
 

根拠に基づく医療（evidence－based medicine：

EBM）は，「最善の根拠，臨床的熟練，患者の価値

観，患者個々の臨床状態とおかれている環境を統合

すること」1）とされている。ある臨床疑問に対する最

善の根拠として，その疑問に対する関連する研究の

知見を集めたエビデンス総体（body of evidence）と

いう考え方が注目されている。このエビデンス総体

を得るための研究手法がシステマティック・レ

ビュー（systematic review：SR）である。SR とは，

明確に作成された疑問について，関連する主要な研

究を特定，選択，評価し，その結果を抽出し報告す

るために，体系的かつ明示的な方法を用いたエビデ

ンスの要約であり，統計学的手法（この部分をメタ

アナリシス［meta－analyses：MA］という）が用い

られることもあれば，用いられないこともある2）。

SR の知見は臨床家にとって足場となる確固たるエ

ビデンスとなるだけでなく，ある臨床疑問のエビデ

ンス総体として診療ガイドライン作成の基点として

も利用される。

臨床疑問のカテゴリーのうち，診療ガイドライン

との関連からも介入の有効性について，SR が実施

される場合が多いが，それ以外の目的（リスク因子，

予後，診断検査など）でも実施できる。介入の有効

は じ め に 性に関しては対象とする論文をランダム化比較試験

に限定しているものもあれば，観察研究を含むもの

もある。

1996 年，MA 報告の最適化に取り組むため，国際

専門家グループはランダム化比較試験の MA の報

告に焦点を当てたガイダンス，QUOROM（QUality 

Of Reporting Of Meta－analyses）声明を作成した3）。

QUOROM から PRISMA（Preferred Reporting Items 

for Systematic reviews and Meta－Analyses）4）へと名

称を変更した理由のひとつとして，SR と MA の両

方を包含することがあげられる。

PRISMA とは別に，SR を読む際の評価法として 

11 項目からなる AMSTAR（A Measurement Tool to 

Assess Systematic Review）が提案されている。総ス

コア 11 点中 8 点以上で high quality，3 点以下では 

low quality とされている5）。

本稿では，PRISMA6）の概要を紹介し，今後の展望

について述べる。

 

2005 年，QUOROM チェックリストとフロー

チャートの改訂，拡充を目的に，カナダのオタワで，
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表 1 システマティック・レビューもしくはメタアナリシスを報告する際のチェックリスト（27 項目）

報告頁
および行番号
［page #］

届出
資料名チェックリスト項目［Checklist item］#セクション／項目

［Section／topic］

タイトル［Title］

「システマティック・レビュー」か「メタアナリシス」か，
あるいはその両方であるかを明示する。1タイトル

抄録［Abstract］

背景［background］，目的［objective］，データ源［data 
source］，研究の適格基準［study eligibility criteria］，参加者
［participant］，介入［intervention］，研究の評価と結合法
［study appraisal and synthesis method］，結果［result］，限
界［limitation］，結論［conclusion］，重要な知見の意味合い
［implication of key finding］，システマティック・レビュー登
録番号［registration number］を適宜含む構造化抄録を提供す
る。

2

構造化抄録
［Structured summary］

はじめに［Introduction］

レビューの論拠を，既知の事実に照らして記述する。3論拠［Rationale］

対処すべき明確なクエスチョン［question］のステートメン
トを，参加者［participant］，介入［intervention］，比較
［comparison］，アウトカム［outcome］，研究デザイン［study 
design］の PICOS 形式で提供する。

4

目的［Objectives］

方法［Methods］

レビュー・プロトコールがあるか，レビュー・プロトコール
にアクセスできるか，可能な場合はその場所（例：web 
address），また登録番号等の登録情報があればそれらを示
す。

5

プロトコールと登録
［Protocol and registration］

適格性［eligibility］の基準として用いた研究の特性［study 
characteristic］（例：PICOS，追跡期間）と報告の特性［report 
characteristic］（例：考慮した年数，言語，発表状態）明記
し，論拠を与える。

6

適格基準
［Eligibility criteria］

検索におけるすべての情報源（例：データベースと対象期間，
データベース以外の研究を特定するための著者への連絡）と
最終検索日を記述する。

7
情報源
［Information sources］

検索を再現できるよう，少なくとも一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記述する。

8
検索［Search］

選択プロセス（すなわち，スクリーニング，適格性，システ
マティック・レビューへの採択，該当する場合はメタアナリ
シスへ採択）を述べる。

9
研究の選択
［Study selection］

データ抽出方法（例：パイロットフォームを用いている，独
立して行う，二重に行う），ならびに研究実施者［investigator］
からのデータの入手と確認のあらゆるプロセス，を記述する。

10
データの収集プロセス
［Data collection process］

検索されたすべてのデータ（例：PICOS，資金），あらゆる
仮定［assumption］や単純化［simplification］をリストアッ
プし定義する。

11
データ項目［Data items］

個別研究のバイアス・リスク評価に用いた方法（研究レベル
評価したか，アウトカムレベルで評価したかを含めて）と，
あらゆるデータ結合においてこの情報をどのように使用した
かを記述する。

12

個別の研究のバイアス・リスク
［Risk of bias in individual 
studies］

主な要約尺度［summary measures］（例：リスク比［risk 
ratio］，平均差［difference in mean］）を述べる。13要約尺度

［Summary measures］

実施した場合は，データの取り扱いと研究結果の結合の方法
を，各メタアナリシスの一致性［consistency］の尺度（例：
I2 統計量）も含めて記述する。

14
結果の統合
［Synthesis of results］



が参加して 3 日間の会議が開催された。現行の 

QUOROM チェックリストの利点などの調査や作業

の結果が会議中に報告され，その概要は PRISMA 

ウェブサイト4）に公開された。

チェックリストには，きわめて重要な項目のみが

残され，他の必要な項目が追加された。追加項目に

は，妥当と判断された項目が含まれるべきである7）。

たとえば，対象とする SR が過去に報告された同
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表 1 システマティック・レビューもしくはメタアナリシスを報告する際のチェックリスト（27 項目）（つづき）

報告頁
および行番号
［page #］

届出
資料名チェックリスト項目［Checklist item］#セクション／項目

［Section／topic］

累積エビデンス［cumulative evidence］に影響を及ぼしうる
バイアス・リスク（例：出版バイアス［publication bias］，
研究内での選択的報告［selective reporting］など）の評価に
ついて明示する。

15

全研究のバイアス・リスク
［Risk of bias across studies］

追加的解析（例：感度分析またはサブグループ解析，メタ回
帰）があればその方法を，事前に規定していたか否かを含め
て記述する。

16
追加的解析
［Additional analyses］

方法［Methods］

スクリーニングした研究，適格性を評価した研究，レビュー
に含めた研究の，各件数と各段階での除外理由を，できれば
フローチャートで示す。

17
研究の選択
［Study selection］

各研究について，どのデータを抽出したか（例：研究のサイ
ズ［study size］，PICOS，追跡期間）と出典を示す。18研究の特性

［Study characteristics］

各研究のバイアス・リスクのデータと，もしあればあらゆる
アウトカムレベルでの評価を提示する（項目 12 を参照）。19研究内のバイアス・リスク

［Risk of bias within studies］

考慮した全アウトカム（利益または害）について，各研究に
おける（a）各介入群の単純な要約データ［simple summary 
data］と，（b）効果の推定量［effect estimate］と信頼区間
［confidence interval］を，できればフォレストプロット
［forest plot］で示す。

20

個別の研究の結果
［Results of individual studies］

実施した各メタアナリシスの結果を信頼区間［confidence 
interval］と均一性［consistency］の尺度も含めて提示する。21結果の統合

［Synthesis of results］

全研究のバイアス・リスク評価の結果を提示する（項目 15 
を参照）。22全研究のバイアス・リスク

［Risk of bias across studies］

追加的解析（感度分析またはサブグループ解析，メタ回帰な
ど）があれば，その結果を示す（項目 16 を参照）。23追加的解析

［Additional analysis］

考察［Discussion］

各主要アウトカムのエビデンスの強さを含めて主要な知見を
まとめ，それらと鍵となるグループ（例：医療提供者，使用
者，政策決定者）とその関連性［relevance］を考察する。

24
エビデンスの要約
［Summary of evidence］

研究レベルとアウトカムレベルでの限界（バイアス・リスク
など），レビューレベルでの限界（例：同定した研究の収集
が不完全［incomplete retrieval of identified research］，報告
バイアス）について議論する。

25

限界［Limitations］

その他のエビデンスと照らし合わせた全般的な結果の解釈
と，今後の研究への意味合い［implication］を提供する。26結論［Conclusions］

資金［Funding］

システマティック・レビューの資金源と，その他の支援（例：
データ提供），システマティック・レビューにおける資金提供
者［funder］の役割を説明する。

27
資金源［Funding］

本表は，文献 6：Moher D, Liberati A, Tetzlaff J, et al. Preferred Reporting Items for Systematic Reviews and Meta－Analyses：

The PRISMA Statement. PLoS Med 2009；6（6）：e1000097. doi：10.1371／journal. pmed. 1000097（Creative Commons Attribution 

License）の Table 1 の日本語訳である。



テーマの SR の更新情報であるかを示すこと8）や，

SR の実施に際して作成したプロトコルに記載した

手順が変更された場合の説明などが求められてい

る。

医学雑誌編集者国際委員会［International Commit-

tee of Medical Journal Editors］9）に参加している雑誌

は透明性［transparency］と説明責任［accountability］

を高めるため，すべての臨床試験の登録を要求して

いる10）。多数のレビューが同一の疑問を検討するリ

スクの軽減11）と，更新する際の透明性の向上が期待

されている。

 

1 QUOROM から PRISMA への発展における概念的

課題

1）SR の完成は反復プロセス［Iterative process］で

あること

PRISMA 声明

SR は，レビュー対象とする研究の対象と質に大

きく依存するため，実施中にプロトコルの変更を余

儀なくされることがある。SR 報告のガイドライン

は，そのような変更を不適切とするのではなく，変

更したことを報告すること，なぜそれを行ったのか

説明することを提言するものである。PRISMA 声明

は SR において，このような反復プロセスを認識し

ている（項目 5，11，16，23）。コクラン・レビュー

を除くと，プロトコルの使用を報告したレビュアー

は 10％程度にとどまる12）。だれにでもアクセスでき

るプロトコルがなければ，その変更の適否を判断す

ることが困難である。

2）研究の実施と報告は異なる概念であること

SR の場合，実施と報告の違いは，個別の研究報

告の評価ほど単純ではない。それは，SR の報告と

実施が本質的に密接に結び付いているからである。

たとえば，SR の実施プロセスにおいて，対象とし

た各論文のバイアス・リスクの評価は重要であるの

で，そのような対象論文のバイアス・リスクの評価

を報告していない SR は，不十分なものとみなされ

るであろう13）。

3）研究レベルでの評価とアウトカムレベルでのバ

イアス・リスクの評価

SR の対象研究のバイアス・リスクの徹底的な評

価には，研究の実施過程レベルでの評価（ランダム

割付のコンシールメントの妥当性など）だけでなく，

一部の項目ではアウトカムレベルでの評価も必要で

ある。アウトカムレベルでの評価には，個別の研究

の重要なアウトカムの評価方法ごとに信頼性と妥当

性を評価することが含まれる14）。エビデンスの質は，

同一研究内でも慎重かつ体系的に評価される可能性

の高い主要有効性アウトカムと，研究者からの自発

的な報告に頼る重篤な害の評価15）に違いがあるよう

に，アウトカム全体で異なる場合がある。効果の推

定の正確性を詳細に評価できるよう，この情報を報

告する必要がある14）。

4）報告バイアスの重要性

さまざまな種類の報告バイアスは，SR の実施と

解釈の妨げとなりうる。一部の研究で，アウトカム

の選択的報告が SR でも起こりうることが確認され

ている16）。出版バイアスや個別の研究におけるアウ

トカムの報告バイアスを考慮する必要がある。
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図 1 システマティック・レビューの各段階における
情報の流れ

PRISMA web サイトにて word テンプレートのダウン

ロードが可能である。

URL：http：／ ／www.prisma－statement.org／statement.htm

（2015 年 3 月 27 日）



2 PRISMA 声明の概要

PRISMA 声明は 27 項目のチェックリスト（表 1 ）

と 4 段階のフローチャート（図 1 ）で構成される。

PRISMA 声明は，SR と MA の報告の改善を目的と

している。PRISMA は，ランダム化比較試験の SR 

の報告に焦点を当てているが，この他の介入評価を

対象とした報告にも，原則として使用できる。また，

SR の批判的吟味にも役立つ可能性があるが，その

質を評価するツールではない。

PRISMA チェックリストは，いくつかの点で 

QUOROM チェックリストと異なる（表 2 ）。全般的

に，PRISMA チェックリストは QUOROM に含まれ

るいくつかの項目を分割するとともに，報告全体の

一貫性を高めるために，いくつかの項目を関連付け

てまとめている。

また，フローチャートにも変更が加えられた。研

究の包含・除外の理由を提示する前に，まず論文を

検索し，検索結果を記録する。この検索結果をスク

リーニングし，適格基準を適用し，論文が絞り込ま

れる。一つの論文が複数の研究について報告，もし

くは特定の研究結果が複数の論文で報告され，採択

論文数が研究数と一致しないことがある。この情報

を把握するために，PRISMA フローチャートでは，

レビュープロセスの各段階における情報の提示が求
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表 2 QUOROM チェックリストと PRISMA チェックリストとの主な変更点

コメントPRISMAQUOROM項目セクション／トピック

QUOROM と PRISMA は抄録の報告を求める。し
かし，PRISMA はフォーマットを指定しない。��抄録

新しい項目（4）は，研究デザインの種類の特性
とともに PICO レポートシステム（システマ
ティック・レビューの対象者，介入，比較，アウ
トカム）を使用して，レビューで扱う疑問を明確
に記す。項目は，チェックリストの 6・11・18 と
リンクしている。

�

目的はじめに

新しい項目（5）は，著者にレビュー・プロトコ
ルを有するかどうか，もし有する場合はアクセス
可能か，について報告を求める。

�
プロトコル方法

QUOROM と PRISMA チェックリストともに検
索の報告を要するが，PRISMA は少なくとも 1 つ
の電子検索の全記載を著者に求めている（項目 
8）。このような情報がなければ，著者の検索を再
現することは不可能である。

��

検索

QUOROM の「質の評価」から改名された。この
項目（12）は，結果における情報の報告（項目 
19）とリンクしている。「アウトカムレベル」の
評価という新しい概念が導入された。

��

含まれた研究におけるバ
イアスのリスク評価

新しい項目（15）は，レビューにおけるバイアス
リスクの評価についての記述を著者に求めてい
る。たとえば，包含した研究内の選択的報告など
である。この項目は，結果における情報の報告
（項目 22）とリンクしている。

�

研究を通したバイアス・
リスクの評価

QUOROM と PRISMA チェックリストともに考
察セクションの記載があるが，PRISMA は考察に 

3 項目があてられている（24－26）。PRISMA では，
限界の主なタイプを明確に記述することと，これ
らの議論を要する。

��

考察

新しい項目（27）は，システマティック・レビュー
のための資金源についての情報提供を著者に求め
る。

�
資金

本表は，文献 6：Moher D, Liberati A, Tetzlaff J, et al. Preferred Reporting Items for Systematic Reviews and Meta－Analyses：

The PRISMA Statement. PLoS Med 2009；6（6）：e1000097. doi：10.1371／journal. pmed. 1000097（Creative Commons Attribution 

License）の Table 2 の日本語訳である。



められている。

PRISMA 声明に加えて，その有用性を高める解説

補充資料［explanation and elaboration document］が

作成さている17）。これは SR の方法論を指導する立

場の者にとっても，有用な資源となりうる。今後，

QUOROM 声明を支持してきた雑誌では，PRISMA 

声明が支持されるだろう。PRISMA ウェブサイトに

は，PRISMA を支持する組織や雑誌が掲載されてい

る4）。

3 SR の報告の質の現状

SR の報告の質は，いまだ十分なレベルには達し

ていない12,18～22）。既存の SR をレビューした結果，

出版バイアスの評価を報告した著者は限られてお

り12），たとえ報告されていても適切に評価，解釈し

た保証はない23）。評価の報告がないことが，必ずし

も評価の未実施を意味するわけではないが，出版バ

イアスの評価の報告は SR 実施の徹底度［thorough-

ness］を示す指標となる。

これまで，費用対効果24），診断25），予後26），遺伝

的関連性27），および政策決定28）を検討するために，

SR が実施されている。PRISMA の一般概念や含ま

れるトピックスはヘルスケア介入の効果の要約のみ

ならず，どの SR にも当てはまる。その場合，状況

によっては，チェックリスト項目やフローチャート

の修正を要するかもしれない。たとえば，バイアス・

リスクの評価は重要な概念だが，診断のレビューで

バイアス・リスクの評価に用いられる項目は，介入

の場合とは異なり，患者の範囲や疾患状態の検証な

どに焦点を当てたものとなる可能性が高い。個々の

患者データの MA を報告する場合には，フロー

チャートの調整も必要となる29）。

4 さらなる発展：PRISMA－Equity，PRISMA for Ab-

stracts，PRISMA for Protocols

PRISMA は，さまざまなかたちで発展しつつあ

る。2012 年に健康の格差と平等・不平等（health 

equity）を扱う領域の SR に焦点をあてた報告ガイド

ラインとして PRISMA－Equity30），2013 年に介入評

価の SR の抄録に焦点をあてたチェックリストとし

て PRISM for Abstracts31），2015 年に SR のプロトコ

ルの質向上のために PRISMA for Protocols（PRIS-

MA－P）32）が公表されており，場面に応じた活用が可

能である。

 

PRISMA は QUOROM からの改訂を経て，質の高

い SR と MA を可能とするツールとして提案され

た。PRSIMA に準拠した質の高い SR と MA が普及

することで，EBM 推進の一助となることが期待さ

れる。
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