倫理-（6）適応外・未承認　様式1号

審　議　申　請　書
西暦　　　　年　　月　　日

県立はりま姫路総合医療センター

倫理委員会委員長　様

申請者
　　　所属　　

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　職　　　

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　氏名　　　　　　　　印

申請者の診療科等の長の承認
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　職　　　

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　氏名　　　　　　　　印

受付番号　　　　

　　　

	審議対象


	(1)医療行為　　(2)研究　　(3)教育　　(4)その他



	申請区分は該当する　項目□　に☑する。

	申請区分
（定義、リスク分類、クラス分類については注意事項の補足で確認）
	医薬品
	□①医薬品の適応外使用
	□適応症でない疾患・病態に対する使用
□承認された用法用量の範囲外での使用
	リスク分類
□A □B □C

	
	
	
	□院内製剤　（　□クラスⅠ、　□クラスⅡ　）

	
	
	□②医薬品の未承認使用
	□院内製剤　（　□クラスⅠ、　□クラスⅡ　）
□院内製剤以外

	
	医療機器
	□③医療機器の適応外使用

	
	
	□④医療機器の未承認使用

	以下、１～10について必要事項を記入する。※□については該当箇所を☑する。

	１．申請医療行為の実施方法・内容
	

	２．医療行為の根拠・有効性
	

	３．医療行為の根拠となる資料とその分類
（資料添付）
	

	
	□論文（□国内、□国外）　　　　□学会発表（□国内、□国外）
□ガイドライン（□国内、□国外　□その他（　　　　　　　　）

	４.代替法となる医療行為
	（１）代替法となる医療行為の有無

	
	□無　（５.以降に進む）　　□有　（代替法の内容を本欄に記入する。）

	
	（２）代替法となる医療行為との比較におけるメリット・デメリット


	
	

	
	（３）代替法となる医療行為との比較により、最善の医療行為と考える理由

	
	

	５．医療行為に際する安全性・注意義務・リスク

	（１）注意義務・リスク（副作用、有害事象等）の種類

	
	

	
	（２）注意義務・リスクのモニタリング（副作用、有害事象等の把握）方法

	
	

	６．医療行為の効果・有効性と安全性・注意義務・リスクとのバランス
	

	７．医療行為の費用負担
	□保険請求　　□自費　　□医療施設負担　　□研究費
□その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

	８．医療事故・健康被害が発生した場合の対応方法
	

	９.患者に対する説明及び同意の取得方法
（資料添付）
	原則、文書による説明・同意取得
□　文書説明・同意取得
□　その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

	10．その他
	


