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試験参加者の流れを記述する【第 69 回生物統計学】 

 

1 概要 

臨 床 試 験 を 適 切 に 評 価 す る た め に は 、 完 全  (complete) ， 明 快  (clear) ， 透 明 性 の 高 い 

(transparent) 情報が必要とされていますが、多くの報告者はそれらの重要な情報について明確 

(lucid) に完全に記述できているとは言い難いのが現状です。新たな方法論的エビデンスや蓄積された経

験の成果として、臨床試験について適切に報告するための指針となる CONSORT2010 声明が発表され

ています。本稿は、臨床試験の報告に携わるすべての方に向けて報告書記述のヒントをまとめます。 

 

 

2 参加者の流れ （Participant flow） 

本稿は、CONSORT2010のチェックリストにある「参加者の流れ （Participant flow）」についてまと

めます。 

 

2.1 CONSORT2010 声明 

CONSORT2010 声明には統計学的手法について以下のような記述がなされています。 

Participant flow (a 

diagram is strongly 

recommended) 

１３a 

 

 

13b 

 

For each group, the numbers of participants who were 

randomly assigned, received intended treatment, and 

were analysed for the primary outcome 

For each group, losses and exclusions after 

randomisation, together with reasons 

参加者の流れ （フロー

チャートを強く推奨） 

13a 

 

13b 

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。 

 

2.2 参加者の流れを記述する際の留意点 

CONSORT 初版から CONSORT2010 への改訂点の一つとして、試験参加者の参加状況の流れをフ

ローチャートとして図示することを推奨するようになったという点があります。以下の段階において収集す

べき情報が得られている、あるいは得られていない試験参加者の人数を示し、情報が得られていない試験

参加者に関してはその理由も明示すべきとされています。 

 

 組入れ (enrolment) 

スクリーニング検査を受診し、適格性 (eligibility)を評価された試験参加者の人数、その結果プロ



 

 

トコルで定めた選択基準に含まれない、あるいは参加辞退を希望して組み入れ対象から除外された人

数、スクリーニングを通過しランダム化の対象となった人数を記述します。 

 割振り (allocation) 

ランダム化の結果、それぞれの群に割り振られた人数を記述します。更に各群の中で、割り振られた

介入を受けた人数とともに、介入を受けなかった人数をその理由別に記述します。 

 追跡 (follow-up) 

試験期間を通して、収集すべき情報が全て入手できなかった人数をその理由別に記述します。 

 解析 (analysis) 

プロトコルで定めた解析データセットの定義に該当するため解析の対象になった人数、定義に抵触す

るため解析対象から除外された人数をその理由別に記述します。 

 

 

3 記載例 

記載例は以下の通りです。 

 

 被験者の内訳及び解析対象集団 

試験参加の同意が得られた●●例のうち、登録除外例●●例を除いた●●例が適格被験者として二

次登録された。これら●●例は無作為に割り付けられ、プラセボ群●●例、被験食品群●●例となっ

た。割り付けられた介入を受けなかった試験参加者がプラセボ群に●●例見受けられた。全ての検査

段階が終了した後の症例検討会において、プロトコルからの重大な逸脱が確認された症例がプラセ

ボ群に●●例、被験食品群に●●例確認された。介入を受けた被験者のすべてが有効性の主たる解

析対象である FAS 及び安全性の解析対象である安全性解析対象集団となった。このうち PPS は●

●例（プラセボ群●●例、被験食品群●●例）であった。 

 

  試験参加者の参加状況の流れを示すフローチャートの例として、CONSORT2010 声明の日本語版に下

図が掲載されています。 

 



 

 

 

 

割付後の中止やプロトコルからの逸脱が見られた場合は、その理由を適切に要約して分類する必要があり

ます。 

 

 中止の理由として用いられる文言 

追跡不能 

有害事象の発生 

試験食品摂取遵守の不良 など 

 プロトコルからの逸脱と判断した理由として用いられる文言 

組み入れ基準を満たしていないにもかかわらず治験に組み入れられた 



 

 

治験期間中に中止基準に該当するようになったが，中止されなかった 

治療方法や用量が不適切であった 

禁止されている併用療法を受けた など 
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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。 

 


