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特定臨床研究における重大な不適合事案の発生について 

 

このたび、本院が参加している特定臨床研究「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）」（jRCT 番号：jRCTs031240097）において、除外基準の不遵守となっ

た事案が発生いたしました。本件に関連した患者様への健康被害や個人情報の漏洩等はご

ざいませんが、研究の適正な実施に影響を及ぼす重大な不適合事案であると判断しました

ので、以下のとおり公表いたします。 

 

1.不適合の内容 

本研究では、「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）」

が除外基準として定められている。 

2025 年 11 月 20 日、本研究の同意取得及び患者登録を行ったが、HbA1c の基準を誤って認

識していたため、HbA1c が 8.5%の者を登録した。登録直後、試験スケジュールを確認する

ために研究計画書を再確認したところ、除外基準の認識を誤っていたことが判明した。 

 

2.対応状況 

研究対象者に不適合の内容を説明し、研究治療開始前に中止した。本件に伴う研究対象者

の健康被害及び研究結果への影響はない。 

なお、本件は認定臨床研究審査委員会において審議され、当該臨床研究を継続することに

ついて承認されている。 

 

3.再発防止策 

同意取得時には、事前に研究計画書を再確認し、適格性確認時には検査値を慎重に確認す

る。また、本研究の手順について、関係者に改めて周知することとする。 


