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ページ 項目 
変更後（ver.8.0 改訂案） 

（下線部：改訂または追加箇所） 

変更前（ver.7.0.1） 

（下線部：改訂箇所、取り消し線：削除箇所） 
変更理由 

1 表紙 Ver.8.0（202X 月 X 月改訂） Ver.7.0.1（2025 年 5 月改訂） 適正管理手

順改訂のた

め 

5 1. 背景

（RevMateⓇ;レ

ナリドミド・

ポマリドミド

適正管理手順

策定の経緯） 

（前略） 

その後、2015 年 5 月にポマリストが発売されたことを機

に、RevMateⓇ（レブラミド適正管理手順）を「RevMateⓇ

（レブラミド・ポマリスト適正管理手順）」に、レナリドミ

ドの後発医薬品が発売されたことを機に、2023 年 6 月

「RevMateⓇ（レナリドミド・ポマリドミド適正管理手順）」

に改訂をしている。 

これまで胎児への薬剤曝露防止を目的に本適正管理手順を

構築し、実施してきたところではあるが、規定された時期に

妊娠反応検査を実施していないという処方医師による手順逸

脱や、自社製品の適正使用情報を提供していない処方医師や

責任薬剤師を登録するという医薬情報担当者による手順逸脱

が判明した。これら手順逸脱は重大な逸脱と捉え、再発予防

及び複数の製薬企業が関係することによる企業間の差を生じ

ないように手順の見直しを行った。本改訂は、令和●年度第

●回医薬品等安全対策部会安全対策調査会での審議を経て了

承された。 

（前略） 

その後、2015 年 5 月にポマリストが発売されたことを機

に、RevMateⓇ（レブラミド適正管理手順）を「RevMateⓇ

（レブラミド・ポマリスト適正管理手順）」に改訂をして

いる。 

この管理手順は、医薬品リスク管理計画の追加のリスク

最小化策に位置付けられる。通常、医薬品の安全対策は製

造販売業者毎・製品毎に実施されるところではあるが、当

該薬剤の管理手順が製造販売業者毎にあることは医療関係

者及び患者の負担になると考えられた。そのため、厚生労

働省は「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」の中で RevMateⓇを複数の製造販売業者で共同利

用するための手順として検討した。この検討結果を受け、

2022 年 5 月 24 日の令和 4 年度第 4 回医薬品等安全対策部

会安全対策調査会で「レナリドミド・ポマリドミド適正管

理手順 7 版」として了承された。 

適正管理手

順改訂のた

め 

9,10 6.3. 患者の登

録基準 
（前略） 

•C 女性については、服用開始予定日の 4 週間前及び処方直前

※1 に医療機関※2 にて妊娠反応検査※3を実施し、処方医師は、

（前略） 

•C 女性については、治療開始予定日の 4 週間前及び処方直

前※1 に医療機関にて妊娠反応検査※2を実施し、処方医師

妊娠反応検

査を実施す

る医療機関

を明記する

ため 

IHXOI
テキスト ボックス
令和８年1月29日
第16回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
参考資料6
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必ず検査結果が陰性であること、処方日までの 4 週間におい

て性交渉を控えるか適切な避妊を実施していることを確認す

る。ただし、本剤服用開始予定日の 4 週間以上前から性交渉

をしていないことが確認された場合には、服用開始 4 週間前

の妊娠反応検査は省略することができる。 

※1 処方開始 3 日前から処方日までのいずれかの日。 

※2 原則として、C 女性は本剤の処方を受ける医療機関にお

いて妊娠反応検査を受けるものとする。ただし、当該医療機

関で妊娠反応検査を受けることができない特段の事情があ

り、事前に合同運営委員会の承認を経た場合のみ、他の医療

機関で妊娠反応検査を受けることができる。 

※3 尿検査：25mIU/mL の感度以上とし、判定は各医療機関

の基準に従う。 

血液検査：検査項目はβ-HCG 又は HCG とし、判定は各医療

機関の基準に従う。 

•患者の登録には、原則、薬剤管理者の設置を必須とする。

薬剤管理者の設置の省略については、「3．用語の定義」の

項、【薬剤管理者】参照。 

は、必ず検査結果が陰性であること、処方日までの 4 週間

において性交渉を控えるか適切な避妊を実施していること

を確認する。ただし、本剤治療開始予定日の 4 週間以上前

から性交渉をしていないことが確認された場合には、治療

開始 4 週間前の妊娠反応検査は省略することができる。 

※1 処方開始 3 日前から処方日までのいずれかの日。 

※2 尿検査：25mIU/mL の感度以上とし、判定は各医療機関

の基準に従う。 

血液検査：検査項目はβ-HCG 又は HCG とし、判定は各医

療機関の基準に従う。 

•患者の登録には、原則、薬剤管理者の設置を必須とする。

薬剤管理者の設置の省略については、「3．用語の定義」の

項、【薬剤管理者】参照。 

10,11 7.1. 処方医師

の申請・登録

手順 

7.1.1. 新規に RevMateⓇに登録する処方医師の場合 

① 製造販売業者は、RevMateⓇに登録を希望する処方

医師の情報を「RevMateⓇ登録申請書（処方医師）

（様式 1）」で RevMateⓇセンターに連絡する。併

せて、RevMateⓇに登録を希望した処方医師に自社

薬剤の適正使用情報等に関する研修及び RevMateⓇ

7.1.1. 新規に RevMateⓇに登録する処方医師の場合 

① 製造販売業者は、自社製品の適正使用情報等を提

供し、RevMateⓇに登録を希望する処方医師の情報

を「RevMateⓇ登録申請書（処方医師）（様式 1）」

で RevMateⓇセンターに連絡する。併せて、

RevMateⓇに登録を希望した処方医師に RevMateⓇ

薬剤の情報

提供方法の
E-learning
化のため 
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に関する研修の受講が必要であることを伝える。 

② RevMateⓇセンターは、登録申請を受け付け、

「RevMateⓇ研修案内書（処方医師）（様式 2）」

を用いて登録を申請した処方医師に連絡する。 

③ RevMateⓇの登録申請をした処方医師は、

「RevMateⓇ研修案内書（処方医師）（様式 2）」

に従い、原則、E-learning にて薬剤に関する研修及

び RevMateⓇに関する研修を受講し、内容を完全に

理解した上で、「RevMateⓇに関する同意書（処方

医師・責任薬剤師）（様式 3）」を、RevMateⓇセ

ンターに提出する。 

④ RevMateⓇセンターは、研修を受講し RevMateⓇの

遵守に同意した処方医師に対して「RevMateⓇID 登

録通知書（処方医師）（様式 5）」を E-mail 等で

送付する。 

なお、処方医師が薬剤に関する研修を E-learning で受講でき

ない場合には、製造販売業者が説明会（対面研修、オンライ

ン研修）等を実施する。製造販売業者は、処方医師が薬剤に

関する研修を十分に理解したことを確認した上で受講結果を

RevMateⓇセンターに報告する。処方医師が RevMateⓇに関す

る研修を E-learning で受講できない場合には RevMateⓇセンタ

ーが説明会（対面研修、オンライン研修）等を実施する。 

7.1.2. RevMateⓇに登録があり、新たに別の薬剤を処方する

処方医師の場合 

① 製造販売業者は、処方医師の必要な情報を

に関する研修の受講が必要であることを伝える。 

② RevMateⓇセンターは、登録申請を受け付け、

「RevMateⓇ研修案内書（処方医師）（様式 2）」

を用いて登録を申請した処方医師に連絡する。 

③ RevMate Ⓡ の登録申請をした処方医師は、

「RevMateⓇ研修案内書（処方医師）（様式 2）」

に従って RevMateⓇセンターが提供する研修を受

講し、内容を完全に理解した上で、「RevMateⓇに

関する同意書（処方医師・責任薬剤師）（様式 3）」

を、RevMateⓇセンターに提出する。 

④ RevMateⓇセンターは、研修を受講し RevMateⓇの

遵守に同意した処方医師に対して「RevMateⓇID

登録通知書（処方医師）（様式 5）」を E-mail 等

で送付する。 

 

 

 

 

 

 

 

 

7.1.2. RevMateⓇに登録があり、新たに別の薬剤を処方する

処方医師の場合 

① 製造販売業者は、自社製品の適正使用情報等を提供
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「RevMateⓇ登録申請書（処方医師）（様式 1）」で

RevMateⓇセンターに連絡する。 併せて、RevMateⓇ

に登録を希望した処方医師に自社薬剤の適正使用情

報等に関する研修の受講が必要であることを伝え

る。 

② RevMateⓇセンターは、登録申請を受け付け、 

「RevMateⓇ研修案内書（処方医師）（様式 2）」を

用いて登録を申請した処方医師に連絡する。 

③ 処方医師は、「RevMateⓇ研修案内書（処方医師）

（様式 2）」に従い、原則、E-learning にて薬剤に関

する研修を受講する。 

④ RevMateⓇセンターは、研修を受講した処方医師に対

して「RevMateⓇID 登録通知書（処方医師）（様式

5）」を E-mail 等で送付する。 

なお、処方医師が薬剤に関する研修を E-learning で受講でき

ない場合には、製造販売業者が説明会（対面研修、オンライ

ン研修）等を実施する。製造販売業者は、処方医師が薬剤に

関する研修を十分に理解したことを確認した上で受講結果を

RevMateⓇセンターに報告する。 

し、処方医師の必要な情報を「RevMateⓇ登録申請書

（処方医師）（様式 1）」で RevMateⓇセンターに連

絡する。 

② RevMateⓇセンターは、登録申請を受け付け、処方医

師に「RevMateⓇID 登録通知書（処方医師）（様式

5）」を E-mail 等で送付する。 

 

11 7.2. 責任薬剤

師の申請・登

録手順 

7.2.1. 新規に RevMateⓇに登録する責任薬剤師の場合 

① 製造販売業者は、責任薬剤師の情報を「RevMateⓇ

登録申請書（責任薬剤師）（様式 6）」で RevMate

Ⓡセンターに連絡する。併せて RevMateⓇに登録を

申請した責任薬剤師に自社薬剤の適正使用情報等

7.2.1. 新規に RevMateⓇに登録する責任薬剤師の場合 

① 製造販売業者は、自社製品の適正使用情報等を提

供し、責任薬剤師の情報を「RevMateⓇ登録申請書

（責任薬剤師）（様式 6）」で RevMateⓇセンター

に連絡する。併せて RevMateⓇに登録を申請した

薬剤の情報

提供方法の
E-learning
化のため 
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に関する研修及び RevMateⓇに関する研修の受講が

必要であることを伝える。 

② RevMateⓇセンターは、登録申請を受け付け、

「RevMateⓇ研修案内書（責任薬剤師）（様式

7）」を用いて登録を申請した責任薬剤師に連絡す

る。 

③ RevMateⓇの登録申請をした責任薬剤師は、

「RevMateⓇ研修案内書（責任薬剤師）（様式

7）」に従い、原則、E-learning にて薬剤に関する

研修及び RevMateⓇに関する研修を受講し、内容を

完全に理解した上で、「RevMateⓇに関する同意書

（処方医師・責任薬剤師）（様式 3）」を RevMate

Ⓡセンターに提出する。 

④ RevMateⓇセンターは、研修を受講し RevMateⓇの

遵守に同意した責任薬剤師に対して「RevMateⓇID

登録通知書（責任薬剤師）（様式 8）」を E-mail

等で送付する。 

なお、責任薬剤師が薬剤に関する研修を E-learning で受講で

きない場合には、製造販売業者が説明会（対面研修、オンラ

イン研修）等を実施する。製造販売業者は、責任薬剤師が薬

剤に関する研修を十分に理解したことを確認した上で受講結

果を RevMateⓇセンターに報告する。責任薬剤師が RevMateⓇ

に関する研修を E-learning で受講できない場合には RevMateⓇ

センターが説明会（対面研修、オンライン研修）等を実施す

る。 

責任薬剤師に RevMateⓇに関する研修の受講が必

要であることを伝える。 

② RevMateⓇセンターは、登録申請を受け付け、

「RevMateⓇ研修案内書（責任薬剤師）（様式 7）」

を用いて登録を申請した責任薬剤師に連絡する。 

③ RevMate Ⓡの登録申請をした責任薬剤師は、

「RevMateⓇ研修案内書（責任薬剤師）（様式 7）」

に従って RevMateⓇセンターが提供する研修を受

講し、内容を完全に理解した上で、「RevMateⓇに

関する同意書（処方医師・責任薬剤師）（様式 3）」

を RevMateⓇセンターに提出する。 

④ RevMateⓇセンターは、研修を受講し RevMateⓇの

遵守に同意した責任薬剤師に対して「RevMateⓇID

登録通知書（責任薬剤師）（様式 8）」を E-mail

等で送付する。 
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7.2.2. RevMateⓇに登録があり、新たに別の薬剤を調剤する

責任薬剤師の場合 

① 製造販売業者は、責任薬剤師の必要な情報を

「RevMateⓇ登録申請書（責任薬剤師）（様式

6）」で RevMateⓇセンターに連絡する。併せて

RevMateⓇに登録を希望した責任薬剤師に自社薬剤

の適正使用情報等に関する研修の受講が必要であ

ることを伝える。 

② RevMateⓇセンターは、登録申請を受け付け、

「RevMateⓇ研修案内書（責任薬剤師）（様式

7）」を用いて登録を申請した責任薬剤師に連絡す

る。 

③ 責任薬剤師は、「RevMateⓇ研修案内書（責任薬剤

師）（様式 7）」に従い、原則、E-learning にて薬

剤に関する研修を受講する。 

④ RevMateⓇセンターは、研修を受講した責任薬剤師

に対して「RevMateⓇID 登録通知書（責任薬剤師）

（様式 8）」を E-mail 等で送付する。 

なお、責任薬剤師が薬剤に関する研修を E-learning で受講で

きない場合には、製造販売業者が説明会（対面研修、オンラ

イン研修）等を実施する。製造販売業者は、責任薬剤師が薬

剤に関する研修を十分に理解したことを確認した上で受講結

果を RevMateⓇセンターに報告する。 

 

7.2.2. RevMateⓇに登録があり、新たに別の薬剤を調剤する

責任薬剤師の場合 

① 製造販売業者は、自社製品の適正使用情報等を提

供し、責任薬剤師の必要な情報を「RevMateⓇ登録

申請書（責任薬剤師）（様式 6）」で RevMateⓇセ

ンターに連絡する。 

② RevMateⓇセンターは、登録申請を受け付け、責任

薬剤師に「RevMateⓇID 登録通知書（責任薬剤師）

（様式 8）」を E-mail 等で送付する。 
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12 7.4.  RevMate
Ⓡに登録する情

報 

7.4.1. 処方医師 

（中略） 

□ RevMateⓇに関する研修受講日 

□ 薬剤に関する研修受講日（薬剤毎） 

 

（中略） 

7.4.2. 責任薬剤師 

（中略） 

□ RevMateⓇに関する研修受講日 

□ 薬剤に関する研修受講日（薬剤毎） 

 

（中略） 

7.4.3. 患者 

（中略） 

□ 処方状況 

□ 処方要件の確認 

□ 規格 

□ 1 日投与量 

□ 処方日数 

□ 処方数量 

□ 残薬数量 

□ 返却日 

□ 返却薬剤 

□ 返却数量 

□ 同意書の有無 

7.4.1. 処方医師 

（中略） 

□ RevMateⓇセンターによる RevMateⓇ研修受講日 

□ 製造販売業者が実施する自社製品に関する説明受講日

（登録時） 

（中略） 

7.4.2. 責任薬剤師 

（中略） 

□ RevMateⓇセンターによる RevMateⓇ研修受講日 

□ 製造販売業者が実施する自社製品に関する説明受講日

（登録時） 

（中略） 

7.4.3. 患者 

（中略） 

記載なし 

□ 処方要件の確認 

□ 剤形 

記載なし 

記載なし 

□ 処方数量 

□ 残薬数量 

□ 返却日 

□ 返却薬剤 

□ 返却数量 

□ 同意書の有無 

薬剤の情報

提供方法の
E-learning
化のため、 

妊娠反応検

査の徹底の

ため 
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□ 「レブメイトⓇ定期確認票（様式 27）」提出の有無（B

女性は除く） 

□ 患者登録情報変更日及びその内容 

□ 薬剤管理者の要否 

□ 妊娠反応検査実施日及び結果（C 女性のみ） 

□ 妊娠反応検査次回予定日（C 女性のみ） 

□ 最終月経開始日（C 女性のみ） 

□ 「レブメイトⓇ定期確認票（様式 27）」提出の有無（B

女性は除く） 

□ 患者登録情報変更日及びその内容 

□ 薬剤管理者の要否 

記載なし 

記載なし 

記載なし 

14 8.1. 処方医師

及び責任薬剤

師の登録情報

の変更 

① 登録情報を変更する処方医師及び責任薬剤師は、

「RevMateⓇ医療者登録情報変更依頼書（様式 12）」を

RevMateⓇセンターに送付する。 

② 「RevMateⓇ医療者登録情報変更依頼書（様式 12）」を

受領した RevMateⓇセンターは内容確認後、登録情報を

変更し、申請者に「RevMateⓇID 登録通知書（処方医

師）（責任薬剤師）（様式 5、8）」を E-mail 等で送付

する。 

① 登録情報を変更する処方医師及び責任薬剤師は、

「RevMateⓇ医療者登録情報変更依頼書（様式 12）」

を RevMateⓇセンターに送付する。 

② 「RevMateⓇ医療者登録情報変更依頼書（様式 12）」

を受領した RevMateⓇセンターは内容確認後、登録情

報を変更し、申請者に「RevMateⓇID 登録通知書（処

方医師）（責任薬剤師）（様式 5、8）」を E-mail で送

付する。 

記載整備の

ため 

14 8.3. 患者登録

情報の変更 
① 患者登録情報（患者区分及び薬剤管理者）が変更になっ

た場合、処方医師は、「RevMateⓇ遵守状況確認票（様式

20～22）」に変更後の情報を入力し、RevMateⓇセンター

にタブレット端末で送信することで自動的に変更され

る。 

（後略） 

① 患者登録情報（患者区分、疾患区分及び薬剤管理者）が

変更になった場合、処方医師は、「RevMateⓇ遵守状況確

認票（様式 20～22）」に変更後の情報を入力し、RevMate

Ⓡセンターにタブレット端末で送信することで自動的に

変更される。 

（後略） 

運用変更の

ため 

15 10.1. RevMateⓇ

に関する教育

及び提供資材 

（前略） 

 処方医師、責任薬剤師及び病棟看護師については、本剤に

関わる前及び定期的（年 1 回を目途）に RevMateⓇセンター

（前略） 

処方医師、責任薬剤師及び病棟看護師については、本剤に

関わる前及び定期的（年 1 回を目途）に RevMateⓇセンター

教育内容の

明確化のた

め。 
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から提供される RevMateⓇに関する教育（原則、E-learning）

を受講する。また、RevMateⓇセンター及び製造販売業者は

RevMateⓇに関する教育の受講徹底を図る。 

から提供される教育（E-learning 等）を受講する。また、

RevMateⓇセンター及び製造販売業者は教育（E-learning 等）

の受講徹底を図る。 

16,17, 
18 

11.1. 本剤を

初めて処方さ

れる患者の登

録と初回処方

時の手順 

（前略） 

11.1.3. 諸検査の実施（妊娠反応検査、血液検査等） 

・処方医師は、C 女性に対して、服用開始予定日の 4 週間前

及び処方直前※1に医療機関※2 にて妊娠反応検査※3を実施し、

必ず検査結果が陰性であることを確認する。また、処方日ま

での 4 週間において性交渉を控えるか適切な避妊を実施して

いることを確認する。ただし、本剤服用開始予定日の 4 週間

以上前から性交渉をしていないことが確認された場合には、

服用開始 4 週間前の妊娠反応検査は省略することができる。 

※1 処方開始 3 日前から処方日までのいずれかの日。 

※2 原則として、C 女性は本剤の処方を受ける医療機関にお

いて妊娠反応検査を受けるものとする。ただし、当該医療機

関で妊娠反応検査を受けることができない特段の事情があ

り、事前に合同運営委員会の承認を経た場合のみ、他の医療

機関で妊娠反応検査を受けることができる。 

※3 尿検査：25mIU/mL の感度以上とし、判定は各医療機関

の基準に従う。 

血液検査：検査項目はβ-HCG 又は HCG とし、判定は各医療

機関の基準に従う。 

・また、すべての患者に対し、血液検査等を実施し、血液毒

性等の発現に注意する。 

（前略） 

11.1.3. 諸検査の実施（妊娠反応検査、血液検査等） 

・C 女性については、治療開始予定日の 4 週間前及び処方

直前※1に医療機関にて妊娠反応検査※2 を実施し、処方医師

は、必ず検査結果が陰性であること、処方日までの 4 週間

において性交渉を控えるか適切な避妊を実施していること

を確認する。ただし、本剤治療開始予定日の 4 週間以上前

から性交渉をしていないことが確認された場合には、治療

開始 4 週間前の妊娠反応検査は省略することができる。 

※1 処方開始 3 日前から処方日までのいずれかの日。 

※2 尿検査：25mIU/mL の感度以上とし、判定は各医療機関

の基準に従う。 

血液検査：検査項目はβ-HCG 又は HCG とし、判定は各医

療機関の基準に従う。 

・また、すべての患者に対し、血液検査等を実施し、血液毒

性等の発現に注意する。 

 

 

 

 

 

妊娠反応検

査を実施す

る医療機関

を明記する

ため、 

妊娠反応検

査の徹底の

ため 
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11.1.4. 患者へのカウンセリング 

①処方医師は、患者に対し、RevMateⓇの遵守事項に関する説

明や本剤によって発現する可能性のある催奇形性等に関して

「10．教育及び情報提供」の表 1 資材一覧に示す資材を用い

て説明し、注意喚起を行う。 

②処方医師は、「RevMateⓇ遵守状況確認票（様式 20～

22）」にて、カウンセリング内容に漏れがないか確認し、医

師確認欄を入力（記入）する。 

11.1.5. 処方箋の発行 

①処方医師は、本剤処方時に「RevMateⓇ遵守状況確認票（様

式 20～22）」を用いた患者カウンセリングや妊娠反応検査等

の結果等に全く問題がなく、当該患者に対し本剤の処方が適

切と判断した場合のみ、必要な数量の薬剤を処方し、

「RevMateⓇ遵守状況確認票（様式 20～22）」を責任薬剤師

に送信（提出）する。 

②処方医師は処方箋と共に「RevMateⓇ患者登録申請書（様式

9）」、「レナリドミド・ポマリドミド治療に関する同意書

（様式 17～19）」及び「レナリドミド・ポマリドミド適正管

理手順に関する同意書（薬剤管理者）（様式 29）」が責任薬

剤師に提出されるよう取り計らう。 

 

 

11.1.6. 患者の登録 

•責任薬剤師は、初回調剤時までに RevMateⓇセンターに患者

登録を実施する。 

11.1.4. 患者へのカウンセリング 

・処方医師は、患者に対し、RevMateⓇの遵守事項に関する

説明や本剤によって発現する可能性のある催奇形性等に関

して「10．教育及び情報提供」の表 1 資材一覧に示す資材

を用いて説明し、注意喚起を行う。 

・処方医師は、「RevMateⓇ遵守状況確認票（様式 20～

22）」にて、カウンセリング内容に漏れがないか確認し、

医師確認欄を入力（記入）する。 

11.1.5. 処方箋の発行 

①処方医師は、本剤処方時に「RevMateⓇ遵守状況確認票

（様式 20～22）」を用いた患者カウンセリングや妊娠反応

検査等の結果等に全く問題がなく、当該患者に対し本剤の

処方が適切と判断した場合のみ、必要な数量の薬剤を処方

する。 

②処方医師は処方箋と共に「RevMateⓇ患者登録申請書（様

式 9）」、「レナリドミド・ポマリドミド治療に関する同

意書（様式 17～19）」及び「レナリドミド・ポマリドミド

適正管理手順に関する同意書（薬剤管理者）（様式 29）」

が責任薬剤師に提出されるよう取り計らう。 

（タブレット端末を利用しない場合、「RevMateⓇ遵守状況

確認票（様式 20～22）」も併せて責任薬剤師へ提出される

よう取り計らう。） 

11.1.6. 患者の登録 

•責任薬剤師は、初回調剤時までに RevMateⓇセンターに患

者登録を実施する。 
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•責任薬剤師は、「RevMateⓇ患者登録申請書（様式 9）」に

不備がないか確認し、医療機関名、担当薬剤師名、連絡先を

記入後、RevMateⓇセンターに送信（提出）する。 

•RevMateⓇセンターは、登録を承認後、「RevMateⓇ患者登録

情報連絡書（様式 10）」を責任薬剤師に FAX 等で返信す

る。 

 

（中略） 

11.1.8. 調剤時の確認 

①責任薬剤師は、「RevMateⓇ患者登録情報連絡書（様式

10）」を受領後、「レナリドミド・ポマリドミド治療に関す

る同意書（様式 17～19）」、「レナリドミド・ポマリドミド

適正管理手順に関する同意書（薬剤管理者）（様式 29）」及

び「RevMateⓇ遵守状況確認票（様式 20～22）」の処方医師

の入力（記入）内容及び処方箋の内容を確認するとともに、

薬剤管理に関する必要な説明を行う。なお、C 女性の場合

は、妊娠反応検査が陰性であったことを確認する。 

②責任薬剤師は、「RevMateⓇ遵守状況確認票（様式 20～

22）」に必要事項を入力（記入）し、遵守状況確認票と処方

箋への記載事項を薬剤師が確認した旨を入力（記入）後、本

剤の調剤を開始することができる。 

③責任薬剤師は、「RevMateⓇ遵守状況確認票（様式 20～

22）」を当日中に RevMateⓇセンターに送信（提出）する。 

④RevMateⓇセンターは、「RevMateⓇ遵守状況確認票（様式

20～22）」を受領した旨を、希望する施設に FAX 等で返信

•責任薬剤師は、「RevMateⓇ患者登録申請書（様式 9）」に

不備がないか確認し、医療機関名、担当薬剤師名、連絡先

を記入後、RevMateⓇセンターにタブレット端末で送信す

る。 

•RevMateⓇセンターは、登録を承認後、「RevMateⓇ患者登

録情報連絡書（様式 10）」を責任薬剤師に FAX 等で返信

する。 

（中略） 

11.1.8. 調剤時の確認 

①責任薬剤師は、「RevMateⓇ患者登録情報連絡書（様式

10）」を受領後、「レナリドミド・ポマリドミド治療に関

する同意書（様式 17～19）」、「レナリドミド・ポマリド

ミド適正管理手順に関する同意書（薬剤管理者）（様式

29）」及び「RevMateⓇ遵守状況確認票（様式 20～22）」の

処方医師の入力（記入）内容及び処方箋の内容を確認する

とともに、薬剤管理に関する必要な説明を行う。 

②責任薬剤師は、「RevMateⓇ遵守状況確認票（様式 20～

22）」に必要事項を入力（記入）、遵守状況確認票と処方

箋への記載事項を薬剤師が確認した旨を入力（記入）後、

本剤の調剤を開始することができる。 

③「RevMateⓇ遵守状況確認票（様式 20～22）」を RevMate

Ⓡセンターにタブレット端末で送信する。 

④RevMateⓇセンターは「RevMateⓇ遵守状況確認票（様式 20

～22）」を受領した旨を、希望する施設に FAX 等で返信す

る。 
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する。  

18,19, 
20 

11.2. 薬剤変更

時の初回処方

の手順 

（前略） 

11.2.2. 患者及び薬剤管理者への事前教育及び同意の取得 

(1)RevMateⓇVer.6.2 以前より処方されている患者の薬剤を変

更する場合 

•処方医師は患者に、薬剤の治療に関する説明を十分に行っ

た上で、「レナリドミド・ポマリドミド治療に関する同意書

（様式 17～19）」を再度取得する。なお、薬剤管理者が設置

されている場合は、処方医師は薬剤管理者に患者と同様の説

明を行い、「レナリドミド・ポマリドミド適正管理手順に関

する同意書（薬剤管理者）（様式 29）」を再度取得する。 

•処方医師は、薬剤管理者設置を省略可と判断していた患者

で、改めて設置要と判断した場合には、薬剤管理者に患者と

同様の教育を行い「レナリドミド・ポマリドミド適正管理手

順に関する同意書（薬剤管理者）（様式 29）」を取得する。 

(2)RevMateⓇVer.7.0 以降に同意書を取得した患者の薬剤を変

更する場合 

•処方医師は、同一成分で異なる製造販売業者の薬剤に変更

する場合、その都度 RevMateⓇに登録されている情報の取り

扱いについて患者に説明する。 

•処方医師は、異なる成分の薬剤に変更する場合、患者に薬

剤の治療に関する説明を十分に行った上で、「レナリドミ

ド・ポマリドミド治療に関する同意書（様式 17～19）」を取

得する。 

（前略） 

11.2.2. 患者及び薬剤管理者への事前教育及び同意の取得 

(1)RevMateⓇVer.6.2 以前より処方されている患者の薬剤を

変更する場合 

•処方医師は患者に、薬剤の治療に関する説明を十分に行っ

た上で、「レナリドミド・ポマリドミド治療に関する同意

書（様式 17～19）」を再度取得する。なお、薬剤管理者が

設置されている場合は、処方医師は薬剤管理者に患者と同

様の説明を行い、「レナリドミド・ポマリドミド適正管理

手順に関する同意書（薬剤管理者）（様式 29）」を再度取

得する。 

•処方医師は、薬剤管理者設置を省略可と判断していた患者

で、改めて設置要と判断した場合には、薬剤管理者に患者

と同様の教育を行い「レナリドミド・ポマリドミド適正管

理手順に関する同意書（薬剤管理者）（様式 29）」を取得

する。 

(2)RevMateⓇVer.7.0 以降に同意書を取得した患者の薬剤を

変更する場合 

•処方医師は、異なる製造販売業者のレナリドミドに変更す

る場合、その都度 RevMateⓇに登録されている情報の取り

扱いについて患者に説明する。 

•処方医師は、異なる成分の薬剤に変更する場合、患者に薬

剤の治療に関する説明を十分に行った上で、「レナリドミ

妊娠反応検

査を実施す

る医療機関

を明記する

ため、 

妊娠反応検

査の徹底の

ため 
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•処方医師は、薬剤管理者設置を省略可と判断していた患者

で、改めて設置要と判断した場合には、薬剤管理者に対し、

患者と同様の教育を行い「レナリドミド・ポマリドミド適正

管理手順に関する同意書（薬剤管理者）（様式 29）」を取得

する。 

 

 

11.2.3. 諸検査の実施（妊娠反応検査、血液検査等） 

•処方医師は、C 女性に対して、服用開始予定日の 4 週間前及

び処方直前※1 に医療機関※2 にて妊娠反応検査※3を実施し、必

ず検査結果が陰性※4であることを確認する。また、処方日ま

での 4 週間において、性交渉を控えるか適切な避妊を実施し

ていることを確認する。ただし、服用開始予定日の 4 週間以

上前から性交渉をしていないことが確認された場合には、服

用開始 4 週間前の妊娠反応検査は省略することができる。 

※1 処方開始 3 日前から処方日までのいずれかの日 

※2 原則として、C 女性は本剤の処方を受ける医療機関にお

いて妊娠反応検査を受けるものとする。ただし、当該医療機

関で妊娠反応検査を受けることができない特段の事情があ

り、事前に合同運営委員会の承認を経た場合のみ、他の医療

機関で妊娠反応検査を受けることができる。 

※3 尿検査：25mIU/mL の感度以上とし、判定は各医療機関

の基準に従う。 

血液検査：検査項目はβ-HCG 又は HCG とし、判定は各医療

機関の基準に従う。 

ド・ポマリドミド治療に関する同意書（様式 17～19）」を

取得する。 

•処方医師は、薬剤管理者設置を省略可と判断していた患者

で、改めて設置要と判断した場合には、薬剤管理者に対し、

患者と同様の教育を行い「レナリドミド・ポマリドミド適正

管理手順に関する同意書（薬剤管理者）（様式 29）」を取得

する。 

11.2.3. 諸検査の実施（妊娠反応検査、血液検査等） 

•C 女性については、治療開始予定日の 4 週間前及び処方直

前※1 に医療機関にて妊娠反応検査※2を実施し、処方医師

は、必ず検査結果が陰性※3 であること、処方日までの 4 週

間において、性交渉を控えるか適切な避妊を実施している

ことを確認する。ただし、治療開始予定日の 4 週間以上前

から性交渉をしていないことが確認された場合には、治療

開始 4 週間前の妊娠反応検査は省略することができる。 

※1 処方開始 3 日前から処方日までのいずれかの日 

※2 尿検査：25mIU/mL の感度以上とし、判定は各医療機

関の基準に従う。 

血液検査：検査項目はβ-HCG 又は HCG とし、判定は各医

療機関の基準に従う。 

※3 妊娠反応検査結果が（擬）陽性の場合は、本剤の服用

を中止し、48 時間後、1 週間後、2 週間後及び 3 週間後に

妊娠反応検査を実施して、妊娠の有無を確認する。 

・また、すべての患者に対し、血液検査等を実施し、血液

毒性等の発現に注意する。 
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※4 妊娠反応検査結果が陰性以外の場合は、本剤の服用を中

止し、48 時間後、1 週間後、2 週間後及び 3 週間後に妊娠反

応検査を実施して、妊娠の有無を確認する。未服用の薬剤が

ある場合は、責任薬剤師が速やかに患者に薬剤の持参を依頼

し、回収および保管する。服用を中止する場合は、「12.5.

不要な薬剤の返却」及び「12.6.不要な薬剤の廃棄」に則り

対応する。服用を再開する場合は、保管している薬剤を含め

処方する。 

・また、すべての患者に対し、血液検査等を実施し、血液毒

性等の発現に注意する。 

11.2.4. 患者へのカウンセリング 

①処方医師は、患者に対し、RevMateⓇの遵守事項に関する説

明や本剤によって発現する可能性のある催奇形性等に関して

「10．教育及び情報提供」の表 1 資材一覧に示す資材を用い

て説明し、注意喚起を行う。 

②処方医師は、患者が「レブメイトⓇ定期確認票（様式

27）」（B 女性を除く）※を持参した場合は、記入内容より

手順の遵守状況を確認する。手順が守られていない場合は、

「10．教育及び情報提供」の表 1 資材一覧に示す資材を用い

て指導する。 

※「レブメイトⓇ定期確認票（様式 27）」については「14. 

医療機関での RevMateⓇに関する定期的遵守の確認」参照。 

③処方医師は、「RevMateⓇ遵守状況確認票（様式 20～

22）」にて、カウンセリング内容に漏れがないか確認し、医

師確認欄を入力（記入）する。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

11.2.4. 患者へのカウンセリング 

①処方医師は、患者に対し、RevMateⓇの遵守事項に関する

説明や本剤によって発現する可能性のある催奇形性等に関

して「10．教育及び情報提供」の表 1 資材一覧に示す資材

を用いて説明し、注意喚起を行う。 

②処方医師は、患者が「レブメイトⓇ定期確認票（様式

27）」※を持参した場合は、記入内容を確認した上で必要

な説明を行い、「RevMateⓇ遵守状況確認票（様式 20～

22）」にて、カウンセリング内容に漏れがないか確認し、

医師確認欄入力（記入）する。 

※「レブメイトⓇ定期確認票（様式 27）」については「14. 

医療機関での RevMateⓇに関する定期的遵守の確認」参照。 

③「レブメイトⓇ定期確認票（様式 27）」を記入しない B

女性には、診察時等に「RevMateⓇ遵守状況確認票（様式

21）」を用いて薬剤管理に関する遵守状況の確認・説明を
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11.2.5. 処方箋の発行 

①処方医師は、本剤処方時に「RevMateⓇ遵守状況確認票（様

式 20～22）」を用いた患者カウンセリングや妊娠反応検査等

の結果等に全く問題がなく、当該患者に対し本剤の処方が適

切と判断した場合のみ、必要な数量の薬剤を処方し、

「RevMateⓇ遵守状況確認票（様式 20～22）」を責任薬剤師

に送信（提出）する。 

②処方医師は、処方箋と共に「レナリドミド・ポマリドミド

治療に関する同意書（様式 17～19）」、「レナリドミド・ポ

マリドミド適正管理手順に関する同意書（薬剤管理者）（様

式 29）」及び「レブメイトⓇ定期確認票（様式 27）」※が責

任薬剤師に提出されるよう取り計らう。 

※患者又は薬剤管理者から「レブメイトⓇ定期確認票（様式

27）」を受領した場合は記入内容を確認した上で必要な説明

を行う。 

 

 

（中略） 

11.2.7. 調剤時の確認 

①責任薬剤師は、「レナリドミド・ポマリドミド治療に関す

る同意書（様式 17～19）」、「レナリドミド・ポマリドミド

適正管理手順に関する同意書（薬剤管理者）（様式 29）」及

び「RevMateⓇ遵守状況確認票（様式 20～22）」の処方医師

が入力（記入）した内容及び処方箋の内容を確認するととも

行う。 

11.2.5. 処方箋の発行 

①処方医師は、本剤処方時に「RevMateⓇ遵守状況確認票

（様式 20～22）」を用いた患者カウンセリングや妊娠反応

検査等の結果等に全く問題がなく、当該患者に対し本剤の

処方が適切と判断した場合のみ、必要な数量の薬剤を処方

する。 

②処方医師は、処方箋と共に「レナリドミド・ポマリドミ

ド治療に関する同意書（様式 17～19）」、「レナリドミ

ド・ポマリドミド適正管理手順に関する同意書（薬剤管理

者）（様式 29）」及び「レブメイトⓇ定期確認票（様式

27）」※が責任薬剤師に提出されるよう取り計らう。 

※患者又は薬剤管理者から「レブメイトⓇ定期確認票（様

式 27）」を受領した場合は記入内容を確認した上で必要な

説明を行う。 

（タブレット端末を利用しない場合、「RevMateⓇ遵守状況

確認票（様式 20～22）」も併せて責任薬剤師に提出される

よう取り計らう。） 

（中略） 

11.2.7. 調剤時の確認 

①責任薬剤師は、「レナリドミド・ポマリドミド治療に関

する同意書（様式 17～19）」、「レナリドミド・ポマリド

ミド適正管理手順に関する同意書（薬剤管理者）（様式

29）」及び「RevMateⓇ遵守状況確認票（様式 20～22）」の

処方医師が入力（記入）した内容及び処方箋の内容を確認
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に、薬剤管理に関する必要な説明を行う。なお、C 女性の場

合は、妊娠反応検査が陰性であったことを確認する。 

②責任薬剤師は、「RevMateⓇ遵守状況確認票（様式 20～

22）」に必要事項を入力（記入）し、「RevMateⓇ遵守状況確

認票（様式 20～22）」、「レブメイトⓇ定期確認票（様式

27）」※及び処方箋への記入事項の確認がすべて完了したこ

とを入力（記入）後、本剤の調剤を開始することができる。 

※患者又は薬剤管理者から「レブメイトⓇ定期確認票（様式

27）」を受領した場合は記入内容より手順の遵守状況を確認

する。手順が守られていない場合は、「10．教育及び情報提

供」の表 1 資材一覧に示す資材を用いて指導する。 

③責任薬剤師は、「RevMateⓇ遵守状況確認票（様式 20～

22）」を当日中に RevMateⓇセンターに送信（提出）し、

「レブメイトⓇ定期確認票（様式 27）」を RevMateⓇセンター

に FAX 送信する。 

④RevMateⓇセンターは、「RevMateⓇ遵守状況確認票（様式

20～22）」を受領した旨を、希望する施設に FAX 等で返信

する。 

するとともに、薬剤管理に関する必要な説明を行う。 

②責任薬剤師は、「RevMateⓇ遵守状況確認票（様式 20～

22）」の薬剤師記入項目に必要な事項を入力（記入）し、

「RevMateⓇ遵守状況確認票（様式 20～22）」、「レブメイ

トⓇ定期確認票（様式 27）」※及び処方箋への記入事項の

確認がすべて完了したことを入力（記入）後、本剤の調剤

を開始することができる。 

※患者又は薬剤管理者から「レブメイトⓇ定期確認票（様

式 27）」を受領した場合は記入内容を確認した上で必要な

説明を行う。 

③「RevMateⓇ遵守状況確認票（様式 20～22）」はタブレッ

ト端末で送信し、「レブメイトⓇ定期確認票（様式 27）」

は RevMateⓇセンターに FAX 送信する。 

④RevMateⓇセンターは「RevMateⓇ遵守状況確認票（様式 20

～22）」を受領した旨を、希望する施設に FAX 等で返信す

る。 

 

21,22, 
23 

11.3. 同一薬剤

の継続処方時

の手順 

（前略） 

11.3.3. 諸検査の実施（妊娠反応検査、血液検査等） 

•処方医師は、C 女性に対して、処方時に限らず医療機関※1

にて 4 週間を超えない間隔で妊娠反応検査※2を実施し、必ず

検査結果が陰性※3 であることを確認する。また、前回確認以

降において、性交渉を控えるか適切な避妊を実施しているこ

（前略） 

11.3.3. 諸検査の実施（妊娠反応検査、血液検査等） 

•C 女性については、医療機関にて 4 週間を超えない間隔で

妊娠反応検査※1を実施し、処方医師は、必ず検査結果が陰

性※2 であること、前回処方以降において、性交渉を控える

か適切な避妊を実施していることを確認する。 

妊娠反応検

査を実施す

る医療機関

を明記する

ため、 

妊娠反応検

査の徹底の

ため 
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とを確認する。妊娠反応検査の実施時期と報告様式について

は、「13.5.妊娠反応検査」参照。 

※1 原則として、C 女性は本剤の処方を受ける医療機関にお

いて妊娠反応検査を受けるものとする。ただし、当該医療機

関で妊娠反応検査を受けることができない特段の事情があ

り、事前に合同運営委員会の承認を経た場合のみ、他の医療

機関で妊娠反応検査を受けることができる。 

※2 尿検査：25mIU/mL の感度以上とし、判定は各医療機関

の基準に従う。 

血液検査：検査項目はβ-HCG 又は HCG とし、判定は各医療

機関の基準に従う。 

※3 妊娠反応検査結果が陰性以外の場合は、本剤の服用を中

止し、48 時間後、1 週間後、2 週間後及び 3 週間後に妊娠反

応検査を実施して、妊娠の有無を確認する。未服用の薬剤が

ある場合は、責任薬剤師が速やかに患者に薬剤の持参を依頼

し、回収および保管する。服用を中止する場合は、「12.5.

不要な薬剤の返却」及び「12.6.不要な薬剤の廃棄」に則り

対応する。服用を再開する場合は、保管している薬剤を含め

処方する。 

・また、すべての患者に対し、定期的に血液検査等を実施

し、血液毒性等の発現に注意する。 

（中略） 

11.3.5. 処方箋の発行 

①処方医師は、本剤処方時に「RevMateⓇ遵守状況確認票（様

式 20～22）」を用いた患者カウンセリングや妊娠反応検査等

※1 尿検査：25mIU/mL の感度以上とし、判定は各医療機関

の基準に従う。 

血液検査：検査項目はβ-HCG 又は HCG とし、判定は各医

療機関の基準に従う。 

※2 妊娠反応検査結果が（擬）陽性の場合は、本剤の服用

を中止し、48 時間後、1 週間後、2 週間後及び 3 週間後に

妊娠反応検査を実施して、妊娠の有無を確認する。 

・また、すべての患者に対し、定期的に血液検査等を実施

し、血液毒性等の発現に注意する。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

（中略） 

11.3.5. 処方箋の発行 

①処方医師は、本剤処方時に「RevMateⓇ遵守状況確認票

（様式 20～22）」を用いた患者カウンセリングや妊娠反応
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の結果等に全く問題がなく、当該患者に対し本剤の処方が適

切と判断した場合のみ、残薬数を確認し、その結果を踏まえ

た必要な数量の薬剤を処方し、「RevMateⓇ遵守状況確認票

（様式 20～22）」を責任薬剤師に送信（提出）する。 

②処方医師は、処方箋と共に「レブメイトⓇ定期確認票（様

式 27）」※が責任薬剤師に提出されるよう取り計らう。 

※患者又は薬剤管理者から「レブメイトⓇ定期確認票（様式

27）」を受領した場合は記入内容を確認した上で必要な説明

を行う。 

 

 

 

（中略） 

11.3.7. 調剤時の確認 

①責任薬剤師は、「RevMateⓇ遵守状況確認票（様式 20～

22）」の処方医師が入力（記入）した内容及び処方箋の内容

を確認するとともに、薬剤管理に関する必要な説明を行う。

なお、C 女性の場合は、妊娠反応検査が陰性であったことを

確認する。 

②責任薬剤師は、「RevMateⓇ遵守状況確認票（様式 20～

22）」に必要事項を入力（記入）し、「RevMateⓇ遵守状況確

認票（様式 20～22）」、「レブメイトⓇ定期確認票（様式

27）」※及び処方箋への記入事項の確認がすべて完了したこ

とを入力（記入）後、本剤の調剤を開始することができる。 

※患者又は薬剤管理者から「レブメイトⓇ定期確認票（様式

検査等の結果等に全く問題がなく、当該患者に対し本剤の

処方が適切と判断した場合のみ、残薬数を確認し、その結

果を踏まえた必要な数量の薬剤を処方する。 

②処方医師は、処方箋と共に「レブメイトⓇ定期確認票

（様式 27）」※が責任薬剤師に提出されるよう取り計ら

う。 

※患者又は薬剤管理者から「レブメイトⓇ定期確認票（様

式 27）」を受領した場合は記入内容を確認した上で必要な

説明を行う。 

（タブレット端末を利用しない場合、「RevMateⓇ遵守状況

確認票（様式 20～22）」も併せて責任薬剤師に提出される

よう取り計らう。） 

（中略） 

11.3.7. 調剤時の確認 

①責任薬剤師は「RevMateⓇ遵守状況確認票（様式 20～

22）」の処方医師が入力（記入）した内容及び処方箋の内

容を確認するとともに、薬剤管理に関する必要な説明を行

う。 

②責任薬剤師は「RevMateⓇ遵守状況確認票（様式 20～

22）」の薬剤師記入項目に必要な事項を入力（記入）し、

「RevMateⓇ遵守状況確認票（様式 20～22）」、「レブメイ

トⓇ定期確認票（様式 27）」※及び処方箋への記入事項の確

認がすべて完了したことを入力（記入）後、本剤の調剤を

開始することができる。 

※患者又は薬剤管理者から「レブメイトⓇ定期確認票（様
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27）」を受領した場合は記入内容より手順の遵守状況を確認

する。手順が守られていない場合は、「10．教育及び情報提

供」の表 1 資材一覧に示す資材を用いて指導する。 

③責任薬剤師は、「RevMateⓇ遵守状況確認票（様式 20～

22）」を当日中に RevMateⓇセンターに送信（提出）し、

「レブメイトⓇ定期確認票（様式 27）」を RevMateⓇセンター

に FAX 送信する。 

④RevMateⓇセンターは、「RevMateⓇ遵守状況確認票（様式

20～22）」を受領した旨を、希望する施設に FAX 等で返信

する。 

式 27）」を受領した場合は記入内容を確認した上で必要な

説明を行う。 

③「RevMateⓇ遵守状況確認票（様式 20～22）」はタブレッ

ト端末で送信し、「レブメイトⓇ定期確認票（様式 27）」

は RevMateⓇセンターに FAX 送信する。 

④RevMateⓇセンターは「RevMateⓇ遵守状況確認票（様式

20～22）」を受領した旨を、希望する施設に FAX 等で返信

する。 

23,24 

 

12.5. 不要な薬

剤の返却 
① 患者又は薬剤管理者は、服用中止等により不要な本剤が

発生した場合、速やかに責任薬剤師へ返却する。本剤で

の服用を今後再開する見込みがない場合は併せて「レブ

メイトⓇカード（様式 11）」も返却する。ただし、独居

の患者が亡くなった場合など、残薬の回収が困難な場合

であって、第三者への薬剤曝露のリスクが見込まれない

場合にはこの限りではない。 

② 責任薬剤師は、①で返却された本剤を確認し、

「RevMateⓇ返却薬剤報告書（様式 24）」に必要な情報

を入力（記入）し、RevMateⓇセンターへタブレット端末

で送信する。 

③ RevMateⓇセンターは、「RevMateⓇ返却薬剤報告書（様

式 24）」を受信したら、速やかに「RevMateⓇ返却薬剤

受領書（様式 25）」を FAX 等で返信する。 

① 患者又は薬剤管理者は、治療の中止等により不要な本

剤が発生した場合、速やかに責任薬剤師へ返却する。

本剤での治療を今後再開する見込みがない場合は併せ

て「レブメイトⓇカード（様式 11）」も返却する。た

だし、独居の患者が亡くなった場合など、残薬の回収

が困難な場合であって、第三者への薬剤曝露のリスク

が見込まれない場合にはこの限りではない。 

② 責任薬剤師は、①で返却された本剤を確認し、

「RevMateⓇ返却薬剤報告書（様式 24）」に必要な情

報を入力（記入）し、RevMateⓇセンターへタブレット

端末で送信する。 

③ RevMateⓇセンターは、「RevMateⓇ返却薬剤報告書

（様式 24）」を受信したら、速やかに「RevMateⓇ返

却薬剤受領書（様式 25）」を FAX 等で返信する。 

記載整備の

ため 
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④ 責任薬剤師は③で受信した「RevMateⓇ返却薬剤受領書

（様式 25）」を患者に手渡す。①で「レブメイトⓇカー

ド（様式 11）」も返却された場合は、本剤での服用を再

開する場合は改めて患者登録が必要になる旨を患者に説

明する。 

④ 責任薬剤師は③で受信した「RevMateⓇ返却薬剤受領書

（様式 25）」を患者に手渡す。①で「レブメイトⓇカ

ード（様式 11）」も返却された場合は、本剤での治療

を再開する場合は改めて患者登録が必要になる旨を患

者に説明する。 

24 13.2. 避妊の期

間 
•A 男性：本剤による服用開始時から服用中止 4 週間後ま

で 

•C 女性及び男性パートナー：本剤による服用開始 4 週間前

から服用中止 4 週間後まで 

•A 男性：本剤による治療開始時から治療終了 4 週間後ま

で 

•C 女性及び男性パートナー：本剤による治療開始 4 週間

前から治療終了 4 週間後まで 

記載整備の

ため 

25 13.5. 妊娠反

応検査 
処方医師は、C 女性に対して、以下の【妊娠反応検査の実

施時期（休薬期間中も含む）】に医療機関※1にて妊娠反応検

査※2 を実施し、必ず検査結果が陰性※3 であることを確認した

上で本剤を処方する。責任薬剤師は、検査結果が陰性であっ

たことを確認した上で調剤する。 

処方医師は、妊娠リスクを回避するため、処方時に限らず

診察の機会をとらえ、4 週間を超えない間隔で妊娠反応検査

を実施する。また、本剤の服用中止後においても検査結果が

陰性であることを確認する。 

【妊娠反応検査の実施時期】と【報告様式】は以下の通

り。 

※1 原則として、C 女性は本剤の処方を受ける医療機関にお

いて妊娠反応検査を受けるものとする。ただし、当該医療機

関で妊娠反応検査を受けることができない特段の事情があ

り、事前に合同運営委員会の承認を経た場合のみ、他の医療

C 女性は、以下の時期に医療機関にて妊娠反応検査※1 を

実施し、処方医師は必ず検査結果が陰性※2 であることを確

認した上で本剤を処方する。 

 

 

 

 

 

 

 

 

※1 尿検査：25mIU/mL の感度以上とし、判定は各医療機関

の基準に従う。 

血液検査：検査項目はβ-HCG 又は HCG とし、判定は各医

療機関の基準に従う。 

妊娠反応検

査を実施す

る医療機関

を明記する

ため、 

妊娠反応検

査の徹底の

ため 
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機関で妊娠反応検査を受けることができる。 

※2 尿検査：25mIU/mL の感度以上とし、判定は各医療機関

の基準に従う。 

血液検査：検査項目はβ-HCG 又は HCG とし、判定は各医療

機関の基準に従う。 

※3 妊娠反応検査結果が陰性以外の場合は、レナリドミド、

ポマリドミドの服用を中止し、48 時間後、1 週間後、2 週間

後及び 3 週間後に妊娠反応検査を実施して、妊娠の有無を確

認する。未服用の薬剤がある場合は、責任薬剤師が速やかに

患者に薬剤の持参を依頼し、回収および保管する。服用を中

止する場合は、「12.5.不要な薬剤の返却」及び「12.6.不要

な薬剤の廃棄」に則り対応する。服用を再開する場合は、保

管している薬剤を含め処方する。 

 

注）本剤服用開始予定日の 4 週間以上前から性交渉をしてい

ないことが確認された場合には、服用開始 4 週間前の妊娠

反応検査は省略することができる。 

※2 妊娠反応検査結果が（擬）陽性の場合は、レナリドミ

ド、ポマリドミドの服用を中止し、48 時間後、1 週間後、2

週間後及び 3 週間後に妊娠反応検査を実施して、妊娠の有

無を確認する。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

注）本剤治療開始予定日の 4 週間以上前から性交渉をして

いないことが確認された場合には、治療開始 4 週間前の妊

娠反応検査は省略することができる。 

25 14. 医療機関

での RevMateⓇ

に関する定期

的遵守の確認 

責任薬剤師及び処方医師は協力し、患者又は薬剤管理者に

対し、患者自身の自主的な遵守を促す目的で「レブメイトⓇ

責任薬剤師及び処方医師は協力し、患者又は薬剤管理者に

対し、患者自身の自主的な遵守を促す目的で「レブ目イトⓇ

記載整備の

ため 
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定期確認票（様式 27）」を用いて、RevMateⓇに関する遵守

の状況確認を定期的に行う（入院患者は除く）。なお、「レ

ブメイトⓇ定期確認票（様式 27）」の提出が滞っている患者

又は薬剤管理者に対しては、処方医師、責任薬剤師が協力し

て指導を行う。 

定期確認票（様式 27）」を用いて、RevMateⓇに関する遵守

の状況確認を定期的に行う。なお、「レブメイトⓇ定期確認

票（様式 27）」の提出が滞っている患者又は薬剤管理者に対

しては、処方医師、責任薬剤師が協力して指導を行う。（入

院患者は除く） 

26 15.1. RevMateⓇ

センターによ

る RevMateⓇの

実施状況の確

認 

RevMateⓇセンターは医療機関から受領した「RevMateⓇ遵

守状況確認票（様式 20～22）」、「RevMateⓇ未処方時確認

調査票（様式 30）」、「レブメイトⓇ中止後確認調査票（様

式 31）」「RevMateⓇ中止後確認調査票（様式 32）」、及び

「レブメイトⓇ定期確認票（様式 27）」 のデータを基に

RevMateⓇが適切に実施されていることを確認する。 

RevMateⓇセンターは医療機関から受領した「RevMateⓇ遵

守状況確認票（様式 20～22）」及び「レブメイトⓇ定期確認

票（様式 27）」 のデータを基に RevMateⓇが適切に実施され

ていることを確認する。 

運用変更の

ため 

 

27 15.2. 安全性情

報担当者によ

る RevMateⓇの

実施状況の確

認 

各製造販売業者の安全性情報担当者は、RevMateⓇセンター

から提供される自社製品を服用する患者のデータを基に、

RevMateⓇが適切に実施されていることを医療機関に確認す

る。主には患者区分毎の遵守事項の徹底の依頼となる。項目

は別途  、RevMateⓇホームページ上（https://www.revmate-

japan.jp/）で公開する。 

各製造販売業者の安全性情報担当者は、RevMateⓇセンタ

ーから提供される自社製品を服用する患者のデータを基

に、RevMateⓇが適切に実施されていること医療機関に確認

する。主には患者区分毎の遵守事項の徹底の依頼となる。

項目は別途  、RevMateⓇホームページ上

（https://www.revmate-japan.jp/）で公開する。 

記載整備の

ため 

27,28 16. 禁止事項 16.1. 禁止項目及び禁止期間 

本剤による治療中（休薬期間中も含む）の患者の禁止項目

及びその期間は以下の通りとする。 

【患者共通】 

•本剤の脱カプセル：治療中（休薬期間中も含む） 

•本剤の譲渡及び廃棄：治療中（休薬期間中も含む） 

•献血： 

16. 禁止事項 

本剤による治療中（休薬期間中も含む）患者の禁止事項

及びその期間は以下の通りとする。 

【患者共通】 

•本剤の脱カプセル：治療中（休薬期間中も含む） 

•本剤の譲渡及び廃棄：治療中（休薬期間中も含む） 

•献血： 

記載整備の

ため、 

服用中止後

の教育と遵

守状況確認

のため 
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本剤服用開始時から服用中止 4週間後まで 

【A 男性】 

•コンドームを使用しない性交渉： 

本剤服用開始時から服用中止 4週間後まで 

•妊婦との性交渉： 

本剤服用開始時から服用中止 4週間後まで 

•精子、精液の提供： 

本剤服用開始時から服用中止 4週間後まで 

【C 女性】 

•授乳： 

本剤服用開始時から服用中止 4週間後まで 

•避妊をしない性交渉： 

本剤服用開始 4 週間前から服用中止 4週間後まで 

16.2. 禁止項目の遵守状況確認 

【本剤服用開始時から服用中止時まで】 

処方医師及び責任薬剤師は、「レブメイトⓇ定期確認票

（様式 27）」及び「RevMateⓇ遵守状況確認票（様式 20～

22）」を用いて患者の禁止項目の遵守状況を確認する（詳細

は 11.1.～11.3.を参照）。また、本剤の服用を中止する場合

に、4 週間後までの禁止項目について服用中止時の資材を用

いて教育する。 

【本剤服用中止から服用中止 4 週間後まで】（B 女性を除

く） 

・A 男性の場合 

責任薬剤師は、男性患者が本剤の服用を中止する場合に、

本剤治療開始時から治療終了 4 週間後まで 

【A 男性】 

•コンドームを使用しない性交渉： 

本剤治療開始時から治療終了 4 週間後まで 

•妊婦との性交渉： 

本剤治療開始時から治療終了 4 週間後まで 

•精子、精液の提供： 

本剤治療開始時から治療終了 4 週間後まで 

【C 女性】 

•授乳： 

本剤治療開始時から治療終了 4 週間後まで 

•避妊をしない性交渉： 

本剤治療開始 4 週間前から治療終了 4 週間後まで 
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「レブメイトⓇ中止後確認調査票（様式 31）」を患者に渡

し、4 週間後に禁止項目の遵守状況を記入の上、処方医師又

は責任薬剤師に提出するよう依頼する。責任薬剤師へ提出さ

れた場合は責任薬剤師が必要と判断した場合のみその内容を

処方医師へ報告する。責任薬剤師は、その結果を RevMateⓇ

センターへ FAX 等により送信する。 

RevMateⓇセンターは、禁止項目が遵守されていることを確

認し、受取通知を希望する責任薬剤師に FAX 等で返信す

る。 

・C 女性の場合 

処方医師は、本剤の服用中止 4 週間後に、「RevMateⓇ中止

後確認調査票（様式 32）」を用いて患者の禁止項目の遵守状

況を確認する。責任薬剤師は、「RevMateⓇ中止後確認調査票

（様式 32）」を RevMateⓇセンターに送信（提出）する。 

RevMateⓇセンターは、禁止項目が遵守されていることを確

認し、受取通知を希望する責任薬剤師に FAX 等で返信す

る。 

31 23.3 RevMateⓇ

センター 
稼働日は土日、祝日、年末年始を除く月曜日から金曜日の

9 時から 18 時とし、年末年始の休業日は、別途、RevMateⓇ

ホームページ（https://www.revmate-japan.jp/）にて連絡する。 

稼働日は土日祝日年末年始を除く月曜日から金曜日の 9

時から 18 時とし、年末年始の休業日は、別途、RevMateⓇホ

ームページ（https://www.revmate-japan.jp/）にて連絡する。 

記載整備の

ため 
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 図 3. 妊娠防止

の手順 

 

 

記載整備の

ため、 

 RevMateⓇ様式

一覧 
（前略） 

様式 30 RevMateⓇ未処方時確認調査票（C 女性） 

様式 31 レブメイトⓇ中止後確認調査票（A 男性） 

様式 32 RevMateⓇ中止後確認調査票（C 女性） 

（前略） 

記載なし 

記載なし 

記載なし 

運用変更の

ため 
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 様式 1 

RevMateⓇ登録

申請書（処方

医師） 

 

 

薬剤の情報

提供方法の
E-learning
化のため 
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 様式 2 

RevMateⓇ研修

案内書（処方

医師） 

 

 

薬剤の情報

提供方法の
E-learning
化のため 
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 様式 6 

RevMateⓇ登録

申請書（責任

薬剤師） 

 

 

薬剤の情報

提供方法の
E-learning
化のため 
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 様式 7 

RevMateⓇ研修

案内書（責任

薬剤師） 

 

 

薬剤の情報

提供方法の
E-learning
化のため 
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 様式 17 レナ

リドミド・ポ

マリドミド治

療に関する同

意書（A 男

性） 

 

 

記載整備の

ため 
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 様式 18 レナ

リドミド・ポ

マリドミド治

療に関する同

意書（B 女

性） 

 
 

記載整備の

ため 
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 様式 19 レナ

リドミド・ポ

マリドミド治

療に関する同

意書（C 女

性） 

 

 

記載整備の

ため 
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 様式 20 

RevMateⓇ遵守

状況確認票

（A 男性） 

 

 

処方状況の

情報取得の

ため 
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 様式 21 

RevMateⓇ遵守

状況確認票

（B 女性） 

  

処方状況の

情報取得の

ため 
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 様式 22 

RevMateⓇ遵守

状況確認票

（C 女性） 

 

 

処方状況の

情報取得の

ため 

妊娠反応検

査の徹底の

ため 
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 様式 27 レブ

メイトⓇ定期確

認票（A 男

性） 

 
 

記載整備の

ため 
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 様式 27 レブ

メイトⓇ定期確

認票（C 女

性） 

 

 

記載整備の

ため 
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 様式 28 

RevMateⓇC 女

性事前連絡書 

 

 

記載整備の

ため 



RevMateⓇ（レナリドミド・ポマリドミド適正管理手順）新旧対照表 

 

 39 / 42 
 

 様式 30 

RevMateⓇ未処

方時確認調査

票（C 女性） 

 

記載なし 未処方時の

妊娠反応検

査の報告の

ため 
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 様式 31 レブ

メイトⓇ中止後

確認調査票

（A 男性） 

 

記載なし 服用中止後

の遵守状況

確認のため 
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 様式 32 

RevMateⓇ中止

後確認調査票

（C 女性） 

 

記載なし 服用中止後

の遵守状況

確認のため 

・B 女性：以下、①、②、③のいずれかを満たす女性患者 

① 自然閉経した女性（45 歳以上で、1 年以上月経がない）、子宮又は両側卵巣を摘出した女性、あるいは子宮又は両側卵巣が先天的にない女性 
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② 年齢にかかわらず、産婦人科専門医が産婦人科診療ガイドライン（婦人科外来編の早発卵巣不全の項）に準じて、定期的に卵巣機能が停止しているこ

とを確認した女性 

③ 処方医師が、患者の申告を踏まえ、全身状態不良等の重篤な身体的理由により妊娠の機会がないと判断した女性 

・C 女性：上記 B 女性の条件を満たさない、妊娠する可能性のある女性患者 




