本学が中心となって実施する共同研究で共同研究機関が

小規模等の理由から倫理審査ができない場合の申請方法

平成17年9月12日・疫学研究倫理審査委員会

　　本学が中心となって実施する共同研究を審査する場合には、他の共同研究機関においても機関の長が当該機関の倫理審査委員会の審査を経て研究実施を許可することが原則であるが、共同研究機関が小規模等で倫理審査委員会を設置できない場合に、例外的に、本学の倫理審査委員会において次のような対応をすることができるものとする。

（1） 共同研究機関の長から依頼を受けて、本学の倫理審査委員会が代わって審査する。この場合に研究責任者は、申請の段階で当該依頼書を研究計画書に添付する必要がある。（依頼書モデルは別添の通り。依頼書と計画書の内容の整合性に注意すること。）

（2） 共同研究機関の役割が試料等の提供のみを行う場合には、本学が許可した研究計画書をもって共同研究機関の長の許可を得て研究を実施することができる。この場合は次の手順によることとする。

1 研究責任者は、この方法をとる旨（次の②③④の内容）、及び共同研究機関名、共同研究者名、インフォームド・コンセント説明者名、使用する説明文書・同意書を研究計画書に記載する。

2 本学において研究実施許可を受けた後、共同研究者から共同研究機関の長に許可を受けた本学の研究計画書を提出し、本学の研究計画書をもって当該共同研究機関において研究を実施する許可を文書（当該機関の長から当該共同研究者に対する研究実施許可書）で受ける。

3 本学研究責任者は、当該研究実施許可書の写しを共同研究者から受け取ってから共同研究機関の試料等の提供を受けるものとする。

4 共同研究機関が患者等から受ける同意書の名宛人は、本学学長及び当該共同研究機関の長の連名とする。本学研究責任者は、その同意書原本又は写しを試料等とともに共同研究機関から受領し、保存・管理する。

平成　　年　　月　　日

自治医科大学学長　殿

機関名

機関長職名・氏名　　　　㊞
疫学研究の倫理審査について（依頼）

　本院の運営については、日頃からお世話になり感謝申し上げます。

　さて、貴学　内科学講座・糖尿病センター　内分泌代謝学部門　教授　石橋　俊先生から当院　「○○科医長　○○○」に対して、当院の患者を対象とする疫学研究「家族性高コレステロール血症・家族性Ⅲ型高脂血症・高カイロミクロン血症の予後実態調査」の共同研究の申し出がありましたので、研究計画の内容が厚生労働省の「疫学研究に関する倫理指針」を遵守していれば許可したいと考えております。
しかしながら、本院には厚生労働省の「疫学研究に関する倫理指針」に定める倫理審査委員会がございません。
　つきましては、誠に勝手ながら、貴院の倫理審査委員会において、石橋先生が貴職に提出する疫学研究計画書に基づき、本院における研究実施の適否についても併せて審査くださるようお願い申し上げます。
　
貴院の倫理審査委員会において承認された上は、本院において厚生労働省の指針に基づく手続きを進めたいと存じます。

　ご多用中のところ誠に恐縮ですが、事情ご賢察の上、ご承諾くださいますよう重ねてお願い申し上げます。

