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第 33 回 東京大学臨床研究審査委員会 議事概要 

 

開催日時： 2020 年 10 月 5 日 (月)  15:30  ～ 16 :00 

開催場所： Ｗｅｂ会議室 於 東京大学 

出席委員： 【医学又は医療の専門家】 

 田中委員長、鈴木副委員長、野村委員、四柳委員、上村委員、佐瀬委員 

 【法律に関する専門家】 

 松井委員、水沼委員 

 【生命倫理に関する識見を有する者】 

 池澤委員 

 【一般の立場の者】 

 水野委員、田口委員 

陪席： 上竹、田邉、荒川、山﨑、牧野、田中、牛村 （以上、研究倫理支援室） 

 明谷 （利益相反アドバイザリー室） 

 小椋、川久保 （以上、臨床研究推進センター） 

  

議事： 

 委員長より、出席委員の定足数を確認し、審査を開始した。 

 

【確認事項】 

1. 第 31 回及び第 32 回委員会議事概要の確認 

 

【審査事項】 

1. 審査番号：2018024SP-(6) （変更） 

課題名 インフリキシマブが乾癬患者の血管内皮機能に及ぼす影響の探索的臨床研究  

研究責任医師 浅野善英 （東京大学医学部附属病院 皮膚科） 

説明者 浅野善英 （東京大学医学部附属病院 皮膚科） 

審査内容 特定臨床研究の実施計画の変更について審査を行った。以下の変更内容につ

いて申請者より説明がなされた。 

1) 登録期間、研究期間の延長 

 

審査の結果、研究対象者の被るリスクや負担を増加させない変更であり、研究対

象者保護について担保されているとの結論に至り、委員全員一致で承認とすること

が確認された。 

審査結果 承認＜異論なし＞ 

特記事項 なし 

 

2. 審査番号：2018026SP-(3) （変更） 

課題名 補助人工心臓植込み後の予防的局所陰圧閉鎖療法の有用性の研究  

研究責任医師 小野哲 （東京大学医学部附属病院 心臓外科） 

説明者 辻正樹 （東京大学医学部附属病院 心臓外科） 

審査内容 特定臨床研究の実施計画の変更について審査を行った。以下の変更内容につ

いて申請者より説明がなされた。 

1) 登録期間、観察期間の延長 

2) 研究資金に関する研究計画書及び説明文書の記載整備  
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審査の結果、研究対象者の被るリスクや負担を増加させない変更であり、研究対

象者保護について担保されているとの結論に至り、委員全員一致で承認とすること

が確認された。 

審査結果 承認＜異論なし＞ 

特記事項 なし 

 

3. 審査番号：2018035SP-(9) （変更） 

課題名 非アルコール性脂肪肝炎(NASH)患者を対象とした、アプリケーションによる継続的

介入の前向き単群オープンラベル試験 

研究代表医師 佐藤雅哉 （東京大学医学部附属病院 検査部） 

説明者 佐藤雅哉 （東京大学医学部附属病院 検査部） 

審査内容 特定臨床研究の実施計画の変更について審査を行った。以下の変更内容につ

いて申請者より説明がなされた。 

1) 人事異動による監査担当責任者の変更 

2) 主任施設の目標症例数追加 

3) 統計解析担当責任者の利益相反管理計画書提出 

 

審査の結果、研究対象者の被るリスクや負担を増加させない変更であり、研究対

象者保護について担保されているとの結論に至り、委員全員一致で承認とすること

が確認された。 

審査結果 承認＜異論なし＞ 

特記事項 なし 

 

4. 審査番号：2019005SP （定期報告） 

課題名 乳房用超音波画像診断装置を用いた乳房撮像の探索的臨床試験  

研究責任医師 丹羽隆善（東京大学医学部附属病院 乳腺・内分泌外科） 

説明者 丹羽隆善（東京大学医学部附属病院 乳腺・内分泌外科） 

審査内容 定期報告について審査を行った。 

 

審査の結果、定期報告の内容は適切であり、研究の継続は可能との結論に至り、

委員全員一致で承認とすることが確認された。 

審査結果 承認＜異論なし＞ 

特記事項 なし 

 

【報告事項】 

1. 継続審査 (簡便な審査) の結果 1 件 

前回委員会において継続審査の結論となり、その後に簡便な審査が行われたこと、委員会での指摘

事項に対して適切に対応がなされ、最終的に委員長及び委員長が指名した委員 1 名による必要事項の

確認を経て承認となったことについて、事務局より報告した。 

審査番号：2020503SP  審査結果：承認 

2. 変更申請 (事務局確認) の結果 4 件 

2019016SP、2019017SP 2 件、2020501SP 

3. 重篤な不適合への対応（2018023SP） 

4. 主要評価項目・副次評価項目の変更対比（2020501SP） 

以上 


