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	１　前回議事録の確認について
	前回（第４４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４４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：「中枢性運動機能障害に対する装着型人支援ロボットHALを用いた中枢神経機能回復治療法の実行可能性、安全性に関する評価試験」
	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　清水如代　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。なお、研究分担医師の　丸島愛樹　医師、研究協力者の　久保田茂希　助教および渡邊大貴　助教が同席した。
	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）【　終了報告　】
	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. FosphEnytoin)」
	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：「GVHD予防法に移植後シクロフォスファミドを用いたHLA適合ドナーからの造血幹細胞移植療法の第I/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　栗田尚樹　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）【　変更申請　】
	研究課題名：「髄膜腫摘出術における5-ALAを用いた術中蛍光診断の有効性と安全性を検討する前向き介入試験」
	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　杉井成志　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。研究責任医師の　松田真秀　医師が同席した。なお、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、全員一致で試験の変更が「承認」された。意見等は特になかった。
	（５）【　重大な不適合報告　】
	「スボレキサントが睡眠時エネルギー代謝に及ぼす効果についてのプラセボ対照二重盲検比較試験」
	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。
	研究分担者である、筑波大学国際統合睡眠医科学研究機構　神林　崇　教授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。なお、統計解析責任者である筑波大学国際統合睡眠医科学研究機構　徳山薫平　教授が同席した。
	主な質疑応答：
	・3号委員より、研究計画書で決められたモニタリング会社にはモニタリングを依頼しておらず、その会社とは別の会社に新たにモニタリングを依頼したと言うことか、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。さらに、モニタリングは研究終了後に実施すればよいと思い込んでいた、との説明があった。
	・1号委員より、最終的に不適合事案は、責任医師に責任があると思う、研究責任医師の理解不足によるものではないのか、また、研究者間では情報共有しているのか、との質問があり、説明者より、本不適合報告については、責任医師、国際統合睡眠医科学研究機構機構長とも情報共有している、との回答があった。
	・1号委員より、研究の解析は終わっているのか、成果は発表するのか、との質問があり、説明者より、主要評価項目については解析が終了しており、成果の発表を予定している、との回答があった。
	・説明者より、研究計画書で決められた会社とは別の会社にモニタリングを依頼しており、手順書で決められた研究開始前、研究実施中のモニタリングについては、どうすべきか相談中である。委員会の判断を仰ぎたい、との申し出があった。
	・1号委員より、臨床研究法でも、特定臨床研究のモニタリングを実施することはポイントの一つでもある。実施しなかったモニタリングについてどう対応するのか、また、今後、研究終了後のモニタリングをどうするのかを明示していただきたい、との意見があった。
	・1号委員より、実施しなかった試験開始前のモニタリング、あるいは試験実施中のモニタリングをさかのぼって実施すると言うことか、との質問があり、説明者より、試験開始前のモニタリングは、申請書や承認書など原資料の確認などがあるが、さかのぼってモニタリングを行うべきか、モニタリング会社と相談している、との回答があった。また、同委員より、論文化した際、モニタリングをしていないデータがどれだけ反映されるのか、それが倫理的にどうか、委員会として共通の認識を持ち議論すべきと考える、との意見があった。
	・1号委員より、さかのぼってモニタリングを実施したとして、そのモニタリングが適正と考えるのか、との意見があり、また、2号委員より、これから新しいモニタリング会社と契約して、試験開始前、試験実施中のモニタリングをさかのぼって実施したとして、指摘事項があっても反映させることは出来ないのではないか、との意見があり、さらに委員長より、監査として行う方法もあるのではないか、との意見があった。説明者より、さかのぼってモニタリングを実施するかは、委員会の判断を仰ぎたい、試験終了後のモニタリングは実施する、との...
	・1号委員より、説明者は、試験開始前、試験実施中のモニタリングを実施すべきと考えているのか、委員会の判断に委ねるのか、との質問があり、さらに、開始前、実施中、終了後はそれぞれ、モニタリングすべき項目が違うので、終了後だけ実施すればいいというわけではない、との意見があり、説明者より、研究計画書でも決められているので、試験開始前、試験実施中、試験終了後すべて実施したい、との回答があった。
	説明者が退室後、以下の議論があった。
	・委員長より、モニタリングを研究計画書通りに、開始前、実施中、終了後の3回行うべきか、または研究終了後だけを行うべきか。あるいは、モニタリングではなく監査を実施するか。委員の指摘にあった、さかのぼってモニタリングを実施した場合、主要評価項目の解析は終了しているとのことであるが、論文等、データへ、どの程度反映させるのか、このまま論文発表してもよいか議論すべきと考える。また、重大な不適合については関東厚生局へ報告することでよいか。研究自体をどうするかを議論したい、との意見があった。
	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「継続審査」となった。再審査に際しては、以下について指示があった。
	①試験終了後のモニタリングは、予定通り実施すること。試験開始前、試験実施中についてはさかのぼ
	ってのモニタリング実施は認めない。原資料の確認等については監査を行うこと
	②新しいモニタリング会社名の変更、監査の実施については、研究計画書を変更し、委員会へ変更申請
	すること。なお、監査の実施については、実施計画上監査担当者を指名したうえで、監査を実施するものとする。
	③責任医師、神林崇教授、徳山薫平教授の3名のついては、倫理セミナー　Level1、Level2を再受講
	すること
	④2.14付「不適合報告書」について、以上の委員会からの指摘事項を追記し、再審査とすること
	⑤以上、すべてを委員会で確認し、承認するまでは、論文作成および発表と言った研究活動は中断すること ⑥臨床研究は「人を対象」としているため、臨床研究の実施中および委員会での説明において「実験」と言う言葉は適切ではないため、注意して使用すること
	また、本委員会より、以下の意見が出された。
	（６）【　新規申請　】
	研究課題名：「バイオフィルム検出ツールを用いたデブリードマンによる植皮生着率を評価する単群試験」
	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。
	研究責任医師である　相原有希子　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。
	・1号委員より、事前検討において、実施可能例数20例の統計学的根拠について指摘した。回答内容をプロトコールに記載すべきと考える、との意見があり、また、別の1号委員より、単群試験であるが、有効性の判断基準を確認したい、との意見があり、説明者より、過去の症例では、同じような条件での結果が出せていないが、同様な形で評価できた生着率は平均60％であったので、統計の先生にも相談し80～90％くらいの生着率であれば有効であると言えるのではないかと考えている、との回答があった。
	・1号委員より、研究計画書P.12に掲載されたバイオフィルム判定のシェーマについて、写真を見た限りではバイオフィルムが検出されなかったもの（－）と検出されたもの（＋）との違いがよくわからない。現物であれば、明確に違いがわかるものか。判定を限られた研究者にすることで、誤差は少ないものと考えるが、判定の精度についてはどのように考えるか、との質問があり、説明者より、確かに染色には微妙な違いが現れるが、検出された場合は、写真よりも濃淡がはっきりしており、バイオフィルムの量にもよるので判定は難しいが、プラス...
	・1号委員より、同意説明文書P.17「情報（データ）の保存期間」に「試験終了後10年間病院内の電子カルテや～中略～適切に保管した後、廃棄します」と記載されているが、電子カルテからも情報を廃棄すると読み取れる。「電子カルテ」を削除、あるいは、パソコン上のデータのみを廃棄する、と記載するなど、修正が必要と考える、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研究計画書：統計学的設定根拠について、記載すること（14.統計学的事項14.1）
	②同意説明文書：「18.情報（データ）の保存期間」の項目から「電子カルテ」を削除、あるいはパソコ
	ン上のデータのみを廃棄する、と記載する。
	（７）【　新規申請　】
	研究課題名：「パクリタキセルによる末梢神経障害に対するミロガバリンの有効性と安全性の検討」
	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。坂東副委員長は本研究の研究責任医師であることから、審議時、退席した。
	研究分担医師である　上田文　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。
	・1号委員より、事前検討においてNSAIDsについて質問した。薬剤の種類、服用量、服用頻度についての記載がないが大丈夫か、との質問があり、説明者より、ガイドラインによると、CIPNに対してのNSAIDsの効果が明らかでないため、あえて設定しなかった、との回答があった。さらに同委員より、試験中、使用の記録は残すのか、何か問題が起きた場合は、記録から判明できると言うことか、との質問があり、説明者より、その通りであり、診療録に記録する、との回答があった。
	・1号委員より、パクリタキセルを手術期で完遂することを前提に計画されているとのこと、骨髄抑制などで減量することはあっても、研究に対する影響はないとの理解でよいか、現在は、乳がんの周術期においては、カルボプラチンは使用せず、アンスラタキサンが主流と言うことか、白金製剤を除外しても問題なく、肝障害についても他の毒性と同じ扱いと言うことか、との質問があり、説明者より、その通りである、一番使用しているのはアンスラとタキサンである。トリプルネガティブタイプであれば、カルボプラチンを使用することがある、との回...
	・1号委員より、疼痛以外の神経症状も見る試験であり、良い研究であると考える、との意見があった。ガイドライン上では、デュロキセチンが一番上で、プレガバリンが使用してもいい薬として記載されているかと思うが、実際の臨床ではCIPNに対してどのように使用しているのか、また、臨床上、何が足りないのか、との質問があり、説明者より、日本国内では、デュロキセチンはCIPNに対して保険適用となっていないので、まず、実臨床でプレガバリンとミロガバリンを使い始める予定である、との回答があった。ガイドラインでは、デュロ...
	・3号委員より、同意説明文書P.5、周術期の説明について「手術の前もしくは後」と記載されているが、手術の前後を表すのであれば「もしくは」は不要ではないか。全体的に「もしくは」を多用している印象がある。「または」の方が読みやすいのではないか、また、同じページの「化学療法によって生じた末梢神経障害～」の「に」が抜けているので修正願いたい、との意見があった。
	・1号委員より、同意説明文書P.12「PainVision」と言う言葉がこのページで初めて出てくるが侵襲の大きい検査であるので、どういう検査かを記載すべきではないか、との意見があり、説明者より、急にこの検査（電気刺激を用いる検査）をするとなると、驚く患者もいるかもしれない、末梢神経障害が出ていると、かなりつらい検査になると思うので、詳しく記載することとする、との回答があった。
	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：P.5、周術期の説明について「手術の前もしくは後」と記載されているが、手術の
	前後を表すのであれば「もしくは」は不要なので削除すること。全体的に「もしくは」を多用している
	印象がある。「または」などに、読みやすく修正すること。同ページの「化学療法によって生じた末梢
	神経障害～」の「に」が抜けているので修正すること。
	②同意説明文書：P.12「PainVision」がどういう検査なのかを詳細に記載すること。
	（８）【　終了報告　】
	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、坂東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。
	研究責任医師である　根本清貴　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。
	（９）【　変更申請　】
	研究課題名：「近視学童に対する多焦点コンタクトレンズ及び0.01%アトロピン点眼剤の近視進行抑制効果と安全性に関する臨床研究」
	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。
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