
 
西暦 2025年 6月 13日 

 

重大な不適合報告書 
 

認定臨床研究審査委員会 

公立大学法人横浜市立大学臨床研究審査委員会 委員長 殿 

統括管理者 

氏 名 

（名 称） 

田村 功一 

住 所 横浜市金沢区福浦3-9 

 

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） 
jRCTs031240097 

研究名称 

慢性腎臓病（CKD）合併高トリグリセライド（TG）血症患者を対象とした

ペマフィブラート投与による腎機能への影響の検証研究 （JKAPI-CKD 

study） 

 

実施医療機関名/ 

対象者識別コード＊1 
医療法人社団煌和会 國分クリニック / 12-010-0005 

 

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 

＜発生・発覚日時＞ 2025年4月15日 

＜不適合の概要＞ 

血液検査結果上より、対象に当てはまることを確認したが、

患者様の内服薬一覧に見落としが生じてしまい、対象がご高

齢の患者様でもあったため、相互の理解にずれが生じ、研究

対象の登録に至った。その後すぐ、再度のカルテ確認におい

てパルモディアが既に処方されていた患者様であることが

発覚された。 

＜不適合に対する対処内容＞ 

患者様に上記により、今回の対象とはならなかった旨を丁寧

に説明をした上で、登録を辞退することとなった。 

＜被験者への影響の有無とその内容＞ 

研究開始前の中止であり、かつパルモディア服薬中であった

ことより、身体的及び治療に影響はないと考えられること、

こちら側からの説明により患者様自身も今回の事象にご納

得していただけ、関係性は良好を維持できていると考える。 

＜エンドポイントへの影響の有無とその内容＞ 

研究開始に至っていないため、エンドポイントへの影響は無

いと考えられる。 

＜不適合が発生した理由＞ 

一人で確認したことによる見落とし。 

 

＜再発防止策＞ 

研究の対象となりうる患者様の場合、ダブルチ

ェックにて服薬内容の確認をし、対象患者様と

の理解が相互に取れているか確認していく。 

*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。 

統一書式７ 整理番号  



 
西暦 2025年 6月 12日 

 

重大な不適合報告書 
 

認定臨床研究審査委員会 

公立大学法人横浜市立大学臨床研究審査委員会 委員長 殿 

統括管理者 

氏 名 

（名 称） 

田村 功一 

住 所 横浜市金沢区福浦3-9 

 

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） 
jRCTs031240097 

研究名称 
慢性腎臓病（CKD）合併高トリグリセライド（TG）血症患者を対象としたペ

マフィブラート投与による腎機能への影響の検証研究 （JKAPI-CKD study） 

 

実施医療機関名/ 

対象者識別コード＊1 
社会医療法人蘇西厚生会 松波総合病院 / 21-001-0003 

 

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 

識別コード：21-001-0003 

・除外基準２）胆石のある者を登録した。 

＜経緯＞     

2025/3/5 責任医師からコーディネーターに説明サ

ポート依頼。説明文書Ver1.5にて説明、同

意取得する。コーディネーターが、EDC登

録・割付実施。コントロール治療群。 

          2025/3/18 ０週開始予定とした。 

2025/3/13 ０週準備のためコーディネーターがカル 

テの再度確認を行い、他科依頼の過去の 

CTの存在に気付いた。除外基準２）「胆石 

のある者」に該当の可能性を責任医師に報

告した。責任医師がCT画像確認し、胆石有

りと判断した。 

研究参加者には責任医師より電話にて説

明、研究中止をお伝えする。 

     EDC中止登録を行う。 

【被験者への影響】  
コントロール群のため影響なし。 

【エンドポイントへの影響】 

影響なし。 

【発生理由】 

2025/3/5の診察時に、責任医師は胆石の既往が無いこ

とを患者に問診して確認しが、他科依頼の過去のCT

の存在は把握していなかった。 

コーディネーターは、責任医師からの説明サポート依

頼があった場合、適格症例であると思い込んだ。従っ

て、責任医師、コーディネーターとのダブルチェック

がされていなかった。 

 

【再発防止策】 

・研究計画書の確認。 

・責任医師、コーディネーター各々が、選択基準・除

外基準チェックリストを用いて確認し、ダブルチェ

ックを徹底する。 

・患者への問診だけでなく、必ず画像検査も確認する。 

*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。 

統一書式７ 整理番号  



 
西暦    2025年  6月  25日 

 

重大な不適合報告書 
 

認定臨床研究審査委員会 

公立大学法人横浜市立大学臨床研究審査委員会 委員長 殿 

統括管理者 

氏 名 

（名 称） 

横浜市立大学附属病院/医学部 

循環器・腎臓・高血圧内科 

主任教授 

田村 功一 

住 所 横浜市金沢区福浦3-9 

 

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） 
jRCTs031240097 

研究名称 
慢性腎臓病（CKD）合併高トリグリセライド（TG）血症患者を対象としたペ

マフィブラート投与による腎機能への影響の検証研究 （JKAPI-CKD study） 

 

実施医療機関名/ 

対象者識別コード＊1 
社会医療法人蘇西厚生会 松波総合病院 / 21-001-0022 

 

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 

識別コード：21-001-0022 

・除外基準２）胆石のある者を登録した。 
       

2025/5/8 責任医師からコーディネーターAに説明サポート

依頼。説明文書Ver1.5にて説明、同意取得する。

コーディネーターAが、EDC登録・割付実施。コン

トロール群。責任医師から患者へコントロール群

であることを伝え、観察開始。 

2025/5/15 コーディネーターBが併用薬の入力のため電子

カルテを確認した際に、心臓血管外科依頼の腹部

CTで胆石が報告されていることに気づいた。 

2025/5/23 除外基準２）「胆石のある者」に該当の可能性を

責任医師に報告した。責任医師がCT画像確認し、

胆石有りと判断した。研究参加者には責任医師

より電話にて説明、研究中止をお伝えする。 

     EDC中止登録を行う。 

【被験者への影響】  

コントロール群のため影響なし。 

【エンドポイントへの影響】 

影響なし。中止をお伝えする。 

     EDC中止登録を行う。 

【発生理由】 

2025/5/8の診察時に、責任医師は胆石の既往が無いこ

とを患者に問診して確認したが、他科依頼の過去のCT

の存在は把握していなかった。 

コーディネーターAも責任医師からの説明サポート依

頼があった時点では患者情報を把握していなかった。

電子カルテを確認しながらEDC登録・割付を行ったた

め確認が不十分だった。 

 
【再発防止策】 

・研究計画書の確認。 

・責任医師、コーディネーター各々が、選択基準・除

外基準チェックリストを用いて確認し、ダブルチェ

ックを徹底する。 

・患者への問診だけでなく、必ず画像検査も確認する。 

*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。 

統一書式７ 整理番号  



 
西暦    2025年 6月 25日 

 

重大な不適合報告書 
 

認定臨床研究審査委員会 

公立大学法人横浜市立大学臨床研究審査委員会 委員長 殿 

統括管理者 

氏 名 

（名 称） 

横浜市立大学附属病院/医学部 

循環器・腎臓・高血圧内科 

主任教授 

田村 功一 

住 所 横浜市金沢区福浦3-9 

 

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） 
jRCTs031240097 

研究名称 
慢性腎臓病（CKD）合併高トリグリセライド（TG）血症患者を対象としたペ

マフィブラート投与による腎機能への影響の検証研究 （JKAPI-CKD study） 

 

実施医療機関名/ 

対象者識別コード＊1 
社会医療法人蘇西厚生会 松波総合病院 / 21-001-0024 

 

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 

識別コード：21-001-0024 

・除外基準９）治療中の悪性腫瘍を有する者 

（上皮内腫瘍を除く）を登録した。 

       

2025/5/15 責任医師からコーディネーターAに説明サポー

ト依頼。説明文書Ver1.5にて説明、同意取得す

る。EDC登録・割付の前にコーディネーターAは

前立腺がんであることに気づき、責任医師に伝

えた。コーディネーターAは抗がん剤処方が無い

ことは確認していたが、注射剤は未確認。主治

医は治療中ではないため、登録・割付をするよ

うコーディネーターAに指示した。登録・割付を

実施しペマフィブラート群。 

2025/5/16  コーディネーターBからの指摘でコーディネー

ターAが再度カルテ確認を行う。LH-RHアゴニス

ト投与の記載に気づいた。（電子カルテをスクロ

ールしないと記事が確認できなかった） 

除外基準９）「治療中の悪性腫瘍を有する者」

に該当することが確認された。 

責任医師に報告、確認する。 

      EDC中止登録を行う。 

【被験者への影響】 影響なし。 

【エンドポイントへの影響】 

影響なし。 

【発生理由】 

責任医師が他科治療内容を十分把握していない。 

コーディネーターの確認不足。 

 

【再発防止策】 

時間に追われる外来診察中に医師が適格・除外基準を判断し

ていた。コーディネーターがスクリーニング、適格・除外基

準も含めて確認した候補症例について診察前に医師が適

格・除外基準を再度確認する手順に変更。 

*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

統一書式７ 整理番号  



 

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。 



 
西暦 2025 年 6 月 27 日 

 

重大な不適合報告書 
 

認定臨床研究審査委員会 

公立大学法人横浜市立大学臨床研究審査委員会 委員長 殿 

統括管理者 

氏 名 

（名 称） 

横浜市立大学附属病院/医学部 

循環器・腎臓・高血圧内科 

主任教授 

田村 功一 

住 所 横浜市金沢区福浦3-9 

 

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） 
jRCTs031240097 

研究名称 

慢性腎臓病（CKD）合併高トリグリセライド（TG）血症患者を対象とした

ペマフィブラート投与による腎機能への影響の検証研究 （JKAPI-CKD 

study） 

 

実施医療機関名/ 

対象者識別コード＊1 
医療法人社団ののいちメディカルクリニック/17-005-0002 

 

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 

・発生日時：2025年6月26日 

・発覚日時：2025年6月26日 

・不適合の概要：同意取得前12週以内に、糖尿病

治療薬の変更が行われた。同意取得後、最初の受

診（0週時）のための確認中に発覚した。 

・不適合に対する対処内容：患者に不適合の内容

を説明し試験参加を中止した。 

・被検者への影響の有無とその内容：被検者への

影響はないと考える。中性脂肪に関しては、今後

も食事・運動療法を継続して指導を行う。 

・エンドポイントへの影響の有無とその内容：割

付後の症例であり、エンドポイントへの影響は否

定できないが、予定症例数が達成されればその影

響は最小限となると推察される。 

・不適合が発生した理由：単純な選択基準の確認

ミスである。 

・再発防止策：毎回、選択基準を症例ごとに確認

する。 

*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。 

統一書式７ 整理番号  



 
西暦 2025年 7月 17日 

 

重大な不適合報告書 
 

認定臨床研究審査委員会 

公立大学法人横浜市立大学臨床研究審査委員会 委員長 殿 

統括管理者 

氏 名 

（名 称） 

田村 功一 

住 所 横浜市金沢区福浦3-9 

 

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） 
jRCTs031240097 

研究名称 

慢性腎臓病（CKD）合併高トリグリセライド（TG）血症患者を対象とした

ペマフィブラート投与による腎機能への影響の検証研究 （JKAPI-CKD 

study） 

 

実施医療機関名/ 

対象者識別コード＊1 
群馬大学医学部附属病院/10-001-0006 

 

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 

・発生日時 2025年6月9日 

・発覚日時  2025年6月9日 

・不適合の概要 

被験者は2020年に乳癌ガン手術し、術後の化学

療法とホルモン療法を行っていた。ホルモン療法

の注射薬が2025年4月で終了したため、2025年6月

9日に患者同意取得後に試験エントリー可能と判

断して登録した。登録後に、被験者に割り付け結

果を説明するタイミングで、ホルモン療法の内服

薬は継続していることが判明した。除外基準の

「治療中の悪性腫瘍を有する者(上皮内腫瘍を除

く)」に該当するものと判断し、被験者に謝罪の

上、試験参加を中止した。 

・被験者への影響 無し 

・エンドポイントへの影響 無し  

・不適合が発生した理由 

診療録の確認が不十分であった。 

 

・再発防止策 

診療録を十分に確認した上で、同意取得、試験

登録を行う。 

 

*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。 

統一書式７ 整理番号 CRB24-004 



 

西暦  2025  年 8 月 4 日 

 

重大な不適合報告書 
 

認定臨床研究審査委員会 

公立大学法人横浜市立大学臨床研究審査委員会 委員長 殿 

統括管理者 

氏 名 

（名 称） 

横浜市立大学附属病院/医学部 

循環器・腎臓・高血圧内科 

主任教授 

田村 功一 

住 所 横浜市金沢区福浦3-9 

 

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） 
jRCTs031240097 

研究名称 

慢性腎臓病（CKD）合併高トリグリセライド（TG）血症患者を対象とした

ペマフィブラート投与による腎機能への影響の検証研究 （JKAPI-CKD 

study） 

 

実施医療機関名/ 

対象者識別コード＊1 
奈良県立医科大学病院／29-001-0002 

 

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 

・発生日時 2025年8月1日 11時 

・発覚日時 2025年8月1日 17時 

・不適合の概要（発見・発覚の経緯を含む） 

除外基準に，『同意取得前16週以内のeGFRが20 

mL/min/1.73 m2未満の者，透析治療中の者，腎移

植を受けた者』という項目があるが，あやまって，

腎移植を受けた者を登録した．登録後しばらくし

て，除外基準に該当することに気づいた． 

・不適合に対する対処内容 

研究分担者である担当医師より，患者へお詫びの

電話連絡を行った．研究上は，パルモディア投与

群に割り付けられたが，臨床的には必要な薬であ

るため，継続の方針とし，ご理解された． 

・被験者への影響の有無とその内容 

臨床的には必要な薬であると考えられるが，研究

に同意する心理的負担・時間的負担を要した． 

 

・エンドポイントへの影響の有無とその内容 

割付後に除外になったため，群間比較の公正性が

損なわれる可能性がある． 

・不適合が発生した理由 

 多忙な外来中での登録であり，除外基準を見

誤った． 

  

・再発防止策 

登録の際には，2名以上の研究分担者で確認す

る． 

統一書式７ 整理番号 CRB24-004 



 

*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。 



 
西暦 2025 年   10月  27日 

 

重大な不適合報告書 
 

認定臨床研究審査委員会 

公立大学法人横浜市立大学臨床研究審査委員会 委員長 殿 

統括管理者 

氏 名 

（名 称） 

田村 功一 

住 所 横浜市金沢区福浦3-9 

 

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） 
jRCTs031240097 

研究名称 

慢性腎臓病（CKD）合併高トリグリセライド（TG）血症患者を対象とした

ペマフィブラート投与による腎機能への影響の検証研究 （JKAPI-CKD 

study） 

 

実施医療機関名/ 

対象者識別コード＊1 
松翁会診療所/13-017-0001 

 

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 

・発生日時 6月 4日 

・発覚日時 6月18日 

 

・不適合の概要（発見・発覚の経緯を含む） 

不適合の内容：プロトコル治療の不遵守 

経緯：同意取得（2025/06/04）及び登録後、割付

せず、研究対象薬であるペマフィブラートの処

方・投与を開始（2025/06/04～）してしまった。 

その後、EDCにて割付後に指定された治療を行わ

なければいけなかったことが判明した。

（2025/06/18） 

 

・不適合に対する対処内容 

EDCで中止の手続きを行った。その後、電話での

連絡を試みたものの、連絡が取れていない状況

（2025/10/27時点）で、次回来院日までに経緯を

説明する予定。 

・被験者への影響の有無とその内容 

特になし。ペマフィブラートでの治療対象患者

であることより、研究外で服薬継続中。 

 

・エンドポイントへの影響の有無とその内容 

なし 

 

・不適合が発生した理由 

プロトコルの理解不足であった。 

 

・再発防止策 

プロトコルの再確認。スタートアップミーティ

ングの過去動画を視聴し、研究手順の再履修を

行う。 

 

*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。 

統一書式７ 整理番号 CRB24-004 



 
西暦 2025年  10月 27日 

 

重大な不適合報告書 
 

認定臨床研究審査委員会 

公立大学法人横浜市立大学臨床研究審査委員会 委員長 殿 

統括管理者 

氏 名 

（名 称） 

田村 功一 

住 所 横浜市金沢区福浦3-9 

 

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） 
jRCTs031240097 

研究名称 

慢性腎臓病（CKD）合併高トリグリセライド（TG）血症患者を対象とした

ペマフィブラート投与による腎機能への影響の検証研究 （JKAPI-CKD 

study） 

 

実施医療機関名/ 

対象者識別コード＊1 
南青山内科クリニック/13-052-0005 

 

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 

・ 発生日時：2025年  9月  30日 

・ 発覚日時：2025年  10月  1日 

・ 不適合の概要：同意取得12週以内の脂質異常

症治療薬の変更があった。登録後、最初の受

診（0週時）のためスタッフが確認中に発覚

した。 

・ 不適合に対する対処内容：研究治療開始前患

者に不適合の内容を説明し研究中止とした。 

・ エンドポイントへの影響の有無とその内容 

：なし 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

・ 不適合が発生した理由：研究計画書の理解不

足及び適格性確認が不十分であった。 

 

・ 再発防止策：スタッフを含め、研究計画書の

再確認。また、候補患者の確認時、患者への

研究内容説明時、同意書取得時、登録時の各

段階で確認を徹底する。複数名での確認。 

 

*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。 

統一書式７ 整理番号 CRB24-004 



 
西暦 2025年  10月 27日 

 

重大な不適合報告書 
 

認定臨床研究審査委員会 

公立大学法人横浜市立大学臨床研究審査委員会 委員長 殿 

統括管理者 

氏 名 

（名 称） 

田村 功一 

住 所 横浜市金沢区福浦3-9 

 

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） 
jRCTs031240097 

研究名称 

慢性腎臓病（CKD）合併高トリグリセライド（TG）血症患者を対象とした

ペマフィブラート投与による腎機能への影響の検証研究 （JKAPI-CKD 

study） 

 

実施医療機関名/ 

対象者識別コード＊1 
南青山内科クリニック/13-052-0004 

 

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 

・ 発生日時：2025年  9月  25日 

・ 発覚日時：2025年  10月  1日 

・ 不適合の概要：同意取得 12 週以内の脂質異

常症治療薬の変更があった。登録後、最初の

受診（0 週時）のためスタッフが確認中に発

覚した。 

・ 不適合に対する対処内容：研究治療開始前患

者に不適合の内容を説明し研究中止とした。 
・ エンドポイントへの影響の有無とその内容 

：なし 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

・ 不適合が発生した理由：研究計画書の理解不

足及び適格性確認が不十分であった。 

 

・ 再発防止策：スタッフを含め、研究計画書の

再確認。また、候補患者の確認時、患者への

研究内容説明時、同意書取得時、登録時の各

段階で確認を徹底する。複数名での確認。 

 

*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。 

統一書式７ 整理番号 CRB24-004 



 

西暦 2025年10月24日 

 

重大な不適合報告書 
 

認定臨床研究審査委員会 

公立大学法人横浜市立大学臨床研究審査委員会 委員長 殿 

統括管理者 

氏 名 

（名 称） 

横浜市立大学附属病院/医学部 

循環器・腎臓・高血圧内科 

主任教授 

田村 功一 

住 所 横浜市金沢区福浦3-9 

 

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） 
jRCTs031240097 

研究名称 

慢性腎臓病（CKD）合併高トリグリセライド（TG）血症患者を対象とした

ペマフィブラート投与による腎機能への影響の検証研究 （JKAPI-CKD 

study） 

 

実施医療機関名/ 

対象者識別コード＊1 
練馬総合病院／13-043-0002 

 

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 

・発生日時 2025年 9月5日 

・発覚日時 2025年 9月5日 

・不適合の概要（発見・発覚の経緯を含む） 

除外基準9) 治療中の悪性腫瘍を有する者 に抵

触する患者を登録した。 

 

ご本人に参加の意思・承諾を得て割り付けを行っ

た当日に、乳がん治療後でなく、乳がんに対する

アロマターゼ阻害薬内服中であることが判明し

ました 

・不適合に対する対処内容 

試験参加できないことをご本人にお伝えしまし

た 

・被験者への影響の有無とその内容 

なし 

・エンドポイントへの影響の有無とその内容 

不明 

・不適合が発生した理由 

  癌治療歴の聴取不足 

・再発防止策 

  割り付け実施前に再度内容を確認 

  診療中に担当医師一人で全て行う体制の見

直し 

統一書式７ 整理番号 CRB24-004 



 

*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。 



 

西暦 2025年11月5日 

 

重大な不適合報告書 
 

認定臨床研究審査委員会 

公立大学法人横浜市立大学臨床研究審査委員会 委員長 殿 

統括管理者 

氏 名 

（名 称） 

田村 功一 

住 所 横浜市金沢区福浦3-9 

 

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） 
jRCTs031240097 

研究名称 

慢性腎臓病（CKD）合併高トリグリセライド（TG）血症患者を対象とした

ペマフィブラート投与による腎機能への影響の検証研究 （JKAPI-CKD 

study） 

 

実施医療機関名/ 

対象者識別コード＊1 
東京女子医科大学病院/13-011-0037 

 

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 

・発生日時 2025年9月16日 

・発覚日時 2025年10月28日 

・不適合の概要（発見・発覚の経緯を含む） 

2) ペマフィブラートの最新の添付文書において

禁忌に該当する者 に抵触する患者を登録した。 

 

 パルモディア処方時に禁忌薬のネオーラルを

処方していることに気付き発覚 

・不適合に対する対処内容 

 おわびし研究治療開始前に中止 

・被験者への影響の有無とその内容 

 無し 

・エンドポイントへの影響の有無とその内容 

 無し 

・不適合が発生した理由 

 除外基準の確認不足 

・再発防止策 

 研究計画書の再確認。適格性確認時には処方

をよく確認する 

 

 

 

 

 

*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。 

統一書式７ 整理番号 CRB24-004 



 

西暦    2025年 12月 9日 

 

重大な不適合報告書 
 

認定臨床研究審査委員会 

公立大学法人横浜市立大学臨床研究審査委員会 委員長 殿 

統括管理者 

氏 名 

（名 称） 

田村 功一 

住 所 横浜市金沢区福浦3-9 

 

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） 
jRCTs031240097 

研究名称 

慢性腎臓病（CKD）合併高トリグリセライド（TG）血症患者を対象とした

ペマフィブラート投与による腎機能への影響の検証研究 （JKAPI-CKD 

study） 

 

実施医療機関名/ 

対象者識別コード＊1 
横須賀市立市民病院/14-005-0001 

 

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 

・発生日時 

2025年5月30日（割付を行った日） 

・発覚日時 

2025年7月2日（患者より参加取りやめの申告が

あった日） 

・不適合の概要 

選択基準の5)研究対象者本人から文書による同

意が得られた者に 該当しない症例を登録し

た。 

・発見・発覚の経緯 

2025年5月21日の外来で患者から積極的な参加

希望があったため、他医師に試験の詳細説明と

同意書取得を依頼した。その際、患者も参加表

明していたため、次回外来時に同意書に署名し

て持参する方針としていた。 

2025年5月30日に同意書を取得していないにも

かかわらず、他医師による説明と取得を実施済

みと誤認して割付を行った。 

2025年7月2日に文書同意を取得しようとしたと

ころ、患者より研究への参加の同意が得られず、

EDCに不適格を入力しようとしたところ、すでに

登録されていたことが発覚。 

・不適合に対する対処内容 

患者に不適合の内容を説明し試験参加を中止し

た。 

・被験者への影響の有無とその内容 

影響なし。患者に不利益はないと考えられる。 

 

・不適合が発生した理由 

患者から積極的な参加希望があり、試験開始

への意識が先行したため。文書での同意を取

得していないにもかかわらず、他医師による

説明と文書同意取得を実施済みと誤認して割

付を行った。 

 

・再発防止策（具体的な再発防止を記載） 

プロトコルの再確認。研究手順の再履修を行

う。 

特に責任医師及び分担医師には研究対象者本人

への文書による同意取得を再度周知徹底した。 

統一書式７ 整理番号 CRB24-004 



 

・不適合に対する対処内容 

患者に不適合の内容を説明し試験参加を中止

した。 

・被験者への影響の有無とその内容 

影響なし。患者に不利益はないと考えられる。 

 

・エンドポイントへの影響の有無とその内容 

特に影響はないと思われる。 

 

 

*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。 



 

西暦 2025年12月10日 

 

重大な不適合報告書 
 

認定臨床研究審査委員会 

公立大学法人横浜市立大学臨床研究審査委員会 委員長 殿 

統括管理者 

氏 名 

（名 称） 

田村 功一 

住 所 横浜市金沢区福浦3-9 

 

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） 
jRCTs031240097 

研究名称 

慢性腎臓病（CKD）合併高トリグリセライド（TG）血症患者を対象とした

ペマフィブラート投与による腎機能への影響の検証研究 （JKAPI-CKD 

study） 

 

実施医療機関名/ 

対象者識別コード＊1 
いながきハートクリニック/25-003-0121 

 

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 

・発生日時 2025年11月11日 

・発覚日時 2025年11月12日 

・不適合の概要 

 除外基準の1) 同意取得前12週以内にペマフィ 

ブラート又は従来のフィブラート系薬が投与 

された者に抵触した症例を登録した。 

・発見・発覚の経緯 

2025年11月11日外来受診時に研究案内し同意取

得。 

2025年11月12日EDCへ患者背景・適格性確認登

録・割り付け実施、割付後、EDCへ併用薬剤登録

の為カルテ確認時フェノフィブラートを以前か

ら処方・内服していることが臨床研究担当看護

師により発覚 

・不適合に対する対処内容 

 2025年11月12日EDCにて研究中止手続きを行い、

研究事務局へメールにて報告。 

2025年11月13日 院長へ報告、研究事務局へ電

話にて報告し対応を確認。 

登録患者様へは次回受診時に不適合であった事

を説明予定（2025年12月9日予定） 

・被験者への影響の有無とその内容 

 特になし 

 

・不適合が発生した理由 

 併用薬内容の確認が不十分であった 

・再発防止策 

 事前確認の徹底、複数人での確認、他院で処方

されている可能性もある為、口頭・お薬手帳で

の服薬状況の確認を行う。 

・EDC登録時、併用薬登録・患者背景・適格性確

認を全て行った後に割付を行う 

 

 

 

 

 

統一書式７ 整理番号 CRB24-004 



 

・エンドポイントへの影響の有無とその内容 

 特になし 

  

 

*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。 



 

西暦 2025年 12月 12日 

 

重大な不適合報告書 
 

認定臨床研究審査委員会 

公立大学法人横浜市立大学臨床研究審査委員会 委員長 殿 

統括管理者 

氏 名 

（名 称） 

田村 功一 

住 所 横浜市金沢区福浦3-9 

 

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） 
jRCTs031240097 

研究名称 

慢性腎臓病（CKD）合併高トリグリセライド（TG）血症患者を対象とした

ペマフィブラート投与による腎機能への影響の検証研究 （JKAPI-CKD 

study） 

 

実施医療機関名/ 

対象者識別コード＊1 
愛媛大学医学部附属病院/38-003-0002 

 

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 

・発生日時 2025年11月20日 

・発覚日時 2025年11月20日 

・不適合の概要 

除外基準の6) 血糖管理が困難な者（同意取得 

前16週以内の最新のHbA1c が8.5%以上）に抵触 

した症例を登録した。 

・発見・発覚の経緯 

 HbA1cの基準を覚え間違えていたため、HbA1cが 

8.5%であった患者を2025年11月20日にエント 

リーしてしまった。 

エントリー直後、検査の予定を立てるため 

に、投薬、観察期間を確認するために、 

プロトコールを最初から読み返した際 

に、HbA1cの基準を誤って覚えていたことに 

気づいた。 

・不適合に対する対処内容 

 患者に不適合の内容を説明し研究治療開始前 

に中止 

・被験者への影響の有無とその内容 

 特になし 

・エンドポイントへの影響の有無とその内容 

 特になし 

・不適合が発生した理由 

 除外基準の確認不足 

・再発防止策  

研究計画書の再確認。適格性確認時には 

検査値を慎重に確認する 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

統一書式７ 整理番号 CRB24-004 



 

*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。 



 

 

西暦 2025年 12月 16日 

 

重大な不適合報告書 
 

認定臨床研究審査委員会 

公立大学法人横浜市立大学臨床研究審査委員会 委員長 殿 

統括管理者 

氏 名 

（名 称） 

田村 功一 

住 所 横浜市金沢区福浦3-9 

 

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） 
jRCTs031240097 

研究名称 

慢性腎臓病（CKD）合併高トリグリセライド（TG）血症患者を対象とした

ペマフィブラート投与による腎機能への影響の検証研究 （JKAPI-CKD 

study） 

 

実施医療機関名/ 

対象者識別コード＊1 
知多半島りんくう病院/23-018-0002 

 

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 

・発生日時 2025年11月14日 

・発覚日時 2025年11月18日 

・不適合の概要 

除外基準の1) 同意取得前12週以内にペマフィ 

ブラート又は従来のフィブラート系薬が投与 

された者に抵触した症例を登録した。 

・発見・発覚の経緯 

同意取得12週以内にフィブラート内服が近医 

から処方されていたことを認識していたが、 

選択基準の「同意取得前12週以内に脂質異常症 

治療薬、降圧薬および糖尿病治療薬の変更が、 

ない者」と同様に思い込みフィブラート内服薬 

の容量変更がなかったので2025年11月14日に 

登録。 

2025年11月18日に念のため責任医師に状況を 

説明し確認したところ不適格であった事が 

発覚した。 

・不適合に対する対処内容 

研究開始前に患者に不適合の内容を説明し 

研究中止となった  

・被験者への影響の有無とその内容 

 なし 

・エンドポイントへの影響の有無とその内容 

 なし 

・不適合が発生した理由 

 研究計画書の理解不足 

 

・再発防止策 

スタッフ含め、研究計画書の再確認。 

候補患者の選定時、患者への研究内容説明時、

同意取得時、登録時各段階で複数名での確認

を徹底する。 

  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

統一書式７ 整理番号 CRB24-004 



 

*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。 



 

西暦 2026年 2 月 9 日 

 

重大な不適合報告書 
 

認定臨床研究審査委員会 

公立大学法人横浜市立大学臨床研究審査委員会 委員長 殿 

統括管理者 

氏 名 

（名 称） 

田村 功一 

住 所 横浜市金沢区福浦3-9 

 

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） 
jRCTs031240097 

研究名称 

慢性腎臓病（CKD）合併高トリグリセライド（TG）血症患者を対象とした

ペマフィブラート投与による腎機能への影響の検証研究 （JKAPI-CKD 

study） 

 

実施医療機関名/ 

対象者識別コード＊1 
あさの内科/21-004-0003、21-004-0004、21-004-0009 

 

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 

・発生日時 

 21-004-0003:2025年10月6日（割付日） 

 21-004-0004:2025年10月11日（割付日） 

 21-004-0009:2025年10月27日（割付日） 

・発覚日時 2025年10月28日 

・不適合の概要 

除外基準の6)血糖管理が困難な者（同意取得前

16週以内の最新のHbA1cが8.5%以上）に抵触した

症例を登録した。 

・発見・発覚の経緯 

10月28日：担当CRCが21-004-0004のEDCのデータ

入力を進めている際に、同意取得前16週以内の最

新のHbA1cが8.5％以上であったことが判明。同

日、責任医師が患者に事情を説明し研究中止とし

た。 

その後（11月初旬）、21-004-0004が除外基準に抵

触していたことを受け、登録した全患者について

確認したところ、他に2名（21-004-0003及び21-

004-0009）が除外基準に抵触していたことが判

明。 

 

・不適合に対する対処内容 

11月8日：責任医師により当該患者に対して事情

を説明し、研究中止とした。（21-004-0003） 

11月12日：責任医師により当該患者に対して事

情を説明し、研究中止とした。（21-004-0009） 

12月23日：JKAPI-CKD事務局へ別件で問い合わせ

を行った際、上記症例についても相談し、当該事

例は重大な不適合に該当するとの指摘を受け、

重大な不適合報告を行った。 

・被験者への影響の有無とその内容 

 試験薬の投与はないため、影響なし 

・エンドポイントへの影響の有無とその内容 

 なし 

・不適合が発生した理由 

 研究計画書の理解不足 

・再発防止策 

 登録時、複数名で選択基準及び除外基準を確

認する。 

なお、12月23日にJKAPI-CKD事務局よりメールに

て不適合報告書作成依頼は受けていたが、年末

年始を挟んでいたこと、施設への問い合わせを

含む詳細な事実関係の確認に時間がかかり、本

報告書提出までに時間を要した。今後は情報入

手後速やかに不適合報告書を提出する。 

*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

統一書式７ 整理番号 CRB24-004 



 

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。 



 

西暦 2026年3月17日 

 

重大な不適合報告書 
 

認定臨床研究審査委員会 

公立大学法人横浜市立大学臨床研究審査委員会 委員長 殿 

統括管理者 

氏 名 

（名 称） 

田村 功一 

住 所 横浜市金沢区福浦3-9 

 

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） 
jRCTs031240097 

研究名称 

慢性腎臓病（CKD）合併高トリグリセライド（TG）血症患者を対象とした

ペマフィブラート投与による腎機能への影響の検証研究 （JKAPI-CKD 

study） 

 

実施医療機関名/ 

対象者識別コード＊1 
市立長浜病院/25-002-0004 

 

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 

・発生日時 2025年9月9日 

・発覚日時 2026年2月25日 

・施設の長への報告日 2026年2月25日 

・不適合の概要（発見・発覚の経緯を含む） 
 割付群の誤認により、コントロール群の症例に対し

ペマフィブラートを誤投与した。 

発見・発覚の経緯 

 2025年9月9日から研究治療を開始したが、コントロ

ール群に割り付けられたのにもかかわらず、ペマフィ

ブラート治療群と思い込んでペマフィブラートを投

与してしまっていた。 

2026年2月25日 EDC入力にあたりカルテを確認して

いたところ、割付群の誤認と、ペマフィブラートの投

与が誤投与であることが判明した。 

・不適合に対する対処内容 
 事務局に報告の上、次回受診時に不適合となった旨

を患者に伝え、研究は中止とする予定。 

・被験者への影響の有無とその内容 
 治療そのものは副作用なく経過しており、今後の実

臨床として薬剤の継続について患者と相談する。 

・エンドポイントへの影響の有無とその内容 
 なし 

・不適合が発生した理由 
研究計画書の理解不足および治療開始時に割付結

果を確認できる運用および治療内容との照合手順が

整備されていなかったため、コントロール治療群に割

り付けられたにもかかわらず、誤ってペマフィブラー

トを投与した。 

・再発防止策 
スタッフ含め、研究計画書の再確認。 

候補患者の選定時、患者への研究内容説明時、同意取

得時、登録時各段階で複数名での確認を徹底する。 

EDC上での割付結果を確認して、研究治療を開始する

手順を担当者内で再確認するとともに、他の組み入れ

られた被験者5名に対しては研究計画書上で定められ

た通りの規定に則って観察を継続する。 

割付結果について、診療時に医師及び研究関係スタ

ッフが確認しやすい形でカルテ又は所定の研究管理

資料に記載し、情報共有を行う。あわせて、治療開始

前に割付群と治療内容の一致確認を行い、誤った治療

の防止に努める。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

統一書式７ 整理番号 CRB24-004 



 

*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。 


