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質問 ステップ1 

（レベル1*） 

ステップ2 

（レベル2*） 

ステップ3 

（レベル3*） 

ステップ4 

（レベル4*） 

ステップ5 

（レベル5） 

その問題はどの程度よ

くあるのか？ 

特定の地域かつ最新のランダム化

サンプル調査（または全数調査） 

特定の地域での照合が担保

された調査のシステマ

ティックレビュー** 

特定の地域での非ランダム化サ

ンプル** 

症例集積** 該当なし 

この診断検査またはモ

ニタリング検査は正確

か？（診断） 

一貫した参照基準と盲検化を適用

した横断研究のシステマティック

レビュー 

一貫した参照基準と盲検化

を適用した個別の横断的研

究 

非連続的研究、または一貫した

参照基準を適用していない研究
** 

症例対照研究、または質の

低いあるいは非独立的な

参照基準** 

メカニズムに基づく

推論 

治療を追加しなければ

どうなるのか？ 

（予後） 

発端コホート研究のシステマ

ティックレビュー 

発端コホート研究 コホート研究またはランダム化

試験の比較対照群* 

症例集積研究または症例

対照研究、または質の低い

予後コホート研究** 

該当なし 

この介入は役に立つの

か？ 

（治療利益） 

ランダム化試験またはn-of-1試験

のシステマティックレビュー 

ランダム化試験または劇的

な効果のある観察研究 

非ランダム化比較コホート／追

跡研究** 

症例集積研究、症例対照研

究、またはヒストリカルコ

ントロール研究** 

メカニズムに基づく

推論 

よくある被害はどのよ

うなものか？ 

（治療被害） 

ランダム化試験のシステマティッ

クレビュー、ネスティッド･ケース･

コントロール研究のシステマ

ティックレビュー、問題が提起され

ている患者でのn-of-1試験、または

劇的な効果のある観察研究 

個別のランダム化試験また

は（例外的に）劇的な効果の

ある観察研究 

一般にみられる被害を特定する

のに十分な症例数がある場合、

非ランダム化比較コホート／追

跡研究（市販後調査）（長期的

被害については、追跡期間が十

分でなければならない）** 

症例集積研究、症例対照研

究、またはヒストリカルコ

ントロール研究** 

メカニズムに基づく

推論 

まれにある被害はどの

ようなものか？ 

（治療被害） 

ランダム化試験またはn-of-1試験

のシステマティックレビュー 

ランダム化試験または（例外

的に）劇的な効果のある観察

研究 

   

この（早期発見）試験は

価値があるか？ 

（スクリーニング） 

ランダム化試験のシステマティッ

クレビュー 

ランダム化試験 非ランダム化比較コホート／追

跡研究** 

症例集積研究、症例対照研

究、またはヒストリカルコ

ントロール研究** 

メカニズムに基づく

推論 

 

* 試験間での不一致、または絶対的な効果量がきわめて小さいと、レベルは試験の質、不正確さ、間接性（試験のPICOが質問のPICOに合致していない）に基づいて下がることが

ある。効果量が大きいか、または極めて大きい場合には、レベルは上がることがある。 

** 従来通り、一般にシステマティックレビューの方が個別試験よりも好ましい。 
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