
コクランライブラリー

・診療ガイドライン入門

：関連データベースの紹介

京都大学大学院医学研究科健康情報学
中山健夫

2008年6月16日＇月（

文献検索評価法



2
(JAMA 2001;286:1461-7)
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情報には賞味期限がある。
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Medical Junk Mail.

Montauk L. Lancet 2000;356:344.

Emergency Medicine

San Francisco, USA

Jan 1, 1999 - Dec 31, 1999

122 kg, 2 meters high
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1次情報と2次情報
１次情報・・・ピアレビュー誌に掲載された原著論文が

代表。

２次情報・・・＇ＥＢＭのフレームワークでは（1次情報

の集約によって作られた情報。システマティック・レ

ビューや診療ガイドラインが代表。

生データ自体を1次情報とし、原著論文を2次情報とする考

えもある。1次情報を編集したものが2次情報。

生データにアクセスはできないが、一定の形式にまとめて

発表された情報をさらに加工したものも２次情報とされる。



6

EBM実践のための５ステップ

１．疑問の定式化

↓

２．根拠の検索

↓

３．根拠の吟味

↓

４．実際の適用

↓

５．評価

Patient, Exposure 

(Intervention), 

Comparison, 

Outcome: PECO or 

PICO

1次情報：PubMed 

2次情報：システマティッ
ク・レビュー ＇Cochrane 

Library（ 、診療ガイドライ
ン＇Minds（,, UptoDate, 

Clinical Evidence et al.

国内・・・ 医学中央雑誌
etc. 

Critical appraisal

External validity 

(Generalizability, 

Extrapolation)
Patient-oriented Outcome

(Mortality, QOL)

•POEMs :Patient-oriented 

evidence that matters
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システマティック･レビュー

A review of a clearly formulated question that uses systematic 

and explicit methods to identify, select and critically appraise 

relevant research, and to collect and analyse data from the 

studies that are included in the review. Statistical methods 

(meta-analysis) may or may not be used to analyse and 

summarise the results of the included studies.
＇http://www.cochrane.org/cochrane/glossary.htm#PS（

明確に形成された疑問に対し、適切な研究を同定、選択、そ
して批判的吟味のため、系統的で明示的な方法を用いて行う
レビュー。

統計的手法(メタ分析)は結果を分析し要約するために使用さ
れる場合もあるし、されない場合もある。

http://www.cochrane.org/cochrane/glossary.htm
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システマティック・
レビュー

メタアナリシス

システマティック・レビューとメタアナリシス



10システマティック・レビュー／メタ・アナリ
シスの５ステップ

１．疑問の定式化／プロトコール作成

↓

２．文献検索

↓

３．プロトコールに沿った文献選択

↓

４．データ抽出

↓

５．分析・解釈
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Cumulative meta-analysis
＇累積メタ・アナリシス（

Lau J, Antman EM, et al. Cumulative meta-analysis 
of therapeutic trials for myocardial infarction. N 
Engl J Med. 1992; 327:248-54.

Antman EM, Lau J, et al. A comparison of results of 
meta-analyses of randomzied control trials and 
recommendations of clinical experts: Treatment for 
myocardial infarction. JAMA. 1992; 268:240-48.
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Archiebald L. Cochrane ＇1909～1988（

英国人 医師＆疫学者

1. All effective treatment must be free.

2.   RCTの重要性

3. ‘Systematic Review’の重要性

(1) すべてのRCTから

(2) よいものだけを

(3) まとめて

(4) 遅れなく

(5) 必要な人に届ける

出所 http://static.consumer.es/www/imgs/2006/10/archieco1.jpg
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初めてのランダム化比較試験から・・・

1948年、初めてのRCT報告
＇Medical Research Council Streptomycin in Tuberculosis 
Trials Committee. Streptomycin treatment for pulmonary 
tuberculosis. BMJ 1948; ii: 769-782.（
その後半世紀、世界で50～100万件のRCTが実施。
それらの成果の多くが長期間死蔵されていた。
1990年代、データベース科学の発展・EBMの成立
→ コクラン共同計画の実現 (1992)

「これまで完全に忘れさられ見過ごされてきた金鉱」

「ヒト･ゲノム計画にも匹敵する現代医学の巨大プロジェクト」



16

コクラン共同計画の意義

エビデンスを・・・

1. 「つくる」＇臨床試験、疫学研究（

2. 「つたえる」 → コクラン共同計画

3. 「つかう」＇臨床家、行政官、消費者（」

EBM実践における情報インフラストラクチャー

http://www.cochrane.org/index.htm
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コクラン・ロゴ
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コクラン・ロゴの見方
7本の水平線は、各ＲＣＴの結果を示す＇線分が短いほど信頼
区間が狭い（。

菱形は、それら全試験を総合した結果。

中央の垂線は、比較する2つの治療法が同等の効果＇有効で
ある確率が等しい（をもつ場合の位置。

水平線が垂直線と交わる場合、当該の治療法と比較対照の
治療との差は統計的に有意でない。

菱形の位置が垂直の左にあることは、全てのＲＣＴを総合した
結果、新しい治療法が優れていること、垂直の右にあれば、新
治療法が劣ることを示す。
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エピソード
ステロイド投与による妊婦の早産予防に関するＲＣＴ

1972年の最初の報告後、7件の報告

システマティック･レビューの結果・・・未熟児合併症での死亡リスクは、

ステロイド投与によりオッズ比で30~50%減尐。

システマティック･レビューの発表は1989年。

それまで産科医に有効性が認識されなかった結果、未熟児1000人

中10人が余計に死亡したと推定。

＇別府宏国・津谷喜一郎編．コクラン共同計画資料集 サイエンティ

スト社 1997（

大切な情報は適切・迅速に評価してまとめ、世の中に広める必要が

ある。
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出所 http://www.cochrane.org/
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図1 コクラン共同計画の役割

玉石混交の無数の医学情報
の中から、目的に合致した信頼
できる情報を個々の利用者が収
集し評価するのは、今日の情報
過多の状況下では不可能に近
い。そこで、コクラン共同計画で
は情報の収集と批判的吟味、さ
らにメタアナリシスを実施して、
そのエッセンスを情報の利用者
に提供することをその主たるミッ
ションとしている。

津谷喜一郎,橋本 淳．エビデン

スに基づく医療とコクラン共同計
画．
Question Now 17:2-10 (1999)
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コクラン共同計画に関する国内の動向

平成11年「医療技術評価推進検討会＇座長・高久史
麿自治医科大学学長（」報告

→ 「信頼できる科学的な根拠を提供する手段として、
現在最も参考になるのは、英国などを中心に進められ
ているコクラン共同計画である」

通商産業省「通商白書２０００」

→ 「英米における効率的な医療サービスに向けた改
革の動向」として「イギリスで1992年にコクラン共同計
画が開始された」



25Cochrane reviews compared with industry supported 
meta-analyses and other meta-analyses of the same 

drugs: systematic review.

BMJ. 2006 Oct 14;333(7572):782.

同一疾患について同様の薬物の比較を扱ったシ
ステマティック・レビューについて、コクラン共同計
画によるものと、製薬企業によるものとで質を評価
した。

企業スポンサーによるシステマティック・レビュー
は、方法論が明らかでない部分が多く、扱っている
薬剤に対して好意的に結論している傾向がある。
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Cochrane Database Syst Rev

[ta] / [jour]

出所 http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/
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JANCOC

The Japanese informal Network for 
the Cochrane Collaboration
＇東大医薬経済学・津谷喜一郎（

1994年設立，コクラン共同計画の日本
への普及・啓発活動を実施。
＇http://cochrane.umin.ac.jp/（
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コクラン共同計画のインパクト ＇１（

１．コクラン･レビューが「集学的脳卒中ユニット」の有効性を示し、
カナダでは脳卒中対策の予算カットを回避。

２．英国医学評議会＇Medical Research Council: MRC（は臨床試
験の新規fund申請者に対して、対象課題のシステマティック・レ
ビューの知見を回答するように要求。さらに評議会はシステマ
ティック・レビューの著者に新しい研究の審査担当を要請。

３．医学教科書の執筆におけるコクラン･レビューの参照が増加。

４．乳がんに関するレビューグループがオーストラリアでの進行乳
がん診療ガイドライン策定に貢献。
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コクラン共同計画のインパクト ＇２（
５．英国、カナダ、インド、オーストラリアでの喘息診療ガイドラ
イン、英国ウェールズ省における有効性評価プロトコルの作成
に貢献。

６．北米政府の支援する「エビデンスに基づいた診療センター」
との協力関係の構築。

７．米国・スタンフォード大学で試験的に行なわれている臨床意
思決定の教育プログラムでの採用。

８．ブラジル・コクランセンターは「エビデンスに基づいた医学文
化」を創出に貢献＇センターはEBMを扱った全国放送のテレビ
番組５５０の作成に主体的に関与（。
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Forest plot Arroll B, Kenealy T. Antibiotics for the common 

cold and acute purulent rhinitis (Cochrane 

Review). In: The Cochrane Library, Issue 2, 

2004. Chichester, UK: John Wiley & Sons, Ltd. 
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感冒と急性膿性鼻炎に対する
抗生物質

Arroll B, Kenealy T The Cochrane Library, Issue 2, 2005

Adult patients treated with antibiotics had a significant 
increase in adverse effects (odds ratio 3.6 95% CI 2.21 to 
5.89) while there was no significant increase in children odds 
ratio 0.90 95% CI (0.44-1.82).

REVIEWER’S CONCLUSIONS: There is not enough evidence 
of important benefits from the treatment of upper respiratory 
tract infections with antibiotics to warrant their routine use 
in children or adults and there is a significant increase in 
adverse effects associated with antibiotic use in adult 
patients.
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出所 http://www.interscience.wiley.com
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Arroll, B et al. BMJ 2006;333:279
Are antibiotics effective for acute purulent rhinitis? Systematic review and 

meta-analysis of placebo controlled randomised trials.

膿性鼻炎の5－8日予後に対する抗生物質の
有効性：メタ・アナリシス
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メタアナリシスは、その後行われたRCTの結果の2/3
＇陽性・陰性的中度（を予測したに過ぎない。
LeLorier J, et al. N Engl J Med 1997;337(8):536-42
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Publication bias＇出版バイアス（

「有意」な結果を示さない報告が投稿＇file-drawer problem（または刊行され
にくいことにより生じるバイアス。

発表論文は読者の耳目をひく、「興味深い」知見を強調するものになりやす
い。

大規模な研究は、その結果にかかわらず、公表される傾向がある。

それに対し、小規模の研究は「おもしろくない結論」の場合、出版されない傾
向が推測される。

出版された論文に基づくシステマティック･レビューやメタアナリシスの結論を
歪める危険がある。

・・・否定的な見解もある。
JAMAの投稿論文＇1996‐9（での評価・・・“Positive”な投稿論文383編のう
ち78編＇20％（がPublish、”Negative”な投稿論文341編のうち51編＇15％（
がPublish。＇Olson et al. JAMA 2002;287:2825-8（
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Funnel Plot＇漏斗状プロット（
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International Committee of Medical Journal 

Editors. Clinical trial registration: a statement 

from the International Committee of Medical 

Journal Editors.

N Engl J Med. 2004;351(12):1250-1 

JAMA. 2004;292(11):1363-4. 

Ann Intern Med. 2004;141(6):477-8. 

臨床試験の事前登録
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出所 http://www.umin.ac.jp/ctr/index-j.htm
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平成１６年度厚生労働科学研究費補助金＇特別研究事業（
「最新の科学的知見に基づいた保健事業に係る調査研究」

「防煙」

Patient…未成年に対して

Intervention…何らかの「防煙プログラム」を行うこ
とで

Comparison…＇行わない場合に比べて（

Outcome…将来的な喫煙開始率を減尐させること
ができるか？
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検索ストラテジー

PubMedを利用し、2005年１月に検索。

(Smoking/prevention and control[MeSH] OR Tobacco 
Use Disorder/prevention and control[MeSH]) AND  
(children OR adolescence) AND (English[la] OR 
Japanese[la]) AND (Cochrane Database Syst Rev[jour] 
OR meta-analysis[pt] OR practice guideline[pt])・・・ ２３件
ヒット

抄録・表題から選択→ １３件＇すべて英文（

Cochrane review ５件 を紹介

・・・20008年6月13日検索 →30件
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Family and carer smoking control programmes for 
reducing children's exposure to environmental 
tobacco smoke.

Community interventions for preventing smoking in 
young people.

School-based programmes for preventing smoking.

Interventions for preventing tobacco sales to minors.

Mass media interventions for preventing smoking in 
young people.

防煙に関するコクランレビュー
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＇2007.6.10 検索（ 出所 http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/
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出所 http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/
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英国York大学 Centre for Reviews and 
Dissemination＇CRD（ の”DARE”

Database of Abstracts of Reviews of Effects .

At the end of May 2007 the database contained 4607 abstracts.

無料

出所 http://www.york.ac.uk/inst/crd/index.htm
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診療ガイドライン
clinical practice guidelines

「特定の臨床状況において、適切な

判断を行なうため、臨床家と患者を支

援する目的で＇assist practitioner and 

patient decisions（系統的に作成され

た文書」 (US Institute of Medicine, 1990（
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英国の試み:診療ガイドライン作成・普及

National Institute for Clinical Excellence (NICE)

Scottish Intercollegiate Guidelines Network＇SIGN（

“Our objective is to improve the quality of health care for 

patients in Scotland by reducing variation in practice and 

outcome, through the development and dissemination of 

national clinical guidelines containing recommendations for 

effective practice based on current evidence. “ 

「現在のエビデンスに基づく推奨を含む診療ガイドラインの作成・普及に

より、診療とアウトカムのバラツキを減じ、患者ケアの質を向上させる」
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診療ガイドラインの作成方法

GOBSAT＇Good Old Boys Sitting Around 
the Table（から ・・・

Evidence-based へ
臨床上の疑問の明確化

エビデンスの検索・評価
＇Level of Evidence の決定（

推奨度の決定 (Grade of Recommendation)

さらに Evidence-based consensus へ
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診療ガイドラインのカバー範囲

Option・・・50％の患者

Guideline・・・60～95％の患者

Standard・・・95％以上の患者

Eddy DM. JAMA 1990;263:22

日本語の「標準治療」の意味するもの。

がん領域の「ガイドライン」の内容の一部は「スタンダード」。



EBMに対する厚生労働省の取り組み

EBM推進の検討
EBM診療ガイドラインの作成

平成 9年度

平成10年度

平成13、14年度

医療技術価の
在り方に関する検討会

医療技術評価の導入

医療技術評価
推進検討会

EBM の推進を決定

保健医療技術情報
普及支援検討会

医療情報提供体制について

医療技術評価総合研究
医療情報サービス事業(Minds)

―(財)日本医療機能評価機機構―

最新の医学情報を集積し、インターネッ卜等を
利用して、全国の医療者、国民、研究者へ情
報提供を行う

平成11年度
作成開始分

＇計5課題（

平成12年度
作成開始分

＇計7課題（

平成13年度
作成開始分

＇計4課題（

平成14年度
作成開始分

＇計4課題（

平成15年度
作成開始分

＇計3課題（

○高血圧
○糖尿病
○喘 息
○急性

心筋梗塞
○前立腺肥大

症及び女性
尿失禁
→ 完成

○白内障
○胃潰瘍
○くも膜下

出血
○腰痛
○アレルギー

性鼻炎
○脳梗塞
→ 完成

○関節
リウマチ
→15年度
完成予定

○肺がん
○乳がん
○アルツ

ハイマー病
→完成

○胃がん
→15年度

完成予定

○脳出血
○推間板

へルニア
○大腿骨頚部

骨折
○肝ガン
→15年度

完成予定

○急性胆道炎
○尿路結石症
○前立腺がん
→16年度

完成予定
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財団法人日本医療機能評価機構
医療情報サービス事業

厚生労働省、日本医師会、日本病院会、全国自治体
病院協議会などの出資による第3者機関として病院機
能の評価を推進。

良質な診療ガイドラインとその引用文献を中心に、医
療者・消費者共に利用可能なデータベースの整備。

これまでの事業と並行してEBM関連情報を管理・提供。
これらを両輪として、医療の質向上を目指す。

平成16年5月11日一般公開
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56出所 http://minds.jcqhc.or.jp/
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出所 http://minds.jcqhc.or.jp/
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出所 http://minds.jcqhc.or.jp/



59出所 http://minds.jcqhc.or.jp/
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出所 http://www.mnc.toho-u.ac.jp/mmc/
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http://cancerinfo.tri-

kobe.org/for_patient/pdq/index.html
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iyakuSearch
http://database.japic.or.jp/

財団法人日本医薬情報センター＇JAPIC：ジャピック（

臨床的に有用な医薬品情報を収集・処理・提供することで、薬剤の臨床使用の
適正化を通じて製薬と医療の間の掛け橋の役割を目指す。

1972年に公益法人として設立。

医薬品の関する雑誌論文(国内雑誌約400誌、海外雑誌15誌)を1983年か
ら約31万件を収録。

検索対象は書誌事項、キーワード(医薬品名、疾病名、副作用名、医薬文
献キーワード等)と抄録(JAPICで作成)。

国内開催の医薬品に関する学会発表＇1993年から約52万件)の演題も収
録。

検索と結果表示までは無料
＇抄録まで表示させる場合にはユーザー登録必要、JAPIC会員の団体に

属していれば登録無料、会員外は年間１万円（

http://database.japic.or.jp/
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出所 http://database.japic.or.jp/nw/index
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宿題

関心のあるテーマについて、コクラン・ラ
イブラリーからシステマティック・レビューを
１つ選び、全文をPDFでダウンロードして
下さい＇プリントアウトは不要です（。

抄録を翻訳して、6月30日までにＧ棟2階
健康情報学分野秘書室に提出して下さい
＇封筒を入口につけておきます（。
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