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JCOGモニタリングレポート

• 半年に1回発⾏
– 前期モニタリングレポート

• 6⽉頃に追跡調査発送
→ 9⽉頃発⾏

– 後期モニタリングレポート
• 12⽉頃に追跡調査発送
→ 翌3⽉頃に発⾏

• 患者登録中/追跡期間中の
全試験が対象

• 章構成は全試験共通
• 最新版はwebで閲覧可能
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⾒てほしいところ
• 1.登録状況
– 1.1.参加施設別登録数

– 1.3.登録ペース

施設名 登録可能
状況 A群 B群 計

XX⼤学病院 ○ 0 0 0
●●病院 ○ 0 0 0
YY⼤学医学部附属病院 ○ 0 0 0
▲▲医科⼤学 ○ 1 0 1
ZZ⼤学病院 ○ 0 0 0
■■⼤学医学部 ○ 1 0 1
AB⼤学 ○ 0 0 0

登録ペース不良・・・
• 適格となる患者さんは⾒逃してい

ませんか︖
• もれなくICしていますか︖
• 研究事務局から適格性のアンケー

ト調査が⾏われる可能性あり

• 試験早期中⽌ポリシーにより、
登録不良の場合、試験が早期中
⽌となる場合があります。
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⾒てほしいところ

• 3.適格性の検討

• 6.プロトコール逸脱の可能性の検討
– 治療開始規準・治療変更規準の不遵守

35

試験の質（信頼性）を⾼めるために・・
• ⾃施設で不適格の患者を登録していませんか︖
• 治療変更規準は守られていますか︖（施設独⾃のレジメ

ンで実施していませんか︖）
• 同じ逸脱の繰り返しはありませんか︖
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JCOGデータセンターからのお願い
• CRF/eCRFは期限内に提出を︕

– CRFに基づく中央モニタリングは品質管理（QC)のキモ
• 中央モニタリング結果を施設にフィードバックし、エラーを最⼩化
• 提出されないと、フィードバックがかからず、エラー継続のリスク

– 試験途中でもデータの信頼性は重要

• 各施設でもモニタリングレポートの活⽤を︕
– 施設のアクティビティの把握
– 不適格登録の最⼩化
– 不適切な治療中⽌の防⽌
– 不適切な逸脱の最⼩化

• お時間のない時には表紙(フィードバック)だけでもご
確認を︕ 37 
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QUIZ②

【JCOGにおけるモニタリングについて、次の中から正し
いものをすべて選べ】

1. 施設訪問モニタリングである。
2. モニタリングは患者登録中の試験のみが対象である。
3. モニタリングレポートは、臨床試験の参加施設も⾒る

ことができる。
4. プロトコール逸脱例について、施設に配慮するため具

体的な施設名を公表せず、グループ班会議で改善のた
めの検討を⾏った。

5. モニタリングレポートを活⽤することで、臨床試験の
質を⾼めることができる。
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本⽇の内容

① 臨床試験の品質とモニタリング・監査

② モニタリングの詳細とレポートの⾒⽅

③ 監査の詳細と評価の実際

④ まとめ

KEYWORD︓
「臨床試験の品質｣と「データの信頼性｣
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なぜ監査が重要︖
• 多くのことは中央モニタリングでわかるが・・・
• 施設に⾏かないとわからないこともある

– 例︓同意書の確認
– 例︓CRF/eCRFに記載されたデータの正確性

• 中央モニタリングだけでは「データの信頼性」は⼗分ではない
– そのため、研究者主導試験では施設訪問監査が必須

41

中央モニタリン
Central 

Monitoring

監査
Audit

• 中央モニタリングと監査は相補的な関係
• どちらも必要
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JCOGの監査︓⽬的

• ⽬的︓参加施設でのデータ信頼性の確保/質の向上
– 報告データと原資料の照合が基本
– 登録中の試験を優先
– Honest error（故意ではないうっかりミス）の最⼩化が⽬的
– 違反摘発が⽬的ではない

42

Honest Error（うっかりミス）
• 「ゼロ」にすることは不可能
• 結論が変わらない程度であれば⼀定の範囲で許容
• エラーの頻度が多くなると問題
• 許容される範囲内に留まるようにすることが必要

Misconduct（研究不正︓捏造、改竄、盗⽤）
• 故意に事実をねじ曲げる、架空の物を作り出す
• あってはならない

違反摘発が⽬的ではないが、研究不正には厳しく対処
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JCOG監査の流れ

43 
営利目的でのご利用はご遠慮ください

 
 

icrweb.jp



 
営利目的でのご利用はご遠慮ください

 
 

icrweb.jp



施設訪問監査の実施例

監査対象医療機関︓○○がんセンター
10:00-11:50 施設1 脳腫瘍グループ（脳神経外科）

JCOG0504 登録番号 ○, △, □

12:50-14:40 施設2 婦⼈科腫瘍グループ（婦⼈科）
JCOG0602 登録番号 ○, △, □

14:50-16:40 施設3 ⼤腸がんグループ（消化器外科）
JCOG0212 登録番号 ○, △
JCOG0603 登録番号 ○, △

16:50-17:40 施設4 放射線治療グループ（放射線科）
JCOG0701 登録番号 ○, △, □

45

• 当該医療機関から参加している診療科（施設）が順番
に監査を受ける
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監査のポイント

• 優先的にチェックするもの
– 倫理的に重要なもの（同意書など）
– Primary endpointに影響を及ぼすもの
– 中央モニタリングでチェックしづらいもの

• 報告データの正確性のチェック
– データマネージャー（DM）によるチェックが終了し

たCRF/eCRFと原資料（カルテデータ）を照合
– 新たに逸脱を⾒つけることは意図しない

• 逸脱があったとしても、事実が正しく報告されていればよい
• 正しく報告されていれば中央モニタリングで検討可能
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評価項⽬と点数の付け⽅

48

項⽬ 「問題あり」の内容 （★︓重⼤な問題あり） 減点
研究機関の⻑（もしくはIRB）または医
療機関の管理者による試験実施の承認 承認の事実が確認できない（★） 45

試験実施承認書の保管 施設研究責任者が承認書を保管していない 20

研究機関の⻑（もしくはIRB）または医
療機関の管理者による改正/改訂の承
認（改正/改訂ごと）

改訂に関する医療機関の承認書が確認できない 5
(患者のリスクの増⼤やエンドポイントに影響のある)
プロトコール改正の承認書を保管していない（★） 30

使⽤中の説明⽂書・同意書フォーム
CRB が承認した説明⽂書・同意書を⽤いていない 15
必須項⽬の⼀部が含まれていない 5
モデル⽂書から⼤きく改変されている箇所がある（★） 20

同意書の保管
同意書が保管されていない（★） 30
臨床研究法下の試験で、原資料において、説明・同意の
記録がなく、同意の事実が確認できない（★） 100

同意書の署名 署名が研究責任医師または研究分担医師ではない 10

データの正確性
重⼤な報告漏れが新たに認められた場合 20
CRF 報告内容と原資料の情報との不⼀致 5

CRF のコピー CRF のコピーが保管されていない（1例につき） 1

※100点からの減点⽅式。上記は「JCOG監査評価規準」の⼀部抜粋。 
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総合評価︓点数＋重要項⽬のまとめ
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評価区分 評価スコア合計 監査後の対応
①完璧（perfect !!） 100点 • 改善勧告なし

• 監査結果はさらなる品
質向上のために活⽤

②優（excellent !） 90点以上 100点未満
③良（good） 80点以上 90点未満
④可（acceptable） 60点以上 80点未満

⑤不可
（unacceptable）/

要改善
60点未満

• 改善勧告あり
• 施設は改善計画を策定

し実⾏
• 次回の監査で改善状況

を確認
⑥不可
（unacceptable）/

重⼤な問題あり
－

• 状況に応じて緊急措置
（登録⼀時停⽌など）
の後、監査委員会/運営
委員会で対応を協議⑦不正⾏為あり －
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「不正⾏為あり」の例

–実際に検査を実施していないが、規定内の⽇付に変
更し、アラートを回避し登録してしまった。

–「虚偽報告」となるため、絶対不可︕︕
–ペナルティー︓1年間の登録停⽌など
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• 登録前検査⽇の虚偽報告（実例）
–検査値はすべて適格規準を満たしていたが、検査

⽇が規定外であり⼊⼒時にアラート
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QUIZ③

【JCOGにおける監査について、次の中から正しいものを
すべて選べ】

1. 違反摘発が⽬的である。
2. 監査事務局スタッフのみが監査対象医療機関を訪問す

る。
3. 倫理的に重要なものやprimary endpointに影響を及ぼ

すものを優先して確認する。
4. 患者同意⽂書（IC⽂書)が確認できない場合、不正⾏為

ありとみなす。
5. 監査結果は、病院⻑には報告されない。
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Take home messages
• 臨床試験の「品質｣とは「データの信頼性｣

– 臨床試験にはさまざまなエラーがつきものである。
– 研究を⾏う者の使命と対応

– QC＆QAにより結果の信頼性を確保し、正しい結論を患者さん
のもとへ︕

• JCOGでは中央モニタリング（QC)と施設訪問監査（QA)

• データの信頼性を⾼めるために、CRFの期限内の提出・
モニタリング・監査への協⼒をお願いいたします︕

54

エラーの最⼩化 データの信頼性の確保
品質管理︓QC 品質保証︓QA
モニタリング 監査
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JCTN共通ガイドライン
www.jctn.jp
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• 9つの多施設共同臨床試験グループ（JALSG, JCOG, JGOG, JCCG, 
WJOG, HGCSG, KSCC, LOGIK, TORG）で共通のガイドライン
– 中央モニタリング、施設訪問監査、有害事象報告
– ⽬的︓Phase IIIグループでの⼿順の標準化
– JCTNウェブサイト（www.jctn.jp）で公開済み
– モニタリングレポートの雛形（Word）、監査チェックシートも付録と

して公開、誰でも許諾なく使⽤可能
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