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	前回（第４８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４８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：「ネオベールシート®を用いた人工物乳房一次一期再建時の胸部軟部組織補強に関する安全性・有効性試験」
	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。
	初めに、技術専門員である坂東委員より、技術評価について説明があった。
	続いて、研究責任医師である　佐々木正浩　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、欧米で使用されている無細胞化ヒト真皮基質（ADM）を使用せず、ネオベールシートを使用するのは、日本ではADMが使用できないこと、また高価であることが理由か、との質問があり、説明者より、ADMは約3000ドルほどする高価なものであり、ADMのように他の人体から作製したものは現状、日本では使用できない、との回答があった。将来使用できるようになる可能性も低いため、代替できる組織としてネオベールシートを使用するのだが、金額の部分も大きい、との説明があった。
	・1号委員より、ADMは日本では全く流通していないのか、との質問があり、説明者より、その通りである、との回答があった。
	・1号委員より、ADMの厚みが通常1.3㎜程度である。本試験では、ネオベールシートは0.3㎜のものを使用するとのことだが、その厚さで被覆が十分出来る組織となり得るのか、との質問があり、説明者より、厚さが違うことにより、重大なリスクが発症する可能性が低いと思われる、との回答があった。さらに、一次二期再建術で、エキスパンダーを入れる症例にネオベールシートを使用した先行研究では、発売されていない0.4㎜を使用したが、術後一ヶ月以内での早期の合併は起きず、拡張もできていた、学会での報告によると、乳がん切...
	・1号委員より、0.3㎜でもしっかりした素材か、これより厚くなると硬くなるなど、手術で扱いにくいのか、との質問があり、説明者より、0.3㎜は糸をかけても、裂けずにしっかりしている、0.5㎜はかなり厚く、ごわごわしており、術中操作がやりづらい、との回答があった。
	・1号委員より、ネオベールシートの添付文書にフィブリン糊を使用する、とあるが、本試験でも併用の予定があるのか、との質問があり、説明者より、使用する予定はない、との回答があった。腸管や呼吸器官系の縫合が十分に出来ない場合、補強の目的でフィブリン糊を使用するものと思うが、本試験では縫合して固定するため必要としない、との説明があった。
	審議の結果、挙手により委員全員の意見を確認し、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。
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