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【日本語訳】 

GRADEガイドライン: 4. エビデンスの質評価 - 研究の限界（バイアスのリスク [risk of bias]） 

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、関連するエビデンスの大半がバイアスのリスク（risk of 

bias）が高い研究から導かれたものならば、いずれも評価が下げられる場合がある。ランダム化

試験によくみられる限界には、割り付けの隠蔽化や盲検化の欠如、フォローアップからの脱

落、ITT（intention-to-treat <治療企図>）の原則に対する適切な考慮の欠如が含まれる。最

近では、見かけ上の利益を理由とした早期中止や、結果に応じた選択的アウトカム報告の限

界が確認されている。観察研究における主な限界には、不適切なコントロールの使用や、予

後の不均衡に対する適切な補正の欠如が含まれる。バイアスのリスク（risk of bias）はアウトカ

ムによって異なるが（例: QOLと比較し全死亡率ではフォローアップからの脱落が格段に少な

いと考えられる）、多くのシステマティック・レビューではこれが全く検討されていない。ランダム

化試験または観察研究について、バイアスのリスク（risk of bias）を理由に評価を下げるか否か

を決断する場合、著者らは一連の研究を平均化するアプローチをすべきではない。むしろ、ど

のアウトカムについても、高リスクの研究と低リスクの研究が混在する場合にはバイアスのリスク

（risk of bias）がより低い研究のみを組み入れることを検討すべきである。 
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