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	日時：平成18年8月3日（木）　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  ６２件
	（２） 研究計画変更の審議        ２件
	（３） 研究計画逸脱の審議        １件
	（４） 迅速審査報告（28件）
	・実施中の治験、製造販売後臨床試験、製造販売後調査の実施計画の軽微な変更 25件
	・実施中の治験の契約症例数の変更       3件

	（５） 臨床研究の実施について（委員会審査）
	【新規申請案件】
	①ヒト上皮成長因子受容体（EGFR）遺伝子変異を有する術後再発非小細胞肺がんに対するゲフィチニブvsシスプラチン＋ドセタキセルの比較第Ⅲ相試験
	②高齢者を対象とした切除不能局所進行非小細胞肺癌に対するビノレルビン＋胸部放射線同時併用化学療法の臨床第Ⅰ相試験WJTO3005-DI
	③頭蓋底脊索腫・軟骨肉腫に対する陽子線治療における神経の耐容線量評価試験
	④固形癌患者におけるS-1顆粒剤とS-1カプセル剤のPK比較試験
	⑤結腸癌を対象とした無作為化国際第Ⅲ相試験



