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1 概要 

ヒト臨床試験 (ヒト試験) を計画する際は、プロトコルを事前に作成する必要があります。特に機能性表

示食品の届出を目指したヒト試験は、SPIRIT2013 に基づく記述が推奨されています。しかし、プロトコル

の作成は、医師をはじめとする多くの専門家の参画が必須であり、敷居が高いと感じる方も多いと思います。

本稿は、プロトコルを作成するすべての方に向けてプロトコル作りのヒントをまとめます。 

 

 

2 アウトカム 

本稿は、SPIRIT2013 のチェックリストにある「アウトカム」についてまとめます。 

 

2.1 アウトカムとエンドポイント 

介入効果によって得られる評価項目をアウトカムといいます。プロトコルには主要アウトカムと副次的アウ

トカムを明確にする必要があります。また、アウトカムの中に、エンドポイントがあります。 

エンドポイントも主要エンドポイント (Primary endpoint) と副次的エンドポイント (Secondary 

endpoint) のように表現します。主要エンドポイントは、ヒト試験において目的に直結した最も重要な評価

項目であり、基本的には 1 つが設定されます。副次的エンドポイントは、主要エンドポイントを支持する補足

的な項目や主要エンドポイントとは異なる視点から有効性を評価する項目です。エンドポイントを複数設定し

た場合は、多重性の問題が発生します。 

アウトカムとエンドポイントは混同されがちですが、UMIN 臨床試験登録システム (UMIN-CTR) のよう

な登録システムに登録する際は、主要アウトカムの項に主要エンドポイントを記載することが望ましいです。 

 

2.2 SPIRIT2013 声明 

SPIRIT2013 声明にはアウトカムについて以下のような記述がなされています。 

 

Outcomes Primary, secondary, and other outcomes, including the specific 

measurement variable (eg, systolic blood pressure), analysis metric 

(eg, change from baseline, final value, time to event), method of 

aggregation (eg, median, proportion), and time point for each 

outcome. Explanation of the clinical relevance of chosen efficacy 

and harm outcomes is strongly recommended 

アウトカム 主要, 副次的, その他のアウトカム。特定の測定変数 (たとえば収縮期血圧), 解析され

る統計量 (analysis metnc, たとえば, ベースラインからの変化, 最終値, イベントま



 

 

での期間), 集約方法 (たとえば，中央値, 比率), 各アウトカムの測定時点在含む。選択

した有効性アウトカムと害のアウトカムの臨床的妥当性の説明が強く推奨される。 

 

測定時点や統計量まで細かく記述する必要があり、求められている記述内容はエンドポイントであること

がわかります。 

 

 

3 記載例 

アウトカムの記載例は以下の通りです。 

 

 摂取 X 週間後時点における座位時収縮期血圧のベースラインからの変化量 

 

アウトカムが複数ある場合も同じように記載します。 

 

 摂取 X 週間後時点における座位時収縮期血圧のベースラインからの変化量 

 摂取 X 週間後時点における座位時拡張期血圧のベースラインからの変化量 

 

アウトカムを記載する際は、解析時点や変数の変換についてもしっかりと触れましょう。 
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ヒト臨床試験 (ヒト試験) で得られる結果は、様々な誤差を含んでいます。この誤差を小さくすることで

介入効果を増大させることができます。オルトメディコは、多分野の専門家を有するため、様々なアプロー

チにより誤差を最小化する試験運営が可能です。引き続き、皆様にご満足いただけるような高品質なヒト

試験を提供させていただきますので、今後ともどうぞ宜しくお願い申し上げます。 

 


