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特集：行動療法研究における研究報告に関するガイドライン

研究報告の質向上に向けて

奥村泰之1原井宏明2谷晋二3佐藤寛4

研究報告に関するガイドラインの特集号について

　「巨人の肩の上に立つ」（Standing　on　the

shoulders　of　giants）

　12世紀のフランスの学者シャルトルのベル

ナール（Bernard　of　Chartres）の言葉とされる。

Google　Scholarの利用者なら見たことがあるだ

ろう。学問は過去の研究の蓄積の上に成り立っ

ているという意味である。

　行動療法研究は治療をテーマにしている。治

療の対象を決める手段が診断や検査である。治

療や診断は昔からある。うつ病の認知行動療法

をテーマに論文を書いている投稿者が査読で何

か指摘されたとしよう。投稿者が「厚生労働省

の治療者用マニュアルを知らなかった」、診断

が問題になっているときに「ICDやDSMには

詳しくないから」と公言したら、それは言い訳

ではなく恥さらしである。

　行動療法研究がテーマにしていることは治療

だけではない。行動療法の特徴の一つは“方法”

そのものも研究の対象にしてきたことである。

今日では（（研究方法”研究にも「巨人の肩」と

呼べるほどの蓄積がある。一方、治療や診断と

比べると研究方法研究に対する関心は薄い。治

療にはイノベーションが期待され、診断にも

DSM－5で新たに登場した「Excoriation（Skin－

Picking）Disorder」のような新しいカテゴリー

が出てくることがあるが、研究方法研究には
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“新しさ”は期待されず、過去の教訓に帰ろう

とする性質がある。そして、それらの過去の教

訓のほとんどは研究の暗黒史である。あまり知

られていない、新しくもないネガティブなもの

を詳しく見るのは嫌だと思うのは当然だろう。

しかし、「嫌だからしない」を言い訳にするよ

うになったら、その人は病人である。

　今回の特集は研究報告に関するガイドライン

を取り上げる。代表的なものを最初に、次に代

表的とまでは至らないがモデルになるものを取

り上げ、数本の教育論文を掲載する予定であ

る。こうしたガイドラインは、過去の研究不正

行為や研究報告の質の低さの反省の上に立って

いる。最初に研究の暗黒史から取り上げること

をお許しいただきたい。

研究の暗黒史：不正行為による害悪

　京都府立医科大をはじめとする多くの大学と

ノバルティスファーマがからんだ降圧剤「ディ

オバン」のスキャンダルは目に新しい。関連し

た論文を掲載した雑誌の出版元である日本循環

器学会などは、論文のデータに重大な誤りがあ

るなどと指摘し、6本すべての論文が撤回され

た。京都府立医大の教授会は中心となった松原

弘明元教授について懲戒解雇相当であるとして

いる（京都新聞，2013）。このような不正行為

は世界にまで目を広げれば枚挙にいとまがな

く、論文撤回（Committee　on　Publication　Ethics，

2009）のみならず、懲戒解雇という厳罰に値

するほど、許されるべきことではないと合意が

得られている。
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研究の暗黒史：研究報告の質の低さによる害悪

　一方、研究報告の質の低さにより生み出され

る害悪の数は、不正行為よりも桁違いに多い。

ここで、研究報告の質の低さとは、（1）研究

成果を全く公表しない状態（non－reporting）、

（2）都合の良い結果の得られたアウトカムに焦

点化して公表するなど、研究の一部を選択的に

公表する状態（selective　reporting）、（3）科学

的に重要な情報が、欠落・不完全・曖昧な状態

（incomplete　reporting）、（4）否定的な結果が

得られていることを本文で報告しているのに、

要旨では研究結果を肯定的に記しているよう

な、誤解を与える報告（misleading　reporting）、

に分類される（EQUATOR　Network，2013；奥

村ら，2014）。例えば、研究実施に膨大な費用

を要する無作為化比較試験であっても、論文で

記載すべき最小限の情報を適正に報告している

研究は極めて少ないことが明らかにされている

（Uetani　et　al．，2009）。こうした質の低い研究報

告は「ディオバン事件」のようにメディアに取

り上げられることはなく、隠密のまま消え去

る。しかし、再現性の低い知見を生み出してい

るという点で、不正行為と大差はないだろう。

研究報告に関するガイドライン

　こうした問題を解決する一つの手段が、研究

報告に関するガイドライン（reporting
guideline）を開発し、普及することである。

ガイドラインでは、「論文で記載すべき最小限

の情報」が規定されている。主要なガイドライ

ンは研究法別に整備されており、以下のような

ものがある。

　・CONSORT声明（無作為化比較試験）

　・STROBE声明（観察研究）

　・PRISMA声明（系統的展望）

　・STARD声明（診断精度研究）

　・CARE声明（症例研究）

　すべてEQuATOR　Network（http：／／www．

equator－networkorg／）より、無料で全文ダウ

ンロード可能である。

　また、上記のガイドラインほどの普及状況で

はないものの、行動療法研究に密接な指針とし

て以下のようなものがある。

　・行動療法研究における症例研究の指針

（Viru6s－Ortega＆Moreno－Rodriguez，2008）

　・尺度研究に関する指針（Mokkink　et　al．，

　　2012）

　・尺度翻訳に関する指針（Wild　et　al．，2005）

　一方、研究者の立場からすると、こうしたガ

イドラインは世界中で200種類以上存在し、頻

繁に改定されているため、すべてのガイドライ

ンに精通することは困難である。著明かつ日本

語訳が存在するものであっても、研究法に関す

る教育が乏しい環境では、学べるチャンスが少

ないだろう。行動療法研究に投稿される論文を

みても、多くの研究者がガイドラインに精通し

ていないことがうかがわれる。

日本認知・行動療法学会編集委員会の取り組み

　日本認知・行動療法学会編集委員会では、こ

うした状況を認識し、研究報告に関するガイド

ラインに準拠するためのロードマップの策定に

向けた取り組みを始めることになった。

　第1に、臨床試験登録（clinical　trial　registr－

ation）は、医療分野の介入研究において本誌

への投稿の必須条件とする。ただし、現段階で

既にデータ収集を開始している研究は、その規

定の対象外とする。ここで、臨床試験登録とは、

研究に関する主要な情報（介入法、適格基準、

割り付け法、調査対象の募集開始時期、目標症

例数や主要評価項目など）を公開データベース

に登録することを意味する。また、臨床試験と

は、一つ以上の健康関連の介入法の効果を確認

するために、ヒト（個人レベルあるいは集団レ

ベル）を各介入法に割り付けて実施する前向き

研究を意味する（World　Health　Organization，

n．d．）。研究参加者の1例目を組み入れる前に、

臨床試験登録をしなければならない
（International　Committee　of　Medical　Journal
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Editors，2013）。臨床試験登録は、研究成果を

全く公表しない状態や、研究の一部を選択的に

公表する状態を予防するために有用であると考

えられている。

　第2に、観察研究はSTROBE声明（福原ら，

2009）、臨床研究はCONSORT声明（津谷ら，

2010）、尺度研究はCOSMINチェックリスト

（Mokkink　et　aL，2012）を参照したうえで、研

究の計画・実施・執筆するよう推奨することに

した。

　第3に、ガイドラインに関して会員向けの教

育活動を行うことにした。本特集はその一環と

して、行動療法研究における研究報告に関する

ガイドラインの理解を促すための教育資料にな

ること意図している。国際誌の研究動向や研究

法に精通した7名の専門家が、順次、ガイドラ

インを解説することを予定している。

　こうした編集委員会による取り組みは、決し

て、研究者を締め付けるものではない。せっか

く実施した研究が、些細な不備のために水泡に

帰してしまうという、研究者と研究参加者に

とって、考えうる最大のリスクを軽減するため

のものである。この取り組みについて、会員の

皆様のご理解とご協力を得られれば、臨床に役

立つ研究が増えると確信している。研究報告の

質を高めることは、再現可能性の高い研究成果

を生み出すことにつながる。研究実施に要する

膨大な努力を無駄にしないためにも、適正に報

告するための技術を磨いてほしい。さらには、

研究報告の質向上に向けた本会による組織的な

取り組みがモデルとして、他の学術誌にも波及

していくことを期待している。

　なお、現時点では、ガイドラインに準拠する

ことを義務づけているわけではない。今後、義

務化する可能性があるが、そうなる前に学会会

員諸氏からのコメントやフィードバックを十分

集めることが必要だと考えている。本特集につ

いて「編集委員会への手紙」などの形でコメン

トを寄せていただけることを期待している。
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