
国内未承認 か？
院内製剤クラスⅠか？

以下に該当するか？
・抗がん剤
・筋弛緩薬
・プロポフォール

本来は禁忌である？

適応外の投与経路か？

承認範囲を超える
投与量か？

A

B

B

内服 → 外用

注射 → 内服

注射 → 外用

D

C

C

添文上 上限量規定あり

添文上 上限量設定なし

B

C

D

モニタリング基準の決定フロー （薬剤）

注射 → 注射
B注射の投与経路の変更

（内容によりレベル都度確認）

ハイリスク薬※か？
院内製剤クラスⅡか？ C

Yes

Yes

Yes

Yes

Yes

Yes

No

No

No

No

No

No

Cor

上記フローでC・Dのうち、
添付の文献のエビデンスレベルが低い場合
（症例報告で数例しかない、専門家の意見等）は、
モニタリングレベル変更を考慮（C→B、D→C）。

投与対象は
希少疾患か？ CYes

No

※別ページの定義参照



未承認医療機器

高度管理医療機器
クラスⅣ

高度管理医療機器
クラスⅢ

A

B

モニタリング基準の決定フロー（医療機器）

Yes

Yes

No

No

使用経験が豊富で安全
な使用が見込まれる

No

C
Yes

使用経験が豊富で安全
な使用が見込まれる

No C

Yes
D

上記フローでC・Dのうち、
添付の文献のエビデンスレベルが低い場合
（症例報告で数例しかない、専門家の意見等）は、
モニタリングレベル変更を考慮（C→B、D→C）。
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