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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１１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１１回）議事概要は、原案通り承認された。
	４　簡便な審査および事前確認不要事項の事例について
	事務局より資料４について説明があり、原案通り承認された。
	５　臨床研究申請書の審査について
	（１）【　新規申請　】
	研究課題名：「非特異的腰痛に対するHAL自立支援腰タイプ®を用いた運動療法の安全性試験」
	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。
	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、研究責任医師である筑波大学医学医療系　國府田正雄　准教授から、申請書類および机上配付資料に基づき研究概要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：
	委員長より、事前検討でコメントされた委員に対して修正案の内容について確認があり、指摘に対して十分な回答および書類の修正がなされている、との意見を確認した。
	・１号委員より、痛みが悪化した際の対応について質問があり、あくまで追加するのは禁止薬ではなく制限薬であることから、追加で使用したからと言って試験を中止するかどうかは、研究の中で個別に判断した方がよいという意見があった。
	説明者が退室後、審議を行った結果、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、修正箇所が明確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。
	以下について書類の修正を求めることとなった。
	① 選択基準の年齢の上限を広げ、除外基準に骨粗鬆症を明記すること。
	② 痛みの悪化時の対応として、併用制限薬の鎮痛剤を追加で服用する際は、当該症例を介入中止とせず（研究計画書の中止基準に該当しない範囲で）、記録に残して解析にも含める等、研究内で対応することを明記すること。
	（２）【　変更申請　】
	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」
	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。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。
	初めに責任医師である医学医療系　小池　朗　教授より、申請書類に基づき、変更内容と変更理由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、研究協力者である筑波大学　渡邊大貴　研究員の同席があった。
	主な質疑応答：
	委員長より、事前検討でコメントされた委員に対して修正案の内容について確認があり、指摘に対して十分な回答および書類の修正がなされている、との意見を確認した。
	説明者および同席者が退室後、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。

