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	日時：平成16年6月30日（水）　17時40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  ２１件
	（２） 研究計画変更の審議        ２件
	（３） 迅速審査報告（5件）
	・実施中の治験実施計画の軽微な変更    3件
	・実施中の市販後調査の症例報告書の追加   1件
	・実施中の治験の契約症例数の変更    1件

	（４） 臨床研究の実施について（委員会審査）
	【保留案件】
	①持続緩徐式血液浄化療法中における透析液ラインのエアー発生対策と効果
	②一般人口・遺族から見た、望ましい死と終末期医療の希望に関する態度
	③骨髄非破壊的前処置による同種抹消血幹細胞移植（NST）
	④食道癌放射線化学療法患者に発生する口腔合併症の実態調査

	【新規申請案件】
	①KRN321-SC 臨床薬理試験 
	②がん化学療法による好中球減少症に対するKRN125の臨床薬理試験
	③NK211の卵巣癌に対する臨床評価（後期第Ⅱ相臨床試験）
	④GW572016の進行性又は転移性乳癌に対する第Ⅱ相臨床試験〈探索的試験〉
	⑤進行・再発子宮体癌に対するDP（Docetaxel+Cisplatin）、DJ（Docetaxel+Carboplatin）、TJ（Paclitaxel+Carboplatin）のランダム化第2相試験
	⑥リゾビスト注使用成績調査
	⑦進行または再発食道がんに対するDocetaxel、Cisplatin、5-FU併用療法の臨床第Ⅰ相試験



