
シリーズ　EQUATOR Networkが提供するガイドラインの紹介

216   New Food Industry (New Food Indust.) 2025  Vol.67  No.4

Guidelines for Reporting Outcomes in Trial Protocols 
The SPIRIT-Outcomes 2022 Extension の和訳

Key Words: ヒト臨床試験，ヒト試験，特定保健用食品，機能性表示食品，研究デザイン，アウトカム，SPIRIT

馬場　亜沙美（BABA Asami)1* ，鈴木　直子（SUZUKI Naoko)1，野田　和彦（NODA Kazuhiko)1，
波多野　絵梨（HATANO Eri)1，髙橋　徳行（TAKAHASHI Noriyuki)1，新林　史悠（SHINBAYASHI Fumiharu)1 ，
板橋　怜央（ITABASHI Reo)1 ，柿沼　俊光（KAKINUMA Toshihiro)1 ，山本　和雄（YAMAMOTO Kazuo)1 

Nancy J. Butcher 1, 2, Andrea Monsour 1, Emma J. Mew 1, 3, An-Wen Chan 4, David Moher 5, 6, Evan Mayo-Wilson 7,
Caroline B. Terwee 8, 9, Alyssandra Chee-A-Tow 1, Ami Baba 1, Frank Gavin 10, Jeremy M. Grimshaw 11, 12, 
Lauren E. Kelly 13, 14, Leena Saeed 1, Lehana Thabane 15, Lisa Askie 16, Maureen Smith 17, Mufiza Farid-Kapadia 1, 
Paula R. Williamson 18, Peter Szatmari 19, 20, Peter Tugwell 6, 12, 21, 22, Robert M Golub 23, Suneeta Monga 2, 20, 
Sunita Vohra 24, Susan Marlin 25, 26, Wendy J Ungar 1, 27, Martin Offringa 1, 27, 28

翻訳    

著者

* 責任著者 : 馬場　亜沙美

所属（翻訳）
1 株式会社オルトメディコ　
〒 112-0002 東京都文京区小石川 1-4-1 住友不動産後楽園ビル 2 階

Guidelines for Reporting Outcomes in Trial Protocols
The SPIRIT-Outcomes 2022 Extension

Authors:
Nancy J. Butcher 1, 2, Andrea Monsour 1, Emma J. Mew 1, 3, An-Wen Chan 4, David Moher 5, 6, Evan Mayo-Wilson 7, 
Caroline B. Terwee 8, 9, Alyssandra Chee-A-Tow 1, Ami Baba 1, Frank Gavin 10, Jeremy M. Grimshaw 11, 12, Lauren E. Kelly 13, 14, 
Leena Saeed 1, Lehana Thabane 15, Lisa Askie 16, Maureen Smith 17, Mufiza Farid-Kapadia 1, Paula R. Williamson 18, 
Peter Szatmari 19, 20, Peter Tugwell 6, 12, 21, 22, Robert M Golub 23, Suneeta Monga 2, 20, Sunita Vohra 24, Susan Marlin 25, 26, 
Wendy J Ungar 1, 27, Martin Offringa 1, 27, 28

Translators:
Asami Baba 1*, Naoko Suzuki 1, Kazuhiko Noda 1, Eri Hatano 1, Noriyuki Takahashi 1, Fumiharu Shinbayashi 1,
Reo Itabashi 1, Toshihiro Kakinuma1, Kazuo Yamamoto 1

*Correspondence author: Asami Baba

Keywords: Human clinical trial, Human trials, Food for specified health uses, Food with function claims, Research design, 
Guideline, Outcome, SPIRIT

Affiliations (Authors):
1 Child Health Evaluative Sciences, The Hospital for Sick Children Research Institute, Toronto, Ontario, Canada
2 Department of Psychiatry, University of Toronto, Toronto, Ontario, Canada



New Food Industry (New Food Indust.) 2025  Vol.67  No.4  217   

Introduction to Guidelines Provided by the EQUATOR Network
Guidelines for Reporting Outcomes in Trial Protocols The SPIRIT-Outcomes 2022 Extension

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「Guidelines for Reporting Outcomes in 

Trial Protocols The SPIRIT-Outcomes 2022 Extension」の本文を翻訳したものである。なお，付録※は原文（doi: 

10.1001/jama.2022.21243）にアクセスして参照する。

要約 [Abstract]
重要性 【IMPORTANCE】
　試験プロトコルに試験結果に関する完全な情報を記載することは，規制当局の承認を得るため，標準化さ
れた試験実施を確保するため，研究の無駄を省くため，そして試験方法の透明性を提供し，試験の再現，批
判的評価，試験結果の正確な報告と解釈，知識の統合を促進するために極めて重要である。しかし，どのよ
うなアウトカム特異的情報を含めるべきかについての推奨は多様で一貫性がない。透明で再現性のあるアウ
トカムの選択，評価，解析を促進する報告方法を改善するためには，臨床試験プロトコルにどのようなアウ
トカム特異的情報を記載すべきかについて，具体的で統一されたガイダンスが必要である。

目的 【OBJECTIVE】
　標準プロトコル項目と統合することにより，臨床試験プロトコルにおけるアウトカムを記述するため
の，エビデンスとコンセンサスに基づく統一された基準を開発する : Recommendations for Interventional Trials

（SPIRIT）2013 声明と統合する。
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エビデンスレビュー 【EVIDENCE REVIEW】
　Enhancing the Quality and Transparency of Health Research（EQUATOR）の方法論的枠組みを用いて，SPIRIT 

2013 声明の拡張版である SPIRIT-Outcomes 2022 は，下記の通り作成された。
（1）専門家との協議によるアウトカム報告項目の候補の作成と評価，専門家の募集，MEDLINE および

Cochrane Methodology Register の電子データベース検索，灰色文献検索，参考文献リスト検索により特定
された臨床試験のアウトカム報告に関する既存のガイダンス（2018 年 3 月 19 日以前 10 年以内に公表さ
れたもの）のスコーピングレビューにより作成された。

（2）22 カ国 124 人のパネリストによる 3 回の国際デルファイ投票プロセス（2018 年 11 月 ~2019 年 2 月）を
実施し，追加項目の評価と特定を行った。

（3）25 人のパネリストが参加した対面コンセンサス会議（2019 年 4 月 9 日 ~10 日）を実施し，臨床試験プ
ロトコルで扱うべきアウトカム特異的報告の必須項目を特定した。

調査結果 【FINDINGS】
　スコーピングレビューおよび専門家との協議により，臨床試験プロトコルで扱うべきアウトカム特異的報
告に関連する 108 の推奨事項が特定され，その大部分（72%）は SPIRIT 2013 声明には含まれていなかった。
デルファイ調査の結果，19 の項目がコンセンサス会議での更なる評価基準を満たし，SPIRIT-Outcomes 2022

拡張版に含めることが可能となった。コンセンサス会議での議論の結果，SPIRIT 2013 声明チェックリスト
項目をさらに詳細にした 9 項目が得られた。この 9 項目は，臨床試験プロトコルにおいて，主要アウトカム，
副次的アウトカム，その他のアウトカムの選択を完全に定義し，正当化すること（SPIRIT 2013 声明チェッ
クリスト項目 12），サンプルサイズの計算に使用する主要アウトカムの治療群間目標差を定義し，正当化する
こと（SPIRIT 2013 声明チェックリスト項目 14），アウトカムを評価するために使用する評価尺度の応答性を
記述し，アウトカム評価者についての詳細を提供すること（SPIRIT 2013 声明チェックリスト項目 18a），解
析または結果の解釈に関連する多重性を考慮するための計画された方法を記述すること（SPIRIT 2013 声明
チェックリスト項目 20a）に関するものである。

結論と関連性 【CONCLUSIONS AND RELEVANCE】
　SPIRIT-Outcomes 2022 は，SPIRIT 2013 声明を拡張したもので，すべての臨床試験プロトコルで扱うべき 9

つのアウトカム特異的報告項目を示しており，臨床試験の有用性，再現性，透明性の向上に役立ち，試験結
果の選択的非報告のリスクを最小限に抑える可能性がある。

要点 【Key Points】
問題 【Question】
　臨床試験プロトコルにはどのようなアウトカム情報を含めるべきか ?

結果 【Findings】
　Enhancing the Quality and Transparency of Health Research（EQUATOR）の方法論的枠組みの手法を用いた，
エビデンスおよび国際的なコンセンサスに基づくアプローチにより，臨床試験プロトコルに記載すべき 9 つ
のアウトカム特異的報告項目が特定された。
意義 【Meaning】
　臨床試験プロトコルにこれらの項目を含めることで，試験の有用性，再現性，透明性が向上し，試験結果
の選択的非報告を抑制することに役立つであろう。



New Food Industry (New Food Indust.) 2025  Vol.67  No.4  219   

Introduction to Guidelines Provided by the EQUATOR Network
Guidelines for Reporting Outcomes in Trial Protocols The SPIRIT-Outcomes 2022 Extension

　試験プロトコルには，ランダム化臨床試験の目的，
デザイン，方法，計画された解析，組織，修正事項
が記載されている。試験プロトコルは，試験責任医
師，試験スタッフ，資金提供機関，規制機関，医療
技術評価機関，倫理審査委員会，システマティック
レビュー，学術雑誌などで使用される。標準プロ
トコル項目 Standard Protocol Items: Recommendations 

for Interventional Trials（SPIRIT）2013 声 明 1-3） は，
臨床試験プロトコルに含めるべき 33 の報告項目の
チェックリストを提供した 4）。患者報告アウトカム
を報告するための SPIRIT 拡張版が利用可能である
にもかかわらず 5），系統的に収集されたすべてのア
ウトカムの種類，集団，および試験デザインに適用
可能なアウトカム特異的情報を報告するためのエビ
デンスに基づくガイドラインは存在しない。
　試験プロトコルでアウトカム特異的情報を完全に
報告することは，倫理的および規制当局の承認を得
るために重要であり，また，試験が事前に設定され
た目的と方法に従って実施されていることを保証す
るものである。試験プロトコルが明確に記述されて
いれば，個々の試験の方法の透明性が促進され，試
験結果の報告や解釈が容易になるが，最近のスコー
ピングレビュー 6）では，学術的，規制的，公的な
情報源による試験プロトコルにおけるアウトカムの
選択，評価，分析を前向きに報告する方法に関する
勧告は多様で，一貫性がなく，多くの文書に分散し
ていることが明らかになった。SPIRIT 2013 声明 1, 2）

がアウトカムの報告方法に関する一般的なガイダン
スを提供しているにもかかわらず，アウトカムの報
告に関する問題は依然として残っている 7-11）。この
ような報告の問題は，システマティックレビューや
メタアナリシスの結論に影響を及ぼし，現在進行中
の研究の無駄の一因となっている 12, 13）。
　SPIRIT-Outcomes 2022 拡張版の目的は，試験プロ
トコルのための，調和された，エビデンスとコンセ
ンサスに基づくアウトカム報告基準を開発すること
であった。

方法 【Methods】
　SPIRIT-Outcomes 2022 拡張版は，Instrument for Re-

porting Planned Endpoints in Clinical Trials（InsPECT）
プロジェクト 14）の一環として，ガイドライン開発
報告のための Enhancing Quality and Transparency of 

Health Research（EQUATOR）の方法論的枠組みに
従って開発された 15）。The Hospital for Sick Children

の研究倫理委員会の決定により，倫理承認は不要
であった。統計解析計画の内容に関する具体的な
ガイダンスが公表されている 16）。SPIRIT-Outcomes 

2022 拡 張 版 の 開 発 は， 臨 床 試 験 報 告 の た め の
Consolidated Standards of Reporting Trials（CONSORT）
-Outcomes 2022 拡張版と並行して行われた 17）。

主な開発段階 【Key Development Phases】
　第 1 に，専門家との協議や，専門家の提案，
MEDLINE と Cochrane Methodology Register の 電 子
データベース検索，灰色文献検索，および記載され
た参考文献リスト検索によって特定されたアウトカ
ム報告に関する既存のガイダンス（2018 年 3 月 19

日以前の 10 年間に発表されたもの）のスコーピン
グレビューから統合された，ランダム化臨床試験の
アウトカム報告に関連する推奨事項の初期リストを
作成した 6, 18）。第 2 に，2018 年 11 月 ~2019 年 2 月
にかけて 3 回にわたる国際的なデルファイ投票プロ
セスを実施し，追加項目を特定し，9 段階のリッカー
ト尺度を用いて各項目の重要性を評価し，22 カ国
124 人のパネリストが記入した（付録の eTable 1 ※）。
第 3 に，患者パートナーおよび公的パートナーを含
む 4 カ国 25 人のパネリストが参加した対面専門家
コンセンサス会議（2019年4月9日~10日）を開催し，
試験プロトコルにおけるアウトカム特異的情報の報
告に関連する必須項目リストを特定し，普及活動を
確立した。項目の選択と文言は，コンセンサス会議
後の幹部パネリストによる会議と，コンセンサス会
議のパネリストとの電子メールを通じて最終決定さ
れた。

その他の情報 【Other Information】
　SPIRIT Outcomes 2022 拡張版の開発に関する詳細
な方法は，各段階での評価項目数，最終的な対象
項目セットへのプロセスを含め，付録の eAppendix 

1 ※に掲載されている（付録の eFigure ※）。スコー
ピングレビュー試験プロトコルと結果は公表されて
おり 6, 18），付録の eAppendix 1 ※に，検索戦略は付
録の eAppendix 2 ※に掲載されている。デルファイ
投票のパネリストとコンセンサス会議のパネリスト
の自己申告による特徴は，付録の eTable 1-2 ※に掲
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載されている。患者パートナーと公的パートナーの
関与に関する詳細は，付録の eAppendix 1 ※に掲載
されている。

結果 【Results】
　SPIRIT 2013 声明のチェックリスト項目を含める
ことに加え，SPIRIT-Outcomes 2022 拡張版では，試
験デザインや集団にかかわらず，最低 9 つのアウト
カム特異的報告項目の記述を試験プロトコルに前
向きに含めることを推奨している。スコーピング
レビューと専門家との協議により，試験プロトコ
ルに記載すべきアウトカム特異的報告に関連する
108 の推奨事項が特定されたが，その大部分（72%）
は SPIRIT 2013 声明には含まれていなかった。す
べての推奨事項は，デルファイ投票のために 56 項
目に統合され，デルファイ調査の結果，19 項目が
コンセンサス会議での更なる評価基準を満たし，
SPIRIT-Outcomes 2022 拡張版に含めることが可能と
なった。SPIRIT 2013 声明チェックリスト項目と，
SPIRIT-Outcomes 2022 拡張版で追加された 9 つのア
ウトカム特異的報告項目を表 1 に示す 19）。
　チェックリストの記入可能なバージョンは，付録
の表 3~4 ※および SPIRIT Web サイトに掲載されて
いる 3）。更新されたチェックリストを使用する場合，
ユーザーは用語集 20-37）（Box）で重要な用語の定義
を参照する必要がある。定義は分野や地理的領域を
超えて存在する。定義された結果の 5 つの中心要素

（例付き）を表 2 に示す 38, 39）。
　SPIRIT-Outcomes 2022 拡張版の新しいチェックリ
スト項目を SPIRIT 2013 声明と合わせて適用するこ
とにより，アウトカムが試験プロトコルで包括的に
前向きに定義され，試験報告書で報告されることが
保証される。9 つの SPIRIT-Outcomes 2022 拡張版の
チェックリスト項目を実施することで，主要なユー
ザー，彼らの提案する行動およびその結果もたらさ
れる潜在的な利益の推定リストは，付録の eTable 5

※に掲載されており，コンセンサス会議の学術的解
釈会合により作成された。これらのアウトカム報告
に関する推奨事項の検討と適用は，試験の著者，雑
誌編集者，査読者，システマティックレビュー担当
者，患者，一般市民，試験参加者にとって有用であ
ろう（付録の eTable 5 ※）。
　本報告書には，SPIRIT-Outcomes 2022 拡張版か

ら作られた 9 つのチェックリスト項目の簡単な説
明が含まれている。既存のチェックリスト項目の
報告方法に関するガイダンスは，表 1 の SPIRIT 

2013 声明 1），および解説ガイドライン報告書に記
載されている 2）。一部の試験プロトコルまたは関連
する試験文書（統計解析計画書など）に含めると有
用な追加項目は，付録の eTable 6 ※に記載されてい
るが，すべての臨床試験プロトコルで必須の報告項
目とは考えられていない。

Box. SPIRIT-Outcomes 2022 拡張版で使用される用
語集 【Glossary of Terms Used in the SPIRIT-Outcomes 

2022 Extension】

複合アウトカム 【Composite outcome】: 複合アウト
カムは，2 つの要素アウトカム（例 : 死亡または非
致死的脳卒中を経験した参加者の割合）から構成さ
れる。構成要素で指定された事象のいずれかを経験
した参加者は，複合アウトカムを経験したとみなさ
れる 20, 21）。

CONSORT 2010: 2010 年に発表された Consolidated 

Standards of Reporting Trials（CONSORT）声明 22, 23）。

CONSORT-Outcomes 2022 拡 張 版 【CONSORT-

Outcomes 2022 extension】: CONSORT2010 で は カ
バーされていない，アウトカムに関連する内容を記
述した必須チェックリストの追加項目。

構成概念妥当性 【Construct validity】: 評価尺度が測
定対象ドメインを妥当に測定しているという仮定に
基づき，試験で報告された得点が仮説（例 : 内部関
係，得点と他の尺度の関係，関連する集団間の差異
に関するもの）と一致する度合い 33）。

基準妥当性 【Criterion validity】: ある評価尺度の得
点がゴールドスタンダードを適切に反映している度
合い 33）。

最小重要変化量 【Minimal important change】: 患者，
臨床医，その他関係者が重要と考える，患者内での
最小の変化量 24, 25）。その変化量は，スコアや測定単
位（連続の測定値や順序型の測定値），または頻度
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（二分法アウトカム）の変化量である。この用語は，
医療に関する文献では，しばしば minimal important 

difference（最小重要差）という用語と互換的に使
用される。SPIRIT-Outcomes 2022 拡張版では，最小
重要変化量は概念的に重要な患者内変化量（項目
12.2）を指し，最小重要差は重要な群間差を指す。
minimal の代わりに minimum を用いたり，clinically

や clinical という形容詞を付けたりするなどの細
かい用語の変形がよく見られる（例 : the minimum 

clinically important change）26）。

最小重要差 【Minimal important difference】: 患者，
臨床医，その他関係者が重要であると考える最小
の群間差 24, 27-29）。その差は，スコアや測定単位（連
続の測定値や順序型の測定値）または頻度（二分
法アウトカム）の場合がある。minimal の代わりに
minimum を用いたり，clinically または clinical とい
う形容詞を加えたりするなどの，細かい用語の変形
はよく見られる（例 :the minimum clinically important 

difference）26）。

アウトカム 【Outcome】: 健康介入への曝露の効果
を調べるために評価されるものを指す 30）。定義さ
れたアウトカムの 5 つのコア要素は表 2 に示されて
いる。

主要アウトカム 【Primary outcome】: 試験の主要目
的に最も直接的に関連する計画されたアウトカム 5）。
これは通常，効果（efficacy）や有効性（effectiveness）
の評価を主要目的とする試験のサンプルサイズ計算
に使用されるアウトカムである 31）。多くの試験は
主要アウトカムが 1 つであるが，1 つ以上ある試験
もある。医学文献では，主要アウトカムを指す場合，

「primary end point」という用語が使われることがあ
る 6）。

応答性 【Responsiveness】: アウトカムドメインにお
ける経時的変化を正確に検出し測定するための評価
尺度の能力 25, 32）。単一のスコアの妥当性に言及する
調査票の構成概念妥当性や基準妥当性とは異なり，
反応性は変化スコアの妥当性（すなわち縦断的妥当
性）を指す 33）。

副次的アウトカム 【Secondary outcomes】: 介入の付
加的な効果を評価するために，試験プロトコルで事
前に決められたアウトカム 5）。

最小有益効果 【Smallest worthwhile effect】: 患者に
よって決められた介入のコスト，潜在的な有害性，
不便さを正当化できる，介入による最小の有益な効
果 34）。

SPIRIT 2013: 2013 年に発表された Standard Protocol 

Items: Recommendations for Interventional Trials

（SPIRIT）声明 1, 2）。

SPIRIT-Outcomes 2022 拡 張 版 【SPIRIT-Outcomes 

2022 extension】: SPIRIT 2013 声明ではカバーされ
ていない，アウトカムに関連する試験プロトコルの
内容を説明した追加必須チェックリスト項目。

評価尺度 【Study instrument】: 評価を行うために使
用される尺度またはツール。評価尺度は，質問票，
臨床評価尺度，臨床検査，身体検査や画像観察によっ
て得られるスコア，または 1 つの質問に対する回答
である 35）。

目標差 【Target difference】: サンプルサイズの計算
において，介入群間の主要アウトカムで検出される
差として使用され，1 つ以上の主要な利害関係者グ
ループによって現実的または重要である（最小重要
差や最小有益効果など）とみなされる値 36, 37）。

妥当性 【Validity】: ある評価尺度が，測定しようと
しているドメインを測定する度合い 33）。

アウトカム記述のための SPIRIT-Outcomes 2022 拡
張版チェックリスト項目 【SPIRIT-Outcomes 2022 

Extension Checklist Items for the Descriptions of the 

Outcomes】

項目 12.1. 試験の主要アウトカムのドメインを選択
した根拠を示す。
　この項目は SPIRIT 2013 声明チェックリスト項目
12 を拡張したもので，著者は主要アウトカムとして
使用するアウトカムドメインの選択の根拠（臨床的
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章 (Section) 項目番号 
(Item No.)

SPIRIT 2013 声明
 (SPIRIT 2013 statement)

項目番号 
(Item No.)

SPIRIT-Outcomes 2022 拡張版 
(SPIRIT-Outcomes 2022 extension)

行政情報 [Administrative information]

タイトル 1 試験デザイン，集団，介入，および該当す
る場合は試験の略称を示す記述的タイトル

試験登録
2a 臨床試験の識別子と登録名。未登録の場合

は，登録予定の登録機関名

2b 世界保健機関 (WHO) 試験登録データセット
からの全項目

プロトコル
バージョン 3

日付とバージョン識別子

資金 4 財政的，物質的，その他の支援源とその
種類

役割と責任

5a プロトコル作成者の氏名，所属，役割
5b 試験依頼者の氏名と連絡先

5c

研究計画，データの収集・管理・分析・解釈，
報告書の作成，および報告書の出版に向けた
提出の決定における，研究スポンサーおよび
資金提供者がいる場合はその役割 ( これらの
活動に対する最終的な権限を有するかどうか
も含む )

5d

調整センター，運営委員会，エンドポイント
判定委員会，データ管理チーム，その他試験
を監督する個人またはグループ ( 該当する場
合 ) の構成，役割，責任 ( データモニタリン
グ委員会については項目 21a を参照 )

はじめに [Introduction]

背景と目的
 [Background
and objectives]

6a
各介入の有益性と有害性を検討した関連研
究 ( 公表および未公表 ) の要約を含む，研
究課題と試験を実施する正当性の記述

6b 比較対象の選択に関する説明
目的 7 具体的な目的または仮説

試験デザイン 8

試験の種類 ( 例 : 並行群，クロスオーバー，
要因，単一群 )，割付比率，枠組み ( 例 : 優
越性，同等性，非劣性，探索的 ) を含む試
験デザインの記述

方法 : 参加者，介入，アウトカム [Methods: participants, interventions, and outcomes]

研究設定 9
研究設定 ( 地域診療所，大学病院など ) お
よびデータ収集国のリストの記述。試験実
施施設のリストが入手できる場所への言及

適格基準 10

参加者の選択基準および除外基準。該当する
場合は，研究施設および介入を実施する個人
の適格基準 ( 例 : 外科医，心理療法士，臨床
心理士など )

介入

11a

いつ，どのように実施するかを含め，再
現可能な各グループの介入の十分な詳細 
( 具体的なガイダンスについては，TIDieR
チェックリストおよびガイドを参照 )19)

11b

特定の試験参加者に対して割り付けられた
介入を中止または変更する基準 ( 例 : 有害
性，参加者の要求，または疾患の改善 / 悪
化に応じた薬物投与量の変更 )

11c
介入プロトコルの遵守を向上させるための
戦略，および遵守をモニタリングするため
の手順 ( 例 : 錠剤の返却，臨床検査 )

11d 関連する併用治療および試験中に許可また
は禁止される介入

表 1　SPIRIT 2013 声明および SPIRIT-Outcomes 2022 拡張版より，試験プロトコルで扱うべき推奨チェックリスト項目 a



New Food Industry (New Food Indust.) 2025  Vol.67  No.4  223   

Introduction to Guidelines Provided by the EQUATOR Network
Guidelines for Reporting Outcomes in Trial Protocols The SPIRIT-Outcomes 2022 Extension

アウトカム 12

特定の測定変数 ( 例 : 収縮期血圧 )，解析指
標 ( 例 : ベースラインからの変化量，最終値，
イベント発生までの時間 )，集計方法 ( 例 : 
中央値，割合 )，各アウトカムの時点を含
む主要アウトカム，副次的アウトカム，そ
の他のアウトカム。選択した有効性と有害
性のアウトカムの臨床的関連性の説明を強
く推奨

12.1

試験の主要アウトカムにドメインを選択し
た根拠を提示

12.2
主要アウトカムの分析指標が参加者内の変
化量を表す場合，個人における最小重要変
化量の定義と正当化

12.3
収集した結果データが連続的であるが，カ
テゴリー分析 ( 集計方法 ) を行う場合，使
用するカットオフ値を指定

12.4
ランダム化後の複数の時点でアウトカム評
価を実施する場合，解析に使用する時点を
明記

12.5 複合アウトカムを使用する場合，複合アウ
トカムの個々の構成要素をすべて定義

参加者の
タイムライン 13

参加者の登録，介入 ( ランインとウォッシュ
アウトを含む )，評価，来院のタイムスケ
ジュール。概略図を強く推奨 ( 図参照 )

サンプルサイズ 14

研究目的を達成するために必要な推定参加
者数とその決定方法 ( サンプルサイズの計
算を裏付ける臨床的および統計的仮定を含
む )

14.1

治療群間の目標差 ( 例えば，最小重要差 ) 
の定義と正当化

募集 15 目標サンプルサイズを達成するために十分
な参加者登録を行うための手法

方法 : 介入の割付け ( 対照試験の場合 ) [Methods: assignment of interventions (for controlled trials)]
割付け

シーケンス生成 16a

割付けシーケンスの生成方法 ( 例 : コン
ピュータで生成した乱数 )，および層別化
のための因子のリスト。ランダム化シーケ
ンスの予測可能性を減少させるため，計画
された制限 ( 例 : ブロッキング ) の詳細は，
参加者の登録または介入を割り当てる者が
利用できない別の文書で提供されるべき

割付け秘匿方法 16b

割付けシーケンスを実施する仕組み ( 例 : 
中央電話 ; 連番を付けた不透明な封をした
封筒 )，介入が割り当てられるまで順序を
秘匿する手順の記述

実施 16c
誰が割付けシーケンスを作成し，誰が参加
者を登録し，誰が参加者を介入に割り付け
るのか

盲検化 
( マスキング )

17a
介入への割付け後，誰が盲検化されるのか 
( 例 : 試験参加者，医療提供者，アウトカム
評価者，データ解析者 )，またその方法

17b

盲検化されている場合，盲検化を解除す
ることが許される状況，および試験中に
参加者に割り当てられた介入を明らかに
する手順

表 1-2
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方法：データ収集，管理，分析 [Methods: data collection, management, and analysis]

データ収集方法

18a

アウトカム，ベースライン，その他の試験
データの評価と収集の計画 ( データの質を
向上させるための関連プロセス ( 例 : 重複
測定，評価者のトレーニング )，評価尺度 
( 例えば，質問票， 臨床検査 ) の説明，信頼
性と妥当性がわかっている場合はその説明
も含む )。プロトコルに記載されていない
場合，データ収集用紙の所在を言及

18a.1

調査標本に類似した集団における評価尺度
の反応性について知られていることを記述

18a.2 誰が主要アウトカムを評価するかを記述 
( 例 : 看護師，保護者 )

18b

介入を中止した，または介入プロトコルか
ら逸脱した参加者のために収集される結果
データのリストを含む，参加者の定着と完
全なフォローアップを促進する計画

データ管理 19

データ入力，コード化，セキュリティ，保
管に関する計画 ( データの質を高めるため
の関連プロセ スを含む ) ( 例 : 二重データ入
力，データ値の範囲チェック )。データ管
理手順の詳細がプロトコルに記載されてい
ない場合，どこに記載されているかを言及

統計学的手法

20a

主要アウトカムおよび副次的アウトカムを
分析するための統計学的方法。プロトコル
にない場合，統計解析計画の詳細がどこに
記載されているかを言及

20a.1

主要アウトカムと副次的アウトカムの解析
や解釈において，多重性を考慮するための
計画された方法があれば記述 ( 例 : 共主要
アウトカム，同一アウトカムを複数の時点
で評価する，アウトカムのサブグループ解
析など )

20b 追加解析の方法 ( サブグループ解析や調整
解析など )

20c
プロトコルの非遵守に関する解析集団の定
義 ( 例 : ランダム化解析），欠損データを扱
う統計学的手法 ( 例 : 多重代入法 )

方法 : モニタリング [Methods: monitoring]

データ
モニタリング

21a

データモニタリング委員会 (DMC) の構成，
役割と報告体制の概要，スポンサーや競合
利益から独立しているかどうかの記述，プ
ロトコルに記載されていない場合は，委員
会の憲章に関する詳細な情報への言及。ま
たは，DMC が不要な理由の説明

21b
中間解析と試験中止のガイドラインの記述 
( 誰がこれらの中間解析結果にアクセスし，
試験中止の最終決定を下すかを含む )

有害性 22

誘起された有害事象および自発的に報告さ
れた有害事象，ならびに試験介入または試
験実施によるその他の予期せぬ影響を収
集，評価，報告，管理するための計画

監査 23
試験実施状況を監査する頻度と手順 ( もし
あれば )，そのプロセスが治験責任医師や
治験依頼者から独立しているかどうか

倫理と普及 [Ethics and dissemination]

研究倫理承認 24 研究倫理委員会 / 施設審査委員会 (REC/IRB) 
の承認を求める計画

プロトコルの修正 25

プロトコルの重要な変更 ( 例 : 適格基準，
アウトカム，解析の変更 ) を関係者 ( 例 : 試
験責任医師，REC/IRB，試験参加者，試験
登録，ジャーナル，規制当局 ) に伝達する
計画

表 1-3
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関連性を含む）について報告するよう推奨される。
大まかな概念レベルでは，アウトカムのドメインと
は，アウトカム（例 : 疼痛）を説明するために使用
される名称や概念を指す 13, 38）。ドメインという言葉
は，文献上ではコンストラクトやアトリビュートと
いう言葉と密接に関連し，時には同等に使われるこ
ともある 39）。アウトカムの完全な定義は試験プロト
コルで提供されることが期待されるが（SPIRIT 2013

声明チェックリスト項目 12 で推奨されている）2），
試験の主要アウトカムとしてアウトカムドメインを
選択する根拠も，提案された試験の目的を支えるも

のであるため，伝えることが不可欠である。
　根拠として重要な点には，

（1）試験に関与する人々（例 : 患者，一般市民，臨
床医，政策立案者，資金提供者，または医療費
負担者）にとってのアウトカム領域の重要性，

（2）アウトカムドメインに対する介入の期待効果，
（3）試験中にアウトカムドメインを正確，安全，か

つ実行可能に評価する能力が含まれる。
　また，選択されたアウトカムドメインがコアアウ
トカムセット（すなわち，特定の臨床領域について
すべての試験で測定されるべき標準化されたアウト

同意または承諾

26a

誰が試験参加候補者または承認された代理
人からインフォームド・コンセントまたは
同意を得るのか，またその方法 ( 項目 32
を参照 )

26b
該当する場合，補助的研究における参加者
データおよび生物学的検体の収集および使
用に関する追加の同意規定

守秘義務 27

試験前，試験中，試験後の秘密を守るため
に，参加候補者および登録された参加者の
個人情報がどのように収集，共有，保持さ
れるか

利益申告 28 試験全体および各試験実施施設の試験責任
医師の金銭的利益およびその他の競合利益

データへの
アクセス 29

誰が最終的な試験データセットにアクセス
できるかの記述，および試験責任医師のア
クセスを制限する契約上の合意の開示

補助的ケアと
試験後のケア 30

該当する場合，補助的なケアや試験後のケ
ア，試験参加によって損害を被った人への
補償に関する規定

普及方針 31a

試験責任医師および試験依頼者が，参加者，
医療従事者，一般市民，その他関連団体に
試験結果を伝達するための計画 ( 例 : 出版，
結果データベースへの報告，その他のデー
タ共有の取り決めなど )

31b 執筆資格のガイドラインおよび専門家によ
る使用目的

31c
該当する場合，プロトコル全体，参加者レ
ベルのデータセット，および統計コードへ
の一般公開を許可する計画

倫理と普及 [Ethics and dissemination]
インフォームド・
コンセント資料 32 参加者および承認された代理人に提供され

る同意書およびその他の関連文書のモデル

生物学的検体 33

該当する場合，今回の試験および将来の補
助的研究における遺伝学的または分子学的
分析のための生物学的検体の採取，検査室
での評価および保管の計画

略 語 : SPIRIT; Standard Protocol Items: Recommendations for Interventional Trials，TIDieR; Template for Intervention Description and 
Replication
a: このチェックリストは，SPIRIT 2013 声明のガイドライン 1，2 と合わせて読むことを強く推奨する。SPIRIT 2013 声明チェッ
クリストは，クリエイティブ・コモンズ・ライセンスの下で配布されている。

表 1-4
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番号
[Element No.]

用語
[Element term]

使用定義
[Definition used]

例 1
[Example 1]

例 2
[Example 2]

例 3
[Example 3]

1 ドメイン b 1 つ以上のアウトカムを
説明するタイトルまたは
概念

血圧 うつ病 死亡

2 測定変量または
特定の測定

試験参加者から直接収集
されたデータに対応 ; ア
ウトカムドメインを評価
するために使用された評
価尺度を含む記述

•記述的名称 オムロンの上腕式
血圧計で測定され
た収縮期血圧

MADRS 病院データベースごと
の総死亡率

•該当する場合，解析し
ようとする合計スコア
または下位尺度

該当しない MADRS 合 計 スコ
ア

該当しない

3 特定の指標 解析における参加者レベ
ルの測定単位 ( 例 : ベー
スラインからの変化量，
最 終 値 ま た は あ る 評 価
時 点 に お け る 値， 事 象
発生までの時間 (time-to-
event))

ある時点の値 ベースラインから
の変化量

事象発生までの時間

4 集計方法 治療効果の推定手順 連続変数 二値変数 事象発生までの時間
• ア ウ ト カ ム を 連 続 変

数，カテゴリカル変数，
time-to-event 型変数とす
る場合

•連続変数の場合，中心
傾向の測定値 ( 例 : 平均
値 ); カテゴリカル変数
お よ び time-to-event 型
のデータの場合，事象
を有する割合，および
関連する場合，比較さ
れる特定のカットオフ
値またはカテゴリー

平均値 50% 以 上 の 減 少
を示した参加者の
割合

罹患密度 (incidence
 density) および群間の
罹患密度率 (incidence
 density rate)

5 評価時点 追跡調査の測定時期
•いつアウトカム測定を

行うか
ランダム化から
2，4，12 週後

ランダム化から
2，4，6，8 週後

毎日

•どのアウトカム測定を
解析するか

ランダム化から
12 週後

ランダム化から
8 週後

追跡終了

略語 : MADRS; Montgomery-Åsberg Depression Rating Scale
a: 内容は，Zarin et al 38)，Mayo-Wilson et al 13)，Chan et al 2) を参考にした。
b: 試験のアウトカムを定義する際には，必要に応じて，試験プロトコルにアウトカムドメインの明示的かつ具体的な説明を示

すべきである。疼痛のようにアウトカムドメインの幅が広い場合，プロトコルで定められた特定のドメインは，ある通常の
日の 24 時間において，無痛から想像しうる最悪の痛みまでの範囲で表される痛みの強さの日間平均値に定義されることが
考えられる 39)。

表 2　定義されたアウトカムの 5 つのコア要素 a
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カムの合意されたセット）に由来するかどうかも報
告されるべきである 40-44）。

項目 12.2. 主要アウトカムの分析指標が参加者内の
変化を表す場合，個人における最小限の重要な変化
を定義し，正当化する。
　この項目は SPIRIT 2013 声明チェックリスト項目
12 を拡張したものである。主要アウトカムの参加
者レベルの解析指標が，前値（ベースラインで測定
された値など）からの個人内変化を表す場合，関
連する評価尺度について最小重要変化量（MIC）と
みなされるものの定義と正当性を示すべきである。
SPIRIT Outcomes 2022 拡張版では，MIC は患者，臨
床医，または関連する他者が重要と考える最小の患
者内変化と定義された（一般的な代替用語は Box に
示されている）24, 25, 27）。MIC は，各治療群で MIC 値
以上の変化を示した参加者の割合（例えば，改善し
た割合を定義するため）45）を分析する予定の試験や
n-of-1 デザインなど，参加者内の変化指標を使用す
るすべての試験で報告することが重要である 46）。
　試験責任医師や試験関係者は，基準として MIC

そのものに関心を持つかもしれないし，あるいは既
知の MIC よりも大きな値に関心を持つかもしれな
い。計画された試験集団や設定に関して，評価尺度
の MIC が不明な場合は，試験の一部として MIC を
決定するための計画とともに報告されるべきであ
る。試験計画書に選択された MIC の正当性を記載
することは重要である。なぜなら，同じ評価尺度に
対 して，臨床的妥当性や方法論的質は，どのように，
誰を対象として決定されたかによって異なるが，多
数の MIC が存在する可能性があるからである 47-51）。

項目 12.3. 収集したアウトカムデータが連続的であ
るが，カテゴリカル変数として分析される場合（集
計方法），使用されるカットオフ値を明記する。
　この項目は，SPIRIT 2013 声明チェックリスト項
目 12 を拡張したもので，使用するカットオフ値を
前向きに記述し，連続尺度（または順序尺度）で
収集されたアウトカムデータは，解析のためにカ
テゴリカル変数に変換すべきであることを著者に
促すものである 2, 13, 52）。カットオフ値選択の根拠を
説明することが推奨される。選択されたカットオ
フ値が最も有用なのは，臨床的関連性が明確な場

合である 53）。試験プロトコル（および統計解析計画
書）にカットオフ値を含めなかった場合 16），検出不
能な多重検定（「p- ハッキング」として知られる），
データのチェリー・ピッキング，試験報告書におけ
る結果の選択的非報告を避けることができる 7, 13, 54）。

項目 12.4. ランダム化後，複数の時点でアウトカム
評価を実施する場合は，解析に使用する評価時点を
明記する。
　この項目は，SPIRIT 2013 声明チェックリスト項
目 12 を拡張したもので，ランダム化後の複数の時
点でアウトカムの評価を実施する予定がある場合

（例 : ランダム化後 12 週間は毎日血圧を評価する試
験），主解析に使用する時点を明記するよう著者に
促すものである。事前に評価時点を指定して解析す
ることで，複数の評価時点を用いた計画外の解析
や，大きな結果や有意な結果が得られなかった時点
を選択的に報告しない可能性を抑えることができる
2, 38）。時点選択の根拠を示すことが奨励される（例 : 

予想される介入後の臨床経過や，臨床的に意味のあ
る治療効果を達成するために必要な治療期間に基づ
く）。追跡期間の長さは，臨床試験が情報提供する
ためにデザインされた管理上の決定に対して適切で
あるべきである 55）。

項目 12.5. 複合アウトカムを使用する場合は，複合
アウトカムの個々の構成要素をすべて定義する。
　複合アウトカムは，関連する可能性のある 2 つ以
上の構成アウトカムから構成される。複合アウトカ
ムを構成する定義された構成アウトカムのいずれ
か 1 つを経験した参加者は，複合アウトカムを経
験したとみなされる 20, 21）。複合アウトカムを使用す
る場合，試験プロトコルにおいて 53），個々の構成
アウトカムの完全な定義（SPIRIT 2013 声明チェッ
クリスト項目 12 および SPIRIT-Outcomes 2022 拡張
版チェックリスト項目 12.1~12.4），およびこれらの
アウトカムの組み合わせ方（例 : どのような分析ス
テップで複合アウトカムの発生を定義するのか）の
説明を含め，事前に特定し，正当化し，完全に定義
する必要がある。複合アウトカムの使用と解釈は複
雑で，文献で議論されており，重要な試験デザイン
上の考慮事項である 21, 56）。
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項目 14.1. 治療群間の目標差（例 : 最小重要差）を
定義し，正当化する。
　この項目は，SPIRIT 2013 声明チェックリスト項
目 14 のサンプルサイズの計算を拡張したもので，
解析の特定の時点における先験的な目標群間治療差
を明記するよう著者に促すものである。目標群間差
は，1 つ以上の主要な利害関係者グループによって
現実的または重要とみなされる，解析の特定の時点
における介入群間の主要アウトカムで検出される差
として，サンプルサイズの計算に使用される値であ
る 36）。The Difference Elicitation in Trials プロジェク
トは，試験の目標差の選択，サンプルサイズの計算，
報告について，エビデンスに基づいた広範なガイダ
ンスを発表している 36, 37）。目標とする差は，最小重
要変化量（患者，臨床医，または関連する他者が重
要であると認識する患者間の最小の差）24, 28, 29），ま
たは最小有益効果（患者が決定する介入の費用，有
害性，不便さを正当化する最小の有益な効果）とす
ることができる 34）。目標差を報告することは，

（1）助成金の査読者が資金配分を正当化するのに十
分な妥当性と臨床効果があるかどうかを判断す
るため，

（2）倫理委員会，規制当局，その他の査読者が，試
験を承認するのに十分な有益性と有害性の比率
があるかどうか，臨床的に重要な差を検出する
のに十分な検出力があるかどうかを評価するた
めに，試験プロトコルの段階で不可欠である。
選択された目標差を決定する実用的または臨床
的な要因は様々であり（例 : 主要アウトカムを
評価するために使用される評価尺度について，
信頼できる最小重要差が利用可能であること）
47），利用可能な選択肢は多数あるため（例 : 複
数の最小重要差のうちの 1 つ，またはパイロッ
トスタディに基づく値）47），選択された目標差
が選択された理由を説明することが重要である
26, 48, 49）。

データ収集，管理，分析の記述に関する SPIRIT-

Outcomes 2022 拡張版チェックリスト項目 【SPIRIT-

Outcomes 2022 Extension Checklist Items for the 

Descriptions of the Data Collection, Management, and 

Analysis】

項目 18a.1. 調査標本に類似した集団における評価尺
度の反応性について知られていることを記述する。
　この項目は，SPIRIT 2013 声明チェックリスト項
目 18 で，評価尺度（例 : 質問票，臨床検査）の信
頼性と妥当性の記述を求めたものを拡張し，研究手
段の応答性についても報告するものである。応答性
とは，評価されるアウトカムの経時的変化を正確に
検出し測定する評価尺度（すなわち，経時的変化や
典型的な治療効果を測定する尺度）57）の能力を指
す 25, 32, 33）。応答性は，診断精度が重要である識別的
な評価尺度（例 : 診断テスト）にはあまり関係しな
い。測定特性（応答性など）が標本と類似した集団（ま
たは少なくとも標本と実質的に異ならない集団）で
評価されているかどうかを記述することは有用であ
る。なぜなら，評価尺度の測定特性は文脈特異的で
あり，エビデンスがない限り異なる集団間（例 : 異
なる健康問題を持つ集団や異なる年齢層）で一般化
が可能だとは仮定できないからである 58）。研究集
団に対する測定特性が不明な場合（例 : 青年を対象
とした試験で成人用に開発された尺度を使用する場
合），この尺度が他の利用可能な選択肢よりも有用
であり，望ましいと予想される理由と，他に使用可
能な尺度があるかどうかについての根拠とともに記
載する。

項目 18a.2. 主要アウトカムを誰が評価するかを記
述する（例 : 看護師，保護者）。
　この項目は SPIRIT 2013 声明チェックリスト項目
18 を拡張したもので，アウトカムデータの評価と
収集の計画の説明の一部として，誰が主要アウトカ
ムを評価するかを記述する。患者の治療割り付けと
新たな試験結果に対するアウトカム評価者の盲検化
は，SPIRIT 2013 声明チェックリスト項目 17a でカ
バーされている。多くの種類のアウトカム（例 : 行
動学的アウトカム，心理学的アウトカム）において，
誰がアウトカムを評価するかによって，実質的に異
なる回答，ひいては異なる試験結果が得られる可能
性がある。このようなばらつきは，評価者の訓練や
経験の違い，視点の違い，患者の想起などに起因す
る可能性がある 59-61）。臨床医，患者，非臨床医の観
察者から報告された臨床アウトカムの評価，または
実績に基づく評価は，米国食品医薬品局によって，
臨床医報告，患者報告，観察者報告，実績アウトカ
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ムに分類されている 62）。様々な人によって評価さ
れる可能性のあるアウトカムについては，試験の文
脈で行われたアウトカム評価者の選択に関する説明
を提供すべきである。評価者の影響を受けないアウ
トカム（例 : 血漿コレステロール値）については，
この情報はあまり意味がない。

項目 20a.1. 主要アウトカムと副次的アウトカムの
解析または解釈における多重性考慮のための計画さ
れた方法を記述する（例 : 共主要アウトカム，複数
の時点で評価された同一アウトカム，またはアウト
カムのサブグループ解析）
　この項目は SPIRIT 2013 声明チェックリスト項目
20a を拡張したもので，著者にアウトカムの解析や
解釈に関連する多重性を考慮するために計画された
方法を記述するよう促すものである。アウトカムの
多重性の問題は試験において一般的であり，特に，
共主要アウトカムがある場合，一つのアウトカムを
繰り返し評価することにより複数の時点が存在する
場合，一つのアウトカムについて複数の解析が計画
されている場合（例 : 中間解析やサブグループ解析，
多群間比較試験），解析の対象となる副次的アウト
カムが多数存在する場合には注意が必要である 63）。
このような多重性を考慮するために使用される計画
された方法には，統計学的方法（例 : ファミリーワ
イズエラー率（family-wise error rate））や記述的ア
プローチ（例 : 探索的解析であることを指摘し，予
想された偽陽性のアウトカムの数を考慮して結果を
述べる）が含まれる 53, 64）。このような情報は，プロ
トコルに簡潔に記載されることもあれば，統計解析
計画書に詳細に記載されることもある 16）。

考察 【Discussion】
　SPIRIT-Outcomes 2022 拡張版は，試験プロトコル
におけるアウトカム特異的情報報告のためのエビ
デンスとコンセンサスに基づくガイダンスを提供
するもので，SPIRIT 2013 声明チェックリストに 9

つの報告項目を追加し，報告に関する推奨事項を
CONSORT-Outcomes 2022 拡張版のガイダンスと調
和させたものである 17）。これら 2 つの拡張ガイド
ラインを整合させることで，試験プロトコルから完
成した試験報告書までの一貫した連続的な報告が作
成され，研究者による試験プロトコルと試験報告書

の作成が容易になり，また重要なこととして，研究
者による試験プロトコルの遵守状況の評価が可能に
なる。
　SPIRIT 2013 声明と同様に 1, 2），SPIRIT-Outcomes 

2022 拡張版は，試験デザインや集団に関係なく，
試験プロトコルの内容に適用される。現行の推奨事
項も同様に，どのように情報を記載すべきかについ
て規定するものではなく，地域要件，試験プロトコ
ルが意図する目的と対象者（例 : 規制当局への提出
と学術誌への発表），関連する試験文書（例 : 統計
解析計画書）の公開状況によって異なる 16）。
　他の文書が利用可能な場合は，試験プロトコルに
チェックリスト項目の構成要素を簡潔に記述または
概説し，統計解析計画書などの別の文書を参照する
ことで，それらの存在，所在，利用しやすさを周知
させる。SPIRIT-Outcomes 2022 拡張版の有用性と効
果を最大化するために，CONSORT-Outcomes 2022

拡張版と併用することができる 17）。さらに，試験
登 録（ 例 : ClinicalTrials.gov） に SPIRIT-Outcomes 

2022 拡張版チェックリスト項目を含めることで，
実施率が高まる可能性がある。出版社や編集者が著
者のために SPIRIT-Outcomes 2022 拡張版を支持し，
実施することも，導入が増加する可能性がある。試
験プロトコルに記載された情報は，試験登録や統計
解析計画で報告された情報と一致すべきである。試
験プロトコルは，自由かつ前向きにアクセス可能で
あるべきである（例 : 出版物または恒久的なオンラ
インリポジトリを介して）。
　SPIRIT-Outcomes 2022 拡張版の利用者は，これら
の追加チェックリスト項目は，アウトカム特異的報
告項目として最低限必要なものであり，試験の透明
性，再現性，批判的評価を促進し，結果の選択的非
報告を制限するために，SPIRIT 2013 声明ガイドラ
インに追加されていることに留意すべきである（付
録の eTable 5 ※）。場合によっては，試験プロトコ
ルに患者報告アウトカムを記載する際のガイダン
スとして SPIRIT-PRO 拡張版 5）を参照することも重
要である。SPIRIT-Outcomes 2022 拡張版チェックリ
スト項目の中には，主要アウトカムについてのみ必
須の報告項目としてコンセンサスを得たものがある
が，他の試験のアウトカムについても報告すること
が重要である場合がある。SPIRIT-Outcomes 2022 拡
張版に従う著者は，チェックリストに記入する際
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に，なぜその項目が自分の試験に関連しないのかを
明記すべきである。例えば，系統的に評価されたア
ウトカムを報告するためのこの拡張版チェックリス
トは，自発的に報告された有害事象のような系統的
に収集されていない，または事前に規定されていな
いアウトカムには適用できないことがある。
　SPIRIT-Outcomes 2022 拡張版の主な利用者は，試
験プロトコル作成者，倫理審査委員会，雑誌編集者
であると予想される。これらのグループが SPIRIT-

Outcomes 2022 拡張版を使用することで，試験の有
用性と透明性が向上し，CONSORT-Outcomes 2022 拡
張版と併用することで，試験報告における結果の選
択的非報告のリスクを低減できる可能性がある 17）。
患者および一般市民の参加は，方法論的に複雑なト
ピックが議論されたコンセンサス会議にうまく組み
込まれており，これは，これまでの報告ガイドライ
ン作成において稀なことであった。今後の報告ガイ
ドラインの作成には，全工程を通して患者や一般市
民を参加させるべきである。SPIRIT-Outcomes 2022

拡張版は，EQUATOR ネットワークや SPIRIT のウェ
ブサイトを含め，以前に概説したように普及される
予定である 14）。エンドユーザーは，内容，わかり
やすさ，使いやすさについてオンラインで意見を提
供することができ 65），今後のアップデートに反映
される。

研究限界 [Limitations]
　本研究にはいくつかの限界がある。
　第一に，含まれるチェックリストの項目は，ほと
んどの潜在的利益といくつかの有害性を含む，体系
的に収集されたアウトカムに適しているが，他の項
目は体系的に評価されていない有害性の報告に適用
できる可能性がある 66）。
　第二に，これらのチェックリスト項目はまだ

SPIRIT の主要なチェックリストに統合されていな
いため，著者や編集者によっては，複数のチェック
リストを探し，使用することが負担になり，実施に
影響が出る可能性がある 67）。これらの追加項目を
SPIRIT の主要なチェックリストに統合する今後の
取り組みによって，実際の実施が促進されるかもし
れない。
　第三に，より広範な研究コミュニティにおける
ユーザビリティを向上させる目的で，大規模で多様
な国際的な専門家およびエンドユーザーグループが
これらの推奨事項の策定に関与したが，パネリスト
は自己選択的であったため（すなわち，関心のある
個人がデルファイ調査に参加するためにサインアッ
プした），デルファイ調査の結果は非回答バイアス
の影響を受けた可能性がある。
　第四に，コンセンサス会議のパネリストは，ラン
ダム化臨床試験の実施，監督，報告，試験結果の使
用に関連する専門知識と役割に基づいて，意図的に
抽出された。コンセンサス会議のパネリストに代表
されない人々（例 : 北米やヨーロッパ以外の試験実
施者）の意見は異なる可能性がある。アウトカム
報告ガイダンスの厳密なスコーピングレビュー 6, 18）

を含む，本ガイドラインの作成に用いられた体系
的でエビデンスに基づいたアプローチ 14, 15）は，こ
れらの制限の潜在的な影響を緩和するのに役立つ
であろう。

結論 【Conclusions】
　この SPIRIT-Outcomes 2022 は，SPIRIT 2013 声明
を拡張したもので，すべての試験プロトコルで扱
うべきアウトカムに特異的な 9 項目を示しており，
試験の有用性，再現性，透明性を高め，試験結果
の選択的非報告のリスクを最小限に抑える可能性
がある。
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