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要約

日本では2010年代後半以降、公的セクターでの「エビデンスに基づく政策立案」 (evidence-basedpolicy

making:EBPM)の方針が出きれた。医学領域では1996年にランダム化比較試験(randomizedcontrolled
trial:RCT)論文の質向上のためのCONSORT声明が開発された。報告ガイドラインの嗜矢となる。その第3

版の全25項目からなるCONSORT2010は16カ国語に翻訳ざれ世界で広く使われている。また、観察研究

(断面研究、後向き研究、前向き研究）やシステマテイック・レビューなど基本的な研究デザインについ

て、さらにその拡張版としてクラスターランダム化や非薬物系などの種々の報告ガイドラインが開発され、

その総数は400件を超す。これから研究計画を作成しようとする者にとり利用価値の高い、種々の報告ガ

イドラインをカバーするEQUATORNetworkが2008年に設立ざれ広く用いられているoEBPMに報告ガイド

ラインを使う事はそれなりの実現可能性をもつ。

キーワード

EBPM、報告ガイドライン、CONSORT、 STROBE、 EQUATORNetwork

公表された。翌2018年10月には、 「EBPM(エビ

デンスに基づく政策立案）に関する有識者との

意見交換会報告（議論の整理と課題等)｣2が公表

きれ、全領域で公的なファンドを用いた研究が

要請される時代となった。

著者の一人、津谷は『いろいろな分野のエビ

デンス：温泉から国際援助までの多岐にわたる

RCTやシステマティック・レビュー』を刊行した

(津谷2015)。その全12章のうち、国際援助と教

育の章を除き、他の10章はすべて医学領域であ

った（第1報と第2報では「保健医療領域」の用

語を用いた。本稿ではより分かりやすい「医学」

を広義のものとして用いることとする3)。またそ

1． はじめに

私たちは本誌に過去2回「エビデンスに基づく

医療」 (evidence-basedmedicine:EBM)について

その展開を含めて報告してきた。ここでは2006

年の論文（正木・津谷2006）を第1報、 2010年の

論文（正木・津谷2010)を第2報と呼ぶこととす

る。それ以後の10年間でEBMの関連領域で起き

たことが2つある。

1つは､日本の公的セクターでのEBPM(evidenCe-

basedpolicymaking、エビデンスに基づく政策立

案）の動きである。 2017年5月、首相官邸が招集

した「統計改革推進会議」の最終とりまとめ｜が
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れらの多くは非政府系の活動であった。政府系、

すなわち公的セクターでのEBPMは、研究者と納

税者の双方の立場から質の高い研究が望まれる。

もう1つは、論文などの質を高めるための「報

告カイドライン」 (repomngguidelines:RG)の多

様な領域での数多くの発行とその使用である。

ランダム化比較試験(randomizedcontrolledtrial:

RCT)に対する1996年のCONSORT(以降CONSORT

声明をこう略す。他のRGについても同様）第1版

は、私たちの第1報で簡単に触れられた。 また

2001年の第2版は、第2報で若干紹介された。だ

が2010年3月に大きく改訂きれた第3版は、第2報

が同時期の2010年3月発行であったことから紹介

されていなかった。 このCONSORT第3版は

"CONSORT2010'' として知られ、その後多くの

拡張版(Extension)の作成が加速した。

一方、第2報で述べたように、 l)コホート研究

(cohortStudy)、 2)ケース・コントロール研究

(case-controlsmdy)、の時間軸をもつ2つの縦断研

究(longitudinalstudy) と、時間軸を持たない、

3）横断研究(Crosssectionalstudy)の3つをカバ

ーするSTROBE(vonElmら2007,上岡2008)、 ま

たその「解説と詳細」 (explanationandelaboration:

E&E,VandenbrOuckeら2007、 日本語訳福原ら

2009）が2007年に発行きれた。この3つの研究デ

ザインの関係を図lに示す（中嶋ら2000)。

本稿では、第1に、 日本でのEBPMの動向を念

頭におき、 まずバイアスの少ない、すなわちよ

り正確(accurate)な結果を得られるRCTのための

CONSORTについてその歴史的発展と拡張版など

を含める。第2に、観察研究のSTROBEの3つの研

究デザインのなかでケース・コントロール(case-

contrOl)研究の部分のチェックリストを紹介す

る。第3に、多様な機能を持つEQUATORNetwork

とICMJEの動きについて述べ、第4に、医学の領

域で開発きれたこれらの手法やシステムのEBPM

への技術移転の実現性(feasibility)について論ず

る。

2. CONSORT

(1)CONSORTの誕生

1996年のCONSORT(Beggら1996;日本語訳:津

谷ら1997)が注目されたのはその画期性ととも

に、周到にそのRGが有効かどうかの検証が行わ

れたことが影響している。 1996年にCONSORTが

発表き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(BMILa"ce';Jz4M4)は、以後、統計

学的に有意に論文の質が向上した。一方でその

時点ではCONSORTを投稿の条件にしていなかっ

たﾉⅦWVでは質の向上がなかったことを報告した

(Moherら2001)。

RCT論文の質評価のチェックリストの開発は

l960年代から始まる。そのうち最も引用回数の

多いのは予備的解析ではChalmers (1981)であっ

た（津谷・佐久間1993)｡ 1992年に始まるコクラ

ン共同計画(TheCochraneCollaboration:CC)の初

期↓には、RCT論文の質評価に基づく選択に様々

なチェックリストが使われていた。l996年の"Jadad

Scale''は、ランダム化(randomization)、ブライ

ンデイング(blinding)、除外・脱落(withdrawal

anddropouts)の3項目から成り立つ簡便なもので
あった(Jadadら1996)。当時のコクランハンド

ブック (ver.4.2.6)にも引用された。だがその後、

単純すぎる、ブラインデイングに重きがなきれ

図1 時間軸を含めた研究デザインの整理
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きだという考えである。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(publicgoods)

であるという考え方がある6．

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きれず、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。上記の選択バイアス防止の一

手段である。

第25項目の「資金提供者」 (fi,nder)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きれ

やすい、 または不利な結果が報告きれにくい、

というエビデンスに基づく (Melander2003)。な

お、資金提供者とスポンサー(sponsor)は別の

ものであることに留意されたい（津谷・澤田

2007)。スポンサーの定義は3つの要素からなり

分かりづらい7．

CONSORTのもう1つの重要な要素はフローチ

ャートであり、図2に示す。このフローチャート

は、先のJadadScaleの第3項目の「除外・脱落」

に関する事項を、 より認知しやすい図形にした

ものと理解できる。

なお、 CONSOm声明は3つの版とも「解説と

詳細」 (explanation&elaboration)が発行されfifee
accessとなっている。第2版のみ日本語訳が存在

する (Altmanら2001;津谷・栗原2002)

すぎている (Clarkら1999)－などの理由で使われ

なくなる。

コクランレビューのアプリであるReview

Manager (RevMan)は最初の版がl993年にリリー

スされた(Chandlerら2013)。 その2008年の

version5 (RevMan.5)に導入きれたのが$@Riskof

Biagtoolのグラフである。そこでは7つの項目で

各RCT論文の質を評価しその結果を棒グラフで表

示している(Higginsら2011)。

(2)CONSORT2010の内容

RGは進化していくものである。 1996年の第1版

のチェッ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(Moherら

2001津谷ら2002)｡2010年の現行の第3版ではチ

ェックリストの項目数が25項目へと増加した

(Schulzら2010; 日本語訳:津谷ら2010)。表2に

示すこの3項目の追加には、臨床試験を取り巻く

環境の大きな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毎に

レジストリ (Registry)3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DataProviderは、 日本を含めて現在世界

17か国・地域に存在する。それらの試験情報は

WHO-ICRPで統合されて2006年からすべて検索す

ることができる。なお、WHOが必須とするdata

setは当初の20項目から2017年に24項目に増加し

2019年をゴールとするものである（津谷2017a、

2017b)。第24項目は、臨床試験に参加した個人

のデータシェアリング・プラン(individualdata

sharingplan: IDSP) も含まれる（津谷2018a、

2018b)。

これの臨床試験登録の主たる目的は、結果が

悪いと発表しない、 または本来の1次アウトカム

指標がよくない場合、 2次アウトカム指標ときれ

たものからよいものをあたかも1次アウトカム指

標であるかのように報告する「選択的報告」

(selectivereporting)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 (Macleodら

2014;奥村ら2014)。つまり結果がよくとも悪く

ともそれをプロトコール通りに解析し公開すべ

(3)CONSORTの拡張版

表lに本稿執筆時点でのCONSORTのExtension

を、年代順に整理して示した。

ここで、 SPImT(standardprotocol items: recom-

mendationsfbrinterventionaltrials)を紹介しよう

(Chanら2013、 日本語訳折笠ら2017)。臨床試験

が終わり、原稿を書く段になり、CONSORTのチ

ェックリストに記載すべき情報が欠損している

ことが分かることがある。多くはプロトコール

が不十分なためである。そこでプロトコール段

階のチェックリストとして開発されたものであ

る。大変有用なツールである。RCTの実施の前に

protocolを作成するのであるから「前向き」の「拡

張版」ともいえ、後述するEQUATORNetworkで

はCONSORTのカテゴリーに入っている。
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表1 CONSORTのRCT領域に限ったExtensionのいろいろ
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版)（日）
･鍼(第2版)(ロ）

:罪燕?局卿）
･SPIRIT(ブロトコーノレ用） 患背報笘アウトカム

(PRO)(n)
ｲく卯治擁

歯科矯正・N－ofl

・パイロット ・実現可能性

･個人内 ・中葉複方
・非薬物介入（鰯2
版)(日）
・社会的・心叫的介入･段階的割り込み型クラスター

･多群並行群間
・ クロスオーバー

･N-ofITCM(中医学）

2018

2019

(注） （日）日本語訳あり

(出所)津谷ら(2019)の整理にEQUATORNetworkをもとに更新(2019-10-12)

一部のRGでは、その理解を促すための「解説

と詳細」も作成ざれ多くはけeeaccessが可能であ

る。これらRGやE&Eの一部は日本語にも翻訳さ

れており、雑誌での公表や書籍として出版きれ

ている （中山・津谷2008;2016)。各国語訳され

たRGやE&Eは、 同じくEQUATORNetwOrkの

websiteからpdfを入手できる。 日本語訳について

はJPTOnlineが、それらをよくカバーしていると思

われる。

一方、チェックリストは多くはOpenaccess雑誌で

は、 supplementaryinfbnnationとして公開されるこ

ととなる。

例としてonlinejournalで、廿eeaccessとなってい

るPLoSOME誌に掲載きれ、鍼の領域で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の例をあげる

(Iimuraら2016)。ここから、チェックリストは、

原稿の報告ページ番号を記載するが、電子出版

の論文においてはページ番号が変わり、項目名

で示されていることが分かる。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

infbnnationに収載され公開きれている。

(4)CONSORTチェックリストとフローチャー

トの使い方

投稿者にとっての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2）に各項目の記載された原

稿の「報告頁」を記載したものと、 フローチャ

ート （図2）にそれぞれの患者数を記載したもの

の2つを、投稿先へ原稿と共にemailなどで送る。

これ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download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、つ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。

(5)非薬物介入とクラスターRCT

EBPMでの利用が期待されるCONSORT

ExtensionのRGで社会科学の領域での使用が期待

されるものが2つある。

1つは、CONSORT非薬物介入(CONSORTNPT

(non-pharmacologictreatment))である （初版
Boutronら2008a、 2008b， 日本語訳上岡・津谷

2016、第2版Boutronら2017、 日本語訳津谷ら

2019)。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
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表2CONSORT2010チェックリスト

報告頁

KRcporiedon"geNO)
…●●◆＝一●●●CG一心ー一一①●■巳a－－Ce中早早●●●ー申宇申●ー●●一・一ー勺的一一●申①‐●●句マ●一・今一一●‐－◆申隼①●~●●｡。毎一己一｡－－－｡－■ー■●ー■一

チェックリスト項目

(ChecklistItem)
－－口‐▲今今凸凸■。｡⑤一●｡｡■凸■－･色｡●｡●●■●●●■ロロロ●ロー■ｰ●◆ゆ●~申●申●｡ー

項目番号 ｡:

(I(cmNO)
－申●ｰ●ー●●●●●｡｡｡●｡ーd①凸一一●ー｡｡●｡●■一一一●①｡ーー

章／トピック

(Sectio,l/Tbpic)

タイトル･抄録

(TitlcandAbi,tract)

~ー一幸◇｡｡－｡ｰ･ゆ~‐●｡ーｰ｡●｡‐←■今●◆●●つ争｡●C・Uや一画一…旬一一

lfl タイトルにランダム化比較試験であることを記載。

lb 試験デザイン(trialdesign),方法(method),結果(result),結論(conclusi()n)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」ﾕI･ '1 >を参照)。

はじめに(IntrOduction)

背景・目的

(BackgroundalldOWcctive)

2a 科学的背景と論拠(rati()nale)の説明。

2b特定の目的または仮説(hypothesis)｡

方法(Method)

試験デザイン(TriaIDesigrl) 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。

試験開始後の方法上の重要な変更(適格基準eligibilitycritcriaなど)とその理由。
参加者の適格基準(eligibilitycriteria)｡
データが収集されたセッティング(setting)と場所。

再現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。

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。

試験開始後のアウトカムの変更とその理由，

どのように目標症例数が決められたか。

あてはまる場合には，中間解析と中止基準の説明。

3〔i

3b

4a

4b

5

“

6b

7a

7b

p ■ ■ 1 ■ ■ 訂

参加者(PLirticipan[)

介入(1I'terve''tion)

アウトカム(OutcOme)

症例数(Samplesizc)

ランダム化(Randomization)

順番の作成

(Sequencegeneri'tioI')

割振りの隠蔵機構

(All()cationconcealmen(

mechanism)

実施(Implementation)
ブラインディング(BIinding)

~

割振り(all()cation)順番を作成(generate)した方法）
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)．

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。

8a

8b

9

b ■●可

、.■Pb■十arr ■ ■ ■

■宇一■P■ PLF,=｡F■｡■

誰が割振り順番を作成したか,誰が参加者を組入れ(enrolime11t)たか，誰が参加者を各群に割付けた(a§鼻ign>か。
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かされていたか(参加者,介入実施者，
アウトカムの評価者など)。

関連する場合，介入の類似性の記述。

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。

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。
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統計学的手法
(StatiStiCalmethod)

結果(Results)

参加者の流れ

(ParticipantflOw)
（フローチャートを強く推奨）

募集(Recruitment)

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。

参加者の募集期間と追跡期間を特定する日付。

試験が終了または中止した理由･

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。

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。

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(”％信
頼区間など)〔，

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

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｡

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｣23)を参照)。
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l4a

l4b

l5ベースライン・データ

(Baselinedata)

解析された人数

(Numberanalyzed)
アウトカムと推定
(OutCOmeandeStimatiOn)
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l8補助的解析

(Ancillaryanalysis)
害(Harm) 19
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ロー琴.｡
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考察(Discussion)

限界(Limitation)

一般化可能(Gene'･alisabilitv)
ごり

解釈(Interpretati()n)

p凸 1 ■中 ＊ ウ■G G

P･1.:｡』｡:02 :｡;･報

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。

試験結果の一般化可能性(外的妥当性,適用性)。

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c

ｎ
ｖ
ｌ
う
』

７
》
う
一
う
〃
一

■ ■ ●

その他の情報
(Otherinlbrmation)

登録(Regis(ration) 23 登録番号と試験登録名‘）
プロトコール(ProIocol) 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(Fu''ding) 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。

(注） ＊標準2010年の改定で23， 24， 25の3項目が追加された。

(出所）津谷ら (2010)
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図22群間並行ランダム化比較試験の各段階の過程を示すフローチャート

（組み入れ、介入への割振ﾚﾉ、追跡、データ解析）

麗
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鶴
鯛
伽

塁択去

雰加苫

H7のﾓ（

追跡不能(その理由） （"＝ ）

介入継続せず(その理由） （"＝ ）

追跡不能(その理由） （"＝ ）

介入継続せず(その理由） （"＝ ）

解析された("＝ ）

解析から除外された（その理由）

（"＝ ）

解析された("＝ ）

解析から除外された(その理由）

（"＝ ）

津谷ら (2010)

を単位として行うものである。2009年頃より北

米と西欧諸国を中心として世界的にクラスター

RCTの利用が増えつつある（増島ら2013)。なお、

クラスターランダム化と他のランダム化の方法

などの基本事項については他書を参照きれたい

(佐藤2007)。

含み、幅広い領域をカバーする。

このCONSORTNPTExtensionは主に精神科医と

外科医によって作られたものである。 "Treatmem

は「治療」だけではなく、 「処置」や刑務所での

｢矯正」の訳がある。このRGは社会科学領域でも

そのまま適用可能なRGであろう。EBPMの現場

で行われるインパクト評価の計画と報告書作成

にも有益である8。そこでは非薬物介入の複雑ざ、

施設とケア提供者の専門性の影響、ブラインド

化の困難さも論じられている。

EBPMを推進しようとしている方は、RCTの論

文原稿作成時ではなく、 まずプロトコール作成

時に先のSPImTとこのCONSORTNPTを使用する

ことが勧められる。

2つめは、 クラスターRCTへの拡張版である

(Campbellら2004, 2012)。ここには、同時に抄

録の書き方のExtension(Hopewellら2008) も含ま
れ、その全てのチェックリストが記載されてい

る。 10番目の実施(ImplementatiOn)の項目は
10a、 10bおよびlOcに分割きれている。

クラスターRCTはランダム割付け(random

allocationまたはrandomization)を、集団(cluster)

3. STROBEのケース・コントロール研究

「疫学研究における観察研究報告の質改善」

(STROBE: strengtheningofreportingof

observationalstudiesinepidemiologicalsmdies)の
RGである。 STROBEは、観察研究がその主体と

もいえるEBPMでの応用が大いに期待される。観

察研究は疫学研究から介入研究である臨床試験

を除いたものである。

疫学(epidemiology)はその漢字表記から日本
では医学領域であると誤解されがちである。だ

が、 epiは周辺・辺縁の、 -demosは人間・集団の、

-logosは学問であり、人間を集団としてみる観点
からあらゆる因果関係を明らかにしようとする
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表S STROBE:ケース・コントロール研究の報告において記載すべき項目のチエツクリスト

報告頁
甲ゅ｡■◆◆■凸今冬C■申■●申申●＊昏●■●寺甲●令やむ●●幸●■●◆GP－● e●●●●｡｡■｡■●首■申①■e■色白酢｡■■●●●●e－－●●やe－凸①七■むぁCeeCc｡◆｡｡｡■■巳■旬｡｡■■p缶守●●告①●守寺守守●●●●争●争一一■●今今｡●●BG■｡早●●｡■○

タイトルまたは抄録のなかで,試験デザインを一般に用いられる用語
で明示する。

抄録では，研究で行われたことと明らかにされたことについて，十
分な情報を含み， かつバランスのよい要約を記載する。

NC 推奨
台や｡｡④ウの■.｡①｡■●台 P 守昏gD e－■・缶・■－■●

1 （a）

（b）

Dcc呈今一◆や与一●毎●●一●ｰ●｡●｡中中●●●●●■

タイトル・抄録
[titleandabstractl

､守缶宇幸●●や一ゃ寺寺マ合口｡－●一一一■寺亡凸争争一一一申－－－今一一。｡つ。一与｡●●今冬一｡｡●●与一●今●●｡◇◆つつ－4●一

はじめに[introduction]

2 研究の科学的な背景と論拠を説明する。背景[backgroUnd]/
論拠[rationale]

3 特定の仮説を含む目的を明記する．
ﾆ ﾆ = T色子一■■■■｡●●曲■凸■凸マ①●凸◆－－－●一一◆今一●●ー。。｡●･争一●一一中心●●の●●●●｡ー■■一一・●寺一一◆今・－◆‐争今◆－争今全一毎｡●●｡◇●●－●●●●●｡｡。●●苛む●｡●~●・ー＝寺今一◆一一

目的[oblective]

方法[methods]

研究デザイン[studydesign]

－今一一一

4 研究デザインの重要な要素を論文のはじめの[early]部分で示す。

5 セッティング，実施場所のほか，基準となる日付については，登録、曝露
[exposure],追跡，データ収集の期間を含めて明記する。

セッティング[setting]

(a)適格基準、参加者の母集団、ケース[case]の確定方法とコントロー
ル[control]の選択方法を示す。ケースとコントロールの選択にお
ける論拠を示す。

(b》遜訪摺課醐隙雛雛毫｡ﾏｯﾁﾝグの基準‘ケー

参加者[participant] 6

〃塵溺懲#鱗鵜識i雛繍職蕊
変数[variable]

8率 関連する各因子に対して，データ源，測定・評価方法の詳細を示すご二つ
以上の群がある場合は，測定方法の比較可能性[comparability] を明記す
る．

データ源[datasource].,'
測定方法[measurement]

バイアス[bias] 9 潜在的なバイアス源に対応するためにとられた措置があればすべて示す。

研究サイズ［訳者注：観察対象者数］がどのように算出されたかを説明す
る。

量的変数の分析方法を説明する。該当する場合は， どのグルーピング
[grouping]がなぜ選ばれたかを記載する。

研究サイス' [studysize] 10

量的変数 11
[quantitativevariable]

(a〉交絡因子の調整に用いた方法を含め，すべての統計学的方法を示すc

(b）サブグルーブと相互作用[interaction]の検討に用いたすべての方法
を示す。

(c)欠損データ[missingdata] をどのように扱ったかを説明する。

(d)該当する場合は，ケースとコントロールのマッチングをどのように
行ったかを説明する。

(e)あらゆる感度分析[sensitivityanalysis]の方法を示す。

統計・分析方法
[statisticalmethod]

12

結果［result］

参加者[participant] 13* (a)騨雛繊撚溌評蕊蝿患欝鶴適漂凝搬糟
れた数， フォローアッブを完了した数，分析された数)。

(b)各段階での非参加者の理由を示す.琴

（c）フローチャートによる記載を考慮する。

記述的データ 14＊

[descriptivedata]
(a)参加者の特徴（例：人口統計学的．臨床的、社会学的特徴） と曝露

や潜在的交絡因子の情報を示す。

(b）それぞれの変数について，データが欠損した参加者数を記載する錫

各曝露カテゴリー内の数， または曝露の集約尺度を示す。アウトカムデータ
[outcomedata]

おもな結果[mainresult]

15＊

16 (a)調整前[unadiust]の推定値と，該当する場合は交絡因子での調整後
の推定値， そしてそれらの精度（例：95％信頼区間〉 を記述する‘，
どの交絡因子が， なぜ調整されたかを明確にする｡

(b)連続変数[continuousvariable]がカテゴリー化されているときは，
カテゴリー境界[categorybordaly] を報告する。

(c)意味のある[relevant]場合は，相対リスク[relativerisk] を，意味
をもつ期間の絶対リスク[absoluterisk]に換算することを考慮する。

他の解析[otheranalysis]

考察[discussion]

鍵となる結果[keyresult]

その他に行われたすべての分析（例：サブグルーブと相互作用の解析や感
度分析）の結果を報告する。
ﾛ｡●争寺●■●今●令●◆●●●●●●●一一一一■F■■■●●つむ｡｡●己｡ea函■●｡●◆早年凸呈◆◆－◆缶■早申●句｡●“●毎口●■e●●◆一｡｡●今●今冬冬●■●。●●●●●■●－－●今一色●■●●呈。■●垂一■己亭一寺一●。－4°凸申守今◆◆令呈己季今今凸専

17

18 研究目的に関しての鍵となる結果を要約する。

限界［limitation］ 19 潜在的なバイアスや精度の問題を考慮して。研究の限界を議論するc潜在
的バイアスの方向性と大きさを議論する。

解釈[interpretation]
20魂切羅篭煙霧爵繋WF'濃菫轤醐漂彰締簿溌

る。

一般化可能性 21 研究結果の一般化可能性（外的妥当性[externalvalidity]) を議論する鯵
[generalisability]

その他の情報[other informationl

研究の財源[fundingl 22 研究の資金源，本研究における資金提供者[funder]の役割を示す。該当
する場合には，現在の研究の元となる研究[originalstudy]についても同
様に示す。

率ケースとコントロールに分(すて記述する》

(出所)上岡ら (2014、 p.sll6X2)
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学問であり、社会科学系の領域においても相補

的に活用できる学問体系といえる。

藷に、 日本で､すでに電子媒体などに蓄積さ
れている過去のデータが使える「後向き」

(retrospective)デザインであるケース．コントロ

ール研究チェックリストを示した。なお、時間

軸を含まない横断研究では原則的に因果関係の

推論は不可能である。

など関連するガイドラインがリストされ、その

多くは丘eeaccessの雑誌なと・にリンクされてい

る。

このEQUATORと近い関係にあるのが国際医学

雑誌編集者委員会(internationalcommitteefbr

medicaljournaleditors: ICMJE)である。書誌情報

の記載法の標準化を行った1978年のVancouver

Groupをその母体とする。

1979年から発行されてきた@@UnifbrmRequirements

fbrManuscriptsSubmittedtoBiomedicalJournals:

WritingandEditingfbrMedicalJournal" (Unifbrm

Requirementsと略きれてきた、医学生物学雑誌の
一般投稿規定）は数年に一度の改訂をして、世

界の多くの医学雑誌の投稿規定のモデルとなり、
や、

医学雑誌の論文の質向上に貢献してきた。 皇尋
〆~iで而砺R666mmendationsにfbllow(従う） と官三；ー一口；

｜している雑誌は5,000誌以上ありリストが公開き
- ㎡b夕争一 一テーーーー 一口 －－つ-句一・－ ご÷→

Iご廷些亙2/一一ー
これまで述べてきたCONSORTはその1997年の

改訂で取り込まれた(Huthら2004)。さらに利益

相反に関わる記述の導入(Fontanarosa2010)なと、

がなきれてきた。 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

訂が多くなった'0.

2013年8月の改訂でその名称は!@Recommendations

fbrtheConduct,Reporting,EditingandPublicationof

ScholarlyWorkinMedical Journal3(ICMJE

ろ

4. EQUATORNetworkとICMJE

EQUATORNetworkはこれまで述べてきたRGの

動きを背景として2006年に設立されたネットワ

ークである。以下の4つの目的を持つ。 l)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する－である(Simera2009)。

臨床研究を計画し、 また実施した後に投稿し

ようとする研究者、 ざらに編集者などのユーザ

ーにとってはEQUATORのwebsiteが大いに役立

つ。2019年10月中旬時点でそのwebsiteは表4のよ

うに全領域を11項目に分類している。

そこには全419件のRGが存在する。対応する

個々のRGにアクセス可能とし、そのExtension版

I

表4試験の種類毎の報告ガイドライン

ガォザドラ韮ジの略称毒迩X従捕i椛など研究方法など

20の拡張・関連版（表2参照）

l lの拡張・関連版

9つの拡張・関連版

PRISMA-P

TRIPOD

3つの拡張・関連版

RIGHT

COREQ

ランダム化試験

観察研究

システマティック・レビュー

研究計画善

診断／予後研究

症例報告

臨床実践ガイドライン

質的研究

動物前臨床研究

質改善研究

維済評価

CONSORT

STROBE

PRISMA

SPIRIT

STARD

CARE

AGREE

SROR

ARRIVE

SQUIRE

CHEERS

(出所) EQUATORNetwork.Webページを元に著者作成（閲覧2019-10-12)
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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(individualethics)の面からも、

社会への集合的倫理(collectiveethics)の面から

も、 この種のRGに沿った項目に沿って報告する

ことは大切である (Ioannidis2014)。また先に述

べたICMJERequirementsの項目として入り、RG

に沿って記載されていな限り原稿が採択(accept)

されないという制度的システムができたことも、

医学領域において一定の成果を収めた理由にな

ろう。

これはEBPMの領域においても同様である。試

験参加者はそれなりの犠牲とリスクを伴うもの

であるとの認識が必要である。

Pツ

Recommendations)と変更きれた。 $6Requirements

から''Recommendation3とやや弱くなった形であ

る。

一参pRGは先に述べたように1997年とCONSORT発
行の翌年に取り入れられたが、その後種々のRGが

開発されたのに対応して、 ICMJERecommendations

の最新の2019年12月版にはこれまで述べてきた

CONSORT、 STROBE、 ざらにPRISMA(システ

マテイック・レビュー用)、 STARD(診断の正確

性）が含まれるとともに、 EQUATORNetwOrkが

resource'' として記載されている。
66

ICMJEは、英米の有力雑誌5誌と世界各地の雑誌

9誌の計14誌''と、米国国立医学図書館(National

LibraryofMedicine:NLM)とWorldAssociatiOnof

MedicalEditors (WAME)で構成される小さい組

織である。アジア地域としては現在、韓国の旗

艦雑誌(national flagjournal) といえるんz"r7a/of､

KDIm"〃arba/AS℃/ence(KMs)が入っており、 日

本からは入っていない。このICMJEは規約がない

組織であるが世界の医学雑誌をリードする存在

でその影響力は大きい。

いわばEQUATORNetworkがRGの開発機関とす

ると、 ICMJEはそれらをそのRecommendations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。

畢

I

(2)ELSIの問題

ELSIはEthics,LawandSocial lmplicationの略で

ある。ここでは2つを取り上げる。

1つは、先に述べたクラスターRCTである。集

団(cluster)からのインフォームド・コンセント

(infbrmedconsent: IC)をいかに受けるべきか、

また、介入の有無により試験参加者集団の利益

と不利益の均衡(equipoise)をいかにとるべきか

の問題がある。クラスターRCTを行う場合の倫

理面からの質向上のためのガイドラインとして

オタワ声明があり (Weijerら2012)、その後の議

論とともに更新の提案がなされている (vander

Graafら2015)。

2つは、利害関係者の調停と相互に利益相反の

生じ兼ねない関係者間の問題である (Chalmers

2014)。医療における意思決定は、受益者である

患者のために、公衆衛生上の政策と保険財務政

策上の「折り合い」をつけ「落としどころ」を

みつけて制度・政策として適用することがある。

種々の利害関係者(stakeholder)、すなわちl)患

者（とその家族や支援団体)、 2）医療技術の開発

者または製造販売企業、 3）医療機関関係者（医

師、病院経営者)、 4）保健政策担当者（厚生労働

省ほか保険財政・制度にかかわる関係各機関)、

それら相互の利益や負担を全体として調停する

ことが必要となる。

この種の問題はELSIとして研究対象になって

5．報告ガイドラインのEBPMヘの技術移転

(1)形式がすぎて創造性を制限するのではないか

との批判

まず、RCTそれ自体の不理解と実施上の議論が

あることは押きえておく必要がある (Cartwright

2010;Deaton2018)。そのうえで、 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だと批

判される。看護の領域では「いまだ定式化され

ていないものの、看護学の新しい知識の倉l｣出に

つながるような、画期的な研究が行われにくく

なる一因となるのではないか」という考えも述

べられている （菅間2015)。著者らも最初にそれ

がRGの普及の阻害要因となるのでないかと考え

た。
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きた。医学領域での事例が、 EBPMの領域での問

題解決に役立つことはあろう。

があることが示きれた。これは同じRCTが幾度も

別のSRに組み込まれて評価されている状況を示

している。

その原因として、非ランダム化比較試験を含

むSRやMAの増加、 また中国の研究者らの投稿が

PubMed内で検索し得るMAの3分の1あったこと

などが挙げられている。 SRの数の増加は筆者ら

の調査においてその動向を指摘している（唐ら

2014)!2。また検索対象がPubMedだけであること

や手法上の限界があり、どの程度のSRMA/RCT

比が妥当であるかなどの議論はできないとして

いる。

先のビッグデータやRWDへの懸念とともに、

どうやらl990年代に始まるシステマティック・

レビューの成長は少なくとも医学領域ではその

量と質から陰りを見せ、 1次研究、特に質の高い

RCTが再び重要性を取り戻したようだ。EBPMに

おいても常にエビデンスの質に留意する必要が

あろう。

(3)ビッグデータやリアル・ワールド・データから

得られる解とエビデンス

グローバルな巨大情報産業群(Google,Apple,
Facebook,Amazon,Microsoft:GAFAM)などが開

発・適用している人工知能(AI)を用いた即時

提案型の情報技術に基づくビジネスモデルの応

用も一考には値する。 しかし、 ここで扱われる

｢即時対応に用いる情報やAIが導く場当たり的な

最適解」は、個々の場やケースにおいてのみ有

効なものであるので、 EBMに始まった「社会的

に価値あるエビデンスを蓄積精査し公開しなが

ら未来につなげようとする立場やアプローチ」

とは本質的に異なるであろう。

なお、Oxfbrdの疫学統計学者RichardPetoが共

著者に入りNEJMに掲載された"Themagicof

randomizationversusthemythofreal-world

evidence"はこの領域に関心ある者には必読の論

である (Collins2020)。そこではまずデータの量

が多くなろうとも観察研究の弱点そのものは変

わらないことが述べられている。

(5) 「産官学」での意思決定のための文書作成の

異同

これまで述べてきたようにRGの方法は「産官

学」の「学」 (academia)、特に医学の領域で発展

してきた。他の領域へのその技術移転の実現可

能性(feasibility)はどうだろうか？ 「官」の公的

機関によるEBPMではそのプロセスの中で、雑誌

に掲載される際の査読(review)がとられること

はあるだろうか？なかには外部の査読付きの雑

誌に投稿することもあろう。本誌は査読付きの

雑誌である。

だが、行政機構の中では「査読」の用語はあ

まり一般的ではないかもしれない。 しかし政策

実施のための資料はその性格から、決して一人

で作成きれるものではなく執筆者の所属する組

織内、 また関係する他の組織の、複数の目を経

て加筆ｲ|多正されて、最終版は作成される。そこ

での質管理にはRGが同様に利用される可能性が

多いであろう。

医学以外の「学」の分野ではどうだろうか？

社会科学の領域ではインパクト評価の実施数が

増えつつある (Cameronら2015)。また社会科学

の重要な部門の1つである経済学においてすでに

(4) システマティック・レビューから1次研究へ

の揺り戻し

2009年に「システマテイック・レビューとメ

タアナリシスの質改善」 (PreferredReportingltems

forSystematicReviewsandMeta-Analyses:

PRISMA)のRGが公表きれた。またシステマテ

ィック・レビューのプロトコール作成のための

PmSMA-Pが2016年に公表された。

ところが2019年の夏、 ショッキングな報告が

なされた(Nifbratosら2019)。それは、米国医師

学会誌内科学(MM4"rema/Me(ircme) に

Invitationletterとして掲載された2ページの論考で

ある。その内容はSRとMAの数(SRMA) とRCT

の数およびその比(SRMA/RCT比） を1995年か

ら2017年までの22年間の経過を推移として追っ

たものであった。

医療分野毎の傾向をみたグラフでは、 2017年

時点で既にその比がlを超えている（つまりSRが

RCTより多い）分野や診療領域が散見される状況
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局、 「EBPM(エビデンスに基づく政策立案）に関

する有識者との意見交換会報告（議論の整理と課題

等)｣、 2018.10

3 日本医学会は、基礎医学、社会医学、臨床医学の3

つの部門をもつ。本稿では、歯学、薬学、看護、 ま

た多様なco-medicalの領域を含むものとして、他領

域の関係者にも分かりやすい「医学」を用いる。

4そのwebsiteには2019.10時点で8,107件のコクランレ

ビューのサマリーがfreeaccessとなっている(2015.

l.31より単にCochrane(コクラン）に名称変更しロゴ

マークも変わった。本稿ではこれまでどおり 「コク

ラン共同計画」の日本語訳を用いた)。

5臨床試験の登録システムのこと。国際的に合意きれ

た項目のWHOdatasetは現在14項目 (ver.l.3.l).

UMIN-CTRやjRCTなど日本のものも含めて各国の

Registryの登録項目はそれよりも一般に多い。なお

本稿では以降CONSORTの項目番号とWHOICTRO

の項目番号の2種が記載ざれ混乱しやすいが、一度、

現物をご覧になると容易に区別できるであろう。

6津谷喜一郎、臨床試験登録の意義と役割について、

UB佃N臨床試験登録システムシンポジウム（2005.2.2）

7WHOGCP(1995) とICHGCP(1996)の定義の原

文は、 4@Theindividual,organization,grouporotherlegal

entitywhichtakesresponsibilityfbrinitiating,managing

and/orfinancingasmdy"である。ここで、 3つの要素

を@@and/or''で関係づける表現は、そのまま訳すと日

本語としてわかりにくい。そこで、以下がよいと思

われる。 「ある試験の企画、管理、資金のすべて、

もしくはいずれかに責任を持つ、個人、組織、グル

ープ、 または他の法的主体」津谷喜一郎編集ガイ

ドラインとCOI. in:第7回日本医学雑誌編集者会議

(JAMJE)第7回シンポジウム「不正論文と編集者の

責務｣、 slide24

8国際開発分野のインパクト評価のエビデンス情報の

集積と提供を行うInternational lnitiativefbrlmpact

Evaluation(3ie)は2009年より国際開発分野として

C2に合流した。

9だが、雑誌リストの前書きにこの長いリストは完全

なwhitelistではなく、悪徳雑誌(predatoryjournal)

も入っている可能性があるとしており、 日本医学会

も同様の注意喚起を行っている。

lOICMJERecommendationsの改訂履歴(Archives)は

web上で確認可能である。

RGが取り上げられている。

「公」ではどうであろうか？世界を見れば、

2017年に世界銀行は、経済学研究は殆ど、研究

デザインにおける重要な項目の詳細を報告して

いないために、選択(selection)、損耗(attrition)、

実行(perfbrmance)、検出(detection)、報告

(reporting)、サンプルサイズ(samplesize)に関
わる6種類のバイアスが生じている可能性がある

としている。そしてその対策としてCONSORTを

利用することを推奨している(Ebleら2017)。

政府間機関(intergovernmentalorganization)で

ある国連や国連システムの1つである世界銀行は

いわば公的機関である。日本の都道府県の議会で

の発言中の「エビデンス」の頻度はかなりばらつ

きがある!]・一方でいくつかの地方自治体はすで

にEBPMのための政策文書を作成している14。

6． おわﾚﾉに

バイアスを小きくしエビデンスの強い方法を

開発して適応するという枠組みは、社会改善

(socialbetterment)の本質である。医学領域と他

の領域に違いはない。EBMの発展の中で2010年

代になり急速に進化したRGのうち2つを紹介し

た。またその開発・使用を支援するEQUATOR-

Networkを紹介した。RGのEBPMへの技術移転の

実現可能性はそれなりに存在することを論じた。

そこで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「賢く」計画

段階からチェックリストも念頭にデザインを考

え、実施可能なところは積極的に適用してゆく

ことが重要である。

謝辞

本稿作成に協力いただいた聖路加国際大学看

護学研究科八重ゆかり氏に謝意を表する。

注記

l 「統計改革推進会議最終取りまとめ」2017.5

2総務省EBPMに関する有識者との意見交換会事務
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ll l4の雑誌と2つの機関がある。 5大雑誌は、通常、米

国のNewEnglandJournalOfMedicine、 JAMA(Joumal

ofAmericanMedicalAssociationの略だがJAMAが正式

名称)、AnnaloflnternalMedicine-の3つと、 イギ

リスのLancetとBMJ(こちらもBritishMedicalJoumal

の略でBMJが正式名称） －の2つである。いずれに

しろ、 EBPMのために日本の各領域における指導的

雑誌の質向上が期待され、その投槁規定にCONSORT

などの基本的RGの使用が含まれることが望まれる。

12医学領域のPubMedにindexされる狭義のシステマテ

ィック・レビューの総数は2013年末で約75,000件と

推計された（唐ら2014)。世界の多くの研究方法論

者(methodologist)が侍っていたsystematicreviewの

PublicationType(PT)が昨2019年にようやく作成さ

れた。PubMedでそのPTを用いてsystematicreviewを

1950.1.1から2019.12.31までとして検索すると約

124,000件、 2019年の1年間で13,000件である。急速

に大量のsystematicreviewが「つくら」れているこ

とは間違いない。

132019年l月末時点の各都道府県の議会での「エビデ

ンス」の用語の頻度分析「地方議会におけるEBPM

（証拠に基づく政策立案）の現状と課題（堀江2019)」

の報告がある。

14「エビデンスに基づく政策展開の推進」調査研究チ

ーム最終報告書（平成31年3月)」 （北海道調査研究

チーム2019)。

Part2』、ライフサイエンス出版、 202-209
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