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令和 2年度 第 12回自主臨床研究審査委員会議事要旨 
 

日  時 ：2021年 3月 4日（木）16時 30分～17時 20分 

場  所 ：WEB会議 北海道大学病院 臨床研究棟 大会議室 

出 席 者 ：本間委員長、今野委員、菅谷委員、成田委員、新野委員 

WEB 出席者：矢部委員、渡利委員、藤澤委員、小林委員、菅原委員、杉田委員、樋之津委員、 

大島委員、石月委員、滝川委員、近藤委員 

欠 席 者 ：髙橋委員 

 

当審査委員会は 16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 

＜新規申請＞ 

1. 自主臨床研究番号 020-0291 

研究課題名：皮膚筋炎/多発性筋炎患者の予後因子の検討 

研究責任者：内科Ⅱ 河野 通仁 

審査事項：実施の可否 

 

  質疑応答終了後、審議の結果、研究実施計画書等を修正することを条件に研究の実施を承認するこ

とを決定した。修正された研究実施計画書等は、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。 

○研究実施計画書について 

・「3.研究対象者及び適格性の基準（5）代諾者による同意が必要な研究対象者とその理

由」 

“本研究の対象疾患に主として見られる特有の事象に係る研究であると考えるため”

とのことであるが、代諾者による同意が必要である理由を具体的に示すこと。 

・「4.研究の方法 （2）研究対象者から取得する試料の種類とその採取方法とその測定項目」 

筋生検自体は通常診療でおこなわれるということではあるが、筋・筋膜組織の採取に

ついて、診療において神経内科の医師が筋生検説明書を用いて十分な説明をおこない、

研究対象者から承諾書に署名をいただいていることが前提であることや採取の方法（局

所麻酔、筋と筋膜を同時に採取すること）等を記載すること。 

・「4.研究の方法 (3)利用する研究対象者の診療情報」 

予後調査をおこなうのであれば、調査方法を含めて記載すること。 

・「5.予想される利益及び不利益 (2)予想される負担及びリスク」 

“筋膜切除による縫合不全については十分な説明のもと同意を得られた者のみを研究
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対象者とする。”との記載があるが、同意説明文書において、筋膜切除による縫合不全の

説明が十分であるとは言い難い。修正すること。 

○同意説明文書について 

・「3.研究の方法 (2) 研究の方法」 

①筋、筋膜の構造が理解できるよう図示すること。また、筋、筋膜の採取方法について、

診療でおこなう範囲と本研究で追加する内容を整理して記載すること。 

②予後調査をおこなうのであれば、調査方法を含めて説明に加えること。 

・「4.予想される利益および不利益 (2)予想される不利益」 

筋、筋膜組織の採取に伴い予想される負担について、診療でおこなう筋生検と本研究で

追加する内容を整理したうえで、研究目的での採取に伴う痛みや創の程度、縫合数など）

について、説明を加えること。 

リスクとして記載されている筋肉内出血や縫合不全、感覚喪失について、その程度、

頻度、対処方法などの説明を加えること。 

○情報公開用文書について 

情報公開の対象となるのは、「対照群」2010 年 1 月 1 日から 2030 年 12 月 31 日までに

北海道大学病院内科 II もしくは神経内科に通院または入院した患者で研究目的に試料を

保管することに同意した者ではないのか。 

情報公開用文書のタイトル、[研究の方法]の記載を改めること。 

 

＜実施状況の報告＞ 

研究事務局より別添「第 12回自主臨床研究審査委員会（2021年 3月 4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。なお、＜1＞＜2＞

の研究の継続に際し付帯意見があった。 

 

1.自主臨床研究番号 014-0032 

研究課題名：パーキンソン病に対する脳深部刺激療法後に生じる高次脳機能変化に関する検討 

研究責任者：神経内科 矢部 一郎 

審 査 事 項：継続審査 

 

研究事務局より報告内容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。 

＜付帯意見＞ 

西暦 2020年 4月以降に同意を得た 2名の研究対象者に対し、研究期間の延長について改めて説明し、

研究への参加について文書により同意を取得すること。また、該当症例における再同意の取得状況につ

いて報告すること。 

 

2.自主臨床研究番号 019-0315 

研究課題名：日本人の成人 HIV-1感染症患者にビクテグラビル／エムトリシタビン／テノホビルアラ

フェナミド（B/F/TAF）を投与した場合の有効性，安全性，アドヒアランス及び健康関連

生活の質を検討する多施設共同，非介入，コホート研究 

研究責任者：血液内科 遠藤 知之 
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審 査 事 項：継続審査 

 

研究事務局より報告内容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。 

＜付帯意見＞ 

同意・説明文書 1.2版を用いて初回同意を取得した 4例に対し、最新版を用いて改めて説明し、文書

により同意を取得すること。 

文書の版数管理を周知徹底し、再発防止に努めること。 

 

(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 12回自主臨床研究審査委員会（2021年 3月 4日開催）追加配布資料」の研

究について説明がなされた後、異議なく了承された。 

 

＜研究終了の報告＞ 

研究事務局より別添「第 12回自主臨床研究審査委員会（2021年 3月 4日開催）追加配布資料」の研

究について説明がなされた後、異議なく了承された。 

 

(3) 研究実施承認の報告 

1. 自主臨床研究番号 020-0350 

研究課題名：献体を用いた新規軟骨再生治療法における関節鏡視下手術用の医療機器（手術道具）及

び埋植手技の開発 

研究責任者：整形外科 小野寺 智洋 

 

委員会からの指示事項に対する回答を委員長が確認し、研究の実施について承認された旨の報告があ

った。 

 

2. 自主臨床研究番号 020-0419 

研究課題名：献体を用いた耳鼻咽喉科領域の模擬手術に対する次世代内視鏡システムの有効性の検討 

研究責任者：耳鼻咽喉科 本間 明宏 

 

委員会からの指示事項に対する回答を委員長代行が確認し、研究の実施について承認された旨の報告

があった。 

 

(4) 書面審査等の報告 

＜書面審査の報告＞ 

研究事務局より資料「自主臨床研究審査委員会書面審査報告」に基づいて説明がなされた後、異議な

く了承された。 

＜迅速審査の報告＞ 

研究事務局より資料「自主臨床研究審査委員会迅速審査報告」に基づいて説明がなされた後、異議な

く了承された。 
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(5) その他 

○次回審査委員会の開催について 

次回は、4月 14日（木）16:30より臨床研究棟 1階大会議室にておこなうことで了承された。 

 

以上 








