
【審議事項（配布資料）】

治験名 依頼者 開発相 対象疾患 受付日

1 ACT-334441 ヴィアトリス製薬 Ⅲ 全身性エリテマトーデス 2026/3/27

2 AG-348（025） Fortrea Japan Ⅲ 成人ピルビン酸キナーゼ欠乏性貧血 2026/3/18

3 AG-348（025） Fortrea Japan Ⅲ 成人ピルビン酸キナーゼ欠乏性貧血 2026/4/1

4 Baxdrostat アストラゼネカ Ⅲ 原発性アルドステロン症 2026/3/27

5 Baxdrostat アストラゼネカ Ⅲ 原発性アルドステロン症 2026/4/10

6 BAY94-8862 循環器内科/木内俊介 Ⅲ 心不全 2026/4/9

7 BI1015550（1305-0031）  日本ベーリンガーインゲルハイム Ⅲ 特発性肺線維症及び進行性肺線維症 2026/3/27

8 BI 181819479 1462-0004 日本ベーリンガーインゲルハイム Ⅱ － 2026/3/30

9 BMS-986278 IM027068 ブリストル・マイヤーズスクイブ Ⅲ 特発性肺線維症 2026/3/10

10 BMS-986278 IM027068 ブリストル・マイヤーズスクイブ Ⅲ 特発性肺線維症 2026/3/25

11 BMS-986278 IM027068 ブリストル・マイヤーズスクイブ Ⅲ 特発性肺線維症 2026/4/7

12 BMS-986278 IM0271015 ブリストル・マイヤーズスクイブ Ⅲ 進行性肺線維症 2026/3/10

13 BMS-986278 IM0271015 ブリストル・マイヤーズスクイブ Ⅲ 進行性肺線維症 2026/3/25

14 BMS-986278 IM0271015 ブリストル・マイヤーズスクイブ Ⅲ 進行性肺線維症 2026/4/7

15 BMS-986510 CN0120019 ブリストル・マイヤーズスクイブ Ⅲ 統合失調症 2026/3/19

16 BMS-986510 CN0120019 ブリストル・マイヤーズスクイブ Ⅲ 統合失調症 2026/4/3

17 BMS-986510 CN0120020 ブリストル・マイヤーズスクイブ Ⅲ 統合失調症 2026/4/8

18 BMS-986510 CN0120021 ブリストル・マイヤーズスクイブ Ⅲ 統合失調症 2026/4/8

19 CTQJ230A12301 ノバルティスファーマ Ⅲ 心血管疾患の既往を有する患者 2026/3/26

20 CTQJ230A12301E1 ノバルティスファーマ Ⅲ 心血管疾患の既往を有する患者 2026/3/26

21 DS-1062a U303 第一三共 Ⅲ 非小細胞肺癌 2026/3/11

22 DS-1062a U303 第一三共 Ⅲ 非小細胞肺癌 2026/3/27

23 DS-1062a U303 第一三共 Ⅲ 非小細胞肺癌 2026/4/9

24 DS-1062a U304 第一三共 Ⅲ 非小細胞肺癌 2026/3/11

25 DS-1062a U304 第一三共 Ⅲ 非小細胞肺癌 2026/3/27

26 DS-1062a U304 第一三共 Ⅲ 非小細胞肺癌 2026/4/9

27 DS-8201a 第一三共 Ⅲ 非小細胞肺癌 2026/3/31

28 DS-8201a 第一三共 Ⅲ 非小細胞肺癌 2026/4/9

29 GAIA-102 消化器外科/大嶋陽幸 Ⅰ/Ⅱ － 2026/4/3

30 GSK1550188SC グラクソ・スミスクライン Ⅲ 膠原病に伴う間質性肺疾患 2026/4/2

31 ION363 メドペイス・ジャパン Ⅰ～Ⅲ － 2026/3/13

32 ION363 メドペイス・ジャパン Ⅰ～Ⅲ － 2026/3/31

審査した結果、新規治験の実施を承認した。

2.安全性情報等に関する報告書

角膜上皮細胞疲弊症を有する被験者を対象としたiPS細胞由来角膜上皮細胞シートREM-01移植の単群非遮蔽第2
相試験

審議・結論

令和8年4月（第401回）東邦大学医療センター大森病院治験審査委員会 議事録概要
開催日時：2026/4/27（月）15時30分～16時30分

出席：〇吉澤定子、松本高広、金井満美子、坂本晋、須崎利泰、髙橋泉子、種瀬啓士、津田圭一、
      根本隆洋、平林裕子、渡邉淑子
欠席：南木敏宏、赤羽悟美、山田紀子
　　　〇議長：但し審議及び採決に参加できない場合は副委員長 松本が代行

1.新規治験
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33 KD-380 KMバイオロジクス Ⅲ
慢性炎症性脱髄性多発根神経炎
及び多巣性運動ニューロパチー 2026/3/26

34 KD-380 KMバイオロジクス Ⅲ
慢性炎症性脱髄性多発根神経炎
及び多巣性運動ニューロパチー 2026/4/10

35 MK-1084-004 MSD Ⅲ 非小細胞肺癌 2026/3/12

36 MK-1084-004 MSD Ⅲ 非小細胞肺癌 2026/3/27

37 MK-1084-004 MSD Ⅲ 非小細胞肺癌 2026/4/13

38 MK-2870-007 MSD Ⅲ 非小細胞肺癌 2026/4/10

39 MK-2870-009 MSD Ⅲ 非小細胞肺癌 2026/3/12

40 MK-2870-009 MSD Ⅲ 非小細胞肺癌 2026/3/27

41 MK-2870-009 MSD Ⅲ 非小細胞肺癌 2026/4/13

42 MK-2870-023 MSD Ⅲ 非小細胞肺癌 2026/3/17

43 MK-2870-023 MSD Ⅲ 非小細胞肺癌 2026/4/1

44 MK-2870-023 MSD Ⅲ 非小細胞肺癌 2026/4/13

45 OC-01 ヴィアトリス製薬 Ⅱ － 2026/2/15

46 OC-01 ヴィアトリス製薬 Ⅱ － 2026/3/16

47 OC-01 ヴィアトリス製薬 Ⅱ － 2026/4/2

48 Oleogel-S10 パレクセル・インターナショナル Ⅲ 表皮水疱症 2026/3/11

49 Oleogel-S10 パレクセル・インターナショナル Ⅲ 表皮水疱症 2026/3/26

50 Oleogel-S10 パレクセル・インターナショナル Ⅲ 表皮水疱症 2026/4/8

51 RAY121(RAY902CT) 中外製薬 Ⅰ － 2026/3/23

52 RAY121(RAY903CT) 中外製薬 Ⅰ － 2026/3/23

53 VENL-CAZ-3001 ヴィアトリス製薬 Ⅲ 小児うつ病 2026/3/3

54 VENL-CAZ-3001 ヴィアトリス製薬 Ⅲ 小児うつ病 2026/3/18

55 VENL-CAZ-3001 ヴィアトリス製薬 Ⅲ 小児うつ病 2026/4/1

56 VENL-CAZ-3002 ヴィアトリス製薬 Ⅲ 小児うつ病 2026/3/3

57 VENL-CAZ-3002 ヴィアトリス製薬 Ⅲ 小児うつ病 2026/3/18

58 VENL-CAZ-3002 ヴィアトリス製薬 Ⅲ 小児うつ病 2026/4/1

3.重篤な有害事象に関する報告書

No. 治験名 依頼者 開発相

59 MK-2870-007（第1報） MSD Ⅲ

60 MK-2870-007（第2報） MSD Ⅲ

4.治験に関する変更申請書

No. 治験名 依頼者 開発相 対象疾患 診療科/責任医師

61 Baxdrostat アストラゼネカ Ⅲ

62 BMS-986278 IM027068 ブリストル・マイヤーズスクイブ Ⅲ

上記内容について審査した結果、治験の継続を承認した。但し、坂本はNo 59、60 については審議に不
参加。

原発性アルドステロン症

Clinical Study Protocol、治験実施計画書（日本）、Clinical Study Protocol-Japan Addendum1 、
治験実施計画書（日本）別紙1、Memos#04_Clarification GSPv2.0Section8.3.4.3_AGTH Stimulation
Test、原発性アルドステロン症に対するBaxdrostatの治験について説明文書および同意文書について変
更申請が提出され、審査した結果、承認した。

INVESTIGATOR’S BROCHURE、治験薬概要書について変更申請が提出され、審査した結果、承認した。但
し、根本、坂本は審議に不参加。

特発性肺線維症

上記内容について、安全性情報等に関する報告書を確認し、審査した結果、治験の継続を承認した。但
し、根本は、No 1、9-18、30、45-47、53-58 については審議に不参加。坂本は、No 7-14、21-28、35-
44 については審議に不参加。但し、種瀬はNo 50 については審議に不参加。

対象疾患

非小細胞肺癌

非小細胞肺癌
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63 BMS-986510 CN0120020 ブリストル・マイヤーズスクイブ Ⅲ

64 BMS-986510 CN0120021 ブリストル・マイヤーズスクイブ Ⅲ

65 DS-1062a U303 第一三共 Ⅲ

66 DS-8201a 第一三共 Ⅲ

67 DS-8201a 第一三共 Ⅲ

68 E6742 エーザイ Ⅱ

69 GAIA-102 消化器外科/大嶋陽幸 Ⅰ/Ⅱ

70 ION363 メドペイス・ジャパン Ⅰ～Ⅲ

71 JNJ-80202135 ヤンセンファーマ Ⅲ

72 MK-1084-004 MSD Ⅲ

73 MK-2870-007 MSD Ⅲ

74 MK-2870-009 MSD Ⅲ

患者さんへの説明文書および同意文書、改訂同意説明文書の同意取得対象者・同意取得のタイミングに
ついて、治験薬概要書(MK-1084)(英語)、治験薬概要書(MK-1084)(日本語）、Investigator's Brochure
Clarification Letter MK-1084 (KANDLELIT)、MK-1084（KANDLELIT）治験薬概要書についてのお知ら
せ、キイトルーダ 添付文書改訂、キイトルーダ 電子添文改訂のお知らせ、治験分担医師・治験協力者
リストについて変更申請が提出され、審査した結果、承認した。但し、坂本は審議に不参加。

非小細胞肺癌

非小細胞肺癌

非小細胞肺癌

－

－

－

重度の胎児新生児溶血性疾患のリスクを有する妊婦

非小細胞肺癌

ランダ注10mg820mLランダ注50mg/100mL添付文書について変更申請が提出され、審査した結果、承認し
た。但し、坂本は審議に不参加。

治験実施計画書V3.0、Clinical Study Protocol、治験実施計画書、治験実施計画書別紙1、治験実施計
画書別紙2、治験実施計画書別紙3、治験実施計画書別紙8、治験実施計画書別紙9、説明文書および同意
文書(Core Study)、説明文書および同意文書(継続服用期）、臨床試験研究費ポイント表について変更
申請が提出され、審査した結果、承認した。

治験実施計画書_別紙1、説明文書・同意文書（第Ⅰ相パート）、説明文書・同意文書（第Ⅱ相パー
ト）、キイトルーダ添付文書改訂、アルブミナー25％静注12. 5g/50ml 、治験使用製品等の管理に関す
る手順書について変更申請が提出され、審査した結果、承認した。

IDMC RECOMMENDATION FORM、IDMCによる勧告の通知書について変更申請が提出され、審査した結果、承
認した。

治験実施計画書別冊、治験実施計画書別冊、同意説明文書および参加同意書（母親参加者用）、お子様
の治験参加に関する同意説明文書および参加同意書、Addenduml to Investigator's Brochure
Edition10_JNJ-80202135 IMAAVY(nipocalimab)、治験薬概要書第10版に対する補遺1_JNJ-80202135アイ
マービー（ニポカリマブ）、治験参加カードについて変更申請が提出され、審査した結果、承認した。

治験薬概要書(MK-2870)（英語）、治験薬概要書(MK-2870)（日本語）、治験分担医師・協力者リストに
ついて変更申請が提出され、審査した結果、承認した。但し、坂本は審議に不参加。

治験薬概要書 (MK-2870)（英語）、治験薬概要書 (MK-2870)（日本語）について変更申請が提出され、
審査した結果、承認した。但し、坂本は審議に不参加。

治験に関する変更申請書、治験実施計画書別紙、被験者への支払いに関する資料、Administrative
letter 英語版、Administrative letter 日本語版について変更申請が提出され、審査した結果、承認
した。但し、根本は審議に不参加。

治験実施計画書 英語版   Amendment01、治験実施計画書 日本語版 Amendment01 、治験実施計画書別
紙、被験者への支払いに関する資料について変更申請が提出され、審査した結果、承認した。但し、根
本は審議に不参加。

CLINICAL STUDY PROTOCOL、治験実施計画書（参考邦訳）、Clinical Study Protocol Japan Specific
Supplement1、Clinical Study Protocol Japan Specific Supplement2、同意説明文書、治験参加カー
ド、ダトポタマブデルクステカン(Dato-DXd)の以下に関する治験患者様向け情報ガイド、ダトポタマデ
ブルクステカン(Dato-DXd)管理ガイド、損害保険付保証明書について変更申請が提出され、審査した結
果、承認した。但し、坂本は審議に不参加。

治験実施計画書 Supplement2、説明文書・同意文書、キイトルーダ点滴静注100mg添付文書、電子添文
改訂のお知らせキイトルーダ点滴静注100mg、治験分担医師・治験協力者リストについて変更申請が提
出され、審査した結果、承認した。但し、坂本は審議に不参加。

統合失調症

統合失調症

非小細胞肺癌

非小細胞肺癌
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75 MK-2870-023 MSD Ⅲ

76 OC-01 ヴィアトリス製薬 Ⅱ

77 RAY121(RAY902CT) 中外製薬 Ⅰ

5.治験実施状況報告書

No. 治験名 依頼者 開発相

78 TAK-771 武田薬品工業 Ⅲ

【報告事項】

依頼者 開発相

ヴィアトリス製薬 Ⅲ

グラクソ・スミスクライン Ⅲ

武田薬品工業 Ⅲ

MSD Ⅲ

中外製薬 Ⅰ

中外製薬 Ⅰ

Protocol Attachment 1の変更。
治験実施計画書 別紙 1の変更。
Protocol Attachment 2の変更。
治験実施計画書 別紙 2の変更。

GSK1550188SC 膠原病に伴う間質性肺疾患

慢性炎症性脱髄性多発根神経炎、 多巣性運動ニューロパチー

－

非小細胞肺癌

－

慢性炎症性脱髄性多発根神経炎、
多巣性運動ニューロパチー

対象疾患

治験実施計画書別紙の変更。

TAK-771

治験実施計画書別紙1の変更。
治験実施計画書別紙2の変更。
治験実施計画書別紙2の変更。

RAY121(RAY903CT)

治験実施計画書別紙2の変更。
治験実施計画書別紙2の変更。

－

非小細胞肺癌

治験実施計画書別紙2の変更。

MK-2870-023

治験実施計画書別紙2の変更。

RAY121(RAY902CT)

全身性エリテマトーデス

対象疾患

治験実施計画書（英語）、治験実施計画書（日本語）、患者さんへの説明文書および同意文書、改訂同
意説明文書の同意取得対象者・同意取得のタイミングについて、治験薬概要書(MK-2870) (英語）、治
験薬概要書(MK-2870) (日本語)、治験分担医師・治験協力者 リストについて変更申請が提出され、審
査した結果、承認した。但し、坂本は審議に不参加。

患者日誌への追加情報ご記載のお願いについて変更申請が提出され、審査した結果、承認した。但し、
根本は審議に不参加。

治験実施計画書英語版、治験実施計画書日本語版、説明文書・同意文書(BS)、説明文書・同意文書
(DM)、説明文書・同意文書(IMNM)、説明文書・同意文書(ITP)、治験参加カードIMNM)について変更申請
が提出され、審査した結果、承認した。

－

上記内容について、実施状況報告内容を確認し、審査した結果、承認した。

1.迅速審査報告（全て承認済み）

治験に関する変更

治験名

ACT-334441
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2.終了報告

依頼者 開発相

ブリストル・マイヤーズスクイブ Ⅲ

依頼者 開発相

千寿製薬 Ⅱ

対象疾患

進行性肺線維症

治験名

BMS-986278 IM0271015

3.開発の中止等に関する報告

治験名

SJP-0132

対象疾患

－
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