添付書
（医薬品の適応外使用ならびに国内未承認医療材料の
臨床使用（含臨床研究）に関する申請）
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　 平成　　年　　月　　日

岩手医科大学歯学部倫理委員会

　委員長　佐原　資謹　殿

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　申請者（所属長）
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　所　属　
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　職名・氏名　　　　　　　　　　　印
	※受付番号
　（記載不要）

	１　申請する医薬品あるいは医療材料の名称（一般名と商品名）


	２　申請の理由と目的（簡潔に）


	３　申請医薬品あるいは医療材料・機器の概要　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

	（１）医薬品の承認済み適応疾患あるいは国内未承認医療材料の適応疾患・使用方法


	（２）作用機序等



	（３）有効性・有用性


	（４）安全性（副作用についても記載のこと）



	（５）国内あるいは海外における申請目的での使用状況



	４　治療（含臨床研究）の概要

	（１）使用予定期間（最長3年とし、継続して使用する場合は再度申請のこと）
　　平成　　年　　月　　日　～　　　年　　月　　日

	（２）治療法の選択肢と申請医薬品・医療材料による治療の位置づけ（注１）


	（３）使用方法（投与量、投与回数、使用方法などを具体的に記載のこと）


	５　医薬品の適応外使用（含臨床研究）における保険適用の有無（注２）

　　　□　有　　　□　無

	６　保険適用外の医薬品あるいは国内未承認医療材料の費用の出所


	７　問題が生じた場合の責任の所在および補償の内容

	（１）責任の所在

　　　　所　　属

　　　　職・氏名



	（２）補償の内容：（対処法等）



	８　医薬品・材料を使用する歯科医師・医師の賠償責任保険加入の有無

　　　□　全員加入している　　

　　　□　加入していない者がいる
　　　　　　未加入者の職・氏名：
　　　　　　未加入の理由：


	９　臨床研究の登録番号

　（登録済みの場合はＩＤも記載。未登録の場合は予定しているものを選択）
　　□　ＵＭＩＮ-ＣＴＲ

　　（試験ＩＤ：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）
　　□　ＪＡＰＩＣ

　　（試験ＩＤ：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　  　　　）
　　□　日本医師会治験促進センター
　　（試験ＩＤ：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　  　　）

　　□　その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　 　　）
　　□　登録なし⇒介入研究の場合は登録しない理由を記載
　　　（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

	10　添付資料（審査に必要な下記の資料はかならず添付のこと）
　　　□　医薬品・医療材料の添付文書のコピー
　　　□　有効性・安全性等を示した参考資料・文献等
　　　□　患者への説明文書
　　　□　同意書及び同意撤回書

　　　その他審査に必要と思われる書類の添付：□有　　□無
　　　　


　　＊字の大きさは10.5～12ポイントにして下さい。

　　＊各項目の枠の高さは変更して構いません
　注１：複数の治療法がある場合はそれを列挙し、申請した薬剤・材料による治療は第一選択の治療法なのか、あるいは他の治療法が無効あるいは適応できない場合に行う治療法なのか、などについて簡潔に記述して下さい。
　注２：保険適用が承認されているか否かについてはメーカーに問い合わせるか、インターネット等で調べて下さい。
