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はじめに 

 

多発性骨髄腫等の治療薬であるサリドマイド及びこれと類似の化学構造を有する

レナリドミドは、強い催奇形性を有する薬剤であることから、胎児への薬剤曝露防

止を目的とした厳格な管理手順（サリドマイド：サリドマイド製剤安全管理手順

（TERMS®）、レナリドミド：レブラミド適正管理手順（RevMate®））の実施が承認条

件とされ、承認された。 

これまでに、独立行政法人医薬品医療機器総合機構、TERMS 第三者評価委員会及び

RevMate 第三者評価委員会により管理手順の実施状況等に係る調査が行われ、その結

果を踏まえ、患者の治療アクセスを阻害せずに胎児曝露を防止するという観点から、

処方医の登録要件の変更、薬剤管理者の選定要件の緩和、妊娠可能性のない女性患

者の定義の拡大など、必要な見直しが行われてきた。 

しかしながら、患者や医療関係者からは、患者の実態に必ずしもそぐわない管理

手順に対する不満は依然としてあり、患者と医療関係者の信頼関係に基づく安全管

理の導入を求める意見が寄せられている。また、管理手順の負担のため、医師が処

方を躊躇することにより、治療開始が遅れる等、患者の治療アクセスに支障を来し

ているとの指摘があることを踏まえ、平成 25 年３月開催の医薬品等安全対策部会安

全対策調査会において、我が国におけるサリドマイド及びレナリドミドの安全管理

のあり方について、新たに検討の場を設けて詳細な議論を行うこととされた。 

これを受けて、サリドマイド及びレナリドミドの胎児曝露を防止するための安全

管理の考え方や具体的方策等について検討することを目的として、「サリドマイド及

びレナリドミドの安全管理に関する検討会」（以下「本検討会」という。）が設置さ

れ、平成 25 年６月より○回にわたり議論を行った。 

今回、その検討結果を取りまとめたので報告する。 
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審議経過 

第１回：平成 25 年６月 13 日（木） 

・検討会設置の背景、我が国と海外における安全管理状況について 

・今後の進め方について 

第２回：平成 25 年 10 月３日（木） 

・安全管理手順の目的・要素の確認について 

・論点の整理 

第３回：平成 26 年１月 16 日（木） 

・安全管理のあり方について 

第４回：平成 26 年５月９日（金） 

・安全管理のあり方について（続） 

・安全管理手順案の検討 

第５回：平成 26 年７月 10 日（木） 

・安全管理手順案の検討（続） 

第６回：平成 26 年 10 月 16 日（木） 

・報告書案の検討 
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１．サリドマイド及びレナリドミドの管理手順と課題について 

 

（１）現在の安全管理手順 

 

TERMS®について 

サリドマイドは、昭和 30 年代に催眠鎮静薬等として販売され、これを妊娠初期

に服用した母親からサリドマイド胎芽症と呼ばれる四肢や耳、内臓等に重い障害を

受けた子どもが出生することが明らかとなり、昭和 36 年 11 月のレンツ警告後、欧

州各国で販売中止と回収が行われた薬剤である。我が国では、欧州各国における販

売中止と回収の措置開始後も販売を継続して被害を拡大させたが、昭和 37 年にサ

リドマイドの販売停止、回収等の措置が執られることとなった。その後、1990 年代

後半に、多発性骨髄腫等に対するサリドマイドの効果を示す研究結果が報告される

等、その有効性が示されるようになり、我が国においても、主に医師の個人輸入に

より使用されるようになった。 

平成 10 年に米国で承認され、その後、平成 20 年に我が国においても多発性骨髄

腫の治療薬として再承認された。承認に当たっては、サリドマイド被害者団体の財

団法人いしずえから、①日本におけるサリドマイドの安全管理は、米国の安全管理

システムと同程度かそれ以上の確実性を持って胎児の健康被害発生を防止できる

ものであるべき、②その検討には厚生労働省も積極的に関与すべきとの要望がなさ

れた。これを受け、厚生労働省に「サリドマイド被害の再発防止のための安全管理

に関する検討会」が設置され、承認審査と並行して、サリドマイドに係る情報提供

及び教育、登録、中央一元管理、評価等を構成要素とする管理手順が検討され、製

造販売承認の条件として胎児曝露防止を目的とした TERMS®の実施が義務づけられ

た。 

その後、本管理手順の実施状況等の調査結果を踏まえ、患者の治療アクセスを阻

害せずに胎児曝露を防止するという観点から、平成 22 年から平成 25 年までに３回

の改訂が行われている。（別紙１：TERMS®の概要） 

RevMate®について 

レナリドミドは、多発性骨髄腫に対する新薬として開発された薬剤であり、サリ

ドマイドと類似の化学構造を有し、動物実験においてサリドマイドと同様に催奇形
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性を有することが確認されている。 

平成 22 年に我が国においてレナリドミドが承認された際には、TERMS®と同様に

承認条件として胎児曝露防止を目的とした RevMate®の実施が義務づけられた。なお、

RevMate®は、TERMS®と同様に米国の安全管理システムを参考に作成されており、製

造販売業者による中央一元管理や第三者評価委員会による監視体制等、制度の基本

的な枠組みは TERMS®と共通である。 

その後、TERMS®と同様、本管理手順の実施状況等の調査結果を踏まえ、患者の治

療アクセスを阻害せずに胎児曝露を防止するという観点から、平成 25 年に改訂が

行われている。（別紙２：RevMate®の概要） 

 

（２）本検討会の検討事項 

 

平成 25 年 3 月 11 日に開催された平成 24 年度第 7 回医薬品等安全対策部会安全対

策調査会において、TERMS®及び RevMate®の更なる改善に向けた課題として遵守状況の

確認方法及び個人情報の取り扱いについて議論を行った結果、これらの課題も含めた

我が国におけるサリドマイド及びレナリドミドの安全管理のあり方について、新たに

検討の場を設けて詳細な議論を行うこととされた。 

安全対策調査会からの検討指示を受けて、本検討会では、患者の治療アクセスを阻

害することなく胎児曝露を防止するための安全管理の目的及びその目的を達成する

ために必要な要素の整理を行い、本薬剤を使用する患者群の現在の年齢構成や患者、

医師及び薬剤師を対象としてこれまでに実施されたアンケート調査の結果、海外にお

ける安全管理の実施状況等の関連情報も踏まえた上で、上記の課題を中心にサリドマ

イド及びレナリドミドの安全管理のあり方について検討を行った。 

 

 

２．安全管理に必要な要素について 

 

 患者の治療アクセスを阻害することなく胎児曝露を防止するための安全管理につ

いて検討を行うにあたり、リスク管理の目的とそれを達成するために必要な要素を確

認するとともに、現在、TERMS®及び RevMate®において行われている手順や規定に関し、
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それぞれの目的の整理を行った（別紙３：安全管理手順の目的・要素の整理）。本整

理結果を踏まえ、安全管理に必要な要素のうち、特に重点を置いて安全管理を行うべ

き要素について検討を行った結果、以下のような意見があった。 

 

患者区分によるリスクの違いについて 

・ 女性Ｃ患者（妊娠する可能性のある女性患者）におけるリスクが最も高く、特に

重点を置いた安全管理が必要である。 

・ 男性Ａ患者と女性Ｂ患者（妊娠する可能性がない女性患者）は女性Ｃ患者に比べ

るとリスクは低いが、男性Ａ患者の中には性交渉の機会が実質的にあり得ないと

判断できる患者とそうでない患者がおり、後者の場合は女性Ｂ患者に比べてリス

クは高くなると考えられるため、男性Ａ患者を一律に同一区分として扱うのは適

当ではないと考えられる。ただし、リスクの高い男性Ａ患者をどのように区分し

取り扱うかという点に関しては、単純に年齢で区分することも困難であり、現実

的には難しい課題である。 

女性 C 患者における安全管理について 

・ 確実な妊娠回避の確保のためには、教育の実施と理解が継続していることの確認

が重要である。 

・ 妊娠した女性への曝露防止のためには、次の点を踏まえ、妊娠検査を引き続き実

施していくのが適当である。 

 投薬開始前の実施は、胎児曝露の防止に寄与している。 

 投薬開始後の実施は、胎児曝露の防止に寄与するものではないが、胎児への曝

露量を最小限に抑えることに寄与している。（ただし、胎児への影響という観

点でのリスクを回避できるものではない点には留意が必要。） 

 過去に大きな問題を起こした医薬品であることから、本薬剤が適切に使用され

問題が起きていないことを記録として残し、それを社会に対して示していく意

味でも妊娠検査の実施は重要である。なお、社会に対する説明責任は国や企業

にあり、患者にはそれに協力するという立場で行われるものある。 

すべての患者に共通する安全管理について 

・ 欧米も含めて第三者による誤服用や供与における妊娠事例の報告はないが、第三

者曝露防止に対する対応は引き続き取っていく必要があると考える。 
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・ 第三者への曝露防止するためには、第三者による誤服用防止や第三者へ供与を行

わないよう患者教育を行うことが重要である。 

・ 医療関係者と患者の間での残薬数の確認は欧米では実施されていないものの、薬

剤が過剰に患者の手元に残らないよう、その実施を継続するのが適当である。 

 

 以上の議論をまとめると以下のとおり。 

 胎児曝露のリスクは女性Ｃ患者が最も高く、特に重点を置いた安全管理が必要であ

り、教育の実施と理解が継続していることの確認、投薬開始前及び投薬中の妊娠検査

は引き続き実施する必要がある。 

男性Ａ患者と女性Ｂ患者は女性Ｃ患者に比べリスクは低い。また、男性Ａ患者の中

には女性Ｂ患者よりリスクが高い患者が存在し、一律に同一区分として扱うのは適当

ではないと考えられるが、そのような男性Ａ患者をどのように扱うかという点に関し

ては、医療現場の実務なども踏まえ、今後更なる検討が必要な課題である。 

すべての患者に共通な第三者曝露のリスクに関しては、その防止のため患者への教

育を行っていくことは重要であり、また、引き続き残薬数の確認も行っていくのが適

当である。 

 

 

３．安全管理の手順のあり方について 

 

（１）遵守状況の確認について 

  

患者による安全管理手順の遵守状況の確認を行う目的を踏まえつつ、確認方法、実

施者、確認項目、実施頻度、記録の在り方について検討を行った結果、以下のような

意見があった。  

 

患者自身による確認について 

・ 患者による安全管理手順の不遵守といった問題が発生していないことや患者理解

が継続していることについて定期的な確認は引き続き必要である。 

・ 現在実施されている患者自身による定期的な遵守状況報告の必要性については、
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「本手順の必要性は低い（医療関係者による確認、説明のみでよい）」「不要とす

るのは早計である（医療関係者による確認・説明と患者自身による定期的な遵守

状況報告を併存させるべき）」との相対する意見があったが、前者を支持する意見

が多かった。なお、それぞれの意見に対する考え方は次のとおりであった。 

（本手順の必要性は低い） 

 医療関係者が診察時に患者の遵守状況・理解の確認と必要な説明を行うこ

とで遵守の確保を図っていくことは可能であり、患者による定期的な遵守

状況報告が医療関係者による確認を上回る安全管理になっているとは言え

ないのではないか。 

 現在の患者層の特徴（現在の患者記載の定期確認票の回収率は約 90％と勤

勉な集団といえるのではないか）も踏まえると、医療関係者による直接の

確認と説明により遵守の確保を図っていくことは可能ではないか。 

 現在の患者が記載する定期確認票の回収率は 100%ではないこと、これまで

本手順により医療機関で確認できなかった患者による不遵守が確認された

ことはないこと、また、回答内容に問題があれば医療機関を通じて患者理

解の確認が行われているという現状を踏まえると、医療関係者による直接

の確認と説明によることで差し支えなく、追加的に本手順を実施する意義

があるのか疑問である。 

 現在は医療関係者による患者への情報発信（＝説明）と患者によるその受

取状況（＝理解とそれに基づく行動）を別々に確認するシステムになって

いる。人と人のコミュニケーションはモノを授受するように行われるもの

ではなく、また、インフォームド・コンセントに関する実証研究により、

医療関係者が患者に直接関わり確認しないと理解が上がらないことが明ら

かになってきていることからも、医療関係者による患者の遵守状況・理解

の確認に一本化することでよいのではないか。 

 医療関係者が直接患者に関わることの効果、直接企業に送付することにつ

いて抵抗感があるとの患者からの声、可能な限り患者の負担を減らすこと

が望ましいことを踏まえると、医療関係者が患者と直接向き合って理解の

確認やリマインドを図っていく方式に転換することが現実的ではないか。 

（本手順を不要とするのは早計である） 



8 
 

 患者に対する過去のアンケート調査において、処方医から毎回同じ内容の

確認を受けることに対する抵抗があるとの意見が多い一方で患者による定

期的な遵守状況報告については肯定的な意見が多いことからも、あえてこ

の手順を不要とする必要はないのではないか。患者による遵守状況報告は

維持することとし、その報告内容を踏まえて処方医から必要な内容につい

て確認と説明を行う方向で検討するのが適当ではないか。（一方で、患者ア

ンケート調査の結果については、患者全体の真の意見を捉えられているか

どうかは疑問との意見もあった。） 

 TERMS®の基礎となった米国の STEPS®では患者による定期報告を重視して

いる。本手順は単なる患者理解の確認ではなく、遵守状況の確認を患者自

らが行いシステムに参加することでリマインドにつながると考える。 

 リスク管理の観点から、安全管理手順の実施状況をモニタリングするため

に、処方医による確認と患者自身による確認という２つの経路を確保する

ことはリスクを低減する上で有効である。 

 

確認項目と確認の実施頻度について 

（医療関係者による遵守状況の確認について） 

・ 診察時に処方医により患者理解のために確認する項目と説明を要する項目は

両手順で共通とするべきである。ただし、一律に、毎回、同一項目について実

施するのではなく、患者の病態や理解度等に応じて医療関係者の判断により実

施する、若しくは同意取得時に説明した事項に該当することはなかったかを申

告してもらうといった方法によることでよいと考える。 

（患者自身による定期的な遵守状況報告について） 

・ 患者からの定期的な遵守状況報告の際の確認項目は、両手順で共通とすること

が適当である。また、献血の有無に関しては、患者アンケート調査の結果やこ

れまで行われた実績がないことを踏まえると今後も行われる可能性は低いと

考えられること、また献血時の問診で服薬状況やがん又は血液疾患等に罹患し

たことがあるかの確認が行われていることから定期的な確認項目とする必要

はないと考える。 

遵守状況確認の記録のあり方について 
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（医療関係者による遵守状況の確認について） 

・ 患者の遵守状況・理解の確認は受診時に医療関係者が行い、確認した医療関係

者が署名の上その結果を所定の様式に記録として残すことでよいと考える。な

お、当該記録を企業に送付することなく医療機関内で保管する場合は、企業が

医療機関を訪問しこれを確認することが必要である。 

・ 現在の遵守状況確認票のような様式は不要であり、遵守状況の確認結果の記録

はカルテ等に医療機関側の記録として残すことでもよいと考える。 

（患者自身による定期的な遵守状況報告について） 

・ 患者自らが記入する定期的な遵守状況報告については、手順を遵守してきたこ

と及び今後も遵守することを確認し、患者自身が署名することで、いつ誰が記

載したかが明確になる。 

・ 患者自らが遵守状況報告の様式に記載（患者自らによる記載が困難な場合の代

筆を含む。）したことが担保できるのであれば、医療機関又は自宅のいずれで

記載することでも差し支えない。また、この場合、本書面は必ずしも企業に提

出する必要はなく、医療機関で保管しておき必要に応じてトレースできるよう

にしておくことでもよいと考える。 

・  

 

 以上の議論をまとめると以下のとおり。 

 患者による安全管理手順の遵守状況の確認は、医療関係者1と企業2の両者が行う従

来の方法から、医療関係者が患者の遵守状況の確認と説明を行い、その結果を企業が

以下(3)のとおり確認する方法へ転換するのが適当である。 

なお、患者自身による安全管理手順の遵守状況報告に関しては、以下の２つの意見

があったが、前者を支持する意見が多かった。 

① 患者自身による定期的な遵守状況報告は不要とする意見 

・ 患者理解と手順遵守の継続性の確保は、医療関係者と患者による直接のコミュ

                                  
1  現在の安全管理手順では、医療関係者が患者に対して遵守項目の「説明」を行うこととさ

れている。 
2  現在の安全管理手順では、患者自身が遵守項目を遵守したか否かの報告を定期的に企業に

対して行うこととされており、不遵守の報告があった場合は、企業から医療機関を通じて

確認が行われている。 
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ニケーションによることが効果的であり、毎回の診療の中で医療関係者が患者

の遵守状況・理解の確認とそれを踏まえた必要な説明を行っていくのが適当で

ある。 

・ なお実施にあたっては、 

 医療関係者による患者理解の確認と説明を要する項目は両手順で共通とす

るべきである。ただし、一律に、毎回、同一項目について実施するのではな

く、患者の病態や理解度等に応じて医療関係者の判断により必要な項目につ

いて実施することで差し支えない。 

 医療関係者が必要な確認と説明を行ったことを所定の様式に記載し、記録と

して残すことが必要である。 

② 患者自身による定期的な遵守状況報告を引き続き実施すべきとする意見 

・ 過去の患者アンケート調査では本手順を肯定的に捉える意見が多いこと、患者

自らが遵守状況を確認しシステムに参加することはリマインドにつながると

考えられること、安全管理手順の遵守状況をモニタリングする２つの経路を確

保することはリスク低減に有効であることから、本手順は引き続き行うのが適

当である。 

・ なお実施にあたっては、 

 患者による遵守状況の確認項目は両手順で共通とするべきであり、現在行わ

れている献血及び精子・精液提供の有無の確認は不要である。 

 患者が記載する様式は、患者自らが記載したことが担保できるのであれば、

医療機関又は自宅のいずれで記載することでも差し支えない。 

 

（２）患者登録（個人情報の取り扱い）について 

 

 現在は、企業への患者及び薬剤管理者の登録が行われており、氏名、住所、生年月

日等の個人情報が提供されているが、患者からは企業に個人情報を提供することに抵

抗感があるとの意見があることも踏まえ、患者登録のあり方について検討を行った結

果、以下のような意見があった。 

 

安全管理への影響について 
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（患者の登録） 

・ 患者数や処方状況等の把握のため企業への患者登録は引き続き必要であるが、氏

名、住所、電話番号の情報を企業へ登録しなかったとしても、治験と同様に企業

が付与した患者登録番号を用いることで企業と医療機関間での必要な情報の共有、

連絡等は可能で、安全管理上も特に問題なく、氏名、住所、電話番号の企業への

登録は不要である。 

・ 企業が患者へ直接連絡することが必要な場合は、医療機関が企業に個人情報を提

供することで対応可能であり、そのために予め企業が個人情報を保有しておく必

要はない。 

・ 現在、第三者評価委員会が実施している患者に対する調査についても、病院を通

じて調査票等の配付を行うことにより対応可能であり、企業が患者の個人情報を

保有する必要はない。 

（薬剤管理者の登録） 

・ 日本独自で薬剤管理者を設置することになった背景としては、日本血液学会作成

のガイドラインで設定されたことが挙げられる。当時は、サリドマイドを初めて

採用すること、個人輸入製品が使用されていたため容器・包装等にも催奇形性に

係る記載がないことなどを踏まえ、家庭内、あるいは譲渡等による第三者の被害

発生防止のための対策として、家族にも周知する意味で薬剤管理者が設定された。

しかしながら、現在は PTP シート等に催奇形性に係る表示もなされており誤って

家族が服用することはないと思われるため、患者自らが適切に薬剤を管理できる

と判断できる場合も含め一律に設置を求める必要はないと考える。 

・ 欧米の安全管理手順では薬剤管理者の設置は求められていないが、第三者への供

与等における妊娠事例の報告はないことを踏まえると、一律に設置を求めないこ

ととしても安全管理上も特に問題はないと考える。 

・ 薬剤管理者の設置の要否は、患者個人で適切に管理でき、かつ、家族構成から薬

剤管理者の設定が困難な場合も想定されることから、処方医が患者の状況に応じ

て個別に判断するのが適当である。また設置が必要と判断された場合も基本的に

医療機関側で必要な情報の管理・運用を行い、必要があれば企業が医療機関に問

い合わせることで入手可能な状態にしておくことで差し支えなく、設置の有無や

その方の続柄も含めた関連情報を予め企業が保有しておく必要はない。 
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企業と医療機関の責任について 

・ 一定のリスクを有する医薬品を医療の中で使用していくに当たっては、そもそも

企業と医療機関には一定の責任があり、企業に個人情報を登録するか否かで、企

業と医療機関のそれぞれの責任に変化はないと考える。 

・ 企業へ患者の氏名、住所、電話番号を登録しない場合は、企業が患者又は薬剤管

理者へ連絡する際の手順を予め定めておく必要がある。 

企業へ登録する情報の範囲について 

・ 企業による患者への使用状況等の把握のために必要な最低限の情報だけを登録し

て ID 等で管理することで差し支えなく、氏名や住所、電話番号の登録は不要であ

る。 

二重登録の発生について 

・ 企業に登録する個人情報を削減することにより二重登録の完全な防止ができなく

なり、正確な患者数の把握は困難となるが、医療関係者による患者への服用経験

の確認や患者による申告、転院時の投与情報の医療機関間での共有についての周

知、単一登録番号の使用や患者カードの配布などにより、二重登録の発生をかな

り抑えられると考えられる。 

・ 仮に二重登録が発生したとしても、本薬剤の性質や各医療機関において安全管理

手順に基づき必要な管理が行われることを踏まえると、過剰な量の薬剤が患者の

手元にあるといったような安全管理上の問題が起きる可能性はほとんどないと考

えられる。 

 

 以上の議論をまとめると以下のとおり。 

 企業への患者登録は引き続き必要であるが、現行で登録されている氏名、住所及び

電話番号は不要であり、患者への使用状況等の把握のため必要最低限の情報を登録し

ID 等で管理することで差し支えない。また、薬剤管理者は一律に設置を求めるのでは

なく、処方医が患者の状況に応じて個々に必要性を判断するのが適当であり、設置を

する場合であっても企業への登録は不要である。 

 ただし、企業へ患者の氏名、住所及び電話番号を登録しない場合は、企業が患者又

は薬剤管理者への直接連絡する際の手順を予め定めておく必要がある。 

 また、二重登録の発生をできるだけ抑えるために、医療関係者による患者への服用
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経験の確認や患者による申告、転院時の投与情報の医療機関間での共有についての周

知、単一登録番号の使用や患者カードに配布などの対応を取ることが適当である。 

 

 

（３）その他の手順について 

 

 「遵守状況の確認」及び「患者登録」以外の手順や規定のあり方について検討を行

った結果、以下のような意見があった。 

 

事前教育と同意書の取得 

・ 安全管理の適切な運用と胎児暴露の防止を図るためにも、引き続き、全ての患者

に対する投薬開始前の教育と同意の取得は必要である。 

安全管理手順の実施状況のダブルチェック 

・ 安全管理手順が適切に運用されていることを確保するためには、二者による確認

（ダブルチェック）機能が働いて必要がある。その方法としては、次の２つが考

えられる。 

① 「医療関係者同士（例：処方医と薬剤師）」又は「医療関係者と企業」 

② 「処方医と患者」（①とは異なり、二人の異なった人格による確認が必要。た

だし、コーディネーターが間に入って患者からの申告を確認することで患者の

役割を担うことは可能。） 

企業による安全管理手順の実施状況のモニタリング 

・ 企業責任の観点からも、安全管理手順が適切に運用されているか否かを企業がモ

ニタリングできるような仕組みが必要であるが、仕組みの検討に当たっては、企

業による実施可能性も考慮する必要がある。 

・ 遵守状況確認票は医療機関で保管し、企業が定期的に医療機関を訪問して安全管

理手順の実施状況を確認するという方法を採用した場合、企業がリアルタイムに

情報を得ることができなくなるという欠点がある。 

・ 本剤のように他の医薬品とは異なる背景事情を有する医薬品を販売する企業の責

任として、単に医療機関から送付されてくる遵守状況確認票だけを確認するので

はなく、問題点や懸念がある場合に限らず定期的に医療機関を訪問し、安全管理
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手順の実施状況の確認に企業が主体的に関わっていくべきである。 

・ 安全管理手順の実施状況の確認を企業が医療機関を訪問して行う場合は、MR によ

り通常業務の傍らで行われるのではなく、本剤及び安全管理手順について十分な

知識を有し、適切にその役割を担うことができる者によりプロモーション活動と

は独立した形で行われる必要がある。 

医療関係者に対する教育 

・ 患者への遵守状況の確認と説明を医療現場に委ねるにあたっては、患者・医療関

係者間のコミュニケーションの質と量が保たれる必要があり、そのために企業に

よる安全管理手順の実施状況のモニタリングのほか、医療関係者に対する教育の

充実、強化を図ることも重要である。 

安全管理手順における様式名等の統一 

・ 現在、RevMate®と TERMS®の両手順は、異なる目的を有する様式に酷似した名称が

付されている、遵守状況の確認項目等が一致していないといった課題がある。医

療現場での混乱を避けるためにも、これらについては両手順においてできるだけ

統一を図るべきである。 

 

 以上の議論をまとめると以下のとおり。 

 「遵守状況の確認」と「患者登録」以外の手順については以下の対応が必要である。 

① 全ての患者に対する投薬開始前の教育と同意取得 

② 安全管理手順が適切に運用されていることを確認するためのダブルチェック

機能の確保、企業によるモニタリングの実施 

③ 医療関係者に対する教育の充実、強化 

④ RevMate®と TERMS®の両手順における様式名等の統一 

 

 

４．その他の意見について 

 

 安全管理のあり方に係る上記意見のほか、以下のような意見があった。 

 

・ 薬剤を服用した男性患者の精液中に薬剤が検出されることを踏まえ、現在、必要
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な安全管理が行われているが、精液中に存在する薬剤が胎児に及ぼす影響に関し

ては明らかにはされていない。ついては、この点について科学的な解明を図るべ

く、今後、分子発生生物学や薬物動態学、毒性学などの視点から研究が進められ

ることが望まれる。 

・ 医療機関における安全管理手順の適正な実施のための体制確保に資するべく、医

療機関に対する診療報酬等における評価も検討されることが望まれる。 

 

 

５．本検討会の提言の取りまとめ 

 

本検討会では、以上のとおり、サリドマイド及びレナリドミドの安全管理のあり方

について構成員より意見提供等を受けて、検討課題ごとに議論を行った。本薬剤の安

全管理に関しては、患者の治療アクセスを阻害することなく胎児暴露を防止していく

ことが重要であるとの認識に立ち、本検討会における議論を踏まえた安全管理手順の

骨子や今後の検討課題を以下のとおり提言としてとりまとめた。 

 

（１）初回患者登録時の手順について 

初回患者登録時の手続き 

  初回患者登録時には、これまでと同様に以下の手続きを行うこととする。 

・ 患者及び薬剤管理者への催奇形性及び管理手順等に関する事前教育 

薬剤管理者の設置については、患者本人が自身で確実に管理できるこ

とを処方医が確認した場合に限り、その設置の省略を可能とする。 

・ 患者及び薬剤管理者からの管理手順の理解と遵守に関する同意取得 

薬剤管理者の設置については同上。 

・ 患者区分の確認 

・ 女性Ｃ患者における妊娠検査の実施又は性交渉をしていないことの確認 

・ 患者カードの交付 

・ 企業への登録 

 

企業への登録 
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  患者情報等の企業への登録については、以下のとおり取り扱うこととする。 

① 登録対象 

・ 企業への登録を行う対象は患者のみとし、薬剤管理者の登録は不要とする。

なお、不要薬剤の回収や妊娠患者のフォローアップ等、適正使用の確保や保

健衛生の観点から企業による患者又は薬剤管理者への直接連絡が必要な場

合には医療機関から企業に患者及び薬剤管理者の情報の提供を行うことを

手順上に規定する。 

② 患者の個人情報の取扱い 

・ 企業に登録する患者情報は、患者区分の確認や本薬剤の使用状況の把握のた

めに必要な情報に限ることとし、「患者区分」「生年月日」「疾患名」を引き

続き登録情報に含めることとする。 

・ これまでと同様に、これらの情報に対して ID 等を付与し、これを用いて企

業と医療機関間での必要な情報の共有、連絡等を行うこととする。 

 

（２）毎処方時の手順について（別紙４：毎処方時の手順フロー図） 

毎処方時の手続き 

毎処方時には、これまでと同様に以下の手続きを行うこととする。 

・ 患者区分の確認 

・ 女性Ｃ患者における、４週間を超えない間隔での妊娠検査の実施及び適切な

避妊実施状況の確認 

・ 残薬数の確認及びその結果を踏まえた必要数量の処方 

・ 処方医による遵守状況確認票の記載 

・ 薬剤師による遵守状況確認票及び処方せんの記載内容の確認 

 

医療機関における患者の遵守状況確認 

  上記の医療機関における「遵守状況確認票」の記載に当たっての患者の遵守状況

確認の方法については、以下のとおり取り扱うこととする。 

① 医療機関における遵守状況確認 

患者の遵守状況確認の方法については、上記３．（１）のとおり、患者によ

る定期的な遵守状況報告の必要性について相対する意見があったことから、次
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のとおり２つの方法について議論した。その結果、患者による定期的な遵守状

況報告を実施する方法（手順案２）を提案する。 

手順案１：・診察時に処方医が患者の理解及び遵守状況を確認し、必要な説

明を行い、説明に対する患者の理解を確認する。なおその際は、

毎回、全ての患者に一律に同一項目について行うのでなく、患

者の病態や理解度等に応じて処方医の判断により実施する。 

・処方医は、患者の遵守状況と患者理解を確認した旨を遵守状況

確認票に記載する。 

・薬剤師は、遵守状況確認票及び処方せんの記載内容を確認する

とともに、薬剤管理に関する患者理解と遵守状況を確認し、必

要な説明を行い、説明に対する患者の理解を確認する。あわせ

て、必要な服薬指導を行う。 

・薬剤師は、患者の遵守状況と患者理解を確認した旨を遵守状況

確認票に記載する。 

手順案２：・医療機関内で診察前に一定の頻度（男性Ａ患者：２ヶ月、女性

Ｂ患者：６ヶ月、女性Ｃ患者：１ヶ月）で遵守状況確認票を患

者に渡し、患者は自身の遵守状況を記入する。 

・処方医は、診察時に当該記入内容を確認した上で必要な説明を

行い、遵守状況確認票に患者記入内容の確認と必要な説明を行

った旨を記載する。 

・薬剤師は、遵守状況確認票及び処方せんの記載内容を確認する

ととともに、薬剤管理に関する必要な説明を行い、遵守状況確

認票に患者記入内容の確認と必要な説明を行った旨を記載す

る。あわせて、必要な服薬指導を行う。 

 

② 患者による定期的な遵守状況の確認項目 

・ 上記の手順案２によることとした場合、両手順で共通の項目を設定するこ

ととし、その項目は「本剤の適正な保管管理」「性交渉がない又は規定の避

妊方法の実施の確認」「本剤の譲渡、廃棄、紛失の有無」とするのが適当で

ある。 

コメント [m1]:  

（追加議論ポイント） 

手順案１ではなく手順案２を採用する理由

について 

コメント [m2]:  

（追加議論ポイント） 

患者が遵守状況確認票を記入するタイミン

グ（男性Ａ患者：２ヶ月、女性Ｂ患者：６

ヶ月、女性Ｃ患者：１ヶ月）以外の診察時

の遵守状況確認・説明のあり方について 

コメント [m3]:  

（追加議論ポイント） 

「精子・精液提供の有無」を確認項目とす

ることを不要とする理由について 
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企業による安全管理手順の実施状況の確認 

・ 本剤のような他の医薬品とは異なる背景事情を有する医薬品を販売する企業の責

任として、問題点や懸念がある場合に限らず定期的に企業担当者が医療機関を訪

問し、遵守状況確認票等を確認することにより、安全管理手順の確認に企業が主

体的に関わっていくこととする。 

・ 企業担当者の医療機関への訪問による確認は、本剤及び安全管理手順に係る知識

を有しており適切にその役割を担うことができる者によりプロモーション活動と

は独立した形で行われる必要がある。 

 

（３）医療関係者に対する教育の充実、強化 

患者への遵守状況の確認と説明を医療現場に委ねるにあたっては、患者・医療関係

者間のコミュニケーションの質と量の確保を図るため、医療関係者に対する教育の充

実、強化を図っていくことが重要である。 

 

（４）その他 

その他、今後の課題として以下のような意見があった。 

・ 本薬剤を服用した男性患者の精液中に薬剤が検出されることを踏まえ、現在、必

要な安全管理が行われているが、精液中に存在する薬剤が胎児に及ぼす影響に関

しては明らかにはされていない。ついては、この点について科学的な解明を図り、

科学的な根拠に基づき真に必要な措置の検討に資するべく、今後、分子発生生物

学や薬物動態学、毒性学などの視点から研究が進められることが望まれる。 

・ 医療機関における安全管理手順の適正な実施のための体制確保に資するべく、医

療機関に対する診療報酬等における評価も検討されることが望まれる。 

・ 男性患者を一律に性交渉の機会があるものとして同一区分に扱うのは患者の実態

から鑑み適当ではないと考えられるが、男性患者を二区分に分けるのは現実的で

ない。女性Ｂ患者と同様にリスクの低い男性患者に対し、どのように遵守状況の

確認や説明、理解の確認を行うかという点に関しては、医療現場の実務などを踏

まえ、今後更なる検討が必要な課題である。 

 

コメント [m4]:  

（追加議論ポイント） 

企業による安全管理手順の実施状況の確認

方法（企業への遵守状況確認票の随時送付

の必要性）について 
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おわりに 

 

 本検討会では、サリドマイド及びレナリドミドの安全管理のあり方について、平成

25 年６月から平成 26 年○月まで、○回にわたって検討を行った。本報告書は、その

検討の結果を取りまとめたものである。 

サリドマイド及びレナリドミドを医療の中で使用していくに当たっては、患者の治

療アクセスを阻害することなく胎児曝露を防止するための安全管理が行われること

が極めて重要である。ついては、本報告書の内容を十分に踏まえて、また企業及び医

療現場における実施可能性にも十分配慮した上で、現在の安全管理手順の具体的な見

直しに向けた検討が進められることを強く期待する。 

また、一旦見直しを行った後も、本手順の実施状況や患者・医療関係者からの意見、

適応の拡大等に伴う患者背景の変化、欧米等の諸外国における対応状況などを踏まえ

て、安全管理のあり方を見直し、必要に応じて改めていくことが必要である。 
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対象

（医師） 医師への情報提供 医師同意書の取得 医師の登録

服用中止後

情報提供・登録を受けた
医師から患者への教育

患者同意書の取得 患者の登録

処方毎の医師からの説
明・記録、薬剤師による
記録の確認
（遵守状況等確認票）

患者の自己申告＊
（定期確認調査票）

カプセルシー
トの使用
ＰＴＰシートへ
の注意喚起
表示

服用中止4週間の妊
娠回避実施の申告
（中止後確認調査票）

（パートナー）
患者からパートナーへの
説明

（患者本人） 妊娠検査の実施

（医師） 医師への情報提供 医師同意書の取得 医師の登録

服用中止後

情報提供・登録を受けた
医師から患者への教育

患者同意書の取得 患者の登録

処方毎の医師からの説
明・記録、薬剤師による
記録の確認
（遵守状況等確認票）

患者の自己申告＊
（定期確認調査票）

カプセルシー
トの使用
ＰＴＰシートへ
の注意喚起
表示

服用中止4週間の妊
娠回避実施の申告
（中止後確認調査票）

（パートナー）
患者からパートナーへの
説明

医療関係者のリスクの理解
（医師・薬剤
師・看護師）

医師・薬剤師・看護師へ
の情報提供

医師・薬剤師同意
書の取得

医師・薬剤師の登録
カプセルシートの使用
（薬剤師・看護師）

病院内での薬剤管理 （薬剤師）
不要薬の廃棄
（不要薬受領書、譲渡書・
譲受書）

紛失届

情報提供・登録を受けた
医師から患者への教育

患者同意書の取得 患者の登録
処方毎の薬剤師からの
説明・記録
（遵守状況等確認票）

患者の自己申告＊
（定期確認調査票）

カプセルシー
トの使用

情報提供・登録を受けた
医師から薬剤管理者への
教育

薬剤管理者同意書
の取得

薬剤管理者の登録

（医師・薬剤
師）

処方毎の残薬数の確認 最大処方量の制限

（患者本人） 処方毎の残薬数の確認 不要薬の返却 紛失届

（薬剤管理者） 不要薬の返却 紛失届

（流通） 適正な市場流通の確保
（医療機関・卸
業者）
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卸業者責任薬剤師
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卸業者責任薬剤師の
登録

譲受書・譲渡書の記入
医療機関・卸業者で
の出納表の記入

紛失届

情報提供・登録を受けた
医師から患者への教育

患者同意書の取得 患者の登録
患者の自己申告＊
（定期確認調査票）

カプセルシートの使用

（第三者） カプセルシートの使用
PTPシートへの注意
喚起表示

定期的

初回

パートナーの妊娠回避必要性の理解

（患者本人）

初回

目的 要素 TERMS（サリドマイド）で行われている手順・規定

患
者
ア
ク
セ
ス
を
阻
害
す
る
こ
と
な
く
胎
児
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露
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女
性
患
者
自
身
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妊
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女
性
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）
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妊
娠
回
避
実
施
の

確
保

患者本人の妊娠回避必要性の理解

中央一元管理、第三
者機関/TERMS委員
会による評価・行政

への報告

（患者本人）

初回

パートナーの妊娠回避必要性の理解

妊娠した女性への曝露防止

男
性
患
者
の
パ
ー
ト
ナ
ー

へ
の
曝
露
防
止

（
男
性
Ａ
患
者

）

確
実
な
妊
娠
回
避
実
施
の

確
保

患者本人の妊娠回避必要性の理解
（患者本人）

第
三
者
へ
の
曝
露
防
止

（
す
べ
て
の
患
者

）

適
切
な
薬
剤
管
理
の
確
保

（病院内）

（病院外）

患者本人の適切な薬剤管理必要
性の理解

必要量のみ患者の手元にあるよ
うにするための薬剤管理

献血・精子/精液・授乳を通じた曝露防止

直接の関係者以外への注意喚起

家族の適切な薬剤管理必要性の
理解

別紙３

＊ 男性A：８週ごと 女性B：24週ごと 女性C：4週ごと

（患者本人）

初回 定期的

（薬剤管理者）

初回

安全管理手順の目的・要素（ＴＥＲＭＳ）

定期的

定期的

1 ページ



対象

（医師） 医師への情報提供 医師同意書の取得 医師の登録

情報提供・登録を受けた
医師から患者への教育

患者同意書の取得 患者の登録

処方毎の医師からの説
明・記録、薬剤師による
記録の確認
（処方要件確認票）

患者の自己申告＊
（遵守状況確認票）

PTPシートへの注意
喚起表示

（パートナー）
患者からパートナーへの
説明

（患者本人） 妊娠検査の実施

（医師） 医師への情報提供 医師同意書の取得 医師の登録

情報提供・登録を受けた
医師から患者への教育

患者同意書の取得 患者の登録

処方毎の医師からの説
明・記録、薬剤師による
記録の確認
（処方要件確認票）

患者の自己申告＊
（遵守状況確認票）

PTPシートへの注意
喚起表示

（パートナー）
患者からパートナーへの
説明

医療関係者のリスクの理解
（医師・薬剤
師）

医師・薬剤師への情報提
供

医師・薬剤師同意
書の取得

医師・薬剤師の登録

病院内での薬剤管理
（医師、薬剤
師）

不要薬の廃棄
（返却薬剤受領書、薬剤
廃棄連絡書）

薬剤紛失等報告書

情報提供・登録を受けた
医師から患者への教育

患者同意書の取得 患者の登録
処方毎の医師からの説
明・記録
（処方要件確認票）

患者の自己申告＊
（遵守状況確認票）

情報提供・登録を受けた
医師から薬剤管理者への
教育

薬剤管理者の登録

（医師・薬剤
師）

処方毎の残薬数の確認

（患者本人） 処方毎の残薬数の確認 不要薬の返却 薬剤紛失等報告書

（薬剤管理者） 不要薬の返却 薬剤紛失等報告書

（流通） 適正な市場流通の確保
（医療機関・卸
業者）

卸業者への情報提供
卸業者での医療機
関ごとの入出庫状
況の監視

定期的

情報提供・登録を受けた
医師から患者への教育

患者同意書の取得 患者の登録
患者の自己申告＊
（遵守状況確認票）

（第三者）
PTPシートへの注意喚起
表示

男
性
患
者
の
パ
ー
ト
ナ
ー

へ
の
曝
露
防
止

（
Ａ
男
性
患
者

）

確
実
な
妊
娠
回
避
実
施
の

確
保

患者本人の妊娠回避必要性の理解

初回第
三
者
へ
の
曝
露
防
止

（
す
べ
て
の
患
者

）

献血・精子/精液・授乳を通じた曝露防止

（病院内）

（病院外）

患者本人の適切な薬剤管理必要
性の理解

家族の適切な薬剤管理必要性の
理解

（薬剤管理者）

（患者本人）

初回

要素

妊娠した女性への曝露防止

初回

（患者本人）

定期的初回

（患者本人）

（患者本人）

中央一元管理、第
三者機関/TERMS
委員会による評
価・行政への報告

RevMate（レナリドミド）で行われている手順・規定

定期的

＊ 男性A：８週ごと 女性B：24週ごと 女性C：4週ごと

安全管理手順の目的・要素（RevMate）

確
実
な
妊
娠
回
避
実
施
の

確
保

適
切
な
薬
剤
管
理
の
確
保

直接の関係者以外への注意喚起

患者本人の妊娠回避必要性の理解

パートナーの妊娠回避必要性の理解

パートナーの妊娠回避必要性の理解

必要量のみ患者の手元にあるよ
うにするための薬剤管理

患
者
ア
ク
セ
ス
を
阻
害
す
る
こ
と
な
く
胎
児
曝
露
を
防
止

目的

女
性
患
者
自
身
の
妊
娠
防
止

（
Ｃ
女
性
患
者

）

定期的

初回
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患者自宅における手順
（男性A患者：２ヶ月毎、女性Ｂ患者：６ヶ月
毎、女性Ｃ患者：毎月）

医療機関における手順
（処方毎）

②妊娠検査の実施、残薬数の聴取

処方医 患者

③説明を行った旨、処方数、妊娠検査結果等を
記載した遵守状況確認票を薬剤部へ送付

薬剤師

⑥FAX送信 or 専用端末による
遵守状況確認票の送信

⑤薬剤管理に関する説明、
服薬指導等

現行手順

①催奇形性等に関する説明

患者

製造販売業者

⑦薬剤交付

患者

⑧定期確認調査票の
製造販売業者への送付（郵送）

④薬剤師が記入内容を確認
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医療機関における手順
（処方毎）

処方医 患者

③遵守状況と患者理解を確認した旨や処方数、
妊娠検査結果等を記載した遵守状況確認票を
薬剤部へ送付

薬剤師

手順案１

①処方医が、遵守状況と患者理解等
を確認と必要な説明の実施、
説明に対する患者理解を確認

患者

⑥薬剤交付

②妊娠検査の実施・残薬数確認

製造販売業者

⑦遵守状況確認票を医療機関内に保存

⑧企業担当者が医療機関を訪問し、
遵守状況確認票を定期的に確認

⑤薬剤管理の遵守状況、患者理解等の確認と
必要な説明、服薬指導等

④薬剤師が記入内容を確認



医療機関における手順
（処方毎）

③記入内容を踏まえた説明
処方医 患者

⑤記入内容の確認と必要な説明を行った旨、
処方数、妊娠検査結果等を追記し、薬剤部へ送付

薬剤師

手順案２

患者

⑧薬剤交付

①来院時に、遵守状況を遵守状況確認票
に記入するよう患者に依頼

②診察時に処方医に様式を提出

⑦薬剤管理に関する必要な説明、
服薬指導等

⑥薬剤師が記入内容を確認

④妊娠検査の実施・残薬数確認

（記入の頻度は男性A

患者：２ヶ月毎、女性
Ｂ患者：６ヶ月毎、女
性Ｃ患者：毎月）

製造販売業者

⑦遵守状況確認票を医療機関内に保存

⑧企業担当者が医療機関を訪問し、
遵守状況確認票を定期的に確認
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