
前橋赤十字病院治験審査委員会 会議の概要 

 

【開催日時】    平成２９年７月２４日（月）  １６：００～１７：００ 

【開催場所】    前橋赤十字病院 健診センター３Ｆ 会議室 

【出席委員名】  針谷康夫、小林敦、豊島彰、上原豊、朝倉健、五味暁憲、小林由美子、

笠井賢二、秋間誠司、矢島秀明 

【審議事項】     

 

１. サノフィ株式会社の依頼による、クロストリジウム・ディフィシル感染のリス

クにさらされている被験者を対象としたクロストリジウム・ディフィシルトキ

ソイドワクチンの有効性、免疫原性、安全性試験（第Ⅲ相試験） 

治験実施計画書別紙の改訂について報告した。 

 

２. 日本新薬株式会社の依頼による、慢性血栓塞栓性肺高血圧症患者を対象とした

NS-304(セレキシパグ)の第Ⅲ相試験 

当該治験薬に関する安全性情報について、治験実施計画書の改訂、説明文書・

同意文書の改訂、説明文書補助資料について、治験を継続して行うことの妥当

性を審議し、承認された。 

 

３. アステラス製薬株式会社の依頼による、１型糖尿病患者を対象とした ASP1941

の第Ⅲ相試験 

治験期間が 1年を超えるため、治験を継続して行うことの妥当性を審議し、承

認された。 

 

４. 日本ベーリンガーインゲルハイム株式会社の依頼による、塞栓源不明の脳塞栓

症を発症した患者を対象に，経口直接トロンビン阻害剤であるダビガトランエ

テキシラート（110mg 又は 150mg，経口 1 日 2 回）の脳卒中の再発予防におけ

る有効性及び安全性をアセチルサリチル酸（100mg 経口 1 日 1 回）と比較する

ランダム化，二重盲検試験（RE-SPECT ESUS）（第Ⅲ相試験） 

当該治験薬に関する安全性情報について、説明文書・同意文書の改訂について、

治験を継続して行うことの妥当性を審議し、承認された。 


