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令和７年度 第１回 北海道大学病院特定臨床研究監査委員会 
議 事 要 旨 

 

 

 

日 時：令和7年7月11日（金）15時00分～17時00分 

場 所：北海道大学病院 臨床研究棟１階大会議室 

出 席 者：【委 員】 

小池 隆夫  北海道内科リウマチ科病院 最高顧問 

山本 晴子  国立研究開発法人国立循環器病研究センター 理事 

花岡 英紀  国立大学法人千葉大学医学部附属病院 臨床試験部長・教授 

後澤 乃扶子 国立研究開発法人国立がん研究センター研究支援センター 研究管理部長 

松久 三四彦 北海学園大学法務特任教授 

【北海道大学】 

瀬戸口 剛  理事（最高研究責任者）・副学長 

南須原 康行 北海道大学病院 病院長 

佐藤 典宏  医療・ヘルスサイエンス研究開発機構 機構長 

七戸 秀夫  臨床研究監理センター長 

陪 席 者：荒戸臨床研究開発センター副センター長、佐久嶋臨床研究開発センター長、曺研究企画推進部門長、

橋本治験支援部門長、佐々木治験支援部門サイトマネジメント室長、小守林経営企画課長、大桃経営

企画課課長補佐、川合臨床研究推進係長、山下臨床研究推進係主任 

 

 

 

 

◎はじめに 
 

議事に先立ち、小池委員長から挨拶が行われた。 

  

 

 

1. 特定臨床研究監査委員会規程について 資料１ 
（佐藤機構長） 

 

○ 本委員会の設置目的および任務について、資料1に基づき説明が行われた。 

○ 意見交換および質疑応答では，特に意見及び質問はなかった。 

 

 

2. 特定臨床研究の実施管理体制について 資料２ 
（佐藤機構長） 

 

○ 特定臨床研究実施管理体制について、資料2-1に基づき説明が行われた。 

○ 昨年度本委員会で指摘のあった事項に対する改善状況について、資料2-2に基づき説明が行われた。 
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【意見・質疑応答】 

 

（質問） 

いくつかセンターがあって部門と部屋が非常に多くあるがそのつなぎやマネージメントはどなたがどのよ

うなかたちでやっているのか。 

 

（回答） 

  それぞれの分担はあるが、研究企画推進部門の臨床研究支援室が様々な研究の窓口になっており、研究者か

らの要望や担当部署の選定等の調整をしており、その点は機構のWEBページでも案内している。また機構運営

事務室も協力している。 

 

（質問） 

  戦略的事業創出PJ、ワクチン開発推進PJ、脳神経科学実用化支援PJは具体的にどのようなことをやってい

るのか。 

 

（回答） 

  横断的な立ち位置でそれぞれ専任ではなく各部門の者が兼任で務めている。 

戦略的事業創出 PJ は少し前まではスタートアッププロジェクトとしていたが、起業がゴールではないこと

がよく分かったため、企業側とどうつながるかVCとどうつながるか、が大事と考え受け身ではなくこちらから

積極的に外にアピールしていくために産学連携資金の獲得を目指すものである。 

ワクチン開発推進 PJ はコロナのことがあって文科省の財源でワクチン拠点事業というものがあって、それ

に採択されたもの。臨床とのつながりがテーマになっており、再生医療センターのノウハウを生かしながらワ

クチン開発を支えるものである。 

脳神経科学実用化支援PJは国で脳科学をやるということで10年くらいやってきた中でそれがなかなか実現

しないということで、昨年から新たに設置されたので複数の部門や外部の研究者とつながって進めている。詳

細は資料５にて説明する。 

 

（意見） 

  昨年度の評価意見として次世代の（特にリーダー）育成の必要性ということを記載していたが、特にリーダ

ー格の育成は５年１０年の中期的なスパンを意識しなければならない。 

 

（質問） 

教員のキャリアパスはある程度しっかりしているかもしれないが専門職のキャリアパスはどうか。全体のリ

ーダー、部門のリーダー、チームのリーダーといったかたちで人材育成や組織づくりをすべきではないか。 

 

（回答） 

まだまだ制度づくりは考えていかねばならない部分であるが、専門職のキャリアパスという意味では長期雇

用の制度を作って専門職の無期雇用も可能にしてきたところ。そこから先という意味で現在も昇給するような

制度はあるものの、さらなる昇給となると病院全体との兼ね合いもあるので簡単ではないが、引き続き検討を

続けていく。 

 

 

3. 特定臨床研究管理委員会の開催状況について 資料３ 
（佐藤機構長） 
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○ 北海道大学病院特定臨床研究管理委員会内規（資料 3-1）について、内規によって運用されていることが説

明された。 

○ 北海道大学病院特定臨床研究管理員会構成員について、資料3-2に基づき、病院長を筆頭に毎月WEB開催さ

れていることが説明された。 

○ 北海道大学病院特定臨床研究管理委員会出席状況について、資料3-3に基づき、毎月一度開催していること

及び出席状況について説明された。 

○ 北海道大学病院特定臨床研究管理委員会資料および議事録について資料3-4に基づき説明された。 

○ 北海道大学病院特定臨床研究管理委員会における特定臨床研究に係る不適正事案への対応手順書について資

料3-5に基づき説明された。 

○ 意見交換および質疑応答では，特に意見及び質問はなかった。 

 

 

4. 臨床研究・治験の実施状況等について 資料４ 
（佐藤機構長） 

 

○ 令和6年度の特定臨床研究の実施許可件数、新規医師主導治験の承認件数、新規企業治験の契約件数、臨床

研究・治験相談窓口対応件数について、資料4-1～4-3に基づき説明された。 

○ 特定臨床研究にかかる医療安全報告について、資料4-4に基づき説明された。 

○ 臨床研究にかかる死亡死産報告について、資料4-5に基づき説明された。 

 

 

【意見・質疑応答】 

 

（質問） 

  特定臨床研究の目的はあくまで研究をすること自体ではなく明日の医療を変えていくことだという認識だが、

本来一番患者さんに早く届けることが可能である治験でやるべきことのようなものを臨床研究でやってしまお

うということを防ぐ機能はあるのか。 

 

（回答） 

  なるべく治験でやろうという意識は職員の中にも共通意識としてあるし、審査する仕組みもきちんとあるの

でその点については心配がないと思っていただきたい。 

 

（質問） 

  PhaseⅠユニットは大学内にあるのか。病床外と思うが研究専門となるとスタッフは常駐しているのか。看護

師等の夜勤はあるのか。 

 

（回答） 

  大学内にある。兼任だが担当のスタッフがいるのでいざ稼働となるとスタッフが担当する。病床ではないの

で看護師の夜勤はないが、医者が夜間に勤務することがある。 

 

（質問） 

  資料4-4は特定臨床研究に限ったインシデント報告か。その中でインシデントが一切なかったのか。 

 

（回答） 

  特定臨床研究だけではなく治験等も含まれる。健康に影響を与えない軽微なインシデントはあるが、大きな
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ものはなかった。 

 

（質問） 

  新規企業治験が増えた理由はなにかあるのか。 

 

（回答） 

  直接理由はないが日々件数を増やす努力をしており、波のある中で去年はお話が多かったということだと思

う。 

 

（意見） 

  日本全体では企業治験の数が減っている傾向がある。企業や患者がきちんとした病院を選ぶ話なので、北大

のパフォーマンスが良いということだと思う。 

 

（質問） 

  SingleIRBを機構の方でやることを考えているか。 

 

（回答） 

  自分だけでできることではないが体制だけは準備しておいて相手方もわかっている小規模の医師主導治験な

どからスタートしていけばよいのではないかと考えている。 

 

 

5. 令和6年度新規採択事業及び湘南オフィスの開設について 資料５ 
（佐藤機構長、佐久嶋センター長） 

 

○ 本機構において新設した２つのプロジェクト（高度医療人事養成拠点構築プロジェクト及び脳神経科学統合

プログラム）及び本年4月に設置された湘南オフィスについて紹介された。 

 

【意見・質疑応答】 

（質問） 

  湘南オフィスには常駐者はいるのか。 

 

（回答） 

常駐者がいる。 

 

（質問） 

湘南アイパークを大学で利用しているのは北大だけか。 

 

（回答） 

  横浜国大がテナントとして利用はしているが、オフィスとして使っているのは北大だけのはずである。 

 

 

6. その他 資料６ 
 

○ 評価表の作成についてあらためて依頼がなされた。 

以上 


