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診療ガイドライン作成における有害事象の網羅的検索方法の検討
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1. はじめに

診療ガイドラインは臨床現場における意思決定の際，

判断材料のーっとして利用されている。信頼される診療

ガイドラインの要件として，作成過程の透明性，治療の

益と害のバランス，網羅的な文献検索に基づくシステマ

ティックレビューなどが重要である。しかし，網羅的文

献検索の子法について述べた国内の論文は主に治療の有

益性について述べた文献の検索方法となっており，害に

関する文献を網羅的に検索する方法についての論文は見

つけることができなかった。

本稿では，害のうち，薬剤による有害事象の検索の重

要性について述べるとともに，特に診療ガイドライン作

成における有害事象の網羅的検索方法について検討する。

ll. 背景

1.診療ガイドラインとは

公益財団法人日本医療機能評価機構が運営する EBM

普及推進事業 Minds が発行した IMinds 診療ガイドライ

ン作成の子引き 2014J (以下， I手引き 2014J) 1)では，

診療ガイドラインとは「診療上の重要度の高い医療行為

について，エビデンスのシステマティックレビューとそ

の総体評価，益と害のバランスなどを考量して，患者と

医療者の意思決定を支援するために最適と考えられる推

奨を提示する文書」と定義されている。

診療ガイドラインの作成にあたっては，まず企画書

(スコープ)を作成し，臨床上の重要な課題についての
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疑問であるクリニカルクェスチョン(以下， CQ) を設

定する O この CQ をもとにシステマティックレビューを

行い，エビデンス総体の確実性だけでなく，益と害のバ

ランス，コストや負担，患者の意向を評価して推奨を作

成する。益と害のバランスの評価のために，治療効果な

ど益についてだけでなく 害についてもシステマティッ

クレビューを行うことが望ましい。

2. 薬剤の有害事象，副作用の定義

薬剤の有害事象とは薬剤が投与された際に起こる，好

ましくない，意図しないすべての兆候や症状のことで，

薬剤との因果関係の有無は問わない。それに対し副作用

とは，薬剤に対する有害で意図しない反応を指し，薬剤

と有害事象との間に合理的な因果関係の可能性があるも

のをいう。つまり，有害な出来事は有害事象として報告

され，それが薬剤との因果関係が示されたときに副作用

と呼ばれることになる。また，副作用といった場合，薬

剤本来の目的である主作用に対する副作用 (side effect) 

という意味で使われる場合もある 2) 3) 。本稿ではこれら

すべてを有害事象と表記する。

3. 診療ガイドラインのための文献検索とは

「手引き 2014J では網羅的検索を行うために PubMedl

MEDLINE ， The Cochrane Library ， [豆中誌 Web の3つの

データベースを必ず検索し，さらにEMBASE やJMEDPlus ，

PsyclNFO ， CINAHL も重要データベースとして推奨して

いる。検索にあたっては質の高い文献に絞り込むために，

Randomized Controlled Trial (ランダム化比較試験，以

下， RCT) などエビデンスレベルが高い研究デザインを用

いる 4) 5) 。診療ガイドラインのための益の文献検索に使用さ

れるデータベースについての研究6) 7) や検索手法の事例報

告8) 9) は国内においても論文が多数存在する。

有害事象の検索を主目的とした手法の研究は，海外で

は活発に行われており，キーワードや検索式，使用する

データベースの検証など多くの報告がある 10) - 13) 。これ
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に対し日本では，検索手法のーっとして有害事象の検索

を扱った論文は少数あるが 14) 15) 有害事象の網羅的検

索を主題とした論文は見つけることができなかった。

より質の高い診療ガイドライン作成のためには有害事

象についてもシステマティックレビューを行い，エビデ

ンスを評価することが望ましい。しかし，労力，時間，

費用の面からも，すべての診療ガイドライン作成におい

て益の評価と同じ厳密さで害の評価を行うことは現実的

ではなL、治療による益と害の差が小さいと考えられる

とき，効果が期待されるものの安全性の異なる治療法が

複数あるとき，効果はあるが治療を続けられないほどの

強い害があるとき，などは有害事象についても論文を網

羅的に検索し，定量化して有益性と同様の厳密さで検討、

を行うことが望ましいとされている 16) 17) 。

ill. 有害事象の網羅的検索式の調査方法

Cochrane Methods のグループの一つである Cochrane

Adverse E妊ects Methods G roup 1S) のGolder らの研究を

参考に調査を行った。

まず、 Minds のウェブサイト 19) で公開されている診療

ガイドラインの中からサンプルとなるもの(以下，サン

プルガイドライン)を選び，その中からテストに使用す

るCQ を選んだ(以下，サンプル CQ) 0 サンプルガイド

ラインの選択基準は，益と害を比較検討する CQ を設定

しているもの，参考文献リストが記載されているもの，

検索式が入手できるものとし 文献検索データベースは、

無料で誰でも使用できるという点から PubMed を使用し

ているものとした。

次にサンプル CQ で使われている検索式(以下，サンプ

ル検索式)を再検索した。さらに，サンプル検索式に組

み込まれている有害事象に関する検索箇所を， Golder ら

によって有害事象を最も高い感度で検索するように作ら

れたフィルタ 20) に入れ替えた検索式(以下，比較検索式)

に改変し，対象期聞をサンプル検索式と同じに設定して

検索した。それぞれの検索結果について，サンプル CQ

の参考文献(以下，サンプル文献)が何件含まれるかを

比較した。比較検索式に組み込んだ Golder らのフィルタ

はMEDLINE (Uvid MEDLINE とみなす)用に作成され

ているが，今回はそれを PubMed 用に変換して使用した。

変換にあたっては Neyt らの論文21) を参考にした(表 1)0

なお，有害事象の検索に際しては，既知の特定された

有害事象について調べる場合と，まだ知られていない有害

事象を網羅的に調べる場合が考えられる 17) が，今回は有

害事象を特定しない，網羅的な検索について検討している。

診療ガイドライン作成における有害事象の網羅的検索方法の検討

N. 結果

1 .サンプルガイドライン

調査時 (2017 年 1月) Minds で公開されていたガイド

ライン全 233 件のうち， CQ に「副作用j というワード

が含まれているガイドラインは 11 件， 1有害」という

ワードが含まれているガイドラインは 7件，合計 18 件

あり，そのすべてに参考文献リストの記載があった。さ

らに，そのうち検索式が入手できたものは12 件であった。

サンプルガイドラインの採用基準を満たしたものの中

から，日本神経学会の「慢性炎、症'性脱髄性多発根ニュー

ロパチー，多巣性運動ニューロパチー診療ガイドライン

2013J 22 ) を採用し， 1副作用J 1有害」について検討されて

p る 11.慢性炎症性脱髄 d性多発根ニューロパチー」の

CQ7-2 とCQ7-7 をサンプル CQ とした。オリジナルの検索

式には研究タイプも組み込まれていたが，サンプル検索式

としてはこの部分を外し，有害事象文献の検索に特化した。

2 胃サンプルCQ

CQ7-2 1副腎皮質ステロイド薬は有効か」に対するサ

ンプル検索式の検索結果は 179 件，採用文献とは 7件中

5件 (71 %)一致した。比較検索式の検索結果は 177 件，

CQ7-2 の採用文献とは7件中4件 (57%) 一致した(表 2) 。

比較検索式の結果は，サンプル検索式の結果とほぼ変わ

らなかった。

CQ7-7 1経静脈的免疫グロブリン療法の副作用にはど

のようなものがあるか」に対するサンプル検索式の検索

結果は 296 件，サンプル文献全 3件は，全て一致した。

比較検索式の検索結果は， 1，870 件ヒットした。この中

には，サンプル検索式の検索結果 296 件も，サンプル文

献3件も全て含んでいた。再現率は高いが，適合率は課

題が残る検索結果となった(表 3)0

v. PubMed 用検索フィルタの検討

比較検索式に用いた Golder らのフィルタについて，よ

りシンプルに記述できな Lミか検討した。 Golder らの論

文20) の中で検索率が0% となっている3つの語 (undesirable

effec t*， treatment emergent ， adrs) について，検索数が

他の語に比べて少ないことを PubMed で、再検索して確認し

たうえでフィルタから削除した(表 4) 。さらに， 1“"J で

括られた語尾変化が異なる検索語を，語尾に I*J をつけ

て一つにまとめた。「“ "J と I*J はどちらの場合でもヒッ

ト数は同じであった。シンプルにしたフィルタを各サンプ

ルCQ の比較検索式に組み込んだところ， Golder らのブイ
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ルタを組み込んだ場合とサンプル文献の再現率は同じで

あった。以上より，表5 にPubMed で有害事象を検索する

際のシンプルなフィルタを提案した。

VI. 考察

1.サンプル CQ の検索結果の遣いについて

CQ7-2 の比較検索式の検索結果が比較的スクリーニ

ングしやすい件数になったのに対し， CQ7-7 の比較検

索式では 1，000 件を超える結果となった。この二つの検

索結果の遣いの大きな要因は， CQ7-2 が検索式に慢性

炎症性脱髄'性多発根ニューロパチーという病名を検索語

としているのに対し， CQ7-7 は神経疾患というより主

位の検索語を用いていることがある O これは CQ の目的

の遣いによる検索語の選択結果によるものである。

また， CQ7-7 のサンプル検索式と比較検索式を比較

した場合，サンプル検索式は Immunoglobulins に有害事

象のサブヘディングを付与し MeSH Major Topic で絞り

込んでいる ("Immunoglobulins/ adverse e百四ts"[MAJR J)

のに対し，比較検索式は網羅的検索を目的としてい

るため，フィルタで有害事象をすべて検索した上で

Immunogl 0 bul ins[MAJR JとAND 検索している。このた

め， Immunoglobulins の直接的な有害事象ではないもの

も含んでいることが考えられる O

2. 有害事象の網羅的検索と絞込み

診療ガイドラインのための文献検索は， RCT などヱゼ

デンスレベルが高いとされる研究タイプでの絞り込みや

MeSH を用いることが推奨されているが， RCT は治療の

益を検証することを目的にデザインされているため，有

害事象のデータがあまり含まれていないことが多い23)24) 。

また，そもそも有害事象を主題として報告している文献

が少なく 11) 研究タイプが付与されていない場合や，有害

事象の MeSH が付けられていないことも考えられる。この

ため有害事象を検索する場合は，研究タイプや MeSH だ

けで絞り込むことは適切な文献を拾えない可能性がある。

有害事象の検索に関しては Subheadings や Free

Term[TIABJ を用いると感度が良いとされている 20) 25) 。

比較検索式に組み込んだフィルタも Subheadings やFree

Term[TIABJ だけで構成されており， CQ7-2 においては，

サンプル検索式と比較検索式で，結果がほぼ変わらな

かったことからも感度が良いことが推察される。再現率

は，阿部の調査26) においても 55.6% となっており，今

回の結果はサンプル文献の数は少ないものの妥当な再現

率ではなL功ミと考える。

しかし，有害事象を高感度で検索するフィルタを用い

た網羅的検索は，漏れが少ない半面， CQ7-7 のように

膨大なヒット件数になる場合がある O ノイズが多いとも

言えるが，有害事象をくまなく拾うことの重要性や，有

害事象の検索の難しさを考えると，高い感度の検索式で

網羅的に検索することは必要といえる O しかし適切な数

まで絞り込まなければ，逆に論文の見落としが増えるこ

とも考えられ，絞り込むかどうかは議論の分かれるとこ

ろである。もし絞り込む場合は，益の絞り込みとは異な

る点があることに留意しつつ，診療ガイドラインのス

コープや CQ の目的に合わせて'慎重に絞り込み方法を検

討しなければならない。

3. 有害事象の情報源

少ないとされる有害事象のデータはどこで得られるの

か。研究タイプでは，観察研究が有害事象を多く報告し

ており 23) 27) RCT と同等のエビデンスがあるとの研究

もある 24) 。また，非公開データの方が有害事象を多く報

告しており，灰色文献や臨床試験報告書など，論文化さ

れない情報を活用することが重要であるお) 29) 。

日本では法律に基づき有害情報の報告が義務化されて

おり，医薬品・医療機器等安全性情報報告制度による医

薬品副作用データベース 30) には最新の報告が集約され

ている O 有害事象の網羅的検索のためには，文献データ

ベースによる検索だけでなく，これらの論文化されてい

ない情報源からも有害事象を収集し，益と害の詳細な検

討をすると良い。

VlI.まとめ

診療ガイドラインの作成にあたっては益と害のバラン

スを勘案した推奨作成が求められる O 必要な場合には害

のアウトカムについてのシステマティックレビューを行

い，推奨作成に活かすことが重要である O

検索式に提案フィルタを組み込むことにより，有害事

象の網羅的な検索が可能になることが考えられるが，再

現率と適合率の合理的なバランスをより高めるために，

検索式，絞り込みのさらなる検証が必要である O

※本稿は 2017 年度第 2回JMLA 学術集会での発表に加

筆修正したものである O

{謝辞]本研究は文部科学省科研費 15K08858 平成 27 年

度基盤研究 (C) の助成を受けたものである O
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表 1. Golder らのフィルタとその PubMed 用改変フィルタ

Golder らのフィルタ (ae OR co OR de).fs OR (safe OR safety OR side effec t"・ OR undesirable e宜ect ホ OR treatment emergent OR tolerability 
(オリジナル・ OR toxicity OR adrs OR (adverse adj2 (e 宜ect OR e宜ects OR reaction OR reactions OR event OR events OR outcome OR 
MEDLINE 用) outcomes))).ti.ab 

((ae[SH] OR co[SH] OR de[SH]) OR (safe [TI AB] OR safety[TIAB] OR side e宜ect'[TIAB] OR undesirable e宜ect' [TIAB]
Golder らのブイ)1--タを OR treatment emergent[TIAB] OR tolerability[TIAB] OR toxicity[TIAB] OR adrs[TIAB]) OR (、 dverse effect"[TIAB] 

PubMed 用に改変 OR "adverse e旺ects"[TIAB] OR "adverse reaction"[TIAB] OR "adverse reactions"[TIAB] OR "adverse event"[TIAB] OR 、dverse events"[TIAB] OR "adverse outcome"[TIAB] OR "adverse outcomes"[TIAB])) 

表 2. CQ7 司2 の調査検索日 2017.8.23 副 24.

検索
サンプル文献

結果
(全 7件)

との一致数

Search((((("chronic inflammatory demyelinating polyneuritis"[TIAB] OR "chronic inflammatory demyelinating 

polyneuropathies"[TIAB] OR "chronic inflammatory demyelinating polyneuropathy"[TIAB] OR 日hronic

inflammatory demyelinating polyneuropathy associated"[TIAB] OR "chronic inflammatory demyelinating 

polyneuropathy diagnosis"[TIAB] OR "chronic inflammatory demyelinating polyneuropathy presenting"[TIAB] 

OR "chronic inflammatory demyelinating polyradiculoneuritis"[TIAB] OR "chronic inflammatory demyelinating 

polyradiculoneuropathies"[TIAB] OR "chronic inflammatory demyelinating polyradiculoneuropathy"[TIAB] 

OR "chronic inflammatory demyelinating polyradiculoneuropathy cidp"[TIAB] OR "chronic inflammatory 

demyelinating polyradiculopathy"[TIAB]) OR ("Chronic Inflammatory"[TIAB] AND ((polyradiculopathies 

[TIAB] OR polyradiculopathy[TIAB]) OR (polyradiculoneuropathies[TIAB] OR polyradiculoneuropathy[TIAB] 

OR polyradiculoneuropathy'[TIAB J)))) OR (chronic[TIAB] AND "inflammatory polyr 百 diculopathy"[TIAB]))

OR "Polyradiculoneuropathy ， Chronic Inflammatory Demyelinating"[MH] AND ("1973"[DP] : "3000"[DP])) OR 
サンプル ((("Polyradiculoneuropathy"[MH] AND "Demyelinating Diseases"[MH] AND ("1979"[DP] : "2000"[DP])) OR 

179 5 
検索式 ("Demyelinating Diseases"[MH] AND "Polyneuropathies"[MH[ AND ("1973"[DP] : "1978"[DP]))) AND "chronic 

inflammatory"[TIAB])) OR ((((((("Polyradiculoneuropathy"[MH] AND "Demyelinating diseases"[MH] AND 

("1979"[DP] : "2000"[DP])) OR ("demyelinating diseases"[MH] AND "polyneuropathies"[MH] AND ("1973"[DP] 

: "1978"[DP]))) AND (DADS[TIAB] OR MADSAM[TIAB] OR moto r[ TIAB] OR sensory[TIAB] OR 

Sensorimoto r[ TIAB])) OR ("lewis sumner syndrome"[TIAB] OR (neuropathy[TIAB] AND MADSAM[TIAB]))) 

OR (neuro 冒唱opath ザ叫y吋[TIAB] AND DADS[TIAB] ゆ)片) AND ("1973"[DP] : "3000"[DP] 防)月) NOT (Gu 叩1I1l a副in-Bar 口:r唱叫 TIAB] OR 

"Guillain-Barre Syndrome"[MH])) AND (、 drenal cortOex E七h、orrmeodnnelss"o[MneH' 『l OR 、drenal cortex hormones"[tiab] 
OR "corticosteroid"[tiab] OR 、rednisone"[MH] OK"prednisone"[tiab] OR "prednisolone"[MH] OR 

"prednisolone"[tiab] OR "steroids"[MH] OR 、teroids"[tiab]ρR "steroid"[tiab]) AND ("adverse effects"[SH] OR 

" complications"[SH] OR "side e宜ect"[tiab] OR complication[tiab] OR "treatment outcome"[MH] OR “Recurrence" 
[MH])) AND ("humans"[MH]) AND (English[lang] OR Japanese[lang]) Filters: Publication date from 1973/01101 

to 2012/04/26 

Search ((((("chronic inflammatory demyelinating polyneuritis"[TIAB] OR "chronic inflammatory demyelinating 

polyneuropathies"[TIAB] OR "chronic inflammatory demyelinating polyneuropathy"[TIAB] OR "chronic 

inflammatory demyelinating polyneuropathy associated"[TIAB] OR "chronic inflammatory demyelinating 

polyneuropathy diagnosis"[TIAB] OR "chronic inflammatory demyelinating polyneuropathy presenting"[TIAB] 

OR "chronic inflammatory demyelinating polyradiculoneuritis"[TIAB] OR "chronic inflammatory demyelinating 

polyradiculoneuropathies"[TIAB] OR "chronic inflammatory demyelinating polyradiculoneuropathy"[TIAB] 

OR "chronic inflammatory demyelinating polyradiculoneuropathy cidp"[TIAB] OR 九hronic inflammatory 

demyelinating polyradiculopathy"[TIAB]) OR ("Chronic Inflammatory"[TIAB] AND ((polyradiculopathies 

[TIAB] OR polyradiculopathy[TIAB]) OR (polyradiculoneuropathies[TIAB] OR polyradiculoneuropathy[TIAB] 

OR polyradiculoneuropathy'[TIAB])))) OR (chronic[TIAB] AND "inflammatory polyradiculopathy"[TIAB J)) 

OR "Polyradiculoneuropathy ， Chronic Inflammatory Demyelinating"[MH] AND ("1973"[DP] : "3000"[DP])) 

OR ((("Polyradiculoneuropathy"[MH] AND "Demyelinating Diseases"[MH] AND ("1979"[DP] : "2000"[DP])) 

比較 OR ("Demyelinating Diseases"[MH] AND "Polyneuropathies"[MH] AND ("1 973"[DP] : "1978"[DP]))) AND 
177 4 

検索式 "chronic inflammatory"[TIAB])) OR ((((((("Polyradiculoneuropathy"[MH] AND "Demyelinating diseases"[MH] 

AND ("1979"[DP] : "2000"[DP])) OR ("demyelinating diseases"[MH] AND 、。lyneuropathies"[MH] AND 

("1973"[DP] ・"1978"[DP]))) AND (DADS [TI AB] OR MADSAM[TIAB] OR moto r[ TIAB] OR sensory [TI AB] OR 

Sensorimotor[TIAB])) OR ("lewis sumner syndrome"[TIAB] OR (neuropathy[TIAB] AND MADSAM[TIAB]))) 

OR (neuropathy [TI AB] AND DADS [TI AB])) AND ("1973"[DP] : "3000"[DP])) NOT (Guillain-Barre[TIAB] 

OR "Guillain-Barre Syndrome"[MH])) AND ("adrenal cortex hormones"[MH] OR "adrenal cortex 

hormones"[tiab] OR "corticosteroid"[tiab] OR "prednisone"[MH] OR "prednisone"[tiab] OR "prednisolone"[MH] 

OR "prednisolone"[tiab] OR "steroids"[MH] OR "steroids"[tiab] OR "steroid"[tiab]) AND ((ae[SH] OR co[SH] 

OR de[SH]) OR (safe[tiab] OR safety[tiab] OR side effect'[tiab] OR undesirable effect'[tiab] OR treatment 

emergent[tiab] OR tolerability[tiab] OR toxicity[tiab] OR adrs[tiab]) OR ("adverse effect"[tiab] OR "adverse 

effects"[tiab] OR 、dverse reaction"[tiab] OR "adverse reactions"[tiab] OR 、dverse event"[tiab] OR "adverse 

events"[tiab] OR "adverse outcome"[tiab] OR "adverse outcomes"[tiab])) AND ("humans"[MH]) AND (English[lang] 

OR Japanese [l ang]) Filters: Publication date from 1973/01/01 to 2012104126 
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表 3. CQ7 ・7 の調査検索日 2017.10.31

検索
サンプル文献

結果
(全 3件)

との一致数

サンプル Search ("Immunoglobulins/adverse effects"[MAJR] AND "Nervous System Diseases/drug therapy"[MH] AND 
296 3 

検索式 Humans[MH] AND English[LA])Filters: Publication date from 1973/01/01 to 2012/06/30 

Search ("Immunoglobulins"[MAJR] AND ((ae[SH] OR co[SH] OR de[SH]) OR (safe[tiab] OR safety[tiab] OR side 

effect'[tiab] OR undesirable effect 市

比較 OR adrs[tiab]) OR ("adverse e宜ect"[tiab] OR 、dverse e旺ects"[tiab] OR 、dverse reaction"[tiab] OR 、dverse
1870 3 

検索式 reactions"[tiab] OR "adverse event"[tiab] OR "adverse events"[tiab] OR "adverse outcome"[tiab] OR "adverse 

outcomes"[tiab])) AND "Nervous System Diseases/drug therapy"[MH] AND Humans[MH] AND English[LA]) 

Filters: Publication date from 1973/01101 to 2012/06/30 

表 4. 提案検索式のための検索語の確認検索日 2017.10.21

フィルタに用いられている検索語(抜粋)
PubMed での Golder らの調査

ヒット数 によるヒット率

adrs[Title/ Abstract] 3091 0% 

safe[Title/ Abstract] 291830 7% 

safety[Title/ Abstract] 396229 31% 

side e宜ect'[Title/ Abstract] 218113 10% 

tolerability[Title/ Abstract] 41397 10% 

toxicity[Title/ Abstract] 324117 5% 

treatment emergent[Title/ Abstract] 3293 。%

undesirable effect ホ[Ti tle/ Abstract] 2491 0% 

表 5. 提案検索式検索日 2017.11.11

検索
サンプル

結果
文献との
一致数

提案
((ae[SH] OR co[SH] OR de[SH]) OR (safe [TI AB] OR safety[TIAB] OR side effect 可TIAB] OR tolerability [TI AB] 

検索式
OR toxicity[TIAB]) OR (adverse e宜ect'[TIAB] OR 噌adverse reaction 可TIAB] OR adverse even t' [TIAB] OR 

adverse outcome 可TIAB]))

Search((((("chronic inflammatory demyelinating polyneuritis"[TIAB] OR "chronic inflammatory demyelinating 

polyneuropathies"[TIAB] OR "chronic inflammatory demyelinating polyneuropathy"[TIAB] OR "chronic 

inflammatory demyelinating polyneuropathy associated"[TIAB] OR "chronic inflammatory demyelinating 

polyneuropathy diagnosis"[TIAB] OR "chronic inflammatory demyelinating polyneuropathy presenting"[TIAB] 

OR "chronic inflammatory demyelinati 昭 polyradiculoneurit ぱ'[TIAB] OR "chronic inflammatory demyelinating 

polyradiculoneuropathies"[TIAB] OR "chronic inflammatory demyelinating polyradiculoneuropathy"[TIAB] 

OR "chronic inflammatory demyelinating polyradiculoneuropathy cidp"[TIAB] OR "chronic inflammatory 

demyelinating polyradiculopathy"[TIAB]) OR ("Chronic Inflammatory"[TIAB] AND ((polyradiculopathies 

[TI AB] OR polyr 百diculopathy[TIAB]) OR (polyradiculoneuropathies[TIAB] OR polyradiculoneuropathy[TIAB] 

OR polyradiculoneuropathy'[TIAB])))) OR (chronic[TIAB] AND "inflammatory polyradiculopathy"[TIAB])) 
CQ7-2 の OR "Polyradiculoneuropathy ， Chronic Inflammatory Demyelinating"[MH] AND ("1973"[DP] : "3000"[DP])) 

177 
比較検索 OR ((("Polyradiculoneuropathy"[MH] AND "Demyelinating Diseases"[MH] AND ("1979"[DP] : "2000"[DP])) 

(比較検索
4 

式に組み OR ("Demyelinating Diseases"[MH] AND "Polyneuropathies"[MH] AND ("1973"[DP] : "1978"[DP]))) AND 
式と同数)

(全 7f 牛中)

込み "chronic inflammatory"[TIAB])) OR ((((((("Polyradiculoneuropathy"[MH] AND "Demyelinating diseases"[MH] 

AND ("1 979"[DP] ・"2000"[DP])) OR ("demyelinating diseases"[MH] AND 、olyneuropathies"[MH] AND 

("1973"[DP] : "1978"[DP]))) AND (DADS[TIAB] OR MADSAM [TI AB] OR motor[TIAB] OR sensory[TIAB] OR 

Sensorimoto r[ TIAB])) OR ("lewis sumner syndrome"[TIAB] OR (neuropathy[TIAB] AND MADSAM[TIAB]))) 

OR (neuropathy [TI AB] AND DADS [TI AB])) AND ("1973"[DP] : "3000"[DP])) NOT (Guillain-Barre [TI AB] OR 

"Guillain-Barre Syndrome"[MH])) AND ("adrenal cortex hormones"[MH] OR "adrenal cortex hormones"[tiab] OR 

"corticosteroid"[tiab] OR "prednisone"[MH] OR "prednisone"[tiab] OR "prednisolo 田 "[MH] OR "prednisolone 可tiab]
OR "steroids"[MH] OR "steroids"[tiab] OR "steroid"[tiab]) AND ((ae[SH] OR co[SH] OR de[SH]) OR (safe [TI AB] 

OR safety [TI AB] OR side effect'[TIAB] OR tolerability [TI AB] OR toxicity[TIAB]) OR (adverse e宜ect'[TIAB]

OR adverse reaction 可TIAB] OR adverse event オTIAB] OR adverse outcome'[TIAB])) AND ("humans"[MH]) AND 

(English[lang] OR Japanese[lang]) Filters: Publication date from 1973/01/01 to 2012/04126 

CQ7-7 の Search ("Immunoglobulins"[MAJR] AND ((ae[SH] OR co[SH] OR de[SH]) OR (safe[TIAB] OR safety[TIAB] 
1870 

比較検索 OR side effect'[TIAB] OR tolerability[TIAB] OR toxicity[TIAB]) OR (adverse effect 可TIAB] OR adverse 
(比較検索

3 

式に組み reaction'[TIAB] OR adverse event 噌πIAB] OR adverse outcome'[TIAB])) AND "Nervous System Diseases/drug 
式と同数)

(全 3件中)

込み therap y" [MH] AND Humans[MH] AND English[LA]) Filters: Publication date from 1973/01/01 to 2012/06/30 
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Comprehensive Search for Adverse Even お while Developing Clinical Practice 
Guidelines. 

Sugako SHIGEKAWA ， Saori KATO ， Fujimi KAWAI ， Naohiko YAMAGUCHI ， Satoko SAYAMA ， Takaaki SUZUKI ， 

Toshio MORIZANE ， Noriko KO]IMAHARA 

Department of Public Health ， Tokyo Women's Medical University. 8- 1， Ka wada-cho ， Shinjuku-ku ， Tokyo ， ]apan 

Abs 仕act: Wh en developing clinical practice guidelines and 

providing recommendations ， consideration of the benefit-

harm balance is one of the essential prerequisites. In some 

situations ， such as when the margin between benefit and harm 

is narrow ， it is important to conduct a systematic review b子

comprehensive search for adverse events for a more acc u，r ate 

assessment of the benefit-harm balance. However ， there are no 

studies 白at consider the means for comprehensive retrieval of 

the harmful effects in J apan. 
In this paper ， a method for comprehensive search of adverse 

effects is introduced ， involving the use of highly sensitive 

fi 1t ers. Exhaustive retrieval of adverse events is likely to yield 

an enormous number ofrecords; to reduce the number ， it 

is necessary to select the appropriate methods. The scope ， 

benefit and harmful consequences of each clinical questions 

should be assessed when developing clinical practice 

guidelines. 

Keywords: Drug-Related Side Effects and Adverse Reactions ， 

Information Storage and Retrieval ， Practice Guideline ， search 

strategy 
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