
重⼤な不適合に関する報告 
 

研究課題名 
⼩児⼼臓⼿術における⿇薬⾮使⽤⿇酔の有効性に関するランダム化⽐較研究 

不適合の内容 
⼩児⼼臓⼿術において⿇酔導⼊時 3μg/kg のフェンタニルを投与するプロトコールであ
ったが、1 名の研究対象者に担当⿇酔科医が誤って 10μg/kg を投与した。担当⿇酔科医
のプロトコール確認不⾜による計画書からの逸脱と判断され、研究責任医師から不適合
報告が⾏われた。 

対応状況 
⼿術開始時、⿇酔導⼊時のフェンタニル投与量が誤っていたことに気付き研究責任者に
報告の上研究は中⽌となったが、⼩児⼼臓⼿術の⾮研究症例における通常の投与量であ
り重⼤な影響は発⽣しないと考えられため通常の全⾝⿇酔管理を⾏った。⼿術後の覚醒
は良好であり、⼿術室での抜管が可能であり、術後経過も良好であることを確認した。ご
両親に研究が中⽌になったこととその経緯について説明し、ご理解をいただいた。 

再発防⽌策 
担当⿇酔科医および関連部署へのプロトコール周知を強化した。以後の症例登録までに、
プロトコールに関する確認を担当⿇酔科医になりうる研究分担医師全員に質疑応答を⾏
い、プロトコールが遵守できる環境であることを確認する。 

 



重⼤な不適合に関する報告 
 

研究課題名 
全⾝倦怠感のある Long COVID 患者に対する補中益気湯の有効性検証のランダム化⽐較
試験 

不適合の内容 
1 名の研究対象者において、研究計画書で併⽤が禁⽌されていた薬剤が投与された。 

対応状況 
併⽤禁⽌薬の処⽅が判明した後、該当する研究対象者に連絡を⾏った結果、当該薬剤を 1
⽇分内服していたことが確認された。有害事象の発⽣がないことも確認された。本事案に
ついては、研究責任医師により不適合と判断され、機関の⻑宛に不適合報告が⾏われた。 

再発防⽌策 
再発防⽌策として、プロトコル全体の遵守に関する再確認を研究分担医師全員に⾏う。ま
た、研究対象者を組み⼊れる際に使⽤する分担医師業務チェックリストに併⽤禁⽌薬の
チェック欄を新たに設け、加えて、チェックリストの内容を医療クラークがダブルチェッ
クできる体制を構築する。 
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