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	日時：平成17年12月27日（火）　15時30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  ４１件
	（２） 研究計画変更の審議        ４件
	（３） 治験終了報告         ２件
	（４） 迅速審査報告（１５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   13件
	・実施中の治験又は市販後臨床試験の契約症例数の追加   2件

	（５） 臨床研究の実施について（委員会審査）
	【保留案件】
	①Erb2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＞

	【新規申請案件】
	①HER2陽性の進行性胃癌患者さんを対象としたRo45-2317（トラスツマブ）の第Ⅲ相臨床試験
	②肝細胞癌に対する動注用ｼｽﾌﾟﾗﾁﾝ製剤を用いた肝動脈化学塞栓療法の第Ⅰ/Ⅱ相臨床試験
	③腎細胞癌患者を対象としたBAY43-9006の継続投与試験
	④癌性疼痛に対するHFT-290の臨床第Ⅲ相試験　－用量換算試験－
	④癌性疼痛に対するHFT-290の臨床第Ⅲ相試験　－長期投与試験－
	⑥固形癌患者を対象とした新規抗がん剤　臨床第Ⅰ相試験
	⑦術中胆管断端迅速病理診断に関する多施設共同研究
	⑧食道がんEMR症例におけるヨード不染帯をﾊﾞｲｵﾏｰｶｰにした多発がん発生のリスクと多発がん発生までの期間の検討に関する多施設共同前向きコホート研究
	⑨悪性腫瘍による大静脈症候群に対するステント治療についての第Ⅱ相試験
	⑩FOLFIRI（フォルフィリ）療法とIRIS（アイリス）療法の臨床試験



