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	２　前回議事録の確認について
	前回（第４５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４５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）【　定期報告　】
	研究課題名：「がん患者のがん疼痛に対するオピオイドとナルデメジンの併用治療がオピオイド誘発性
	便秘症（OIC）を予防する効果についての多施設共同二重盲検ランダム化プラセボ対照比較試験」
	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。
	研究責任医師である　浜野淳　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：
	・1号委員より、定期報告書によると、中止例数が4例であるが、モニタリング報告書では2例である、例数の違いは何か、との質問があり、説明者より、定期報告書の記載ミスであり、2例が正しい、との回答があった。
	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。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定期報告書：各症例数を正しい数字に修正すること
	（２）【　変更申請　】
	研究課題名：「非特異的腰痛に対するHAL自立支援腰タイプ®を用いた運動療法の安全性試験」
	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　國府田正雄　医師より申請書類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、予定症例数を20例から10例に減らすことで、予定した評価が行えるのか、また、安全性を評価するとの説明であるが、パイロット的試験であるということか、との質問があり、説明者より、安全性を評価することが主目的であり、パイロット的試験でもある、との回答があった。また、慢性的な腰痛が3ヶ月以上続いている患者が対象であるが、数が少ないので統計学的な数字は出せないが、科学的評価は出来ると考えている、完了した1例については、VASが65から20に減ったこともあり、次のコントロール試験への礎になる...
	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」とし、以下を指示事項とした。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た。なお、申請者が指示事項に了承できない場合は、委員会にて「再審査」を行うこととなった。
	＜委員会からの指示事項＞
	治療回数を、週2回から週1回に減らすことについては承認とするが、予定症例数については、20例のままとすること。なお、中間解析、あるいは期間内に集積が見込めないと判明した時点で安全性評価を行うか、期間の延長を検討すること。
	また、以下については書類の修正を求めることとし、簡便な審査にて、その確認を委員長に一任することとした。
	①変更依頼書：変更前「週1回×10セッション、計10週間」を「週2回×5週間　計10セッション」、
	変更後「週1回×5セッション　計5週間」を「週1回×5週間　計5セッション」に
	修正すること
	（３）【　継続審査（重大な不適合報告）】（４）【　変更申請　】
	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。
	始めに、T-CReDO　山田武史　医師より、重大な不適合となった経緯および、前回の委員会で「継続審査」として、指示した事項についての説明があった。また、委員会からの意見を厚労省厚生局へ報告した
	こと、指示事項として出された監査に実施については、T-CReDO監査信頼保証室へ依頼したことについて
	報告があった。
	続いて、筑波大学国際統合睡眠医科学研究機構　徳山薫平　教授より前回の委員会における指摘事項に基づき、重大な不適合報告、および変更申請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、モニタリング、および監査の結果はどのように確認するのか、と質問があり、説明者より、本委員会へ報告する、と回答があった。
	・2号委員より、前回の委員会審議後、研究者間で議論などは行ったか、との質問があり、反省会を行った、との回答があった。
	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、継続審査、変更申請、いずれについても、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。
	（５）【　疾病報告　】
	研究課題名：「肺腫瘍血栓性微小血管症(Pulmonary tumor thrombotic microangiopathy)に対する
	ポナチニブ投与の安全性・有効性確認を目的とした臨床研究」
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