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研究成果の要旨 

本研究班は、データセンターと各種委員会の機能を担うことを通じて JCOG 臨床試験の品質管理・

品質保証活動を行うとともに多施設共同研究体制確立のための方法論研究を行う。現在 JCOG は、13

研究グループ、約 190 医療機関約 400 診療科、27 の厚生労働省研究班からなる多施設共同臨床試験

グループである。今年度年間登録数は 1518 例と漸増、のべ 69 のモニタリングレポートを作成した。

効果・安全性評価委員会への有害事象報告は 50 件で、治療関連死亡は治療試験総登録数 1094 例の

0.8%と昨年度と同等であった。平成 13 年度に開始した監査は今年度から第 2 サイクルに入ったが依

然「改善を要する重大な問題」も指摘されており、今後も恒常的な監査が必要である。放射線治療

の品質管理活動により、照射規定の遵守状況はさらに改善傾向が続いている。5年生存率の推移の日

米対比で、化学療法を含む集学的治療が主体であるがん種では日本人の 5 年生存率が低いことから、

併用化学療法や集学的治療開発の臨床試験の基盤整備が今後も重要であると思われた。 
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分担研究課題 

多施設共同研究の質の向上のための研究体制確立に関す

る研究 

多施設共同研究の質的向上に必要な研究者主導研究の制

度化と監査に関する研究 

多施設共同研究の質的向上に必要な生物統計手法とプロ

トコール作成手法に関する研究 

多施設共同研究の質的向上に必要な科学的方法と教育に

関する研究 

多施設共同研究の質的向上に必要な規制要件と研究者主

導研究の制度化に関する研究 

多施設共同研究の質的向上に必要なモニタリング体制に

関する研究 

多施設共同研究の質的向上に必要なプロトコール審査体

制に関する研究 

多施設共同研究の質的向上に必要な各種委員会機能と監

査に関する研究 

多施設共同研究の質的向上に必要な病理診断の品質管理

と品質保証に関する研究 

多施設共同研究の質的向上に必要な放射線治療の品質管

理と品質保証に関する研究 
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＊1：平成16年４月１日～平成16年７月31日 

＊2：平成16年８月１日～平成17年３月31日 

 

 

総括研究報告 

 

１ 研究目的 

本研究班は、各種がんに対する標準治療確立のための

多施設共同研究を行う 3つの指定研究班（14指-1,2,3）

および厚生労働科学研究費 20 研究班等と共同して JCOG

（Japan Clinical Oncology Group：日本臨床腫瘍研究グ

ループ）を組織し、各グループが計画・立案する臨床研

究に対する支援と品質管理/品質保証活動を行い、それを

通じて多施設共同研究の科学的倫理的な質の向上のため

の方法論を確立することを目的とする。 

 

２ 研究成果 

1）JCOG 研究機構 

現在 JCOG は、がん研究助成金指定研究班 3、同計画研

究班 3、厚生労働科学研究費「効果的医療技術の確立推

進臨床研究事業」11研究班、同「第 3次対がん総合戦略

研究事業」9研究班により構成される13研究グループと、

各種委員会とデータセンター機能を担う本研究班からな

る共同研究グループであり、14指-2主任研究者西條長宏

が統括する｡約 190 医療機関・約 400 診療科が参加する。 

２）データセンター（主任研究者・石塚分担研究者ほか） 

JCOG データセンター（DC）は、平成 13 年度より厚生

労働科学研究費データマネージメント推進事業費による

財団法人日本公定書協会臨床研究データセンター築地分

室と国立がんセンター研究所がん情報研究部がん臨床情

報研究室（現がん予防・検診研究センター情報研究部臨

床情報研究室）との協力により運用され、一部 14 指-4

と第 3次対がん総合戦略研究事業「効果的ながん情報提

供システムに関する研究」（若尾班）の助成を受けている。 

（１）プロトコール作成支援 

JCOG では、プロトコール作成に先だって、試験の背景

やデザインの骨子を記述した「（プロトコール）コンセプ

ト」が運営委員会で採択されなければならない。コンセ

プトの採択後、試験の実務責任者である「研究事務局」

を DCの「プロトコールコーディネータ（PC）」（医師）が

支援してフルプロトコールが作成される。平成 17 年 3

月現在、運営委員会にてコンセプトが承認されプロトコ

ール作成・審査段階にある研究は 17（第 III 相試験 11）

である。PCは、研究事務局が記述する背景や目的、治療、

評価の部分と、統計家が記述する試験デザインや統計関

連部分、データマネージャが記述するデータ収集部分、

倫理的事項やモニタリング・監査、研究組織の記述をま

とめ、整合性をとり、作業の進捗を管理する。 

（２）登録、追跡 

 平成 17年 3月現在、DCで管理中の試験は、登録中 25

（昨年同時期 20）、登録終了追跡中 13、追跡終了最終解

析中 7、最終解析後論文公表準備中 24 試験の計 69 試験

である。年間総登録数（平成 15 年 10 月～平成 16 年 9

月）は 1518 例で、昨年度の 1495 例を上回った。 

（３）定期モニタリング 

試験の科学性倫理性を確保するため、原則として年 2

回、登録中および追跡中の試験について、登録状況・治

療経過・有害事象・不適格・逸脱・違反等の問題点を系

統的に集計した定期モニタリングレポートを作成してい

る。今年度はのべ 69のモニタリングレポートを作成した。 

（４）中間解析と最終解析 

第 III 相試験 2つ（0106、0207）の中間解析と、追跡

を終了した 7試験（9206-2、9305、9505、9506、9508、

9801、0104）の最終解析を行った。リンパ腫グループ（14

指-1）の JCOG9801 は成人急性 T細胞性リンパ腫（ATL）

に対する第 III 相試験であるが、最終解析にて新治療で

ある VCAP/AMP/VECP 療法が標準治療 Biweekly CHOP 療法

に生存期間で上回り、ATL に対する新しい標準治療と結

論された。 

（５）NCI-CTCAE v3.0 日本語訳完成 

平成 15 年 3 月に米国 NCI から発表された「Common 

Terminology Criteria for Adverse Event v3.0」の日本

語訳を日本癌治療学会（JSCO）効果判定基準作成委員会

で承認を受け、「有害事象共通用語規準 v3.0 日本語訳

JCOG/JSCO 版（CTCAEv3.0 日本語訳）」として完成し、JCOG

ホームページで公開した。また、CTCAEv3.0 日本語訳の

適正利用を図る目的で、使用上の注意等を記述した「解

説と指針」を作成し併せて公開した。 

３）委員会活動 

（１）運営委員会（副委員長：主任研究者、事務局長：

大江分担研究者） 

 JCOG の研究活動を統括する委員会であり、年 4回の会

合を持つ。主として①ポリシー、各種規準、ガイドライ

ン等の作成、②研究体制や臨床研究の諸問題の検討、③

コンセプトの審査承認（JCOG 試験としての実施許可）、
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④各研究グループ活動の科学性倫理性の監視、⑤施設新

規参加の審査承認などを担っている。 

（２）臨床試験審査委員会（事務局長：室分担研究者） 

 ①コンセプトの予備審査、②フルプロトコールの審査、

③最終解析レポートと総括報告書の審査等を行う。今年

度は、コンセプト 10件、フルプロトコール 7件、最終解

析レポートと総括報告書 3組の審査を行った。 

（３）効果・安全性評価委員会（委員長:島田分担研究者） 

登録開始後に試験の第三者的監視を行う委員会である。

具体的には、①有害事象報告の審査、②プロトコール改

正・改訂の審査、③モニタリングレポートの審査である。 

有害事象報告システムは、治療関連死亡を含む重篤な

有害事象や予期されない有害事象の情報を速やかに収集

し、その重要性と緊急性に応じて試験登録の一時停止や

施設への情報の周知を行い、同様の有害事象を未然に防

ぐとともに、有害事象とプロトコール治療との因果関係

を第三者的に検討し、不可避の事象であったのか、プロ

トコールや施設に原因があり再発が予防できる事象であ

ったのかを判断、必要に応じて改善勧告等を行うことで

試験参加患者のリスクの最小化を図るシステムである。 

今年度は 50件の有害事象報告があった。30日以内の死

亡報告 7例中 3例、31 日以降の死亡報告 8例中 6例が治

療関連死亡（治療との因果関係が possible 以上）と判断

された。治療関連死亡計 9例は、診断の妥当性研究を除

く治療試験の年間登録総数1094例の0.8%に相当する（一

昨年 1.5%、昨年 0.8%）。 

また、これまで研究事務局管理であったため管理が不

充分であり、施設監査の際にしばしば改訂前のプロトコ

ールが使用されていることが判明することもあったため、

プロトコールのバージョン管理を効果・安全性評価委員

会事務局で中央化し、JCOG ホームページの「研究者専用

サイト」から参加施設の研究者が常時最新版プロトコー

ルをダウンロードできるようにした。 

（４）教育研修委員会（委員長：主任研究者、委員：大

橋分担研究者） 

  JCOG 臨床試験の質の向上を目的として、JCOG 参加施設

の医師、CRC を対象とした教育プログラムを企画・実施

する委員会である。今年度は長寿科学振興財団の支援を

得て、平成 13年度の第 4回セミナーと平成 14年度の第

5 回セミナーの内容を「がん臨床試験方法論の基礎と応

用－JCOG 臨床試験セミナー記録集－」として刊行し、

JCOG 参加施設の研究者や CRC に無償配布した。 

（５）監査委員会（委員長：下山分担研究者、事務局長：

大江分担研究者） 

 臨床試験の科学性倫理性の向上を目的として参加医療

機関への訪問監査を行う委員会である。第 2サイクルと

なった今年度は、11医療機関 65施設（診療科）95症例

に対する訪問監査を実施した。監査委員会で報告書の審

査が終了した監査結果のうち 5件で「重大な問題があり

改善を要する」とされた。5 件の「重大な問題があり改

善を要する」ものは、①他施設の病理診断で登録したが、

借用標本をレビューした結果、病理診断が変更され不適

格となった、②プロトコールに規定されていない別の抗

がん剤を使用していたにも関わらず規定の抗がん剤を投

与したと CRF に記載、③説明同意文書を施設書式に従っ

て書き直した際に第三者の直接閲覧の項目が欠落した、

④判断ミスによる不適格例の登録 2件である。以上の案

件は運営委員会に報告され、それぞれ対策が講じられた。 

（６）放射線治療委員会（事務局長：石倉分担研究者） 

 平成 15年度より JCOG では、登録時の診断画像と照射

計画フィルムのコピーを治療早期に施設から収集してプ

ロトコール遵守状況をチェックし、逸脱が見られる場合

には施設放射線治療医にフィードバックをかける品質管

理プログラムを開始した。同プログラム最初の試験であ

る限局型小細胞肺癌に対する JCOG0202 では、違反は施設

からの登録 1例目に集中しており、登録 2例目以降は少

ないことから、フィードバックによる改善効果が見られ

ている。累積違反割合も、最初の 4半期の 24%から最新 4

半期の 13%まで漸減が続いており、本プログラムによる

試験参加患者の安全性向上と試験結果の信頼性の向上が

得られつつある。また、放射線治療グループの JCOG0403

「T1N0M0 非小細胞肺癌に対する体幹部定位放射線治療

の第 II 相試験」では米国 Advanced Technology QA 

Consortiumとの共同プロジェクトとして3次元画像を用

いた品質管理を開始しており、JCOG の放射線治療の品質

管理・品質保証が国際標準準拠であることが欧米でも認

知されるに至った。 

（７）病理委員会（委員長：松野分担研究者） 

 登録患者の適格性判定において極めて重要である病理

診断に関する品質管理・品質保証を行う委員会である。

今年度は欧米の共同研究グループにおける病理中央診断

パネルの運営について調査した。European Organization 

for Research and Treatment of Cancer（EORTC）になら

って、各専門領域グループ別に 1名の病理専門家を選定

して「グループ病理責任者」とし、当該グループの病理

中央診断パネルの運営やプロトコール中の病理学的事項

の検討の中心とすることとした。 

（９）プロトコール検討小委員会（PRC：委員長-石塚分
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担研究者） 

平成 13年度より、運営委員会審査に先立ってコンセプ

トを検討する体制となった PRC は、今年度 10のコンセプ

トを検討した。会議での議論を円滑に行うため、議論の

進め方を①試験の対象→②その対象に対する標準治療→

③今回評価する試験治療→④エンドポイント→⑤研究デ

ザインの順に行うよう標準化した。ただし、試験の「対

象」-「治療」-「評価」は相互に密接に関連しているた

め、しばしば議論は①～⑤を行きつ戻りつするが、特に

①②③を十分に議論することによって適切な④⑤の設定

が容易になることが経験的に明らかとなってきた。また、

しばしば「②その対象に対する標準治療」の議論に長い

時間が割かれるが、「標準治療は何か？」を十分に検討す

る過程で、適切な対象選択、試験治療の設定、エンドポ

イントが明確になるためこの議論は非常に重要である。 

（10）薬事小委員会（委員長：藤原分担研究者） 

 平成 15年度の薬事法改正により可能となった「医師主

導治験」を JCOG として実施するための検討を行う委員会

である。今年度は、日本医師会治験推進研究事業により

実施中の「再発あるいは治療抵抗性の c-kit あるいは

PDGFR 陽性肉腫に対するイマチニブの第Ⅱ相試験」（治験

調整医師が藤原分担研究者）の経験に基づいて、医師主

導治験の実施上の問題点とその解決策を検討した。 

主な事項は、①「自ら治験を実施する者」が行ってい

る副作用（有害事象）報告は治験薬提供者である製薬企

業が行っている報告と重複しているため、当該医師主導

治験における有害事象の報告のみで十分であること。②

治験に係る特定療養費の支給対象外の経費（いわゆる“支

給対象外経費”）（抗癌剤の治験の場合、併用される抗癌

剤、制吐剤、有効性判定のための検査・画像診断料など）

については、厚生労働科学研究費からの支出が認められ

ていないため、厚生労働科学研究費等で行う医師主導治

験においては、特定療養費部分の拡大と支給対象外経費

について研究費からの拠出を可能とする必要があること。

③施設訪問モニタリングを業者に業務委託する経費は現

在の厚生労働科学研究費等の研究費の年額を遙かに超え

るため、欧米の共同研究グループや JCOG が標準としてい

る「中央モニタリング」と「監査」による品質管理を許

容すべきであること。④現在公式には保険診療としての

「研究的診療」は保険医療養担当規則で禁じられている

が、厚生労働省等の公的研究費の助成のもとで行われる

臨床試験は特定療養費制度の対象とし、公式に保険診療

下で臨床試験が実施できる枠組みが必要であること、で

ある。JCOG では、切除不能食道癌に対して計画中の JCOG

第 1号の医師主導治験を実際に準備していく中でこれら

の諸問題解決に向けての提言を行っていく予定である。 

4）委員会活動以外の研究成果：（下山分担研究者） 

図 1：日米の 5年生存率の推移 
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図１は 1950 年以降の日米のがん統計データを用いて

日米両国の 5生率の推移を経時的に示したものである。

米国では白人・黒人ともに 1980 年代以降、継続的な上昇

傾向にあるが、日本では 1980 年代後半から横ばいであり

上昇傾向が見られない。この原因を探索するために原発

部位別の日米対比（表 1）を試みた。 

表 1：日米の原発部位別の 5年生存率 

 2003 年報告  1993 年報告 

腫瘍の原発部位 日本 米国  日本 米国 

全部位 40.6 62.4  36 .9 52

口腔・咽頭 48.7 57.4  46 .4 53.4

食道 18.5 13.2  12 .6 8.7

胃  47.2 21.8  39 15.8

結腸 57.6 61.2  40 .4 57

直腸 53.6 61.8  42 .9 54.3

肝臓 14.9 5.6  3.2 4.9

胆嚢 11.7 15.8    

膵臓 4.4 4.2  2.7 2.9

喉頭 75 64  68.4 69.1

肺  13 14.9  10 .3 13.4

乳房 79.7 86.4  78 .7 77.5

子宮頸 66.5 72.5  70 .5 67.3

子宮体 68.6 84.9  72 84

卵巣 34.9 52.2  30 .2 38.7

前立腺 52.8 97.2  51 74.7

精巣 89.4 95.7    

膀胱 67.3 82.3  67 .1 79

甲状腺 84.7 96  79 .7 93.7

ホジキンリンパ腫 42.9 82.8  38 .2 76.3

非ホジキンリンパ腫 37.9 53.3  29 .4 51.4

白血病 27.7 47.1  20 .3 35.9

      

2003 年と 1993 年のデータは、日本ではそれぞれ 1993-95 年と

1981-83 年のもの、アメリカでは 1993-95 年と 1981-86 年のものによ

る。 

  

日本の 5生率が高く、かつ上昇傾向があるがん種は、

食道癌、胃癌、肝癌、喉頭癌であり、いずれも日本が得

意の外科手術が中心であるがん種である。一方、日本の

5 生率が低く米国に比して上昇傾向が乏しいがん種は、
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乳癌、子宮頚癌、子宮体癌、卵巣癌、前立腺癌、膀胱癌、

ホジキン・非ホジキンリンパ腫、白血病であり、前立腺

癌を除けば、いずれも多剤併用化学療法を含む集学的治

療が標準となっているがん種ばかりである。つまり、「手

術で治る癌」になった日本の患者は米国の患者より優れ

た治療が受けられるが、逆に「手術で治らない癌」にな

った患者は米国の患者より劣った治療しか受けられない

ことになる。これは、“がん手術の名人ランキング”が週

刊誌を賑わす一方で「腫瘍内科医」不足が国会で議論さ

れる等から伺える現在の「世論」を裏付けるデータと言

える。 

 この日米格差にはさまざまな要因があるだろうが、最

大の原因と思われる点は、米国では国家機関である NCI

（National Cancer Institute）が自ら抗がん剤開発を行

い、日本での治験届に相当する FDA（Food and Drug 

Administration）への IND（Investigational New Drug）

申請を2003年現在145件も保有する世界最大の抗がん剤

開発のスポンサーであるのに対し、日本での抗がん剤開

発はもっぱら製薬企業に依存していることであろう。 

 また、集学的治療の開発においても、米国では NCI が

スポンサーである 9つの共同研究グループが、標準治療

の進歩につながるエビデンスを創っている。世界の標準

治療が決まるとされている米国臨床腫瘍学会（American 

Society of Clinical Oncology：ASCO）の Plenary Session

の演題のうち約 6割が NCI 共同研究グループの発表であ

り、標準治療のエビデンスの 6割を NCI 共同研究グルー

プが創っていることになる。そして製薬企業の治験やト

ランスレーショナルリサーチも含む全米のがん臨床試験

の登録患者の約 6割がやはり NCI 共同研究グループの臨

床試験に参加している。これらから、図 1と表 1の日米

格差の要因として、「国としての抗がん剤開発」と「共同

研究グループ」に関する彼我の格差が大きいと思われる。 

 

３ 倫理面への配慮 

JCOG は「ヘルシンキ宣言」と「臨床研究に関する倫理

指針」遵守を謳い、目標として ICH- GCP 準拠を掲げてい

る。倫理規範の遵守状況は DCと各種委員会が監視する。

ヘルシンキ宣言の主な項目への対応は以下のとおり。 

①科学的妥当性：コンセプト審査により臨床的根拠と試

験デザインが妥当と判断された研究のみ実施を許可し、

国際標準の方法論に従って研究を実施する。 

②資格を有する研究者のみが参加：運営委員会承認を受

けた施設のみが JCOG 試験に参加でき、かつ事前に登録さ

れた担当医しか患者登録が行えない。 

③プロトコールの第三者的委員会による審査：：JCOG 臨

床試験審査委員会審査・承認に加えて、施設 IRB の承認

書が確認されなければ患者登録が行えない。 

④被験者の危険性と利益の勘案：リスク/ベネフィットバ

ランスが、プロトコール審査で検討され、試験実施中は

効果・安全性評価委員会により監視される。 

⑤プライバシー保護：追跡が年余に及び、二次的な附随

研究のための追加追跡もあり得る JCOG 試験では、施設で

発行する登録番号を用いた場合、研究者の人事異動等に

より患者の同定が不可能になるリスクが無視できないこ

とから、やむを得ず患者同定にカルテ番号を用いている。

そのため個人情報漏洩の危険を最小化する努力を最大限

行っている。 

⑥十分知らされた上での同意：説明同意文書は臨床試験

審査委員会と施設 IRB で審査承認を受けなければならず、

患者同意は施設訪問監査で確認される。 

⑦正確な結果の発表：論文公表時には、DCが発表内容の

正確性や結論と考察の妥当性を確認する。 

本報告書で示した 14 指-4 のすべての活動が臨床試験

の倫理性を確保する活動である。 
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