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訳者解説

　1996年にMoherらを中心とした国際グループは，
ランダム化比較試験（RCT）のメタアナリシス（MA）
の報告に焦点を当てた「QUOROM声明: QUality Of 
Reporting Of Meta-analysis」1）を発表した。
　ヘルスケアにおける一次研究を統合するシステマ
ティック・レビュー（SR）の重要性はますます高ま
り，SRの発表数は増加傾向にある。一方で，SRの報
告における不十分な記載という課題が発見され，それ
らに対応すべく 2009年に初版となる「PRISMA声明: 
Preferred Reporting Items for Systematic reviews and 
Meta-Analysis」2, 3）が同じくMoherらによって開発
された。2013年にはSR報告の抄録のための「PRISMA 
for Abstracts」4）が開発されたほか，2015年には SR
の適切なプロトコール作成のための「PRISMA-P」5, 6）

が開発されたのをはじめ，9つの拡張版（Extension）
が公表されている。2020年には SRのなかで文献検
索に特化した「PRISMA-S」7）が公表された。
　このたび，初版のPRISMAから11年の年月を経て，
「PRISMA 2020」が 2021年に BMJから公表された 8）。
本稿では，この PRISMA 2020の図表を含む全訳を
行った。先の PRISMA-P，PRISMA-Sなどと合わせ
て参考にしていただきたい。
　ところで，2019年に JAMA Internal Medicineに掲
載されたNiforatosらの論考 9）では，1995年から 2017
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年までの期間において公表された「SRとMAの数」
と「RCTの数」の比（SR･MA/RCT）を追跡した結果，
この比は年を追うごとに 1.0に近づいてきたこと，す
なわち SR･MAの数と RCTの数がほぼ同じになって
いるほど，SRが多く発表されていることを報告して
いる。これは，各医療分野に共通した傾向であった。
　原因として考えられることは，非ランダム化比較
試験の SRが増えていることや，中国における SR
の生産増大が挙げられている。また，正木ら 10）は，
「（前略）1990年代に始まる SRの成長は少なくとも
医学領域ではその量と質から陰りを見せ，一次研究，
とくに質の高い RCTが再び重要性を取り戻したよ
うだ。」と考察している。
　このような世界的な流れはあるが，エビデンス・
グレードが最上位である SRの質を高め続ける必要
性は変わらない。SRを実施する研究者においては，
PRISMA 2020の理解は不可欠である。さらには，雑
誌編集者，査読者，政策立案者，医療提供者，その
他の多くの関係者に利益をもたらす。日本において
も，この PRISMA 2020の普及と活用が期待される。
　なお，幅広い普及を促進するために，PRISMA 2020は
BMJ，PLOS Medicine，Journal of Clinical Epidemiology，
Systematic Reviewsおよび International Journal of Surgery 
誌にオープンアクセスで掲載されている（http://www. 
prismastatement.org/PRISMAStatement/PRISMA 
Statement）。
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要約ポイント（Summary Points）
───────────────────────
・‌‌システマティック・レビュー（SR）をユーザーに
とって価値あるものであることを確実にするため
に，著者は，なぜそのレビューがなされたのか，
なにを行ったのか，なにが見つかったのか，につい
て，透明・完全・正確な記述を作成すべきである。
・‌‌PRISMA‌2020声明は，研究を同定・選択・評価
するための方法論の進歩を反映するSRのための，
更新された報告ガイドラインである。
・‌‌PRISMA‌2020 声明は，以下の3つから構成さ
れる :‌1）各項目について報告勧告の詳細を述べ
る拡張されたチェックリスト，2）PRISMA‌2020
の要約のチェックリスト，３）オリジナルと更新
されたレビューの改定版フローチャート。
・‌‌PRISMA‌2020声明が，SRの著者・編集者・査
読者，また，ガイドライン作成者・政策立案者・
ヘルスケア提供者・患者・他の利害関係者を含み，
レビューの各種ユーザーにとって利益となること
を期待する。

抄　録
─────────────────────────
　2009 年に公表されたシステマティック・レビュー
（SR）とメタアナリシス（MA）の優先報告項目のステー
トメント（PRISMA‌statement）は，SRが行われた
理由，著者が行ったこと，および発見したことを透過
的に報告できるように設計された。過去 10年間で，
SRの方法論と用語の進歩により，ガイドラインの更新
が必要になった。PRISMA‌2020 は 2009 ステートメ
ントに代わるものであり，研究を特定し，選択し，評
価し，そして統合する方法の進歩を反映した新しい報
告ガイダンスである。その項目の構造と表示は，実施
を容易にするために更新された。本稿では，PRISMA‌
2020の 27項目のチェックリスト，各項目の報告に関
する推奨事項を詳しく説明した拡張チェックリスト，
PRISMA‌2020 の抄録チェックリスト，およびオリジ
ナルの SRとその更新に適合するために改訂されたフ
ローチャートを紹介する。
─────────────────────────

付記: 本稿は，2021年度日本学術振興会科学研究費
基盤 C （課題番号 21K11604）: 研究題目「機能性表
示食品における臨床試験とシステマティック・レ
ビューの内的妥当性評価研究」（代表研究者 : 上岡洋
晴）」の助成を受けて実施した。
　翻訳の準備と取りまとめにあたり，石田美千子氏
の多大なご尽力をいただいた。この場をお借りして
感謝の意を表する。
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が開発された 28, 29）。SRのバイアスの原因に関する
エビデンスが蓄積され，SR の実施を評価するため
の新しいツールも開発された 30, 31）。エビデンス本体
における「質」の評価から「確実性」の評価への移
行のように，特定のレビュープロセスを説明するた
めに使用する用語も進化した 32）。さらに，出版環境
は変化し，SRプロトコールの登録と普及 33, 34），SR
報告の普及，プレプリントサーバーや公的にアクセ
ス可能なリポジトリのようなデータと資料の共有を
利用できる，といったように現在は複数の方法があ
る。SR報告におけるこれらの進歩を捉えるには，
PRISMA 2009の更新が必要となった。

PRISMA 2020の開発
 

　PRISMA 2020の開発で使用した方法の完全な記載
は，他で入手できる 35）。 公表されたレビュー報告の
透明性を調べた研究結果を検証することにより，不
完全に報告されることが多かった PRISMA 2009の
項目を明らかにした 17, 21, 36, 37）。SRの報告指針を提供
する 60の文献（報告ガイドライン，ハンドブック，
メタ研究）をレビューすることにより，PRISMA 
2009の変更の可能性を見いだした 38）。これらの文
献レビューは，PRISMA 2009の 27項目における可
能な変更と追加項目を提案する調査内容の情報とし
て用いられた。回答者は，PRISMA 2009の各項目
をそのままにするか，変更するか，削除するか，追
加する必要があるかどうかを問われた。SR研究の
方法論者と雑誌編集者がオンライン調査で回答する
よう招待された（招待された220人中，110人が回答）。
2018年 9月にスコットランドのエジンバラで開催さ
れた 21名のメンバーによる 2日間の対面会議で，
レビューと調査結果に基づいて，PRISMA 2020の
内容と文言について議論がなされた。2019年から
2020年の期間に，フィードバックのためにチェック
リストと解説と詳細に関する最初の草案と，5つの
改訂版を共著者に配布した。2020年 4月に，
PRISMA 2020チェックリストの暫定版で用いたレ
イアウトと用語に関する意見を（オンライン調査を
通じて）共有するために，そのフィードバックに興
味を示した 22人の SRレビュアーが招待された。15
人からフィードバックを受け取り，第 1著者が検討

緒　言

　SRは多くの重要な役割を果たしている。SRは，
将来の研究の優先順位を定めることができる分野に
おいて，知識の合成を提供することができる。そし
て，個々の研究では答えられなかった質問に対処で
き，将来の研究で修正されるべき一次研究の問題を
特定すること，また，現象がどのように，なぜ発生
するかの理論を生成・評価することができる。した
がって，SRはその多様なユーザー（患者，医療提
供者，研究者，政策立案者など）に対しての，さま
ざまなタイプの知識（knowledge）を生み出す 1, 2）。
SRがユーザーにとって価値があることを保証する
ために，著者は，レビューを行った理由，実施した
事項（研究がどのように特定され選択されたかな
ど），そして見いだした事項（役立てられた研究の
特徴とMAの結果など）について，透明で完全かつ
正確な説明を記載する必要がある。最新の報告指針
は，著者がこれを達成することを容易にする 3）。
　2009年に発表された PRISMA声明の優先報告項
目（以下，PRISMA 2009）4-10）は，SRの不十分な報
告に対処するために設計された報告ガイドラインで
ある 11）。PRISMA 2009は，SRでの報告において推
奨される 27項目のチェックリストと，報告の例と
ともに各項目の追加の報告指針を提供している「解
説と詳細」（explanation and elaboration）12-16）で構成
されている。複数の雑誌における同時出版，60,000
を超える報告での引用（Scopus，2020年 8月），約
200の雑誌と SR組織からの支持，多様な分野での
採用によって証明されているように，推奨事項は広
く承認され採用されている。観察研究からのエビデ
ンスは，PRISMA 2009の利用が SRのより完全な報
告と関連していることを示唆している 17-20）。だが，
ガイドラインの順守を向上させるためにもっと多く
のことができるかもしれない 21）。
　PRISMA 2009の発表以降，SRの実施において多
くの革新が起きている。たとえば，技術の進歩によ
り，自然言語処理と機械学習を使用して，関連する
エビデンスを特定できるようになった 22-24）。MAが
不可能または適切でない場合に，結果を統合して提
示する方法が提案された 25-27）。採用した研究結果に
おけるバイアスリスクを評価するための新しい方法
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声明，PRISMA-P（2015）47, 48）が利用できる。最終的
に PRISMA 2009の拡張版は，ネットワークMA 49），
個人参加者データのMA 50），害の SR 51），診断精度
研究の SR 52）およびスコーピング・レビュー 53）の
報告を導くために開発された。これらのタイプのレ
ビューについては，それら固有の指針とともに，
PRISMA 2020の推奨事項に従ってレビューを報告
することを勧める。

PRISMA 2020の利用方法
 

　PRISMA 2020（チェックリスト，解説と詳細，お
よびフローチャートを含む）は，PRISMA 2009に
置き換わるものであり，それはもはや使用されるべ
きではない。Box 2は，PRISMA 2009からの注目す
べき変更点をまとめている。PRISMA 2020チェッ
クリストには，7つの章立て，27項目が含まれ，そ
の一部には小項目がある（表 1）。SRのための雑誌
と学会抄録（abstract）のチェックリストが，
PRISMA 2020に含まれている。この抄録のチェッ
クリストは，2013年の「PRISMA for Abstracts」声
明 54）の更新であり，PRISMA 2020の新規および変
更された内容を反映している（表 2）。また PRISMA
フローチャートのテンプレートが提供されており，
SRがオリジナルであるか更新されているかに応じ
て変更できる（図 1）。 
　項目を前向きに検討することで，すべての項目を
確実に対処できる可能性があるため，著者は執筆段
階の早い時点で PRISMA 2020を参照することを勧
める。報告された項目をたどるため，PRISMA声明
のWebサイト（http://www.prisma-statement.org/）に
は，ダウンロードして記入できるテンプレートがあ
る（bmj.comの supplement dataでも入手可能）。また，
ユーザーが使いやすいインターフェイス 58） （https:// 
prisma.shinyapps.io/checklist/から入手可能。 Trans-
parency Checklist アプリを参考に作られた 59））を介
してチェックリストに記入できるWebアプリケー
ションも作成している。完成したチェックリストは，
Wordまたは PDFにエクスポートできる。フロー
チャートの編集可能なテンプレートは，PRISMA声
明のWebサイトからダウンロードすることもでき
る。

した。必要と思われる改訂は，最終バージョンがす
べての共著者によって承認および承認される前に組
み込まれた。

PRISMA 2020 声明

ガイドラインの範囲（scope）
　PRISMA 2020は，採用する研究のデザインに関
係なく，おもに健康介入の効果を評価する研究の
SRのために設計された。しかし，チェックリスト
項目は，他の非健康関連介入の評価（社会的または
教育的介入など）でも適応可能であり，多くの項目
は，介入評価以外の目的の SR（病因，有病率，予
後の評価など）にも適用可能である。PRISMA 2020
は，統合を含む（ペアワイズMAや他の統計的統合
方法など），または統合を含まない（例: 適格基準に
合致する研究が 1つだけのため）SRでの利用を目
的としている。PRISMA 2020の項目は，混合手法
の SR（定量的および定性的研究を含む）に関連し
ているが，定性的データの提示と統合に対処する報
告ガイドラインも参照する必要がある 39, 40）。 
　PRISMA 2020は，初の（original）SR，更新され
た SR，または継続的に更新している「進行中」（living）
のSRに利用できる。ただし，更新された SRについ
ては，対処する必要がある追加の検討事項がある。
他の報告ガイドラインと関連する内容がある場合は，
解説と詳細の論文 41）（例: PRISMA-Search 42）におけ
る項目 6と 7，MAなしでの統合の報告ガイドライ
ン（SWiM）27）における項目 13d）に項目があるこ
れらのガイドラインを参照する。Box 1には，
PRISMA 2020声明全体で使用される用語集が含ま
れている。
　PRISMA 2020は，包括的な（comprehensive）リソー
スが利用できる SRの実施を導くことを意図してい
ない 43-46）。しかし，PRISMA 2020に精通していると，
SRを計画および実施して推奨されるすべての情報
を確実に得た上での SRの計画と実施に役立つ。ま
た，PRISMA 2020は，SRの実施または方法論の質
を評価するために使用されるべきではない。この目
的のためのツールは存在する 30, 31）。さらには，
PRISMA 2020は，SRプロトコール報告を知らせる
ことを意図したものではなく，それについては別の
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表 1　PRISMA 2020 チェックリスト

大項目
 タイトル
　　タイトル
　抄録
　　構造化抄録
　緒言
　　論拠
　　目的
　方法
　　適格基準
　　情報源
　

　検索戦略
　　選択プロセス
　

 　データの収集プロセス　

 　データ項目

 

 　研究論文のバイアスリスク評価

 　効果尺度
 　研究の統合
　

　報告バイアス

 　確実性の評価
 結果
 　研究の選択

  　研究の特性
 　研究内のバイアスリスク
 　個別の研究の結果

 　統合結果

 　報告バイアス
 　エビデンス総体の確実性

番号
　

　1
　

　2
 

 3
 4
 

 5
 6
 

7
 8 

 9 

 10a

 10b

 11

 12
 13a
 13b
 13c
 13d

 13e
 13f
 14

 15

  16a

 16b
 17
 18
 19

 20a
 20b

 20c
 20d
 21
 22

チェックリスト項目
 

　「システマティック・レビュー」であることを明示する。
　

　PRISMA 2020 抄録チェックリストを参照（表 2）。
 

 レビューの論拠を既知の事実に照らして記述する。
 レビューの目的またはリサーチ・クエスチョンの明確な説明をする。
 

 レビューの組み入れ基準と除外基準，および統合のために研究がどのようにグループ化されたかを記載する。 
 すべてのデータベース，研究登録，Web サイト，組織，文献リスト，研究を特定するために調べたり，助言を求めた情報
源を記載する。それぞれの情報源が最後に調べられた日付を記載する。
 用いたフィルターや制限も含め，すべてのデータベース，試験登録，Web サイトの完全な検索戦略を記載する。
 各記録と取得した各報告をスクリーニングしたレビューアの数，独立して作業したかどうか，該当する場合はプロセスで
使用した自動化ツールの詳細を含め，ある研究がレビューの選択基準を満たしているかどうかを判断するために使用し
た方法を記載する。
 各報告からデータを収集したレビュー担当者の数，独立して作業したかどうか，研究調査員からデータを取得または確
認するためのプロセス，および該当する場合は，プロセスで使用した自動化ツールの詳細を含め， 報告からデータを収
集するために使用した方法を記載する。
 求めたデータに対するすべてのアウトカムをリスト化して定義する。各研究の各アウトカム変域と共用するすべての結
果を求めたかどうか（たとえば，すべての測定値，時点，分析）を記載し，そうでない場合は，収集する結果を決定するた
めに使用した方法を記載する。 
 求めたデータに対する他のすべての変数をリスト化して定義する（例: 参加者と介入の特性，資金源）。欠測や不明確な
情報について用いられた推定を記載する。 
 使用したツールの詳細，各研究を評価したレビューアの数，独立して作業したかどうか，該当する場合はプロセスにおいて
用いた自動化ツールの詳細を含め，組み入れた研究におけるバイアスリスクを評価するために用いた方法を記載する。 
 おもな要約尺度（例: リスク比，平均差）を記載する。
 各統合のための適格となる研究を決定するのに用いたプロセスを記載する。
 欠測している要約統計量の処理やデータ変換のような，表示または統合のためにデータ準備に必要な方法を記載する。
 個々の研究と統合の結果を表にしたり，視覚的に表示したりするために使用した方法を記載する。 
 結果を統合するために使用した方法を記載し，その選択の根拠を示す。メタアナリシスを実行した場合は，モデル，統
計学的異質性の存在と程度を特定する方法，および使用したソフトウェアパッケージを記載する。
 研究結果間の異質性の考えられる原因を探索するために用いた方法を記載する。
 統合結果の頑健性を評価するために実施した感度分析について記載する。
 統合の結果において欠測した結果によるバイアスリスクを評価するために使用した方法を記載する（報告バイアスから
生じる）。
 アウトカムにおけるエビデンス総体の確実性（または信頼性）を評価するために使用した方法を記載する。

  検索で特定した記録数からレビューで採用した研究数まで，理想的にはフローチャートを用いて，検索と選択プロセス
の結果を記載する（図 1）。
 選択基準を満たしているように見えるが除外された研究を引用し，それを除外した理由を説明する。
 採用した各研究を引用し，その特徴を示す。
 採用した各研究のバイアスリスクの評価を示す。 
 各研究ごとにすべてのアウトカムを示す。（a）各グループの要約統計量（適切な場合）と（b）理想的には構造化した表と
グラフを用いての効果推定量とその精度（例: 信頼区間）。 
 統合ごとに，寄与する研究間の特徴とバイアスリスクを簡潔に要約する。
 実施したすべての統計学的統合の結果を示す。メタアナリシスが行われた場合は，それぞれの要約した効果推定量と
その精度（例: 信頼区間）と統計学的異質性の評価を示す。グループを比較する場合は，効果の方向性を記載する。
 研究結果間における異質性の考えられる原因のすべての調査結果を示す。
 統合結果の頑健性を評価するために実施したすべての感度分析の結果を示す。
 評価した各統合に対して欠測した結果（報告バイアスから生じる）によるバイアスリスクの評価を示す。 
 評価した各アウトカムのエビデンス総体における確実性（または信頼性）の評価を示す。
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み，参考文献といくつかの例が削除された拡張
チェックリストは bmj.comの補足データから利用で
きる。さらなる明確さや情報が必要な場合は，解説
と詳細の論文を参照することを推奨する。
　雑誌や出版社は，主たる報告において文字や章立
ての制限，表や図の数の制限をする場合がある。こ
のような場合，一部項目の関連情報がすでに公的に

　各項目の報告がなぜ推奨されたかを説明し，報告
の推奨事項（「要素」と称する）を詳述する箇条書
き を 提 示 す る， 解 説 と 詳 細（explanation and 
elaboration）の更新版の論文も準備した 41）。箇条書
きの構成は，PRISMA 2020の新機能であり，ガイ
ダンスの実施を促進するために採用された 60, 61）。解
説と詳細の論文に示されている「要素」の要約を含

表 1　PRISMA 2020 チェックリスト（続き）
大項目 番号 チェックリスト項目
 考察
 　 

 その他の情報
 　登録とプロトコール

　支援
 　利益相反
 　データ，コード，その他の資料
　の入手可能性 

 

 23a
 23b
 23c
 23d
 

 24a
 24b
 24c
 25
 26
 27

 

 他のエビデンスとの関連で結果についての全体的な解釈を示す。 
 レビューに含まれるエビデンスの限界について考察する。
 実施したレビュープロセスの限界について考察する。
 実践，政策，将来の研究のために結果の意味合いを考察する。
 

 試験登録名と登録番号を含むレビューの登録情報を提供する，またはレビューが登録されなかったことを記載する。 
 レビュープロトコールにアクセスできる場所を示す，またはプロトコールが準備されていなかったことを示す。 
 試験登録時またはプロトコールで示した情報の修正について記載し，説明する。 
 レビューに対する財政的または非財政的支援の源泉，およびレビューにおける資金提供者と主宰者の役割を記載する。
 レビュー著者における利益相反を宣言する。
 次のうちどれが公開されており，どこにあるかを報告する。テンプレートデータ収集フォーム，採用した研究から抽出し
たデータ，すべての分析で使用したデータ，分析コード，レビューで使用したその他の資料。 

表 2　PRISMA 2020 抄録チェックリスト＊

章と大項目

タイトル

　タイトル

背景

　目的

方法

　適格基準

　情報源

　バイアスリスク

　結果の統合

結果

　採用した研究

　結果の統合

考察

　エビデンスの限界

　解釈

その他

　資金

　登録

項目 # 

1

2

3

4

5

6

7

8

9

10

11

12

チェックリスト項目

 

システマティック・レビューであることを明示する。

レビューの目的またはリサーチ・クエスチョンの明確な説明をする。

レビューの組み入れと除外基準を記載する。

研究を特定するために用いた情報源（例: データベース，試験登録）とそれらで最後に検索したを日付を記載する。

採用した研究におけるバイアスリスクを評価するために用いた方法を記載する。

結果の表示と統合で用いた方法を記載する。

採用した研究と参加者の合計数を示し，研究の関係する特性を要約する。

それぞれについて，できれば採用した研究数と参加者数を含めて，主要なアウトカムの結果を示す。メタアナリシスが行われた場
合は，要約推定量と信頼区間を報告する。グループを比較する場合は，効果の方向（つまり，どちらのグループが望ましい方向
か）を示す。 

レビューに存在するエビデンスの限界（例: バイアスリスク，非一貫性，不精確）に関する簡潔な要約を記載する。

結果の普遍的な解釈と重要な意味合いを記載する。

レビューの主要な資金源を記載する。

登録の名称と登録番号を記載する。

＊この抄録チェックリストは，2013 年に発表された「PRISMA for Abstracts」 54）に含まれているものと同じ項目であるが，PRISMA 2020 と一致するように改訂さ
  れ，著者が結果の表示と統合で使用した方法を記載することを推奨する新たな項目が含まれている（項目＃6）。  
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考　察

　PRISMA 2020の利用は，多くの利害関係者に利
益をもたらす可能性がある。完全な報告により，読
者は方法の適切性を評価でき，研究結果の信頼性を
評価できる。統合に寄与する研究の特徴を提示およ
び要約することにより，医療提供者や政策立案者は，
彼らの置かれた場所での研究結果の適用可能性を評
価することができる。あるアウトカムのエビデンス
総体の確実性（certainty）と研究結果の意味合い
（implication）を記載することは，政策立案者，管理
者，および他の意思決定者が実践または政策のため
の適切な推奨を策定するのに役立つはずである。す
べての PRISMA 2020項目の完全な報告により，（SR

アクセス可能なレビュープロトコールにおいて示さ
れているなら，プロトコールを参照するだけで十分
な場合もある。代わりに，使用した方法の詳細な説
明や追加の結果（重要度の低い結果など）は補足ファ
イルに配置することを推奨する。
　理想的には，補足ファイルは，無料かつ永続的に
アクセスできる一般向けまたは機関のオープンアク
セスリポジトリに保管する必要がある（Open 
Science Framework，Dryad，figshareなど）。追加情
報への参照またはリンクは，主たる報告に含める必
要がある。最後に，PRISMA 2020は情報が示され
る場所のテンプレートを提供するが，提案した場所
は規範的だと見なされるべきではない。指針となる
原則は，情報が確実に報告されることである。

先行研究

前のバージョンのレビュー
に採用した研究 （n= ）
 前のバージョンのレビュー
に採用した研究の報告

（n= ）

データベースと研究登録による新たな研究の特定 他の方法による新たな研究の特定

特定した記録*: 
　データベース（n= ）
　研究登録（n= ）  

スクリーニング前に除いた
記録: 
　重複記録（n= ）          
　自動化ツールによって不
　適格とマークされた記
　録（n= ）        
　他の理由のために除い
　た記録（n= ）

特定した記録:      
　Webサイト（n= ）      
　組織（n= ）      
　引用検索（n= ）       
　など

スクリーニングした記録
（n= ）

取得のために探した報告
（n= ）

取得しなかった報告
（n= ）

取得のために探した報告
（n= ）

取得しなかった報告
（n= ）

適格性を評価した報告
（n= ）

除外した報告:
理由 1 （n= ）     
理由 2 （n= ）      
理由 3 （n= ）      
など

適格性を評価した報告
（n= ）

除外した報告:
理由 1 （n= ）     
理由 2 （n= ）      
理由 3 （n= ）      
など

除外した報告†（n= ）

新しいデザインは，Boers55），Mayo-Wilsonら56），およびStovoldら57）によって提案されたフローチャートを採用した 。 灰色のボックスは，該当する場合にのみ記入
する必要がある。それ以外の場合は，フローチャート図から削除する必要がある。「報告」は，雑誌における論文，プレプリント，学会抄録，研究登録エントリー，臨床研
究報告，博士学位論文，未発表の原稿，政府報告，または関連情報を提供するその他の文書がある可能性があることに注意を要する。

レビューに採用した新たな
研究（n= ）
新たに採用した研究の報告

（n= ）

レビューに採用した総研究
（n= ）
採用した研究の報告（n= ）

*可能であれば，（すべてのデータベース/研究登録の総数ではなく）検索した各データベースまた
 は研究登録から識別した記録数を報告することを検討する。

†自動化ツールを使用した場合は，人によって除外した記録数と，自動化ツールによって除外した記
 録数を示す。

図 1　システマティック・レビューのための PRISMA 2020 フローチャート    
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明確ではない。今後の研究では，障壁を探索し，著者，
編集者，査読者による PRISMA 2020の利用，特定
された障壁に対処する介入が計画され，RCTにおけ
るこれらの介入の評価が促進されるかもしれない。
ガイドラインの改訂を知らせるため，SR実施者が
項目をどのように解釈するかを理解するために
「think-aloud study*」70），および項目において多様な
解釈がある項目を特定するための信頼性研究を実施
する価値もある。
　PRISMA 2020の推奨事項を知らせるエビデンス
を提出することを読者に勧める（PRISMA声明の
Webサイト: http://www.prisma-statement.org/ を介し
て）。PRISMA 2020のアクセシビリティを強化する
ために，ガイドラインのいくつかの翻訳が進行中で
ある（PRISMA声明のWebサイトで利用可能な翻
訳を参照）。雑誌編集者は，「投稿規定」を更新し，
その使用を承認し，編集者と査読者に PRISMA 2020
項目に対して提出された SRを評価するよう助言す
ることで，PRISMA 2020の認知を高めることを推
奨する。既存の PRISMA拡張版 47, 49, 50, 51-53, 71, 72）が
PRISMA 2020の更新を反映すること，新しい
PRISMA拡張版の開発者は PRISMA 2020を基礎文
書として使用することを勧める。

*  訳注 : 参加者があるタスクを完了するときに，頭の中でどの
ような言葉を発するかを調べる研究。

結　論

　PRISMA 2020は，SRの作成者，編集者，査読者，
およびガイドライン開発者，政策立案者，医療提供
者，患者，その他の利害関係者を含むレビューのさ
まざまななユーザーに利益をもたらすものと期待し
ている。最終的には，ガイドラインの採用により，
SRのより透明で完全かつ正確な報告が可能になり，
エビデンスに基づく意思決定が容易になることを
願っている。

の）オーバービューの SRとガイドラインに含まれ
るだけでなく，再現とレビューの更新が容易になり，
チームはすでに行われた研究を活用し，研究の無駄
を減らすことができる 36, 62, 63）。
　健康研究報告ガイドラインを開発するための
EQUATORネットワークの指針を適応させることに
より，PRISMA 2009を更新した 64）。公表されている
SRの報告の完全性（completeness）を評価し 17, 21, 36, 37），
SRの他の報告ガイダンスに含まれる項目をレビュー
し 38），元の PRISMA声明を改訂する方法について
SRの研究方法論研究者と雑誌編集者を対象に調査
し 35），対面会議で結果について協議し，反復プロセ
スを通じてこの文書を作成した。推奨事項は，対面
会議の前に実施された検討と調査，再現を容易にし，
ユーザーが SRのバイアスリスクと適用可能性を評
価するのに役立てられる項目の論理的考察，および
SRの実施や使用したことのある共著者の経験に
よって情報づけられている。
　報告ガイドラインの利用を増やし，報告を向上さ
せるための多様な戦略が提案されている。それらに
は以下が含まれる。近い将来科学者になる者にとっ
ての良好な報告習慣を促進するために大学院のカリ
キュラムに報告ガイドラインを導入する教育者 65），
報告ガイドラインの利用を支持する雑誌編集者およ
び規制当局 18），報告ガイドラインの順守を評価する
査読者 61, 66），著者が原稿のどこに各報告項目を記載
したかを示すことを要求する雑誌 67），執筆段階で完
全な報告を促すオンライン執筆ツールを使用してい
る著者 60）──である。これらの戦略の複数が組み
合わされている多面的な介入は，より効果的である
可能性がある（編集チェックと組み合わせたチェッ
クリストの完成など）68）。しかし，報告ガイドライ
ンの順守を高めるために提案された 31の介入研究
のうち，11研究だけその効果が観察研究で評価され
たが，おもに交絡による高いバイアスリスクが原因
であった 69）。したがって，どの戦略を使用すべきか
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Box 1　用語集
システマティック・レビュー（Systematic review）：明確に
定式化された質問に対処する研究結果を照合して統合する
ために，明示的で体系的な方法を使用するレビュー 43）。 
体系的な統合（Systematic synthesis）：2つ以上の研究の定量
的結果の結合。これには，効果推定量（以下で説明）と，P 値
の結合，観察された効果の範囲と分布の計算，効果の方向
（各方法の分布についてはMcKenzie and Brennan 25）を参照）
に基づく投票（vote counting）のような他の方法も含まれる。
効果推定量のメタアナリシス（Meta-analysis of effect 
estimates）：研究結果の推定量とその分散が利用可能な場合
に，結果の量的要約を生み出し，結果を統合するために使
用される統計学的手法 25）。 
アウトカム（Outcome）：ある研究での参加者に対して収集
されたイベントまたは測定項目（例: 生活の質，死亡率）。
結果（Result）：ある特定の結果に対する点推定（平均差，
リスク比，比率など）とその精度の尺度（信頼区間など）
の組み合わせ。
報告（Report）：ある特定の研究についての情報を提供する

文書（紙媒体または電子的）。それは，雑誌掲載論文，プ
レプリント，学会抄録，研究登録エントリー，臨床研究報
告書，博士論文，未発表の原稿，政府報告書，または関連
情報を提供するその他の文書である。
記録（Record）：データベースまたはWebサイトで索引付
けされた報告のタイトルまたは抄録（またはその両方）（例：
MEDLINEで索引付けされた論文のタイトルまたは抄録）。
同じ報告（同じ雑誌掲載論文）を引用する記録は「重複」
である。しかし，単に類似している報告（例: 2つの異なる
学会に提出された類似の抄録）を引用する記録は，それぞ
れ特有のものと見なす必要がある。
研究（Study）：定義された参加者グループと 1つ以上の介
入およびアウトカムを含む，臨床試験のような調査。 「研究」
には複数の報告が含まれる場合がある。たとえば，報告に
は，プロトコール，統計学的分析計画，ベースライン特性，
主要アウトカムの結果，害の結果，副次アウトカムの結果，
および追加の媒介解析や調整解析（mediator and moderator 
analyses）の結果を含む。

Box 2　PRISMA 2009声明からの注目すべき変更点
●    PRISMA 2020内の抄録報告のチェックリストの包含（項
目＃ 2および表 2を参照）。

●    チェックリストの「方法」の部分の最初から新たな「その
他」の部分へ「プロトコールと登録」項目の移動。登録時
またはプロトコールで提供した情報の修正を記載するこ
とを推奨する小項目を追加した（項目＃ 24a-24cを参照）。

●    少なくとも 1つのデータベースではなく，検索したすべ
てのデータベース，登録，Webサイトの完全な検索戦略
の記載を推奨するための「検索」の項目の変更（項目＃ 7
を参照）。

●    各記録と取得した各報告をスクリーニングしたレビュー
アの数，それらが独立して実施したかどうか，および該
当する場合にはプロセスで使用された自動化ツールの詳
細を明確にするために「方法」の部分における「研究の
選択」の変更（項目＃ 8を参照）。

●    アウトカムがどのように定義され，どの結果が得られた
か，および採用した研究からの結果のサブセットを選択
した方法の報告を推奨する「データ項目」において小項
目の追加（項目＃ 10aを参照）。

●    「方法」の部分の「結果の統合」の項目を次の 6つの小
項目に分割した。各統合に適格な研究を決定するために
用いたプロセス，統合用のデータを準備するために必要
な方法，個々の研究および統合の結果を表にしたり視覚
的に表示したりするために用いた方法，結果の統合に用

いた方法，研究結果間における異質性の考えられる原因
の探索に用いた方法（サブグループ解析，メタ回帰など），
統合結果の頑健性を評価するために用いた感度分析（項
目＃ 13a-13fを参照）。

●    著者が選択基準を満たしているように見えるが除外した
研究を引用し，除外した理由を説明することを推奨する
結果部分に「研究選択」という小項目を追加（項目＃ 16b
を参照） 。

●    「結果」の部分における「結果の統合」の項目を次の推
奨する 4つの小項目に分割した。統合に寄与する研究間
の特徴とバイアスリスクを要約する。実施したすべての
統合結果を提示する。研究結果間における異質性の考え
られる原因の調査結果を提示する。感度分析の結果を提
示する（項目＃ 20a-20dを参照）。

●    アウトカムに対するエビデンス総体の確実性（または信
頼性）の評価の方法と結果の報告を推奨する新たな項目
の追加（項目＃ 15および＃ 22を参照）。

●    利益相反の宣言を推奨する新たな項目の追加（アイテム
＃ 26を参照）。

●    レビューで使用したデータ，分析コード，およびその他
の資料が公開されているかどうか，その場合，どこにあ
るかを示すことを推奨する新たな項目の追加（項目＃ 27
を参照）。
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