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 1 ）システマティックレビューとメタアナリシス
システマティックレビューとは，ある特定のトピック

（たとえば，明確につくられた臨床疑問など）に関連する
研究を，あらかじめ設定した明確な方法を用いて体系的
に検索，評価する臨床疫学的手法である1）。さらにその
データを合成し，適切な場合は統計的にまとめることに
より，結果データのバイアスを少なくするレビュー，つ
まり，データの量的集積とその統計学的なデータ処理を
メタアナリシスと呼ぶ1）。メタアナリシスそのものは臨
床決断に極めて有用であるだけでなく，診療ガイドライ
ン作成のための基礎的データにもなり，この手法による
論文報告数は国内外ともに増している。
医学領域におけるメタアナリシスの歴史は意外と長

い。1904年の戦時中に腸チフスに対するワクチンの効果
を検討した報告から始まる2）。医学領域以外では，農学，
教育学，社会学，心理学で古くから用いられてきた。メ
タアナリシスという表現は Glassによってはじめて使用
された3）。メタアナリシスの接頭辞「メタ（meta）」は
「包括的な」を意味するギリシア語から由来する4）。メタ
アナリシスのことを紹介した，わが国での総説論文は
1996年ころから数多くみられるようになった4～9）。当時
の資料では，“meta‒analysis”は「メタアナリシス」ま
たは「メタ分析」と表現されている。一方で，最近では
「メタ解析」との表現が多数みられるようになった。日本
語訳の表現に若干の混乱があるため，本誌では「メタア
ナリシス」と表すことにする。
本稿ではまず，「メタアナリシスを実践するにはどの

ような点を注意し，どのように研究を進めるのか，また

それを論文として報告するのか」という目線で記述し，
続いて，メタアナリシス作成で重要な PRISMAおよび
PRISMA‒IBDについて概説したい。
 2 ）メタアナリシスとは
メタアナリシスとは，システマティックレビューで得
られた質の高い文献を定量的に統合する研究で，野口ら
が示した表現が大変わかりやすい7）。それぞれの一次研
究から得られたリスク比，リスク差，オッズ比などの比
較パラメータを「研究対象者の数」や Jadad（ハダッド）
score10）や GRADEシステム11）などを用いて「質による重
み付け」で，平均化したもの（重み付け平均法 weighted 
average）と理解すればよいと説明している。研究参加者
数が少ない研究には偶然の影響で結果の「ばらつき」が
大きくなること，一方で研究参加者数が多い研究では
「ばらつき」は小さくなる。この「ばらつき」を考慮せず
に，単に平均化した結果を出すと，研究参加者数が少な
い研究には結果が「有利」に働きかねない。これを補正
するために，メタアナリシスでは研究参加者数が多い研
究には統計学的に重くウエイトをかけ，少ない研究には
軽くウエイトをかける。これが重み付け平均法そのもの
である。重み付け平均法は，重み付け（weight）の取り
方，統計学的不均一性（heterogeneity）の扱いに対する
違いによって，固定効果モデル（fixed‒effect model）と
変量効果モデル（random‒effect model）に分類される。
 3 ）メタアナリシスの実践 

―研究の進め方と論文化について―
メタアナリシスの報告数は年々増加している。メタア
ナリシスの題材については，一般臨床家であれば，日々
の活動で感じる，身近な疑問がテーマとして最適であ
る。これは研究の持続性が期待できるからである。多忙
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な臨床家の行うメタアナリシスをひと言でいえば，「我
慢との戦い」といっても言い過ぎではない。
著者のひとり（Seta）が初めてメタアナリシスに取り

組んだ題材は，「急性膵炎に対する蛋白分解酵素阻害薬
治療が，死亡の低下などをアウトカムにしたとき，有効
かどうか」を調べた研究であった12）。毎朝のカンファレ
ンスで診療計画を提示した際に，当時の指導医から，「急
性膵炎に対する蛋白分解酵素阻害薬治療は死亡の低下な
どをアウトカムにしたとき，有効でない」と言われたの
が，メタアナリシスを取り組んでみようと動き出した
きっかけだった。その結果，蛋白分解酵素阻害薬の点滴
投与に有効性を証明できなかった。その後，そのアップ
データ版13）や ERCP膵炎に対する蛋白分解酵素阻害薬の
有効性をみたメタアナリシスも報告した14）。このよう
に，日常的に感じる疑問をテーマにするのは最適である
が，多くですでにメタアナリシスが実践され，論文化さ
れている可能性がある。ただし，ランダム化比較試験
（RCT）が 1つ以上増えると，メタアナリシスの結果が変
わる可能性があるため，メタアナリシスの更新を継続す
る意味でも，興味あるテーマについて，RCTの有無をマ
ニュアルサーチすることには意義がある。PubMedに個
人のアカウントを登録すれば，作成した検索式を保存し
て任意の期間で検索結果を指定のメールアドレスに送信
する機能を使える。ただし，論文がまとまりつつあると
きに，新規の RCTが 1つ加わるだけで，解析を含めたす
べての行程を見直する必要があるため，その点で「我慢
との戦い」である。
 4 ）メタアナリシスの利点と問題点
複数の研究間に一致がみられないとき，個々の研究に
おけるサンプル数が小さく統計学的に有意な結論が得ら
れないとき，大きなサンプル数の研究を待つことが現実
的でないときにメタアナリシスを用いることで，新たな
知見が得られることがある。ところで，このようにメタ
アナリシスが増えつつあると，その質的保証が求められ
るようになってくるのはごく自然な流れであろう。メタ
アナリシスでは，特定の臨床疑問に対する質の高い RCT
を手元に集められること，一方で質の低いRCTは根拠を
もって排除できることが極めて重要である。そうでなけ
れば，価値のない論文をメタアナリシスの材料に加える
と，統計学的に真の結果に歪みが出てくることは想像に
難くない。メタアナリシスの結果に歪みを起こしかねな
い問題点として，バイアスの存在や研究の不均一性（異
質性）の存在が示されている7,15）。一次研究の欠陥に由来
するバイアスはメタアナリシスによっても解決できな
い7）。これに対しては，スコアリングシステムの導入や
厳密な選択基準で質の低いRCTを排除するしかない。ま

た，メタアナリシスを実践する際に発生するバイアスに
は，選択バイアス，出版バイアス，抽出バイアスなどが
あり，さまざまな方法でその排除が可能である。さらに
メタアナリシスに利用予定の RCTが二重投稿されてい
ないか，可能なかぎり対処が必要である。二重投稿（多
重出版）とは，本質的に同じ内容の論文を繰り返し出版
することで，出版倫理上，問題が大きいことは広く知ら
れている16）。二重投稿とは知らずにメタアナリシスに包
含した場合には，解析に含まれる全研究参加者数や観察
アウトカム数など結果の増大につながり，最終解析に不
適切な影響をもたらしかねない。まったく同じ内容の論
文の二重投稿ではなく，同一研究に由来する複数論文
（追跡期間やアウトカムなどが異なる）の可能性もあり，
セッティングや対象者の特性が似ている論文がある場合
は慎重な検討を要する場合がある。
また，メタアナリシスに利用する一次研究に存在する
不均一性の存在にも注意を払う必要性がある。透明性が
高い，そして質の高い研究を再現性のある方法で，つま
りシステム的に入手できることがメタアナリシスの成功
に必要不可欠である。

本稿ではPRISMA‒IPDについて概説する。そのために
まず「報告のためのツール」である PRISMA（Preferred 
Reporting Items for Systematic reviews and Meta‒Analy-
ses）声明を歴史的に振り返り，現在に至る経過を述べる。
 1 ）QUOROM声明と PRISMA声明とは
どのような研究にも限界は必ず存在する。メタアナリ
シスでも例外ではない。たとえば，Mulrowが 1985～
1986年に評価した研究では，医学雑誌 4誌から報告され
たレビュー50件を調べたところ，採用された研究の質的
評価など 8つの科学的基準をすべて満たした論文は 1つ
もなかったと示している17）。さらに 1987年に調査した
86件の英語文献のメタアナリシスでは，RCTのメタアナ
リシスの実施や報告に重要であると判断された項目であ
る，研究のデザイン，結果の統合の可能性，バイアスの
制御，統計解析，感度分析，および適用性を評価した18）。
これらの 6項目すべてが報告されていたメタアナリシス
は全体の 28％（86件中 24件）しか示されていないこと
が報告された。その後の同様の研究でも質の向上はほと
んどなされていないとわかっている19）。メタアナリシス
報告の標準化はその質の向上に必要不可欠であることは
自明だが，当時はこれが進まなかった。そこで，RCTを
使用したメタアナリシス報告の質の向上を目的に，
QUOROM（The Quality of Reporting of Meta‒analyses）

PRISMA声明とは
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会議が 1996年に開催された。この会議では，メタアナリ
シス報告の最適化とその質を評価するために，チェック
リストとフローチャートが作成された1）。このチェック
リストは21の見出しで構成されており，さらに最終包含
に至ったプロセスをフローチャートで示すことを推奨し
た画期的なものであった。その後，QUOROM声明の修
正と拡充に向けた検討が行われ，2009年にPRISMA声明
が公表された20）。QUOROM声明から PRISMA声明に名
称が変更されたひとつの理由として，システマティック
レビューおよびメタアナリシスの両方を包含する必要が
あったと示している。PRISMA声明は 27項目のチェック
リストと 4段階のフローチャートで構成されている。こ
こでは以下の点が強調されている。
まず，システマティックレビューおよびメタアナリシ
スの質は採用された一次研究論文の規模とその質に大き
く依存する。これまでも述べてきたように，低質の一次
研究がメタアナリシスに含まれると，真の結果がゆがめ
られたかたちで示される。その対処として一次研究の質
や研究者が知りたいサブグループで解析する方法がある
が，いずれの解析であっても質の低い一次研究の混入は
望ましいことではない。この声明を用いて，メタアナリ
シスに最終包含する一次研究を可能なかぎり高いものに
絞る工夫が必要である。
このPRISMA声明を使用して可能なかぎりのバイアス
の排除に取り組むが，バイアスには一次研究レベルのバ
イアスがある。また，報告バイアスの存在もシステマ
ティックレビューの実施と解釈に大きな影響を及ぼす。
ポジティブな結果が出版されやすい出版バイアスや，多
数の評価指標のなかから統計的に有意になった指標のみ
を選択して発表するアウトカム報告バイアスなどの懸念
や，その及ぼしうる影響も可能なかぎり考慮を要する。
さらに PRISMA声明に特徴的なのは，PICO（patient，
intervention，comparison，outcome）形式でレビューが
検証する疑問の明確化，レビューのプロトコルの存在の
チェック，バイアスの評価，研究資金の明示が新たに含
まれたことである。現在は声明に含まれていないが，先
述したように同一研究由来の複数論文に関する項目も，
今後は議論される必要があるだろう。これは上述したよ
うに，同一研究由来の複数論文の存在はメタアナリシス
の結果に影響を及ぼすためである。著者らが最近報告し
たメタアナリシスでは，連絡担当著者に直接電子メール
し，同一研究由来の複数論文の有無を確認し，それをメ
タアナリシスのなかで結果を示した21）。なお，近年では，
主要英語雑誌への投稿の際に，「PRISMA声明のチェッ
クリストそのものを添付するように」と指示される場合
が増えてきている。

 2 ）PRISMA︱IPD声明とは
ここまで述べてきた一般的なメタアナリシスでは，出
版された論文で報告されたオッズ比やハザード比などの
要約指標（aggregate data）を，適切な統計手法によって
統合し，平均的な治療効果の推定が行われる。個人レベ
ルのデータ（individual participants data: IPD）によるメ
タアナリシスは，「対象となる試験における個人ごとの
生データを利用するメタアナリシス」と野間らは説明し
ている22）。従来から普及している刊行された論文から読
み取れるデータを利用するメタアナリシスに比べて，
IPDメタアナリシスでは，データの要約による情報の損
失を避けることができ，より精確に治療効果を推定でき
るのが利点のひとつである22）。近年，IPDを用いたシス
テマティックレビューとメタアナリシスが増えており，
これに対応する新たなチェックシステムが必要となって
きた。ここで誕生したのが PRISMA‒IPD声明である。
PRISMA‒IPD声明を示す前に，IPDによるメタアナリシ
スについて概説する。
 3 ）IPDメタアナリシスの基本と特徴

IPDとは要約前の試験の参加者個人レベルのデータの
ことを指す。IPDメタアナリシスでは，利用する個々の
臨床試験の個人レベルのデータを得られることが大前提
である。通常のメタアナリシスでは，出版バイアスや選
択バイアスが存在するが，IPDメタアナリシスではこの
ような潜在的なバイアスを回避できる（ただし，データ
を提供してもらえなければ，バイアスは残ってしまう）。
このほかに，利用できる臨床試験に由来する個人レベル
のデータに共通の統計解析方法を適用できること，IPD
をもとに詳細な検討ができること，報告バイアスを避け
て再解析できること，公表された論文では未検討のアウ
トカムも解析できることなどが示されている23）。ただ
し，個々の臨床試験の IPDを入手することは，一般的に
は極めて困難である。その理由として，特に発表後に時
間の経過している臨床試験では，データの保管期間が過
ぎて破棄された，なんらかの理由でデータが損失した，
論文の著者に連絡ができない，データが保管されていて
もなんらかの理由でデータを提供されない，IPDメタア
ナリシスという新たな共同研究への参加拒否などが考え
られる24）。
解析方法には大きく分けて 2つの方法，つまり 2段階

法（two‒stage method）と 1段階法（one‒stage method）
がある。後述するPRISMA‒IPDのチェックリストにも出
てくるため25），基本的な解析法をここで概説する。なお，
詳細は，既出の論文22）や，その他成書を参照していただ
きたい。

2段階法とは，まず臨床試験ごとに IPDを再解析し，
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臨床試験ごとのオッズ比やハザード比などを算出した後
に，得られた要約統計量を標準的なメタアナリシスの方
法で統合するものである。1段階法とは，個人レベルの
データを直接モデル化して統合する方法である。1段階
法はすべての臨床試験で IPDが利用できる状況でないと
利用できないが，IPDそのものをモデル化するため，実
現できれば柔軟な検討が可能である22）。2段階法は個人
レベルのデータが得られた研究と得られなかった研究が
混在する場合にも用いることができる。
 4 ）PRISMA︱IPDの特徴，内容の解説

IPDを用いたメタアナリシスはさまざまな方法論的利
点があり，近年そのレビュー数は大きく増加してきてい
る23）。従来の PRISMA声明20）は，システマティック・レ
ビューおよびメタアナリシスの IPDアプローチに関し
て，いくつかの重要な側面をカバーしきれていない。た
とえば，IPDの抽出，統合に使用される方法と，IPDが
利用できなかった研究の対処法などである。そこで，
PRISMA声明から発展した拡張版として，PRISMA‒IPD
が作成された25）。

PRISMA‒IPD声明の開発のために，2013年 3月に国際
的なワークショップが開催された。26人の参加者があ
り，その内訳（複数回答）は，IPD統合の経験をもつシ
ステマティック・レビュアー（21人），臨床医（6人），
方法論者（20人），医学雑誌編集者（10人）であった。
PRISMAの各項目が詳細にわたり議論され，範囲や用語
についての合意を得た。ワークショップの期間中に草案
がつくられ，チェックリストは，ステアリンググループ
と後に続く拡大開発グループにより，繰り返し推敲され
た。ワークショップでは，議論によりチェックリストの
25項目が修正された。それらの多くは，標準となる
PRISMA声明との一貫性と，IPDに関連した報告のもつ
あらゆる側面を網羅することのバランスをとることが中
心であった。ステアリンググループと拡大開発グループ
は，2014年 9月まで全項目のほとんどにわたる修正や改
良を繰り返した。最終版 PRISMA‒IPDチェックリスト
（表）は，開発に加わった人々の合意を得て採用され，標
準となる PRISMA声明から拡張された。これには，特に
IPDにかかわる文脈中で，IPDアプローチや，いくつか
の用語の変更箇所を十分に説明するために必要な追加情
報の提供も含まれていた。PRISMA‒IPDには，表現を修
正した 23項目と，データの完全性をチェックする方法
（A1），効果のばらつきを探求する方法（A2），データ
チェックの結果とみなされるあらゆる重要事項の報告
（A3）に関して，1つずつ，合わせて 3項目が含まれた。
さらに項目（A4）が，結果の解釈に関連して項目を再編
成したのちに加えられた。

 5 ）PRISMA声明との相違
2009年に PRISMA声明が，そして既述の経緯で 2015
年にその拡張版であるPRISMA‒IPD声明が公開された。
PRISMA声明と比較して，PRISMA‒IPDのチェックリス
トは，3つの新項目を含んでいる。それらは，①IPDの
整合性をチェックする方法（ランダム化の形式，データ
の一貫性，ベースラインの不均衡，欠損データなど），②
明らかになった，あらゆる重要事項を報告すること，③
バリエーション（他の人と比べ，介入から得られる個人
的利益の種類など）を調査すること，である。さらに追
加された項目は，結果の解釈に関連する標準の PRISMA
の項目を再編成することによって作成された。使用され
る用語は，IPDを用いるアプローチを熟考して，23項目
で調整された。PRISMA‒IPD声明の主な特徴，相違点を
ここで示す。
2 抄録
構造化抄録に従い，情報を示すことは，PRISMA声明

と大きな相違はない。しかし，背景や方法を中心に，可
能であれば詳細に記載することが推奨される。
6 適格基準
従来の PRISMA声明の適格基準のほかに，参加包含や

除外の基準を明記することが推奨される。すなわち，適
格な参加者が研究に組み入れられているかどうかを記す。
7 研究の特定，情報源
発表・未発表を問わず，研究を選択する，つまり包含
に至るすべての方法をここで示す。電子的検索のほか
に，マニュアルサーチに関するもの，企業のデータベー
ス，その他研究者との連絡なども含める。
10 データの抽出過程
どのように IPDを収集し，取り扱ったかを説明する。
一方で IPDが得られなかった場合はその理由も述べる。
11 データ項目
収集された情報や変数がどのように選択されたかを説
明する。
A1 IPDの完全性

3つある新規項目の1つ。IPDのどのような観点がデー
タチェックの対象となるか（たとえば，臨床試験の割り
付け，データの一貫性や完全さ，ベースラインの不均
衡），およびデータチェックがどのようになされたか，を
説明する。
14 統合方法

IPDの統合に使用したメタアナリシスの方法を説明す
る。使用した統計的手法やモデルはすべて明記する。結
果（issues）には次のものも含む（それらだけに制限さ
れない）。
・ 1段階（1‒stage）または 2段階（2‒stage）アプロー
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PRISMA‒IPD
章・トピック

項目
番号b） チェックリスト項目 報告頁

タイトル（Title）
タイトル  1 各個人の生データを用いたシステマティック・レビューまたはメタアナリシスであることを明示する。

抄録（Abstract）
構造化抄録
（Structured summary）

 2 もしあれば，下記を含む構造化抄録を提供する。
背景（background）：リサーチクエスチョン（research question）および主要な目的（objective）を，参加者（participant），
介入（intervention），コンパレーター（comparator），アウトカム（outcome）とともに述べる。
方法（methods）：適格基準（eligibility criteria），IPDが探索されたことを記述した書誌上または抽出の最新日などの情報
源，バイアス・リスク（risk of bias）評価に用いた方法を報告する。
結果（results）：確認できた研究および参加者の数とタイプ，その比率（％），および信頼区間（confidence interval）と
統計学的異質性（statistical heterogeneity）の尺度とともに，主要アウトカム（利益または害）の要約効果の推定量（sum-
mary effect estimates）を提供する。知見を実際に運用する人々に有意義になるよう，傾向（direction）や要約効果のサ
イズ（size of summary effect）を説明する。
考察（discussion）：エビデンスのおもな強さや限界，結果の全般的な解釈，重要な意味合い（implication）すべてを述べ
る。
その他（other）：主要な資金源（funding source），登録番号（registration number），システマティック・レビューまた
は IPDメタアナリシスの登録名を報告する。

はじめに（Introduction）
論拠（Rationale）  3 レビューの論拠を，既知の事実に照らして説明する。
目的（Objectives）  4 対処すべき明確なクエスチョン（question）のステートメントを，もしあれば，参加者，介入，比較（comparison），ア

ウトカム，研究デザイン（study design）の PICOS形式で提供する。参加者レベルのサブグループが特定のタイプと関
連するとする仮説はすべて含める。

方法（Methods）
プロトコールおよび登録
（Protocol and registration）

 5 プロトコールがあるか，どこでアクセスできるかを明示する。登録番号や登録名などの登録情報があれば，それらを提
供する。発表されていれば，発表の詳細を提供する。

適格基準（Eligibility criteria）  6 参加者，介入，比較，アウトカム，研究デザイン，特性（たとえば，開始年度，必要な最短追跡期間）に関係するもの
など，組入れおよび除外の基準を明記する。それらの基準が，その研究または個人レベルに適合しているか否か，すな
わち，レビューの組入れ基準によって特定されるより，さらに広範囲な母集団を含む研究から，適格な参加者が組み入
れられているか否か（不適格な参加者が除外されているか否か）を記す。基準の論拠を述べる。

研究の特定‒情報源
（Information source）

 7 発表および未発表を問わず，研究を同定するすべての方法を説明する。もしあれば，それらには，文献データベースと
その対象期間，会議議事録を含む手動検索すべての詳細，研究登録および研究関連局または企業データベースの利用，
オリジナルの研究チームおよびその領域の専門家との連絡，公開募集，調査などが含まれる。最終検索日あるいは最終
確認日を示す。

研究の特定‒検索（Search）  8 検索を再現できるよう，少なくとも 1つのデータベースについての電子的な検索式（search strategy）を，用いたすべて
の制限も含めて詳細に提示する。

研究の選択プロセス
（Study selection process）

 9 研究が組入れに適格であると決定したプロセスを述べる。

データ収集プロセス
（Data collection process）

10 どのように IPDを要求し，収集し，取り扱ったかを説明する。それには，研究実施者とともにデータを照会し確認して
いくプロセスすべてが含まれる。IPDが適格な研究から得られなかった場合には，その理由を（研究ごとに）述べる。
IPDを利用できなかった研究があれば，それをどのように取り扱ったかについて説明する。その説明には，要約統計量
（aggregate data）を研究報告や発表（データ抽出は，独立して行われたか，二重に行われたかなど）から探索したか否
か，または抽出したか否か，それはどのように行われたか，どのような要約統計量であったか，さらに，研究実施者と
ともにこれらのデータを入手し確かめたプロセスすべてを含める。

データ項目（Data item） 11 収集された情報や変数がどのように選択されたかについて説明する。ベースラインや追跡期間情報を含め，研究レベル，
参加者レベルの探索されたデータすべてをリストアップし定義する。もしあれば，研究間で共通の基準あるいは尺度を
保証するため，IPDデータセットのなかで変数を標準化したり解釈したりした方法を説明する。

IPDの完全性（IPD integrity） A1 IPDのどのような観点がデータチェックの対象となるか（たとえば，系列生成 sequence generation，データの一貫性
consistencyや完全さ completeness，ベースラインの不均衡 imbalance），およびデータチェックがどのようになされた
かを説明する。

 個別研究のバイアス・リスク評
価

 （Risk of bias assessment in 
individual studies）

12 個別の研究においてバイアス・リスク評価に用いた方法，および各アウトカムに別々に適用されたか否かについて説明
する。もしあれば，IPDチェックの調査結果をどのようにその評価に利用したかを説明する。あらゆるデータ統合におい
て，バイアス・リスク評価を使用したか否か，また，どのように使用したかを報告する。

アウトカムや効果尺度の明記
 （Specification of outcomes 
and effect measures）

13 対象となる治療比較をすべて述べる。明らかになったアウトカムをすべて述べ，詳細に定義する。それらのアウトカム
はレビューで事前に指定されていたか否か，指定されていたなら，プライマリー/主要あるいはセカンダリー/副次のア
ウトカムであったかについて述べる。各アウトカムに使用された主要な効果尺度（measures of effect）（リスク比 risk 
ratio，ハザード比 hazard ratio，平均差 difference in meanなど）を示す。

統合方法
（Synthesis methods）

14 IPDの統合に使用したメタアナリシスの方法を説明する。使用した統計的手法やモデルはすべて明記する。結果（issues）
には次のものも含まれる（ただし，それらだけに制限されない）。
・1段階（1‒stage）または 2段階（2‒stage）アプローチを使用したこと
・どのように，効果評価（effect estimates）が各研究で別々に創出され，研究間で結合されたか（該当箇所があれば）
・研究に参加した患者のクラスター分析がどのようになされたかを含む 1段階モデル（該当箇所があれば）の明記
・ 固定効果モデルあるいは変量効果モデル，および比例ハザード分析（proportional hazards）など，そのほかに前提に
したモデルの使用

・（要約）生存曲線（survival curves）をどのように作成したか（該当箇所があれば）
・（I2統計量あるいはι2統計量といった）統計学的異質性の量を定める方法
・IPDが提供された研究とされなかった研究をどのように一緒に解析したか（該当箇所があれば）
・IPDの欠測データをどのように扱ったか（該当箇所があれば）

効果のばらつきの探索
 （Exploration of variation in 
effects）

A2 該当するなら，（効果 effectと共変数 covariates間の相互作用の評価など）研究レベルあるいは参加者レベルの特性に
よって，効果のうちからばらつきを探索するために使用したすべての方法を説明する。潜在的な効果修飾因子（effect 
modifiers）として解析した参加者レベルのすべての特性，およびそれらが事前に指定されていたか否かについて述べる。

全研究のバイアス・リスク
 （Risk of bias across studies）

15 特定の研究，アウトカム，あるいはその他の変数に関して，IPDを得られなかった関係すべてを含め，エビデンスの集積
体（accumulated body）に関連するバイアス・リスクの評価すべてについて明記する。

追加的解析
（Additional analyses）

16 感度分析を含む追加的解析すべての方法を説明する。それらのいずれかが事前に指定されていたことを述べる。

表  各個人の生データ（IPD）を用いたシステマティック・レビューまたはメタアナリシスを報告する際に含めるべき項目のチェック
リストa）
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チを使用したこと
・ どのように，効果評価が各研究で実施され，研究間
で結合されたか（該当箇所があれば）
・ （該当箇所があれば）研究に参加した患者のクラス
ター割り付けがあったかどうかを含む 1段階モデル
の明記
・ 固定効果モデルあるいは変量効果モデル，および比
例ハザード分析のような，使用したモデルについて
・ （要約）生存曲線をどのように作成したか（該当箇所
があれば）
・ （I2統計量やι2統計量といった）統計学的異質性（sta-

tistical heterogeneity）の定量的な検討方法
・ IPDが提供された研究とされなかった研究をどのよ
うに一緒に解析したか（該当箇所があれば）

・ IPDの欠測データをどのように扱ったか（該当箇所
があれば）

A2 効果のばらつきの探索
該当するなら，（効果 effectと共変数 covariates間の相

互作用の評価のような）研究レベルあるいは参加者レベ
ルの特性によって，効果のうちからばらつきを探索する
ために使用したすべての方法を説明する。潜在的な効果
修飾因子として解析した参加者レベルのすべての特性，
およびそれらが事前に指定されていたか否かについて述
べる。
15 全研究のバイアス・リスク
あらゆるバイアス・リスクの評価について明記する。

17 研究の選択
スクリーニングした研究，適格性を評価した研究，シ
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PRISMA‒IPD
章・トピック

項目
番号b） チェックリスト項目 報告頁

結果（Results）
研究の選択と得られた IPD

 （Study selection and IPD 
obtained）

17 スクリーニングした研究，適格性を評価した研究，システマティック・レビューに含めた研究の，各段階での件数と除
外理由を示す。IPDを探索して IPDを得られた，研究件数および参加人数を明示する。IPDを得られなかった研究につい
ては，要約指標が得られた，研究件数および参加人数を示す。IPDを得られなかった理由を報告する。フローチャートも
含める。

研究の特性
（Study characteristics）

18 各研究について，鍵となる研究と参加者特性（介入の説明，参加者人数，人口統計学的データ，アウトカムの利用不可
能なこと，資金減，追跡した場合にはその期間など）に関する情報を提示する。各研究に対して（主要な）出典を提供
する。IPDを得られなかった研究で共通する研究特性も，もしあれば，報告する。

IPDの完全性（IPD integrity） A3 IPDをチェックするなかで確認された重要事項すべてを報告する。あるいは，確認されなかったことを報告する。
研究内のバイアス・リスク
（Risk of bias within study）

19 バイアス・リスク評価のデータを提示する。もしあれば，データチェックがこれらの評価の重み付けを上げたり下げた
りするか否かについて説明する。潜在的なバイアスがメタアナリシスの結論の頑強性にどのように影響するかを考える。

個別の研究の結果
 （Results of individual stud-
ies）

20 各比較やそれぞれの主要なアウトカム（利益または害），および個別の研究それぞれについて，データが得られた適格な
参加者人数を報告し，各介入群（イベント件数があれば，その件数も）の単純な要約データ（simple summary data），
効果の推定量，信頼区間を示す。これらは，表形式にするか，あるいはフォレスト・プロット（forest plot）を含めると
よい。

結果の統合
（Synthesis of results）

21 実施した各メタアナリシスの要約効果を，信頼区間と統計学的異質性の尺度も含めて提示する。その解析が事前に指定
されていたか否かを述べ，研究件数や参加者人数を報告して，もとになったイベント件数があれば，その件数も報告す
る。
患者や研究の特性を求めて効果の変量を探索する際に，精査された各特性の要約相互作用の推定量（summary interaction 
estimates）を，信頼区間と統計学的異質性の尺度も含めて提示する。その解析が事前に指定されていたか否かを述べる。
相互作用がトライアル間で共通しているか否かを述べる。
知見を実際に運用する人々に有意義になるよう，傾向（direction）の説明や効果のサイズ（size of effect）を提供する。

全研究のバイアス・リスク
 （Risk of bias across studies）

22 エビデンスの集積体に関連するバイアス・リスク評価すべての結果について，利用した研究の使用可能性および代表性，
アウトカム，あるいはその他の変数との関連も含め，提示する。

追加的解析
（Additional analyses）

23 （感度分析など）追加的解析すべての結果を示す。該当するなら，IPDがない研究の要約指標を組み入れた解析もすべて
を含める。該当するなら，IPDを使用できなかった研究を組み入れた後あるいは除外後の，主要なメタアナリシスをまと
める。

考察（Discussion）
エビデンスの要約
（Summary of evidence）

24 各主要アウトカムのエビデンスの強さを含めて，おもな知見をまとめる。

強さと限界
（Strength and limitation）

25 IPDにアクセスする利点と IPDを利用できなかったことから生じる限界すべてを含め，エビデンスのもつ重要な強さと限
界すべてについて議論する。

結論（Conclusion） 26 その他のエビデンスと照らし合わせた全般的な知見の解釈を提供する。
得られた示唆（Implications） A4 鍵となるグループ（政策決定者，サービス提供者，サービス消費者など）との関連性（relevance）を考える。今後の研

究に関して得られた示唆（implications）を考える。

資金源（Funding）
資金源 27 資金源とその他の支援（IPDの供給など），そのような支援提供者のシステマティック・レビューにおける役割を説明す

る。

略語 PRISMA：Preferred Reporting Items for Systematic Reviews and Meta‒Analyses
 a ）シェアと再利用を奨励している PRISMA‒IPDグループの許可を得て掲載。
 b ） A1～A3は，標準となる PRISMAの項目に追加した新項目を示す。A4は，IPDを使用したシステマティック・レビューやメタアナリシ
スが報告される方法に合わせ，標準となる PRISMA声明の内容を再構成した結果，生まれたものである。

本稿は，Stewart LA, Clarke M, Rovers M, et al; PRISMA‒IPD Development Group. Preferred Reporting Items for a Systematic Review and 
Meta‒analysis of Individual Participant Data: The PRISMA‒IPD Statement. JAMA 2015; 313: 1657‒65. について，瀬田剛史らが解説したもので
ある。チェックリストの掲載にあたって，American Medical Associationより許可を得た。 Copyright © 2015 American Medical Association

表  各個人の生データ（IPD）を用いたシステマティック・レビューまたはメタアナリシスを報告する際に含めるべき項目のチェック
リストa）（つづき）
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ステマティック・レビューに含めた研究の，各段階での
件数と除外理由を示す。IPDを探索して IPDを得られ
た，研究件数と参加人数を明示する。IPDを得られな
かった研究に関しては，要約指標が得られた研究件数
と，その参加人数を示す。IPDを得られなかった理由を
報告する。フローチャートも含める。
A3 IPDの完全性

IPDのチェックで確認された重要事項をすべて報告す
る。あるいは，確認されなかったことを報告する。
23 追加的解析
あらゆる追加的解析の結果を示す。該当すれば，IPD

がない研究の要約指標を組み入れた解析もすべて含め
る。該当すれば，IPDを使用できなかった研究の組入れ，
または除外したメタアナリシスをまとめる。
25 強さと限界

IPDにアクセスする利点と IPDを利用できなかったこ
とから生じる限界すべてを含め，エビデンスのもつ重要
な強さと限界すべてを議論する。
A4 得られた示唆
鍵となるグループ（政策決定者，サービス提供者，サー
ビス消費者など）にどのように役立つかを考察する。今
後のどのような研究が必要とされるか，今回の得られた
示唆を考える。

本稿では，IPDメタアナリシスで重用できるPRISMA‒
IPD声明について，これまでの PRISMA声明との相違点
を中心に概説した。IPDメタアナリシスは，従来のメタ
アナリシスと比較して知名度でも，報告数でも，歴史的
にも発展途上の段階にある。しかしながら，その特徴を
生かした IPDメタアナリシスは，メタアナリシスのゴー
ルドスタンダードと称されるように，メタアナリシスの
理想形ともいえる。データ収集の点で制限があるもの
の，適切なかたちで実施できれば従来のメタアナリシス
で支持されていた結果が，覆される可能性を含んでい
る。このレビューが読者の臨床研究の一役を担うことを
期待する。
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