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臨床研究登録の動向について   



介入的臨床研究の計画の登録と公表についての状況について（案）  

医政局研究開発振興課  

1．現状及び改正の方向性  

（1）現状について   

現行の指針においては、以下の規定により、公表について臨床研究機関の長の努力  

義務としている。  

（臨床研究に関する倫理指針より）  

第2 研究者等の責務等   

2 臨床研究機関の長の責務等   

（5）臨床研究計画等の公開  

臨床研究機関の長は、臨床研究計画及び臨床研究の成果を公開するよう努め  

るものとする。  

（2）改正の方向性について   

指針の改正においては、現行の指針の努力義務に加えて、特に介入研究については、   

後述の世界各国の情勢も踏まえながら、公開データベースへの登録について検討す  

る必要があるのではないか。  

（3）国内の臨床試験登録体制について  

臨床試験に関して国内では以下の機関において、無料で登録・公開を行っている。   

① UMIN臨床試験登録システム  

大学病院医療情報ネットワーク（UM川）が運用する臨床試験登録サイトであり、  

すべての臨床試験を登録対象としている。主に医師が実施する臨床試験が登録さ  

れている。   

②JapicCT］  

財団法人日本医薬情報センター（JAPtC）が運用する臨床試験登録サイトであり、  

医薬品に係る臨床試験を登録対象としている。主に企業が実施する治験に係る情  

報が登録されている。   

③ 日本医師会治験促進センター「臨床試験登録システム」  

社団法人日本医師会治験促進センターが運用する臨床試験登録サイトであり、  

医師主導治験及び医療機器に係る企業実施の治験を登録対象としている。   



④ 国立保健医療科学院ポータルサイト  

臨床試験の登録機関ではないが、上記3つの機関にある情報を横断的に検索す   

ることが可能なサイト。国立保健医療科学院が平成19年10月より運用を開始  

している。  

①②③の登録システムの集合体としてWHOのプライマリーレジスター（登録   

機関）とする準備・検討中「Japan ClinicalTrialRegisters Network」。  

2．登録に関する国際的な動向  

（1）ヘルシンキ宣言への結果公表義務の追加（2000年 エジンバラ改訂）   

2000年のエジンバラ改訂において、ヘルシンキ宣言には以下の27条が追加され、   

臨床研究において、ネガティブ結果も含めた結果の公表が求められることとなった。  

ヘルシンキ宣言 第27条   

著者および発行者は倫理的な義務を負っている。研究結果の刊行に際し、研究者は結果の正  

確さを保つよう義務づけられている。ネガティブな結果もポジティブな結果と同様に、刊行また  

は他の方法で公表利用されなければならない。この刊行物中には、資金提供の財源、関連組織と  

の関わりおよび可能性のあるすべての利害関係の衝突が明示されていなければならない。この  

宣言が策定した原則に沿わない実験報告書は、公刊のために受理されてはならない  

（2）国際医学雑誌編集者会議（lCMJE）の声明の発表  

ICMJEが2004年に声明を発表している。内容は、被験者のエントリー開始前に   

公的な臨床試験公表データベースヘの登録を行っていない研究については、Lancet   

等ICMJEに加盟している11の医学雑誌への掲載を認めないというもの。  

（3）WHOの取り組み  

臨床研究の登録に対する呼びかけを実施している。2005年11月開催のWHOの登   

録プラットホーム諮問委員会において、次の要件を規定している。結果の公表の在  

り方については、議論が継続している。   

・すべての介入研究を登録することは、科学的、倫理的及びモラルとしての責務  

である。すべての介入的臨床研究は登録されるべきである  

※ 米国の法制では、第Ⅰ相や探索試験は登録対象から除くことになっている。   

・最低20項目の登録事項について登録し、公表されるべきである。  

VゾHOが2005年のWHO総会決議に基づき、各国の登録機関とのネットワークを  

構築しているところ。  
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（4）米国において立法措置  

2007年9月27日に公衆衛生サービス法を改正する公法が施行され、2007年12   

月27日以降に実施するFDA規制の対象となる医薬品・医療機器の比較試験（第Ⅱ   

相以上）については、公開データベース（clinicaItriaLs，gOV）への登録が義務づ   

けられ、罰則規定も設けられた。（結果の公表に関しては今後の課題）  

3．今後の対応について  

（1）指針における公開データベースへの登録の明示   

（か ヘルシンキ宣言、WHOの取り組み、米国の立法措置の動向を踏まえると、日  

本においても登録データベースの構築などの体制が整ったことから、改正後の  

臨床研究に関する倫理指針においては、方向性として、臨床研究のうち介入研  

究について登録データベース（UMIN，JAPJC，日本医師会）への登録を明示する  

べきではないか。   

② 登録義務を明示する対象として、  

・ すべての介入研究とするか（WHOの取り組み、ICMJEの勧告）  

・ 以下の研究の登録を義務づけ、その他を努力義務とするか  

一 医薬品・医療機器を用いた研究に限るか（米国の法制及び治験制度との  

整合性）  

－ さらに、探索試験を除くか（米国の法制との整合性）  

・すべての介入研究を努力義務とするか  

についての検討が必要。また、厚生労働省等への個別の計画の報告との関係の  

整理も必要。  

（2）登録を実施する者について  

（D wHO及び米国の法制においては、研究の実施責任者（スポンサー）又は、  

Principalinvestigator（研究責任医師）とするのが適当とされている。   

② 科研章等の申請要件であるとから、倫理審査委員会に諮る前に登録する実態も  

あることから、日本においては、個々の研究者等（研究班の主任研究者等が一  

括して行う場合を含む）又は臨床研究機関の長としてはどうか。  

（3）研究者等に関するメリット・デメリットについて   

① 被験者の募集等において活用されうること。  

叛叫じ  ② 国内データベースへの登録が、国際的な医学雑誌への掲載に繋がること。   

③ 無料であるが、手続きが増えること（→簡素化がどこまで可能か）。   

④ 研究のオリジナリティーの確保に対する不安があること   



別表  

WHO会議報告からの抜粋  

臨床試験の登録基準に関するWHO技術諮問会議（2005年4月25日～27日）  

「最小限のデータセット」  

データ項目  

デー一夕項目  

詞有ノニ）試験番号  

菰抹試験か登録口  

二二次D  

青虫源  

主要スポンサー  

紺ウこスポンサー  

試験L7〕連箱・憲l1   ー一般から山間し、合わせ先   

研究据重箱・宕∩   治験責任医師   

拭壁掛プ〕標題   簡潔な標題   

試験こブ〕正式な科学的標題   試験結果に新嘗キ及ほ十斤人方法   

㌻義認委員室i二亡ろ審査   諾ノ■i！f   

読解桑件  

r「プ、   付人期間÷◆含む   

主二・皇祖こり、オ′さ∴除外豊川二  

矧観山程簡   ートストうり〕選択（現存亡血icalt血1s．g肝塗綻ン  

い十ムてノト手白丁能二）   

試酔開始子音口   巌抑ノ∴〉祐顆青恥二⊥ノ・・、二手l十′．三口   

H標斥何故  

痔倒立録廿浬   情寺卦ソ．りり無（i小ノ∴／ごし：・  

r．㍉＝」lハ場釦‡、千石情報にリンツ   

主要評価碩H   観察時間またけ届悸凍問を含む   

主．ヂこ副沃評価墳H  
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（参考） 臨床研究計画の登録及び公表に関する意見について   

WHOの登録データベースに関する情報サイトその他によれば、臨床研究計画の公表に  

ついては以下のような意見があるとされている。  

（1）PubLication biasの観点  

臨床研究の良好な結果のみが公表され、ネガティブなデータが公表されず、科学   

的に公平な評価を妨げるのみならず、被験者にとって不利な情報が知らされないリ   

スクを防止する効果。  

（2）研究情報の透明性及び倫理  

介入研究は、治療効果への期待と同時に被験者に身体的・精神的負担を課す可能   

性があるものであることから、研究計画や進捗状況を公表し、被験者に対しての情   

報提供の責務を果たすべきという意見。  

（3）研究に関する秘密・知財の漏洩  

研究計画の公表は研究に関するは発明等の知財の漏洩につながり、研究成果を他   

人に盗用される危険性が増すのではないか。（lntervention（S），PrimaryOutcomes，   

KeySecondaryOutcomes．ScientificTitle，andSamp［eSizeの5項目については、後   

目登録項目を提出するという方法がWHOでは検討されている。）  

（4）学問の自由や業務負担  

研究に公表義務のような規制をかけることは、手続き等の手間を増やし、同時に   

学問の自由を制限することにつながるのではないか。  

（5）被験者の参加  

研究者からみて被験者のリクルートが容易になる。臨床研究の検索が可能となり、   

被験者にとって必要な研究に参加しやすくなる。   
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DEpARTMENTOf’  
RESEARCH POLICY AND COOPERATION 

WORLI）HEALTH ORGANIZATION  

Lnternationa］Clinica］TriaLsRegistryPIatform  

Scientific Advisory Group 

ReportofMeeting，17－18November2005  

Geneva，Switzer］and  

M＿FINALVERSlONM－  

February24，2006  

Noteニ・ThisreportsummarizesthediscussionsandadviceoftheScientific  
AdvisoryGroup．  

・D桁eringviewswereexpressedoncenaintop■CS，aSnOtedinthetext・  

・FormalpoIiciesoftheRegistryPlatfommaydifferfromthose  
Stated here．  

・PleaserefertotheRegistryP［atformwebsitehttD＝／／“仙W・Who・int／ictrDfor  
definitivepolicies．  
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List of Participants 

SAGCo－Chairs（2）   

● KayDickersin，JohnsHopkinsB］00mbergSchoolofPublicHealth，Baltimore，Mary［and，  
UnitedStatesofAmerica   

・RichardHorton，TheLancet，London，UnitedKingdom   

SAGMembers（15）   

● GerdAntes．DeutschesCochraneZentrum，Freiburg，Germany   

・ChrisChute，MayoClinic，Rochester，Minnesota，UnitedStatesofAmerica   

・FrancisP．Crawley，GoodClinica］PracticeAHiance，Kessel－Lo，Be［gium   

●JeffreyM・Drazen，NewEnglandJournalofMedicine，Boston，Massachusetts7United  
States of America 

● DavinaGhersi，NHMRCClinicalTria［sCentre，TheUniversityofSydney，Sydney，  
Austra［ia   

・AnneGreenwood，CurrentScienceGroup，London，UnitedKingdom   

● KarmelaKrlezaJeric，RandomizedControHedTriaIs，CanadianhlStitutesofHeaIth  
Research，Ottawa，Ontario，Canada   

・RebeccaKush，ClinicaIDatalnterchangeStandardsConsortium（CDLSC），Austin，  
Texas，UnitedStatesofAmerica   

● FrankW．Rockhold，GlaxoSmithKLine，UnitedStatesofAmerica   

・MasakoNishikawa，DepartmentofTechnologyAssessmentandBiostatistics，NationaL  
lnstituteofPublicHealth，Japan   

・MarcTaylor，UKDepartmentofHealth，Leeds，UnitedKingdom   

・JimmyVolmink，UniversityofCapeTown，CapeTown，SouthAfrica   

・LizWager，SideviewConsulting，Bucks，UnitedKingdom   

● JanetWale，CochraneConsumerNetwork（CCNet），Burwood，VIC，Australia   

・DeborahZarin，C［inicalTrials．gov，Bethesda，Maryland，UnitedStatesofAmerica  

WHOStaff  
● EstherAwit   

・ MetinGi別mezoglu  

● Ghassan Karam   

・TikkiPang   

・IdaSim（ProjectCoordinator）  

● Patrick Unterlerchner  
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ChargetotheScientificAdvisoryGroup   

TheRegistryPLatfomlSeCretariatwasforma”yestab［ishedonAugustl，2005toimplement  
Wor［dHealthAssemb［yResolutions3．2and4．3，COntainedinWHA58・34，Whichca”edonthe  
Wor］dHealthOrganizationto：  

3．2establishavo［untaryplaげormto［inkclinicaltria［sregistersinordertoensurea  
SingIepointofaccessandtheunambiguousidentificationoftrialswithaviewto  
enh．anctngaccesstoinformationbypatients，families，Patientgroupsandothers；  

AndrequestedtheDirector－Generalto：  

4・3pursuewithinterestedpartnersthedeve10PmentOfavoIuntaryplatformto）inkc］inica［  
triaIIsregisters   

TheRegistryP（atformstaffisresponsiblefordevelop［nga”necessarypoLiciesandprocedures，  
andforimpIementingthemtoachieveasuccessfu＝ntemationalClinicalTrialsRegistry  
Platform．Thesecretariatconsultswidelyindeve）oplngitsplans．Manyoftheconsultationsare  
withmembersoftheproject’sscientificAdvisoryGroup（SAG）and［ntemationalAdvisoryBoard  
（1AB），butmヲnyCOnSultationsincludeotherpeoplewhodonotserveoneithertheSAGorthe  
LAB．TheproJeCthasaIsorequestedandreceivedOpenCommentsfromthegenera］  
COmmunity．   

ThechargetotheSAGistoprovideadvicetotheRegistryPlatformprojectonitspolicies，Pri－  
Orities，andapproaches．The19SAGmemberswerese［ectedtoincludeinternationalrepre－  
sentationfromthekeystakeholderandexpe止groups，includingresearchers，Patients，funders，  
ethicsreviewboards，biomedicaLJOurna］s，Pharmaceuticalcompanies，andtria［registers・Al－  
thoughtheadviceoftheSAGisnotbindingontheRegistryPlatformsecretariat，theconsensus  
OPlnionoftheSAGwi”verystronglyshapethefinalformoftheRegistryPlatform’sactivities・   

ExecutiveSummary  

TheWHOInternationalClinicalTrialsRegistryPIatformsetsinternationaInormsandstandards  
fortrialregistrationandreportingworldwide・TheRegistryPlatformTsScientificAdvisoryGroup  
（SAG）metinGenevaon17and18November，2005toprovideadviceonthescientiRcand  
ethicalaspectsofproposedpolicies．   

TheSAGdiscussionswerespirited，thoughtful，andwe］トinformed・TheSAGsupportedthekey  
elementsofthesecretariatrsproposedpoliciesforaninternationalsystemoftrialregistration・  
SpecificaIly，theSAG  
●Statedthattheregistrationofallinterventionaltrialsisascientific，ethicaI，andmoral  
responsibiLity・AI＝nterventionaltrialsinhumansorgroupsofhumansthatareaimedat  
assesslnghealthandhealthcareinterventionsshouldberegistered・  
●Finalizedthe20minimumdataitemsrequiredfortriaLregistration，andstatedthatfu”  
disclosureofthe20itemsatthetimeofregistrationiscriticalonscientificgroundsandis  
inthepubIicinterest．   
・SupportedthegeneralstructureandcompositionofaninternationaInetworkofsuch  
registers．   
●Supportedtheimportanceofdetectingmultiply－registeredtriats・   

Thema」OrityofSAGmemberssuppo什edtheass．gnmentofaUniversalTrialReference  
Number（UTRN）tounambiguous［yidenti～uniquethalsandtocてOSS－referencetrialentries  
acrossmultipIeregisters・Timeconstraintsprecludedfu”discuss■OnOnmembershipcriteriafor  
trialregisters．  
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A．WhichTrialsShouldbeRegistered？  

Theregistrationofa‖interventionaltria［sisascientiRc，ethica［・andmoralresponsibility，An  
interventiona＝rialisr．anyresearchstudythatprospectiv叫assignshumanparticipantsor  
groupsofhumanstooneormoreheaIth－relatedinterventionstoevaLuatetheeffectson  
outcomes．［nterventionsincludebutarenotrestrictedtodrugs，CelLsandotherbio］oglCal  
products，SurglCaIprocedures，radiologicprocedures，devices，behavioraltreatments・PrOCeSS－  
Of－CareChanges，PreVentivecare，etC・’lFurther，   

● Allinterventionaltria］sinhumansorgroupsofhumansaimedatassess■nghea］thand  
heaLthcareinterventionsshouldberegistered   
● TheWHOshouldcontinuetodevelopfunhernormsandstandardsfortriaLregistrationto  
facilitatethisprocessg］oballyasquicklyaspossibIe  

TheScientificAdvisoryGroupconsidersitcritica10nSCientincgrounds，andinthepublic  
interest，thata”20itemsintheTrialRegistrationDataSetbefu”ydiscLosedatthetimeof  
registration．  

B．TriaIRegistrationDataSet’  

Weincludebe10WtheTria［RegistrationDataSetagreeduponbytheSAG・Foratrialtobe  
proper－yregistered，items＃3through＃20mustbereponedtoaMemberRegister・unlessdata  
arenotavailable（eg，SeCOndaryTriallD）．SomeSAGmembersadvocatedforadditiona＝tems，  
butitwasagreedthatthe20itemswou］dbefixedatthistime・TheoldltemllResearchEthics  
Reviewwasrep［acedbyCountrlesofRecmHmentforanumberofreasons・］twasagreedthat  
ethicsapprovalshouldalreadybemandatoryforallclinicaltrials，andaskingforthisinformation  
wouldthusberedundant・Therequestedinformationwouldalsobeoflimitedvalue，Particularly  
fortria［sregisteredpriortoethicsapproval・lnformationaboutcountriesofrecruitmentwasfeLtto  
bemoreusefulforavarietyofconstituencies，andwi‖beincreas．nglyrelevantasmoretrialsare  
COnductedindeve10PlngCOuntries・  

Furtherdetai［sofimplementationwi”beagreedbetweenMemberRegistersandtheRegistry  
P［atform，andwiIlbemadeavaiLableinaWHOguidancedocument・  

托em   FieIdVaIue   Definition／Explanation   

山  PrimaryRegister   SelectnameofMemberRegisterin  

andTriaIID＃  whichthistrialwasfirstregistered（the  

，ria‖。＃ 】  trial●s●’PrimaryRegister”），andthat register－sregistry－1SSUedunlquelD  
asslgnedtothistrial．   

2．  Dateof   Datewhentrialwasofficiallyregistered  

Registration in inthePrimaryRegisterDD／MMIYYY．   

PrimaryRegister  

3．  Secondary旧＃s   lssuing Authority Otheridentifyingnumbersandissuing  
authoritiesbesidesthePrimaryRegister，  

t  ifany．1ncludethesponsornameand  
SPOnSOr－issuedtriaInumber（e・g・，  

ID Number PrOtOCOlnumber）ifavailable・AIso  
lnCludeothermemberandnon－member  

l  trialregistersthathaveissuedanumber  
tothistrial．Thereisnolimitonthe  

Clicktoaddmore．．．  numberofSecondarylDnumbersthat  
Canbeprovided．   
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Re9由叫PJaぬmScJeJ祀〝cAdy∫50JγGro叩〃ee鮪昭一†7－す8〃oy2005  

OurCe（S） Name  Majorsource（S）ofmonetaryormaterial   
SuPPOrtforthetrial（e．g．，funding   

l  agency，foundation，COmPany）．   

Clicktoaddmore．‖  

rimarySponsor  Name  Theindividual，Organization，grOuPOr  
Otherlegalpersontakjngon  
responsibilityforsecuringthe  

l  

arrangementstoi雨iateand／ormanage  
astudy（includingarrangementsto  
ensurethatthedesignofthestudy  
meetsappropriatestandardsandto  
ensureapprop「iateconductand  
reporting）・Theprimary 

． 

regulatoryauthorizationtobeginthe  
Study．1tmayormaynotbethemain  
funder，   

iecOndary   Name  Additionalindividuals，OrganizationsDr   

中OnSOr（S）  OtherIegalpersons，ifany，thathave  
agreedwiththepnmarysponsortotake  

l  

Asecondarysponsormayhaveagreed  

OnreSPOnSibititiesofsponsorship．   

ctOtakeona＝theresponsibilitiesof  
SPOnSOrShipjointlywiththeprlmary  
SPOnSOr；Or  

⊂一tOformagroupwiththeprlmary  
SPOnSOrinwhichtheresponsibilities  
Ofsponsorshipareallocatedamong  
themembersofthegroup；Or  

⊂）tOaCtaSthesponsor7slegaL  
representativeinrelationtosomeor  
allofthetrialsites  

ototakeresponsibi＝tyforthe  

accuracyoftriaIregistration  
informationsubmitted   

：ontactforPublic  EmaiI，telephonenumber，Oraddress  
】ueries  

l   

addressofthecontactwhowi［［respond  

togeneralqueries，inctudinginformation  
aboutcurrentrecruitmentstatus   

：ontactfor   Email．telephonenumber，Oraddress  

ScientificQueries  address，andaffiIiationofthepersonto  

l  COntaCtforscientificinqulriesaboutthe  
trial（e．g．，Principalinvestigator，medicaL  

AffJliation  directorforthestudyatthesponsor）．  

l   

Foramulti，CenterStudy．enterthe  
COntaCtinformationfortheleadPrincIPaI  
lnvestigatororoverallmedicaldirector．   

PublicTitle   Titleintendedforthelaypublicineaslly  

understoodlanguage．   

ScientificTitLe   
l  

TheSAGdidnotreachagreementon  
仙sJfemdu／Tng抽eAdvfsoγGroup  

Acronym  mee仙g．   

Countlries of 

l  

Thecountriesfromwhichparticipants   

Recruitment  Wi11be，areintendedtobe，Orhavebeen   

of  
Oneb叩Or  
LateriaRSupp 

5．  PrimarySpol   

6．  Secondary  
Sponsor（S）   

7．  Contactfor  
Queries   

8．  Contactfor  
ScientificQt   

10．  Scient摘cTi   

11．  Countrieso  
Recruitmen   9．  PublicTitle  
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recruited（aslastreportedtothePrimary  
Regjster）．   

12．  Health   Primaryhearthcondition（S）or  

Condition（S）or  PrOblem（S）studied（e．gリdepression一  

Problem（S）  breastcancer，medicationerror）．Ente「  

Studied  OnetermPertineinthefield．   

13．  lntervention（S）   1nterventionname（S）  Enterthespecificnameofthe  

intervention（S）andthe  

l  COmParatOr／controLbeingstudied，Oneat  
atime．UsetheInternationalNon－  

Otherdetails（e，g．，dose，duration，etC）  

l  

brandItradenames）・Foranuregistered  
drug，thegenericname，ChemlCarname，  

Clicktoaddmoreexperimental  OrCOmPanySerialnumberis  

interventions... acceptable）．1ftheinterventionconsists  

OfseveraLseparatetreatments，listin  

Onelineseparatedbycommas（e．g．，  

ControLlnterventionname  ”［ow－fatdiet，eXerCise’■）．Formulti－armed  
Studies，describetheintervention（S）for  

l  eacharminseparateentries．  

OtherdetaiLsofcontrol（e．g．，dose，  Thecontrolinterention（S）is／arethe  

duration，etC．）  interventionsagalnStWhichthestudy  

interventionisevaluated（e．g．．p（acebo，  

l  

notreatment，aCtivecontro［）．1fanactive  
COntrOlisused，besuretoenterinthe  

Clicktoaddmorecontrol  name（S）ofthataswelI，Orenter  
interventions．，．   ‖placebo’■or‖notreatment”as  

app［icabreforthecontroJarm・  

Foreachintervention，describeother  

interventiondetaiLsasapplicable（dose，  

duration，mOdeofadministration，etC）   

14．  Keylnclusionand  lnclusionCriteria  lnclusionandexcIusioncriteriafor  

ExclusionCriteria  Participantselection，lnCludingageand  

l  

SeX．   

Exclusion Criteria 

15．  StudyType   

l  

l」   
Asinglegroupstudyisoneinwhichall  

s．ng．egr。。Pd。dy，  
Participantsaregiventhesame  
intervention．TriaJsinwhichparticipants  
areassJgnedtoreceiveoneoftwoor  

1famultipIegroupstudy，isit rand。m．Zed，I」  moreinterventionsareNOTsinglegroup  
Studies．Crossovertria］sareNOTsingLe  

groupstudies．  

FormultipIegroupstudies（20rmOre  
Studygroups），atrialis”randomizedr’if  
Participantsare／wereasslgnedto  

interventiongroupsbyamethodbased  
onchance．   

16．  DateofFirst   
l  

Anticipatedoractualdateofenrollment  

Enroltment  Ofthefirstparticipant（MMrYYYY）．   

17．  TargetSamp［e   
l   

Numberofpartjcipantsthatthistrial  

Size  PLanstoorhadplannedtoenro”asLast  

reported to the Primary Register. 
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1itment  
l  

Recruitmentstatusofthistrial，aSlast  

S  reportedtothePrimaryRegister．  

c）地：Pa止icipantsarenotyetbeing  

recruitedorenrolledatanysite  
oActive：Participantsarecurrentlybeing  
recruitedandenrolled  

oTemDOrarVhalt：thereisatemporary  
haltinrecruitmentandenro11ment  

oClosed：Participantsarenolonger  
beingrecruitedorenrol］ed   

lry  Outcome Name Outcomesareevents，Variables，Or  

）汀te（S）  experiencesthattrialinvestigators  

l  measurebecauseitisbelievedthatthey  
maybeinfruencedbytheinterventionor  

Timepoints  exposure．ThePrimaryOutcomeshould  
betheoutcomeusedinsamplesize  

l  

usedtodeterminetheeffectofthe  
CIicktoaddmoreoutcomes．．．  intervention（S）．  

EnterthenamesofallprlmaryOutCOmeS  
Ofthetrial，Oneatatime．Beasspecific  
aspossible（e・g・，‘LBeckdepresヲion  
SCOre”ratherthanjust‘Ldepress10n”）．For  
eachoutcome，alsoprovideallthe  
timepointsatwhichitistobemeasured．  
Examples：OutcomeName：a＝cause  
mortality－TimepointsニOneyearjOr  
OutcomeName：Beckdepress10nSCOre，  
Timepoint：6，12，and18weeks   

SecondaⅣ   Outcome Name Outcomesareeventsorexperiences   
OmeS  thattrialinvestigatorsmeasurebecause  

l  itisbelievedthattheymaybeinfIuenced  
bytheinterventionorexposure．  

Timepoints  Secondaryoutcomesareeventsor  
experiencesotherthanthep「lmary  

l  

theintervention（S），andthatare  
CIicktoaddmoTeOutCOmeS．．．  SPeCifiedinthestudyprotocol，  

Enterthenameofeachsecondary  
OutCOmemeaSureOfthetriaI，Oneata  
time．AIsoprovideal［thetimepointsat  
Whichthisoutcomeistobemeasured．  

Examples：OutcomeName：  
Cardiovascularmortality，Timepoint：6  
months；OrOutcomeName：functionaL  
StatuS，Timepoint：4and8weeks   

18．  Recruitmer  
Status   

19．  Primary  
Outcorne（ミ   

20．  KeySecor  
Outcomes   

★A”entriesshoutdaccuratelyreflectthestudyprotocol．1fthestudywasapprovedbyanethics  
reviewboard，entriesshouldreflectthestudyprotoco＝hatreceivedfinalapprovalfromthe   
ethics board，  
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