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1. はじめに 

 

レナリドミド（商品名 レブラミド）及びポマリドミド（商品名 ポマリス

ト）は、化学構造がサリドマイドに類似しており、ヒトにおける催奇

形性が懸念されたところ、カニクイザルの実験で胎児の催奇形性が観

察されたため、臨床使用にあたっては胎児曝露を防止することが求め

られた。胎児の本剤への曝露を防止するために、臨床使用に関係する

患者とその家族、医師、薬剤師、看護師など関与するすべての関係者

が、レブラミドの適正管理手順である RevMate（レブメイト）を正し

く理解し、定められたルールを厳しく遵守することが求められた。 

一方、胎児曝露防止のために取られる予防措置が、本剤使用の選択と

決定を必要以上に阻害することは可能な限り避けなければならない。

すなわち RevMate という管理手順は、胎児曝露の防止を最大目標としな

がら、同時に本剤の使用による患者の便益を妨げることのないように

創意工夫を凝らした合理的かつ効果的なプログラムであることが求

められる。 

レブラミドの製造承認に先立ち、我が国ではサリドマイド（サレド

カプセル）が市販されたが、その際に設定され遵守が義務付けられた

サリドマイド製剤安全管理手順（TERMS）は、レブラミド・ポマリス

ト適正管理手順（RevMate）と対応するものである。 

RevMate 第三者評価委員会は、製薬企業とは独立した機関として位置

づけられ、平成 22 年 7 月のレブラミド発売に先んじて発足した。そ

の責務と構成、機能などについてもレブラミドの承認と並行して事前

に構想されており、平成 22 年 7 月 6 日の第 1 回第三者評価委員会で委員

の選定と会則が定められ、活動の方針と目標などの検討が開始された。 

委員会に求められる検討課題の幅広さと特殊性に鑑み、多様で幅広

い領域の識者の参加が求められた。委員会は 10 人で構成され、血液内

科医、産婦人科医、薬剤師、患者会の代表者、サリドマイド福祉センタ

ー（いしずえ）の代表者、薬剤疫学の専門家、医療安全対策の専門家、

法律家、行政当局担当者が参加している。 

RevMate 第三者評価委員会の責務は、レブラミド及びポマリストの臨
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床使用に際して、胎児曝露の防止と患者の薬剤へのアクセス確保と

いう RevMate の目標が達成されているかを確認し、達成に向けた提

言を行うことであり、そのために、定期的に委員会を開催し、また、

臨床現場における運用状況を把握・評価するための実態調査を行っ

ている。 

定期的に開催される委員会では、原則として毎回セルジーン社内

に置かれる RevMate 運営委員会からオブザーバーとしての出席を求

め、レブラミド及びポマリストの処方状況や RevMate の運用状況（施設・

医師・責任薬剤師・患者の登録状況、企業による安全管理運用状況等）、そ

の他個別事象（日本血液学会認定専門医以外の医師の登録申請・承認状況、

責任薬剤師兼任申請・承認状況、薬剤紛失状況）について運用状況報告を

受けるとともに、問題点や課題への対処法について検討し、必要に応

じて指摘・提言を行っている。 

臨床現場での運用実態の把握・評価に向けての実態調査は、第 1 回

目は、レブラミドの発売（平成 22 年 7 月）からおよそ 1 年経過した

時点で、関係する当事者である患者、医師、薬剤師を対象としたアンケ

ート調査を行った。平成 23 年 5 月下旬に医師、薬剤部門への調査票の

発送をもって開始し、患者向け調査票の最終回収日、平成 23 年 8 月 31

日を以て終了した。 

当委員会における変化としては、任期に伴う委員の交代のほか、第三者評

価委員としてより適切な構成とするため委員の構成を変更し、平成 27 年 2

月 9 日及び同年 5月 27 日に会則も見直しも行った。 

 

第 2 回目となる今回、平成 28 年の調査は、レブラミドの発売から 5 年経

過した段階での調査を行った。 

この間の変化としては、ポマリストが RevMate の対象薬剤として加わり、

両剤の適応疾患も拡大した。RevMate 自体も幾度かの改訂を経て、特に、平

成 28 年 4 月の RevMate ver.5.0 への改訂では、定期確認票の提出先、保管

場所が企業（セルジーン社）ではなく医療機関となるなど、遵守するべき手

順に大きな変更があった。 

医療現場での運用状況においては、薬剤の誤投与や紛失事例が複数発生し
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ており、特に、避けなければならない誤投与事例が入院病棟において複数例

発生していることから、平成 29 年 2 月に入院時の薬剤の管理方法の記載と

病棟看護師への情報提供を追加する改訂がなされた。 

また、患者が規定の RevMate 登録基準を満たす医師、薬剤師がいる施設へ

の通院が難しいなどの場合、登録基準を満たさずとも、一定の条件をクリア

し、さらにその申請理由から RevMate 運営委員会により承認すべきと判断さ

れた場合は、レブラミド、ポマリストの処方、調剤が可能となる“特例審査”

についても、承認件数が増加傾向にある。患者の薬剤へのアクセスを確保す

るためには必要な制度であるが、本来は例外であるはずの基準を満たさない

施設での処方、調剤が安易に増えていくことは、本管理手順の根幹を揺るが

すことにつながりかねず、RevMate 運営委員会における承認基準ならびにそ

のプロセスについて、当委員会より繰り返し指摘・提言を行っている。 

 

このように、この 5 年間の間に RevMate を取り巻く環境は大きく変化して

きており、今回の調査は、こういった環境変化があるなか行われた。主な調

査項目を①RevMate の問題点、②患者の RevMate への理解度、③RevMate の

教育・指導の実施状況、④RevMate 改訂後の変化などとし、平成 27 年 4 月 1

日～平成 28 年 3 月 31 日かつ平成 28 年 4 月 1 日～平成 28 年 8 月 31 日の期

間中にレブラミド、もしくはポマリストを処方した実績のある RevMate 登録

医師、同期間中にレブラミド、もしくはポマリストを調剤した実績のある薬

剤部門（施設）へ協力を依頼した。平成 28 年 11 月上旬に医師、薬剤部門へ

の調査票の発送を以て開始し、患者向け調査票の最終回収日、平成 29 年 1 月

27 日を以て終了した。 

調査票の配布と回収は大きな問題なく円滑に行われ、回収について

も、12 月末に患者向け調査票配布協力を依頼するリマインド葉書を

全対象医療機関（薬剤部門）に向けて発送し、考察に向けてのデータ

としては十分な回答数を得られたと考えている。（※調査対象施設や

個人に個別に督促することは行っていない。） 

なお、アンケート調査への回答は、前回と同様に対象となる個人や

施設の自発的意思に依存することとし、無報酬とした。また、個人情

報や施設情報の取り扱いは、当委員会事務局が調査票発送に向けて
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の調整、調査に関する問合せ窓口対応を行うあたり、必要最低限の

情報に接触すること以外は、委員会としてはそれらの情報には一切触

れることなく行った。 

本報告書においては、アンケート調査で得られた成績の概要を記載

し、次いで、そこから導き出された RevMate 改善のための提言を行う

こととする。 

 

2. RevMate の基本構造 

 

 RevMate の基本骨格として挙げられるのは、 

1.  レブラミド及びポマリストの適応疾患が厳しく限定されており、それ

らは日常遭遇する一般的な疾患ではなく、慢性で進行性の難治性血

液疾患であること 

2. レブラミド及びポマリストを処方する医師、調剤及び管理上の責任を

担う薬剤師は RevMate へ登録を行い、登録する医師、責任薬剤師が

所属する施設は原則として院内処方が可能な医療施設に限定される

こと 

3. レブラミド及びポマリストの治療を受ける患者も、胎児曝露の回避のた

めに行うべき注意事項をよく理解し、必要な対応を実際に遵守する

ことを予め同意する必要があること 

4. サリドマイドにおける TERMS と同様、RevMate においても妊娠回

避のために患者を 3群に区分して遵守すべき事項を定めていること 

5. RevMate に関する情報は、処方ごとの情報を含めて RevMate セン 

ターで一元的に管理されていることである。 

 

 レブラミド及びポマリストの臨床使用が先行した米国および欧州連

合各国においても同じ目的を達成するためにそれぞれ安全確保のた

めのリスク管理プログラムが設定されているが、RevMate はそれら

を参照するとともに、我が国でサリドマイド製剤サレドカプセルの

臨床使用において設定・施行されているサリドマイド製剤安全管理手

順（TERMS）を参照し、我が国における実態に適合するよう独自の工夫
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と改良を加えて設定されたプログラムである。 

 

3. RevMate 登録患者の概況 

 

 レブラミド及びポマリストの適応となる疾患は、再発・難治性の多発性

骨髄腫、5番染 色 体 長 腕 部 異 常 を 伴 う 骨 髄 異 形 成 症 候 群 、再 発・

難 治 性 の 成 人 T 細 胞 白 血 病 リ ン パ 腫 と さ れ て い る 。 これらの

病態はどちらも難治性血液疾患である。患者には他の治療選択肢がな

いわけではないが、どれも決定打となるほどに優れて永続性のある

効果を期待できるものではない。 

 もし、レブラミド及びポマリストの適応がより一般的で患者数も多

い他の疾患・病態に拡大される可能性があるとすると、現行の RevMate

によるリスク管理プログラムをそのまま適用することが可能かど

うかは改めて検討の必要が生じる可能性がある。 

 平成 22 年 7 月の発売から平成 29 年 1 月までに RevMate センターに登録さ

れた患者数は 27,000 人以上である。RevMate 改訂前後を含む、平成 27 年 4 月

1 日～平成 28 年 8 月 31 日の期間中にレブラミドもしくはポマリストを処方さ

れた患者は、その性別、年齢、患者区分をみると、男女比はほぼ 1：1

（6,913：6,928）であり、10 歳刻みの年齢分布ではピークは 70 代にあり、50

代以上の患者が全体の 96.7%を占めた。（RevMate センターで管理している登

録患者データには、既に治療が行われていない患者も含まれている。現在の

RevMate 対象患者の概況を把握するために、上記期間中にレブラミドもしくは

ポマリストを処方された患者を対象として算出した。） 

 

これらの男女比、年齢分布データは、前回の提言書内で発売当初からの登

録患者数を基に出した割合とほぼ変わりがなかった。患者区分別では、A.男

性が 49.95%、B.女性が 49.12%、C.女性は 0.93%であった。C 女性に区分され

たのは 129 人で、40 代が 62.7%と最も多かった。 

登録患者の疾患の分布を薬剤別にみると、レブラミドが多発性骨髄腫

94.8%、5q 異常を伴う骨髄異形成症候群が 4.7%、その他 0.5%であり、ポ

マリストが多発性骨髄腫99.7%、5q異常を伴う骨髄異形成症候群約0.1%、
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その他 0.1%であった。 

また、RevMate に登録されている、新規処方患者数の推移は、発売初

年度（平成 22 年年 7 月～12 月）が 2,134 人であり、その後、平成 23

年年 3,655 人、平成 24 年年 3,528 人、平成 25 年 3,659 人、平成 26 年

年 3,689 人、平成 27 年年 4,382 人、平成 28 年 2016 年 5,763 人と増加

傾向にある。 

なお、平成 29 年 3 月時点における処方可能施設数は 1,000 施設超、登録医師

数は 3,740 名、責任薬剤師数は 1,017 名である。 

 

4.アンケート調査の実施 

 

今回実施したアンケート調査は、平成 23 年に実施した調査と同様に、

患者、医師、薬剤部門を対象とした。また、当委員会は、対象者・ 施設

の個人・個別情報を有していないことから、一定の条件を満たす対象者

を枠づけた上で、 RevMate センターの協力を得て配布を行った。患

者（または薬剤管理代行者）には薬剤（レブラミドもしくはポマリ

スト）の交付時に薬剤部門を通じて手渡しによる配布を依頼した。

回答は全て対象者・施設の自発的な意思によって得るものとし、回

答に対する報酬は無しとした。 

 

アンケート調査票の設問のうち、回答者属性、薬剤服用期間、

RevMate の理解度、負担度等の基本設問は、平成 23 年調査時の

設問を踏襲し、その変化の確認が可能な形式とし、これに、平成

28 年 4 月に施行された RevMate ver5.0 で従来の手順から変更

となった手順（「サリドマイド及びレナリドミドの安全対策管

理に関する検討会」で改訂が決定した手順」）に対する評価を問

う設問を加えた。また、回答形式は選択式と、必要に応じて回答者の

意見や 不満、 疑問、提案などを自由記載によって求める形式とした。 

設問数は、患者 28 問 、医師 32 問 、薬 剤 部 門 40 問 となり、平成

23 年の調査と比べると大幅に増加した。 

医師・薬剤部門における調査対象者抽出条件は、改訂前と改訂後両
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方の RevMate を経験している医師・薬剤部門とした。具体的に

は、RevMate に登録しており、平成 27 年 4 月 1 日～平成 28 年 3

月 31 日の期間中にレブラミドもしくはポマリストの処方実績の

ある医師および調剤実績のある薬剤部門とし、RevMate センターで

同定し、それぞれの宛先に依頼状とともに調査票を郵送した。医師

宛は 1,953 件 、薬剤部門には 757 件を発送し、回答期限までに医師は

674 件（34.5%）、 薬 剤 部 門 は 490 件 （64.7%） が回収され

た。薬剤部門については、施設ごとに調査票を 1 部 郵送し、それ

ぞれの薬剤部門全体としての意見等を反映させるよう回答を求め

た。 

 

患者への調査票の配布は、薬剤部門を通じて薬剤の交付時に、説

明とともに手渡しで配布してもらうよう依頼した。この方法で最終

的に患者に調査票が配布されたのは 4,776 件（482 施設以上）で、

1 月末までに 3,398 件（71.1%）の回答 が得られた。 

なお、調査の実施方法と集計成績の詳細部分に関しては、用いた 3

種の調査票とともに本文末尾に一括して提示するので参照されたい。 

 

5.アンケート調査結果の概要 

  

-1.患者調査 

 

-１．回答した患者の背景 

回答は 3,398 人から得られ（配布数 4,776 票、回収率 71.1%）、「A.男

性」は 53%、「B.女性」は 45%、「C.女性」は 1.0%（20 人）、「わから

ない」は 0.2%、未回答は 1.0%であった。年齢層別には、50 代まで 15%、

60 代 30%、70 代 36%、80 代以上が 17%であり、また、服用開始からの期

間は、「3 ヶ月未満」17%、「3-7 ヶ月」21%、「8 ヶ月以上」60%、「わか

らない」2%、未回答 1%であり、8 カ月以上服用している患者が半数以上

であった。 
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〔患者向け調査 Q1、Q2、Q3、Q28 参照〕 

-2．医師による初回説明と所要時間（催奇形性の説明） 

初回処方時に、レブラミド／ポマリストの「催奇形性」について医師か

ら「説明を受けた」とした患者は 83%、「受けていない」7%、「わからな

い」4%、未回答 7%であった。説明に要した時間は平均 15 分であり、「15

分以内」は 62%、さらに「10 分以内」は 54%であった。内訳は「5 分以内」

が 30%、次いで「5-10 分」が 24%、「10-15 分」8%、「15-20 分」10%、

「20-30 分」15%、「30-60 分」5%、「60 分超」0.3%、未回答 7%であった。

なお、前回調査時の結果は「説明を受けた」とした患者は 98.3%、平均所

要時間 26 分であった。 

〔患者向け調査 Q4、Q5 参照〕 

 

-3．RevMate の説明に用いられる資材の患者評価 

レブメイト説明資材の分かりやすさについて、「非常に分かりやすかっ

た」～「非常に分かりにくかった」の 4 段階と「読んだり見たりしたこ

とがない」「覚えていない」で評価を実施した。「レブメイト患者教育用

資材」は 61%、「ご家族の方へ」は 48%、「避妊法の解説」は 44%が「（非

常に）分かりやすい」と評価し、いずれの資材も「分かりにくかった/非

常に分かりにくかった」との回答は 3%未満であった。なお、「レブメイ

ト患者教育用 DVD」は、「読んだり見たりしたことがない」の回答割合が

36%となった。未回答は「レブメイト患者教育用資材」で 19%、「ご家族

の方へ」で 29%、「避妊法の解説」で 32%、「レブメイト患者教育用 DVD」

で 35%、「レブメイトキット」で 7%に見られた。 

また、レブメイトキットについては「非常に使いやすい」～「非常に使

いにくい」の 4 段階と「使っていない」で評価を実施し、58%が「（非常

に）使いやすい」と回答した一方で、「（非常に）使いにくい」が 19%で

あった。 

〔患者向け調査 Q10、Q11 参照〕 

 

-4．RevMate の理解度 

RevMate に含まれる約束事や遵守事項の 8 項目について、「よく分かっ
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ている」～「全く分からない」の 4 段階と「説明を受けていない」で尋

ねた。 

レブラミドならびにポマリストを「他人に渡したり、捨ててはならない

こと」、「処方された患者以外の人が飲まないように管理すること」、

「残薬数を医師に申告すること」については 90%以上が「よく分かってい

る/大体分かっている」と回答し、「分からないところが多い/全く分か

らない」としたのは 1%未満であった。 

「胎児に重大な障害を及ぼすかもしれないこと」「服用中または服用後

一定期間は献血してはならないこと」については、80%以上が「よく分か

っている/大体分かっている」と回答している。最も重要な「胎児に重大

な障害を及ぼすかもしれないこと」は、「よく分かっている/大体分かっ

ている」の割合が前回調査時は 90%であり、理解度の割合の低下がみられ

た。 

 

A.男性、C.女性のみが回答した「一定期間中、性交渉を控えるか、必ず

避妊をすること」では、A.男性の 74.8%が（C.女性は 80%*）、また「避妊

する場合の具体的な方法について」に関しては、A.男性の 65.5%（C.女性

は 75%*）が「よく分かっている/大体分かっている」と回答した。 

いずれの項目においても、「分からないところが多い/全くわからない」

と回答した割合は 5%以下であった。 

* C.女性は回答者が 20 名と他のグループに比して母数自体が少ない

ため、参考値として扱う。 

〔患者向け調査 Q6、Q6.1～8 参照〕 

 

-5．RevMate の負担感 

RevMate の運用で患者が感じる負担感の度合いについて、①薬をもらう

手続きに時間がかかること、②毎回、医師から説明と確認を受けること、

③毎回、避妊について医師から説明や質問を受けること、④毎回、妊娠

検査を受けること、⑤毎回、残ったお薬の数を医師に申告すること、の 5

項目で評価を実施。「負担ではない」「負担である」の 2 段階で尋ねた。 

「負担である」項目は、「薬をもらうための手続きに時間がかかること」
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が 23%で、前回調査時と同様の結果であったが（前回は 13%）、全項目に

おいて、未回答を除けば、半数以上が「負担ではない」と回答した。 

なお、参考値ではあるが、C.女性のみが対象の「毎回、妊娠検査を受け

ること」は 30%が、A.男性、C.女性が対象の「毎回、避妊について医師か

ら説明や質問をうけること」は 9%が「負担である」と回答した。 

また、定期確認票を記入することについての負担についても、「負担で

ある」、「どちらともいえない」、「負担ではない」の 3 択方式で尋ね

たところ、結果は「負担である」が 11%、「どちらともいえない」が 30%、

「負担ではない」が 55%、未回答が 4%であった。 

〔患者向け調査 Q13、Q19 参照〕 

 

-6．医師や薬剤師とのコミュニケーションに関する患者評価 

A.男性と C.女性を対象に、レブラミド、ポマリストの服用にあたり、妊

娠防止の必要性を理解するため医師や薬剤師と十分な話し合いの時間を

取れているか、また、患者の気持ちを配慮してくれていると感じたかに

ついて尋ね、1,805 名の回答を得た。 

医師とのコミュニケーションについて、話合いの時間を「確保できてい

る」は 65%であった。その際の患者への配慮については「配慮されている

と感じた」が 57%であった。薬剤師とのコミュニケーションについては、

話合いの時間確保を「確保できている」は 56%であった。患者への配慮に

ついては、「配慮されていると感じた」が 49%であった。ともに未回答者

が 20%以上存在することから、回答者のうち半数以上の患者が医師や薬

剤師と妊娠防止について話し合う時間を確保できており、その際の気持

ちにも配慮されていると感じていることがわかる結果となった。 

また、医師や薬剤師と妊娠防止の必要性を話し合うことに対する意見を

自由回答で求めたところ、話し合いを希望しない意見が、回答者 106 人

中 49 回答あり、最も多い回答は「高齢なので必要ない」（41 件）であっ

た。 

〔患者向け調査 Q7、Q8、Q9 参照〕 
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-7．定期確認票の運用実態について 

RevMate ver.5.0 への改訂を機に「定期確認票」の運用方法が変更となっ

たことに伴い、その運用実態を確認した。 

「定期確認票」を受け取ったことがあるか、との問いについて 1,877 人

の回答を得、そのうち、「受け取った経験がある」が 55%、「受け取って

いない、受け取ったか明確でない」が 36%、「わからない/覚えていない」

が 13%であり、未回答は 9%であった。 

「定期確認票」の運用にあたり、「いつ、誰から定期確認票を受け取り、

どこの場所で、誰から記入したか」を複数選択で尋ねた。定期確認票は

おもに「診療後（79%）」に「薬剤師（73%）」から渡され、記入場所はお

もに「自宅（52%）」か「医療施設（46%）」であり、記入者は主に「患者

自身（77%）」であった。 

記入の負担感については、「負担である」が 11%、「どちらともいえない」

が 30%、「負担でない」が 55%であり、未回答が 4%であった。 

なお、「受け取った経験がある」が55%にとどまったことについて、RevMate

運営委員会からの報告では、定期確認票は概ね全て回収されていること

がわかっていることから、「定期確認票」という言葉自体を患者が認知

していない可能性があるために今回の結果となったことが想定される。 

〔患者向け調査 Q14、Q15、Q16、Q17、Q18、Q19 参照〕 

 

-8．定期確認票の記入が妊娠防止に与える影響について 

A.男性および C.女性を対象（1,155 人）に定期確認票の記入が妊娠防止

に与える影響について尋ねたところ、「役立っている」が 33%であり、「ど

ちらともいえない」、「役立っていない」、「わからない」が合わせて

41%、「役立っていない」が 6%、未回答が 27%であった。また、RevMate

改訂（平成 28 年 4 月 1 日）以降、自らの妊娠回避行動の振り返り方に変

化があったかどうかについては「変化があった」が 4%、「変化はない」

が 42%、「わからない」が 12%、未回答が 34%であった。 

〔患者向け調査 Q20、Q21 参照〕 
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-9．定期確認票の改善点について 

定期確認票に対する問題点・改善案・要望等意見を自由回答方式で確認

した。232 人の回答を得た中で、最も多い回答が「定期確認票は見たこと

がない/何かわからない」であったが、実際には定期確認票は 9 割以上の

割合で回収されていることから、「定期確認票」という名称を認識せず

に記入している可能性は大いにあると考えられる。また、その他の回答

としては、「頻度が高い」「不要」「妊娠の可能性がない患者に不要」と

の意見があった。 

〔患者向け調査 Q22 参照〕 

 

-10．薬剤管理者について 

RevMate ver.5.0 への改訂を機に「薬剤管理者」の設置が必須ではなくな

ったことに伴い、薬剤管理者の設置状況（誰を薬剤管理者に設定してい

るか）について確認したところ、「設置していない」が 45%であり、薬剤

管理者を設置している場合には、「家族」が 35%、「その他」が 2%、「親

類」が 1%で、未回答は 17%であった。なお、「その他」は看護師、施設

職員、薬剤師などであった。 

〔患者向け調査 Q23 参照〕 

 

-11．ヒヤリ・ハット経験 

これまでにヒヤリ・ハット経験があったかどうか、その内容を自由記載

で尋ね、239 人が回答した。95 人が「特になし」と回答し、158 人が経験

ありと回答した。その内容や状況の記入をみると、副作用が発生した時

（48 件）、飲み忘れ（41 件）、空カプセルを捨ててしまった・捨てそう

になったこと（22 件）、服用数/服用日の間違い（10 件）、患者以外が

薬を触りそうになった（5 件）などであった。 

今回の結果からは、「患者以外が薬に触りそうになった」、「薬剤・空カ

プセルを紛失した/しそうになった」、以外は、「胎児曝露のリスク」に

直結するような例は見られなかった。 

〔患者向け調査 Q26 参照〕 
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-12．レブラミド・ポマリストに関する話題について 

服用している薬剤について患者のご家族や同居人の方と話題にしたこと

があるかどうか、を尋ねたところ、「ある」が 38%で、「ない」が 46%、

未回答が 16%であった。具体的な話題については、「催奇形性について」

（229 人）、「薬剤の管理/取扱いについて」（176 人）、「サリドマイ

ド事件などを例として」（146 人）、「薬の危険性」（97 人）などであ

った。 

〔患者向け調査 Q24、Q25 参照〕 

 

-13．RevMate への意見 

RevMate について、意見や感想、要望することなど、自由記載を求めた。

239 人の記入があり、ポジティブな意見が 97 件、ネガティブな意見が 107

件、その他の意見が 63 件、「特になし」が 19 件であった。記載内容は、

ポジティブな意見としては「プログラムは大切なこと/必要なこと」、「管

理しやすい/管理がしっかりしている」、「現状のプログラムで良い」な

どがあった。ネガティブな意見としては「高齢なのでプログラムは必要

ない」、「妊娠の可能性がないので必要ない」等が意見としてあがった。 

〔患者向け調査 Q27 参照〕 

 

-2.医師調査 

 

-1．回答した処方医師の背景 

回答のあった処方医師は 674 人で（回答率 34.5%）、そのうちレブ

ラミドおよびポマリストの処方経験がある医師は、「レブラミド」

29%、「ポマリスト」0.1%、「レブラミド、ポマリスト両方」70%、未回答

0.1%であった。施設別には、大学病院 25%、大学以外の国公立病院 28%、

一般病院 38%であり、地域別には、北海道 5%、東北 7%、関東 29%、

中部 16%、近畿 17%、中国 5%、四国 3%、九州・沖縄 10%、未回答 9%

であった。当該医師の外来担当時の 1 日患者数は、平均 21.8 人であ

った。 
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レブラミド、ポマリストの処方経験患者数は平均 11.5 人であり、

その分布は、患者数 1～9 人が 46%、10～19 人が 33%、20～29 人が

13%であり、処方患者数 20 人未満の医師が全体の 80%を占め、最多

処方患者数は 200 人であった。 

〔医師向け調査 Q2、Q3、Q30、Q31、Q32 参照〕 

 

-2．初回処方時の説明と同意取得に要する時間 

初回処方時に説明した経験のある医師は 92%で、説明と同意取得ま

でに要した時間は平均 24 分であり、その分布は 10-20 分が 40%で

最も多く、最短は 5 分未満、最長は 90 分であった。 

〔医師向け調査 Q4、Q5-1 参照〕 

 

-3．初回の処方要件確認書記入に要する時間 

初回処方時には上記 2．に続いて遵守状況確認票が作成されるが、

それに要した時間は平均 9 分であり、分布は 5 分以内が 48%、5-10 分

が 35%、10-20 分が 13%、20-30 分が 4%、60 分超が 0.2%、未回答

0.6%がとなっており、最長が 70 分であった。 

〔医師向け調査 Q5-2 参照〕 

 

-4．2 回目以降の処方経験と処方までの時間 

今回の調査対象の中で、2 回目以降の処方経験があったのは 97%であ

り、2回目以降の処方で診察から処方要件確認書作成までに要した

時間は平均 7 分であり、5 分以内が 60%、5-10 分が 28%、10-20 分

が 11%、20-30 分が 1%、未回答が 0.2%で、長くても 20 分で 99%が

処方を終了している。 

〔医師向け調査 Q6、Q7 参照〕 

 

-5．医師からみた患者の理解度 

初回および 2 回目以降の処方時に、「患者が理解できていない」と

思う事項があるか、10 項目を挙げて複数選択で尋ね、その他の欄
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に自由記載を求めた。「特にない」とした医師が 60%であり、未

回答が 6%であった。 

理解できていないと感じた項目は、多い順に、「残薬発生時の対応」

が 17%、「定期確認票の提出」が 10%、「薬剤管理者に関すること」

が 7%、「レブメイトキットの使い方」が 7%、「RevMate の目的・

実施背景」が 6%などであった。 

〔医師向け調査 Q8 参照〕 

 

-6．患者からの苦情や訴え 

患者からの苦情や、やりにくいと訴えられたことがあるかを 6

項目挙げて複数選択で尋ね、その他の欄に自由記載を求めた。 

苦情や訴えを選択した医師は 55%で、「薬の受け取りまでに時間

がかかる」18%、「妊娠・授乳・精子提供等について毎回の説明・質

問」9%、「毎回残薬数を申告すること」8%、「医師からの毎回の説明

と確認」8%、「定期確認票の回答と提出」8%、（C.女性）「毎回の

妊娠検査」3%、その他 1%、未回答 4%であり、苦情や訴えは「特に

ない」とした医師は 65%であった。その他の自由記載では、レブメ

イトキットの仕様、土曜日の処方、残薬の処理管理についての回

答が主であった。 

〔医師向け調査 Q9 参照〕 

 

-7．教育用資材や説明文書の医師からみた評価 

8 種の資材や文書を挙げ、「要改善」、「現在のままでよい」、「使

用したことがない」に分けて医師の評価を尋ねた。 

「使用したことがない」について、避妊法の解説が 23%、患者教育用 DVD

は 39%に上ったが、その他 6種の資材・文書については、88-96%の

医師が「現在のままでよい」と回答した。 

改善要望が多かったツールは、多い順に、遵守状況確認票 7%、レ

ブメイトキット 6%、同意説明文書 3%、患者登録申請書 3%、レブメイ

ト患者教育資材 3%、避妊法の解説 3%であった。使用経験がないと

した医師が多い「避妊法の解説」と「DVD」についても「現在のま
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までよい」とするものが 74%、57%であった。 

〔医師向け調査 Q10 参照〕 

 

-8．資材、文書の問題点や改善案 

前問で要改善としたツールについて 3 つまで具体的な問題点や改

善案を自由記載で求めた。 

遵守状況確認票については 44 人の記入があり、「簡素化してほ

しい」（15 人）、「ID 記入不要」（7 人）、「必要なし」（6 人）

などであった。また、レブメイトキットについては、40 人の記入

があり、「小さくしてほしい」（21 人）、「耐久性・仕様改善」

（8 人）が主な内容であった。 

〔医師向け調査 Q11 参照〕 

 

-9．RevMate の評価・改善点 

RevMate の中で医師が関与する以下の 7 項目の手順について、「要

改善」か「現在のままでよい」かを 2 択方式で尋ねた。 

以下に「現在のままでよい」と回答があった割合を示す。 

・2 回目以降処方時の遵守状況確認票の確認・作成 90% 

・2 回目以降処方時の RevMate 及び遵守事項の説明 91% 

・レブメイトキットの点検と残薬数の確認 93% 

・医師自身の申請と登録 94% 

・初回処方時の RevMate と遵守事項の説明 94% 

・初回処方時の遵守状況確認票の確認・作成 94% 

・患者の同意取得 95% 

 

すべての項目で「現在のままでよい」という回答が 90-95%であ

った。要改善は、「2回目以降の遵守状況確認票の作成」（9%）と

「2回目以降の RevMate と遵守事項の患者への説明」（9%）などであ

った。具体的な問題や改善案としての回答は、「2 回目以降はも

う少し簡略化してほしい」、「チェック項目が多すぎ。形式的
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にすぎない印象を受ける」などであった。 

〔医師向け調査 Q12、Q13 参照〕 

 

-10．C.女性について 

定義では、C.女性に該当するが、実際には妊娠の可能性はないと考え

られる患者の治療経験があるかを尋ね、「経験がある」とした場合、

それはどのような状態の患者かを尋ねた。 

「治療経験がある」とした回答は 8%であった。 

 

事例として記載されたのは； 

●高齢である（18 件） 

 ・高齢で閉経していると考えらえる方 

 ・閉経後の 70 才の女性 

 ・60 歳後半閉経 

●妊娠希望なし・性交渉なし（8 件） 

・妊娠するような行為はしないと断言しており、妊娠反応検査を受け

ることに苦痛を感じている患者 

・妊娠する可能性のある女性患者だが、数ヶ月性交をしていない患者

で実際には妊娠の可能性はない 

・あと数年で 45 歳。子供がすでにおり拳児希望はない 

●疾患・治療により妊娠不可と判断（8 件） 

・未婚 44 歳抗癌剤治療中 

・5q-症候群 

・骨髄腫で骨病変などのため性交為自体が困難 

●疾患・治療による無月経（5 件） 

・40 歳で、自家移植後 1 年以上月経がない 

・多発性骨髄腫に対する化学療法により生理出血が止まってしまった 

・45 歳未満で、1ヶ月以上入院していて月経がない 

●閉経している（4 件） 

・閉経後の患者 
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などであった。 

 

 

また、C.女性の判定についての改善案としては、 

・年齢の区切りを変える 

・自己申告で十分 

・改訂の必要はないが、数ヶ月性交がないのに、形式的に妊娠検査をし 

なければならないのはおかしい 

・明らかに妊娠の可能性のない場合には割愛したい 

などがあった。 

〔医師向け調査 Q14_1～Q14_3 参照〕 

 

-11．定期確認票について 

患者が定期的に定期確認票を記入することについて、「妊娠防止」に役

立っていると思うかどうかを、「はい」、「いいえ」、「わからない」の

3択方式で尋ねた。その結果、「はい」36%、「いいえ」7%、「わからな

い」56%、未回答 1%で、半数以上が目的を果たしているかどうかはわから

ないと回答した。また、「いいえ」と回答した理由については 47 人から

回答を得た。「設問が適切ではない」が 23%、「記入頻度が適切ではない」

が 26%、「その他」が 40%、未回答が 21%という結果であった。それぞれ

の選択肢に設けられた自由記入の「改善案」の主な回答は、「高齢で妊

娠の可能性がない患者には不要」、「初回のみでよい、毎回は必要ない」、

「半年ごと」、「年 1回」といった内容であった。 

〔医師向け調査 Q15、Q16 参照〕 

 

-12．定期確認票の提出方法について 

定期確認票の提出について患者にとってどのような提出方法が望ましい

かについては、「薬剤師に手渡し」が 55%、続いて「医師へ手渡し」が 18%、

「患者自身で製薬企業へ郵送」が 18%、「その他」4%、未回答 6%であっ

た。「薬剤師に手渡し」を選んだ主な理由は、「手続きの簡略化になる」、

「確実性が高い」、「薬剤師の業務範囲である」であった。 
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〔医師向け調査 Q18、Q19 参照〕 

 

-13．医師が定期確認票の確認をすることによる患者とのコミュニケー

ションの変化 

RevMate ver.5.0 への改訂後、定期確認票を確認することとなったこと

に伴う、患者とのコミュニケーションの変化について質問した。「コミ

ュニケーションが取りやすくなった」、「変わらない」、「その他」から

選択式で回答を求めた結果、「変わらない」が 89%、「コミュニケーショ

ンが取りやすくなった」が 4%、「その他」が 3%、未回答が 4%であり、患

者とのコミュニケーションにおいて、改訂前との変化は見られなかった。

また、定期確認票を受け取り、確認する際の問題点・改善案を自由回答

で求めたところ、29 人から回答があり、その主な内容は「手間・時間が

かかる」、「（定期確認票は）必要ない」、「医師が確認する必要はな

い」、「効果がない」等であった。 

〔医師向け調査 Q20、Q21 参照〕 

 

-14．薬剤管理者の設置の省略、設置しない患者の残薬回収につい

て 

平成 28 年 4 月の改訂後、患者本人が、確実に薬剤管理ができることを処

方医師が確認した場合に限り、薬剤管理者の設置の省略が可能となった。

改訂以降、薬剤管理者を設置しない患者がいたかどうかを聞いた。「は

い」が 56%、「いいえ」が 33%、「わからない」が 9%、未回答が 1.8%で

あった。また、薬剤管理者を設置しない患者について、薬剤部において

回収が適切に行われているかどうかについては、「はい」が 90%、「いい

え」が 1%、「わからない」が 9%であり、概ね適切に回収されていること

がうかがわれた。また、薬剤管理者を設置しない患者からの残薬の回収

において苦労している点は「患者が死亡後に確実に返納されているかど

うか最終確認できていないことが不安」、「途中で他院に入院、服薬中

断した場合」などがあげられた。 

〔医師向け調査 Q22、Q23、Q24 参照〕 
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-15．患者自身による薬の自己管理ができなくなった場合の対応 

薬剤管理者を設置していない患者の病状の変化などにより、患者

自身による薬の自己管理ができなくなったときの対応方法を、複

数選択で確認した結果、「様子をみて必要があれば薬剤管理者を設

置している」が 43%、「速やかに薬剤管理者を設置している」が 35%、

「とくに何もしていない」が 7%、「その他」が 19%であった。「そ

の他」の対応方法は「該当患者なし」、「治療の中止・変更」、「入

院している状況」などが主な回答としてあげられた。 

〔医師向け調査 Q25 参照〕 

 

-16．薬剤管理者の設置に関する問題点・改善案・意見等 

薬剤管理者を設置する際の問題点・改善案・意見を自由記入方式で

質問したところ 29 人の回答があった。その内容は、「独居の患者

の場合、管理者設定が難しい」、「施設入所者の場合、誰を管理者

とするか」、「認知症など患者とのコミュニケーションが不良とな

った際の解決策がほしい」、「患者の状況の変化で、新たに必要に

なるかの評価がない」、「薬剤管理者になることができる人に具体

的な定義がほしい」といった意見があげられた。 

〔医師向け調査 Q26 参照〕 

 

-17．RevMate への取り組みについて 

「RevMate」、「レブラミド/ポマリストの処方」について、業務上、

医師または他のスタッフが取り組んでいること・工夫しているこ

とを自由回答で確認したところ、47 人から回答があった。主な回

答は以下の通り。 

〔医師向け調査 Q27 参照〕 

 

 1)薬剤師による薬剤管理・協力（22 件） 

   ①医師、薬剤師のダブルチェック体制 

   ②薬剤部でのダブルチェック体制 

   ③スタッフ間での情報共有 
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2)看護師との連携（9 件） 

   ①手続き・説明などのサポートを行ってもらう 

   ②情報共有 

 

3)薬剤師外来の設置（4 件） 

   ①遵守状況の確認 

   ②残薬数の確認 

   ③副作用の確認 

 

4)セルジーン（MR）の協力（4 件） 

   ①看護スタッフ向けの情報提供 

   ②説明資料の活用 

   ③書類のバージョン管理 

  

 5)スタッフ間での情報共有（3 件） 

   ①医師、薬剤師、看護師との情報共有ならびに同時対応 

 

 6)残薬のチェック（2 件） 

   ①残薬のカウント 

   ②残薬確認は 2 名体制 

   

-18．RevMate について現在困っていること、業務上の問題点 

「RevMate」、「レブラミド/ポマリストの処方」について、現在困

っていることや、業務上の問題が起こったことがあるかを自由記

入方式で聞き 63 名の医師が回答した。多かった回答は「時間がか

かることや手続きが多いこと」（28 件）で、具体的には「外来混

雑の原因となっている。時間の短縮化を考えてほしい」、「毎回処

方の度に同じ説明を繰り返すことがムダ」、「必要書類の整理が大

変」といった内容であった。この他には「担当医師以外が処方でき

ない」（6 件）、「院外処方ができない」（5 件）、「薬剤が高価」

（3 件）、「キットの持参を忘れる」（2 件）、「RevMate は廃止
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してほしい」（2 件）といった回答があり、レブラミド、ポマリス

トの催奇形性や RevMate の目的について理解が得られていないこ

とを伺わせる回答もあった。 

〔医師向け調査 Q28 参照〕 

 

-19 改訂前の RevMate との比較 

改訂前と比べ、現在の RevMate ver.5.0 をどのように感じるかを自由記

入形式で回答を求めたところ、100 人から回答があり、「前よりも楽にな

った」や「改善された」などの意見が 52 件、「特に変わらない」、「不

便はない」といった意見が 13 件、「煩雑になった」、「ID を記入する必

要がある」、「面倒な書類を極力なくしてほしい」といった意見が 40 件

であった。 

〔医師向け調査 Q29 参照〕 

 

-3.薬剤部門調査 

 

-１．回答した薬剤部門の背景 

平成 27 年 4 月から平成 28 年 3 月末までの期間かつ平成 28 年 4 月１日

以降の両期間において調剤実績があったと思われる薬剤部門に調査票を

配布し、757 施設中 490 施設から回収した（回収率 64.7%）。レブラミド、

ポマリストの調剤経験はレブラミド、ポマリスト両剤が 79%で、レブラミ

ドのみの施設が 21%であった。回答施設は、大学病院 15%、大学以外の国

公立病院 33%、一般病院 50%であった。地域別には、北海道 5%、東北 9%、

関東 25%、中部 19%、近畿 16%、中国 7%、四国 4%、九州・沖縄 14%であっ

た。 

病院内で調剤している処方箋枚数は、1 日平均 313 枚であり、薬剤師数

は施設あたり常勤換算で平均 23.6 人であった。 

RevMate およびレブラミド/ポマリストに関わる薬剤師数は、施設あたり

平均 10.3 人で、1-4 人が 32%、5-9 人が 25%であった。19 人以下でおよ

そ 80%を占め、最多は 62 人であった。 

レブラミド/ポマリストを調剤した患者数の平均は 28.7 人であり、患者
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数 1-9 人が 27%、10-19 人が 20%で、49 人以下の施設が 80%以上を占めた。

最多患者数は、309 人であった。 

〔薬剤部門向け調査 Q2、Q3、Q36、Q37、Q38、Q39、Q40 参照〕 

 

-2．初回調剤の所要時間 

初回調剤時に、処方箋受取から薬剤の交付ができるまでに要した時間（服

薬指導のための時間は除く）は平均 34 分であり、10 分以内が 3.4%、10

分超～20 分が 26%、20 分超～30 分が 34%、30 分超～60 分が 31%で、多く

の施設が初回調剤に 10 分超～60 分の時間を要していた。前回調査時の

平均所要時間は 35 分であり、初回調剤における所要時間は 5 年前と変化

はなかった。 

〔薬剤部門向け調査 Q4-1 参照〕 

 

-3．2 回目以降の調剤の所要時間 

2 回目以降の調剤では、処方箋受取から薬剤の交付ができるまでに要し

た時間は、平均 20 分であり、5 分以内が 3%、5 分超～10 分までが 18%、

10 分超～20 分までが 51%、20 分超～30 分までが 21%、30 分超～60 分ま

でが 7%であり、30 分までにほとんどの施設が完了している。前回調査時

の平均所要時間は 20 分であり、2 回目以降の調剤の所要時間は 5年前と

変化はなかった。 

〔薬剤部門向け調査 Q4-2 参照〕 

 

-4．RevMate についての患者の理解度 

服薬指導時（RevMate の遵守事項に関する説明等も含む）に、「患者が理

解できていない」と薬剤師が思う項目を複数選択で尋ねた。 

「特にない」と回答した施設が 60%であり、「残薬が発生した場合の返却

方法」20%、「レブメイトキットの使い方」18%、「レブラミド/ポマリス

トの保管・管理方法」5%、「レブラミド/ポマリスト服用時の注意」4%、

「レブラミド/ポマリストの服用の仕方」4%、「レブラミド/ポマリスト

の催奇形性に関すること」2%、「避妊の必要性・避妊方法」1%、であっ

た。 
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前回調査時も「理解できていない」と考える主な事項は「残薬が発生し

た場合の返却方法」19%、「レブメイトキットの使い方」18%であり、状況

の変化は見られなかった。 

〔薬剤部門向け調査 Q5 参照〕 

 

-5．患者からの苦情や訴え 

レブラミド/ポマリストおよび RevMate について、患者から苦情や、やり

にくいと訴えられた項目を複数選択で尋ねた。 

「特にない」と回答した施設が 45%で「薬をもらうための手続きに時間が

かかること」42%、「定期的にレブメイト定期確認票に回答し医師に提出

すること」23%、「毎回残薬数を申告すること」8%、「毎回、避妊・授乳・

精子の提供等について医師から説明や質問を受けること」6%、「毎回、

医師からの説明と確認を受けること」5%、「（C.女性から）毎回妊娠反

応検査を受けること」1%であった。 

前回調査時と同様に、「薬をもらうための手続きに時間がかかること」

は患者の苦情等として挙げられている。 

〔薬剤部門向け調査 Q6 参照〕 

 

-6．RevMate の評価・改善点 

薬剤部門が関与する項目について、「要改善」、「現在のままでよい」、

「経験なし」に分けて評価を求めた。全ての項目において、「現状のま

までよい」と回答した施設が多く、「初回調剤時の服薬指導・RevMate に

関する説明」及び「2 回目以降の調剤時の服薬指導・RevMate に関する説

明」を「現在のままでよい」とした施設は、それぞれ 433 件（88％）、

436 件（89％）であった。ただし、「患者への定期確認票の交付と説明」

や「遵守状況確認票の保管・管理」など「要改善」との回答の割合が多

かった項目もあった。 

前回調査時は「初回の患者登録」、「定期的な遵守状況確認票（現定期

確認票）」が主な改善要望項目として挙げられており、「定期確認票」

の改善を要望する状況は変わっていない。 

〔薬剤部門向け調査 Q7 参照〕 
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-7．「要改善」とされた項目についての改善意見 

前問で「要改善」とされた項目に対する具体的な改善案について、自由

記載による回答を求めた。「要改善」の回答率が 15％以上であった項目

について多かった順に以下に示す。〔薬剤部門向け調査 Q8 参照〕 

 

1）「患者への定期確認票の交付と説明」については、42％、125 施設か

ら自由記載による回答があり、患者数の多い施設で改善要望が多い傾

向がみられた。内容は、①回数を減らして実施、②回収方法の変更、

③煩雑/簡素化してほしい、④交付方法の見直しなどであった。 

2）「遵守状況確認票」については、35％、99 施設から自由記載による回

答があり、内容は、①保管期限を定めてほしい・保管期間を短くして

ほしい、②メーカーで回収や保管をしてほしい、③保管場所に困って

いる、④ペーパーレス化してほしい、⑤必要がない、または頻度を減

らしてほしい、などであった。前項と同様、施設における患者数の多

い施設で改善要望が多い傾向がみられた。 

3）「返却薬剤発生時の対応」については、20％、42 施設から自由記載に

よる回答があり、①返却薬剤受領書は必要なし、②返却時の手続きを

簡単にしてほしいなどであった。 

4）「初回調剤時の患者登録」については、20％、55 施設から自由記載に

よる回答があり、①簡素化してほしい、②ハンディ端末等で登録でき

るようにしてほしい、③レスポンスが遅い、などであった。どの項目

とも施設の患者数による違いはみられなかった。 

5）「初回調剤時のハンディ端末操作」については、18％、41 施設から自

由記載による回答があり、①登録に時間がかかる、②煩雑なので簡素

化してほしい、③端末操作に手間がかかる、などであった。各項目と

も「要改善」が 20%程度であり、施設の患者数による違いはみられなか

った。「2 回目以降調剤時のハンディ端末の操作」については、15％の

40 施設から回答があり、①操作を簡単にしてほしい、②バーコードの

取り扱いが面倒である、③ハンディ端末の操作性が悪い、などであっ

た。各項目とも「要改善」は 20%程度。施設の患者群が少ない方がやや
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高かった。 

6）「レブメイトキットの点検」については、15％、30 施設から自由記載

による回答があり、①キットが大きく使いにくい、②違う形状のもの

が良い、③必要ない、などであった。各項目とも「要改善」は 15%程度

であり、施設の患者数による違いはみられなかった。 

 

-8．定期確認票の運用状況 

RevMate ver.5.0 への改訂で定期確認票の取扱手順などにも変更があっ

たことから定期確認票の運用について質問した。 

 

1）定期確認票の交付と記入補助 

患者区分別に「適切な頻度で交付できているか」を聞いたところ、A男性

で 93%、B 女性で 95%、C 女性で 88%が「できている」と回答した。また、

「誰がどのように患者に交付・記入を依頼しているか」については、94%

は薬剤師が行っており、51%の施設が「受診時に交付し、交付日と同日に

提出するよう依頼」し、44%が受診時に交付し、「次回来院時に持参する

よう依頼」していることがわかった。 

「定期確認票」の記入にあたり、「大部分の患者が補助を必要とした」

と回答した施設が 5％、「少しあった」が 42％、「まったくなかった」

が 51％だった。 

また、定期確認票の記載内容から「問題」と判断した事例は 22 件あり、

「患者区分の誤回答」、「質問内容の理解不足」などであった。 

〔薬剤部門向け調査 Q9、Q14、Q15、Q16、Q17 参照〕 

 

2）定期確認票の保管 

定期確認票の保管について質問したところ、保管責任者は 82%が責任薬

剤師で、保管部署は 95%が薬剤部（科）であり、保管場所の 63%が「鍵無

しの棚やキャビネット」、22%が「鍵付きの棚やキャビネット」であった。 

〔薬剤部門向け調査 Q11、Q12、Q13 参照〕 

 

3）定期確認票による妊娠防止への貢献度 
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患者が自ら定期的に「定期確認票」を記入することが妊娠防止に役立っ

ているかを「はい」、「いいえ」、「わからない」の選択方式で確認し

た。その結果「はい」が 36%、「いいえ」が 9%、「わからない」が 54%、

であった。また、「いいえ」と回答した理由は、定期確認票の「設問が適

切ではない」が 23%、「記入頻度が適切ではない」が 25%、その他が 59%

であった。それぞれの選択肢の「改善案」は、「補助を必要としないよう

最低限の質問にする」、「不要、遵守状況確認票のみで対応する」、「高

齢者のためや、妊娠する年齢ではないため」、「形式的なものになって

いる」等であった。 

〔薬剤部門向け調査 Q20、Q21 参照〕 

 

4）定期確認票の確認をすることによる患者とのコミュニケーションの変

化 

薬剤師が定期確認票の確認をすることによる患者とのコミュニケーショ

ンの変化を確認したところ、89%が「変わらない」と回答し、「コミュニ

ケーションが取りやすくなった」は 8%であった。また定期確認票の確認

における問題点・改善点を自由記載で求めたところ、88 施設の回答があ

り、「定期確認票は不要」（20 件）、「頻度を減らしてほしい」（13 件）、

「作業が煩雑」（11 件）、「メーカー側で郵送・作業してほしい」（7 件）

などが挙げられた。 

〔薬剤部門向け調査 Q22、Q23 参照〕 

 

5）定期確認票の提出方法 

定期確認票は患者にとって、どのような提出方法が望ましいかを、求め

たところ、「製薬企業への郵送」が 29%、「医師へ手渡し」が 17%、「薬

剤師に手渡し」49%であり、その理由として、「薬剤師に手渡し」や「製

薬企業への郵送」は「確実で提出もれ、回収もれ、紛失等がなくなるか

ら」などであり、「医師へ手渡し」は「医師が内容を把握すべきだから」

などであった。 

〔薬剤部門向け調査 Q18、Q19 参照〕 
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-9．処方要件確認後の製薬企業へのデータ送信について 

処方要件を確認したことを製薬企業にデータ送信する時期が、薬剤交付

後でも可能となったことに伴い、実際にはどの時期に行われているかを

「確認後すぐ（当日中）」、「2～3 日以内」、「1 週間以内」、「1 週間

以上経過してから」、「その他」から選んでもらった。その結果、「確認

後すぐ（当日中）」が 95%であった。 

〔薬剤部門向け調査 Q24 参照〕 

 

-10．製薬企業への患者情報の登録がなくなったことによる問題点 

「製薬企業への患者情報の登録がなくなったことによる問題点」を自由

回答形式で尋ねたところ、71 施設から回答を得た。主な回答は以下の通

り。 

1)ID のみの管理はわかりにくく、確認の手間が増えた（29 件） 

2)病院の負担が増えた（11 件） 

3)書類や登録用紙、返信 FAX 等がどの患者のものかわかりにくい（4件） 

〔薬剤部門向け調査 Q28 参照〕 

 

-11．製薬企業による安全管理実施状況の確認に関する問題点、改善点 

製薬企業の担当者が安全管理手順の実施状況確認のために来院する頻度、

確認にかける時間、RevMate の改訂の説明について質問した。製薬企業の

担当者が来院する頻度は「月 1 回」が 43%、「2～3 ヵ月に 1 回」が 34%、

「月に 2～3 回」が 12％であった。 

また、安全管理手順の実施状況確認にかける時間については、85%が「適

切な時間で行っていた」と回答し、確認にかける時間は平均 0.5 時間で

あった。RevMate 改訂の説明については 80％が「十分だった」と答えた。 

また、製薬企業による定期確認票や遵守状況確認票の確認に関しての問

題点、改善案について、92 施設より回答を得た。主な回答は以下の通り。 

1)製薬会社で保管管理や患者とのやりとりをしてほしい（22 件） 

2)製薬会社の担当者の訪問に際しあらかじめ予約を取ってほしい等（12

件） 

3)薬剤師や病院側の負担が大きい（9 件） 
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4)定期確認票は不要である（6 件） 

5)変更前の運用の方がよかった（6件） 

〔薬剤部門向け調査 Q25、Q26、Q27、Q29 参照〕 

 

-12．薬剤管理者の設置省略に対する薬剤部門の評価 

RevMate ver.5.0 への改訂後、患者本人が確実に薬剤管理できることを

処方医師が確認した場合に限り、薬剤管理者の設置が省略可能となった

ことに伴い、改訂後、薬剤管理者を設置しない患者がいるのかどうかに

ついて調査した。設定しない患者がいたとして「はい」と回答した施設

が 52%、「いいえ」が 29%、「わからない」が 18%であった。また、薬剤

管理者を設置していない患者について残薬の回収が適切に行われている

として、「はい」と回答した施設が 95%、行われていないとして「いいえ」

と回答した施設が 0.4%であった。 

また、薬剤管理者を設置しない患者において苦労している点を尋ねたと

ころ、8件の回答を得た。主な回答は以下の通り。 

1)患者が死亡された場合の薬剤回収は代行者に行っていただく必要があ

り、全患者に対して代行者を設置しなくても良いのか疑問がある 

2)休薬期間がよくわからなくなり、残薬があわなくなったことがあった 

3)認知機能が低下し薬剤管理が必要と判断したが、薬剤管理者となる方

に会えず同意書の取得に苦労した 

〔薬剤部門向け調査 Q30、Q31、Q32 参照〕 

 

-13．薬剤部門としての RevMate への取り組みや工夫していること 

RevMate への取り組みなどについて自由記載で求めたところ 184 施設か

ら回答があった。内容については、以下の通り。 

〔薬剤部門向け調査 Q33 参照〕 

 

1)患者毎の管理（84 件） 

①患者ごとに調剤のための管理表作成 

②定期確認票などの必要書類の保管と確認 

③患者への服薬指導記録 
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2)運用・管理ルールの作成（37 件） 

①調剤の流れ、書類の管理等の運用マニュアル 

②抜け漏れ防止にチェックリスト 

③複数名でダブルチェック 

④MR からの説明会 

⑤薬剤部内で定期的な勉強会 

 

3)待ち時間の短縮化（16 件） 

①複数名で調剤できるように体制を組んでいる 

②服薬指導や調剤時の情報を共有しておく 

③こまめにオーダーをチェック 

④書類やレブメイトキットを事前に提出してもらう 

 

4)在庫管理（14 件） 

①使用期限のチェック 

②在庫管理の頻度を多くする 

③投与カレンダーや次回来院日を確認 

 

5)関係者との連携（13 件） 

①必要書類の案内・説明・注意喚起 

②医師、看護師との患者情報の確認 

 

6)スムーズな運用（9 件） 

①担当者を固定化 

 

7)残薬確認（8件） 

①患者と一緒に残薬数を確認 

②空シート回収時にヒアリング 
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-14．薬剤部門が困っていることや業務上の問題 

薬剤部門が困っていることや業務上の問題について自由記載を求めた。

記載のあった 105 施設からの問題点は、主に、薬剤交付までに時間がか

かり、患者を待たせることになることであった。 

 

内容については、以下の通り。 

・時間がかかる/手続きが多い（37 件） 

・ハンディ端末の不具合/使いにくさ（26 件） 

・院外処方ができない（13 件） 

・レブラミド/ポマリストの在庫管理（13 件） 

・残薬の回収、処理（10 件） 

・入院患者の対応（7 件） 

・定期確認票/順守状況確認票の運用（7 件） 

・運用の理解、周知（2 件） 

・休日、時間外の対応（2 件） 

などであった。 

〔薬剤部門向け調査 Q34 参照〕 

 

-15．改訂前の RevMate との比較 

改訂前と比べ、現在の RevMate ver.5.0 をどのように感じるかについて

記載を求めたところ、163施設から回答があった。「前よりも楽になった」

や、「改善された」、「患者を待たせなくなった」、「患者の負担が減っ

た」等の意見が 49 件、「特に変わらない」が 17 件、「煩雑になった」、

「定期確認票の保管など業務が増えた」、「薬局・薬剤師の負担が増え

た」、「保管書類が増えた・保管スペースが足りない」、「患者氏名の記

入がなくなって不安・不便」という意見が 117 件だった。 

〔薬剤部門向け調査 Q35 参照〕 
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6.RevMate 改善へ向けての当委員会からの提言 

当委員会は、この度、レブラミドの上市以降 5 年経過した現時点での、臨床

現場における RevMate の運用状況を把握し、抽出された課題の検討、またそ

の課題の解決に向けた提言を行うべく、患者、医師、薬剤師を対象とした第

2 回目のアンケート調査を実施した。第 1 回目（平成 23 年）の調査結果と

の比較も含めて現行の RevMate の評価を行い、また、冒頭の「1．はじめに」

で述べた RevMate を取り巻く様々な状況の変化、定期的に RevMate 運営委

員会から報告される内容（紛失、誤投与、特例申請承認件数の増加）等も踏

まえて検討した結果、関係する医療従事者、患者ならびにその家族や同居

人・関係者に向けて、今一度 RevMate の目的と必要性を啓発する必要があ

り、また、臨床現場における RevMate 運用負担の軽減に向けては、改めて状

況に即した手順、ツールの改変、新たなルールの策定を検討することが必要

であると結論付けた。胎児曝露の防止と患者のレブラミドならびにポマリ

ストへのアクセス確保の両立に向けて、RevMate の改善に適切かつ妥当と考

えられる以下 6 つの項目について提言を行う。 

 

提言-1．RevMate 教育の見直し 

提言-2．定期確認票の運用方法及び評価方法の再検討 

提言-3．家族や同居人、介護者との情報共有方法の見直し 

提言-4．薬剤管理者設置ルールの策定 

提言-5．レブメイトキットの見直し 

提言-6．RevMate プログラム運用負担削減に向けた見直し 

 

具体的な提言理由、対応案については以下に示す。 

 

提言-1．RevMate 教育の見直し 

患者及び医療従事者が RevMate の目的・必要性、その肝要である薬剤の「催

奇形性」について十分に理解していない可能性があり、(1)患者向け教育用資

材、（2）医療従事者の教育方法を見直す必要がある。 
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<提言理由> 

患者の RevMate に対する理解度を問う設問（患者向け調査 Q6）において、

RevMate を理解するにあたり、最も重要な項目「胎児に重大な障害を及ぼす

かもしれないこと」について、前回の調査時は 90%であった理解度が今回は

86%と、この点を理解する患者の割合が低下傾向にあり、「他人に渡したり捨

ててはいけないこと」、「他の人が飲まないように管理すること」の項目にお

いても、「よく分かっている/大体わかっている」の回答割合が前回より低い

結果となった。 

また、医師への教育方法の見直しについても同様で、患者がレブラミド（催

奇形性）の説明を受けたと回答した割合は 83%で、その所要時間は 15 分であ

った（患者向け調査 Q4）。前回調査の結果では 98.3%、26 分であり、説明を

受けたと認識している患者の割合が減少している。さらに、医師に自由記載

で回答を求めた「業務上の問題点」（医師向け調査 Q28）においては、「RevMate

を廃止してほしい」というコメントがあり、過去の薬害、レブラミド/ポマリ

ストの催奇形性、本プログラムの目的について理解が得られていないおそれ

があると考えられた。 

 

<具体的な対応案> 

（1）患者向け教育用資材の見直し 

現行の教育資材は患者が「薬の効果・効能」、「安全性（催奇形性）」、

過去の薬害、RevMate の目的・必要性を十分に認識できる内容になって

いない。資材の表記を含めて以下の通り、内容を見直す必要がある。 

 

①患者教育用小冊子について、薬剤の効果・効能、過去の薬害（サリド

マイド）、RevMate の目的・必要性を追記し、全般的に高齢の患者が

見てもわかりやすいよう、ポイントを絞った内容とし、またテキスト

ではなくイラストや画像などを活用しわかりやすい内容とする。 

※DVD はセルジーン社にて見直し予定 

 

②レブラミドならびにポマリストの包装を、カプセルシートなどを利用

し、妊娠の可能性のある女性にとって危険な薬剤であること、注意が
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必要な薬剤であることが、誰が見ても分かるようにする。 

※現在セルジーン社にて見直し中。 

 

③薬剤が第 3 者に渡ってしまった時のリスクを教育資材で視覚化する。 

 

（2）医療従事者の教育方法の見直し 

医療従事者の中でも RevMate の目的・必要性、薬剤の催奇形性について

十分理解が得られていない可能性がある。教育が本システムにおける根

幹であることを考えると、更なる充実を求めて、以下の通り、資材の改

訂や医療従事者への教育を継続することを提言する。 

 

①血液専門医を認定している日本血液学会の協力も得て、血液専門医に

対して情報提供と教育を進めてより深い理解を得ることを目指す。 

薬剤の特殊性、RevMate の目的と必要性について医療従事者・患者・

家族の理解をより深める必要があり、このためには RevMate の中で最

も重要な役割を果たす血液専門医に対する情報提供と教育が重要であ

ると考える。 

 

②セルジーン社に対して、医療従事者を対象に、サリドマイドの薬害、

催奇形性、レブラミド、ポマリストによる胎児曝露防止の重要性に関

する教育セミナーを実施することを求める。 

例） 

・セルジーン社が講演会/WEB 講演会などを主催する際に、RevMate に

関する教育も同時に行う 

・日本血液学会や薬剤師系、看護師系の学会などの協力を得て、

RevMate 及び TERMS に関するセミナーなどを開催する（セルジーン

共催、厚生労働省後援等） 

 

③医療従事者用の教育資材の見直し 

RevMate がなぜ必要かを重点的に教育する資材とする。 
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提言-2．定期確認票の運用方法及び評価方法の再検討 

定期確認票というツールの運用方法と評価方法を再検討するべき。 

 

<提言理由> 

本調査において、定期確認票の妊娠防止への貢献度を調査したところ、

「役立っている」は患者が 33%、医師が 36%、薬剤師が 36%、「どちらとも

いえない」、「わからない」は患者が 35%、医師が 56%、薬剤師が 54%、

「役立っていない」は患者が 6%、医師が 7%、薬剤師が 9%という結果となっ

た。「役立っている」との明確な回答が患者、医師、薬剤師全ての関係者にお

いて 3割強あったことは、日常から性交渉の機会がある患者にとっては、有用

に機能している可能性を示しているとも言える。一方、「どちらともいえな

い」、「わからない」との回答も、患者については「役立っている」と同程

度、医療従事者においては最も多くあり、全ての関係者が、定期確認票の意義

を実感しているとは言い難い。このことは、医師が確認する「遵守状況確認

票」と患者自ら RevMate の遵守状況を確認する、医療者と患者のダブルチェッ

クとしての機能を十分に理解されていないことが一因と考える。 

 

また、運用方法として、提出方法は現行の手順では「医師」となっているが、

医師も薬剤師も患者にとっては、「薬剤師へ手渡し」が最も良い提出方法で

あると考えていることがわかった。さらに、RevMate ver.5.0 への改訂に伴

い、保管を医療施設で行うこととなったが、保管スペースの確保や保管期間

など医療施設における新たな課題がでてきている現状がある。 

 

<具体的な対応案> 

（1）定期確認票については、RevMate 運営委員会及び厚生労働省安全対策課

にて、提言-1 の教育の見直しの他に、より安全で患者・医療従事者の負

担の小さいシステムを目指すためにも、運用方法を改めて議論してもら

いたい。 

 

・ 今後電子化を導入した場合には、医師からリマインドを実施し、そ

のデータを薬剤部で確認する方法が挙げられる。 

⇒医師・薬剤師からの患者へのリマインド、セルジーン社のモニタリ

ングが可能である。さらにデータを施設・企業双方で所有、書類の保

管と保管期間を改善することが可能。 
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（2）定期確認票の実効性についての評価方法の再検討も今後の課題である。 

 

提言-3．家族や同居人、介護者及び医療者との情報共有方法の見直し 

患者の他、家族、同居人や介護者も RevMate の目的・必要性とその内容、薬

剤の催奇形性について理解が必要であることが、その該当者に理解されてい

ない可能性があり、家族、同居人や介護者と情報共有できる仕組みを構築す

るべきである。また患者向け教育資材を家族、同居人や介護者に示すように

促す、啓発活動を継続的に行うべきである。患者が処方元以外の医療機関を

受診する際に、薬剤を持ち込むことによる事故も報告されており、処方元以

外の医療機関との情報共有も必要となってくる。 

 

<提言理由> 

患者向け調査 Q25「家族や同居人と共有した薬剤、催奇形性に関する話題」

に対する回答として、「高齢のため、（RevMate）は必要がない、心配がない」

とあり、また、「高齢なので必要がない」、「妊娠する可能性がないので必要が

ない」といったコメントは、あらゆる設問に対する回答の中で見られ、患者

本人だけではなく、同居する家族や親族など周囲の人間にとっても重要なプ

ログラムであることを理解されていないおそれがあると考えられた。 

 

<具体的な対応案> 

（1）患者教育用小冊子について、薬剤の効果・効能、過去の薬害（サリドマ

イド）、RevMate の目的・必要性を追記し、全般的に高齢の患者が見ても

わかりやすいよう、ポイントを絞った内容とし、またテキストではなく

イラストや画像を多用する。 

※DVD はセルジーン社にて見直し予定。 

 

（2）教育資材の更なる充実ならびに医療者への教育の継続 

 

（3）レブラミド包装を妊娠可能性のある女性にとって危険な薬剤であるこ

と、注意が必要な薬剤であることが、誰が見ても分かるようなカプセル

シートの導入又はレブメイトキットの改良  

※セルジーン社にて見直し中。 
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提言-4．薬剤管理者設置ルールの策定 

薬剤管理者の在り方を、高齢化と地域医療の実情を含めて検討することを求

める。 

 

<提言理由> 

薬剤管理者に関する調査結果から、現在設置していない患者に対し、患者本

人による管理が難しくなってきた場合において、設置するタイミングの指標

がない、管理者となり得る人がいない場合があり困るといった状況があるこ

とがわかった。今後急激な高齢化の進行と医療環境の変化などより、単独で

は薬剤管理が困難な患者が増えること、薬剤の処方を受けている患者が施設

に入所したり、入院したりというケースも想定され、薬剤管理に関する問題

が増加することが考えられる。このため、薬剤管理者の設置基準、役割、処

方基準を定められるかを検討するべきである。 

 

<具体的な対応案> 

（1）薬剤管理者の役割及び定義を明確にするよう努める。 

（2）入所施設等への薬剤の持込み等の場合も含め、薬剤管理のルールを検討

する。 

 

提言-5．レブメイトキットの見直し 

レブメイトキットの形状ならびに仕様の改良を検討するべきである。 

 

<提言理由> 

本調査の患者用資材の使いやすさ・わかりやすさを問う設問に対し、レブメイト

キットの大きさなどを理由に「使いにくい」との回答の割合が 19%であった。レ

ブメイトキットはサリドマイドのカプセルシートに代わる誤投与防止の方

策のために制作されたものである経緯に鑑み、誤投与が複数例発生している

レブラミド、ポマリストの現状を考えると、改良するべきである。 
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<具体的な対応案> 

（1）処方元以外の病院への入院等にも対応できるよう誤投与防止のための

カプセルシートを導入し、カプセルシートに「薬剤管理が必要な重要な

薬品」であることを警告するマークや説明をつける。また、キットの改

善を図る。 

 

提言-6．RevMate プログラム運用負担削減に向けた見直し 

Ⅰ.診療報酬で評価することを検討するべき 

Ⅱ.調剤時間短縮に向けてハンディ端末の改善・手順の電子化を検討するべ

き 

 

<提言理由> 

医師、薬剤部門向け調査の「業務上の問題点」として最も多い回答が「処方

/調剤に時間がかかる」である。 

（1）医療上の必要性によって RevMate が存在するという理解が得られてい

ない可能性がある。また、RevMate 運用のためには、医療機関において

特に薬剤部門は人的・時間的に小さくない負担が生じる。これによって、

患者の薬剤へのアクセスが阻害されることがないよう、診療報酬で評価

することを検討するべきである。 

（2）実質的な負担を軽減することは医療従事者、患者にとっても有益であ

り、可能な対策は取り入れるべきである。 

 

<具体的な対応案> 

（1）診療報酬による適切な評価については、関連学会や薬剤師の職能団体など

に診療報酬改定時に厚生労働省に要望するよう提案する。 

（2）極力手順の電子化を進め、シンプルかつ的を射たものとし、医療従事者

が書類作成や手順にかかる時間を減らし、診療と必要な情報につき理解

を得るための説明等に時間を割けるようにする。 

（3）患者登録は現在 FAX で行っているが、電子的に行えるように変更する。 

 

※【補足事項】ハンディ端末について 

・タブレット端末を 2018 年より導入予定であり、またデジタル回線とな

るため、通信速度は改善される見込み 

・書類の保管や現在 FAXで行っている登録業務も行えるようになる見通し 
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提言内容は、我が国における臨床現場の実態を考慮し、それに適合するよ

う配慮しているが、その妥当性についての検証は将来別途行われる必要が

ある。 
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7.調査結果詳細 

 

-1.調査設計 

調査主体：RevMate 第三者評価委員会 

 

調査目的：レブラミド及びポマリストの胎児曝露の防止と患者のアクセス確保

が両立されているかを確認するために、主に①RevMate の問題点の把

握、②患者の RevMate への理解度、③RevMate の教育・指導の実施状

況、④RevMate 改訂後の変化などを調査し、RevMate の改善に向

けての提言を行う。 

 

調査対象および配布数、回収率： 

［患 者］RevMate に登録されており、下記配布期間中に来院し、レブラミド

もしくはポマリストを処方された患者。平成 27 年 4 月 1 日～平成 28

年 3 月 31 日と平成 28 年 4 月 1 日～8 月 31 日の双方の期間中にレブ

ラミド、もしくはポマリストの調剤経験のある施設に、薬剤部経由で

患者さんに調査票配布を依頼（発送した 757 施設のうち、482 施設以

上の薬剤部で調査協力）。 

・配布数：母数患者 4,776 票*１（757 施設へ 7,431*2票施設宛発送） 

*1：配布を実施した 482 施設から連絡のあった配布数 

*2：平成 27 年 4 月 1 日～平成 28 年 3 月 31 日かつ平成 28

年 4 月 1 日～平成 28 年 8 月 31 日の期間中に、処方され

た患者数のもと算出 

・回収数：3,398 票回収 、回収率：71.1%*3
 

*3：母数患者数をベースにした回収率 

 

［医 師］RevMate に登録されており、平成 27 年 4 月～平成 28 年 3 月末までの期

間と平成 28 年 4 月 1 日以降の双方の期間に処方実績があった医師 

・配布数：1,953 票 

・回収数：674 票回収 、回収率：34.5％ 

 

［薬剤部］RevMate に登録されており、平成 27 年 4 月～平成 28 年 3 月末ま

での期間と平成 28年 4月 1日以降の双方の期間に調剤実績があっ

た施設の薬剤部門。（施設全体としての回答を依頼） 
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・配布数：757 票 

・回収数：490 票 、回収率：64.7％ 

 

調査期間： 

［患 者］ ・調査票配布：平成 28 年 11 月上旬～平成 28 年 12 月 31 日 

（薬剤部経由の配布） 

・調査票回収期限：平成 29 年 1 月 20 日 

・回収票最終日：平成 29 年 1 月 27 日 

［医 師］ ・調査票配布：平成 28 年 11 月上旬 

・調査票回収期限：平成 28 年 11 月 30 日 

・回収票最終日：平成 28 年 12 月 16 日 

［薬剤部］ ・調査票配布：平成 28 年 11 月上旬 

・調査票回収期限：平成 28 年 11 月 30 日 

・回収票最終日：平成 28 年 12 月 16 日 

 

備考：調査協力 

 調査対象者抽出に関し、RevMate センターの協力を得た 

 株式会社クロス・マーケティンググループが発送、実査、調査票回収等を実施した 

※RevMate センターから得た発送先情報の発送に向けた整備に際し、協力会社クロス・

マーケティンググループからの問合せ窓口を当委員会事務局が担い、リストの整備に一

部携わった。但し、本調査は無記名の回答方式であることから、この情報が調査結果に

影響を及ぼすことは一切ない。 

 薬剤部への患者調査票配布協力依頼に際し、一般社団法人病院薬剤師会から協力を得た 

 処方医師への調査協力依頼に際し、一般社団法人日本血液学会から協力を得た 

 調査対象者からの調査に関する問合せ対応のため、フリーダイアルの問合せ窓口

を設け、その窓口を当委員会事務局が担った。 

問合せ対応にあたり、問合せ者の所属施設、回答用の連絡先を尋ねることはあっ

たが、その情報が、調査結果の分析、問合せ者の所属施設における今後の処方、

調剤、また患者の今後の治療に影響を及ぼすことがないよう、当委員会の委員は

その情報に一切触れることなく、事務局で管理を行った。 
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-2.患者調査 

※非回答＝「回答」なし。“アンケート調査結果の概要”内では「未回答」と記述している。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

　Q4　レブラミド/ポマリストの飲み始めに
　　　　催奇形性について説明を受けたか N=3392

83％

7％
4％ 7％

はい いいえ わからない 非回答

Q5　催奇形性の説明にかかった時間 N=2813

30
24

8 10
15

5
0.3 

7

0%

10%

20%

30%

40%

50%

5分以内 5分超
〜10分

10分超
〜15分

15分超
〜20分

20分超
〜30分

30分超
〜60分

60分超 非回答

催奇形性の説明時間
N=2608

平均 15分

※平均：該当者のうち、⾮回答を除いたN数で算出
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※上記 Q6 は、質問の中に回答の対象を限定した（例：C.女性のみ回答など）設問も含まれている。 

患者区分別の回答結果が以下の通り。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

ｎ=

A.男性 (1785) 87.4%

B.⼥性
（C.⼥性以外の⼥性患者）

(1539) 83.1%

C.⼥性
（妊娠する可能性のある⼥性患者）

(20) 90.0%

Q6.1　胎児に重大な障害を及ぼすかもしれないこと　【患者区分別】

TOP2

69

64

90

19

19

2

3

1

0.8

2

4

8

10

10

0% 25% 50% 75% 100%

よく分かっている 大体分かっている 分からないところが多い
全く分からない 説明を受けていない 非回答

■よく分かっている
+

■大体分かっている
** n数僅少のため参考値

**

ｎ=

A.男性 (1785) 93.9%

B.⼥性
（C.⼥性以外の⼥性患者） (1539) 93.6%

C.⼥性
（妊娠する可能性のある⼥性患者） (20) 90.0%

Q6.2　他人に渡したり、捨ててはならないこと　【患者区分別】

TOP2

90

90

90

4

3

0.3

0.3

0.1

0.3
0.5

0.3

5

6

10

0% 25% 50% 75% 100%

よく分かっている 大体分かっている 分からないところが多い
全く分からない 説明を受けていない 非回答

■よく分かっている
+

■大体分かっている

**

** n数僅少のため参考値
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ｎ=

A.男性 (1785) 94.7%

B.⼥性
（C.⼥性以外の⼥性患者）

(1539) 93.9%

C.⼥性
（妊娠する可能性のある⼥性患者）

(20) 90.0%

Q6.3　処方された患者さん以外の人が飲まないように管理すること　【患者区分別】

TOP2

92

92

90

3

2

0.2

0.2

0.1

0.2
0.3

0.2

5

6

10

0% 25% 50% 75% 100%

よく分かっている 大体分かっている 分からないところが多い
全く分からない 説明を受けていない 非回答

■よく分かっている
+

■大体分かっている

**

** n数僅少のため参考値

ｎ=

A.男性 (1785) 94.8%

B.⼥性
（C.⼥性以外の⼥性患者） (1539) 93.8%

C.⼥性
（妊娠する可能性のある⼥性患者）

(20) 90.0%

Q6.4　残薬数を医師に申告すること　【患者区分別】

TOP2

91

90

90

4

4

0.1

0.3

0.1

0.2

0.4
0.2

5

6

10

0% 25% 50% 75% 100%

よく分かっている 大体分かっている 分からないところが多い
全く分からない 説明を受けていない 非回答

■よく分かっている
+

■大体分かっている

**

** n数僅少のため参考値

ｎ=

A.男性 (1785) 85.4%

B.⼥性
（C.⼥性以外の⼥性患者）

(1539) 80.0%

C.⼥性
（妊娠する可能性のある⼥性患者）

(20) 90.0%

Q6.5　服用中または服用後一定期間は献血してはならないこと　【患者区分別】

TOP2

74

68

75

12

12

15

3

4

2

2

5

8

6

6

10

0% 25% 50% 75% 100%

よく分かっている 大体分かっている 分からないところが多い
全く分からない 説明を受けていない 非回答

■よく分かっている
+

■大体分かっている

**

** n数僅少のため参考値

ｎ=

A.男性 (1785) 74.8%

B.⼥性
（C.⼥性以外の⼥性患者）

(0) -

C.⼥性
（妊娠する可能性のある⼥性患者）

(20) 80.0%

Q6.6　性交渉を控えるか、必ず避妊をすること　【患者区分別】

TOP2

64

70

11

10

2

5

1
2 21

15

0% 25% 50% 75% 100%

よく分かっている 大体分かっている 分からないところが多い
全く分からない 説明を受けていない 非回答

■よく分かっている
+

■大体分かっている

**

** n数僅少のため参考値
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Q7 妊娠防⽌の必要性を理解するために医師や薬剤師と十分な話し合いの時間はとれていると思うか

　Q7.1　医師 N=1805

65％
2％

8％
5％

20％

確保できている 確保できていない どちらとも言えない

話し合いをしていない 非回答

　Q7.2　薬剤師 N=1805

56％

3％

9％
10％

22％

確保できている 確保できていない どちらとも言えない

話し合いをしていない 非回答

※A.男性、C.女性のみ回答

ｎ=

A.男性 (1785) 65.5%

B.⼥性
（C.⼥性以外の⼥性患者）

(0) -

C.⼥性
（妊娠する可能性のある⼥性患者）

(20) 75.0%

Q6.7　避妊する場合の具体的な方法について　【患者区分別】

TOP2

57

60

9

15

1

0.4

2 31

25

0% 25% 50% 75% 100%

よく分かっている 大体分かっている 分からないところが多い
全く分からない 説明を受けていない 非回答

■よく分かっている
+

■大体分かっている

**

** n数僅少のため参考値

ｎ=

A.男性 (1785) 82.9%

B.⼥性
（C.⼥性以外の⼥性患者）

(0) -

C.⼥性
（妊娠する可能性のある⼥性患者）

(0) -

TOP2
Q6.8　治療終了４週間後までは精子または精液を提供してはならないこと　【患者区分別】　

72 11 2
1

4 10

0% 25% 50% 75% 100%

よく分かっている 大体分かっている 分からないところが多い
全く分からない 説明を受けていない 非回答

■よく分かっている
+

■大体分かっている
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Q9.レブラミド/ポマリストを服用するにあたり、医師や薬剤師と妊娠防止の必要性を話し合うことについての希望など
N=106

※A.男性、C.⼥性のみ回答
※主な回答を抽出

回答区分 具体的な回答項目/内容

希望する事項・意⾒
（7）

◆サリドマイド事件の話題に触れたほうがよい（3）
・ 悲惨なサリドマイド事件についても触れてもよかったのではないかと思う
◆患者側への配慮が欲しい（2）
• 薬による副作用や影響については心づかいがほしい／・ 配慮されていない（医師・薬剤師とも）
◆話しかけて欲しい(2)
• 患者としてはドクターに伝えていますが、ドクターの方からも「こんな症状はないですか」など問いかけて

欲しい（患者としては⼗分に伝わっているかどうかの不安があります）

話し合いを
希望しない意⾒（49）

◆高齢なので必要ない（41）
• 高齢のため必要なかった／・ ⽼⼈なので気にしていない
◆性交渉はないので必要ない(5)
• レブラミド服⽤開始〜性⾏為⼀切無し／・ 性交渉しない＆ない⼈は話し合う必要は？
◆理解しているので必要なし（2）
・ 服⽤するには性⾏為等の妊娠を避ける必要があるので、⾏為及びそれに準ずることの
禁止と僕は考えるので話合う必要ないと考える

◆必要なし（1）

上記以外の意⾒
（50）

◆説明が不⼗分／説明がよくわからなかった(10)
◆説明はきちんと受けた／⼗分理解できた（7）
◆特にない（17）
◆その他（16）
• 年齢や⾒た⽬で判断しないでほしい／・ 男性医師や薬剤師と話し合いたくない
• 妊娠する可能性のない⼥性との性交渉の場合でも避妊の必要があるか？
• 重要な説明をしてもらえばよい

Q8 妊娠防止の必要性に関する話をする際に医師や薬剤師が患者さんの気持ちを配慮してくれていると感じたか

　Q8.1　医師 N=1805

57％

2％

12％
6％

24％

配慮されていると感じた 配慮されていると感じなかった
どちらとも言えない 話し合いをしていない
非回答

　Q8.2　薬剤師 N=1805

49％

2％

12％
11％

26％

配慮されていると感じた 配慮されていると感じなかった
どちらとも言えない 話し合いをしていない
非回答

※A.男性、C.女性のみ回答



51  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

大項目 中項目 使いにくい具体的な回答項目

外側
（514）

形状
大きすぎる／かさばる／厚すぎる（299） 他の形状がよい（25）

重い（42） 硬い（7）

携帯性 持ち運びにくい／カバンに入れにくい（67）

デザイン ⽬⽴ちすぎる／デザイン／⾊合いがよくない（26）

耐久性 耐久性が弱い（19）

キットの開閉 開け閉めにくい（13） フルオープンにしてほしい（3）

ファスナー ファスナーが使いにくい・よくない（13）

内側
（239） 内側ケース

薬剤ケースのフタがしっかりしていない（70） 薬を出し入れしにくい（26）

薬のケースが使いにくい／他の形がよい（45） 中のケースの形がくずれる・変形する（23）

薬を入れる所が小さい／薬が入りきらない（29） ケースの中で薬がバラバラになる（20）

中身（冊子など）の収まりが悪い（26）

その他 (80)

キットへの出入れ （単に）面倒くさい／使いにくい（18）

全体 他の入れ物を使っている／使用してない／必要ない
（14） 持っていくのを忘れてしまう（1）

その他（47）
・薬のシート、治療⽇記の配置が悪い／・固定でなくてもいい。ケースのそこそこしっかりしたもの（ふた付）
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Q15　「定期確認票」を誰から渡されたか N=1877

24

73

1

5

0% 25% 50% 75% 100%

医師

薬剤師

その他

非回答

Q16　「定期確認票」をいつ渡されたか N=1877

7

9

79

2

4

0% 25% 50% 75% 100%

診察前

診察中

診察後

その他

非回答

その他主な回答：
◇看護師
◇治験コーディネーター
◇事務／受付
◇臨床⼯学⼠

その他主な回答：
◇入院中
◇退院時
◇使用後3ケ月目
◇覚えていない
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Q18　「定期確認票」を誰が記入したか N=1877

どこの場所で記入したか

77

15

6

4

0% 25% 50% 75% 100%

患者さん

薬剤管理者

その他

非回答

Q17　「定期確認票」を N=1877
                どこの場所で記入したか

所で記入したか
46

52

1

4

0% 25% 50% 75% 100%

医療機関

⾃宅

その他

非回答

その他主な回答：
◇施設
◇職場
◇何が記入した記憶がない。
ただ渡されただけ。

その他主な回答：
◇家族（主に配偶者）
◇医師
◇薬剤師
◇看護師／訪問看護師
◇施設職員
◇治験

Q20　「定期確認票」を自ら定期的に記入することが
　　　　妊娠防止に役⽴っていると思うか N=1155

33％

24％
6％

11％

27％

役⽴っている どちらともいえない 役⽴っていない わからない 非回答

Q21　2016年4月1日前後で、自らの妊娠回避⾏動の
　　　　振り返り方に変化はあったか N=1155

4％

42％

7％
12％

34％

変化があった 変化はない 4月以前にレブラミドや
ポマリストを服用していない

わからない 非回答
※A.男性、C.⼥性のみ回答 ※A.男性、C.⼥性のみ回答
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Q23　レブラミドまたはポマリストを適正に管理するために
　　　　誰を薬剤管理者に設定しているか N=3392

35％

1％
2％

45％

17％

家族 親類 その他 設定していない 非回答

その他主な回答：
◇看護師
◇施設職員
◇薬剤師
◇薬剤管理者
◇その他

Q22 定期確認票について、問題点・改善案・要望など N=232
主な項目 具体的な回答内容

定期確認票は⾒たことがない
／何かわからない（126）

•定期確認票がどういう書類かわかりません
•受け取ったことがないのでわからない。治療⽇記は頂いています
•確認票をもらった印象がない

頻度が多すぎる（13）
•定期ではなく、不定期くらいで良いのでは
•毎回同じ事を記⼊するので変化があった時のみ提出が半年に1回くらいにしてほしい
•回数が多いので（男性について）、現在の半分か2/3程度の頻度としてほしい

定期確認票は不要（11）
•医師の問診時に同じ事を聞かれているので（ヒアリングされて）必要ないのでは？
•最初の説明で⼗分理解しているので、定期確認票は不要
•必要性を感じない

高齢／妊娠の可能性がないため
不要（11）

•高齢（両者）のため妊娠はなく避妊の必要がないため
•75歳以上なので私には関係ない
•⾼齢者には渡さなくても良いのでは

治療をはじめたばかりでわからない
（6）

•飲みはじめて1ケ月なので、どんなものか知らない
•ポマリスト治療初めたばかりで1クールの休薬期間です。
これから確認票というものを目にする事があるのだと思います

記入するのが手間・面倒（5） •同じ事を何度も聞かれて、くどく感じている
•確認票の内容が毎回同じの為、形式的な記入にしかならない様な気がする

時間がかかりすぎる／簡潔に（4）
•「B⼥性」の場合、A4サイズ1枚の⽤紙で良いのではないか？ 毎回紙がムダでもった
いないと感じています
•もう少し簡潔にしてほしい

定期確認票の説明がない（3） •何の為の確認票なのか患者にも説明もないので…気になる事がある
•そもそも内容説明がない

その他（33）
•副作用の予備欄を大きくしてほしい。あてはまらない物がたくさん有りますので
•性交渉の有無等はデリケートな内容ですので、男性の担当医に提出して中身を確認
されるのはかなり抵抗を感じます
•重要なことなので、当然と考えています。気のゆるみを是正してくれます

問題ない（4）／特になし（17）

※主な回答を抽出

Q25 話題にした内容 N=795
◆催奇形性について（229）
・妊婦が飲むと胎児に重大な奇形をもたらす危険性があると説明した
・家族と奇形児が生まれること話した
◆薬剤の管理/取り扱い（176）
・管理をしっかりしなければならないこと
・子供の手のとどかない場所に薬をおく
◆サリドマイド事件等を例として（146）
・サリドマイドの関連で話しました
・昔サリドマイドのニュースなどを⾒たこわい薬だと思った事
◆薬の危険性（97）
・危険な薬である事
・この薬には触わらないという事
◆妊娠防止の重要性（57）
・避妊や妊娠防止について
◆パンフレット／本／レブメイト資材などの内容（55）
・病院から配布された冊子を読み聞かせた

◆⾼齢者・閉経後等の理由により⼼配ない、関係ない（45）
・ 「我々にはあまり関係ないな」ということ
◆その他（212）
◆特になし（1）

※主な回答を抽出
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主な項目 具体的な回答内容

副作用が発生したとき（48）
•レブラミドを服用してから体中が痒くなった
•息切れがする。少し休むともどるがその時だけが気になります
•下痢、腹痛、おなら等がよくある
•レブラミドを飲むと次の日は体がだるく、気分が優れません。1日調子が悪いです

飲み忘れ
（41）

•飲み忘れたことがある
•レブラミドを飲み忘れたら1⽇とばすのか？時間をずらしてでも毎⽇飲むのか迷った
•レブラミドの残数が合わず調べたら飲み忘れていた

空カプセルを捨ててしまった・捨てそうに
なったこと（22）

•レブラミドを飲んで、カラを残すはずが誤まって捨ててしまいました
•他の薬も飲んでいる為、一緒に薬のカラをゴミ箱に捨ててしまった事
•ちょっとした隙に、カラのカプセルゴミを一般のゴミのように他の患者に捨てられたこと

服用数/服用日の間違い（10）
•今日レブラミドを飲んだが、まだ飲んでないのか最近ものわすれがひどく、1日に2回飲もう
とした事がある

•医師の指示した日より早く服用してしまった時、すぐに気付き病院に連絡

薬剤・空カプセルを紛失した
/しそうになった（5）

•薬を落としてなくしそうになったことがある
•レブラミド、服用後のシートを紛失しかけた事

患者さん以外の方が薬を
触りそうになった（5）

•管理者が直接⼿に触れそうになったことがある
•子供（2才）に薬を⾒せていた時、⼦供が触ろうとした

薬を間違えそうになった（2） •他の病院から処方されている薬が似ているカプセルで、飲んでいないと勘違いして追加し
てもう1カプセル飲んだこと（病院に確認してもう1つ飲む事を勧められたので）

のどに引っかかるなど服用しにくい（2） •くすりが飲みにくく、のどにひっかかって苦しい思いをしたことがあります

その他（23）
•いつも毎朝10時に飲んでいる。その日は1時間前（？）にカプセルだけ取り出して
ティッシュに包んでいた。いざ飲む時少しとけていてハッとしてしまった

•レブラミドを飲んだあとにカプセル半分だけ口の中に残り、ハッとした事があった。すぐに
病院に電話して説明をし、飲んだあとに出て来たのなら大丈夫ですと

特になし（95）

回答区分 具体的な回答項目/内容

ポジティブな意⾒
（97）

◆プログラムは⼤切なこと／必要なこと（38）
◆管理しやすい／管理がしっかりしている（6）
◆適切な、厳重な管理が必要だ（6）
◆現状のプログラムでよい（6）
◆若い⼈には重要（5）
◆わかりやすい（4）
◆その他（32）

ネガティブな意⾒（107）

◆高齢なのでプログラムは必要ない（12）
◆妊娠の可能性はないので必要ない（11）
◆アンケートが⾯倒・不要/簡易にして欲しい（8）
◆もっと詳しい説明がほしい（6）
◆運⽤を簡易にして欲しい（5）
◆もっと運用を徹底したほうがよい（4）
◆薬をもらうまで時間がかかる（4）
◆資材も含めた説明をもっと簡潔に（3）
◆その他（54）

その他の意⾒
（63）

◆改訂について知らない（20）
◆特に問題ない（1）
◆その他（23）
◆特になし（19）

※主な回答を抽出Q27.現在の「レブメイト」について意⾒・感想・要望すること N=239



56  

-3.医師調査 

※非回答＝「回答」なし。“アンケート調査結果の概要”内では「未回答」と記述している。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

今回調査に協⼒いただいた
有効票674sのうち23%が、
前回調査（2011年）にも“答えた”
と回答した。

　Q1　前回アンケート回答割合 N=674

23％

26％

50％

0.4％

答えた 答えていない わからない/覚えていない 非回答

※有効票674sのうち0.1%（1人）は、
非回答であったが、Q3以降の質問は回答
しているため、除外せず集計

以降の全質問は
674人を集計対象とした。

29%

0.1%70%

0.1%

Q2 レブラミド/ ポマリスト処方経験 N=674
レブラミド ポマリスト 両方 非回答



57  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

レブラミド/ポマリストの処方経験者674sのうち
92%（620人）は、“レブラミド/ポマリストの患者
登録・初回処⽅時の説明を⾏った経験がある”と
回答した。

以降の初回説明に関する質問（Q5）はこの
620人を集計対象とした。

　Q4　患者登録・初回処方時の説明経験があるか
　　　　 N=674

92％

6％2％

はい いいえ 非回答

レブラミド/ポマリストの処方経験患
者数（カルテベース）
N=671

平均 11.5人

※平均：該当者のうち、⾮回答を除いたN数で算出

　Q3　これまでにレブラミド/ポマリスト処方した患者数 N=674
46

33

13

4 2 2 0.1 0.4
0%

10%

20%

30%

40%

50%

1-9人 10-19人 20-29人 30-39人 40-49人 50-99人 100人以上 非回答

外来担当時の１日平均患者数
N=645

平均 21.8人

※平均：該当者のうち、⾮回答を除いたN数で算出

　Q30　外来担当時の１日あたりの平均患者数 N=674

11

23

36

16

6
3 4

0%

10%

20%

30%

40%

50%

1-9人 10-19人 20-29人 30-39人 40-49人 50-99人 100人以上 非回答
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Q6　レブラミド/ポマリストの２回⽬以降の処方経験があるか
　　　　 N=674

97％

1％
2％

はい いいえ 非回答

レブラミド/ポマリスト処方経験のある674sのうち
97%（652人）は、“レブラミド/ポマリストの2回
⽬以降の処⽅経験がある”と回答した。

以降2回⽬以降の処⽅に関する質問
（Q7）はこの652人を集計対象とした。

《2回⽬以降》処方経験

処方要件確認書作成等の
所要時間
N=616

平均 9分

※平均：該当者のうち、⾮回答を除いたN数で算出

Q5-2　遵守状況確認票の作成など上記以外の作業にかかる時間
N=620

48

35

13

4
0.2 0.6

0%

10%

20%

30%

40%

50%

5分以内 5分超
〜10分

10分超
〜20分

20分超
〜30分

30分超
〜60分

60分超 非回答

２回⽬以降の処⽅時の所要時間
N=651

平均 7分

※平均：該当者のうち、⾮回答を除いたN数で算出

Q7　2回⽬以降の処方時の平均的な所要時間
N=65260

28

11

1 0 0.2
0%

10%

20%

30%

40%

50%

60%

5分以内 5分超
〜10分

10分超
〜20分

20分超
〜30分

30分超
〜60分

60分超 非回答

初回説明等の所要時間
N=617

平均 24分

※平均：該当者のうち、⾮回答を除いたN数で算出

Q5-1　患者登録・初回処方時の説明および同意取得にかかる時間
N=620

4

15

40

29

12

0.2 0.5
0%

10%

20%

30%

40%

50%

5分以内 5分超
〜10分

10分超
〜20分

20分超
〜30分

30分超
〜60分

60分超 非回答
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Q8　患者が理解できていないと思う項目 N=674

特にない 残薬発生
時の対応

定期的な
RevMate
定期確認
票の提出

薬剤管理
者に関する

こと

レブメイト
キットの使

い方

RevMate
の目的・実

施背景

レブラミド/
ポマリストの
保管・管理

方法

避妊の必
要性・避妊

方法

RevMate
登録時の

同意取得に
関すること

C.⼥性患
者への妊娠
検査実施
の必要性

レブラミド/
ポマリストの
催奇形性に
関すること

その他 非回答

60

17
10 7 7 6 3 3 2 2 1 0.4

6

0%

20%

40%

60%

80%

60％は“特にない”

主な回答：
◇処⽅の流れ
◇副作用が出た際の対応
◇認知症の患者さん全員

主な課題は
残薬発生時の対応

Q9　患者から苦情や、やりにくいと訴えられる項目 N=674

特にない 薬をもらうため
の手続きに時
間がかかること

毎回、避妊・授
乳・精子の提供
等について医師
から説明や質問

を受けること

毎回残薬数を
申告すること

毎回、医師か
らの説明と確
認を受けること

定期的にレブメ
イト定期確認
票に回答し医
師に提出するこ

と

（C.⼥性か
ら）毎回、妊
娠反応検査を

受けること

その他 非回答

65

18
9 8 8 8

3 1 4
0%

20%

40%

60%

80%

65%は“特にない”

主な回答：
◇レブメイトキットが持ち運びにくい/
持参が面倒

◇土曜日に初日処方できない
◇残薬の処理管理について

主な課題は
薬をもらうための手続きに

時間がかかること

Q10　RevMate説明用資材や説明文書等の評価 N=674

7

3

3

6

2

3

3

2

1

93

96

96

92

89

88

74

57

22

0.1

0.4

1

2

8

8

23

39

0.1

0.3

1

1

0.4

1

0.4

1

2

77

0% 25% 50% 75% 100%

遵守状況確認票

同意説明文書

患者登録申請書

レブメイトキット

ご家族の方へ

RevMate患者教育用資材

避妊法の解説

RevMate患者教育用DVD

その他

要改善 現在のままでよい 使用したことがない 非回答

主な回答：
◇使⽤者の例などの資料
◇次回処方延期に伴う空カプセルを次回
処方時に持参してもらっている
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Q11 問題点・改善案 ※主な回答を抽出
※Q10と同様の順番で表示

要改善の資材・文書 主な理由項⽬ 具体的な回答内容 

煩雑/簡素化して
ほしい（15）

・詳細すぎる印象あり。簡単なものへ希望
・確認のための⽂章の量が多すぎる
・同じ様なチェック項目が多く、チェックもれがおきやすい
・毎回取得が煩雑

IDは必要なし（7）
・ID番号という記載は病院のIDと混在する
・IDをかくという欄があるが、院内のIDもあり混乱する
・患者⽒名だけでＩＤ番号は不要と思います

必要なし（6）
・形骸化しているので無くても良い
・煩雑な割に意義が少ない。廃止すべきと思います
・処⽅毎の確認票は事務的であり不要と思います

その他（6）
・電子カルテに対応できるようにしていただきたい
・患者Cのみにしぼるべき
・医師の処⽅まではスムーズに⾏くが、その後紙が粉失したりとトラブルが多い

煩雑/簡素化してほしい
（8）

・同意説明取得が煩雑なので簡素化必要
・もう少し簡単でもよいのでは

その他（2）

・避妊法のところで患者者がつらい思いをされています。もう少し減らした
　方がよい
・催奇形性や関連した事象以外の有毒事象についても、記載が必要で
　はないかと思います

煩雑/簡素化してほしい
（7）

・患者登録申請手続きの簡素化必要
・詳細すぎる印象あり。簡単なものへ希望

その他（7）

・管理者は要るのか
・患者様に渡すもの・薬剤師に渡すもの・医師が記入するものなどが
　わかりにくい
・患者カードにしか名前が記入していないので、カードを取ったあとで誰の
　ものだかわからなくなる

大きい/かさばる/
小さくしてほしい（21）

・もう少し小さい方がよい
・キットが大きい。持ち運びしやすいものがいいです
・大きすぎる割に入れるものが小さい

耐久性・仕様改善
（8）

・作るなら耐久性も考えてほしい。キットがほころびやすい
・外側が弱く、汚れやすい
・開くと薬剤が入る部分が開き、バラけやすい
・錠数が多いと入りきらない

必要なし（2） ・使用していない人がたまにいる
・⼤きすぎるし、不要

その他（5） ・⾼齢者には理解が困難なようです
・もう少し簡単でもよいのでは

煩雑/簡素化してほしい ・家族への説明をもっと簡潔にして欲しい

その他（3） ・保管、管理の必要性について歴史的背景について詳しく説明した⽅がよい
・レブメイトの副作⽤を分かりやすく記したもの（便秘やシビレ、頭痛など）

煩雑/簡素化してほしい
（7）

・とにかく時間を要します。短縮化に結びつくよう、改善して下さい
・もう少し簡潔にした方がよい。ポイントがわかりにくい
・概略１枚で実⽤に添ったものを作れないか

副作用について（3）
・副作用が分かりにくい
・レブメイトの副作⽤を分かりやすく記したもの（便秘やシビレ、頭痛など）
・副作⽤は発⽣頻度順にわかりやすく書いてほしい

その他（3） ・併用薬剤との飲み合わせの説明。LRD,IoRD,etc
・避妊に関することが詳細すぎる

RevMateに関係する資材について

遵守状況確認票
（N=44）

同意説明文書
（N=17）

患者登録申請書
（N=19）

レブメイトキット
（N=40）

ご家族の方へ
（N=13）

RevMate
患者教育用資材
（N=20）
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Q12　RevMateの評価・改善点 N=674

9

9

6

5

5

5

4

1

90

91

93

94

94

94

95

22

1.0

0.6

1

1

1

1

1

77

0% 25% 50% 75% 100%

2回⽬以降の処⽅時の遵守状況確認票の確認・作成

2回⽬以降の処⽅時のRevMateおよび遵守事項の説明

レブメイトキットの点検・レブラミド/ポマリストの残薬数確認

先生自身のRevMateへの申請・登録

初回処方時のRevMateおよび遵守事項の説明

初回処方時の遵守状況確認票の確認・作成

RevMateへの登録に関する患者の同意取得

その他

要改善 現在のままでよい 非回答

煩雑/簡素化してほしい
（3）

・患者様にストレスを与えています。もう少し減らした方がよい
・超高齢者が多いため、もっと簡潔にしてほしい
・全体にもっと簡略化してほしい

高齢者への説明（3） ・70〜80歳以上の患者さんに説明することの意義に疑問。説明はしている
　が双方ともに笑止である

避妊の説明（3）
・男性と⼥性Ｂへ避妊を説明する必要性を感じません
・避妊の説明が不要なＰｔにも同様にたくさんのチェック項⽬がある
・高齢者に対する避妊の説明などは現実的ではない

その他（3）

・⼥性B/Cの名称がわかりにくい。妊娠可能かそうでないか、ぱっとわかる
　名称を望みます
・80才の様な患者さんでPS3〜4の患者へは不要では
・適応がはっきりわからない

時間が⻑い（3） ・⻑い
・もう少し短い⽅が良いのでは

その他（6）
・催奇形性についての説明がもう少しあった方がよい
・高齢の方→ビデオみているのがつらそう。もっとゆっくりはなしてほしい
・簡素化が望ましいと思います

その他（N=6）

避妊法の解説
（N=18）

RevMate
患者教育用DVD
（N=15）

・処方するしないに関わらず、空カプセルを回収して欲しい
・副作⽤や使⽤時のトラブルなど実際にあったものをcase reportのように資料としてもっと欲しい
・書類をより簡単にしてほしいです
・初回資料を使って説明→同意書という流れの中で、同じ内容（特に避妊のことなど）が何度も出て
　くるので、こちらも申し訳ないし、患者さんもうんざりしている。色々ありすぎだと思います
・RevMate　ID番号を毎回記入するのが面倒ではあるが、誤処方防止のためやむをえないかと思います
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Q13 問題点・改善案 ※主な回答を抽出
※Q12と同様の順番で表示

要改善の項目 主な理由項⽬ 具体的な回答内容

煩雑/簡素化してほしい
（21）

・2回⽬以降はもう少し簡略化して欲しい
・残薬確認のみでもよいかもしれません
・遵守状況確認書は毎回提出は手間なのでカルテ記載のみに
・チェック項目が多すぎ。形式的にすぎない印象を受ける

必要なし（11）
・必要性に疑問あり。他の化学療法薬と同様の扱いでよい
・2回⽬以降は確認もいらないのでは？
・あまり効果的でない

医師以外がやるほうがよい
（4）

・薬剤師さんに代⾏して欲しい
・医師がやる必要性を感じない

その他（8）

・問題のない患者でもチェックをつけるべき。場所が縦⼀列に並ばないので時間
　がかかる点
・妊娠の話が必要ないといわれる方が多い
・電子カルテ上で動くようにして欲しい

煩雑/簡素化してほしい
（22）

・2回⽬以降も毎回処⽅の度に説明・確認・作成が必要なのはやや煩雑（特
　に入院患者の場合など）
・2回⽬以降は簡略化していいと思う
・遵守状況確認書は毎回提出は手間なのでカルテ記載のみに

必要なし（13）

・必要性に疑問あり。他の化学療法薬と同様の扱いでよい
・初回の同意取得は必要と思いますが、それ以後の毎回のcheckは不要と
　考えます。催奇形性のある他剤に対してそのようなシステムがないのに、
　何故LEN、POM、Thalのみ特別扱いするのか甚だ疑問です

医師以外がやるほうがよい
（3）

・医師がやる必要性を感じない
・同様の内容なら医師でなくともよいのでは

その他（5） ・高齢患者さんの避妊などの確認は初回のみで、後はなしでもいいと思います
・妊娠の話が必要ないといわれる方が多い

煩雑/簡素化してほしい
（8）

・時間が余計にかかる
・簡便化を望みます。残薬はきちんと確認できずに来院される患者さんがおられ
　限界があります

必要なし（7） ・残薬数は⾃⼰責任でしっかり管理すればよい
・他の抗癌と同等の扱いで良いと思います

キットが使いにくい（5）

・忙しい診療の中、正確に空のシートを数えずに進めてしまうこともある。もう少し
　数えやすくなる工夫がほしい
・キットを持って来なくなる人が多いです。残薬のみ持参しています（大きい
　ため）
・薬剤の使用後のヒートを入れておくケースの部分は開くといつもバラけてしまうの
　で使いにくい

医師以外がやるほうがよい
（4）

・薬剤師の仕事にしてほしいです。医師の仕事ではない
・薬剤師業務として一本化が望ましい

その他（5）
・⾼齢の⽅では管理が困難
・医師、薬剤師の役割がわかりにくく、同じ作業を重複してしまうことが多いので
　はないかと思う

煩雑/簡素化してほしい
（12）

・作業が多く、煩雑と思います
・処方するのが面倒になる
・細分化されて書類を用意するのは時間を要する。共通したものがないか

必要なし（8）
・登録は不要では？
・できれば他の処方薬同様に普通に処方できるとありがたい
・医師が登録されると患者の誤用が防げるとは思えない。ただの足かせである

医師以外がやるほうがよい
（6）

・MR等の補助者が必要。いなければ無理な状態
・薬剤師が中⼼となって⾏なうべき

その他（3） ・RevMateの同意と治療についての同意の違いを患者様が理解できていない
・新⼊局員でも処⽅できるように⼊⼒した。⾎内医は全員処⽅可にしてほしい

RevMateの評価・改善点について

2回⽬以降の
処方時の
遵守状況確認票
の確認・作成
（N=60）

2回⽬以降の
処方時のRevMate
および遵守項目の説明
（N=58）

レブメイトキットの点検・
レブラミド/ポマリストの
残薬数確認
（N=41）

先生自身のRevMate
への申請・登録
（N=37）
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煩雑/簡素化してほしい
（9）

・説明が詳細すぎる
・妊娠性のない患者には避妊等の説明は省いた⽅がよい

必要なし（7） ・初回投与時は同意取得直後なので確認票は不要では？
・必要性に疑問あり。他の化学療法薬と同様の扱いでよい

医師以外がやるほうがよい
（4）

・医師でなく他の部署ないし組織で⾏う
・医師の仕事が多すぎる

その他（3）
・字が小さい（高齢者多い）
・忙しい外来の中で、レブメイトだけに多くの時間をさくのはむつかしいです
　レブメイトをするとあとの患者さんの説明時間がなくなります

必要なし（8） ・初回投与時は同意取得直後なので確認票は不要では？
・他の抗癌と同等の扱いで良いと思います

煩雑/簡素化してほしい
（4）

・作業が多く、煩雑と思います
・もっと簡略化してほしい

医師以外がやるほうがよい
（3）

・忙しい外来の中で、レブメイトだけに多くの時間をさくのはむつかしいです
　レブメイトをするとあとの患者さんの説明時間がなくなります
・患者Ｃのみ現在のまま。他省略

煩雑/簡素化してほしい
（7）

・同意書取得したらすぐ処方できるようにしてほしい
・時間がかかりすぎる。忙しい外来中の同意取得は現実的ではない。
　ほとんど内容は説明できず、「後で読んでおいて」と言ってサインのみもらっている

必要なし（5） ・できれば他の処方薬同様に普通に処方できるとありがたい
・なくす

医師以外がやるほうがよい
（3）

・医師でなく他の部署ないし組織で⾏う
・医師の仕事が多すぎる

その他（3） ・避妊についてはへらした方がよい
・患者Ｃのみ現在のまま。他省略

初回処方時の
遵守状況確認票
の確認・作成
（N=32）

RevMateへの
登録に関する
患者の同意取得
 （N=29）

初回処方時の
RevMateおよび
遵守項目の説明
 （N=36）
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Q15　患者さんが自ら定期的に
「定期確認票」を記入すること N=674

36％

7％

56％

1％

はい いいえ わからない 非回答

Q16　「いいえ」と回答した理由 N=47

23

26

40

21

0% 25% 50% 75% 100%

設問が
適切ではない

記⼊頻度が
適切ではない

その他

非回答

主な改善案：
◇⾼令で妊娠の可能性のない

患者には不要

主な改善案：
◇初回のみでよい
◇半年ごと
◇年1回

主な改善案：
◇意味がない/効果がない
◇毎回は必要ない/初回だけでよい

Q17 「定期確認票」の記載内容から
『問題』と判断した事例 N=25

・妊娠可能⼥性への投薬は1例のみ
・まず妊娠の可能性がないので形式的説明を反覆している
・妊娠の可能な症例の経験がない
・なし

※主な回答を抽出
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Q18　患者さんにとってどのような提出方法が望ましいか
N=674

18％

18％

55％

4％6％

患者さんご自身で製薬企業へ郵送 医師へ手渡し

薬剤師に手渡し その他

非回答

その他主な回答：
◇ケース・バイ・ケース
◇不要
◇事務員
◇看護師

「定期確認票」の提出

提出方法 主な理由項⽬ 具体的な回答内容

病院・医師の負担減/介⼊不要
（9）

・医師が確認する事の意義がよくわからない
・病院で保管するものとは思えない
・病院業務の不担軽減のため

プライバシーの保護（7） ・回答内容が他人の目に触れにくい
・個人情報からの観点から直接郵送が望ましい

確実性が高い（5） ・患者さんの転院の際も一貫した管在が可能となるため
・受診前に紛失する可能性を減らせる

⼿続きが簡略になるから（5） ・その方が楽
・これ以上現場に手間をかけさせないでほしい

患者さんの意識向上のため（3） ・患者の意識向上
・RevMateを守る動機付けになるから

その他（6） ・中央管理であるべきゆえ
・必要性があるか疑問

医師が直接確認できるから
（17）

・処方時に確認する必要があるため
・医師の確認が必要
・主治医が直接安全使用確認ができる

確実性が高い（11）
・診察時に提出するのが一番わすれにくい（レブラミドキット等ともって
　くるため）
・診察時、確実に提出できる。気になる点について確認もできる

⼿続きが簡略になるから（9） ・回収の⼿間を省くため
・外来時に受けとるため、確実で簡単

その他（5）
・患者の意識かくにんができる
・患者さんが⾃らの状況をDrに理解してもらえているという安⼼感を
　持つと思われるため

患者さん自身で
製薬企業へ郵送
（N=118）

医師へ手渡し
（N=124）

 ※主な回答を抽出
Q19 Q18回答（どのような提出⽅法が望ましいか）の理由　　N=636
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⼿続きが簡略になるから（38）
・⼿続きの簡略化のため
・医師を経由すると２度⼿間になる
・医師から薬剤師、さらには病院へと書類が回ることがはんざつ

確実性が高い（33）
・管理が薬剤師がもっともしっかりしているから
・最もコンプライアンスが上がる方法だと思う
・確実にもれなく提出できるから

薬剤師の業務範囲である
（29）

・薬剤管理と考えれば薬剤師でいいと思っています
・処方を担当する部署で確認した方がよい
・もし継続するなら服薬管理業務として薬剤師に⼀任すべき

診療時間の短縮（13）
・診察室でも時間がかかる（忘れた場合の説明など…）
・外来中にそこまで時間はとれない
・外来の混雑を避けるため

医師は時間がない/⾒る必要ない
（12）

・医師への⼿渡しもよいが、他業務に忙殺され管理が⽢くなる可能性
　もあり
・医師に手渡されても対応できない
・遵守状況確認票と同じものを医師がもう⼀度⾒る必要性がまったく
　感じられない

その他（16） ・医師には渡しづらいかもしれないので
・現⾏で問題ない

・いろいろな選択肢があったほうが、患者さんは提出しやすいと思うから
・いずれの方法でも目的は達せると思う
・ひとつにこだわると提出されにくくなる。郵送もあり病院提出もあり
・レブメイトを管理する部⾨が製薬企業外にあり、そこが管理すべきでは
・必要性に疑問を感じます
・定期確認票が本当に必要でしょうか。口答ではいけないのでしょうか

薬剤師に手渡し
（N=370）

その他（N=24）

Q20　医師が「定期確認票」の確認をすることによる
　　　　患者さんとのコミュニケーションの変化 N=674

4％

89％

3％
4％

コミュニケーションが
取りやすくなった

変わらない その他 非回答

その他主な回答：
◇不要
◇封筒に封がしてあり、確認でき
ない
◇確認していない
◇わからない

Q21 「定期確認票」の確認について、問題点・改善案
N=29

◆手間・時間がかかる（8）
・封とうの開封に時間がかかる。もっと確認しやすい方法へ
・診療に時間がかかりすぎる

◆必要ない（7）
・存在意味がわからない
・医師、患者、薬局ともに意義を明らかにしてほしい

◆医師が確認する必要はない（6）
・避妊についての質問に対する考えを直接医師に渡すことに

やや不快感をおっしゃる患者さんがいらっしゃいました
・確認はしても良いが、書類は薬局に渡してもらった⽅が良い

◆効果がない（3）
・あまり有効に働いているとは思いにくいのですが

◆確認した記憶がない/⾒た覚えがない（3）
・確認した記憶がない

◆その他（2）
・確認表がいつ届くか把握できると出し忘れがあった際に
医師側から催促できると思う

※主な回答を抽出
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Q26 薬剤管理者の設置に関しての問題点・改善案
N=29

◆独居の患者さん（7）
・独居の⼈がふえている。管理者設定むずかしい
・高齢者１人ぐらしの場合、残薬の確認が必要
◆施設入所の患者さん（4）
・施設⼊所者は誰を管理者にするか？
・⾝寄りなし、独居〜施設⼊所となる際、管理者の設置に難あり
◆認知症/認知レベルの低下（4）
・独居や認知症のある場合等設置しにくい場面がある
・患者とのコミュニケーションが不良となった際の解決策がほしい
◆治療途中で状況が変化した場合（4）
・患者の状況の変化で、新たに必要になるかの評価がない
・患者の状態が変化した時などは管理者を設定する旨を

どこかに書いておくと良いと思います
◆その他（13）
・管理者も⾼齢である場合は困る
・薬剤管理者になることができる⼈に具体的な定義が欲しい。
・このやり方がしっかり機能しているという印象がもてない

※主な回答を抽出

Q24 残薬の回収において、苦労されている点
N=5

◆具体的回答あり（5）
・患者さんが亡くなってしまい、薬の処方をどうしたらよいかと
セルジーンに直接、だんなさんが電話した例あり、
特に大きな案件にはならなかったと思います

・死亡後に⾃宅の残薬が確実に返納されているかが、
最後確認できていない事が不安

・治療⽅針が変更になったとき、⾼い薬なので破棄はためらいます。
また、将来別の薬剤との組み合わせで使用する可能性もあります

・途中で他院に入院。服薬中断した場合

・このシステム自体をなくしてほしい

Q25　患者自身による薬の⾃⼰管理が
できなくなったときの対応 N=409

43

35

7

19

0% 25% 50% 75% 100%

様⼦を⾒て必要があれば、
薬剤管理者を設置している

速やかに薬剤管理者を
設置している

とくに何もしていない

その他

その他主な回答：
◇経験がない／該当患者なし
◇投薬中止
◇治療の中⽌・変更
◇入院している状況
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Q28 「RevMate」、「レブラミド/ポマリストの調剤」について、現在困っていることや、業務上の問題が起こったこと
N=63

問題点の主な項目 具体的な回答内容

時間がかかる/手続きが多い
（28）

• 外来混雑の原因となっている。時間の短縮化を考えて欲しい
• 事務的処理…説明はＭＲさんにしてもらっているので、当日すぐに処方できない。担当に連絡して
からの処方になる

• REVの適応が拡大しており、処方を手軽にできるようにしてほしい
• 毎回処⽅の度に同じ説明を繰り返すことがムダである
• 必要書類の整理が⼤変
• 初回投薬時、書類がたくさんありはんざつです。A、B、C患者ごとのファイルではなく、“A（or B or
C）の初回投与時、必要書類”と“２回⽬以降”にわけて欲しい。とり忘れで診察室に戻ってもらう
ことがあるため

担当医師以外が
処方できない（6）

• 処方医師が急病になったとき、困ることがある
• 薬剤師に権限や業務分担ができるようにしてもらいたい
• 担当医師、担当薬剤師不在の時の処⽅

院外処方ができない（5）
• 院内処方に病院が対応しておらず（外来に薬剤部の窓口や説明スペースがない）、院外処方が
可能なシステムが望ましい

• できれば院外処方可にして欲しいです

薬剤が高価（3） • 高額な薬剤であり病院経営の負担になっている
• ポマリストが⾼価で、量と薬価が⽐例しない為、在庫に制限があり、⽤量を容易に変更できない

キットの持参を忘れる（2） • 時々キットの持参を忘れる患者さんがいる（薬剤部への連絡で何とかなりますが、少々時間を取ら
れる）

RevMateは廃止してほしい
（2）

• RevMateをなくしてほしい
• とにかくRevMateやTERMSは廃止して頂きたい。あるいはせめて初回登録のみにして頂きたい

その他（22）

• 処⽅（治療）が終了した後のレブメイトキットの処理
• システム化されておらず、入り口が高い
• 投与サイクルがイレギュラーのため来院予定⽇を設定しにくいことや、処⽅量の計算が⽴てにくい
• ⼊院中“処⽅”とする度に確認表はいらないのでは。電⼦で⼊院中は７⽇までしかだせない
• 是非レブメイトシートの電子化をしてほしい

※主な回答を抽出

Q27 「RevMate」、「レブラミド/ポマリストの処方」に関して、業務上、先生または他のスタッフが
取り組んでいること・工夫していること N=47

取り組み・工夫している主な項目 具体的な回答項目

薬剤師による薬剤管理・協⼒（22）
医師、薬剤師のダブルチェック体制 薬剤部でのダブルチェック体制

スタッフ間での情報共有

看護師との連携（9） ⼿続き・説明などのサポートを⾏ってもらう 情報共有

薬剤師外来の設置（4）
遵守状況の確認 残薬数の確認

副作用の確認

セルジーン（MR）の協⼒（4）
看護スタッフ向けの情報会 説明資料の活⽤

書類のバージョン管理

スタッフ間での情報共有（3） 医師、薬剤師、看護師との情報共有 医師、薬剤師、看護師が同時に対応

残薬のチェック（2） 残薬のカウント 残薬確認は2名体制

その他（13）
お薬カレンダーの活用 病棟と外来の連携

患者⾃⾝で薬剤管理できない場合、
家族に管理を依頼 医師が患者の代わりに内服日をチェック

※主な回答を抽出
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Q29 改訂前と比べ、現在の「RevMate Ver5.0」をどのように感じるか N=100

回答区分 具体的な回答項目/内容

ポジティブな意⾒
（52）

◆前よりも楽になった／改善された（52）
• IDが書きやすくなってよかった
• 楽になっていると思われる
• 少しずつ簡便になってきていて、良い⽅向になっている
• 診察時間が短縮した
• 徐々に簡略化されてきているように感じますが、重要な事項は盛り込まれていると思いますので、
よい改 訂であると思います

中⽴な意⾒
（13）

◆特に変わらない（6）
• 大きな変化は感じなかった
◆不便はない／使いにくくはない（7）
• 使いにくくはない
• 医師への負担増は特にないように思う

ネガティブな
意⾒（40）

◆煩雑になった／相変わらず面倒（15）
• 遵守状況が煩雑になった
• 遵守状況確認票の手間が少し増えた
◆IDを記入する必要がある（9）
• IDは今まで渡してた⽅などが不明（薬剤部に問い合わせればわかるものの…）
• レブメイトＩＤ記入の手間がふえた
◆⾯倒な書類を極⼒なくしてほしい（5）
◆ここまで必要なのかが疑問（3）
◆その他8件

※主な回答を抽出
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　Q1　前回アンケート回答割合 N=490

27％

22％

50％

1％

答えた 答えていない わからない/覚えていない 非回答

今回調査に協⼒いただいた
有効票490sのうち27%が、
前回調査（2011年）にも“答えた”
と回答した。

21％

79％

0.2％

レブラミド ポマリスト 両方 非回答

※有効票490sのうち0.2%（1施設）は非回答で
あったが、Q3以降の質問は回答しているため、除外
せず集計

以降の全質問は
490施設を集計対象とした。

Q2 レブラミド/ポマリスト調剤経験 N=490
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Q37　薬剤部門の合計薬剤師数：常勤換算（分布） N=490

20

28
25

11
5

10

2
0%

10%

20%

30%

40%

1〜9人 10〜19人 20〜29人 30〜39人 40〜49人 50人以上 非回答

薬剤師数（常勤換算）
N=481

平均 23.6人

※平均：該当者のうち、⾮回答を除いたN数で算出

Q36　1日の院内調剤処方箋枚数（分布） N=490
44

26

12
7

2 4 4

0%

10%

20%

30%

40%

50%

〜199枚 200〜
399枚

400〜
599枚

600〜
799枚

800〜
999枚

1000枚
以上

非回答

1日の調剤処方箋数（院内）
N=469

平均 313枚

※平均：該当者のうち、⾮回答を除いたN数で算出

RevMateおよび
レブラミド/ポマリストの
調剤・服薬指導に関わる
薬剤師数 N=475

平均 10.3人

※平均：該当者のうち、⾮回答を除いたN数で算出

Q38　レブラミド/ポマリストに関わる薬剤師数（分布） N=490

32

25

16

8 8
5 5 3

0%

10%

20%

30%

40%

1〜4人 5〜9人 10〜14人 15〜19人 20〜24人 25〜29人 30人以上 非回答

　Q3　レブラミド/ポマリスト調剤経験 N=490

27
20

16
11

8
13

4 1
0%

10%

20%

30%

40%

1〜9人 10〜19人 20〜29人 30〜39人 40〜49人 50〜99人 100人以上 非回答

レブラミド/ポマリストの調剤経験
患者数（カルテベース）
N=483

平均 28.7人

※平均：該当者のうち、⾮回答を除いたN数で算出



72  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Q5　患者が理解できていないと思う項目 N=490

特にない 残薬が発生
した場合の
返却方法

レブメイト
キットの
使い方

レブラミド
/ポマリストの
保管・管理

方法

レブラミド
/ポマリスト
服用時の

注意

レブラミド
/ポマリストの
服用の仕方

レブラミド
/ポマリストの
催奇形性に
関すること

避妊の
必要性

・避妊方法

その他 非回答

60

20 18

5 4 4 2 1 4 1
0%

20%

40%

60%

80%

60％は“特にない”

主な課題は
①残薬返却 ②レブメイトキット

主な回答：
◇定期確認票について（運用、提出方法等）
◇遵守状況確認票の提出

2回⽬以降調剤の所要時間
N=488

平均 20分

※平均：該当者のうち、⾮回答を除いたN数で算出

Q4-2　レブラミド/ポマリストの2回⽬以降調剤の所要時間 N=490

3

18

51

21

7
0.4

0%

10%

20%

30%

40%

50%

60%

5分以内 5分超
〜10分

10分超
〜20分

20分超
〜30分

30分超
〜60分

60分超 非回答

Q4-1　レブラミド/ポマリストの初回調剤の所要時間 N=490

0.4
3

26
34 31

2 3
0%

10%

20%

30%

40%

50%

60%

5分以内 5分超
〜10分

10分超
〜20分

20分超
〜30分

30分超
〜60分

60分超 非回答

初回調剤の所要時間
N=475

平均 34分

※平均：該当者のうち、⾮回答を除いたN数で算出

特にない 薬をもらうため
の手続きに時
間がかかること

定期的にレブメ
イト定期確認
票に回答し医
師に提出するこ

と

毎回残薬数を
申告すること

毎回、避妊・授
乳・精子の提供
等について医師
から説明や質問

を受けること

毎回、医師から
の説明と確認を

受けること

（C.⼥性か
ら）毎回妊娠
反応検査を受

けること

その他 非回答

45 42

23

8 6 5
1

5
0.4

0%

20%

40%

60%

80%

45％は“特にない”

主な課題は
①手続きの時間 ②定期確認票

主な回答：
◇レブメイトキットが使いにくい
（大きくて持参が大変/重い/形状/素材）

◇定期確認票の頻度が多い
◇支払いが高額
◇院内処方であること

Q6 患者から苦情や、やりにくいと訴えられる項目
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Q7　RevMateの評価・改善点 N=490

42

35

20

18

15

15

14

9

9

6

20

14

14

11

56

63

76

80

83

84

84

89

88

92

56

57

39

11

22

28

46

1

2

3

2

2

2

2

2

3

2

1

1

1

78

0% 25% 50% 75% 100%

患者への定期確認票の交付と説明

遵守状況確認票の保管・管理

初回調剤時の患者登録

初回調剤時のハンディ端末の操作

２回⽬以降の調剤時のハンディ端末の操作

レブメイトキットの点検

レブメイトカードについて

２回⽬以降の調剤時の服薬指導・RevMateに関する説明

初回調剤時の服薬指導・RevMateに関する説明

責任薬剤師のRevMateへの申請・登録

返却薬剤発生時の対応

不要薬となったレブラミド/ポマリストの廃棄

ハンディ端末が故障等で使用できなくなったときの対応

その他

要改善 現在のままでよい 経験なし 非回答

主な回答：
◇レブメイトキットの形状/大きさ/重さ
◇ RevMate全般
◇ハンディ端末（通信環境・起動時間等）
◇院内調剤

※主な回答を抽出
※Q7のRevMateの評価・改善点で「要改善」率が15%以上の項⽬を表⽰

要改善の項目 主な理由項⽬ 具体的な回答内容

回数を減らして実施
（31）

・男性の⽅への確認表お渡しの頻度をもう少し減らす
・頻度が多いので年に１度くらいを希望
・もっと減らしていいのでは？⼊院患者は免除してほしい

必要なし（25） ・できれば遵守状況確認票のみにしてほしい
・理解できないPtもいる。年齢、理解⼒で要、不要とわけてほしい

回収⽅法の変更（16）

・記載後の定期確認票はメーカーで回収してほしい
・ハンディ端末で定期確認票の交付指示は出るが、次回調剤時に回収
　指示を出していただくことが必要
・患者が⼀度持ち帰り、次回受診時に提出するというやり⽅は確認票の
　持参を忘れやすい

煩雑・簡素化してほしい
（11）

・流れが繁雑すぎる。薬局窓⼝での服薬指導に含める形にしてほしい
・○○票が多いので、どの紙を誰に渡すのか分かりにくい

交付⽅法の⾒直し（10）
・端末の指⽰を⾒落として定期確認票を渡し忘れる可能性があるため
　以前の状態へ戻した方がよい
・端末操作を後回しにすると定期確認票を渡しそびれてしまうことがある

保管期限を明確に/短く
（33）

・保管は１年ぐらいでいいのでは？
・明確に保存期間について設定してほしい
・５年保管の必要性について

メーカーで回収/保管して
ほしい（25）

・遵守状況確認票はレブメイトセンターで保管してほしい
・保管・管理はメーカーで⾏ってほしい

保管場所に困る（13） ・患者数が多くなるほど保管スペースが必要になる
・データ送信後も紙の保管が必要なため、書類が多い

ペーパーレス化（12）
・確認票を紙ベースではなく電子化してはどうか
・電⼦カルテでの記載(テンプレート等)で代⽤できると良い
・Fax後に通信作業が必要な点

必要なし/頻度を減らして
ほしい（8）

・毎回の遵守状況確認票は不要
・負担が大きいので1クールに1回としてほしい（特に入院時）

Q8 問題点・改善案

患者への定期確認票
の交付と説明
（N＝125）

※「要改善」回答：
42％

遵守状況管理票の
保管・管理
（N=99）

※「要改善」回答：
35％
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簡素化してほしい（22）
・シンプルなフローチャート等を準備していただきたい
・初回の登録は必要であると思うが、多忙な業務の中でやや面倒
・手続きの方法etcの説明書（手順書）が多すぎて逆にわかりにくい

ハンディ端末で登録できる
ようにしてほしい（12）

・Webでの登録ができるようであればして欲しい
・FAXではなく、ハンディ端末での登録ができたらもう少し早くできるのでは
　ないか

レスポンスが遅い（12）

・FAXのレスポンスがおそかったり、届かないこともあった。もう少しスピーディー
　かつ確実に⾏ってほしい
・データ転送後に10〜15分たたないとハンディーが読みとれない
・初回登録時にかなりの時間がかかり、患者からの不満の要因となっている
（センターのやりとり及び端末へのデータのダウンロード）事前登録や通信
　速度を上げる等の改善が必要

返却薬剤受領書は必要な
し（13）

・端末⼊⼒のみで完結したい
・薬剤処⽅の書類を患者に（⼜は家⼈に）渡せないことのほうが多く、不要
　なのでは？
・レブメイトセンターから受領書がＦＡＸされて来るのに時間がかかりすぎる。
　患者さんに渡す書類は別につくっておいてすぐにお渡しし、センターへは登録
　だけにすればよいのでは

対応の簡略化（11）
・ハンディ操作を省略するなど簡便化する
・手続きの明確化及び簡素化を検討してほしい。サレドと同じ手続きにして
　ほしい

返却時の問題（6）

・電子カルテを使用しているため、返却数を減して処方してしまうと、病棟で
　看護師がカルテに実施を⼊⼒できなくなる
・入院中の患者では中止の場合返却された薬剤を廃棄すると、病院の持ち
　出しとなる場合がある

登録に時間がかかる
（13）

・データ転送後に10〜15分たたないとハンディーが読みとれない
・起動までの時間が⻑すぎる
・ハンディ端末のデータを送信するのに時間がかかりすぎて

煩雑/簡素化してほしい
（12）

・⼊⼒項⽬を少なくしてほしい
・登録⼿続きを簡素化して、調剤する薬剤とその数量と残薬の項⽬だけに
　した方がよい
・初回患者のデータをサーバ通信で取り込む操作はできればなくしてもらい
　たい

端末操作が手間（7） ・ハンディ端末⾃体が操作しずらい。不具合が起こることが多々ある
・操作⼿順が多く煩雑、もう少し簡略化

操作の簡素化（16）
・登録した内容を1つ1つ再確認されるが、1度にOKとなるようにしてほしい
・操作が直感的でない
・薬の総数（使用数）と残数を入れる時に余分な操作がある

バーコードが面倒（6） ・薬剤バーコードを毎回読み込みするのが面倒。選択式にしてほしい
・残薬⼊⼒時の薬剤バーコードの読み取りをなくした⽅がよい

レスポンスが悪い（5）

・通信状態により反応が悪く高速化
・起動がおそい。あらかじめONにして準備していると少し時間がたつとOFF
　になっている
・ハンディ端末のデータを送信するのに時間がかかりすぎている。また途中で
　フリーズすることもしばしばある。データ送信の量や速度を改善してほしい

キットが大きい/多い/使い
にくい（9）

・レブメイトキットは大きいので外来に持って来るには使いづらい。実際使わ
　せていない。残薬は確認しています
・レブメイトキットの中のふたがあけずらく閉めずらい
・レブメイトキットが大きすぎてじゃまになると毎回クレームをもらう

違うものがよい（7）

・サレドのようなカプセルシートを作ってはどうでしょうか
・ユニバーサルデザインにした⽅が良い。⾼齢者が使いやすいように開けやすく
　ファスナーの持つところを大きくしてほしい
・内服カプセル数（⽤法⽤量）も薬袋でないと分かりづらい。キットは⾃宅
　保管⽤で良いが、薬の管理⽤ならば袋が良い

必要なし（5）
・レブメイトキット(残薬)の確認は自己申告制でもよい気がする
・実際に残薬を持参する必要性はないのでは？
・レブメイトキットが絶対で無くなったため意義が薄れている

2回⽬以降の調剤時
のハンディ端末の操作
（N=40）

※「要改善」回答：15％

レブメイトキットの
点検（N=30）

※「要改善」回答：15％

初回調剤時の
患者登録
（N＝55）

※「要改善」回答：20％

初回調剤時の
ハンディ端末の操作
（N=41）

※「要改善」回答：18％

返却薬剤発生時の
対応（N=42）

※「要改善」回答：20％
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Q15　どのように患者さんに
交付・記入依頼をしているか N=490

51％44％

4％
1％

受診時に交付し、交付日と同日に提出してもらうよう依頼している
受診時に交付し、次回来院時に持参してもらうよう依頼している
その他
非回答

Q14　誰が患者さんに交付・記入依頼をしているか
N=490

5％

94％

1％1％

医師 薬剤師 その他 非回答

その他主な回答：
◇次回記入してもらう
◇受診時の当日提出、次回提出両方ある
◇次回受診時に交付し、提出してもらう
◇入院患者

Q10 適切な頻度で「交付できていない」理由
N=57Q9　「定期確認票」の適切な頻度での交付

93

95

88

7

5

3

1

0.2

8

0% 25% 50% 75% 100%

A男性
（2カ月ごとに交付）

（n=460）

B⼥性
（6カ月ごとに交付）

（n=452）

C⼥性
（毎月交付）
（n=319）

できている できていない 該当患者なし

※ 非回答を除いて集計

◆交付のタイミングが難しい（10）
・受診と処方の出るタイミングが同時ではないため
・それぞれの患者の交付間隔が把握できていない
・業務が重なると薬交付後にハンディ操作を⾏うことがあり、
次回受診した際の確認になってしまうことがある
・該当患者が薬剤部薬局窓口にいつくるのかわからない

◆忘れてしまうことがある（7）
・時々ぬけがある
・業務が忙しくて忘れてしまう

◆交付する頻度が多すぎる（3）
・（Ａ男性）交付する頻度が⾼いため、他の薬剤を
含めた調剤や服薬指導に時間がかかり、定期確認票を
渡し忘れているケースがある。
・２ヶ月に1回と頻度が⼤きい。ご⾼齢な患者様には
Ｂ⼥性のように６ヶ⽉ごとでもよいのでは？

◇該当患者がいないため（36）

　Q13　保管場所 N=490

22％

63％

6％
5％ 3％

1％

鍵付きの棚やキャビネット 鍵無しの棚やキャビネット

机の引き出し その他

わからない 非回答

　Q11　保管責任者 N=490

1％

82％

6％
9％

1％1％

処方医師 責任薬剤師 その他

決まっていない わからない 非回答

その他主な回答：
◇担当薬剤師
◇調剤室担当者
◇薬剤部
◇調剤室
◇血液内科の薬剤師

その他主な回答：
◇ファイルに保管
◇電子カルテへ取り込む

　Q12　保管部署 N=490

95％

1％
1％

1％

2％

1％

薬剤部（科） 医事課（科） ナースステーション

外来診療室 その他 わからない

非回答
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Q18　患者さんにとってどのような提出方法が望ましいか
N=490

29％

17％

49％

4％
1％

患者さんご自身で製薬企業へ郵送 医師へ手渡し

薬剤師に手渡し その他

非回答

その他主な回答：
◇メーカさんから患者さんへ
『定期確認票』を郵送して、
患者さん自身でメーカーさんへ郵送する

Q16　　「定期確認票」に記入するにあたり、
補助が必要な例 N=490

5％

42％51％

2％

大部分の患者さんが補助を必要とした 少しあった まったくなかった 非回答
◆A・B・C患者区分について誤回答（5）
・Ａ、Ｂ、Ｃの誘導は必要であった
・全ての項目に記載していた
・自分が属している患者群以外の部分にチェックを

つけている例があった

◆質問内容の理解不⾜（5）
・質問内容の⽂章が理解できない
・ＡとＣの患者への質問事項の性交渉の有無
・お薬の保管・管理・空カプセルを紛失＆1回飲み忘れ等、
どういう時が「適切でない」のかわからない

◆患者さんに記入させることが難しい（3）
・入院患者（とくに状態が悪くて入院している人）に

記載は無理
・定期確認票を患者さん自身にまかせてしまうと、
100％回収できない

Q17 「定期確認票」の記載内容から『問題』と判断した事例
N=22

※主な回答を抽出
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Q19　Q18回答（どのような「定期確認票」の提出⽅法が望ましいか）の理由
※主な回答を抽出

提出方法 主な理由項⽬ 具体的な回答内容

確実だから／提出もれ、回収もれ、
紛失等がなくなるから（75）

・確実に回収するならその場で記⼊してもらうのが最も良い
・患者さんご自身で郵送してもらうと送付忘れが多いと思います。
　医師は書類の管理をする余裕はないと思います
・服薬指導時に時間を作り記入することで提出もれを防ぐことができる

患者さんの手間が減るから（28）

・最後に薬剤交付時に記⼊をお願いできる。患者様にとっても簡便
　だと考えられる
・高齢者が多く、郵送は負担であり忘れることもあり
・帰宅後の作業は負担をかけるので調剤のまち時間で記⼊、その場
　で回収

薬剤部・薬局で⼀元管理できる／
保管が容易（26）

・遵守状況確認票等も薬剤師が管理・保管しているため、薬剤師が
　受け取り、確認した方が確実だと考えられるため
・遵守状況確認票も薬局で保管しているので⼀元管理できるため

薬剤交付時に薬剤部へ来るため
（22）

・薬剤交付時に記入してもらうため
・定期確認の時期がハンディに表示されるので、薬を交付する時に
　記入してもらうのがスムーズだと思うため

医師の手間が減るから（13） ・医師へ渡すのは医師の業務負担になってしまうため
患者さんと一緒に確認できるから
（10）

・患者と情報交換ができ、患者の負担軽減にもつながっている
・回収できない患者さんが必ずいるため、一緒に確認する

現状で問題ないから（10） ・患者とのコミュニケーションが良好であるため
・現在の運用で特に問題なし

その他（7）

・患者さん自身の郵送はされない方がいらっしゃり、Drへ提出しても
　薬剤師へ回ってくるので
・必ず薬剤師が指示に入るため
・医師の診察は終わっているから

確実だから／提出もれ、回収もれ、
紛失等がなくなるから（20）

・回収のタイミングが難しい。回収忘れが生じないか心配
・2，3ともに受診時に持参が必要となり忘れることが想定されるため
・患者さんの意思が正確に通じると考えられるから
・回収できていない場合、それを把握すること、提出を促すことが困難

医師の手間が減るから（20）

・医療従事者の⼿間を減らしてほしい
・薬剤科で前回に定期確認票を渡した人かどうか把握がむずかしい
　ため
・調剤に時間をとられ、薬管理に時間がとられます。その上に定期確
　認票にまで時間をとられると、患者の待ち時間が⻑くなり、患者も
　疲れる

⼿続きの簡略化（13）

・次回持ってきて医師にみせてという手順が煩雑
・定期確認票の提出状況をＭＲが薬剤部に確認に来るのであれば
　従来の郵送のほうが効率が良いのではないか
・回収までの責任が生ずるため、業務の負担になる

医療機関での保管は困難・
スペースがない（14）

・保管するスペースがないため
・変更になるまでトラブルなく運⽤できていたし、保管の必要もなかった
　ため
・ただでさえ保存⽂書の多い医療機関に保存をお願いするのはおかし
　いと思う

患者の手間が減るから（5） ・⾃宅ではゆっくり回答できて、そのまま郵送できる為
・患者さんが手渡しする手間がかからない

プライバシーの保護のため（4）
・個人情報保護のため介する人が少ないほうがよい
・病院スタッフが目を通すことになると、事実を記載しにくい場合も考え
　られるため

その他（20）

・定期確認票は不要
・企業として客観的に記入内容の把握をするべき。病院では遵守
　確認票で基本的な内容は確認できている
・コンプライアンスの向上にも、つながると思うので

「定期確認票」の提出

薬剤師に手渡し
（N=166）

患者さんご自身で
製薬企業へ郵送
（N=89）
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Q20　患者さんが自ら定期的に「定期確認票」を記入することが
妊娠防止への役⽴てとなるか N=490

36％

9％

54％

1％

はい いいえ わからない 非回答

医師が内容を把握すべきだから
（29）

・当院では定期確認票を薬局で保管するため医師に手渡しの方法
　だと、互いに内容を確認できるため
・患者の理解度を医師が直接確認できるため

確実だから／提出もれ、回収もれ、
紛失等がなくなるから（9）

・⻑期投与された場合、⽉をまたぐため患者さんに遵守状況確認票
　を渡した人かどうか確認がむずかしい
・受診時に交付医師に手渡すのが確実だから

その他（14） ・患者にとってわかりやすく、医師への意識づけとなるため
・医師が確認できる。患者が自覚できる

その他（N=15）

・患者さんに確認してみないと分からない。患者さんにとって⼀番負担のない⽅法、かつ確実な⽅法が良い
　と思う
・処⽅時に管理等を確認しているため、定期確認票は不要と考えます
・指導時の前後にすぐ記⼊してくれていて、患者さんへの負担も少なく不満の声はきこえてこない
・医師・薬剤師どちらでもよいと思うが、御本人が郵送では忘れたりする場合もあるかと思う

医師へ手渡し
（N=47）

Q21　「いいえ」と回答した理由 N=44

23

25

59

0% 25% 50% 75% 100%

設問が
適切ではない

記⼊頻度が
適切ではない

その他

非回答

主な改善案：
◇補助を必要としないよう
最低限の質問にする

◇高齢者がほとんどの為

主な改善案：
◇頻度を減らすべき
◇不要、遵守状況確認票のみで
対応する

主な改善案：
◇⾼齢者のため／妊娠する年齢でないため
◇形式的なものになっている
◇初回説明で十分
◇妊娠防⽌に役⽴っていない
◇定期確認票は不要・必要ない

Q22　薬剤師が「定期確認票」の確認をすることによる
　　　　患者さんとのコミュニケーションの変化 N=490

8％

89％

2％
1％

コミュニケーションが
取りやすくなった

変わらない その他 非回答

◆定期確認票は不要（20）
・患者さんからは否定的な反応が多い
・毎回遵守状況確認しているので、定期確認票は
必要ないのでは
・遵守状況確認票と内容が重複する

◆頻度を減らしてほしい（13）
・頻回すぎる
・毎回でなくてもよい。毎回ＭＲが確認にこなくてもよい
・⻑期処⽅されている患者については処⽅2回毎など

もう少し間隔があけられると良いと思う

◆作業が煩雑（11）
・医療従事者の時間を取りすぎる
・定期確認票に関する説明が煩雑になった
・妊娠可能か不可能かを⼀度確認できたら、

⼀部省略できるところはしてもよいのではないか

◆メーカー側で郵送・作業してほしい（7）
・今まで通り企業で負担してほしい
・薬剤科の限られた中で管理するのは難しい。

レブメイトセンターで管理してもらいたい

Q23 「定期確認票」の確認について、問題点・改善案
N=88

その他主な回答：
◇妊娠の可能性がある患者がいない
◇面倒
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Q24　処方要件確認したことを
　　　　製薬企業にデータ送信するタイミング N=490

95％

1％
1％
1％

2％
1％

確認後すぐ（当日中） ２〜３⽇以内 １週間以内

１週間以上経過してから その他 非回答

その他主な回答：
◇調剤前
◇調剤時
◇ＭＲ来院時

Q25　製薬企業の担当者が安全管理⼿順の
　　　　実施状況確認のために来院する頻度 N=490

12％

43％
34％

3％
2％2％

0.4％
2％

0.4％

月2〜3回 月1回 2〜3カ月に１回
3カ月に１回未満 ほとんどこない 不定期
その他 わからない 非回答

その他主な回答：
◇こちらの依頼があった時
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Q31　設置しない患者について、残薬の回収は
　　　適切に⾏われているか N=253

95％

0.4％
4％

はい いいえ 非回答

52％

29％

18％
1.4％

はい いいえ わからない 非回答

Q30　改訂以降、薬剤管理者を
　設置しない患者はいるか N=490

Q32 薬剤管理者を設置しない患者において、苦労している点 N=8
・訪問Ｎsが管理している（家族Ｆaとともに） ・ケースを忘れて来る方がいます
・高齢の患者に対する説明 ・服⽤⽇を間違わないように、１包化、⽇付の記載を⾏っている
・患者が残数を医師へ申告しているにも関わらず、残数０と医師が処方要件確認書に記載するため困る。
・患者が死亡された場合の薬剤回収は代⾏者に⾏っていただく必要があり、全患者に対して代⾏者を設置しなくても良いのかという疑問はあります
・休薬期間がよくわからなくなり、残薬があわなくなったことがあった
・認知機能が低下し薬剤管理者が必要と判断したが、薬剤管理者となる⽅に会えず同意書取得に苦労した

Q33 「RevMate」、「レブラミド/ポマリストの調剤」に関して、業務上、薬剤部門で取り組んでいること・工夫して
いること N=184

取り組み・工夫している主な項目 具体的な回答項目
患者毎の管理（84） 患者ごとに調剤のための管理表作成

（量・予定・次回⽇・休薬・併⽤薬） 患者への服薬指導記録

定期確認票などの必要書類の保管と確認

運⽤・管理ルール（37） 調剤の流れ、書類の管理等の運⽤マニュアル 複数名でダブルチェック

抜け漏れ防⽌にチェックリスト MRからの説明会

薬剤部内での定期的な勉強会

待ち時間の短縮化（16） 複数名で調剤できるように体制組んでいる こまめにオーダーをチェック

服薬指導や調剤時の情報を共有しておく 書類やレブメイトキットを事前に提出してもらう

在庫管理（14） 使用期限のチェック 投与カレンダーや次回来院日を確認

在庫管理の頻度を多くする

関係者との連携（13） 必要書類の案内・説明・注意喚起 医師、看護師との患者情報の確認

スムーズな運用（9） 担当者を固定化

残薬確認（8） 患者と一緒に残薬数を確認 空シート回収時にヒアリング

※その他19件
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問題点の主な項目 具体的な回答内容

　時間がかかる／
　手続きが多い
（37）

・⼊院の処⽅において数⽇間服⽤したあとに中⽌になるケースがあり、処⽅⽇数の変更ができなくなり
　困った
・患者が入院した場合、レブメイトカードのやり取りが難しい
・患者さんが入院したとき病棟とのやりとりがとても煩雑だった

ハンディ端末の
不具合／使いにくさ
（26）

・「定期確認票」や「遵守状況確認票」が紙である必要があるのか？保管も⼿間がかかるし、データ送信
（データでの管理）等で対応できないか？
・定期確認票が患者より記入されて提出されていることを確認し、未回収のものがあるとその患者を次回
　受診⽇まで気にとめながら業務を⾏うことが求められているため、ものすごく負担となっている
・定期確認票の運用

院外処方
（13）

・全て院内調剤となるためその他の業務が滞る
・レブラミドが院内調剤でしか対応出来ない為、レブラミド以外の薬の調剤が大変負担になっている
・当院は院外処方１００％を目ざしているのにレブラミドのせいで院内処方が増えた。その分人手も
　とられ、病棟業務にさける時間が減っている。最近特にレブラミドの患者が増え、人手が困っている

レブラミド/ポマリスト
の在庫管理
（13）

・ポマリストの場合、４規格あるため在庫管理が難しい（２mgの時に１mg２cで渡せるのであれば
　よいが薬価を考えるとできない）
・処⽅はされたものの、服⽤せず中⽌となった例がある。処⽅再開の可能性も考慮し、保管したが最終的
　には廃棄となった
・ポマリストが高額であり、在庫が薬局内におけず又問屋にもない、配達や郵送が必要となっている。
　ポマリストは郵送の限度額を越えていて⼤変である。院外も不可で対応に困っている

　残薬
（10）

・「残薬」と「返却薬剤」の処理の仕⽅がいまいち不明確で残薬を患者から受けとってしまったことがあった。
　それぞれのやり方を統一させたい
・主治医はレブラミドの治療継続を考えているが、患者さんが服⽤中⽌を希望している場合、残薬の処理
　方法について対応に苦慮したことがあった
・患者死亡の場合の残薬回収ができていない。家族が持参してくれた場合のみ対処している。サレドと
　運⽤が異なるので混乱がある

入院患者の対応
（7）

・⼊院の処⽅において数⽇間服⽤したあとに中⽌になるケースがあり、処⽅⽇数の変更ができなくなり
　困った
・患者が入院した場合、レブメイトカードのやり取りが難しい
・患者さんが入院したとき病棟とのやりとりがとても煩雑だった

定期確認票／
遵守状況確認票
の運用（7）

・「定期確認票」や「遵守状況確認票」が紙である必要があるのか？保管も⼿間がかかるし、データ送信
（データでの管理）等で対応できないか？
・定期確認票が患者より記入されて提出されていることを確認し、未回収のものがあるとその患者を
　次回受診⽇まで気にとめながら業務を⾏うことが求められているため、ものすごく負担となっている
・定期確認票の運用

運⽤の理解・周知
（2）

・医師の⽅で運⽤の理解がされていないことがあった。若い医師で、ＭＲからの説明が⾜りなかったのかも
・職員全員への周知が難しい

休日・時間外
　の対応（2）

・休日処方ハンディーは通せるが、問合せできないため
・時間外に新規患者への処方があり、レブメイトセンターが閉まっていて困った。→翌日の登録でも可で
　あることを確認した

その他　(26)

・外国籍患者への対応
・レブメイトキットを忘れてくる患者がおり、その際調剤等に時間がかかる
・①飲み残し、飲み途中の先の処⽅の薬の対応、⼊⼒の仕⽅（ハンディーの）→わかりやすい例や
　Ｑ＆Ａなどあった⽅がよいと思います（慣れない薬剤師も調剤しているため、誰が⾒てもすぐにわかる。
　わかりやすいアナウンスがあった⽅がよいと思います）②対応の仕⽅のマニュアルもその通りに⾏っても違う
　場合があったのでもっと細かな対応例を載せているマニュアルが欲しいです
・残数が０の場合でも薬剤バーコードを読み込ませないといけないことに疑問を感じます（調剤する薬剤
　のバーコードを通していますが、本来０の場合は通せるバーコードがないはずです）
・関わる薬剤師が限定されており、知識のかたよりが出てしまうのではないかと不安に思う

Q34 Q「RevMate」、「レブラミド/ポマリストの調剤」について、現在困っていることや、
業務上の問題が起こったこと　　N＝134　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　※主な回答を抽出
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Q35 改訂前と比べ、現在の「RevMate Ver5.0」をどのように感じるか N=163

回答区分 具体的な回答項目/内容

ポジティブな意⾒
（49）

◆前よりも楽になった／改善された（32）
• 少し⼿続きが簡便になった
• 以前と比べ、簡素化されて楽になった
• ⼊⼒時間は少なくなった

◆患者を待たせなくなった／患者の負担が減った(9)
• ハンディ⼊⼒が調剤、配薬後でよくなったので患者様の待ち時間が減りました
• 定期確認票の郵送がなくなり、患者さんの負担が減った ／他8件

中⽴な意⾒
（17）

◆特に変わらない（12）
• 定期確認書以外、特に変わったように思わない／調剤業務に関して何も変わらない

◆特にない/わからない（4） ／他1件

ネガティブな
意⾒（117）

◆煩雑になった／相変わらず面倒（25）
• 以前より負担に感じる。製薬企業との定期確認票の確認などが大変

◆定期確認票の保管など業務が増えた(46)
• 定期確認票を薬剤部で渡し、次回受診時に外来で回収としているため、渡したタイミング・回収
のタイミングを薬剤部と外来が共有していなければ回らなくなったため、煩雑

• 定期確認票を保管する手間が増えた

◆薬局・薬剤師の負担が増えた(10)
◆保管書類が増えた・保管スペースが足りない（8）
◆患者⽒名の記⼊がなくなって不安・不便（9）
◆アンケートが煩雑・負担になった（2） ／他17件

※主な回答を抽出
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8.RevMate 第三者評価委員会一覧 

 

（五十音順、*：委員長） 

遠藤  一司 一般社団法人 日本病院薬剤師会 専務理事 

佐藤  嗣道 財団法人 いしずえ 理事長 

鈴木  憲史 * 
日本赤十字社医療センター 

骨髄腫アミロイドーシスセンター長、薬剤部長 

長谷川  剛 上尾中央総合病院  院長補佐 情報管理部長 

濱  広 幸 日本骨髄腫患者の会 副代表 

藤井  知行 東京大学医学部附属病院  女性診療科・産科  教授 

別府  宏圀 日本薬剤疫学会  評議員 

三谷 絹子 獨協医科大学 血液・腫瘍内科 教授 

山崎 祥光 弁護士法人 御堂筋法律事務所 弁護士、医師 
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9.患者向け調査票 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



85  

 

 

 
 

 



86  

 

 

 
 

 



87  

 

 

 
 

 



88  

 

 

 
 

 



89  

 

 

 
 

 



90  

 

 

 
 

 



91  

 

 

 
 

 



92  

 

 

 

 



93  

10.医師向け調査票 
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11.薬剤部門向け調査票 
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