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平成１５年９月１８日

（照会先）

医薬食品局安全対策課

平山（内 ）2747
関野（内 ）2748

サリドマイドにかかる安全確保措置について

（平成１４年度厚生労働科学研究特別研究事業報告書）

１ 経緯

（１）サリドマイドは、催奇形性の副作用のため既に承認が整理されている。

（２）しかしながら、ハンセン病の治療薬として米国、ブラジル等で承認を取得する

などの有用性が見出され、最近では多発性骨髄腫をはじめとする悪性腫瘍等の領

域における有効性が示唆されている状況にある。わが国では未承認薬であるが、

医師の個人輸入により臨床使用されている。

（３）このような状況において、サリドマイドによる副作用被害に係る患者団体等か

ら、催奇形性による副作用被害の再発を防止する観点から、輸入、販売、管理、

使用に関する規制の必要性が求められていた。

（４）そのため、厚生労働省としては、平成１４年度の厚生労働科学研究費補助金事

業として、サリドマイドの使用実態を調査し、安全な使用のための方策について

検討を行った。

（５）今般、本研究に係る報告書がとりまとめられたことを受けて、厚生労働省とし

ては、本報告書を公表するとともに、報告書において提言されている安全使用の

ための方策について関係者への周知を図るため、通知を発出することとしたもの

である。

２ 研究班の構成

（研究課題名） 未承認薬の個人輸入による使用実態及び適正使用のあり方に関する

調査研究

（主任研究者） 清水 直容（帝京大学医学部附属市原病院名誉教授）

（分担研究者） 土屋 文人（東京医科歯科大学歯学部付属病院薬剤部長）
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３ 報告書の概要

Ⅰ 使用実態を把握するためのアンケート調査結果について

（１）アンケート調査の概況

① 薬監証明により国内にサリドマイドを輸入した医師 名、及び日本骨髄腫患86
69者の会の協力によりサリドマイドを使用していることが明らかとなった医師

名の合計 名を対象に、サリドマイドの臨床使用の状況についてアンケート調155
査を行った。

② また、特定機能病院、国立病院・国立療養所及び国立高度専門医療センターの

施設長 名を対象に、未承認薬の臨床使用の状況についてアンケート調査を行274
った。

なお、施設長に対しては①に係る調査票もあわせて送付し、施設内でサリドマ

イドの使用経験を有する医師がいる場合の協力も依頼した。

（２）調査票の発送・返送状況

発 送 返 送 返送率

アンケート調査票（Ⅰ） ２７４ １３１ ４７．８％

（ ） （ ）特定機能病院等の施設長あて ２７４ １３１

アンケート調査票（Ⅱ） ４２９ １７０ ３９．６％

特定機能病院等の施設長あて ２７４ － －（ ）

個人の医師 輸入者 ８６ － －（ ）

患者の会紹介者 ６９ － －（ ）

合 計（のべ数） ７０３ ３０１ ４２．８％

（注１）調査票は無記名の返送であったが、個人の医師 名に宛てた分については、調査票発送155

にあたりあらかじめアンケート調査への協力について了解が得られた医師又は日本骨髄腫

患者の会を通じて協力をいただいた医師であり、 名（ ）の医師からアンケート調154 99.4%

査票（Ⅱ）が返送されていることが確認できている。

（注２）回答のあった 名のうち、今回の調査において、サリドマイドを患者に使用した経験を154

有する医師は 名であったため、サリドマイドの使用実態については、当該 名から126 126

の回答を中心に検討を行うこととした。

（３）調査結果の概要（使用医師からの回答）

（有効回答数 名）①医師としての使用経験の有無 154

1962 0.0%１．ある（ 年以前） ０

1962 81.8%２．ある（ 年以降） １２６

1962 0.0%３．ある（ 年前後両方） ０

16.2%４．ない ２５

1.9%５．未回答 ３

（注）平成 年に限定すると、１０９名の医師が使用。14
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（有効回答数 名）②サリドマイドの催奇形性についての認識 126

98.4%１．よく知っている １２４

1.6%２．よく知らない ２

0.0%３．知らない ０

（複数回答可：有効回答数 名）③使用理由（使用対象疾患） 126

83.3%１ （多発性）骨髄腫 １０５．

8.7%２．その他の悪性腫瘍 １１

7.9%３．ハンセン病 １０

11.1%４．その他 １４

（複数回答可：有効回答数 名）④入手方法 126

57.1%１．輸入代行業者が手続き ７２

9.5%２．自ら手続き １２

30.2%３．その他 ３８

4.8%４．未回答 ６

（注）製品入手の際の情報入手の状況

①安全性情報： 入手 名( )、未入手 名( )、未回答 名( )110 87.3% 8 6.3% 8 6.3%
②有効性情報： 入手 名( )、未入手 名( )、未回答 名( )119 94.4% 3 2.4% 4 3.2%
③品質情報： 入手 名( )、未入手 名( )、未回答 名( )51 40.5% 70 55.6% 5 4.0%

（複数回答可：有効回答数 名）⑤使用の手続き 126

35.7%１．病院長の許可 ４５

11.1%２．医局長の許可 １４

8.7%３．薬剤部(科)長の許可 １１

15.9%４．治験審査委員会の許可 ２０

69.8%５．倫理審査委員会の許可 ８８

9.5%６．その他の手続き １２

4.0%７．特にない ５

2.4%８．未回答 ３

（有効回答数 名）⑥患者への説明と同意 126

患者への説明 患者からの同意

（ ） （ ）１．口頭 １４ １７11.1% 13.5%
（ ） （ ）２．文書 ２ １０７1.6% 84.9%
（ ） （ ）３．文書と口頭 １０８ ０85.7% 0.0%
（ ） （ ）４．未回答 ２ ２1.6% 1.8%

（有効回答数 名）⑦閉経・妊娠の有無の確認 126

閉経の有無 妊娠の有無

（ ） （ ）１．確認している ９０ ７４71.4% 58.7%
（ ） （ ）２．確認していない ５ １１4.0% 8.7%
（ ） （ ）３．未回答 ３１ ４１24.6% 32.5%

（注 「未回答」には 「女性への使用経験なし」及び「小児が対象」が含まれる。） 、
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（複数回答可：有効回答数 名）⑧居宅での誤飲防止のための工夫 126

（ ）１．患者に対して、子供らの手の届かない ７１ 56.3%
場所で保管する旨説明している

（ ）２．チャイルドプルーフの容器に入れて、 ２ 1.6%
小児等が勝手に薬剤を取り出せないよ

うにしている

（ ）３．その他 １１ 8.7%
（ ）４．特に考えていない ２７ 21.4%
（ ）５．未回答 ２０ 15.9%

（有効回答数 名）⑨飲み残し薬の回収 126

43.6%１．全員から回収している ５５

15.1%２．一部の患者から回収 １９

11.9%３．回収していない １５

29.4%４．未回答 ３７

（有効回答数 名）⑩保管・管理体制 126

36.5%１．院内の薬剤部（科） ４６

5.6%２．治験管理室 ７

12.7%３．病棟 １６

27.8%４．自らの机・ロッカー ３５

12.7%５．その他 １６

4.8%６．未回答 ６

（有効回答数 名）⑪副作用への対処方法 126

81.7%１．考えている １０３

13.5%２．考えていない １７

4.8%３．未回答 ６

（複数回答可：有効回答数 名）⑫新たな被害防止のための方法 126

41.3%１．使用する医師を制限する ５２

54.8%２．使用の際に届け出る ６９

65.9%３．管理・保管方法の厳格化 ８３

79.4%４．服用患者への教育・啓蒙 １００

10.3%５．その他 １３

2.4%６．未回答 ３

（有効回答数 名）⑬使用に関するガイドライン 126

77.0%１．必要である ９７

7.1%２．必要でない ９

11.1%３．わからない １４

4.8%４．未回答 ６
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（有効回答数 名）⑭薬事法上の承認取得 126

81.7%１．必要と思う １０３

4.0%２．必要と思わない ５

12.7%３．わからない １６

1.6%４．未回答 ２

（有効回答数 名）⑮医師主導の治験 103

59.2%１．必要と思う ６１

22.3%２．必要と思わない ２３

17.5%３．わからない １８

1.0%４．未回答 １

（注）薬事法上の承認取得が必要と回答した 名が回答の対象。103

Ⅱ サリドマイドの安全な使用のための方策について

（１）未承認薬（サリドマイド）の臨床使用については、他の治療方法では治療効果

が期待できない患者及び当該患者の担当医等により個別の医療を行う上で必要な

選択肢として使用の中断等が困難である。

（２）そのような状況の下、サリドマイドの安全な使用のための方策について、サリ

ドマイドの使用実態を踏まえて検討し、以下の提言をとりまとめた。

①使用医師による情報収集及びその活用

患者への説明と理解、副作用への対処、誤飲・誤用の防止等に資するため、使

用医師は、 年代から 年代にかけて発生した副作用被害問題、サリドマ1950 1960
イドの有効性や安全性に関する情報収集等を行い、治療方針の策定等に役立てる

こと。

②使用医師による品質を考慮した輸入の推進

サリドマイドの輸入は患者自らによらず、サリドマイドを臨床使用する医師に

よって行われるべきであり、手続き上使用医師等であることの確認を行うこと。

また、使用医師は輸入にあたって、有効性及び安全性に関する情報のほか、品

質情報についても入手に努め、その内容を十分考慮すること。

③患者への使用基準の設定及び施設内手続きの実行

サリドマイドの臨床使用にあたって使用医師は、サリドマイドの臨床使用及び

管理にかかる適切な使用基準を設けること。

また、施設内使用基準の適用にあたっては、使用の妥当性や倫理的配慮等の客

観性を担保するため、施設内の治験審査委員会や倫理審査委員会等による手続き

を実行すること。

④患者等への説明と理解及び同意取得の実施

患者及びその家族におけるサリドマイドの有効性、安全性等に関する知識の向

上及びサリドマイドの保管管理や飲み残し分の回収等の徹底を図るため、使用医
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師は、患者等に対して使用目的や効果・副作用に関する説明のほか、胎児へのリ

スクの説明、避妊指導、居宅での保管管理指導等を行うこと。

また、患者等からの同意は原則として文書で取得するよう努めること。

⑤閉経・妊娠の有無等への注意の徹底

患者の性別にかかわらず、使用医師は、検査等の実施を通じて、患者又はその

パートナーにおける閉経及び妊娠の可能性について最大限注意をはらうこと。

また、使用の際の患者側の希望にも配慮すること。

⑥患者等による適正管理のための説明・理解及びその実行

患者及びその家族によるサリドマイドの居宅における管理の徹底を図るため、

使用医師は、薬袋への「サリドマイド」である旨及び「保管の方法」等の表示又

は文書等による情報提供を徹底すること。

また、治療効果の向上のための服薬指導を推進すること。

さらに、患者が使用しなくなった場合の誤用のリスクや他の患者等への譲渡を

回避するため、使用医師は患者等への説明とその趣旨の理解の向上に努め、使用

医師への速やかな回収がなされるよう努めること。

⑦取り違え防止のための保管管理の徹底

使用医師は、施設内においてサリドマイドを他の処方薬と区別し、使用医師自

らではない第三者的な部門による保管管理を実施すること。

また、サリドマイドの交付時においては、処方等の指示の内容及び使用対象患

者であること等の確認を徹底すること。

なお、個人輸入にあたって使用医師は、必要量を見極めて必要最小限の輸入に

とどめること。

⑧副作用の発生に対応するための体制の整備

使用医師は、サリドマイドの使用による副作用の発生を防ぐことに努めるとと

もに、副作用が発生した場合に対応するため、あらかじめ副作用の治療方法や施

設内の報告システム等を整備しておくこと。

⑨情報の共有化及び適正使用のための枠組みの構築

使用医師による情報の共有化を図り、サリドマイドに関する情報を効率的に利

用するとともに、サリドマイドの適正使用に関する意見交換を行うため、関係学

会を中心として、使用医師、患者団体、製薬業界及び行政が参画可能な枠組みを

構築すること。

⑩安全な使用のための行政対応の実行

行政は、本報告書に基づき、①～⑨の提言の実効をあげるため、使用医師等の

関係者に対する指導を行うとともに、今後とも必要な対応をとること。

（３）サリドマイドの安全な使用を図るためには、薬事法上の承認を取得することが

望ましいが、国内においてサリドマイドを製造又は輸入販売する者が存在しない

現状においては、薬事法上の治験制度の下での使用を促進する必要がある。



- 7 -

（４）そのため、以下に取り組むこと。

①行政による国内製造・輸入業者発掘のための働きかけ

行政は、製造又は輸入する業者の発掘に努めること。

②製薬業界による積極的貢献

国内の製造業者等は、サリドマイドの安全な使用のため、患者等における承認

取得及び治験の実施に関する期待に応えるよう努めること。

③治験制度下での使用の推奨

治験制度の下でサリドマイドが使用されることが望ましいこと。

企業による治験が困難な場合は、医師主導の治験として、サリドマイドの安全

な使用及び適正な保管管理を図ること。

また、行政は、治験制度の適正な運用が図られるよう、適切に指導すること。

④安全な使用のための標準的ガイドラインの整備

関係学会を中心として、サリドマイドに関する標準的なガイドラインを整備す

ること。

４ 厚生労働省における対応と今後の予定

（１）厚生労働省としては、

① 今回とりまとめられた報告書について、都道府県、関係団体等に対して配布

することにより、サリドマイドの使用の実態等について情報提供し、提言され

た内容の周知を図る、

② 薬事法上の治験制度下での使用を促進する

こととした。

（２）また、今後、

① 国内製造・輸入業者発掘のための製薬業界への働きかけ

② 学会等を中心とした情報共有化のための枠組み構築への協力

③ 標準的なガイドラインの整備に向けた関係学会等との協議

等に取り組む予定である。


