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	日時：平成16年9月22日（水）　17時00分～19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  ２８件
	（２） 研究計画変更の審議        １件
	（３） 9月の迅速審査報告（11件）
	・実施中の治験の実施計画又は説明文書の軽微な変更   7件
	・実施中の治験の契約症例数の追加     2件
	・実施中の治験の契約の軽微な変更     1件
	・薬事法に基づく副作用調査の様式確認    1件

	（４） 臨床研究の実施について（委員会審査）
	【新規申請案件】
	①Z-100第Ⅲ相比較臨床試験 
	②消化管間質腫瘍（GIST）患者を対象とした術後グリベック（STI571）補助療法についての市販後臨床試験
	③進行非小細胞肺癌を対象としたLY231514の第Ⅱ相臨床試験



