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	日時：平成16年4月28日（水）　17時00分～20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  ２７件
	（２） 研究計画変更の審議        ２件
	（３） 迅速審査報告（8件）
	・実施中の治験実施計画の軽微な変更    5件
	・実施中の治験の契約症例数の変更    1件
	・臨床研究の実施について（迅速審査）   2件
	①StageⅢの治癒切除大腸癌に対する術後補助化学療法としての5－FU＋ｌ－LV静注併用療法とUFT＋LV錠経口併用療法とのランダム化第Ⅲ相比較試験
	②局所進行胸部食道がんに対するLow　Dose　Cisplatin/5-FU・放射線同時併用療法とStandard　Dose　Cisplatin/5-FU・放射線同時併用療法とのランダム化第Ⅱ/Ⅲ相試験


	（４） 臨床研究の実施について（委員会審査）
	【新規申請】
	①リゾビスト注特別調査
	②Paclitaxel（BMS-181339）の毎週投与法（weekly投与法）による第Ⅱ相臨床試験（小細胞肺癌；前期第Ⅱ相試験）
	③Paclitaxel（BMS-181339）の毎週投与法（weekly投与法）による第Ⅱ相臨床試験（非小細胞肺癌）
	④肺の大細胞内分泌癌確定診断のためのマーカーの探索



