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	１　臨床研究審査委員会ショートレクチャーについて
	前回（第４回）議事録は、原案通り承認された。
	３　前回議事概要の確認について
	前回（第４回）議事概要は、原案通り承認された。
	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：「頭蓋底脊索腫・軟骨肉腫術後に対する陽子線治療の有効性・安全性を評価する第II相試験」
	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、研究分担医師である筑波大学　医学医療系　水本斉志　講師から、申請書類および机上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。
	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、継続審査については、軽微な修正であることから簡便な審査として、その確認を委員長に一任し、承認することが了承された。
	主な質疑応答：
	・１号委員より、これまでに筑波大学附属病院で発現した晩期有害事象について質問があり、いずれもGrade2で患者さんに大きな問題がなかったとの回答があった。
	・１号委員より、目標症例数の内訳について質問があり、過分割照射と通常分割照射について4対１から5対１を想定しているとの回答があった。
	（２）【　新規申請：経過措置に関わる審査　】
	研究課題名：「脳卒中後上肢麻痺に対するロボット療法を含む複合療法の効果検討」
	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・開発計画支援担当者である筑波大学　医学医療系　橋本幸一　教授から、申請書類に基づき、研究概要と研究の進捗について説明があり、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。
	尚、研究運営委員である大阪府立大学　総合リハビリテーション学研究科　竹林　崇　准教授、および調整管理実務担当者であるT-CReDO中央管理ユニット　酒井雅宏　氏、研究事務局のT-CReDO中央管理ユニット　小野瀬恵理子　氏の同席があった。
	（３）【　変更申請　】
	研究課題名：「広範囲または筋肉露出を伴う皮膚欠損に対する植皮固定における陰圧創傷治癒システムの安全性と有用性に関する特定臨床研究」
	（４）【　新規申請：経過措置に関わる審査　】
	研究課題名：「頚椎疾患に対する長範囲後方固定術におけるAp−FGFコーティング頚椎椎弓根スクリューの安全性評価のための探索的試験」
	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、研究分担者である筑波大学　医学医療系　原　友紀　講師から、申請書類に基づき、研究概要と研究の進捗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。
	主な質疑応答：
	・１号委員より、本研究で使用するコンバイン製品について保険収載を目指す場合の評価手法について質問があり、本研究は安全性試験の位置づけであり、別研究において保険収載を目指した評価方法を検討しているとの回答があった。
	・１号委員より、現在の集積状況と研究期間内の実現可能について質問があり、これから3例目のエントリー予定であり、期間内に集積できるとの回答があった。

