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平成平成平成平成 22222222年度年度年度年度    第第第第 3333回回回回    医薬品医薬品医薬品医薬品臨床試験審査委員会臨床試験審査委員会臨床試験審査委員会臨床試験審査委員会    議事録議事録議事録議事録のののの概要概要概要概要    

 

開催日時 

開催場所 

平成 22年 5月 19日（水）17：00～17：40 

名古屋市立大学病院 医学部・研究棟 2階 第 2会議室 

出席委員 木村玄次郎、木村和哲、岩田広子、福井茂人、岩田淳、本多裕之 

議題および 

審議結果 

を含む 

主な概要 

【審議事項】 

1．臨床研究 

議題 1：血液内科における再発・難治性悪性リンパ腫に対する SMILE療法 

実施計画書に基づく臨床研究実施の妥当性について審議が行われた。 

   審議結果：修正の上で承認 

   付帯事項：①実施計画書を修正すること。 

       ：②説明・同意文書を修正すること。 

       ：③１サイクル終了時点で、実施状況を報告すること。 

議題 2：乳腺内分泌外科における転移・再発乳がんに対する比較試験 

実施計画書および変更審査申請書の改訂の妥当性について審議が行われた。 

   審議結果：承認 

 


