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	１　委員長の選出について
	２　副委員長の指名について
	新井委員長より、筑波大学臨床研究審査委員会の組織及び運営に関する規程第６条第３項の規定に基づき副委員長として坂東委員および和田委員が指名され、了承された。
	３　臨床研究審査委員会ショートレクチャーについて
	T-CReDO臨床研究推進センター　髙嶋　病院講師より、資料２に基づいて、委員に対する臨床研究審査委員会ショートレクチャー（第１回）「認定臨床研究審査委員会の責務と役割」が実施された。
	４　臨床研究申請書の審査について
	（１）【　新規申請　】
	研究課題名：「カテーテルアブレーション後の心房細動再発診断における着衣型２週間心電図と通常型
	２４時間心電図のランダム化クロスオーバー比較試験」
	初めにT-CReDO臨床研究推進センター　鶴嶋　病院教授より、技術専門員評価書が読み上げられた。その後、研究責任医師である筑波大学附属病院　町野　毅　講師から、申請書類および机上配付資料①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。
	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「承認」となった。
	主な質疑応答
	・1号委員より研究に用いる２つの機器を同時に着用する可能性について質問があり、技術的な問題で同時着用は困難であるとの回答があった。
	・1号委員より機器としての承認の状況について質問があり、心電図電極部分が届出済み（クラス1）、心電計部分が認証済み（クラス2）との回答があった。
	・1号委員より航空機に搭乗する際の検査やMRI検査に本機器が反応するか否かについて質問があり、保安検査では国内線において反応しないことを実証済みであること、またMRI検査については予め外すことを前提としている旨、説明があった。
	・1号委員より機器の品質管理について確認時期や頻度について質問があり、被験者には毎回3着ずつ新品のウェアを提供することで常に新しいものを使用してもらう旨の回答があった。
	・1号委員よりホルターとウェアの着用時間の基準について質問があり、何れも各機器における最大の記録期間であり、技術的な見解で設定した旨、回答があった。
	（２）【　新規申請　】
	研究課題名：
	「『重介護の要因となる脳神経系疾患の治療前/治療中/治療後におけるサイバニックシステム（サイバニックインタフェース/サイバニックデバイス）の有用性を実証するための研究開発』における脳卒中患者に対するMedical Care Pitを用いた歩行動作支援に関する探索的研究」
	初めにT-CReDO臨床研究推進センター　鶴嶋　病院教授より、技術専門員評価書が読み上げられた。その後、研究分担医師である筑波大学附属病院　上野友之　診療講師および研究協力者　筑波大学附属病院　渡邉大貴　研究員から、申請書類および机上配付資料②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。
	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。
	尚、審議時、本研究のデータマネジメント担当責任者であるT-CReDO臨床研究推進センター　鶴嶋
	病院教授は退室した。
	主な質疑応答：
	・複数の1号委員より、有用性評価に関する質問があり、具体的指標を示すべきとの指摘があった。これを受けて、有用性の評価については検討し、研究目的を明確にする旨、回答があった。
	・1号委員より研究結果を企業提供するのであれば、説明文書に記載し、患者の理解を得るべきである旨、指摘があり、そのようにするとの回答があった。
	・2号委員より被験者の対象年齢および同意の取得方法について確認があり、代諾者の記載欄を追加するよう指摘があった。
	・1号委員より研究課題名について、非常に長く被験者に分かり難いため、適切に修正するよう指摘があった。
	以上の質疑応答から、下記事項について修正を求めることとなった。

