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令和 4（2022）年度 第 10 回 

国立研究開発法人国立精神・神経医療研究センター 臨床研究審査委員会 

議事要旨 

 

日 時：令和 5（2023）年 1月 13 日(金) 16 時 00 分－16 時 50 分 

場 所：TMC 2 階 打合せ室（Web 開催） 

 

 

 

臨床研究審査委員会事務局：玉浦、福田、磯山、星野 

 

 

・荒木敏之臨床研究審査委員会委員長より開催が宣言され、出欠委員の確認がなされた。 

・事務局より本委員会の審議及び採決の要件が満たされていることが確認された。 

・荒木敏之臨床研究審査委員会委員長より審査について説明がなされた。 
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1. 確認事項 

臨床研究審査委員会事務局より説明 

① 令和 4（2022）年度第 9回臨床研究審査委員会議事録（案） 

② 令和 4（2022）年度第 9回臨床研究審査委員会公開用議事要旨（案） 

 

2. 審議事項 

1） 書面審査（変更申請 計 3課題） 

 

 

整理番号 CR22-001 

研究課題名 
健康成人および未治療うつ病患者を対象としたスリープスコープうつ病診断支

援システムの診断性能探索研究 

研究責任医師名 

（所属） 
栗山 健一（精神保健研究所 睡眠・覚醒障害研究部） 

実施計画受領日  

審査区分 

■委員会審査 

□簡便な審査（審査日： 年 月 日 実施者：       ） 

□緊急な審査（審査日： 年 月 日 実施者：       ） 

委員以外の出席者 
□研究責任医師 □研究分担医師 □技術専門員 

□その他（     ） 

評価書の提出 

■無 □有 ※有の場合、氏名記載 

技術専門員：（） 

技術専門員：（） 

意見審査業務への 

不参加委員 
― 

審査内容 

□新規審査依頼書 ■変更審査依頼書 □疾病等報告書 □不具合報告書 

□終了報告 □定期報告 □重大な不適合報告書 □中止通知書 

□その他（      ） 

【主な審議内容】 

・研究対象者の医療費について研究費で全額負担へと変更 

・被験者募集方法と募集広告の追加 

 

〔審査結果〕 

採決を行った結果、全員の一致をもって 承認 とされた。 

整理番号 CR21-005 

研究課題名 
心的外傷後ストレス障害 (PTSD) に対するメマンチンの有効性および安全性を

評価する探索的無作為化二重盲検プラセボ対照比較試験 

研究責任医師名 

（所属） 
金 吉晴（精神保健研究所） 

実施計画受領日  

審査区分 

■委員会審査 

□簡便な審査（審査日： 年 月 日 実施者：       ） 

□緊急な審査（審査日： 年 月 日 実施者：       ） 
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委員以外の出席者 
□研究責任医師 □研究分担医師 □技術専門員 

□その他（     ） 

評価書の提出 

■無 □有 ※有の場合、氏名記載 

技術専門員：（） 

技術専門員：（） 

意見審査業務への 

不参加委員 
髙崎委員 

審査内容 

□新規審査依頼書 ■変更審査依頼書 □疾病等報告書 □不具合報告書 

□終了報告 □定期報告 □重大な不適合報告書 □中止通知書 

□その他（      ） 

【主な審議内容】 

・研究実施期間の延長と、それに伴う症例登録期間等の延長 

・同意取得時の補助説明者の追加 

 

〔審査結果〕 

採決を行った結果、全員の一致をもって 承認 とされた。 

整理番号 CR20-001 

研究課題名 
統合失調症患者を対象としたルラシドンと認知機能リハビリテーション（NEAR）

の併用による認知機能への影響を検討する研究 

研究責任医師名 

（所属） 
中込 和幸（センター） 

実施計画受領日  

審査区分 

■委員会審査 

□簡便な審査（審査日： 年 月 日 実施者：       ） 

□緊急な審査（審査日： 年 月 日 実施者：       ） 

委員以外の出席者 
□研究責任医師 □研究分担医師 □技術専門員 

□その他（     ） 

評価書の提出 

■無 □有 ※有の場合、氏名記載 

技術専門員：（） 

技術専門員：（） 

意見審査業務への 

不参加委員 
― 

審査内容 

□新規審査依頼書 ■変更審査依頼書 □疾病等報告書 □不具合報告書 

□終了報告 □定期報告 □重大な不適合報告書 □中止通知書 

□その他（      ） 

【主な審議内容】 

・実施医療機関の追加 

・検査項目の変更 

 

〔審査結果〕 

採決を行った結果、全員の一致をもって 承認 とされた。 
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3. 報告事項 

1） 中止報告審査 

 

医学・医療の専門家①：今回中止報告が提出されるまでの経緯として、前回研究実施期間延長の変更申請に

おいて、企業とのライセンス契約に時間を要しているためという理由であったため、

本研究は実用化の前段階の研究部分を行っておりライセンス契約の遅れが延長の

理由にはならないと判断され不承認となった。実施症例数 79 例については今後ど

のように保存・使用されるのか確認が必要ではないか。 

医学・医療の専門家②：実施症例数が集まっているのであれば、研究としては解析を行って結果が報告され

るべきと考える。 

一 般 の 立 場 の 者 ①：79 例の研究対象者へ今回中止となったことについて説明責任がある。その際に上

市に関する企業とのライセンス契約による理由では適切な説明にならないと感じ

る。 

一 般 の 立 場 の 者 ②：研究を中止することについて、本研究の資金源である日本医療開発機構へ確認する

点はないか。 

医学・医療の専門家①：臨床研究を実施することを前提に研究費を得ているため、中止することで不都合が

生じないか確認する必要がある。これらの指摘を踏まえ継続審査とする。 

 

 

4. その他 

・NCNP 臨床研究審査委員会手順書の改訂について 

 ・次回の臨床研究審査委員会開催予定 

令和 4年度第 11 回 令和 5年 2月 3日（金） 16：00 

 


