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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９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９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）【　変更申請　】
	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」
	審議に先立ち、委員長より各委員の利益相反について確認を行い、臨床研究法の委員会構成要件を満たしていることが確認された。
	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、申請書類および机上配付資料に基づき変更内容と変更理由、事前指摘事項に対する修正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。
	尚、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　氏の同席があった。
	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：
	（２）【　新規申請　】
	研究課題名：「頭前十字靭帯損傷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・屈曲訓練の安全性と有効性評価試験」
	審議に先立ち、委員長より各委員について利益相反について確認を行い、臨床研究法の委員会構成要件を満たしていることが確認された。
	初めにT-CReDO臨床研究推進センター　鶴嶋英夫　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、研究協力者である筑波大学附属病院　リハビリテーション部　相馬裕一郎氏、研究分担医師である筑波大学医学医療系　久保田茂希　助教から申請書類および机上配付資料に基づき研究概要や修正案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。
	尚、研究分担医師である筑波大学医学医療系　吉岡友和　准教授の同席があった。
	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：
	審議の結果、以下について書類の修正を求めることとなった。
	①　説明文書：機器の不具合が発生する可能性も含め、安全性に関係して機器の不具合もみることについて、研究の目的へ記載すること。
	②　説明文書：「筋力低下」は「筋肉の痩せ」等に修正すること。
	③　説明文書：HAL生体電極を貼付する部位について記載すること。
	④　説明文書6⑥：「本研究の開始12週以内」を「本研究の開始前12週以内」と修正すること。
	⑤　同意書および同意撤回書：代諾者の署名欄を設けること。

