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○研究・開発計画支援担当者
　研究全体の方向性を明確にし、
　着想から戦略策定、成果の公表（又は実用化）までの
　一連のプロセスの効率的な計画・運営と、
　必要な複数の臨床研究及び基礎研究等の最適化を
　支援する者であって、
　臨床薬理学（特に薬効評価、研究倫理）、
　一般的臨床診療あるいは臨床研究関連法令に関する見地か　ら臨床研究計画（又は開発戦略）に批判的評価を加え、
　臨床開発計画に基づく最も有効で効率的な（最適化され　
　た）臨床研究計画の基本骨格の作成を支援する者
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○調整・管理実施担当者
　臨床研究の計画的かつ効率的な運営管理に関する知識及び
　手法に基づき、臨床研究を円滑に運営する者
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HEBOI—X 3 v
HBROTz—XEBIRL TS
Phase 3 v
HBOTz—XERRLTZEN
fEBIZERFRTER 2018 v 5 v 1 v
HEEGIZE&A £ v B v B v
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KM (B A) 2018 v 4 v 1 v
EHELIRE (T A) 2030 v 3 v 31 v
EHE P EHEBRE 1000
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HBROEEEZAALTZEN
Study Type Interventional v
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Countries of Recruitment United States

FRIRFAREEME T HEE A SILTZEL (HEFF400XFLIA)

HRAREOBERELE
Key inclusion & exclusion criteria
El-HBINEAE 1. URTEETEEZIURTEBEEETHD. A
2. CTERE. BRELCATERMARANEGRLTHFET 2LILBERKAL
W BFRDBBEREBEKEFIEL,
3. 411[?%"3?: (RN EEE Aoinféb\m\ v
IT ég#ﬂgﬁé)\ﬁ LTtz éL\(BOOOX—}l«JW)
Inclusion Criteria 1. unresectable advanced or recurrent gastric cancer A
2. No massive ascites
3. No evidence of central nervous system metastasis
4. Measurable or non-measurable disease 7
IT:%%?R%%%)UJL’C(E&‘(R; 8000)‘:—7—14??)
Fr-HBNEE 1. EBMHOEESA(ABRYEEENABLICERAMISSELAORBHEE A
A, LB AEIC LY AR EHIBEh A Carcinoma in situ (L R NE) P55
NEHLDBRELEHEOEENAICEDHL),
2. EEMEREESSBRELHT S, v
IT éﬁ’\%gﬁé)\ﬁ L'C(T SN (60003 F LAA)
Exclision Criteria 1. Multiple primary cancers with disease-free period less than 5 years, except o

carcinoma in situ or intra mucosal disease cured by local therapy
2. Active infection
3. Fever more than 38c

IT éﬁ‘%ﬁﬁéAﬁLr<f éb\(RE 80003 F LAA)

FEH TR 207 b
EHTREANLTLSN

Age Minimum 20=

FEHTREAAL TSN

Fin LR BAKZL
Fin EREANL TSN
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arm A: AAA (100 mg/m2) given on day 1 every 3 weeks, until disease
progression or unmanageable toxicity
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disease progression or unmanageable toxicity
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Secondary Outcome(s) Relapse-free survival, time-to-treatment-failure, adverse events
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被験薬と対照薬

Administrator
鉛筆

Administrator
タイプライターテキスト
後発品が多い場合はすべてを記載せず「〇〇〇等」と記載しても差し支えない

Administrator
タイプライターテキスト
後発品が多い場合はすべてを記載せず「〇〇〇等」と記載しても差し支えない
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契約締結の有無は認定臨床研究審査委員会提出時に、
契約締結前の場合は、予定を記載することで差し支えない
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タイプライターテキスト
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締結日は、認定委員会後で厚生労働大臣に届出る前に締結した場合は
記載し、届出後の契約の場合は厚生労働大臣に届出た後に変更で入力することで差支えない
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以下の委員会基本情報が自動で入力される
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○厚生労働大臣に届出る場合は、認定臨床研究審査委員会で承認後、認定臨床研究審査委員会での承認情報や
　　実施医療機関の管理者の許可を記入し、「届出手続」→「申請」する。

　・特定臨床研究の場合：
　　　「届出書出力」で実施計画（様式第一）を出力し、研究責任医師/研究代表医師の捺印したものを、　　　　　　　　　　　　　　　審査を行った認定臨床研究審査委員会の所在地を所管する地方厚生局へ郵送する
　・努力義務の臨床研究の場合：
　　　地方厚生局への郵送は不要
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