
臨床研究法における重大な不適合の報告 

 

公表日：2025年４月２４日 

研究課題名 
食欲不振を有する栄養状態不良の COPD患者に対する人参養栄湯の

多施設共同プラセボ対照二重盲検比較試験 

不適合の内容 
研究参加者に口頭による同意を取得したが、同意の文書を受けること

なく採血や試験薬の処方などの試験介入を行った。 

再発防止策 

全ての研究分担医師を対象に、試験当日の流れや対応、必要事項を説

明し再教育する。必要に応じて、研究事務局に再度の説明会開催を要

請し、再発防止に努める。 

その他 

本不適合による研究参加者の方への健康被害はありませんでした。ま

た、本件は、認定臨床研究審査委員会において審議が行われ、当該臨

床研究を継続することについて承認されています。 


