
2025 年 5 月 26 日 

北海道大学病院 

 

この度、北海道大学病院で実施している下記の特定臨床研究において、重大な不

適合事案が発生いたしましたので、ご報告いたします。 

今回の不適合の内容は、1 名の研究参加者の方へ当該研究参加に関する説明を

する際に、本来使用するべき最新版の説明文書ではなく、旧版の説明文書を使用し

てしまったというものです。このことによる当該研究参加者の方への健康被害はござ

いませんでしたが、今回の事態を厳粛に受け止め、病院長から関係者に厳重注意を

行いました。 

今後このようなことがないよう十分注意して参ります。 

 

研究課題名：遺伝子パネル検査による遺伝子プロファイリングに基づく複数の分子標

的治療に関する患者申出療養 

研究責任医師：北海道大学病院 がん遺伝子診断部・木下 一郎 


