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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５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５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：「精神疾患におけるConnectivity異常の経頭蓋磁気刺激誘発脳波による評価」
	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　医学医療系　井出政行　診療講師から、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、その確認を副委員長に一任し、承認することが了承された。
	尚、審議時、責任医師と同診療グループに所属する新井委員長は退席した。
	主な質疑応答：
	・１号委員より、使用機器が薬事承認されている物か、また将来的に適応拡大を目指している場合当該機器が一般的に使用されている物なのか質問があり、末梢神経および中枢神経等への使用は承認されていること、他にも適応があり広く使用されている旨、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：「慢性心不全患者におけるロボットスーツHALを用いた運動療法の有用性に関する研究」
	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。研究責任医師である筑波大学医学医療系　小池　朗　教授から、研究概要と進捗についての説明と、期間延長を希望する申出があり、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。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。
	尚、審議時、責任医師と同診療グループに所属する村越委員は退席した。
	また、研究協力者である筑波大学附属病院　渡邉大貴　氏の同席があった。
	主な質疑応答：
	（３）【　新規申請：経過措置に関わる審査　】
	研究課題名：「敗血症急性期に対する塩酸ランジオロールの有用性の検討」
	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、研究責任医師である筑波大学医学医療系　下條信威　講師から、申請書類に基づき、研究概要と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、これまでの実施症例数および有害事象の発生状況について質問があり、15例登録済みで有害事象は発生していない旨の回答があった。
	・1号委員より、中止基準について質問があり、平均血圧が著しく低下した場合などは中止を考慮しているが、判断は非常に難しい状況であるため最終的には主治医の判断としている旨の回答があった。
	・2号委員より、安全性に関する文献について追記すべきとの指摘があり、審議の結果、次回定期報告時に変更を求めることとなった。
	（４）【　新規申請：経過措置に関わる審査　】
	研究課題名：「分光分布制御光源を用いた術中眼内観察の安全性の検討」
	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、研究責任医師である筑波大学医学医療系　星　崇仁　診療講師から、申請書類に基づき、研究概要と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、光源を切り替えるタイミングと、いつ頃から機器が使用出来る予定かについて質問があり、ある程度手術の進行が安定した時点で切り替えること、機器は光量等について再度検討している状況であるとの回答があった。しかしながら、必要な光量に達していない状況であり、安全性については問題無い旨、説明された。
	・2号委員より、本研究における安全性について、機器自体の安全性か、手術・手技部分も含まれるものかと質問があり、事務局より医療機器に関しては、機器と手技が合わさって効果を発揮するという側面があり、法の文章を踏まえても今回の様な申請となることは致し方ないとの説明があった。
	・1号委員より、良く見える研究用の光源を最初から使用するのか質問があり、良く見えるかという視認性を副次評価項目としていること、新しい光源での無理な操作は避けるため、メインは観察となる旨の回答があった。
	（５）【　新規申請：経過措置に関わる審査　】
	研究課題名：「変形性膝関節症術後患者に対する装着型動作支援ロボット（単関節HAL：Hybrid Assistive Limb®）を用いた膝関節伸展機構早期機能回復治療の実施可能性および安全性に関する評価試験」
	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　吉岡友和　准教授から、申請書類に基づき、研究概要と研究の進捗、技術専門員評価書を受けて修正した内容等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、HALを使用することによって可動域を広げるのか質問があり、HALでも通常のリハビリでも同様の可動域であること、またHALのメリットは筋収縮の信号を拾って自動的に動かすことが可能である旨の回答があった。
	・3号委員より、これまで同意を得られなかったケースの有無について質問があり、そのような方はいないとの回答があった。
	（６）【　新規申請：経過措置に関わる審査　】
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