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平成29年5月30日改訂

令和3年6月30日改訂

院内製剤の倫理審査について
地方独立行政法人大阪府立病院機構大阪母子医療センター倫理委員会
医療ニーズに対応し、安全で安心かつ適正な院内製剤の調製及び使用を図るため、平成24年7月31日、一般社団法人日本病院薬剤師会により、「院内製剤の調製及び使用に関する指針（以下、指針）」が示された。指針には、院内製剤のクラス分類を行うとともに、クラス毎に必要な医療機関内の手続きに関する基準及び院内製剤の品質保証の方法等が定められている。クラスⅠ、クラスⅡの院内製剤の調製及び使用について、その科学的妥当性を含め、倫理委員会で審査し承認を得る必要があるとされている。
クラスⅠ及びクラスⅡの院内製剤を必要とする者は、指針に従い、以下の書類を倫理委員会へ提出し、審査を申請する。
1 倫理委員会申請書　院内製剤用  
製造の必要性・妥当性、製造に関わるプロトコール（製造原料、量、製造方法、手順）、投与目的、用法・用量、投与期間、適正使用のための注意点、予想される有害事象、安全性を確保するための情報、有害事象発生時の対応の記載を含む。
2 説明文書
3 同意文書・同意撤回文書（院内製剤用）
4 製剤調製の根拠となる医学的文献
備考：
· 院内製剤を必要とする者は、当該製剤のクラス分けについて、薬事委員会に指示を仰ぐ。クラスⅠ及びクラスⅡの場合には、倫理委員会に申請する。
· クラスⅠ及びクラスⅡの使用結果報告（使用成績報告、製剤改良要望、症例数有害事象の有無およびその内容、有効性）は、倫理審査実施（経過・結果）報告書（様式6）の提出をもって行う。
· 臨床研究目的の院内製剤については、「人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理指針」に基づいた審査を行う。
（様式１）　
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　ver10.0
地方独立行政法人大阪府立病院機構大阪母子医療センター倫理審査申請
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　西暦　　　年　　月　　日提出
地方独立行政法人大阪府立病院機構大阪母子医療センター倫理委員会委員長　様

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　申請者　　　　　　　　　　　　　　　　　　印

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　所　属

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　職　名

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　メールアドレス

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　研究倫理セミナー受講番号　

　地方独立行政法人大阪府立病院機構大阪母子医療センター倫理委員会規程による審査を申請します。

	 １．研究，医療行為等課題名

	 ※受付番号

	 ２．公開用課題名

	 ３．研究代表者名
所属
職名
役割

 ４．研究責任者名
所属
職名
役割

（研究代表者とは多機関共同研究を実施する場合の複数の研究機関の研究責任者を代表する研究責任者）

（研究責任者とは当センターで研究の実施に携わるとともに、当該研究に係る業務を統括する者 )

	 ５．研究等の種類

□新たに試料・情報を取得する




対象者のリスク・負担



介入
□あり
□なし　



侵襲
□あり(□軽微)
□なし


□既存試料・情報を用いる



□当センターのみで実施　□他機関へ提供　□他機関から取得


□ヒトゲノム・遺伝子解析を行う




□当センターのみで実施　□他機関へ提供　□他機関から取得


■その他（院内製剤）
　添付書類

　　人を対象とする医学系研究に関する倫理指針による審査対象研究
□計画書   □説明文書   □同意文書   □同意撤回文書   □症例調査用紙   

□情報公開資料（□様式8.1 □様式8.2 □その他）□試料・情報の提供記録(様式11等)
□モニタリング手順書(計画書)         □監査手順書(計画書)

ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針による審査対象研究
□ヒトゲノム・遺伝子解析研究計画書 □説明文書　□同意文書　□同意撤回文書　□情報公開資料
　　
医療行為

　　　■計画書　　■説明文書　■同意文書　□同意撤回文書　□症例要約

　　　
その他（例：研究機関要件確認書、共同研究機関の研究実施承認書、共同研究機関作成の計画書、アンケート調査票、参考文献など）

　　　□（　                                         　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

	□．本センターのみの人を対象とする生命科学・医学系研究

□．多機関共同研究で、本センターで一括審査を行うもの

□．多機関共同研究で、本センターでも審査を行うもの
□．厚生労働省・文部科学省等の公的班研究

　■．その他（院内製剤）


	課題の概要（1,000字程度で記載）
(1) 薬剤名（または製剤名）・分類
(2) 投与目的（製造の必要性・妥当性、効能・効果・対象疾患（症状））
(3) 投与内容（用法・用量・投与期間）
(4) 製造に関わるプロトコール（製造原料、量、製造方法、手順）
(5) 適正使用のための注意点
(6) 予想される有害事象、有害事象発生時の対応



注意事項　
１．１～５は必ず記入。※受付番号は記入しない。
· 申請日を必ず記入すること。倫理委員会事務局への提出日を申請日とする。
· 課題名は、申請内容を的確に表現する課題名とすること。
· 申請者とは、倫理委員会に出席して研究内容を説明する者（研究倫理セミナーを修了し、研究倫理セミナー番号を有する者）。
· 研究代表者とは、当該研究全体あるいは医療行為にかかわるチームの代表者(他機関の研究代表者の場合も含む）
· 各研究者の当該研究における役割を必ず記入すること。
＜院内製剤＞

· 課題の概要に（1）～（6）を必ず記載すること。
· 同意文書・同意撤回文書は様式2（院内製剤 同意文書・同意撤回文書）を参考にすること。

２．課題の概要には、(1)薬剤名（または製剤名）・分類　(2)投与目的（製造の必要性・妥当性、効能・効果・対象疾患（症状））　(3)投与内容（用法・用量・投与期間） (4)製造に関わるプロトコール（製造原料、量、製造方法、手順） (5)適正使用のための注意点 (6)予想される有害事象、有害事象発生時の対応 を記載すること。
