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このワークショップ資料は，GRADE ワーキンググループが作成したもの (GRADE intervention 

workshop package v20110822) を改変したもので，GRADEpro もしくは G2DT を利用できる環境で

活用するのが望ましいが，本資料に含まれるワークシートをそのままコピーして利用することで GRADE

の理解に役立てることも可能である。

● 本資料に含まれるワークシートと表

資料 資料名 頁

ワークシート 1 意思決定のためのアウトカムのリスト 6

ワークシート 2 各アウトカムについての研究全般に関するエビデンスの質評価 7

ワークシート 3 エビデンスプロファイル 8

ワークシート 4 推奨のための決断テーブル 9, 10

表 1 エビデンスの質評価基準と定義 11

表 2 研究の限界：RCT 12

表 3 研究の限界：観察研究 13, 14

表 4 risk of bias 以外のグレードダウン要因に関する判定 15

表 5 グレードアップ要因に関する判定 15

表 6 標準様式のエビデンスプロファイル例 16, 17

表 7 ACCP 様式のエビデンスプロファイル例 18, 19

表 8 SoF テーブル例 20, 21

表 9 Evidence to Decision テーブル例 22, 23

● ワークショップにおける課題
● 小グループで作業を行う。
● グループ全体への報告を行う担当者を選ぶ（メモをとる）。
● 時間を管理する。
● 次頁の指示に従う。

課題の途中で，診断に関するシステマティック・レビューの SoF テーブルまたはエビデンスプロファ

イルがどのように提示されるか，または最終的に提示するものがどれほど改善されるかを考えてい

ただきたい。

追加資料–⑩：GRADEワークショップ資料：治療介入
（RCTと観察研究）
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● 指示 （要点：指示の詳細は各セクションをみるとよい）

1．	システマティック・レビューの詳細と提起されたクリニカル・クエスチョンを特定する
レビュー（添付）の抄録を読み，クリニカル・クエスチョンとその構成成分を PICO（患者集団，

介入，比較，アウトカム）形式で定式化し，主な比較を同定する（本資料の 3 頁目）。

2．	意思決定に重要なアウトカムを選択する
患者にとって重要なアウトカムを選択する（ワークシート1）。

3．	アウトカムの相対的な重要性を評価する
患者にとって重要なアウトカムを最大 7 個まで選択し，各アウトカムの相対的な重要性を決定する

（ワークシート1，ワークシート3）。

4．	各アウトカム (each outcome) に関するエビデンスの質を評価する
各アウトカムに関するエビデンスの質評価をワークシート2，ワークシート3 に記入する。

エビデンスの質評価には，表 1（エビデンスの質評価基準と定義），表 2（研究の限界：RCT），

表 3（研究の限界：観察研究），表 4（risk of bias 以外のグレードダウン要因に関する判定），表 5

（グレードアップ要因に関する判定）（11 頁目〜 15 頁目）を参考とする。

注：ワークシートを使わず，GRADEpro や G2DT を使う場合は，各アウトカムのエビデンスの質

が自動的に表示される。

5．	望ましいアウトカムと望ましくないアウトカムに関する，効果の大きさ (Summary of 
Finding: SoF) に関する情報を提示する
エビデンスプロファイル（ワークシート3）を完成させる。

6．	全ての重大なアウトカムにわたる全体的なエビデンスの質を等級付けする
完成されたエビデンスプロファイル（ワークシート3），または GRADEpro/G2DT により作成された

エビデンステーブルを利用して，アウトカム全般にわたる全体的なエビデンスの質を決定する。

7．	決断テーブルを使用してエビデンスから推奨を決定する
決断テーブル（Evidence to Recommendation テーブルまたは，Evidence to Decision テーブル）

を利用して，最終的な推奨を決定する（ワークシート4）。

8．	合意形成
もし，討議によって合意に至らなかった場合，ある特定の介入に関する推奨の強さに関する自らの

見解（投票）を記録することができる。また，各カテゴリの推奨に対する投票数を入力することもで
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1．	システマティック・レビューの詳細と提起されたクリニカル・クエスチョンを特定する

1.1　クリニカル・クエスチョンを特定する。

1.2　最終的なクリニカル・クエスチョン

システマティック・レビューのタイトル：

対処している疑問を考えてみること。主な比較を選択する（例，ワルファリン vs　アスピリン）。

患者（P: 集団）

介入 (I) 

比較 (C) 

アウトカム (O) ［治療の有無にかかわらず，患者が経験しうるアウトカムを全て考慮する（ワークシート1を使用）］

・

・

・

・

例：最近増悪をきたした慢性閉塞性肺疾患の患者に対しては，通常のコミュニティケアよりも呼吸リハビリテーションを実
施すべきか。

きる（ワークシート4）。
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2．意思決定に重要なアウトカムを選択する
関連するアウトカムのリストを作成する（ワークシート1 を参照）。

● 1 次アウトカム（システマティック・レビューの著者が 1 次アウトカムであると位置づけ

たアウトカム）をリストアップする（コクランレビューの場合，「Criteria for Considering 

Studies」の項を参照）。
● 報告されたアウトカム（別のアウトカムについてデータが報告されている場合は，そのアウ

トカム）を追加する（コクランレビューの場合，「Results and Abstract」の項を参照）。
● レビューで報告されていないその他のアウトカムで，重要であると考えられるアウトカムがあ

れば，追加する（利益と有害作用の両方を含め，また関連があればコストも含める）。

3．アウトカムの相対的重要性を評価する
アウトカムのリストの中から，ガイドラインパネルや推奨作成者にとって最も重要で，エビデンスプ

ロファイルに含めるべきであると考えられるアウトカム選択する。
● 重要なアウトカムは最多で 7 件まで選択する。
● 選択したアウトカムを空のエビデンスプロファイル（ワークシート 3）に転記するか，

GRADEpro または G2DT を使って入力する。
● 小グループまたはペアを組んで作業すること。各小グループ内で，どのアウトカムが重要で

エビデンスプロファイルに含めるべきか，について合意すること（ワークシート1）。

4．各アウトカムに関するエビデンスの質を評価する
● 当該アウトカムに関するエビデンスの質を決定するため，ワークシート2，またはワークシート

3 に記入するか，GRADEpro または G2DT を使って入力する。
● エビデンスの質評価には，表 1（エビデンスの質評価基準と定義），表 2（研究の限界：

RCT），表 3（研究の限界：観察研究），表 4（risk of bias 以外のグレードダウン要因に関

する判定），表 5（グレードアップ要因に関する判定）（11 頁目〜 15 頁目）を参考とする。

4.1　エビデンスの質の評価は，研究デザインと研究の限界 (risk of bias) の評価から始める
● GRADE アプローチを使ったエビデンスの質評価は，研究デザインから開始する。
● 次に研究の限界 (risk of bias) を含めたグレードダウンの 5 要因する。
● グレードダウンのない研究（通常，観察研究）について，グレードアップの 3 要因を考慮

する。
● GRADE によるエビデンスの質は，4 段階（高，中，低，非常に低）のうちいずれか 1 つ

である。

5．望ましいアウトカムと望ましくないアウトカムに関する，効果の大きさ (Summary of 
Finding: SoF) に関する情報を提示する

● エビデンスプロファイル（ワークシート3）の “ 結果の要約 (Summary of Findings: SoF) ” に
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a G2DT の使い方については，第 4.4–6 章を参照のこと。

関するデータを入力して，エビデンスプロファイルを完成する（表 6，表 7，表 8 を参照）。
● 選択した全てのアウトカムに関して，介入効果の大きさに関する情報を，SoF 部に入力する。
● GRADEpro または G2DT を使うと，エビデンスプロファイルや SoF テーブル，さらには後述

の決断テーブルを簡単に作成できる。
● 介入効果の入力の際には，ベースラインリスクを最多で 3 種類まで設定できる。入力した

統合推定の相対効果と信頼区間から絶対効果として 1,000 人あたりのイベントが自動的に

表示される。
● わからないがことがある場合，GRADEpro または G2DT のヘルプファイル（GRADE ハンド

ブック）を参照すること。GRADEpro の旧バージョンの日本語版は web 上に公開されてお

り，G2DT についても日本語版を利用できる a。
● ノート型パソコンを利用してグループでデータ入力を行ったり，2 人 1 組に分かれて各組に

1 つまたは複数のアウトカムを割りあてたりしてもよい。
● エビデンステーブルは WORD, HTML, PDF などの様式でエクスポートすることができる。

6．全ての重大なアウトカムにわたる全体的なエビデンスの質を等級付けする
（すべてのアウトカムについてエビデンスの質を評価しているならば）

GRADE のルールにしたがって，アウトカム全般にわたる全体的なエビデンスの質を，一つだけ決

定する。アウトカム全般にわたる全体的なエビデンスの質の決定ルールは，4.5–2.1 章を参照のこと。

7．決断テーブルを使用してエビデンスから推奨を決定する
● 推奨のための決断テーブル（ワークシート4）を利用して，推奨の強さを「強い」または「弱

い / 条件付き」に判定する。
● G2DT による Evidence to Decision (EtD) テーブルの利用が効率的である（表 9 を参照）。

8．合意形成
アウトカム全般にわたる全体的なエビデンスの質，利益と不利益のバランス，価値観と好み，そし

てコストの分析結果に基づき，ある特定の介入に関する推奨の強さについて，合意を形成する。合

意形成プロセスを明確にし，合意の基準を事前に設定することが重要である。合意形成には，統計

学的手法としての，修正デルファイ（RAND 法）を利用できる（4.5–5 章を参照のこと）。
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● ワークシート 1：意思決定のためのアウトカムのリスト
意思決定にとって最も重要なアウトカム（その介入を使用するかしないかという意思決定にとって重要かもしれないアウト

カム）を選択する。以下を考慮する。

システマティック・レビュー
のタイトル

エビデンスプロファイルに含むべき最も重要なアウトカムを7 個まで選択する。
これを空のエビデンスプロファイルのシート（本資料のワークシート3）に転記する。
各アウトカムについての相対的重要性を，1 点（重要でない）～ 9 点（重大）で等級付けする。

•• 1 ～ 3 点：
•• 4 ～ 6 点：

•• 7 ～ 9 点：

重要でない（エビデンスプロファイルに含めない）。
重要だが，意思決定には重大でない（エビデンスプロファイルに含めるべきかどうかは，他の重要なア
ウトカムとの兼ね合いである）。
意思決定にとって重大である（エビデンスプロファイルに含める）。

アウトカム 重要性
エビデンスプロファイル
に含めるか

1． はい いいえ

2． はい いいえ

3． はい いいえ

4． はい いいえ

5． はい いいえ

6． はい いいえ

7． はい いいえ

8． はい いいえ

9． はい いいえ

10． はい いいえ

11． はい いいえ

12． はい いいえ
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● ワークシート2：各アウトカムについての研究全般に関するエビデンスの質評価
（もし，GRADEproもしくは G2DTを利用しているなら，このワークシートはとばす）
（表 1． 「エビデンスの質評価基準と定義」を参考） 

エビデンスの質判定基準
グレーディング

（各項目について，いずれ
かの判定を1 つ選択）

コメント
（質を下げる理由を説明）

エビデンスの質
（アウトカムごとに1つ選択）

第 1 アウトカム

研究の限界
なし
深刻 (−1) 
非常に深刻 (−2)

□ ++++
　 　高

□ +++○
　 　中

□ ++○○
　 　低

□ +○○○
　 非常に低

結果の非一貫性
なし
深刻 (−1) 
非常に深刻 (−2) 

エビデンスの非直接性
なし
深刻 (−1) 
非常に深刻 (−2) 

データの不精確さ
なし
深刻 (−1) 
非常に深刻 (−2) 

出版バイアス
なさそう
ありそう (−1) 
非常にありそう (−2) 

第 2 アウトカム

研究の限界
なし
深刻 (−1) 
非常に深刻 (−2) 

□ ++++
　 　高

□ +++○
　 　中

□ ++○○
　 　低

□ +○○○
　非常に低

結果の非一貫性
なし
深刻 (−1) 
非常に深刻 (−2) 

エビデンスの非直接性
なし
深刻 (−1) 
非常に深刻 (−2) 

データの不精確さ
なし
深刻 (−1) 
非常に深刻 (−2) 

出版バイアス
なさそう
ありそう (−1) 
非常にありそう (−2) 

（本来，最多で第 1 ～ 7 アウトカムまでのチェックリスト表があるが，紙面の都合で第 3 アウトカム以後は割愛）
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● ワークシート 4：推奨のための決断テーブル

推奨草案

推奨に関連する価値観と好み （検討した各アウトカム別に，一連の価値観を想定する）

（例：　この推奨の作成に当たっては，致死率の高い疾患における死亡の回避を重要視した）

重大なアウトカム全般にわたる全体的なエビデンスの質

推奨の強さの判定　（以下の 4 項目について判定し，その説明を記載する）

推奨の強さに関する要因 判定 説明

高いまたは中等度の質のエビデンス
（「高」または「中」の質のエビデンスはあるか ?）
全体的なエビデンスの質が高いほど，強い推奨の可能性が高くなる。
エビデンスの質が低いほど，条件付き/ 弱い推奨の可能性が高くな
る。

□　はい 
□　いいえ

利益と害・負担のバランスに関する確実性
（利益が害や負担を上回るあるいは下回ることに確信があるか？）
望ましい効果と望ましくない効果の差が大きければ大きいほど，推奨
の強さが強くなる可能性が高い。正味の利益が大きければ大きいほ
ど，強い推奨の可能性が高くなる

□　はい 
□　いいえ

価値観と好み
（想定された価値観について確信があるか，また標的集団において類
似しているか？）
価値観と好みにばらつきが少ないほど，または確実性が大きいほど，
強い推奨の可能性が高くなる。

□　はい 
□　いいえ

資源の影響
（消費される資源は期待される利益に見合うか？）
介入のコストが低ければ低いほど，すなわち消費される資源が少ない
ほど，強い推奨の可能性が高くなる

□　はい 
□　いいえ

　「はい」 の回答が多いと，推奨の強さが 「強い」 とされる可能性が高くなる。

討議によって合意に至らなかった場合，推奨を策定するパネルは，以下の表を活用することによって，

入手可能なエビデンス，利益と不利益，価値観と好み，そしてコストの分析結果に基づき，ある特定

の介入に関する推奨についての自らの見解 （投票） を記録することができる。この評価結果は各介入の

使用・非使用を示す推奨の強さにマッピングされる。

次表の各カテゴリの推奨に対する投票数を入力すること。
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各カテゴリの推奨の投票数を記入する

介入の望ましい効果
と望ましくない効果
に関する評価者の
見解

望ましい効果が望ま
しくない効果を明ら
かに上回る

望ましい効果が望ま
しくない効果をおそら
く上回る

望ましくない効果が
望ましい効果をおそら
く上回る

望ましくない効果が
望ましい効果を明ら
かに上回る

推奨の強さ 強い推奨 条 件 付き（ 弱 い ）
推奨

条 件 付き（ 弱 い ）
推奨反対

強い推奨反対

推奨の表現  “実施する” ことを推
奨する

 “実施する” ことを提
案する

 “実施しない” ことを
提案する

 “実施しない” ことを
推奨する

投票数

推奨の強さ
□　強い推奨
□　条件付き（弱い）推奨

最終的な推奨（全パネルメンバーからの意見をまとめ最終的に決定する）

推奨の強さ： エビデンスの質：

根底にある価値観と好みについての想定

注意
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表 1　GRADE エビデンスの質評価基準と定義

研究
デザイン

body of evi-
dence の初期
評価

等級を下げる ＊ 

（グレードダウン）
等級を上げる ＊

（グレードアップ）
body of evidence の
最終評価 (GRADE) 

ランダム
化試験

高 •• 限界 (risk of bias) 
−1　深刻
−2　非常に深刻

•• 非一貫性
 (inconsistency) 

−1　深刻
−2　非常に深刻

•• 非直接性
 (indirectness) 

−1　深刻
−2　非常に深刻

•• 不精確
 (imprecision) 

−1　深刻
−2　非常に深刻

•• 出版バイアス	  
(publication bias) 

−1　ありそう
−2　非常にありそう

•• 効果の程度が大きい
(large magnitude of ef-
fect) 
＋1　大きな効果

RR＞2 あるいは＜0.5
＋2　極めて大きい効果

RR＞5 あるいは＜0.2
•• 用量反応勾配
(dose–dependent gradi-
ent) 
＋1　あり

•• すべての交絡因子
(plausible confounder) 
＋1　提示された効果を減

弱させている
＋1　効果が観察されてい

ないのに当該効果を
増大させる方向に働い
ている

•• 高：++++
•• 中：+++○
•• 低：++○○
•• 非常に低：+○○○

観察研究 低

＊　1 ＝ 1 段階グレードを下げる，あるいは上げる（例えば，「高」から「中」へ）
2 ＝ 2 段階グレードを下げる，あるいは上げる（例えば，「高」から「低」へ）

各アウトカムについての研究全般に関するbody of evidence の質の定義

••「高」
••「中」

••「低」

••「非常に低」

 ＝ 今後の研究によって効果推定値に対する確信性が変わる可能性は低い。
 ＝ 今後の研究によって効果推定値に対する確信性に重要な影響がおよぶ可能性が高く，推定値が

変わる可能性がある。
 ＝ 今後の研究によって効果推定値に対する確信性に重要な影響がおよぶ可能性が非常に高く，推

定値が変わる可能性が高い。
 ＝ あらゆる効果推定値が不確実である。

例：あるアウトカムに関する複数の RCTs からのシステマティック・レビューを想定すると，初めエビデンスの質は 「高」 か
ら開始する。もし深刻な限界 (−1) , さらに 非常に深刻な不精確さ (−2) がある場合には，最終的なエビデンスの質
は，「非常に低」 となる。エビデンスの質評価は，単純な加算ではないことに注意すべきである。
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b

c

クロスオーバー試験は同一患者群が当該の 2 つ（あるいは全て）の治療を，時期をずらして受ける。つまり，介入も対照も，
同一個人が時間をずらして体験する。対照者は同一個人のため，時間変化以外の潜在的な交絡因子を排除しやすい。対照は
同一個人なので必要症例数を少なくできるが，持ち越し効果やいくつかの重大な欠点がある。

クラスター（cluster: 集団）単位で割り付けを行う方法で，病院単位や市などの単位といった集団レベルでランダム割り付
けをする研究（通常の RCT では，多施設研究でも，個人レベルでランダム割り付けされる）。たとえば，60 の工場を，工場
単位でランダムに治療群，対照群の半々に割り付けするような場合である。

表 2　研究の限界 (RCT) 

RCT の限界 (risk of bias) 判定
（はい/不明/いいえ）

••割り付けの隠蔽なし
患者を組み入れる担当者が，次に組み入れる患者がどの群に属するかを知っている場合に
起こる。割り付けを，曜日，誕生日，カルテ番号などで行うときに起こりやすい。擬似ランダ
ム化比較試験や準ランダム化比較試験で特に大きな問題となる

••盲検化の欠如
患者，介護者，アウトカムの報告者や評価者，またはデータ解析担当者が，患者がどの群
に割り付けられているのかを知っている。

••患者やアウトカムイベントの不完全な検討
脱落率が 20% で，ITT 解析の原則を掲げながらも，その原則を遵守していない。　

••選択的アウトカム報告バイアス
研究計画書に記載されているにもかかわらず，報告しているアウトカムと報告していないアウ
トカムとがある（典型的には，効果がないアウトカムのことが多い）。	

••その他の限界
••利益があったとして試験を早期中止する。
••患者にとって重要なアウトカムが，妥当ではない。
••クロスオーバー試験における持ち越し効果がある b。
••クラスターランダム化比較試験における組み入れバイアスがある c。
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表 3　研究の限界（観察研究）

観察研究の限界 (risk of bias) 判定
（はい/不明/いいえ）

••曝露したコホートと曝露していないコホートが同じ集団から選択されていない
•• risk of bias「低」の例：曝露群と非曝露群が，同じ施設で同じ期間にわたって治療
を受けた患者のデータが登録された同一の管理データベースから抽出されている。
•• risk of bias「高」の例：曝露群と非曝露群が，異なる施設で，または異なる期間にわたっ
て治療を受けている。	

••曝露の評価に確信が持てない
•• risk of bias「低」の例：確実な記録（例：外科手術の記録，薬局の記録）がある。
複数回に及ぶ面接，またはその他の方法により，使用 / 曝露の現状を確認している。
曝露群と非曝露群が，同じ施設で同じ期間にわたって治療を受けた患者のデータが登
録された同一の管理データベースから抽出されている。
•• risk of bias「中」の例：ある1 時点で構造的面接を実施している。書面の自己報
告である。過去の曝露の状態を振り返って確認するように求められた個人が，想起バ
イアスの影響を受ける可能性がある（有害アウトカムを発症していない場合は曝露を想
起する可能性が低く，有害アウトカムを発症した場合は曝露を想起する（曝露発生の
有無にかかわらず）可能性が高い）。
•• risk of bias「高」の例：曝露データの取得方法が定かでない。	

••研究の開始時点では懸案のアウトカムが存在していないことに確信を持てない

••研究では，懸案のアウトカムに関連する全ての変数に関し，曝露群と非曝露群をマッチ
させていない，あるいは統計学的分析により，全ての予後変数について調整を行ってい
ない。

•• risk of bias「低」の例：考えられる予後変数の全てについて，包括的なマッチングま
たは調整を行っている。
•• risk of bias「中」の例：考えられる予後変数の大半について，マッチングまたは調整
を行っている。
•• risk of bias「高」の例：考えられる予後変数のごく一部についてのみ，マッチングま
たは調整を行っている，またはマッチングや調整を全く行っていない。両群間に差がな
い，または両群間の差が統計学的に有意でないことを示す記述が，両群の類似性を確
証するためには不十分である。

••予後因子の有無の評価に確信を持てない
•• risk of bias「低」の例：すべての参加者を対象に面接を実施している。全ての参
加者から自記式アンケートへの回答を得ている。カルテをレビューし，再現性を実証して
いる。データベースから予後データを取得しており，予後データ抽出の精度を示す記録
がある。
•• risk of bias「中」の例：カルテをレビューしているが，再現性を実証していない。デー
タベースから予後データを取得しているが，予後データ抽出の質が定かでない。
•• risk of bias「高」の例：データベースから予後データを取得しているが，予後変数抽
出の質に関する記録がない。	

••アウトカムの評価に確信が持てない
•• risk of bias「低」の例：盲検化された条件下で独立した研究者が評価を行っている。
記録がリンクされている。一部のアウトカム（例：股関節骨折）については，骨折の
確認という必要条件を満たすのには，カルテの参照で十分である。
•• risk of bias「中」の例：盲検化されていない条件下で独立した研究者が評価を行っ
ている。自己報告である。一部のアウトカム（例：X 線画像の参照が必要な脊椎骨折）
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については，カルテを参照することではアウトカム評価が十分であるとはいえない。
•• risk of bias「高」の例：アウトカム評価が定かでない（説明がない）。

••コホート群の追跡が不十分である
•• risk of bias「低」の例：アウトカムデータの欠損がない。アウトカムデータの欠損の
原因が，真のアウトカムに関連している可能性は低い［生存率データの場合，観察打
ち切り (censoring) によってバイアスが生じる可能性は低い］。アウトカムデータの欠
損の数が各介入群で均衡しており，欠損値の原因が各群で類似している。2 値アウト
カムデータの場合，観測されたイベントのリスクと比較し，アウトカムの欠損値の割合が
介入効果の推定値に重要な影響を与えるほどではない。連続アウトカムデータの場合，
アウトカムの欠損値において考えられる効果サイズ（平均値の差，または標準化平均差）
が，観測された効果サイズに重要な影響を及ぼすほど大きくはない。欠損値が適切な
方法により補完されている。
•• risk of bias「高」の例：アウトカムデータの欠損の原因が，真のアウトカムに関連し
ている可能性が高く，各介入群で欠損値の数または原因が一様ではない。2 値アウト
カムデータの場合，観測されたイベントのリスクと比較し，アウトカムの欠損値の割合が，
介入効果の推定値に重大なバイアスを生じさせるほど大きいものである。連続アウトカ
ムデータの場合，アウトカムの欠損値において考えられる効果サイズ（平均値の差，ま
たは標準化平均差）が，観測された効果サイズに臨床的に意義のあるバイアスを生じ
させるほど大きいものである。実際の治療に基づく (as–treated) 解析を，ランダム化
の時点で割り付けた介入とは著しく異なる介入を実施した状態で行っている。単純な調
整を不適切に適用している可能性がある。

••共介入は両群間で類似していない
•• risk of bias「低」の例：懸案のアウトカムに影響しうる大半または全ての関連する共
介入が，曝露群と非曝露群とで類似していることが記録されている。
•• risk of bias「高」の例：懸案のアウトカムに影響しうる関連する共介入が，曝露群と
非曝露群とで類似していることがほとんど，または全く記録されていない。	
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d エビデンスの質を低下させる 5 つの領域のいずれにおいても深刻な限界がみられない場合にのみ，エビデンスの質のグレー
ドアップを決断すべきである。原則的には，グレードアップ要因は観察研究に適用される。

表 4　Risk of bias 以外のグレードダウン要因に関する判定

データの非一貫性 (inconsistency)/ 異質性 (heterogeneity) はい / 不明 / いいえ ＊

••点推定値が研究間で異なり，その相違がかなり大きい。

••各信頼区間の重なりが，ほとんどまたは全くない。

••効果の方向が一定ではない。

••研究間のばらつきの割合 (I2) が高い（例，(I2＞60% ＝ 高い）。

••統計学的な異質性検定で有意（例，p＜0.05）。

エビデンスの非直接性 (indirectness) はい / 不明 / いいえ

••対象集団や患者が，われわれが関心のあるものと違う（集団間の差異）。

••介入が，われわれが関心のあるものと違う（介入の差異）。

••アウトカムが，われわれが関心のあるものと違う（アウトカム指標の差異）。

••間接的な比較による結論（間接比較）。

データの不精確さ (imprecision) はい / 不明 / いいえ

•• 95% 信頼区間に，「効果なし」と，「相当の利益」または「相当の害」が含まれている。

••総イベント数やサンプルサイズが少ない（総イベント数＜300 ～ 400, 総サンプル
サイズ＜3000 ～ 4000）。

出版バイアス (publication bias) はい / 不明 / いいえ

••小規模研究によってより大きな効果が示されている。
••ファンネルプロットの目視評価あるいは統計学的解析により非対称性がある。
••組み込まれた多くの研究が企業からの資金提供を受けている。
••発表された試験と未発表の試験との間に結果の乖離がある。
••経時的に効果サイズが変化している。

＊はいが多いとグレードダウンにつながりやすい 

表 5　グレードアップの 3 要因に関する判定 d

効果の程度が大きい (large magnitude of effect) はい / 不明 / いいえ＊＊

•• RR＞2　または　＜0.5（1 段階アップ）
•• RR＞5　または　＜0.2（2 段階アップ）

用量反応勾配 (dose–response gradient) はい / 不明 / いいえ

••用量反応勾配がある場合は，エビデンスの質を1 段階上げる。	

交絡因子の影響 (plausible confounding) はい / 不明 / いいえ

••提示された効果を減弱させている
••効果が観察されていないのに当該効果を増大させる方向に働いている
••交絡因子の影響がある場合は，エビデンスの質を1 段階上げる。	

＊＊はいが多いとグレードアップにつながりやすい 
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表 8　SoF の例

慢性閉塞性肺疾患の患者に対する自己管理

患者あるいは集団：慢性閉塞性肺疾患の患者
セッティング：プライマリケア，地域，　外来患者 
介入：自己管理 1

比較：通常ケア

アウトカム 典型的な比較リスク ＊
(95% CI)

相対効果
(95% CI)

参加者数
 （研究数）

エビデン
スの質 
(GRADE) 

コメント

想定リスク
通常ケア

対応リスク 
自己管理

QOL 
St George's 
Respiratory 
Questionnaire. 
(SGRQ) スケール
(0 ～ 100) 
観察期間：
3 ～ 12 か月

対照群の平均
QOL: 
38 点～ 60 点

介入群の平均
QOL: 2.58 点低
値 (5.14 ～ 0.02
低）

698 (7) +++○
中 2

低スコアは
QOL が良いこ
とを示す。4
点未満の変化
は患者にとっ
ては重要では
ないだろう。

呼吸困難 
Borg スケール
 (0 ～ 10) 
観察期間：
3 ～ 6 か月

対照群の呼吸困
難：
1.2 ～ 4.1 点

介入群の呼吸困
難：0.53 点低値 
(0.96 ～ 0.1 低）

144 (2) ++○○
低 3, 4

低スコアは改
善を示す。

憎悪の回数と
重症度 5

コメント参照 コメント参照 推定不可 5 591 (3) コメント参
照

効果は不明。

呼吸関連の入院回
数観察期間：
3 ～ 12 か月

低リスク集団 6 OR 0.64
(0.47 ～
0.89)

966 (8) +++○
中 7

10/100 7/100
(5 ～ 9)

高リスク集団 6

50/100 39/100 
(32 ～ 47)

肺疾患による救急
科への来院回数
観察期間：
6 ～ 12 か月

対照群における救
急科への来院平
均回数：0.2 ～
0.7 回 / 人 / 年

介入群における救
急科への来院平
均回数：0.1 回多
(0.03 ～−0.2)

328 (4) +++○
中 4

往診回数 
観察期間：
6 ～ 12 か月

対照群における往
診：
1 ～ 5 回 / 人 /
年

介入群における往
診：
0.02 回多い 
(＋1 ～−1)

629 (8) +++○
中 8

＊想定リスクの根拠は脚注で提供される。対応リスク （および 95%CI） は対照群における想定リスク，介入の相対リス
ク （および 95%CI） に基づいている。CI: 信頼区間，RR: リスク比
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自己管理とは，当該疾患向けの治療レジメンの実行に必要なスキルを伝授し，健康に関わる行動の変化を指導し，
患者が疾患をコントロールして機能的な生活を送れるよう精神的サポートを提供することを目的とした正式な患者教
育プログラムに適用される用語である。14 件の研究のうち，教育の実施形態がグループ教育だったのが 4 件，個
別教育だったのが 9 件，書面の教育資料のみだったのが 1 件であった。6 件の研究では，増悪に対する自己治
療のための行動計画の使用が評価されていた。
他の 7 研究は統合されず，いくつかの研究においては有意な効果はなかった。
割り付けの隠蔽が 1 研究でなし。不完全なフォローアップ。
まばらなデータ
憎悪の定義が異なるため，研究は統合できなかった。
低リスクと高リスクの値は，２件の研究のコントロール群における入院率の最小と最大の値である（8% は 10%，
51% は 50%とした）。
非常に重症の COPD 患者による2 件の研究がメタアナリシスにおいて重みづけが大きい。
説明のつかない異質性

1.

2.
3 .
4 .
5 .
6 .

7.
8 .

GRADE: GRADEワーキンググループによるエビデンスの質のグレード

••「高」
••「中」

••「低」

••「非常に低」

 ＝ 今後の研究によって効果推定値に対する確信性が変わる可能性は低い。
 ＝ 今後の研究によって効果推定値に対する確信性に重要な影響がおよぶ可能性が高く，推定値が変 

わる可能性がある。
 ＝ 今後の研究によって効果推定値に対する確信性に重要な影響がおよぶ可能性が非常に高く，推定

値が変わる可能性が高い。
 ＝ あらゆる効果推定値が不確実である。
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