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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１７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１７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：「「慢性維持透析患者の返血・脱血にCVポートを使用する安全性試験」、慢性維持透析患者を対象・パイロットスタディ」
	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。
	初めに事務局より、技術専門員評価書が読み上げられた。その後、分担施設研究責任医師である水戸協同病院　中村太一医師および研究分担医師である筑波大学水戸地域医療センター　入江敏之　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。尚、当院分担医師の筑波大学医学医療系　甲斐平康　講師が同席した。
	主な質疑応答：
	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。
	再審査に際しては、以下について書類の修正を求めることとなった。
	①　本研究において最も検証したいテーマを明確にすること。また、今回の研究においては1個の埋め込みで返血のみの実施可能性試験として、研究デザインを再考すること。返血のみ・脱血のみ・両方と段階を踏んで進めて行くべき。
	②　医療機器開発も含めて、研究の出口を見据えた研究計画とすること。
	③　1カ月の評価期間後の最大2年間も、研究として継続した観察を行うデザインにすること。またその観察期間における評価スケジュールを明確にし、記載すること。
	④　説明文書：CVポートを埋め込む術者について実態に合せて記載を修正すること。また、ピンチオフの発生可能性についても記載すること。
	⑤　説明文書：実際に使用するCVポートの写真に変更すること。また、CVポートの埋め込む場所や方法、透析の方法等についてイラストや図を用いて分かり易く記載すること。
	⑥　説明文書：中止基準の「著しくコンプライアンス不良の場合」について、どのような場合か具体的に記載すること。
	⑦　説明文書：医学的専門用語は避けて、一般の患者さんが理解しやすい文章にすること。
	（２）【　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」
	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。
	初めに研究責任医師である筑波大学附属病院　中村貴之　病院講師より、申請書類に基づき、進捗状況および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。
	主な質疑応答：
	（３）【　変更申請　】
	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」
	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。
	初めに研究責任医師である筑波大学医学医療系　下條信威　講師より、申請書類に基づき、進捗状況および変更内容と変更理由について説明があった。
	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。
	（４）【　終了通知　】
	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。
	初めに研究事務局である筑波大学T-CReDO中央管理ユニット　酒井雅宏　氏より、終了通知書および総括報告書に基づき、集積状況やデータ解析と結果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：
	説明者が退室後、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。
	（５）【　定期報告　】
	研究課題名：「動脈硬化性疾患に対する心電脈波検査装置の有用性評価」
	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。
	主な質疑応答：
	研究課題名：「脳血流SPECT検査における最新型半導体検出器装置の性能評価および従来装置との比較」
	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。審議時、分担医師の新井委員長は、退席した。
	初めに研究責任医師である筑波大学医学医療系　金田朋洋　教授より、報告書に基づき不適合発生の経緯と事象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：

