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当院の紹介

秋田大学医学部附属病院

乳腺・内分泌外科
2020年より JCOG 乳がんグループに追加

登録数
JCOG 1505 12 例
JCOG 1806   4 例
JCOG 1607       2 例

CRC によるサポート：無

乳腺専門医 2 名、専攻医 3名

年間手術症例 約200症例
（乳腺＋甲状腺・副甲状腺）

秋田県の年間乳癌罹患数 600～700程度
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当院での品質保証に向けた取り組みの始まり

・JCOG 臨床試験に参加することで、当施設での登録、治療等が試験の質に
ダイレクトに影響する＝ 何らかのエラーが結果に影響を及ぼしてしまう

・班会議に参加して、モニタリングレポート報告、議論を把握する

・分からないことは乳がんグループの先生方に教えて頂く

・JCOG 臨床試験セミナーで品質管理と品質保証について学ぶ

・困ったことがあったら事務局の先生にメールや電話で都度確認する

CRC によるサポートを受けられない環境下でどのように質を保っていくか
  手探りで登録を開始した。
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エラーの最小化
品質管理

モニタリング

臨床試験の品質 ＝ データの信頼性
              ・臨床試験には様々なエラーがつきもの

              ・プロセスは直列回路
              ・研究を行うものの使命と対応

データの信頼性の確保
品質保証
監査

JCOG臨床試験セミナーを参考に作成 
営利目的でのご利用はご遠慮ください
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研究協力部門

乳腺・内分泌外科チーム

外来カンファレンス

研究実施体制

 
営利目的でのご利用はご遠慮ください

 
https://www.icrweb.jp



研究協力部門

乳腺・内分泌外科チーム

外来

プロトコール

患者登録

治療

評価

データ管理

統計解析

結果・エビデンス

カンファレンス

JCOG臨床試験セミナーを参考に作成

研究実施体制
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研究協力部門

乳腺・内分泌外科チーム

外来

プロトコール

患者登録

治療

評価

データ管理

統計解析

結果・エビデンス

カンファレンス

②患者登録時・登録後

①試験実施の承認等

研究実施体制 【品質保証の工夫】
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研究協力部門

乳腺・内分泌外科チーム

外来

プロトコール

患者登録

治療

評価

データ管理

統計解析

結果・エビデンス

カンファレンス

【品質保証の工夫】

②患者登録時・登録後

①試験実施の承認等
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①試験実施の承認等
研究機関の長による
・試験実施の承認、文書の保管
・改正/改訂の承認、文書の保管
（患者のリスクの増大やエンドポイントに
影響のあるプロトコール改正承認書の保管は重要）

研究協力部門

乳腺・内分泌外科チーム

カンファレンス
メール

品質保証の工夫

申請承認

文書の保管

文書の保管

・班会議に出席して試験進捗や事務手続きの状況を把握
・メール連絡を受けたら、チーム内で共有できていることを確認

→ 承認の申請漏れがないように複数名で確認
・文書の保管は書類のファイリング*に加えて共有ファイルを活用

→ 承認文書の保管を複数名で確認できるように
タイムリーに改正・改訂を確認できるように

*: 一部研究補助員がサポート
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研究協力部門

乳腺・内分泌外科チーム

外来

プロトコール

患者登録

治療

評価

データ管理

統計解析

結果・エビデンス

カンファレンス

②患者登録時・登録後

①試験実施の承認等

【品質保証の工夫】
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乳腺・内分泌外科チーム

外来

プロトコール

患者登録

治療

評価

データ管理

統計解析

結果・エビデンス

カンファレンス

②患者登録時
・使用中の説明文書
・同意書フォーム

→ 当院でモデル文書から大きく改変しない
(班会議、モニタリングレポートで
注意点を確認)

・同意書の保管
→ 説明、同意の事実を残す
  ＝カルテ記載（電子）

  同意書の保管（紙）

・同意書の署名は責任医師または研究分担医師
(カンファ内でリマインド)

品質保証の工夫

同意書原本の保管
＋

スキャン

・カルテ記載
・同意取得の際の注意事項
・適格性の確認
・症例スクリーニング(新患全例)

などをカンファレンスで確認
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乳腺・内分泌外科チーム

外来

プロトコール

患者登録

治療

評価

データ管理

統計解析

結果・エビデンス

カンファレンス

②患者登録時～登録後
   データの正確性：
報告漏れがないか
CRFと原資料の情報は一致しているか

品質保証の工夫

不適格

逸脱

評価の
バイアス

データ入力ミス

JCOG臨床試験セミナーを参考に作成

モニタリングで
品質管理されている

CRFで提出されている内容が
原資料(カルテ)に同様に
書かれているか
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患者登録時～登録後  の工夫

・カルテ記載をしっかりと行う（最も力を入れています）

・複数の医師が関わるため、誰が見ても情報共有できるカルテにする

・エラーは必ず起こり得る → 最小化する工夫、1 人の責任にならないような工夫
  複数の目で見ることができるような工夫

・忙しい外来診療の中でも エラーを生じないように工夫しながら（品質管理）
再現性のある記録を残す（品質保証）

・エラーが起きた、起きそうだったときは必ずチーム内で共有

・班会議での連絡(進捗・事務手続き)、注意事項を共有
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電子カルテを開く
患者カルテ

当施設での品質保証のための基本セット プロトコール

患者登録

治療

評価

データ管理

統計解析

結果・エビデンス
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患者登録時～登録後  の工夫 【登録時】

登録時 適格規準の確認
適格である根拠をカルテに残す

・プロトコールの内容をコピー＆ペーストする
＝写し間違い、確認漏れの防止

・登録前に行う検査が適切な時期に行われているか
→ 実際に行った日付も書き込んでおく
→ 適格規準を満たすかどうかを書き込んでおく

・検査が未実施の項目は色分けするなどして
見やすくする

・誰が見てもどこまで進んでいるが、何をすべきか
わかるようにする
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カルテにコピー＆ペーストしているプロトコール内容

モニタリングレポートを確認して逸脱しやすい項目に気を付ける 
営利目的でのご利用はご遠慮ください
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適格規準、除外規準もプロトコールから
網羅的にコピー＆ペースト
「不適格、逸脱を防ぐ」

１つ１つ確認したことを記載することで
「確認した」という記録を残す

カルテにコピー＆ペーストしているプロトコール内容
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患者登録時～登録後  の工夫 【登録後】
カルテ記載の約束
例）
＃(背景情報記載欄：毎回コピー＆ペーストする)
JCOG****試験、yyyy/mm/dd 登録、登録番号**

登録完了したら、その後のカルテに誰が見てもわかるよう
に記載する

登録年月日 *
×体表面積

体重

体重

「○○kgとなったら再計算が必要」

逸脱につながりそうな内容(治療薬の投与量など)は
設定根拠が分かるような記載にしておく
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患者登録時～登録後  の工夫 【治療開始時】

1コース開始日 yyyy/mm/dd

2コース開始日 yyyy/mm/dd
・視触診
・末梢血算※1
・血液生化学※2
・自他覚所見
（生殖系および乳房障害：膣分泌物、
膣出血、子宮出血
神経系障害：浮動性めまい
精神障害：うつ病
血管障害：ほてり、血栓塞栓症）
・治療経過記録提出

3コース開始日 yyyy/mm/dd
・視触診
・末梢血算※1
・血液生化学※2
・自他覚所見（生殖系および乳房障害：膣分泌物、
膣出血、子宮出血
神経系障害：浮動性めまい
精神障害：うつ病
血管障害：ほてり、血栓塞栓症）
・MMG
・乳房US
・治療経過記録提出

4コース開始日 yyyy/mm/dd
・治療経過記録提出

5コース開始日 yyyy/mm/dd
・視触診
・末梢血算※1・・・・

スタディカレンダー作成 (一部 研究補助員のサポート)
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患者登録時～登録後  の工夫 【治療】

O)
PS 0
ほてり G＊
浮動性めまい    G＊
膣分泌物             G＊
腟出血              G＊
・
・

・視触診：腫瘤を触知しない
・末梢血算※1
・血液生化学※2
白血球 5100 G*
好中球 3200 G*・・
・
・

・治療経過記録提出・・本日済み

A)タモキシフェン継続可能、報告が必要な有害事象なし
P)〇月〇日から２コース目開始

次回の予定
3コース開始日 〇月〇日
・視触診
・末梢血算※1
・血液生化学※2
・自他覚所見

生殖系および乳房障害：膣分泌物、膣出血、子宮出血
        神経系障害：浮動性めまい
        精神障害：うつ病
        血管障害：ほてり、血栓塞栓症）
・MMG
・乳房US
・治療経過記録提出

スタディカレンダーを活用したカルテ記載例
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患者登録時～登録後  の工夫 【データ管理】

JCOG1806試験 CRF 見本より

収集項目が多い
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患者登録時～登録後  の工夫 【データ管理】

JCOG1806試験 CRF 見本より

収集項目が多い

問診表形式で
診察の待ち時間に記入

してもらい
スキャンする

 
営利目的でのご利用はご遠慮ください

 
https://www.icrweb.jp



患者登録時～登録後  の工夫 【データ管理】

JCOG1806試験 CRF 見本より

タイムリーに JCOG Web Entry System で その日行うべき検査、記録すべき内容を
確認すると、報告漏れを減らすことができる。
スタディカレンダーのエラーがあったとしても最小化できる。

Web Entry Systemを開けば、忘れやすいPS、体重、
必要な採血などをスケジュール通りに行うことができる。
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患者登録時～登録後  の工夫 【データ管理】

JCOG乳がんグループ
CRF未記入撲滅運動

JCOG 乳がんグループ より 
https://jcog.jp/org/group/bcsg/ 
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患者登録時～登録後  当院での品質保証の工夫 【データ管理】

定期的に確認して入力漏れ、送信漏れがないかを確認
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患者登録時～登録後  の工夫 【その他】

・適格規準に該当するか悩ましいときは事務局に確認する

・臨床試験登録中の患者は予約票に記載しておく

・イレギュラーなイベントが起こった際は、対応についてよく確認する
不明な点があればメール（電話）で事務局にご相談

例）COVID-19関連、有害事象、試験治療中止など
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当院での品質保証の工夫 まとめ
・生じたエラーが試験の質に影響しないように最小化に努める

→ 誰にでもわかるカルテ記載、複数の目によるチェック
診察時 タイムリーに正解(CRF)を確認し、報告漏れを防ぐ

・忙しい外来診療の中でも エラーを生じないような工夫
→ プロトコールをコピー＆ペーストして確認・記載

 不適格、逸脱を避ける
治療薬の投与量は計算の根拠が分かるように過程を残しておく

・確認と共有、コミュニケーションを継続する
→ 班会議での連絡(進捗・事務手続き)、注意事項
モニタリングレポート、グループの先生方から学ぶ
 エラーが起きた、起きそうだったときは必ずチーム内で共有
わからないこと、イレギュラーなイベントがあった場合は事務局に確認

・カルテをしっかりと記載し、上記を確実に記録に残す
エラーを最小化してデータの信頼性を確保する
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さいごに

日常診療の中で登録、治療、データ管理、文書の手続き・保存など
大変ではあるのですが・・・

医師中心で臨床試験に参加して得られたこと
・診療の質が全体的に向上した（カルテ記載、治療への理解、安全管理 etc）
・研究施設としてのステップアップ（企業治験、他の研究の機会）
・JCOG の先生、スタッフの方々との情報共有、熱意が糧になった

議論を重ねて行われる重要で貴重な試験の臨床的結論、参加して下さる患者さんを大切に
品質保証への工夫をたくさんの方と共有させて頂きながら、スキルアップに努めたい
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