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序文 
 

本ガイドラインは、国立がん研究センター研究開発費 26-A-22「共同研究グループ間およびがん診療連

携拠点病院間の連携によるがん治療開発研究の効率化と質的向上のための研究」班（主任研究者：福田

治彦）のデータセンター連携小班（小班長：中村健一）において検討を行い、各グループの承認を経て発効し

たものである。この小班のミッションは、多施設共同臨床試験グループの中央支援機構の業務実施手順の

情報共有および標準化であり、2008 年よりがん研究助成金研究班 20 指-6 として各グループにおける試験

実施体制や各種の手順の情報交換を行ってきた。2013 年からはがん研究開発費 23-A-16 として単なる情

報共有のみならず、実施手順の標準化を図る試みを開始し、今回、有害事象報告、中央モニタリング、施設

訪問監査の実施手順についてのコンセンサスをまとめ、6 グループ共通のガイドラインとして公表することと

なった。それにあわせて、26-A-22 データセンター連携小班を構成する Japan Adult Leukemia Study 

Group（JALSG）、Japan Clinical Oncology Group（JCOG）、Japan Clinical Research Support Unit

（ J-CRSU ） 、 Japanese Gynecologic Oncology Group （ JGOG ） 、 Japanese Pediatric 

Leukemia/lymphoma Study Group（JPLSG）、West Japan Oncology Group（WJOG）の 6 グループを包

括して Japanese Cancer Trial Network（JCTN）と称することとし、本ガイドラインの略称を「JCTN-モニタリ

ングガイドライン」とした。 

米国では National Cancer Institute（NCI）ががんの多施設共同試験グループを監視・支援する体制がと

られており、NCI 主導で各グループ共通の登録システム、Electronic Data Capture（EDC）システム、有害

事象報告システム、監査報告システムが既に導入されている。これらのシステムの標準化には研究者およ

び中央支援機構の手間の軽減のみならず、臨床試験の質の担保、データの互換性、共同試験の促進とい

った数多くのメリットが存在する。 

近年、日本からも研究者主導の多施設共同試験のエビデンスが数多く発信されるようになってきたが、

日本の各臨床試験グループにおける試験実施手順には相違点が多く、複数の臨床試験グループに参加す

る研究者に不要な手間を強いることとなっていた。実施手順の標準化には様々なメリットが存在することは

多くの関係者も認識するところであるが、現在日本には NCI のような臨床試験グループを統括・支援する機

関は存在しないため、これらの標準化は各臨床試験グループが自発的に進める必要がある。本ガイドライ

ンが、作成に携わった 6 グループのみならず、日本における他の臨床試験グループでも活用されることで、

日本の研究者主導臨床試験の標準化が進み、臨床試験の質の向上、共同試験の推進につながることを期

待する。 
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1. はじめに 

1.1. 本ガイドラインの位置づけ 

臨床試験の結果の信頼性を確保するためには品質管理・品質保証活動の一環として、モニタリン

グおよび監査の実施が不可欠である。「人を対象とする医学系研究に関する倫理指針（平成 27 年 4

月 1 日施行）」においても、「侵襲（軽度な侵襲を除く）を伴う介入研究」では「モニタリングおよび必要

に応じて監査を実施すること」と規定された。 

本ガイドラインは、恒常的な中央支援機構を有するがんの臨床試験グループとして活動している

JALSG/JCOG/J-CRSU/JGOG/JPLSG/WJOG（以下、6 グループ）における中央モニタリングの標

準的な手順をグループ間の合意に基づき文章化したものである。より詳細な手順は、グループごとに

その組織構成、実施する試験の特性に応じて別途定めることを想定している。また、上記以外の臨床

試験グループが、本ガイドラインを使用しても差し支えない。その場合には、各グループの責任のもと

に使用することとし、特に 6 グループの許諾を要さない。 

1.2. 品質保証・品質管理とモニタリングの目的 

臨床試験の結果の信頼性すなわち「品質」は、モニタリングや監査のみによって保証されるもので

はない。試験の立案から結果の公表に至る一連のプロセスの中で、総合的・継続的に品質管理およ

び品質保証を行うことによって保証される。これらのプロセスには、モニタリングや監査とともに、適切

な臨床試験計画の立案、プロトコールの作成、適切な手順のもとでの試験の実施、データマネージメ

ントといった活動が含まれることに留意する必要がある。 

モニタリングは、試験開始から終了に至る一連のプロセスの中で、試験がプロトコールや各種規制

要件等に則って安全かつ倫理的に実施されていることを確認し、またデータが正確に記録・報告され

ていることを確認するための品質管理活動である。一連の臨床試験実施プロセスで生じるエラーの

最小化がモニタリングの目的であり、研究者等に対して絶えずフィードバックを行うことでデータの質

を向上させることが最終的なゴールとなる。 

1.3. 中央モニタリングと施設訪問モニタリング 

一般的なモニタリングの手法としては、収集された症例報告用紙（case report form：CRF）のデー

タと参加施設における原資料との照合を伴う施設訪問モニタリングと、データセンターに収集される

CRF のデータに基づき行う中央モニタリングが存在する。 

本ガイドラインを作成した 6 グループで実施される臨床試験は、予定登録患者数、参加施設数とも

大規模な後期開発の臨床試験が主である。米国でがんの後期開発の主体となっている National 

Cancer Institute (NCI)-sponsored cooperative groups では、当該研究グループで行われる臨床研

究を通して得られるデータの完全性の保護を目的とし、データ収集と分析のあらゆるプロセスを試験

毎ではなく、施設レベルで評価する手法がとられている。施設要件、研究スタッフの資格や、当該研

究グループで行われる臨床試験の管理・規定方針に対するコンプライアンスへの審査を行うことで、

継続的に研究グループ全体の質向上を目指すという考え方である。この活動の一環として、リスクに

基づく方法による原資料の確認（Source Data Verification, SDV）が行われる。 

一方、欧州の代表的な多施設共同臨床試験グループである European Organisation for 

Research and Treatment of Cancer（EORTC）ではリスクに応じて試験ごとにモニタリングの方法・

頻度を変えている。すなわち低リスクの試験では中央モニタリングのみ、中リスクの試験では中央＋

施設訪問モニタリング（サンプリング SDV）、高リスクの試験では中央＋施設訪問モニタリング（インテ

ンシブ SDV）と、リスクに応じてモニタリングの濃淡を変え、それに加えてモニタリングとは別に、モニ

タリング担当部門とは別の部門が品質保証活動として施設訪問監査を実施するという方法を採用し
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ている（ただし監査の頻度は、3 年で全施設を一巡する米国に比べて非常に低い）。 

品質管理活動を試験毎に加えるモニタリング手法に重点を置く EORTC と、研究グループレベルで

の恒常的な品質管理活動として監査を実施する NCI という手法の相違はあるものの、中央モニタリン

グを基本として、それに施設訪問による SDV を含めた評価を加えるという概念自体は NCI でも

EORTC でも変わりがなく、いずれもデータの完全性を保証するための活動である。 

JCTN の 6 グループでは、主に米国 NCI 方式の中央モニタリング＋施設訪問監査の方式で品質管

理活動、品質保証活動を行っており、そのうち本ガイドラインでは中央モニタリングに限って基本的な

手順を示すこととする。施設訪問監査については別途「JCTN 監査ガイドライン」に示す。以下、本ガ

イドラインでの「モニタリング」とは「中央モニタリング」をさす。 

なお、平成 24 年 12 月 28 日付の省令 GCP ガイダンスでも試験の特性に応じて中央モニタリング

を行うことが許容されており、本ガイドラインに示す手順は省令 GCP に定めるモニタリングの要件を

逸脱するものではない。 

 

2. 適用範囲 
本ガイドラインは、Japanese Cancer Trial Network の 6 グループ（JALSG/JCOG/J-CRSU/ 

JGOG/JPLSG/WJOG）で実施されるがん領域の臨床試験のうち、「人を対象とする医学系研究に関

する倫理指針」に従って行う試験のモニタリングを行う際の基本的な方針について定めるものである。

医師主導治験および国際共同臨床試験で他の規制等も考慮する必要がある場合等は本ガイドライ

ンの対象外であるが、先進医療制度下の試験は本ガイドラインの対象に含まれる。また、企業からの

委託や他の研究グループと共同で実施する試験等で、本ガイドラインを適用せず、個別に検討され

たモニタリング手順を適用することは許容される。 

 

3. 用語の定義 

3.1. 研究代表者（Study Chair） 

臨床試験に関わる責務の包括的な責任を有する研究者。 

補足：臨床試験グループによって、統括責任者、研究実施責任者等と呼ばれることがある。多施設

共同研究では「人を対象とした医学系研究に関する倫理指針」における「研究責任者」の役割

の一部（例：研究全体の中止の決定）を、各施設の研究責任者を代表して担う者と解釈され

る。 

3.2. 研究事務局（Study Coordinator/Physician Coordinator） 

臨床試験に関わる責務の包括的な実務を行う研究者。 

補足：研究代表者が兼務する場合もある。臨床試験グループによっては研究事務局を置かずに研

究代表者がその役割を担う場合もある。多施設共同研究では「人を対象とした医学系研究に

関する倫理指針」における「研究責任者」の役割の一部（例：研究計画の作成・変更）を、各施

設の研究責任者を代表して担う者と解釈される。 

3.3. 施設研究責任者（Site Investigator） 

参加施設において臨床試験に関わる責務の包括的な責任を有する研究者。 

補足：「人を対象とした医学系研究に関する倫理指針」における「研究責任者」の責務のうち、参加

施設ごとに対応が必要な要件につきその役割を担う者と解釈される。 
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3.4. データセンター（Data Center） 

多施設臨床試験グループで実施される臨床試験のデータの収集・解析を行うほか、臨床試験実施

に関する様々な支援を行う組織。 

補足：臨床試験グループによって、コーディネーティングセンター、データコーディネーティングセンタ

ー、中央事務局等と呼ばれることがある。また、グループによっては、データの収集・解析以外

の調整業務や支援業務を担う組織をデータセンターとは別に「運営事務局（Operations 

Office）」等として設けることもある。 

3.5. プロトコール（Study Protocol） 

研究実施計画書。 

補足：「人を対象とした医学系研究に関する倫理指針」における研究計画書にあたる。 

 

4. モニタリング担当者 

4.1. モニタリング実施者 

モニタリングは各グループにおけるデータセンター、および、研究代表者、研究事務局が主体とな

り実施する。 

4.2. モニタリング担当者の要件 

モニタリング担当者は、次の要件を満たす者とする。 

・ 臨床研究の倫理原則を理解している 

・ プロトコール、説明同意文書、研究組織、関連する規制要件を理解している 

・ 守秘義務を遵守できる 

・ 関係者との円滑なコミュニケーションを図ることができる 

4.3. 守秘義務 

モニタリング担当者は時期を問わず、モニタリングで知りえた患者の個人情報を漏洩してはならな

い。また、モニタリングの内容・結果を、関係者以外の者に規定の手順を経ずに伝えてはならない。

各グループにおいてはモニタリング担当者の守秘義務の実効性が担保されるよう、就業規則や標準

業務手順書等の中で守秘義務に関する適切な規定を設ける。 

 

5. モニタリング計画 

5.1. モニタリングの対象 

モニタリングは、各グループで患者登録中、追跡中の全試験の、全登録患者を対象に行う。 

5.2. モニタリング計画 

各試験のモニタリング計画（頻度、方法等）についてはプロトコールに定め、詳細については、各グ

ループの標準業務手順書や、登録前に定める試験毎のモニタリング計画書の中で定める。 

5.3. モニタリングの報告の頻度 

中央モニタリングの結果は、原則として年 2 回、試験毎に定期モニタリングレポートの形にまとめて

発行する。試験のリスクや登録ペース等に応じて発行の頻度を年 1 回とすることや年 2 回を超える頻

度とすることは許容される。具体的な頻度は各試験のプロトコールに定める。 
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6.2. モニタリング項目のマスキング 

定期モニタリングレポートにおける集計項目のうち、患者登録、治療、評価等にバイアスを生じうる

リスクのある項目については、集計結果をマスクした上でレポートを発行してもよい。マスクする項目

については、研究代表者、研究事務局と協議して事前に定め、マスクする項目の性質とレポート配布

範囲に応じて複数のモニタリングレポート（例：施設研究者向けレポートではマスク、研究代表者・研

究事務局向けレポートではマスクしない）を作成してもよい。 

一般に参加施設の研究者に対してマスキングすべき項目の例としては以下が挙げられる。 

・ 有効性のエンドポイントの群間比較（例：群別の腫瘍縮小効果） 

・ 単群試験の場合の有効性のエンドポイントの集計（例：全生存期間） 

6.3. 症例検討の際の施設名の掲載 

適格性の検討や、プロトコール逸脱の可能性のある症例の検討、重篤な有害事象のリストアップ

の際などに、施設名つきでリストアップするグループも存在する。施設名つきでリストアップすることの

メリットは、特定の施設で系統的に不適格例の登録や逸脱が発生していないかを検討できることが挙

げられる。本ガイドラインではモニタリングレポート上の詳細検討に施設名を含めるかどうかは規定

せず、各グループの運用に任せる。 

6.4. 研究代表者、研究事務局によるデータレビュー 

定期モニタリングレポートの内容の検討や、施設から収集されたデータの不明点の検討、モニタリ

ング上の問題点の解決などのため、定期的に研究代表者、研究事務局によるデータレビューを行う。

定期モニタリングレポート発行の頻度にあわせて行うことが推奨されるが、具体的な頻度については

研究代表者、研究事務局とデータセンターが協議して決定する。 

6.5. 参加施設に対するレビュー結果のフィードバック 

研究代表者、研究事務局は、上記のレビューによって明らかとなった問題点を、メールや会議の場

で参加施設の研究者と情報共有し、その改善に努める。 

 

7. モニタリング結果の報告 
データセンターは、作成した定期モニタリングレポートを、研究事務局、研究代表者に提出する。モ

ニタリングレポートは、この他にもグループ毎に定めた適切な宛先に提出する。 

研究事務局、研究代表者は定期モニタリングレポートを参加施設の研究者と共有し、問題点の検

討、フィードバックを行う。 

効果・安全性評価委員会等で定期モニタリングレポートの審査を行うかどうかは各グループの規定

に従う。 

各参加施設の研究責任者が、研究機関の長に対して研究の進捗状況及び研究の実施に伴う有害

事象の発生状況を報告する際、定期モニタリングレポートを資料として提出しても差し支えない。 

 

8. モニタリングに関する記録の保管 
各参加施設における臨床試験に関する資料およびデータセンターにおけるモニタリングに関連した

記録の保管期間は「人を対象とする医学系研究に関する倫理指針」の規定に従い、「当該研究の終

了について報告された日から 5 年を経過した日又は当該研究の結果の最終の公表について報告さ

れた日から 3 年を経過した日のいずれか遅い日」までとする。 

 



JCTN-モニタリングガイドライン ver1.0 

10 
 

付表 1 モニタリングレポートテンプレート 

 

 



付表 1：モニタリングレポートテンプレート JCTN-モニタリングガイドライン ver1.0

試験名 Aug/20XX 1

［yyyy］年度［前/後］期定期モニタリングレポート

試験名 (phase[Ⅰ、Ⅱ、Ⅲ])

［ （試験名）XXXX に対する XXXX 治療に関するランダム化比較試験 ］

研究グループ： 試験進捗： 登録中/追跡中

［研究グループ名］

研究代表者： 登録開始日： ［yyyy 年 mm 月 dd 日］

［研究代表者氏名］ ［施設名］

研究事務局： 登録終了予定： ［yyyy 年 mm 月］

［研究事務局氏名］ ［施設名］

データマネージャー： 追跡終了予定： ［yyyy 年 mm 月］

［担当 DM 氏名］ XXXX データセンター

プロトコール改訂：

提出日：［yyyy］年［mm］月［dd］日

このモニタリングレポートテンプレートは、JCOG で用いられている定期モニタリングレポートのテンプレートを JCTN-モニタリング

ガイドラインにあわせてカスタマイズしたものである

ガイドラインで必須項目として定められている項目は原則として各グループのモニタリングレポートに含めることとするが、レポー

トのフォーマットは各グループのものを用いてよい

このテンプレートは著作権フリーであり、JCTN 以外の臨床試験グループ、研究者が適宜改変して用いてもよい。その場合特に許

諾を要さない

モニタリングレポートは提出先によってマスクされる範囲が異なることがあるため、ヘッダ等に提出先と公開範囲を記載する

0. 研究概要

0.1. 研究目的

0.2. 対象

1） ［選択規準］

2） ［選択規準］

3） ・・・・・・・

0.3. エンドポイント

Primary endpoint ：XX

Secondary endpoints ：XX、XX

0.4. 治療

各群のプロトコール治療の内容を簡潔に記載する

A 群：

B 群：

0.5. 割付調整因子

ランダム化比較試験で割付調整因子を設けている場合のみ

XX、XX、XX

0.6. 予定登録数、登録期間、追跡期間

予定登録数：［000］名、登録期間：［yy］年、追跡期間：［yy］年

0.7. 解析

解析の目的、タイミング等を記載する

1） 中間解析：

2） 主たる解析：

0.8. プロトコール改正・改訂

プロトコール改訂の内容を簡潔に記載する

第 1 回改訂：

第 2 回改訂：

0.9. 進捗状況

中間解析等、試験継続に関わる効果・安全性評価委員会の判断があった場合には、その判断結果を記載する
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試験名 Aug/20XX 2

目次

0. 研究概要................................................................................................................................................... 1

0.1. 研究目的 ............................................................................................................................................ 1

0.2. 対象 ................................................................................................................................................... 1

0.3. エンドポイント ...................................................................................................................................... 1

0.4. 治療 ................................................................................................................................................... 1

0.5. 割付調整因子 ..................................................................................................................................... 1

0.6. 予定登録数、登録期間、追跡期間 ....................................................................................................... 1

0.7. 解析 ................................................................................................................................................... 1

0.8. プロトコール改正・改訂........................................................................................................................ 1

0.9. 進捗状況 ............................................................................................................................................ 1

1. 登録状況................................................................................................................................................... 3

1.1. 参加施設別登録数、IRB 承認状況 ...................................................................................................... 3

1.2. 集積ペース ......................................................................................................................................... 3

2. CRF 回収状況 .......................................................................................................................................... 4

2.1. 追跡調査の依頼と回収状況 ................................................................................................................ 4

2.2. 未回収 CRF・不明点についての問い合わせ........................................................................................ 4

3. 適格性の検討 ........................................................................................................................................... 5

3.1. 適格性の検討 ..................................................................................................................................... 5

3.2. 治療開始前の中止例 .......................................................................................................................... 5

4. 背景因子 ・治療の集計 ............................................................................................................................. 6

5. 治療経過要約 ......................................................................................................................................... 10

6. プロトコール逸脱の可能性の検討.............................................................................................................11

7. 安全性の評価 ......................................................................................................................................... 12

7.1. 重篤な有害反応/有害事象 ................................................................................................................ 12

7.2. 一般的な有害事象（CTCAE VER4.0-JCOG による）........................................................................... 13

8. 有効性の評価 ......................................................................................................................................... 14
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1. 登録状況

登録例 XXX 例（[ｙｙｙｙ]年［mm］月［dd］日 現在）

1.1. 参加施設別登録数、IRB 承認状況

施設名
IRB 承認

状況
A 群 B 群 計

［医療機関名］

［医療機関名］

［医療機関名］

［医療機関名］

［医療機関名］

［医療機関名］

［医療機関名］

［医療機関名］

計 -

IRB 承認状況：○=IRB 承認済み、空欄＝IRB 未承認（[ｙｙｙｙ]年［mm］月［dd］日 現在）

1.2. 集積ペース

予定集積ペース

累
積
登
録
数

月
間
登
録
数
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試験名 Aug/20XX 4

2. CRF 回収状況

2.1. 未回収 CRF・不明点についての問い合わせ

未回収 CRF の督促と回収状況

依頼枚数 依頼施設数 未回収枚数 未回収施設

未回収 CRF 督促 X 枚 X 施設 X 枚 X 施設

CRF の不明点・未記入の問い合わせと回収状況

依頼枚数 依頼施設数 未回収枚数 未回収施設

不明点・未記入の問い合わせ X 枚 X 施設 X 枚 X 施設

2.2. 追跡調査の依頼と回収状況

追跡調査（[yyyy] 年[mm] 月[dd] 日発送、[mm] 月[dd] 日〆切、[mm] 月[dd] 日督促）

追跡調査対象：XXX 例

督促した施設：X 施設（XX 例）

督促後も回答のない施設：X 施設（XX 例）（［医療機関名］ X 例）
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試験名 Aug/20XX 5

3. 適格性の検討

3.1. 適格性の検討

適格性に問題がある可能性がある症例をリストアップし、適格か不適格かの判断を記載する。

No. 群 施設名 担当医コメント データセンターコメント
適格、不適格の

判断

3.2. 治療開始前の中止例

登録後、プロトコール治療開始前にプロトコール治療中止となった症例をリストアップし、臨床的な妥当性の判断を記載する。

No. 群 施設名 担当医コメント データセンターコメント
臨床的な妥当性の

判断
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4. 背景因子 ・治療の集計

登録時の背景因子

対象：[yyyy] 年[mm] 月[dd] 日までに登録された［00］例

A 群
n=

B 群
n=

計
n=

年齢（歳）

中央値

最小-最大

性別

男

女

PS
0
1

割付調整因子

A 群
n=

B 群
n=

計
n=
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試験名 Aug/20XX 7

治療前報告

対象：[yyyy] 年[mm] 月[dd] 日までに治療前報告○が回収された［00］例

A 群
n=

B 群
n=

計
n=

原発巣主占居部位

胸部上部（Ut）

胸部中部（Mt）

胸部下部（Lt）

腹部食道（Ae）

欠損

主病巣の主肉眼型

表在隆起型（0-Ｉ）

表在平坦型（0-Ⅱ）

表在陥凹型（0-Ⅲ）

隆起型（1 型）

潰瘍限局型（2 型）

潰瘍浸潤型（3 型）

びまん浸潤型（4 型）

その他（5 型）*1

欠損

A 群
n=

B 群
n=

計
n=

臨床 TNM 分類（UICC）
T1

T1a
T1b

T2
T3
T4
TX
欠損

N0
N1
NX
M0
M1a
M1b
MX

臨 床 Stage

（UICC）

Ｉ

ⅡA

ⅡB

Ⅲ

Ⅳ

欠損

*1 組織型その他の詳細

群 No. 施設名 詳細 検討結果
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手術所見記録

対象：[yyyy] 年[mm] 月[dd] 日までに手術所見記録用紙 1 が回収された［00］例

研究事務局の意向により網掛け部分の群間比較データは参加施設に公表しない

A 群
n=

B 群
n=

計
n=

手術時間（分）

中央値

最短-最長

手術の種類

一期手術

分割手術

非切除術

その他

併施手術

なし

あり*1

再建経路

胸壁前

胸骨後

後縦隔

右胸腔内

左胸腔内

その他

再建臓器

胃

結腸

その他

合併切除臓器

なし

あり

A 群
n=

B 群
n=

計
n=

術中出血量

中央値

最小-最大

術後出血

なし

あり

術中～翌朝までの輸

血

自己血

なし

あり

欠損

全血

なし

あり

欠損

赤血球

なし

あり

欠損

その他

なし

あり

欠損

*1 併施手術の詳細

群 No. 施設名 詳細 検討結果
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病理所見記録

対象：[yyyy] 年[mm] 月[dd] 日までに病理所見記録用紙 1 が回収された［00］例

研究事務局の意向により網掛け部分の群間比較データは参加施設に公表しない

A 群
n=

B 群
n=

計
n=

病理組織診

扁平上皮癌

高分化

中分化

低分化

分化度不明

腺扁平上皮癌

類基底細胞癌

その他

欠損

原発巣

組織学的進達度（TNM）
pTis
pT1

T1a
T1b

pT2
pT3
pT4
pTX
欠損

組織学的リンパ節転移
pN0
pN1
pNX
欠損

組織学的切除断端：口側
pPM0
pPM1
pPMX
欠損

組織学的切除断端：肛門

側
pDM0
pDM1
pDMX
欠損

A 群
n=

B 群
n=

計
n=

組織学的切除断端：剥離

面
pEM0
pEM1
pEMX
欠損

癌遺残度
R0
R1
R2
RX
欠損

組織学的根治度

根治度 pA

根治度 pB

根治度 pC

欠損

組織学的病期(TNM)

p-Ⅰ

p-ⅡA

p-ⅡB

p-Ⅲ

p-Ⅳ

欠損

他臓器転移(TNM)
M0
M1
MX
欠損

リンパ節郭清
D0
D1
D2
D3
DX

治療コース数

対象： [yyyy] 年[mm] 月[dd] 日までに治療終了報告が回収された［00］例

施行コース数 A 群 B 群 計

0
1
2
3
4
5
6

計
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5. 治療経過要約

対象：[yyyy] 年[mm] 月[dd] 日までの登録例 XX 例

A群

ｎ＝○○

B群

ｎ＝○○

計

ｎ＝○○

治療中、または終了報告用紙未回収

終了または中止の理由

1.プロトコール治療完了

2.プロトコール治療無効

3.有害事象による中止

4.有害事象との関連が否定できない患者拒否

5.有害事象との関連が否定できる患者拒否

6.治療期間中の死亡

88.その他

「完了」「無効」以外のプロトコール治療中止理由及び終了理由の検討を要する例

No. 群 施設名 中止理由
コ
ー
ス

担当医コメ

ント

データセンター

コメント

グループ

検討結果

中止理由の記載例

1.完了

2.無効

3.有害事象

4.有害事象と関連の

ある患者拒否

5.有害事象と関連の

ない患者拒否

6.治療期間中の死亡

88.その他
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6. プロトコール逸脱の可能性の検討

プロトコール逸脱の発生状況の検討は必須項目であるが、以下のようにプロトコール逸脱の詳細を検討するグループと、プ

ロトコール逸脱の種類別に逸脱の頻度を示すグループが存在する。モニタリングレポートへの掲載の方法は各グループの

方式に従う。

【プロトコール逸脱の詳細を掲載する場合】

【プロトコール逸脱の頻度を示す場合】

対象：[yyyy] 年[mm] 月[dd] 日までに治療経過用紙が回収された XX 例

逸脱の種類

A 群

n=○○

B 群

n=○○

計

n=○○

逸脱の件数
逸脱を生じた

患者数
逸脱の件数

逸脱を生じた

患者数
逸脱の件数

逸脱を生じた

患者数

投与量の逸脱

過量投与

過小投与

延期・中止規定の逸脱

延期せず

延期

中止せず

減量規準の逸脱

減量せず（下痢）

減量せず（聴覚障害）

減量せず（発熱）

逸脱の種類

A 群

n=○○

B 群

n=○○

計

n=○○

逸脱の件数
逸脱を生じた

患者数
逸脱の件数

逸脱を生じた

患者数
逸脱の件数

逸脱を生じた

患者数

登録前画像検査

CT スライス幅の逸脱

規定期間内の CT なし

呼吸機能検査なし

治療期間中の検査に関す

る逸脱

コース中の週 1 回血液

検査なし

No. 施設名
逸脱内容

・問題点
詳細

グループ

検討結果
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7. 安全性の評価

7.1. 重篤な有害反応/有害事象

因果関係： A：not related、B：unlikely、C：possible、D：probable、E：definite

プロトコール治療中および最終プロトコール治療日から 30 日以内の死亡

「有害事象報告の要否/委員会審査結果」には、有害事象報告の要否と、報告済か否かのステータス、プロトコ

ール治療との因果関係の最終判断を記載する。

群 No. 施設名

担当医報告 死亡迄の日数

詳細
有害事象報告の要否

/委員会審査結果
治療中止

理由

死因 登録日

から

最終治療

日から

最終プロトコール治療日から 31 日以降の治療関連死疑い

群 No. 施設名

担当医報告 死亡迄の日数

詳細
有害事象報告の要否

/委員会審査結果
治療中止

理由

死因 登録日

から

最終治療

日から

Grade 4 の有害事象（プロトコールで報告不要と規定されたものを除く）

群 No. 施設名 有害事象

因果関係

（担当医

報告）

出現時期 詳細
有害事象報告の要否

/委員会審査結果

予期されない Grade 1-3 の有害事象による入院/入院期間の延長

群 No. 施設名 有害事象

因果関係

（担当医

報告）

出現時期 詳細
有害事象報告の要否

/委員会審査結果

二次がんの可能性

群 No. 施設名 部位
粘膜内癌

相当か否か

出現時期

登録日より 治療開始日より

粘膜内癌相当

粘膜内癌ではない
XX 日目 XX 日目
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7.2. 一般的な有害事象（CTCAE ver4.0-JCOG による）

CTCAEのGradeが施設基準値で定められている有害事象については、施設基準値ではなく JCOG共用基準範囲を

用いて Grading を行った。

化学療法

［割付群］ 対象：[yyyy] 年[mm] 月[dd] 日までに経過記録検査が回収された XX 例

検査項目 G0 G1 G2 G3 G4 %G3-4 %G4 合計 欠損

白血球

ヘモグロビン

血小板

好中球

アルカリフォスファターゼ

総ビリルビン

AST（GOT）

ALT（GPT）

クレアチニン

対象：[yyyy] 年[mm] 月[dd] 日までに経過記録有害事象が回収された XX 例

項目 G0 G1 G2 G3 G4 %G3-4 %G4 合計 欠損

発熱

悪心

嘔吐

下痢

粘膜炎（診察所見）

－口腔

粘膜炎（機能/症状）

－口腔

発熱性好中球減少

Grade0-2の好中球減少

を伴う感染

－胆管

－肺（肺炎）

プロトコール治療期間中、定型項目として記録されている非血液毒性が 1 つ以上見られた患者の割合

A 群：プロトコール治療を行った n 例

B 群：プロトコール治療を行った n 例のうち不適格のため未治療 1 例（No.○）を除く n 例

A 群 B 群

例数 割合 例数 割合

Grade 2 以上

Grade 3 以上

Grade 4
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8. 有効性の評価

JCOG や WJOG では time-to-event 型のエンドポイントについて、群をプールした状態で生存曲線を示しているが（単群の

試験の場合には生存曲線は研究者に対してマスク）、その他のグループでは示していない。

Primary endpoint が time-to-event 型エンドポイントの場合には、主たる解析時点で全体のイベント数が想定どおり得られ

る見通しかどうかをモニターする必要があるため、生存曲線を掲載しない場合でも、モニタリングレポート発行時点での全体

のイベント数はレポートするべきである。

全生存期間

解析対象：[yyyy] 年[mm] 月[dd] 日までの登録例 XX 例のうち、一度も回答のない○○例＊1
を除く XX 例

＊1：No.○○○、○○○、・・・・

起算日：登録日

イベント：死亡

打ち切り：生存例、追跡不能例は最終生存確認日で打ち切り

「1 年 = 365.25 日」「1 か月 =（365.25/12）日」で計算

Kaplan-Meier 法による推定生存曲線
[yyyy] 年[mm] 月[dd] 日調査

0.0

0.1

0.2

0.3

0.4

0.5

0.6

0.7

0.8

0.9

1.0

0 1 2 3 4 5 6 7 8

登録後日数(日) or 登録後年数(年）

割
合

解析対象 イベント

（死亡）

打ち切り例の

最長追跡期間

最後の死亡が起こった時

点での生存

生存期間中央値

(95%信頼区間)

○年生存割合

(95%信頼区間)
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無増悪生存期間

解析対象：[yyyy] 年[mm] 月[dd] 日までの登録例 XX 例のうち、一度も回答のない○○例＊1
を除く XX 例

＊1：No.○○○、○○○、・・・・

起算日：登録日

イベント：増悪もしくは死亡

打ち切り：無増悪生存例、追跡不能例は最終無増悪生存確認日で打ち切り

「1 年 = 365.25 日」「1 か月 =（365.25/12）日」で計算

Kaplan-Meier 法による推定無増悪生存曲線
[yyyy] 年[mm] 月[dd] 日調査

0.0

0.1

0.2

0.3

0.4

0.5

0.6

0.7

0.8

0.9

1.0

0 1 2 3 4 5 6 7 8

登録後日数(日) or 登録後年数(年）

割
合

解析対象 イベント

（増悪・死亡）

打ち切り例の

最長追跡期間

最後の死亡が起こった時

点での無増悪生存

無増悪生存期間中央値

(95%信頼区間)

○年無増悪生存割合

(95%信頼区間)

再発/増悪有無に関して、打ち切り日/イベントの検討が必要な例

No. 群 施設名 詳細 再発/増悪データの扱い

追跡調査のデータがアップデートされていない例

[yyyy] 年[mm] 月[dd] 日現在

No. 群 施設名 最終生存確認日 担当医コメント


