「研究協力機関おける機関長の承認について」

1．研究協力機関とは

本研究における「研究協力機関」とは、研究責任や倫理審査の対象外であり、診療に基づく検体や診療情報の提供を通じて協力する医療機関を指します。日常診療の範囲内での対応に限定され、採血等の軽微な侵襲を除き、侵襲的な試料採取は含みません。
※なお、研究協力機関は、研究責任を有し倫理審査を受ける「共同研究機関」とは異なり、診療の範囲内で検体等の提供にご協力いただく施設です。
2．機関長の承認について

研究協力機関として検体等を提供いただく場合、機関長の承認取得が必要です。これは、当該機関が本研究への協力を正式に了承していることを示すものです。提出時には、承認取得済みであることを提供機関でご確認ください。

3．確認と対応

検体提出時に、機関長承認の有無を申込書で確認します（申込書内のチェック欄にご記入ください）。承認が未取得の場合は、検体を研究対象に含めず、承認取得後に検査を開始します。

4．手続きの方法

手続きは各施設のルールに沿って構いませんが、以下を参考にしてください：

· 研究計画概要（次ページ資料）
· 本説明文書（本ページ資料）：「研究協力機関における機関長の承認について」
· 検査申込書

上記をもとに、機関長にご確認の上、貴施設において研究協力の可否をご検討いただけますようお願い申し上げます。文書によるご承認でも問題ありませんが、口頭承認や内部決裁など、貴院の通常の手続きに沿った方法で構いません。なお、承認書のご提出は必要ございませんが、検体をご提出いただく前に、「施設として本研究への協力が了承されていること」をご確認ください。


📞 研究事務局連絡先

鹿児島大学大学院医歯学総合研究科 神経病学講座
研究事務局担当：樋口雄二郎
Email: cmtdiag@m3.kufm.kagoshima-u.ac.jp
【研究計画概要】

研究課題名： 遺伝性神経疾患の遺伝子解析と病態解明ならびに治療法、予防法の開発に関する研究
研究責任者： 鹿児島大学大学院 医歯学総合研究科 脳神経内科　髙嶋 博
1．研究の目的

本研究は、遺伝性神経疾患において遺伝子異常を明らかにし、診断精度の向上や病態の理解、将来的な治療法・予防法の開発につなげることを目的としています。

2．研究の対象と方法

· 主に遺伝性神経疾患が疑われる患者様とそのご家族（同意のうえ）。

· 血液などの生体試料および診療情報を用い、遺伝子解析を行います。

· 既存検体（過去の先行研究含む）も、オプトアウト等の手続きにより継続使用します。

3．研究協力機関について

· 協力機関は、日常診療で取得された試料・情報を研究に提供する医療機関です。

· 倫理審査の対象外であり、研究責任を持ちませんが、機関長の承認が必要です。
4．同意と説明の方法

· 対象者には説明文書を用いて十分な説明を行い、同意を得たうえで参加いただきます。

· 鹿児島大学の倫理審査委員会で承認済の最新版の説明文書・同意書の使用が必須です。

5．結果の返却について

· 結果については、研究事務局から担当医師（主治医）へ報告書を郵送でお送りいたします。
· 患者への結果の説明については、原則、担当医師から行っていただきます。
6．偶発的所見の扱い

· 研究目的とは異なる疾患や病的所見が偶然見つかることがあります。返却希望の有無を事前に確認し、希望された場合は医学的意義と対応可能性を慎重に評価したうえで対応します。
7．記録の作成と保管について
· 研究協力機関におかれましては、人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理指針に基づき、提供いただいた検体および診療情報に関する記録を作成し、提供日から少なくとも3年間保管していただきますようお願いいたします。


📞 研究事務局連絡先

鹿児島大学大学院医歯学総合研究科 神経病学講座
研究事務局担当：樋口雄二郎
Email: cmtdiag@m3.kufm.kagoshima-u.ac.jp
【研究協力承認書（機関長用）】

研究課題名： 遺伝性神経疾患の遺伝子解析と病態解明ならびに治療法、予防法の開発に関する研究
研究責任者： 鹿児島大学大学院 医歯学総合研究科 脳神経内科　髙嶋 博
上記の研究について、当施設が研究協力機関として、日常診療において取得された検体および診療情報の提供により、本研究に協力することを承認いたします。


日　付：　　　　年　　月　　日
施設名：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
所在地：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
機関長 職名・氏名：　　　　　　　     　　　　　　　　　　　　

