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	日時：平成16年7月29日（木）　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  ２０件
	（２） 迅速審査報告（25件）
	・実施中の治験の実施計画又は説明文書の軽微な変更   19件
	・実施中の治験以外の多施設共同研究の実施計画の軽微な変更  5件
	・薬事法に基づく副作用調査の様式確認    1件

	（３） 臨床研究の実施について（委員会審査）
	【保留案件】
	①肺の大細胞内分泌癌確定診断のためのマーカーの探索

	【新規申請案件】
	①ハーセプチン（トラスツマブ）のHER2過剰発現転移性乳癌を対象とした市販後臨床試験
	②進行悪性固形腫瘍を対象としたRPR109881の3週間間隔1時間点滴静脈注内投与における、2施設共同、非盲検、無対照、第Ⅰ相臨床試験
	③進行結腸・直腸癌患者を対象としたS-1/Leucovorin（LV）臨床第Ⅰ/Ⅱ相試験
	④塩酸ラモセトロン（ナゼア注射液0.3mg）市販後臨床試験
	⑤局所進行非小細胞肺がん患者に対するGefitinib（IRESSA)と胸部放射線同時併用療法の安全性確認試験



