
当院で実施した臨床試験で発生した予期しない重篤な有害事象への対応について 

 

 当院で実施している臨床試験において、予期しない重篤な有害事象（児の腎不全）が発生

したため、「人を対象とする医学系研究に関する倫理指針」に基づき、2021 年 9 月 1 日に、

厚生労働大臣(医政局研究開発振興課)に、自機関で発生した予期しない重篤な有害事象の報

告を行いました。 
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