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	日時：平成17年11月30日（水）　17時00分～21時30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  3６件
	（２） 研究計画変更の審議        ４件
	（３） 迅速審査報告（1１件）
	・実施中の治験又は市販後臨床試験の実施計画の軽微な変更   11件

	（４） 臨床研究の実施について（委員会審査）
	【保留案件】
	①管理番号：17-20-17-1
	②進行期、再発・難治性NK/T細胞リンパ腫/白血病に対する新規化学療法（SMILE療法）の第Ⅰ相試験（NK－SMILE－P1）

	【新規申請案件】
	①1レジメンの化学療法歴後進行もしくは再発した進行・転移性胃癌患者を対象としたSU011248の安全性および有効性の検討を目的とした非盲検国際多施設第Ⅱ相臨床試験腎癌患者に対するSU011248の有効性及び安全性の検討を目的とした第Ⅱ相臨床試験
	②完全切除非小細胞肺癌に対する術後補助化学療法としてのCarboplatin/Paclitaxel併用療法の認容性試験
	③Erb2過剰発現の進行性又は転移性乳癌に対するGW572016（ラパチニブ トシル酸塩水和物）の第Ⅱ相臨床試験＜探索的試験＞
	④Ro09-1978（カペシタビン）とL-OHP（オキサリプラチン），R04876646（Bevacizumab）併用の進行・転移性結腸直腸癌を対象とした第Ⅰ/Ⅱ相臨床試験
	⑤マイロターグ注射用5mg使用成績調査



