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【日本語訳】 

GRADEガイドライン: 5. エビデンスの質評価 - 出版バイアス 

抄録 

GRADEアプローチにおいては、ランダム化試験はまず高い質のエビデンス、観察研究はま

ず低い質のエビデンスとみなされるが、総体エビデンスが出版バイアスの高いリスクを伴う場合

は、いずれも評価が下げられる場合がある。最良のエビデンス要約に含まれた個々の研究に

おけるバイアスのリスクが低い場合でも、出版バイアスは効果推定値の過大評価をもたらす可

能性がある。入手可能なエビデンスが数多くの小規模の研究から導かれ、その大半が企業か

らの資金提供を受けたものである場合、著者らは出版バイアスを疑うべきである。出版バイア

スの評価には、データのパターン検討に基づいた多くのアプローチが役立つ。その中でも最

も普及しているのがファンネルプロットだが、いずれのアプローチにもかなりの限界がある。出

版バイアスの発生頻度は高いと考えられることから、特にサンプルサイズが小さくイベント件数

の少ない初期の結果には注意すべきである。 
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