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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 
和歌山県立医科大学附属病院／GCD9-64 

 

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 

・不適合の概要 

研究計画書 5.1. 選択基準（10）の不順守 

--------------------------------------- 

5.1. 選択基準 

(10)同意説明文書及び本研究計画書に記載さ

れている要件及び制限の遵守する能力があり、

同意説明文書に本人自筆による署名をした患

者。 

---------------------------------------- 

・発生日時 

  2025年11月28日(登録日) 

  判明日 

 2026年3月18日 

 

・発生場所 

  和歌山県立医科大学附属病院 

 

 

・不適合が発生した理由 

 別事象として登録した際に同意の取り直しが

必要であることを知らなかった。 

 

・対象者への影響 

 一度目の登録の際、対象者に同意説明文書を

用いて本研究に関して説明し、同意書に署名

をもらい、研究への参加の意志は確認できて

いる。また、一度目の登録時には試験治療は行

われず中止しており、安全面で問題はなかっ

た。そのため、新たに登録する際に同意の取り

直しはできていないものの、対象者の研究へ

の参加の意志確認はされており、倫理面でも

問題はなかったと考える。 

 

・再発防止策 

 同意取得をしても、一度中止とし、新たに登録

をする場合、改めて同意を取る必要があるこ

とを周知徹底した。 

 

統一書式７ 整理番号 W-63 



 

・不適合が判明した経緯 

 モニタリングで判明 

 

・研究計画書に定めた内容、及び今回適合しない

と判断した内容 

当該研究対象者において、2025年11月21日同意

取得、同日登録（登録番号GCD9-62）を行った

が、血液検査値が選択基準に合致しない不適格

症例であることが判明したため試験中止とし

た（2025年11月26日、別途不適合報告済み）。

試験治療は行っていない。 

その後、対象者の検査値が選択基準内まで回復し

たため、別の症例（登録番号GCD9-64）として2025

年11月28日に登録を行った。その際、同意を取り

直していなかったため逸脱と判断した。 

・症例の取り扱い 

不適合判明後、対象者の来院時に再同意を取得

した。今回の不適合は、対象者には研究に参加す

る意志があるため、本研究の結果や対象者に大

きく影響するものではない。よって、試験治療を

継続し、解析対象に含める。 

*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。 


