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本⽇の内容
• JCOG試験の論⽂がpublishされるまでの道のり

– 初稿作成〜投稿
– Revise対応〜accept〜掲載

• 論⽂投稿の際に知っておくべき各種ガイドライン
– ICMJE recommendations / GPP guideline
– CONSORT etc.

3

ICMJE: International Committee of Medical Journal Editors
GPP: Good Publication Practice
CONSORT: Consolidated Standards of Reporting Trials
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JCOG試験の結果公表の流れ
• 学会発表

– 研究事務局による抄録の初稿作成
• 抄録締切までの必要期間︓解析後約1か⽉

– 抄録レビューの流れ
• 研究事務局→研究代表者・グループ代表委員（1名以上）
→JCOG Data Center (DC)→研究事務局→（英⽂校正）→
共同演者

– 発表スライド（ポスター）レビューの流れ
• 同上

• 論⽂公表
– 研究事務局による初稿作成

• 学会発表後1年以内にDCへ初稿を送付
– 初稿レビューの流れ

• 同上
– Revise対応〜accept〜proof check

• 主に研究事務局とDCで対応
4

本⽇の
メイントピック
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なぜDCレビュー︖
• ヘルシンキ宣⾔（2013和⽂ No.36）

– すべての研究者、著者、編集者、発⾏者は研究結果の
刊⾏と普及に倫理的責務がある

– 研究者は結果の公表の義務と、報告書の完全性と正確
性の説明責任がある

• JCOGポリシー「結果の公表」

– 解析の責任者として統計担当は必ず共著者に含まれる
– 共著者の責務としてレビューを⾏う

5

http://www.jcog.jp/basic/policy/A_020_0010_26.pdf

http://dl.med.or.jp/dl-med/wma/helsinki2013j.pdf
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DC reviewの体制
• 全JCOG試験の発表をreview

– 学会発表︓25-35件/年, 論⽂︓10-15件/年

• グループ担当者（MD2-3⼈, Stat, DM）+DC⻑
によるreview
– 統計的事項の記載
– 医学的事項の表現の適切さ
– グループとしての結論・結果の解釈
– マイクロエディット

• 共著者の場合、発表・論⽂全体への責任者として
DC reviewの取りまとめ役

6

研究（論⽂）の質をあげるための努⼒
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論⽂reviewの例

7

• プロトコールとの整合性確認
• 数字の転記ミス修正
• 投稿雑誌に合わせた記載・体裁の変更
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DC reviewでよく指摘する事項
• データの転記ミスなしは稀（過去の100以上のJCOG試験論⽂のう
ち3論⽂のみ）

• 統計記載の章は⼤幅な書き換えをすることが多い

• 規定のword数を⼤幅に超過したabstractや本⽂（少しはOK）

• 冗⻑なintroduction
– 背景記述、問題提⽰、活動記述、予測記述（仮説）の4部構成

• Tableとfigureの内容をresults本⽂にそのまま⽂章化
– 情報の重複がないよう本⽂中には重要なものに限定

• Discussionの構成
– 第1パラグラフにはresultsの要約を記載（resultsの繰り返しは×）
– 得られた結果と既存の知識と⽐べた解釈
– Limitation

8
トム・ラングの医学論⽂「執筆・出版・発表」実践ガイド
臨床研究と疫学研究のための国際ルール集（Part 2）参考資料
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英語版プロトコール
• 臨床試験の場合、Major journal (NEJM、Lancet系、

JCOなど)ではプロトコール提出が求められる

• Journalにより要求が異なる
– NEJM: 全訳（改訂している場合は最終版と初版からの変
更箇所のまとめ）

– Lancet系、JCO: 簡易版（概要、試験で使⽤する規約・規
準、 適格・除外規準、 治療、 評価項⽬、 エンドポイン
ト、 統計的事項）

• 翻訳会社の翻訳では臨床試験の専⾨⽤語が適切に訳さ
れていない（ことが多い）
– エンドポイント、統計的事項、体裁調整はDCが担当

9
 
 
営利目的でのご利用はご遠慮ください

 
 

ICRweb臨床研究入門 http://www.icrweb.jp



本⽇の内容
• JCOG試験の論⽂がpublishされるまでの道のり

– 初稿作成〜投稿
– Revise対応〜accept〜掲載

• 論⽂投稿の際に知っておくべき各種ガイドライン
– ICMJE recommendations / GPP guideline
– CONSORT etc.

10

ICMJE: International Committee of Medical Journal Editors
GPP: Good Publication Practice
CONSORT: Consolidated Standards of Reporting Trials
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Revise対応
• 研究事務局とDCの取りまとめ役で対応

– 研究事務局: コメントに対する回答と本⽂追記・修正
案の初稿作成

– DC取りまとめ: review, 統計的事項に関するコメン
トへの回答・追加解析が必要な場合は統計部⾨で対応

• Journal別の特徴
– Lancet系: 4-6⼈, 7-10コメント/⼈（Fast-trackの
場合は数⽇の期限で対応が必要）

– JCO: 3-4⼈, 6-10コメント/⼈
– NEJM: 2-3⼈, 3-4コメント/⼈

11
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Accept後（proof check）
• NEJMやLancet系は⼤幅にリライト

– Proof checkの段階で追加解析の要求
• %、分⺟、P値の追記

–間違った書き換え

• 投稿通りの内容でもproof checkで気づく
間違いもある

12

• Proof checkも重要︕
• 掲載されるまでは気を引き締めて対応を︕
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本⽇の内容
• JCOG試験の論⽂がpublishされるまでの道のり

– 初稿作成〜投稿
– Revise対応〜accept〜掲載

• 論⽂投稿の際に知っておくべき各種ガイドライン
– ICMJE recommendations / GPP guideline
– CONSORT etc.
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ICMJE: International Committee of Medical Journal Editors
GPP: Good Publication Practice

出版倫理のガイドライン
報告のためのガイドライン

CONSORT: Consolidated Standards of Reporting Trials
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学術出版に関する歴史

14

1957年 JAMAが論⽂にabstract掲載を慣習化
Abstractで読むべき論⽂の選別が可能になる

科学分野の発展に伴い論⽂数が増加

1968年 ワシントン⼤学の医師の秘書さんが、rejectされた論⽂を他の学術誌
に投稿するために書き換えを依頼される→作業が⼤変であり投稿規定
の統⼀の要望をNEJM、JAMAなどに投書

1979年 Vancouver group（後のICMJE）より統⼀投稿規定（Uniform 
Requirements for Manuscripts Submitted to Biomedical 
Journals）公表

1984年 NEJMが利益相反に関する声明を発表

1987年 Annals of Internal Medicine が構造化抄録を紹介

1997年 CONSORT声明公表 Food and Drug Administration Modernization Act
(FDAMA, FDA近代化法)
新規薬剤の臨床試験において臨床試験登録が必要

2000年 ClinicalTrials.gov運⽤開始

2003年 GPP guidelines公表

2004年 ICMJE統⼀投稿規定改訂
臨床試験登録を投稿の要件に追加

2005年 UMIN-CTR運⽤開始（⽇本）

2007年 Food and Drug Administration Amendments Act of 
2007（FDA改正法）
臨床試験登録、結果の公表の義務化

2010年 CONSORT2010声明
“ICMJE推奨”と改名（Recommendations for Conduct, Reporting, 
Editing, and Publication of Scholarly Work in Medical 
Journals ）

2013年 欧⽶の製薬企業よりIPD*の公開・共有が⾏われるようになる

2016年 ICMJE推奨改訂
IPDの公開・共有に関する陳述を投稿条件として提案 参考⽂献︓トム・ラングの医学論⽂「執筆・出版・発表」実践ガイド

*IPD: Individual Patient Data 
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本⽇の内容
• JCOG試験の論⽂がpublishされるまでの道のり

– 初稿作成〜投稿
– Revise対応〜accept〜掲載

• 論⽂投稿の際に知っておくべき各種ガイドライン
– ICMJE recommendations / GPP guidelines

Key words: ①著者資格、②研究貢献者、③利益相反、④重複出
版、⑤臨床試験登録、⑥臨床試験データの共有

– CONSORT etc.

15
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出版倫理のガイドライン
ICMJE 
recommendations 
• 医学雑誌における学術研究の実施、報告、編

集、出版への推奨
• ICMJE加盟雑誌に投稿予定の著者は使⽤推奨

GPP guidelines
• 国際医学出版専⾨業協会*が作成
• 企業スポンサーの医学研究結果を公表する

際のガイドライン

16http://www.ismpp.org/gpp3http://www.icmje.org/icmje-recommendations.pdf

*International Society for Medical Publication Professionals (ISMPP)

 
 
営利目的でのご利用はご遠慮ください

 
 

ICRweb臨床研究入門 http://www.icrweb.jp



ICMJE: 医学雑誌編集者国際委員会
(International Committee of Medical Journal Editors)

17

統⼀投稿規定 利益相反

会員雑誌

臨床試験登録
著者の規定
FAQ

NEJM, LANCETも

 
 
営利目的でのご利用はご遠慮ください

 
 

ICRweb臨床研究入門 http://www.icrweb.jp



①著者の資格（4要件）
1. 試験デザイン、データ⼊⼿、データ解析、
データの解釈のいずれかに実質的な貢献

2. 原稿作成または批判的な推敲への関与
3. 出版原稿の最終承認
4. 研究内容に関する責任を負うことの同意

18

• 多施設共同研究の場合はグループ名も可能
• 上記4要件すべて満たさなければ著書になれない
（すべて満たさない場合は“研究貢献者（Non-
Author Contributor）“として謝辞に記載）

• １の要件を満たすものには2と3の機会をもつべき
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②研究貢献者 Non-Author Contributor

• 著者の4要件を満たさないが、研究への貢献があ
るもの（単独の貢献では著者にはなれない）
– 研究資⾦の確保
– ⼀般的な⽀援を⾏った部⾨⻑
– 執筆援助、技術編集、⽤語編集、校正

• 研究者は役割とともに列記
– 学術的助⾔、データ収集、研究デザインの批判的校
閲、被験者の提供・ケア、原稿の執筆または編集作
業への参加など

• 謝辞に名前を列記することに関して書⾯の承諾

19
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③利益相反 Conflicts of Interest (COI)

• 公表論⽂に対する信頼性の確保には利益相反への対処
が重要

• 利益相反の種類
– 財政的利害関係（雇⽤、株式所有、謝礼⾦など）
– 個⼈的関係または競争、学問的競争、知的信念など

• 査読〜出版の過程のすべての関係者のうち、役割を果
たす場合は、利益相反を開⽰

• ICMJEの統⼀書式を⽤いて報告
– ICMJEメンバーの雑誌では使⽤必須
– その他の雑誌でも採⽤を推奨

20
 
 
営利目的でのご利用はご遠慮ください

 
 

ICRweb臨床研究入門 http://www.icrweb.jp



ICMJE disclosure form

21

Yesにチェックす
ると⼊⼒欄が登場

当該研究に対して著者・所属施設への
資⾦提供の有無

→Fundingの記載と重複の可能性あり

財政的利害関係（過去3年間）

特許権、著作権など

その他（個⼈的関係, 学問的競争など）

⾃動的に⽂章が作成される

ここをクリック
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④重複出版 Overlapping Publication
• 多重投稿 Duplicate submission

– 同じ⾔語または他の⾔語のいずれかで同⼀論⽂を同時に2つ以上の雑誌に投稿すること
• 出版権をどこがもつかでもめる
• 査読、編集、掲載紙⾯が重複することによるリソースの無駄遣い
• 例外︓公衆衛⽣上有益と判断される場合

• 多重出版 Duplicate and prior publication
– すでに出版された論⽂と⼤部分が重複する論⽂を先に出版された論⽂への明確な⾔及を
せずに掲載すること

– 以下は対象外
• 他誌で不採⽤
• 学会発表後の内容（投稿時に申告は要）
• 臨床試験登録への結果報告（投稿時に申告は要）

– 例外︓公衆衛⽣上有益と判断される場合

• ⼆次出版 Secondary publication
– 他誌またはオンラインで掲載された論⽂をできる限り多くの読者に重要な情報を⾏き渡
らせることを意図したもの

– その他は、以下の条件を満たせば可
• 両⽅の雑誌の編集者から許可あり
• 初版から1週間以上経過
• 読者層が異なる
• 初版のデータ、解釈を忠実に反映
• ⼆次出版であることを明⽰

22
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⼆次出版の例
• 英⽂論⽂を和⽂の雑誌に投稿したい場合
⽇本外科学会邦⽂誌現⾏投稿規定（抜粋）

23

https://www.jssoc.or.jp/journal/jss_journal/jrn_journal_guideline.html

⼆次出版に関する雑誌の投稿規定を要確認
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⑤臨床試験登録が掲載要件に追加
（2004年9⽉ICMJEから声明）

• なぜ︖
– 2000年よりClinicalTrials.gov運⽤開始

• 公表バイアスをなくすため

• 登録が必要な「臨床試験」の定義
– 対象患者を前向きに登録する研究
– 介⼊とアウトカムの因果関係を検討する研究

• 登録内容
– 臨床試験の⽅法論
– 国際的臨床試験登録プラットフォームで定められた20項⽬

• 試験名、対象、試験治療、エンドポイント、予定登録数、登録開
始⽇、実施組織、問い合わせ先など

– 結果のサマリー
• 2007年FDA改正法に対応したものは過去の公表とはみなさない
（多重出版ではない） 24
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⑥臨床試験データの共有
Clinical Trial Data Sharing (CTDS)

• 背景
– 向精神薬などの臨床試験で透明性が問題となる事例あり
– 2013年7⽉ 欧⽶の製薬企業によりIPDの公開・共有が⾏われるように
なる

– 2016年1⽉ ICMJEがIPDの公開・共有に関する陳述を投稿条件として
提案

• なぜ︖
– リスクを負って試験に参加した患者から得られた情報は社会の共有財
産（pros）

– 実施可能性への懸念（cons）

• CTDSへの対応要
– 2018年7⽉1⽇以降に臨床試験の論⽂を投稿

• Data sharingに関するstatementが必要
– 2019年1⽉1⽇以降に開始する臨床試験

• プロトコールにData sharingに関する規定を設け、臨床試験登録に含める

• 記載/登録内容（詳細は次項）
25
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26http://www.icmje.org/news-and-editorials/data_sharing_june_2017.pdf

IPDの利⽤は︖

どのデータ項⽬︖

どの⽂書︖

いつから︖

誰が︖

利⽤⽬的は︖

⼊⼿⽅法は︖
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記載例
Example 1 Example 4

IPDは利⽤できる︖ 利⽤可 利⽤不可
どのデータが共有でき
る︖

⾮特定化*後､研究期間の
すべてのデータを利⽤可 利⽤不可

データ以外に利⽤できる
⽂書は何か︖

プロトコール､解析計画
書､IC⽂書､CRF､解析
コード

利⽤不可

いつからいつまでが利⽤
可能か︖

結果の公表直後から永久
利⽤可 当てはまらない

誰が利⽤可能か︖ データにアクセスできる
すべての利⽤者 当てはまらない

利⽤⽬的は何か︖ いかなる⽬的でも可 当てはまらない

データの⼊⼿⽅法は︖ リンク先から制限なしで
⼊⼿可 当てはまらない

27

（⽇本製薬⼯業協会「臨床試験の個別被験者データの共有」を参照し、演者が和訳）

*⾮特定化（De-identification）: あるデータの対象が特定の個⼈に結びつかないようにすること
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記載例
Example 2 Example 3

IPDは利⽤できる︖ 利⽤可 利⽤可

どのデータが共有でき
る︖

本⽂､図表､別表に⽰され
た結果のIPDを⾮特定化
後利⽤可

本⽂､図表､別表に⽰され
た結果のIPDを⾮特定化
後利⽤可

データ以外に利⽤できる
⽂書は何か︖

プロトコール､解析計画
書､IC⽂書､CRF､解析
コード

プロトコール

いつからいつまでが利⽤
可能か︖

結果の公表の3か⽉後か
ら5年後まで

結果の公表の3か⽉後か
ら3年後まで

誰が利⽤可能か︖ 科学的価値のある計画を
提出してきた研究者

外部の審査委員会で承認
された計画を提出してき
た研究者

利⽤⽬的は何か︖ 審査委員会で承認された
計画

IPDを利⽤したメタアナ
リシス

データの⼊⼿⽅法は︖ 連絡先とデータ利⽤に関
する合意書について記載

計画の提出先等の情報に
関する記載 28

（⽇本製薬⼯業協会「臨床試験の個別被験者データの共有」を参照し、演者が和訳）
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GPP guidelines
• 基本的にはICMJE recommendationsと同じ

• ICMJE recommendationsとの違い
– スポンサー企業と研究者の関係に関する記載が含
まれる

– 著者資格に関する詳細な解説記載あり
– 投稿までの期間について⾔及あり（既承認薬であ
れば12-18か⽉）

– “Professional medical writer”に関する記載

29
詳細は原著をご参照
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本⽇の内容
• JCOG試験の論⽂がpublishされるまでの道のり

– 初稿作成〜投稿
– Revise対応〜accept〜掲載

• 論⽂投稿の際に知っておくべき各種ガイドライン
– ICMJE recommendations / GPP guideline

Key words: 著者資格、研究貢献者、利益相反、重複出版、臨床
試験登録、臨床試験データの共有

– CONSORT etc.

30
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報告のためのガイドライン
• EQUATOR Network

– CONSORT: ランダム化試験
– STROBE: 観察研究
– PRISMA: システマティックレビュー, メタア
ナリシス

– STARD: 診断精度の研究

31

https://www.strobe-statement.org/

http://www.consort-statement.org/

http://www.prisma-statement.org/

http://www.stard-statement.org/

http://www.equator-network.org/

• 他の研究者、編集者が研究の評価をする際に有⽤
• 著者が研究の記述をする際に有⽤
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CONSORT 2010声明

32

RCTの結果報告の際に必要なチェック
リスト（25項⽬）とフローチャート
• 投稿の際の別添資料（Lancet）
• チェックリストの情報とフローチャート
を本⽂に記載（NEJM）
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Take home message
• 結果の公表（論⽂公表）まで質の担保が重要

– 研究者のみではなく、⽀援部⾨の責務としてreviewする

• 著者になる場合の⼼がけ
– 投稿規定に従った初稿作成
– 雑誌に掲載されるまで気を抜かない（Proof checkも重
要︕）

• 共著者になる場合の⼼がけ
– 責任は筆頭でも共著者でも同じ
– 推敲にもしっかり貢献をする

• 臨床試験データの共有
– 現時点ではデータ共有が必須ではない
– 提供を求められた際の対応については要検討

33
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参考⽂献
• ICMJE

– 医学雑誌における推奨
– Disclosure form

• ISMPP
– GPP guideline（GPP3）

• EQUATOR Network
– CONSORTなど

• Data sharing
– 臨床試験の個別被験者データの共有（⽇本製薬⼯業協会）

34

http://www.equator-network.org/

http://www.icmje.org/

http://www.ismpp.org/

http://www.jpma.or.jp/medicine/shinyaku/tiken/allotment/ctds.html

http://www.icmje.org/recommendations/browse/

http://www.icmje.org/conflicts-of-interest/

http://www.ismpp.org/gpp3
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参考⽂献
トム・ラングの医学論⽂「執筆・
出版・発表」実践ガイド

臨床研究と疫学研究のための国際
ルール集（Part 2）

35
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