
 

1 
2021-08-10 英日翻訳 

                            

医学論文、プレプリントおよび査読に関する AMWA-EMWA-ISMPP

共同声明  
 

本文書は、英語で公表された次の文書を翻訳したものである：American Medical Writers Association, 
European Medical Writers Association & International Society for Medical Publication Professionals (2021): 
AMWA-EMWA-ISMPP joint position statement on medical publications, preprints, and peer review, Current 
Medical Research and Opinion, DOI: 10.1080/03007995.2021.1900365 

 

1. 背景  
医学論文の質は、研究開発の質がそうであるように、研究者（著者）ならびに適切な資格を持つ

査読者やジャーナルエディターの専門知識や公正さに依存している。しかしながら、従来の査読

プロセスは多くの労力と時間が必要で 1、迅速に公表しなければならないプレッシャーから、十分

に行われない可能性がある。健康危機など、正確な医学情報のタイムリーな配信が大きな違いを

もたらすような事態においては、特にそうなる可能性がある 2。それが負の結果に至った最近の例

として、著名な医学ジャーナルに急きょ掲載された COVID-19に関する 2報の論文は、掲載後に撤
回されている 3,4。 

古典的な査読システムは、完全無欠とは言えないが、科学論文を審査するプロセスとして現時点

で最も高頻度に用いられている。しかしながら、査読前の論文の公開も一般的になりつつあり、

新たな懸念事項となっている。 

迅速に公表することから得られる潜在的な価値は、最終産物が適切に検証されないことの潜在的

な有害性と天秤にかけて検討しなくてはならない。論文評価の閾値を下げてしまうと、簡単に後

戻りできない先例を作ってしまい、医科学の基準と社会的な信頼を損ないかねない危険性があ

る 2。 

医学コミュニケーションに携わるプロフェッショナルのための著名な 3協会（AMWA、EMWAお
よび ISMPP）はコンソーシアムとして団結し、公表される医科学情報の公正さをさらに確保する
ため、すべての利害関係者が基準を採用することを提唱する。そして、データの公正さや質、お

よび医学論文の透明性を守るための実用的で実行可能な提案として、次のような共同声明を作成

した。  

注：ここでの「メディカルライター」という用語は、監督官庁へ提出する文書や査読付きジャー

ナルでの公表を目的とする文書を作成する幅広い範囲のプロフェッショナルを表す 5。 
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2. 研究のコミュニケーション：問題点と解決策 

2.1. プレプリント 

プレプリントは、査読を受ける前段階の科学論文で、だれでもそれを読み、コメントを残し、ま

た考察することができるようにオンラインで公開される。プレプリントサーバーの中には投稿さ

れた研究の範囲や基本的な品質基準を精査したうえで公開するものもある 6,7,8。ほとんどの信頼で

きるプレプリントサーバーは、ポスト（投稿）されたプレプリントが追跡できるようにデジタル

オブジェクト識別子（digital object identifier：DOI）を割り当てている。プレプリントの著者は、読
者からのコメントを基にプレプリントを修正し、それを繰り返しポストすることができる。プレ

プリントは、多くの場合主流の書誌情報サービスでインデックス化されないが、Europe PMCでは
インデックス化されており 9、さらには、指定したプレプリントサーバーでの検索発見性

（discoverability）を上げるような専用ツールもある 10。 

プレプリントには、同業者や一般市民に即時に公開される、公表前の長い査読プロセスを回避で

きる、読者がコメントを残すことができる、といった明らかな利点があり、このことから医師や

科学者によって急速に採用されるようになってきている。しかしながら、プレプリントには問題

が存在し、その問題は理想的にはすべての利害関係者が共同で定めた基準によって対処されるべ

きである。 

プレプリントの問題点： 

 プレプリントによって、迅速なデータの公開と考察が可能になるが、その多くが全く修正
されず、また、後に正式に論文として公表されるのは 3分の 1から半分程度のプレプリン
トのみである 11,12。 

 「Once the toothpaste is out of the tube, it cannot (easily) be stuffed back in（練り歯磨きが一旦
チューブから出てしまったらそれを（簡単には）チューブに戻すことはできない）」13。

論議を呼ぶような、あるいは質の低い研究結果が、それがまだ準備段階のものであるとい

う性質を考慮されることなく、メディアによって報告されたり、ソーシャルメディアにポ

ストされ考察されたりする可能性がある 14,15。どれだけ遡及的に「タグ付け」をしても大

した効果はない。誤った情報や、意図的に誤解を招くような科学、またはずさんな科学

が、それが後に暴かれて最終的には撤回されるかどうかに関係なく、無限に何の制限もな

く流布され、引用され、正しいと思われてしまう可能性がある。 

私たちが提案する解決策： 

 プレプリントは、本文中に、書誌参照物としてではなく私信として示される（その際、プ
レプリントのリンク、DOIまたはその両方を示す）以外は、いかなる医学公表物において
も参考文献として使われるべきではない。出典がプレプリントであることを明確に示すべ

きである。 
 プレプリントを査読済み論文と明確に区別することにより、読者がプレプリントを精査さ
れたものとして見てしまう傾向を抑えることができるかもしれない 14,15。これは、以下に

より達成されるべきである。 
o medRxivや bioRxivで行われているように、そこで公表される報告に、査読されてい
ないという情報をウォーターマークとして付ける。 

o 研究の結果は正式に査読を受けていないことを、明確な文言を用いて本文中に開示
する。 

 公表前審査：  
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o サーバーのホスト機関が公表前チェックを行う。MedRxivは、剽窃、非科学的な内
容、また、既存の公衆衛生対策に支障をきたすなど、健康リスクをもたらす可能性

のある資料などに対して基本的なスクリーニングを実施している 7。しかしなが

ら、このようなチェックは、より徹底的に、また各サーバーのホスト機関の間で一

貫して行われる必要があり、網羅的チェックリストを使って行われるべきである

（付録）。 
o のちに査読を受け正式に公表されたプレプリントは、その旨をプレプリントサーバ
ー上で明確に示し、また、そのプレプリントと正式な論文を DOIを使ってリンクさ
せることを著者に勧める。 

 

2.2. 公表後査読 

公表後査読では、論文はオリジナルのまま公表され、その後非公式な査読（プレプリントの場合

と同様）と招待された研究者による査読が行われる。例えば、F1000出版プラットフォームで使わ
れているモデルでは 16、論文は公表前チェックを受け、論文掲載料（APC）が支払われると、オン
ライン上に掲載される。掲載時には、論文に DOIが付加され、登録済みのユーザーに公開されて
コメントが残される。招待された専門領域の査読者による通常の査読も行われる。すべてのコメ

ント、査読結果報告、および修正が、論文と共に公開され、査読者 2名から好意的な査読報告が
得られると、その査読を受けた最終バージョンの論文が外部の書誌データベースでインデックス

化され、検索発見できる（discoverable）ようになる。このモデルの利点は、プレプリントと同じ
く、読者が迅速に原稿にアクセスでき、コメントを残すことができることである。 

公表後査読の問題点：  

 公表後査読に伴う問題点は、プレプリントに伴うものと基本的に同じだが、APCが要求さ
れることで、思いつきでの投稿や、低品質の論文の投稿を思いとどまらせる可能性があ

る。論文には「under peer review（査読中）」というマークがはっきりと示され、読者は査
読の進捗を追うことができる。 

 プレプリントと同様に、公表後査読を受けている論文は、査読プロセスが完了して公表が
承認されるまでは、いかなる医学公表物にも参考文献として使用されるべきではない。引

用される場合は、プレプリントの項で示したものと同様のやり方で引用されるべきであ

る。 
 公表後査読には、従来の査読が持つ問題も伴う。これらについては次の Section 2.3で説明
する。 

 

私たちが提案する解決策：  

 プレプリントに関する問題への解決策として示したものをここでも主に提案する。しかし
ながら、F1000プラットフォームで行われているように、論文が査読を完了したものであ
れば、主な文献データベース（該当する場合）でインデックス化されることを提案する。 

 

2.3. 従来型の査読 

従来型の査読システムでは、ジャーナルが掲載可否を検討するために投稿論文を受け取り、その

後それを査読者に送る。査読者からのコメントが著者に送られ、それにもとづいて著者は論文修

正をするか、あるいは査読の結果、掲載却下と判定される。掲載却下となった場合、著者は同様
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のプロセスを別のジャーナルと開始することができる。修正が査読者を満足させるものであれ

ば、その論文は公表され、DOIが付与され、その後、主な文献データベースにおいてインデックス
化される。最終版の論文と共に査読結果レポートや修正過程が閲覧できるかどうかは、ジャーナ

ルが採用している査読モデルによる。従来型の査読の利点は、該当する分野の専門家により品質

管理が行われたあとでのみ、情報が読者に公開されることである。 

従来型査読の問題点：  

 査読プロセスに時間がかかること。これは、特にパンデミックまたは公衆衛生の重大局面
などで、貴重な情報がタイムリーに公開されることの妨げになる可能性がある。 

 高品質な査読を行うための十分な時間がさけないこと 
 査読者間に一貫性がないこと。 
 時間的な拘束を考えると、特に保健に関連する重大局面においては、最適任の査読者の臨
床業務の負担が大きくなることが予想され、査読の適任者を見つけ、採用することが難し

いこと。 

私たちが提案する解決策： 

 著者： 
o 掲載却下を判定したコメントと、各コメントに対する反論、および修正した論文を
第 2候補のジャーナルに投稿する（ポータブル査読）17,18。 

o エディターからのカスケードジャーナルの紹介をより積極的に受け入れる 19。 
 ジャーナルエディター： 

o 上記のようなポータブル査読を受諾、要請、または要求することにより、査読サイ

クルを繰り返す必要性を減らす。 
o 査読を迅速化する民間のバックエンドサービス（BMC社から出版されるジャーナル
などで利用されている ResearchSquare [https://www.researchsquare.com/]など）の利
用を考える。 

o 適切な専門知識を持ち、短い期間で査読を行うことができる査読者のチームを作
る。 

 出版社： 
o 再投稿を促進するため、フォーマットに関する要件を標準化する 20。 
o 臨床に変化をもたらす可能性のある研究にはファスト・トラックのオプションを提

供する。 
o 査読者へのインセンティブを検討する 21。 

 

3. 私たちが提案するすべてのコミュニケーションフォーマットに対する解決策 

3.1. 品質管理 

 高品質な論文を確実に作成できるように、既存の公表ガイドライン 22–24や公開されている

チェックリスト 25を活用する。 
 臨床試験プロトコルや統計解析計画書を付録資料（Supplementary）として添付する。 
 著者全員がオーサーフォームに署名するよう要請する。このオーサーフォームは、論文中
の関連データに自由にアクセスできたことや、公表を目的とした論文を投稿する責任を受

け入れること、などを確認するものである。さらに、Lancetガイドライン（改訂版）で示
唆されているように、論文の貢献者ステートメント（statement）として、基礎データにア
クセスし確認した著者（少なくとも 2名）の氏名を記載する 26。 



 

5 
2021-08-10 英日翻訳 

 ジャーナルは、新規投稿論文に対して行われたエディターによる最初の品質審査につい
て、明確に説明する。 

3.2. 査読トレーニング 

 著者、査読者、およびエディターは、査読の特質および技術的側面について十分なトレー
ニングを受けるべきである。 

 出版倫理委員会（Committee on Publication Ethics：COPE）が作成したガイドラン 25などに加

えて、付録 1に示す査読者チェックリストを使用する。 
 メディカルジャーナリストや一般読者は、プレプリントやプレパブリケーションが、査読
を受けた文献とどのように違うのかについて教育を受けるべきである。 

 

4. 公表プロセスの迅速化におけるプロフェッショナルメディカルライターおよ

び科学コミュニケーターの役割 
 プロフェッショナルメディカルライターが関与することにより、公表の質とスピードが上
がることがエビデンスにより示されており 27–33、そのような支援は不正行為による論文撤

回リスクの低減にも関与している 34。もし適格なメディカルライターがチームの一員であ

れば、できるだけ早い時点でプロセスに関わるべきである 5。メディカルライターは、臨

床試験報告書（有る場合には）、原データ、および統計解析結果や患者の声などの関連文

書に、データ保護規則の範囲内でアクセスするべきである。 
 プロフェッショナルメディカルライターは、論文の質を確実なものとするために、論文の
作成、校正および引用 22,24,35、ならびに適切な論文チェックリストの活用 36において積極

的な役割を持つべきである。メディカルライターおよび統計の専門家は査読に積極的にか

かわるべきであり、査読過程において、メディカルライターが一般的な評価基準に沿って

原稿の質を批判的に評価することにより、当該分野の専門家による従来の査読が強化され

る（付録 I）。 
 メディカルライターは、公表前審査、トレーニング、またはその両方に関わる可能性があ
る（Section 3.2参照）。 

 

この声明は、プロフェッショナルメディカルライターおよびコミュニケーターとしての立場か

ら、品質保証の向上により恩恵を受けうる分野を特定したものである。医療に関わる緊急事態で

あるかないかに関わらず、科学および医学系の論文を、より確実に、効果的に監視すると思われ

るプロセスを提示した。科学論文に対する信頼を維持するためには、すべての関係者（読者を含

む）が、最良の判断をし、厳密で透明性が高く、かつ適正な公表基準を満たしたソースから情報

を選択するという責任を負うべきである。 
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6. 付録 
付録：査読者用チェックリスト  
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 付録 

 査読者用チェックリスト  
 

本チェックリストはジャーナル用として作成されたものであるが、著者やメディカルライターが、

投稿前に原稿を精査する際の手引きにもなる。  

各項目の確認は、望ましくは、エディター、当該研究分野の専門家（すなわち査読者、プレプリ

ントには必要でない）、メディカルライター、統計専門家、およびトレーニングを受けた研究者

から構成される、相応の適性のあるチームによって行われるべきである。このチームには少なく

とも二人のレビューアーから構成されるべきである。  

各レビューアーがすべての区分を確認する必要はないが、すべての項目が、少なくとも一人のレ

ビューアーによって責任をもって確認される必要がある。  

 

項目 メディカ

ルライタ

ー 
レビュー

アー 

臨床学分

野レビュ

ーアー 

生物統計学

分野レビュ

ーアー 
 

査読者 A 査読者 B 

ソースドキュメント（閲覧可能かつジャーナルの要求がある場合）  
臨床試験プロトコル       
編集された臨床研究報告概要      
統計解析計画書      
表／リスト／グラフ       

確認書 
データシェアリングステートメント

（ICMJEテンプレート） 
     

著者貢献フォーム a      
署名済みのオーサーフォーム（論文中

のデータに自由にアクセスできたこ

と、および論文投稿の責任を負うこと

についての確認）b 

     

原稿の作成にあたり検証されたデータ

が使用されたことの著者確認 
     

利益相反ステートメント（ICMJEテンプ
レートの使用を奨励） 

     

研究資金源およびあらゆる研究支援活

動のリスト 
     

プレプリントのエディトリアルレビュー用確認（案）  
原稿に攻撃的または非科学的な内容が

含まれていない 
     

内容に盗用されたものがない      
統計学的方法の基礎が健全である（分

析対象集団の適切性、欠測データの取

り扱いの適切性など） 

     

（必要である場合）エンドポイントお

よび組入れ・除外基準は、一般に公開
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されているレジストリ（ClinicalTrials.gov
など）に登録したものと合致してい

る。臨床試験の一次報告である場合、

すべてのエンドポイントが結果のセク

ションで述べられている。 
内容が明確で、原稿中のセクション間

で整合性がある（抄訳に書かれた情報

が研究結果と一致している、

「Introduction」で提起された仮定が
「Discussion」で考察されている、な
ど）。 

     

考察点および結論が報告されたデータ

によって支持されている 
     

ガイドライン（CONSORT、STROBE、
PRISMA、SPIRIT、CAREなど）を遵守し
ている。 
使用したガイドライン（複数可）：

______________________ 

     

倫理的懸念点無し      
査読用追加項目 

その他の統計学的検討事項： 
-標本サイズの計算が適切である（対照
群の妥当性など） 

-統計学的手法が適切である 
-ランダム誤差がチェックされている 
-バイアスの根源が対処済みであること 

     

方法論的質 c 
-交絡影響（併用療法など） 
-不十分な情報開示 
-誤解釈 

     

研究デザイン b 
- エンドポイントの適切性及び妥当性 
-組入れ・除外基準の適切性 
-盲目化 
-追跡期間の適切性 
-合併症報告の適切性 
-データ提示の適切性 

     

a メディカルライティングサポートを使ったかどうかの質問を含むこと。 
b 著者貢献フォームとまとめてもよい。 
c 出典 MEDDEV 2.7/1; 原稿を評価するために他の代替基準の使用可（https://libguides.napier.ac.uk/litrev/critapp 
など）。 
必要に応じてリストの縦のカラム（列）や署名用の行を追加してもよい。 
 
 

レビューアー：_______________________ 署名：_______________________ 

 

レビューアー：_______________________ 署名：_______________________ 
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 Language translation provided courtesy of ThinkSCIENCE K.K., with review by Yoshiko Okamoto of 
inScience Communications (Japan). 


