
 

 



 

 



 

 



 

 



 

 
 



 

 



 

 



 

 



 

 



 

 

【4-9　メタアナリシス】 　  　  　  　  　  　  　  　  　  　  　  　  　  
CQ SSCQ28　ステロイドは腺病変の改善に有用か？  

P SSの腺病変  I ステロイド全身投与  

C プラセボ  O 唾液分泌量の改善  

研究デザイン  
Retrospective cohort 
study 文献数  

2
コード  

1) Ichikawa Y. Ryumachi, 1979 
[Japanese], 2) Reksten TR. Int 
Immunopharmacol, 2011

モデル  ランダム効果モデル  方法  Inverse-variance method (R 3.2.1)
効果指標  リスク比（RR）  統合値  1.47( 0.83 - 2.59 )　P= 0.183

Forest plot

コメント：  ステロイド全身投与は、プラセボと比較して、唾液分泌量を増加させる傾向
がある。  

Funnel plot

コメント：  研究数が少ないため、省略  

その他の解析  
施行せず  コメント：  

メタリグレッ
ション  

　  
有意水準に達しない  

感度分析  　  



 

 



 

 



 

 



 

 
 



 

厚生労働科学研究費補助金  
難治性疾患等政策研究事業(難治性疾患政策研究事業) 

分担研究報告書 

 
成人スチル病ガイドライン作成に関する研究 

 
  研究分担者 三村俊英  埼玉医科大学医学部リウマチ膠原病科 教授 
  三森明夫  国立国際医療研究センター膠原病科 診療科長 
  川口鎮司  東京女子医科大学附属膠原病リウマチ痛風センター 臨床教授       
  藤本 学  筑波大学医学医療系皮膚科学 教授 
  太田 晶子  埼玉医科大学 公衆衛生学 准教授 
              
  研究協力者 岩本雅弘  自治医科大学内科学講座アレルギー膠原病内科部門学 教授 
  武井修治  鹿児島大学医学部保健学科 教授 
   大田明英  佐賀大学医学部成人・老年看護学講座 教授 
  河野 肇  帝京大学医学部内科学講座 准教授 
  髙崎芳成  順天堂大学膠原病・リウマチ内科 教授 
  西本憲弘  東京医科大学医学総合研究所難病分子制御学部門 兼任教授 
  舟久保ゆう 埼玉医科大学リウマチ膠原病科 准教授 
  近藤裕也  筑波大学医学医療系内科（膠原病・リウマチ・アレルギー） 講師 
  岡本奈美  大阪医科大学小児科 助教  

 
研究要旨 
希少難病である ASD における診療レベルの向上および標準化を目的として、診療ガイドライン作成を行っ
ている。全国から ASD 専門化である 13 名の診療ガイドライン作成委員を招集し、ASD の診療ガイドライン
は世界的にも類を見ないものであり、希少疾患故に検索し得る論文においてはエビデンスレベルが高いと
は言えず、作成に困難を伴っている。現在、systematic review から clinical question に対する推奨文を
作成中で、今後スピードアップを図り早期に草案の作成を図り、パブリックコメントから最終版完成と公
開を目指す 
 
A.研究目的 
希少難病である成人スチル病（ASD）は日常生活や
生命予後にも影響する慢性炎症性疾患で、治療法が
確立していない。世界的にも診療ガイドラインが存
在しないことから、ASD における適切な標準的治療
が我が国において行われることを目的として、
Mindsの手法に則りASD診療ガイドライン作成を進
める。 
 
B.研究方法 
ASD 診療に経験の深く、論文報告を有する研究者を
広く日本全国からガイドライン作成委員を選抜し、
Mindsの手法に則りASD診療ガイドライン作成を行
う。具体的には、ガイドラインのスコープとそれを
基にした clinical question（CQ）を作成し、それ

に対する担当者によって論文のスクリーニングを
行い、エビデンスに基づき systematic review（SR）
を行い、CQ に対する推奨を作成する。作成された
全推奨文はガイドライン草案として作成委員全員
によってチェックされ修正後に、関係する日本リウ
マチ学会および患者グループパブリックコメント
などによる外部評価を行い、最終的に ASD 診療ガイ
ドラインとして公開する。 
 
（倫理面への配慮） 
上記したように、関連学会、患者への配慮を行う。
パブリックコメントを求める。 
 
C.研究結果 

全国の大学を中心に ASD 専門化 13 名を ASD 診療ガ
イドラインとして招集した。スコープを基に当初 50
項目におよぶ CQ を作成したが、その後ディスカッ
ションを積み重ねた結果 CQ は 27 項目に選定した。

それぞれに検索キーワードを決定し、過去のデータ
ーベースを1次スクリーニングすることで論文を絞
り、さらに 2次スクリーニングによってエビデンス
として認められる論文に絞り込んだ。その後、定性



 

的および定量的な SR を行った。現在、各担当者に
よる SR から推奨文作成の段階に入っている。 

D.考察  
世界的にも希少疾患で、ガイドラインも策定されて
いないことから、エビデンスレベルの高い論文が少
なく、SR 作成において難渋しているのが現状である。
その結果、推奨文作成においてレベルの高いものが
作成されるかどうか多少気になるところであるが、
作成委員全員が尽力しており意義のある診療ガイ
ドラインが作成されると期待される。 

 
E.結論 
希少難病である、ASD における診療ガイドライン作
成を行っている。世界的にも類を見ないもので検索
し得る論文においてはエビデンスレベルが高いと
は言えず作成に困難をともない現在は作成途中で
ある。今後スピードアップを図り早期に草案の作成
を図りたい。 
 
F.健康危険情報 
該当せず 

 

G.研究発表 
該当せず 

 
1.論文発表 
なし 
 

2.学会発表 
なし 
 
H.知的財産権の出願・登録状況 
（予定を含む） 
1. 特許取得 
該当せず 
 

2. 実用新案登録 
なし 
 

3. その他 
なし  

 



 

作成目的の明確化（済）  

作成主体の決定（済）  

スコープ作成：CQの設定（済）

システマティックレビュー（SR）  

推奨作成  

診療ガイドライン草案作成  

外部評価・パブリックコメント募集  

公開  

普及・導入・評価  

改訂  

事務局・診療ガイドライン作成組織の編成（済）  

2015年3月

ガイドライン作成手順とタイムスケジュール  

・CQの決定、承認（済）  

2015年8月 ・文献スクリーニング
・定性的・定量的SR、SRレポート作成

2015年12月

・推奨文、総論の承認
・推奨の強さの決定（投票）

2016年6月

・サマリー、診療アルゴリズム完
成版、解説文の承認

2016年10月
・外部評価、パブリックコメント
の取りまとめ
・ガイドラインの修正

2016年12月
・ガイドライン最終版の承認

作成手順  

日程  作成グループでの作業  

2014年10月

・KW設定、文献検索（進行中）

・SRレポートの承認

・推奨文の作成
・総論、基本的特徴の作成  



 



 



 

文献検索フローチャート（データベース＋追加論文）
ASD　CQ2   

一次
スクリーニング  

二次
スクリーニング  

定性的SR

定量的SR
（メタアナリシス）



 

文献  研究デザイン  P  I  C  O  除外  コメント  
Lee JY, Semin 
Arthritis Rheum 
2012  

retrospective  
36 cases with 
AOSD  

clinical records, clinical 
photos, and pathologic slides  

none  
clinicopathological 
features in skin lesion 

　  　  

Yamamoto T, 
Rheumatol Int 2012 

review  　  　  　  　  ✔  
systematic reviewではないため
除外  

Kong XD, Clin 
Rheumatol 2010  

retrospective  
104 cases with 
AOSD  

relevant clnical details  none  clnical manifestations  ✔  
対照群がなく、皮疹の詳細な評
価が無いため除外  

Fortna RR, J Cuan 
Pathol 2010  

retrospective  

2 cases with 
AOSD and one 
case with juvenile 
Still's disease  

clnical and histopathological 
examinations  of skin 
eruptions  

none  
clnical and 
histopathlogical 
findings  

✔  少数例報告のため除外  

Zeng T, et al. J 
Rheumatol 2009  

retrospective  
61 cases with 
AOSD  

relavent clnical details  none  
common clnical 
features  

✔  
対照群がなく、皮疹の詳細な評
価が無いため除外  

Mohrpoor G, Mod 
Rheumatol 2008  

retrospective  
28 cases with 
AOSD  

detailed history and physical 
examinations  

none  
common clnical 
findings  

✔  
対照群がなく、皮疹の詳細な評
価が無いため除外  

Singh S, Clin 
Rheumatol 2008  

retrospective  
14 cases with 
AOSD  

clnical features  none  clnical manifestations  ✔  
対照群がなく、皮疹の詳細な評
価が無いため除外  

Uppal SS, Clin 
Rheumatol 2007  

retrospective  
22 cases with 
AOSD   

sytemic and articular 
manifestations  

none  clnical features  ✔  
対照群がなく、皮疹の詳細な評
価が無いため除外  

Lee JY, J Am Acad 
Der 2005  

retrospective  
11 patients with 
AOSD  

clnical data and pathologic 
examinations   

none  
clnical and 
pathological form of 
skin eruptions  

　  　  

Vanderschueren S, 
Clin Exp Rheumatol 
2012  

retrospective  

22 cases with 
AOSD and 422 
cases with 
classical FUO  

clinical manifestations  none  

clinical 
characteristics, 
treatment, and 
outocome   

　  　  

Jiang L, J 
Rheumatol 2011  

retrospective  
70 cases with 
AOSD and 140 
cases with fever  

clinical and laboratory 
measures  

none  
diagnostic effecacy of 
clnical and laboratory 
measures  

　  　  

Crispin JC, 
Medicine 
(Baltimore) 2005   

retrospective  
26 cases with 
AOSD and 135 
cases with FUO  

clnical characteristcs and 
laboratory parameters  

none  
clinical 
characteristics  

　  　  

【4-3：ASD CQ14　二次スクリーニング後の一覧表】  

【4-6　評価シート　観察研究】  

診療ガイドライン  
ASD CQ2　ASDに特徴的な皮
膚所見はあるか  

　  

対象 ASDの皮疹  
　  *バイアスリスク、非直接性 

　　各ドメインの評価は"高（-2）"、"中/疑い（-1）"、"低（0）"の3段階 
　　まとめは"高（-2）"、"中（-1）"、"低（0）"の3段階でエビデンス総体に反映させる 
** 上昇要因 
　　各項目の評価は"高（+2）"、"中（+1）"、"低（0）"の3段階 
　　まとめは"高（+2）"、"中（+1）"、"低（0）"の3段階でエビデンス総体に反映させる 
各アウトカムごとに別紙にまとめる  

介入 
性状　出現部位　出現時期　
自覚症状  

　  

対照 無  
　  

アウトカム  O2：ASD診断感度上昇  

個別研究  
バイアスリスク*  

選択
バイ
アス  

実行
バイ
アス  

検出
バイ
アス  

症例
現象
バイ
アス  

その他  上昇要因**  非直接性*  リスク人数（アウトカム率）  

研究コー
ド  

研究デ
ザイン  

背景
因子
の差 

ケア
の差 

不適
切な
アウ
トカ
ム測
定  

不完
全な
フォ
ロー
アッ
プ  

不十
分な
交絡
の調
整  

その
他の
バイ
アス  

まと
め  

量反
応関
係  

効果
減弱
交絡 

効果
の大
きさ  

まと
め  

対象 介入 対照 

アウ
トカ
ム  

まと
め  

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(値)  信頼区間  

Lee JY. 
2012  

症例集
積  

0 0 -1 0 -2 0 -2 0 0 0 0 0 0 0 -2 -2 NA  NA  NA  NA  NA  NA  NA  NA  　  

Lee JY. 
2005  

症例集
積  

0 -1 -2 0 -2 0 -2 0 0 0 0 -1 -1 0 -2 -2 NA  NA  NA  NA  NA  NA  NA  NA  　  

Vandersc
hueren 
S.  2012  

症例対
照研究  

-1 0 -2 0 -2 0 -2 0 0 0 0 0 -1 0 -1 -1 NA  NA  NA  NA  NA  NA  NA  NA  　  

Jiang L. 
2011  

症例対
照研究  

-1 0 -2 0 -2 0 -2 0 0 0 0 0 -1 0 0 -1 NA  NA  NA  NA  NA  NA  NA  NA  　  

Crispin 
JC. 2005 

症例対
照研究  

-1 0 -2 0 -2 0 -2 0 0 0 0 0 -1 0 0 -1 NA  NA  NA  NA  NA  NA  NA  NA  　  

　  　  　  　  　  　  　  　  　  　  　  　  　  　  　  　  　  　  　  　  　  　  　  　  　  　  　  



 

【4-6　評価シート　観察研究】  

診療ガイドライン  
ASD CQ2　ASDに特徴的な皮
膚所見はあるか  

　  

対象 ASDの皮疹  
　  *バイアスリスク、非直接性 

　　各ドメインの評価は"高（-2）"、"中/疑い（-1）"、"低（0）"の3段階 
　　まとめは"高（-2）"、"中（-1）"、"低（0）"の3段階でエビデンス総体に反映させる 
** 上昇要因 
　　各項目の評価は"高（+2）"、"中（+1）"、"低（0）"の3段階 
　　まとめは"高（+2）"、"中（+1）"、"低（0）"の3段階でエビデンス総体に反映させる 
各アウトカムごとに別紙にまとめる  

介入 
性状　出現部位　出現時期　
自覚症状  

　  

対照 無  
　  

アウトカム  O1:ASD診断特異度上昇  

個別研究  
バイアスリスク*  

選択
バイ
アス  

実行
バイ
アス  

検出
バイ
アス  

症例
現象
バイ
アス  

その他  上昇要因**  非直接性*  リスク人数（アウトカム率）  

研究コー
ド  

研究デザ
イン  

背景
因子
の差 

ケア
の差 

不適
切な
アウ
トカ
ム測
定  

不完
全な
フォ
ロー
アッ
プ  

不十
分な
交絡
の調
整  

その
他の
バイ
アス  

まと
め  

量反
応関
係  

効果
減弱
交絡 

効果
の大
きさ  

まと
め  

対象 介入 対照 

アウ
トカ
ム  

まと
め  

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(値)  信頼区間  

Lee JY. 
2012  

症例集
積  

0 0 -1 0 -2 0 -2 0 0 0 0 0 0 0 -2 -2 NA  NA  NA  NA  NA  NA  NA  NA  　  

Lee JY. 
2005  

症例集
積  

0 -1 -2 0 -2 0 -2 0 0 0 0 -1 -1 0 -2 -2 NA  NA  NA  NA  NA  NA  NA  NA  　  

Vandersc
hueren S. 
2012  

症例対
照研究  

-1 0 -2 0 -2 0 -2 0 0 0 0 0 -1 0 -1 -1 NA  NA  NA  NA  NA  NA  NA  NA  　  

Jiang L. 
2011  

症例対
照研究  

-1 0 -2 0 -2 0 -2 0 0 0 0 0 -1 0 0 -1 NA  NA  NA  NA  NA  NA  NA  NA  　  

Crispin 
JC. 2005  

症例対
照研究  

-1 0 -2 0 -2 0 -2 0 0 0 0 0 -1 0 0 -1 NA  NA  NA  NA  NA  NA  NA  NA  　  

　  　  　  　  　  　  　  　  　  　  　  　  　  　  　  　  　  　  　  　  　  　  　  　  　  　  　  

【4-7　評価シート　エビデンス総体】  

診療ガイドライン  
ASD CQ2　ASDに特徴的な皮膚所見
はあるか  

　  　  

対象 ASDの皮疹  
　  

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）  

介入 
性状　出現部位　出現時期　自覚症
状  

　  

対照 無  
　  

エビデンス総体  
リスク人数（アウトカム率）  

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  

ASD診断感度上昇  

症例
集積/
2、症
例対
照研
究/3  

-2 -1 -1 -1 -1 0 NA  NA  NA  NA  NA  NA  NA  NA  NA  
非常に
弱(D)  

7 

ASDにおける皮
疹の有無は診断
感度を上昇させ
る可能性がある  

ASD診断特異度上昇  

症例
集積/
2、症
例対
照研
究/3  

-2 -1 -1 -1 -1 0 NA  NA  NA  NA  NA  NA  NA  NA  NA  
非常に
弱(D)  

7 

ASDにおける皮
疹の有無は診断
特異度を上昇さ
せる可能性があ
る  

　  　  　  　  　  　  　  　  　  　  　  　  　  　  　  　  　  　  　  　  

　  　  　  　  　  　  　  　  　  　  　  　  　  　  　  　  　  　  　  　  

　  　  　  　  　  　  　  　  　  　  　  　  　  　  　  　  　  　  　  　  

　  　  　  　  　  　  　  　  　  　  　  　  　  　  　  　  　  　  　  　  



 

【4-8　定性的システマティックレビュー】  

CQ  2  ASDに特徴的な皮膚所見はあるか  

P  ASDの皮疹  

I  性状　出現部位　出現時期　自覚症状  

C  無  

臨床的文脈  ASDの臨床症状  

O1  ASD診断感度上昇  

非直接性のまとめ  2つの症例集積研究では非直接性は高く、3つの症例対照研究では中等度であった。  

バイアスリスクの 
まとめ  2つの症例集積研、3つの症例対照研究でバイアスリスクは高度であった。  

非一貫性その他の 
まとめ  2つの症例集積研、3つの症例対照研究で非一貫性は中等度であった。  

コメント  
3つの症例対照研究の結果から、ASDにおける皮疹の有無は診断感度を上昇させる可能性がある  

O2  ASD診断特異度上昇  

非直接性のまとめ  2つの症例集積研究では非直接性は高く、3つの症例対照研究では中等度であった。  

バイアスリスクの 
まとめ  2つの症例集積研、3つの症例対照研究でバイアスリスクは高度であった。  

非一貫性その他の 
まとめ  2つの症例集積研、3つの症例対照研究で非一貫性は中等度であった。  

コメント  3つの症例対照研究の結果から、ASDにおける皮疹の有無は診断特異度を上昇させる可能性があり、特
に一過性、Still病に特徴的皮疹は、特異性が高い可能性がある  

5本の観察研究（3本の症例対照研究、2本の症例集積研究）を対象にSRを実施した。   
3本の症例対照研究において、ASD以外の発熱性疾患を対照とした場合に皮疹の有無が診断
感度を上昇させる可能性が示唆された（エビデンスの強さ：D）。   
3本の症例対照研究において、ASD以外の発熱性疾患を対照とした場合に皮疹の有無が診断
特異度を上昇される可能性が示唆され、特に一過性、ASDに典型的な皮疹はASDに特異性が
高い所見であることが示唆された（D）。   
皮疹の性状に関しては、症例対照研究では明示されていないが、 2本の症例集積研究の結果
から ASDの経過中に一過性紅斑と同様に顔面、頸部、体幹、四肢伸側などに持続性紅斑が高
頻度（64-78％）に認められ、病理学的には一過性紅斑が表在血管周囲の炎症細胞浸潤である
のに対して、持続性紅斑は角化上皮細胞の壊死巣と周囲の炎症細胞浸潤であることが報告さ
れている。   
以上の結果、エビデンスは弱いが、皮疹の有無はASDの診断感度、特異度を上昇させる可能
性がある。   

【4-10　 SRレポートのまとめ】   



 

文献検索フローチャート（データベース＋追加論文）
ASD　CQ14   



 

一次
スクリーニング  

二次
スクリーニング  

定性的SR

定量的SR
（メタアナリシス）



 

【4-6　評価シート　観察研究】  

診療ガイドライン  
ASD CQ14 非ステロイド性抗炎
症薬は ASDに対して有用か  

　  

対象 ASDの症状、病態  
　  *バイアスリスク、非直接性 

　　各ドメインの評価は"高（-2）"、"中/疑い（-1）"、"低（0）"の3段階 
　　まとめは"高（-2）"、"中（-1）"、"低（0）"の3段階でエビデンス総体に反映させる 
** 上昇要因 
　　各項目の評価は"高（+2）"、"中（+1）"、"低（0）"の3段階 
　　まとめは"高（+2）"、"中（+1）"、"低（0）"の3段階でエビデンス総体に反映させる 
各アウトカムごとに別紙にまとめる  

介入 非ステロイド性抗炎症薬  
　  

対照 無治療  
　  

アウトカム  O1：症状の改善  

個別研究  バイアスリスク*  

選択
バイ
アス  

実行
バイ
アス  

検出
バイ
アス  

症例
現象
バイ
アス  

その他  上昇要因**  非直接性*  リスク人数（アウトカム率）  

研究コー
ド  

研究デザ
イン  

背景
因子
の差 

ケア
の差 

不適
切な
アウ
トカ
ム測
定  

不完
全な
フォ
ロー
アッ
プ  

不十
分な
交絡
の調
整  

その
他の
バイ
アス  

まと
め  

量反
応関
係  

効果
減弱
交絡 

効果
の大
きさ  

まと
め  

対象 介入 対照  
アウ
トカ
ム  

まと
め  

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(値)  信頼区間  

Reddy 
Munagala 
VV. 2012  

症例集積 -1 -2 -2 -2 -2 0 -2 0 0 0 0 0 -2 -2 -2 -2 NA  NA  NA  25 0 0 NA  NA  NA  

Iliou C. 
2013  症例集積 -1 -2 -2 -2 -2 0 -2 0 0 0 0 0 -2 -2 -2 -2 NA  NA  NA  NA  NA  13.6 NA  NA  NA  

Zhang 
XH. 2012  その他  -2 -1 -2 -1 -2 0 -2 0 0 0 0 0 -2 -2 -2 -2 NA  NA  NA  NA  NA  NA  NA  NA  NA  

Kim HA. 
2012  症例集積 -1 -2 -2 -2 -2 0 -2 0 0 0 0 0 -2 -2 -2 -2 NA  NA  NA  42 0 0 NA  NA  NA  

Franchini 
S. 2010  症例集積 -1 -2 0 0 -1 0 -1 0 0 0 0 0 -1 -2 -1 -1 NA  NA  NA  25 4 16 NA  NA  NA  

Singh S. 
2008  症例集積 -1 -2 -2 -2 -2 0 -2 0 0 0 0 0 -2 -2 -2 -2 NA  NA  NA  14 0 0 NA  NA  NA  

Aarntzen 
EH. 2005  その他  -2 -1 -2 -1 -2 0 -2 0 0 0 0 0 -1 -2 -2 -2 NA  NA  NA  1 1 100 NA  NA  NA  

Pay S. 
2006  症例集積 -1 -2 -2 -2 -2 0 -2 0 0 0 0 0 -2 -2 -2 -2 NA  NA  NA  NA  1 NA  NA  NA  NA  

Masson 
C.  1995  症例集積 -1 -2 -2 -2 -2 0 -2 0 0 0 0 0 -2 -2 -2 -2 NA  NA  NA  65 8 12 NA  NA  NA  



 

【4-6　評価シート　観察研究】  

診療ガイドライン  
ASD CQ14 非ステロイド性抗
炎症薬は ASDに対して有用か  

　  

対象 ASDの症状、病態  
　  *バイアスリスク、非直接性 

　　各ドメインの評価は"高（-2）"、"中/疑い（-1）"、"低（0）"の3段階 
　　まとめは"高（-2）"、"中（-1）"、"低（0）"の3段階でエビデンス総体に反映させる 
** 上昇要因 
　　各項目の評価は"高（+2）"、"中（+1）"、"低（0）"の3段階 
　　まとめは"高（+2）"、"中（+1）"、"低（0）"の3段階でエビデンス総体に反映させる 
各アウトカムごとに別紙にまとめる  

介入 非ステロイド性抗炎症薬  
　  

対照 無治療  
　  

アウトカム  O4：薬剤による消化管障害  

個別研究  
バイアスリスク*  

選択
バイ
アス  

実行
バイ
アス  

検出
バイ
アス  

症例
現象
バイ
アス  

その他  上昇要因**  非直接性*  リスク人数（アウトカム率）  

研究コー
ド  

研究デザ
イン  

背景
因子
の差 

ケア
の差 

不適
切な
アウ
トカ
ム測
定  

不完
全な
フォ
ロー
アッ
プ  

不十
分な
交絡
の調
整  

その
他の
バイ
アス  

まと
め  

量反
応関
係  

効果
減弱
交絡 

効果
の大
きさ  

まと
め  

対象 介入 対照 

アウ
トカ
ム  

まと
め  

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(値)  信頼区間  

Reddy 
Munagala 
VV. 2012  

症例集積 -1 -2 -2 -2 -2 0 -2 0 0 0 0 0 -2 -2 -2 -2 NA  NA  NA  25 NA  NA  NA  NA  NA  

Iliou C. 
2013  症例集積 -1 -2 -2 -2 -2 0 -2 0 0 0 0 0 -2 -2 -2 -2 NA  NA  NA  NA  NA  NA  NA  NA  NA  

Zhang 
XH. 2012  その他  -2 -1 -2 -1 -2 0 -2 0 0 0 0 0 -2 -2 -1 -1 NA  NA  NA  1 1 100 NA  NA  NA  

Kim HA. 
2012  症例集積 -1 -2 -2 -2 -2 0 -2 0 0 0 0 0 -2 -2 -2 -2 NA  NA  NA  42 NA  NA  NA  NA  NA  

Franchini 
S. 2010  症例集積 -1 -2 -2 0 -1 0 -1 0 0 0 0 0 -1 -2 -2 -2 NA  NA  NA  25 NA  NA  NA  NA  NA  

Singh S. 
2008  症例集積 -1 -2 -2 -2 -2 0 -2 0 0 0 0 0 -2 -2 -2 -2 NA  NA  NA  14 NA  NA  NA  NA  NA  

Aarntzen 
EH. 2005  その他  -2 -1 -2 -1 -2 0 -2 0 0 0 0 0 -1 -2 -2 -2 NA  NA  NA  1 NA  NA  NA  NA  NA  

Pay S. 
2006  症例集積 -1 -2 -2 -2 -2 0 -2 0 0 0 0 0 -2 -2 -2 -2 NA  NA  NA  NA  NA  NA  NA  NA  NA  

Masson 
C.  1995  症例集積 -1 -2 -2 -2 -2 0 -2 0 0 0 0 0 -2 -2 -2 -2 NA  NA  NA  65 NA  NA  NA  NA  NA  

【4-7　評価シート　エビデンス総体】  

診療ガイドライ
ン  

ASD CQ14 非ステロイド性抗炎症薬は ASDに
対して有用か  

　  　  

対象 ASDの症状、病態  
　  

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）  

介入 非ステロイド性抗炎症薬  
　  

対照 無治療  
　  

エビデンス総体  
リスク人数（アウトカム率）  

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  

症状の改善  
症例集積7/
症例報告2  

-2 -1 -2 -1 -1 0 NA  NA  NA  NA  NA  NA  NA  NA  NA  
非常に弱
(D)  

5 

NSAIDsによる症状改善
効果をプラセボと比較し
た研究結果は無いが、無
効である可能性が高い  

病態の改善  
症例集積7/
症例報告2  

-2 -1 -2 -1 -1 0 NA  NA  NA  NA  NA  NA  NA  NA  NA  
非常に弱
(D)  

4 

NSAIDsによる病態改善
効果をプラセボと比較し
た研究結果は無いが、無
効である可能性が高い  

再発抑制  
症例集積7/
症例報告2  

-2 -2 -2 -2 -1 0 NA  NA  NA  NA  NA  NA  NA  NA  NA  
非常に弱
(D)  

4 
NSAIDsによる再発抑制
効果は不明  

薬剤による消化
管障害  

症例集積7/
症例報告2  

-2 -2 -2 -2 -1 0 NA  NA  NA  NA  NA  NA  NA  NA  NA  
非常に弱
(D)  

4 
1つの症例報告でNSAIDs
治療後に胃潰瘍を合併し
たとの報告があるのみ  

薬剤による腎障
害  

症例集積7/
症例報告2  

-2 -2 -2 -2 -1 0 NA  NA  NA  NA  NA  NA  NA  NA  NA  
非常に弱
(D)  

4 
NSAIDsもよる腎障害は不
明  

薬剤アレルギー 
症例集積7/
症例報告2  

-2 -2 -2 -2 -1 0 NA  NA  NA  NA  NA  NA  NA  NA  NA  
非常に弱
(D)  

6 

1つの症例報告でNSAIDs
治療後に薬剤過敏による
兼官性浮腫を合併したと
の報告があるのみ  



 

【4-8　定性的システマティックレビュー】  

CQ  14  　  

P  ASDの発熱、関節症状、全身炎症、臓器障害  

I  非ステロイド性抗炎症薬  

C  無治療  

臨床的文脈  ASDの治療  

O1  症状の改善  
非直接性のまとめ  1つの症例集積研究では非直接性は中等度であり、その他の研究では高度であった。  

バイアスリスクの 
まとめ  1つの症例集積研究ではバイアスリスクは中等度であり、その他の研究では高度であった。  

非一貫性その他の 
まとめ  7つの症例集積研で非一貫性は中等度であった。  

コメント  NSAIDsによる症状改善効果をプラセボと比較した研究結果は無いが、症例集積研究の結果からは無効である可
能性が高い  

O2  病態の改善  

非直接性のまとめ  1つの症例集積研究では非直接性は中等度であり、その他の研究では高度であった。  

バイアスリスクの 
まとめ  1つの症例集積研究ではバイアスリスクは中等度であり、その他の研究では高度であった。  

非一貫性その他の 
まとめ  7つの症例集積研で非一貫性は中等度であった。  

コメント  NSAIDsによる病態改善効果をプラセボと比較した研究結果は無いが、症例集積研究の結果からは無効である可
能性が高い  

O3  再発抑制  

非直接性のまとめ  全ての研究で非直接性は高度であった。  

バイアスリスクの 
まとめ  全ての研究でバイアスリスクは高度であった。  

非一貫性その他の 
まとめ  全ての研究で非一貫性は高度であった。  

コメント  NSAIDsによる再発抑制効果は不明である  

【4-8　定性的システマティックレビュー】  

CQ  14  　  

P  ASDの発熱、関節症状、全身炎症、臓器障害  

I  非ステロイド性抗炎症薬  

C  無治療  

臨床的文脈  ASDの治療  

O4  薬剤による消化管障害  
非直接性のまとめ  全ての研究で非直接性は高度であった。  

バイアスリスクの 
まとめ  全ての研究でバイアスリスクは高度であった。  

非一貫性その他の 
まとめ  全ての研究で非一貫性は高度であった。  

コメント  
1つの症例報告でNSAIDs治療後に胃潰瘍を合併したとの報告があるのみであり、因果関係は不明である  

O5  薬剤による腎障害  
非直接性のまとめ  全ての研究で非直接性は高度であった。  

バイアスリスクの 
まとめ  全ての研究でバイアスリスクは高度であった。  

非一貫性その他の 
まとめ  全ての研究で非一貫性は高度であった。  

コメント  NSAIDsによる腎障害に関しては不明である  

O6  薬剤アレルギー  

非直接性のまとめ  全ての研究で非直接性は高度であった。  

バイアスリスクの 
まとめ  全ての研究でバイアスリスクは高度であった。  

非一貫性その他の 
まとめ  全ての研究で非一貫性は高度であった。  

コメント  1つの症例報告でNSAIDs治療後に薬剤アレルギーによる血管性浮腫を合併したとの報告があるのみであり、因果
関係は不明である  



 

 
 

7本の症例集積研究、2本の症例報告を対象にSRを実施した。   
7本の症例集積研究において、ASDに対するNSAIDsの有効性は0-13.6％と報告されており、
無治療群と比較した研究結果は無いが、ASDの症状、病態に対してNSAIDsの有効性は低い
ことが示唆された（エビデンスの強さ：D）。   
本SRにおいては、NSAIDsによるASDの再発抑制効果は明らかにならなかった。   
NSAIDsによる消化管障害、腎障害、薬剤アレルギーについて、無治療と比較した研究結果は
ないが、消化管障害、薬剤アレルギーに関する症例報告が認められた。   
以上の結果、エビデンスは弱いが、NSAIDsはASDの症状、病態の改善効果は低いことが示
唆された。   

【4-10　 SRレポートのまとめ】   


