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審査に先立ち，丸本委員よりミニレクチャーが行われた。

【治験等】
吉本薬剤師及び事務局から，資料に基づき説明があり，審議の結果，以下のとおりとした。

１．治験等の新規申請について　１件 承認１件
２．院内で発生した重篤な有害事象及び緊急逸脱の報告について　２件 承認２件
３．安全性情報等報告について　８６件 承認８６件
４．変更申請について　３５件 承認３５件
５．医師主導治験のモニタリング・監査報告について　１件 承認１件
６．その他報告について　４件 承認４件
７．開発中止等の報告について　１件 承認１件

吉本薬剤師から，以下の点について資料に基づき説明があった。
８．その他　１件（入院を伴う治験における「入院前PCR検査」について）

【人医学研究等】

１．前回保留について　４件 承認４件
２．変更申請について　２件 承認２件
３．実施状況の報告について　９件 承認９件
４．中止・終了の報告について　４件 承認４件
５．迅速審査の報告について
（１）新規申請について　２５件 承認２１件、継続審議４件
（２）変更申請について　２１件 承認２１件
６．前回修正の上承認の事項の報告について　４件 承認４件
７．有害事象　(1)他施設発生について　２件 承認２件

【その他の事項】
事務局から以下の点について説明があった。
・治験・倫理審査委員会養成研修及び臨床研究倫理講習会（Web開催、DVD講習会）について

備考
臨床研究センター
事務局記入欄

委　　員　　会　　等　　議　　事　　要　　旨

長谷川、北原、山根、髙崎、上島、原田、丸本　【TV会議で出席】伊藤、中村、田坂、酒木、神谷、山﨑

第４３６回　山口大学医学部附属病院　治験及び人を対象とする医学系研究等倫理審査委員会
２０２１年７月２８日（水） １３：３０～１５：２５
新中央診療棟１階　多目的室１

　次回委員会（予定）　　第４３７回　２０２１年８月２５日（水） １３：３０～
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臨床研究支援係

丸本委員及び事務局から，資料に基づき説明があり，審議の結果，以下のとおりとした。




























