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	日時　平成21年7月2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
	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  １００件
	研究計画変更の審議       　１６件
	研究計画の逸脱の審議       　　１件
	治験契約等の締結遅延に係る審議      　　１件
	迅速審査報告（３６件）
	・実施中の治験、市販後臨床試験、市販後調査の実施計画の軽微な変更  　３４件
	・治験、製造販売後調査の中止の報告      　　１件

	治験、製造販売後調査の終了の報告     　　１件
	臨床研究の実施について（委員会審査）
	【前回保留の案件】
	①子宮体部漿液性腺癌および子宮体部明細胞腺癌におけるHER2蛋白過剰発現の免疫組織学的検討
	③病臭メカニズムの解明に関する研究

	【新規申請案件】
	①HER2/neu陽性の転移性乳癌患者を対象としたタキサン系製剤を中心とした化学療法とラパチニブまたはトラスツズマブを併用する一次治療の無作為化、オープンラベル、第Ⅲ相試験



