日本ヘリコバクター学会
様式4-1
倫理審査結果に対する回答書
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　 年　　月　　日

　　　　　　　　　　　　　　　　　 　　　　　一般社団法人 日本ヘリコバクター学会
理事長　殿
　　　　　　　　　　　　　　　　　 　 　　　　　　　　　   倫理審査委員会 委員長　殿
　　　　　　　　　　　　　　　　　
	[bookmark: _Hlk218774185]受付番号
(事務局記載)  
	

	研究課題名
	

	研究責任者
(研究代表者)
	

	備考
	


　
　回答書
	頁
	審査結果
	回答

	目標登録症例数(p10, L4)
	研究対象・目標登録症例数の根拠が不十分であった。再検討を要する。
	ご指摘のとおり、目標症例数の設定根拠が十分ではなかったと考えます。修正版では、指摘箇所を下記の様に変更しています。

我々の既報より通常量のPPI投与により全例で非投与者よりも胃内pHが増加することが予想され、通常量のPPIを投与することで90%程度の症例で腸内細菌叢の変化がみられることが予想される。αエラーが0.05で、Powerを80%と設定した場合には研究対象者数は全体で12症例が必要と考えられる。

	安全性・不利益への配慮
(p13, L13)
	本研究は介入研究であり、研究に参加することにより被験者に起こりうる不利益についての記載が不十分である。再検討を要する。

	ご指摘の通り、研究に参加することによる有害事象や不利益について、再考が必要でした。修正版では下記のように修正しています。

本研究で実施されるpHモニタリング試験により、鼻腔の違和感や腹部症状、鼻出血を含めた消化管出血などの合併症(不利益)が1%以下の確率で起こり得ます。また、薬剤Aの投与により、4.3％の副作用（臨床検査値異常を含む）が報告され、下痢0.3％、Al-Pの上昇0.3％、便秘0.2％で出現することが報告されている。
本研究におけるpHモニタリング試験は日常臨床で使用している検査方法であり、手技は確立されている。また、本試験で使用する薬剤(薬剤A)は逆流性食道炎症例などで使用されている保険内での用量である。有害事象への対策として、異常時にはすぐに連絡が取れる対応を確保する。
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