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	１　臨床研究審査委員会ショートレクチャーについて
	前回（第１４回）議事録は、原案通り承認された。
	３　前回議事概要の確認について
	前回（第１４回）議事概要は、原案通り承認された。
	４　臨床研究申請書の審査について
	（１）【　新規申請　】
	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。尚、研究分担医師である新井委員長は、審議時退席した。
	初めにT-CReDO臨床研究推進センター　鶴嶋英夫　病院教授より、技術専門員評価書が読み上げられた。その後、研究責任医師である筑波大学医学医療系　金田朋洋　教授から、申請書類および机上配付資料に基づき研究概要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：
	副委員長より、事前検討でコメントされた委員に対して修正案の内容について確認があり、指摘に対して十分な回答および書類の修正がなされている、との意見を確認した。
	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「継続審査」となった。尚、継続審査については、修正箇所が明確であることから簡便な審査として、その確認を副委員長に一任し、承認することが了承された。
	以下について書類の修正を求めることとなった。
	①　アセント文書：研究参加のメリットについて、説明文書の記載と統一し、対象患者さんの診断や治療に役立つことが確立していないことを記載すること。
	②　アセント文書：意思確認書をなくして、同意書のみに統一すること。また、文書中の意思確認書の記載も併せて修正すること。
	③　説明文書4.4、アセント文書3.：参加人数の記載について、「約80名」、「80名」の記載を統一すること。
	（２）【　新規申請/継続審査　】
	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。
	その後、研究代表医師である筑波大学医学医療系　井上貴昭　教授および日立総合病院　中村謙介　医師から、申請書類および机上配付資料に基づき研究概要と修正箇所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：
	委員長より、前回の審議で修正依頼をした事項の修正内容について確認があり、指摘に対して十分な回答および書類の修正がなされている、との意見を確認した。
	説明者および同席者が退室後、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。
	（３）【　変更申請　】
	研究課題名：「動脈硬化性疾患に対する心電脈波検査装置の有用性評価」
	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。
	初めに分担医師である医学医療系　石川栄一　准教授および研究協力者の筑波大学附属病院　渡邊大貴　研究員より、申請書類に基づき、変更内容と変更理由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：
	（４）【　変更申請　】
	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。
	初めに研究分担医師である医学医療系　栗田尚樹　講師より、申請書類に基づき、変更内容と変更理由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：

