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	日時：平成16年11月24日（水）　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  ４８件
	（２） 研究計画変更の審議        １件
	（３） 迅速審査報告（20件）
	・実施中の治験又は市販後臨床試験の実施計画又は説明文書の軽微な変更 19件
	・実施中の臨床試験における前処置の開始日の変更    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】
	①肺原発大細胞神経内分泌癌Large cell neuroendocrine carcinoma（LCNEC）に対するシスプラチン+イリノテカン併用療法の第Ⅱ相試験
	②前立腺癌に対する陽子線の多施設共同第Ⅱ相臨床試験
	③尿路移行上皮癌に対するLY188011（塩酸ゲムシタビン）の第Ⅱ相試験
	④非小細胞肺癌患者を対象としたS-1とシスプラチン併用の第Ⅰ/Ⅱ相試験
	⑤1又は2レジメンの化学療法治療歴（少なくとも1レジメンには白金製剤を含む）を有する進行/転移性（ⅢB期/Ⅳ期）又は術後再発の非小細胞肺癌患者を対象としたZD6474　100mg/日、200mg/日、300mg/日の有効性及び安全性を検討する多施設共同二重盲検無作為化並行群間前期第Ⅱ相用量設定試験
	⑥前遠隔転移を有する膵がん患者を対象とした塩酸ゲムシタビンとS-1の併用療法（GS療法）の第Ⅱ相試験
	⑦がん患者における口腔内清拭介入と口内炎の調査研究
	⑧Z-100第Ⅲ相比較臨床試験―子宮頸癌患者を対象としたプラセボ対照比較臨床試験―



