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	日時：平成19年6月28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   69件
	（２） 研究計画変更の審議        19件
	（３） 迅速審査報告（13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  11件
	・臨床研究の実施について（迅速審査）       2件
	①臨床病期Ⅰ（clinical-T1NOMO）食道癌に対する食道切除術と化学放射線療法同時併用療法（CDDP+5FU+RT）のランダム化比較試験
	②大腸癌肝転移切除後患者を対象としたフルオロウラシル/ｌ－ロイコボリンとオキサルプラチン併用補助化学療法（mFOLFOX6)vs手術単独によるランダム化Ⅱ/Ⅲ相試験


	（４） 治験終了の報告         1件
	（５） 臨床研究の実施について（委員会審査）
	【承認となった臨床研究の研究責任者の変更に伴う再申請】
	①化学療法未治療の進行・再発結腸直腸がんに対するOxaliplatin(L-OHP)+S-1+経口ロイコボリン(LV)併用第Ⅰ/Ⅱ相臨床試験

	【新規申請案件】
	①アバスチン特定使用成績調査
	②日本臍帯血バンクネットワーク登録移植病院申請
	③AF37702の癌化学療法に伴う貧血患者を対象とした第Ⅰ相反復皮下投与試験
	④転移性結腸直腸癌、臨床第３相試験
	⑤根治的治療不能の肝細胞癌に対して肝動脈塞栓化学療法(TACE)を施行した患者を対象としたBAY43-9006の第Ⅲ相臨床試験
	⑥上皮性卵巣癌における妊孕性温存の適応と限界に関する調査研究



