倫理審査申請書（例）

申請者　　　　　　　　　　　　　　　　　     
所属                                         
職名　　　　　　　　      　　　　　　　　　　
	※受付番号
	所属長印
	

	1　審査対象　　　　　　　　　　　　　実施計画　　　　　　　　　　

	2　課題名　　　　　　　保存同種骨を用いた運動器機能再建術

	3　主任担当者名　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　職名　　　

	4　分担担当者名　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　職名　　　

	5　概要
　　本申請書の概要は、　　〇〇〇〇整形外科において、愛媛大学病院骨バンクより供給を受けた同種骨組織を用い、運動器機能再建術を行うことである。

　　整形外科領域においては、人工関節再置換術や腫瘍切除後、先天性疾患、外傷などの際に生じる広範囲欠損・損傷に対する再建術や、脊椎固定術等に対して、組織移植術による支持機構の再建が行われている。手術を受ける患者自らの組織は、人工組織よりも明らかに優れた移植材料ではあるが、採取量、部位、形状などに制限がある。また、健常部分から組織を採取して移植を行う場合には、採取部位の疼痛・感染などによる患者負担が問題になる。種々の病態による組織欠損への補填や組織の補強に対して保存同種骨組織を利用することで、より望ましい結果が期待できる。
　
現在、他施設に非生体由来の保存同種骨組織を供給できる骨バンクは本邦に３施設のみ存在し、長管骨など生体からは摘出しえない大きさの骨組織の採取・保存・供給を行っている。愛媛大学病院骨バンクは、日本整形外科学会の定める「整形外科移植に関するガイドライン」「冷凍ボーンバンクマニュアル」（資料１）に沿って厳格に非生体骨組織の管理を行っており、施設内倫理委員会の承認を受け（資料２）、日本組織移植学会が規定する＜カテゴリーⅠ＞基準を満たす認定組織バンクとして（資料３）、全国の医療機関に保存同種骨組織供給を行っている。認定組織バンクより供給された保存同種骨組織を使用する移植術は、安全性・有効性および倫理的・技術的妥当性が担保される。なお、保存同種骨組織の供給にあたっては施設間での契約締結が必要となる。
骨移植術は2018年度の診療報酬改定において増点が認められ、多くの術式に用いられるようになった。＜K059骨移植術３同種骨移植イ（特殊なもの）39,720点）＞

	6　対象及び実施場所
　　本申請内容は整形外科診療の一環として臨床使用するものであり、既に保険収載されている技術である。保存同種骨組織を用いた手術は　　〇〇病院　手術室で施行する。

	7　医学倫理的配慮について（Ⅰ～Ⅲは必ず記載のこと）
　Ⅰ．対象とする個人の人権擁護
ドナーおよびレシピエントの個人情報は、愛媛大学病院骨バンクにおいて書面およびデータで保存される。また、ドナーおよびレシピエントの個人情報は、愛媛大学病院骨バンク施設内の三重施錠環境下で保管される。
保存同種骨組織供給手続き、情報管理には組織移植コーディネーターが介在する。組織移植コーディネーターは、ドナーの感染症検査結果など移植において重要な情報を主治医へ伝達するが、ドナー個人を特定できる情報については一切公開しない。

　Ⅱ．対象となる者に理解を求め、同意を得る方法
　　保存同種骨組織移植手術におけるインフォームド・コンセントの内容や同意書形式を標準化することで、情報管理を徹底する。愛媛大学病院骨バンクが使用している説明書・同意書を基本として、書面による同意を得る（資料4）（資料5）。
　Ⅲ．個人への不利益ならびに危険性と医学上の貢献の予測
予想される不利益として、極めてまれではあるがドナー由来の未知の感染症が伝搬される危険性や、免疫拒絶反応が生じる可能性がある。これら内容については、レシピエント側に十分に説明し同意を得ることが必要である。
骨組織が必要となる手術において、自家組織や人工組織移植手術では対応困難な患者に対し保存同種骨組織移植手術を行うことは、より望ましい結果を期待できるものであり患者の生活の質向上に寄与するものである。
　Ⅳ．その他
　　（資料1～7）を添付する。　


注意事項　：　1　審査対象欄は、非該当部分を消して下さい。
[bookmark: _GoBack]　　　　　　　2　審査対象となる実施計画書、または出版公表原稿のコピーを添付して下さい。
　　　　　　　3　※印は記入しないこと。
