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	１　前回議事録の確認について
	前回（第３３回）議事録は、原案通り承認された。
	２　前回議事概要の確認について
	前回（第３３回）議事概要は、原案通り承認された。
	３　臨床研究申請書の審査について
	（１）【　変更申請　】
	研究課題名：「運動器不安定症に対するHAL介護・自立支援用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。
	研究責任医師である筑波大学附属病院　三浦紘世　病院講師より、申請書類および当日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。
	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。
	（２）【　変更申請　】
	研究課題名：「「慢性維持透析患者の返血に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、研究分担施設分担医師　筑波大学附属病院水戸地域医療教育センター　入江敏之　教授より、申請書類および当日配布資料に基づき、申請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。
	なお、研究分担医師である筑波大学医学医療系　甲斐平康　講師および研究分担施設分担医師　水戸協同病院　田原敬　医師がオンラインにて同席した。
	主な質疑応答：
	説明者が退室後、以下の審議があった。
	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。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研究計画書：CVポートの使用対象を拡大することにより、適用となる患者が多くなりリクルートの
	推進が図れることになるため、事故防止等の観点からも適格基準、除外基準を見直し、
	より明確な基準を示すこと。
	修正内容については、次回開催の委員会へ提出、再審議することとなった。
	なお、分担施設責任医師の退職による、責任医師不在期間が発生したことについては、全員一致で、重大な不適合にはあたらないとの判断が出された。
	（３）【　重大な不適合報告　】
	研究課題名：「頭蓋底脊索腫・軟骨肉腫術後に対する陽子線治療の有効性・安全性を評価する第II相試験」
	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　水本斉志　講師より、報告書と当日配布資料に基づき、重大な不適合報告の発生と経緯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、以上の審議の結果、挙手により委員全員の意見を確認し、全員一致で試験の継続が「承認」された。意見等は特になかった。

