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クロザリル患者モニタリングサービスにご登録された方のための情報誌

大越鼻灯台（東京都 八丈町）

C l o z a r i l  P a t i e n t  M o n i t o r i n g  S e r v i c e

C O N T E N T S

eCPMS操作時のご注意
　推奨環境の確認方法や登録票・報告書の修正方法などについてご紹介します。

血糖モニタリングについてのお知らせ
　血液検査と血糖検査の予定日がずれた際の一助となる情報などをご紹介します。

有害事象が起きたら
　基本的に第一報は担当MRへしていただきますが、一部例外がございます。

ご注意ください －投与中止例とCPMS規定違反例－
　皆様におかれましては、改めてCPMS規定遵守をお願い申し上げます。

eCPMS操作時のご注意
推奨環境の確認方法

ログイン画面（下部抜粋）

「ご利用条件」をクリック
すると推奨環境をご確認
いただけます。

［お願い］読後アンケートを同封させていただきました。ご協力の程お願い申し上げます。

クロザリル講習会の開催スケジュール、それに伴う各様式の提出期限などは、下記のクロザリル適正使用委員会web siteに随時掲載していますのでご確認ください。 
http://www.clozaril-tekisei.jp/index.html 
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　「ご利用条件」画面上の「ご利用環境確認ページ」をさらにクリックすると、eCPMSに必要な

CookieとJava Scriptの状態をご確認いただけます。

 なお、医療機関や設置場所によりセキュリティの状態が異なり、外部接続ができないパソコンがある場

合もございますので、「ご利用条件」の推奨環境と院内のネットワーク環境の双方の確認が必要です。

 初めての患者登録を行う前に、eCPMSのURL（CPMS登録完了時にご登録のメールアドレスに送信

させていただいております）からログイン画面を開き、使用できるパソコンのご確認をお願いいたします。

ログインIDとパスワードは、登録完了時に封書で郵送させていただいております。

ログイン時のご注意 ―Post Ma Netについて―　

　eCPMSは、富士通エフ・アイ・ピー株式会社が提供している製造販売後調査データ収集システム

『Post Ma Net』をもとに開発されています。このため、eCPMSログイン画面には『Post Ma Net

モニタリングサービス』（画面１）と表示されていますが、これは『Post Ma Net製造販売後調査データ

収集システム』（画面2）という別のシステムのログイン画面と酷似しております。eCPMSにログインで

きないというお問い合わせ

の中には、誤って画面2のシ

ステムにログインしようとし

ていたケースがございます。

大変ご不便をおかけいたし

ますが、ご注意いただきます

ようお願い申し上げます。
画面1 eCPMSログイン画面 画面2 製造販売後調査データ収集

　　　 システムログイン画面

「ご利用環境確認
ページ」をクリック
すると、Cookieと
Java Scriptの状
態を確認できます。
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　血液検査と血糖検査の予定日がずれてしまう場合、血液

検査の予定を前倒しにして、血糖検査と同時に実施してご

対応いただいているケースがあります（血糖のみの入力で

は送信できないためです）。『CPMS運用手順』には「血液検

査及び血糖検査は、患者の負担を軽減するために、原則と

して同時に実施する」（10.1より抜粋）と記載されています。

しかしながら、血液検査を前倒しにすることによって採血の

頻度が増加し、患者さんの負担が大きくなると思われる場合

（例：右図）は、事前にCPMSセンターへご相談ください。

血糖モニタリングについてのお知らせ
血糖検査のスケジュール　

　プロトコールがBまたはCからAへ変更になった場合、服薬

開始時のプロトコールAと同様の検査スケジュールとなりま

す。変更時から1ヵ月後、3ヵ月後、以降3ヵ月毎に測定してく

ださい（1ヵ月後、3ヵ月後は－7日を許容範囲とした固定日）。

プロトコールの変更に伴う血糖検査スケジュールの変更　　　　　　　　　　　　　　　　　

登録票・報告書の修正方法

　一次承認を行った本人が承認取り消しを行い、記載事項の修正を行った後に再度承認していただきます。その

後、二次承認者による承認・送信が必要です。

一次承認が終わっている場合：進捗状況が「記載中（承認済み）」

　すでに送信まで終わっている登録票・報告書の修正を行いたい場合は、CPMSセンターまでご連絡ください。「再調

査依頼」として、該当の登録票・報告書を差し戻しいたします。修正はどなたでも行うことができますが、この場合も一次

承認と二次承認・送信が必要です。

二次承認・送信まで終わっている場合：進捗状況が「送信済み」

4844403632282420161284

測定時期（調査開始後の週数）

【プロトコールA】「正常型」の血糖検査スケジュール

前回の
血液検査
実施日

月 金 月

金 月

血糖検査
実施日

血液検査
実施日

血糖検査
予定日

血液検査
期 限

週2回の採血

承認取り消しで
  ご対応いただけます。

CPMSセンターまで
  ご連絡ください。

二次承認・送信済み CPMSセンター一次承認済み
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有害事象が起きたら
　eCPMSは有害事象をご報告いただく目的のシステムではございませんので、必ずしもすべての有

害事象をコメント欄などにご記入いただく必要はございません。有害事象が起きた場合は、他の薬剤

と同様に担当MRへご一報ください。

　ただし、eCPMSにて血液検査結果をご報告いただく際、下記に該当する場合はCPMSセンター

より弊社安全性情報部へ有害事象として第一報をさせていただきます（連続する場合は、最初の報

告時のみ有害事象報告を行います）。

登　録　数 投与中止例：17例

　昨年7月29日から本年９月30日までに報告があった事例をご紹介させていただきます。
ご注意ください－投与中止例とCPMS規定違反例－

●「有害事象のため休薬」にチェックがある場合
●「有害事象のため投与中止またはフォローアップ」にチェックがある場合
●「検査値異常のため投与中止またはフォローアップ」にチェックがある場合
 （血液検査結果がレッドになった場合）
●血糖値の検査頻度の項目で、初めてプロトコールCになった場合

登録施設数

96施設
2010年9月30日現在

公表施設数

43施設
2010年9月30日現在

登録患者数

190人
2010年9月30日現在

内容を正確に把握し、回答および対応の質の維持・向上のため通話を録音させていただいています。

登録医療機関数：96施設
登録患者数：190名

CPMS規定違反 
【報告遅延：18件】 
　 血液検査は実施していたが、報告が1日遅延した（4件）。 
　 イレギュラーに血液検査を実施し、報告が1日遅延した（5件）。 
　 イレギュラーに血液検査を実施し、報告が2日遅延した。 
　 イレギュラーに血液検査を実施し、報告が3日遅延した（2件）。 
　 イレギュラーに血液検査を実施し、報告が4日遅延した。 
　 イレギュラーに血液検査を実施し、報告が5日遅延した。 
　 イレギュラーに血液検査を実施し、中止後の報告が1日遅延した。 
　 血液検査は実施していたが、初回報告が2日遅延した。 
　 血液検査は実施していたが手順書の読み違いにより、
　 報告が1日遅れた（2件）。 

顆粒球減少症：CPMS基準にて中止（レッド） 7例（うち無顆粒球症 2例） 
　　　　　　　白血球・好中球減少（イエロー） 1例　　　　　　　　　　 
有 害 事 象：薬剤性肝障害 1例 
　　　　　　　薬　疹 １例 
　　　　　　　肺炎疑い １例 
　　　　　　　錐体外路症状、高熱、頻脈、酸素化低下 １例 
　　　　　　　過鎮静 １例 
そ　 の　 他：効果不十分 3例（1例 再登録） 
　　　　　　　その他の理由 1例 

【管理薬剤師不在：1件】 
　 外来日にクロザリル管理薬剤師が
　 2名とも不在であった。 

【血糖モニタリングの警告：8件】 
　 ヘモグロビンA1cが未実施であった。 
　 血糖・ヘモグロビンA1cが未実施であった。 


