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コクラン共同計画声明

コクラン共同計画は全臨床試験の全データへの

自由なアクセスをサポートする

コクラン共同計画は、医療技術によりもたらされる利益と害に関して最も信

頼できる証拠を提供するために世界中から研究者が参加して成り立っている組

織である。コクランライブラリーを通じてシステマティックレビューを公開し、

定期的にこれらを更新している。

臨床試験の報告（出版）には選別（データ隠し）が頻繁に生じており、その

ために医療技術の有益面が誇張され、害が過小評価されることにつながってい

る。その結果、多くの患者が無意識のうちに、ほとんどあるいは全く効果のな

い医療を受け、不必要な害に遭うことになる。これは非倫理的である[1]。なぜ

なら、将来の患者の治療を改善するためという研究の目的にボランティアとし

て参加している患者との暗黙の契約に違反しているからである。

全臨床試験の全データが遅滞なく公開され利用可能になることを保証するた

めに、コクラン共同計画は、下記事項を要請する。

 すべてのランダム化臨床試験は、その開始時に登録されていること、す

なわち、臨床試験への最初の参加者（試験対象者）を採用する前に登録

されていること．

 全ランダム化臨床試験の以下に記載する全データへのアクセス：試験参

加者全員の個人識別を不能とした全データ、臨床試験の試験プロトコル

を無料で簡単にアクセス可能にするために、電子フォーマットの形で無

料提供すること．

 試験の無作為化期間の終了から 12 か月以内に、すべての試験のこれらデ

ータを提供することが必要であるという法律の導入を政府は検討するこ

と．

 政府は、以下の施策に対する不服従に対しては懲罰的な手段を考慮す

る：主要データ（core data）は無期限に利用可能な状態に保持するか、

中央あるいはアクセス可能な別部門に蓄積する．また、試験データの所

有権は、主催者（スポンサー）、研究者、ならびに臨床試験参加者（試

験対象者）で共有すべきものであるということを認識すること。

様々な国際機関やスポンサー（資金提供者）などが研究データ共有の要請を

行っている。これらには、経済協力開発機構（OECD）[2,3]や、世界保健機関（WHO）、
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米国国立衛生研究所（NIH）、ビル＆メリンダゲイツ財団、ヒューレット財団[4]、

米議会[5]、欧州委員会[6,7]、欧州オンブズマン[8,9]、学術誌編集者

[10,11,12,13,14,15]、英国医療審議会（MRC）[16]、ウェルカムトラスト[17]

などが含まれている。これらの要請は主に公的資金による研究に限定されてい

るが、患者の利益は商業上の利益を上回るはずであるので、公的資金による研

究と企業資金による研究を区別することは、人為的なものである[8,9]。
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