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研究成果の概要（和文）： 臨床研究結果を統合して新たなエビデンスを創出する系統的レビュ

ーと、そのレビューの基本情報となるランダム化比較試験方法論を本邦での看護ケア研究分野

で普及させるための教材を開発し研究者が所属する看護系大学学生を対象とした教育に応用し

た。また大学院生のべ 83 人に対して研究相談を行う中で、これら方法論の理解と普及をはか

った。さらに研究代表者らは系統的レビューを作成する国際的組織のコクラン共同計画のメン

バーとなり、分娩後出血予防介入に関する系統的レビューの計画書を完成させ、レビュー研究

に着手した。 

 
研究成果の概要（英文）： 

In order to spread knowledge on the methodology of systematic review of research 

evidence and a randomised controlled trial we produced and evaluated teaching materials 

for the systematic reviews and randomised controlled trials in a graduate nursing course. 

Its purpose also is to help nursing researchers conduct a systematic review or a randomised 

controlled trials. We also provided consultation to 83 students in total regarding nursing 

research methods, so that they could build knowledge base of systematic reviews. 

  The principal investigator has become a member of the Pregnancy and Childbirth 

Group in the Cochrane Collaboration. We published the protocol “Prophylactic 

interventions after delivery of placenta for reducing bleeding during the postnatal period” 

in the Cochrane Library and has started the review. 
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１．研究開始当初の背景 

系統的レビューの代表であるコクラン・シ
ステマティック・レビュー（ Cochrane 

Systematic Review、以下 CSR）は、質の高
いエビデンス情報を提供する基礎的研究手
法であり、日常診療における意思決定、医療
政策、臨床研究等の各場面において必須の要
素となっている。この CSR を作成するレビ
ューワーとしての活動実績がある国内研究
者は過去の活動実績を含めても数十人程度
であり、英国の約 1%、中国の 3%程度でしか
ない現状であり、国内における CSR 実施レ
ビューワーの育成が急務となっている。また、
この系統的レビューの基礎情報となるラン
ダム化比較試験について、看護、助産学分野
においてはその方法論の普及がいまだ十分
ではなく、ランダム化比較試験（Randomised 

Controlled Trial: RCT）とその系統的レビュ
ーの実践による看護ケア・エビデンスの蓄積、
さらに日本版エビデンスの世界への発信と
医療への貢献が課題となっている。 

 

 

２．研究の目的 

（1）質の高いエビデンス情報を提供する基
礎的研究手法である系統的レビュー、系統的
レビューの基礎情報となるランダム化比較
試験について、①特に本邦の看護、助産学分
野における研究実施状況を調査し、現状と課
題を分析するとともに、②さらなる概念の浸
透と研究の活性化を目的とした教育のため
の教材開発、また看護師、助産師、看護大学
院生など対象とした教育と研究指導を行う。 

（2）また、系統的レビューの代表である CSR

の本邦における実施体制構築のための第一
歩として、①助産学分野専門家らと共同した
CSR およびその他の系統的レビューを研究
者自らが実施するとともに、この CSR 作成
の実績をもとに、②CSR レビューワー育成を
目指したセミナーを開催する。 

 

 

３．研究の方法 

（1）看護/助産学分野における RCT と系統的
レビュー方法論の教育と普及に関する
研究について 

①看護ケア関連研究での RCT 及び系統的レ
ビューの実施状況調査（実施数・分野、研
究方法の質等）： 

医学中央雑誌 Web（1983 年～2010 年 4

月）検索及び収集論文の引用または参考文

献リストの精査により看護ケア関連研究

としての RCT 及び系統的レビューを網羅

的に収集し、看護ケアの種類による分類を

行うことにより、実施状況の特徴を把握す

る。 

 

②看護師・助産師、看護大学院生などを対象
とした RCT、CSR に関する方法論の教育
と研究指導： 

看護/助産学関連雑誌に RCT 及び CSR

に関する教育的記事を掲載し、また CSR

に関する教材を開発して主に大学院生を
対象とした講義を実践し、さらに、個別研
究者対象の研究相談を行う中で、RCT と
CSR に関する概念の浸透をはかる。 

 

（2）系統的レビューの実践に関する研究に
ついて 

①助産学分野専門家らと共同した CSR作成： 
コクラン・コラボレイションにある 52 レ

ビュー・グループのうちの一つである
‘Pregnancy and Childbirth Group（妊娠・
出産グループ）’に参加し、グループの
Editorial team と連携をとりながら、CSR に
おけるレビュー・タイトル登録、プロトコル
作成、レビューの実施、レビュー結果の公表
までの過程を行う。本研究では、助産学分野
専門家との共同で行うことから、周産期領域
における医薬品（子宮収縮剤）に関する有効
性と安全性の評価を目的としたレビューと
する。 
 
②CSR レビューワー育成を目指したセミナ
ー開催： 

 コクラン・コラボレイション活動の紹介と
CSR作成者育成のための勉強会組織を立ち上
げ、教育的セミナー、実践家育成のためのワ
ークショップなどを開催する。 
 
 
４．研究成果 
（1）看護/助産学分野における RCT と系統的

レビュー方法論の教育と普及に関する
研究について 

①看護ケア関連研究での RCT 及び系統的レ
ビューの実施状況調査（実施数・分野、研
究方法の質等）： 

2011 年 2 月時点において UMIN-CTR（大学
病院医療情報ネットワーク-臨床試験登録シ
ステム）に登録されている全 4,897 研究のう
ち、看護研究と判断できたもの（実施責任組
織または研究者が看護分野の研究者である、
あるいは研究標題から看護ケアに関する研
究と判断される）は 11 件、うちランダム化
比較試験（RCT）は 6 件であった。また、す
でに公表されている国内での RCTを医学中央
雑誌 Web で検索した結果、「看護」と「ラン
ダム化比較試験」のキーワードが付与されて
いる研究は 315 件であった。このうち論文標
題に“ランダム化比較試験”であることが明
示されているもの（ランダム化比較試験の報
告の質に関する CONSORT声明では、まず第一
に論文標題に明示することを求めている）は



わずか 15件であり、看護分野においては RCT
の実施と報告の質ともに十分ではない実態
が明らかになった。 
 
②看護師・助産師、看護大学院生などを対象
とした RCT、CSR に関する方法論の教育
と研究指導： 

 日本助産学会による分娩期ガイドライン
作成委員として、ガイドライン作成過程にお
いて CSR の方法論の普及を行うとともに、エ
ビデンス情報収集・評価過程の成果を学会報
告 4件、雑誌での解説記事 7 件として発表し
た。 
 また、研究者が所属する看護系大学の大学
院生を対象とした RCT 及び系統的レビュー
方法論に関する講義を実践するとともに、同
大学院生を対象とした修士論文および博士
論文における研究指導をのべ 83 人に対して
実施し、RCT と系統的レビューの方法論の理
解と普及をはかった。 
 
（2）系統的レビューの実践に関する研究に

ついて 

①助産学分野専門家らと共同した CSR作成： 
研究者らは 2010年 10 月コクラン・コロキ

アム（米国、コロラド開催）に参加し、CSR
の実施に関連する情報収集を行うとともに、
コクラン共同計画の中にある 52 のレビュ
ー・グループのうちの 1 つ、Pregnancy and 
Childbirth Group に参加し CSR実施のための
プ ロ ト コ ル 作 成 （ 標 題 : Prophylactic 
interventions after delivery of placenta 
for reducing bleeding during the postnatal 
period）に着手した。 

2011 年度には、8 月の 10 日間、本プロト
コルに基づいて実施するレビューの方法論
についてより具体的に学ぶためのトレイニ
ングを Pregnancy and Childbirth Group 本
部（英国リバプール）で受け、本プロトコル
をコクラン・ライブラリにて出版した。また
2011 年 10 月にはコクラン・コロキアム（ス
ペイン、マドリッド開催）に参加し、CSR の
実施に関連するさらなる情報収集を行った
後、本プロトコルにのっとったレビューに着
手した。2012年度中に完成予定であり、本レ
ビューは臨床疫学研究者と助産師の共同に
よる助産関連分野での最初の CSRとなる予定
である。 
 

②CSR レビューワー育成を目指したセミナ
ー開催： 

 日本におけるコクラン・コラボレイション
活動の活性化と CSRレビューワー育成を目的
とし、研究者が所属する看護系大学の大学に
「コクラン塾」を立ち上げ、2012 年度開催
を目指して 2 回のセミナーを計画し、2012

年 7 月と 10 月に開催予定である。このセミ

ナーをきっかけとした CSR実践能力のある看
護師、助産師の発掘と育成が期待される。 
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