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粉飾された臨床試験の判別法：
臨床試験のすべての関係者へ

一般財団法人 医療経済研究・社会保険福祉協会 医療経済研究機構

How to assess “spin” in randomized controlled trials: 
A call to action for all stakeholders

Yasuyuki Okumura
Institute for Health Economics and Policy, Association for Health Economics Research 

and Social Insurance and Welfare

Abstract
　　Conclusions of randomized controlled trials are frequently distorted by authors of articles. Such a 
misleading reporting practice is called “spin”. In the present article, I aimed to (1) review three trials with 
spin that have significant implications for clinical practices in Japan, (2) review a retracted article due to 
spin and discuss an editorial policy for articles with spin, and (3) propose a simple strategy for assessing 
“spin”. All stakeholders (i.e., trialists, reviewers, policy makers, clinicians, and medical writers) will benefit 
from the routine use of this strategy.
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1．はじめに

4 4 4

2．治験における粉飾

2.1　 抗認知症薬による認知機能と
全般臨床症状の優越性試験
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2.2　粉飾疑義

Fig. 1　Superiority trial of rivastigmine patch versus placebo patch for the treatment 
of patients with Alzheimer’s disease
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3．戦略研究における粉飾

3.1　 電話支援による糖尿病発症予防の
優越性試験

3.2　粉飾疑義

Fig. 2　Efficacy of telephone-delivered lifestyle coaching for the prevention of type 2 diabetes
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4．中医協資料における粉飾

4.1　 運動療法による腎不全進行抑制の
優越性試験

4.2　粉飾疑義

Table 1　Criteria to assess the credibility of a subgroup analysis
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5．粉飾による論文撤回

5.1　亜麻仁による食事療法の優越性試験

5.2　 編集者への手紙による粉飾疑義と
論文撤回勧告

5.3　編集者による論文撤回の裁決

Fig. 3　Superiority trial of flaxseed versus raw rice for the treatment of men 
with cardiovascular risk factors
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5.4　粉飾に対する編集者の対応案

6．粉飾された臨床試験の判別法

Fig. 4　Flow diagram for assessing “spin” 
in randomized controlled trials

真の研究疑問と比較の形式を
研究計画段階の情報源から確認

（臨床試験登録／報告書／研究計画書など）

真の主要評価項目の群間差を
最終報告書から確認
（論文など）

複数の情報源を収集
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7．粉飾問題の解消に向けて

Table 2　Worksheet for assessing “spin” in randomized controlled trials
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