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本項について
　本稿は，Enhancing the QUAlity and Transparency Of health Research （EQUATOR）Network が提供するガイド
ラインの一つである『TIDieR-Placebo: A guide and checklist for reporting placebo and sham controls』を翻訳・要
約したものである。なお，付録および補足資料は原文 （https://doi.org/10.1371/journal.pmed.1003294）にアクセ
スして参照する。

要旨 [Abstract]
背景 [Background]

　プラセボ / シャム対照は，多くの有効性介入の有益性と有害性を評価するための基準となっている。その
構成要素や実施方法が研究結果に影響を与えることが示されているにもかかわらず，プラセボ / シャム対照
に関する報告は十分ではなく，有効性対照のそれに対応していない場合が多い。これは，有効性介入がどれ
ほど有益または有害であるかという評価にも影響しうる。プラセボ / シャム対照に関する説明が不十分な場
合，プラセボ対照試験における有効性介入の有益性や有害性に関する結果の解釈は難しくなる。この問題を
解決するため，我々はプラセボ / シャム介入の報告に関するチェックリストとガイドを作成した。

方法と結果 [Methods and findings]

　我々は，プラセボ研究の専門家 （n = 14）を対象にアンケート調査を実施し，チェックリストの項目に関
する草案を作成した。臨床研究においてプラセボや偽治療が用いられる状況は多岐にわたるため，薬剤，外
科手術，理学療法，鍼治療，および心理的介入の各分野における臨床試験の専門家に意見を聴取した。その
後，53 名の参加者を対象とした多段階のオンライン・デルファイ法を用いて，どの項目が不可欠であると認
められるかを選定した。次に，専門家および関係者 （n = 16）からなるグループを招集した。主な成果として，
既存の「介入記述および再現のためのテンプレート （TIDieR）」チェックリストを改訂した。これにより，研
究者は有効性介入とプラセボ / シャム対照の両方の主要な特徴を簡潔に要約することが可能となる。TIDieR-

Placebo と元の TIDieR との主な相違点は，実施環境 （すなわち，地理的な場所を超えた物理的環境の特徴）
を記述することが明示的に要求されていること，盲検化が成功したかどうか （それが測定された場合）を報
告する必要があること，および有効な対照群の記述と併せてプラセボの構成要素の説明を記載する必要があ
ることである。

結論 [Conclusions]

　我々は，プラセボやシャム処置の構成要素，およびそれらを用いた臨床試験の報告を支援するため，
TIDieR と併せて TIDieR-Placebo の利用を推奨する。

背景 [Background]

　プラセボ / シャム対照は，多くの有効性介入の有効性を比較する際の基準となっている 1）。したがって，
有効性介入が有効であるかどうかを評価するには，プラセボ / シャム介入について記述することが必要とな
る。しかし，過去 10 年間の研究によると，臨床試験におけるプラセボ / シャム介入が十分な詳細さをもって
報告されることはまれである。2010 年のシステマティックレビューによると，プラセボ / シャム介入を適切
に記述していた試験は，（薬理学的介入では）8.2%，（非薬理学的介入では）26.7% にとどまっていた 2）。そ
れから 10 年が経過したが，状況はほとんど改善されていない 3）。そのため，プラセボ / シャム対照が何であ
るかをより詳細に検討する必要性が，広く認識されつつある 4）。
　プラセボ / シャム介入の構成要素について記述されない理由の一つとして，それらが不活性あるいは無効
であるという誤解が挙げられる 5）。作用を持たない物質について記述する意義は乏しいと考えられがちだか
らである。しかし実際のところ，プラセボ / シャム介入は，有益な効果も有害な影響も引き起こし得る，多
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様な介入群である。単なる乳糖の錠剤でさえ，糖尿病患者や乳糖不耐症の人にとっては生理的な作用を及ぼ
す。薬剤の大きさ，形状，色は，測定または知覚される効果に影響を及ぼし得る 6, 7）。特定の文化的背景 8）

においては，赤い錠剤は青い錠剤よりも強い刺激効果をもたらし 9），高価な錠剤は安価なジェネリック薬よ
りも鎮痛効果が高く 10），プラセボを 2 つ投与する方が 1 つ投与するよりも効果的である場合がある 11）。侵襲
性の高いプラセボや偽治療は，より大きな効果をもたらす 6, 7, 11）。一部の研究では，ブランド名が付された高
価な治療法 （あるいは高価であると信じられ，ブランド名を持つもの）の方が，より大きな効果を示すこと
が示されている 12, 13）。ある研究では，酢酸フタル酸セルロース （通常は錠剤のコーティングに使用される）が，
マウスを用いた実験において，ヘルペスを含むいくつかの性感染症に対して活性を示すことが報告されてい
る 14）。その他の例については，S1 テキストを参照のこと。
　プラセボ介入によっても有害事象が生じる場合がある。例えば，盲検化を強化するために，薬剤の副作用
を模倣する成分を意図的に含ませたプラセボ錠もある 15）。一例を挙げると，オセルタミビルに関する一部の
臨床試験では，プラセボにデヒドロコール酸と二塩基性リン酸カルシウム二水和物が含まれていた。これは
おそらく，有効成分 （オセルタミビル粉末）の苦味を模倣し，盲検性を維持するために行われたものと考え
られる。しかし，デヒドロコール酸は胃腸症状を引き起こすおそれがある 16）。このことが，オセルタミビル
の胃腸系有害事象の過小評価につながった可能性がある。これは，薬剤群とプラセボ群における胃腸系有害
事象の発生率を比較することで判定されたものである。「アクティブ （有効な，積極的な）」という語は，プ
ラセボに薬剤の副作用を模倣する成分が含まれている場合に，「プラセボ」を修飾するために用いられる。
概念上の曖昧さを軽減する目的で，本稿では「アクティブ （有効な，積極的な）」という語を，プラセボ以外
の介入を指すものとして用いることにする。
　もしプラセボ / シャム介入が，有効な対照介入と常に適切にマッチングされていれば，プラセボ / シャム
介入に関する記述の欠如という問題はそれほど深刻ではないだろう。なぜなら，適切にマッチングされたプ
ラセボ / シャム介入と有効な介入を比較する試験であれば，その有効な介入の関連する構成要素による追加
的な有益性および有害性 （もしあれば）が明らかになるからである。しかし，2016 年の研究によると，対照
群の治療法の 44% においてマッチングが適切でなかったことが判明している 17）。さらに重大な問題として，
プラセボの構成要素に関する報告が不十分であるため，不適切なマッチングがどれほど一般的であるかを正
確に判断することができない。明瞭な報告がなければ，研究者や臨床現場の意思決定者は，プラセボ / シャ
ム対照の効果を把握できず，その結果，試験対象となっている有効介入の有益性や有害性を過大評価または
過小評価してしまう可能性がある。
　「臨床試験報告の統一基準 （CONSORT）」では，臨床試験における介入について適切に記述することが推
奨されている。しかし，詳細な記述方法までは提示されておらず，その後，研究者らによって介入の報告が
不十分であることが指摘されている 18）。介入報告の問題に対処するため，介入の記述と再現を補助する「介
入記述・再現のためのテンプレート （TIDieR）」チェックリストが開発され，CONSORT と併用することが可
能である。しかし，CONSORT も TIDieR もプラセボ / シャム対照について明示的に言及しておらず，我々が
行った事前研究では，これらの介入について適切な報告を行うための指針とするには，両者にある程度の改
訂を加える必要があることが明らかになった 3）。この課題に対処するため，研究者，編集者，患者代表から
なるチームが「TIDieR-Placebo」を開発した。これは，プラセボ / シャム介入に直接適用できるよう，オリジ
ナルの TIDieR を改訂したものであり，オリジナルの TIDieR と併用されるように設計されている。本チーム
のメンバーの一部は，オリジナルの TIDieR の開発にも携わっていた。

方法 [Methodology]

　本報告ガイドラインの策定にあたっては，「EQUATOR Network」の指針に従った。TIDieR-Placebo の策定は，
以下の 5 つの主要な段階から構成された :（1）背景調査，（2）パネルの選定，（3）チェックリスト草案の作成，

（4）チェックリストの最適化，および （5）最終チェックリストの承認。
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予備研究 [Preliminary research]

　JH，TH，および RKW は，プラセボ / シャム介
入の構成要素を適切に記述する必要性について検討
する予備研究を行った 2, 3, 19）。JH は研究プロトコル
の草案を作成し，登録を行った 20）。

パネルの選定 [Panel selection]

　チェックリストの開発に関する助言を得るため，
当該分野の主要な著者に関する調査および「学際的
プラセボ研究学会 （SIPS）」の会員資格に基づき選
定されたパネルメンバーを招聘した。さまざまな種
類のプラセボ / シャム対照 （理学療法，外科手術，
鍼治療，薬剤）や報告ガイドラインに関する専門知
識を持つ研究者が確実に招待されるように調整し
た。パネルメンバーの一人 （AP）は，ガイドライン
策定プロセス全体を通じて，5 名の患者代表から継
続的にフィードバックを得た （詳細はデータ S1 を
参照）。

チェックリストの草案作成

 [Generation of the initial checklist]

　パネルは，ブレインストーミングや議論を行い，
既存の TIDieR 項目 21）も考慮に入れた上で，具体例
を含む項目の草案を作成した。

チェックリストの最適化

 [Optimisation of the checklist]

　最適化プロセスの詳細は，テキスト S2 に記載さ
れている。
　デルファイ調査 [Delphi survey]: SIPS のメンバー
に加え，プラセボ / シャム対照や研究報告に関する
専門知識を持つ 24 名が，多段階のデルファイ調査
プロセスに参加するよう依頼された。参加者には，
候補リストに掲載された項目について，1 （省略）
から 4 （必須）までの評価を行うよう求められ，ま
た，詳細なコメントを記入したり，追加項目を提案
したりする機会も与えられた。その後のラウンドで
は，参加者にロングリストから生成された項目を評
価するよう求められ，再び自由記述形式のコメント
を提出する機会が与えられた。合意の程度に応じて，
2~3 回のラウンドを実施する予定であった。
　合意形成会議および最終チェックリストの承認 

[Consensus meeting and approval of final checklist]: デ

ルファイ調査の結果は，2019 年 9 月 10 日から 11

日にかけて英国オックスフォードで開催された，パ
ネルメンバー （ガイドライン報告の専門家を追加し
て）による 2 日間の合意形成会議で報告された。会
議の出席者はデルファイ調査の結果について議論
し，項目の最終リストについて合意した。
　「ガイドライン疲れ」の負担を軽減するため，パ
ネルは，既存の関連チェックリスト （特に TIDieR

および CONSORT）からの逸脱については慎重な判
断を行うことで合意した。同様の理由から，本拡張
版は簡潔かつ機械読み取り可能であるべきであると
決定した。また，デルファイ調査の回答者から高い
評価を得た項目は維持すべきであるという点でも合
意した。意見の相違については，議論を通じて解決
した。

プロトコルからの逸脱 [Deviations from protocol]

　プロトコルでは，パネルのメンバーを 12 名と想
定していたが 20），最終的な人数は 14 名となった。

結果 [Results]

TIDieR-Placebo パネル [TIDieR-Placebo panel]

　15 名が TIDieR- プラセボ・パネルへの参加を依
頼され，そのうち 14 名が同意した。内訳は女性 9 名，
男性 5 名であり，居住地は英国 9 名，米国 2 名，ヨー
ロッパ大陸 2 名，オーストラリア 1 名であった。

チェックリスト草案の作成

[Generation of initial checklist]

　その結果，採用候補となる 45 項目のプラセボ /

シャム介入の構成要素からなるロングリストが作成
された。これには 14 の汎用項目 （元の TIDieR 項目
をすべて含む）と，特定の種類のシャム介入にのみ
有用なその他の項目 （「シャム手術の詳細が記載さ
れた手術記録への参加者のアクセス」など）が含ま
れていた。

チェックリストの最適化

 [Optimisation of the checklist]

　デルファイ法による調査 [Delphi survey]: ウェブ
調査の第 1 回では，172 名の参加を依頼し，そのう
ち 31% （n = 53）から回答が得られた （回答者の特
性については表 1 を参照）。45 項目のうち，31 項
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目は回答者の少なくとも 85% から「必須」
または「望ましい」と評価され，14 項目
は少なくとも 65% から「ある程度必須」
または「望ましい」と評価され，さらに
4 項目が自由記述のコメントで提案され
た （詳細についてはテキスト S2 を参照）。
第 2 回調査では，第 1 回に回答した者 （n 

= 53）のみが参加対象となった。66% （53

人中 35 人）が回答した。2 回の調査を経て，
36 項目がチェックリスト草案に盛り込ま
れた。

合 意 形 成 会 議 [Consensus meeting]: デ ル
ファイ調査の回答結果を受け，プラセボ
専門家パネルは，元の TIDieR 項目は維
持すべきである一方，プラセボ / シャム
対照に適用可能とするためには，TIDieR-

Placebo に 2 つの項目を追加し，いくつか
の点を詳細に記述する必要があるという
点で合意した。
　デルファイ調査の回答者の 80% 以上
から最も一貫して「必須」と評価された
2 つの項目は，プラセボ / シャム介入の
構成要素を有効介入のそれと比較して報
告すること，および盲検化の成功度を測
定することであった。前者を達成するた
め，プラセボ / シャム介入の説明を，有
効介入の説明と並べて表形式で提示する
ことを推奨する。表 S1 は，プラセボおよ
び有効介入の報告指針として使用できる
チェックリストであり，表 S2 には，薬剤，
外科手術，心理療法，鍼灸，理学療法に
おける有効介入およびプラセボ / シャム
介入の説明が記載されている。
　同グループは，盲検化の成功度を測
定することについて広範に議論した。
CONSORT 声明の以前の版ではその測定
が推奨されていたが 22），後の版では推奨
されなくなった 23）。盲検化が十分でなかったから
といって，研究の質が低いことを必ずしも意味しな
いケースは多い （例えば，服薬中止試験やほとんど
の運動試験など）が，盲検化の成功度を測定するこ
とは，プラセボ / シャムが意図した通りに機能した

かどうかを示す指標となることが多い 24）。したがっ
て，盲検化が成功したかどうかを知ることは有用で
ある。盲検化の成功度を測定する手法が開発され，
現在も使用されている。その中には，Bang の「盲
検化指数 （BI）」25）や James の BI 26）が含まれる。い

人口統計 n = 53 (n)
居住国
⃝ヨーロッパ 40
⃝アメリカ合衆国 7
⃝カナダ 1
⃝オーストラリア 1
⃝ニュージーランド 1
⃝イスラエル 1
⃝無回答 2
職業
 ( 該当するものすべてにチェックを入れてください )
⃝学術研究者 36
⃝心理学者 19
⃝医師 8
⃝理学療法士 3
⃝鍼灸師 2
⃝心理療法士 2
⃝雑誌編集者 1
専門分野
 ( 該当するものをすべて選択してください )
⃝健康・医療心理学 18
⃝臨床心理学 15
⃝心身医学 12
⃝認知神経科学 11
⃝プライマリ・ケア 8
⃝疫学 5
⃝麻酔科学 4
⃝疼痛 4
⃝内科 3
⃝精神医学 3
⃝医療倫理・医療哲学 3
⃝理学療法 3
⃝臨床試験 3
⃝リハビリテーション 2
⃝外科 2
⃝神経学 1
⃝行動神経科学 1
⃝人類学 1
⃝統合医療・腫瘍学 1
⃝ウェルビーイングと癒やし 1
⃝カイロプラクティック教育 1
　博士号取得からの経過年数
⃝ 10 年以下 27
⃝ 10 年超 20 年以下 13
⃝ 20 年超 30 年以下 6
⃝ 30 年超 3
⃝無回答 4

表 1　回答者の属性
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ずれも，患者に対して，実験的な有効介入を受けた
と自覚していたかどうかを尋ねるものである。これ
らの考察を踏まえ，またデルファイ調査の回答に沿
うため，我々は TIDieR-Placebo の項目として「盲
検化の成功度の測定」を追加することで合意した。
ただし，盲検化の成功度 （あるいは他のどの項目に
ついても）を測定することは，測定を行わなかった
研究者を非難するためではなく，盲検化の信頼性を
実証した研究者がその結果を報告するよう促すため
である，という注記を加えた。我々は，盲検化の成
功度を測定することの賛否に関する論点を，別の論
文で概説する予定である。この点に関するさらなる
議論については，テキスト S3 を参照のこと。
　プラセボ / シャム対照を記述する際に必要な追加
の説明は，すべて以下および表 S2 に記載されてい
る。「実施環境（setting）」という語を用いるべきか
どうかについて，広範な議論が行われた （この語は
デルファイ調査の回答者による自由記述コメントで
推奨されていたが，元の TIDieR では使用されてい
なかった）。会議では，項目 7 （場所）における「実
施環境 （setting）」および「立地 （location）」が結果
に影響を与え得るという点について，出席者の大多
数が合意した。「立地」は通常，地理的な場所とし
て理解されるが，「設定」には，照明や騒音など，
その場所の持つ潜在的に重要な特徴も含まれる場合
がある。この影響が最も顕著だったのは分娩環境
に関する試験であり，対象となる女性の 68% から
85% が，特定の医療環境を好むことを理由に試験
への参加を辞退した 27）。一部の試験では，地理的
な場所とは無関係に，専門性が低く費用も抑えられ
る在宅環境が，病院環境と同等の効果を示している
28, 29）。また，騒音，日光不足，光強度といった要因が，
ストレスや痛みのレベルを高め，入院期間にも影響
を及ぼす可能性があることが研究で明らかになって
いる 30–32）。さらに，外科患者は，外来診療所，入院
前診療所，あるいは研究専用診療所から募集される
場合がある。これらの各環境には，それぞれ異なる
潜在的な懸念が伴い，それが募集される患者のタイ
プや術前スコアに影響を与え，ひいては手術の転帰
にも影響を及ぼし得る。これらの要因はいずれも，
地理的な位置とは直接的な関連性はない 33）。
　デルファイ調査では取り上げられなかったもの
の，合意形成会議で浮上した問題の一つは，特定の

対照介入が「シャム」なのか「プラセボ」なのかと
いう点に関する曖昧さであった。例えば，暴力問題
に関する研究者のストレスを軽減する方法を検証し
たある試験では，研究者らは参加者を「グループ・
デブリーフィング」か，気分を高揚させる映画鑑賞
からなる 3 回のレクリエーション・セッションのい
ずれかに割り当てた 34）。映画鑑賞はシャム介入と
して記述されておらず，気楽な映画を観るための

「休息」が生理機能を変化させる可能性がある （実
際，そのような事例も報告されている）35）ことから，
これがプラセボ / シャム対照として機能したかどう
かは明らかではない。したがって，このようなケー
スでは，TIDieR-Placebo に従って対照群を報告する
ことを推奨する。対照群が通常ケア （usual care）ま
たは待機リストである場合も同様である 36）。
　会議終了後，決定事項がすべて反映されている
ことを確認するため，報告書とチェックリストが
参加者に配布され，この説明文書が作成された。
その後，さまざまな種類のプラセボ / シャム対照試
験を実施している 20 名の研究者を対象に，表面的
妥当性の検証が行われた。その結果，若干の修正
が加えられた。

TIDieR-Placebo 最終チェックリスト

 [Final TIDieR-Placebo checklist]

　各項目については，元の TIDieR ステートメント 

（表 2 を参照，ダウンロード版 : 表 S1）で既に提供
されている説明に加えて，追加の説明が必要な場合
にのみ詳述した。

1．簡潔な名称 [Brief name]: プラセボ / シャム介入
を表す名称または表現を記載する。
　一部の研究では，ブランド名のある高価な介入
の方が，より大きな効果をもたらすことが示され
ている （上記参照）。また，名称を記載することで，
報告内でプラセボ / シャム介入を容易に識別できる
ようになる。略語や頭字語 （アクロニム）は，その
正式名称を明記するか，短い説明文を添えるべき
である。

（例）
⚫「0.9% 生理食塩水 37）。」
⚫「…強化群の実薬治療は，シングレア 38）と呼ば
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項目 掲載箇所 掲載箇所
主要
論文

（ページ
番号
または
付録
番号）

その他
（詳細 )

主要
論文

（ページ
番号
または
付録
番号）

その他
（詳細 )

実介入 プラセボ / シャム介入
1. 簡潔な名称 [Brief name]

介入内容を表す名称またはフレーズを入
力してください。

プラセボ / シャム介入の内容を表す名称
または表現を記載してください。

2. なぜ [Why]
介入に不可欠な要素に関する根拠，理論，
または目的を記述してください。

プラセボ / シャム介入に不可欠な要素に
関する根拠，理論，または目的について
記述してください。

3. 何を（材料）[What (materials)]
介入で使用される物理的資料または情報
資料について記述してください。これに
は，参加者に提供されたもの，介入の実
施において使用されたもの，および介入
実施者の研修で使用されたものが含まれ
ます。

プラセボ / シャム介入で使用された物理
的または情報的な材料について記述して
ください。これには，参加者に提供され
たもの，介入の実施に使用されたもの，
あるいは介入実施者の研修で使用された
ものが含まれます。また，それら資料の
入手先（オンライン付録，URL など）に
関する情報を記載してください。

4. 何を（手順）[What (procedures)]
介入において用いられた各手順，活動，
および / またはプロセス（促進的または
支援的な活動を含む）について記述して
ください。

プラセボ / シャム介入において用いられ
た各手順，活動，および / またはプロセ
ス（促進的または支援的な活動を含む）
について記述してください。

5. 誰が実施したか [Who provided]
介入の実施者（心理士，看護助手など）
の各カテゴリーについて，その専門知識，
経歴，および受けた具体的な研修につい
て記述してください。

プラセボ / シャム介入の実施者（心理士，
看護助手など）の各カテゴリーについ
て，その専門知識，経歴，および受け
た具体的な研修について記述してくだ
さい。

6. どのようにして [How]
介入の実施方法（対面，またはインター
ネットや電話などのその他の手段など）
および，それが個別に行われたか，グルー
プで行われたかを記述してください。

プラセボ / シャム介入の実施方法（対面，
またはインターネットや電話などのその
他の手段など）および，それが個別に行
われたか，グループで行われたかを記述
してください。

7. どこで [Where]
介入が行われた場所の種類（必要なイン
フラや関連する特徴を含む）を記述して
ください。

プラセボ / シャム介入が行われた場所の
種類や環境（必要なインフラや関連する
特徴を含む）を記述してください。

8. いつ，どれだけ [When and how much]
介入が実施された回数および期間につい
て，セッション数，スケジュール，実施
期間，強度，または投与量を含めて記述
してください。

プラセボ / シャム介入が実施された回
数および期間について，セッション数，
スケジュール，実施期間，強度，また
は投与量を含めて記述してください。
該当する場合は，ランダム化前および
ランダム化後の診察に要した時間も記
載してください。

表 2　TIDieR-Placebo チェックリスト (TIDieR-Placebo ガイドと併せて使用すること )
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れた。」

2．なぜ [Why]: プラセボ / シャム介入に不可欠な要
素に関する根拠，理論，または目的について記述す
ること。
　プラセボまたはシャムが選択された根拠は，通常 

（ただし常にではない），実介入の特定の要素を統制 

（コントロール）することにある。この目的がどの
程度達成されたかを読者が評価できるよう，これら
の要素を具体的に明記すべきである。

（例）
⚫「ブランド名は，効果に対する認識の向上と関連
しているため 38）。」
⚫「セラピストとの接触やサポート，期待，自宅で

の課題などを統制するため，リラクゼーション技法 

（Relaxation Techniques: RT）の参加者には一連の RT

が指導された…39）。」

3．何を （材料）[What （materials）]: プラセボ / シャ
ム介入で使用された物理的または情報的な材料につ
いて記述すること。
これには，参加者に提供されたもの，介入の実施に
使用されたもの，あるいは介入実施者の研修で使用
されたものが含まれる。また，それらの資料が入手
可能な場所 （オンライン付録，URL など）に関する
情報を記載すること。

（例）
⚫「経皮的電気神経刺激装置 （TENS）を使用した

項目 掲載箇所
主要
論文

（ページ
番号
または
付録
番号）

その他
（詳細 )

主要
論文

（ページ
番号
または
付録
番号）

その他
（詳細 )

9. 個別化 [Tailoring]
介入が個別化，用量調整，または調整さ
れるよう計画されていた場合は，その内
容，理由，時期，および方法を記述して
ください。

プラセボ / シャム介入が個別化，用量調
整，または調整されるよう計画されてい
た場合は，その内容，理由，時期，およ
び方法を記述してください。

10. 変更 [Modifications]
研究の過程で介入に変更があった場合
は，その変更内容（何を，なぜ，いつ，
どのように）を記述してください。

研究の過程でプラセボ / シャム介入に変
更があった場合は，その変更内容（何を，
なぜ，いつ，どのように）を記述してく
ださい。

11. どの程度適切に（計画）[How well (planned)]
計画 : 介入の遵守状況または忠実度が評
価された場合は，その方法と評価者を記
述し，忠実度を維持または向上させるた
めに何らかの対策が講じられた場合は，
その内容を記述してください。

計画 : プラセボ / シャム介入の遵守状況
または忠実度が評価された場合は，その
方法と評価者を記述し，忠実度を維持ま
たは向上させるために何らかの対策が講
じられた場合は，その内容を記述してく
ださい。

12. どの程度適切に（実際）[How well (actual)]
実際 : 介入の遵守状況または忠実度が評
価された場合，介入がどれだけ計画通り
に実施されたかについて記述してくださ
い。

実際 : プラセボ / シャム介入の遵守状況
または忠実度が評価された場合，介入が
どれだけ計画通りに実施されたかについ
て記述してください。

13. 盲検化の成功の測定 [Measuring the success of blinding]
盲検化が測定されたかどうか。測定され
た場合，その方法と測定結果はどのよう
なものでしたか。

表 2　TIDieR-Placebo チェックリスト (TIDieR-Placebo ガイドと併せて使用すること )
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…シャム介入では，Dense Disperse の代わりに，40 

Hz の調整可能波形が使用された 40）。」
⚫「…プラセボ （リン酸カルシウム，デンプン，セ
ルロース，ステアリン酸マグネシウムから構成）…
プラセボ錠はペニシリン錠と同じ大きさおよび形状
であったが，オーバーカプセル化に伴うコスト上の
理由から，完全に同一の錠剤ではなかった （プラセ
ボ錠には刻印がなく，ペニシリン錠には刻印があっ
た）41）。」

4．何を （手順）[What （procedures）]: プラセボ / シャ
ム介入において用いられた各手順，活動，および /
またはプロセスについて，促進的または支援的な活
動も含めて記述すること。
　標準的な手順の説明にとどまらず，より微妙な手
順 （非言語的合図など）42, 43）や文脈 44）を報告する
ことも，結果に影響を与える可能性がある。

（例）
⚫「参加者は，自身の健康不安やそれに対処するた
めの有益な方法について話し合うこと，および対照
群にランダムに割り当てられた他の参加者への支援
を行うよう奨励された。ディスカッション・フォー
ラムは，議論が敬意を持って行われるよう，臨床心
理士によって毎日モニタリングされていた 45）。」
⚫「プラセボ群には，シャムのキネシオテープ貼付
が行われた。これは，腰部の痛みが最も強い箇所の
すぐ上に，同じテープの I 字型カットを 1 本，横方
向に貼付するものであった 46）。」

5．誰が実施したか [Who provided]: プラセボ / シャ
ム介入の実施者 （心理士，看護助手など）の各カテ
ゴリーについて，その専門知識，経歴，および受け
た具体的な研修について記述すること 47）。

（例）
⚫「理学療法士 4 名。全員が外来整形外科診療現場
で 5 年以上の臨床経験を有する 48）。」
⚫「テキサス州医療審査委員会から免許を取得し，
伝統中国医学の訓練を受けた鍼灸師 6 名が，米国鍼
灸・東洋医学大学を通じて募集された。統一性を確
保するため，全員が中国人男性であり，少なくとも
2 年の臨床経験を有していた 40）。」

6．どのようにして [How]: プラセボ / シャム介入の
実施方法 （対面，またはインターネットや電話など
のその他の手段）およびそれが個別に行われたか，
グループで行われたかを記述すること。

（例）
⚫「3 回のセッションは対面形式で行われ，患者は
来院してセラピストと面談した。残りの 5 回のセッ
ションは，参加率を高め，参加者の移動に伴うスト
レスを軽減するため，電話で実施された 39）。」
⚫「介入は電話を通じて実施された 49）。」

7．どこで [Where]: プラセボ / シャム介入が行われ
た場所の種類や環境 （必要なインフラや関連する特
徴を含む）を記述すること。
　地理的な位置と，その場所の特徴 （環境）の両方
が重要となる場合がある。

（例）
⚫「英国の 32 の病院 50）。」
⚫「ニューヨーク州ウェストポイントにある米国

陸軍士官学校内のカデット理学療法クリニック，
またはケラー陸軍コミュニティ病院 48）。」

8．いつ，どれだけ [When and how much]: プラセボ
/ シャム介入が実施された回数および期間について，
セッション数，スケジュール，実施期間，強度，ま
たは投与量を含めて記述すること。
　該当する場合は，ランダム化前およびランダム化
後の診察に要した時間も記載すること。介入前後の
診察の詳細を報告することは，ランダム化後に医療
従事者が盲検化されていない場合 （シャム手術試験
などでよく見られる）において特に重要である。ラ
ンダム化前の診察では，実験的な実介入と比較して，
プラセボの説明に同等の時間と「ケアの質 51）」が
費やされる場合がある。当グループの外科試験専門
家の 1 人 （JLR）は，術後の診察や他の治療担当医
療従事者との臨床的な接触によって，意図的または
偶発的に患者の盲検性が解除され，その結果として
一部の臨床アウトカムに影響を及ぼす可能性がある
という自身の経験を強調している。例えば，回復室
の看護師が手術記録を読み （それにより患者がどの
群に割り当てられたかを知り），患者が試験に参加
していることを知らずに，患者に対してどの介入を
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受けたかを明かしてしまう可能性がある。

（例）
⚫「…トラネキサム酸 1 g の負荷用量を 10 分かけ

て点滴投与した後，…対応するプラセボ （0.9%

生理食塩水）…を 8 時間にわたって静脈内点滴
投与した 52）。」

⚫「シャム群では，高密度分散波の代わりに 40 Hz

の調整可能な波形が使用された。電圧は患者が
感じ取れるまで上げられ，その後直ちに停止さ
れた。患者は針を留置したまま，TENS 刺激なし
で 20 分間安静にした 40）。」

9．個別化 [Tailoring]: プラセボ / シャム介入が個別
化，用量調整，または適合 / 調整されるよう計画さ
れていた場合は，その内容，理由，時期，および方
法を記述すること。

（例）
⚫「参加者に対し，テーピングが腰部の動きを制限

しているかどうかを確認し，制限している場合
は，可動域が制限されないようにテープを貼り
直した 53）。」

⚫「患者は，X 線画像上の疾患進行が認められた後
も，臨床的ベネフィットが持続している限り，プ
ラセボの投与を受け続けることが許容された 54）。」

10．変更 [Modifications]: 研究の過程でプラセボ /
シャム介入に変更が加えられた場合は，その変更内
容 （何を，なぜ，いつ，どのように）を記述すること。

（例）
⚫「場合によっては，必要に応じて対面セッション
が電話セッションに代替された 55）。」
⚫「…プロトコルが改訂され，脳の各側における手
術 （シャム脳神経外科手術）開始前にタイムアウト
を設けることが義務付けられ，脳への刺入前に外科
医が座標を確認し，研究コーディネーターまたはそ
の他の手術チームメンバーがそれを文書で記録する
こととなった 56）。」

11．どの程度適切に （計画）[How well (planned)]: 
プラセボ / シャム介入の遵守状況または忠実度が評

価された場合は，その方法と評価者を記述し，忠実
度を維持または向上させるために何らかの対策が講
じられた場合は，その内容を記述すること。
　実介入およびプラセボ / シャム介入に対する遵守
状況を測定する計画を立てることは，有害事象や盲
検解除が遵守状況の変化に影響を及ぼしたかどうか
を検知するのに役立つ可能性がある。

（例）
⚫「また，患者には，毎日服用した錠剤の数 （プラ

セボおよび実介入）を記録する日記カードへの
記入を依頼した 57）。」

⚫「（シャム運動）セッションは，コンプライアン
スを確保するためにログブックに記録された 58）。」

12．どの程度適切に （実際）[How well (actual)]: プ
ラセボ / シャム介入の遵守状況または忠実度が評価
された場合，介入がどの程度計画どおりに実施され
たかについて記述すること。

（例）
⚫「4 名の患者 （プラセボ群 1 名，コルチコステ

ロイド群 3 名）が，通院しなかったこと （n = 2，
1%）または他の医師からの助言 （n = 2，1%）に
より，割り当てられた注射を受けなかった 59）。」

⚫「…錠剤を少なくとも 75% 服用したと報告した
患者の割合は，両群でほぼ同様であった （ペニシ
リン群で 79%，プラセボ群で 78%）41）。」

13．盲検化の成功の測定 [Measuring the success of 

blinding]: 盲検化が測定されたかどうか，また測定
された場合はどのような方法で，その結果はどうで
あったか。
　盲検化の成功を実証できなかったからといって，
その試験が無効である，あるいは質が低いことを意
味するわけではない。しかし，測定が行われたケー
スにおいては，盲検化が成功したかどうかを把握す
ることは有用である。

（例）
⚫「ジェームズの盲検化指数 （Jamesʼ blinding indices）

が 0.5 を 超 え， バ ン グ の 盲 検 化 指 数 （Bangʼs 
blinding indices）が 1 または−1 に近づかなかった
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ことから，参加者は平均して適切に盲検化され
ていたとみなされた 60）。」

⚫「治療の割り付けは，プラセボ注射のみを受けた
症例の 53% （20/38），プラセボ注射と理学療法を
併用した症例の 39% （16/41），コルチコステロイ
ド注射のみを受けた症例の 44% （18/41），および
コルチコステロイド注射と理学療法を併用した
症例の 39% （15/38）において，アウトカム評価
者によって正しく推測された 59）。」

議論 [Discussion]
まとめ [Summary]

　比較対象となる実介入の有益性と有害性に対する
批判的吟味を容易にするため，プラセボ / シャム対
照は，実験的な実介入と同等の厳密さで報告される
必要がある。完全な報告を行うためには，非言語的
合図，環境，盲検化の成功など，プラセボ / シャム
対照の特定の特徴を強調する必要がある。本稿では，
臨床研究結果の解釈と活用の一助となるよう，プラ
セボ / シャム対照の性質と実施に関する簡潔かつ正
確な報告を促進することを目的とした報告ガイドラ
イン「TIDieR-Placebo」の開発について報告する。

長所と限界 [Strengths and limitations]

　我々は EQUATOR Network が推奨する方法論に
従っており，本ガイドラインが患者の視点を明示的
に取り入れた初のガイドラインであると確信してい
る。限界点として，TIDieR-Placebo の候補項目を抽
出するための調査において，回答者に薬物療法，外

科手術，心理療法，および鍼治療について検討する
よう求めたものの，理学療法や心理的・行動的介入
といった他の介入サブタイプについては対象としな
かった点が挙げられる。この点を補うため，チーム
メンバーには行動介入試験および理学療法試験の専
門家が含まれている。また，調査回答者のサンプル
は，プラセボ / シャム介入の専門家ではあったもの
の，代表性を欠いていた可能性がある。予備調査に
より，プラセボの構成要素がしばしば見過ごされて
いることが示されたため，我々はプラセボ / シャム
介入に精通した研究者に焦点を当てる必要があると
判断した。この点を補うため，原稿を 20 名の臨床
試験実施者に送付してユーザーテストを実施しても
らい，そのフィードバックを反映させた。

結論と提言 [Conclusion and recommendations]

　TIDieR-Placebo は，プラセボ / シャム対照介入の
報告のための使いやすいガイドであり，他のチェッ
クリストと併せて使用することができる。これを活
用することで，プラセボ / シャム対照試験に対する
理解が深まり，その実施および評価を行う能力が向
上する。我々は，本ガイドラインが学術誌の編集者
によって推奨され，EQUATOR Network に組み込ま
れ，他のチェックリスト，特に CONSORT と併せ
て使用されることを強く推奨する。パネルの主要メ
ンバーは，今後，EQUATOR，CONSORT，および
TIDieR の各ワーキンググループと協力し，本ガイ
ドラインの見直しと改訂に取り組んでいく。
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