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	Cephalalgia RWEガイドライン翻訳 20250625最終版
	A. 主要評価項目及び副次評価項目 推奨事項： 主要及び副次評価項目は、頭痛の診断によって異なる。一次性頭痛に関しては、各診断に国際頭痛学会（IHS）が提供している臨床試験ガイドラインにおいて推奨されている指標がある（片頭痛、群発頭痛、小児及び思春期）。該当するガイドラインは以下のリンクから参照可能である：https://ihs-headache.org/en/resources/guidelines/ RWE研究における片頭痛及び群発頭痛の主要及び副次評価項目は、それぞれ表6及び表7に示す。 こ...
	B. 患者報告アウトカム指標（PROMs） 推奨事項： PROMsは、頭痛による疾病負担及び治療効果を評価する上で重要な役割を果たす。片頭痛治療薬のラベリングにおいてはいくつかのPROMsが含まれているが、その他のタイプの頭痛においては適合性や妥当性が確認されていないのが現状である。しかしながら、PROMsはベースライン時と治療期間終了時、ならびにあらかじめ定義された評価時点で比較することが推奨される。 研究者の考える優先順位に応じて、さまざまなPROMsの使用が考慮される。
	C. 医療経済学的評価項目 推奨事項： (a) 頭痛の予防治療における経済的価値を評価する研究においては、医療費などの直接費用及び医療資源の利用、ならびに生産性低下に伴う間接費用の両方を考慮することを推奨する。 (b) 頭痛による労働生産性及び活動性の低下は、機能障害及び頭痛関連コストの重要な要素として考慮することを推奨する。 (c) Work Productivity and Activity Impairment（WPAI）ツールは、労働生産性及び活動性におけるベースラインからの平均変化を評価...
	D. 有害事象 推奨事項： (a) 治療中における有害事象（AEs）及び重篤な有害事象（SAEs）の記録は、各施設の倫理審査委員会（IRB）、規制当局、及び医薬品臨床試験実施基準（GCP）の要件に従って行うことを推奨する。 (b) 有害事象を記録するための許容される方法には、イベントの一覧作成、被験者からの自発報告の収集、身体診察における観察事項の記録、AEリストに含まれていない場合の自由回答形式での質問、ならびに直接の質問が含まれる。使用する手法はあらかじめ明記することを推奨する。
	4. 統計解析 推奨事項： RWE研究のデータ解析は事前に計画されるべきであり、事前に定義すべき事項を考慮する必要がある。表8に、RWE研究におけるデータ解析の事前計画において取り扱うべき推奨事項を示す。

	表1_最終版
	Sheet1

	表2_最終版
	Sheet1

	表3_最終版
	Sheet1

	表4_最終版
	Sheet1

	表5_最終版
	Sheet1

	表6_最終版
	Sheet1

	表7_最終版
	表7

	表8_最終版
	表8

	表9_最終版
	表9




