
サリドマイド使用登録システム（SMUD）の概要 
 
背 景 
国内未承認薬（個人輸入）：重大なリスクの懸念 → 安全対策が課題 
サリドマイド：有効性への期待 

・多発性骨髄腫（海外で承認） 
・その他の各種がん、自己免疫疾患等（有効性の根拠はない。研究段階） 
重大な副作用（催奇形性）による被害への懸念 

 
 
 
 
平成 17 年度厚生労働科学特別研究「未承認医薬品の管理・安全性確認システムに関する研究」 

 
目的 
・UMINによるインターネットを活用したサリドマイド使用登録システム（SMUD）を構築・運用し、サリドマ

イド使用症例を可能な限り全例把握する。 

 

SMUD の概要 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

課題 

・登録漏れの有無と程度の把握（システムへの登録数と推計患者数の比較など） 

・漏れのない登録を実現する方策 
 

個人輸入

の増加 

催奇形性による被害を繰り返さず、サリドマイド治療が必要な患者の願いに応える必要性 

・適正使用ガイドライン（平成 16 年 12 月） 

SMUD 

・エビデンスのない疾患への使

用を奨励しない 
・可能な限り全例を把握 

・登録・入力状況を常時モニタ 

・重篤有害事象報告の共有 

医療機関（医師・薬剤師）

 
・安全対策の実施 
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サリドマイド使用登録システム(SMUD)の運用イメージ 
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診療科に関する情報の入力画面（案） 患者に関する情報の入力画面：投与開始時の情報（案） 

患者に関する情報は、以下の情報を登録・入力します。

＜必須＞ 
・ 投与開始時の情報 
・ 投与終了時の情報 
＜該当する患者の場合＞ 
・ 避妊の説明に関する情報（投与開始時） 
・ 妊娠に関する情報（投与終了時） 
・ 重篤な有害事象 
・ 厚生労働省への妊娠に関する緊急報告 


