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	日時：平成19年11月29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   86件
	（２） 研究計画変更の審議        12件
	（３） 研究計画逸脱の審議        4件
	（４） 迅速審査報告（20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  18件
	・実施中の治験、製造販売後臨床試験、製造販売後調査の契約症例数の変更   1件

	・臨床研究の実施（迅速審査）        1件
	（５） 治験終了の報告         3件
	（６） 臨床研究の実施について（委員会審査）
	【修正の上承認となった後の再申請案件の審議】
	①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相臨床試験

	【前回保留の案件】
	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

	【新規申請案件】
	②転移性結腸直腸癌患者を対象としたスニチニブとオキサリプラチン、ℓ　ロイコボリンおよび5-フルオロウラシルとの併用投与の第Ⅰ相試験
	③早期前立腺癌根治術後のPSA再発に対する臨床調査
	④ゲムシタビン耐性胆道がんにおけるS-1の臨床第Ⅱ相試験
	⑤胆管癌切除例に対するゲムシタビン補助療法施行群と手術単独群の第Ⅲ相比較試験
	⑥アントラサイクリン系薬剤とタキサン系薬剤の投与歴を有する進行・再発乳癌患者に対するIxabepiloneとカペシタビンの第Ⅰ相臨床試験
	⑦ErbB2過剰発現が認められた進行性または転移性乳癌患者を対象としたラパチニブのカペシタビンとの併用第Ⅰ/Ⅱ相試験
	⑧転移性腎細胞癌患者に対する2ND-LINE療法としてのAG-013736の第2相試験
	⑨がん治療に伴う口腔乾燥の症状緩和を目的とした商品開発群の有用性評価試験



