第225回　焼津市立総合病院治験審査委員会　会議の記録の概要

	開催日時
開催場所
	令和7年1月27日（月）　16:00～16:20
焼津市立総合病院　第2応接室

	出席委員名
	池谷　直樹，高林　直記，酒井　直樹，増井　礼子，黒田　健治，林　豊，
松本　由賀里，増田　恵子，見崎　孝之，村松　正義，羽田　明夫

	欠席委員名
	‐

	議題及び審議結果を含む主な議論の概要
	議題1. アスホターゼ アルファによる治療歴のない青年（12歳以上18歳未満）及び成人
の低ホスファターゼ症患者を対象にALXN1850（遺伝子組換えアルカリホスファターゼ）
を皮下投与したときの有効性及び安全性を評価する第3相、ランダム化、二重盲検、プラ
セボ対照、多施設共同試験
治験依頼者;アレクシオンファーマ合同会社
 【報告事項】
治験終了報告書（書式17）が提出されたため，報告した。
議題2.アストラゼネカ株式会社の依頼による高血圧を合併するCKD患者を対象とし

た、baxdrostatとダパグリフロジンの第III相試験

治験依頼者;アストラゼネカ株式会社
【審議事項】
治験に関する変更申請書（書式10）の提出に基づき，治験を継続して行うことの適否について審議した。
【審議結果】

承認
議題3. 治験関連文書の電磁化についての報告
議題4. 中央IRBの導入についての報告
以上

	特記事項
	-
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