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臨床研究法に定める重大な不適合に関する対応について

　このたび、当院で実施する臨床研究において研究計画書に定める事項に対する違反（重大な不適

合）が判明いたしましたので、ご報告します。今回の不適合の内容は、適格性基準の確認不足から

登録基準を満たさない方が被験者として登録されたものですが、被験者の方にご説明しご納得いた

だいた上で被験者登録が取り消されており、このことによる被験者の方への健康被害はございませ

んでした。

　当院においては、再発防止のため当該臨床研究における説明および同意取得の確認手順を見直

し、研究チームにおける周知徹底を行いました。今後このようなことが起きないよう、十分に注意

し再発防止に努めます。


