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重大な不適合報告書

認定臨床研究審査委員会

国立大学法人北海道大学臨床研究審査委員会　委員長　殿

統括管理者

　氏　名 朝比奈 肇

 （名称）

　住　所 北海道札幌市白石区菊水4条2丁目3番54
号

　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） jRCTs011240066

研究名称
Uncommon EGFR遺伝子変異陽性未治療進行非扁平上皮非小細胞肺癌を対象としたオシメル
チニブ＋プラチナ製剤（シスプラチンまたはカルボプラチン）＋ペメトレキセド併用療
法の第II相試験（NEJ067/OPAL2）

実施医療機関/
対象者識別コード *1

順天堂大学医学部附属順天堂医院

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

1. 発生した事象
臨床研究法の利益相反管理基準不遵守
（様式A：基準1②ウ及び基準4②の不遵守）

2025年7月8日までの前研究責任医師において、本試験
の資金提供者であるアストラゼネカ社からの個人的利
益となる報酬を100万円以上受けていたが、自機関の管
理者への報告及び統括管理者への報告を行われておら
ず、適切な利益相反の確認作業・管理が行われていな
かった。

様式A:基準1②ウ：
利益相反申告者又は利益相反申告者と生計を同じにす
る配偶者及びその一親等の親族親・子）（以下「利益
相反申告者等」という。）に対する対象薬剤製薬企業
等からの年間合計100万円以上の個人的利益（給与・講
演・原稿執筆・コンサルティング・知的所有権・贈
答・接遇等による収入をいう。以下同じ。）
様式A:基準4②：
対象薬剤製薬企業等から、年間合計250万円以上の個人
的利益を得ている。

なお、基準5において、対象薬剤製薬企業等から、年間
合計250万円以上の個人的利益を得ているものが研究責
任医師となる場合には、研究期間中に監査を受けるこ
とが求められており、研究期間中に監査を行うことで
適切な管理となるが、本研究は2029年11月30日まで実
施されるものであり、現在までに監査はおこなってい
ない。
また、前研究責任医師は退職しており現在本研究に参
加していない。

2. 発覚経緯
2025年8月28日、アストラゼネカ社より、本試験の

1．不適合が発生した理由
本件は、当該実施医療機関・前研究責任医師が謝金額
の申告基準（100万円以上）を失念していたことと、謝
金額を前研究責任医師が自主的に集計した際、税控除
前の額を正しく反映できておらず、結果として前研究
責任医師に対する年間報酬総額が規定上限（250万円）
を超過していたことに起因する。すなわち、謝金算定
における確認体制が不十分であったことが原因と考え
られる。

2．再発防止策
【当該施設】
・謝金額の算定については、税控除前の金額を基準と
することを改めて明確化し、研究責任医師および関係
者に周知徹底する。
・これまでは定期報告時の際に講演料等受領金額に関
して確認を行ってきたが、今後は研究責任医師も含
め、定期報告時と年度の変わり目に確認を行う。申告
基準の金額を超過した場合は統括管理者に報告し、開
示するよう徹底する。研究責任医師になることができ
ない規定上限額に近づいた場合には、速やかに統括管
理者に報告し、受領調整または実施体制の変更を行
う。

【NEJ067試験として】
・臨床研究法の利益相反基準に従い利益相反状況に変
更が生じた場合、研究分担医師は研究責任医師へ、さ
らにその研究責任医師は統括管理者へ報告を行い、変
更申請を行うよう全参加医師へ改めて周知を行った
（2025/10/1）。
・本試験では研究計画書・同意説明文書の別添資料
（付録２）として利益相反開示を行っている。付録２
に本報告漏れを明記するかを検討した結果、すでに前
研究責任医師が退職し、当該施設の研究責任医師を交



Secondary Sponsorである特定非営利活動法人North 
East Japan Study Group（NEJSG）へ、前研究責任医師
に対し支払った2024年度（2024年4月～2025年3月）の
謝礼金等が250万円以上であったことが報告される。
2025年8月29日、NEJSGから前研究責任医師へ事実確認
を行い、謝礼金等の受領金額に間違いがないことを確
認。振込金額では250万円以下であったが、税金分を含
めると250万円以上であり、認識不足であったとの回答
を得る。 2025年9月9日、NEJSGから現研究責任医師へ
報告され、不適合報告書の作成を依頼。
2025年9月19日、当該施設より報告書を受領した。

代したこと、当該施設において症例登録がなかったこ
とを鑑み、本件については付録２に記載しないことと
した。
・監査について統括管理者、試験事務局、ならびに
NEJSGで検討した結果、①研究責任医師を2025年4月の
異動にて交代していたこと、②当該施設において症例
登録がなかったことから、
当該施設からの再発防止策を確認し、かつ全参加施設
への周知にて、実施しないこととした。
・今後ｊRCTにおいて当該重大な不適合について公開予
定であり、併せて当該施設のウェブサイトにおいても
近日中に掲載予定である。

*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。




