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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。“nonpharmacologic” は「非薬理学的」とも訳せ
るが，ここではより一般的な意味で使われる「非薬
物」の訳を用いることとした。また，“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」註の用語を用いる。
　2008年 2月に，Isabelle Boutron，Douglas G. Alt-

man，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 non-

pharmacologic treatment: explanation and elabora-

tion”1）を Annals of Internal Medicineに，引き続いて
この作成の方法論を主とした“Methods and pro-

cesses of the CONSORT Group: example of an exten-

sion for trials assessing nonpharmacologic treat-

ments”2）を同誌の 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 State-

ment for randomized trials of nonpharmacologic treat-

ments: a 2017 update and a CONSORT extension for 

nonpharmacological trial abstracts”を同じく 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。そこでここでは，場所に応じて 2008年版を「初
版」，2017年版を「改訂版」と称する。本稿は，初
版を一部分含め，改訂版の紹介と解説を行うもので
ある。
　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者にとっては，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しれ
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が非薬物 RCTという方もそれ
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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）2008 CONSORT NPT extension（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 NPT 

extensionのチェックリストの構造，（5）2017 CON-

SORT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）CONSORT

非薬物介入版抄録チェックリスト，（7）他の非薬物
介入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）の要因も各群に均等
に割り振ることによって各群の背景因子がよく揃
い，そこから得られる結果はバイアスが少なく，研
究デザインのゴールド・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︱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
公表されている12︱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

あ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。たとえば血
管形成術），デバイス（device，たとえばペースメー
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 alterna-

tive 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，これらの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
れている。ここでは手術や手技を例として，CON-

SORT 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」（blind-

ing）ができるかどうかであろう。後記する表 1

（p.870）にもあるように CONSORT 2010の項目 11

がこの「ブラインディング」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 method）が「薬
効評価」の科学的評価法の代名詞として受け取られ
てきたが，「二重にブラインド」であることが重視さ
れ，その基盤にあるランダム化（randomization）は
軽視された。つまりRCTが基本にある，との認識が
遅れた。とくに「エビデンスに基づく医療」（evi-

dence︱based medicine: EBM）が日本で広がった
1990年代後半より前に医学教育を受けた人にこの
傾向は強い。表 1の項目 8，9，10に「ランダム化」
として説明されるような具体的なランダム化の方法
を学ぶことはほとんどなかったであろう。
　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。そのために必要なことは，まず項目 8にあるよ
うに正しくランダム「割振り」（allocation）の順番
を作成し，その方法を記載することである。つぎに
項目 9にある「割振りの隠蔵機構」（allocation conceal-
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ment mechanism）である。これは実際に「割付け」
（assign）する者が介入開始直前まで「割振り」の順
番（sequence）を知らないことである。ランダム割
振りコード表（日本では割付け表とも称される）を，
たと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，「割振り」の順番を知
ることで「隠蔵」ではなくなり，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
ことが可能になってしまう。ランダム順番がそこで
崩れてしまうのである。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。項目 10はそれぞれの担当が誰か
を記述するものである。
　そして，項目 11のブラインディングは，基本は
観察におけるバイアスを減ずるものである。介入の
内容を知ることにより観察されたことなどの記述が
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は，介入としてのケアを提供する者（care 

provider）の影響であろう。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。たと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。
　それらを明らかに記述してこそ，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（rep-

licability）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。この 2点の他にも方法論的な
問題は種々あり得る。
　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いるが組織名は
CONSORT Groupのままであった。

　2． 2008 CONSORT NPT extension（初版）作成
にあたってのコンセンサス会議

　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）関連する論文のレビュー，
3）コンセンサス会議の参加者の選定，4）非薬物
（NPT）介入臨床試験の特定の問題の調査，である。
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，後記するパリ会議が 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，非薬物介入の 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
入への拡張にあ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。
　このレビューとともに，つぎに運営委員会は議論
のうえ，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点，
すなわち 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（centerʼs volume）の詳細。ついで，結
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果に関して 5点，すなわち 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，先に挙げた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，先の回答に基づいた全 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。
　（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（comparator）・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

「実施された実験的介入と比較対照（comparator）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，それ以前の 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。とくに 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年後の 2013年に開始さ
れた。先に述べたように，CONSORT声明そのもの
が初版（1990），第 2版（2001）の全 22項目から，
第 3版の CONSORT 2010で 25項目となり，その整
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。
　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）が用いられた。
　まず方法論的研究論文についてである。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 interven-
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tion），2）ケア提供者の影響（influence of care provid-

ers），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。
　つぎに 2008年に公表された初版を用いて実際の
RCT論文作成にあた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，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。
　あわせた上記 11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，上記の文献検索で明らかになっ
たこれまでに初版を引用した非薬物介入の 1,524編
の RCT論文の連絡担当著者（corresponding author）
に対する調査だ。emailで呼びかけた 1,524人のう
ち，194人（13％）が解答し，解答者は 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。解答者が行ったRCTの介入は，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 extension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
と同じく表の左側のカラムに 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なかには頭が
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内訳を示すと，第 1章「タ
イトル・抄録」（1項目），第 2章「はじめに」（1項目），
第 3章「方法」（10項目），第 4章「結果」（7項目），
第 5章「考察」（3項目），第 6章「その他の情報」（3

項目），である。
　第 1章から第 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。このうち第 3章「方法」と第 4章
「結果」の項目数が多いことは自然に了解できよう。
第 6章の「その他の情報」は 3項目からなる。臨床
試験の登録，プロトコール，資金提供者，である。
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 a，b，cな
どを複合したかたちになっている。これをここでは
「細目」と呼ぶこととする。この細目を持たないもの
は 13項目ある。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，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
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章／トピック
（Section／Topic）

項目番号
（Item No）

チェックリスト項目
（CONSORT 2010 Item）

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

報告頁
（Reported on 

page No）
タイトル・抄録

（Title and Abstract） 1a タイトルにランダム化比較試験であることを記載。
1b 試験デザイン（trial design），方法（method），結

果（result），結論（conclusion）の構造化抄録（詳
細は「雑誌および会議録でのランダム化試験の抄
録に対する CONSORT 声明」を参照）。

2017 CONSORT非薬物介入版抄録チェックリス
トを参照（表 3）。

はじめに（Introduction）
背景・目的

（Background and 
Objective）

2a 科学的背景と論拠（rationale）の説明。
2b 特定の目的または仮説（hypothesis）。

方法（Method）
試験デザイン

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

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

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

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

4b データが収集されたセッティング（setting）と場所。
介入（Intervention） 5 再現（replication）可能となるような詳細な各群の

介入。実際にいつどのように実施されたかを含む。
実験的治療と比較対照（comparator）の双方に関
する精確な（precise）詳細（detail）。

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

5b 介入が標準化されているかどうかと標準化の方
法に関する詳細。

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

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

アウトカム
（Outcome）

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

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

ラスタリングがどのように行われたかについて
の詳細。

7b あてはまる場合には，中間解析と中止基準の説明。
ランダム化（Randomisation）

順番の作成
（Sequence gener-
ation）

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

8b 割振りのタイプ：制限の詳細（ブロック化，ブロッ
クサイズなど）。

割振りの隠蔵機構
（Allocation con-
cealment mecha-
nism）

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

実施（Implementa-
tion）

10 誰が割振り順番を作成したか，誰が参加者を組入
れ（enrollment）たか，誰が参加者を各群に割付け
た（assign）か。

ブラインディング
（Blinding）

11a ブラインド化されていた場合，介入に割付け後，
誰がどのようにブラインド化されていたか（参加
者，介入実施者，アウトカムの評価者など）。

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

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

減じるための何らかの試み（attempt）の記載。

表　1　非薬物介入の RCT論文に含むべき情報の 2017 CONSORT NPT extensionチェックリスト
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章／トピック
（Section／Topic）

項目番号
（Item No）

チェックリスト項目
（CONSORT 2010 Item）

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

報告頁
（Reported on 

page No）
統計学的手法

（Statistical method）
12a 主要・副次的アウトカムの群間比較に用いられた

統計学的手法。
適応可能な場合には，ケア提供者または施設のク
ラスタリングをどのように評価したかについて
の詳細。

12b サブグループ解析や調整解析のような追加的解析
の手法。

結果（Results）
参加者の流れ

（Participant flow）
（フローチャートを強
く推奨）

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

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

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

13c 各群における，ランダム化から介入開始までの時
間的遅れ。

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

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

ベースライン・データ
（Baseline data）

15 各 群 の ベ ー ス ラ イ ン に お け る 人 口 統 計 学 的
（demographic），臨床的な特性を示す表。

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

解析された人数
（Number analyzed）

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

アウトカムと推定
（Outcome and esti-
mation）

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

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

補助的解析
（Ancillary analysis）

18 サブグループ解析や調整解析を含む，実施した他
の解析の結果。事前に特定された解析と探索的解
析を区別する。

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

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

原因，関連する場合は解析の多重性の原因を記載。
加えて，比較対照を選択する際の考慮，非または
部分的ブラインド化，ケア提供者または施設の専
門性の不同等性。

一般化可能性
（Generalisability）

21 試験結果の一般化可能性（外的妥当性，適用性）。 介入，比較対照，患者，ケア提供者と試験参加施
設に照らしての，試験所見の一般化可能性（外的
妥当性）。

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

その他の情報（Other information）
登録（Registration） 23 登録番号と試験登録名。
プロトコール（Proto-
col）

24 可能であれば，完全なプロトコールの入手方法。

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

CONSORT＝Consolidated Standards of Reporting Trials; NPT＝nonpharmacological treatment
1）�CONSORT 2010 チェックリストの日本語訳は，次の文献を転載した。津谷喜一郎，元雄良治，中山健夫（訳）．CONSORT 2010 声

明: ランダム化並行群間比較試験のための最新版ガイドライン．薬理と治療 2010; 38（11）: 939—47．
2）�CONSORT 2010 への追加と変更。拡張版（Extension）での初版（2008）から改訂版（2017）への変更はアンダーライン付きの太

字で表示。なお，拡張版の初版で用いられた日本語も一部修正しアンダーラインで示した。

From Annals of Internal Medicine, Boutron I, et al. CONSORT Statement for Randomized Trials of Nonpharmacologic Treatments: A 
2017 Update and a CONSORT Extension for Nonpharmacologic Trial Abstracts. 167（1）：40—7. Copyright © 2017 American Col-
lege of Physicians. All Rights Reserved. Reprinted with the permission of American College of Physicians, Inc.

表　1　非薬物介入の RCT論文に含むべき情報の 2017 CONSORT NPT extensionチェックリスト（つづき）
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は左段と右段に分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。それにめげずに見ていこう。
　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 6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 CON-

SORT 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，ほかにもいろいろある。非薬物介
入のためだけに本家の CONSORT 2010の構造を変
えることはできないのだ。
　第 2は，左のカラムの項目名に対し右のカラムに
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，細目が独立して右のカラムに追加された
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，細目が差し替えられるもので，1bのみで
ある。後記する表 3に対応する。
　第 6は，CONSORT NPT extensionの旧版から改
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ヵ所か改善
してある。こちらはアンダーラインのみで示した。
　つまり，この CONSORT NPT extensionは追加さ
れた文のなかに，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）と総称しているところが複雑
な所以だ。
　なお，上記の第 6はほぼ無視してよい。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ーの数は
少ないと思われる。
　どうも extensionが 2つのカラムにあることがク
ラクラ感の原因のようだ。そこで，表 2として，元
来の 2つのカラムを 1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うえで，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。
　また「CONSORT NPT extension」も「CONSORT

非薬物介入版」と日本語にして読みやすくした。

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
より洗練されわ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，改訂は太字かつアン
ダーラインで示す。

（1）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。多数の構成要素のなかで何が活性ある（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」

　なお，結果の新規（New）項目として先に述べた
ように以下が追加されている。
　「実施された実験的介入と比較対照（comparator）
に関する詳細」
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表　2　2017 CONSORT非薬物介入版チェックリスト（1つのカラムにまとめたもの）

章／トピック
（Section／Topic）

項目番号
（Item No）

2017 CONSORT 非薬物介入チェック項目
（2017 CONSORT NPT Extension Item）

報告頁
（Reported on 

page No）

タイトル・抄録
（Title and Abstract） 1a タイトルにランダム化比較試験であることを記載。

1b 2017 CONSORT 非薬物介入版抄録チェックリストを参照（表 3）。

はじめに（Introduction）
背景・目的

（Background and 
Objective）

2a 科学的背景と論拠（rationale）の説明。
2b 特定の目的または仮説（hypothesis）。

方法（Method）
試験デザイン

（Trial Design）
3a 試験デザインの記述（並行群間，要因分析など），割付け比を含む。適応可能な場

合には，ケア提供者（care provider）が各試験群に割振られた方法。
3b 試験開始後の方法上の重要な変更（適格基準 eligibility criteria など）とその理由。

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

4b データが収集されたセッティング（setting）と場所。
介入（Intervention） 5 再現（replication）可能となるような詳細な各群の介入。実際にいつどのように実

施されたかを含む。実験的介入と比較対照（comparator）の双方に関する精確な
（precise）詳細（detail）。

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

5b 介入が標準化されているかどうかと標準化の方法に関する詳細。
5c ケア提供者のプロトコールへのアドヒアランスが評価あるいは高められたかどう

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

たもしくは高めた方法の詳細。
アウトカム（Outcome） 6a 事前に特定され明確に定義された主要・副次的アウトカム評価項目。いつどのよう

に評価されたかを含む。
6b 試験開始後のアウトカムの変更とその理由。

症例数（Sample size） 7a どのように目標症例数が決められたか。適応可能な場合には，ケア提供者または施
設のクラスタリングがどのように行われたかについての詳細。

7b あてはまる場合には，中間解析と中止基準の説明。
ランダム化（Randomisation）

順番の作成
（Sequence genera-
tion）

8a 割振り（allocation）順番を作成（generate）した方法。
8b 割振りのタイプ：制限の詳細（ブロック化，ブロックサイズなど）。

割振りの隠蔵機構
（Allocation conceal-
ment mechanism）

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

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

ブラインディング
（Blinding）

11a ブラインド化されていた場合，介入に割付け後，誰がどのようにブラインド化され
ていたか（参加者，介入実施者，アウトカムの評価者など）。

11b 関連する場合，介入の類似性の記述。
11c ブラインド化が可能でなかった場合，バイアスを減じるための何らかの試み

（attempt）の記載。
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章／トピック
（Section／Topic）

項目番号
（Item No）

2017 CONSORT 非薬物介入チェック項目
（2017 CONSORT NPT Extension Item）

報告頁
（Reported on 

page No）

統計学的手法
（Statistical method）

12a 主要・副次的アウトカムの群間比較に用いられた統計学的手法。適応可能な場合に
は，ケア提供者または施設のクラスタリングをどのように評価したかについての詳細。

12b サブグループ解析や調整解析のような追加的解析の手法。

結果（Results）
参加者の流れ

（Participant flow）
（フローチャートを強く
推奨）

13a 各群について，ランダム割付けされた人数，意図された治療を受けた人数，主要ア
ウトカムの解析に用いられた人数の記述。各群における介入を実施したケア提供
者数または施設数，各ケア提供者または施設において治療を実施した患者数。

13b 各群について，追跡不能例とランダム化後の除外例を理由とともに記述。
13c 各群における，ランダム化から介入開始までの時間的遅れ。

介入の実施 新項目 実施された実験的介入と比較対照（comparator）に関する詳細。
募集（Recruitment） 14a 参加者の募集期間と追跡期間を特定する日付。

14b 試験が終了または中止した理由。
ベースライン・データ

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

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

解析された人数
（Number analyzed）

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

アウトカムと推定
（Outcome and estima-
tion）

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

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

補助的解析
（Ancillary analysis）

18 サブグループ解析や調整解析を含む，実施した他の解析の結果。事前に特定された
解析と探索的解析を区別する。

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

考察（Discussion）
限界（Limitation） 20 試験の限界，可能性のあるバイアスや精度低下の原因，関連する場合は解析の多重

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

一般化可能性
（Generalisability）

21 試験結果の一般化可能性（外的妥当性，適用性）。介入，比較対照，患者，ケア提
供者と試験参加施設に照らしての，試験所見の一般化可能性（外的妥当性）。

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

その他の情報（Other information）
登録（Registration） 23 登録番号と試験登録名。
プロトコール（Protocol） 24 可能であれば，完全なプロトコールの入手方法。
資金提供者（Funding） 25 資金提供者と他の支援者（薬剤の供給者など），資金提供者の役割。

CONSORT＝Consolidated Standards of Reporting Trials; NPT＝nonpharmacological treatment
1）�CONSORT 2010 チェックリストの日本語訳は，次の文献を転載した。津谷喜一郎，元雄良治，中山健夫（訳）．CONSORT 2010

声明: ランダム化並行群間比較試験のための最新版ガイドライン．薬理と治療 2010; 38（11）: 939—47．
2）�CONSORT 2010 への追加と変更。拡張版（Extension）での初版（2008）から改訂版（2017）への変更はアンダーライン付きの

太字で表示。なお，拡張版の初版で用いられた日本語も一部修正しアンダーラインで示した。

From Annals of Internal Medicine, Boutron I, et al. CONSORT Statement for Randomized Trials of Nonpharmacologic Treatments: A 2017 
Update and a CONSORT Extension for Nonpharmacologic Trial Abstracts. 167（1）：40—7. Copyright © 2017 American College of Physicians. 
All Rights Reserved. Reprinted with the permission of American College of Physicians, Inc.より作表

表　2　2017 CONSORT非薬物介入版チェックリスト（1つのカラムにまとめたもの）（つづき）
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（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，ほか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（たと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）の事項を引き起こす（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

図　1　非薬物介入 RCTの参加者数のフローチャート

From Annals of Internal Medicine, Boutron I, et al. CONSORT Statement for Randomized Trials of Nonpharma-
cologic Treatments: A 2017 Update and a CONSORT Extension for Nonpharmacologic Trial Abstracts. 167

（1）, 40—47. Copyright © 2017 American College of Physicians. All Rights Reserved. Reprinted with the per-
mission of American College of Physicians, Inc.

適格性（eligibility）の評価（n＝　　）

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

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

介入を実施したケア提供者（n＝　　）
　チーム（n＝　　）施設（n＝　　）
各ケア提供者，チーム，施設によって
　治療を受けた患者数（中央値＝［四
　分位偏差，最小値，最大値］）

追跡不能（その理由）（n＝　　）
介入継続せず（その理由）（n＝　　）

解析された（n＝　　）
解析から除外された（その理由）
（n＝　　）

ランダム化（n＝　　）

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

介入を実施したケア提供者（n＝　　）
　チーム（n＝　　）施設（n＝　　）
各ケア提供者，チーム，施設によって
　治療を受けた患者数（中央値＝［四
　分位偏差，最小値，最大値］）

追跡不能（その理由）（n＝　　）
介入継続せず（その理由）（n＝　　）

解析された（n＝　　）
解析から除外された（その理由）
（n＝　　）

組入れ
（Enrollment）

割振り：患者
（Allocation：

Patients）

追跡：患者
（Follow－up：

Patients）

解析：患者
（Analysis：

Patients）

割振り：
ケア提供者
（Allocation：
Care Providers）
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る。この情報は大変重要である。なぜなら，たとえ
ば全患者の 90％が大きな施設で多くの外科医から
処置手術を受けるのと，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，同じ個人対象でも非薬
物介入の 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，結果が不精確（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（general-

ized 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
　非薬物介入試験では，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
（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

　遅れは大部分の非薬物介入の 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，たとえば，
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

6．2017 CONSORT非薬物介入版抄録チェックリスト
　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受けない。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に対応するものとして，
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を代表するかたち
だ27）。この日本語訳も作成されweb上でフリーアク
セスとなっている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
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チェックリストである。すなわちその 2017年改訂
版として，雑誌または学会発表の抄録（abstract）に
おいて，非薬物介入 RCTをまとめる際に含まれる
べき項目である。本来のCONSORT 2010は 25項目
からなる。表 3の抄録版はナンバリングされていな
いが，全 15項目からなる。なお論文抄録では「タ
イトル」と「著者」は不要であり全 13項目となる。
その非薬物介入版では，以下の「参加者」と「募集」
に細目が追加された。

・ 「参加者」として「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」。
・ 「募集」として「計画された介入からの重要な変更
点の報告」。

　なお改訂版 2017 CONSORT NPT extensionの「タ
イトル・抄録」は上記の抄録の項目が変わったことを
反映して，2008年版から以下の簡潔な表現となった。
　1．： 「実験的介入，比較対照，ケア提供者，施設，

表　3　2017 CONSORT非薬物介入版抄録チェックリスト

項　目
（Item）

標準的な CONSORT 抄録の項目＊

（Standard CONSORT Abstract Item）
非薬物介入 RCT のための拡張版
（Extension for NPT Trials）

タイトル（Title） ランダム化比較試験であることを明示。

著者＊（Author） 連絡担当著者の連絡先。

試験デザイン（Trial design） 試験デザインの説明（並行（parallel），クラスター（clus-
ter），非劣性（non—inferiority）など）

方法（Methods）
　参加者（Participant） 参加者の適格基準（Eligibility criteria）とデータが収集

されたセッティング（setting）。
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。

　介入（Intervention） 各群に意図された介入。
　目的（Object） 特定の目的または仮説。
　アウトカム（Outcome） この報告のために明確に定義された主要アウトカム。
　ランダム化（Randomisation） 参加者を介入に割り振った方法。
　ブラインディング（マスキング）
　（Blinding（masking））

参加者，ケア提供者，アウトカム評価者に対し群の割付
け状況がブラインド化（盲検化）されていたかどうか。

結果（Result）
　ランダム割付けされた人数
　（Numbers randomised）

各群にランダム割付けされた参加者数。

　募集（Recruitment） 試験進行上のステータス（Trial status）。 計画された介入に対しての何らかの重要な
変更の報告。

　解析された人数
　（Numbers analysed）

各群において解析された参加者数。

　アウトカム（Outcome） 主要アウトカムに関する各群の結果と，エフェクト・サ
イズの推定およびその精度。

　害（Harm） 重要な有害事象（adverse events）ないし，副作用（side—
effects）。

結論（Conclusion） 結果の一般的解釈。

試験登録（Trial registration） 試験登録番号（Registration number）および試験登録名
（name of trial register）。

資金（Funding） 資金提供者（source of funding）。

CONSORT: Consolidated Standard of Reporting Trials; NPT: nonpharmacological treatment; RCT: randomized controlled trial
＊�左側の標準的な CONSORT 抄録の項目は，次の文献を転載した。中山健夫訳．雑誌および会議録でのランダム化比較試験報告の抄録
に対する CONSORT 声明．In: 中山健夫・津谷喜一郎編著．臨床研究と疫学研究のための国際ルール集 Part 2．ライフサイエンス出版; 
2008．p.147—9．

From Annals of Internal Medicine, Boutron I, et al. CONSORT Statement for Randomized Trials of Nonpharmacologic Treatments: A 2017 
Update and a CONSORT Extension for Nonpharmacologic Trial Abstracts. 167（1）：40—7. Copyright © 2017 American College of Physicians. 
All Rights Reserved. Reprinted with the permission of American College of Physicians, Inc.
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ブラインド化の状況について，抄録に記載」
　⇒　 「2017 CONSORT非薬物介入版抄録チェック

リストを参照」

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
　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

で見ることができる（http:╱╱www.equator-network.

org╱）。ここではそのなかで“Randomised trial”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年 3月 27日時点で全 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。
　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。
　同じ理由で，2006年に香港の卡兆祥（Bian Zha-

oxiang）らにより，中草薬（Chinese herbal medicine）
について中西医結合学報（Journal of Chinese Integra-

tive Medicine）に公表された29）いわば CONSORT中
薬 “draft 1” と，翌年に中国・四川大学の吴泰相（Wu 

Taixiang）らにより，中医薬（Traditional Chinese 

Medicine） に つ い て Chinese Journal of Evidence 

Based Medicine（中国循証医学雑誌）に英語30）と中
国語31）で公表された CONSORT for Traditional Chi-

nese Medicine（TCM）の “draft 2”（鍼灸などの非薬
物療法は含まない）も追加した。
　ついで，全 25件を内容から 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。また，ほか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。表 4に示す。この
表をみるとCONSORT声明の多様な領域への exten-

sionの状況がみてとれる。それらの簡単な解説を
Boxに示した。
　表 4の真ん中のカラム「介入内容」は，「薬物系介
入」と「広義の非薬物系介入」に大別することがで
きる。ここでは後者の「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。
ほか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
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うち 21

人が出席している。このため CONSORTの公式
extensionとなり CONSORT 2010と同年発行だが，
それ以前の全 22項目ではなくCONSORT 2010の全
25項目の形式がとられている。作成段階で情報共有
ができたためである。また 2002年の STRICTAとは
異なり 2010年の STRICTA CONSORT GroupのAlt-

manとMoherの名前が著者に入っている。
　2011年以降発行された各論はすべて 2008 CON-

SORT NPT extensionの，また 2018年以降発行され
た各論は 2017 CONSORT NPT extension（本論文で
紹介・解説）の影響を受けることになる。
　一方，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る。
先に示した 2006年の draft 1，2007年の draft 2を
ベースに 11年かけた完成版が Annals of Internal 

Medicineに発表された32）。大陸の簡体字版，台湾な
どで用いられる繁体字版も同誌のweb版として同時
に発表されたものである。中国語の名称は「中草薬」
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ついで「中医薬」であったが，「中薬複方」に落ち着
いた。おそらく CONSORT extensionのなかでは，
もっとも長い年月を要して完成されたものである。
　そこでは，中国伝統医学の理論をベースに exten-

sion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 2017年の「中薬複方」extensionの著者
にも，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ン
　上記のような CONSORTグループがフォーマル
に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 1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
えるうえで有用であり，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は以前は標準化されず，複数
の表記があり混乱していた。この標準化のプロジェ
クト開始には 2つの理由があった。1つ目は漢方製
剤の副作用のWHO協力センターである Uppsala 

Monitoring Centre（UMC）への報告のため，2つ目
は漢方処方エキスを日本薬局方に掲載するにあたっ
てローマ字表記の併記が必要なためである。2004

（平成 16）年度厚生労働科学研究の一環として，
2005年 3月 5日に「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33）。主に漢方製剤の 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ている。

表　4　CONSORT声明の RCT領域に限った 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
中薬（draft 1）（中国語）（日）

2007 中薬（draft 2）（中国語，英語）

2008 実践的（日） 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 非劣性・同等性
クラスター

2013 患者報告アウトカム（PRO）（日）

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
個人内

非薬物介入（第 2 版）
中薬複方

健康平等
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。その多くは，中山健夫, 津谷喜一郎（編著）．臨床研究と疫学研究のための国際
ルール集．ライフサイエンス出版；2008．同 Part 2，2016．に含まれる。また一部は同じくライフ
サイエンス出版の JPT online からリンクしている。
http://www.lifescience.co.jp/yk/jpt_online/index_jpt.html
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Box　Extensions of the CONSORT Statementの「試験デザイン」・「介入内容」・「データ」解説

試験デザイン（Designs）
・実践 的試験（Pragmatic Trials，2008）：説明的（explanatory）試験に対比される試験の型である。説明的試験とは医学

的アウトカムを設けて，純粋に有効性（efficacy）を見いだすための試験である。実践的（pragmatic）試験は QOL

など生活に密着したアウトカムを設けて，おもにクリニックベースで効果（effectiveness）を見いだすための試験
である。元々の CONSORT声明は説明的試験のためのものであった。

・非劣 性・同等性試験（Non‒Inferiority and Equivalence 
Trials，2012）：検証する仮説には 3つあるとされ
る。優越性（superiority），非劣性（non︱inferior-

ity），そして同等性（equivalence）である（図 2）。
優越性はある介入がコントロールに対して優越で
あることを証明する。非劣性は別の実薬がコント
ロールであることが多い。具体的には非劣性マー
ジンを設け，そこまで被験薬はコントロールに対
して劣らないことを証明する。同等性とは後発品
の薬物動態試験などで設定する仮説である。後発
品は先発品より優れていてもいけないし，劣って
いてもいけない。上下の同等域内に入っているこ
とが条件である。図の破線は 95％信頼区間を表
す。元々の CONSORT声明は優越性試験のための
ものであった。

・クラ スター試験（Cluster Trials，2012）：通常の RCTの割振りの単位は個人になるが，家族や地域を単位とするものを
クラスター試験と呼ぶ。家族や地域はクラスター，すなわち集団である。クラスター内の級内相関を考慮した計画
解析が必要とされる。

・N‒of‒1試験（N‒of‒1 Trials，2015）：1人の被験者に対して，時期ごとに介入をランダムに割り振る試験が N︱of︱1（つ
まり N＝1，1例）試験である。1例の RCTと言える。その者に最適な治療法を見つけ出すことができるので，個
の医療に通じる。通常の RCTからは集団における治療法の評価が得られる。短期で結果が出て，また元の状態へ
すぐに戻るようでないと難しい。

・パイ ロット・許容性試験（Pilot and Feasibility Trials，2016）：パイロット（pilot）試験あるいは許容性（feasibility）試
験とは，本試験へ入る前に実施可能性や結果の予想をつけるために実施する，準備的な試験のことである。した
がって，優越性・非劣性・同等性といった仮説検証を目的とはしないことが多い。その意味で，検証的（confirma-

tory）ではなく，探索的（exploratory）と位置づけられることが多い。また，比較的小規模のランダム化試験が対
象となっていることが多いだろう。

・適応 型デザイン試験（adaptive design，2017）：アダプティブデザイン試験とも言う。多重検定の調整や独立データモ
ニタリング委員会の設置により中間解析の実施が可能になった結果，中間解析の結果を踏まえ，試験の途中で計画
の見直しができるようになった。たとえば，割付比や例数を変える，特定の群を中止する，などである。すなわ
ち，途中の結果に応じて計画法を見直すのが適応型デザインと言えるだろう。途中で試験自体を中止するのも，広
い意味でこれに含まれるだろう。

・個人 内試験（Within Person Trials，2017）：個人のなかで，2つ以上の治療法を比較する試験のことである。その際，
両目や両腕など，対で存在する臓器をランダム割振りの単位とする。個人ごとに，右目に試験薬，左目にコント
ロールなどとランダムに割振る。個人のなかで両目を通して治療法を比較するため，個人差を誤差から除外するこ
とができる。クロスオーバー法も個人内試験の 1つではある
が，ここでいう個人内試験とは対になっている同一人の臓器等
をうまく利用する試験を言う。

・段階 的割込み型クラスター試験（Stepped Wedge Cluster Trials，
2018）：クラスター試験の一種である。段階的割込み（stepped 

wedge）とは，時期が進むたびに順に治療を割り込ませること
を意味する。図 3の例では，ランダムに 4つのクラスターに分
け，クラスター 1の人たちは 2期から A治療を開始し，クラス

図　2　優越性と非劣性と同等性
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図　3　段階的割込み型クラスター試験
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　これを普及させるための websiteが 2011年 10月
10日に Kampo CONSORTとして UMIN PLAZAに
設立された。その後，2017年 1月 21日に 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）に掲載され管理・運営さ
れている34）。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（まったく同意しない，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。つぎに，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

ター 2の人たちは 3期から A治療を開始することで，段階的に A治療が割り込んでくるデザインである。一見す
るとクロスオーバー法に似ているが，A治療の割込み方が独特である。

・多群 並行群間試験（Multi‒Arm Parallel Group Randomized Trials，2019）：元々の CONSORT声明は 2群の並行群間
試験のためのものであったが，ここでは 3群以上の比較試験を対象とする。多重比較の問題などへの対処が新たに
加わった。2つ以上の治療法が複合した要因（factorial）デザインも，その一つに含まれるのかもしれない。

介入内容（Interventions）
・ハー ブ（Herbal，2006），鍼（Acupuncture，2002，2006），不妊治療（Infertility treatments，2014），歯科矯正治療

（Orthdontic Trials，2015），医学的中絶（Medical Abortion，2016），中薬複方（Chinese Herbal Medicine For-
mulas），非薬物療法（Non‒Pharmacologic Treatment（NPT），2008，2017），社会心理的介入（Social and Psy-
chological Interventions，2018）：これらはほぼ想像がつくと思われる。このような特定の介入の場合には，その
記述には特別の注意が必要である。

・ウェ ブ・モバイルヘルス（Web‒based and mobile health，2011）：インターネット介入とも呼ばれる。インターネット
で禁煙，糖尿病，うつ，不安などへのアプリやアドバイスなどが用いられる。

・ヘル スケア・シミュレーション研究（Health care and simulation research，2016）：ヘルスケアのなかで用いるシミュ
レーションを介入に取り入れたものである。たとえば，シミュレーションベースの教育法によって，手術手技上達
の効果を確認するような臨床試験がそうである。

データ（Data）
・害（ Harms，2014）：RCTにおける害（harm）について。基本的に CONSORT 2010の項目 19の有害事象（adverse 

event：AE）となる。アウトカムのみならず，統計学的手法，フローチャートにも関係する。
・抄録（Abstract）：抄録の書き方に関するガイドである。
・患者 報告アウトカム（Patient‒Reported Outcomes：PRO，2013）：いわゆる QOLなど，患者自身が答える主観的な

データのことである。
・介入 の記述と再現（Template for Intervention Description and Replication（TIDieR），2014）：介入内容をわかりやす

く記述するためのガイドである。それによって，ほかの人が研究を再現することが可能になる。
・健康平等（Health Equity，2017）：裏を返せば健康格差（health inequality）に関するデータのことである。
・疼痛（Pain，2017）：痛みに関するデータである。VAS（visual analog scale）など，特異的なデータが利用される。

Box　Extensions of the CONSORT Statementの「試験デザイン」・「介入内容」・「データ」解説（つづき）
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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回の会議が開催された。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35︱36）。
　なお，1991年に設立された ICH（International 

Council for Harmonisation of Technical Requirements 

for Pharmaceuticals for Human Use，医薬品規制調和
国際会議）では，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，
チェッ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。また消費者庁が管轄する機能
性表示食品（Foods with Functional Claims：FFC）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 CON-

SORT 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
うえでの臨床系の医学雑誌の投稿規定への記述が望
まれる。さらに，非薬物介入のRCTが投稿される雑
誌においてはその投稿規程への 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」を含めた記
述が，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これまで作成さ
れていないようである。今回の改訂版 2017 CON-

SORT 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（たとえば 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（correspond-

ing 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
が必要である。
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