
 
西暦 2025年 6月 16日 

 

重大な不適合報告書 
 

認定臨床研究審査委員会 

公立大学法人和歌山県立医科大学 

臨床研究審査委員会 委員長 殿 

統括管理者 

氏 名 

（名 称） 

北野 雅之 

住 所 和歌山県和歌山市紀三井寺811

番地1 

 

下記の臨床研究において、以下のとおり重大な不適合がありましたので、報告いたします。 

 

記 

 

実施計画番号 

（jRCT番号） 
jRCTs051240067 

研究名称 

切除不能胆道癌に対する9クール以降も3剤併用を企図するゲムシタビン+シ

スプラチン＋デュルバルマブ（MEDI4736）治療の安全性・有効性を評価する

第Ⅱ相試験 

 

実施医療機関名/ 

対象者識別コード＊1 
兵庫県立がんセンター / 5063-001 

 

不適合の内容*2 

(資料名（添付する場合）を併記) 
不適合が発生した理由、再発防止策等 

統一書式７ 整理番号 W-63 



 

・発生日時 

2025年4月29日 

 

・発生場所 

兵庫県立がんセンター 

 

・不適合が判明した経緯 

 2024年9月12日 

切除不能胆道癌（肝門部領域胆管癌）に対して

本臨床研究に関して前主治医より患者、家族に説

明。適格基準の確認などに関してはカルテ記載が

なく不明。 

2024年9月17日 

切除不能胆道癌（肝門部領域胆管癌）に対して

本臨床研究への参加の同意を得る。 

2024年9月18日 

試験治療開始 

2025年4月より 

前主治医異動により主治医交代 

2025年4月 

登録事務局よりEDC入力内容が適格を満たして

おらず不適合となるとの連絡を受け、判明する。

（ALT61U/L(適格は～57.5U/L)） 

・不適合が発生した理由 

 登録の際にプロトコールでの適格基準を十分

に確認しなかったことが原因と考える。 

 

・対象者への影響 

 標準治療では9クール以降デュルバルマブ単

剤となるところが、本研究に準拠し、9クール以

降もゲムシタビン・シスプラチンが投与されて

いるため影響があると考える。 

 

・再発防止策 

 臨床試験参加登録を検討する場合、必ず上級

医などとのダブルチェックを必須とすべきと考

える。 

また、EDCシステムにおいて、登録より前にス

クリーニングデータを入力できるようにし、基

準を満たしていない場合にはクエリが上がるよ

う改善をはかる。 

 

・症例の取り扱い 

事後不適格として試験治療中止 

*1：対象者識別コードは、統括管理者又は研究責任医師が各対象者に割付けた固有の識別番号とする。研究全体に関

わる事項は（全機関）と記載する。 

*2：発生日時、発生場所、臨床研究の対象者の影響を含めて記載する。 

注）本書式は統括管理者が作成し、認定臨床研究審査委員会 委員長に提出する。 


