
千葉県循環器病センター 2013 年度第 4 回治験審査委員会 会議の記録の概要 

 

開催日時：2013 年 11 月 18 日(月) 16：10 ～ 17：00 

開催場所：2F 多目的ホール 

 

出席委員名 

 氏名 資格 所属・職名 

委員長 林田 直樹 医師 診療部・部長 

 石川 隆尉 医師 循環器科・部長 

 松田 信二 医師 神経内科・主任医長 

 鬼原 道夫 臨床検査技師 検査科・科長 

 茅野 香子 看護師 看護局・局長 

 峯島 一郎 事務吏員 医事経営課・課長 

 岸本 静江 外部委員 翻訳家 

 藤代 良彦 外部委員 薬剤師会検査センター理事 

 

議題 

審 議 結 果 を

含 む 主 な 議

論の概要 

 

議題  

興和株式会社の依頼による K-134 の間歇性跛行患者に対する二重盲検比較試験 

および長期投与試験 

    

当院で発生した重篤な有害事象に関する報告について、提出された資料に基づき、 

引き続き治験を実施することの妥当性について審議された。 

新たに得られた安全性情報等について、提出された資料に基づき、引き続き治験を

実施することの妥当性について審議された。 

治験実施計画書の変更について、提出された資料に基づき、引き続き治験を 

実施することの妥当性について審議された。 

      

審議結果：承認 

議題  

日本新薬株式会社の依頼による間欠性跛行を伴う閉塞性動脈硬化症患者を 

対象とした NS-304 の用量探索試験（前期第Ⅱ相） 

    

新たに得られた安全性情報等について、提出された資料に基づき、引き続き治験を

実施することの妥当性について審議された。 

      

審議結果：承認 

 


