
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*

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

信頼区間
エビデ
ンスの
強さ**

重要
性***

コメント

OS
RCT/
3

-1 0 -1 0 -1 205 209 HR 0.76 0.57-1.0 中(B) 9

Yardley2018のイ
ベント数不
明,Tutt2018は
differnce in
meanOSによる評
価でSRから除外

PFS
RCT/
3

-1 0 -1 -1 -1 205 209 HR 0.61 0.49-0.76 中(B) 7

Yardley2018のイ
ベント数不
明,Tutt2018は
differnce in
meanPFSによる
評価でSRから除
外

ORR
RCT/
4

-1 0 -1 -1 -1 393 243 397 200 RR 0.66 0.43-1.00 中(B) 6
Tutt2018のみRR
に差はない

【4-7　評価シート　エビデンス総体】

エビデンスの強さはRCTは"強（A）"からスタート、観察研究は弱（C）からスタート
* 各ドメインは"高（-2）"、"中/疑い（-1）"、"低（0）"の3段階
** エビデンスの強さは"強（A）"、"中（B）"、"弱（C）"、"非常に弱（D）"の4段階
*** 重要性はアウトカムの重要性（1～9）

リスク人数（アウトカム率）

TNBC転移・再発乳癌に対してプラチナ
製剤は勧められるか。

転移・再発乳癌

プラチナ含有レジメン

プラチナ非含有レジメン



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*

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

信頼区間
エビデ
ンスの
強さ**

重要
性***

コメント

リスク人数（アウトカム率）

貧血
RCT/
3

-1 0 -1 0 -1 242 2 0.82 248 2 0.81 RR 0.9 0.13-6.08 中(B) 6
G3以上,Fan2013
のイベント数不明

好中球減少
RCT/
3

-1 0 -1 0 -1 360 14 3.9 366 60 16 RR 1.65 0.79-3.44 中(B) 6
G3以上,Fan2013
のイベント数不明

嘔気・嘔吐
RCT/
3

-1 0 -1 0 -1 364 14 3.8 362 41 11 RR 3.76 0.57-24.79 中(B) 6
G3以上,Fan2013
のイベント数不明

QOL 3
QOLに関して論
文なし　重要性6
→3

4RCT
とも
オー
プン
ラベ
ル

Yardl
ey201
8のイ
ベント
数不
明,Tu
tt201
8アウ
トカム
評価
法違
う

サン
プル
数少
な
い、
Yardl
ey201
8のイ
ベント
数不
明

Yardle
y2018
予定さ
れた
P3
キャン
セル、
Hu201
5/Tutt
2018
は
crosso
verあ
り

コメント（該当するセルに記入）



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*

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

信頼区間
エビデ
ンスの
強さ**

重要
性***

コメント

リスク人数（アウトカム率）

Fan2
013の
イベ
ント数
不明

サンプ
ル数
少な
い、
Fan20
13のイ
ベント
数不
明

Fan2
013の
イベ
ント数
不明

サンプ
ル数
少な
い、
Fan20
13のイ
ベント
数不
明

Fan2
013の
イベ
ント数
不明

サンプ
ル数
少な
い、
Fan20
13のイ
ベント
数不
明


