（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

　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．医療行為名

	 ※受付番号

	 ２．医療行為代表者名　　　　　　　　　　　所属　　　　　　　　職名　　　　　役割

	 ３．医療行為分担者名　　　　　　　　　　　所属　　　　　　　　職名　　　　　役割


	 ４．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（医療行為等）
　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）
　　　■（　参考文献　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）　

	□．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（含．個別症例に対する新医療等の医療行為）



	医療行為の概要（1,000字程度）
　＜背景＞
　＜症例＞
＜治療目的＞

　＜治療方法＞

　＜効果の判定時期と方法＞

　＜説明・同意方法＞

　＜治療の中止基準＞

　＜安全性・不利益に対する配慮＞

　


注意事項：

１．医療行為の倫理申請にあたっては、下記を十分に理解した上で申請すること。

審査対象となる医療行為

· 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基づき審査される医療行為は、当センターで行われる医療行為であって、その医療行為を受ける予定の対象者（原則、対象者ごと）の臨床経過に照らし合わせ、医学的、倫理的、社会的観点からの検討が必要なもの。

· 使用する医薬品や医療機器が未承認である、適応外であるなど、公的医療保険の対象にはまだなっていないものの、例えば各種診療ガイドラインや文献等から判断するなど、原則、有効性や安全性について一定の基準を満たしたもの。
審査の方針

関係法規を遵守するとともに各種診療ガイドラインを尊重し、診療の質や医療行為の妥当性が十分に担保されるかを審査するとともに、医療行為等によって生ずる対象者への影響及び医学上の貢献の予測、対象となる個人の人権の擁護、対象者（代諾者）に対する十分な説明及び同意を得る方法等について審査を行う。
２．１～５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。

· 医療行為名は、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内容を説明する者。

· 医療行為代表者とは、当該医療行為にかかわるチームの代表者。

３．症例要約は必ず添付すること。

４．同意文書、同意撤回文書は様式2（医療行為 同意文書　同意撤回文書）を参考にすること。

