
 

別紙 リスク分類基準と対応 

 

リスク分類基準 

医薬品のリスクレベル 
エビデンス 

レベル 
リスク分類 

生命に 
大きく 
影響 

・抗がん薬 
・プロポフォール、筋弛緩薬 
・上限設定のある医薬品で上限用量を超過して使用する医薬品 
・承認された投与方法より危険性が高い方法で使用する医薬品 

国内論文 
海外論文 高リスク 

診療ガイドライン 
中リスク 

生命に 
影響 

・ハイリスク薬※1 
・上限設定のない医薬品で承認用量を大きく逸脱して使用する 
医薬品 

・承認された投与方法から逸脱して使用する医薬品 

国内論文 
海外論文 

診療ガイドライン 

低リスク 生命への 
影響は 
小さい 

・使用経験が豊富で安全な使用が見込まれる医薬品 
国内論文 
海外論文 
診療ガイドライン 

・公知申請、社会保険診療報酬支払基金の審査情報提供事例に該当する場合は申請不要 

・中リスク以上の場合、臨床倫理委員会の審議対象となる 

 
※1ハイリスク薬一覧（医薬品の安全使用のための業務に関する手順書第3章） 

 
 

リスク分類に応じた対応 

リスク分類 
臨床倫理委員会 

での審議 
診療計画実施報告書 

の提出 
同意取得と 

診療録への記録 
患者観察の強化 

高リスク・中リスク 必要 必要 必要 
（文書） 

必要 

低リスク - - 必要 
（文書または口頭） 

必要 

 


