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本項について
　本稿は，EQUATOR Network が提供するガイドラインの一つである「CONSORT 2025 Statement: updated guideline 

for reporting randomised trials」の「Explanation and Elaboration」を翻訳・要約したものである。付録および補足資料は
原文 (https://doi.org/10.1136/bmj-2024-081124) にアクセスして参照する。なお，本稿は 2 部構成の中の 2 部である。

1. 新規に追加された項目
1-6．Item 21a

CONSORT
2025
No

CONSORT
2010
No

内容

Item 21a - 原文 : Statistical methods used to 
compare groups for primary 
and secondary outcomes, 
including harms

邦訳 : 有害性を含む主要アウトカム
と副次的アウトカムの群間比
較に用いた統計的方法

1-6-1．Item 21a の記載例
　「主要アウトカムは混合効果対数二項モデルを用
いて解析し，調整リスク比（RR）および調整リス
ク差（identity link 関数を使用）を算出した。治療
群パラメータの統計学的有意性は，関連する χ2 統
計量（RR を算出した対数二項モデルから得られる）
を検討することにより決定した（P 値を生成）。2

値の副次的アウトカムは，主要アウトカムと同様に
分析した。ヒト絨毛性ゴナドトロピン（hCG）が消
失するまでの期間は，子宮外妊娠に対して外科的介
入を受けた参加者を考慮し，競合リスクの枠組みで
検討した。累積罹患率関数を用いて，経時的な発生
確率（hCG 消失）を推定した。次に Fine and Gray

モデルを用いて，累積罹患率関数から直接，部分分
布調整ハザード比（HR）を推定した。さらに，原
因特異的（非手術的解決）ハザード関数に Cox 比
例ハザードモデルを適用し，調整 HR を算出した。
月経復帰は Cox 回帰モデルを用いて解析した。治
療と関連した通院回数は，Poisson 回帰モデルを用
いて分析され，ランダム効果として施設をモデルに
含め，補正済みの罹患率を算出した 71）。」
　「主要な連続アウトカムと副次的アウトカムにつ
いては，アウトカムの測定値（2 つの追跡時点）を
従属変数とする線形混合効果モデルを用いた。モデ
ルには，時点，治療群，時点と治療の交互作用，ア
ウトカムのベースライン測定値，および担当療法士

の固定効果が含まれ，ベースラインとアウトカムに
は線形関係があると仮定した。妄想の回復という二
項対立の結果は，ロジスティック混合効果モデルを
用いて分析した。迫害妄想の確信は連続変数として，
また二項変数（回復）としても分析した。モデルに
は，参加者のランダム切片，残差の非構造化相関行
列が含まれ，制限付き最尤推定を用いて適合された。
各アウトカムおよび各時点について，治療効果の推
定値を群間の修正平均差，その標準誤差（SE），信
頼区間（CI），および P 値として報告する。さらに，
Cohen の d による効果量については，アウトカムの

（群間の）修正平均差をベースライン時のアウトカ
ムの標本 SD（標準偏差）で割った推定値を報告す
る 72）。」
　「解析は事前に規定された統計解析計画に従って
行われた。主要アウトカム（ランダム化後 18 週目
の Oswestry Disability Questionnaire (ODQ) ス コ ア ）
は，ベースラインの ODQ で調整した線形回帰モデ
ルを用い，センターをランダム効果として群間比
較を行った。ODQ スコア，背部痛の visual analogue 

scores (VAS)，下肢痛の VAS，modified Roland-Morris 

(MRM) アウトカムスコア，Core Outcome Measures 

Index (COMI) スコアは，ベースラインのアウトカ
ムスコア，治療群，時間（連続変数として），およ
び時間 - 治療群の交互作用（有意な場合）で調整し
た反復測定混合効果モデルで分析した。反復測定モ
デルにおいて，施設と参加者はランダム効果であっ
た。2 つ目のモデルは，事前に規定した他の変数，
年齢，性別，症状の持続期間，体格指数，椎間板脱
の大きさ（脊柱管の直径に対する割合で，25% 未満，
25~50%，50% 以上に分類）で調整した 73）。」
　「ベースライン測定値，最小化変数（年齢，性
別，慢性腎臓病 (CKD) カテゴリー），採用施設のラ
ンダム効果変数で調整した線形混合モデルを用い
て，主要アウトカム（12 ヵ月時点の short physical 

performance battery (SPPB) の群間差）を分析した。
副次的アウトカムは，全参加者を含み，利用可能な
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すべての時点のデータを含む反復測定混合モデルを
用いて分析した。モデルはベースライン値と最小化
変数で調整した。最小化変数で調整した Cox 比例
ハザードモデルを用いて，time-to-event 解析（死亡
までの時間，腎代替療法開始までの時間）を行った。
すべての参加者がこれらの解析に含まれ，24 ヵ月
までに解析のエンドポイントに達しなかった参加者
は，脱落または追跡終了の時点で打ち切られた。す
べての解析において，両側 P 値 < 0.05 を有意とし，
多重検定の調整は行わなかった 74）。」

1-6-2．Item 21a の解説
　データ分析には様々な手法が用いられるが，選択
した手法が特定の状況に適していることを確認する
ことが極めて重要である。各解析に使用した統計的
手順とソフトウェアの明記は必須であり，報告書の
結果欄に追加的な明示が必要な場合もある。著者は，
ICMJE（https://www.icmje.org/）が強調しているよ
うに，元データにアクセスできる専門的な読者が報
告された結果を検証できるよう，統計手法を十分
に詳しく記述すべきである。また，intention-to-treat 

(ITT) アプローチなど，統計解析の特定の側面につ
いて詳しく説明することも重要である。
　すべての統計解析の詳細は，試験実施計画書に付
随する文書である統計解析計画書にあらかじめ規定
されていることが多い。試験結果の報告において，
著者は統計解析計画からの逸脱，または統計解析計
画が作成されていない場合は試験実施計画書からの
逸脱を詳述し，その正当性を示すべきである。どの
解析が事前に規定されたもので，どの解析が事後的
なものかを明確にすべきである。
　ほとんどの解析手法は，比較群間のアウトカムの
差を表す治療効果の推定値を提供し，著者は考慮し
た効果指標（例 : 絶対リスク）も示すべきである。
著者は，実際の治療効果に関する不確実性の中心範
囲を定義するために，推定効果の CI を添付すべき
である。CI は，観察されたデータに適合する治療
効果の値の範囲として解釈される。通常，95% CI

が提示され，これは 100 件の類似研究のうち 95 件
において真の値を包含すると予想される範囲を意味
する。
　研究結果は，統計的有意性という観点からも評価
することができる。P 値は，観察されたデータ（ま

たはより極端な結果）が，介入に真の差がなかった
場合に偶然に生じた可能性を表す。使用する統計的
有意水準を報告する。結果の項では，P < 0.05 のよ
うな不正確な閾値の報告よりも，実際の P 値（例 : 

P = 0.001）が強く望まれる 75, 76）。
　ベイズ法を用いる試験もある 77–80）。この場合，事
前分布の選択，計算上の決定，使用したモデリング
方法について説明する必要がある。これまでのとこ
ろ，ほとんどのベイズ法に基づく試験は医薬品開発
の初期段階を対象としているが，このアプローチは
どの段階にも適用できる。
　分析に統計的検出力が不足している場合（例 : 有
害性の結果），著者は正式な統計分析よりも記述的
アプローチを好むかもしれない。
　ランダム化試験では共変量調整の必要性は疫学研
究と比較して一般的に減少するが，特に 1 つ以上の
変数が予後予測に有用であることが示唆されている
場合，調整された解析を考慮することは統計的検出
力と精度の向上という点で価値がある 81）。調整さ
れた解析は，試験プロトコル（項目 3）に明示され
ることが望ましい。例えば，解析戦略は研究デザイ
ンに沿ったものであるべきという原則に則り，層別
化変数の調整を行うことが望ましい場合が多い 82）。
ベースラインの共変量における不均衡を検定するこ
とは避けるべきである。なぜなら，ランダム化が適
切に実施されていれば，定義上，介入群間のベー
スラインの差異はすべてランダムだからである 81）。
調整された解析の根拠と使用された統計的手法は，
調整された共変量の選択の明確化，連続変数の扱い
方（例 : 線形，スプラインを用いたモデル化）83），
解析が計画的か事後的かの明示とともに，明記され
るべきである。発表された研究のレビューによると，
調整された解析の報告は，これらの点すべてに関し
て不十分である。
　試験における多重性の問題は広く見られ，特に慎
重な検討が必要とされる。これは，複数の主要アウ
トカムがある場合，アウトカムの反復評価に起因す
る複数の時点，アウトカムについて計画された複数
の解析（中間解析やサブグループ解析（項目 21d）
など），または多数の副次的アウトカムの解析が含
まれる場合に特に重要となる（詳細は CONSORT 

outcomes extension を参照）。多重性を緩和するため，
または多重性を考慮するために使用した方法はすべ
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て記載する必要がある 84）。多重性を考慮するため
に使用した方法がない場合（例 : 適用できない，考
慮しない），特に多数の分析が実施された場合は，
その旨も報告しなければならない。

1-7．Item 21b

CONSORT
2025
No

CONSORT
2010
No

内容

Item 21b - 原文 : Definition of who is included 
i n  e a c h  a n a l y s i s  ( e g ,  a l l 
randomised participants), and 
in which group

邦訳 : 各解析の対象者（例 : ランダム
化された全参加者）と、どの
群に含まれるかの定義

1-7-1．Item 21b の記載例
　「主要統計解析は，参加者がランダムに割り付け
られた治療法に従って行われた。有効性および安全
性のアウトカム（有害事象を除く）の解析には，ベー
スライン後に対象アウトカムについて少なくとも 1

つの値を提供したランダム化参加者の利用可能なす
べてのデータを含めた。参加者が他の治験薬の試験
に登録した後に得られたデータは解析から除外し
た。ただし，その参加者が他の試験に登録する前に，
ベースライン後に対象アウトカムについて少なくと
も 1 つの値を提供していた場合は，その参加者を解
析に含めた 85）。」
　「有効性の結果は ITT 解析（すなわち，ランダム
に割り付けられた全患者の全集合）を用いて評価し
た。安全性のアウトカムは，ランダムに割り付けら
れた介入を少なくとも 1 回受けた全患者の安全性解
析セットを用いて評価した 86）。」
　「有効性解析およびその他の探索的解析は，Full 

Analysis Set（試験治療を受けなかった患者を含め，
試験にランダムに割り付けられた全患者と定義）で
行った。安全性解析は，Safety Analysis Set（試験治
療を少なくとも 1 回受けた患者と定義）において行
われた。Per Protocol Set は，Full Analysis Set のうち，
試験治療への曝露，腫瘍評価の入手可能性，および
有効性アウトカムに影響を及ぼす可能性のある主要
な試験実施計画書の逸脱がないという点で，試験実
施計画書を遵守した全患者と定義した 87）。」
　「主要解析集団は，ベースラインと 36 週の評価

を完了したすべての参加者と定義された。主要ア
ウトカムである 36 週時点の amendified motor club 

assessment (AMCA) スコアの主要解析は，介入への
コンプライアンスにかかわらず，modified intention-

to-treat アプローチに従ったが，ランダム化後に不
適格と判断された患者，試験から離脱し，以前に
収集したデータの使用を望まない患者，ベースラ
インと 36 週目の測定値を提供しなかった患者は除
外した 88）。」

1-7-2．Item 21b の解説
　ランダム化試験計画の重要な長所は，試験参加者
を介入にランダムに割り当てる際のバイアスの回避
である。ランダム化の利点を維持するため，ランダ
ム化された参加者全員を解析に含め，割り付けら
れた群に留める。この 2 つの条件を満たすことで，
ITT 解析が定義され，望ましい解析戦略として広く
推奨されている 89–91）。しかし，ITT 解析を厳密に行
うことは，一部の試験参加者のアウトカムが欠損し
ていたり（項目 21c），試験実施計画書における介
入が守られていなかったりするため，しばしば困難
である。欠損アウトカムのインピュテーションは
ITT 解析を可能にするが，未知である可能性のある
欠損データについて強い仮定がある場合を除き，バ
イアスの回避を保証するものではない。
　アウトカムデータの欠損がある場合に ITT 解析
を行うための様々な戦略が利用可能である 92）。欠
損アウトカムの数が多くない場合，解析集団は，もっ
ともらしい欠損データメカニズムの下で，アウトカ
ムが観察された全てのランダム化参加者（「利用可
能症例 （available case）」集団として知られる）とす
ることができ，感度解析は，この仮定からの逸脱を
探索するために実施することができる（それにより，
少なくとも感度解析では全てのランダム化参加者を
使用する）92）。脱落の頻度や原因が介入群間で異な
る場合，懸念が生じる可能性がある。アウトカムが
欠損している参加者の値を代入して ITT 解析を行お
うとすると Last Observation Carried Forward（LOCF）
のような不適切な方法を用いることになるかもしれ
ない 92–95）。
　ランダム化された全参加者（完全に観察されたア
ウトカムまたはインプットされたアウトカム），ま
たは観察されたアウトカムを持つランダム化された
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参加者のサブセットのいずれを主要解析に含めるか
にかかわらず，解析集団を記述する必要がある。著
者は，厳格な「strict intention-to-treat」からの逸脱を
補うために，「modified intention-to-treat」で解析を
行ったとしばしば記述する。これは，試験実施計画
書を適切に遵守せず，一定の最小限の介入を受けな
かった参加者を除外する場合を指す。このような場
合，介入の最小量の定義を明確にしなければならな
い（例 : 少なくとも 1 回薬剤を投与された参加者）。
また，試験実施計画書ごとの集団（試験実施計画書
に大きな逸脱がなく，試験を完了した参加者を含
む）に基づく解析を含めることも一般的である。適
切な方法を用いなければ，参加者を除外することで
ランダム化が損なわれ，治療効果の推定に偏りが生
じる可能性がある。その他の解析集団も可能であり

（例 : 安全性集団），その根拠と定義を説明する必要
がある。したがって，著者は各解析でどの参加者を
どの介入群に含めるかを明確に定義し，「modified 

intention-to-treat」や「per protocol」解析などの用語
を避けるべきである。

1-8．Item 21c

CONSORT
2025
No

CONSORT
2010
No

内容

Item 21c - 原文 : H o w  m i s s i n g  d a t a  w e r e 
handled in the analysis

邦訳 : 解析における欠損データの扱
い方

1-8-1．Item 21c の記載例
　「多重代入法の手順について簡単に説明すると，
各アウトカムについて，治療群，ベースラインのア
ウトカム，人種・民族（ランダム化の層別因子）を
説明変数とする線形回帰を用いた解析モデルを用い
た。代入モデルには，解析モデルのすべての変数と，
欠損に関連する因子である年齢（経験的に欠損を予
測することが確認された，P = 0.03）と服薬遵守度

（ビタミン D またはプラセボの服用回数，P < 0.001）
が含まれていた 96）。」
　「欠損データが試験の結論に与える潜在的な影響
を検討するため，多重代入法（ランダムに欠損した
データ）と感度分析（ランダムに欠損していない
データ）を用いた。連鎖方程式による多重代入は，

Stata の 「mi impute chained」 コマンドを用いて行っ
た。線形回帰モデルを用いて，ランダム化後 8 ヵ月
の activities of daily living subscale of hip outcome score

（HOS ADL: 股関節アウトカムスコアの日常生活動
作下位尺度）の欠損アウトカムを代入した。代入モ
デルの変数には，解析モデルのすべての共変量（ベー
スライン HOS ADL（連続），年齢（連続），性別）
が含まれた。さらに，転帰を予測すると考えられる
他の変数（側方中心端角度，最大α角度，Kellgren-

Lawrence グレード，ベースラインの HADS スコ
ア）も含めた。さらに，アウトカムを予測すると考
えられる他の変数（側方中心端角度，最大α角度，
Kellgren-Lawrence グレード，ベースラインの HADS

スコア）も含めた。多重代入は治療群ごとに別々に
行い，予測平均マッチング法に基づいて，予測スコ
アが最も近い 5 つの HOS ADL 値の中からランダム
に 1 つを選択した。多重代入モデルに含まれる共
変量の欠損データは，連鎖方程式アプローチによ
る多重代入（multiple imputation by chained equation 

approach）を用いて同時に代入されました。感度分
析は Stata の 「rctmiss」 コマンドを用いて行い，各群
でデータが欠損している参加者の結果が，ランダム
にデータが欠損している場合よりも最大 9 ポイント
悪化すると仮定したシナリオを検討した」97）。
　「2 つの主要アウトカムの解析では，欠損データ
を処理するために多重代入を用い，Bonferroni で補
正した両側 α 水準 0.025 の第一種の過誤を考慮して，
各治療法を通常のケアと比較した。SAS の Proc MI

を用いて完全条件付きで 20 回のインピュテーショ
ンを行った。SAS の Proc MI を用いて完全条件付き
で 20 回の多重代入を行った。多重代入は以下の変
数で行った : 年齢，群，研究施設，診療所，性別，
人種および民族，BMI，ベースライン時の運動頻度，
学歴，就労状況，喫煙状況，ベースライン時の他の
医学的状態，ベースライン時の脊椎痛に使用した薬
剤の数，ベースライン時の痛みの持続時間，過去の
疼痛エピソード数，STarT Back スコア，ベースライ
ン時の Oswestry Disability Index（ODI），ベースラ
イン時の Lorig らによる自己効力感尺度，ベースラ
イン時の EuroQol 5 次元 5 段階質問票（EQ-5D-5L），
および各フォローアップ時点における患者報告ア
ウトカムのスコア（ODI ，コスト，自己効力感尺
度， EQ-5D-5L）。各多重代入されたデータセットは，
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なる場合がある。これらのいずれも，治療の割り
当て，特定の（予後に関わる）要因，または特定
の健康アウトカムの経験に関連している可能性が
ある 101）。ベースライン変数においても欠損値が生
じる可能性があり，その結果，試験を実施するため
に必要なデータが部分的にしか記録されていない場
合がある。医学研究において欠損データは広く見ら
れるものの，それらの報告や解析における取扱いは
不十分である 102–110）。
　多くの臨床試験担当者は，アウトカムデータが欠
損した患者を除外している。ランダム化された参加
者が除外されると，解析は厳密には ITT 解析ではな
くなる。ほとんどのランダム化試験には，いくつか
の欠損がある。臨床試験実施者は，最終的なアウト
カムデータが欠損した参加者を除外するか，欠損し
たアウトカムデータを代入するか，反復測定データ
に線形混合モデルを当てはめるようなモデルベース
のアプローチを用いるかのいずれかを効果的に選択
しなければならない 82）。完全症例 (complete case)（ま
たは利用可能症例 (available case)）解析には，結果が
判明している参加者のみが含まれる。アウトカムの
欠損が少なければ問題にはならないが，多くの試験
ではランダム化された患者の 10% 以上はアウトカム
が欠損している 102–109）。このようなよくある状況は，
サンプルサイズを小さくすることで統計的検出力を
失うことになり，追跡不能になったことが参加者の
治療に対する反応に関連している場合は，バイアス
が生じる可能性がある。脱落の頻度または原因が介
入群間で異なる場合は，懸念されるべきである。
　アウトカムが欠損している参加者も，アウトカム
を代入する（すなわち，収集された他の情報から結
果を推定する）か，モデルに基づくアプローチを使
用すれば，解析に含めることができる。欠損データ
の値を代入することで，ITT 解析に適合する可能性
があるが，強い仮定が必要であり，それを正当化す
ることは困難な場合がある。単純な代入法は魅力的
であるが，欠損データによってもたらされる不確実
性を考慮できず，無効な推論（例えば，治療効果の
推定標準誤差が小さすぎる）につながる可能性が
あるため，使用は推奨されない 111）。反復測定デー
タ中に欠損データがあるランダム化試験の場合，
missing-at-random の仮定の下で有効な最終時点の治
療効果を推定するために，線形混合モデルの適合の

SAS の Proc GENMOD（ODI については同一性リン
クと正規分布誤差，脊椎関連支出については対数リ
ンクとポアソン分布誤差）を用いて個別に解析され
た 98）。」
　「20 週目のピーク Vo2 [ 酸素消費量 ] の欠損デー
タは，介入中の事象の種類に関係なく，主要解析で
は「ランダムに欠損している（missing at random）」
という仮定の下，多重代入法を用いて代入された。
感度分析は，ピーク Vo2 の多重代入において，「ラ
ンダムに欠損していない（missing not at random）」
という仮定を検討することで実施された。この代
入モデルでは，治療群，ベースラインの呼吸交換
比，持続性心房細動（有りまたは無し），年齢，性
別，ベースラインのピーク Vo2，ベースラインの
ヘモグロビン値，ベースラインの推定糸球体濾過
量，ベースラインの体重，ベースラインの Kansas 

City cardiomyopathy questionnaire（KCCQ）の全症状
スコア，ベースラインの New York Heart Association

（NYHA）クラス，ベースラインの 1 日平均活動単
位（覚醒時の 10 時間の装着を指す）を含む回帰多
重代入を用いた。治療群，持続性心房細動（有り，
無し），ベースラインの NYHA クラス，性別はカテ
ゴリー変数として扱った。50 の多重代入データセッ
トが作成された。各代入されたデータセットは，主
要解析の共分散分析モデルを用いて分析された。最
小二乗平均（LSM）治療差と標準誤差をルビンの法
則を用いて組み合わせ，治療差の LSM 推定値，そ
の 95%CI（信頼区間），治療効果なしという帰無仮
説の検定の P 値を算出した 99）。」
　「多重代入は，主要アウトカムの欠損データが発
生した場合に備えて事前に計画されていたが，人工
呼吸器を使用しない日数に関する欠損データはな
かったため，代入は不要であった 100）。」

1-8-2．Item 21c の解説
　データの欠損は，医学研究の実施時にはよくある
ことである。試験参加者全員のデータを収集するこ
とは，データを最大限に収集する仕組みがある試験
であっても困難な場合がある。欠損値は，結果また
は 1 つ以上の共変量のどちらか，あるいは通常は両
方で発生する。結果に欠損値が生じる理由はたくさ
んある。患者は試験への参加を中止したり，さらな
るデータ収集への同意を撤回したり，追跡できなく
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ようなモデルベースのアプローチが使用できる。モ
デルは，ランダム化後の（限られた）時点数で，時
間とランダム化群およびそれらの交互作用の固定効
果を含むことによって適合される 82）。
　もう 1 つのアプローチは，「last observation carried 

forward（LOCF）」として知られるもので，この場
合，欠損した最終的なアウトカム変数の値は，参加
者が追跡不能になる前の最後の既知の値で置き換え
られる。この方法は単純で魅力的に見えるかもしれ
ないが，その基礎となる仮定はほとんどの場合成立
しないため，この方法はバイアスをもたらす可能性
があり，代入の不確実性を考慮していない。LOCF

のアプローチは厳しく批判されている 93, 94, 112）。感
度分析は，欠損データの仮定とその後の解析によっ
て試験結果がどの程度左右されるかを理解するため
に報告されるべきである（項目 21d）113）。感度解析
の結果が主要解析の結果と一致している場合（例え
ば，主要解析では完全症例，感度解析では多重代入
する），欠損データの仮定と関連する方法が試験結
果にほとんど影響を与えなかったと考えることがで
きる 114）。
　どのようなデータが欠損しているかにかかわら
ず，そのようなデータをどのように解析し，報告
するかは慎重に計画する必要がある。著者は，欠
損データをどのように扱ったかについて，解析を
再現できるよう十分詳細に記述する必要がある（原
則 ; box 8）。

Box 8. 欠損データを扱うための分析的アプローチを

報告するためのガイダンス（Hussain et al. 115）より

引用）

方法
1．治験の過程において，データの欠損を減らすた

めに用いられた戦略があれば報告すること。
2．最初のサンプルサイズの計算で欠損データ（項

目 16a）を考慮したかどうか，及び / 又はどの
ように考慮したかを報告し，これらの決定に対
する正当な理由を報告すること。試験期間中に
サンプルサイズが再評価された場合及び / 又は
その方法を報告する（項目 16b）。

3．すべてのアウトカムについて，主要解析の欠損
データメカニズムに関する仮定とその選択の正

当性を報告する。多重代入法を使用した場合，
以下の内容を報告する 116）

⚫どのような変数が代入されたのか ?

⚫正規分布でない変数や 2 値 / カテゴリカル変数は
どのように扱われたか ?

⚫統計的相互作用が最終解析（項目 21a）に含まれ
ている場合，それらは代入モデルにも含まれて
いたか ?

⚫代入は個別に行ったか，ランダム化の群ごとに実
施したか ?。

⚫代入したデータセットの数は ?

⚫異なる代入データセットの結果はどのように組み
合わせられたのか ?

4．すべての転帰について，一次解析の欠損データ
処理に用いた方法（完全症例，多重代入など）と，
選択した方法の正当性を報告する。どの補助変
数を収集し使用したかを含める。

5．すべてのアウトカムについて，欠損データの機
序に関する仮定（例えば，ランダムに欠損させ
る）と欠損データ感度分析に使用した方法，お
よび選択した仮定と方法の正当性を報告する。

6．死亡またはその他の原因により切り捨てられた
データをどのように処理したかを，その方法の
正当性（該当する場合）とともに報告する。

結果
1．各群における欠損データの数と割合を報告する。
2．各群におけるデータ欠損の理由を報告する。
3．観測されたデータと欠損したデータの特徴を比

較報告する。
4．すべてのアウトカムについて，欠損メカニズムに

関する主要な仮定に基づく主要解析を報告する。
5．すべてのアウトカムについて欠損データ感度分

析の結果を報告する。最低限，欠損データの感
度分析の要約は主論文で報告し，完全な結果は
補足資料で報告する。

結論
1．欠損データが所見の解釈に与える影響について，
内部妥当性と外部妥当性の両方を考慮して論じる。
多重代入する場合，代入モデルに含まれる変数が，
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欠損の仮定をもっともらしくしているかどうかを含
める。

1-9．Item 21d

CONSORT
2025
No

CONSORT
2010
No

内容

Item 21d - 原文 : Methods for any additional 
a n a l y s e s  ( e g ,  s u b g r o u p 
and sensi t iv i ty  analyses) , 
distinguishing prespecified 
from post hoc

邦訳 : 追加解析（例 : サブグループ解
析や感度解析）の方法

1-9-1．Item 21d の記載例
　「我々は，脱落または追跡不能となった参加者が
喫煙に戻ったという仮定の影響を検討するために，
事前に指定した感度分析を実施した。（1）完全症例
解析，（2）喫煙の禁煙および削減データの欠損値を
代入するための多重代入法，の 2 つの手法を用いた。
多重代入法は，完全条件付き指定アプローチを使用
して実施され，5 つの代入データセットを作成した。
結果は Rubin の規則に従って統合された（補足資料
2 の eMethods を参照）。他の事前に指定された感度
分析では，ベースラインの参加者特性における不均
衡の影響を検討した。具体的には，多重ロジスティッ
ク回帰モデルを使用して，12 週および 24 週時点の
時点有病率による禁煙のオッズ比と 95% CI を推定
した。標準化差の絶対値が 0.1 以上の特性を調整す
ることで，分析の精度を向上させた。追加の事後解
析を実施した。

（1）一般化線形混合モデルを使用し，サイトに対す
るランダム効果を導入することで，12 週およ
び 24 週時点の時点有病率による禁煙のオッズ
比と 95% CI を推定し，サイトによる潜在的な
クラスタリングを検討した。

（2）12 週時点（主要アウトカム）で自己申告の喫
煙データを有する参加者のベースライン特性
と，自己申告の喫煙データを有しない参加者の
ベースライン特性を比較した。統計解析には
SAS 統計ソフトウェア（バージョン 9.4，SAS 

Institute）を使用した」117）。
　「いくつかの事前に指定された感度分析が実施さ
れた。まず，主要アウトカムに対する欠損データの
影響を評価するために，連鎖方程式による多重代入

法（MICE）が使用された。この代入モデルには，
主要な ITT 解析に含まれるすべての変数，各時点
での副次的アウトカム，および主要アウトカムの欠
損に関連するベースライン変数が含まれていた。20 

個の代入データセットが生成され Rubin の規則に
従って統合された。その後，代入データを使用して
主要解析モデルが再実行された。主要アウトカムに
対する効果修飾を評価するために，事前に以下の探
索的解析を指定した : ベースラインの高血圧，ベー
スラインのミニメンタルステート検査（MMSE），
ベースラインの年齢，アルツハイマー病の診断から
の経過時間，ベースラインの脳容積，および収縮期
血圧の変化。事後解析も実施され，主要アウトカ
ムに関して，MRI スキャナーのモダリティに基づ
いて集約データと非集約データの違いを調査した」
118）。
　「主要アウトカムを検討するために，4 つの感度
解析を実施した。分娩前の 7 日間で抗生物質を投与
されていない女性に限定し，事前投与を受けた女性
を含むことで予防効果のマスキングが起きているか
どうかを評価するため；分娩後 24 時間以内に試験
介入以外の抗生物質を処方された女性を除外し，こ
れにより介入投与時に既に感染していた可能性のあ
る女性を除外するため；主要アウトカムが分娩後
6~10 週の間に得られた女性に限定し，後期のデー
タ提出によるアウトカムの過大報告や，前期のデー
タ提出によるアウトカムの過小報告によるバイアス
を排除するため ; および施設をランダム効果として
含めるため実施された。サブグループ解析の計画は
されていないが，出生方法（鉗子分娩または吸引分娩）
に基づいて事後サブグループの主要アウトカムの解
析を行った。この事後サブグループ解析の RR の推
定値には，より厳密な 99% CI が示されている 119）。」
　「主要アウトカムに関する事前計画されたサブグ
ループ解析が実施され，ベースラインの不安，うつ
病，およびオピオイド使用との相互作用を検討する
ために，それぞれの中央値を基準として定義した。
また，主要アウトカムに関する事前指定された感度
分析は，プロセス評価インタビューに含まれた参加
者を除外し，死亡の偏りを調整し，ベースラインの
疼痛障害で分割して実施された。多重比較による第
一種の過誤の可能性があるため，副次的エンドポイ
ントの解析結果は探索的に解釈する必要がある。統
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計解析は Stata バージョン 16.1（StataCorp）を使用
して実施した 120）。」

1-9-2．Item 21d の解説
　感度解析は，主要結果の堅牢性を検証するための
重要な補足分析となり得る。これにより，データ，
手法，モデルに関する一連の異なる仮定のもとで，
主要の解析結果がどの程度安定しているかを評価で
きる。感度解析の結果が主要アウトカムと一致する
場合，試験実施者は，主要解析の仮定が結果にほと
んど影響を及ぼしていないことを確認できるため，
試験結果の信頼性が高まる。Morris らは感度解析を
適切に実施するための体系的なアプローチを提示し
ており，試験実施者に対して 3 つの質問を提示し
ている。提案された感度解析は，主要解析と同じ
疑問に答えているか ; 提案された感度解析は，主要
解析と異なる結果を示す可能性があるか ; および結
果が異なる場合，どちらの結果を信じるべきかに
ついて不確実性はあるかを確認するためのもので
あった 113, 121）。
　サブグループ解析は，広く実施され報告されてい
る追加解析の一つである 122–125）。ここでは，補完的
なサブグループ（例 : 高齢者と若年者）間で治療効
果に差があるかどうかの証拠を探す解析に焦点を
当てている。この比較は「交互作用の検定（test of 

interaction）」として知られている 126）。年齢，性別，
人種，民族性などの要因に関するサブグループ間の
差の主張を対象とした実証解析では，選択的報告，
不適切な統計的裏付け，独立した検証の欠如が頻繁
に見られることが示唆されている 127–129）。
　一般的だが誤解を招きやすい方法の一つに，各群
の治療効果について個別に P 値を比較することが
挙げられる。連続変数をカテゴリー化してサブグ
ループを作成することは，理解しやすく，伝えやす
いと考えられるため，よく行われるが，この手法に
は重大な制限がある。連続変数を恣意的に選択した
カットオフポイントで離散的なサブグループに分割
することで，臨床的・生物学的妥当性を欠き，情報
が失われ，統計的検出力が低下する 130）。統計的有
意性を達成することを目的としてカットオフポイン
トを選択することは避けなければならない。一方の
サブグループでは有意で，もう一方では有意ではな
かった場合，それを根拠にサブグループ効果（交互

作用）が存在すると結論づけるのは誤りである。サ
ブグループの定義や選定理由は明確にすべきであ
り，それが試験実施計画書や統計解析計画の中で事
前に指定されたものなのか，事後的に実施されたも
のなのかを明確にしなければならない。サブグルー
プ解析は，誤った結論を導くリスクが高いため，実
施が推奨されないことが多い。特に事後的なサブグ
ループ解析（データを見た後に実施される解析）は，
後続の研究で確認される可能性が低く，信頼性は高
くないことがほとんどである。
　より有力で代替的な手法として，連続変数（例 :

年齢）と治療効果の交互作用を評価する際にカット
オフポイントの指定を回避する方法がある。それは，
回帰モデルを適用し，推定された治療効果が変数の
レベルによってどのように変化するかを視覚的に示
すことである 131）。
　これらの解析はより複雑であり，変数と治療効果
の関係（線形または非線形）を捉えるためにモデル
の仮定を必要とする。そのため，治療変数との交互
作用を探るために使用した統計的手法を明確に説明
しなければならない。

1-10．Item 24a

CONSORT
2025
No

CONSORT
2010
No

内容

Item 24a - 原文 : Intervention and comparator as 
they were actually administered 
(eg, where appropriate, who 
delivered the intervention/
comparator, whether participants 
adhered, whether they were 
delivered as intended (fidelity))

邦訳 : 実際に実施された介入と比較
対象（例 : 適切な場合、誰が
介入／比較対象を実施したか、
参加者が遵守したか、意図し
たとおりに実施されたか（忠
実度 : どれほど試験実施計画書
を遵守できたか））

1-10-1．Item 24a の記載例
　「この研究では，患者をランダムに P2Y12 阻害
薬単独療法群（3 ヶ月間アスピリンと P2Y12 阻害
薬を併用し，その後は P2Y12 阻害薬のみ投与）と
DAPT 群（アスピリンと P2Y12 阻害薬を少なくと
も 12 ヶ月間併用）に 1:1 の比率で割り付けた。試
験実施計画書の遵守率は，P2Y12 阻害薬単独療法群
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で 79.3%，DAPT 群で 95.2% であった。P2Y12 阻害
薬の使用率は両群で同程度であり，P2Y12 阻害薬
単独療法群では 6 ヶ月時点で 96.4%，12 ヶ月時点
で 95.0%，DAPT 群では 6 ヶ月時点で 98.1%，12 ヶ
月時点で 96.6% であった。アスピリンの中央値
は，P2Y12 阻害薬単独療法群が 96 日（四分位範囲
88~118 日），DAPT 群が 365 日（四分位範囲 363~365

日）であった。3 ヶ月以降にアスピリンを継続して
いた割合は，P2Y12 阻害薬単独療法群が 6 ヶ月時点
で 14.4%，12 ヶ月時点で 8.9% であった 132）。」
　ほとんどの参加者は割り当てられた治療を受けた

（表 8）。各介入群において，注射，漸増運動，ベス
トプラクティスアドバイスの介入方法，種類，内容
に関して，高い試験実施計画書の遵守率が達成され
た。コルチコステロイド注射は，53 名の理学療法
士によって 329 名（97%）の参加者に実施され，3

名の医師によって 10 名（3%）の参加者に実施され
た。漸増運動は，104 名の理学療法士が 339 名の参
加者に実施した。ベストプラクティスアドバイス
は，83 名の理学療法士が 324 名の参加者に実施した。
試験期間中，人員配置の問題により 2 名の理学療法
士が群を変更し，両方の介入をおこなった。漸増運
動またはベストプラクティスアドバイスを受けた参
加者と，コルチコステロイド注射と併用して介入を
受けた参加者の間に参加率の違いは見られなかった

（表 8）133）。

1-10-2．Item 24a の解説
　この新しい項目は，ランダム化試験における介

入および比較対象に関する不十分な報告に対応す
るため，CONSORT 2025 チェックリストに加えら
れた 56, 134–138）。例えば，減量手術を評価した 102 件
のランダム化試験のレビューで介入を実施したと
報告したのはわずか 14% であった 139）。インパクト
ファクターの高い医学雑誌に掲載された，主要な 6

つの慢性疾患に関する 192 件のランダム化試験のレ
ビューでは，薬剤の遵守率が報告されたのは全体
の 3 分の 1 に過ぎなかった 140）。インパクトファク
ターの高い医学誌に掲載された 100 件のランダム化
試験の報告レビューでは，長期介入を評価した試験
のうち適切に治療開始および完了を報告していたの
は 11%，短期介入を評価した試験では 38% であっ
た 141）。111 件のランダム化試験報告のレビューで
は，遵守率を報告していたのはわずか 46% であっ
た 142）。インパクトファクターの高い雑誌に掲載さ
れた 94 件のプラセボ / 偽治療対照ランダム化試験
のレビューでは，実際の遵守率や忠実度を報告した
のは 54% に過ぎなかった 138）。
　試験実施計画書に記載された介入 / 比較対象
と，実際に実施された介入 / 比較対象との間には，
ギャップがあることが多い。このギャップは，実施
者が試験実施計画書に従って介入 / 対照群を実施す
る程度（忠実度）の低さ，および治療への遵守の低
さ（参加者が医療提供者の指示に従う程度 [ 例 : 薬
の服用，プラセボの摂取，行動の変更，運動の実施
など ]）に関連している可能性がある 141, 143）。この
ギャップは，特に複雑な介入において，臨床現場で
の介入 / 比較対象の実施に予想される多様性とも関

ベストプラクティス
アドバイス (n=174)

注射および
ベストプラクティス
アドバイス (n=178)

漸増運動
(n=174)

注射および
漸増運動
(n=182)

注射を受けた — 168 (94) — 171 (94)
理由があり、注射を受けられなかった — 10 (6) — 11 (6)
追加で注射を受けた — 0 — 2 (1)
運動療法を受けた 162 (93) 162 (91) 138 (79) 139 (76)
運動療法を部分的に受けた — — 29 (17) 33 (18)
セッションの中央値 (IQR) 1 (1-1) 1 (1-1) 4 (3-6) 4 (3-5)
セッション 1 を完了した 162 (93) 162 (91) 167 (96) 172 (95)
セッション 2 を完了した — — 161 (93) 160 (88)
追加のセッションを受けた参加者 3 (2) 5 (3) 3 (2) 2 (1)

データは、特に断りがない限り、数 (%) または参加者数を示している。Hopewell ら (2021)133) より改変。IQR= 四分位範囲。

表 8　よい報告の例：治療群が受けた介入
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連している可能性がある。
　計画された介入 / 比較対象と実施された介入 / 比
較対象との間のギャップは，試験がどのように計画
されたかにも左右される。説明的試験では，理想的
な状況下で治療効果を推定することが目的である。
介入 / 比較対象は通常高度に標準化されており，介
入への忠実性と遵守を綿密にモニタリングし，それ
らを高める戦略をとる。初期段階の臨床試験や説明
的臨床試験において，忠実性とアドヒアランスを最
大化するための集中的な努力は，現実の状況下では
再現できない非現実的で膨れ上がった治療効果の推
定につながる可能性がある 144, 145）。このモニタリン
グの結果を報告することは，読者が研究結果を解釈
できるようにするために不可欠である。
　一方で，プラグマティック試験は臨床状態におけ
る治療効果の判定を目的としている。介入と対照群
は通常，非常に柔軟性が高く，忠実度や遵守度の測
定は妨げられず，それらを維持または改善するため
の戦略は採用されない。
　読者が試験結果を正確に解釈できるようにするた
めには，介入 / 比較対象が実際にどのように実施さ
れたかを報告することが極めて重要である。例えば，
症候性頸動脈狭窄症患者に対する内膜剥離術と内科
的管理を比較した大規模な国際ランダム化試験にお
いて，転帰に影響する外科的処置を受けるまでの遅
延に重要な差があった 146）。
　著者は，実際に介入 / 比較対象を実施した人（人
数と専門性），介入 / 比較対象がどのように実施さ
れたか，実際に何が実施されたか，参加者の治療へ
のアドヒアランス，医療提供者の介入 / 比較対象の
試験実施計画書への忠実性について，適切な場合は

詳細を提供すべきである。フィデリティとアドヒア
ランスの報告は複雑で，介入やコンパレータの種
類（単発，短期反復，長期反復など）によって異な
る。試験実施計画書に対する様々な逸脱が起こりう
る。参加者は介入 / 比較対照を開始したが，特定の
期間後に介入 / 比較対照を永久的かつ完全に中止し
たり，一時的に中止したり，投与量を減らしたり，
スケジュールを変更したりする可能性がある。
　より詳細な情報は，TIDieR 147）および CONSORT 

extension for non-pharmacological treatments48）（ 項 目
13）に掲載されている。

1-11．Item 24b

CONSORT
2025
No

CONSORT
2010
No

内容

Item 24b - 原文 : Concomitant care received 
during the trial for each group

邦訳 : 各群で試験期間中に受けた併
用療法

1-11-1．Item 24b の記載例
　「治験責任医師は，COVID-19 に対する現在の標
準治療を提供できる病院に研究への参加を呼びかけ
た。標準治療の最低条件には，点滴，酸素補給，定
期的な臨床検査，SARS-CoV-2 検査，血行動態モニ
タリング，集中治療，および併用薬の投与が可能で
あることが含まれた。」
　「90 例（60%）がランダム化前に薬物治療を併用
していた。このうち 52 例（35%）が抗ウイルス治
療を受けた。［表 9］抗ウイルス薬，抗生物質，全
身性グルココルチコイド療法などの併用治療は，両

標準治療
＋ヒドロキシクロロキン (n=75)

標準治療
(n=75)

合計
(n=150)

抗ウイルス薬 47 (63) 48 (64) 95 (63)
アルビドール 37 (49) 33 (44) 70 (47)
ビラゾール 13 (17) 15 (20) 28 (19)
ロピナビル・リトナビル 13 (17) 12 (16) 25 (17)
オセルタミビル 8 (11) 9 (12) 17 (11)
エンテカビル 1 (1) 1 (1) 2 (1)
抗生物質 32 (43) 27 (36) 59 (39)
全身性グルココルチコイド治療 6 (8) 4 (5) 10 (7)

表 9　良好な報告の例 : 意図した治療集団の患者におけるランダム化後の治療

データは数 (%) で示している。Tang ら 148) より改変。
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群で同様であった。［表 9］」148）

1-11-2．Item 24b の解説
　併用療法とは，試験期間中に参加者が介入に加え
て受けた追加の治療，介入，または薬剤のことを指
す。関連する併用療法とは，試験結果に影響を与え
る可能性のある介入を指す。透明性を保ちこの情報
を報告することは，読者が試験の実施背景を理解
し，併用療法が試験結果に与える潜在的な影響を評
価できるようにするために不可欠である。特に，介
入と比較対象の間で併用療法の実施に偏りがある場
合，その影響を考慮しなければならない 149）。これは，
試験が完全に盲検化されていない場合に特に重要で
ある 150）。また，この情報は意図した介入からの逸
脱によるバイアスのリスクを評価する上で特に重要
である。これは，コクランが開発したバイアスリス
ク評価ツールの主要な領域の 1 つである 151, 152）。
　それにもかかわらず，この情報の報告は不十分
である。2011 年から 2021 年にかけて 5 つの主要な
医学雑誌に掲載された 164 件の心血管系臨床試験
のレビューによると，併用療法の報告が不適切だっ
た試験は 71% にのぼり，報告が不十分な試験ほど
治療効果の推定値が大きい傾向にあることが示唆
された 153, 154）。2018 年から 2020 年にかけて主要な
医学雑誌に掲載された 109 件のリウマチ学関連の試
験の評価では，ランダム化試験 57% がベースライ
ン時点での併用薬を使用していた患者数を報告して
いたものの，累積または平均曝露データを報告して
いた試験はわずか 5% であった 155）。
　各群で関連する様々な併用療法を受けた参加者の
数と割合，また関連する場合には，各群の試験期間
中に受けた各併用療法の累積または平均を報告すべ
きである。

2．改訂された項目
2-1．Item 3

CONSORT
2025
No

CONSORT
2010
No

内容

Item 3 Item 24 原文 : Where the trial protocol and 
statistical analysis plan can be 
accessed

邦訳 : 試験実施計画書および統計解析
計画書にアクセスできる場所

2-1-1．Item 3 の記載例

　試験実施計画書および統計解析計画書の全文は，
補足資料を参照 156）。本論文および補足資料はオー
プンアクセスである。

2-1-2．Item 3 の解説

　ランダム化試験の方法，例えば主要アウトカム（項
目 14）を事前に規定するため，完全な試験実施計
画書（試験内の特定の手技の手順書ではなく，例え
ば介入に関するものなど）は重要である。試験実施
計画書の存在は，試験の結果を解釈し，その実施を
促し，再現性とバイアスリスクの評価を容易にする
ための重要な情報を提供する。また，試験実施計画
書は試験方法の事後的変更や選択的な結果報告の可
能性を制限するのに役立つ（項目 10）157–159）。ラン
ダム化試験の試験実施計画書で取り組むべき重要な
要素は，SPIRIT 2025 声明に記載されている 160）。
　試験実施計画書には統計解析計画書全文を含める
か，または主な原則を概説する項を含めるが，統計
解析計画書の全文は別のより詳細な文書として参
照・報告する。統計解析計画書には通常，主要アウ
トカムおよび全ての副次的アウトカムのデータ解析
計画など，臨床試験のいくつかの側面に関する詳細
が含まれる。統計解析計画書に含めるべき事項の詳
細は，別の場所で見ることができる 161）。
　試験実施計画書は，参加者の割り付けとデータ収
集の前に，試験運営委員会の署名を得るべきである。
同様に，完全な統計解析計画は，データセットが解
析のためにクローズされる前に，試験運営委員会の
署名を得るべきである。こうすることで，その後の
変更について透明性のある文書化が可能となる。多
くの臨床試験において，試験実施計画書と統計解析
計画の変更は，正当な理由（例 : 予期していなかっ
た課題や新たな証拠への対応など）により，試験開
始後に行われることがある。このような場合，試験
実施計画書と統計解析計画の各改訂版には，変更内
容，その理由，および変更時期を記載すべきである。
　試験実施計画書と完全な統計解析計画（該当する
場合）を，関心のある読者がアクセスできるように
するために，著者が考慮すべきオプションがいくつ
かある。試験実施計画書と完全な統計解析計画（お
よびそれらの改訂版）は，Open Science Framework

のようなリポジトリに保存することができる。この
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リポジトリは，すべての読者が無料で利用およびア
クセス可能である。開放性と易利用性はオープンサ
イエンスの中核的要素である（オープンサイエン
スの項を参照）。試験実施計画書や統計解析計画書
は，Trials や BMJ Open などのジャーナルに掲載す
ることもできる。オープンアクセスでの公開は，患
者や一般市民を含むすべての読者がその文書にア
クセスできることを保証する。試験登録（項目 2）
は，臨床試験登録（https://www.who.int/clinical-trials-

registry-platform）の一部として，試験実施計画書の
詳細が最低限入手可能であることを保証するもので
あるが，臨床試験登録記録には，主要な試験実施計
画書の問題や統計解析について，あいまいな点が多
く残ることが多い。より詳細な試験実施計画書はほ
とんどの臨床試験登録に掲載される。
　理想的には，著者は参加者の割り付けとデータ収
集の前に，治験運営委員会が署名した試験実施計画
書にアクセスし，その後の変更にはその根拠と時期
を示すべきである。
　完成した臨床試験報告書を提出する際，試験著者
は試験実施計画書を補足文書として添付するか，そ
の URL を提供することができる。このような文書
は査読を容易にし，報告バイアスの特定に役立つ。

2-2．Item 10

CONSORT
2025
No

CONSORT
2010
No

内容

Item 10 Item 3b 原文 : Important changes to the trial 
after it commenced, including 
any outcomes or analyses that 
were not prespecified, with 
reason

邦訳 : 試験開始後の重要な変更 ( 事前
に規定されていないアウトカ
ムや解析を含む )

2-2-1．Item 10 の記載例
　「当初の主要アウトカムは全死因死亡率であった
が，盲検化された解析中に，データ・安全性モニタ
リング委員会は，全死因死亡率が予測よりも低く，
当初計画されたサンプルサイズと検出力では試験を
完了できないと指摘した。そこで，治験運営委員会
は，全死亡（当初の主要エンドポイント）と全死亡
または心血管系入院（最初に規定された副次的エン
ドポイント）の二重エンドポイントを採用すること

を決定した 162）。」
　「公表された試験実施計画書の論文に記載されて
いるように，主要アウトカム指標である患者指向性
湿疹測定法（POEM）の臨床的に重要な最小差に関
する新たな情報に応じて，サンプルサイズを修正す
るために試験実施計画書の修正が行われた。当初の
サンプルサイズでは，最小臨床的重要差の POEM

スコアを 3 としていたが，これは中等度または重度
の湿疹を有する患者を対象に二次医療で実施された
研究に基づくものであった。しかし，新たな証拠に
より，POEM スコアの 2.1~2.9 の変化は測定誤差を
超える可能性が高い変化であることが示唆された。
そのため，POEM スコアの群間差を 2.5 ポイント検
出することを目標に，各試験の目標サンプルサイズ
を 200 から 303 に変更する試験実施計画書の修正が
行われた 163）。」

2-2-2．Item 10 の解説
　ランダム化試験の試験実施計画書は，計画，実施，
報告，評価の基盤となるもので，試験の実施方法を
詳細に規定している。試験中に起こりうるあらゆる
状況の変化を予測することは不可能であるため，当
初の試験実施計画書から逸脱することもありうる。
そのため，試験開始後に方法に重要な変更が加えら
れる試験もある。最初の試験実施計画書からの逸脱
には多くの理由がある。例えば，他の試験から入手
できるようになった外部情報，内部での財政的困難，
予想された募集率よりも低い募集率などによる変更
が考えられる。試験によっては，独立したデータモ
ニタリング委員会（data monitoring committee）が，
非盲検化されたデータを確認した上でプロトコル変
更を推奨する権限を付与される場合がある。異なる
時期（例えば，盲検化解除の前または後）に行われ
た変更は，異なるバイアスのリスクと関連する可能
性があるため，著者は試験実施計画書変更の性質と
時期を報告すべきである。
　著者は，試験開始後の主な変更をすべて報告し，
変更の理由と発生時期を示すべきである 164）。 この
ような変更は，ランダム化比率，適格基準，介入，
アウトカム，解析方法，追跡期間などの試験方法に
影響を与えるだけでなく，データの質が低い試験施
設を除外するなど，試験実施に影響を与えるかもし
れない 165）。
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　一部の試験は，正式な適応計画で設定されており，
結論の妥当性を損なうことなく，進行中の試験にあ
らかじめ計画された変更を加えることができる 166）。
従って，事前に計画された変更と，同様に発生する
可能性のある計画外の変更とを区別することが不可
欠である。このような適応試験デザインの変更は，
通常，標本サイズと治療群数に対するものであり，
従来の非適応並行群間比較試験で可能であったより
も，より迅速に，より効率的に資源を使用して決定
を下すことができる。正式な適応計画による試験を
報告するための具体的なガイダンスが作成されてい
る 166）。
　ほとんどの臨床試験は複数のアウトカムを記録し
ており，選択されたサブセットについてのみ結果が
報告されるリスクがある。有益性と有害性の両方に
ついて，完全に定義された主要アウトカムと副次的
アウトカムを事前に規定し，報告すること（項目
14）で，そのようなリスクはなくなるはずである。
しかし，状況によっては，アウトカムの評価方法の
変更，主要アウトカムと副次的アウトカムの指定の
変更，あるいは上記の例のように別のアウトカムへ
の変更が必要となる試験もある。例えば，他の試験
やシステマティックレビューから，主要アウトカム
の時点が適切でないことを示唆する外部エビデンス
がある場合や，募集や試験全体のイベント発生率が
予想より低い場合がある 162）。非盲検化データに基
づいてエンドポイントを変更することは，はるかに
問題が多いが，適応試験デザインにおいて明示的に
規定される場合がある 166）。
　その変更が試験計画の明確な一部であるにせよ，
状況の変化に対応したものであるにせよ，読者が結
果を解釈しやすくするために，完全に報告され，変
更の理由が説明されることが不可欠である。しかし，
このような情報は必ずしも報告されていない。102

件のランダム化試験の試験実施計画書と出版物を比
較したところ，62% の試験報告書に，試験実施計画
書と比較して変更された，導入された，または省略
された主要アウトカムが少なくとも 1 つあった 167）。
Canadian Institutes of Health Research の助成を受けた
48 試験のコホートのうち 40% では，主要アウトカ
ムも試験実施計画書や出版物によって異なってい
た 168）。その後発表された 150 の臨床試験報告書の
中で，試験実施計画書からの変更について言及した

ものはなく，説明したものもなかった。他の研究で
も，経験的研究の系統的レビューで，試験登録や試
験実施計画書と公表された試験報告書を比較したと
ころ，同様の結果が報告されている 169）。

2-3．Item 26

CONSORT
2025
No

CONSORT
2010
No

内容

Item 26 Item 16 原文 : Items for each primary and 
secondary outcome

邦訳 : 主要アウトカムと副次的アウ
トカムの各項目

　

各主要アウトカムおよび副次的アウトカムについ
て，群ごとに :

⚫分析に組み入れた参加者数
⚫結果時点においてデータが入手可能な参加者数。
⚫各群の結果，推定効果量およびその精度（95% 

CI など）。
⚫ 2 値アウトカムについては，絶対的効果量と相対

的効果量の両方を提示する。

2-3-1．Item 26 の記載例
　「すべての主要解析は ITT 原則に基づき，治療割
り付けの遵守に関係なく，ランダムに割り付けられ
た群の参加者を解析した 170）。」

2-3-2．Item 26 の解説
　主要アウトカムと副次的アウトカムのそれぞれに
ついて，各群に含まれる参加者数は解析の必須要素
である。フロー図（項目 22a）には，主要転帰の解
析に含まれる参加者数を示すべきであるが，データ
が利用可能な参加者数は，異なる転帰や異なる時点
で異なることが多い。
　欠損データは，各治療群に異なるタイプの参加者
が含まれることにより，潜在的なバイアスをもたら
す可能性がある。また，情報の喪失により，治療
群間の差が存在する場合の検出力を低下させ（項
目 21c），試験結果の一般化可能性を低下させる可
能性がある 115）。したがって，各主要アウトカムお
よび副次的アウトカムについて，また各時点でデー
タが入手可能な参加者数を報告することが重要であ
る。可能であれば，データが得られなかった理由を
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報告することも重要である。例えば，参加者がフォ
ローアップの予約に出席しなかった場合や，参加者
が死亡したためにデータが切り捨てられた場合など
である 115）。データの欠損の程度や原因は様々であ
る。例えば，緩和ケアの臨床試験のシステマティッ
クレビューでは，主要アウトカムデータの 23% が
得られなかったと推定されている。これは，4 つの
トップクラスの一般医学雑誌に掲載された臨床試
験の最近のレビューと比較すると，アウトカムが
欠損している参加者の割合の中央値は約 9% であっ
た 103）。
　表 11 と表 12 に示すように，試験結果は本文よ
りも表で示した方がわかりやすいことが多い。各ア
ウトカムについて，結果は各群のアウトカムの要約

（例えば，イベントの有無と分母，または測定値の
平均値と標準偏差を解析に含めた参加者数）と，エ
フェクトサイズとして知られる群間のコントラスト
で報告されるべきである。2 値アウトカムでは，効
果量はリスク比（相対リスク），オッズ比，または

リスク差であり，生存時間データでは，それはハザー
ド比または生存時間中央値の差であり，連続データ
では，それは通常平均値の差である。
　すべてのアウトカムについて，著者は推定された
効果量の精度（不確実性）を示す CI を提供すべき
である 75, 172）。95% CI が一般的だが，他の水準が用
いられることもある。ほとんどのジャーナルは CI

を使用することを義務づけているか，強く推奨して
いる 173）。CI は，従来の統計的有意性を満たさない
差に関連して特に価値があり，その結果，重要な臨
床的差が否定されないことを示すことが多い。すべ
ての診療科においてではないが，CI は近年著しく
増加している 174）。よくある誤りは，治療効果では
なく，各群のアウトカムに対して別々の CI を提示
することである 174）。CI に加えて P 値を提示するこ
ともあるが，結果を P 値のみで報告すべきではな
い 175, 176）。結果は，統計的に有意であり，興味深い
と思われる解析結果だけでなく，計画されたすべて
の主要および副次的アウトカムについて，また各時

アウトカム 標準治療 運動療法 調整オッズ比（95% CI）
急性および慢性の術後痛
中等度から重度の痛み（6 週間） 46/150 (31) 28/153 (18) 1.90 (1.02 to 3.52)
中等度から重度の痛み（6 ヶ月） 30/133 (23) 25/145 (17) 1.42 (0.72 to 2.84)
中等度から重度の痛み（12 ヶ月） 43/139 (31) 22/135 (16) 2.41 (1.24 to 4.70)
神経障害性疼痛（DN4 陽性）
6 週間 21/150 (14) 24/153 (16) 0.73 (0.22 to 2.45)
6 ヶ月 29/133 (22) 26/145 (18) 1.64 (0.63 to 4.23)
12 ヶ月 32/139 (23) 22/135 (16) 1.29 (0.45 to 3.69)
リンパ浮腫（LBCQ）
6 週間 20/150 (13) 22/153 (14) 1.07 (0.52 to 2.24)
6 ヶ月 32/133 (24) 29/145 (20) 0.82 (0.43 to 1.56)
12 ヶ月 36/139 (26) 33/135 (24) 1.17 (0.62 to 2.23)

表 11　良好な報告の例
各試験群の要約結果（2 値アウトカム）。治療群ごとの腕の症状およびリンパ浮腫の副次的アウトカム。特に断りがない限り，デー
タは数（%）で示している。

標準治療 運動療法 グループ間の差 (95% CI)*
No Mean (SD) No Mean (SD) Unadjusted Adjusted

6 ヶ月 , ITT 125 20.8 (20.1) 134 18.0 (17.1) 2.76 ( − 1.79 to 7.31) 4.60 (0.30 to 8.90)
12 ヶ月 , ITT ( 主要アウトカム ) 138 23.7 (22.9) 132 16.3 (17.6) 7.34 (2.44 to 12.23) 7.81 (3.17 to 12.44)

表 12　良好な報告の例
各試験群の要約結果 ( 連続アウトカム )。治療群ごとの腕・肩・手の障害 (DASH) スコア。

スコアは年齢、ベースライン DASH、乳房手術、腋窩手術、放射線治療、および化学療法を考慮して調整した。上肢機能の平
均差は運動療法に有利な結果を示している。Bruce ら 171) より改変。
CI ＝信頼区間、ITT ＝ intention-to-treat、SD ＝標準偏差。
* 治療群間の絶対平均差。
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点で報告されるべきである。研究内の選択的報告は，
広範かつ深刻な問題である 167, 177）。
　主要アウトカムが 2 値アウトカムである場合，
相対的効果（リスク比（相対リスク）またはオッ
ズ比）と絶対的効果（リスク差）の両方を（CI と
ともに）報告すべきである（表 13）。なぜなら，
相対指標または絶対指標のいずれか一方だけでは，
効果とその意味合いを完全に捉えることができな
いためである。
　相対リスクと絶対リスクのどちらを好むかは異な
るが，臨床医も一般人も相対リスクのみで効果を示
すと，効果を過大評価する傾向がある 178–180）。リス
ク差の大きさは，未曝露群のベースラインリスクに
依存し，そのリスクは集団によって異なる傾向があ
るため，相対リスクよりも他の集団への一般化可能
性は低い。アウトカムが一般的な疾患では，相対リ
スクが単一に近くても，公衆衛生上臨床的に重要な
違いを示すかもしれない。一方で，アウトカムがま
れな場合の大きな相対リスクは，公衆衛生上それほ
ど重要でないかもしれない（高リスクカテゴリーの
個人にとっては重要かもしれないが）。2 値データ
と生存時間データの両方について，結果を「有益ま
たは有害な治療に必要な数」として表現することも
有用である 181, 182）。

3．削除された項目
　CONSORT2010 のチェックリスト項目 21「一般
化可能性（Generalisability）」は削除され，その内容
は項目 20「限界（Limitations）」に統合された。よっ
て，CONSORT2025 では項目 30 として再構成され
ている。

4．考察
　読者が信頼性と妥当性を判断したり，システマ

ティックレビューのための情報を抽出したりする
ためには，すべてのランダム化試験が，試験方法
と所見について完全で透明性のある報告をしてい
ることが重要である。この説明と解説の文書の目
的は，著者が CONSORT 2025 を使用するのを支援
し，適切な報告の例を示すとともに，試験の適切
な報告の重要性を一般的に説明することである。
CONSORT2025 は，査読者や編集者が原稿を評価
する際の指針にもなる。実際，CONSORT 2025 の
チェックリストを用いて，著者がこれらの項目に
ついて報告しているかどうかを評価することを査
読者や編集者に推奨する。このような評価は，発
表された臨床試験の明確性と透明性を向上させる
可能性が高い 184, 185）。
　CONSORT は，ランダム化試験の報告に含める
べき必須項目の最小限のセットであり，CONSORT 

2025 声明，この説明と詳細化文書 186），開発プロセ
スを記述した方法論文書の形で公表されている 187）。
　CONSORT2025 の主な長所は，体系的で透明性の
高い開発方法，（大規模な国際デルファイ調査を含
む）広範な主要関係者の参加，勧告を裏付ける経験
的証拠の利用，出版された試験の最近の優れた報告
例を含む詳細なガイダンスの利用可能性などであ
る。また，CONSORT 2025 と SPIRIT 2025 を一緒に
開発することは，両チェックリストを整合させ，試
験実施計画書の作成から最終的な出版に至るまで，
臨床試験のデザイン，実施，解析の報告において一
貫したガイダンスをユーザーに提供する機会でも
あった。
　CONSORT2025 の課題は，他の報告ガイドライン
と同様に，簡潔さと包括性の妥当なバランスを達成
することである。CONSORT2025 のチェックリスト
は，ランダム化試験の報告で最低限取り組むべき項
目を規定することを意図しており，チェックリスト

主要アウトカム
早期投与

(%)
(n=1344)

選択的遅延投与
 (%)

(n=1346)

リスク比
(95% CI)

リスク差
(95% CI)

「予定分娩日」における
死亡または酸素依存 31.9 (429) 38.2 (514) 0.84 (0.75 to 0.93) − 6.3 ( − 9.9 to − 2.7)

表 13　良好な報告の例 : 絶対的および相対的な効果量

データは %（参加者の数）で示されている。特に断りがない限り，この形式を使用している。Sola ら 183）より改変。「酸素
依存または死亡のリスク」は 16% 減少（95% CI: 25%~7%）。絶対的な差は -6.3%（95% CI: − 9.9% ~ − 2.7%）。早期投与
を行うことで，推定 16 人の赤ちゃんのうち 1 人の死亡または長期酸素依存を防ぐことができる 183）。CI= 信頼区間。
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はできるだけ短くするよう努めた。我々は，説明
と詳細化論文の核となる内容を短い形式で盛り込
んだ拡張チェックリスト（appendix 1）を作成した。
この CONSORT 2025 の説明と詳細化論文は，その
包括的な参考文献リストを含め，より詳細な内容
や背景を求める人々のニーズを満たすものである。
SPIRIT-CONSORT 合同ウェブサイト（https://www.

consort-spirit.org/）は，研究者，研究研修生，雑誌編
集者，査読者を対象とした追加リソースやトレーニ
ング資料など，CONSORT と SPIRIT に関するより

詳細な情報を提供するために開設された。また，ラ
ンダム化試験の透明性のある報告の重要性や，エビ
デンスに基づく医療の提供における重要性を説明す
る，患者や一般市民向けのリソースも含まれている。
　CONSORT 声明は改訂されていく文書であり，継
続的な評価，改良，そして必要であれば変更という
ダイナミックなプロセスが必要である。新しいエビ
デンスや批判的なコメントが蓄積されれば，将来の
更新の必要性を評価する。
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