
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

PFS
RCT/
4

0 0 -1 -1 0 345 221 64.1 649 219 33.7 RR 強(A)

SOLO1以外はサ
ブ解析のデータ．
PRIMAとPAOLA-
1は組織BRCA症
例のデータで
sBRCA症例を含
む．

OS
RCT/
4

-2 -2 -1 0 257 507 RR 弱(C)

4試験全てデータ
不十分．PRIMA
のデータはHRDコ
ホートのデータ．
VELIA，PAOLAは
データなし．

副作用
RCT/
4

0 0 -1 -1 0 952 305 32 1589 884 55.6
症例
数

中(B)

G3以上のAEを認
めた症例数．
SOLO1以外は
BRCA遺伝子病
的バリアントを有
する症例以外の
症例を含む．

費用対効果
RCT/
4

データなし

患者の意向
RCT/
4

0 0 -1 -1 -2 688 1287

QOL
評価
スコ
ア
（ベー
スラ
インと
の
差）

弱(C)

4試験全てで，介
入群と対照群の
差には臨床的意
義は乏しい．

PFS

メタア
ナリ
シス
でき
ない

個々
の研
究の
非直
接性
のま
とめ
は
「0」1
つ「-
1」2つ
「-2」
1つで
あっ
たこ
とを
考慮
し、エ
ビデ
ンス
総体
の非
直接
性は
「-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）

HBOCガイドライン

プラチナ製剤を含む初回薬物療法に奏
効したBRCA遺伝子病的バリアントを有
する卵巣癌患者

PARP阻害剤の維持療法

プラセボ



OS

個々
の研
究の
バイ
アス
リスク
のま
とめ
は全
て「-
2」で
あっ
たこ
とを
考慮
し、エ
ビデ
ンス
総体
のバ
イア
スリ
スク
は「-
2」と
した。

いす
れの
いず
れの
RCT
も解
析時
の
data
matur
ityが
低く、
OSに
関し
て十
分な
統計
解析
が行
われ
てい
な
い。
非一
貫性
は評
価で
きな
いと
判断
した。

イベ
ント
数が
不明

個々
の研
究の
非直
接性
のま
とめ
は
「0」1
つ「-
1」2つ
「-2」
1つで
あっ
たこ
とを
考慮
し、エ
ビデ
ンス
総体
の非
直接
性は
「-1」
とし
た。

副作用

メタア
ナリ
シス
でき
ない

個々
の研
究の
非直
接性
のま
とめ
は
「0」1
つ「-
1」2つ
「-2」
1つで
あっ
たこ
とを
考慮
し、エ
ビデ
ンス
総体
の非
直接
性は
「-1」
とし
た。

費用対効果

患者の意向

メタア
ナリ
シス
でき
ない

個々
の研
究の
非直
接性
のま
とめ
は
「0」1
つ「-
1」2つ
「-2」
1つで
あっ
たこ
とを
考慮
し、エ
ビデ
ンス
総体
の非
直接
性は
「-1」
とし
た。

各試
験で
評価
方
法，
評価
時期
が異
なる


