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Ⅹ 適応外使用・未承認薬使用時の審議依頼 

 
医療上必要な場合や臨床研究を行う場合は、医薬品を適応外使用す

ることがある。当院では、これらの事情で医薬品を適応外使用する場

合、臨床研究倫理審査委員会または医療の質倫理検討委員会において

検討し、委員会の承認を得たうえで実施することとなっている。 

 

1.医薬品のカテゴリー分類 

当院では、医薬品を適応の観点から以下の３カテゴリーに分類して

おり、カテゴリーB及びCが適応外使用に該当する。 

 

適応外の薬物治療を行う場合、治療を実施する予定の医師は、次の

フローチャートに従って審査依頼先の委員会を判断し、所定の様式を

用いて申請する。一例の特定の患者を対象とする薬物治療と、プロト

コールとして複数の患者を対象とする治療の場合では、申請先が異な

るので注意する。また、複数の患者を対象とする治療の場合は、診療

科において臨床研究としての実施可否を判断したうえで、可能な限り、

臨床研究プロトコールとしての申請が推奨される。 

申請先が不明の場合は、医療安全対策係（内線5221）まで問合せさ

れたい。 

 

 

 

カテゴリー 基 準 

A 
薬事法で承認された医薬品を原料として調製した製剤
を、ヒトを対象に薬事法で承認された範囲（効能・効果、
用法・用量）内で使用する場合  

B 
薬事法で承認された医薬品またはこれらを原料として
調製した製剤を、ヒトを対象に薬事法で承認された範囲
（効能・効果、用法・用量）外で使用する場合 

C 
未承認薬・試薬・生体成分（血清、血小板等）等または
これらを原料として調製した製剤をヒトを対象に使用
する場合 
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薬物治療プロトコールの審査依頼先判断フローチャート
倫理的検討が

必要

研究的要素が
ある

YES

レジメン審査
委員会
（薬剤部長）

薬事審議
委員会
（薬剤部長）

臨床研究倫理
審査委員会
（委員長）

医療の質・倫理
検討委員会
（病院長）

NO

YES

YES

YES

NO

NO

NO抗がん剤を
含む治療

複数の患者に
適用

 

2.医療の質・倫理検討委員会への審議申請 

1) 診療科は医薬品適正使用にかかる審議依頼書（規約 p.51）を医事

課（医療安全対策係：内線 5221）に提出する。ただし、院内製剤

としての調製が必要な場合は、医療の質・倫理検討委員会における

審議前に、特殊製剤依頼書を薬剤部医薬品情報室（内線 5226）に

提出し、調製・管理手順の検討や薬剤部長の判断を受けること。 

2)抗がん剤を含む治療の場合、医療の質・倫理検討委員会は、レジメ

ン審査委員会の意見を聞くことがある。 

 

3.臨床研究倫理審査委員会への審議申請 

1)診療科は倫理審査申請書を病院長（受付：総務課研究支援係：内線

5720）に提出する。ただし、院内製剤の調製が必要な場合は、特殊

製剤依頼書を薬剤部医薬品情報室（内線 5226）に提出し、調製・

管理手順の検討や薬剤部長の判断を受けること。 

2) 抗がん剤を含む治療の場合、臨床研究倫理審査委員会は、レジメ

ン審査委員会の意見を聞くことがある。 
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