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研究要旨 
目的：本研究はまず日本で「ひと」(practice) 系のランダム化比較試験の導入が遅れた点について歴

史的な考察をおこなう。ついで、世界的な臨床研究の報告ガイドライン(reporting guidelines: RG)
と臨床試験登録サイト(clinical trial registry: CTR)に注目し、「ひと」系の医療技術の代表の 1 つで

ある手術・手技の研究と論文の質向上に役立つ RG を取り上げ、その翻訳に基づく紹介解説論文を

作成し、最後に、臨床研究法のもとづく日本の CTR である jRCT において上記の RG をどのように

取り込むかについての提案をおこなう。 
方法：文献や Website からの情報収集・スクリーニング・解析による。 
結果：(1) 古典的な診療から 2017 CONSORT NPT (Nonpharmacologic treatment) extension までの歴

史として、1) 臨床実践と臨床研究の区分、2) 比較のコンセプトとランダム化比較試験の歴史、3) 臨
床疫学と EBM と GRADE、4) 臨床試験の定義の議論、5) RG としての CONSORT 声明の 3 方向へ

の発展、の 5 章からなる文章を作成し、手術・手技に 2017 CONSORT NPT Extension の CONSORT
を導入するにあたり、予想される抵抗と疑問への準備とした。またケース・スタディとして 1940 年

代に日本人によって開発された「頸動脈毬剔出手術」を取り上げ、1960 年代の RCT でそれが否定さ

れるまでの経緯を分析した。 (2) 日本での RG のニーズと投稿規定における CONSORT 2010 の記載

状況の調査により、日本で用いるものとして、2017 CONSORT NPT Extension を確定し、その第 1
版である 2008 CONSORT NPT Extension も一部対象として、その紹介・解説論文を作成した。 
(3) WHO-ICTRP data set ver.1.3 の 24 項目と、CONSORT 2010 の 25 項目との関係を分析し、項目の

意味する内容が「概して相当する」のは 13 項目のみであることを明らかにした。現行の jRCT に欠

けている項目をそれぞれ追加するのではなく、「プロトコールへのリンク」と「報告ガイドライン・

チェックリストへのリンク」の 2 項目を追加するのが望ましい。それらにはアクセスできる URL を

記述する。 
結論：(1) より多くの雑誌の投稿規程への CONSORT 2010 の原論文とその日本語訳、また手術・手

技の領域の雑誌への2017 CONSORT NPT Extensionの原文と今回の2017 CONSORT 非薬物介入

版の記載が望まれる。(2) 上記の正しい理解と使用には教育と経験が必要である。そこで、これを用

いた実用可能性(feasibility)を探る臨床試験に対し、少なくとも 3 試験分の公的資金（例えば AMED
による）が提供されるべきである。そこでは合同ワークショップを開くなどしてそれぞれの試験の

研究代表者(principal investigator)、連絡著者(corresponding author)、方法論者らにチェックリストの

使い方を教育すべきである。 (3) jRCT の登録項目に「プロトコールへのリンク（URL）」と「報告

ガイドライン・チェックリストへのリンク」の 2 項目を追加するのが望ましい。後者は、手術・手

技の RCT では 2017 CONSORT NPT Extension のチェックリストとなる。「プロトコールのへのリン

ク（URL）」との関連、また、学会発表、公表済みの論文との対応を考えたシステムを注意深くパイ

ロットスタディも含めて構築すべきである。 
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A. 研究目的 
医療技術の介入は大きく「もの」(product)系

と「ひと」(practice)系に分けられる。2018 年 4
月に施行された臨床研究法では、基本は「医薬

品等」をカバーする。だが「手術・手技」を含

めてそのスコープの拡大が期待されている。本

研究はまず日本で「ひと」系のランダム化比較

試験(randomized controlled trial: RCT)の導入

が遅れた点について歴史的な考察をおこなう。

ついで、世界的な臨床研究の報告ガイドライン

(reporting guidelines: RG)と臨床試験登録サイ

ト(clinical trial registry: CTR)に注目し、「ひ

と」系の医療技術の代表の 1 つである手術・手

技の研究と論文の質向上に役立つ RG を取り上

げ、その翻訳に基づく紹介解説論文を作成し、

最後に、日本で臨床研究法にもとづく CTR であ

る jRCT で上記の RG をどのように取り込むか

について提案をおこなう。 
 
B. 研究方法 
文献や website からの情報収集・スクリーニ

ング・解析による。 
(倫理面への配慮) 
 本研究は直接人を対象とするものではなく、

また個人情報は取り扱わない。このため倫理面

への配慮は不要である。 
 
C. 研究結果 

1. 診療から 2017 CONSORT NPT Extension ま

での歴史 
日本は戦後の医療技術評価の歴史は「もの」

系の代表である医薬品から始まった。このため

「ひと」系の医療技術評価は十分とは言えな

い。 
以下の 5 つに分けて論じた。詳細は Appendix 
1 参照 

(1) 臨床実践と臨床研究の区分 
歴史を振り返れれば人類が最初におこなった

のは臨床実践（診療, clinical practice：CP )であり、

現代的な意味の臨床研究(clinical research：CR)
ではない。それはあくまでも目前の患者ないし

は自分の病気についてそれを治すためのもので

あった。現在の、人間を対象とする医学研究

の倫理的原則の国際的なガイドラインである

ヘルシンキ宣言（Declaration of Helsinki: DoH）

は「医学の進歩は人間を対象とする諸試験を

要する研究に根本的に基づくものである」

（Medical progress is based on research 
that ultimately must include studies 
involving human subjects.）としている。 

日本では江戸期の「解剖」が近代科学への魁

となったとされる。東洋では解剖は非人道的と

みられ、仏教徒にとっては死人が成仏できなく

なると考えられた。だが、日本では江戸中期か

ら、将来の患者のために正しい臓器の位置を知

るべき、という理念が徐々に受け入れられた。 
「自らが実際に見て経験したこと」を指す言

葉としての「実見」という概念が，一定の仮説

を検証するためにデザインされた「実験」へと

移行していくのは明治時代中期とされる。 
実験である臨床試験はそれを行う者と試験参加

者との間の個別倫理(individual ethics)と、その

結果を用いる将来の患者との集団的倫理

(individual ethics)の間にジレンマが生ずること

になる。これは解剖へのためらいと、それによ

って得られた「知見」が将来の医学の発展に用

いられることと同じある。なお、で臨床試験

(clinical trial: CT)は臨床研究の一部である。 

(2) 比較のコンセプトとランダム化比較試験の

歴史 
東洋では中国で、宋代の『本草図経』(1061)

に人参の品質をみるための比較の方法が記され

ている。西洋では 1747 年の海軍軍医の James 
Lind による 12 人の壊血病患者に対する比較試

験がある。 
ランダム化比較試験(randomized controlled 

trial)は 1935 年に Ronald A. Fisher により農事試

験場で開発された。 
人を用いたRCT は恐らく日本の 731 部隊によ

る満州での細菌兵器の 1941 年から始まる RCT
が世界最初であろう。欧米では 1948 年の BMJ
に報告された Austin Bradford Hill による肺結核

に対するストレプトマイシンのRCTがよく知ら

れている。 
米国の食品医薬品化粧品法の 1962 年の

Kefauver-Harris 修正法は医薬品の有効性に関し

て”substantial evidences”が必要とされ、実質的

にそれはRCTを指すものであり、医薬品の承認
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のためにはRCTが必要とされることとなった。

この考え方は世界に広がり、多くの国の薬事行

政に取り込まれた。 
一方、非薬物領域では、日本で外科領域で

1940 年代に中山恒明らにより研究デザインとし

ては case series として開発された「頸動脈毬剔

出手術」が一時期欧米にも広がり各国語の論文

が発行されたことがある。だが 1962 年に開始

された米国でコントロールに sham operation を

用いた RCT が 1966 年に発表され、その後廃れ

た。 
（このケース・スタディは 2019.5.18 の名古屋

での第 102 回日本医史学会総会・学術大会で口

頭発表の予定。Appendix 2 にその抄録を掲

載。） 

(3) 臨床疫学と EBM と GRADE 
EBM はその方法論的基盤を「臨床疫学」

(clinical epidemiology)にもつ。臨床研究をいく

つかの「型」に分類する方法は、1970 年代後半

に始まる。研究デザインを横断型(cross 
sectional)と縦断型(longitudinal)に大別し、後者

は前向き(prospective)と後向き(retrospective)に分

けられた。前向きのうち、コントロール

(control)を持ちランダム割付けをしたものが

RCT である、との位置づけが明瞭になる。 
研究デザインによる「エビデンス」のレベル

と、それを含む「推奨度」(grade of 
recommendation)は、1979 年の「定期健診に関す

るカナダ・タスクフォース」によるものが最初

である。それが 1970 年代であり、対象が非薬物

介入である「定期健診」であったことに注目す

べきある。 
その後、いくつかのエビデンスと推奨度のグ

レーディングの表がつくられたが、1993 年の米

国の Agency for Health Care Policy and Research 
(AHCPR)の「エビデンスのレベル」は、は世界

的な EBM のブームにのって、英国の 1995 年の

Scottish Intercollegiate Guidelines Network (SIGN)
の「推奨度」(grade of recommendation)と併わせ

て広く使われた。 
2004 年には GRADE working Group により

Grading quality of evidence and strength of 
recommendations が BMJ に発表され、その後こ

の Group が世界の主導的な位置を占めている。 

2011 年には臨床の場で大きな影響力を持つ診

療ガイドライン(clinical practice guidelines: 
CPGs)の米国 Institute of Medicine (IOM)の定義に、

システマティク・レビュー(systematic review: 
SR)によること、が組み込まれた。 
こうして臨床試験と臨床実践の区分がより一

般的となった。EBM の考え方によれば、前者

はエビデンスを「つくる」ものであり、後者は

エビデンスを「つかう」もので、こちらが経時

的には普通の方向である。従来、日本を含め多

くの非欧米諸国では海外で「つくら」れたエビ

デンスを自国で「つかう」という状況であった。

だが 1990 年代後半から、民族的差異(ethnic 
difference)も考慮し自国で「つくり」、自国さら

には海外でも「つかう」ということが広く認識

されるようになった。 

(4) 臨床試験の定義の議論 
臨床試験の定義は 1975 年の米国 National 

Institutes of Health(NIH)によるものが嚆矢であろ

う。 
2005 年 4 月には「WHO 技術諮問会議・臨床

試験の登録基準」(WHO Technical Consultation on 
Clinical Trial Registration Standards Meeting 
Clinical Trial)で議論され International Clinical 
Trial Registry Platform (ICTRP)に掲載された定義

がある。 
米国 NIH の 2015 年 1 月の会議では、以下

が”Refined NIH definition of Clinical Trial”となっ

た。 

"A research study in which one or more human 
subjects are prospectively assigned to one or more 
interventions (which may include placebo or other 
control) to evaluate the effectiveness of the 
intervention health-related biomedical or 
behavioral outcomes.” 

他にもいくつかの定義がある。だが、基本は

1980-90 年代に広く用いられた、1) 人を対象と

し、2) 評価のために、3) 意図的になされる、

4)科学的実験、の 4 つの要素からなるものが一

般人にも分かりやすく、よいと思われる。 

（5）報告ガイドラインとしての CONSORT 声明

の 3 方向への発展 
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第 1 は、RCT のデザインに関してであり、実

践的試験、非劣勢試験、クラスターランダム化、

パイロット試験などで、これが CONSORT 声明

の本流である。 
第 2 は、RCT 以外のデザインである。コホー

ト研究、ケース・コントロール研究、横断研究

などの観察研究、また 2次研究である、SRや診

療ガイドラインも含まれる。 
第 3 は臨床試験における介入についてである。

このなかに非薬物介入のエビデンスを求める臨

床的・社会的・経済的・行政的なニーズの高ま

りに応じて、非薬 物介 入に関する 2008 
CONSORT NPT Extensionが作成された。その改

訂版が 2017 CONSORT NPT Extension である。 
 以上の種々の RG は、Equator Network と称す

るプロジェクトによってその作成法の質管理と

世界的なアクセスの確保がなされている。 
なお、2017 CONSORT NPT Extension は日本

語で「2017 CONSORT 非薬物介入版の紹介と解

説」として「薬理と治療」誌に投稿され本年夏

までに公表される予定である。 
 
2. 2017 CONSORT NPT Extension の日本語で

の紹介と解説論文作成 
(1) 報告ガイドラインのニーズと日本の現状の

調査 
まず、医中誌 Web を用い、国内発行論文を以

下の検索式で 2019.3.31 に予備的な検索と内容

の分類をした。検索結果件数とともに示す。 

                        検索結果件数 
#1 (外科手術/TH or 手術/AL)   2,246,112 
#2 (#1) and (RD=ランダム化比較試験)   

4,228 
#3 (薬物/TH or 薬物/AL)        1,570,901 
#4 (#3) and (RD=ランダム化比較試験)   

12,625 
#5 #2 not #4                       2,581 

医中誌は 1983 年以降のデータを掲載してい

る。そこで、2011 から 2017 年までの各年の検

索件数をみると 115-149 件、年平均 130 件あっ

た。また 2018 年は 41 件でありこれは論文発行

と医中誌掲載にタイム・ラグがあるためである。

この 41 件は例年の約 1/3 となる。だが最新のも

のであり、今回はこれらを対象として、抄録の

内容分類を行った。 
その結果、薬物 12、麻酔 3、事前学習１、手

術関連 9、手術室の照明 1、流動食 3、広義の理

学療法 8、看護 1、カウンセリング 1、不明 2 で

あった。 
手術関連の 9 件をさらに見ると、胃がんに対

する腹腔鏡と開腹よる幽門側胃切除の比較で、

体重減少と除脂肪体重減少をアウトカムとする

もの、整形外科、心臓アブレーション、ステン

ト、カメラの位置、体温、ステイプル、眼科の

レンズ、眼科の眼帯、がそれぞれ 1 件であっ

た。 
また広義の理学療法 8 件は、医師によるもの、

理学療養士(physical therapist: PT)、作業療法士

(occupational therapist: OP)などによって行われ

るものである。基本的には「手技」とみなして

よいと考えられる。 
それなりに手術関連、広義の理学療法の領域

で、「手術・手技」の RCT の報告ガイドライン

のニーズが存在することがうかがえた。 
一方、日本医学会加盟全 129 分科会の発行す

る 171 誌への 2018 年 9 月のアンケート調査では、

臨床系の雑誌 132 誌のうち 32 誌(24.2%)の投稿

規程中に CONSORT 2010の使用の記載があり、

それなりに使われている。だがCONSORT の手

術・手技の類に対応するものが記載されている

かどうかは不明であった。 

(2) CONSORT 関係の調査 
先の歴史的分析で1996年の「元祖」CONSORT

声明を基点とした 3 分野で多くの報告ガイドラ

インが作成されていることが明らかになった。

それらは EQUATOR Network と名づけられた

website ( http://www.equator-network.org/ ）で見る

ことが出来る。ここではその中で“Randomised 
trial”からからピックアップする。 

http://www.equator-network.org/?post_type=eq_g
uidelines&eq_guidelines_study_design=0&eq_guide
lines_clinical_specialty=0&eq_guidelines_report_se
ction=0&s=+CONSORT+extension&btn_submit=Se
arch+Reporting+Guidelines 

これを調査すると、2008 年に CONSORT 
NPT Extension の RG が作成され、それが 2017
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年に改訂されていることが明らかとなった。内

容を吟味すると、その質は高くこれを日本語で

紹介・解説すべきと考えられた。その理由は以

下の 2 つである。 
第 1 に、そのチェックリストそのものの質が

高いことである。作成メンバーは、初版では、

方法論研究者(methodologist)17 人、NPT の RCT
のデザイン・実施・解析の経験のある臨床家 12
人(外科 6 人, 精神療法 2 人, リハビリテーショ

ン, 教育、移植デバイス, 各 1 人)、さらに NPT
のRCT論文担当や報告ガイドライン作成経験の

ある、医学雑誌編集者(editor) 5 人を含めて計 37
人である。改訂版は、方法論研究者 7 人、臨床

研究実施者 6 人、雑誌編集者 9 人、計 22 人であ

る。方法論研究者のみならず、実際の臨床研究

に携わるもの、雑誌編集者の 3 者のバランスと

必要な人数が参加し、そこで用いられたコンセ

ンサス会議(consensus meeting)は初版では 3 日間、

改訂版では 2 日間をかけ適切で質の高いもので

ある。 
第 2 に、すでに世界ではこれが広く使われて

いることである。この「改訂版」作成にあたっ

てなされた Web of Science と MEDLINE を用い

たそれぞれ 2013 年 11 月と 2016 年 7 月の文献検

索では 1,524 編の論文が、2008 年の「初版」を

引用文献に入れていた。この中には方法論に関

する論文もあるが、多くは実際に初版を用いた

RCT と思われる。 
ちなみに改訂版の引用数は Google Scholar 検

索（2019.3.31）では 111 編である。少数に思わ

れるが、この改訂版を引用しなくとも実際には

それを使って論文を書いた著者もいるであろう

から相当の数となろう。 
手術・手技の領域でこれに優る報告ガイドラ

インはないであろう。だが問題もある。チェッ

クリストの構造が分かりづらいことと、項目数

が多いことである。項目数は、CONSORT 2010
は 23 項目、チェックすべき細目を含めると全

36 項目である。一方それの拡張版である、改訂

版 2017 CONSORT NPT Extension は項目数が１

つ増え 24 項目、また増えた 7 つの細目を入れる

と 43 項目である。 
非薬物系介入を主とする臨床研究を行うも

のにとっては、薬物の RCT に関与することはあ

っても、非薬物介入評価の詳しい技法の理解は

やや困難と思われた。そこで、下記に示す 2008
年の第 1版と 2017年の第２版の双方を紹介しな

がらポイントを論じることとした。 

Boutron I, Moher D, Altman DG, Schulz KF, 
Ravaud P; CONSORT Group. Extending the 
CONSORT statement to randomized trials of 
nonpharmacologic treatment: explanation and 
elaboration. Ann Intern Med. 2008;148:295-309 

Boutron IB, Altman DG, Moher D, Schulz KF, 
Ravaud P for the CONSORT NPT Group. 
CONSORT Statement for randomized trials of 
nonpharmacologic treatments: a 2017 update and a 
CONSORT Extension for nonpharmacological trial 
abstracts. Ann Intern Med 2017;167:40-47.  

なお後者はその関連資料として Web 版のみ

に 17 頁にわたるものも出版されている。そこ

で、それら全体から必要な箇所をピックアップ

し、以下の 6 つの章に分けて「2017CONSORT
非薬物介入版の紹介と解説」のタイトルのもと

に論文化した。 

1. CONSORT から CONSORT NPT extension 
へ 

2. 2008 CONSORT NPT (初版) 作成にあたっ

てのコンセンサス会議 
3. 2017 CONSORT NPT Extension (改訂版) 作

成 
4. CONSORT 非薬物介入版のチェックリスト

の構造 
5．2017 CONSORT 非薬物介入版作成でより

明確となった非薬物介入に特異的な 5 つの

方法論的問題 
6．非薬物 RCT 論文抄録作成チェックリスト 

 詳細は Appendix 3 参照 

 

3. WHO-ICTRP data set ver.1.3 の項目と

CONSORT 2010 の項目との関係と

jRCT への取り込み 

(1) WHO-ICTRP data set ver.1.3（24 項目）と、

CONSORT 2010 (25 項目)との対応関係 
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一般に、WHO International Clinical Trial 
Registry Platform (ICTRP) と CONSORT 声明の

各項目との各項目は一部重なっていることは認

識されているが、何が異なるかは意識されない

ことが多い。 
そこで 2018 年の WHO-ICTRP data set ver.1.3

（24 項目）と、CONSORT 2010 (25 項目)の対応

表を作成した。Appendix 4 参照。 
CTR による情報公開はさまざまなユーザに

とってどんな臨床試験が存在しているかの確認

が主たる目的であるのに対し、CONSORT 声明

においては臨床試験とその論文の質の確保、ま

た介入関連事項を記述(describe)することにより

その論文のユーザが介入の再現性(replicability)
を保つことが主たる目的である。 
また、実際に各項目の情報が確定できる日時

は、CTR においてはプロトコール確定時、また

CONSORT においては論文原稿確定時、さらに

学会発表が先行する場合はその抄録版の

CONSORT、となり時間的ギャップがある。 
そのため両者間で共通のものと異なる項目が

存在するのは当然である。 
今回の分析で、Appendix 4 の表から、項目の

意味する内容が「概して相当する」のは 13 項目

のみであることが判明した。ここで「概して相

当」としたのは内容が「そのまま一致する」も

のから、内容が「ある程度合致する」まで幅が

あるためである。 
そこで、手術・手技を対象とした登録項目の

設計にあたってはこの相違を認識すべきであ

る。 

(2)jRCT への報告ガイドライン全体の取り込み 
一方で、その双方とも重要なものである。ま

た手術・手技以外の介入、さらにRCT以外の研

究デザインも将来必要になるであろう。そこで、

今回、手術・手技に即したものとするためには、

各論として jRCT に多くの登録項目を追加する

のではなく、RG 全体を考えた別の方法をとる

べきである。 
UMIN-CTR の登録項目を分析するとそこには

「関連情報」として「URL releasing protocol/プロ

トコル掲載 URL」と 「Publication results/試験結

果の公開状況」が存在する。 
そこで、iRCT への項目追加にはこの方式をと

り、「プロトコールへのリンク（URL）」と「報

告ガイドライン・チェックリストへのリンク

（URL）」の 2 項目を追加するのが望ましい。

個々の介入などに対する RG ではなく、

CONSORT 2010 の種々の Extension (拡張)された

複数の RG のうちの一つを選択できるシステム

にするのである。そこには、それぞれにアクセ

スできる URL を記述するのである。 

(3) 手術・手技の報告ガイドラインである 2017 
CONSORT NPT Extension の使用 
手術・手技の RCT においては「報告ガイドラ

イン・チェックリスト」は 2017 CONSORT NPT 
Extension のチェックリストが選択されることと

なる。 
なお、本来、CONSORT チェックストは論文

原稿投稿時に用いるものである。プロトコール

がしっかりしたものでなければ、そこに記載不

能の項目が出てくることがある。これを予防す

るためにプロトール作成時点でのチェックリス

トが必要として 2013 年に開発されたものが、

SPIRIT (Standard Protocol Items for Clinical Trials)
である。この SPIRIT2013 の各国語版もあり日本

語版は以下で見ることができる。 
http://www.spirit-statement.org/wp-content/ 
uploads/SPIRIT-JPN-Translation-Combined.pdf 

すなわち手術・手技のRCTを計画するものは、

2017 CONSORT NPT Extension のチェックリス

トとともに、SPIRIT2013のチェックリストを用

いることが強く望まれる。それらによってプロ

トコールの質が高まり、論文の質も高まるので

ある。これは他の介入の RCT の RG についても

同様である。 

(4) プロトコール(URL)との関係 
RCT 終了後、データの統計学的解析、医学的

解釈、論文作成、と作業が進む。だが、それら

の前の段階のプロトコール作成はしばしば言わ

れるように、研究全体の質の 70％以上を占める

ものであり、その重要性は何度述べても言い過

ぎることはない。 
今回提案されたシステムで、2 つの追加項目

がある。その１つの「2017 CONSORT NPT 
Extension のチェックリスト(URL)」の入力に関

しては、もうひとつの追加項目の「プロトコー
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ル(URL)」との関連での考慮が必要である。これ

らの 2 つの項目は補完関係にあるためである。 

(5) 抄録 CONSORT の取り扱い 
結果の公表は先に述べたように論文のみなら

ず、学会での発表でもなされる、そこでは 2017 
CONSORT NPT Extension の抄録版を用いること

になる。この日本語版も Appendix 3 に含まれる。 
これらを用いて適切なタイミングで、チェック

リストに記載することとなる。 

(6) URL としての入力 
現在、日本の多くの研究者が research map 

(ResMap)を使うようになった。 
https://researchmap.jp/ 

2019.4.1現在で 293,002人の研究者が収録され

ている。昨 2018 年秋から科研費申請に主任研

究者の ResMap の URL の記載が必要になったこ

とも一因である。先に述べた 2つのURLはこの

ResMap の「情報公開」の機能を使えばそれらの

作成は容易である。 

以上 jRCT への手術・手技の RG である 2017 
CONSORT NPT Extension の取り込みはシステム

の将来の拡張性を考慮するとやや複雑なものに

なる。まずパイロット版を作成し実際に使うこ

とによる結果をフィードバックして、ユーザ・

フレンドリーなものにすることが望まれる。 
 

D. 考察 
本研究の限界として以下の２つがある。 
第１に、今回行った医中誌 Web を用いた、国

内発行論文の検索と内容の分類は予備的なもの

であることが挙げられる。今後、医学図書館員、

さらに外科医や理学療法師・理学療法師もメン

バーに入れたチームを構成し、検出力と精度を

考慮した検索式の確定と、必要に応じて原論文

まで遡った分類とが、単年度ではなく、例えば

2011 年と 2017 年についてなされて経時変化も

見るために行う必要があろう。 
 第 2 に、iRCT への 2 つの項目追加にあたっ

ては、そのパイロットスタディが必要であろう。

項目の追加については、それが長く残るもので

あり、慎重にすすめるべきである。 
 

E. 結論 
(1) CONSORT 2010 の原論文とその日本語訳の

臨床系の医学雑誌の投稿規定への記述が、また

手術・手技に投稿される雑誌の投稿規程への

2017 CONSORT NPT Extension の原文と今回の

207 CONSORT 非薬物介入版の紹介と解説の記

述が強く望まれる。 
(2) 2017 CONSORT NPT Extension の正しい理解

と使用には教育と経験が必要である。そこで、

これを用いた実用可能性を探る臨床試験に対し、

少なくとも 3 試験分の公的資金（例えば AMED
による）が提供されるべきである。そこでは合

同ワークショップを開くなどしてそれぞれの試

験の研究代表者(principal investigator)、連絡著者

(corresponding author)、方法論者らにチェックリ

ストの使い方を教育すべきである。 
(3) jRCT を、手術・手技に即したものとするた

めに、まず WHO-ICTRP data set ver.1.3 (24 項目)
と CONSORT 2010 (25 項目)の比較をしたところ、

双方の項目の意味する内容が「概して相当する」

のは 13 項目のみであることが判明した。そこで

jRCT に多くの登録項目を追加するのではなく、

従来の臨床試験登録項目に「プロトコールへの

リンク（URL）」と「報告ガイドライン・チェッ

クリストへのリンク（URL）」の 2 項目のみを追

加するのが望ましい。手術・術技において後者

は 2017 CONSORT NPT Extension のチェックリ

ストとなる。実際のシステムの設計に関しては、

チェックリストへの入力可能な時期などを考慮

した注意深さが求められる。 
 
F. 健康危険情報 
なし 

 
G. 研究発表 
 1.  論文発表 
  特になし 
2.  学会発表 
  特になし 
 
H. 知的財産権の出願・登録状況 
  （予定を含む。） 
 1. 特許取得 
  特になし 
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 2. 実用新案登録 
  特になし 
 3.その他 
  特になし 
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Appendix 1  
日本における手術・手技への 2017 CONSORT 非薬物介入版の適応のための歴史的考察 

                 

津谷喜一郎 

はじめに 

本稿では文献収集・website 調査に基づき、歴史的事項について述べる。分かりやすい薬

物介入ではなく、手術・手技などの非薬物介入を主とする外科系の医療従事者に、臨床実

践(診療, clinical practice: CP)に始まり、臨床試験(clinical trial: CT)の代表的な研究デザイン

であるランダム化比較試験(randomized controlled trial：RCT)の非薬物介入の報告ガイドラ

イン(reporting guideline: RG)である 2017 CONSORT 非薬物介入版発行までの歴史的経緯を

簡潔にまとめることを試みる。 

以下の構成、1) 臨床実践(診療)と臨床研究の区分、2) 比較のコンセプトとランダム化比

較試験の歴史、3) 臨床疫学からエビデンス・ヒエラルキーによるエビデンスを「つくる」

ことの一般化、4) 臨床試験の定義の議論、5) CONSORT 声明の 3 方向への発展―とする。 

1. 臨床実践と臨床研究の区分 

歴史を見えれば人類が最初におこなったのは臨床実践であり、現代的な意味の臨床研究

(clinical research: CR)ではない。それはあくまでも目前の患者ないしは自分の病気について

それを治すためのものであった。 

近代となり、目前の患者と将来の患者の区別が序々になされるようになった。そして医

学研究は将来の患者のためになされるということとなった。 

日本では江戸期の「解剖」が近代科学への魁となったとされる。東洋では解剖は非人道

的とみられ、仏教徒にとっては死人が成仏できなくなると考えられた。だが、日本では江

戸中期から、将来の患者のために正しい臓器の位置を知るべき、という理念が徐々に受け

入れられた。1754 年に山脇東洋は京都の刑場で解剖を行った。1771 年にはオランダ語訳

の『ターヘル・アナトミア』を持参した前野良沢、杉田玄白らが小塚原で解剖を行い、こ

れは後の『解体新書』の翻訳発行につながった。ここでなされた解剖を見ることは「実

見」とも称された。一方、朝鮮では死体解剖は強く拒否され 20 世紀初頭になってからよ

うやく始まるという国や地方による違いも存在する。 

そして、「自らが実際に見て経験したこと」を指す言葉としての「実験」という概念

が，一定の仮説を検証するためにデザインされた「実験」へと移行していくのは明治時代

中期とされる。 

ここで「死体」を用いる解剖における「実見」と、「活体」を用いる臨床試験における

「実験」は、将来の患者を考える点では興味深いアナロジーができるものである。実験で

ある臨床試験はそれを行う者と試験参加者との間の個別倫理(individual ethics)と、その結果

を用いる将来の患者との集団的倫理(individual ethics)の間にジレンマが生ずることになる。

これは「非人間的」な解剖とそれによって得られる「知見」が将来の医学の発展に用いら

れることと同じである。 
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2. 比較のコンセプトとランダム化比較試験の歴史 

東洋では中国で、宋代の『本草図経』(1061)に人参の品質をみるための比較の方法が記

されている。すなわち、一方には人参を食べさせ、他方には人参を食べさせずにある距離

を走らせ、息が切れるまでの時間を比較するものである。 

西洋では 1747 年の海軍軍医の James Lind による 12 人の壊血病患者に対する比較試験が

ある。海水、酢、オレンジ・レモンなどを含めた 6 群の比較試験である。1835 年には PCA 

Louis の肺炎患者に対する蛭を用いた比較試験がある。 

ランダム化比較試験(randomized controlled trial)は 1935 年に Ronald A. Fisher により農事試

験場で開発された。人を用いたものは恐らく日本の 731 部隊による満州での細菌兵器の

1941 年の RCT が世界最初であろう。1946 年から参加者のリクルートが始まり 1948 年に

BMJ に報告された Austin Bradford Hill による肺結核に対するストレプトマイシンの RCT

がよく知られている。米国の食品医薬品化粧品法の 1962 年の修正はそれを主導した上院

議員と下院議員の名をとり Kefauver-Harris 修正法とも呼ばれる。そこでは医薬品の有効性

に関して”substantial evidences”が必要とされ、実質的にそれは RCT を指すものであり、医

薬品の承認のためには RCT が必要とされることとなった。この考え方は世界に広がり、多

くの国の薬事行政に取り込まれることになった。 

一方、非薬物領域の RCT はそれほど多くはなかった。日本では外科領域において 1940

年代に中山恒明らにより開発された「頸動脈毬剔出手術」は一時期欧米にも広がり各国語

の論文が発行された。そこで用いられた研究デザインは case series であり、約 20 年たち、

1962 年に米国ニューメキシコの退役軍人病院の Curran WS らより、コントロールに sham 

operation を用いた RCT が開始され、1966 年に”Glomectomy for severe bronchial asthma: a 

double blind study”が The American Review of Respiratory Disease に発表され、その後廃れ

た。 

3. 臨床疫学と EBM とエビデンス・ヒエラルキー 

EBM はその方法論的基盤を「臨床疫学」(clinical epidemiology)にもつ。その開祖の Alvan 

R.Feinstein による 1967 年の"Clinical Judgment"や 1985 年の”Clinical Epidemiology"は名著と

いえるものである。ただしやや難解で、その普及には臨床疫学を分かりやすく解いた 1991

年の”EBM”の登場をまたねばならなかった。 

臨床研究をいくつかの「型」に分類する方法は、1978 年に先の Feinstein によってと、

1979 年に Fletcher RH と Fletcher SW によってと、独立して提唱された。後者では、研究デ

ザインを主とし、まず横断型(cross sectional)と縦断型(longitudinal)に大別し、後者は前向き

(prospective)と後向き(retrospective)に分けられた。前向きのうちコントロール(control)を持

ち、ランダム割付けしたものが RCT である。こちらがより分かりやすく、世界の主流とな

った。 

研究デザインによる「エビデンス」のグレーディングと、それを含む「推奨度」(grade 

of recommendation)は、1979 年の「定期健診に関するカナダ・タスクフォース」によるもの
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が嚆矢となる。それは非薬物介入であったことに注目すべきある。2 つ目はその 10 年後

1989 年の「米国予防医学タスクフォース」により、同じく予防医学の分野で開発された。 

その後いくつかあり、1993 年の米国の Agency for Health Care Policy and Research 

(AHCPR)の「エビデンスの強さ」（grade of evidence）のヒエラルキーは、世界的な EBM

のブームにのって、英国の 1995 年の Scottish Intercollegiate Guidelines Network (SIGN)の

「お勧め度」(grade of recommendation)と併せて広く使われた。 

この間に、「信頼できる知識」(reliable knowledge)として研究デザインのいくつかを 1 次

元のスケール上に並べたものが、1983 年の Hugh A F Dudley の BMJ の論文に見られる。エ

ビデンスのグレードの表はエビデンス･ヒエラルキーとしても普及した。 

2004 年には GRADE working Group により Grading quality of evidence and strength of 

recommendations が BMJ に発表され、その後この Group が世界の主導的な位置を占めてい

る。2011 年には臨床の場に大きな影響を持つ診療ガイドライン(clinical practice guidelines: 

CPGs)の米国 Institute of Medicine(IOM)の定義に、systematic review (SR)によること、が組み

込まれた。 

このようにエビデンスを「つくる」方法がその強さのグレードともに多くの人に示され

る状況を反映して、先に述べた臨床実践(clinical practice)と臨床研究(clinical research)ではな

く、その順序を変えて、臨床試験(clinical trial)と 臨床実践(clinical practice)の区分がより一

般的となった。 

EBM の考えかたによれば、前者はエビデンスを「つくる」ものであり、後者はエビデン

スを「つかう」もので、こちらが経時的には普通の方向である。日本を含め多くの国では

海外で「つくら」れてエビデンスを自国で「つかう」という状況であったものが、自国で

「つくる」り自国さらには海外でも「つかう」ということが広く認識されてきた。 

4. 臨床試験の定義の議論 

臨床試験の定義は 1975 年の米国 National Institutes of Health(NIH)によるものが嚆矢であ

ろう。 

2005 年 4 月の「WHO 技術諮問会議・臨床試験の登録基準」(WHO Technical Consultation 

on Clinical Trial Registration Standards Meeting Clinical Trial)で議論され International Clinical 

Trial Registry Platform (ICTRP)に掲載された定義は以下である。 

“For the purposes of registration, a clinical trial is any research study that prospectively assigns  

human participants or groups of humans to one or more health-related interventions to evaluate 

the effects on health outcomes. Clinical trials may also be referred to as interventional trials. 

Interventions include but are not restricted to drugs, cells and other biological products, surgical 

procedures, radiologic procedures, devices, behavioral treatments, process-of-care changes, 

preventive care, etc. This definition includes Phase I to Phase IV trials.” 

臨床試験の定義の議論は、2010 年代前半から再びなされるようになった。その理由とし

て、「なに」を登録しないといけないのかの疑問、AI 技術の急速な進歩を背景とて特に医
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薬品の効能追加にリアルワールド・データ(real world data: RWD)を使おうとする動き－な

どが挙げられる。

米国 NIH の 2015 年 1 月の会議では、以下が”Refined NIH definition of Clinical Trial”とな

った。

"A research study in which one or more human subjects are prospectively assigned to one or 

more interventions (which may include placebo or other control) to evaluate the effectiveness 

of the intervention health-related biomedical or behavioral outcomes.” 

ここで“one intervention”とは control を持たない 1 群(one arm )のことである。 

またこれまでもいくつかの定義があるが、基本は 1980-90 年代に広く用いられた、1) 人

を対象とし、2) 評価のために、3) 意図的になされる、4) 科学的実験、の 4 つの要素から

なるものが分かりやすく、よいと思われる。

5. 報告ガイドラインとしての CONSORT 声明の 3 方向への発展

CONSORT 声明は第 1 版の 1996 年の発行以降、コンスタントな発展を遂げている。それ

らには 3 つの方向への発展がある。そこでは、研究デザインによる区分が明確である。 

第 1 は、デザインとしては RCT についてであり実践的試験(pragmatic trial)、非劣勢試験

(non-inferiority)、cluster randomization（クラスターランダム化）、パイロット試験(pilot and 

feasibility trial)、さらには protocol 作成についてなどで、これが CONSORT 声明の本流であ

る。

第 2 は、RCT 以外のデザインであり、観察研究(observational study)である、cohort 研究、

case control 研究、横断研究(cross sectional study)、また 2 次研究である、システマティック

レビュー(systematic review)や診療ガイドライン(clinical practice guidelines: CPGs)も含まれ

る。

第 3 は臨床試験における介入(intervention)についてである。臨床試験は 1940 年代から薬

物を主として発達してきたが、非薬物介入のエビデンスを求める臨床的・社会的・経済

的・行政的なニーズの高まりに応じて、非薬物介入(nonpharmacologic treatment: NPT)に関

する CONSOR 声明が 2008 年に開発された。その改訂版が 2017 CONSORT NPT Extension

である。

一方 NPT ではあるが、独立したものとしていくつか開発されている。そのなかで最初の

ものは 2002 年の鍼(acupuncture)についての STRICTA である。日本からも 1 人が参加して

作成され、2010 年に CONSORT 声明そのものが第 3 版となり、それにあわせて STRICTA

も同年に第 2 版が作成された。 

広義にはそれらは Equator Network (http://www.equator-network.org/) と称するプロジェク

トによってその作成法の質管理がなされ、公表されている。またこの Equator Network 以外

においても、その種の介入の記述の再現性を高めるためのガイドが温泉(spa therapy)や漢方

薬の領域などにおいて作成されている。
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おわりに 

日本で 2017 CONSORT NPT Extension の導入に当たって予想される疑問や抵抗に処する

ために参考となるべきこの分野の歴史的分析をおこなった。また日本語で「2017 

CONSORT 非薬物介入版」として「薬理と治療」誌に投稿され本年夏までに公表される予

定である。これらは 2017 CONSORT 非薬物介入版の日本におけるソフトランディングの

一助ともなるであろう。 
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日本医史学雑誌第65巻第2号(2019)224

手術のランダム化比較試験の歴史

-1940年代に中山恒明らが開発した頸動脈毬易I出手術一

津谷喜一郎

東京有明医療大学

44

昨2018年4月から施行された「臨床研究法」をめぐっての議論が章しい、医薬品や医療器具などの「も

の」の臨床評価はそれなりの歴史をもち，一定の進歩を遂げてきた．では手術や手技の領域ではどうで

あろうか？ここでは1940年代に中山恒明らが開発した頚動脈毬易I出手術を取り上げる．

この手術法は1942年11月の東京外科集談会で発表され，論文発表は1947年1月の日本医師会雑誌

の第21巻第1号である．第2次世界大戦中は紙不足などで日本医師会雑誌は，敗戦の1945年と翌46年

はすべて休刊であった． この号は再刊第1号で，従来の縦書きから横書きとなり，第1頁にマッカーサー

司令部T.N.ウィバー大佐の「医師会の目的」の論説が掲載され，第2-6頁に，千葉医科大学教授瀬尾

貞信と同助教授中山恒明による「頸動脈腺の外科」が掲載された．

全156例232個易I出のケースシリーズである．特発性脱疽と間歌性破行が67例，気管支喘息が40例

と多い． 「手術は何等危険なく然も何等の副作用，後遺症が無い｣，手術見学可能な曜日が記載され， 「外

国人は常に見学に来ている」 とある．末尾にカッコつきで「本論文は昨秋の千葉医学総会の特別講演と

して著者の一人の中山が講演せるものの要旨である」と記されている．翌48年7月には『頸動脈毬(腺)』

(学術書院と日本図書出版)， 9月に『容易且安全なる頸動脈毬易I出手術手技』 （日本図書出版)，前者は

49年に再版が出版された．

メディアでは，論文発表前の1945年12月に，朝日新聞が「世界医学界に放つ好話題頸動脈腺の摘

扶完成近い瀬尾教授の研究」の見出し， リードに「新生文化日本が世界学界に放った最初のクリー

ン・ヒット」， また本文に「この頗る興味ある課題は，手術のたびに熱心に同教室を見学した千葉進駐

軍医部の軍医達によって，すでに米本国の医学界にも紹介されている」の文を含めて報道している．

海外の論文公表をPubMedで承ると, 1958年に中山がドイツのDerChirurgにドイツ語で紹介すると，

翌59年にGranzPらによりMedizinischeKlinikに20例のケースシリーズが発表された． 中山が61年に

MiinchenerMedizinischeWochenschrift, さらに米国のDiseasesoftheChestに英文紹介すると世界の論文

数は増加し始めた． 63年には350例を用いたケースシリーズが発表される． ピークは65年の28編

(英語12, ドイツ語5, ロシア語とチェコ語各3,ポーランド語2, フランス語，スペイン語， フィンラン

ド語各l)である．

しかし翌1966年1月にニューメキシコの退役軍人病院のCurranWSら5名により "Glomectomyfbr

severebronchialasthma:adoubleblindsmdy''がTheAmericanReviewofRespiratoryDiseaseに発表された．

62年に被験者リクルートが開始ざれコントロールにshamoperationを用い全23名のランダム化比較試
験(randomizedcontrolledtrial:RCT)である．結果は6週後には統計学的有意差があったが6か月後に

は差がない．以降，論文数は徐々に減少し80年代初頭にはほぼなくなった．

この歴史から以下のことがいえる. 1)敗戦後の米軍占領期に日本で開発された医療技術が世界に広

がりつつあるとメディアで愛国的に報道された． 2）開発者による積極的な広報が米国軍人を含めて行

われた． 3）ケースシリーズの日本での論文公表はそれらより遅れた. 4)RCTとしては， 日本人により

おそらく世界最初のものが細菌兵器開発を目的として満州で1941年から， また肺結核に対するストレ

プトマイシンの試験が46年から英国で開始されたが， それらでの臨床評価の技術は国の機関に限られ，

他へ技術移転されることはなかった．増山元三郎による『少数例のまとめ方と実験計画の立て方：特に

臨床医学に携はる人達の為に」が43年に発行されたが，中山らにとってそれが自らの研究に関わると

は思い及ばなかったであろう．方法論の教育やコンサルテーションの機会は乏しかった． 5）米国の軍

関係の施設での頸動脈毬易I出手術は62年から開始されたが公衆に知られることはなく，全23例だが66

年に発表されるまで4年を要した． 6）さらにその後約15年経過してようやくこの手術法を用いた論文

公表は途絶えた．

二
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     2017CONSORT 非薬物介入版の紹介と解説 
－2017 CONSORT NPT Extension－ 

津谷喜一郎 東京有明医療大学保健医療学部

上岡 洋晴 東京農業大学大学院環境共生学専攻

折笠 秀樹 富山大学大学院医学薬学研究部バイオ統計学・臨床疫学

佐藤  元  国立保健医療科学院政策技術評価研究部

はじめに 

  介入(intervention)には大別して薬物 (drug)系と非薬物 (non-drug)系がある。非薬物 

(non-drug)にはさまざまなものがありその呼称も多様である。その一つにnonpharmacologic 

treatment (NPT)がある。Treatmentは医療では「治療」と訳されることが多いが、ここではよ

り広くさまざまな「処置」の意味である。ただ医療系では逆に狭い意味で使われることも

あり本稿では「介入」*の用語を用いる。(foot noteに、*2015.4.1施行の「人を対象とする医

学系研究に関する倫理指針」では、「侵襲」(invasiveness)とともに「介入」(intervention)の用

語は「研究目的で」(for interventional purpose)と狭く定義されているが、ここでは非研究目

的を含む広義のものとする。ただし本稿で扱うCONSORT声明は基本的にランダム化比較試

験(randomized controlled trial: RCT) という臨床研究デザインの代表的なものを対象にする

ため、基本的に研究目的となる。) 

2008年2月に、Isabelle Boutron、Douglas G. Altman、David Moher、Kenneth F. Schulz、 Philippe 

Ravaud の5人を代表著者としたCONSORT Groupが、各チェック項目の解説を主とした

“Extending the CONSORT statement to randomized trials of nonpharmacologic treatment: 

explanation and elaboration” 1）、引き続いてこの作成の方法論を主とした“Methods and 

processes of the CONSORT Group: example of an extension for trials assessing nonpharmacologic 

treatments”2）をWeb版として通しページ番号なしで公表した。後者は日本語訳が同年に発行

されている3）。 

その9年後、2017年6月に，同じ5人を代表著者としたCONSORT NPT Groupが“CONSORT 

Statement for randomized trials of nonpharmacologic treatments: a 2017 update and a CONSORT 

Extension for nonpharmacological trial abstracts”をAnnals of Internal Medicine にフリーアクセ

ス論文として公表した4）。

2017 年の論文では nonpharmacological treatments は NPTs と略され、また 2008 年版も含め

てこれらの「声明」(statement)は“CONSORT NPT extension”と略されている。日本語として

はこの略称もやや長い。そこで本稿では、場所に応じて 2008 年版を「初版」、2017 年版を

「改訂版」と称する。ここでは、初版を一部分含め、改訂版の紹介と解説をおこなう。

薬物のRCT論文作成にあたりCONSORT チェックリストを使った経験がある方にとって

は、非薬物 RCT 論文作成のチェックリストである CONSORT NPT extension の使用もそう困

難ではないかも知れない。だが、研究領域が細分化された現在においては、初めて行う RCT
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が非薬物 RCT という方もそれなりに存在するだろう。そこで、本稿は以下の構成とした。

(1) CONSORT から CONSORT NPT extension へ、(2) CONSORT NPT 作成にあたってのコン

センサス会議、(3) 2017 CONSORT NPT Extension 作成、(4) CONSORT NPT Extension のチェ

ックリストの構造、(5) 2017 CONSORT 非薬物介入版作成でより明確となった非薬物介入に

特異的な 5 つの方法論的問題、(6) 非薬物 RCT 論文抄録チェックリスト、(7) 他の非薬物研

究の報告ガイドラインとの関係、おわりに、である。 

1. CONSORT から CONSORT NPT extension へ 

 ランダム化比較試験（randomized controlled trial: RCT）は、種々の介入の効果の評価の研

究デザインとして、未知(unknown bias)の要因も各群に割り振ることによって各群の背景因

子がよく揃い、そこから得られる値はバイアスが少なく、ゴールド・スタンダードとして

広く認識されている。それは各群の不均等によるバイアスを減ずるものである。 

このRCT報告の質を改善させるため、1996年に22項目のチェックリストとフローチャート

からなるCONSORT声明 (statement)が、「報告ガイドライン」(reporting guidelines)の嚆矢とし

て開発された5)6)。その著者はColin Beggを筆頭著者とする11人であった。そこには、

CONSORT NPT Extension (拡張) の初版と改訂版の5人の代表著者のうちDavid Moherが含ま

れていた。 

その後、CONSORT声明は、2001年7)8)と2010年9)10)11)に改訂された。この間、CONSORT声

明が実際にRCT論文の質の改善に関連したという論文が公表された12)13)14)。CONSORT声明

のこの2回の改訂では、先の2つの版の5人の代表著者のうちの、Altman、Moher、Schulzの世

界的に著名な3人の臨床研究の方法論者(methodologist)が代表著者となっている。第3版であ

る2010年版5)6)は、従来の22項目が25項目となりCONSORT 2010と称され、現在、世界の多く

の臨床系の医学雑誌の投稿規定に取り入れられ広く使われている。 

だがこれらの CONSORT 声明は RCT 論文作成に当たり有用なツールではあるものの、一

般的項目(general items)について共通するコンセンサス項目である。 

非薬物介入の具体的なものとしては、手術、手技（technical procedure, 技術的処置とも. 例

えば血管形成術）、デバイス(device, 例えばペースメーカー)、リハビリテーション、理学療

法、行動療法、心理療法、補完代替医療(complementary and alternative medicine: CAM)などを

含み、幅広い領域をカバーする。非薬物介入は 2001 年の調査では RCT 総数の約 1/4 とされ

た 15)。 

だが、非薬物介入を評価するにあたっていくつかの特有な(specific)方法論的問題が指摘さ

れる。ここでは手術や手技を例として、CONSORT 2010 の項目と対応させて考えてみよう。 

第 1 に思いつくのは「ブラインディング」(blinding)が出来るかどうかであろう。「ブライ

ンディング」は CONSORT 2010 の項目 11 である。ここでは歴史的経緯を含めてやや詳しく

説明しよう。日本では二重盲検法(double blind methods)が「薬効評価」の科学的評価法の代

名詞として受け取られてきた。その基盤にあるランダム化(randomization)が軽視された。つ

まり RCT が基本にある、との認識が遅れた。特に「エビデンスに基づく医療」(evidence-based 
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medicine: EBM)が日本で広がった 1990 年代後半以前に医学教育を受けた人にこの傾向は強

い。同項目 8 の「ランダム化」にあるような具体的なランダム化の方法を学ぶことはなか

ったといえよう。だが RCT はどのような介入であっても成り立つものである。英国の British 

Medical Research Council (BMRC)がインドのマドラスに 1956 年にセンターを設立し結核対

策を開始した際の最初の RCT は、入院治療と在宅治療の比較であった。 

ランダム化は、先に述べたように介入の段階での各群の不均等から生ずるバイアスを減

ずるものである。つぎに「割振りの隠蔵機構」(allocation concealment mechanism)である。介

入開始直前まで割振りの順番を知らないことである。これは CONSORT 2010 の項目 9 に対

応する。割付けコード表を、例えば透明なデスクマットの下に置いて患者が来た順番に割

付けようとすると、隠蔵ではなくなり割振りの順番を知ることで本来のランダム順番が崩

れ、特定の患者に特定の介入を割付ける(assign)ことが可能になってしまう。ランダム化が

そこで崩れてしまう。古典的には封筒法、また割付け時点に、電話・ファクス・ネットな

どで何を割付けるかの指示を受ける方法はこの隠蔵をさらに高めるものである。 

そして、ブラインディングは観察におけるバイアスを減ずるものである。これは

CONSORT 2010 の項目 11 に対応する。介入の内容を知ることにより評価が変わりうる。こ

のバイアスは、介入者では避けられなくとも、別途、観察者、統計学的解析者、原稿執筆

者など、種々の段階でブラインディングすることによって全体のバイアスを減少できる。 

第 2 に、介入を行う人の影響である。ここでは、外科医から理学療法士・作業療法士ま

で多様な人的要因を含む。ケア提供者の技量の程度は多くは異なると考えられる。例えば

手術経験の浅い医師と深い医師による介入のアウトカムは異なると考えるのは当然であろ

う。習熟曲線(learning curve)のどのあたりにそのケアを提供する医師やコメディカル

(co-medical)が位置するかだ。 

他にも方法論的な問題は種々あり得る。そして、それらを明らかにしてこそ、その介入

の「特性化」(characterization)が可能となり、ある非薬物介入の RCT の論文が実際の診療の

場で再現性(replicability) を持つように書くための報告ガイドラインが必要となるのだ。 

さて、これらに対応するために開発されたのが初版の 2008 CONSORT NPT extension だ。

その著者は先に述べたように、CONSORT Group を代表する 3 名の他に、2 名が代表に加わ

って組織名は CONSORT Group のままであった。 

この 2008 年の初版発行後、実際にそれを使用した非薬物介入の領域で 158 編の RCT 論文

が発表された。つまり初版の使用の経験が積まれたことになる。またこの領域の方法論的

研究が進み、さらに先に述べた 25 項目となった CONSORT 2010 との整合性を取る必要がで

てきた。そこで組織の名称を CONSORT NPT Group と変え、2008 CONSORT NPT extension

を改訂することと、当時にその重要性が CONSORT 2010 でも指摘された抄録(abstract)につ

いて、2017 CONSORT NPT extension を開発することを目的として改訂の作業が開始された。 

 

2. 2008 CONSORT NPT (初版) 作成にあたってのコンセンサス会議 
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初版作成においても改訂版作成においても「コンセンサス会議」(consensus meeting)の方

法が用いられている。この方法は、方法論を主とした初版に詳しく記述されている。そこ

でこれをまず紹介する。 

まず運営委員会(Steering Committee: SC)が少数の関係者によって設立された。この運営委

員会の役割は、1) 資金確保、2) 論文のレビュー、3) コンセンサス会議の参加者の特定、

4) NPTs 臨床試験の特定の問題の調査だ。運営委員会設置がいつなされたかは論文中には記

されていないが、後のパリ会議が 2006 年 2 月であるから 2005 年と推測される。 

資金は、3 つの公的機関と Eli Lilly Institute であることが、COI 開示とともに明示されて

いる。この 4 つの機関ともフランスに存在する。 

参加者は、方法論者 17 人、NPTs の RCT のデザイン・実施・解析の経験のある臨床家

12 人(外科 6 人, 精神療法 2 人, リハビリテーション, 教育, 移植デバイス, 各 1 人)、さらに

非薬物介入の RCT 論文の担当や報告ガイドライン作成の経験のある医学雑誌編集者(editor) 

5 人を含めて全部で 37 人である。議論を効果的に行うために参加者は当初から意図的に 40

人以下に絞られた。ここで方法論者と臨床家の数がほぼ同等であることや、編集者が含ま

れることが注目される。 

運営委員会は、事前に Web ベースで、参加者に当時第 2 版の CONSORT 2001 の 22 項目

から非薬物介入への拡張に当たってどれを修正すべきかを尋ねた。この回答に基づき、そ

れぞれ修正が必要、または新しい項目を加えるべき、との回答で 1/3 以上であれば最優先項

目などとグレーディングした。ここから 8 項目が選ばれた。このレビューは論文化 16)され

た。 

このレビューと共に、つぎに運営委員会は議論の上、以下の 7 つの特定項目について追

加項目とすべきかを尋ねた。まず方法の介入に関して 2 箇所、1) 人的要因としての、ケア

提供者(care provider)の適格基準(外科医, 理学療法士, 心理学者など)と、2) 物理的要因とし

ての、介入を実施する設備規模(center’s volume)の詳細。ついで結果に関して 5 箇所、3) 各

群のケア提供者数、4) 各ケア提供者が処置した参加者数、5) ベースライン時の参加者の処

置に対する期待(expectation)や選好(preference)、6) ケア提供者のベースライン･データ、7) 計

画された処置に対するケア提供者のコンプライアンス、である。 

先と同じクライテリアを用いてこの 7 つの特定項目の調査結果をグレーディングし、5) 

ベースライン時の参加者の処置に対する期待や選好、を除いた、6 つの特定項目についてさ

らなる議論が必要とされた。 

実際の会議は 2006 年 2 月にパリで 3 日間行われた。まず、先にあげた NPT の 2 つの特

徴を含めて、全体で 7 点、すなわち i) 介入の複雑さ、ii)ケア提供者の影響、の他に、v) ク

ラスター効果、vi) 害(harm)の評価、vii) 外的妥当性、を含めた各プレゼンテーションが行

われた。 

ついで先の回答にもとづいた全 14 項目について、それを元の CONSORT 2001 の 21 項目

に追加するか、合意が得られるまで議論した。この間の多くのコメントは、以下の 5 つに

分類された。 
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(1) 介入： 介入・共通介入・処置の標準化、プロトコールのケア提供者のコンプライアン

ス、などの複雑さのレベル(level of complexity)。

(2) ケア提供者と施設規模の影響：ケア提供者の記述要素の可能性として、資格、経験年数、

訓練、技術、ラーニングカーブなど。

(3) 統計学的解析：同一の提供者や施設で処置をうけた参加者はクラスター化し、クラスタ

ー・ランダム化と同じ解析法を考慮する。

(4) ブラインド化の困難さ。

(5) 比較対照・ケア提供者・施設に関しての一般化可能性。

これらの議論の結果、CONSORT 2001 の 22 項目から追加を必要とする 11 項目が選ばれ、

「拡張」(extension)として CONSORT 2001 の表の右側に追加された。それらは 2017 

CONSORT NPT Extension では以下の項目に対応する（ここでは、その後ナンバリングが変

わったため 2017 年の改訂版のナンバーを用いる）。すなわち、1、3a、4a、5・5a・5b・5c、

7a、11a・11c、12a、13a・13c、15、20、21 である。対応する CONSORT 2001 の項目がなか

った「実施された実験的処置と比較対照に関する詳細」は、大項目である結果（Results）の

13. 参加者の流れ(Participant flow)と 14. 募集(Recruitment)の間に、新項目（New）として番

号なしで挿入された。

このように入念に計画されたコンセンサス会議の方法に基づき実施され作成されたのが

2008 年の初版である。先に述べたように遅くとも 2005 年開始とすると 3 年かかっている。

そこではこの種の報告ガイドライン作成のプロセスが 2 つの点で強化されている。 

第 1 に、会議参加者が方法論者、臨床家、雑誌編集者などと多様であり、臨床家の各領

域のバランスも、全体のバランスもよくとられていた。

第 2 に、実際の会議の前に実質的な 2 つの活動がなされた。1 つ目は文献レビューで 158

件の外科領域の RCT の報告の質評価がなされた。2 つ目は Web ベースによる質問調査が 2

回実施された。特に 2 回目は運営委員会によって第 1 回目の結果を補足する追加項目がリ

ストアップされ、それが用いられた。

3. 2017 CONSORT NPT Extension (改訂版) 作成

初版公表の 2008 年から 5 年後に開始された改訂版作成にあたっては、3 つのステップが

とられた。

第 1 ステップは、文献調査によるものだ。データベースは Web of Science（2013 年 11 月

と update として 2016 年 6 月に検索）と MEDLINE（2013 年 11 月と同様に 2016 年 6 月に検

索）を用いた。

方法論的研究論文の検索である。英語で報告された研究を抽出して 87 編の論文が得られ

た。このうち 1) 介入の複雑さ(complexity of intervention)、2) ケア提供者の影響(influence of 

care providers)、3) ブラインディングの困難さ(difficulties of blinding)の 3 つの領域にまとま

れた 9 編の論文 16-24)があった。 
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つぎに 2008 年に公表された初版を用いて実際の RCT 論文作成に当った著者によるアド

ヒアランス(adherence)についてのシステマティックレビュー論文が 2 編あった。しかし、双

方ともアドヒアランスはよくなかった。2013 年の BMJ の論文 25)では介入の 39％のみが適

切に記載されていた。同年の BMJ Open の論文 26)では、症例数設定にクラスター化の手法が

使われていたものが 6％、統計学的解析にクラスター・ランダム化の方法が記述されていた

ものは 4％であった。 

上記 8 論文を含め、改訂版の引用文献に用いられたのは 43 編となった。残り 44 編は本

文の Web-Only Reference としてリストされている。 

 第 2 ステップは、これまでに初版を引用した論文の連絡担当著者(corresponding author)に

対する調査だ。e-mail で呼びかけた 1,524 人の内、194 人(13％)が解答・参加し、11 項目に

ついてさらに修正されるべきか、もしそうならその理由が求められた。参加者が過去に行

った介入は、手術 23％、デバイス 4％、リハビリテーション 24％、心理療法 8％、行動介

入 20％、その他 21％である。地域としては、ヨーロッパ 54％、アメリカ 22％、カナダ 9％、

南アメリカ 3％、アジア 3％、オセアニア 10％だった。初版の各 11 項目において、修正す

ることなしにそのまま項目を残すことの同意率は、最低で 72%、最高で 89％だった。 

 第 3 ステップとして、前述の 2 つを踏まえ、2014 年 5 月にパリで 2 日間のコンセンサス

会議が実施された。参加者は、雑誌編集者 9 人、臨床研究実施者 6 人、研究方法論研究者 7

人の合計 22 人が参加した。歴史的な 2008 年の第 1 回の参加者は 37 人であったからその約

60％だ。雑誌編集者の数が相対的にも絶対的にも増えているのが注目される。各項目の調

査結果と変更提案が示され、それぞれの項目が合意されるまで議論がなされた。会議後に、

当該開発論文のドラフトがすべての参加者に送られてコメントが求められたが、その段階

では改訂したチェックリストへの修正はなかった。 

 

4. CONSORT 非薬物介入版のチェックリストの構造 

 表１に 2017 CONSORT NPT Extension (改訂版)のチェックリストの日本語訳を示す。それ

らは初版と同じく表の左側に CONSORT 2010 の各項目、それに対応するものがあるときに

は右側に拡張項目が記されている。2003 年に改訂の作業が開始されてから論文掲載まで 4

年かかっている。 

この表は、はじめてこれを見る人の中には頭がクラクラするような代物かもしれない。

CONSORT 2010 でもクラっとする人がいるのであるからそれは当然である。そこでまずこ

ちらの CONSORT 2010 を解剖すると以下となる。 

CONSORT 2010 は、全体で、6 つの章（Section）、25 の項目(Topic Item)からなる。6 つの

章をそれぞれの項目数を括弧に入れて示すと、1. タイトル・抄録(1)、2.はじめに(1)、3. 方

法(10)、4. 結果(7)、5.考察(3)、6. その他の情報(3) である。 

1 章から 5 章までは、CONSORT の初版(1996)、第 2 版(2001)からあるものだ。ここまでで

22 項目ある。このうち 3 章「方法」と 4 章「結果」のトピック数が多いことは自然に了解

できよう。6 章の「その他の情報」は 3 つの項目からなる。臨床試験の登録、プロトコール、
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資金提供者、である。これらは、これらは今世紀になり関心が高まった 3 つの事項を反映

したものである。 

ややこしいのは各トピック項目で複数の項目番号を持つものがあることだ。それは数字

と abc を複合した形になっている。これを「細目」と呼ぶことする。この細目を持たないも

のは 13 項目あり、項目 9、項目 10、項目 5、項目 16、項目 18 から 25 までだ。複数の細目

を持つものは 12 項目あり、他たとえば項目 1 には細目として 1a と 1b の 2 つが記されてい

る。それらの多くは、体言止め、または疑問形の文である。ここまでが CONSORT 2010 の

基本骨格である。 

NPT Extension の部分に移ろう。いままでは表を縦に見ていったので視線の動きは小さい

が、こちらは左段と右段にわかれ視線の動きが複雑になる。これがクラクラする原因だ。

それにメゲズに見ていこう。 

こちらは、基本として非薬物介入としての特徴が重いものから 4 つのカテゴリーがある

とすると理解しやすいかもしれない。 

第 1 は項目の追加だ。13 項目「参加者の流れ」（13a, 13b, 13c）の下、項目 14「募集」の

上に、新項目(New Item)が挿入されている。これは CONSORT 2010 の全体の項目の numbering 

system を保持するためである。拡張版(extension)は非薬物介入だけではなく、他にもいろい

ろあるのだ。非薬物介入のためだけに本家の CONSORT 2010 の構造を変えることは出来な

いのだ。 

第 2 は、左の項目名に対し右に細目が付されたものだ。左の項目でいうと、項目 5「介入」、

項目 15「ベースライン・データ」、項目 20「限界」、項目 21「一般化可能性」、の 4 項目と

なる。 

第 3 は、細目が独立して追加されたものだ（5a、5b、5c、5d、11c、13c）。これらは表の

右側に記される。左の細目に対応するものはない。 

第 4 は、左の細目に対応して別の細目が右に追加されたもので（1b, 3a, 4a, 7a, 11a, 11c, 

12a,13a）全部で 8 つある。 

第 5 は、旧版から改訂版への修正部分だ。その箇所を太字かつアンダーラインで示す。

なお初版の日本語訳は何ケ所か改善してある。これはいままで初版を使った人にとっては

修正部分を知るために必要だが、おそらく日本にはそうしたユーザの数は少ないであろう。 

つまり、この CONSORT NPT Extension は追加された文の中に、新規項目、項目に対する

細目、独立した細目、細目に追加した細目などが存在し、それを Extension (拡張)と称して

いるところが複雑な所以だ。なお、第 5 はほぼ無視してよいであろう。なぜなら、これは

いままで初版を使った人にとっては修正部分を知るために必要だが、おそらく日本にはそ

うしたユーザの数は少ないと思われるためである。 

そこで、表 2 として、元来の左右 2 つのカラムをひとつにまとめたものを作成した。基

本的構造をある程度、理解した上で、こちらの表 2 を用いた方が視線の横揺れがない分、

クラクラ感が軽減されよう。 
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5．2017 CONSORT 非薬物介入版作成でより明確となった非薬物介入に特異的

な 5 つの方法論的問題 

非薬物介入に関する方法論的問題は初版の段階でも 5 つにまとめられていた。改訂版で

はその内容がより洗練され分かりやすいものとなった。見出し用語も修正され、より明瞭

なものとなっている。以下、新規追加はアンダーラインで、改訂は太字+アンダーラインで

示す。 

(1) 介入としての非薬物介入の複雑さ (complexity of NPT) 

非薬物介入はしばしば、多数の構成要素からなる(multicomponent)介入を含み、また複数

のケア提供者によってなされる。その記述や標準化は困難である。多数の構成要素の中で

何が活性ある（active）のか、またしばしばそれらは分離(disentangle)しがたいものである。

さらに、それは計画されたものとは本質的に(substantially)異なったものとして実際には提供

されることがある。 

これに対応して、以下の改訂と新規追記がなされた。 

5b：「介入の標準化の方法に関する詳細の項目名」 

⇒「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を評価したもしくは高めた方法の詳

細」 

⇒「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: (新規の細目) 「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」 

 また結果の新規（New）項目で以下が追加された。 

   「実施された実験的治療および比較対照に関する詳細」 

(2) 施設とケア提供者の専門性の影響 (Influence of center and care provider expertise) 

多くの非薬物介入試験で、施設の大きさとケア提供者の専門性（expertise）は効果に大き

く影響しうるものである。介入はあるセッティングでは益があるが、他のセッティングで

は益が少ないまたは害さえある。さらに非薬物介入試験では、同じケア提供者による異な

る介入（例えば複数の外科の術式）の比較もあれば、各群のケア提供者にそれぞれ異なる

介入を割り振ることもある(ケア提供者からみると、各群で異なる介入をするのか、常に同

じ介入をするか)。これらの選択は特定の方法論的なまた管理上(logistic)の事項をひきおこす

（本論原論文の Appendix Table 5）。 

これに対処するために改訂版は以下の項目をもつ 

3a：「適応可能な場合には、 ケア提供者が各試験群に割振られた方法」 

4a：「適応可能な場合には、 施設(center)と ケア提供者(care provider)の適格基準」（訳注：

初版では those performing the intervention であったものがより理解しやすい表現に変
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えられた） 

13a：「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」 

   この項の RCT の参加者数のフローチャートを図 1 に示す。ここでの初版からの変

更はない。ただし各施設や各グループに含められ処置された患者数の詳しい記述は、

別途 Appendix でなされるべきである。この情報は大変重要である。なぜなら、例え

ば全患者の 90％が大きな施設で多くの外科医から処置手術をうけるのと、介入がす

べての施設ですべての外科医に分配されるのとでは、結果の解釈 (interpretation) と

適応性 (applicability) が相当異なるためである。 

15：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 

20：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 

21：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） 

(3) クラスター化 

 個人対象の RCT では、標準的な症例数設定と統計学的解析は各参加者のアウトカムは独

立であることを仮定している。しかし、同じ個人対象でも NPT RCT ではそうではない。別

のヘルスケア提供者よりも同じヘルスケア提供者による処置のほうがアウトカムはより類

似している。ケア提供者や施設によるクラスタリングを考慮しないと、症例数を小さく見

積もり、結果が不正確(imprecision)になる。クラスタリングに対処するための、固定、ラン

ダム、混合モデルや、一般化推定方程式(generalized estimating equation: GEE)が使用可能であ

る。 

７a：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 

12a: 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 

（4）ブラインディングの困難さ 

 NPTs 評価の試験では、患者やケア提供者のブラインド化(blinding)はしばしば不可能で

ある。可能なときには複雑な方法に頼ることが多い。それらの方法は介入を実施しない他

のケア提供者のブラインド化に頼ることがある。 

11a：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 

 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
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(attempt)の記載   

20：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 

（5）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 

  遅れは大部分の NPT RCT でランダム化から介入開始までの時間的遅れとしておこるだ

ろう。この遅れは典型的には管理上の事項、例えば、入院のスケジュール、ケア提供者

の訪問の遅れ、に伴うものだ。そのような遅れは、患者の状態がしランダム化と介入の

状態の変化によるなら、クロスオーバー、フォロー不可、介入へのアドヒアランスの欠

如、をもたらす。遅れは試験群間の不均等をもたらす。 

  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 

 

６．非薬物 RCT 論文抄録作成チェックリスト 

CONSORT や CONSORT NPT Extension のトップは常に項目 1「タイトルと抄録」である。

このため項目数の増加などの影響はうけない。だが非薬物介入においてはやはりその特殊

性を考慮しなければならない。 

第 2 版の CONSORT 2001 に対応するものして、抄録をどう書くかの報告ガイドラインが

2008 年に“CONSORT for reporting randomised trials in journal and conference abstracts”として

Lancetに発表された。著者はMoher, Altman, Schulz の「3人組」を含む 7人がCONSORT Group

を代表する形だ 27)。この日本語訳も作成され web 上で free access となっている 28)。  

その 2 年後に CONSORT 2010 が公表された。現在世界的に広く使われている。 

表 3 は、2017 CONSORT 非薬物介入版抄録の項目である。すなわちその 2017 年の改訂版

として、雑誌または学会発表の抄録(abstract)において、非薬物 RCT をまとめる際に含まれ

るべき項目である。2 つの項目の追加からなる。 

項目 4「参加者」で「適応可能な場合には、介入が実施された施設とケア提供者について

の適格基準の報告」 

項目 14「募集」で「計画された介入からの重要な変更点の報告」。 

この改訂版 2017 CONSORT NPT Extension では、上記の抄録の項目が変わったことを反映

して、 

1.：「実験的介入, 比較対照, ケア提供者, 施設, ブライン化の状況について、抄録に記載」 

⇒「非薬物介入(NPT) 試験のための CONSORT 拡張版を参照」の簡潔な表現となった。 

 

７．他の非薬物介入の報告ガイドラインとの関係 
非薬物介入のカテゴリーに入る固有の介入の報告ガイドラインが改訂版作成以前からい

くつか発行されている。それらをまず紹介し、改訂版の 2017 CONSORT NPT Extension と比

較しよう。 

(1) CONSORT グループが関係する報告ガイドライン 
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2001 年の元祖CONSORT声明を基点とした報告ガイドラインの全容はどのようなもので

あろうか？ それは EQUATOR Network と名づけられた website で見ることが出来る

（http://www.equator-network.org/）。ここではその中で“Randomised trial”からからピックアッ

プする。 

http://www.equator-network.org/?post_type=eq_guidelines&eq_guidelines_study_design=0&eq_

guidelines_clinical_specialty=0&eq_guidelines_report_section=0&s=+CONSORT+extension&btn_

submit=Search+Reporting+Guidelines 

2019.3.27 時点で全 23 件の報告ガイドラインがあり、これをまず“Show the most recently 

added records files”を用いてソートした。ここで、今回の紹介・解説の対象である 2017 

CONSORT NPT Extension は website では 2008 年の箇所に “2nd ed”として存在していた。こ

れは 2008 の NPT (1st ed.) と 2017 年の(2nd ed.)とに区別した。また他にも年を間違えてソー

トされたものがあったため、それらを正した。2002 年の鍼(Acupuncture)第 1 版は CONSORT

の公式な拡張(formal extension)としては作成されなかったために検索では出てこないが、歴

史的経緯を知るためにこの表に追加した。ついで全 25 を、内容から 1) 試験デザイン、2) 介

入内容、3) データ、の 3 つのカテゴリーに分けた。表 4 に示す。 

       表 4  CONSORT 声明の 3 つの領域への Extension のいろいろ 

 
試験デザイン   介入内容  データ  

2002   鍼 (第 1 版) (日) *   

2004     害  (日) 

2006   ハーブ (日)   

2008 実践的 非薬物介入(第 1 版)  (日) 抄録 (日) 

2010   鍼 (第 2 版)  (日)   

2011   ウェブ・モバイルヘルス   

2012 
非劣勢・同等性     

クラスター     

2013     患者報告アウトカム (PRO) 

2014   不妊治療 介入の記述と再現性 (TIDieR) 

2015 N-of-1  歯科矯正   

2016 パイロット・実現可能性 
ヘルスケア・シミュレーション   

医療的中絶   

2017 
アダプティブデザイン 非薬物介入(第 2 版) 健康平等 

個人内 中薬複方 疼痛 

2018 段階的割込み型クラスター 社会的・心理的介入   

2019 多群並行群間     

 *(日)：日本語訳あり 
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この表 4 をみると CONSORT 声明の多様な領域への extension の状況がみてとれる。この

内、中央の列の「介入内容」は、「薬物介入」と「広義の非薬物介入」に大別することがで

きる。 

ここでは今回の紹介・解説論文に直接関係する、後者の「広義の非薬物介入」から説明

しよう。これを「広義の」としたのは、今回紹介・解説した 2008 CONSORT NPT Extension

と 2017 CONSORT NPT Extension から区別するためである。他は狭義の非薬物介入または非

薬物介入の各論と称することができよう。 

非薬物介入の各論のうち 2010 年の鍼の STRICTA(第 2 版)は、2008 年夏に STRICTA グル

ープのみならず CONSORT グループなど計 47 名の専門家グループに対する調査を行ってお

り、同年 10 月のドイツ・フライブルグでのワークショップにはこの内 21 人が出席してい

る。このため CONSORT の公式 extension となり CONSORT2010 と同年発行だが、それ以前

の全 22 項目ではなく CONSORT2010 の全 25 項目の形式がとられている。また 2002 年の

STRICTA とは異なり CONSORT Group の Altman と Moher の名前が著者に入っている。 

2011年発行のウェブ・モバイルヘルス以降の各論は、すべて2008 CONSORT NPT Extension、

ないし 2008 CONSORT NPT Extension の影響を受けている。 

前者の「薬物介入」は、2006 年の「ハーブ」と 2017 年の中薬複方である。このうち「中

薬複方」(Chinese herbal medicine formulas)は日本の漢方処方に相当するものであり、中国伝統医

学の理論をベースに Extension として、1: タイトルと抄録、4a：参加者、 5：介入(a 固定処方 (安全

性を含む), b 個別化処方, c 中成薬, d. コントロール) 、6: アウトカム、21: 一般化可能性、22: 

解釈 が詳しくなっている。なおこの「中薬複方」Extension の著者には、中国と香港からの著者とと

もに、先の鍼と同様に CONSORT Group から Altman と Moher が名を連ねている。 

（2）日本で開発された論文作成ガイドライ 

上記のような CONSORT グループが関与したものとは別に、日本で独自に開発された論

文作成ガイドラインといえるものが 2 つある。1 つは国が承認する医薬品の一つの漢方製剤

に関するもの、もう 1 つは温泉の領域でコンセンサス会議の方法がとられたものである。

今後の日本の活動を考える上でこれらを紹介する。 

第 1 に、Standards of Reporting Kampo Products (STORK)である。漢方医学領域のものであ

る。漢方処方のローマ字表記の標準化のプロジェクトにおいて、漢方製剤の副作用の WHO

関連機関への報告のためと、漢方処方エキスを日本薬局方に掲載するにあたってローマ字

表記が必要になり、2004 (平成 16) 年度厚生労働科学研究の一環として、2005.3.5 に「漢方

処方名ローマ字表記法」(Standard Kampo Formula Nomenclature)として作成されたものであ

る 29)。これは主たる領域は漢方製剤の RCT を考慮したものであるが、他の研究デザイン、

さらには非臨床研究をもスコープに入れたものである。 

 これを普及させるための website が 2011.10.10 に Kampo CONSORT として UMIN PLAZA

に設立された。その後、2017.1.21 に Standards of Reporting Kampo Products (STORK)と名称変

更されて、国立研究開発法人 医薬基盤・健康・栄養研究所 (National Institute of Biomedical 

Innovation, Health and Nutrition: NIBIOHN)の website ( http://mpdb.nibiohn.go.jp/stork ) に掲載
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され管理・運営されている 30)。これは、漢方製剤は厚生労働省により承認された医薬品の

一種として取り扱われるものであり日本薬局方のこの形式を用いている、また CONSORT 

グループとは直接の関係を持たずに作成されたものである、という認識による。  

 第 2 に、SPA therapy Checklist (SPAC)である。温泉領域のものである。こちらはフォーマ

ルなデルフィー・コンセンサス法が用いられた。まず主任研究者により温泉の RCT とシス

テマティックレビュー(systematic review: SR)からクリニカル・クエスチョンに対して 27 項

目からなる第 1 版の推奨例文が準備された。パネリストにより事前に賛成度を 1 点（全く

同意しない, あるいは不要）から 9 点（同意する, あるいは必要）のリッカート・スケール

で投票してもらう。次に、会議の席上でそれらパネリストの投票結果の数値（実数・平均

値など）を秘匿のまま出し、それに基づいてディスカッションをする。例として「使用し

た温泉は、かけ流しかどうかを記載する」という推奨例文（項目）について、1 点の人もい

れば、9 点の人もいたとした場合、これについて自由に意見を述べ合う。全項目について一

通り終わったら、そのディスカッションを踏まえて、再度、パネリストは独立して 1-9 点で

投票する。 

このような一連の流れ（ラウンド）を 3 回実施した。このプロセスで より適切な合意形

成・意見集約が図られる（必要なものは必要、不要なものは不要と明確に得点評価が分か

れていく）のである。ラウンドは 2011 年 10 月から 2012 年 2 月にかけて 3 回、その間に 2

回会議か開催された。これにより当初のチェックリスト 27 項目は 19 項目までに絞られ

た 31-32)。 

なお、ICH (International Council for Harmonisation of Technical Requirements for 

Pharmaceuticals for Human Use, 医薬品規制調和国際会議）から Q (quality, 品質)、S (safety, 安

全性)、E (efficacy, 有効性) 、M (multidisciplinary, 複合領域)の 4 つの領域で種々のガイドラ

インが発行されている。これらは雑誌へ投稿するものではなく、医薬品行政当局に提出す

るものであるが、チェクリストの形式をとるものは、一種の報告ガイドラインであろう。

消費者が管轄する機能性食品の領域にも同様なものが存在する。 

おわりに 
 一般にはやや理解しにくいと思われる 2017 CONSORT NPT Extension の紹介・解説をして

きた。理解しやすくするために、まず CONSORT 声明の 2008 年非薬物介入版への展開と、

そこで用いられたコンセンサス会議の具体的方法について触れ、ついで 2017 年改訂

CONSORT 非薬物介入版の内容の解説、そこで明らかになった非薬物介入に特異的な 5 つの

方法論的問題、それに沿って論文作成する際や学会発表での抄録の書き方、他の非薬物 RCT

論文報告ガイドラインとの関係、を述べてきた。日本でもこの 2017 CONSORT 非薬物介入

版が広く使われることが期待される。 

そのために、今後、日本でなされるべきこととしては、以下の 3 点が挙げられる。 

第 1 に、 CONSORT 2010 とその日本語版を含めた上での臨床系の医学雑誌の投稿規定へ

の記述および、非薬物系介入の RCT が投稿される雑誌の投稿規程への 2017 CONSORT NPT 

Extension と同じく今回の日本語版の「2017 CONSORT 非薬物介入版の紹介と解説」を含め
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た記述が、強く望まれる。 

第 2 に、日本でしばしば話題になる、手術・手技のための特別な報告ガイドラインは作

成されていないようである。今回の改訂版 2017 CONSORT NPT Extension 作成には相当数の

外科医も参加している。今後、日本においてもこれを用いたうえで、「手術・手技」として

独自のものが必要かどうかを判断することとなろう。 

第 3 に、2017 CONSORT NPT Extension の正しい理解と使用には教育と経験が必要である。

そこで、これを用いた実用可能性を探る臨床試験に対し、少なくとも 3 試験分の公的資金

（例えば AMED による）が提供されるべきである。そこでは合同ワークショップを開くな

どしてそれぞれの試験の研究代表者(principal investigator)、連絡著者(corresponding author)、

方法論者らにチェックリストの使い方を教育すべきである。また相互のチームの情報交換

必要である。 
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