　　　　　　　　　

 様式２
届出番号：　　　　　　　
公立阿伎留医療センター医療の質倫理検討委員会
適応外・禁忌・院内製剤使用に関する申請書　
公立阿伎留医療センター病院長　殿
西暦　　　　　年　　月　　日提出
申請者
所　属　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
部　長　　　　　　　　　　　　　　　　  [印] 
	１．届出区分　　 □適応外　　 □禁忌　　　□院内製剤

	２．使用する医薬品
　医薬品名：
　　
　製造販売会社：

	３．ガイドライン掲載状況
　　　□　有（国内）　　　　推奨度：　　　　　　　　　　　　□　無
□　有（国外）　　　　推奨度：　　　　　　　　　　　　□　無

	４．公知申請状況

　　　□　申請中　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　□　無
　　　□　その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

	５．文献（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）エビデンスレベル：
　　　　（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）エビデンスレベル：
（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）エビデンスレベル：
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　※Oxford CEBM 2011 Levels of Evidenceに準拠

	６．国内での使用状況
　　　□　一般的　　　　　　　　　□　限定された使用　　　　　□　自施設のみ

	７．使用目的


	８．使用する用法・用量


	９．推定使用症例数（年間）　□20例以上　　　□5～20例　　　　□5例未満

	１０．使用医師の条件等
　　　□　限定医師　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　□　届出診療科医師
　　（資格・職位等：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

	１１．入外使用区分
　　　□入院のみ　　　　　　□外来のみ　　　　　□入院・外来両方



	１２．他の医薬品と比較した場合の優位性、予測される有害事象の重篤性・頻度等の安全性


	１３．使用に起因するものと疑われる有害事象の把握の方法
　　　例）血液検査の実施、調査票の配布等

	１４．患者への説明及び同意
　　□文書で同意・説明を得る。
　　□その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

	１５．費用負担
□　保険診療の範囲内　　　　□　一般研究費負担　　　　□　病院負担　
□　その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）　

	１６．添付資料　
　□　説明文書　　　□　同意書　　□　文献　　□　ガイドライン
  □  その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

	委員会報告
年月日
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