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	前回（第４７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４７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：「心室性期外収縮に対する星状神経節光照射の有効性・安全性を評価する探索的臨床試験」
	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。村越委員は本研究の代表医師と同一診療科所属であることから、審議時、退席した。
	研究分担医師である　小田優香　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。
	なお、研究責任医師である　小松雄樹　医師が同席した。
	主な質疑応答：
	・1号委員より、心室性期外収縮の発生率の変化について統計学的有意差があれば有効とのことであるが、どのような症状がどのように減ったか、また、回数についてはどうなのかを具体的に記入すべきである、との意見があり、説明者より、1日の総心拍数あたりの期外収縮の頻度を比較し評価し、頻度が減れば有効であると言える、との回答があった。
	・1号委員より、心エコー検査を前観察期間に全例行うとのことであるが、評価スケジュールに入っていない、との指摘があった。また、副作用の評価項目として2点挙げられているが、事前検討によると「心拍数の変化」を評価することで副交感神経に関する自覚症状を網羅して評価ができるとの回答であったが、最初と最後のホルター心電図の比較だけのようであるので、日々の使用後の症状の変化を自覚症状として患者日誌に記載し、それも副次評価項目としてはどうか、との意見があり、説明者より、患者日誌に症状の変化についても記載できるよ...
	・1号委員より、本試験機器について、添付文書の【警告】に「③心臓、脳神経などに障害のある人」との記載があるが、心室性期外収縮は心臓の障害と捉えないのか、または、本試験に参加する場合は、医師と相談して使用するのであるから安全であると言うことか、との質問があり、事前に心臓のエコー検査を行い、心臓の収縮の悪い患者を対象とするので、エコー検査で心臓の機能の悪い患者は除外できる、との回答があった。続いて同委員より、心臓に不安がある被験者が【警告】に赤字で記載されているのを見たら驚くのではないか、同意説明文...
	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主要評価項目：有効と判断する基準を記載すること
	②副次評価項目：日々の使用後の症状の変化も含めること
	③患者日誌：日々の使用後の症状の変化を記載できるようにすること
	④同意説明文書：添付文書に心臓に障害のある人が【警告】として記載されていること、事前にエコー
	検査で心臓の機能を検査していることを記載すること
	（２）【　新規申請　】
	研究課題名：「切除不能局所進行膵癌に対する陽子線治療、温熱療法、ゲムシタビン・ナブパクリタキセル療法を併用した集学的治療の安全性、有効性の検討」
	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。土屋委員長は本研究の研究分担医師であることから、議長は副委員長の和田委員が代行した。また、審議時、土屋委員長は退席した。
	研究分担医師である　下村治　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。
	なお、研究分担医師である　牧島弘和　医師が同席した。
	主な質疑応答：
	・1号委員より、第Ⅰ相パートは、5例登録し有害事象の評価を行うとのことであるが、Doseと言うより、ストッピングルールと言うことか、との質問があり、説明者より、初回登録した5名に重大な有害事象がなければ、第Ⅱ相へ進むことになるが、経験上、推奨投与量の80％の量であれば、問題ない範疇であると考え設定した、との回答があった。
	・1号委員より、問題となるような併用薬は想定しているか、との質問があり、CYP3A4には注意が必要であるが、その他は想定していない、との回答があった。
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	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。土屋委員長は本研究の研究分担医師であることから、議長は副委員長の和田委員が代行した。また、審議時、土屋委員長は退席した。
	研究責任医師である　長谷川直之　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　筑波大学附属病院水戸地域医療教育センター　入江敏之　医師が、同席した。
	主な質疑応答：
	（６）【　新規申請　】
	研究課題名：「標準治療不応・不耐の多血性肝転移に対する破砕ジェルパートを用いたバルーン閉塞下動脈塞栓術の安全性試験」
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