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使用されている略語： 

AUC – 受信者動作特性曲線下面積 

CTT – 古典的テスト理論 

DIF – 特異項目機能 

FA – 因子分析 

ICC – 級内相関係数 

IRT – 項目反応理論 

KR-20 - Kuder-Richardson の 20 式 

LoA – 誤差の許容範囲 

MGCFA – 多母集団確認的因子分析 

MI – 測定不変性 

NA – 該当なし 

PCA – 主成分分析 

PROM – 患者報告式アウトカム尺度 

SDC – 検出可能な最小限の変化 

SE (θ) – シータの標準誤差 

SEM – 測定の標準誤差 

1PL モデル – 1 パラメータ IRT モデル 

2PL モデル – 2 パラメータ IRT モデル 

 

謝辞： 

この翻訳は，JSPS 科研費 JP24K16837，JP24K00499 の助成を受けた。 
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教示 

論文を完成させるために必要なボックスにチェックを入れてください。 

 COSMINバイアスのリスクチェックリスト 

 Box 1. PROM の開発 

 Box 2. 内容的妥当性 

 Box 3. 構造的妥当性 

 Box 4. 内的一貫性 

 Box 5. 異文化間妥当性／測定不変性 

 Box 6. 信頼性 

 Box 7. 測定誤差 

 Box 8. 基準関連妥当性 

 Box 9. 構成概念の仮説検証 

 Box 10. 応答性 

 
各研究の方法論上の質を評価するために，すなわち１つの研究結果のバイアスのリスクを評価するた

めには，対応する COSMINバイアスのリスクのボックスを使うことができます。ボックス内の各規格を完

成させ，「最悪のスコアカウント」の方法を使って 1 つの研究の全体の質を決定する（すなわちボックス

内の規格の最低評価を採用する）ことができます。例えば，信頼性の研究でボックス内の 1 つの項目

が「不適切」と格付けされる場合，その信頼性の研究の全体的な方法論上の質は「不適切」と格付け

されます。一部の規格では「NA」（該当なし）という回答を選択できるようになっています。例えば，構造

的妥当性に関する研究が CTT に基づいている場合，IRT の規格は該当せず，この規格はその特定の

研究を格付けする際に「最悪のスコアカウント」で考慮されるべきではありません。この選択肢で見解が

分かれない規格では，これらのセルは灰色になっており，使用すべきではありません。 
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1 尺度が反映モデルに基づいていない場合，一次元性または構造的妥当性は関係しない。 

 
 
 
 この研究は一次元性または構造的妥当性に関係している

か？2 

 

o 一次元性 

o 構造的妥当性 

 
2 システマティックレビューでは，（下位）尺度が一次元であるかどうかを評価するために，（下位）尺度

ごとに個別に因子分析を行う研究（一次元性研究）と，尺度内の下位尺度の（期待される）数や下位

尺度内の項目のクラスタリングを評価するために，尺度のすべての項目に因子分析を行う研究（構造

的妥当性研究）を区別することが有用である。

PROM の範囲  

   
1 測定する構成概念について明確な記述がなされているか？ o 構成概念は明確に記述されている 

o 構成概念は明確には記述されていない 
 

2 構成概念の起源は明確か：理論，概念的枠組み，または疾

患モデルが使用されたか，あるいは測定する構成概念を定

義するための明確な根拠が示されていたか？ 

 

o 構成概念の起源は明確である 

o 構成概念の起源は明確ではない 
 

3 PROM が開発された標的集団について明確な記述がなされ

ているか？ 

o 標的集団は明確に記述されている 

o 標的集団は明確には記述されていない 

 
4 使用する文脈について明確な記述がなされているか？  o 使用する文脈は明確に記述されている 

o 使用する文脈は明確には記述されてい

ない 

 
5 PROM が基づいている測定モデルは何か？ o 反映モデル 

o 形成モデル 1 

o 明確でない 
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Box 1. PROM の開発 
 

1a. 概念抽出研究（関連性と包括性） とても良い 適切 疑わしい 不適切 NA 

       
1 概念抽出研究はこの PROM が開発された標的集団を代表

するサンプルで実施されたか？ 

研究は標的集団を代

表するサンプルで実施

された 

研究は標的集団を代

表するサンプルで実施

されたと想定できるが，

明確には記述されてい

ない 

 

研究は標的集団を代表す

るサンプルで実施されたか

どうか疑わしい 

研究は標的集団を

代表するサンプルで

実施されなかった 

 

2 新しい PROM に関連する項目を特定するために，ふさわしい

質的データの収集方法が使用されたか？ 

広く認知されている，ま

たはよく正当化された

質的方法が使用され，

構成概念や研究で対

象とする集団に適して

いた 

 

質的方法は構成概念

や研究で対象とする集

団にふさわしかったと想

定できるが，明確には

記述されていない 

量的（調査）方法だけが使

用された，またはその方法

が構成概念や研究で対象

とする集団にふさわしかっ

たかどうか疑わしい 

使用された方法は

ふさわしくなかった，

または構成概念や

研究で対象とする

集団に適していなか

った 

 

3 熟練したグループモデレーター達／インタビュアー達が使用

されたか？ 

熟練したグループモデ

レーター達／インタビュ

アー達が使用された 

グループモデレーター

達／インタビュアー達の

経験は限られていた

か，研究のために特別

な訓練を受けていた 

グループモデレーター達／

インタビュアー達が訓練を

受けていたのか不明であ

る，またはグループモデレ

ーター達／インタビュアー

達は訓練を受けておらず経

験もなかった 

 

 NA 
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4 グループミーティングまたはインタビューは，ふさわしいトピック

あるいはインタビューガイドに基づいていたか？ 

トピックまたはインタビュ

ーガイドはふさわしかっ

た 

トピックまたはインタビュ

ーガイドはふさわしかっ

たと想定できるが，明確

には記述されていない 

トピックガイドが使用された

のか不明である，またはトピ

ックあるいはインタビューガ

イドがふさわしかったかどう

か疑わしい，あるいはガイド

がなかった 

 

 NA 

5 グループミーティングまたはインタビューは録音か録画され，

書き起こされたか？ 

すべてのグループミー

ティングまたはインタビ

ューは録音か録画さ

れ，書き起こされた 

すべてのグループミー

ティングまたはインタビ

ューは録音か録画さ

れ，書き起こされたこと

が想定できるが，明確

には記述されていない 

すべてのグループミーティ

ングまたはインタビューは録

音か録画され，書き起こさ

れたのか不明である，ある

いは録音か録画は書き起こ

されなかった，またはグル

ープミーティング／インタビ

ュー中にメモだけが取られ

た 
 

録音または録画もメ

モもなかった 

NA 

6 データを分析するためにふさわしいアプローチが使用された

か？ 
 

広く認知されている，ま

たはよく正当化されたア

プローチが使用された 

アプローチはふさわしか

ったと想定できるが，明

確には記述されていな

い 

どのようなアプローチが使用

されたのか不明である，ま

たはアプローチがふさわし

かったかどうか疑わしい 

 

アプローチはふさわ

しくなかった 

 

7 データの少なくとも一部は独立してコーディングされたか？ データの少なくとも 50％

は少なくとも 2 名の研

究者によって独立してコ

ーディングされた 

データの 11-49%は少な

くとも 2 名の研究者によ

って独立してコーディン

グされた  

2 名の研究者がコーディン

グに関与していたか疑わし

い，またはデータの 1-10%

だけが少なくとも 2 名の研

究者によって独立してコー

ディングされた 
 

1 名の研究者だけ

がコーディングに関

与していた，または

コーディングがなか

った 

NA 

8 データ収集は飽和に達するまで続けられたか？ 飽和に達したという証拠

が示されている 
 

飽和に達したことが想

定できる 

飽和に達したかどうか疑わ

しい 

飽和に達しなかった

という証拠が示され

ている 

 

NA 

9 量的研究（調査）の場合：サンプルサイズはふさわしかった

か？ 

 

≥100 50-99 30-49 <30 NA 
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その他      

       
10 研究のデザインや方法に，他に重要な欠陥があったか？ 他に重要な方法論上の

欠陥はなかった 
 

 他に軽微な方法論上の欠

陥があった 

他に重要な方法論

上の欠陥があった 

 

 
 
1b. パイロット研究（認知的インタビュー研究またはその他のパイロットテスト）（分かりやすさ） 

  とても良い 適切 疑わしい 不適切 NA 

       

分かりやすさ      

       
11 パイロット研究はこの PROM が開発された標的集団を代

表するサンプルで実施されたか？ 

研究は標的集団を代表す

るサンプルで実施され，か

つサンプルは概念抽出研

究に含まれていなかった 

研究は標的集団を代

表するサンプルで実施

されたと想定できるが，

明確には記述されてい

ない，またはサンプルは

概念抽出研究に含まれ

ていた 

 

研究は標的集団を代表する

サンプルで実施されたかどう

か疑わしい 

研究は標的集団を

代表するサンプルで

実施されなかった 

 

12 PROM の教示，項目，回答選択肢，想起期間の分かりや

すさは評価されたか？ 

PROM の教示，項目，回答

選択肢，想起期間の分かり

やすさは評価された 
 

 患者はすべての項目，回答

選択肢，想起期間の分かり

やすさを質問されたのか不明

である，または患者は PROM

の教示か想起期間の分かり

やすさを質問されなかった 
 

患者はすべての項

目と回答選択肢の

分かりやすさを質問

されなかった 
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13 すべての項目は最終的な形でテストされたか？ すべての項目は最終的な

形でテストされた 

すべての項目は最終的

な形でテストされたと想

定できるが，明確には

記述されていない 

すべての項目が最終的な形

でテストされたのか不明であ

る 

項目は最終的な形

でテストされなかっ

た，または項目が大

幅に調整された後

に再度テストされな

かった 

 

 

14 ふさわしい質的方法が使用されたか？ 広く認知されている，または

よく正当化された方法が使

用された 

方法はふさわしかったと

想定できるが，明確に

は記述されていない 

量的（調査）方法だけが使用

された，または方法がふさわ

しかったかどうか疑わしい 
 

使用された方法は

ふさわしくなかった 

 

15 各項目はふさわしい患者数でテストされたか？ 

  質的研究の場合 

  量的（調査）研究の場合 

 

 
≥7 
≥50 

 
4-6 
≥30 

 

<4 または不明 

<30 または不明 

  

16 熟練したインタビュアー達が使用されたか？ 熟練したインタビュアー達が

使用された 

インタビュアー達の経験

は限られていたか，研

究のために特別な訓練

を受けていた 
 

インタビュアー達が訓練を受

けていたのか不明である，ま

たはインタビュアー達は訓練

を受けておらず経験もなかっ

た 

 

 NA 

17 各インタビューはふさわしいインタビューガイドに基づいて

いたか？ 

トピックまたはインタビューガ

イドはふさわしかった 

トピックまたはインタビュ

ーガイドはふさわしかっ

たと想定できるが，明確

には記述されていない 

トピックガイドが使用されたの

か不明である，またはトピック

あるいはインタビューガイドが

ふさわしかったかどうか疑わ

しい，あるいはガイドがなかっ

た 

 

 NA 

18 各インタビューは録音か録画され，書き起こされたか？ すべてのインタビューは録

音か録画され，書き起こさ

れた 

すべてのインタビューは

録音か録画され，書き

起こされたことが想定で

きるが，明確には記述さ

れていない 

すべてのインタビューは録音

か録画され，書き起こされた

のか不明である，または録音

か録画は書き起こされなかっ

た，あるいはインタビュー中に

メモだけが取られた 
 

録音または録画もメ

モも取られなかった 

NA 
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19 データを分析するためにふさわしいアプローチが使用され

たか？ 

広く認知されている，または

よく正当化されたアプローチ

が使用された 

アプローチはふさわしか

ったと想定できるが，明

確には記述されていな

い 

どのようなアプローチが使用

されたのか不明である，また

はアプローチがふさわしかっ

たかどうか疑わしい 
 

アプローチはふさわ

しくなかった 

 

20 少なくとも 2 名の研究者が分析に関与していたか？ 少なくとも 2 名の研究者が

分析に関与していた 

少なくとも 2 名の研究

者が分析に関与してい

たことが想定できるが，

明確には記述されてい

ない 
 

2 名の研究者が分析に関与

していたのか不明である，ま

たは 1 名の研究者だけが分

析に関与していた 

  

21 PROM の教示，項目，回答選択肢，想起期間の分かりや

すさに関する問題は，PROM を適合させることによってふ

さわしいように対処されたか？ 

問題は見つからなかった，

または問題がふさわしいよ

うに対処され，必要であれ

ば PROM は適合されて再

度テストされた 

問題はなかった，また

はふさわしいように対処

されたと想定できるが，

明確には記述されてい

ない 

問題があったのか不明であ

る，または問題がふさわしい

ように対処されたのか疑わし

い 

問題はふさわしいよ

うに対処されなかっ

た，または PROM は

適合されたが，項目

が大幅に調整され

た後に再度テストさ

れなかった 

 

NA 

その他      

       
22 研究のデザインや方法に，他に重要な欠陥があったか？ 他に重要な方法論上の欠

陥はなかった 

 

 他に軽微な方法論上の欠陥

があった 

他に重要な方法論

上の欠陥があった 
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Box 2. 内容的妥当性 
 

2a. 患者に関連性を質問する 

 

デザイン要件 とても良い 適切 疑わしい 不適切 NA 

      
1 各項目が健康状態の経験に関連しているかどうかを患者に質問する

ために，ふさわしい方法が使用されたか？ 

広く認知されてい

る，またはよく正当

化された方法が

使用された 

量的（調査）方法だ

けが使用された，ま

たは方法はふさわし

かったと想定できる

が，明確には記述さ

れていない 

 

患者は各項目が関連して

いるかどうかを質問された

のか不明である，または方

法がふさわしかったかどうか

疑わしい 

使用された方法はふ

さわしくなかった，また

は患者はすべての項

目の関連性を質問さ

れなかった 

 

2 各項目はふさわしい患者数でテストされたか？ 

  質的研究の場合 

  量的（調査）研究の場合 

 

 
≥7 
≥50 

 
4-6 
≥30 

 

<4 または不明 

<30 または不明 

  

3 熟練したグループモデレーター達／インタビュアー達が使用された

か？ 

熟練したグループ

モデレーター達／

インタビュアー達

が使用された 

グループモデレータ

ー達／インタビュア

ー達の経験は限ら

れていた，または研

究のために特別な

訓練を受けていた 

グループモデレーター達／

インタビュアー達が訓練を

受けていたのか不明であ

る，またはグループモデレー

ター達／インタビュアー達

は訓練を受けておらず経験

もなかった 

 

 NA 

4 グループミーティングまたはインタビューは，ふさわしいトピックまたはイ

ンタビューガイドに基づいていたか？ 

トピックまたはイン

タビューガイドはふ

さわしかった 

トピックまたはインタ

ビューガイドはふさ

わしかったと想定で

きるが，明確には記

述されていない 

トピックガイドが使用された

のか不明である，またはトピ

ックあるいはインタビューガ

イドがふさわしかったかどう

か疑わしい，あるいはガイド

がなかった 

 

 NA 
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5 グループミーティングまたはインタビューは録音か録画され，書き起こ

されたか？ 

すべてのグループ

ミーティングまた

はインタビューは

録音か録画され，

書き起こされた 

すべてのグループミ

ーティングまたはイ

ンタビューは録音か

録画され，書き起こ

されたことが想定で

きるが，明確には記

述されていない 

すべてのグループミーティ

ングまたはインタビューは録

音か録画され，書き起こさ

れたのか不明である，ある

いは録音か録画は書き起こ

されなかった，またはグル

ープミーティング／インタビ

ュー中にメモだけが取られ

た 

 

録音または録画もメ

モもなかった 

NA 

分析      

       
6 データを分析するためにふさわしいアプローチが使用されたか？ 広く認知されてい

る，またはよく正当

化されたアプロー

チが使用された 
 

アプローチはふさわ

しかったと想定でき

るが，明確には記述

されていない 

どのようなアプローチが使用

されたのか不明である，ま

たはアプローチがふさわしか

ったかどうか疑わしい 

アプローチはふさわし

くなかった 

 

7 少なくとも 2 名の研究者が分析に関与していたか？ 少なくとも 2 名の

研究者が分析に

関与していた 

少なくとも 2 名の研

究者が分析に関与

していたことが想定

できるが，明確には

記述されていない 
 

2 名の研究者が分析に関

与していたのか不明であ

る，または 1 名の研究者だ

けが分析に関与していた 

  

その他      

       
8 研究のデザインや方法に，他に重要な欠陥があったか？ 他に重要な方法

論上の欠陥はな

かった 
 

 他に軽微な方法論上の欠

陥があった 

他に重要な方法論上

の欠陥があった 
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2b 患者に包括性を質問する 
 

     

デザイン要件 とても良い 適切 疑わしい 不適切 NA 

      
9 PROM の包括性を評価するために，ふさわしい方法が使用されたか？ 広く認知されてい

る，またはよく正当

化された方法が

使用された 

量的（調査）方法だけ

が使用された，または

方法はふさわしかった

と想定できるが，明確

には記述されていな

い 

 

方法がふさわしかったかどう

か疑わしい 

使用された方法

はふさわしくなか

った 

 

10 PROM はふさわしい患者数でテストされたか？ 

  質的研究の場合 

  量的（調査）研究の場合 
 

 
≥7 
≥50 

 
4-6 
≥30 

 

<4 または不明 

<30 または不明 

  

11 熟練したグループモデレーター達／インタビュアー達が使用された

か？ 

熟練したグループ

モデレーター達／

インタビュアー達

が使用された 

グループモデレーター

達／インタビュアー達

の経験は限られてい

た，または研究のため

に特別な訓練を受け

ていた 

グループモデレーター達／イ

ンタビュアー達が訓練を受け

ていたのか不明である，また

はグループモデレーター達／

インタビュアー達は訓練を受

けておらず経験もなかった 

 

 NA 

12 グループミーティングまたはインタビューは，ふさわしいトピックまたはイ

ンタビューガイドに基づいていたか？ 

トピックまたはイン

タビューガイドはふ

さわしかった 

トピックまたはインタビ

ューガイドはふさわし

かったと想定できる

が，明確には記述さ

れていない 

トピックガイドが使用されたの

か不明である，またはトピック

あるいはインタビューガイドが

ふさわしかったかどうか疑わ

しい，またはガイドがなかった 

 

 NA 
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13 グループミーティングまたはインタビューは録音か録画され，書き起こ

されたか？ 

すべてのグループ

ミーティングまた

はインタビューは

録音か録画され，

書き起こされた 

すべてのグループミー

ティングまたはインタビ

ューは録音か録画さ

れ，書き起こされたこ

とが想定できるが，明

確には記述されてい

ない 

すべてのグループミーティン

グまたはインタビューは録音

か録画され，書き起こされた

のか不明である，あるいは録

音か録画は書き起こされな

かった，またはグループミー

ティング／インタビュー中にメ

モだけが取られた 

 

録音または録画

もメモもなかった 

NA 

分析      

      
14 データを分析するためにふさわしいアプローチが使用されたか？ 広く認知されてい

る，またはよく正当

化されたアプロー

チが使用された 

 

アプローチはふさわし

かったと想定できる

が，明確には記述さ

れていない 

どのようなアプローチが使用

されたのか不明である，また

はアプローチがふさわしかっ

たかどうか疑わしい 

アプローチはふ

さわしくなかった 

 

15 少なくとも 2 名の研究者が分析に関与していたか？ 少なくとも 2 名の

研究者が分析に

関与していた 

少なくとも 2 名の研究

者が分析に関与して

いたことが想定できる

が，明確には記述さ

れていない 

 

2 名の研究者が分析に関与

していたのか不明である，ま

たは 1 名の研究者だけが分

析に関与していた 

  

その他      

       
16 研究のデザインや方法に，他に重要な欠陥があったか？ 他に重要な方法

論上の欠陥はな

かった 

 

 他に軽微な方法論上の欠陥

があった 

他に重要な方

法論上の欠陥

があった 
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2c 患者に分かりやすさを質問する 
 

デザイン要件 とても良い 適切 疑わしい 不適切 NA 

      
17 PROM の教示，項目，回答選択肢，想起期間の分かりやすさを評価

するために，ふさわしい質的方法が使用されたか？ 

広く認知されてい

る，またはよく正当

化された質的方

法が使用された 

方法はふさわしかっ

たと想定できるが，

明確には記述され

ていない 

量的（調査）方法だけが使用

された，または方法がふさわ

しかったかどうか疑わしい，あ

るいは患者は項目，回答選

択肢，想起期間の分かりやす

さを質問されたのか不明であ

る，または患者は PROM の

教示か想起期間の分かりや

すさを質問されなかった 

 

使用された方法

はふさわしくなか

った，または患者

は項目，回答選

択肢，想起期間

の分かりやすさを

質問されなかった 

 

18 各項目はふさわしい患者数でテストされたか？ 

  質的研究の場合 

  量的（調査）研究の場合 
 

 
≥7 
≥50 

 
4-6 
≥30 

 

<4 または不明 

<30 または不明 

  

19 熟練したグループモデレーター達／インタビュアー達が使用された

か？ 

熟練したグループ

モデレーター達／

インタビュアー達

が使用された 

グループモデレータ

ー達／インタビュア

ー達の経験は限ら

れていた，または研

究のために特別な

訓練を受けていた 

 

グループモデレーター達／イ

ンタビュアー達が訓練を受け

ていたのか不明である，また

はグループモデレーター達／

インタビュアー達は訓練を受

けておらず経験もなかった 

  

20 グループミーティングまたはインタビューは，ふさわしいトピックまたはイ

ンタビューガイドに基づいていたか？ 

トピックまたはイン

タビューガイドはふ

さわしかった 

トピックまたはインタ

ビューガイドはふさ

わしかったと想定で

きるが，明確には記

述されていない 

 

トピックガイドが使用されたの

か不明である，またはトピック

あるいはインタビューガイドが

ふさわしかったかどうか疑わし

い，またはガイドがなかった 

 NA 
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21 グループミーティングまたはインタビューは録音か録画され，書き起こ

されたか？ 

すべてのグループ

ミーティングまた

はインタビューは

録音か録画され，

書き起こされた 

すべてのグループミ

ーティングまたはイ

ンタビューは録音か

録画され，書き起こ

されたことが想定で

きるが，明確には記

述されていない 

すべてのグループミーティン

グまたはインタビューは録音

か録画され，書き起こされた

のか不明である，または録音

か録画は書き起こされなかっ

た，あるいはグループミーティ

ング／インタビュー中にメモだ

けが取られた 

 

録音または録画も

メモもなかった 

NA 

分析      

      
22 データを分析するためにふさわしいアプローチが使用されたか？ 広く認知されてい

る，またはよく正当

化されたアプロー

チが使用された 

 

アプローチはふさわ

しかったと想定でき

るが，明確には記述

されていない 

どのようなアプローチが使用さ

れたのか不明である，または

アプローチがふさわしかった

かどうか疑わしい 

アプローチはふさ

わしくなかった 

 

23 少なくとも 2 名の研究者が分析に関与していたか？ 少なくとも 2 名の

研究者が分析に

関与していた 

少なくとも 2 名の研

究者が分析に関与

していたことが想定

できるが，明確には

記述されていない 

 

2 名の研究者が分析に関与

していたのか不明である，ま

たは 1 名の研究者だけが分

析に関与していた 

  

その他      

      
24 研究のデザインや方法に，他に重要な欠陥があったか？ 他に重要な方法

論上の欠陥はな

かった 

 

 他に軽微な方法論上の欠陥

があった 

他に重要な方

法論上の欠陥

があった 
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2d. 専門家に関連性を質問する 
 

     

デザイン要件 とても良い 適切 疑わしい 不適切 NA 

       
25 各項目が対象となる構成概念に関連しているかどうかを専門家に質

問するために，ふさわしい方法が使用されたか？ 

広く認知されている，また

はよく正当化された方法

が使用された 

量的（調査）方法だけ

が使用された，または

方法はふさわしかった

と想定できるが，明確

には記述されていな

い 

専門家は各項目が

関連しているかどう

かを質問されたのか

不明である，または

方法がふさわしかっ

たかどうか疑わしい 

 

使用された方法

はふさわしくなかっ

た，または専門家

はすべての項目

の関連性を質問さ

れなかった 

 

26 関連するすべての分野の専門家が含まれていたか？ 必要とされるすべての分

野の専門家が含まれてい

た 

必要とされるすべての

分野の専門家が含ま

れていたと想定できる

が，明確には記述さ

れていない 

必要とされるすべて

の分野の専門家が

含まれていたのかど

うか疑わしい，また

は関連する専門家

は含まれていなかっ

た 

 

  

27 各項目はふさわしい数の専門家でテストされたか？ 

  質的研究の場合 

  量的（調査）研究の場合 

 

 
≥7 
≥50 

 
4-6 
≥30 

 

<4 または不明 

<30 または不明 

  

分析      

      
28 データを分析するためにふさわしいアプローチが使用されたか？ 広く認知されている，また

はよく正当化されたアプロ

ーチが使用された 

アプローチはふさわし

かったと想定できる

が，明確には記述さ

れていない 

どのようなアプロー

チが使用されたの

か不明である，また

はアプローチがふさ

わしかったかどうか

疑わしい 

 

アプローチはふさ

わしくなかった 
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29 少なくとも 2 名の研究者が分析に関与していたか？ 少なくとも 2 名の研究者

が分析に関与していた 

少なくとも 2 名の研究

者が分析に関与して

いたことが想定できる

が，明確には記述さ

れていない 

2 名の研究者が分

析に関与していたの

か不明である，また

は 1 名の研究者だ

けが分析に関与して

いた 

 

  

その他      

       
30 研究のデザインや方法に，他に重要な欠陥があったか？ 他に重要な方法論上の

欠陥はなかった 

 他に軽微な方法論

上の欠陥があった 

他に重要な方法

論上の欠陥があ

った 

 

 

 
 
2e. 専門家に包括性を質問する 
 

デザイン要件 とても良い 適切 疑わしい 不適切 NA 

      
31 PROM の包括性を評価するために，ふさわしい方法が使用されたか？ 広く認知されている，また

はよく正当化された方法

が使用された 

量的（調査）方法だけ

が使用された，または

方法はふさわしかった

と想定できるが，明確

には記述されていな

い 

 

方法がふさわしかっ

たかどうか疑わしい 

使用された方法

はふさわしくなか

った 

 

32 関連するすべての分野の専門家が含まれていたか？ 必要とされるすべての分

野の専門家が含まれてい

た 

必要とされるすべての

分野の専門家が含ま

れていたと想定できる

が，明確には記述さ

れていない 

必要とされるすべて

の分野の専門家が

含まれていたのかど

うか疑わしい，また

は関連する専門家

が含まれていなかっ

た 
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33 PROM はふさわしい数の専門家でテストされたか？ 

  質的研究の場合 

  量的（調査）研究の場合 

 

 
≥7 
≥50 

 
4-6 
≥30 

 

<4 または不明 

<30 または不明 

  

分析      

      
34 データを分析するためにふさわしいアプローチが使用されたか？ 広く認知されている，また

はよく正当化されたアプロ

ーチが使用された 

アプローチはふさわし

かったと想定できる

が，明確には記述さ

れていない 

どのようなアプロー

チが使用されたの

か不明である，また

はアプローチがふさ

わしかったかどうか

疑わしい 

 

アプローチはふ

さわしくなかった 

 

35 少なくとも 2 名の研究者が分析に関与していたか？ 少なくとも 2 名の研究者

が分析に関与していた 

少なくとも 2 名の研究

者が分析に関与して

いたことが想定できる

が，明確には記述さ

れていない 

2 名の研究者が分

析に関与していたの

か不明である，また

は 1 名の研究者だ

けが分析に関与して

いた 
 

  

その他      

       
36 研究のデザインや方法に，他に重要な欠陥があったか？ 他に重要な方法論上の

欠陥はなかった 

 他に軽微な方法論

上の欠陥があった 

 

他に重要な方

法論上の欠陥

があった 
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2f. 専門家に分かりやすさを質問する 
 

デザイン要件 とても良い 適切 疑わしい 不適切 NA 

      
37 PROM の教示，項目，回答選択肢，想起期間の分かりやすさ

を評価するために，ふさわしい方法が使用されたか？ 

広く認知されている，

またはよく正当化され

た方法が使用された 

方法はふさわしかった

と想定できるが，明確

には記述されていな

い 

量的（調査）方法だけが使用さ

れた，または方法がふさわしか

ったかどうか疑わしい，あるいは

専門家はすべての項目，回答

選択肢，教示，想起期間の分

かりやすさを質問されたのか不

明である，または専門家は

PROM の教示か想起期間の分

かりやすさを質問されなかった 

 

使用された方法

はふさわしくなか

った，または専

門家はすべての

項目と回答選択

肢の分かりやす

さを質問されな

かった 

 

38 関連するすべての分野の専門家が含まれていたか？ 必要とされるすべての

分野の専門家が含ま

れていた 

必要とされるすべての

分野の専門家が含ま

れていたと想定できる

が，明確には記述さ

れていない 

 

必要とされるすべての分野の

専門家が含まれていたのかどう

か疑わしい，または関連する専

門家は含まれていなかった 

  

39 各項目はふさわしい数の専門家でテストされたか？ 

  質的研究の場合 

  量的（調査）研究の場合 
 

 
≥7 
≥50 

 
4-6 
≥30 

 

<4 または不明 

<30 または不明 

  

  



 

22 

 

分析      

      
40 データを分析するためにふさわしいアプローチが使用された

か？ 

広く認知されている，

またはよく正当化され

たアプローチが使用さ

れた 

 

アプローチはふさわし

かったと想定できる

が，明確には記述さ

れていない 

どのようなアプローチが使用さ

れたのか不明である，またはア

プローチがふさわしかったかどう

か疑わしい 

アプローチはふ

さわしくなかった 

 

41 少なくとも 2 名の研究者が分析に関与していたか？ 少なくとも 2 名の研究

者が分析に関与して

いた 

少なくとも 2 名の研究

者が分析に関与して

いたことが想定できる

が，明確には記述さ

れていない 

 

2 名の研究者が分析に関与し

ていたのか不明である，または

1 名の研究者だけが分析に関

与していた 

  

その他      

       
42 研究のデザインや方法に，他の重要な欠陥があったか？ 他に重要な方法論上

の欠陥はなかった 

 

 他に軽微な方法論上の欠陥が

あった 

他に重要な方

法論上の欠陥

があった 
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Box 3. 構造的妥当性  

   

統計的方法 とても良い 適切 疑わしい 不適切 NA 

       
1 CTT の場合：探索的因子分析または確認的因子分

析は実施されたか？ 

確認的因子分析が実

施された 

探索的因子分析が実

施された 

PCA だけが実施された 探索的因子分析または確認的

因子分析は実施されなかった 

 

NA 

2 IRT／Rasch の場合：選択されたモデルは研究疑問に

適合しているか？ 

選択されたモデルは研

究疑問によく適合して

いる 

選択されたモデルは研

究疑問によく適合して

いることが想定できる 
 

選択されたモデルは研究

疑問によく適合しているか

疑わしい 

選択されたモデルは研究疑問に

適合していない 

NA 

3 分析に含まれるサンプルサイズは適切だったか？ FA の場合：テストされ

たモデルの項目数の 7

倍かつ≥100名の対象

者 

FA の場合：テストされ

たモデルの項目数の少

なくとも 5 倍かつ≥100

名の対象者，またはテ

ストされたモデルの項

目数の少なくとも 6 倍

であるが<100 名の対

象者 
 

FA の場合：テストされたモ

デルの項目数の 5 倍であ

るが<100 名の対象者 

FA の場合：テストされたモデルの

項目数の 5 倍未満の対象者 

 

  Rasch／1PL モデルの

場合：≥200名の対象

者 

 

Rasch／1PL モデルの

場合：100-199 名の対

象者 

Rasch／1PL モデルの場

合：50-99 名の対象者 
 

Rasch／1PL モデルの場合：<50

名の対象者 

 

  2PL パラメトリック IRT モ

デルまたはMokken ス

ケール分析の場合：

≥1000名の対象者 

 

2PL パラメトリック IRT モ

デルまたはMokken ス

ケール分析の場合：

500-999 名の対象者 

2PL パラメトリック IRT モデ

ルまたはMokken スケー

ル分析の場合：250-499

名の対象者 

 

2PL パラメトリック IRT モデルまた

はMokken スケール分析の場

合：<250 名の対象者 

 

その他      

      
4 研究のデザインや統計的方法に，他に重要な欠陥が

あったか？ 

他に重要な方法論上

の欠陥はなかった 

 他に軽微な方法論上の欠

陥があった（回転方法が記

述されていないなど） 

 

他に重要な方法論上の欠陥が

あった（ふさわしくない回転方法

など） 
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Box 4. 内的一貫性  

   

統計的方法 とても良い 適切 疑わしい 不適切 NA 

      
1 連続スコアの場合：クロンバックのアルファまたはオメガは算出された

か？ 

クロンバックのアルファま

たはオメガが算出された 

 

 項目―全体相関だけが

算出された 

クロンバックのアルファと項目―全

体相関は算出されなかった 

NA 

2 二値スコアの場合：クロンバックのアルファまたは KR-20 は算出され

たか？ 

クロンバックのアルファま

たは KR-20 が算出された 

 

 項目―全体相関だけが

算出された 

クロンバックのアルファまたは KR-

20 と項目―全体相関は算出され

なかった 

NA 

3 IRT に基づくスコアの場合：シータの標準誤差（SE(θ)）または推定さ

れた潜在特性値の信頼性係数（（対象者または項目の）分離指標）

は算出されたか？ 

 

SE(θ)または信頼性係数

が算出された 

  SE(θ)または信頼性係数は算出さ

れなかった 

NA 

       

その他      

       
4 研究のデザインや統計的方法に，他に重要な欠陥があったか？ 他に重要な方法論上の

欠陥はなかった 

 

 他に軽微な方法論上の

欠陥があった 

他に重要な方法論上の欠陥があ

った 
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Box 5. 異文化間妥当性／測定不変性  

  

デザイン要件 とても良い 適切 疑わしい 不適切 NA 

       
1 グループ変数以外で関連する特徴についてサンプルは類似し

ていたか？ 

グループ変数以外で関連

する特徴についてサンプル

は類似していたという証拠

が示されている 

グループ変数以外で関

連する特徴についてサ

ンプルは類似していたこ

とが述べられている（し

かし証拠は示されてい

ない） 

 

グループ変数以外で関

連する特徴についてサ

ンプルは類似していた

かどうか不明である 

グループ変数以外で

関連する特徴につい

てサンプルは類似して

いなかった 

 

統計的方法      

       
2 データを分析するためにふさわしいアプローチが使用された

か？ 

広く認知されている，または

よく正当化されたアプローチ

が使用された 

アプローチはふさわしか

ったと想定できるが，明

確には記述されていな

い 

どのようなアプローチが

使用されたのか不明で

ある，またはアプローチ

がふさわしかったかどう

か疑わしい 

 

アプローチはふさわしく

なかった 

NA  

3 分析に含まれるサンプルサイズは適切であったか？ MGCFA の場合：モデルの

項目数の 7 倍かつ≥100名

の対象者 

モデルの項目数の 5 倍

かつ≥100名の対象者，

またはモデル内の項目

数の 5-7 倍だが<100

名の対象者 

 

モデルの項目数の 5

倍だが<100 名の対象

者 

モデルの項目数の 5

倍未満の対象者 

 

  回帰分析または IRT／

Rasch に基づく分析の場

合：1 群につき 200 名の対

象者 
 

1 群につき 150 名の対

象者 

1 群につき 100 名の対

象者 

1 群につき<100 名の

対象者 

 

その他      

      

4 研究のデザインや統計的方法に，他に重要な欠陥があった

か？ 

 

他に重要な方法論上の欠

陥はなかった 

 他に軽微な方法論上

の欠陥があった 

他に重要な方法論上

の欠陥があった 
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Box 6. 信頼性  

  

デザイン要件 とても良い 適切 疑わしい 不適切 NA 

       
1 反復測定の間の時間に，患者は測定すべき構成概念において

安定していたか？ 

患者は安定していたという

証拠が示されている 

 

患者は安定していた

ことが想定できる 

患者は安定していたの

か不明である 

患者は安定してい

なかった 

 

2 反復測定の時間間隔はふさわしかったか？ 時間間隔はふさわしかった  時間間隔がふさわしか

ったかどうか疑わしい，

または時間間隔が記述

されていなかった 
 

時間間隔はふさわ

しくなかった 

 

3 評価される条件を除いて，測定の条件は測定ごとに類似していた

か？ 

測定条件は類似していた

（証拠が示されている） 
 

測定条件は類似して

いたことが想定できる 

測定条件は類似してい

たのか不明である 

測定条件は類似し

ていなかった 

 

統計的方法      

      
4 連続スコアの場合：ふさわしい級内相関係数（ICC）は算出された

か？ 

ICCagreement が算出された，

または算出することができ

る 

（ICCconsistency，ピアソン

またはスピアマンの相

関係数が算出され

た，あるいは ICC のモ

デルか式が記述され

ていなかった） 

（ICCconsistency，ピアソンま

たはスピアマンの相関

係数が算出された，あ

るいは ICC のモデルか

式が記述されていなか

った） 

（ICCconsistency，ピアソ

ンまたはスピアマン

の相関係数が算出

された，あるいは

ICC のモデルか式が

記述されていなかっ

た） 

 

NA 

   かつ測定間の系統的

な変化が生じなかっ

たという証拠が示され

ている 
 

かつ測定間の系統的な

変化が生じなかったと

いう証拠が示されてい

ない 
 

かつ測定間の系統

的な変化が生じたと

いう証拠が示されて

いる 

 

   または ICCone-wayが算

出された 
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5 二値スコアの場合：カッパは算出されたか? 
 

カッパが算出された    NA 

6 名義スコアの場合：非重み付きカッパは算出されたか? 非重み付きカッパが算出さ

れた 
 

   NA 

7 順序スコアの場合：重み付きカッパは算出されたか？ 重み付きカッパが算出さ

れ，重み付けのスキームが

記述されていた 

カッパが算出された

が，重み付けのスキ

ームが記述されてい

なかった 

 

非重み付きカッパが算

出された，または重み

付きが適応されたか不

明であった 

 NA 

その他      

      
8 研究のデザインや統計的方法に，他に重要な欠陥があったか？ 他に重要な方法論上の欠

陥はなかった 

 他に軽微な方法論上の

欠陥があった 

他に重要な方法論

上の欠陥があった 

 

 

 
 
Box 7. 測定誤差 

 

 

デザイン要件 とても良い 適切 疑わしい 不適切 NA 

       
1 反復測定の間の時間に，患者は測定すべき構成概念において安定し

ていたか？ 

患者は安定していたと

いう証拠が示されてい

る 

 

患者は安定していた

ことが想定できる 

患者は安定していたの

か不明である 

患者は安定してい

なかった 

 

2 反復測定の時間間隔はふさわしかったか？ 時間間隔はふさわし

かった 

 時間間隔がふさわしか

ったかどうか疑わしい，

または時間間隔が記述

されていなかった 
 

時間間隔はふさわ

しくなかった 

 

3 変動の原因として評価される条件を除いて，測定の条件は測定ごとに

類似していたか？ 

測定条件は類似して

いた（証拠が示されて

いる） 

 

測定条件は類似して

いたことが想定できる 

測定条件は類似してい

たのか不明である 

測定条件は類似し

ていなかった 
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統計的方法      

       
4 連続スコアの場合：測定の標準誤差（SEM），検出可能な最小限の変

化（SDC），または誤差の許容範囲（LoA）は算出されたか？ 

SEMagreement，SEMone-

way，SDCagreementまたは

SDCone-wayが算出され

た，あるいは算出可

能であった 

（SEMconsistency，

SDCconsistencyまたは

LoA が算出された，あ

るいは SEM/SDC のモ

デルか式が記述され

ていなかった） 

 

（SEMconsistency,，

SDCconsistencyまたは LoA

が算出された） 

 
 

別の集団から得ら

れたクロンバックの

アルファまたは SD

に基づいて SEM が

算出された 
 

NA 

     あるいは 
 

 

   かつ測定間の系統的

な変化は生じなかっ

たという証拠が示され

ている 

 

かつ測定間の系統的な

変化は生じなかったと

いう証拠が示されてい

ない 

（SEMconsistency，

SDCconsistencyまたは

LoA が算出され，）

かつ系統的な変化

が生じたという証拠

が示されている 

 

 

5 二値／名義／順序スコアの場合：陽性一致率（PPA）および陰性一致

率（NPA）は算出されたか？ 

 

PPA および NPA が算

出された 

一致率が算出された   NA 

その他      

      
6 研究のデザインや統計的方法に，他に重要な欠陥があったか？ 他に重要な方法論上

の欠陥はなかった 
 

 他に軽微な方法論上の

欠陥があった 

他に重要な方法論

上の欠陥があった 
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Box 8. 基準関連妥当性 
 

 

 とても良い 適切 疑わしい 不適切 NA 

統計的方法      

       
1 連続スコアの場合：相関係数または AUC は算出されたか？ 相関係数または AUC

が算出された 

 

   NA 

2 二値スコアの場合：感度と特異度は決定されたか？ 感度と特異度が算出

された 

 

   NA 

その他      

       
3 研究のデザインや統計的方法に，他に重要な欠陥があったか？ 他に重要な方法論上

の欠陥はなかった 

 

 他に軽微な方法論上の

欠陥があった 

他に重要な方法論上

の欠陥があった 
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Box 9. 構成概念妥当性の仮説検証  

       

9a. 他のアウトカム測定尺度との比較（収束的妥当性）  

       

デザイン要件 とても良い 適切 疑わしい 不適切 NA 

       
1 比較する尺度が何を測定しているのかは明確か？ 比較する尺度が測定す

る構成概念は明確であ

る 

 

  比較する尺度が測定する

構成概念は明確でない 

 

2 比較する尺度の測定特性は十分であったか？ 研究の対象集団に類

似した集団において，

比較する尺度の測定特

性は十分であった 

比較する尺度の測

定特性は十分であ

ったが，研究の対象

集団にあてはまるの

かは不明である 

 

何らかの研究の対象集

団において，比較する

尺度の測定特性におけ

る何らかの情報がある 

比較する尺度の測定特

性における情報がない，

または比較する尺度の測

定特性が不十分であった

という証拠がある 

 

統計的方法      

      
3 統計的方法は行われた比較に対してふさわしかったか？ 適用された統計的方法

はふさわしかった 

統計的方法はふさ

わしかったと想定で

きる 

 

適用された統計的方法

は最適ではなかった 

適用された統計的方法

はふさわしくなかった 

 

その他      

      
4 研究のデザインや統計的方法に，他に重要な欠陥があったか？ 他に重要な方法論上の

欠陥はなかった 

 

 他に軽微な方法論上の

欠陥があった 

他に重要な方法論上の

欠陥があった 
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9b. サブグループ間の比較（弁別的または既知グループ妥当性）  

   

デザイン要件 とても良い 適切 疑わしい 不適切 NA 

       
5 サブグループの重要な特徴について十分な記述がなされていたか？ サブグループの重要

な特徴は十分に記述

されていた 

サブグループの重要

な特徴のほとんどは

十分に記述されてい

た 
 

サブグループの重要な

特徴の記述は乏しかっ

た，またはなかった 

  

統計的方法      

       
6 統計的方法は比較されたサブグループに対してふさわしかったか？ 適用された統計的方

法はふさわしかった 

統計的方法はふさわ

しかったと想定できる 

適用された統計的方法

は最適ではなかった 

適用された統計的

方法はふさわしくな

かった 
 

 

その他      

       
7 研究のデザインや統計的方法に，他に重要な欠陥があったか？ 他に重要な方法論上

の欠陥はなかった 

 

 他に軽微な方法論上の

欠陥があった 

他に重要な方法論

上の欠陥があった 
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Box 10. 応答性  

       

10a. 基準アプローチ（すなわちゴールドスタンダードとの比較）      

       

 とても良い 適切 疑わしい 不適切 NA 

統計的方法      

       
1 連続スコアの場合：変化スコア間の相関係数，または AUC は算出され

たか？ 

 

相関係数または AUC

が算出された 

   NA 

2 二値尺度の場合：感度と特異度（変化あり対変化なし）は決定された

か？ 

 

感度と特異度が算出

された 

   NA 

その他      

       
3 研究のデザインや統計的方法に，他に重要な欠陥があったか？ 他に重要な方法論上

の欠陥はなかった 
 

 他に軽微な方法論上の

欠陥があった 

他に重要な方法論

上の欠陥があった 
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10b. 構成概念アプローチ（すなわち仮説検証：他のアウトカム測定尺度との比較） 
       

デザイン要件 とても良い 適切 疑わしい 不適切 NA 

       
4 比較する尺度が何を測定しているのかは明確か？ 比較する尺度が測定

する構成概念は明確

である 

 

  比較する尺度が測

定する構成概念は

明確でない 

 

5 比較する尺度の測定特性は十分であったか？ 研究の対象集団に類

似した集団において，

比較する尺度の測定

特性は十分であった 

比較する尺度の測定

特性は十分であった

が，研究の対象集団

にあてはまるのかは不

明である 

何らかの研究の対象集

団において，比較する

尺度の測定特性におけ

る何らかの情報がある 

比較する尺度の測

定特性における情

報がない，または比

較する尺度の質が

低いという証拠があ

る 
 

 

統計的方法      

       
6 統計的方法は行われた比較に対してふさわしかったか？ 適用された統計的方

法はふさわしかった 

統計的方法はふさわ

しかったと想定できる 

適用された統計的方法

は最適ではなかった 

適用された統計的

方法はふさわしくな

かった 
 

 

その他      

       
7 研究のデザインや統計的方法に，他に重要な欠陥があったか？ 他に重要な方法論上

の欠陥はなかった 
 

 他に軽微な方法論上の

欠陥があった 

他に重要な方法論

上の欠陥があった 
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10c. 構成概念アプローチ（すなわち仮説検証：サブグループ間の比較） 
   

デザイン要件 とても良い 適切 疑わしい 不適切 NA 

      
8 サブグループの重要な特徴について十分な記述がなされていたか？ サブグループの重要

な特徴は十分に記述

されていた 

サブグループの重要

な特徴のほとんどは

十分に記述されてい

た 
 

サブグループの重要な

特徴の記述は乏しかっ

た，またはなかった 

  

統計的方法      

       
9 統計的方法は比較されたサブグループに対してふさわしかったか？ 適用された統計的方

法はふさわしかった 

統計的方法はふさわ

しかったと想定できる 

適用された統計的方法

は最適ではなかった 

適用された統計的

方法はふさわしくな

かった 
 

 

その他      

       
10 研究のデザインや統計的方法に，他に重要な欠陥があったか？ 他に重要な方法論上

の欠陥はなかった 

 

 他に軽微な方法論上の

欠陥があった 

他に重要な方法論

上の欠陥があった 
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10d. 構成概念アプローチ（すなわち仮説検証：介入前後） 
   

デザイン要件 とても良い 適切 疑わしい 不適切 NA 

       
11 行われた介入について十分な記述がなされていたか？ 介入の記述は十分で

あった 

 

 介入の記述は乏しかっ

た 

介入の記述はなか

った 

 

統計的方法      

       
12 統計的方法は行われた前後比較に対してふさわしかったか？ 適用された統計的方

法はふさわしかった 

統計的方法はふさわ

しかったと想定できる 

適用された統計的方法

は最適ではなかった 

適用された統計的

方法はふさわしくな

かった 

 

 

その他      

       
13 研究のデザインや統計的方法に，他に重要な欠陥があったか？ 他に重要な方法論上

の欠陥はなかった 
 

 他に軽微な方法論上の

欠陥があった 

他に重要な方法論

上の欠陥があった 

 

 


