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	１　前回議事録の確認について
	前回（第４２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４２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：「運動器不安定症に対するHAL介護・自立支援用腰タイプを用いた運動療法の安全性試験」
	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。
	研究責任医師である　三浦紘世　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。
	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：「てんかん重積に対するレベチラセタムとホスフェニトインの有効性の比較：多施設前向き無作為化非盲検化比較試験　IENE ECT with LIFE  (Ibaraki ER Network Epilepsy Control Trial with LevetIracetam vs. FosphEnytoine)」
	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　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。
	主な質疑応答：
	・2号委員より、事前検討で、事後同意の取得について、事前に事務局と打ち合わせたのか、との質問があり、説明者より、研究計画書を立案した段階から事務局に相談し、事後同意についても臨床研究法に合わせた解釈とすることを指導された、との説明があった。続いて同委員より、それぞれの群に割り付けられたとしても標準治療でもあるので、（研究の）同意は取得しなくてもいい、と言うのであれば、同意を取得しない理由としては弱いと思われるが、臨床研究法に照らしたうえで、結果的に同意取得しなかったことの説明、どうしても同意取得で...
	・2号委員より、事後同意の取得もできなかった方は、患者ご本人の死亡、後遺症、代諾者の不在などの理由とのことだが、代諾者はどの範囲を想定していたか、との質問があり、説明者より、親族の他、同居しているなどで患者さんを理解している方、連絡を取り合える関係にある方、離れていて長期間会っていなくても患者さんの考えをある程度推測出来うる方などを想定していた、との回答があった。続いて、同委員より、同意とは、治療の同意だけではなく、臨床研究の場合は、データの利用などについても同意するものであり、（代諾者が）広範囲...
	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。
	（３）【　定期報告　】
	研究課題名：「左房内高度血流うっ滞を有する心房細動症例における左心耳血栓診断を目的とするイソプ
	レナリン投与の有用性と安全性に関する単群試験」
	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。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　町野智子　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、全員一致で試験の継続が「承認」された。意見等は特になかった。
	（４）【　重大な不適合報告　】
	研究課題名：「非特異的腰痛に対するHAL自立支援腰タイプ®を用いた運動療法の安全性試験」
	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。
	研究責任医師である　國府田正雄　医師より重大な不適合報告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、再発防止策として、担当部署からリマインドしてもらえるようにシステム構築するとのことであるが、担当部署とはどこを指すのか、との質問があり、説明者より、事務局である、との回答があった。
	・委員長より、事務局からは、何度もリマインドしていたにも関わらずレスポンスがなかったと報告を受けている、リマインドをもらうというシステムを考えるより、診療科の秘書や共同研究者等と情報共有して、ロスを防いてはどうか、との意見があり、説明者より診療科で体制構築していくとの回答があった。
	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、全員一致で試験の継続が「承認」された。ただし、本委員会より「注意」として文書を作成、提示することとした。
	（５）【　変更申請　】
	研究課題名：「アパシーを伴う認知症患者の食欲不振に対するツムラ人参養栄湯の有効性および安全性の
	検討―多施設共同、オープンラベル、無作為化比較試験―」
	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であることから、議長は副委員長の坂東委員が代行した。また、審議時、新井委員長は退席した。
	研究分担医師である　田村昌士　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「承認」となった。意見等は特になかった。

