
ご利用について

ここに添付されております「サチュロ®適格性確認システムに登録する患者さんの情報の取り扱いについて（見本）」は、サチュロ®錠の処方の際、WEB上に設置されたサチュロ適格性確認システムに患者さんの情報の登録が必要である事を説明したものです。
担当の医師から患者さんへの説明と同意取得時の参考資料として作成いたしましたが、必要に応じ内容の加筆・削除などの訂正を行う等、使用者の責任において、ご利用くださいますようお願いいたします。



ヤンセンファーマ株式会社
杏林製薬株式会社


患者さんへ
「サチュロ®適格性確認システムに登録する患者さんの情報の取り扱いについて（見本）」

はじめに
あなた（患者さん）は、「多剤耐性肺結核（たざいたいせいはいけっかく）」という病気です。
多剤耐性肺結核とは、結核の治療で使われる､リファンピシンとイソニアジドという重要な結核治療薬のいずれもが効かない（耐性と言います）結核菌によって起こる肺結核です。
この2つの薬が効かなくなると、治療がたいへん難しくなり、治療期間も長びきます。
サチュロ®錠は、多剤耐性肺結核に有効な薬です。
しかし、サチュロ®錠は、適正に使用しなければ、サチュロ®錠に耐性のある結核菌の発現につながり、さらに治療が難しくなります。
サチュロ®錠を適正に使用していただくために、担当医師、医療施設、患者さんの情報等をヤンセンファーマ株式会社（製造販売会社）および杏林製薬株式会社（販売提携先）が管理・運営するサチュロ®適格性確認システム（以下、システム）に登録し、第三者の専門家の先生方にアドバイスを受ける必要があることが､厚生労働省によって決められています。
このシステムに登録するあなたの情報の取り扱いについて、以下の内容をよく読んで十分にご理解いただき、ご納得いただいた上でサチュロ錠®による治療を受けてください。

1. 登録する患者さんの情報
システムに登録するあなたの情報は、年齢、性別、体重、病変部位、結核治療歴、併存病名、これまで使用された薬剤、現在使用中の薬剤、服薬中断リスク、服薬確認方法、手術予定、空洞、QT延長のリスク（家族歴、QT延長の素因）および各種検査の値です。登録される検査値の詳細についてお知りになりたい場合は、【担当される医師・施設を記載ください】におたずねください。

2. 登録する患者さんの情報の使用目的
システムに登録するあなたの情報は、あなたの治療において、サチュロ®錠の使用が適しているかどうかを確認する目的にのみ使用されます。
システムに登録するあなたの情報は、ヤンセンファーマ株式会社および杏林製薬株式会社によって安全かつ適切に管理されます。どのような場合でも、あなたの情報を見ることができる開示先対象者には秘密を守る義務が法律で課せられており、法律等に基づく場合を除き、あなたの情報を開示先対象者以外の第三者に開示することはありません。患者さんの個人情報は匿名情報として処理されますので、名前や身元などが明らかになるようなことはなく、患者さんのプライバシーが外部に漏れる心配はありません。

3. 開示先対象者
システムに登録されるあなたの情報が開示される対象者は、以下の通りです。

· ヤンセンファーマ株式会社
· 杏林製薬株式会社
· サチュロ®適格性確認委員会
（結核専門医および循環器専門医により構成された、サチュロ®錠の使用が適格かどうかを確認する第三者委員会です）

この説明を読んで、サチュロ®適格性確認システムに登録された患者さんの情報の取り扱いについて同意いただける場合には、次の頁に署名(しょめい)をお願いします。


●●●病院
院　長　　　●　●　●　●
〒xxx-xxxx ●●●●●●●●●●●●●●
ＴＥＬ：●●●-●●●-●●●●


サチュロ®適格性確認システムに登録する患者さんの情報の取り扱いについての同意書（見本）



●●●病院
院　長　　　●　●　●　●　　殿

（患者さん記入欄）
私は、「サチュロ®錠」による治療を受けるにあたり、サチュロ®適格性確認システムへの私の情報の登録と取り扱いについて説明を受け、その内容を十分に理解しましたので、システムに情報を登録することに同意します。

同意日：	　　　年	　　　月	　　　日

	ご本人署名　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　	　　

	

	　　　　　　　

（担当医師記入欄）
説明日：       　 年   　  月  　   日

	病院名：●●●病院　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

	署名または記名捺印：　　　　　　　　　　　　　　　　　　  
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