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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２０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２０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：「脳性麻痺等の発達期非進行性運動機能障害児に対するHAL下肢タイプ（2Sサイズ）を用いた探索的研究」
	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、事務局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　丸島愛樹　講師から申請書類および机上配付資料に基づき修正内容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附属病院　渡邊大貴　研究員および、茨城県立医療大学　髙橋一史　氏が同席した。
	主な質疑応答：
	以上の審議の結果、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、および条件を求めることとなった。
	①　説明文書：文書内の「下さい」、「ください」の表記に混在を認める為、記載を統一すること。
	②　条件：プロトタイプから改良機器へ切り替える際は、改良機器の機器概要書を委員会へ提出し、変更申請をすること。
	（２）【　重大な不適合報告　】
	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。
	初めに研究分担医師である筑波大学医学医療系　丸島愛樹　講師より、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った。尚、研究協力者である筑波大学附属病院　渡邊大貴　研究員が同席した。
	（３）【　終了通知　】
	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。
	初めに研究分担医師である筑波大学医学医療系　丸島愛樹　講師より、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った。尚、研究協力者である筑波大学附属病院　渡邊大貴　研究員が同席した。
	（４）【　定期報告　】
	研究課題名：「中枢性運動機能障害に対する装着型人支援ロボットHALを用いた中枢神経機能回復治療法の実行可能性、安全性に関する評価試験」
	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。
	初めに研究分担医師である筑波大学医学医療系　安部哲哉　講師より申請書類に基づき実施状況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。また、研究分担医師の筑波大学医学医療系　丸島愛樹　講師および、研究協力者の筑波大学医学医療系　久保田茂樹　助教の同席があった。
	主な質疑応答：
	（５）【　終了通知　】
	研究課題名：「運動機能障害に対する装着型人支援ロボットHALを小児に用いた機能回復治療法の実行可能性、安全性に関する評価試験」
	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。
	初めに研究分担医師である筑波大学附属病院　清水如代　病院講師より、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った。尚、研究分担医師である筑波大学医学医療系　丸島愛樹　講師が同席した。
	（６）【　重大な不適合報告　】
	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」
	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。
	初めに研究分担医師である筑波大学医学医療系　吉岡友和　准教授より、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った。尚、研究協力者である筑波大学医学医療系　久保田茂希　助教が同席した。
	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。
	（７）【　定期報告　】
	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」
	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。
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	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。
	初めに研究分担医師である筑波大学医学医療系　吉岡友和　准教授より、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医学医療系　久保田茂希　助教が同席した。
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	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。新井委員長は本研究の研究責任者と同診療グループであることから、議長は副委員長の和田委員が代行した。また、審議時、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　井出政行　診療講師より、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。
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