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	日時：平成15年12月22日（月）　17時00分～21時00分
	場所：静岡がんセンター総務課内特別応接室（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  １０件
	（２） 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    １件
	・実施中の治験の添付文書の改訂     ２件
	・臨床研究の実施について（迅速審査）    １件
	①高齢者進行非小細胞肺がんに対するドセタキセルとドセタキセル・シスプラチン併用を比較する第Ⅲ相ランダム化比較試験


	（３） 臨床研究の実施について（委員会審査）
	【保留の案件】
	①頭頚部放射線・化学療法患者に発生する口腔内粘膜炎の発生率及びその予防法としての専門的口腔ケアと口腔内粘膜炎の関連性に関するdouble-cohort-study

	【新規申請】
	①癌疼痛患者における経口モルヒネ製剤投与継続困難例を対象とした塩酸オキシコドン叙法剤及びS-8116の用量調節試験
	②腎機能障害を合併した癌疼痛患者における経口モルヒネ製剤投与継続困難例を対象とした塩酸オキシコドン叙法剤及びS-8116の用量調節試験（疼痛コントロール時の薬物動態の検討を含む）
	③癌疼痛患者における塩酸オキシコドン叙法剤及びS-8116の継続投与試験
	④ホルモン療法未治療の前立腺癌患者を対象としたSOT-375とリュ―プリン注射剤キット3.75の生物学的同等性の検討
	⑤酢酸リュ－プロレリン治療中の前立腺癌患者を対象としたSOT-375とリュ―プリン注射剤キット3.75の生物学的同等性の検討
	⑥SOT-375とリュ―プリン注射剤キット3.75の生物学的同等性試験終了後の経過観察
	⑦進行胆道癌患者におけるS-1後期臨床第Ⅱ相試験
	⑧非小細胞肺癌患者におけるゲフィチニブ投与及び非投与での急性肺障害・間質性肺炎の相対リスク及び危険因子を検討するためのコホート内ケースコントロールスタディ
	⑨粒子線治療装置（陽子タイプ）の使用成績等調査



