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講演内容

• エビデンス総体とは

•個別文献の評価（復習）

• エビデンス総体の評価

•定性的システマティックレビュー

• メタアナリシス（定量的システマティックレビュー）

•結果のまとめ（SoF表）
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Minds診療ガイドライン作成マニュアル2020 ver3.0

•第4章システマティックレビューの文書テンプレート

出典：Minds診療ガイドライン作成マニュアル2020 ver3.0Copyright© 2023 日本医療機能評価機構 EBM医療情報部（Minds）

エビデンス総体の評価

• エビデンス総体とは、あるCQに対して収集したすべての研究報告を
研究デザイン（介入研究、観察研究）、 アウトカム（O1,O2,O3…）ごと
に評価して結果をまとめたもの

•個別文献の評価

テンプレート SR-5（介入研究）、SR-6（観察研究）

アウトカム単位で個別文献のエビデンスを評価

• エビデンス総体の評価

テンプレート SR-7（介入研究、観察研究）

個別文献の評価に基づいてエビデンスを総体として評価したもの
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個別文献の評価（SR-5）介入研究

アウトカム1

出典：Minds診療ガイドライン作成マニュアル2020 ver3.0Copyright© 2023 日本医療機能評価機構 EBM医療情報部（Minds）

個別文献の評価（SR-5）介入研究

• アウトカムごと（O1,O2,O3…）にシートを作成

•該当するアウトカムを取り扱っている文献を記載

•バイアスリスクの評価とまとめ（低 0、中/疑い -1、高 -2）

（選択、実行、検出、症例減少、その他バイアスの評価）

•非直接性の評価とまとめ（低 0、中/疑い -1、高 -2）

（CQのPICOと研究のPICOの差を評価）

• リスク人数等は、文献から転記

Copyright© 2023 日本医療機能評価機構 EBM医療情報部（Minds）

5

6



公開日：2024年3月29日

公益財団法人日本医療機能評価機構
EBM医療情報部 4

個別文献の評価（SR-6）観察研究

アウトカム1

出典：Minds診療ガイドライン作成マニュアル2020 ver3.0Copyright© 2023 日本医療機能評価機構 EBM医療情報部（Minds）

個別文献の評価（SR-6）観察研究

•介入研究と同様に記載

•上昇要因の評価とまとめ（低 0、中 +1、高 +2）

（量反応関係、効果減弱交絡因子、大きな効果がある場合はグレー
ドアップ）
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エビデンス総体の評価（SR-7）介入研究

アウトカム1
アウトカム2
アウトカム3

出典：Minds診療ガイドライン作成マニュアル2020 ver3.0Copyright© 2023 日本医療機能評価機構 EBM医療情報部（Minds）

エビデンス総体の評価（SR-7）介入研究

• 1CQ1枚のシートを作成、アウトカム（O1,O2,O3…）を列記

• アウトカムごとに、バイアスリスク、非一貫性、不精確性、非直接性、
その他バイアスを評価 （低 0、中/疑い -1、高 -2）

•バイアスリスク 「各研究のバイアスリスクのまとめ」をさらに「まと
め」る

•非一貫性 研究により治療効果が大きく異なるかどうかを評価

•不精確性 サンプルサイズやイベント数が少なく信頼区間が広いか
どうかを評価

•非直接性 「各研究の非直接性のまとめ」をさらに「まとめ」る

• その他バイアス 出版バイアス、COIなどを評価
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エビデンス総体の評価（SR-7）介入研究

• リスク人数、効果指標統合値は各研究を統合した数字を記入

• エビデンスの強さ 介入研究ではA・高とするか、B・中に下げるかを
検討

（A・高、B・中、C・低、D・とても低い）

•重要性は1～9点（CQ設定シートを参考）

Copyright© 2023 日本医療機能評価機構 EBM医療情報部（Minds）

エビデンス総体の評価（SR-7）観察研究

アウトカム1
アウトカム2
アウトカム3

出典：Minds診療ガイドライン作成マニュアル2020 ver3.0Copyright© 2023 日本医療機能評価機構 EBM医療情報部（Minds）
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エビデンス総体の評価（SR-7）観察研究

•介入研究と同様に記載

•上昇要因 「各研究の上昇要因のまとめ」をさらに「まとめ」る

（低 0、中 +1、高 +2）

• エビデンスの強さ 観察研究ではC・低とするか、B・中に上げるか、
D・とても低いに下げるかを検討

（A・高、B・中、C・低、D・とても低い）

Copyright© 2023 日本医療機能評価機構 EBM医療情報部（Minds）

エビデンスの確実性

• システマティックレビュー段階では、エビデンスの確実性（質）として
示す（非直接性の評価に限界、推奨の方向や強さが想定できない
段階で強さを決定するのは困難）

（A・高、B・中、C・低、D・とても低い）

•推奨作成段階では、エビデンスの確実性（強さ）として示す

（A・強、B・中、C・弱、D・とても弱い）

•最終的にエビデンス総体の統括（アウトカム横断で全体のエビデン
スの強さを評価）を示す

（A・強、B・中、C・弱、D・とても弱い）
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定性的システマティックレビュー（SR-9）

• エビデンス総体のシート
を参考に文章化してまと
める

出典：Minds診療ガイドライン作成マニュアル2020 
ver3.0
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メタアナリシス（SR-10）

•研究が複数あり数量的に統合できる場合には、メタアナリシス（定量
的システマティックレビュー）に進む

Copyright© 2023 日本医療機能評価機構 EBM医療情報部（Minds）出典：Minds診療ガイドライン作成マニュアル2020 ver3.0
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メタアナリシス（SR-10）

出典：Minds診療ガイドライン作成マニュアル2020 ver3.0

非一貫性、不精確性
の判定

その他バイアス
（出版バイアス）
の判定
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結果のまとめ（SoF表）（SR-12）

出典：Minds診療ガイドライン作成マニュアル2020 ver3.0

①

② ③
④

⑤ ⑥ ⑦
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結果のまとめ（SoF表）（SR-12）

• SoF表（summary of findings table）は、7つの要素を含む

①全ての重要・重大な望ましい・望ましくないアウトカム

②これらのアウトカムのベースラインリスク

③介入群のリスク（イベント率）あるいは絶対リスク減少（絶対効果指標）

④リスク比、ハザード比などの相対効果指標

⑤参加者の人数（総数）と研究数

⑥アウトカムごとのエビデンスの確実性

⑦コメントあるいは説明

• システマティックレビュー結果のまとめは、システマティックレビューチーム
から診療ガイドライン作成グループに提出
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