
は じ め に

1996 年に発行された CONSORT 声明は報告ガ
イドライン（reporting guidelines：RG）の嚆矢
となるものであった．それは，世界の5,720（2020
年 6 月 6 日現在）の雑誌が「従う」（follow）と
している国際医学雑誌編集者会議（International 
Committee for Medical Journal Editors：
ICMJE）の Recommendations に，翌 1997 年に
取り入れられた．その後，疫学における 3 種の
観察研究デザインを含めた STROBE が作成さ
れ，さらにそれらの Extension（拡張版）が発行
された．ランダム化比較試験（RCT）に関して
は，外科を含めた非薬物介入（Nonpharmaco‑
logic Treatments：NPT）について，またプロ
トコール作成時の SPIRIT なども作成され，RG
は全部で 429 件（2020 年 6 月 6 日現在）である．

これらすべてを，わかりやすく必要な人に「つた
える」ことを目的の一つとして，2008 年に正式
に設立されたのがEQUATOR Networkである．

本稿では，第一に，CONSORT についてその
前史を含めて歴史的発展とその使い方，第二に，
外科の RCT を計画・実施するのに役立つ 2017 
CONSORT NPT Extension と SPIRIT の紹介，
第三に，多様な機能をもつ EQUATOR Network
の紹介とそれをサポートする ICMJE の動きにつ
いて述べる．

Ⅰ．CONSORT声明
1．前史―臨床試験論文の質評価のための

チェックリスト
臨床試験の質を評価するためにチェックリスト

を作成しようという試みは，1960 年代から始ま
る1）．以下，各年代でインパクトをもった代表的
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要　旨　1996 年に発行された CONSORT 声明は，報告ガイドライン（reporting 
guidelines：RG）の嚆矢となるものであった．それはランダム化比較試験（RCT）論文
の原稿を編集部に提出する際に一緒に届けるチェックリストと被験者のフローチャートか
ら成り立つものである．その後，各種研究デザイン，また各種介入などについての RG
が作成され 400 種以上になる．外科領域の RCT で使うのが 2017 CONSORT NPT 
Extension（CONSORT 非薬物介入版）である．その歴史的発展と使い方，各種 RG へ
のリンクをもつ EQUATOR Network を国際医学雑誌編集者会議（ICMJE）Recom-
mendations の動きとともに紹介した．
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な論文とともに示す．
1960 年代には 7 つが知られる．そのうち二つ

は日本人によるもので，内外とも論文の質のバラ
ツキに頭を悩ませていたことがうかがえる．
1962 年に高橋晄正は当時日本で過剰使用されて
いた肝炎に対する臨床試験のレビューを行ってい
る2）．

1970 年代の代表的なものは 5 つあり，そのう
ち 1970 年 の NDW Lionel と Andrew Herxhei‑ 
mer（1925～2016 年）のもの3）がよく知られる．
Herxheimer は医療消費者の立場に立った臨床薬
理学者として世界的に著名である．

1980 年代には 8 つある．1981 年の米国ニュー
ヨークの Mount Sinai 病院長であった Thomas 
Chalmers（1917～1995 年）による 11 項目から
なるチェックリスト4）は，Google Scholar で調べ
ると 1,582 回（2020 年 6 月 6 日現在）引用され
ている．

1980 年代はもう一人，英国の Douglas G Alt‑
man（1948～2018 年）により BMJ に 1980 年 11
月から翌年 1 月に掲載された「Statistics and 
ethics in medical research」の全 8 回のシリー
ズ5）が重要である．第 1 回の「Misuse of statis‑
tics is unethical」に始まり各回のトピックが
チェックリストに相当しその解説がなされてい
る．最終回の最後のページには，現在の CON‑
SORT の先駆けになるようなガイドラインのア
イデアが述べられている．なお，1991 年発行の
彼の『Practical statistics for medical research』

（1st Ed）は世界で広く読まれた本で，表紙の色
から「赤本」とも称され日本語訳もある．

だが，種々のチェックリストが開発されたもの
の，臨床試験の質の改善は CONSORT 声明の登
場以前は，それほど進行しないで推移してきた．

2．CONSORT の誕生と現行の CONSORT 
2010 への進化

CONSORT は CONnsolidated Standards Of 
Reporting Trials の略である．同様のことを指向
していた二つのプロジェクトが合併したこともあ
り，この用語と決まった．この 1996 年の CON‑
SORT 声明6）が注目されたのには，その画期性と
ともに，周到にその RG が有効かどうかのエビデ
ンスが「つくら」れたことが影響している．

すなわち 1996 年に CONSORT が発表される
前に公表された RCT 論文の質と，発表後に公表

された RCT 論文の質を，世界的に著名な 4 つの
総合医学雑誌を対象にして比較したのである．当
時，すぐに CONSORT を論文投稿の条件とした
3 雑誌［BMJ, Lancet, The Journal of the 
American Medical Association（JAMA）］は，
以後，論文の質が統計学的有意に向上した．一
方，その時点では CONSORT を投稿の条件にし
て い な か っ た The New England Journal of 
Medicine（NEJM）では質の向上がなかったこ
とが報告されたのである7）．

RG は進化していくものである．1996 年の第 1
版のチェクリストは項目にナンバリングがなかっ
た．2001 年の第 2 版は内容の改訂とともにナン
バリングがなされ全 22 項目となった．2010 年の
現行の第 3 版では項目数が 25 項目へと増加し
た8）．表 1 の左半分がそれに相当する（読みにく
いと感じられる方は，CONSORT 2010 で検索す
るとすぐに英語版も日本語版もみつかる）［表1］．

この 3 項目の追加には，臨床試験を取り巻く
当時の環境の変化が反映されている．

第 23 項目の「臨床試験登録」は，最初の試験
対象者をリクルートする前に試験内容を項目ごと
にレジストリ（Registry）に登録し，そのレジス
トリの名称と登録番号を記入することである．
Primary Registry や Data Provider は現在世界
17 ヵ国・地域に存在する．それらの試験情報は
世界保健機関（WHO）の国際臨床試験レジスト
リ・プラットフォーム（International Clinical 
Trials Registry Platform： ICTRP）で統合され
て，2006 年からすべて“One click”で検索する
ことができる．日本の UMIN-CTR や jRCT か
らは 4 週ごとに送られており，それらを含めて
英語が正文である．

この臨床試験登録の主たる目的は，結果がわる
いと発表しない，または本来の一次アウトカム評
価項目がよくない場合，二次アウトカム評価項目
とされたものからよいものをあたかも一次アウト
カム評価項目であるかのように報告するなど「選
択的報告」（selective reporting）を含む「パブ
リケーションバイアス」を避けるためのものであ
る．つまり結果がよくともわるくともそれをプロ
トコールどおりに解析し公開すべきであるという
考えである．それには，多くの患者の代表として
試験に参加した患者から得られた結果は，患者に
戻されるべき「公共財」（public goods）である
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表 1．非薬物介入の RCT 論文に含むべき情報の 2017 CONSORT NPT Extension チェックリスト（文献 14 より引用）

章/トピック（Section/Topic）
項目番号
（Item 

No）

チェックリスト項目
（CONSORT 2010 Item）

NPT RCT のためのチェックリスト項目
（2017 CONSORT NPT での extension 部分）

報告頁
（Reported 

onpage 
No．）

タイトル・抄録
（Title and Abstract）

1a タイトルにランダム化比較試験であることを
記載．

■

1b 試験デザイン（trial design），方法（method），
結果（result），結論（conclusion）の構造化抄録

（詳細は「雑誌および会議録でのランダム化試
験の抄録に対する CONSORT 声明」を参照）．

2017 CONSORT 非薬物介入版抄録チェック
リストを参照（文献 14 の日本語訳参照）．

■

はじめに（Introduction）
　背景・目的 2a 科学的背景と論拠（rationale）の説明． ■
　（Background and Objective） 2b 特定の目的または仮説（hypothesis）． ■

方法（Method）
　試験デザイン（Trial Design） 3a 試験デザインの記述（並行群間，要因分析な

ど），割付け比を含む．
適応可能な場合には，ケア提供者（care pro-
vider）が各試験群に割振られた方法．

■

3b 試験開始後の方法上の重要な変更（適格基準
eligibility criteria など）とその理由．

■

　参加者（Participant） 4a 参加者の適格基準（eligibility criteria）． 適応可能な場合には，施設（center）とケア提
供者の適格基準．

■

4b データが収集されたセッティング（setting）と
場所．

■

　介入（Intervention） 5 再現（replication）可能となるような詳細な各
群の介入．実際にいつどのように実施された
かを含む．

実験的治療と比較対照（comparator）の双方
に関する精確な（precise）詳細（detail）．

■

5a 介入のさまざまな構成要素に関する記述．適
応可能な場合には，個々の参加者に対する介
入の個別化（tailoring）についての記載．

■

5b 介入が標準化されているかどうかと標準化の
方法に関する詳細．

■

5c ケア提供者のプロトコールへのアドヒアラン
スが評価あるいは高められたかどうかと，評
価または高めた方法の詳細．

■

5d 介入への参加者のアドヒアランスが評価ある
いは高められたかどうかと，評価したもしく
は高めた方法の詳細．

■

　アウトカム（Outcome） 6a 事前に特定され明確に定義された主要・副次
的アウトカム評価項目．いつどのように評価
されたかを含む．

■

6b 試験開始後のアウトカムの変更とその理由． ■
　症例数（Sample size） 7a どのように目標症例数が決められたか． 適応可能な場合には，ケア提供者または施設

のクラスタリングがどのように行われたかに
ついての詳細．

■

7b あてはまる場合には，中間解析と中止基準の
説明．

■

　ランダム化（Randomisation）
　　�順番の作成
　　（Sequence generation）

8a 割振り（allocation）順番を作成（generate）した
方法．

■

8b 割振りのタイプ：制限の詳細（ブロック化，ブ
ロックサイズなど）．

■

　　�割振りの隠蔵機構
　　（�Allocation concealment 

mechanism）

9 ランダム割振り順番の実施に用いられた機構
（番号付き容器など），各群の割付けが終了す
るまで割振り順番が隠蔵されていたかどうか
の記述．

■

　　実施（Implementation） 10 誰が割振り順番を作成したか，誰が参加者を
組入れ（enrollment）たか，誰が参加者を各群
に割付けた（assign）か．

■

　ブラインディング（Blinding） 11a ブラインド化されていた場合，介入に割付け
後，誰がどのようにブラインド化されていた
か（参加者，介入実施者，アウトカムの評価者
など）．

実施された場合には，誰（例：参加者，ケア
提供者，同時介入（co-investigation）の実施
者（administrator），アウトカム評価者）が，
どのようにして，介入の割振り後にブライン
ド化されたか．

■

11b 関連する場合，介入の類似性の記述． ■
11c ブラインド化が可能でなかった場合，バイア

スを減じるための何らかの試み（attempt）の
記載．

■
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表 1．（つづき）

章/トピック
（Section/Topic）

項目番号
（Item 

No）

チェックリスト項目
（CONSORT 2010 Item）

NPT RCT のためのチェックリスト項目
（2017 CONSORT NPT での extension 部分）

報告頁
（Reported 

on page 
No.）

　統計学的手法
　（Statistical method）

12a 主要・副次的アウトカムの群間比較に用いら
れた統計学的手法．

適応可能な場合には，ケア提供者または施設
のクラスタリングをどのように評価したかに
ついての詳細．

■

12b サブグループ解析や調整解析のような追加的
解析の手法．

■

結果（Results）
　参加者の流れ
　（Participant flow）
　（フローチャートを強く推奨）

13a 各群について，ランダム割付けされた人数，
意図された治療を受けた人数，主要アウトカ
ムの解析に用いられた人数の記述．

各群における介入を実施したケア提供者数ま
たは施設数，各ケア提供者または施設におい
て治療を実施した患者数．

■

13b 各群について，追跡不能例とランダム化後の
除外例を理由とともに記述．

■

13c 各群における，ランダム化から介入開始まで
の時間的遅れ．

■

　介入の実施 新項目 実施された実験的介入と比較対照（compara-
tor）に関する詳細．

■

　募集（Recruitment） 14a 参加者の募集期間と追跡期間を特定する日付． ■
14b 試験が終了または中止した理由． ■

　ベースライン・データ
　（Baseline data）

15 各群のベースラインにおける人口統計学的
（demographic），臨床的な特性を示す表．

適応可能な場合には，各群におけるケア提供
者（症例数，資格，専門性など），施設（規模）
に関する詳細．

■

　解析された人数
　（Number analyzed）

16 各群について，各解析における参加者数（分
母），解析が元の割付け群によるものである
か．

■

　アウトカムと推定
　（Outcome and estimation）

17a 主要・副次的アウトカムのそれぞれについて，
各群の結果，介入のエフェクト・サイズの推
定とその精度（95％信頼区間など）．

■

17b 2 項アウトカムについては，絶対エフェクト・
サイズと相対エフェクト・サイズの両方を記
載することが推奨される．

■

　補助的解析（Ancillary analysis）
18 サブグループ解析や調整解析を含む，実施し

た他の解析の結果．事前に特定された解析と
探索的解析を区別する．

■

　害（Harm） 19 各群のすべての重要な害（harm）または意図し
ない効果（詳細は「ランダム化試験における害
のよりよい報告：CONSORT 声明の拡張」を
参照）．

■

考察（Discussion）
　限界（Limitation） 20 試験の限界，可能性のあるバイアスや精度低

下の原因，関連する場合は解析の多重性の原
因を記載．

加えて，比較対照を選択する際の考慮，非ま
たは部分的ブラインド化，ケア提供者または
施設の専門性の不同等性．

■

　一般化可能性（Generalisability）
21 試験結果の一般化可能性（外的妥当性，適用

性）．
介入，比較対照，患者，ケア提供者と試験参
加施設に照らしての，試験所見の一般化可能
性（外的妥当性）．

■

　解釈（Interpretation） 22 結果の解釈，有益性と有害性のバランス，他
の関連するエビデンス．

■

その他の情報（Other information）
　登録（Registration） 23 登録番号と試験登録名． ■
　プロトコール（Protocol）

24 可能であれば，完全なプロトコールの入手方
法．

■

　資金提供者（Funding） 25 資金提供者と他の支援者（薬剤の供給者な
ど），資金提供者の役割．

■

CONSORT＝CONsolidated Standards Of Reporting Trials；NPT＝NonPharmacological Treatment
1）�CONSORT 2010 チェックリストの日本語訳は，次の文献を転載した．津谷喜一郎，元雄良治，中山健夫（訳）：CONSORT 2010 声明―ランダム化

並行群間比較試験のための最新版ガイドライン．薬理と治療 38：939-947, 2010

From Annals of Internal Medicine, Boutron I, et al.  CONSORT Statement for Randomized Trials of Nonpharmacologic Treatments：A 2017 Update 
and a CONSORT Extension for Nonpharmacologic Trial Abstracts.167（1）：40-7.Copyright © 2017 American College of Physicians.  All Rights 
Reserved.  Reprinted with the permission of American College of Physicians, Inc.
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という考え方が背後にある．
第 24 項目の「プロトコール入手可能性」は，

プロトコールが遵守されず，上記のように本来と
は異なった解析がなされる問題が顕在化したこと
に対応する．選択的報告防止の一手段である．

第 25 項目の「資金提供者」は，研究資金の提
供主体が試験結果に影響する，つまり企業資金の
場合，企業に有利な結果が報告されやすい，また
は不利な結果が報告されにくい，というエビデン
スに基づく9）．なお，「資金提供者」（funder）と
スポンサー（sponsor）は別のものであることに
留意されたい10）．

CONSORT のもう一つの重要な要素はフロー
チャートであり，図 1 に示す．

3．CONSORT チ ェ ッ ク リ ス ト と フ ロ ー
チャートの使い方

実際の使い方としては，論文を作成し投稿する
者は CONSORT のチェックリストのフォーム

（表 1）に各項目が記載された原稿の「報告頁」
を記入したものと，フローチャート（図 1）の右
端にそれぞれの患者数を記入したものの二つを，
投稿先へ原稿とともに e-mail などで送る．この

チェックリストやフローチャートは pdf と Word
版が各 website にあり，これらをダウンロード
してそこに記入すればよい．

それを編集委員会のスタッフが事務的にチェッ
クし，次いで編集長や査読者（reviewer）にも
それらが原稿とともに送られて，各項目が実際に
記載されているのかをチェックする．

フローチャートは論文そのものに掲載される．
一方，チェックリストは多くは open access 雑誌
では，supplementary information として公開さ
れることとなる．

例として，online journal で free access となっ
ている PLOS ONE 誌に掲載され，鍼灸の領域で
2017 年度の代田賞を獲得した，会陰部の夜間の
かゆみに対するローラー鍼の二重盲検 RCT をあ
げる11）．ここでは，チェックリストは原稿の報告
ページ番号を記入するが，電子出版の論文におい
てはページ番号がかわり，項目名で示されている
ことがわかる．またプロトコールや倫理委員会の
審査記録などはこの supplementary information
に収載され公開されている．

ここまで述べたことからわかることは，1996

介入への割振り（n＝　　）
　割振られた介入を受けた（n＝　　）
　割振られた介入を受けなかった
　 （その理由）（n＝　　）

除外（n＝　　）
　選択基準に含まれない（n＝　　）
　参加辞退（n＝　　）
　その他の理由（n＝　　）

解析された（n＝　　）
　解析から除外された（その理由）
　 （n＝　　）

追跡不能（その理由）（n＝　　）
　介入継続せず（その理由）（n＝　　）

介入への割振り（n＝　　）
　割振られた介入を受けた（n＝　　）
　割振られた介入を受けなかった
　 （その理由）（n＝　　）

解析された（n＝　　）
　解析から除外された（その理由）
　 （n＝　　）

追跡不能（その理由）（n＝　　）
　介入継続せず（その理由）（n＝　　）

適格性（eligibility）の評価（n＝　　）

ランダム化（n＝　　）
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図 1．CONSORT 2010 のフローチャート（文献 8 より引用）
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年の CONSORT 声明の登場以前は，雑誌の論文
掲載後の質について論じられていたのに対し，
CONSORT 声明以降は原稿段階でその質管理を
するようになったことである．またそこには原稿
が編集者や査読者を経て論文になる全工程で質管
理をするという，より広いスコープでの問題解決
法がみられる．そして 1995 年の Windows 95 に
始まる情報コミュニケーション技術（information 
& communication technology：ICT） の 発 達
が，それを後押ししているのである．

なお，CONSORT 声明は三つの版とも「解説
と詳細」（explanation & elaboration）が発行さ
れ free access となっている．第 2 版のみ日本語
訳が存在する12）．

Ⅱ．�CONSORT非薬物介入版と
SPIRIT2013 声明

CONSORT 非薬物介入版［CONSORT NPT
（nonpharmacologic treatments Extension）］は
2008 年 に 初 版 が13），2017 年 に 改 訂 版（2017 
CONSORT NPT Extention）14）が公表された．後
者は日本語の「紹介と解説」論文が出ており，原
論文とともに free access となっている．初版も
第 2 版もコンセンサス会議の方法が用いられそ
の質は高い．参加者は臨床家としては外科と精神
科が多く，また従来と同じく生物統計学（biotati‑
tistician）などの方法論者（methodologist）と
編集者（editor）が入っている．

非薬物介入の具体的なものとして，手術，手技
（たとえば血管形成術などの技術的処置），デバイ
ス（ペースメーカーなど），リハビリテーショ
ン，理学療法，行動療法，心理療法などを含み，
幅広い領域をカバーする．

表 1 は原論文と同じく，本来の CONSORT 
2010 とそれに非薬物（NPT）用に加えた，二つ
のカラムからなる形式を日本語訳したものであ
る．読んでいくと，頭がクラクラする方もおられ
るかもしれない．そこで先の「紹介と解説」論文
ではこの二つのカラムを一つにマージした表も収
載している．外科領域で，薬物の RCT 論文作成
で CONSORT を使ったことのない方にとって
は，マージしたもののほうが使いやすいであろ
う．CONSORT，非薬物，ですぐにみつかる．

Non-pharmacological treatment の“treat‑
ment”は「治療」だけではなく，「処置」や刑務

所での「矯正」の訳があるように幅広い領域をカ
バーする．日本政府は 2017 年に「エビデンスに
基づく政策決定」（evidence-based policy devel‑
opment：EBPD）の方針を表明した．翌年には
その「議論の整理と課題等」を公表した14）．そこ
でも 2017 CONSORT 非薬物介入版は使えるも
のである．そこでは，非薬物介入の複雑さ，クラ
スター化，施設とケア提供者の専門性の影響，ブ
ラインド化の困難さなども丁寧に論じられてい
る．

次に SPIRIT2013 声明について述べる．RCT
がようやく終わり，さて論文原稿を書こうと思い
CONSORT のチェックリストに沿って原稿の
ページ番号を入れようとしても，そこに書くべき
データがないという事態が発生することがある．
この「手遅れ症候群」を予防するためには，プロ
トコール作成段階で CONSORT を使うことであ
る．

ここで 25 の項目を形式的に埋めるだけではな
く，プロトコールの内容そのものに焦点を合わせ
て 2013 年に公表されたのが SPIRIT 2013 声明で
ある16）．Standard Protocol Items foR clinIcal 
Trials の略である．CONSORT の 25 項目と対応
のない 33 項目で，CONSORT に慣れた方にはや
や使いづらいかもしれないが，これを使う価値は
高い．日本語訳は，SPIRIT 2013声明でみつかる．

外科領域で RCT を計画されている方は，まず
プロトコール作成時に SPIRIT 2013 とこの 2017 
CONSORT 非薬物介入版を使用することが強く
すすめられる．臨床試験はプロトコールで 7 割は
その価値が決まるものである．先にも述べたよう
に双方，英語・日本語訳とも free access である．

Ⅲ．�EQUATOR Network と
ICMJE

EQUATOR Network はこれまで述べてきた
RG の数の増加を背景として，2006 年に第 1 回の
会議が開催された．EQUATOR は Enhancing 
the QUAlity and Transparency Of health 
Research の略である．正式な設立は 2018 年で，
先に述べたオックスフォードの統計学の教授で
あった Altman，アイルランド出身で発達性ディ
スレクシア（diyslexia）の経歴をもつオタワ病
院研究所（Ottawa Hospital Research Institute）
の臨床疫学者の David Moher，米国ノースカロ
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ライナの Family Health International（FHI）
の臨床疫学者である Kenneth F. Schulz らが中
心となって設立された．

Moher は 2016 年の CONSORT 第 1 版の共著
者の一人で，この 3 人は，その後の基本的なデ
ザインの RG やその Extension に多くかかわっ
ている．いわば RG の親といえる存在である．
2018 年の設立大会にはコクラン共同計画を設立
した Iain Chalmers が記念講演しているように，
EBM，コクラン共同計画などの系譜上でできた
組織である．

この Network は以下の 4 つの目的をもつ．1）
良質な研究報告（論文）の重要性についての関心
の向上，2）各種研究デザインに対するよい RG
の開発，流通（dissemination），実施，の支援，
3）医学論文の質のモニタリング，4）論文の質
にインパクトを与える事項に関係するである．

その website は，臨床研究を計画し，実施し
た後にその論文を投稿しようとする研究者，さら
に編集者などのユーザーにとっては大いに役立
つ．上記の目的の 3）の流通に相当する．

そこには 429 件（2020 年 6 月 6 日現在）の
RG が存在する．個々の RG は基本的にアクセス

可能で，現在作成中の RG もリストされている．
EQUATOR Networkのtop page は興味深い

〈https://www.equator-network.org/〉．使 っ て
みると，基本となる研究デザインの RG にその
Extension が付されていることが容易に理解でき
よう．

表 2 に RCT に対する CONSORT の 2010 年 5
月 6 日までの Extension 全 50 件を，それから派
生する研究デザイン，介入内容，データで仕分け
したものを示す．

すべての日本語訳は当然ながら存在しないが，
日本では JPT Online が一部の日本語訳とリンク
を含み使いやすいであろう．これも検索ですぐに
みつかる．

こ の EQUATOR と 近 い 関 係 に あ る の が
ICMJE である．書誌情報の記載法の標準化を
行った Vancouver Group をその母体とする．

1979 年から発行されてきた『Uniform Require‑
ments for Manuscripts Submitted to Biomedi‑
cal Journals：Writing and Editing for Medical 
Journal』（Uniform Requirement と略．医学生
物学雑誌の一般投稿規定）は数年に一度の改訂を
行い，世界の多くの医学雑誌の投稿規定のモデ

表 2．RCT に対する各種 CONSORT Extension（拡張版）
研究デザイン 介入内容 データ

2001 クラスタ－（第 1 版）（日）
2002 鍼（第 1 版）（日）
2004 害（日）
2006 ハーブ
2008 実践的（日） 非薬物介入（第 1 版）（日） 抄録（日）
2010 鍼（第 2 版）（日）
2012 クラスタ－（第 2 版）

非劣性・同等性
2013 SPIRIT（プロトコール用） 患者報告アウトカム（PRO）

（日）
2014 不妊治療
2015 N-of-1 歯科矯正
2016 パイロット・実現可能性
2017 個人内 中薬複方

非薬物介入（第 2 版）（日）
2018 段階的割込み型クラスタ－ 社会的・心理的介入
2019 多群並行群間 痛みに対する介入

クロスオーバー
N-of-1 TCM（中医学）

2020 吸角法（cupping）
（日）日本語訳あり

852 外　科  Vol.82 No.8（2020-7）
© Nankodo Co., Ltd.



ル，医学雑誌の論文の質向上に貢献してきた．
その 1997 年の改訂で，前年 1996 年の CON‑

SORT が取り込まれた17）．さらに利益相反にかか
わる記述の導入18）などがなされてきた．また医学
メディアを取り巻く環境の急速な変化を反映して
2010 年代となり改訂が多くなっており，ほぼ毎
年改訂されている．

2013 年 8 月の改訂でその名称は「Recommen‑
dations for the Conduct, Reporting, Editing 
and Publication of Scholarly Work in Medical 
Journals」（ICMJE Recommendations）と変更
さ れ た．“Requirements”から“Recommenda‑
tions”とやや弱くなったかたちである．

1996 年の CONSORT の後に種々の RG が開発
されたのに対応して，最新の 2019 年 12 月版の
ICMJE Recommendations には，CONSORT，
STROBE，PRISMA（システマティック・レ
ビュー），STARD（診断の正確性）の 4 つが含ま
れるとともに，EQUATOR Networkが“resource”
として記載されている．

ICMJE Recommendations に follow（従う）
と宣言している雑誌のリストは ICMJE の web‑
site で公開されている．日本外科学会の英文誌

『Surgery Today』もリストに収載されている．
だが現在のところ RCT は存在しないようだ．

いわば EQUATOR Network が RG の開発機
関とすると，ICMJE はそれらをその Recom‑
mendation に取り入れることで世界の雑誌に影
響を与える執行機関で，表裏をなしているといえ
る．

お わ り に

しばしば RG のようなチェックリストは，無機
的・機械的で味気なく，研究者の創造性を制限す
るものであると批判される．一理ある．だが研究
者は好きで研究を行うだけではない．特に RCT
などの臨床試験は，人を対象にした人体実験であ
る．そう考えると，個々の試験参加者に対する個
別的倫理（individual ethics）の面からも，社会
へ還元する集合的倫理（collective ethics）の面
からも，この種の RG に沿った項目に沿って報告
することは重要である19）．臨床試験参加者―臨床
試験の sponsor（主宰者）―correspondng author

（責任執筆者）―編集者―読者―医療消費者―臨床
試験参加者はループをなしている．この全体の構

図を思い描くことが大事であろう．また ICMJE 
Recommendations にそれが組み込まれ，各種の
RG に沿って記載されていな限り原稿が「受付け」

（receive）されないという制度的システムがすで
にできているのである．

1990 代までは日本で外科領域での RCT とい
うと，何か遠い世界のことのように受け取られて
きた．1990 年代の EBM の動きは 21 世紀にな
り，徐々に多方面に広がってきた21）．外科の世界
の歴史をみれば，1940 年代に日本で開発されそ
の後世界で広く使われた「頸動脈毬剔出手術」の
例がある．ピークの 1965 年には 8 ヵ国語で全 28
編の case series の論文が発表されるなど世界で
広く使われた．ところが翌 1966 年の sham oper‑
ation をコントロールにした米国の退役軍人病院
での RCT 論文により，6 週後には統計学的有意
差があったが，６ヵ月後には差がないことが示さ
れた．その後引用文献は徐々に減少し，1980 年
代初頭にはほぼなくなった22）．

2018 年度の厚生労働科学特別研究事業として
「臨床研究ならびに医療における手術・手技にか
かる国内外の規制の調査研究」が実施され，全
14 頁の総説論文が発表されている23）．本稿で紹
介した，全 20 頁の 2017 CONSORT 非薬物介入
の紹介・解説論文14）も，その事業の一環として発
表されたものである．これらの頁数が示すように
単純ではない．だが解決は可能である．

RG は単なる報告書作成時のマニュアルとして
ではなく，その本質を理解しプロトコール作成の
段階からチェックリストを使用し，そこにおいて
も外科医の創造性を発揮することが望まれる．

協力を賜った，東京慈恵会医科大学学術情報センター・
北川正路，国際協力機構（JICA）評価部・正木朋也の両
氏に謝意を表する．
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