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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 1 部である。

1．新規に追加された項目
1-1．Item 4

1-1-1．Item 4 の記載例
　「データ提供の依頼はすべて対応する著者に提出
し，出版計画で合意された通りに検討する。匿名
化されたデータへのアクセスは，Trial Management 

Group で検討し，試験責任医師の同意を得た後に許
可される場合がある。」1）

　「本試験で収集され，発表された非識別化データ
（個々の参加者データおよび各項目を定義したデー
タディクショナリーを含む）は，規制当局の承認後，
本論文の発表後，合理的な要求があれば入手可能と
なる。データの請求は，対応する著者に連絡するこ
とで可能である。」2）

1-1-2．Item 4 の解説
　データとコードの共有は，臨床試験報告の透明性
をこれまでとは異なる，より望ましいレベルに引き
上げることができる。個々の非識別化された参加者
データを共有することは，多くの点で有用である：
結果を検証し，信頼を高める；二次解析にデータ
をより広範囲に使用する；個々の患者データのメ
タ解析（IPD MA）にデータを使用する。データの
共有は引用の増加 3）とも関連する（すなわち，よ
り広範な普及）。IPD MA を共同で実施している試
験グループもある 4）。しかしながら，ほとんどの
ランダム化試験ではデータの共有は行われていな

い 5–9）。COVID-19 のパンデミックの際，著者がデー
タを共有しようとしたが，それが実現しなかった

（つまり，データを共有しなかった）例が多く見ら
れた 10, 11）。しかし，ゾンビ試験が懸念されるほど普
及していないとしても，本物の臨床試験は重要な役
割と高い価値を持ちうるため，よりオープンにする
ことでその有用性を最大化することが重要である。
共有計画を詳細に文書化することは，この有用性を
最大化することに役立つかもしれない 12）。
　すべてのデータ共有は，ランダム化試験のライフ
サイクル（SPIRIT から CONSORT まで）を通して， 

可能な限りオープンに，必要な限りクローズドにす
るという原則に従うべきである。患者同意書にすべ
ての適切な許可が記載されていることを確認するこ
とが重要である。臨床試験は，患者の適切な同意な
しに，完全に匿名化されていないデータを共有す
ることはできず，完全な匿名化は困難である。守
秘性を維持するために，参加者データを適切に共
有するよう注意しなければならない。参加者デー
タを適切に非識別化するための適切な仕組みが整
備されなければならず，データは参加者から得た
同意に適合する安全かつ確実な方法でのみ共有さ
れるべきである。
　データ共有には通常，臨床試験の実施から得られ
た基礎データ，データディクショナリー（すなわち，
各データ変数の構造，内容，意味），試験実施計画
書，データ管理計画書，統計解析計画書，およびデー
タ解析に使用されたコードなど，臨床試験解析の一
部として使用されたその他の関連資料の共有が含ま
れる。臨床試験のデータは，機関リポジトリ（例え
ば，臨床試験コーディネートセンターと関連する大
学に属する）および / または一般向けリポジトリの
経由，データを提供するための特注のプロセスを持
つなど，様々な方法で共有することができる。多く
の場合，データ使用同意書が必要であり，これには
最低限，臨床試験参加者の再確認や連絡の試みの禁
止，提案された研究の計画されたアウトプットに関
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するあらゆる要件（例えば，出版や謝辞の要件），
承認されていない使用やデータのさらなる配布の禁
止などが含まれる 13）。
　米国国立衛生研究所（NIH）14） や英国国立医
療・介護研究機構（NIHR）などの研究助成機関は，
Gate's Foundation などの他の研究助成機関とともに，
研究者にデータを共有し，誰でも読めるように結果
を公開することを義務付ける国が増えている。同様
に，論文投稿プロセスの一環として，データ共有の
声明を含めることを著者に要求しているジャーナル
もある（例：Annals of Internal Medicine，The BMJ，
JAMA Network journals，PLoS Medicine）。
　データ共有がどのように達成されるかを示すプロ
セスはデータ管理計画に含まれることが多いが，試
験実施計画書や統計解析計画書にも含まれることが
ある。データ管理計画書の作成に関する詳細は本稿
の範囲外である。そのような詳細は他で見つけるこ
とができる 15）。著者はこれらの詳細がどこで見ら
れるか（例えば，データ，コード，資料のリポジト
リ名と URL）を示すべきである。データ（または
その一部）を共有できない場合は，その理由を報告
すべきであり，倫理原則に則った良識あるものでな
ければならない。
　より複雑な試験（例えば，会話療法の種類，理学
療法）の場合，共有する追加資料として，ハンドブッ
クおよび / または介入を詳しく説明するビデオを含
めることができる 13）。機密保持の問題が少ないた
め，データよりもはるかに自由に共有できることが
多い。

1-2．Item 5b

1-2-1．Item 5b の記載例
「SYR は，Amgen, Astellas, Daiichi Sankyo, Eisai, 

Merck, Roche, Zymeworks, Indivumed, MSD, Ono/

Bristol Myers Squibb, AstraZeneca, BI, Taiho, Lilly お
よび SN Bioscience から助成金を受けている。SRF

は，Lilly, Eisai, Daiichi Sankyo, MSD お よ び Ono/

Bristol Myers Squibb の招待講演者として謝礼を受
け取り，Amgen および Indivumed の諮問委員会に
参加し，Astellas, Daiichi Sankyo, Eisai, LG Biochem, 

Merck Sharpe Dohme, Ono/Bristol Myers Squibb お
よび AstraZeneca の顧問を務めている。D-YO は，
AstraZeneca, Novartis, Array, Eli Lilly, Servier, BeiGene, 

Merck Sharpe Dohme および Handok から助成金を
得 て お り， ま た AstraZeneca, Novartis, Genentech/

Roche, Merck Serono, Bayer, Taiho, ASLAN, Halozyme, 

Zymeworks, Bristol Myers Squibb/Celgene, BeiGene, 

Basilea, Turning Point, Yuhan, Arcus Biosciences, 

IQVIA お よ び Merck Sharpe Dohme の デ ー タ 安 全
性モニタリング委員会または諮問委員会に参加
し た。M-HR は，AstraZeneca か ら 研 究 助 成 金，
Bristol Myers Squibb, Ono, Lilly, Merck Sharpe Dohme, 

Novartis, Daiichi Sankyo, AstraZeneca, Sanofi お よ び
Astellas からコンサルティング料を受領し，また
Bristol Myers Squibb, Ono, Lilly, Merck Sharpe Dohme, 

Novartis, Daiichi Sankyo, AstraZeneca, Sanofi お よ び
Astellas から，講演， プレゼンテーション，講演会，
教育イベントに対する謝礼を受け取っている。」
　「LY，SB および PB は，Merck の子会社である
Merck Sharp and Dohme（Rahway, NJ, USA）に常勤
しており，Merck の株式を保有していることを報告
した。LSW は Amgen からコンサルティング料を受
け取り，Novartis, Bristol Myers Squibb, Merck Sharpe 

Dohme, Roche および Amgen. から講演，プレゼン
テーション，スピーカーズビューロー，教育イベン
トに対する謝礼を受け取っている。」
　「PY，YB，JLee，MGF，JLi，MAL，TC，SQ，
SL および HP は，競合する利害関係がないことを
宣言した。」16）

1-2-2．Item 5b の解説
　著者の利益相反の開示は，臨床試験報告書の読者
にとって，臨床試験の全体的な方法論的厳密性（例
えば，比較対照となる介入の種類や患者の適格基準
の妥当性）やバイアスのリスク（例えば，好ましい
結果の選択的報告）を確認する際の重要な背景とな
る。すべての臨床試験報告書における著者の利益相
反は，利益相反が試験のデザイン，実施，解析，報
告に影響するリスクを低減するための手順とともに
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報告されるべきである。
　利益相反とは，「第一の利益に関する専門家の判
断や行動が，第二の利益によって不当に影響され
る危険性を生み出す一連の状況」と定義できる 17）。
臨床試験報告書の著者の文脈では，利益相反は試験
責任医師の個人的な利害や忠誠，あるいは企業や組
織との結びつきが，臨床試験の計画，実施，分析，
報告に不当な影響を及ぼすリスクを意味する。この
概念は影響のリスクを意味し，実際の不正行為を示
すものではない。
　利益相反は，医薬品や医療機器産業と関連してい
ることが最も多い。金銭的な関係には，給与支援や
助成金，株式やオプションの所有，謝礼（助言，執
筆，講演など），有給のコンサルタントや諮問委員会，
医学教育企業での勤務，特許や申請中の特許の受領
などがある。2015 年に行われた 200 の臨床試験の
分析では，57% の臨床試験で少なくとも 1 人の著
者が金銭的利益相反を申告していた 17）。
　利益相反は，政府機関，慈善団体，専門家および
市民団体からの支援や提携にも存在する可能性があ
る。非金銭的利益相反には，学術的なコミットメン
ト，個人的または専門的な関係，政治的，宗教的，
その他の特別な利害関係や擁護的立場との関係が含
まれる。200 件の臨床試験を分析した結果，少なく
とも 1 人の著者が非金銭的利益相反を申告していた
臨床試験は 4% であった 17）。問題となる非金銭的利
益相反と妥当な見解との関連については，現在も議
論が続いている 18）。
　主要な臨床雑誌に掲載された 190 のランダム化試
験を対象とした横断研究によると，著者の利益相反
がある試験の方が，ない試験よりも肯定的な結果
が得られた。金銭的なつながりの存在は，肯定的
な研究結果と関連していた（オッズ比 3.23；95%CI 

1.7~6.1）。この関連は，研究資金源で調整した後も
存在した（オッズ比 3.57；95%CI 1.7~7.7）19）。
　臨床試験ではしばしば金銭的利益相反が申告され
るが 17），その申告は一般的に不正確であり，申告
されていない利益相反はよくある 20）。医学論文や
ガイドライン（ランダム化試験に限らない）で申告
された金銭的利益相反と，支払データベース（例え
ば，Open Payments Database）における申告を比較
した研究の系統的レビューでは，「不一致の」申告
を行っている著者の割合の中央値は 81% であった

20）。ランダム化試験のみを対象とした研究では，非
産業界からの資金提供を受けた試験の著者 115 人の
うち 35 人（30%）に未申告の利益相反があったの
に対し，産業界からの資金提供を受けた試験の著者
203 人のうち 102 人（50%）がそうであった 21）。公
的データベースで追跡できない金銭的利益相反や非
金銭的利益相反については，未申告の割合は不明で
あるが，さらに高い可能性がある。

1-3．Item 8

1-3-1．Item 8 の記載例
　「患者アドバイザリーグループは，資金調達前，
研究設定時および募集中の研究デザインについて助
言を行った。彼らは現在の最善の治療法という言葉
を選択し，診療手順（介入の負担をどのように軽減
するのが最善かを含む），質問票のデザインおよび
参加者情報のデザインに助言した。このグループは，
募集人数の減少に対応した試験実施計画書の修正を
伝え，所見の解釈を指導した。2 人の一般参加者は
独立試験運営委員会のメンバーであった。」22）

　「UK Musculoskeletal Trauma Patient and Public 

Involvement グループは，この研究を共同でデザイ
ンした。特にこのグループは，アウトカム指標の選
択と，必要な対面通院回数を制限するように設計
されたフォローアップの取り決めについて助言を
行った。その後，このグループの患者メンバーが
DRAFFT2 試験管理グループのメンバーとなり，試
験の設定と実施，終了時の一般向け要約の配布のす
べての要素を監督した。このグループのもう一人の
患者メンバーは，独立した試験運営委員会のメン
バーでもあった。」23）

　助成金申請段階と研究実施段階において，対象組
織内のオフィスワーカー，職場チャンピオン，管理
職が研究デザインに関与した。助成金申請段階では，
研究の目的とデザイン，提案された介入戦略が，2

CONSORT
2025
No

CONSORT
2010
No

内容

Item 8 - 原文 : Details of patient or public 
involvement in the design, 
conduct, and reporting of the 
trial

邦訳 : 試験のデザイン、実施および報
告における患者または一般参加
者の関与の詳細
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つの大規模な評議会職員グループに提示された。こ
れらの会合の結果，研究計画には，静脈採血の代わ
りに指プリック採血を用いること，参加者が健康測
定に関するフィードバックを受けること，追跡調査
への参加にインセンティブを与えることなどが盛り
込まれた。研究の設定と実施中，審議会職員の諮問
グループが数回会合を開き，介入の実施に関する助
言を提供した（フィードバックによると，トレーニ
ングや計画時間が必要なため，職場の推進担当者が
最初の教育セッションを実施するのは容易ではない
とのことで，このセッションは代わりにオンライン
で実施された）。また，2 人の協議会職員が試験運
営委員会の一員となり，試験期間中，年に 2 回会合
を開いた 24）。
　「パンデミックの状況下において，研究を短期間
で設計する必要があったため，患者は研究課題や
アウトカム指標の設定に関与せず，募集，研究計画，
研究実施計画の立案にも関与しなかった。結果の
解釈や記述について助言を求められた患者もいな
かった。」25）

1-3-2．Item 8 の解説
　患者・市民参画（PPI）は，臨床試験において特
に有益であることが示されている 26）。PPI は，研究
者が研究トピックや疑問点を特定し，優先順位をつ
けること，関連するアウトカム指標を特定すること，
参加者募集と維持率を高めること，試験デザインと
ツールを改善すること，試験の受容性を改善するこ
とに役立つ 26, 27）。PPI はまた，参加者への試験結果
の伝達と普及を改善することもできる。他の種類の
健康研究への一般参加は，研究者が十分なサービス
を受けていない集団に関与し，多様な参加者集団を
募集するのに役立つことが示されている 26）。した
がって，読者がエンドユーザーにとっての知見の妥
当性と有用性を評価し，試験の方法論と実施状況を
十分に評価・理解するためには，PPI の透明性のあ
る報告が不可欠である。患者や一般市民が参加しな
かった場合，著者はその理由とともに報告すべきで
ある。
　健康研究における PPI とは，患者や一般市民と
の協力におけるパートナーシップ構築，研究の設
計，実施，報告，解釈，または普及を行うことを
指す 28–30）。重要なことは，これは患者や一般市民

を参加者として試験に含めることとは異なるという
ことである。PPI の参加者は，現在または過去に特
定の健康状態を経験した人やその家族，介護者，擁
護者，介入やサービスの対象となるコミュニティの
メンバー，あるいはより広い視点を持つ一般市民で
ある。使用される用語は国際的に異なる。例えば，
このような活動は，英国では「patient and public 

involvement」として最も一般的に知られているが，
ヨーロッパ本土や北米では「patient engagement」
の方が一般的であり 29, 30），アフリカの一部では

「community and public engagement」が一般的に使用
され，オーストラリアでは「consumer involvement」
が頻繁に使用されている 31）。
　Guidance for Reporting Involvement of Patients and 

Public (GRIPP) チェックリストは，健康研究における
PPI 活動の報告を改善することを目的として，2011

年に作成された 32）。2017 年に GRIPP2 が登場した
33）。GRIPP2 チェックリストには GRIPP2-SF があり，
これは GRIPP2 チェックリストのショートフォーム
で，PPI が研究の第二の焦点となっている 33）。PPI

の関与に関する報告の例としては，患者が試験目
的に関与したかどうか，どのように関与したか，
患者が患者の募集と維持の最適化について助言し
たかどうか，試験結果の選択に患者が参加したか
どうか，どのように参加したか，などが考えられる。
　助成金申請書に PPI を含めるよう研究者に奨励
したり，義務付けたりする研究機関は増えている
が 28, 34, 35），ジャーナルが PPI 報告を義務付けること
はまだ珍しい。2014 年，BMJ 誌は投稿原稿に PPI

声明を含めることを義務付け 36），2018 年からは他
の BMJ 誌にも拡大された 37, 38）。2023 年に行われた
慢性疾患の臨床試験に関する調査では，これらの
雑誌に掲載された臨床試験報告の約 80% に PPI の
項目があり，そのうち約 40% で PPI 活動が行われ
たことが報告されていることがわかった 39）。他の
ジャーナルでは，PPI 活動の報告を義務付けること
に追随したものはほとんどない 40–42）。明示的な要件
がないため，PPI 活動の報告は依然として少なく，
発表された試験報告の 0~5% と推定される 43–45）。PPI

活動の欠如を反映しているのか，PPI 活動は実施さ
れたが報告されていないのかを示す証拠は限られて
いる。インパクトファクターの高い雑誌に掲載され
た臨床試験の著者を対象とした小規模な調査では，
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試験では，介入が安全で有効であると判断されるか
もしれないが，症例数の少ない施設では異なる結果
が得られる可能性がある。例えば，メディケアの全
国請求データを分析した研究では，冠動脈ステン
ト手術を受けた 167,208 人の患者について，症例数
の多い施設で治療を受けた患者は，症例数の少な
い施設で治療を受けた患者よりも良好であった 52）。
同様の研究では，ほとんどの非薬理学的試験におい
て，医療提供者の専門知識や施設の症例数が治療効
果に影響を与えることが示唆されている 53–55）。
　医療提供者および施設の適格基準はしばしば十分
に報告されていない。外科領域のランダム化試験に
関するシステマティックレビューによると，試験の
設定や施設の症例数が報告されていた論文は，それ
ぞれ 7% と 3% であった。医療提供者の適格基準は
41% の論文で報告され，介入を行った医療提供者
の数は 32% の論文で報告されている 56）。試験に関
与した医療提供者の詳細な記述や，参加者が治療を
受けた施設の情報を明確にすることで，バイアスリ
スクや結果の適用可能性を評価しやすくなると考え
られる 48, 49）。
　一般的に施設の適格基準は，調査対象の処置や類
似の処置における症例数に関連している。医療提供
者の適格基準には，専門資格，実務経験年数，実施
した介入の件数，介入時の合併症レベルによる技能
評価，試験開始前の特定の研修などが含まれる可能
性がある。除外基準は試験結果の適用性に影響を与
えるため，正当な理由を示さなければならない 49）。

1-5．tem 15

1-5-1．Item 15 の記載例
「毎月の追跡調査時に，有害事象を臨床的，分析的
に評価した。有害事象の重症度は，米国国立がん研
究所（NCI）の共通毒性基準バージョン 4.0 に従っ
て分類された。最初の症例発生後，腱鞘炎の存在を
考慮する基準は，いずれかの腱付着部において，動

PPI 活動が含まれているが論文に記載されていない
と回答したのは 29 人中 1 人だけであった 45）。 一方，
プラグマティック試験（日常診療に近い形で研究）
の著者を対象とした調査では，47% が試験中に PPI

活動を含むと回答したが，対応する論文に PPI 活動
が記載されていると回答したのはその 4 分の 1 以下
であった 46）。

1-4．Item 12b

1-4-1．Item 12b の記載例
　「参加施設はすべて動脈瘤性くも膜下出血（SAH）
後の患者を多数治療している主要な脳神経外科セン
ターであり，各センターは年間 60 例から 200 例を
治療していた。センターは破裂動脈瘤の脳外科的治
療と血管内治療の両方の専門知識を有していなけれ
ばならなかった。この試験では，動脈瘤手術の経験
を持つ認定脳外科医のみが患者を管理することが許
された。血管内治療専門医は 30 例以上の動脈瘤治
療を経験した後でなければ，この試験の患者を治療
することは許可されなかった。」47）

1-4-2．Item 12b の解説
　すべての種類の試験において，臨床施設の適格
基準を定め，実験的および比較対象の介入を提供
する治療提供者（treatment providers）の特性を考
慮することが重要である 48, 49）。患者の治療結果
は病院や医療提供者の症例数と関連している可能
性がある 49）。135 件の試験を対象としたシステマ
ティックレビューでは，71% の試験で病院の症例数
と治療結果の間に正の関連が見られ，70% の試験
で医療提供者（care providers）の症例数と治療結果
の関連が見られた 50）。各介入群における医療提供
者の専門知識のレベルが異なると，治療効果の推定
値にバイアスが生じることが考えられる 51）。さらに，
症例数の多い施設の医療提供者によって実施された
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for sites and for individuals 
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系統的、非系統的）
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作に伴い増悪する自発痛，圧痛のある部位の局所的
炎症徴候が 72 時間以上持続することとして設定さ
れた。
　患者がアラニンアミノトランスフェラーゼ

（ALT），アスパラギン酸アミノトランスフェラーゼ
（AST），またはビリルビンの数値が正常範囲の上限
の 2 倍以上に上昇した場合，肝毒性があるとみなさ
れた。毒性が重度とみなされ，症候性の数値上昇が
正常値の 3 倍以上，または無症候性上昇が 5 倍以上
の場合は投与を中止した。すべての有害事象を記録
し，重篤な有害事象が発生した場合は追加情報の収
集が求められた。」57）

　「即時の有害事象は，試験センターでの注射後，
30 分間参加者をモニターすることで評価された。
すべての参加者は，試験のモバイルアプリケーショ
ンを使用して，注射後の局所および全身の有害反応
および有害事象を報告することを求められた。
　非自発的な有害反応（Solicited adverse reactions）
は，各注射後 0 日目から 7 日目までに発生した
すべての事象と定義された。自発的な有害反応

（Unsolicited adverse reactions）は，各注射後 8 日目
から 28 日目までに発生した有害反応と定義された。
　有害反応の重症度は，米国食品医薬品局（FDA）
が業界向けに示したガイダンスと，予防ワクチン
の臨床試験に登録された健康な成人および青年ボ
ランティアに対する毒性評価尺度に基づいて定義
された」58）。

1-5-2．Item 15 の解説
　ランダム化試験における有害事象の評価と報告
は，介入のリスク・ベネフィットバランスについて
意思決定者に情報を提供する上で有用である 59, 60）。
ランダム化試験は，通常，有害事象を適切に推定
するのに十分な検出力や追跡期間が欠けている 61）。
それにもかかわらず，適切に報告されれば，メタア
ナリシスで統合できる有害事象のデータを提供する
ことが可能である 59, 60）。例えば，女性健康イニシア
チブ（Women's Health Initiative）のホルモン療法試
験では，ホルモン補充療法の心血管リスクに関する
重要なデータが提供された。62）

　有害事象とは，介入による望ましくない影響を指
す。特定の文脈に応じて，ある事象は介入の有害性
の評価に用いられることもあれば（例：変形性関節

症患者を対象とした非ステロイド性抗炎症薬の試
験における心筋梗塞），介入の有益性の評価に用い
られることもある（例：心血管リスク因子を持つ
患者を対象としたアスピリンの試験における心筋
梗塞）62）。介入の負の影響をより正確に反映するた
めに，「安全性（safety）」という用語よりも「有害事
象（harms）」という用語の使用が推奨されている 59）。
　有害事象データへのアクセスは重要であるにもか
かわらず，その報告は不十分なままである 63–66）。影
響力の高い 4 つの医学雑誌に 2015 年から 2016 年の
間に掲載された 184 件の医薬品試験のレビューによ
ると，28% の試験では有害事象データの収集方法
に関する詳細が一切提供されておらず，89% の試
験では有害事象が試験薬によるものかどうかを誰
が判断したのか報告されていなかった 64）。さらに，
2004 年版 CONSORT ガイドラインの有害事象報告
拡張版を使用してランダム化試験の有害事象報告を
評価した 13 件のレビューの概要では，対象試験の
うち各有害事象の定義を記載しているのは 40% で
あり，有害事象関連情報の収集方法を明確にしてい
るのは 44% であった 63）。
　有害事象の定義と評価方法は，結果および効果推
定値に影響を与えると考えられる。有害事象はあら
かじめ規定されている場合もあれば，そうでない場
合もある。また，系統的に評価される場合もあれば，
参加者の自発的な申告に依存する場合（非系統的評
価）もある。臨床試験の統計的検出力を高めるため
に，有害事象は複合アウトカム（例：心血管疾患）
として集約されることがある。また，有害事象が介
入に起因するかどうかを判断する手順（因果関係の
評価）を導入している臨床試験もある。
　系統的に評価された有害事象については，定義，
測定変数（例：検証済み質問票の名称），適切であ
れば各参加者の解析指標（例：イベント発生までの
時間），各群の要約指標（例：割合），および解析対
象の時点を著者は報告しなければならない。また，
有害事象の評価手順について，誰が評価を行った
か，評価者が割り付けられた治療に対して盲検化さ
れていたか，評価の時点，そして有害事象の記録対
象期間を説明する必要がある。系統的に評価されて
いない有害事象については，データ収集の方法，記
録時点，および全体の記録期間を報告しなければな
らないが，非系統的な評価による有害事象は解析が
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困難であり，結果の解釈には慎重な判断が求められ
る。この問題を克服するために，試験実施者は事象
をコード化し，特定のカテゴリーに分類することが
できるが，データ収集の標準化が欠如すると，選択
的または不完全な報告につながる可能性がある 61）。
適切に情報を統合するためには，個々の参加者デー
タへのアクセスが必要となる場合がある 61, 67, 68）。
　適切な場合には，各有害事象のコード化および重
症度の評価手順について説明しなければならない。
その際，誰がコード化および重症度評価を行ったの
か，また評価者が群の割り付けに対して盲検化され
ていたかどうかを明記することが求められる。
　有害事象のアウトカムが集約される場合（例：心
血管イベント，重篤な事象，重症な事象，有害事象
による中止，治療に起因すると推定される有害事
象），著者は有害事象の分類手順を説明する必要が
ある。その際，使用された分類システム（例：重症
度を定義するグレーディングシステム），誰が分類
を行ったのか，そして分類者が割り付けられた治療
に対して盲検化されていたかどうかを記載しなけれ
ばならない 69, 70）。

1-5-2-1．
　Box 3 には，有害事象に関連する報告すべき重要
な情報の要点がまとめられている。より詳細な情報
は，2022 年に更新された CONSORT 有害事象報告
拡張版に記載されている。」59）

ランダム化対照試験における有害事象の報告
系統的に評価された有害事象
⚫定義および使用された評価ツール（例：検証済み

質問票の名称）
⚫各参加者の解析指標（例：イベント発生までの時
間），各群の要約指標（例：割合），適切な場合の解
析対象時点

有害事象評価の手順
⚫誰が評価を実施したか
⚫評価者が群の割り付けに対して盲検化されていた
か
⚫評価の時点および有害事象の記録対象期間

非系統的に評価された有害事象
⚫データの収集方法
⚫評価の時点および有害事象の記録対象期間

有害事象のコード化と重症度の評価
　適切な場合，各有害事象のコード化および重症度
評価の手順を報告
⚫誰がコード化および重症度評価を実施し，群の割
り付けに対して盲検化されていたか
⚫使用されたコード化および重症度評価のシステム

（該当する場合）
⚫評価の時点および有害事象の記録対象期間

有害事象の分類
　有害事象を身体システム，重大度，重症度，中止

（有害事象による），および因果関係に基づき分類す
る場合
⚫分類カテゴリーの定義
⚫誰が分類を実施し，群の割り付けに対して盲検化
されていたか

※本稿の続きは，次号（8 月号）に掲載予定である。
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