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人を対象とした研究の質を高めるための声明・チェックリストと

エピデンス・グレーディングの考え方

一疫学・ 臨床 研究 分野 の国際動向を参考にしてー
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1 .背景と自的

1990年代後半から臼本においても、「エピヂンスに基づいた医療 (evidence

based medicine: EBM) Jや fエビデンスに基づいた健康政策 (evidencebased 

health policy: EBHP) Jなど、「エピデンスに基づいたJ という用語が頻繁に

用いられるようになってきた o

人を対象とした臨床研究や疫学分野では、エピデンスのグレーディング(格

付け)が行われるとともに、論文の質を高めるために最低限必要な情報あるい

は実施すべき分析方法を記載することが求められるようになってきた。これが、

各種のチェックリストや声明である。学術雑誌の査読者や編集者に限らず、研

究者には、研究の質を高めるための研究やそのコンセンサスが得られている国

際動向の理解が必須である。レジャー活動やレクリエーション分野においても、

人を対象として、その介入(教育)効果を定量化しようとする研究であるなら

ば、前述の正しい理解が必要だと考えられる。

本論では、 revidence (エピデンス)Jの用語の定義を「科学的根拠j とし、

人を対象とした健康増進や治療、教育の効果を明らかにする研究のエビデンス

を示す方法をレビューすることを目的とした。

2. 総説とシステマティック・レビュー

論文の種類として、 f総説 j では、自然科学分野で用いられている従来から

の記述的レビュー (narrativereview: NR) と2000年以降に急増してきたシス

テマティック・レビュー (systematic review SR)があり、両者は完全に区別

される。

NRは、論文の収集・採用時において、主観的な選択や著者の考えを支持する

論文を選択的に採用する傾向が否定できないことや、エピデンス・グレーディ

ングの低い論文まで議論の対象とするなどの問題点が指摘されている。さらに

は、「選ばれた文献の解析法は、カテゴリーごとに支持される論文数を数え、

最も投票数が多いカテゴジーを選ぶといった非科学的な方法であり、各論文の

研究デザイン、効果の大きさ、サンプノレサイズを無視している。したがって、

このレビューの結論は、 JJIJのレどューの結論としばしば矛盾を導き出してしま

うJ という問題点も指摘されている。

一方、 SRは、研究テーマや選択基準などを明確に規定し、対象論文を選択的

・網羅的に収集する方法である。論文の奴集については、あるデータベースを

用いて、適格基準(除外基準を含む)に従って検索すれば、世界中の誰が行っ

ても同一の論文がヒットすることになる。さらに、 SRIま最終的にすべての研究

の結果を統合するメタ・アナリシスを行い、批判的吟味とともに一般化可能性

(外的妥当性)や全体のエピデンスを示すことに大きな特徴がある。レジャー
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活動やレクリエーションの各種介入(教育)方法に関しでも、今後、 SRが重要

になると考えられる。

エピデンス・グレーディングにおいて、最上位とされるランダム化比較試験 (R

CT)の SRは、とくに医学に関連する研究として「コクラン共問計調 J が有名で

ある。社会福祉・教育・剤事司法や学際領域どしては、 fキャンベル共同計画

(愛称:C2) Jがよく知られている。コクラン共同計画の姉妹機関として密接

な関係を有している。 RCTと非ランダムイヒ比較試験 (nRCT)を明確に分け、 SRに

よって社会・教育施策や実務の効果に関する最善のエピデンスを知りたい市民、

実務家、政策決定者、教員と学生・生徒、そして研究者に電子的に公表し、更

新していく世界的な評価プロジェクトである。

3. 論文の質を高めるための声明とチェックリスト

臨床研究や疫学分野では、各研究デザインに対応した声明やチェックリスト

が用いられている。 RCTでは 22項自からなる「改訂版 CONSORT声明 J、nRCT

では fTREND声明 J、コホート研究・症例対照研究・横断研究を含む観察研究

では fSTROBE声明 J などが著名である。ただし、これらは一般的だが、設問

の細目や下位項目については、学会等が独自に設定することも当該学術の発展

には重要である。つまり、レジャー活動やレクリエーションによる人に対する

介入(教育)効果を明らかにするとしたら、先行研究としての既存のものを参

考にしつつ、独自のチェックリストの開発も考えられるという意である。

こうしたチェックリストを作成するとしたら、レジャー活動やレクリェーションの専

門家はもちろんのこと、疫学や生物統計学者、臨床研究者、教育研究者などのエキ

スパートが参画し、医学やその他学際領域でも科学的に十分なコンセンサスが得ら

れるような手続きが必要であり、結果として、最良のものが開発できると考えられる。
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