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このシートは初めてシステマティックレビューの論文を読むためのものです．システマティックレビューの定

義と論文の構造にも触れながら，論文を読む上でのポイントを解説しました． 
なお，このシートに関する質問，改善点などは，制作者まで直接お願いします．また，制作者は著作権を保持

し，無断転載を禁止します．再配布に制限はしないつもりですが，再配布する際は制作者までご一報ください．

再配布にあたっては，製作者のクレジットを表示し，かつ非営利目的であり，そして改変しないことを条件とし

ます． 

 

採用論文 Reviewer：             年  月  日 
authors：  
title：  
citation：  
PubMed PMID：  

quick check list 

 

論文の構造 
要約 abstract, summary 
緒言 introduction 
方法 methods ←チェックすべき項目はほとんどここにある！ 
結果 results 
考察 discussion 

研究が扱っている題材は，「要約 abstract，summary」に記載されており，これは PICO でまとめることができ

る．ただし，「要約 abstract，summary」の部分だけでは情報が不十分なことが多く，論文の「方法 methods」の項

で詳細を確認することが必要である． 
  

1．論文の PICO は何か？ 
2．コクランレビューか？ 
3．GRADE approach を用いているか？ 
4．全ての研究を網羅的に集めようと努力したか？ 

①検索に用いた文献データベースは何か？ 
②どのような検索語を用いたか？ 
③どの期間の研究を調べたか？ 
④どのような種類の研究を調べたか？ 
⑤個々の論文の参考文献まで追跡して調べたか？ 
⑥個々の研究者や専門家に連絡を取ったか？ 
⑦出版されていない研究も探したか？ 
⑧英語以外で書かれた研究も探したか？ 

5．全ての研究が網羅的に集められたか？  
6．集められた研究の risk of bias は評価されたか？ 

①複数の評価者によって評価されたか？ 
②どのような評価基準で評価されたか？ 

7．結果の評価 
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0．システマティックレビューという研究手法 

0-1）システマティックレビューとは？ 
システマティックレビューSystematic review; SR（系統的レビュー）は，特定の疑問に関して，数多くの研究を網羅

的に再現性のある方法に従って集め，その時点における結果のまとめを行ったもの（図 1 の b と c）である．多く

は，ランダム化比較試験 Randomized controlled trial; RCT をまとめたものであるが，コホート研究や診断の研究

を統合したものもある．このシートでは，RCT をまとめたシステマティックレビューの読み方について解説す

る． 
定義：明確に定式化された疑問について，関連する研究を特定し，選択し，批判的に吟味し，レビューに組

み入れられた研究から得られるデータをまとめて解析する，系統的で明示的な方法を用いて行うレビューのこ

と（Cochrane library, 1998）．論文には，タイトルにシステマティックレビューSystematic review やメタアナリシス

Meta-analysis と書かれていることが多い． 
目的：対象となる疑問についての現在利用可能な全ての研究データをまとめること 
特徴：①問題とするトピックに関する研究を網羅的に探し出す膨大な努力をしていること 

②各論文を批判的に評価していること 
③事前に定められた質評価基準を満たす研究のみを統合して結論が導かれていること 

一方，システマティックレビューでない一般のレビュー（総説，図 1 の a）はナラティブレビューNarrative 
review と呼ばれ，著者の主観的な意見を述べたものにすぎない．ナラティブレビューの多くは専門家によって

書かれたものであるが，あらゆる研究が網羅されているわけではなく，著者の意見を支持する先行研究の結果

だけを都合良く引用している可能性が高く，引用された研究の質もバラバラである．時にシステマティックレ

ビューとは異なる結論が導き出されることもある． 

0-2）メタアナリシス Meta-analysis とは？ 
前述のように，システマティックレビューは，研究結果を“体系的に集める”ことに重きが置かれている．

これに対して，メタアナリシス Meta-analysis とは，この用語を最初に使用した Glass（1976）の定義によれば，

“研究結果を統合する目的で，個々の研究から得られた解析結果の膨大なコレクションに対して実施する統計

解析”である．すなわち，集められた複数の研究の結果を，統計学的手法を用いて統合したものをメタアナリシ

スと呼ぶ（図 1 の c と d）． 
メタアナリシスが行われないシステマティックレビュー（図 1 の b）では，個々の研究結果を羅列するのみ

にとどまったり，統計学的解析を行うことなく著者の直

感で結論が導き出されたりする．これに対して，メタア

ナリシスでは，一定の統計学的手法で統合するため，誰

が行っても同じ結論を得ることができる．しかし，統合

の手法が優れていても，手当たり次第に研究結果を集め

てきたのでは，統合された結果にはバイアスが含まれて

しまう（図 1 の d）．したがって，システマティックレ

ビューであり，かつメタアナリシスが行われているもの

が，結論を信頼することができる（図 1 の c）． 

0-3）システマティックレビューの批判的吟味とは？ 
システマティックレビューの批判的吟味は，このシステマティックレビューの質を評価することである．し

かし質の評価には， 
①システマティックレビューが正しく行われたのか（網羅的に研究が集められたのか） 
②システマティックレビューの中で採用された研究の質の評価（risk of bias） 
③統合された結果（メタアナライシスで計算された数字など）の質（エビデンスの質・確実性・強さ） 

などがあり，混乱しやすいので注意して区別する必要がある．システマティックレビューそのものの質（作ら

れ方が正しいか）が高くても，採用された研究が質の低いものばかりで，統合された結果の質も低い（結果が

信頼できない）ことがある． 
  

  
図 1：システマティックレビューとメタアナリシスの関係 
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1．論文の PICO は何か？ 
 PICO とは疑問を定式化したものであり，どんな患者が（P: Patient），どんな治療や検査を受けるのは（I: 

Intervention），何と比べて（C: Comparison），どうなるか（O: Outcome）を一文にまとめたものである． 

患者 P(Patient) 
 
介入 I(Intervention)： 
 
比較 C(Comparison)： 
 
結果 O(Outcome)： 
 
システマティックレビューには複数の研究結果が集められており，個々の研究の PICO（年齢や病期などの患

者背景，投与薬剤の用量など）は互いに異なることが多い．したがって，システマティックレビューの批判的吟味

で PICO を探る際は，おおよその内容を把握するだけでよい．  
よく分からなければ，導入 Introduction の一番最後をみると良い．この研究で検証しようとしている研究仮説に書

いて簡潔に書かれている．おおよその PICO を把握するためのキーワードは，“the aim of this study”である． 
PICO は 3 つあることに注意したい．①自分の臨床の疑問の PICO，②システマティックレビューの著者らが

集めようとした PICO，③実際に集まった研究の PICO．もし，②と③が異なっていれば，このシステマティッ

クレビューの統合した結果の質が低くなってしまう（非直接性 indirectness）． 

2．コクランレビューか？ 
 コクランレビューは，英国に本部がある世界的組織「コクラン Cochrane」（http://www.cochrane.org/）が作成

するシステマティックレビューである．「コクラン」は複数の臨床試験の結果を総括的に評価する方法につい

ての研究・開発を進めており，日々システマティックレビューを量産している． コクランが作成するシステマ

ティックレビューは「コクランレビューCochrane Database of Systematic Review: CDSR」と呼ばれており，厳密

な作成基準に従って作成され，査読されているため，コクランレビューであれば比較的質が高く信頼できる．

コクランレビューはコクランライブラリ Cochrane Library: http://www.thecochranelibrary.com/（有料）にデータベ

ース化されている． 

□コクランレビューである 
□コクランレビューでない 
2018 年現在，コクランレビューの表紙は，以下のようなデザインである． 

 
2014 年に「コクラン」の日本支部であるコクランジャパン（http://square.umin.ac.jp/cochranejp/）が設立され，

2017 年には NPO 法人となった．コクランジャパンでは，コクラン系統的レビュー作成のサポートおよびトレ

ーニングを提供し，日本の医療や政策の科学的根拠に基づいた意思決定を促進している． 
コクランレビューの著者がコクランレビューでない SR を作成していることがあり，その場合も質の高い SR

であることが期待できる．著者がコクランレビューを作成しているかどうかは，コクランライブラリで著者名

を検索するとわかる． 

1 

2 
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3．GRADE approach を用いているか？ 
 GRADE approach ／GRADE system とは，エビデンスの質と推奨の強さをグレーディングするための一般的か

つわかりやすい方法としてカナダの McMaster 大学の Gordon Guyatt と Holger Schünemann らの GRADE working 
group（http://www.gradeworkinggroup.org/index.htm）が中心となり開発されたものである．現在システマティックレビ

ューと診療ガイドラインの国際標準作成方法として広く用いられている．「GRADE」とは，「Grading of Recommendations 
Assessment, Development and Evaluation」の略である． 

□GRADE approach を用いて作られている 
□GRADE approach は用いられていない 
GRADE approach を用いて作られているか否かの判断は容易ではない．論文中に「GRADE」の文字があって

も，必ずしも GRADE approach で作られたものとは限らないからである．Summary of Finding (SoF) table（12
ページ）があれば，GRADE approach で作られている可能性が高い． 

GRADE approach の特徴は以下の通りである． 
・関連するエビデンスを網羅的に収集する（＝システマティックレビュー） 
・アウトカムごとにエビデンスを評価する（アウトカム中心主義） 
・エビデンス総体（アウトカムごとに集められたエビデンスの一群）の質（＝効果推定値の確実性）を評価す

る（エビデンスの質は，エビデンスの確実性，エビデンスの強さ、などと表記されることもある） 
・エビデンスの質の評価は，研究デザインをもとに，バイアスのリスク，非一貫性，非直接性，不精確さ，出

版バイアスの 5 つの grade down の要因と，大きな効果，用量反応勾配，交絡因子の 3 つの grade up の要因を

検討して，最終的に 4 段階の質（高，中，低，非常に低）に等級付けする 
・診療ガイドラインで推奨を決める際に，エビデンスの質，利益と効果のバランス，患者の価値観，コストや

リソースをバランスよく検討する 
・診療ガイドラインの推奨は，「推奨の方向」（その医療行為を行う／行わない），「推奨の強さ」（強い／

弱い），「エビデンスの質（確実性）」（高，中，低，非常に低の 4 段階）の 3 要素からなる 

 
GRADE system の全体像 

3 
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4．全ての研究を網羅的に集めようと努力したか？ 
研究はどのようにして集められたか？（研究を集めるフローチャートがあれば参照する） 
①検索に用いた文献データベースは何か？ 
 □MEDLINE □CINAHL 
 □EMBASE □ISI Web of Science 
 □CENTRAL（Cochrane Central Register of Controlled Trials）／Cochrane Library 
 □Google scholar 
 □その他のデータベース（                           ） 
②どのような検索語を用いたか？（                        ） 
③どの期間の研究を調べたか？（                         ） 
④どのような種類の研究を調べたか？ 
 □ランダム化比較試験（RCT），準ランダム化比較試験（quasi-RCT），臨床対照試験

（non-RCT，CCT） 
 □システマティックレビュー（SR），メタアナリシス（MA），コクランレビュー（CDSR） 
 □コホート研究 
 □症例対照研究 
 □診断研究（横断研究） 
 □その他の種類の研究（                            ） 
⑤個々の論文の参考文献まで追跡して調べたか？ 
 □参考文献まで調べた 
 □参考文献は調べなかった，不明 
⑥個々の研究者や専門家に連絡を取ったか？ 
 □連絡を取った 
 □連絡を取らなかった，不明 
⑦出版されていない研究も探したか？ 
 □探した 
 □探さなかった，不明 
⑧英語以外で書かれた研究も探したか？ 
 □探した 
 □探さなかった，不明 

研究を集める際には，通常以下の流れに従う． 
①研究テーマである PICO からキーワードを抜き出し，それを

用いてデータベースを検索する． 
②①を補完する形で参考文献を調べたり，専門家に直接連絡を

取ったりして，データベースに含まれていない研究や未発表

のデータを探す． 
③集めた研究のうち，質の低い研究や他の研究とデータが重複

しているもの，PICO が異なるものなどを除外する． 
システマティックレビューでは，研究の集め方のルールとして

inclusion criteria と exclusion criteria を定めていることがある（こ

れは個々の研究で研究参加者を集めるために定めている inclusion 
/ exclusion criteria とは異なるので混同しないこと）．右の図のよ

うなフローチャート（PRISMA flow diagram）が本文中にあれば，

それを参考にすると良い．この研究では，キーワードを用いてデ

ータベースから論文を検索した後，RCT でないものを 209 件，重

複報告を 70 件，現在進行中の試験を 5 件除外して固有の RCT の

み残し，さらに exclusion criteria に該当するものを除外して，最終

的に 13 件をレビューの対象としている． 

4 
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研究の検索の手順は Methods の冒頭に記載がある．以下の点をチェックする． 
①検索に用いた文献データベースは何か？：主として Medline だが，これだけでは不十分である．他に EMBASE，

CINAHL，Cochrane Library，Web of Science，Google Scholar などがある．Cochrane Library には，CDSR（Cochrane 
Database of Systematic Review），CENTRAL（Cochrane Library に収載されている RCT のデータベース）が

ある．さらに個々の専門領域のデータベースなども併用されるべきである． 
②どのような検索語を用いたか？：検索範囲は広すぎても狭すぎても良くない．紙面の都合上，キーワードの

みが記載されている場合がある．その際，検索語は Supplement や Appendix に掲載されている． 
③どの期間の研究を調べたか？ ：検索日が古いと，より新しい研究は含まれていない可能性が高くなる． 
④どのような種類の研究を探したか？：テーマのカテゴリーによって集める対象の研究は異なる． 
⑤個々の論文の参考文献を追跡したか？：データベースにはない研究が参考文献にあるかも知れない．“screened 

bibliographies”とか“search reference literature”などと記載されていることが多い． 
⑥研究者や専門家に連絡を取ったか？：論文には書かれていないデータも集めたか？“contact to researchers”や

“contact to authorities”などと記載されていることが多い． 
⑦出版されていない研究も探したか？：治療効果が認められなかった場合など，インパクトの弱い研究結果は

発表されにくい傾向にある．ClinicalTrials.gov（http://clinicaltrials.gov/）などの臨床試験の登録データベース

が参照されることもある（→次項ファンネルプロットを参照）． 
⑧英語以外で書かれた研究も探したか？：言語バイアス language bias を排除する．例えば，結果に差がなかっ

た論文はインパクトが低いので英語で発表されず，日本語で発表されているかもしれない．英語の文献の

みを抽出したものは，効果が過大評価されていると考えるべきである．“no language restrictions”などと記

載されていることが多い． 

5．全ての研究が網羅的に集められたか？ 

□研究数が 9 件以下である →明らかな出版バイアスがあるとは言えない 
□研究数が 10 件以上である 

○ファンネルプロットを用いて出版バイアスの有無を検討している 
□ファンネルプロットは対称  →出版バイアスはない 
□ファンネルプロットは非対称 →出版バイアスがある 

○ファンネルプロットは用いられていない 
□出版バイアスは明らか 
□出版バイアスはなさそう 
□不明 

 
研究を網羅的に集めようとすることと，実際に洩れなく集めることができたかどうかは，別の問題である．

網羅的に研究が集められたか，本来存在するはずの研究が抜けていないか，すなわち出版バイアス publication 
bias が検討されているか確認する．記載箇所を探すキーワードは，“funnel plot”，“publication bias”，“Egger’ 
regression test”（連続変数で用いる），“Begg’s test”（順序変数で用いる）である．出版バイアスの評価には

研究数が 10 件以上（5 件以上という人もいる）必要である． 

ファンネルプロット funnel plot 
ファンネルプロット funnel plot は，SR において出版バイアスの存在を評価するために用いられる．右図の例

に示すように，ファンネルプロットは通常，横軸に試験の治療効果（例えばオッズ比や有効率の差）を，縦軸

には治療効果の精度 precision（多くは症例数や分散によって規定される）を示し，この 2 次元上に個々の臨床

試験の結果がプロットされる． 
プロットした結果は，理想的には左右対称の正規分布になるはずである．しかし，一般的に研究から得られ

た治療効果が小さいほど，その研究結果が発表されにくくなる．このような

出版バイアスが存在する場合，ファンネルプロットの下方の片側は空白と

なる．本来そこには介入を無効とする少数例の研究の結果が存在するはず

であるが，これらが発表されていないために，出版済みの研究のみが統合さ

れた結果は，真の効果よりも高い評価となってしまう．ファンネルプロット

の図から，統合された結果が有効か無効のどちらの方に傾くかを予想して

おくことが重要である（右図では左下が欠けているので，集められた研究を

統合した結果は真の効果よりも効果がある方に傾いている）．ファンネルプ

ロットは，論文中に示されていなくても，個々の論文のデータをもとに自分

で作成することができる．なお，出版バイアス以外にファンネルプロットで

左右が対象とならない原因としては，研究の質のバラツキがある．  

5 

ファンネルプロット（BMJ 1999;319:160 より）
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6．集められた研究の risk of bias は評価されたか？  
①複数の評価者によって評価されたか？ 
□複数の評価者 →何人で評価されたか？ 

→評価者間で評価のくい違いが生じた場合 
○合意を形成して最終的に評価を下している 
○合意を形成せず，各評価者の判断を個別に記載している 
○その他 

□単独の評価者 
□不明 
 
②どのような評価基準で評価されたか？ 
□Cochrane risk of bias tool で評価した 
□Jadad score で評価した 
□それ以外の評価基準で評価した 
 →どのような評価か？ 
  介入研究の場合の評価するべき項目 
  ○ランダム割付け順番の生成 random sequence generation 
  ○割付け方法の隠蔽化 allocation concealment 
  ○研究参加者と治療提供者のマスキング blinding of participants and personnel 
  ○アウトカム評価者のマスキング blinding of outcome assessment 
  ○不完全アウトカムデータ incomplete outcome data 
  ○選択されたアウトカムの報告 selective outcome reporting 
  ○その他のバイアス other sources of bias 
□明確な基準はない 

 
評価者の数は Methods の欄に記載がある． 
集められた研究を単独の評価者が評価すると，研究の妥当性の評価に偏りが出る可能性がある．このため，集

められた研究の評価は，複数の評価者で独立に行うことが望ましい．評価者間で評価にくい違いが生じた場合は，

話し合いや 3 番目の評価者により最終的な判断が下されることが多い． 
論文評価の基準は Methods の欄に記載がある． 
集められた研究は，明確な基準を持って評価される必要がある．いわゆる原著論文の批判的吟味である． 
かつては，RCT の質を評価するスコアのうち唯一妥当性が証明されている Jadad score（ハダッド・スコア）8)と

呼ばれるものが用いられていた．ここでは個別の研究の質であり，SR そのものやその結果の質でない． 

Jadad score0) 
1．その研究はランダム割付けと明示されているか？（1＝はい，0＝いいえ） 
2．ランダム割付けの方法について明示されていて，かつ適切か？（0＝明示されていない，1＝明示されていて

かつ適切），－1＝明示されているが不適切） 
3．その研究はダブルブラインドと明示されているか？（1＝はい，0＝いいえ） 
4．ダブルブラインドの方法について明示されていて，かつ適切か？（0＝明示されていない，1＝明示されてい

てかつ適切），－1＝明示されているが不適切） 
5．試験の最初と最後の各治療群の患者数を明らかにするために，投与中止 withdrawals や脱落 dropout が記載さ

れているか？（1＝はい，0＝いいえ） 
0～5 点で表記．概ね 3 点以上であれば，比較的質が高いと判定される． 

しかし，必ずしも各ドメインが同じ重みにはならないのに合計点数を算出して総合評価していたり，チェック

項目についての記載をされていない方が，不適切に記載されている場合よりもスコアがよくなったりすることか

ら，評価の妥当性に疑問があり，最近では用いられなくなってきている．現在では，コクランが作成した Cochrane 
Handbook for Systematic Reviews of Interventions9)にある「Cochrane Collaboration risk of bias tool」が用

いられることが多い．GRADE system もこのコクランの risk of bias（RoB）評価ツールを用いている． 

6 
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Risk of bias ツールはスケールやチェックリストではない．ドメインに基づいた評価を行う．すなわち，各ドメ

インは独立して評価する．また，マスキングの有無はアウトカムによって影響が異なるので，本来は risk of bias
の評価はアウトカムごとに行うべきであるが，コクランレビューを含む多くのシステマティックレビューでは，

全てのアウトカムを通して 1 つの評価のみされている． 

コクランの risk of bias 評価ツールを用いて評価した結果は，以下のような Risk of bias summary や Risk of bias 
graph で示される． 

Risk of bias summary  

 

Risk of bias graph 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

（Cochrane handbook より）

RCT 以外の研究デザインのシステマティックレビューでは，チェック項目も異なる． 
観察研究の risk of bias 評価ツールには，RoBANS（Risk of Bias Assessment Tool for Nonrandomized Studies）とい

うものがある（J Clin Epidemiol 2013;66:408）．GRADE アプローチでは，以下の基準を用いている 
バイアスのリスク Risk of bias 説明（以下に問題があれば，high risk of bias とする） 

①適切な適格基準を確立し

ていない，あるいは適用して

いない（対照群の組み入れ）

 症例対照研究におけるマッチングが過少または過大になっている 
 コホート研究において，曝露したと曝露していない人が背景の異なる集団から選ばれてい

る 
②曝露およびアウトカムの

双方における測定の不備 

 

 曝露やアウトカムの測定が不確かな場合（例：症例対照研究における思い出しバイアス） 
 コホート研究において，曝露群と非曝露群で曝露内容やアウトカムの調査方法が異なって

いる 
③交絡が十分にコントロー

ルされていない 
 コホート研究において，すべての既知の予後因子を測定してない，もしくは正確に測定して

いない 
 曝露群と非曝露群で予後因子や背景因子が一致していない，または解析の際にそれ他の

統計学的な調整（例：多変量解析・傾向スコア）がされていない 
④追跡が不十分または観察

期間が短すぎる 
 特に前向きコホート研究において，アウトカムが発症するのに十分な観察期間がとられてい

ない 
 曝露群と非曝露群の観察期間が異なっている  

Cochrane handbook のランダム化比較試験バイアスのリスク risk of bias 評価ツール 9) 
①ランダム割り付け順番の生成 random sequence generation（選択バイアス selection bias） 
②割り付けの隠蔽化 allocation concealment（選択バイアス selection bias） 
③研究参加者と治療提供者のマスキング blinding of participants and personnel（施行バイアス performance 

bias） 
④アウトカム評価者のマスキング blinding of outcome assessment（検出バイアス detection bias） 
⑤不完全なアウトカムデータ incomplete outcome data（症例減少バイアス attrition bias） 
⑥選択されたアウトカムの報告 selective outcome reporting（報告バイアス reporting bias） 
⑦その他のバイアス other sources of bias 
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7．結果の評価 
結果はどのように示されたか？フォレストプロットが示されていれば，これを読む． 
□票数計算 vote counting 
□リスク比 risk ratio（相対危険度 relative risk） 
□オッズ比 odds ratio 
□リスク差 risk difference 
□平均値の差 mean difference 
□その他 

1）結果の示し方 
票数計算 vote counting は，効果ありの研究の数と効果なしの研究の数を単純に数えて比較したもの（有効：

無効＝○：△のようなもの）である．この場合，いずれの研究の質も結果も，重みが等しいとみなされている．

票数計算では，その介入が実際にはどの程度の効果を示すのかが分からないので，この方法で効果の有無を表

現している場合には注意が必要である．ただ，集まった研究の PICO が違いすぎてメタアナリシスできないよ

うな場合には，統合せずに結果を一覧表にして表記することもある． 

2）オッズ比とリスク比 
Meta-analysis で統合される Outcome 指標には，リスク比，オッズ比，リスク差，平均値の差などがあるが，

それぞれの 95%信頼区間 95%CI や p 値 p-value も評価すべきである． 

右上の表で，outcome 発生率
．
と，介入群と対照群の

outcome 発生率
．
の比であるリスク比は，以下のように計算される． 

一方，オッズは率と似て非なるものであり，ある事象が起こったものと起こらなかったものの比である．ま

た，介入群のオッズと対照群のオッズの比をオッズ比といい，以下のように計算される． 

リスク比とオッズ比の式を見比べると分かるように，a＋b を b と，c＋d を c と置き換えることができれば，

両者の値は一致する．a や c が小さい場合，つまり有病割合の低い疾患ほどオッズ比はリスク比に近似できる． 
原則として，リスク比 risk ratio: RR を用いる．これは解釈が容易だからである．ただ，RR には対称性の性質

がない（介入に対するアウトカム発症の RR の逆数をとってもアウトカム非発症の RR にならない）ので，ネ

ットワークメタアナリシスのような場合は対象性の性質のあるオッズ比 odds ratio: OR を用いる．治療群と対照

群の効果に差が無ければ，RR，OR は 1 に等しくなり，治療に効果がある場合は RR と OR は共に 1 未満，効

果がない場合には RR，OR は 1 を越える． また，95%信頼区間 95%CI が 1 をまたいでいるかどうかによって，

その結果が統計学的に有意かどうかが判断できる．対数オッズ logarithmic odds で示される場合には，ゼロ点か

ら両側に距離の等しい対数スケールにプロットされる． 
オッズ比と患者イベント予想発生率（PEER）から NNT が計算できる（はじめてトライアルシート参照）．

この患者イベント予想発生率は，個々の患者でどれくらいの高さになるかを見積もるものである． 
  

   OR1PEERPEER1

OR1PEER1
NNT





 

介入群の Outcome 発生率 
ba

a

＋
  対照群の Outcome 発生率 

dc

c

＋
  

リスク比 Risk ratio; RR 
 
 cba

dca

＋

＋
  

介入群の Outcome 発生オッズ 
b

a
  対照群の Outcome 発生オッズ 

d

c
  

オッズ比 Odds ratio; OR 
bc

ad
  

7 

a b Outcome 
 （＋） （－）  

介入群 a b a+b 
対照群 c d c+d 

a+c b+d a+b+c+da + b 
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3）フォレストプロット forest plot 
フォレストプロット forest plot は，Meta-analysis に特有のグラフである．またの名を串刺し図，ブロボグラム

brobogram ともいう．個々の研究の結果は 1 行ずつならべられ，最下段にこれらを統合した結果が示される．

この図から，各研究の結果が均一であるかがチェックできる． 
フォレストプロットの表し方は研究グループによって異なるが，英国のグループでは，下図のように平均値

を四角で示し，95％信頼区間を線で表している．四角の大きさは結果の精度で決まる（症例数の多い研究ほど

四角が大きい傾向がある）．四角が大きく，信頼区間が短ければより信頼のおける研究結果といえる． 
個々の研究を統合した結果は，菱形で示される．菱形の中心が代表値であり，菱形の大きさは，95%信頼区

間を示す．すなわち，菱形を見て，それが 1（対数オッズでは 0）をまたいでいなければ，有意差ありという結

論になる． 

 
forest plot の例：Systematic review and meta-analysis of randomised controlled trials of gastro-oesophageal reflux 
interventions for chronic cough associated with gastro-oesophageal reflux. BMJ 2006;332:11-7 より 
 

一例として，1 行目の研究について見てみよう．左から順に，その研究の筆頭著者（first author）の名前①が

示され，続いて介入群と対照群それぞれの発症数／症例数②③，さらに各研究の重み付け（weight）④と並び，

フォレストプロットには，点推定値と 95%信頼区間が四角と線で示されている．図の右側には，点推定値と 95%
信頼区間が実数⑤で表記されている．この 1 行で 1 つの研究結果が表現されていることになる．縦に走る 0 の

線と 95%信頼区間の線が縦に走る 1 の線と交叉している研究は，有意差がなかったことを示す． 

最下段にある全ての研究の統合結果を見てみよう．菱形の中央が統合された効果の点推定値にあたり，幅が

95%信頼区間となる．研究間の異質性についての結果も forest plot に記載されている場合があるが，ない場合に

は本文中に記載がある． 

①1 つの研究を

研究者名で表記 
②介入群の

発症数/全数

③対照群の

発症数/全数
⑤オッズ比と

その信頼区間

95%信頼区間 

点推定値 

④研究

の重み 

介入群全体

の症例数 
対照群全体

の症例数 
統合したオッズ比

とその信頼区間 
95%信頼区間 

点推定値 

重みの

合計 

異質性 heterogeneity の検定（11 ページ参照）

各群のイベ

ント発生数 

1

1
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4）結果の統合 meta-analysis 
複数の研究結果について統計学的手法を用いて統合し，1 つの総合的な統計量で示したものをメタアナリシ

ス Meta-analysis; MA という．統計学的手法で統合する際には，Fixed effect model や Random effects model
が用いられる．集められた研究結果のバラツキはもっぱら偶然誤差であると仮定するのが Fixed effect model で
あり，この偶然によるバラツキ以外に，研究間に，プロトコールの違い，患者の違い，地域の違いなどといっ

た無視できない違い（heterogeneity）としての各研究の偏りも関与していると考えるのが Random effects model
である．Random effects model の方が信頼区間の幅が若干広く，有意差が出にくくなる． 

具体的な統計手法としては，Outcome 指標の種類に応じて，Fixed effect model では，Mantel-Haenszel method，
Peto method，General variance-based method が，Random effects model では DerSimonian-Laird method が用いられ

る．Fixed effect model と Random effects model のどちらが用いられるべきかについては議論が多く，どちらが優

れているということはない．異質性 heterogeneity が低いと判定された場合には，いずれの方法を用いても同じ

結論に達するので，どの方法が用いられているかは重要ではなくなる．しかし，異質性が高い場合は，Random 
effects model の方が結果が信頼できる． 
異質性が極めて高い場合は，結果を統合しないという決断が下されることもある．あるいは，patient を性別，

重症度，年齢など，サブグループに分けることで異質性がなくなる場合には，サブグループ解析 subgroup analysis
を行って統合することができる場合もある．元の研究にバイアスが含まれている可能性が高い場合や，元の研

究同士が著しく異なる場合は，統合してはいけない． 

5）異質性 heterogeneity 
異質性の検定についての記載は Methods の Statistical analysis の欄に記載がある． 
「同質」とは，集められた全ての研究にバラツキがないことを指す．異質性 heterogeneity は統計学的異質

性 statistical heterogeneity ともいい，研究の PICO のバラツキである臨床的異質性 clinical heterogeneity（臨床的

多様性 clinical diversity）と，研究手法の質にバラツキをもたらす方法論的異質性 methodological heterogeneity（方

法論的多様性 methodological diversity）の両方が含まれる． 
各研究における効果の大きさが大きくバラついており，例えば信頼区間が重ならない場合は異質性があると

考えられる．このため，Cochran Q 統計量と呼ばれる各研究間の結果のバラツキの度合いを計算し，これが有

意なものかどうか，カイ二乗検定を用いて統計学的に検討する．ここでは，異質性の検討がなされたかだけを確

認し，異質性の検定の結果については「6）結果の評価の仕方」の項で確認する． 

6）結果の評価の仕方 
メタアナリシスされている場合は，フォレストプロット forest plot を中心に結果の評価を行う． 

PICO 毎に，統合された結果を評価する 
 →フォレストプロット毎の PICO を確認する（タイトルと横軸を見ると分かりやすい） 
①採用された研究の種類，数，症例数は？ 
②統合された結果に有意差があるか？ 
③統合された結果の大きさ（点推定値と信頼区間）は？ 
④集められた研究に異質性 heterogeneity はあるか？ 
 □異質性は検討されていない 
 □異質性は検討されている 
 異質性 heterogeneity の検定  
  ○Cochran Q（カイ二乗検定） ○I2統計量 
   □有意差なし →同質 □0～25% →異質性が低い 
   □有意差あり →異質 □25～50% →異質性が中程度 
   □50～75% →異質性が高い 
   □75～100% →異質性が極めて高い 
⑤異質性が高い場合には，高い原因は何か？ 
 ○患者背景が異なる 
 ○介入内容が異なる 
 ○アウトカムの定義が異なる 
 ○研究の質が異なる 
⑥異質性の高いものに対してサブ解析，感度分析が行われていれば，その結果を評価する 
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結果は PICO 毎に評価する．特に，全体を統合した結果と，Patient，Intervention/Comparison，Outcome の内容

によってサブグループ解析が行われることが一般的なので，どれで有意な差が出ているかを確認する． 
異質性は，「5）異質性 heterogeneity」の項に示したとおり， Cochran Q 統計量とカイ二乗検定を用いて統

計学的に検討する．カイ二乗検定の結果はフォレストプロット（結果の図）の下の方に記載されていることが

多い（8 ページ参照）．但し，Cochran Q 統計量のカイ二乗検定では検出力（power）が小さいため，集められ

た研究数が少ないときには有意水準（異質か同質かの判定基準）には 5%ではなくて 10%が用いられることも

ある（すなわち p<0.10 で有意差あり）．最近では，この Cochran Q の欠点を補うため I2 統計量が用いられる．

これは Cochran Q から自由度を引いたものを 100%表示したもので，負の値は 0%と見なすことから，I2 統計量

は 0～100%の値の間を取る． 25%以下では異質性が低く，25～50%は中程度，50～75%は高く，75～100%は極

めて高いと評価する．これにより，統合する研究数が少なくても多くても，比較的正しく評価できる．実際の

フォレストプロットでは，Cochran Q 統計量のカイ二乗検定と I2統計量の両方が併記されていることが多い． 
異質性が高い場合には，研究間のバラツキがあることを示しているので，メタアナリシスされた結果は信頼

性が低くなる．そのため，異質性が高い結果では PICO の違い（例えば，患者の重症度や薬剤の量）で分けて

メタアナリシスし直したり（サブ解析），フォレストプロットで他のものから外れた研究を排除してメタアナ

リシスし直したり（感度分析）して，異質性が低くなるか検討する．サブ解析や感度分析により異質性が低く

なれば，その結果は信頼性が高くなる． 
以上をまとめると，メタアナリシスの結果を評価するための手順としては，①研究の種類，数，症例数を見

て，フォレストプロットの統合された結果（一番下にある菱形）を見て，②有意差の有無と③効果の大きさを

評価し，その後，④異質性の評価のために Cochran Q のカイ二乗検定に有意差があるかどうか，また I2統計量

を確認し，異質性が高いと判断されるなら，⑤その原因は何かを，PICO の違いや研究の質のバラツキを見て検

討する．⑥異質性の高いものに対してサブ解析，感度分析が行われていれば，その結果を評価する． 

7）Summary of Finding(SoF) table 
SR の結果を表にまとめる．この表には，アウトカムごとに介入群と対照群のリスクと相対効果，患者数およ

び研究数，エビデンスの質（GRADE）が示されている．相対効果はフォレストプロットで示されているメタア

ナリシスの結果である．エビデンスの質は，集められた研究が統合された結果の質であり，GRADE approach に

よって 5 つのグレードダウンの要因と 3 つのグレードアップの要因での評価によって調整された後の各アウト

カムの効果推定値の信頼性を示している． 

 

 
（CDSR2014:CD009447 より） 
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6．集められた研究の risk of bias は評価されたか？  
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