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	１　前回議事録の確認について
	前回（第４０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４０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）【　定期報告　】
	研究課題名：「脳卒中急性期片麻痺に対する装着型サイボーグHALの有効性と安全性に関するランダム化比較試験」
	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。
	研究責任医師である　丸島愛樹　医師より定期報告および事前検討の指摘事項に基づき実施状況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　医師が同席した。
	主な質疑応答：
	説明者が退室後、以下の審議があった。
	・委員長より、6か月評価時に来院出来なかったことは不適合ではないとして、定期報告書の記載削除を
	求めるべきか、との確認があり、1号委員より、重大ではないが、来院できなかったことは研究計画書の
	「不適合」であることは間違いないので修正は不要ではないか、との意見があり、委員長より、修正は
	不要とする、と回答があった。
	・２号委員より、別紙様式3の「認定臨床研究審査委員会による継続の適否」が「不適」であるが、ブランクとした方がいいのではないか、との確認があり、事務局より、承認されれば「適」に修正するが、
	ブランクでの一時保存ができるのか、厚生局に確認する、と回答があった。
	説明者が退室後、審議の結果、挙手により委員全員の意見を確認し、全員一致で試験の継続が「承認」された。意見等は特になかった。
	（２）【　定期報告　】
	研究課題名：「脳血流SPECT検査における最新型半導体検出器装置の性能評価および従来装置との比較」
	審議に先立ち、副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。新井委員長は本研究の研究分担医師であることから、議長は副委員長の和田委員が代行した。また、審議時、新井委員長は退席した。
	研究責任医師である　根本清貴　医師より定期報告書および事前検討の指摘事項に基づき実施状況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。
	主な質疑応答：
	・1号委員より、モニタリングで指摘された、説明および同意取得を旧版で行ってしまった3例につい
	て、旧版から新版への変更は、被験者が試験を継続することに影響を与える変更内容ではなかったとの
	回答であり、別の委員からの疑義にも不適合とは捉えていない、との回答であったが、旧版で同意取得し
	たことは手順からの不適合となることを認識してほしい、との意見があった。また、3号委員より、累計
	33例登録のうち、最後の方に登録されたと思われる事例についても、旧版で同意取得しているので、不
	適合報告を検討いただきたい、との意見があり、説明者より、承知した、との回答があった。
	・副委員長より、現在、旧版はすべて回収されたのか、対策はきちんと取り、改善された状態と言うこと
	か、との質問があり、説明者より、その通りである、との回答があった。
	説明者が退室後、以下の審議があった。
	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、その確認を副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定期報告書（統一書式５）：「３.当該臨床研究にかかるこの省令又は研究計画書に対する不適合の発生
	状況及びその後の対応」に、旧版で同意説明、および同意取得した事例が
	あったこと、また、その後の対応について記載すること。
	（３）【　中止報告　】
	研究課題名：「精神疾患におけるConnectivity異常の経頭蓋磁気刺激誘発脳波による評価」
	審議に先立ち、副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。新井委員長は本研究の研究責任医師と同一診療科であることから、議長は副委員長の和田委員が代行した。また、審議時、新井委員長は退席した。
	研究責任医師である　井出政行　医師より中止報告および事前検討の指摘事項について、中止に至った経緯および中止に伴う対応策、進捗状況について説明があった。委員からの質問は特になかった。
	説明者が退室後、審議の結果、挙手により委員全員の意見を確認し、全員一致で試験の中止が「承認」された。意見等は特になかった。
	（４）【　疾病報告　】
	研究課題名：「アテゾリズマブ、ベバシズマブ併用療法不応・不耐の肝細胞癌に対するシスプラチン溶液と破砕ジェルパートを用いたバルーン閉塞下動脈塞栓術の有効性試験」
	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　星合壮大　医師より、疾病報告書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。なお、水戸協同病院　入江敏之　医師が補足説明を行った。
	主な質疑応答：
	・1号委員より、今回発現した有害事象が起こりうることについて、患者さんへはどのように説明してい
	るのか、との質問があり、説明者より、同意説明文書に記載しており、想定内の有害事象であった、との
	回答があった。
	・1号委員より、合併症はある程度起きうるものではあるが、合併症の発症が少なくなるような手技を確
	立して行っていただきたい、との意見があり、また、2号委員より、画像に映らないような、ほんの少量
	の漏れであっても合併症は起きるものか、との質問があり、説明者より、個人差があり、胆嚢に漏れ出しても平気な人もいれば、当該患者のように強く痛みが出る人もいる、手技は、他の患者と変えていない
	が、肝臓、胆嚢の虚血に対する耐性には個人差があるように思う、小さな漏れもないよう注意しながら、
	手技を行えるよう改善していきたい、との回答があった。
	説明者が退室後、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「承認」となった。意見等は特になかった。

