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	日時：平成15年７月５日（土）　14時00分～20時00分
	場所：静岡がんセンター特別会議室（３F）
	出席者：
	議事
	（１） 実施中の臨床研究の継続について
	・被験者の安全性情報、当院で起きた報告の必要な有害事象に関する審議  ３件
	（２）受託研究の市販後調査について
	（３）6月の迅速審査報告（4件）
	・実施中の治験への治験分担医師の追加    2件
	・承認済みの治験の予定される研究費の軽微な変更   1件
	・臨床研究の実施について（迅速審査）    1件
	①ポリープ切除の大腸がん予防に及ぼす効果の評価と内視鏡検査間隔の適正化に関する前向き臨床試験（4月の迅速審査にて保留とした案件の再審査）
	（４）臨床研究の実施について（委員会審査）
	【前回保留の案件】
	①高齢者非小細胞肺癌に対するCPT-11の第Ⅰ相／第Ⅱ相市販後臨床試験
	②静岡県立静岡がんセンターの陽子線治療装置を用いた固形がん治療における安全性を評価するための臨床試験
	【修正の上で承認と判定した申請に対する修正指示事項の一部変更の検討】
	①短期（治療後5年以内）がん生存者を中心とした心のケア、医療相談等のあり方に関する研究がん体験者の悩みや負担等に関する実態調査
	【新規申請】
	①肝転移を有する結腸直腸癌患者を対象としたPTK787/ZK222584単独での1日１回反復経口投与による段階的増量法を用いた第Ⅰ相非盲検試験
	②非小細胞肺癌治癒切除症例に対する術後補助化学療法の検討（GemcitabineとUFTとの無作為化比較臨床試験）
	③イレッサ錠250プロスペクティブ調査（特別調査）
	④ヒックマンカテーテルの管理について
	⑤Paclitaxel/Carboplatin併用化学療法（TJ療法）/Paclitaxel/Cisplatin併用化学療法（TP療法）耐性卵巣癌を対象としたCPT-11/Docetaxel併用化学療法の有効性及び安全性に関する検討
	⑥カーディオライトによる心筋梗塞患者の心壁運動異常からの回復の予知診断能の検出または確認


