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安全管理手順（TERMS 及び RevMate）に関する調査データ 

（PMDA、TERMS・RevMate 第三者委員会による調査等からの抜粋） 

 

●TERMS、RevMate の年齢別登録患者数（平成 25 年 5月末時点） 

  

        TERMS     RevMate 

 

 

●患者について 

① 過去の薬害についての患者の認知度（治療開始前） 

 

（TERMS に係る PMDA 調査(平成 23 年)抜粋 患者調査） 

 

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（第４回） 

平成２６年５月９日 資料２ 
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② 治療開始前の患者教育の実施状況 

 

（TERMS に係る PMDA 調査(平成 23 年)抜粋 患者調査） 

 

③ 確認事項についての患者の理解度（治療開始後） 

 

 

 
初回調査：治療開始直後実施、継続調査：初回調査後 6か月毎実施 

改訂前後：平成 22 年 9月改訂前後 
（TERMS 第三者評価委員会調査（平成 24 年 3月）抜粋 患者調査） 
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（RevMate 第三者評価委員会調査（平成 24 年 3月）抜粋 患者調査） 
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（RevMate 第三者評価委員会調査（平成 24 年 3月）抜粋 医師調査） 

 

（RevMate 第三者評価委員会調査（平成 24 年 3月）抜粋 薬剤師調査） 
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④ 禁止事項の実施可能性 

（男性患者における精子/精液の保存/提供の機会） 

 

 

 

（TERMS に係る PMDA 調査(平成 23 年)抜粋 患者調査） 
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（女性患者 Cにおける授乳機会） 

 

（TERMS に係る PMDA 調査(平成 23 年)抜粋 患者調査） 

 

（献血の機会） 

 
（TERMS に係る PMDA 調査(平成 23 年)抜粋 患者調査） 
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（薬剤の他人への譲渡の機会） 

 

（TERMS に係る PMDA 調査(平成 23 年)抜粋） 
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●薬剤管理について 

① 薬剤管理の方法 

 

 

（TERMS に係る PMDA 調査(平成 23 年)抜粋 患者調査） 
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② 紛失しそうになったことの有無 

 

（TERMS に係る PMDA 調査(平成 23 年)抜粋 患者調査） 

 

③ 同居家族に妊娠する可能性のある方の有無とその方への注意喚起 
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（TERMS に係る PMDA 調査(平成 23 年)抜粋 患者調査） 

 

④ ヒヤリハット事例の有無 

 

（TERMS に係る PMDA 調査(平成 23 年)抜粋 患者調査） 
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（RevMate 第三者評価委員会調査（平成 24 年 3月）抜粋 患者調査） 
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●薬剤管理者について 

① 薬剤管理者として登録した方 

 

（TERMS に係る PMDA 調査(平成 23 年)抜粋 患者調査） 

 

② 薬剤服用時のサポートの有無と実施者 
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（TERMS に係る PMDA 調査(平成 23 年)抜粋 患者調査） 

③ 薬剤管理者の役割 

 
（TERMS に係る PMDA 調査(平成 22 年)抜粋 患者調査） 

 

（参考：手順書における薬剤管理者の定義） 

T E R M S:患者の薬剤管理を行い、患者以外の者の誤飲防止や不要になった薬剤の

返却を徹底するため等に選定される患者の身近な者又は医療関係者。 

RevMate:患者に代わって薬剤の管理を行うことができる者。原則、全ての患者に

設置する。設置できない患者で処方医師により不要と判断された場合は

この限りではない。 
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●現在の安全管理手順に対する評価 

① 医師からの処方前の確認についてどのように感じるか（TERMS、患者） 

（年代別） 

 

（TERMS に係る PMDA 調査(平成 22 年)抜粋 患者調査） 

 

（患者区分別） 

 
（TERMS に係る PMDA 調査(平成 22 年)抜粋 患者調査） 
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（男性患者：70 歳未満） 

 

（TERMS に係る PMDA 調査(平成 23 年)抜粋 患者調査） 

 

（男性患者：70 歳以上） 

 
（TERMS に係る PMDA 調査(平成 23 年)抜粋 患者調査） 
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（女性患者 C） 

 
（TERMS に係る PMDA 調査(平成 23 年)抜粋 患者調査） 

 

② 薬剤師からの処方前の確認についてどのように感じるか（TERMS、患者） 

 

（TERMS に係る PMDA 調査(平成 22 年)抜粋 患者調査） 
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③ 定期確認調査票についてどのように感じるか（TERMS、患者） 

 
（TERMS に係る PMDA 調査(平成 23 年)抜粋 患者調査） 

 

④ 安全管理手順に対する負担感（RevMate、患者） 

 

（RevMate 第三者評価委員会調査（平成 24 年 3月）抜粋 患者調査） 
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⑤ 安全管理手順に対する評価（RaveMate、医師） 

 

 

（RevMate 第三者評価委員会調査（平成 24 年 3月）抜粋 医師調査） 
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⑥ 安全管理手順に対する評価（RaveMate、薬剤師） 
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（RevMate 第三者評価委員会調査（平成 24 年 3月）抜粋 薬剤師調査） 
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●定期確認票（TERMS）及び遵守状況確認票（RevMate）について 

① 患者群ごとの定期確認の平均実施回数 

サリドマイド：  

男性患者 A：6.5 回、女性患者 B：2.9 回、女性患者 C:8.7 回 

 

レナリドミド： 

男性患者 A：4.41 回、女性患者 B：2.15 回、女性患者 C:6.19 回 

 

参考：治療期間（使用期間） 

サリドマイド：317.2±370.8 日（平均±SD） 

（処方継続期間(初回から最終処方日までの日数)） 

レナリドミド：108.6±73.64 日（平均±SD） 

（総投与期間（休薬日を含む）（特定使用成績調査（全例調査）） 

 

② 定期確認票の提出遅延の状況 

サリドマイド：86.35%（回収率） 

レナリドミド：男性患者 A：6.0%、女性患者 B：7.6%、女性患者 C:7.3% 

（遅延率：提出が 28 日以上遅延した場合を遅延件数とした場合） 

 

③ 回答状況 

回答内容に問題があった事例について医療機関に状況の確認を行った

ところ、サリドマイド及びレナリドミドいずれにおいても、患者の記載

ミスであり不遵守は確認されなかった。 

 


