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	１　前回議事録の確認について
	前回（第３８回）議事録は、原案通り承認された。
	２　前回議事概要の確認について
	前回（第３８回）議事概要は、原案通り承認された。
	３　臨床研究申請書の審査について
	（１）【　終了報告　】
	研究課題名：「慢性心不全患者におけるロボットスーツHALを用いた運動療法の有用性に関する研究」
	審議に先立ち、委員長より各委員の利益相反について確認を行い、臨床研究法の委員会構成要件を満たしていることが確認された。村越委員は本研究の代表医師と同一診療科所属であることから、審議時、退席した。
	研究責任医師である　小池　朗　医師より終了報告、総括報告書に基づき集積状況やデータ解析、結果について説明があり、その後、以下の通り質疑応答があった。
	なお、研究協力者である　渡邉大貴　助教が同席した。
	主な質疑応答：
	以上の審議の結果、挙手により委員全員の意見を確認し、全員一致で「継続審査」となった。なお、継続審査については簡便な審査として、その確認を委員長に一任し承認することが了承され、以下について、書類の修正を求めることとなった。
	①総括報告書：「臨床研究のデザインに応じた進行状況に関する情報」の項目に起立困難群の3例を解析
	に含まなかった経緯について記載すること。
	また、フローチャートの最初の箇所に「歩行困難な症例」と追記すること。
	（２）【　新規申請　】
	研究課題名：「免疫チェックポイント阻害薬(ICI)による腸炎に対するサラゾスルファピリジンの有効性・安全性を評価する探索的臨床試験」
	審議に先立ち、委員長より各委員の利益相反について確認を行い、臨床研究法の委員会構成要件を満たしていることが確認された。
	研究分担医師である　小林真理子　医師より、申請書類および当日配付資料に基づき説明があり、その後、以下の通り質疑応答があった。
	主な質疑応答：
	・1号委員より、ステロイド治療の患者が対象に含まれる試験であるが、治療中止の基準にスコアを用いることは出来ないか、との質問があり、説明者より、スコアを用いた評価を検討したが、総合的な判断が必要であるとの結論に至った、との回答があった。例えば血便だけ悪化しても、スコア自体変わらない場合や、また全身状態が悪いのに、血便や下痢の回数が増えず発熱だけするなど、スコアだけでは判断できない場合があり、スコアに惑わされずに中止判断が出来るようにするため、スコアを用いないことにしたとの回答があった。また、別の1号...
	・3号委員より、同意説明文書で「～評価する」とあるが、一般の方は「優劣をつける」とイメージしてしまうのではないか。「～検査します」「～調べます」ではいかがか、との意見があり、説明者より、「～調べます」に修正するとの回答があった。
	・1号委員より、サラゾスルファピリジンは坐剤もあるが、本試験では内服のようだが坐剤と内服薬との使い分けはどうしているのか、との質問があり、説明者より、潰瘍性大腸炎においては、直腸などの炎症であれば坐剤の方が効果が高いとの回答があった。
	・1号委員より、NCI-CTCのグレードの評価の方が一般的ではないか、選択基準をグレード別とすることは難しいか、との質問があり、説明者より、CTCAEのグレードが、下痢と血便（大腸炎）と言った混在した記載となっており、また、一つ一つの症状の幅が広く、実際にはCTCAEグレード1と2が対象と考えているとの回答があった。下痢はしているのに内視鏡では炎症が見られない場合もあるため、あくまでも内視鏡で大腸の炎症が見られる患者を対象とし、内視鏡、下痢、血便の症状を一つのスコアとして評価でき、潰瘍性大腸炎でも...
	・1号委員より、CMV/CDI腸炎は観察項目となっているが、スクリーニング時には必要かと思うが、除外されてから登録するのか、また、グレード2ではステロイドが併用禁止となっているが、臨床研究に参加したためにステロイド治療が適切に行われないなど、患者さんにとってリスクとならないか懸念される、との意見があり、説明者より、感染性腸炎、サイトメガロウイルス腸炎については、便培養の結果や、病理検査の結果を待っていると、治療、介入が遅れてしまうため、ステロイドほど副作用の懸念がないので、除外と同時に登録を進める...
	・1号委員より、本試験は予定症例が少ないので、登録してから脱落となると、登録数だけが増えてしまい、試験に必要な例数を集められなくならないか、スクリーニング前に実施出来ることはしておいて、登録とした方がいいのではないか、との意見があり、説明者より、登録前に施行した検査は許容することにしているので、脱落例を減らすためにも早めに大腸カメラを行う予定であるとの回答があった。さらに、ICI継続中止について規定しないとのことだが、中止基準をはっきりと決めておいてもいいのではないか、との意見があり、グレード2以...
	説明者が退室後、以下の審議があった。
	・1号委員より、本試験に参加することによってステロイド治療までの期間が延びて、症状が悪化の可能性がある。中止基準を示してはおらず、専門医が「悪化」と判断した場合に速やかに中止するとのことであるが、具体的な中止基準を設けなくてもよいか、との意見があった。
	・1号委員より、具体的な表現での中止基準を設けるのは難しいようであるが、血便回数、腹痛の状況など「具体的なデータ」を残すべきと思う、との意見があった。
	以上の審議の結果、挙手により委員全員の意見を確認し、全員一致で「継続審査」となった。なお、継続審査については簡便な審査として、その確認を委員長に一任し承認することが了承され、以下について、書類の修正を求めることとなった。
	①同意説明文書：「～評価する」を別の言葉とすること。
	（３）【　新規申請　】
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