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In the present study, the Quality Assessment Tool for Quantitative Studies (QATQS), a scale for 
comprehensively evaluating the quality of quantitative research, was translated to create a Japanese-language 
version (J-QATQS); the equivalence of the two versions was ensured, and the reliability of the Japanese 
version was examined. The translation of the QATQS was evaluated with the back-translation method. The 
J-QATQS was created in a chart format to ensure ease of use. Additionally, in the constructive concept of the 
QATQS, only widely recognizedstatistical terms are used, and because we believe no problems of validity 
were present, only inter-rater reliability was analyzed. Of the nursing studies written in Japanese and 
published by two researchers on the Ichushi-Web, a Internet version of the Japan Medical Abstracts Society, 
10 studies of comparative testing and comparative research were evaluated with the J-QATQS, and the inter-
rater reliability (κcoefficient) was calculated. In all cases, theκcoefficient satisfied the level of significance, 
and reliability was found to be high for all of the studies on the basis of the following scores: selection bias,
κ=0.94;research design,κ=0.86; confounding factor,κ=1; blinded,κ=0.67; data collection method,κ
=0.68; and target dropout rate,κ=1. The equivalence of the J-QATQS created in the present study was 
confirmed by the authors of the QATQS, and the results of the reliability study showed that the inter-rater 
reliability of the J-QATQS was high, indicating the possibility that published studies can be objectively 
evaluated. （Tokyo Jikeikai Medical Journal 2019;134:75-81）　
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Ⅰ．緒　　　　　言

研究にエビデンスは必要不可欠となっている．

現在では国内外で医学研究結果を検索できるデー

タベースを活用することで，多くの知見に接する

ことが可能になった．一方でそれらの研究データ

は玉石混交であり，有益なデータもあるものの研

究デザインや研究手法に疑念を生じるものも少な

くない．多くの文献を手当たり次第に読むことで

情報は集められるが，それをどのように評価する

のかについては母集団やバイアスの存在を個々の

研究者が比較してレビューするしかなかった．

Quality Assessment Tool for Quantitative Studies 
（以下，QATQSと略す）は1998年に公衆衛生活
動の実践をサポートするエビデンスとして質の高

いsystematic reviewを提供するために作成された1）．

選択バイアス，研究デザイン，交絡因子，盲検化，

データ収集方法，対象の脱落率，介入方法，分析

方法の8項目を検証し（評価に使用するのは介入

方法，分析方法を除いた6項目のみ）最終的な判

定を行うもので，研究者の評価の手助けとして

ユーザーマニュアルも添付されている．このツー

ルは反復プロセスを使用した有効性や検査の一貫

性，構成概念妥当性が示されており，また2名の

評価者の一致率がκ係数0.74および0.61と高い2）

ことが明らかになっている．現在までにこのツー

ルを用いたレビューが多く行われており3-5），レ

ビューを行う上での有効なツールであるといえ

る．

欧米では量的研究のレビュー評価を行うための

尺度が作成されているが，本邦では日本語で使用

できる一般的な尺度が存在しないため，本研究で

日本語版QATQS（以下，J-QATQSとする）を作
成することには意義がある．量的研究の客観的な

評価を測定するためのツールとして J-QATQSを
作成することによって，我が国の研究レビューの

レベルを上げること，さらには評価ツールを用い

た有意義なレビュー研究の推進を図ることが可能

である．

本研究はQATQSとの等価性を担保した
J-QATQSの作成，およびその信頼性を検討する
ことを目的とした．なお本ツールは通常検証が必

要である構成概念としては，既に統計用語として

広く認知されている用語のみが使用されており問

題はないと考えられるため，評価者が J-QATQS
を用いて得られた評価者信頼性を検証した．

Ⅱ．研　究　方　法

１．翻訳の対象尺度

今回使用したQATQSは選択バイアス，研究デ
ザイン，交絡因子，盲検化，データ収集方法，対

象 の 脱 落 率 の6項 目 を そ れ ぞ れSTRONG，
MODERATE，WEAKの3つに分けて判定し，論文
のグローバルな格付けを行うことができるツール

である．それぞれの項目ごとに1～ 2問の問いが

あり，その選択によって評価が与えられる．評価

は2名の査読者で行い，両者の判定を加味しなが

ら最終的な格付けを行うことができるツールであ

り，1998年にEffective Public Health Practice Project
によって開発された．このQATQSおよびツール
に付随するユーザーマニュアルを翻訳の対象尺度

とした．日本語版作成にあたり，2017年8月に

QATQSの 原 著 者 で あ るDr. Donna Fitzpatrick-
Lewi，Drs. Donna Ciliska，Drs. Helen Thomasに日
本語翻訳の許可を得た．

２．翻訳手法の選択

海外の尺度翻訳については，デュアルパネル法

（以下，DP）やバックトランスレーション法（以下，
BT）が使用されることが多い．DPは翻訳の言語
的一致よりも概念上の一致を重視することで文化

的背景に配慮した表現をとることが可能な手法で

ある6）．一方BTは翻訳の質を高め妥当性が高い
とされている7）．本尺度はレビューの評価尺度で

あり，文化的背景や概念を対象としないため，

BT法を採用した．
３．翻訳の実施方法

BTは稲田のガイドライン8）を参考に，以下の

手順で実施した．

１）順翻訳

英語から日本語への翻訳を行った．著者2名が

独立して順翻訳を行い，原版の意味を損なうこと

なく，回答者が容易に意味を理解できるよう表現

を使うことに配慮した．QATQSとユーザーマニュ
アルは独立して順翻訳を行ったが，その後，お互

いの順翻訳版を討議・統合し，J-QATQSを作成
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する際に，ユーザーマニュアルをツールの中に入

れ込む形で一つの版を作成した．なお最終的な評

価に寄与しない設問は削除した．

2）逆翻訳と原著者の校正

順翻訳版の逆翻訳を元の尺度を見ることなくブ

ラインドで行うために，英語およびレビュー研究

に精通している業者（株式会社フォルテ）に依頼

して，原版の英語に翻訳した．依頼の際はこの翻

訳が尺度翻訳の逆翻訳であることを伝えたうえで

依頼した．逆翻訳を行った J-QATQSは原版の著
者に比較してもらった．修正が必要な部分に関し

ては順翻訳者と検討した．その後2カ国語の異な

る言語間で生じる項目表現が等価であるかについ

て，原版の著者らに確認してもらうことで，

J-QATQSの等価性について検討した．また項目
の概念に異なる乖離が生じていないかについても

確認してもらった．

3）認知デブリーフィングと校正

修正した J-QATQSについて，文言の理解しや
すさ，認知的等価性を検討するために日本語を母

語とし，尺度を用いた研究実践の経験のある教員

3名および院生２名を研究協力者として認知デブ

リーフィングを行った．これらの結果は総合し，

用語の意味が分かりにくい箇所には用語の補足を

入れるなど必要に応じて説明を付記した．また追

記・修正部分については再度逆翻訳を行い，原著

者の確認を行ったうえで，最終校正を行った．

４．信頼性の検討

研究者2名が医学中央雑誌web版に掲載された
和文の看護・医学研究のうち，比較試験・比較研

究21編9-29）をそれぞれが独立して J-QATQSで評
価し，検者間信頼性（1次の重み付けκ係数）を

算出した．STRONG，MODERATE，WEAKの順
に重み付けを行い，交絡因子および盲検化の項目

で「該当せず」に評価されたものはこの項目のみ

結果をブランクとした．文献は「母性」と「周産

期」のキーワードで2000年以降を検索年とし，

絞り込み条件で原著論文，日本語，研究デザイン

としてランダム化比較試験，準ランダム化比較試

験，比較試験にチェックをして検索した．また学

会誌に掲載されたものに限定した．最初に

QATQSを使用した文献を見つけたのは母乳育児
に関連する要因の文献検討3）であり，また，研究

者らは母性看護学領域の研究を行っているため，

母性に関連する医学・看護学の文献を中心とした．

研究デザインによる差異を考慮するため，コホー

ト研究，ケースコントロール，分時型時系列など，

できる限り異なる論文21編を抽出した．統計解

析ソフトはSPSS for Windows Ver. 24.0を用い，有
意水準は5%とした．
なお本研究で使用した論文は著作権法に則り，

論文を収集し使用した．また研究にあたり本学倫

理委員会に申請（31-070（9569））したが，人を

対象としない研究であり，申請を要しないと判定

された．

Ⅲ．結　　　　　果

１）QATQSとの等価性を担保したJ-QATQSの作成
既存のQATQSは選択バイアス，研究デザイン，

交絡因子，盲検化，データ収集方法，対象の脱落

率の6項目を2 ～ 4つの質問とQATQSとは別の
ユーザーマニュアルから検証しなければならず，

説明文書が長いことから使いにくい問題があっ

た．また項目によっては結果がSTRONGとも
MODERATEとも取れる揺らぎのある割り付けが
ある場合があった．そのため J-QATQSは使用者
の利便性を鑑み，ユーザーマニュアルを

J-QATQSの中に入れ込み，項目ごとに2～ 3の質
問で構成され，STRONG，MODERATE，WEAK
のいずれかに集約される形のステップ・チャート

を作成した（Fig. 1）．最終評価はWEAKの数が2
項 目 以 上 の 場 合 は，WEAK，1項 目 で は
MODERATE，ない場合はSTRONGとなるように
作成した（Table 1）．作成したステップ・チャー
ト形式の J-QATQSについて，QATQS原著者の
Dr. Fitzpatrick-Lewis, Donnaに確認していただき，
QATQSとの等価性について問題がないことを確
認した．

２）J-QATQSの検者間信頼性
研究者２名で対象論文21編をそれぞれが評価

した．Aの選択バイアスは2者の一致率が95％で

Table 1. Grobal Rating for This Paper
1 STRONG WEAKの評価がない
2 MODERATE WEAKが１つある
3 WEAK ２つ以上のWEAKがある
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Fig. 1. The Japanese version (J-QATQS) chart format

κ係数は0.94であった．Bの研究デザインは一致
率が95％でκ係数は0.86であった．Cの交絡因子
は検者間に差異がなくκ係数は１であった．Dの
盲検化は一致率が86％でκ係数は0.67であった．

Eのデータ収集方法は一致率が71％でκ係数は
0.68であった．Fの対象の脱落率および最終評価
は差異がなく，κ係数は1であった．p値はいず
れも有意水準を満たした（Table 2）．
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Table 2. Inter-rater reliability of J-QATQS

項目
評価者A／評価者Bの評価数

2者間の一致率 κ係数 95％信頼区間 ｐ
STRONG MODERATE WEAK 該当せず

A　選択バイアス 2/2 1/2 18/17 - 95% 0.94 0.86-0.98 p<0.001
B　研究デザイン 6/5 7/7 8/9 - 95% 0.86 0.69-0.94 p<0.001
C　交絡因子 3/3 0/0 8/8 10/10 100% 1 1 p<0.001
D　盲検化 2/3 6/3 3/5 10/10 86% 0.67 0.35-0.99 p<0.01
E　データ収集方法 5/6 6/4 10/11 - 71% 0.68 0.44-0.92 p<0.001
F　対象の脱落率 16/16 4/4 1/1 - 100% 1 1 p<0.001
最終評価 0/0 2/2 18/18 - 100% 1 1 p<0.001

Ⅳ．考　　　　　察

本研究で作成した J-QATQSは原版のQATQSで
使用する手引書をツールの中に入れ，評価の揺ら

ぎをなくしたことで利便性の高いツールとなった

と考えられる．このツールはステップ・チャート

形式を用いた．ステップ・チャートは順序立てる，

構造化する，要約する利点がある30）．分岐を持つ

ステップを入れることで，複雑な流れをイメージ

でき全体の構造が理解しやすくなると考えられ

る．QATQSの作成者にもこのステップ・チャー
ト形式での作成は等価性を保ちつつ，使用者の利

便性を向上させたことについて評価された．

検者間信頼性についてはいずれの項目でも高

い信頼性が得られた．盲検化やデータ収集方法

でやや信頼性が低く，盲検化では倫理的配慮の

記載が不十分であることから研究目的を対象に

伝えているか不明瞭であることが，データ収集

方法ではデータの信頼性・妥当性に関する記述

が不十分であることから検者によって結果を想

起する形での評価となる場合があること，研究

方法欄に記載が必要な交絡因子や盲検化が結果

に記載があることなどで検者が読み落とす場合

があり，結果への判断が揺れることが原因と考

えられた．

また本邦における看護研究はランダム化比較

試験や準ランダム化比較試験，および比較試験

の割合が3.4％と低い（医学中央雑誌でキーワー
ドを看護研究とし，原著論文で検索された件数

は37,835件であったが，そのうちのランダム化
比較試験や準ランダム化比較試験，および比較

試験の件数は1,298件：平成30年7月27日検
索）．系統立てられた量的研究がやや乏しいこ

とから，J-QATQSでの最終評価が多くの場合
でWEAKに分類される限界が示唆された．
QATQSは公衆衛生看護領域で作成された尺度
であることから，J-QATQSの検証論文を看護
学を中心とした看護および医学研究に限定した

が，上記の理由から和文での看護研究のみを対

象にするには限界がある．しかし一部の看護研

究や介入研究が多い医学研究や英文での評価に

は有効であると考えられ，J-QATQSの有用性
が示唆された．

今後の課題として，より多くの論文での

J-QATQSによる検者間信頼性を蓄積する必要
がある．また今回の検者間信頼性を検討した研

究者は量的研究の実践者であり，高等教育で看

護研究の教育を受けていた．QATQSの使用に
ついては，原著者は研究における批判的吟味の

専門技能を有する人を対象としている．しかし

看護実践を行う場合のエビデンスを提供するた

めのスクリーニングに用いる場合，研究用語に

熟知していない実践者が使用する可能性があ

る．ツールの用語はなるべく理解しやすいよう

に説明文書をステップ・チャートの中に入れて

作成したが，不十分な可能性がある．今後は理

解しやすいツールの開発の検討を行う必要があ

る．

Ⅴ．結　　　　　語

本研究で作成した J-QATQSは原著者による等
価性を確認し，その信頼性を検討した結果，ツー

ルの検者間信頼性は高く，論文を客観的に評価で

きる可能性がある．
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