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セクションA．パブリケーショ

ンの種類 
主論文および副次的論文 
主論文 

主論文とは、査読を受けた原著論文で、臨床研究また

はその他の研究の主要評価項目を報告するものである。

主論文には、追加の評価項目またはエンドポイント

（副次評価項目または探索的エンドポイントなど）を

含めてもよい。 

なお、主論文に先立って研究デザイン、中間解析、

およびデータセットが公表される可能性があるが、

その場合は主論文の中でそれらを参照しなければなら

ない（32）。 

副次的論文 

臨床研究またはその他の研究の副次評価項目、探索的

エンドポイント、サブグループ解析、あるいは事後

解析のみを報告する論文は副次的論文とみなされる。 

副次的論文は、臨床的または科学的なニーズに応え

るものであり、データセットの不必要な分割（「サ

ラミ・スライシング」またはデータ・スライシング

とも呼ばれる）を回避しなければならない（38）。

科学的または医学的緊急性を有する場合を除き、副

次的論文を主論文よりも先に査読付き学術誌に投稿

するべきではない。副次的論文では、主論文を引用

する、または参考文献に含めるべきである。 

総説およびメタアナリシス 
総説 [review article] には、明確な科学的または医学

的な正当性が求められる。総説には、専門家の意見、

データベースの系統的な検索、または過去に公表さ

れたデータのメタアナリシスに基づいたものなどが

ある（17）。独創的、客観的かつ非宣伝的な総説と

なるよう注意を払わなければならない。Cochrane 
Collaboration（39）のように、システマティックレ

ビューへの商業的資金提供を認めない団体もある。 

システマティックレビューやメタアナリシスは、

EQUATOR Network（40）に挙げられているガイドラ

イン（41）などの、一般的に受け入れられたガイドラ

インに準じて行われるべきである。こうしたレビュー

のプロトコルを登録できるところ（例：PROSPERO）

がある場合は、登録をするべきである。 

ナラティブレビュー [narrative review] は、特定の読

者に向けて科学的情報を要約する、教育的ニーズに

応える、または医学的な意見を表明するために依頼

されるのが一般的である。バイアスの可能性を考慮

し、意見に基づくナラティブレビューは、専門家の

意見に基づくものであることがわかるようにし、適

格な専門家のみが信頼のある学術誌向けに作成すべ

きである。企業の社員が、当該企業が主宰する臨床

研究についての意見を投稿する際には、信頼のある

学術誌、学術集会、薬事規制団体、または専門家団

体からの依頼がある場合に限定されなければならな

い。 

科学学術集会での発表 
科学学術集会は、口頭またはポスターでの発表を採択

する前に抄録の投稿を求めるのが一般的である。抄録

は、審査（7）または査読後に公表されることがある。

発表の長さ、使用可能な視覚的補助資料の数や種類は

様々（スライド、オーディオ、ビデオなど）である。 

アンコール発表を認める学術集会もあり、その場合

は元の発表の抄録を引用しなければならない。アン

コール発表は、異なる聴衆（異なる医学専門分野、

または異なる国や言語での学術集会など）に向けた

もの、および/または、特定の医学・科学的ニーズ

を満たすものでなければならない（7）。 

その他のパブリケーションの種類 
デザインペーパー [methodology article] は新規の研究

デザインについて述べるものである。このようなパ

ブリケーションを作成する際には、報告する研究の

種類に応じて、適切なガイドライン（例：

EQUATOR Networkガイドライン[17]）に従うべきで

ある。 

書籍の章 [book chapter] を分担執筆する際は、査読付

き学術誌の論文と同様の厳格さ、および科学的正確

性の基準を満たすようにすべきである。 

企業主宰の研究においては、ここで述べた種類以外

のパブリケーションが作成されることは稀である。

例えば、症例報告は患者の治療に直接責任を持つ者

が作成すべきものであり、専門家のコンセンサスス

テートメント [expert consensus statement] は、多くの

場合専門家が直接執筆する。 

公表された論文またはレターに対してレター [letter 
to the editor] が書かれることがある。このようなレ

ターの作成を主宰者である企業の社員が主導するの

は、誤情報の訂正を目的とする場合に限定されなけ

ればならない。質問や懸念に答えるため、主宰者で

ある企業の社員からの要請によりエディターへのレ

ターが作成される場合には、中立的で科学的な論調

を維持し、所見は訂正と明確化に留め、関連するす

べての開示事項を含めるように注意しなければなら

ない。 

学会誌別冊（サプルメント）、例えば、あるテーマ

に関する特集号などに企業が資金提供をする場合に
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は、それを正当化する頑健な科学的または医学的根

拠がなくてはならない（42）。 

拡張コンテンツおよびプレーンランゲージサ

マリー（PLS） 
どのようなパブリケーションも、テキスト、ビデオ、

オーディオ、ポッドキャスト、またはインフォグラ

フィックなどの、様々な形式で提供されるプレーン

ランゲージサマリー（PLS）またはレイサマリーな

どの拡張コンテンツによって増補することができる

（43）。拡張コンテンツは、その元となるパブリケ

ーションと矛盾があってはならず、また、用いられ

る文言、トーン、スタイルが販促的であってはなら

ない。PLSは平易な言葉の原則に則って多くの読者

を対象としているのに対し、論文のレイサマリーは

専門外の読者を対象としていることに注意されたい

（43, 44）。うまく考えられたPLSは両方の機能を果

たす可能性がある（45）。PLSなどの拡張コンテン

ツの構造や内容は多様である（45–49）。 

GPPは、元となるパブリケーションと同じ倫理原則

および品質原則に則って作成された拡張コンテンツ

であれば、これを支持する。 

我々は、 Consolidated Standards of Reporting Trials
（CONSORT）のガイダンスに準拠するすべての臨

床試験に関するパブリケーション（例：被験対象の

開発中・市販後医薬品について）、およびそれ以外

の現在市販されているすべての医薬品の臨床関連情

報に関するパブリケーションには、テキストによる

PLSの作成を推奨する。理想的には、生物医学のす

べてのパブリケーションにおいて、読者を念頭に置

いたPLSを提供すべきである（45）。 

PLSは、可能な限り元となる論文と同じ学術誌で査

読を受け、そこで公表されるべきである。PLSは、

PubMedなどでインデックス化し、PLS単独または論

文の一部として検索可能またはオープンアクセスで

閲覧可能とすべきである。一つまたは複数の論文の

内容を、抄録や記事のような独立したPLSとしてま

とめることがあるが、GPPに従って（可能であれば

査読も受けて）作成されるべきである。出典となる

研究を引用し、必要な許諾を得なければならない。

臨床試験またはその他の固有の試験登録番号（報告

する情報の種類に応じて適切な）を加え、また、原

著論文を引用および／または原著論文へのリンクを

付ける必要がある（48）。必要に応じて、他のタイ

プの拡張コンテンツも含めてもよい（48）。 
 

セクションB．パブリケーシ

ョンの専門家の役割および専

門的能力の開発 

専門家の役割 
パブリケーションの専門家は、企業、医学コミュニ

ケーションエージェンシー、およびその他の機関に

雇用されていることがある。企業に雇用されたパブ

リケーションの専門家は、パブリケーションのプロ

セスのインテグリティ [integrity] を保持し、著者、

ライター、機関内レビュー担当者、パブリケーショ

ン作業部会（working group: WG）および運営委員会

（steering committee: SC）に対して助言を与える。彼

らは通常、パブリケーションプランやパブリケーシ

ョンの全体的な質を監督し、適切な記録が確実に収

集されるようにする（セクションIを参照）。また、

パブリケーションの専門家は、パブリケーションに

関する予算を管理し、専門家同士の関係を仲介また

は管理することも多い。パブリケーションの専門家

が、標準作業手順書（SOP）の作成や、パブリケー

ションの管理、倫理、および作成の様々な側面につ

いてチームメンバーを教育することもある。コミュ

ニケーションエージェンシーのパブリケーションの

専門家が、執筆、編集、パブリケーションプランの

管理などに加え、通常は社内のパブリケーションの

専門家が行うような業務を請け負うことがある。 

適切にトレーニングを受け、経験を積んだメディカ

ルライターは、著者の論文作成を補佐することがで

きる（50）。最近のエビデンスから、プロフェッシ

ョナルのメディカルライターが論文の質を向上させ

ることが示唆されており、プロフェッショナルのメ

ディカルライターとの協働が、研究不正による論文

撤回のリスク減少に関連することも示されている

（50, 51）。プロフェッショナルメディカルライタ

ーの役割に関するAMWA-EMWA-ISMPP共同声明は、

メディカルライターと協働するのに有用な情報を提

供している（26）。 

ヴィジュアルアーティストやデザイナーは、図表、

ポスター、プレゼンテーション、インフォグラフィ

ックなどの視覚資料をより分かりやすくすることに

貢献する。 

専門的能力の開発 
パブリケーションの専門家およびプロフェッショナ

ルメディカルライターは、例えば、地区、地域、国

内および国際的な専門家機関が運営するイベントに

参加することなどにより、専門的能力の開発に取り

組まなければならない。様々な機関（例：ISMPP、
AMWA、EMWA、Drug Information Association）が

トレーニングプログラムを提供しており（8, 12, 
13）、強制力のある行動規範を備えた認定プログラ

ムも導入されている（52–55）。 

ベストプラクティスの共有 
パブリケーションの専門家は、業務上の誠実な関係
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性構築と、専門家としてのインテグリティを促進し

なければならない。 

パブリケーションの専門家は、定期的に、かつプロ

グラムやパブリケーション作成中の重要な時期（例

を補足資料表1に示す）において、ベストプラクテ

ィスをチーム内で共有すべきである。例えば、イン

フォームドコンセント（患者同意書）やプロトコル

に、パブリケーションに関する情報が必要となる場

合もあるだろう。チーム教育の機会に、患者や患者

アドボケート [patient advocate] との協働に関する情

報共有が含まれる場合もある。 

パブリケーション作成のポリシーと手続き 
文書化したポリシーおよび/またはSOPは、パブリケ

ーションプランおよびパブリケーションの作成、レ

ビュー、および文書化する際の指針となるべきであ

る（6）。ポリシーまたはSOPには、意見の対立を

仲裁、調停、および解決する方法を含めるべきであ

る。パブリケーションのためのポリシー、SOP、お

よび作業指示書の内容の範囲や内訳（または詳細）

は、当該機関が通常行っていることと概ね一致して

いるべきである。 

我々は、本更新版GPPに基づいてパブリケーション

のポリシー、SOP、および作業指示書を作成するこ

とを推奨する。 

企業は、企業主導および研究者主導のパブリケーシ

ョンそれぞれについて、別々のポリシーを作成する

という選択をしてもよい。パブリケーション実施基

準に関する、チームトレーニングについてのポリシ

ーやSOPも有用であろう。 

補足資料表1. チーム教育：臨床研究のパブリケー

ションにおける重要なイベントおよびタイミング  

段階/イベント 説明 
臨床プログラムの

開始 
パブリケーションの専門家は、パブリ

ケーションのポリシーについてプロジ

ェクトチームに通知する。 
該当する場合、GPP、ICMJEの推奨事

項（35）、およびEQUATOR Network
で入手できるCONSORTなどの関連ガ

イドライン（17, 18）との整合性を確

保するために、研究プロトコルの文言

を提案することもある。 
研究実施者会議 パブリケーションのポリシー、著者お

よびSCの選定プロセスを簡潔に説明す

ることがふさわしい。 
パブリケーション

SCの活動開始/パ
ブリケーションキ

ックオフ 

新規委員に向けて、関連するポリシ

ー、役割および手順を概説する。 

アドホック（必要

に応じて） 
ポリシー、SOP、および作業指示書が

更新されたときには、その内容を書面

で伝える。トレーニングが必要と予想

される場合には、それを連絡するまで

にトレーニング内容を準備しておき、

チームの都合がつき次第予定を組める

ようにする。トレーニングの必要性を

評価する目的で、パブリケーションSC
と年1回状況を確認することは有効だ

と思われる。 

CONSORT = Consolidated Standards of Reporting Trials；GPP = 
Good Publication Practice；ICMJE = International Committee of 
Medical Journal Editors；SC = 運営委員会；SOP = 標準作業手

順書 

ポリシー 

我々は、すべての生物医学パブリケーションを対象

とした、パブリケーションの統一ポリシーの作成を

推奨する。パブリケーションのプランニングおよび

作成に関するポリシーでは、少なくとも以下を規定

しなければならない： 

• データインテグリティに関するステートメント

を含む倫理原則 

• 適用される法律または規則に沿い、データの入

手可能性を考慮した、全体的なパブリケーショ

ンプランニングおよび個々のデータセットの公

表のタイミング 

• レビュー担当者および承認担当者の役割を含め

た、科学的なレビューと承認に関する原則 

• 監査可能な記録の必要性 

• 知的財産（IP）またはその他の法的審査の役割 

企業のポリシーは、ICMJEを参照したものでも良い

が、いかなる関連専門分野においてもパブリケーシ

ョンが妨げられることがないように、各分野の学術

誌や学術集会のガイドライン（オーサーシップ基準

など）に従うべきである。 

パブリケーションのポリシーは、オープンアクセス、

データ共有、拡張コンテンツおよび/またはソーシ

ャルメディアの利用、オープンアクセスまたはペー

ジ掲載料の支払い、学術集会参加費用、プレプリン

トサーバーの利用、パブリケーションへの患者の関

与、プレゼンテーション資料の公共リポジトリまた

はその他のウェブサイトなどへの投稿などに及ぶこ

ともある。 

パブリケーションのポリシーには、特定の商業的な職

務（マーケティング、マーケットアクセス、事業戦略

など）に携わる者が、パブリケーションプランニング、

パブリケーションの作成、レビュー、および承認に
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参加すべきではないことを明記しなければならない。 

標準作業手順書（SOP）および/または作業指示書 

SOPおよび/または作業指示書には、パブリケーション

プランニング、著者の同意事項、パブリケーションの

作成、レビューと承認（どの部門がレビューを行うか

など）、品質管理手順、謝辞、投稿と投稿後の活動

（査読者コメントへの対応や著者校正 [page proofs] の
最終化など）を含む、パブリケーションに関するSC
およびWGの実践内容が記載されていなければなら

ない。パブリケーションに関するSOPには拡張コン

テンツの作成、レビュー、および承認に関するプロセ

スを含める、もしくはそれについて言及しなければな

らない。 

SOPを作成する際は、医療経済・アウトカム研究

（HEOR）やリアルワールドエビデンス（RWE）の

パブリケーションを考慮すべきであり、生物製剤、

デバイス、ワクチン、実験系の研究、方法の開発な

ど、異なる分野間に内在する相違点についても対応

する必要があるであろう。場合によっては、分野、

領域、地理的な地域、または治療分野ごとのSOPま
たは作業指示書を用いることにより、さらに詳細な

情報の提供、法的な差異への対処、またはレビュー

および承認に必要な専門知識を特定することができ

るであろう。統一されたポリシーおよび手順がある

ことが理想的ではあるが、異なる種類の研究のパブ

リケーションに必要なレビュー担当者をリスト化し

たリ、論文原稿のタイムラインとは別の抄録/プレ

ゼンテーションレビュー用のタイムラインを示すた

め、個別の作業指示書を作成することもある。 

レビュー、承認および更新 

ポリシー、SOP、および作業指示書は、企業のベスト

プラクティスと矛盾せず、レビューおよび承認されな

ければならない。これらの文書が時代遅れにならない

ように定期的に評価することが推奨される。 
 

セクションC．倫理原則：追

加の詳細 
査読を受ける論文へのコミットメント 
臨 床 試 験 結 果 の 要 約 を 臨 床 研 究 登 録 サ イ ト

（ClinicalTrials.govやEudraCTなど[56, 57]）に公に開示

することは、方法と結果のすべてを査読のある論文に

おいて公開すべきという、倫理的義務の遂行の妨げに

はならない（33, 58）。ほとんどの科学的なポスター、

口頭発表、プレプリントと、多くの学術集会用の抄録

は、公式な査読を受けていない（59）。したがって、

たとえ抄録が公表済みであるとしても、学術集会でプ

レゼンテーションを行うこと、もしくはプレプリント

サーバーを適切に利用することが、査読のある学術誌

での公表に代わるものではない。 

査読を受けていない、およびバランス（バイアスの

有無）に関して正式な審査を受けていない資料、ま

た、治験薬の未承認適応症への使用について記述し

たパブリケーションは、科学的な情報を交換するた

めにのみ使用および共有すべきである。 

科学的な情報交換としてのパブリケーショ

ン 
医学および科学のパブリケーションは科学的交流の

形態であり、研究者だけでなく、患者や介護者と共

に働くヘルスケア提供者のニーズにも重点を置く必

要がある（60–62）。科学的な情報交換を常に意識

することは、パブリケーションのインテグリティの

確保につながり、著者および主宰者に「セーフ・ハ

ーバー」的な保護を提供することにもなる（63, 
64）。ここでの科学的な情報交換とは、科学学術集

会または査読のある学術誌などにおいて、客観的、

かつ偏りのない医学的または科学的な情報を共有す

ることと定義される。 

人が関わるすべての研究には、施設内研究倫理審査

委員会および/または独立倫理委員会による審査、

およびインフォームドコンセントの手順について記

載すべきである。実験系の研究またはその他の非臨

床研究（動物を用いた研究など）についても、倫理

に関する記載を含むべきである。匿名化された調査

など、すべてについてレビューすることが法的に免

除された研究では、その旨を明記し、特定の規則を

引用しなければならない。患者に関する守秘義務は

遵守しなければならない。 

一般市民とのコミュニケーションにおける特

記事項 
企業主宰の研究データのパブリケーションに関して

ソーシャルメディアに投稿すると、それは一般市民

に閲覧可能となる。したがって、このようなコミュ

ニケーションは、情報の提供を意図していたとして

も、宣伝的であるとみられかねない。薬事規制対象

の研究では、適応内使用やファーマコビジランス

（医薬品安全監視）の義務を遵守すべきである。 

主宰者、企業、または医学コミュニケーションエー

ジェンシーの被雇用者は、個人的なソーシャルメデ

ィアのアカウントを使って、特定の製品、それらの

製品に関する企業主宰による研究、または、そのよ

うな研究についての生物医学論文に関する情報を投

稿してはならない。特定の製品に関して企業の社員

がソーシャルメディアに投稿する場合は、適切な社

内手続きに従って、企業主宰のアカウントからのみ

投稿すべきである（65）。学術機関の研究者など、

主宰者である企業に雇用されていない研究者も同様

に、それぞれの雇用者が定めたソーシャルメディア
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に関するガイドラインに従うべきである。企業また

は医学コミュニケーションエージェンシーの被雇用

者は、学術機関に所属する著者に対して、特定の製

品のデータに関する企業主宰による研究論文または

学会発表について、ソーシャルメディアに投稿する

よう働きかけてはならない（59）。 

適切な許可を得れば、査読を受けた論文や公表され

た抄録を企業のウェブサイトに載せることは可能で

ある。オープンアクセスまたはフリーアクセスの著

作物のデジタルオブジェクト識別子（DOI）へのリ

ンクも有益であろう。 

追加すべき重要な考慮事項 
生物医学のパブリケーションに関する一般的に認めら

れたガイドラインにあるように（3）、ある種の慣行

は当然のことながら回避しなければならない。ゴース

トマネジメントとは、企業の社員が、開示されること

なく（または不適切に開示することで）パブリケーシ

ョンのプランニング、レビュー、または執筆に関与す

ることを指す（66, 67）。 

「シェア・オブ・ボイス」などの商業的な概念や、競

合他社よりもパブリケーションの数または引用件数で

上回ろうという要望は、不適切な行動を助長する可能

性があるため回避すべきである。 

セクションD．パブリケーシ

ョン運営委員会 
一つまたは複数の研究のパブリケーションプランニ

ングに助言を与えるために、パブリケーションSC
を結成することがある。査読のある学術誌で複数の

論文を公表することが予想される、臨床または研究

プログラム、および大規模臨床試験には、それぞれ

のパブリケーションSCを設けることが推奨される。

パブリケーションまたは研究ごとにSCを結成する必

要はなく、一報の論文原稿のみを作成することにな

ると予想される研究では、パブリケーションWGが

SCの役割を担ってもよい。 

製品ごとまたは適応症ごとに、あるいは、特定地域

または科学的な専門分野（HEOR研究、医療機器研

究、ワクチンなど）ごとにパブリケーションSCを

結成してもよい。複数のパブリケーションSCが、類

似する患者グループからのガイダンスを必要とする場

合は、それぞれに対して患者によるパブリケーショ

ンSCを結成してもよく、パブリケーションの専門

家が、関連するグループ間のコミュニ―ケーション

の円滑化を図ることもできる（68, 69）。パブリケ

ーションSCのライフサイクルの概要を補足資料図1
に示した。

 

 

補足資料図1．パブリケーション運営委員会のライフサイクルの提案 
 

 

 

主宰者またはパブリケーション
の専門家による委員会の結成

プロジェクト憲章/
ガイダンス文書の作成

研究実施者への連絡委員会の開催パブリケーションにおける役割の合意

パブリケーション作業部会（WG）の結成 執筆およびレビュー 論文/発表

委員会の解散

いつ? データ入手前
誰が? 委員長・共同委員長を含む内外
利害関係者

各国の役割と責任について
説明

パブリケーション SCのメンバーシップ
およびその責任についての情報の提供

開始時：提案された発表や論文等の初期
プランニング
データ入手に伴って：プラン更新のため
に少なくとも年1回開催

適切で、かつ透明性をもってオーサーシッ
プが決定されるようにする。

パブリケーションのプロセスを参照

いつ? 当該プランで管理されるすべて
の成果物が完了した時
どのように? 正式に書面に残さなけれ
ばならない。

発表や論文において役割がある場合は、合意を
得ること。例；著者、貢献者、ライター、また
はレビュー担当者など。おいて役割がある
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責任 
パブリケーションSCには、以下の活動を確実に遂行さ

せる責任がある： 

• パブリケーションプランを完了させ、必要に

応じて、SCの権限の範囲内で、追加となる関

連パブリケーションプランとの調整を図るこ

と 

• 監査可能な記録を保持すること（セクションG
を参照） 

• 臨床研究チームおよび研究実施者に、関連する

パブリケーションのポリシーを知らせ、パブリ

ケーション活動の進捗の最新情報を報告するこ

と 

• 研究実施者およびその他の研究者に、パブリケ

ーションWG、論文原稿に掲載される研究実施

者グループ、またはグループオーサーシップ

（著者グループ）に参加・不参加の機会を与え

ること 

• パブリケーションWG、およびその他の関連す

るWG（例：オーサーシップ、患者アドボカシ

ー）が結成され、そのすべてが適切なメンバー

により構成されること 

• 必要な場合は、適切な後任のSCメンバーを特

定すること 

結成と終了 

適切な研究責任を負える主宰者である企業の従業員

（例：臨床研究リード）、またはパブリケーションの

専門家は、管理すべき最初のパブリケーションのため

のデータが入手可能になる前（例：データベースロッ

クの前）に、SCを結成しなければならない（補足資料

図1を参照）。 

複数の主宰者間でのアライアンスにおいては、アライ

アンス同意書に定める場合を除き、各アライアンスパ

ートナーのメンバーが、SCの結成と委員の選定に関わ

るべきである。 

当該パブリケーションSCがすべての成果物の監督を完

了した時点で委員会を解散しなければならず、その旨

を正式に書面（議事録など）に残さなければならない。 

メンバーシップ 
SCのメンバーシップは、公表される研究のニーズと複

雑さに応じて最適化されなければならず、時間の経過

と共に変更される可能性がある。他の委員会と同様に、

効率化を図るためには参加者を限定すべきである。 

SC結成時には包摂性 [inclusivity] を考慮すべきである。

研究がどこで行われたのかを意識しつつ、委員会メン

バーには、様々な地理的地域、人口学的特性、および

職務がバランスよく反映されているように、注意を払

わなければならない（3）。 

SCメンバーには、可能な限り、研究遂行に関わった主

宰者である企業の社員や契約社員だけでなく、研究実

施者も含むべきである。我々は、当該の研究、方法、

製品、または疾患に適した専門知識を持つ科学者、臨

床医、統計専門家をメンバーに含めることを推奨する。

パブリケーションの専門家も入れるべきである。 

主にマーケティングや事業戦略などの商業的活動に

従事している主宰者である企業の社員がメンバーと

なることは認められない。 

著者としてのSCメンバー 

一報またはそれ以上のパブリケーションの著者資格を

有するSCメンバーがいるかもしれないが、SCメンバ

ーが必ず著者である必要はない。したがって、オーサ

ーシップ要件を満たさない者がメンバーとなってもよ

い。 

SCメンバーとしての患者 

患者、介護者、および患者アドボケートが、パブリ

ケーションSCメンバーとなる場合もあるが、これ

は特に、稀少または慢性疾患に関するパブリケーシ

ョンを監督する委員会の場合に奨励される（69）。 

追加の考慮事項 

数人以上のメンバーを擁するSCの場合、活動の進

捗を追う上で、プロジェクトマネージャーがいると

有用であろう。3，4人のメンバーで構成されるオー

サーシップに関し正式に決定するWGも有用であろう。 

定期的に改定される大規模なパブリケーションプラ

ンを支援するSCの場合、メンバーが委員会から脱

会する可能性もある。新規メンバーの推薦に関する

プロセスをプロジェクト憲章に含めてもよい。 

アライアンス 

アライアンスプログラムでは、アライアンスパート

ナー間で別途その旨の同意がある場合を除き、すべ

てのアライアンスパートナーからのメンバーを、パ

ブリケーションSCに含めるべきである。パブリケー

ションに関するアライアンスパートナーの責務につ

いては、アライアンス同意書に明示されていない場

合、SCプロジェクト憲章に明示すべきである。アラ

イアンスパートナー１社をパブリケーションに関し

責任義務を負う立場に指定することで、パブリケー

ション活動の能率化を図れるであろう。 

アライアンスパートナーあたりの著者またはパブリ

ケーションSCメンバーの最低人数は必要ない。す

べての役割と部門について重複して代表を置くこと

は推奨されないが、組織間の合意に沿うように、各
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アライアンスパートナーの組織内で、見直しが必要

となる場合はあるだろう。 

解決すべき問題が発生した場合は、SC内にアドホ

ック（臨時）のアライアンスサブチームを結成して

もよい。 

委員長 

SCは委員長を選出しなければならない。主宰者側

の主導者（例：クリニカルリードまたはパブリケー

ションの専門家）が選任されると有益であろう。ア

ライアンスの場合は、各主宰者組織から1名ずつの

SC主導者が必要になるかもしれない。 

プロジェクト憲章 [Charter] 
SC委員長は、メンバーの責任、および委員会の全

体的な構造とガバナンス（合意形成を含む）につい

ても概説したプロジェクト憲章を、各委員会メンバ

ーが必ず受け取るようにしなければならない。オー

サーシップに関するSCが必要な場合は、その作業

内容とメンバーシップについて、プロジェクト憲章

に記載しなければならない。パブリケーションに関

する何か一つの作業でも開始される前に、プロジェ

クト憲章は完成させなければならない。プロジェク

ト憲章には、委員会そのものと、各個人の達成すべ

き事柄を記載しなければならない。 

該当する場合、プロジェクト憲章には、すべてのア

ライアンスメンバーのパブリケーションポリシーお

よびSOPを反映させなければならない。 

臨床試験の場合、プロジェクト憲章、SCメンバー

の氏名、適切な連絡先（委員長など）を研究実施者

に提示しなければならない。このような情報は研究

実施者会議で示すことが理想的である。 

会議およびコミュニケーション 
パブリケーションSCは、少なくとも年に1回、および

データが入手可能になった時点で会合を開き、パブリ

ケーション活動について話し合い、パブリケーション

プランを更新すべきである。パブリケーションWGの

代表者は、このような会議の前、または会議中に、そ

れぞれの最新状況を報告する必要がある。該当する場

合、SCは地域性のあるパブリケーションプランやそ

の他の科学研究のパブリケーションを管理するグルー

プと調整を行うことが推奨される。 

会議の議事録や更新履歴付文書は、関係者 
[stakeholder]（例：臨床試験チーム、または臨床デ

ータ公表のためのプログラムチーム）に配布し、監

査可能な形式で保持しなければならない。 

セールス、マーケティング、またはその他のビジネ

ス機能を主な職務とする関係者が情報会議に参加し、

パブリケーションプランの更新状況について情報を

得ても差し支えない。このような関係者は、専門家

やオピニオンリーダー（彼らがパブリケーションの

著者である場合もある）との時間の予定を立てやす

くするために、会議への出席や特別プログラムにつ

いての彼らの計画を伝えても差し支えない。 
 

セクションE．パブリケーシ

ョンプラン 
パブリケーションプランは、研究が確実に、責任あ

る方法で、倫理的に正しく、適時に公表および発表

されることを支援するものである（補足資料表2参
照）。パブリケーションプランには、ある特定の製

品に関する、もしくはある治療分野に関するすべて

のパブリケーションと、タイムラインやリソースを

記載することが理想的である（14, 24, 70, 71）。パ

ブリケーションプランに関する特記事項を補足資料

表3に示した。 

原則 
公表すべき研究およびデータ 

我々は、非介入試験を含むすべての臨床試験の結果

を公表することを推奨する。最低でも、すべての第2
相および第3相臨床試験の主要項目および重要な副

次項目に関しては、その結果の如何にかかわらず、

もしくはその結果が結論付けられないものであって

も、または、当該研究での介入が開発段階であるか

製造承認後であるか否か、さらには開発中止または

市場からとり下げられているか否かに関わらず、査

読のある学術誌に論文として投稿するべきである

（1, 25, 33）。市販後の製品に関しては、臨床試験、

非臨床試験、医療経済学研究、およびアウトカム研

究のすべてを論文化することを推奨する。 

すべての研究が論文としての公表に値するわけでは

ない。単独では論文としての公表に十分でない研究

を組み合わせた論文を作成しても良い。 

パブリケーションの質と倫理のガイドラインを満たし

た、臨床試験データセットの論文原稿が、複数回リジ

ェクトされた場合（例えば、結果が結論付けられな

い、または否定的であったという理由で）、このよ

うなデータを適切な査読付きの総説やメタアナリシス

に含めることは可能である。このようなデータは公表

されていないものとされる。 

治験薬については、透明性のため、または十分な情報

を得た上で臨床上の意思決定ができるように、臨床試

験以外の研究から得たデータも公表する必要があるか

もしれない。パブリケーションプランニングでは、地

域研究を見落とすことがないようにする。 
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補足資料表2. パブリケーションプランの原則 

該当する場合には、GPPおよび主宰者のポリシーに従って、監査可能なパブリケーションプランを作成する 

パブリケーションプランには、すべての臨床研究のデータおよび関連するその他の研究（地域性のある研究など）を反映さ

せる 
事前に明示した主要評価項目または目的を報告する主論文は、副次的論文や総説に優先させ、臨床データの状況説明に必要

なあらゆる背景情報（例：新たな方法や手法）は、当該臨床データより先に論文として公表する 
プレーンランゲージサマリー（PLS）や拡張コンテンツを含む、論文のすべての構成要素（およびそれらの作成に必要な技

術的な支援）を計画および予算に含める 
副次的またはサブグループ解析、統合解析、あるいはシステマティックレビューの論文の公表を計画した場合は、その科学

的および臨床的ニーズを特定する 
適切で現実的な学術誌や学術集会を選定する；関連する学術集会への演題登録開始日および締め切り日は、データ入手予定

日から間に合うものでなくてはならない；オープンアクセスまたはフリーアクセスの選択を優先する 
アンコール発表、翻訳、および再公表は、特定の医学的および科学的ニーズを満たす、および/または、オリジナルのパブ

リケーションが閲覧できない聴衆を対象とする場合にのみ、計画に含める 
各著者には、適切な時期にそれぞれの役割と責任について通知し、パブリケーションの作成を支援するために適切なWGを

結成する 
著者は関連する試験データにアクセスできる 

一つの研究からのパブリケーション（例：抄録、ポスター、論文原稿）のデータセットは通常一致しており、すべてのパブ

リケーションで臨床試験登録番号を用いる 
学術誌および学術集会が定める掲載猶予期間を尊重する 

 

補足資料表3. パブリケーションプランに関する特記事項 

特記事項 説明 

論文とデータの公表の

タイミング 
WHOは、臨床試験の主要結果を、試験終了後1年以内に査読のあるオープンアクセス学術誌に投

稿することを推奨している（72）。製造販売承認取得済み製品に関する臨床試験のプライマリー

データは、学術集会で発表することができるが、学術誌への投稿は試験終了後18か月以内に行わ

なければならない。開発中医薬品に関する試験データは、製品承認後12か月以内または開発中止

後18か月以内に投稿しなければならない（33）。 
著者へのデータアクセ

スの提供 
研究主宰者は パブリケーション作成作業開始前、またはデータが入手可能になり次第、患者に関

する守秘義務に則って（地域の要件に応じて）、関連する統合済み研究データを著者や他の貢献

者に提供しなければならない（3）。 
反復または確認試験 
[Replicate or 
Confirmatory Studies] 

重複もしくは二重パブリケーションを回避するように注意すべきである。 

独創性 [originality] パブリケーションプランに含むべきすべてのパブリケーションは、出版社または学術集会に許可

された再公表またはアンコール発表以外は、オリジナルの研究結果を表すべきである。 

公表済みの論文または学会発表済み内容の著作権が出版社にある場合、著者は自らの著作物を再

使用するための許諾を得る必要がある。 
掲載猶予期間 
[Embargoes] 

学術誌、学術集会、またはその他の媒体が定める掲載猶予期間は尊重されなければならない。ソ

ーシャルメディアへの投稿やプレスリリースは、掲載猶予期間を経た後で、適切な個人またはグ

ループによりなされるべきである。 

上場企業は、学術集会または学術誌への投稿に先立ち、臨床試験に関する重要な情報を投資家に

開示しなければならないこともある。パブリケーションの専門家は、適切なコミュニケーション

が行われ、不適切なコミュニケーションが回避されるように、信頼できるコミュニケーターと連

携しなければならない（73）。 
実現可能性 パブリケーションプランニングでは、複数のパブリケーションが並行して作成される場合は特

に、著者や貢献者がタイムラインを守れるように考慮しなければならない。 

レビューや修正だけでなく、プルーフリーディング、事実確認、データ検証、品質保証、フォー

マッティングにも十分な時間が必要である。 
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補足資料表3. パブリケーションプランに関する特記事項（続き） 

特記事項 説明 

プレプリントサーバー

での公開 
プレプリントは、多くの研究分野において、リサーチクエスチョンや解析の精緻化に役立つ重要

な機能を果たす（74）。プレプリントにはインデックスおよび/またはDOIが付与されることも

ある（59）。プレプリントに関する方針は学術誌によって異なり、プレプリントを事前の公表と

考えるものもあれば、プレプリントの引用を許可しないものもある（59）。プレプリントは通常

査読されないが（3）、査読後アクセプトされた論文原稿を掲載することにしている学術誌もあ

る。プレプリントは通常査読されないため、企業主宰による臨床試験のパブリケーションプラン

ニングやデータの普及に、通常含める要素にしてはならない。公共衛生上の緊急の必要性からフ

ィードバックを得るため、または重要な情報を共有するためなどの限られた状況において、臨床

試験データのプレプリントが必要となることがある（3）。このような場合は、査読を受ける論

文と同様の厳格さ、完全性 [completeness]、および倫理の基準を満たさなければならない。プ

レプリントサーバーへの投稿は著者全員の同意のもとになされるべきである。 eLifeや
F1000Research（75, 76）などの掲載後査読を採用したプラットフォームや、査読状況/進捗が示さ

れるプラットフォームと、プレプリントを混同してはならない。   

ICMJEの推奨事項に従い、プレプリントは暫定的な報告であり、査読を受けていないことを明確

に示すべきである。プレプリントには、適用される臨床試験または研究登録番号を示さなければ

ならない（3）。プレプリントの各バージョンには日付・時刻印を付けなければならず、査読済み

の論文が公表された後は、プレプリントの内容を改訂すべきではない。このような論文の公表後

にプレプリントを削除できない場合は、プレプリントを更新し、査読済み論文が公表されたこと

をその論文へのリンクとともに記載しなければならない（59）。 

パブリケーションの作

成費用および実費の払

い戻し 

企業またはその他の主宰者は、学会発表を行う著者が負担した、妥当と判断される範囲の実費

（旅費や宿泊費など）を払い戻すことができる。このような払い戻しは妥当なものでなければな

らず、過度に制限されるべきではない。 

論文原稿の投稿費、オープンアクセス費、論文・ページ掲載料、カラー料金などはすべて、妥当

と判断される経費である。その他に、統計解析、プロフェッショナルのライティングや校正、グ

ラフィックデザイン、ビデオ作成などの、第三者による活動への追加的な費用があるだろう。論

文別刷り費は妥当な費用と判断されることもある。ベンダーを選定するときや公正な市場価格で

サービスを受けるためには、適切なプロセスを踏む必要がある。 
論文作成費用および実

費の払い戻しについて

の開示に関する注意事

項 

国、または地域の透明性に関する法律に基づき報告されることとなっている、医療提供者である

著者、あるいは代理に対して行われるいかなる支払い、または価値あるものの譲渡 [transfer of 
value] も、その価値あるものの譲渡が行われる前に、かつ、著者がオプトアウトできるための十分

な時間をもって、当該著者に開示されるべきである。 

著者または貢献者が受け取った、パブリケーション活動への金銭的支援については、対象となる

法律や規制（例：Sunshine Act [77]）、また企業、施設/機関、および学術誌や学会の方針を遵守し

て開示するべきである。 
臨床試験登録とデータ

の公開 
規制やガイドライン（25）およびICMJEの推奨事項（3）に従って、多くの学術誌および学術集会

が、臨床試験およびその他研究を、研究開始に先立って登録するよう求めている。臨床試験は、

試験開始前（GPPの適用上、被験者の組入れ前と定義する）に、一般からアクセス可能なオンラ

インのレジストリ（例：ClinicalTrials.gov、EudraCT、Clinical Trials Information System（CTIS）[56, 
57, 78, 79]）で公開しなければならない。可能であれば、主論文および副次的論文を引用し、登録

内容を更新すべきである（80）。論文中に臨床試験登録番号を示すことで、登録情報とインデッ

クス化された論文を自動的にリンクすることができる。 

地域の規制および助成金・資金提供者の要件に従って試験データを開示しなければならない（多

くは試験終了から12か月以内）；レイサマリーの公表も推奨される（72, 81）。メタアナリシスな

どのその他の研究も適切なデータベースに登録することを求める学術誌もある。 
臨床試験プロトコルの

先行登録 
データ収集に先立ち、登録済み報告書として臨床試験プロトコルを先行登録することを勧める学

術誌もある（例：Center for Open Science [82]）。当該報告書が査読を通れば、投稿論文は暫定的に

受理され、2回目の査読まで保留される（82）。試験実施に大幅な変更があると、この最初の査読

が無効にされる可能性がある。 
DOI = デジタルオブジェクト識別子；GPP = Good Publication Practice；ICMJE = International Committee of Medical Journal 
Editors 
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パブリケーションプランのレビューおよび

承認 
パブリケーションプランは、主宰者組織において、

またパブリケーションSCメンバーにより、該当する

ポリシーや手順と一致した方法でレビューおよび承

認されなければならない（該当する場合）。 

同一のパブリケーションプラン内で、複数のSCがパ

ブリケーションを監督する場合、レビューと承認の責

任を論理的に分けなければならない。 
 

セクションF．パブリケーシ

ョン作業部会 
ここで、「パブリケーション作業部会（WG）」と

いう用語は、同一の研究または事前に決められたデ

ータ分析、あるいは、密接に関連する研究またはデ

ータセットから作成される抄録、発表資料、および

論文作成と投稿を管理するグループを指す。 

パブリケーションWGが監督する著作物に関してパ

ブリケーションSCが設置されている場合は、これ

ら2つのグループの責任が重複しないように、明確

に区別しなければならない。 

責任 
パブリケーションWGは、適切なガイドラインに従

って論文の内容を準備し、必要なレビューおよび承

認を得て、必要ならば会議を開き、査読プロセスを

管理し、監査可能な記録を保存し、（該当する場合

は）パブリケーションSCや研究実施者などのその

他の関係者と連絡をとる。 

主宰者である企業の社員（クリニカルリードもしく

はメディカルリードなど）は、適切な試験データが

パブリケーションWGのメンバーと確実に共有され

るようにしなければならない。 

パブリケーションに関わるすべての関係者は、試験

データの信頼性と再現性の確保のため、試験および

パブリケーションの種類に適した報告の基準 
[reporting standards]、およびガイドラインに従わなけ

ればならない。推奨される基準としては、ICMJE推
奨事項（3）やEQUATORネットワークにある文書

（17）などがある。アメリカ国立医学図書館にも、

患者についての報告に関するガイドラインなどのリ

スト（83）が保管されている。例えば、すべての無

作為化比較試験の論文には、Consolidated Standards 
of Reporting Trials（CONSORT）チェックリスト

（18）を使用しなければならない。 

開始 
パブリケーションWGは、パブリケーションSC、筆

頭著者、またはパブリケーションの専門家により結

成しなければならない。筆頭著者は、専門性、およ

び報告される研究に関する知的作業への貢献に基づ

いて、選定されなければならない。筆頭著者は、選

定時点においてICMJEオーサーシップ基準1を満た

していなければならない。 

メンバーシップ 
パブリケーションWGのメンバーになることはオー

サーシップに必須ではなく、またそれにより自動的

にオーサーシップが与えられるものでもない。 

著者およびその他の貢献者として適格な者は、筆頭

著者またはその代理であるパブリケーションの専門

家から、参加を要請されるべきである。ICMJE基準

1に適合するすべての著者候補者は、パブリケーシ

ョンWGに入るよう要請されるべきである（3）。適

切な場合は、執筆が始まる前に、患者および患者ア

ドボケートをパブリケーションWGに組み入れるべ

きである（84）。 

大規模臨床試験チームの場合、パブリケーション

SCまたはオーサーシップに関するWGが、試験のデ

ザインや実施へ貢献した者のうち、誰が最もデータ

の解析・解釈能力を有し、著作物に対する責任を公

に取ることができるか、したがって誰を著者リスト

に入れるかを検討することがある。我々はそのよう

な決定に必要な情報を収集するために、Contributor 
Roles Taxonomy（CRediT）（85–87）、または類似のガ

イドラインの活用を推奨する。著者資格を有する者は、

（該当する場合）計画された地域の学術集会での発表

が可能でなければならない。著者リストに入れる著

者を選定する際は、包摂性 [inclusivity] を考慮しなけ

ればならない。 

臨床試験データの副次的解析、およびその他の解析

についてのパブリケーションに関しては、我々は、

主論文の著者資格を有する1名以上の者が、貢献者

または共著者となることを推奨する。主論文の著者

全員を、副次的エンドポイントまたは試験データの

メタアナリシスについての論文の著者リストに入れ

る必要はない。公表済み、および/または公開され

ているデータの解析またはレビューのみを行う論文

には、主論文の著者を入れる必要はない。 

患者および患者アドボケートは、パブリケーション

に重要な情報を提供しうる専門家として見なさなけ

ればならない（88）。患者は、学術誌または学術集

会の要件に応じて、パブリケーションのコンサルタ

ント、著者、または貢献者の役割を果たしうる。患

者は、当該疾患と共に生きる人々に関連する情報を

強調し、複雑な情報を平易な言葉で説明するための

支援をしてくれる可能性がある。患者は、パブリケ

ーション、PLSおよび/または拡張コンテンツの有用

性をレビューすることもできる。 
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セールス、マーケティング、またはその他の戦略的

な商業活動を主な職務とする者は、生物医学のパブ

リケーションの内容の作成、レビュー、または承認

に影響を及ぼしてはならない。GPPの適用上、

HEOR、メディカルアフェアーズ、RWE研究などの

科学的または医学的研究機能に携わる関係者は、企

業内の所属部門での報告体制にかかわらず、研究者

であると考える。 

会議およびコミュニケーション 
キックオフ会議 

パブリケーションWGは、試験データが入手可能に

なる前にキックオフ会議を開催し、パブリケーショ

ン活動におけるチームの目標を話し合い、役割・責

任の分担を決めておくべきである。その際に、論文

原稿作成、レビュー、承認および投稿に関する主宰

者のプロセスを提供しなければならない。 

キックオフ会議では、論争の仲裁、エスカレーショ

ン、および調停のプロセスを確認する必要がある。チ

ームメンバーが、パブリケーションについての既存

のポリシーを熟知していない場合は、GPPガイドラ

インおよび/または適用となる著者基準を確認しな

ければならない。 

学術誌の最終選定がなされていない場合は、ICMJE
著者基準を既定事項として用いるべきである。 

追加会議 

パブリケーションの内容についての議論とデータ解

釈のために、WG会議を開催することもできる。 

合意形成のための会議が必要なこともあり、そこで

は相反する意見やコメントの調整を図らなければな

らない。追加のデータ解析をレビューする、または

入手するために、会議が必要な場合もある。 

コミュニケーション 

議事録や更新履歴付ドキュメントは、監査可能な形

式で保持しなければならない。筆頭著者またはパブ

リケーションの専門家は、SCに最新状況を提示し

なければならない。 

パブリケーションWGに患者が含まれている場合は、

彼らを定期的に招待して経験の共有を図り、チーム

がより良く機能するための示唆を得るようにしなけ

ればならない（89）。 

終了 
該当する成果物がすべて公表され次第、パブリケー

ションWGは解散となる。しかしながら、既存のパ

ブリケーションを訂正する必要性が生じた場合は、

責任著者がパブリケーションWGを再召集してもよ

い。 
 

セクションG．オーサーシッ

プおよびコントリビューター

シップの決定 
原則 
オーサーシップ基準に関して認識すべきこと 

ICMJEオーサーシップ基準（3）は、オーサーシッ

プに関する同意書、研究同意書、および契約書中に

明記されるデフォルトであるべきだが、学術誌また

は学術集会ごとにガイドラインが異なる可能性があ

り、そのような場合はそのガイドラインに従うべき

であることに注意されたい。オーサーシップ基準リ

ストだけではなく、ICMJEが提供する説明文を用い

るべきである。 

試験の実施、解析、またはパブリケーションの作成

（プロフェッショナルのメディカルライティングを

含む）に貢献するいかなる役割においても、有給雇

用であることが、著者資格を失わせることにはなら

ない。 

ゴーストライティング、ゴーストオーサーシップ（著

者資格を満たす者を著者リストに入れないこと）、ゲ

ストオーサーシップ（適切な基準を満たさない者にオ

ーサーシップを与えること）、およびオーサーシップ

の譲渡（アカデミアの著者を入れるために、資格のあ

る他の著者を強制的に著者リストから外すこと）（35, 
36）などの行為はGPPに反する。 

著者が本人であることに関して透明性を担保するた

め、Open Researcher and Contributor ID（ORCID）を

使用すべきである（90–92）。 

合意形成 

著者および貢献者は、著者リストに入る著者、著者の

順番、責任著者、著者死亡後の公表、およびチーム

を離れた著者のオーサーシップの継続に関して合意

を形成する責任がある。意見の不一致が生じた場合、

パブリケーションSCは、その解決を支援するために

オーサーシップに関するWGを結成することができ

る。 

オーサーシップ基準の平等な適用 

オーサーシップ基準は、患者、プロフェッショナル

のメディカルライターを含むすべての貢献者に対し

て、彼らの所属、職業上の役割、または学歴に関係

なく、等しく適用されなければならない。現職務の

内容または権限に基づいて、オーサーシップが自動

的に与えられる（または否定される）べきではない。 

著者資格を有する患者は著者に入れるべきであり、患

者の貢献への謝辞は、その他の著者および貢献者への

謝辞と同様であるべきである。患者である著者につい
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ては、著者リストにその旨を記載することができる

（3）。 

著者資格を有するすべての著者（著者資格のない貢

献者は含まれない）は、著者リストに入れる、また

は「著者グループ」の一員として示さなければならな

い。ジョイントオーサーシップは一般的になってきて

おり、その他の著者が合意すれば認められる（93, 
94）。著者リストに入れる著者を選ぶ際は、異なる地

域や言語でデータを提示する必要性があるかどうかを

想定しなければならない。ICMJEは、研究が行われ

たすべての地域の著者を含むことを推奨している。

（3）。 

CRediT（85）などのガイドラインや、公表されている

オーサーシップチェックリストやグリッドが、著者リ

ストでの著者の順番など、オーサーシップに関する問

題について、チームが合意形成する場合に有用であろ

う（87, 95–99）。 

著者の数を制限したり、研究への企業の関与を目立

たなくするために、職責や学術誌の選択を操作する

ことは許容されない。著者資格を有する企業の社員

は、オーサーシップを放棄してはならない。 

コントリビューターシップモデル 

我々は、論文またはプレゼンテーションの作成にお

ける個々の役割を説明する、コントリビューターシ

ップモデルの使用（85）を推奨する。各論文または

プレゼンテーションでは、著者および著者以外の貢

献者それぞれの役割と所属を、明確かつ簡潔に説明

しなければならない。研究実施者、重要な技術的専

門知識を提供した者、または当該臨床研究に参加し

た被験者（または被験者グループ）など、投稿原稿

または発表資料の作成には貢献しなかったが、当該

研究に対する貢献について、謝辞欄に記載するに値

する者の氏名も記載しなければならない。貢献者の

名前をパブリケーションに記載する場合は、事前に

書面による許可を得る必要がある。 

学術誌または学術集会が、謝辞を論文または発表資

料に入れることを許可しない場合は、投稿時（例：

カバーレター中）に、または補足ファイルに謝辞の

情報を入れることを、我々は推奨する。この情報は、

将来質問があった場合に備えてプロジェクトファイ

ル内に記録しておく必要がある。 

著者同意書 
著者同意書には、主宰者および著者の倫理的な義務

や、その他の義務について記載しなければならない

（補足資料表4）。パブリケーションの作成開始前

に、著者の役割および責任について、書面で確認し

なければならない。このような確認に、電子メール

またはパブリケーション管理システムでの同意書を

使ってもよい。 

著者同意書は、個々のパブリケーションまたはパブ

リケーションWGが管理するすべてのパブリケーシ

ョンに対して作成される場合もある。著者同意書に

おいては、著者、研究実施者、およびその他の貢献

者の所属機関のポリシーを尊重しなければならない。 

著者同意書には、著者の順番、グループオーサーシ

ップまたはジョイントオーサーシップ、および補足

資料表5に挙げたその他の状況をどのように扱うか

の説明を記載することができる。 

著者同意書には、パブリケーションの著者リストに

名前を載せることの見返りとして、著者が報酬を受

け取らないことを記載してもよい。しかしながら、

この記載により、プロフェッショナルのメディカル

ライター、またはオーサーシップに値するようなプ

ロフェッショナル活動から給与を得る者が、自動的

にオーサーシップ不適格となることはない。また、

このような記載を、パブリケーション活動に参加す

る患者やその他の参加者（患者アドボケートやSC
メンバーなど）が費やした時間に対する報酬の支払

を禁止するものと解釈してはならない。 

さらに、著者同意書には、その他の情報や義務（助

成金提供者がオープンアクセスの学術誌で結果を公

表することを条件付けていることなど）も明記する

ことができる。 

我々は、GPPの原則に従っていない同意書は締結しな

いことを著者に推奨する。 

追加考慮事項 
グループオーサーシップ、研究グループ、研究実施者
の一覧 

著者資格を有する著者の数が著者リストに入れるに

は多すぎる場合、学術誌および学術集会のガイドラ

インに矛盾しなければ、「著者グループ」として記

載することができる。一般的に、このような状況と

なることは限られている（例：複数地域にわたるコ

ンセンサスステートメント）。 

貢献のあった研究実施者や研究チームのその他のメン

バー全員を、「研究グループ」または「研究実施者グ

ループ」の一部としてリスト化することは容認される

ことが多い。このような記載においては、グループの

全メンバーが著者資格を有する必要はない場合があり、

また、このような記載が昇進やテニュア（終身雇用資

格）に役立つようにインデックス化される場合もあ

る（3）。研究グループおよび/または研究実施者グル

ープのメンバー（および、それに伴う責任）をパブリ

ケーションに記載する意向は、研究開始時に伝え、や

りとりしておくべきである。 
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補足資料表4. 著者同意書内容の提案 

項目 説明 

著者の責任およ

びコミットメン

ト 

• GPPに従うこと 

• 決められた著者基準を満たすこと（ICMJEの基準［3］をデフォルトとして使用） 

• パブリケーションの内容、正確性、完全性について、および最終版の承認について、責任を負うこ

と 

• 該当する場合は、著者の所属施設でのパブリケーションについてのポリシーを主宰者および他の著者

に知らせること 

• 学術誌または学術集会のガイドラインを遵守し、機密情報を保護し、掲載猶予期間を尊重すること 

• 学術誌または学術集会からの要求に従い、関連する金銭的情報およびその他の情報を開示すること 

• 所属、ORCID および投稿に必要となるその他の情報を確認すること 

主宰者の責任お

よびコミットメ

ント 

• 論文または発表資料の作成に必要な試験に関する全情報（プロトコル、統計解析計画、研究報告

書、関連する匿名化されたデータ）に、作成の開始前に著者がアクセスできるようにすること 

• データセットを識別するため、臨床試験登録番号などの明確な情報を提供すること 

• 要望があれば、当該パブリケーションを裏付けるのに妥当と判断される追加データや追加解析を提

供すること 

• 著者に当該パブリケーションを作成する上で従うべきプロセスについて知らせ、要望があれば、パブ

リケーションについてのポリシーのコピー（写し）を提供すること 

• 透明性に関する法令ならびに薬事規制を遵守するため、主宰者の金銭的支援（もしあれば、U.S. 
Centers for Medicare & Medicaid Services Open Paymentsなどのデータベースシステムに報告された価値

のあるものの譲渡の金額を含む）について報告する必要があることを著者に知らせること 

• 著者には、不当な干渉を受けることなく研究結果を公表する自由があるということを、認めること 

• 当該論文または発表資料のレビューにおける、主宰者が担うあらゆる役割（例；医学的正確性や知的

財産保護、その他の法令または薬事規制に関するレビュー）について開示し、レビューを完了するの

に妥当と判断されるタイムラインを提示すること（最長30日を推奨） 

• 編集やライティング、その他の支援が利用可能な場合にはその内容を説明し、著者がライティングや

その他の支援に同意する（または同意しない）機会を確保する 

協働コミットメ

ント 
• 著者、貢献者、および主宰者は協力し、現在のパブリケーション実施基準およびその他の広く認めら

れている基準に従うこと 

• 率直な科学的討論に基づいた合意達成により、研究結果の解釈、データ提示、学術誌や学術集会の選

択、オーサーシップ、および謝辞に関する意見の違いを解決すること 

• 論争の解決法をここに入れてもよい 

• 該当する場合、グループは、著者資格を有する患者と協力し、彼らの参加能力を制限することがない

ように技術的な要件やタイムラインを調整すること（84） 

プロフェッショ

ナルによる執筆

支援 

• プロフェッショナルのメディカルライターが原稿を作成し始める前に、著者は、ライターと協力する

こと、謝辞欄において本支援について開示すること、当該ライターがオーサーシップ基準を満たす場

合は著者リストに名前を入れることに同意しなければならないこと 

• 著者は、プロフェッショナルの執筆支援を受けることを義務付けられているわけではないこと 

ポリシー • 著者、研究実施者、その他の貢献者、および主宰者の所属機関のパブリケーションについてのポリ

シーに従うべきであると認めること 
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補足資料表4. 著者同意書内容の提案（続き） 

項目 説明 

開示に関するガ

イダンス 
• 著者は、著作物にバイアスがかかると受け止められる、または専門的判断に影響を与えかねない関係

（営利または非営利の事業体との金銭的および非金銭的関係の両方を含む）について開示する責任が

あること（92） 

• 投稿した著作物に関連するあらゆる側面（研究助成金、データ監視委員会、試験デザイン、論文原稿

作成サービス、学会出張、統計分析、またはライティング補助を含むが、これらに限定されるもので

はない）のために第三者（政府、営利団体、私立財団など）から受け取った支払いまたはサービスを

開示しなければならないこと（100）。ライティングおよび技術的な支援の開示は、アンコール発表

では異なる可能性があること 

• 情報開示についてのガイダンスは学術誌または学術集会から提示されるかもしれないが、著者の所属

施設のポリシーにも従わなければならないこと。一貫性を持たせるために、すべての著者が、最も厳

しい開示および利益相反の基準に従うことが望ましいこと。Conveyシステム（101）は有用なアドバ

イスを提供している 

• 該当するならば、助成団体についての情報、助成金番号、および出資者から要請されるあらゆる開示

ステートメントを記載しなければならないこと 

• 考慮すべき追加要素： 

o 投稿する著作物以外での関連する活動として、著者（または近親者）が雇用されている、契

約している、業務を提供している、さもなければ、たとえ直接的な金銭報酬が存在しない場

合であっても、営利を目的としてまたは科学的探究において協働している製薬、バイオ、医

療機器、診断薬製造企業すべての名前とそれらとの関係を含めること 

o 著者やその家族の、特許使用料、株式保有、交付済みまたは申請中の特許なども関連する可

能性があること 

o 透明性のため、上の2点については、直接的な関連がないと思われても開示できること 

o 学術誌または学術集会が情報開示の時間枠を明示していない場合、我々は、ICMJEの情報開示

フォーム（100）に従い、情報開示の対象期間を36か月とすることを推奨する 

機密保持 • 著者は、機密保持およびデータ掲載猶予期間の尊重について主宰者と合意しなければならないこと 

GPP = Good Publication Practice; ICMJE = International Committee of Medical Journal Editors; IP = 知的財産; ORCID = Open 
Researcher and Contributor ID 

 

一貫性 

特定のデータセットについての著者リストは一貫性

を保つべきであり、アンコール発表においては元と

なる最初の発表の著者と同じ著者をリストにする必

要がある。学術集会が許可する場合は、学術集会開

催地域の言語に直訳した発表を、著者以外の発表者

によって行うことも必要な場合がある（7）。論文

原稿には、それに先立って行われた学術集会での発

表のオーサーシップを反映させなければならない；

もし、学術集会での発表の著者が、それに続く論文

原稿の著者リストに入ることをオプトアウトする場

合は、最初のオーサーシップを謝辞欄に記載するか、

または引用によって示さなければならない。 

継続的な評価 

オーサーシップは、パブリケーションの作成中、継

続的に評価しなければならない（補足資料表5）。

著者および貢献者は、何が「実質的な」貢献に含ま

れるのかについて同意していなければならない。 

プロセス 
適用されるオーサーシップ基準の確認 

パブリケーションの専門家または筆頭著者は、パブ

リケーションWGのキックオフ会議中に、ターゲッ

トとする学術誌または学術集会の著者要件を確認し

なければならない（セクションFを参照）。パブリ

ケーションWGが複数の成果物を担当する場合、後

続のパブリケーションについては電子メールで代用

することができる。 

注意喚起 

執筆、レビューおよび承認がなされている間に、著

者候補となる者に、適用されるオーサーシップ基準

についてレビュー依頼と共に電子メールまたはメモ

を送り、注意喚起すると有効だろう。 
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補足資料表5. オーサーシップ評価に関する考慮事項 

オーサーシップに関する問題 ガイダンス 
著者の数 いかなるポリシーでも、著者の数を恣意的に制限できない。（3） 

しかしながら、ある部門 [functional area] あたりの貢献者の数が妥当と判断されるように、研

究やパブリケーションの担当を割り当てることが賢明である 
主宰者である著者を不適格とするため、またはその数を減らすために意図的に専門的な責任

を分担することは容認されない 
著者の順番 著者の順番の重要性は、科学的専門分野や治療分野によって異なる場合がある。貢献度の高

い著者が、その貢献度の高さに応じてクレジットされなければならない 

著者は著者リストの順番に同意しなければならず、筆頭著者が争議を解決することができ

る。しかしながら、貢献度が等しい場合は、アルファベット順、または逆アルファベット順

などの中立的な基準に従うことが推奨される（96）。 
投稿後に著者を追加する場合 査読に対応した結果、公表される著作物に実質的な変更（解析の追加や削除など）がなされ

た場合、学術誌のガイドラインに従って著者の追加が考慮されるかもしれない。このような

変更には著者全員が同意しなければならない 
著者が死亡、あるいは活動不

能な場合 
パブリケーションの作成中に著者資格を有する者が死亡あるいは活動不能となった場合、学

術誌または学術集会が許可するならば、その他の著者の同意を得た上で、その者の名前を著

者リストに残すことができる。著作権の譲渡が必要かどうか、その場合は誰が実行するのか

は、協議により決定しなければならない 
著者の所属が変わる場合 所属の変更は、それによりオーサーシップの資格を失うものではないが、著者資格を有する

者がその責任を果たす能力を妨げる可能性がある。研究デザイン、解析、および/またはデー

タの解釈に対して、著者としての知的貢献を行ったすべての人々が著者に含まれるよう、妥

当と判断される努力を払うべきである。（該当する場合）著者リストに記載された所属情報

は、公表される研究が実施されている時期の著者の立場を反映すべきであり、著者同意書で

明示するべきである。現在の所属は脚注に記載してもよい。ORCID番号の使用が推奨され

る。 
GPP = Good Publication Practice; ORCID = Open Researcher and Contributor ID 

 

投稿前の確認 

学術誌や学術集会が要求していなくても、著者は

CRediT（85）またはICMJE（3）などの貢献チェッ

クリストに記入すべきである。著者は、投稿用の原

稿を承認し、著作物に対して公的責任を負うことを

表明しなければならず、これは電子メールで行うこ

とができる。 

謝辞欄において名前が挙げられている者はそれぞれ、

自らの貢献を説明する謝辞の文言を確認し、謝辞への

記載許可を書面で提出しなければならない。著者以外

の貢献者が投稿原稿の最終版や発表資料を承認する

ことを期待すべきではないが、礼儀として、彼らに

最終版の写しは提供すべきである。 

査読中の著者基準の再評価 

査読過程で原稿に実質的な修正が入ると、著者リス

トや謝辞が変更（一般的には追加）されることがあ

る。このような変更は、適用される学術誌のガイド

ラインに従って行われなければならない。  
 

セクションH．パブリケーシ

ョンのプロセス 

個々のパブリケーションの作成プロセスを補足資料

図2に示した。 

以下に示すパブリケーションのプロセスは、セクシ

ョンFで述べたように、パブリケーションWGに適

用される。前述のとおり、パブリケーションWGが

結成される前の初期の活動は、パブリケーション

SCが遂行してもよい（セクションDおよびEを参

照）。 

学術誌および学術集会の選定 
適切なグループと科学的コミュニケーションがとれ

るように、信頼できる学術誌および学術集会を選定

しなければならない（102, 103）。学術誌および学

術集会の信頼性が合理的に確認できない場合は、そ

れらを回避すべきである（102–104）。パブリケー

ションの専門家が評判の高い学術誌および学術集会

を提案することもできるが、ターゲットとする学術

誌または学術集会に関する最終決定は著者が行うべ

きである。 

キックオフ会議に先立ち、SCまたはパブリケーシ

ョンWGが、候補となる2つから3つの学術誌または

学術集会の要件を調査してもよい（105）。学術誌 
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補足資料図2．パブリケーションのプロセスの概要 

 

 

の要件は多様であり、候補を選択する際にはそれら

を考慮しなければならない。パブリケーションのチ

ェックリストは様々な要件を確認するのに役立つで

あろう。 

特定のパブリケーションまたはデータセットについ

て、編集者への投稿前問い合わせ  [presubmission 
inquiry] が必要な場合があるが、一般的には著者の

同意がある場合にのみ行うべきである。 

学術誌および学術集会の選定に関連する基準のいく

つかを補足資料表6に示した。 

補足資料表6. 学術誌および学術集会の選定に関連

する基準 

基準 注記 

雑誌のスコープ

と読者や聴衆 
総合的な、または専門的分野の学術誌

または学術集会 

地域の学術誌または学術集会 

信頼性 学術誌、出版社、または専門家団体の

評判、主要データベースでの索引付け

（102, 103） 
検索し易さ PubMed、MEDLINE、または定評のあ

るその他のサービス（例：SCOPUS、
Embase）での索引付け 

技術的考慮事項 パブリケーションの種類、単語数、図

表の数、補足資料のオプション、言

語、費用（例：論文掲載料やオープン

アクセス料）、査読プロセスの速さや

タイミング 

著者による内容

の再利用の可否 
ライセンスや著作権に関する方針

（例：クリエイティブ・コモンズCC-
BY、またはその他の適用ライセンス） 

編集方針 オーサーシップ、ORCID登録、データ

の共有、公表済みのパブリケーショ

ン、プレプリントに関する方針、Epub 
ahead of print（正式に公表される前の先

行電子版公開） 

一般の人々との

コミュニケーシ

ョン 

内容へのアクセスのしやすさを考慮し

なければならない；オープンアクセス

（106）またはフリーアクセスのオプ

ションおよびタイミング；拡張コン

テンツおよびPLSのオプション；学術

誌/出版社の論文に関するソーシャル

メディアおよびプレスリリース 

ORCID = Open Researcher and Contributor ID; PLS = プレー

ンランゲージサマリー 

 

キックオフ
• 事前：データを著者間で共有する
• 開催時：メディカルライターによる補助、重要データ、および拡張コンテンツについ
て話し合う、ターゲットとする学術誌/学術集会およびタイムラインについて合意する
• フォローアップ：合意された手順についてすべての著者に確認する

パブリケーションのドラフト作成
• ドラフトが作成されたら、著者全員がその内容を
批判的にレビューしなければならない
• 相反するコメントがある場合は、著者グループと
協議し合意形成に至ること
• すべての著者はパブリケーションの正確性と質に
ついて責任を負う

レビューおよび承認
• 筆頭著者、パブリケーションの専門家、またはライター
が企業でのレビューおよび承認のプロセスを管理する
• 受け取ったすべてのコメントは著者全員で共有する

学術誌/学術集会への投稿、査読、およびプルーフ
• 責任著者は投稿過程を監督しなければならない
• 全著者が査読コメントをレビューし、修正を行う前に評価しなけ
ればならない
• すべての拡張コンテンツは、採択後の修正済み原稿と整合してい
なければならない

公表後
• ����№Б װ ۳ ۴ וּ [errata] ў ќ џ ї ж
љ ��� ћ �� מ � ז � ж Б � � џ � ъ љ �
��� џ � ו э ў у ט π ў ו ў ж

最終稿
• בֿ ‍ ٤ � ۴ שּׂ ۱ � מ � ��/���
״―� ק ףּ ۳ ק � ћ � � ы ח
• ���� Б м ה ֲ � � џ ה ז � � џ
� щ �� מ � ח
• �� џ �� є Б � �� о ��� מ �
�щ ў у ט π ў ו ў ж
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データの共有 
主宰者は、パブリケーションの作業が開始される前、

またはパブリケーションの作成中にデータが利用可能

となり次第、患者に関する守秘義務を守った上で、関

連する集計済み試験データを著者およびその他の貢献

者に提供しなければならない（25）。 

著者は、キックオフ会議の前、またはパブリケーショ

ンのドラフト作成開始前に、試験データをレビューす

る機会を持つべきである。パブリケーションの専門家

またはメディカルライターがパブリケーションの作成

を補助する場合は、データ配布と話し合いを行う会議

にはすべて出席し、著者の意見が初期の公表原稿から

確実に取り入れられるようにすべきである。 

著者には少なくとも、事前に決められた主要評価項目

および副次的評価項目と、ウェブサイト上での開示に

含めるべきその他の臨床試験データを提供すべきであ

る。個人情報の機密性が保持されるように編集された

臨床試験報告書または臨床試験報告書の概要は、薬事

規制当局から求められる臨床データのレイサマリーと

同様に有用であろう。必要ならば、研究結果の質と頑

健性を正確にかつ正しく評価するのに必要な付帯情報

（例：研究プロトコル、統計解析計画書、統計解析結

果報告書、検証済みデータテーブル、図、その他のリ

スト）を提供しなければならない。 

著者は追加解析を要求することができる。実現可能で

あり、計画されたパブリケーションの範囲において妥

当と判断されるならば、それらを行うべきである。機

密保持に関する同意書に署名した著者には、患者情報

に関する守秘義務と矛盾しないように、要求するすべ

てのデータへのアクセスを許可すべきである。 

プロフェッショナルメディカルライターとの

協働 
著者は、該当する場合、プロフェッショナルのメディ

カルライターが関与することに同意しなければならな

い（26）。ライターはキックオフ会議に参加すること

が理想的である。 

一般的なパブリケーションの実施基準と同様に、執

筆に関する作業を始める前に、プロフェッショナル

メディカルライターは以下について書面で確認しな

ければならない。 

• 著者が当該パブリケーションの内容について管

理し指示すること。担当するメディカルライタ

ーは、アウトラインを含むすべてのライティン

グ作業を始める前に、著者から指示を受けなけ

ればならないこと。 

• 著者全員が、メディカルライターが執筆に関わ

ることに同意していること。 

• 著者全員が、各自の権利、役割、責任を明記し

た同意書を主宰者と締結していること。 

• 著者は、少なくとも、ライターの氏名、専門的

な資格、所属、資金源、および学術誌や学術集

会が要求するその他の情報を開示すること。 

• パブリケーション実施基準（6）に従うこと。 

上記の情報が著者同意書に既に含まれている場合は、

筆頭著者またはパブリケーションの専門家がその情

報をプロフェッショナルのメディカルライターに伝

えなければならない。このような場合、メディカル

ライターは、著者同意書をもって書面での確認がな

されたものと見なすことができる。投稿や査読者コ

メントへの対処などにおけるライターの役割について

も同意することが望ましい。メディカルライターは、

GPPに従って作業できるべきであり、GPPと一致し

ないいかなる活動の実施も要求されるべきではない。 

パブリケーションのキックオフ 
パブリケーションのキックオフは、パブリケーショ

ンの専門家またはプロフェッショナルメディカルラ

イターが主導する場合がある。既存の仕事上の関係

性に応じて、ライブ会議、電話会議、ビデオ会議、

または電子メールを通じて作業を開始することができ

る。既存のWGのメンバーは、新たに著者候補とな

る資格を有する人物がいれば、その者を特定しなけ

ればならない。 

キックオフ会議では主要な研究データが示されたディ

スカッションガイドが役立つかもしれないが、アウト

ラインやパブリケーションの中で考察するポイントは

著者のガイダンスに従わなければならない。WGは、

従うべきプロセスに同意しなければならず、これには

ドラフト稿の数（特にコミュニケーションエージェン

シーとの契約によりドラフト稿の数が制限されている

場合）も含まれる。 

パブリケーションのドラフトのタイミングとプロセ

ス、拡張コンテンツの作成（もしあれば）、補足資

料、およびPLSは、開示の方針および要件と同様に

レビューされるべきである。著者およびその他の貢

献者の責任および保持すべき文書などの、文書の保

持に関する具体的な計画を検討しなければならない。 

投稿原稿ドラフト、著者コメント、レビューおよび

承認に関するタイムラインは現実的なものでなけれ

ばならない。休暇、病気、学術集会での発表などの

職業上の活動を考慮しなければならない。特に著者

資格を有する患者および患者アドボケートには時間的

余裕が必要な場合があり、他の著者はそれを尊重しな

ければならない。 

パブリケーションのドラフト 
一部の著者は、適切なガイドラインに従い、著者によ

るクリティカルレビュー用の論文アウトラインまたは
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ドラフトを作成しなければならない。フルドラフトの

初稿（ファーストドラフト）は、プロフェッショナル

メディカルライターの補助を受けて作成される場合も

ある。臨床試験の場合は、CONSORTまたは適用され

るその他のガイドラインに従わなければならない

（17）。臨床試験論文原稿はすべて、一次解析、二次

解析、またはこの他の種類の解析のいずれについてな

のかを明示する必要がある。当該データセットから発

表した以前の論文や学会発表は引用しなければならな

い。 

キーワードおよび索引語は、ファーストドラフトの段

階から原稿に含め、後にPubMed、PubMed Central、
MEDLINE、EMBASEなどのデータベースで検索した

際に、論文を確実に見つけられるものを選択しなけれ

ばならない。臨床試験や研究のレジストリに登録され

ているすべての研究は、当該臨床試験登録サイトの登

録番号を提示すべきである。レジストリに登録されて

いない臨床試験を論文にする場合は、そのような状況

について妥当と判断される論理的根拠を示さなければ

ならない。ICMJEと同様に、多くの学術誌が臨床研究

の結果を報告する論文原稿にはデータ共有に関するス

テートメントを記載するよう求めている（3）。 

著者は、データの正確性や、撤回となった論文が引

用されていないかなどのその他の事項について誰が

最終確認を行うのかについて同意しなければならな

い。著者は、データに関してこの責任を果たさなけ

ればならない。プロフェッショナルメディカルライ

ターは、著者リストに名前が入っている著者でない

限り、データの最終確認を行ってはならない。 

著者のコメントは、他の著者全員が見ることができ

るようにすべきである。どうやって情報を入手すれ

ばいいかわからない可能性のあるプロフェッショナ

ルメディカルライターに、オープン形式の質問を投

げることを避ける目的で、著者が特定の貢献者とオ

フラインで話をしたり、直接コメントしたりする場

合もある。1名の著者、パブリケーションの専門家、

またはプロフェッショナルメディカルライターがコ

メントを一元的に集約し主宰者レビュー用にまとめ、

それを全著者が承認することがある。相反するコメ

ントがある場合は、著者やその他の貢献者の中で話し

合うことにより、またそこで相反する意見が出された

場合は筆頭著者が解決案を提示するなどして、合意を

達成しなければならない。 

プロフェッショナルのメディカルライター、筆頭著

者、および/またはパブリケーションの専門家は、

著者資格を有する者と協働し、著者として名前が挙

げられた者全員が、それぞれに適用されるオーサーシ

ップ基準を確実に満たすようにしなければならない。

必要な場合は著者に翻訳支援を提供し、彼らが詳細

なフィードバックを確実に提供し、十分に貢献でき

るようにすべきである。 

パブリケーションの質と正確性について責任を負う

のはプロフェッショナルのメディカルライターでは

なく著者であることをレビューメモに記載し、注意

喚起することは有用であろう。 

剽窃および剽窃検出ツール 

従来、科学研究における剽窃は、オリジナルのアイ

ディアやデータを自分の功績とすることに限定され

ていたが、文言の類似または重複について注視され

つつある（107）。学術誌における剽窃検出ツール

の使用は、研究方法を簡潔で一貫性あるように表す

ことが難しくなるという問題をもたらすかもしれな

い。再現性を促進するため、特定の手法を表す表現

が文献上すでに確立されている場合は、ジャーナル

エディターと相談することで問題が解決する場合も

ある。（10, 108）。 

該当する臨床試験登録番号を含め、原典を適切に引用

していない翻訳、メタアナリシス、総説もまた剽窃と

みなされる可能性がある。自己剽窃には、公表済みの

結論やデータの解釈も含まれることがある。誤った引

用や不完全な著者校正によって、意図しない剽窃も起

こりうる。 

剽窃を検出する様々な電子的ツールが入手可能であ

る。 

著作権で守られた資料を使用するための許諾 

法的要件と整合して、著作権で守られた資料の再利

用（表、図、テキストの複製など）は、適切に許諾

を得ている（および謝辞を示している）場合、また

は出版社または学術集会によって支持される実質的

かつ公平な論理的根拠がある場合にのみ行うことが

できる。 

海賊版の資料および海賊版の資料を掲載しているウ

ェブサイトは、企業主宰による研究のパブリケーシ

ョンの情報源として使用することはできない。 

プレーンランゲージサマリー（PLS）および拡張コン
テンツ 

学術誌に掲載される論文にはそれぞれPLSを付ける

べきである（45, 65）。テキストのPLSは論文のドラ

フト初稿と一緒に作成してもよい。拡張コンテンツ

またはインフォグラフィックは、著者が論文の内容

に同意してから作成するべきである。 

公表されたPLSおよび拡張コンテンツはすべて、最

終的な論文の内容と一貫性があり、理想的には査読

を受けるべきである。予算上の懸念から、または学

術誌によって基準が異なることから、論文が受理さ

れるまで、ビデオ、オーディオ、またはグラフィッ

ク資料の作成を保留することは許容される。しかし

ながら、主宰者である企業でのレビューおよび承認

の過程によっては、最終論文原稿のレビュー時に、
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これら資料の文面を提案することが望ましい場合も

ある。 

それらの内容は著者がレビューおよび承認すべきで

ある。一般の人または患者によるレビューが有用な

場合もある。必要であれば、プレーンランゲージの

専門家に相談してもよい。 

レビューおよび承認 
著者がパブリケーションドラフトに満足したら、パ

ブリケーションの専門家、ライター、または筆頭著

者は、適用されるSOPに従い、主宰者である企業に

おけるレビューと承認の過程を管理しなければなら

ない。このようなレビューは、主に医学的な正確性

とIP評価のために行われる。このレビュー過程で示

される全コメントを著者が入手できるようにし、そ

れらへの著者の対応をドラフトに組み込まなければ

ならない。この段階で、学術誌のガイドラインおよ

び投稿前チェックリストを使用し、承認済み原稿が

投稿に適切したものであるようにしなければならな

い。 

クリティカルレビュー用のドラフトを著者やレビュ

ーを行う者に送付する際は、添付するメモや電子メ

ールに各自の責任内容、タイムライン、適用される

オーサーシップ基準について記載し、注意喚起すべ

きである。開示情報と同様に、（学術誌または学術

集会が個別に収集しない場合には）最終ドラフトを仕

上げる段階で、謝辞に対する書面での許可を取得して

もよい。 

拡張コンテンツ、補足資料、およびPLSがある場合

は、元となるパブリケーションのレビューおよび承認

プロセスに組み入れ、査読を受けてもよい（45）。 

謝辞、開示および著者ステートメント 
[author statement] 
パブリケーションの最終ドラフトが承認されたら、

礼儀としてすべての貢献者にその写しを送付し、謝

辞を確認できるようにすべきである。論文原稿をレ

ビュー、承認した人に対して、感謝の意を表すこと

が望ましい。 

著者は、貢献に関するチェックリストの全項目を記

入し（85）、投稿原稿を承認し、著作に対する公的

責任を負う必要がある。セクションGを参照のこと。 

著者は、金銭的またはその他の潜在的な利益相反に

ついて、学術誌または学術集会に可能であれば直接

報告しなければならない。学術誌または学術集会の

技術的制約により開示が妨げられる場合でも、筆頭

著者は、著者全員から適切な開示がなされるように

しなければならない（92）。開示ステートメントは、

口頭発表用のスライドまたはポスターにも含めなけ

ればならない。開示ステートメントが長くなる場合

はQRコードやその他の電子的手段を用いてもよい

（7）（セクションG、補足資料表4を参照）。 

補足資料表4にも示したように、開示には、原稿作

成における金銭的支援やその他の支援を含めるべき

であり、それらには執筆支援の契約、論文の作成、

グラフィックデザイン、拡張メディアへの支払いな

ど間接的および直接的な支払いが含まれる。謝辞欄

で名前が挙げられなかった企業の社員が論文のレビ

ューおよび承認を行った場合は、その旨を開示情報

に含めてもよい（92）。 

学術誌への投稿、査読、および著者校正 
責任著者は、学術誌または学術集会へのパブリケー

ションの投稿過程を監督しなければならない。学術

誌への投稿の際には、当該研究についての過去の学

会発表、プレスリリース、またはプレプリントの投

稿について開示し、要求された場合は、その写しま

たはリンクを提供しなければならない。 

学術誌とのデータの共有 

学術誌からデータの共有が要求された場合は、そう

した共有が法的に認められており、かつ、患者が再

特定化されるリスクが無く、インフォームドコンセ

ントと矛盾しない限りにおいて、実施しなければな

らない（3）。要求されたデータを共有できない場

合は、妥当な説明および代替となるデータを提供し

なければならない。学術誌から臨床試験のプロトコ

ルを求められた場合は、可能ならば、また患者の匿

名性、IPまたは商業的機密情報に反しなければ、そ

れを補助情報として提供しなければならない。 

査読コメント 

責任著者は、査読コメントを受け取った時点で、全

著者と共有する。著者は、プロフェッショナルのラ

イターがその後の修正を行う前に、これらのコメン

トを評価すべきである。該当する場合は、主宰者で

ある企業の社員は、修正された論文をIPまたはその

他の必要なレビュー用に転送する責任を負う。 

学術誌が、論文を採択した後にしかPLSや拡張コン

テンツの投稿を要求または許可しない場合は、それ

らに示すデータを元となる論文に示されているデー

タに一致させなければならない。このようなコンテ

ンツの作成には少なくとも筆頭著者および責任著者

が参加しなければならず、元となる論文の著者にレ

ビューを依頼するべきである。 

プレプリントまたは受理された論文原稿の学術誌での
公表 

セクションE（補足資料表3参照）で述べたように、

企業が主宰する臨床試験のデータ公表に関し、著者

がプレプリントサーバーを積極的に利用することを、

GPPは支持しない。しかし定評のある学術誌の中に
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は、プレプリントや、著者校正前または最終的な公

表前の査読済み受理原稿を事前確認することなく公

開するものもある。著者はこれらの公開された原稿

をレビューし、正しい版が確実に公開されるように

しなければならない。 

公表後の活動 
エラータ [errata] が必要となった場合、責任著者は、

学術誌に訂正を送る前に全著者と連絡をとらなけれ

ばならない。 

学術誌、出版社、または専門家団体からソーシャル

メディアへの投稿について依頼があった場合は、責

任著者がその依頼に関するすべてのやり取りを管理

し、著者に相談または通知するべきである。臨床試

験データの公表に関しては、責任著者が主宰者であ

る企業の社員である場合、事実誤認を訂正する場合

を除き、レビュー用に送られてきたソーシャルメデ

ィア投稿用のドラフトに対してコメントすべきでは

ない（セクションCのソーシャルメディアについて

の記述を参照）。 

論文のプレプリントまたは受理された版がサーバー上

に掲載されている場合、責任著者は、プレプリントが

適時に最終版論文とリンクされているか、または（可

能であれば）削除されているよう応分の努力をすべき

である。 
 

セ ク シ ョ ン I ． 記 録 
[DOCUMENTATION] に関するガ

イドライン 
パブリケーションの専門家は、パブリケーションプ

ランニングの記録と作成においてリーダーシップを

示さなければならない。 

主宰者は、プライマリーデータおよび解析結果を少

なくとも10年間は保存するようにというICMJEの推

奨事項（3）を念頭に置き、少なくとも以下の文書

を監査可能なフォーマットで保管すべきである。 

• 著者同意書およびSCプロジェクト憲章。パブリ

ケーションプロセスへの参加についての著者お

よびパブリケーションに関するSCメンバーから

の書面による同意を含む。 

• パブリケーションに関するSC会議の議事録。 

• 謝辞への記載に関するやり取り。許諾について

書かれた電子メールなど。 

• パブリケーションドラフトと関連する電子メー

ルやその他のやり取り。パブリケーションへの

貢献を支持するもの。 

• 主宰者組織におけるレビューおよび承認のプロ

セス。レビュー担当者全員の氏名と所属を含む。 

• 公表済み資料の複製に対する著作権許諾書。 

• 学術誌または学術集会とのやり取りおよび同意

書、査読者コメント、著者からの回答、および

公表される版の著者の承認。 

文書は、主宰者組織の文書保管方針（タイミングを

含む）に従い、アクセス可能なアーカイブまたはフ

ァイルに保管するべきである。臨床試験結果のパブ

リケーションに関しては、薬事規制に関連する活動

を支援するために、パブリケーションに関する文書

のいくつかを臨床試験マスターファイルに含める必

要があるかもしれない。 
 

セクションJ．レビュー担当

専門家 
本GPPガイドライン更新のための専門家招聘審査に

ご参加いただいた以下の方々に感謝いたします。 

Ana Marušić   John “Zeke” Czekanski 

Anna-Lisa Fisher   Joshua Collis 

Anny Chen   Kelly Soldavin 

Art Gertel   Kristen Mack 

Carolyn Hustad   Lynne Gordon 

Cate Foster   Mary Richardson 

Catherine Skobe   Paul Ricigliano 

Chris Carswell   Richard Sever 

Chris Winchester   Richard White 

David Norris   Rikke Egelund Olsen 

Donna Simcoe   Sonia A. Schweers 

Ellen Baum   Susan Nastasee 

Grannum R. Sant   Valerie Philippon 

Jackie Marchington   Wendy Smith Begolka 

Jan Seal-Roberts   Wil Glass 

Jason Gardner   Yvonne Yarker 

 

編集・レイアウト作業への協力に対して、Zoë Preston
（ Articulate Science Ltd）、Megan Phoenix、およびSteven 
Whitby（Synaptik Digital）に感謝します。 
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