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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

乳癌発症リスクの低減
効果

MA/2
, SR3,
コ
ホー
ト研
究
/13,
その
他/1

-1 -1 0 0 0 1605 301 18.8 578 1 0.17 RR 0.05 0.01-0.20 強(A) 9 有意差あり

全生存率

MA/1
,
SR/3,
コ
ホー
ト研
究/4

-1 -1 -1 -1 0 NA NA NA NA NA NA NA NA NA 弱(C) 9

全体として生存率
の改善傾向が示
されているが、そ
れぞれの研究に
多分にバイアス
が含まれているこ
と、RRSOの影響
が除外できていな
いことが問題であ
る。

合併症

SR/1,
コ
ホー
ト研
究7

-2 -2 -2 -2 0 NA NA NA NA NA NA NA NA NA
非常に
弱(D)

BRRMを施行する
ことで合併症が増
加するという報告
が多いが、アウト
カムや調査時期、
フォロー期間など
が一定していない
ため、評価一は
困難である。

費用

患者の満足度

SR/3,
コ
ホー
ト研
究/5,
症例
集積
/2

-2 -2 -2 -2 0 NA NA NA NA NA NA NA NA NA
非常に
弱(D)

非直接性、バイア
スリスク、非一貫
性はいずれも大
きく、CRRMが患
者の満足度に影
響をあたえるかに
ついてついて結
論づけることは困
難である。

乳癌発症リスクの低減
効果

ラン
ダム
化比
較試
験は
存在
しな
いた
め、-
1とし
た。

RRS
Oの
手術
の有
無の
統一
性は
ない
た
め、-
1とし
た。

【4-7　評価シート　エビデンス総体】

コメント（該当するセルに記入）

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）

 遺伝性乳癌卵巣癌症候群

BRCA病的バリアントを有する乳癌既発
症者

両側乳房のリスク低減乳房切除術
（BRRM)

BRRMを行わなかった患者



全生存率

ラン
ダム
化試
験は
存在
しな
い。
ま
た、
RRS
Oの
交絡
を除
外で
きな
いた
め-1
とし
た。

対象
患者
は
BRC
A1ま
たは2
陽
性、
RRS
Oの
手術
の有
無の
統一
性は
ない
た
め、-
1とし
た。

全体
として
OSの
改善
傾向
が示
され
てい
る
が、
統計
学的
な有
意差
を示
せて
いな
いも
のも
あり、
-１と
した。

BRC
A1/2
患者
を含
んで
いな
い研
究が
複数
あり、
-１と
した。

合併症

対象
とな
る集
団に
BRC
A変
異を
含ま
ない
研究
が複
数含
まれ
てい
る。ま
た、
CRR
Mの
術
式、
施行
時期
など
もば
らば
らで、
患者
背景
の統
一は
困難
であ
る。

”合
併
症”
の定
義や
調査
時
期、
フォ
ロー
期間
が多
彩
で、
評価
の統
一は
困難
であ
り-２
とし
た。

費用

患者の満足度

対象
とな
る集
団に
BRC
A変
異を
含ま
ない
研究
が複
数含
まれ
てい
る。

”満
足
度”
の定
義や
調査
時
期、
フォ
ロー
期間
が多
彩
で、
評価
の統
一は
困難
であ
り-２
とし
た。


