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	日時：平成16年12月27日（月）　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  ４１件
	（２） 研究計画変更の審議        １件
	（３） 迅速審査報告（10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 8件
	・薬事法に基づく副作用調査の様式確認     １件
	・臨床研究の実施について（迅速審査）     １件
	①進行大腸がんに対する腹腔鏡下手術と開腹手術の根治性に関するランダム化比較試験


	（４） 臨床研究の実施について（委員会審査）
	【保留案件】
	①成人急性リンパ性白血病に対する臨床第Ⅱ/Ⅲ相試験（JALSG ALL202）
	②フィラデルフィア染色体陽性成人急性リンパ性白血病（Ph+ALL）に対する臨床第Ⅱ相試験

	【新規申請案件】
	①進行性／転移性又は術後再発の非小細胞肺癌に対するRo50-8231（eflotinib）の第Ⅱ相臨床試験
	②頸部郭清術の手術術式の均一化に関する研究
	③頭頸部がんのリンパ節転移に対する標準治療法の確立に関する研究　頸部郭清術の後遺症に関する実態調査（質問紙調査）
	④トリセノックス注10mg使用成績調査
	⑤ダカルバジン注協和特別調査「小児ホジキン病（ホジキンリンパ腫）」に対する調査
	⑥DJ-927の固形癌に対する第Ⅰ相臨床試験
	⑦E7070の臨床第Ⅰ/Ⅱa相試験



