
【SR-7　評価シート　エビデンス総体】
診療ガイド

ライン

対象

介入

対照

エビデンス総体

アウトカム

研
究
デ
ザ
イ
ン
／

研
究
数

＊

バ
イ
ア
ス
リ
ス
ク

＊

非
一
貫
性

＊

不
精
確
性

＊

非
直
接
性

＊

そ
の
他
（
出
版
バ

イ
ア
ス
な
ど
）

＊

上
昇
要
因

（
観
察
研
究
）

対
照
群
分
母

対
照
群
分
子

（％）

介
入
群
分
母

介
入
群
分
子

（％）

効
果
指
標
（
種
類
）

効
果
指
標
統
合
値

95
%
信
頼
区
間

＊
＊

エ
ビ
デ
ン
ス
の

強
さ

＊
＊
＊

重
要
性

コメント

OS RCT/2 -1 -1 0 -1 0 HR 0.71 0.56-0.91 弱

PFS RCT/2 -1 -1 0 -1 0 HR 0.8 0.64-1.01 弱

ORR RCT/2 -1 -1 0 -1 0 141 28 20% 275 64 23% RR 1.17 0.79-1.74 弱

QOL

Toxicity RCT/2 -1 -1 0 -1 0 弱

cost 0

リスク人数（アウトカム率）

コメント（該当するセルに記入）

HER2陰性転移・再発乳癌に対する一次・二次化
学療法として経口フッ化ピリミジンは推奨される

＊バイアスリスク，非直接性
　各ドメインの評価は「高（－2）」，「中／疑い（－1）」，「低（0）」の3 段階。
　まとめは「高（－2）」，「中（－1）」，「低（0）」の3 段階でエビデンス総体に反映させる。
＊＊上昇要因
　　各項目の評価は「高（＋2）」，「中（＋1）」，「低（0）」の3 段階。
　　まとめは「高（＋2）」，「中（＋1）」，「低（0）の3 段階でエビデンス総体に反映させる。
アウトカムごとに別紙にまとめる。

HER2陰性転移・再発乳癌

capcitabine　一次 CMF

その他の化学療法薬　単剤





【SR-7　評価シート　エビデンス総体】
診療ガイド

ライン

対象

介入

対照

エビデンス総体

アウトカム

研
究
デ
ザ
イ
ン
／

研
究
数

＊

バ
イ
ア
ス
リ
ス
ク

＊

非
一
貫
性

＊

不
精
確
性

＊

非
直
接
性

＊

そ
の
他
（
出
版
バ

イ
ア
ス
な
ど
）

＊

上
昇
要
因

（
観
察
研
究
）

対
照
群
分
母

対
照
群
分
子

（％）

介
入
群
分
母

介
入
群
分
子

（％）

効
果
指
標
（
種
類
）

効
果
指
標
統
合
値

95
%
信
頼
区
間

＊
＊

エ
ビ
デ
ン
ス
の

強
さ

＊
＊
＊

重
要
性

コメント

OS RCT/2 -1 -1 0 -1 0 HR 0.88 0.66-1.17 弱

PFS RCT/2 -1 -1 0 -1 0 HR 0.83 0.63-1.11 弱

ORR RCT/2 -1 -1 0 -1 0 120 13 11% 127 19 15% RR 1.35 0.69-2.64 弱

QOL RCT/1 -1 0 -2 -1 0 弱

Toxicity RCT/2 -1 -1 0 -1 0 弱

cost 0

リスク人数（アウトカム率）

コメント（該当するセルに記入）

HER2陰性転移・再発乳癌に対する一次・二次化
学療法として経口フッ化ピリミジンは推奨される

＊バイアスリスク，非直接性
　各ドメインの評価は「高（－2）」，「中／疑い（－1）」，「低（0）」の3 段階。
　まとめは「高（－2）」，「中（－1）」，「低（0）」の3 段階でエビデンス総体に反映させる。
＊＊上昇要因
　　各項目の評価は「高（＋2）」，「中（＋1）」，「低（0）」の3 段階。
　　まとめは「高（＋2）」，「中（＋1）」，「低（0）の3 段階でエビデンス総体に反映させる。
アウトカムごとに別紙にまとめる。

HER2陰性転移・再発乳癌

capcitabine　一次 PL-Doxo

その他の化学療法薬　単剤





【SR-7　評価シート　エビデンス総体】
診療ガイド

ライン

対象

介入

対照

エビデンス総体

アウトカム

研
究
デ
ザ
イ
ン
／

研
究
数

＊

バ
イ
ア
ス
リ
ス
ク

＊

非
一
貫
性

＊

不
精
確
性

＊

非
直
接
性

＊

そ
の
他
（
出
版
バ

イ
ア
ス
な
ど
）

＊

上
昇
要
因

（
観
察
研
究
）

対
照
群
分
母

対
照
群
分
子

（％）

介
入
群
分
母

介
入
群
分
子

（％）

効
果
指
標
（
種
類
）

効
果
指
標
統
合
値

95
%
信
頼
区
間

＊
＊

エ
ビ
デ
ン
ス
の

強
さ

＊
＊
＊

重
要
性

コメント

OS RCT/3 -1 -1 0 -1 0 HR 0.92 0.77-1.09 中

PFS RCT/3 -1 -1 0 -1 0 HR 0.75 0.64-0.88 中

ORR RCT/3 -1 -1 0 -1 0 405 189 47% 401 226 56% RR 1.21 1.05-1.38 中

QOL 0

Toxicity RCT/3 -1 -1 0 -1 0 中

cost 0

リスク人数（アウトカム率）

コメント（該当するセルに記入）

HER2陰性転移・再発乳癌に対する一次・二次化
学療法として経口フッ化ピリミジンは推奨される

＊バイアスリスク，非直接性
　各ドメインの評価は「高（－2）」，「中／疑い（－1）」，「低（0）」の3 段階。
　まとめは「高（－2）」，「中（－1）」，「低（0）」の3 段階でエビデンス総体に反映させる。
＊＊上昇要因
　　各項目の評価は「高（＋2）」，「中（＋1）」，「低（0）」の3 段階。
　　まとめは「高（＋2）」，「中（＋1）」，「低（0）の3 段階でエビデンス総体に反映させる。
アウトカムごとに別紙にまとめる。

HER2陰性転移・再発乳癌

capcitabine+その他の化学療法薬

その他の化学療法薬





【SR-7　評価シート　エビデンス総体】
診療ガイド

ライン

対象

介入

対照

エビデンス総体

アウトカム

研
究
デ
ザ
イ
ン
／

研
究
数

＊

バ
イ
ア
ス
リ
ス
ク

＊

非
一
貫
性

＊

不
精
確
性

＊

非
直
接
性

＊

そ
の
他
（
出
版
バ

イ
ア
ス
な
ど
）

＊

上
昇
要
因

（
観
察
研
究
）

対
照
群
分
母

対
照
群
分
子

（％）

介
入
群
分
母

介
入
群
分
子

（％）

効
果
指
標
（
種
類
）

効
果
指
標
統
合
値

95
%
信
頼
区
間

＊
＊

エ
ビ
デ
ン
ス
の

強
さ

＊
＊
＊

重
要
性

コメント

OS RCT/4 -1 -1 0 -1 HR 1.02 0.86-1.21 中

PFS RCT/4 -1 -1 0 -1 HR 1 0.86-1.17 中

ORR RCT/4 -1 -1 0 -1 434 175 40% 418 182 44% RR 0.92 0.73-1.15 中

QOL RCT/2 -1 -1 0 -1 中

Toxicity RCT/4 -1 -1 0 -1 中

cost

リスク人数（アウトカム率）

コメント（該当するセルに記入）

HER2陰性転移・再発乳癌に対する一次・二次化
学療法として経口フッ化ピリミジンは推奨される

＊バイアスリスク，非直接性
　各ドメインの評価は「高（－2）」，「中／疑い（－1）」，「低（0）」の3 段階。
　まとめは「高（－2）」，「中（－1）」，「低（0）」の3 段階でエビデンス総体に反映させる。
＊＊上昇要因
　　各項目の評価は「高（＋2）」，「中（＋1）」，「低（0）」の3 段階。
　　まとめは「高（＋2）」，「中（＋1）」，「低（0）の3 段階でエビデンス総体に反映させる。
アウトカムごとに別紙にまとめる。

HER2陰性転移・再発乳癌

capcitabine+その他の化学療法薬

対照の化学療法薬+その他の化学療法薬





【SR-7　評価シート　エビデンス総体】
診療ガイド

ライン

対象

介入

対照

エビデンス総体

アウトカム

研
究
デ
ザ
イ
ン
／

研
究
数

＊

バ
イ
ア
ス
リ
ス
ク

＊

非
一
貫
性

＊

不
精
確
性

＊

非
直
接
性

＊

そ
の
他
（
出
版
バ

イ
ア
ス
な
ど
）

＊

上
昇
要
因

（
観
察
研
究
）

対
照
群
分
母

対
照
群
分
子

（％）

介
入
群
分
母

介
入
群
分
子

（％）

効
果
指
標
（
種
類
）

効
果
指
標
統
合
値

95
%
信
頼
区
間

＊
＊

エ
ビ
デ
ン
ス
の

強
さ

＊
＊
＊

重
要
性

コメント

OS RCT/2 -1 -1 0 -1 286
media
n OS
37.2

306
media
n OS
35.0

HR 1.05 0.86-1.27 中

PFS RCT/2 -1 -1 0 -1 286
media
n PFS

306
media
n PFS

HR 1.18 0.99-1.40 中

ORR RCT/1 -1 -1 0 -1 71 17 24% 65 15 23.10% RR 0.99 0.54-1.82 弱

QOL RCT/2 -1 -1 0 -1 中

Toxicity RCT/2 -1 -1 0 -1 中

cost RCT/1 -1 -1 0 -1 弱

リスク人数（アウトカム率）

コメント（該当するセルに記入）

HER2陰性転移・再発乳癌に対する一次・二次化
学療法として経口フッ化ピリミジンは推奨される

＊バイアスリスク，非直接性
　各ドメインの評価は「高（－2）」，「中／疑い（－1）」，「低（0）」の3 段階。
　まとめは「高（－2）」，「中（－1）」，「低（0）」の3 段階でエビデンス総体に反映させる。
＊＊上昇要因
　　各項目の評価は「高（＋2）」，「中（＋1）」，「低（0）」の3 段階。
　　まとめは「高（＋2）」，「中（＋1）」，「低（0）の3 段階でエビデンス総体に反映させる。
アウトカムごとに別紙にまとめる。

HER2陰性転移・再発乳癌 一次

S-1

その他の化学療法



【SR-7　評価シート　エビデンス総体】
診療ガイド

ライン

対象

介入

対照

エビデンス総体

アウトカム

研
究
デ
ザ
イ
ン
／

研
究
数

＊

バ
イ
ア
ス
リ
ス
ク

＊

非
一
貫
性

＊

不
精
確
性

＊

非
直
接
性

＊

そ
の
他
（
出
版
バ

イ
ア
ス
な
ど
）

＊

上
昇
要
因

（
観
察
研
究
）

対
照
群
分
母

対
照
群
分
子

（％）

介
入
群
分
母

介
入
群
分
子

（％）

効
果
指
標
（
種
類
）

効
果
指
標
統
合
値

95
%
信
頼
区
間

＊
＊

エ
ビ
デ
ン
ス
の

強
さ

＊
＊
＊

重
要
性

コメント

OS RCT/1 -1 -1 0 -2 71 65 HR 1.32 0.7-2.48 弱

PFS RCT/1 -1 -1 0 -2 71
media
n PFS

65
media
n PFS

HR 0.85 0.52-1.38 弱

ORR RCT/1 -1 -1 0 -2 71 17 24% 65 15 23.10% RR 0.99 0.54-1.82 弱

QOL RCT/1 -1 -1 0 -2 弱

Toxicity RCT/1 -1 -1 0 -2 弱

cost

リスク人数（アウトカム率）

コメント（該当するセルに記入）

HER2陰性転移・再発乳癌に対する一次・二次化
学療法として経口フッ化ピリミジンは推奨される

＊バイアスリスク，非直接性
　各ドメインの評価は「高（－2）」，「中／疑い（－1）」，「低（0）」の3 段階。
　まとめは「高（－2）」，「中（－1）」，「低（0）」の3 段階でエビデンス総体に反映させる。
＊＊上昇要因
　　各項目の評価は「高（＋2）」，「中（＋1）」，「低（0）」の3 段階。
　　まとめは「高（＋2）」，「中（＋1）」，「低（0）の3 段階でエビデンス総体に反映させる。
アウトカムごとに別紙にまとめる。

HER2陰性転移・再発乳癌 二次

S-1

その他の化学療法


	SR-7　cape 単剤 CMF
	SR-7　cape 単剤 PL-Doxo
	SR-7　cape 併用　add
	SR-7　cape 併用 instead
	SR-7 S-1 一次
	SR-7 S-1 二次

