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	前回（第４６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４６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）【　新規申請　】
	研究課題名：「拡大経蝶形骨手術における周術期抗菌薬の髄液移行性に関する臨床薬理試験」
	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　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り、その後、以下の通り意見があった。
	主な質疑応答：
	・1号委員より、技術専門員として評価を行ったが、評価に対して的確な説明、回答があったので試験について充分に理解できた。日常臨床の延長上にある試験であるので、侵襲、安全性に問題はないと思われる、と意見があった。
	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、全員一致で試験の実施が「承認」された。意見等は特になかった。
	（２）【　新規申請　】
	研究課題名：「新軌道コーンビームCTの低線量モードの画質評価」
	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た。
	研究責任医師である　松丸祐司　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、線量が違うCBCT同士（70％と50％）を比較するのではなく、現行CBCTと新CBCTを比較する試験という理解でよいか、また、評価項目であるアーティファクトがどういう状態であれば有用と評価するのかが分かりにくい、との質問があり、説明者より、比較については、その通りであり、アーティファクトについては、3名の医師による5段階評価を行い、画質においては、アーティファクトだけでなく、脳の髄液のコントラスト、白質/灰白質のコントラストを評価する、との回答があった。
	・2号委員より、選択基準に研究参加に同意した患者とあったため、本人から同意が得られない場合は想定していないのではないかと思い、アセント文書について事前検討で指摘したが、本人、または代諾者の同意で試験参加が可能であると理解した、との発言があった。
	①同意説明文書：P.8「5.この試験の対象となる方」2）「～同意文書に署名された方」を「文書にて同
	意をされた方」に修正すること
	（３）【　定期報告　】（４）【　終了報告　】
	研究課題名：「新規軌道CアームコーンビームCTによる脳実質画像の画質評価」
	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た。
	研究責任医師である　松丸祐司　医師より、定期報告、終了報告および総括報告書に基づいた集積状況やデータ解析結果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：
	・委員長より、画質の改善度は、疾患の診断にどの程度影響するのか。数値が1減ると正診率が上がるなどの効果はあるのか、と質問があり、説明者より、数値的なものはわからないが、明らかに画質はよくなっており、今までは発見できなかった微細な出血が発見できるようになると期待できる、との回答があった。わずかに放射線量が通常より増えているので、これから新たに実施予定の別試験では、線量を下げても同様の画質が得られればよいと考えている、と説明があった。
	審議の結果、挙手により委員全員の意見を確認し、定期報告、終了報告、いずれについても、全員一致で「承認」された。意見等は特になかった。
	（５）【　定期報告　】
	研究課題名：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。
	筑波大学国際統合睡眠医科学研究機構　徳山薫平　教授より定期報告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、中止症例1例は、どのような理由で中止となったのか、との質問があり、説明者より、睡眠を計測する試験であり、試験参加前は加速度計（万歩計のようなもの）を付けてもらって、規則正しい生活を心がけ、日々の生活記録として日誌を一週間記入してもらっていたが、それによると、睡眠時間が遅かったり、不規則であったりして規則正しい生活が出来ていなかったので、試験参加いただかないこととした、との回答があった。
	・1号委員より、不規則な生活を客観的に判断するのは難しいと思われる、との質問があり、説明者より、就寝時間が午前2時～3時と言うことが、不規則にあった、との回答があった。
	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。なお、定期報告で審議すべきモニタリング報告書は、次回監査報告とともに審議する予定であることが、委員長より説明された。
	（６）【　定期報告　】
	研究課題名：「「慢性維持透析患者の返血にCVポートを使用する安全性試験」、慢性維持透析患者を対象・
	パイロットスタディ」
	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。
	研究代表医師　筑波大学附属病院水戸地域医療教育センター　入江敏之　医師より、定期報告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、研究分担医師である　甲斐平康　医師が、同席した。
	主な質疑応答：
	（７）【　定期報告　】
	研究課題名：「心房性僧帽弁閉鎖不全（Atrial MR）に対するグルタルアルデヒド処理自己心膜パッチによる後尖拡大術の有効性・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。
	研究分担医師である　町野智子　医師より、定期報告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：
	（８）【　変更申請　】
	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。
	研究責任医師である、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った。委員からの質問は特になかった。
	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。

