
長崎大学病院にて実施された臨床研究において、重大な不適合がありました。 

概要についてご報告いたします。当院では再発防止につとめ適切に研究を実施・管理してま

いります。 

 

登録番号 jRCTs071190035 

研究課題名 肺 MAC 症及び慢性肺アスペルギルス症に対する FDG-PET を用いた

疾患活動性評価の探索的研究 

不適合の内容 1 名の研究対象者において、24 週時の検査（採血および主要評価項目

である FDG-PET）を実施していませんでした。データクリーニング時

に発覚いたしました。解析対象から除外いたします。 

再発防止策 受診日の前に、予定検査項目についてダブルチェックを行います。ま

た、収集したデータの確認を適宜行いデータ欠測等の早期発見に努め

ます。 

研究の継続等 臨床研究審査委員会および臨床研究管理委員会で審議され研究の継続

については問題ないと判断されています。 

 

 

 


