
 

「臨床研究法」に係る不適合事案の公表について 
 

 

この度、山形大学医学部附属病院（以下、「当院」）で実施されている特定臨床研究において、

重大な不適合が判明いたしましたので以下の通りご報告いたします。 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

本件に関するお問合せ先： 

山形大学医学部飯田キャンパス事務部 

経営戦略課研究支援室 

yu-ikekenkyu*jm.kj.yamagata-u.ac.jp 

（*を＠に置き換えてください） 

研究名称 

造血器腫瘍患者を対象にしたHLA 1座不適合非血縁者間骨髄移植に

おける従来型GVHD予防法と抗ヒト胸腺細胞免疫グロブリン併用

GVHD予防法の無作為割付比較試験 

不適合の内容 
「従来型GVHD予防法」に割付けられた研究参加者1名に対し 

「抗ヒト胸腺細胞免疫グロブリン併用GVHD予防法」を行った。 

不適合が発生した

理由、再発防止策等 

原因としては、当院における割付結果の確認が不十分であった可能性

が考えられる。 

本研究は既に終了しているため本研究内での再発防止措置は困難で

あるが、今後の特定臨床研究等において、割付結果と治療内容の突合

確認の徹底、経過報告時の整合性確認、情報共有手順の明確化および

関係者教育を実施し、再発防止に努める。 

研究名称 

Borderline Resectable 膵癌を対象とした術前ゲムシタビン＋ナブ

パクリタキセル療法と術前S−１併用放射線療法のランダム化比較試

験 

不適合の内容 
適格性を判定するための「ボーダーライン膵がんの画像中央判定」に

ついて、1名の研究参加者の同意書の保管が確認できなかった。 

不適合が発生した

理由、再発防止策等 

「ボーダーライン膵がんの画像中央判定」について、口頭で説明し、

同意を得ていたが、説明同意書の提出を確認しないまま、画像中央判

定に依頼をしていた。 

再発防止策としては、 画像中央判定の同意書も説明同意書をきちん

と提出されたことを確認し、確実にカルテに取り込むように指導、管

理を徹底するように指導した。なお、本試験は現在、登録も終了して

おり、今後、画像中央判定が行われることもない。 

担当医には、GCPトレーニングを受講し、臨床試験にかかる基本事項

を再度確認した。 


