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令和 2 年度 第 5回自主臨床研究審査委員会議事要旨 
 

日  時 ：2020 年 8月 6日（木）16時 30分～17時 20分 

場  所 ：WEB会議（病院臨床研究棟 2階 会議室 8） 

出 席 者 ：山下委員長、成田委員 

WEB 出席者：本間委員、矢部委員、藤澤委員、菅谷委員、小林委員、菅原委員、髙橋委員、杉田委員、

新野委員、大島委員、石月委員、滝川委員、近藤委員 

欠 席 者 ：今野委員、樋之津委員 

 

当審査委員会は 15名（過半数）の出席及び北海道大学病院自主臨床研究審査委員会内規第 4条第 1項

第 9号の委員 3名の出席、第 7号又は第 10号の委員 2名の出席により、同内規第 6条第 2項に定められ

ている成立要件を満たしていることを確認し、当委員会の開催が宣言された。尚、本委員会は、web会

議システム「Webex Meetings」を用いて開催され、委員会開催場所で出席した場合と遜色のないシステ

ム環境が整備されていることが確認された。 

 

議 題 ： 

(1) 自主臨床研究の審査 

＜変更申請＞ 

1. 自主臨床研究番号 019-0422 

研究課題名：遺伝子解析研究データベース構築に関する研究 

- ゲノムデータ・レジストリ - 

研究責任者：臨床研究開発センター 天野 虎次 

審査事項： 研究実施計画の変更 

 

質疑応答終了後、審議の結果、情報公開文書を修正することを条件に研究の継続を承認することを決

定した。修正された情報公開文書は、委員長により確認をおこなうこととする。 

修正の条件は以下のとおり。 

○情報公開用文書について 

“ゲノムデータ”、“ゲノム情報”の用語説明を加え、両者の違いを明確にすること。 

 

＜重篤な有害事象の報告：予測できない重篤な有害事象＞ 

研究事務局より別添「第 5 回自主臨床研究審査委員会（2020 年 8 月 6 日開催）追加配布資料」の研究

について説明がなされた後、審議の結果、研究の継続を承認することを決定した。 

 

＜実施状況の報告＞ 

研究事務局より別添「第 5回自主臨床研究審査委員会（2020 年 8月 6日開催）追加配布資料」の研究

について説明がなされた後、審議の結果、研究の継続を承認することを決定した。 

 

(2) 研究終了等の報告 

＜研究中止の報告＞ 

研究事務局より別添「第 5回自主臨床研究審査委員会（2020 年 8月 6日開催）追加配布資料」の研究
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