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	日時：平成19年9月28日（金）　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   59件
	（２） 研究計画変更の審議        17件
	（３） 研究計画逸脱の審議        2件
	（４） 迅速審査報告（23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  19件
	・実施中の治験、市販後臨床試験の契約症例数の変更     4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相談支援センターにおける相談機能と情報提供のあり方に関する研究～静岡がんセンター『よろず相談』の利用状況・相談内容の分析と実践への応用～
	②ErbB2遺伝子増幅を示す進行胃癌患者に対する二次化学療法としてのラパチニブ(GE572016)とパクリタキセル毎週投与法の併用療法の第Ⅲ相試験
	③進行非小細胞肺癌患者を対象としたLY317615及びLY231514併用投与時における臨床評価(第Ⅰ相臨床試験)
	④がん患者の治療法選択に関わる意思決定プロセスの構造
	⑤早期胃癌に対するEMR/ESD症例のがん登録；Web登録を用いたがん登録システムの運用実施可能性に関する研究
	⑥進行・転移性胃癌患者を対象としたスニチニブのS-1およびシスプラチンとの併用第Ⅰ相臨床試験
	⑦日本人進行性がん、臨床第１相試験
	⑧切除不能膵癌(局所進行又は転移性)に対するRo50-8231(erlotinib)とゲムシタビン併用の継続投与試験（第Ⅱ相）
	⑨胃癌術後補助化学療法患者に対するS-1+CDDP併用療法のfeasibility試験



