X #H
[

C R I R N S TR iR R S B Y

o 4% 28 16H (k) 15:04~15:45

FRET K7 A T-CReDO 217 2=

B FnEAEES, WHEDE CLE 1 5EE). KEE G 5EH)

T TA BN SO T A A FRBRAT. EEE R ADRAARRI,
FH=E (LLLb, 15Z8), FFE&EH, LHEmE Uk 2 5%5), PHEY G%
ZB)

fEmmElA (1 5Z8)

S, I, Es, I oA, BB, BRI e R

R B M (KPR EEAZ B OMM R O I T 2R H45)

(15) EFXIEREOFEME (5FL LOBE, BEHE. MEIEFORRE AT H4)

(2 75) ERPRAFIE DX G O & ONE - XL EFR B30T 2 NMHEOBEIZE L CEAED & 515
THEMFUIEMMBUCE T 2@ A2 AT 2

(35) MM BREHEDOBR L EDO T ROENOEREZIRRDLZ L OTELHH (EF, W, EPEED
fiho> BBV A BT 5 BEFRVARRICEE DWW T, HE . M XUIEE EZIT> TV DL EZERL,)

[ FaifcAiFs L O Zoom A5 &k
KRR ABEERS v a— L s T —k

M RIFSEIE D B
S W WAEE NN
(1) %4 3MmH
(2) %4 3%
(3) ERRAFIEH
(4) il A
(5) B KTFH

[ B EATE k]
(1) TCRB18-027
(2) TCRB18-020
(3) TCRB20-013
(4) TCRB18-011

AT

ZESV =

ELOFAMCONT (L Y % L HiE) )

SRR B AT AR U

BRI R AR (R) Y1
BRFRREFEEALHFRE (%) EE 2
G ¥kt 3
— ¥k 4
ROFREEEEBSMER (2022 £5) (5 ¥Rt 5

(f& THRE) - FRTRAFHE 5 (B1%)
(f& THRE)  FRTRAFH 5 (%)
(EHHE) « FaTBeFE T (%)
(CEHHE) « FaTsaFE T (%)

B, T-CReDO BEIRATFEMEME Y > 2 — Wl TWBEERT L 0 | ZEISHT 2 BRI 7R A
— b F v — TRRIRATZEED RIE LOJFFRMEIZSOWT (PRE D £ & oHmE) | (558

[|) 23, FEfi Shre,



+

1 HiEEEFEGFOMERIZ DN T
FilEl (354 3a) EEekix. R AR I,

2 AIEEEFHME ORI ONT
piflEl (35 4 318]) REFEE, REE D ARSI,

(1) [ &T8HE ]
WFZERRREA - TRFE AR T Wi iR i R 112 & 2 KA BR O 1R 14
g WHICELIERR Holy
Xy Tt A BE 44 R
(FHRZMR) 7 i E 35 & 4 5 B
R E B IR IR ST
TCRB18-027 [ BEies B KPR R R A
BRI R I Bt
(T - W sl s AR | . —

2021 4£ 12 A 22 H) WS SRt (LI 1E

Tk, FER L 0 AEBORSRIC SO CHERA TV BRIFZED 5 B AR B 47

[ QAT IR
MHEHEMTH S JRAR AL D RT i, s
B LOFFRGFOBMFEIZOWTHANRH > T2, ZENLD

DB DGRER, FROMER, FFICIV ZAEEROFERZHRE L.

iz,

Shic, BRFEIRICRN-T,

FAZEESWTERNRILCT — & RAT R R
BRIIERC 2o T,

L TCTHRBROK T 7K

(2) [ &T#HE ]
WFSERRA, © DHMPRIRIZ I % Connectivi ty S o FEITAERE UL TR 3 5 FEA
BHE S WFICE TR b
X4y S it [ R BE 44 R
(FHRZHR) 7 T 35 & N4 5 # A
TCRB18-020 R E BRI IR T
. B ” L K PE ST
IS Y - BTN
2022 451 A 24 B) .@%%%% AR CRE e EL) L R b I ot —
W3 ot FEBAT

T, FER L 0 AEBORSHRIC SO CHERA TV BRIFZED 5 B AR B 47




LTWD ZERHEREN, FIHEZEEENAEOREKREME R —ZERFIBETHD Z EnD., TR
LT,

MEBEEEMTH L HHEBAT EATE V& THRE ., RS E AW IERRILCT — 2 AT
R BLUOFARFORMEFEICOWTHAN D -7, ZAENOOEBITRIZ R0 -T2,

e

1

DE D RER, FEOMR, EFICLVEEEBOERZMH
Nz, BRFIIRHIIZR DT,

L. 28 -8 TREBEOK TN KGR &

|

@)[ EH®E ]
JEE 4 RO ATENIRZERRIN TIIIRREINEE L S5 up to 7 out AR+ 5 L XA 7T F U
R &Ry = Lo S— N & T2 S b— U PEE N B RZERRIN DA 2 5

B WFZe AT PR i el
X4y e [ R R 4 B
(EFRZER) 7 g 4 4 5 CHC=Y
W B R BTS2
W Bl KR R E R
TCRB20-013 - )
— W E S - R B A
T W3 AR (BRI « TVR | S0 RS2 B —
202241 H 29 H)
)
Wh%e o RS BAHA
WEtEH

FHRIL D, BER X0 A ZBOFRSHEIZ DWW THEGRZIT V., BRIRIFZEIE O ZF BB 20T
LTW5D Z LR ST,

MHERIEEMTH D BEER EMLY ., EHERER L OHEITRG O MFEICE S & Ehkiic
OWTHHANR DY . TD%, LT EEINERH -T2,

FERERINE

2 5ZEB XY, PRE=ZY U REFISGEHO [FEERAEFEFRZY AN OoF 0 1 HlIZONT,
Hrld B (TR 30 HICEHMEPE) EREi SN TV AL LT, iRAAEE & FEE SN TV D1
DWT, FJET 2O TRV & FFRFH TR L7z, 16%% 30 B ORIl & 1%, AFFEEHEFE Tk T
WEFHIE TH D & Z &y, MIEE, IEFEIZR > T bERE ICRE 1T RV, COBEMB® Y,
HHAE LY, EELTEY ., A a— o TRliT 2 _Z LW, 2ok Icim# Lz, Lo
BIERSH ST, BT, AT — P EFHEICR I 2R TEi%x, IFA & LCRidLTixE o
n, Eo, MEFOT O, AEFROMGHIMZLE T 2HBIC O AREZTHT RETH D, LEARD
D, MEERIZONWT, ZERIV, E=F U VI REFELZEET L2 LIXTERVDO T, 5%, EHHR
HEHECRBIZOWTRESREEZT L O, SiHEMEE R S -T2,

BAERRS, FHOMKE, XFICL Y BRLROERLH
N7, BREIIEIR o7,

AL, BE—BTHRBROMKR Y /KGR

p=10)




(4) [ =E#HssE ]
WFFERREA « THASEIR A SRR - #CH BRI (283 D I T RBIG IR O A2 - a2 3Hli9- 5 55 11 AHa

%
EHE S WFZEF A AT e Es 2]
CEBRZHA) 7 F R L O A S I
FERFE BRI AT
WS
TCRB18-011 W =R PR RFEFER R | SRR
(EMHE W EE BRI #dz URSHRIEERD | fih 4 fisk —
202241 A 17 H) P
fFGE DR
W

FHRIL D, ZER X0 K ZB ORI DWW THEGR TV, BRIRIFZEIE OZF BB 20 T2
LTW5D Z LR ST,

WFERHIEMTH D ARAFE  [EA LD ELHE I Z OFRTRE OFE i FHIC S & FEHR LS
WD Do Tz, ZEDD OBERITFICRh o7z,

BUE P IRER, FHEOMR, BRIV EZERBEOER 2
Niz, BREIIRIIR DT,

AL, 2R -ECTHRBROMKRED TRRE ) &

b={{10}

wF
1 fEEREEIZONT
FEELL., BRSOV THEN SN,

2 Zofth
WEIBHEEIZ DWW TIX, Sf44F3 A 1 6 HIZBMET 2 Z & 2R L7,
F-. WEEOBETEHIZOWT, MERH -7,
LAk




	１　前回議事録の確認について
	前回（第４３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４３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：「末梢神経両断端緩徐伸長法による欠損間隙の治療法」
	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　原友紀　医師より終了報告、総括報告書に基づいた集積状況やデータ解析結果、および事前検討の指摘事項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、全員一致で試験の終了が「承認」された。意見等は特になかった。
	（２）【　終了報告　】
	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、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、新井委員長が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　井出政行　医師より終了報告、総括報告書に基づいた集積状況やデータ解析結果、および事前検討の指摘事項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、全員一致で試験の終了が「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：「従来の肝動脈塞栓術では治療困難とされるup to 7 out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。
	研究責任医師である　星合壮大　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、中央モニタリング報告書に記載の「非重篤な有害事象リスト」の中の1例について、転帰日に「治療後30日に評価予定」と記載されているにも関わらず、転帰が回復と記載されている件について、矛盾するのではないかと事前検討にて指摘した。治療後30日の評価とは、研究計画書で決めていた評価日であるということか、回復後、正常値に戻ってから被験者に異常はないか、との質問があり、説明者より、回復しており、試験スケジュールに沿って評価するべきと思い、このように記載した、との回答があった。更に、検査データが正...
	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）【　定期報告　】
	研究課題名：「頭蓋底脊索腫・軟骨肉腫術後に対する陽子線治療の有効性・安全性を評価する第II相試験」
	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　水本斉志　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。

