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講義3 臨床試験の実施について
〜科学性と倫理性を保つ仕組み〜

所属︓JCOGデータセンター/JCOG患者参画委員会事務局
⽒名︓福⽥ 治彦

• モニタリング

• 監査

• 有害事象報告（副作⽤報告）

• 中間解析

今⽇お話する科学性と倫理性を保つ仕組み
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JCOG試験の流れ
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治療後追跡中の患者さん治療後追跡中の患者さん

モニタリング・監査・有害事象報告
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モニタリング
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臨床試験の実施プロセスと「エラー」
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⽣物統計家

データマネージャー施設の臨床医
CRC

研究代表者
/研究事務局

デザインの不備

データ処理のミス

誤った解析誤った解釈

不適格

評価におけるバイアス

記述の不備

逸脱・違反

データの記⼊ミス

臨床的仮説

プロトコール

患者登録

治療

評価（有効性・安全性）

データ管理

統計解析

結果

臨床的結論/エビデンス

“To err is human”
⼈は必ずミスをする

臨床試験は多くの
⼈の共同作業

1つのプロセスで⼤きなエラーが
あれば正しい結論は得られない

すべてのプロセスが品質管理の対象

プロセスは“直列回路”

すべてのプロセス
でミスがあり得る

臨床現場で起きていること
臨床現場からのデータに
対する品質管理が
「モニタリング」
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QC/品質管理とQA/品質保証︓⼯業⽣産を例に
⽬標とする品質に近づけるために、継続的に、問題点の
チェックとフィードバックを⾏って品質を改善する仕組み

品質管理︓QC
Quality Control

⼀定の品質に保たれていることを確認して、品質にお墨付
を与える（保証する）仕組み

品質保証︓QA
Quality Assurance

フィード
バックして
改善

問題点の
チェック

品質管理︓QC 品質保証︓QA

抜き取り検査
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• 企業治験で⼀般的な形︓施設訪問モニタリングと監査
QC/品質管理とQA/品質保証︓臨床試験では︖

品質管理︓QC 品質保証︓QAスポンサー

モニター

チェック&
フィードバック

監査
担当

規制当局

監査

試験実施中にモニターが
施設訪問して原資料等で
問題点をチェックして
フィードバックして改善

承認申請前に
スポンサーの
監査担当が
チェック

申請後、
承認前に
規制当局が
チェック
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• 研究者主導臨床試験で⼀般的な形︓中央モニタリング＋監査
QC/品質管理とQA/品質保証︓臨床試験では︖

品質保証︓QA

施設訪問により
原資料等を確認

フィード
バック

チェック

データセンター
データ
マネージャー

研究事務局との
CRFレビュー

モニタリング
レポート

品質管理︓QC

データ
（CRF/EDC）

問い合わせ

試験実施中に
データマネージャーが
問題点（データ不整合
・記⼊モレ・誤記疑い）
をチェックして
問い合わせや
モニタリングレポート
でフィードバック

モニタリングレポート
はデータマネージャー
と研究事務局等が検討
→ グループ会議等で検討

施設にフィードバック
して改善を図る

登録中の試験に対する監査
での問題点のフィードバック
は改善にもつながるため
QCの側⾯もある

⽇⽶欧とも共同研究グループでは中央モニタリング＋施設訪問監査
を組み合わせて品質管理・品質保証を⾏っている

監査担当

2026/2/21
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• モニタリングレポート
JCOGにおけるモニタリングの実際

• 年2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/追跡中の全試験が対象

• 参加施設の研究者（担当医・CRC）は最新版を
webで閲覧可能

• 施設IRB/医療機関の⻑に提出可（年次報告等）

9

データマネージャーが作成
統計部⾨の統計家、
サイエンス部⾨のMD、
DC⻑がreview
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データ提出状況（CRF）・追跡調査）
• 2.2.追跡調査の依頼と回収状況
• 2.3.未回収CRF･不明点のついての問い合わせ

どの施設がデータ（CRF）
を出していないか
（施設名を明⽰）
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Case Report Form
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適格性・逸脱

特定の施設にかたよっていないか︖ → かたよっていれば施設に注意喚起
施設によらず満遍なく起きている → プロトコールに問題あり → 改訂を検討

• 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

登録されるべきでない⼈
（試験治療が危険な⼈など）
が登録されていないか︖

避けられた不適格か︖
（今後は減らせるか）
やむを得なかったか︖

危険な逸脱ではないか︖ → 患者さんのリスクを⾼めてないか︖
有効性を落とす逸脱ではないか︖ → 患者さんのベネフィットを低めてないか︖

特定の施設にかたよっていないか︖

11

試験実施中に
不適切な逸脱が
減っていくのが理想
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治療経過要約︓治療中⽌理由の検討

中⽌理由の
施設判断

中⽌理由の
研究事務局判断

続けるべき治療を不適切に
やめていないか︖
やめるべき治療を不適切に
続けていないか︖

担当医コメント
（状況の詳細）

データセンター
コメント

（補⾜説明）

原則、完了と原病悪化による中⽌
以外の治療中⽌をリストアップ

特定の施設で中⽌理由が
かたよっていないか︖

2026/2/21
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安全性の評価
• 重篤な有害事象（副作⽤）

経過の詳細

効果・安全性評価委員会
の審査結果を踏まえた
最終判断

プロトコール逸脱の有無
プロトコールを守って重篤な有害事象
→ プロトコール治療は危険
→ プロトコール改訂を検討

プロトコールを逸脱して重篤な有害事象
→ 施設に警告・必要なら登録停⽌

・やむを得なかったか︖
・避けられたか︖
・どうしたら防げるか︖
を検討して次の患者さんの
リスクの最⼩化を図る

データ/結論の信頼性の担保だけでなく
患者さんの安全性の担保も
モニタリングの重要な意義

2026/2/21
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監査
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なぜ監査が必要か︖
• 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︓同意書の存在と署名の適正性・説明と同意のカルテ記録
• 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

中央モニタリング
Central 

Monitoring

監査
Audit

• 中央モニタリングと監査は相補的な関係
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JCOG監査の⽅法

医療機関A

監査委員会
（グループ代表者で構成）

監査委員会事務局スタッフ
（JCOG運営事務局 品質保証部⾨）

JCOG研究者（医師）
（他試験の研究事務局、

PRC委員、効安委員など）

医療機関B 医療機関C 医療機関D

報告審査・指⽰

• 監査チーム（2-4名）
• 同⼀医療機関内の複数の施設（診療科）に

対し監査を実施
• 評価は施設（診療科）ごと

Peer review⽅式
⾃らの医療機関以外を

訪問監査
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有害事象報告（副作⽤報告）
臨床研究法では「疾病等報告」
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• 有害事象 Adverse Event（AE）
患者に⽣じた好ましくない医療上のあらゆる出来事。
当該治療との因果関係は問わない。

• 有害反応 Adverse Reaction（AR）
医薬品のほか、放射線治療、⼿術などの治療、併⽤療法と有害事象との間の因果関係が否定できないもの。

• 薬物有害反応 Adverse Drug Reaction（ADR）＝（薬の）副作⽤
投与量によらず、医薬品に対する有害で意図しない反応。
有害事象のうち医薬品との因果関係が否定できないもの。

「有害事象／有害反応」

18

ADR

AR

AE
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有害事象の原因は様々考えられる

19

有害事象

薬

合併症

原疾患

併⽤療法
対象患者集
団で薬がな
くともある
程度発現

その他

JPMA News Letter No.145（2011/09）
「くすりと有害事象の因果関係」 ⼩宮⼭靖⽒
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がんでは特に多く
因果関係の考察が

重要

• 重篤な有害事象 Serious Adverse Event（SAE）
• 患者の⽣命または機能を危険にさらす事象

① 死に⾄るもの
② ⽣命を脅かすもの
③ 治療のための⼊院⼜は⼊院期間の延⻑が必要となるもの
④ 永続的⼜は顕著な障害・機能不全に陥るもの
⑤ ⼦孫に先天異常を来すもの
• 規則・通知により少し表現が異なるが、意図するところは同じ

「重篤な」
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≠重症（severe）
例︓重症の頭痛

重篤な有害事象を報告して検討・共有する仕組み → 有害事象報告

2026/2/21 第12回JCOG患者・市⺠セミナー
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有害事象報告の仕組み
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まず、最善の治療を⾏う

担当医は速やかに
施設研究責任者に伝える。

施設研究責任者は
研究事務局/研究代表者へ報告する。
医療機関の⻑に対し報告する。

施設内の対応

研究者間の情報共有

第三者による評価
（必要時）

次の患者さんで
起きないようにする
適切に対処する

患者さんのリスクの最⼩化
2026/2/21 第12回JCOG患者・市⺠セミナー
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中間解析

21

22



第12回JCOG患者市⺠セミナー 2026/2/21

JCOG試験の流れ
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治療後追跡中の患者さん治療後追跡中の患者さん

モニタリング・監査・有害事象報告

中間解析
• 第III相試験は数百⼈の患者さんに参加いただく
• 途中で試験の結論（有効 or 無効）が出ているなら続けるのは倫理的でない
• 既に結論が得られていないかを途中で確認するのが中間解析
• 通常は、予定登録数の半分の登録の時点と登録終了後の時点の2回

• 試験治療が標準治療に明らかに勝っている場合
• 有効中⽌︓これから治療を受ける将来の患者さんのため
• たまたまその時に勝っているだけのこともあるため⼤きく勝っている時にしか⽌めな

い・・・統計的に⾼度に有意な時のみ⽌める

• 試験治療が標準治療に負けている/勝つ⾒込みがない場合
• 無効中⽌︓不利益を被る患者さんをこれ以上増やさない
• 統計的に有意に劣っていることを確認する必要はないため統計に基づかずに毒性も含め

た総合的判断で⽌める

23
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中間解析
• ⽌めるかどうかを誰が決める︖
• 第三者（効果・安全性評価委員会）が決める
• 中間解析結果（レポート）は効果・安全性評価委員のみが⾒る
• 合議の上で票決して決定 → 中⽌勧告

• 研究当事者（実施グループ）は中間解析結果を⾒れない
＋ 議論・票決に加われない（退席）

• 中⽌になった場合にのみ研究者にレポートを開⽰

• 安全性については年2回の定期モニタリングで確認
• 予想したレベルを超える重篤な副作⽤が起きていないか・・等

• JCOGでは中央モニタリングと監査を組み合わせて品質管理・品
質保証（科学性と倫理性の担保）を⾏っている

• 患者さんのリスクを最⼩化するために有害事象報告を⾏っている

• 試験の途中で結論が得られている時は試験を⽌めるために中間解
析を⾏っている

まとめ

2026/2/21 第12回JCOG患者・市⺠セミナー 26

25

26


