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別紙様式第１号
令和　　 　　　年 　　　　月 　　　日

· 九州大学病院長　殿

· 高度新規医療評価部長　殿
· 医薬品安全管理責任者　殿
· その他（　　　　　　　）
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　科（部）　　長　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　印
申請医師名　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　（TEL　　　　　　　　）
病棟薬剤師名※  　　　　　　　　　　　　　　　　（TEL　　　　　　　　）
※医薬品適応外使用の場合に記載
                                         　 
倫理審議申請書
　当院における診療計画について、診療科合意のもと申請します。

	
	分野等責任者

（サイン又は押印）
	
	

	 １．診療計画名


	

	 ２．審査区分

□ 通常
□ 緊急（原則として、やむを得ない場合に限る）
□ 該当せず　※医薬品適応外使用：低リスクの場合
	

	３．規制区分

□ 医薬品適応外使用

 　　（リスク分類：□ 高リスク　□ 中リスク　□ 低リスク）
     ※「別紙：リスク分類基準と対応」を基に分類すること。低リスクの場合は、様式Rの提出は不要。
□ 医療機器適応外使用

□ 未承認新規医薬品（厚労省告示第247号：特定機能病院の要件に係る場合）
□ 未承認新規医療機器（厚労省告示第247号：特定機能病院の要件に係る場合）
　　　　※未承認新規医薬品および未承認新規医療機器に該当する場合は、別途所定の様式を提出すること。

□ その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）
	

	 ４．主任実施者　所属・職名・氏名

	

	 ５．分担実施者　所属・職名・氏名

	

	 ６．診療計画の概要 （①-④については、医薬品等を用いる場合に適宜記載のこと。※⑤⑥は必須）
 ①使用目的：
	

	②使用方法
（用法・用量、投与方法等）
	
	

	③薬品名・医療機器名
	
	

	④使用予定患者（ID）
	
	

	⑤代替可能な治療
	□無　　　　　□有
*有の場合、当該治療法を選択できない理由

	

	⑥診療計画の根拠
※資料を提出すること。
	□診療ガイドライン　　□海外・国内論文
□その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）
	

	 ７．診療等の対象及び実施場所

	

	 ８．診療開始予定日：令和　　　年　　　月　　　日予定
	

	９．診療等における倫理的配慮について

   　（１）診療等の対象とする個人の人権擁護
   　（２）診療等の対象となる者に理解を求め同意を得る方法
   　（３）診療等によって生ずる個人への不利益並びに危険性及び医学上の貢献の予測

　　  （４）その他

	

	 １０．費用：種類（保険診療、自費、その他（　　　　　　　））

 　　　　  金額　　　　　　　　　円
	

	 １１．診療等の情報の公開（次の一つを○で囲むこと。）　全面公開可　　  部分公開可    公開不可

＊公開不可の場合は、委員会で理由を述べること。

部分公開の場合、(1)､(2)ごとに公開できる部分を○で囲むこと。）

(1)　申請課題の内容　

(2)　委員会の開催日 　議題名 　申請者名 　判定結果   審議経過
	


（様式　Ｒ）要旨　　　　　　　　マックライトⅡ、或いは MS Word(10ポイント活字）、

                                Ａ４用紙を用いて作成してください。

○診療計画名
○概要                         審査対象課題（診断法、治療法）の概要を述べ、何故、医学的・倫理的事項について審査を受けようとしているのか、説明してください。300字以内。

１．医学的合理性               審査を受けようとしている診断法・治療法が医学的に合理的であることの理由を書いてください。300字以内。

２．本法の利点                 審査を受けようとしている診断法・治療法が、何故優れていると結論したのか、説明してください。特に、申請した診断法・治療法以外の方法に比べて、優位な点は何か、明解に示してください。

                               300字以内。

３．本法の不利益性、危険性　　 審査を受けようとしている診断法・治療法を採用した場合の患者の不利益・危険を明解に提示し、その予防策を示してください。300字以内。　

４．申請者の準備状況           審査を受けようとしている診断法・治療法に対する申請者の熟練度について、客観的に説明してください。装置の準備状況も示してください。300字以内。

５．倫理面の問題               何が倫理的に問題となるか、示してください。その問題点の解決方法を説明してください。本人及び家族から同意書を得る方法について、明解に述べてください。 300字以内。

※別途詳細な症例報告書等を添付すること。

管理番号：









