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平成 9年度
医療技術評価の
在り方に関する検討会
医療技術評価の導入

平成 10年度
医療技術評価推進検討会
EBMの推進を決定

平成 13.14年度
保険医療技術情報
普及支援検討会
医療情報提供体制について

EMB推進の
検討

EMB診察ガイドラインの作成

平成11年度
作成開始分
（計5種類）

・高血圧症
・糖尿病
・喘息
・急性
  心肺梗塞
・前立腺肥大症
 及び女性尿失禁
→完成

平成12年度
作成開始分
（計7種類）

・白内障
・胃潰癌
・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

平成13年度
作成開始分
（計4種類）

・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

平成14年度
作成開始分
（計4種類）

・脳出血
・椎間板
  ヘルニア
・大腿骨顎部
  骨折
・肺ガン
  →15年度
　　完成予定

平成15年度
作成開始分
（計3種類）

・急性胆道炎
・尿路結石症
・前立腺がん
  →16年度
     完成予定

医療技術評価総合研究
医療情報サービス事業（Minds)
ー（財）日本医療機能評価機構ー

最新の医療情報を集積し、インター
ネット等を利用して、全国の医療者、
国民、研究者へ情報提供を行う

EBMに対する厚生労働省の取り組み

↓ ↓
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診療ガイドラインの作成方法診療ガイドラインの作成方法

以前、以前、GOBSATGOBSAT（（Good Old Boys Good Old Boys 
Sitting Around the TableSitting Around the Table））

近年、近年、EvidenceEvidence--basedbased へへ

臨床上の疑問の明確化臨床上の疑問の明確化

エビデンスの検索・評価エビデンスの検索・評価
（（Level of Evidence Level of Evidence の決定）の決定）

推奨度の決定推奨度の決定 (Grade of Recommendation)(Grade of Recommendation)
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厚生労働科学研究費補助金厚生労働科学研究費補助金
医療技術評価総合研究事業医療技術評価総合研究事業

20012001～～33年度・・・年度・・・EBMEBMを指向した「診療ガイドライン」を指向した「診療ガイドライン」
と医学データベースに利用される「構造化抄録」作成と医学データベースに利用される「構造化抄録」作成
の方法論の開発とそれらの受容性に関する研究の方法論の開発とそれらの受容性に関する研究

20042004年度～・・・「根拠に基づく診療ガイドライン」の年度～・・・「根拠に基づく診療ガイドライン」の
適切な作成・利用・普及に向けた基盤整備に関する適切な作成・利用・普及に向けた基盤整備に関する
研究：患者・医療消費者の参加推進に向けて研究：患者・医療消費者の参加推進に向けて

ガイドライン作成への参加・支援ガイドライン作成への参加・支援

厚生労働科学・関節リウマチ、日本神経学会、日本厚生労働科学・関節リウマチ、日本神経学会、日本
耳科学会・急性中耳炎、日本耳鼻咽喉科学会・嚥下耳科学会・急性中耳炎、日本耳鼻咽喉科学会・嚥下
障害、日本褥瘡学会・褥瘡、厚生労働科学・がん検障害、日本褥瘡学会・褥瘡、厚生労働科学・がん検
診ガイドライン、日本整形外科学会、外部評価（周産診ガイドライン、日本整形外科学会、外部評価（周産
期ドメスティックバイオレンス）期ドメスティックバイオレンス）、脳卒中学会、脳卒中学会などなど
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２００４年５月１１日 公開開始
http://minds.jcqhc.or.jp/

財団法人日本医療機能評価機構財団法人日本医療機能評価機構
医療情報サービス事業医療情報サービス事業

http://minds.jcqhc.or.jp/


33MINDSサイト(http://minds.jcqhc.or.jp/)内より引用
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米国米国 ＡＨＲＱＡＨＲＱ
（（Agency for Healthcare Research and QualityAgency for Healthcare Research and Quality））

任任 務：務：

治療の転帰と質を改善し、費用を低下させ、患者の安全性お治療の転帰と質を改善し、費用を低下させ、患者の安全性お
よび医療ミスに対処し、有効なサービスの利用手段を広めるよび医療ミスに対処し、有効なサービスの利用手段を広める
こと。こと。

創創 設：設：
19891989年年1212月、米国公衆保健サービス（月、米国公衆保健サービス（the Department the Department 
of Health and Human Servicesof Health and Human Services）内の公衆衛生サービ）内の公衆衛生サービ
ス機関である長官直属のス機関である長官直属のAgency for Health Care Agency for Health Care 
Policy and ResearchPolicy and Research（（AHCPRAHCPR）として認可）として認可
19991999年年1212月月66日に、日に、 Agency for Healthcare Research Agency for Healthcare Research 
and Qualityand Quality （（AHRQAHRQ）として再認可）として再認可
姉妹機関・・・国立医療研究所（姉妹機関・・・国立医療研究所（NIHNIH）、疾病管理センター）、疾病管理センター
（（CDCCDC）、食品・医薬品庁（）、食品・医薬品庁（FDAFDA）、医療財政管理庁（）、医療財政管理庁（HCFAHCFA）、）、
および医療保健サービス局（および医療保健サービス局（HRSAHRSA）など。）など。
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US IUS Institute of Medicinenstitute of Medicineの定義（の定義（19901990））

Clinical practice guidelines are systematically Clinical practice guidelines are systematically 

developed statements to developed statements to assist practitioner and assist practitioner and 

patient decisionspatient decisions about appropriate health care for about appropriate health care for 

specific clinical circumstances. specific clinical circumstances. 

[Clinical Practice Guidelines: Directions for a New [Clinical Practice Guidelines: Directions for a New 

Program, M.J. Field and K.N. Program, M.J. Field and K.N. LohrLohr (eds.) Washington, (eds.) Washington, 

DC: National Academy Press.p38]DC: National Academy Press.p38]

「特定の臨床状況において、適切な判断を行なう「特定の臨床状況において、適切な判断を行なう

ために、臨床医と患者を支援する目的で系統的ために、臨床医と患者を支援する目的で系統的

に作成された文書」に作成された文書」
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英国の試み英国の試み

National Health Service (NHS)National Health Service (NHS)
→→ National Electronic Library for HealthNational Electronic Library for Healthの開設の開設

National Institute for Clinical Excellence (NICE)National Institute for Clinical Excellence (NICE)
→→ England and WalesEngland and Walesにおいて診療ガイドライン作成・普及を担において診療ガイドライン作成・普及を担
当当

Scottish Intercollegiate Guidelines NetworkScottish Intercollegiate Guidelines Network（（SIGNSIGN））
→→ ScotlandScotlandにおいて、診療ガイドラインの作成・普及を担当において、診療ガイドラインの作成・普及を担当

““The Scottish Intercollegiate Guidelines Network (SIGN) The Scottish Intercollegiate Guidelines Network (SIGN) 
was formed in 1993. Our objective is to improve the was formed in 1993. Our objective is to improve the 
quality of health care for patients in Scotland by quality of health care for patients in Scotland by 
reducing variation in practice and outcomereducing variation in practice and outcome, through , through the the 
development and dissemination of national clinical development and dissemination of national clinical 
guidelinesguidelines containing containing recommendationsrecommendations for effective for effective 
practice based on practice based on current evidence. current evidence. ““
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Copyright ©2002 BMJ Publishing Group Ltd.

Haynes, R B. et al. BMJ 2002;324:1350

Physicians' and patients' choices in evidence based practice
～ Evidence does not make decisions, people do～
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EBMEBM新モデル新モデル ((Haynes, Guyatt, 2002)Haynes, Guyatt, 2002)

（福原訳）

患者の病態・臨床情報
Clinical state and circumstances

患者の価値観と行動
Patients’ preferences and 
actions

エビデンス
Research evidence

臨床医の腕
Clinical expertise

＜ 限られた資源（limited source）＞
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「診療ガイドライン」の定義「診療ガイドライン」の定義

指令（指令（directivedirective）は勧告）は勧告

（（recommendationrecommendation）より強く、勧告は指針）より強く、勧告は指針

（（guidelineguideline）よりも強い。北米では指針と勧告）よりも強い。北米では指針と勧告

は同等。は同等。（（J. LastJ. Last編編 疫学辞典第疫学辞典第33版）版）

・・・指令の上は規制（・・・指令の上は規制（regulationsregulations））

一部では「ガイドラインは拘束力を持つ」ものと、一部では「ガイドラインは拘束力を持つ」ものと、

暗黙のうちに了解されている印象がある。暗黙のうちに了解されている印象がある。

(Nakayama et al. (Nakayama et al. IntInt J Quality Health Care 2003)J Quality Health Care 2003)
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診療ガイドラインのカバー範囲診療ガイドラインのカバー範囲

OptionOption・・・・・・5050％の患者％の患者

GuidelineGuideline・・・・・・6060～～9595％の患者％の患者

StandardStandard・・・・・・9595％以上の患者％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」。
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なぜ規制的なものと捉えられるのか？なぜ規制的なものと捉えられるのか？

厚生（労働）省による従来の「指針」の拘束力厚生（労働）省による従来の「指針」の拘束力
守るべきものとしての「指針」・・・守るべきものとしての「指針」・・・ 「通達」などの形をとる。「通達」などの形をとる。

ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針
室内空気汚染に係るガイドライン室内空気汚染に係るガイドライン
組換えＤＮＡ技術応用食品・食品添加物の安全性評価組換えＤＮＡ技術応用食品・食品添加物の安全性評価
指針指針

行動目標としての「指針」行動目標としての「指針」
食生活指針（文部省、厚生労働省、農林水産省）食生活指針（文部省、厚生労働省、農林水産省）
健康づくりのための運動指針（厚生省）健康づくりのための運動指針（厚生省）

判断支援のための「指針」判断支援のための「指針」
診療ガイドライン診療ガイドライン

権威性権威性
厚生（労働）省が助成金を出して厚生（労働）省が助成金を出して
学会の権威者による研究班で作成された学会の権威者による研究班で作成された

一課題について一つの診療ガイドライン一課題について一つの診療ガイドライン
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The JNC 7 ReportThe JNC 7 Report
－米国高血圧合同委員会第－米国高血圧合同委員会第77次報告－次報告－

The Seventh Report of the Joint National The Seventh Report of the Joint National 
Committee on Prevention, Detection, Evaluation, Committee on Prevention, Detection, Evaluation, 
and Treatment of High Blood Pressure (JAMA and Treatment of High Blood Pressure (JAMA 
2003;289:25602003;289:2560--72)72)

……Finally, in presenting these Finally, in presenting these 
guidelines, the committee recognizes guidelines, the committee recognizes 
that that the responsible physiciansthe responsible physicians’’
judgment remains paramountjudgment remains paramount （最高（最高
位）位）..
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世界の動向世界の動向
AGREEAGREE ProjectProject
:  Appraisal of Guidelines for Research & Evaluation :  Appraisal of Guidelines for Research & Evaluation 
(2000 (2000 --))

GG--II--NN
: Guideline International Net : Guideline International Net 
(2002 (2002 --))

COGSCOGS
: Conference on Guideline Standardization : Conference on Guideline Standardization 

(Ann Intern Med 2003)(Ann Intern Med 2003)

ＧＲＡＤＥＧＲＡＤＥ
：：Grades of Recommendation Assessment, Development and Grades of Recommendation Assessment, Development and 

EvaluationEvaluation (BMJ 2004)(BMJ 2004)
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2020http://www.g-i-n.net/



2121

EBMEBMによる診療ガイドラインによる診療ガイドライン

の基本構造の基本構造

臨床上の疑問の明確化臨床上の疑問の明確化

エビデンスの検索・評価エビデンスの検索・評価
（エビデンス・レベルの決定）（エビデンス・レベルの決定）

推奨度の決定推奨度の決定
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エビデンスの質エビデンスの質
（ＧＲＡＤＥ（ＧＲＡＤＥ 20042004））

研究デザイン研究デザイン (study design)(study design)
一般的なエビデンス・レベル、しかし目的によっては常に一般的なエビデンス・レベル、しかし目的によっては常に
ＲＣＴが最上位とはならない。ＲＣＴが最上位とはならない。

研究の質研究の質 (study quality)(study quality)
ＲＣＴについては割付のコンシールメント、盲検化、フォローＲＣＴについては割付のコンシールメント、盲検化、フォロー
アップなどアップなど

一貫性一貫性 (consistency)(consistency)
複数の研究による支持複数の研究による支持

直接性直接性 (directness)(directness)
外的妥当性、間接証拠、代替アウトカム外的妥当性、間接証拠、代替アウトカム
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エビデンスのレベルエビデンスのレベル
I. I. システマティックレビューシステマティックレビュー//メタアナリシスメタアナリシス

II. 1II. 1つ以上のランダム化比較試験によるつ以上のランダム化比較試験による

III. III. 非ランダム化比較試験による非ランダム化比較試験による

IV. IV. 分析疫学的研究（コホート研究や症例対照研究による）分析疫学的研究（コホート研究や症例対照研究による）

V. V. 記述研究（症例報告やケース・シリーズ）による記述研究（症例報告やケース・シリーズ）による

VI. VI. 患者データに基づかない、専門委員会や専門家個人患者データに基づかない、専門委員会や専門家個人
の意見の意見

なお、複数のタイプがある場合は、エビデンスのタイプの質の高いタイなお、複数のタイプがある場合は、エビデンスのタイプの質の高いタイ
プをとる。ただし、白人プをとる。ただし、白人CaucasianCaucasian研究にもとづくタイプと日本人研究に研究にもとづくタイプと日本人研究に
もとづくタイプが異なる場合などは、それぞれ別記する。もとづくタイプが異なる場合などは、それぞれ別記する。

福井・丹後福井・丹後.. 診療ガイドラインの作成の手順診療ガイドラインの作成の手順 verver. 4.3. 4.3
（（http://minds.jcqhc.or.jp/st/svc115.aspxhttp://minds.jcqhc.or.jp/st/svc115.aspx））

（本来は、個々の文献に振るのではなく、エビデンスの総体に振るもの）（本来は、個々の文献に振るのではなく、エビデンスの総体に振るもの）

http://minds.jcqhc.or.jp/st/svc115.aspx
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““Level of EvidenceLevel of Evidence””からから
““Grade of RecommendationsGrade of Recommendations””へへ

「診療ガイドラインの作成の手順「診療ガイドラインの作成の手順 verver. 4.3. 4.3」」

以下の要素を勘案して総合的に判断以下の要素を勘案して総合的に判断

1.1. エビデンスのレベルエビデンスのレベル

2.2. エビデンスの数と結論のバラツキエビデンスの数と結論のバラツキ（同じ結論のエ（同じ結論のエ

ビデンスが多ければ多いほど、そして結論のバラツキビデンスが多ければ多いほど、そして結論のバラツキ

が小さければ小さいほど勧告は強いものとなる。必要が小さければ小さいほど勧告は強いものとなる。必要

に応じてメタアナリシスを行う）に応じてメタアナリシスを行う）

3.3. 臨床的有効性の大きさ臨床的有効性の大きさ

4.4. 臨床上の適用性臨床上の適用性

5.5. 害やコストに関するエビデンス害やコストに関するエビデンス
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““RecommendationsRecommendations””の決め方の決め方

Oxford EBMOxford EBMセンター（センター（20012001）・・・「推奨度」はほぼエビ）・・・「推奨度」はほぼエビ

デンスレベルに対応。デンスレベルに対応。

閾値閾値NNTNNT（（Threshold Number Needed to Threshold Number Needed to 
TreatTreat）・・・）・・・GuyattGuyattらの提案（らの提案（19951995）。理論的によく整理）。理論的によく整理

されているが、医療費（副作用の治療も含む）、イベントされているが、医療費（副作用の治療も含む）、イベント

を防止することで減少する（生じる）費用、効用値などのを防止することで減少する（生じる）費用、効用値などの

基礎データが必要。基礎データが必要。

CDCCDCの予防医学サービス新タスクフォース（の予防医学サービス新タスクフォース（20022002）・・・）・・・

「エビデンスの質」と「正味の益（「エビデンスの質」と「正味の益（Net benefitNet benefit）」の）」の22次元次元
でで““Recommendation gridRecommendation grid””を作成し、状況に応じてを作成し、状況に応じて

RecommendationRecommendationををAAからからIIのの55段階で判定。段階で判定。
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エンドポイントの強さエンドポイントの強さ
：がん臨床試験の場合：がん臨床試験の場合

1. Total mortality (or overall survival from 1. Total mortality (or overall survival from 
a defined point in time)a defined point in time)

2. Cause2. Cause--specific mortality (or causespecific mortality (or cause--
specific mortality from a defined point in specific mortality from a defined point in 
time) time) 

3. Carefully assessed quality of life3. Carefully assessed quality of life
4. Indirect surrogates4. Indirect surrogates……DiseaseDisease--free free 

survival, Progressionsurvival, Progression--free survival, Tumor free survival, Tumor 
response rateresponse rate

（（http://www.cancer.gov/cancerinfo/pdq/levelshttp://www.cancer.gov/cancerinfo/pdq/levels--evidenceevidence--adultadult--treatmenttreatment））
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米国米国 Agency for Health Care Agency for Health Care 
Policy and ResearchPolicy and Research（（19941994年）年）

Ａ：Ａ： 行うよう強く勧められる行うよう強く勧められる

Ｂ：Ｂ： 行うよう勧められる行うよう勧められる

Ｃ：Ｃ： 行うよう勧めるだけの根拠が明確でない行うよう勧めるだけの根拠が明確でない

Ｄ：Ｄ： 行わないよう勧められる行わないよう勧められる

・・・・・・ CCをめぐり、コミュニケーショントラブルが多をめぐり、コミュニケーショントラブルが多
くなるので、利用は勧めない。くなるので、利用は勧めない。
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推奨度の分類推奨度の分類
（（CDCCDC予防医学サービス新タスクフォース予防医学サービス新タスクフォース 20012001--3 3 ））

ＡＡ 行うよう強く勧められる行うよう強く勧められる

ＢＢ 行うよう勧められる行うよう勧められる

ＣＣ 行うよう勧めるだけの根拠が明確でない行うよう勧めるだけの根拠が明確でない
（効果と害が拮抗しており、一般的な結論を出すことが（効果と害が拮抗しており、一般的な結論を出すことが
困難）困難）

ＤＤ 行わないよう勧められる行わないよう勧められる

II 根拠が不十分であり、推奨度が決められない根拠が不十分であり、推奨度が決められない
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カナダカナダ 予防医学に関する予防医学に関する
タスクフォースタスクフォース （２００３（２００３ http://http://www.ctfphc.orgwww.ctfphc.org//））

A A ：予防的介入を推奨し得る十分な（：予防的介入を推奨し得る十分な（GoodGood）エビデンスがある）エビデンスがある

B B ：予防的介入を推奨し得る適正な（：予防的介入を推奨し得る適正な（FairFair）エビデンスがある。）エビデンスがある。

C C ：既存のエビデンスは一致しておらず、予防的介入を肯定・：既存のエビデンスは一致しておらず、予防的介入を肯定・
否定する推奨は決定できない。しかし、他の要因が意思決定否定する推奨は決定できない。しかし、他の要因が意思決定
に影響し得るであろう。に影響し得るであろう。

D D ：予防的介入を行なわないことを推奨する適正な（：予防的介入を行なわないことを推奨する適正な（FairFair）エビ）エビ
デンスがある。デンスがある。

E E ：予防的介入を行なわないことを推奨する十分な（：予防的介入を行なわないことを推奨する十分な（GoodGood）エ）エ
ビデンスがある。ビデンスがある。

II ：： 推奨を決定するにはエビデンスが量的・質的に不十分で推奨を決定するにはエビデンスが量的・質的に不十分で
ある。しかし、他の要因が意思決定に影響し得るであろう。ある。しかし、他の要因が意思決定に影響し得るであろう。
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エビデンスが明確でない場合の意思決定エビデンスが明確でない場合の意思決定
の基準（カナダ・タスクフォース）の基準（カナダ・タスクフォース）

意思決定における患者自身の参加を促す意思決定における患者自身の参加を促す

害を最小化する害を最小化する

強い必要性が明らかな場合に関してのみ、大き強い必要性が明らかな場合に関してのみ、大き
な変化を主張するな変化を主張する

不要な「ラベリング」を避ける不要な「ラベリング」を避ける

益の不確かな高価な益の不確かな高価な手技手技を避けるを避ける

疾病負担が大きい状況に焦点を当てる疾病負担が大きい状況に焦点を当てる

ハイリスクグループの特別のニーズに配慮するハイリスクグループの特別のニーズに配慮する



3131

脳卒中合同ガイドライン委員会脳卒中合同ガイドライン委員会
（（20012001年）年）

AA：： 行うよう強く勧められる行うよう強く勧められる （少なくとも（少なくとも11つのつの

レベルレベルⅠⅠの結果）の結果）

BB：： 行うよう勧められる（少なくとも行うよう勧められる（少なくとも11つのレベつのレベ

ルルⅡⅡの結果）の結果）

C1C1：： 行うことを考慮してもよいが行うことを考慮してもよいが,  ,  十分な科十分な科

学的根拠はない学的根拠はない

C2C2：： 科学的根拠がないので科学的根拠がないので, , 勧められない勧められない

DD：： 行わないよう勧められる行わないよう勧められる
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Grade A

Grade B

Grade C1

Grade C2

Grade D

脳出血推奨度の分布（脳卒中ガイドライン）

急性期治療

Ｇｒａｄｅ Ａ ０

慢性期治療

５３

６

８

４

Ｇｒａｄｅ Ａ ０

Ｇｒａｄｅ Ｂ

Ｇｒａｄｅ Ｃ１

Ｇｒａｄｅ Ｃ２

Ｇｒａｄｅ Ｄ

３
１

１
Ｇｒａｄｅ Ｂ

Ｇｒａｄｅ Ｃ１

Ｇｒａｄｅ Ｃ２

推奨数 71                                  推奨数 5
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診療ガイドライン作成と診療ガイドライン作成と
「利益の衝突（「利益の衝突（conflicts of interestconflicts of interest）」）」

個々の研究論文のエビデンス・レベルの判定はある程度、客観的個々の研究論文のエビデンス・レベルの判定はある程度、客観的
に可能。に可能。

方向性を示す方向性を示す““recommendationrecommendation（推奨度）（推奨度）””の決定は多くの要因がの決定は多くの要因が
影響する（作成者の恣意が入りやすい）影響する（作成者の恣意が入りやすい）

LenzerLenzer J. J. AlteplaseAlteplase for stroke: money and optimistic claims for stroke: money and optimistic claims 
buttress the "brain attack" campaign. BMJ 2002;324:723buttress the "brain attack" campaign. BMJ 2002;324:723--99
・・・ガイドライン上での・・・ガイドライン上でのtPAtPA「格上げ」に「格上げ」にAHAAHAや医師への企業献金や医師への企業献金
が影響？が影響？

ChoudhryChoudhry NKNK，，et al.  Relationships between authors of clinical et al.  Relationships between authors of clinical 
practice guidelines and the pharmaceutical industry. JAMA practice guidelines and the pharmaceutical industry. JAMA 
2002;287(5):6122002;287(5):612--7 7 
・・・ガイドライン作成者の５８％は研究資金供出を受けていた。・・・ガイドライン作成者の５８％は研究資金供出を受けていた。

国内でも作成プロセスの一層の透明性向上が必要。国内でも作成プロセスの一層の透明性向上が必要。
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診療ガイドライン作成方法の成熟診療ガイドライン作成方法の成熟

誰が、誰のために、何の目的で、診療ガイドラインを誰が、誰のために、何の目的で、診療ガイドラインを
作るのか？作るのか？

各領域の指導的臨床医各領域の指導的臨床医
→→ 臨床疫学者、生物統計学者、図書館員などの参臨床疫学者、生物統計学者、図書館員などの参
加加
→→ 実地臨床を担うプライマリケア医、患者・医療消実地臨床を担うプライマリケア医、患者・医療消
費者の参加費者の参加

＊＊ その他のエキスパート（医療経済学者、他の医その他のエキスパート（医療経済学者、他の医
療専門職、法律家・・・）、療専門職、法律家・・・）、StakeholdersStakeholders（利害関係者：（利害関係者：

関連企業？）関連企業？）
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３つの「クエッション」３つの「クエッション」

クリニカル・クエッションクリニカル・クエッション
（（Clinical Question: CQClinical Question: CQ））

ペイシェント・クエッションペイシェント・クエッション
（（Patient Question: PQPatient Question: PQ））

リサーチ・クエッションリサーチ・クエッション
（（Research Question: RQResearch Question: RQ））
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ペイシェント・クエッションペイシェント・クエッション
（（Patient Question: PQPatient Question: PQ））

患者の視点で挙げられた療養（治療＆養生）患者の視点で挙げられた療養（治療＆養生）
に際する疑問。に際する疑問。

生活上の留意点に関する疑問、治療法に関生活上の留意点に関する疑問、治療法に関
する情報を主治医と共有しようとする際に感じする情報を主治医と共有しようとする際に感じ
られる疑問など幅広く含む。られる疑問など幅広く含む。

そのうちのいくつかの項目は、多くの患者がそのうちのいくつかの項目は、多くの患者が
共通に感じているもので、共通に感じているもので、CQCQとしては挙げらとしては挙げら
れにくいが、医療者と患者の情報共有を進めれにくいが、医療者と患者の情報共有を進め
るため診療ガイドラインにおいて言及するのるため診療ガイドラインにおいて言及するの
が望ましい場合もある。が望ましい場合もある。
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海外の動向：海外の動向：AGREEAGREE
診療ガイドライン評価の試み・・・診療ガイドライン評価の試み・・・AGREEAGREE（（Appraisal of Appraisal of 
Guidelines for Research & EvaluationGuidelines for Research & Evaluation））ProjectProjectによるによる66
領域領域2424項目の評価法。項目の評価法。

「５．患者の視点や選好は考慮された」「５．患者の視点や選好は考慮された」

診療ガイドライン開発にあたって、健康管理に関する患者診療ガイドライン開発にあたって、健康管理に関する患者
の経験と期待に関する情報を知っておかねばならない。の経験と期待に関する情報を知っておかねばならない。

ガイドライン開発にあたって、患者の視点を知っておくことをガイドライン開発にあたって、患者の視点を知っておくことを
確実にする方法がいくつかある。確実にする方法がいくつかある。

たとえば、たとえば、開発グループに患者の代表を含める開発グループに患者の代表を含める、、患者のイ患者のイ
ンタビューンタビューから情報を得る、また、開発グループが患者の経から情報を得る、また、開発グループが患者の経
験に関する験に関する文献をレビュー文献をレビューする、などである。する、などである。

この手順が行われたという証拠がなければならない。この手順が行われたという証拠がなければならない。
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海外の動向：海外の動向：COGSCOGS
米国の米国のCOGS COGS （（Conference on Guideline Conference on Guideline 
StandardizationStandardization）からの提案）からの提案

「１６．患者の希望推奨が患者の選択や価値「１６．患者の希望推奨が患者の選択や価値
観に大きく関わるものであった場合の、患者観に大きく関わるものであった場合の、患者
の希望の扱い方について記載すること。」の希望の扱い方について記載すること。」

ShiffmanShiffman RN, et al. Standardized reporting of clinical RN, et al. Standardized reporting of clinical 
practice guidelines: a proposal from the Conference on practice guidelines: a proposal from the Conference on 
Guideline Standardization.Guideline Standardization.

Ann Intern Med. 2003;139:493Ann Intern Med. 2003;139:493--8.8.
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診療ガイドラインにおける診療ガイドラインにおけるPQPQへの注目への注目

どんなどんなPQPQを診療ガイドラインで扱うべきか？を診療ガイドラインで扱うべきか？

PQPQを系統的に収集する方法・・・グループインタを系統的に収集する方法・・・グループインタ

ビュー、質問票調査、電話相談などの事例集約、ビュー、質問票調査、電話相談などの事例集約、
WebWeb上での情報収集など上での情報収集など

「情報の非対称性」から「情報の非対称性」から““Shared Decision Shared Decision 
MakingMaking””へへ
医療者と患者（＋家族、介護者）の情報共有の医療者と患者（＋家族、介護者）の情報共有の
基点としての診療ガイドライン基点としての診療ガイドライン

「対話の結節点」「対話の結節点」 稲葉一人（科学文明研究所・元稲葉一人（科学文明研究所・元
大阪地裁判事）大阪地裁判事）
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ガイドライ作成への患者・消費者ガイドライ作成への患者・消費者
参加の可能性参加の可能性

1.1. 医師の作成した患者向け情報に目を通す／書き直医師の作成した患者向け情報に目を通す／書き直
す（す（RewriteRewrite））

2.2. 診療ガイドラインの作成段階から会議に参加して発診療ガイドラインの作成段階から会議に参加して発
言する言する

3.3. 患者の視点・疑問・不安・心配・・・を系統的に把握し患者の視点・疑問・不安・心配・・・を系統的に把握し
て作成班に提供するて作成班に提供する

4.4. 作成された診療ガイドラインを患者・消費者の視点作成された診療ガイドラインを患者・消費者の視点
で評価するで評価する

5.5. 患者・消費者の視点から見て、必要なテーマの診療患者・消費者の視点から見て、必要なテーマの診療
ガイドライン作成を求めるガイドライン作成を求める

6.6. ・・他・・他
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Distribution of the Mean Number of Methodological Distribution of the Mean Number of Methodological 
Standards Satisfied by Guidelines.Standards Satisfied by Guidelines.

Shaneyfelt, et al. 
JAMA 1999;281:1900-5.

1985～97年に発表された279
診療ガイドラインの平均点
・・・10.77／25点満点

国内48ガイドラインの評価
・・・平均8．15点
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国内で作成された診療ガイドライン国内で作成された診療ガイドライン
の構造的評価の構造的評価

ガイドライン作成方法と様式（ガイドライン作成方法と様式（1010項目）項目）
・・・遵守率・・・遵守率6060．．00％（米国％（米国51.151.1％）％）

エビデンスの検索・要約（エビデンスの検索・要約（1010項目）項目）
・・・遵守率・・・遵守率1313．．00％（同％（同33.6%33.6%））

勧告（推奨）の作成方法（勧告（推奨）の作成方法（55項目）項目）
・・・遵守率・・・遵守率2323．．88％（同％（同46.0%46.0%））
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日本神経学会 5ガイドラインのAGREEによる評価



4646

CliniciansClinicians’’ Attitudes to Clinical Attitudes to Clinical 
Practice Guidelines Practice Guidelines 

((FarquharFarquhar et al. MJA 2002;177:502et al. MJA 2002;177:502--6)6)

診療ガイドラインを臨床医はどう捉えているか？診療ガイドラインを臨床医はどう捉えているか？

19901990--20002000年の刊行された英文論文から基準に合っ年の刊行された英文論文から基準に合っ
たた3030編をレビュー。編をレビュー。

回答率回答率7272％（％（9595％ＣＩ％ＣＩ 6969‐‐7575％）％）

Guidelines were helpful sources of Guidelines were helpful sources of 
adviceadvice……Agree:75%Agree:75%
Guidelines intended to improve qualityGuidelines intended to improve quality……Agree: Agree: 
70%70%
Guidelines were impractical and too rigid to apply Guidelines were impractical and too rigid to apply 
to individual patientsto individual patients……Agree: 30% Agree: 30% 
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Guidelines reduced physician autonomy and Guidelines reduced physician autonomy and 
oversimplified medicineoversimplified medicine……Agree: 34%Agree: 34%

Guidelines would increase litigationGuidelines would increase litigation……Agree: 41%Agree: 41%

Guidelines intended to cut healthcare Guidelines intended to cut healthcare 
costscosts……Agree: 53%Agree: 53%

Conclusions: Surveys of healthcare providers Conclusions: Surveys of healthcare providers 
consistently report consistently report high satisfactionhigh satisfaction with clinical with clinical 
practice guidelines and a practice guidelines and a belief that they will belief that they will 
improve qualityimprove quality, but there are , but there are concerns about the concerns about the 
practicalitypracticality of guidelines, of guidelines, their role in costtheir role in cost--cuttingcutting
and their potential for increasing and their potential for increasing litigation.litigation.
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Clinical Evidence Clinical Evidence とと 診療ガイドライン診療ガイドライン

Clinical Evidence Clinical Evidence (Issue 7, June 2002)(Issue 7, June 2002)
長所長所

We supply evidence, you make the decisions.We supply evidence, you make the decisions.
The experience of the clinical practice guideline The experience of the clinical practice guideline 
movement has shown that it is nearly impossible to movement has shown that it is nearly impossible to 
make recommendations that are appropriate in every make recommendations that are appropriate in every 
situation.situation.

短所（？）短所（？）

使える人が使うと有用使える人が使うと有用

使う人によって使う人によってpracticepracticeの実際にばらつきが大きいの実際にばらつきが大きい

Efficacy Efficacy ではありそうだが、ではありそうだが、effectiveeffectiveかどうかは不明かどうかは不明

診療ガイドラインと対照的・相補的・・・？診療ガイドラインと対照的・相補的・・・？
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「保険医療」との関係は・・・「保険医療」との関係は・・・ ？？

＜心筋梗塞＜心筋梗塞22次予防に関するガイドライン次予防に関するガイドライン 日本循環器学会日本循環器学会 20002000＞＞

ββ遮断薬は心筋梗塞の全死亡率を減らすこと遮断薬は心筋梗塞の全死亡率を減らすこと
が欧米では繰り返し証明され、本疾患薬物療法が欧米では繰り返し証明され、本疾患薬物療法
の基本となっている。の基本となっている。

しかしわが国では本薬物は健康保険の適応としかしわが国では本薬物は健康保険の適応と
なっていない。なっていない。

当局はすみやかにこれを是正し、心筋梗塞者が当局はすみやかにこれを是正し、心筋梗塞者が
本薬物により生命予後改善の恩恵にあずかれ本薬物により生命予後改善の恩恵にあずかれ
るように取りはからうべきであろう。るように取りはからうべきであろう。
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COGSCOGSによる診療ガイドライン記述の標準様式による診療ガイドライン記述の標準様式
ととAGREEAGREEによる評価の対応による評価の対応

COGSの項目 説明 対応するAGREE評価ポイント

１．要約 ガイドラインのリリース日、ステータス（初版、改
訂版、最新版）、活字情報及び電子情報の
出典などの情報を含む構造化抄録を提出
すること。

２．焦点 ガイドラインの対象となる基本的疾患・健康状態
や介入・サービス・技術に関する記載を加え
ること。ガイドラインで採択された以外の予
防上、診断上、治療上の介入で、ガイドライ
ン作成段階で検討にのぼった介入について
も明示すること。

2. ガイドラインが取り扱う臨床の課題が明確に記
載されている
16. 管理に関する異なるオプションが明確に
示されている

３．目標 ガイドライン遵守によって達成されるべき目標を
記載すること。なぜこのトピックに関するガ
イドラインを作成するのかについての理由
説明も加えること。

1. ガイドライン全体の目的が明確に記載されて
いる

４．利用者・利
用場面

ガイドラインの利用対象者（医療提供者の種類、
患者）及びガイドラインが利用されるべき場
面について記載すること

6. そのガイドラインの対象となる利用者が明確に
示されている

５．対象集団 ガイドライン推奨の対象となる対象患者集団に
ついて記載し、除外基準があれば全てこれ
を記載すること。

3. ガイドラインの対象として想定された患者が明
確に記載されている

６．作成者 ガイドライン作成に責任を持つ組織、及びガイドライ
ン作成に携わる人員の氏名、資格、利害関係
の衝突の可能性を明示すること。

4. ガイドライン開発グループの個人個人は、該当す
る全ての専門家集団からなっている
23. ガイドライン開発メンバーの利害関係が記
録されていた
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７．資金提供
者・スポン
サー

資金提供者・スポンサーを明示し、ガイドライン
作成・報告における役割を記載する。利害関
係の衝突が考えられる場合は開示する。

22. ガイドラインは編集に関してその資金提供
元から独立している
23. ガイドライン開発メンバーの利害関係が記
録されていた

８．エビデンス
の収集

学術文献を検索するのに用いた手法を記載し、
検索の期間、検索したデータベース、そして収
集した文献を絞り込むのに用いた基準につい
ての記載も含めること。

8. 根拠の検索には系統だった手法が用いられ
た
9. 根拠の選択基準が明確に記載されている

９．推奨度決
定基準

推奨の根拠となるエビデンスの質を評価する
のに用いた基準、そして推奨度を記述するた
めのシステムについて記載すること。推奨度
は、推奨への遵守がどれだけ重要かを示すも
のであり、エビデンスの質、そして予測される
利益と害の程度に基づいて評価される。

10. 推奨を導き出した方法は明確に記載され
ている
11. 推奨を導き出すにあたって、健康上の利点、
副作用、危険性が考慮された. 

１０．エビデン
スの統合のた
めの手法

推奨作成に際してエビデンスをどう用いたかを
記載すること。たとえば、エビデンスの表、メタ
分析、判断分析など。

１１．リリース
前のレビュー

リリース前にガイドライン作成者がどのように
ガイドラインをレビューし、及び／又は、審査し
たかについて記載すること。

13. そのガイドラインは出版前に専門家による
外部評価を受けた

１２．更新の計
画

ガイドライン更新の計画があるか否かを記し、
適用可能な場合は現在出ている版の有効期
限を記す。

14. ガイドラインの更新手順は示されている

１３．定義 一般的でない用語を定義する。また、間違って
解釈される可能性のあるガイドラインについて
は、これが正しく適用されるために確実に理解
されなければならない用語を定義する。
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１４．推奨及
び理由説
明

推奨される対処法及びこれが実行されるべき
具体的な状況を正確に記すこと。推奨と、
推奨の根拠となるエビデンスとの関連性
を説明することにより、各推奨の正当性を
示すこと。9に記載されている基準に基づ
き、エビデンスの質、推奨の推奨度を示す
こと。

12. その推奨とその基となった根拠との関連が
明確である
15. その推奨は具体的で、あいまいさのな
いものである
（17. 容易に重要な推奨を見分けられる）

１５．考えら
れる利益
と害

ガイドラインの推奨を実施することによって予
測される利益、そして考えられる害につい
て記載すること。 （20. その推奨の適用に伴う費用に関して考慮

された）

１６．患者の
希望

推奨が患者の選択や価値観に大きく関わるも
のであった場合の、患者の希望の扱い方
について記載すること。

5. 患者の視点や選好は考慮された

１７．アルゴ
リズム

適切であれば、ガイドラインで取り上げられて
いる診療における段階や意思決定を図表
に表し提供すること。

18. ガイドラインは適用手段によって指示され
ている

１８．実施に
おける検
討事項

推奨の適用において予測される障壁について
記載すること。医療提供者と患者のため
に、推奨実施を円滑にするような関連文
書については全て参考指示すること。ガイ
ドライン実施による医療内容の変化を計
測するための評価基準を提案すること。

19. 推奨を適用するにあたって考えられる組織
の障害が検討された
21. ガイドラインには監視・監査のための
主要な評価基準が示されている

7. ガイドラインはエンドユーザー利用者によっ
て試験的に用いられた
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１８．実施における検討事項１８．実施における検討事項
(Implementation considerations)(Implementation considerations)

患者が入院しているか在宅しているかによって、利用可能な資源、患者への患者が入院しているか在宅しているかによって、利用可能な資源、患者への
経済的な負担は異なる。したがって、本ガイドラインで述べている推奨の適用経済的な負担は異なる。したがって、本ガイドラインで述べている推奨の適用
にあたっては、臨床状況を十分考慮し、柔軟性をもって対処することが必要にあたっては、臨床状況を十分考慮し、柔軟性をもって対処することが必要
であるである。。

本ガイドラインでは、ドレッシング材の章を除き、原則として薬物を商品名で本ガイドラインでは、ドレッシング材の章を除き、原則として薬物を商品名で
はなく一般名で記述している。その理由は一部の商品をガイドライン中で言はなく一般名で記述している。その理由は一部の商品をガイドライン中で言
及することは公平を欠き、またエキスパートオピニオンの影響が強くなる懸念及することは公平を欠き、またエキスパートオピニオンの影響が強くなる懸念
があること、さらにジェネリック品を完全にカバーし、その情報を更新していくがあること、さらにジェネリック品を完全にカバーし、その情報を更新していく
ことは作成委員会の作業負担が過重になること、などである。そのため、本ことは作成委員会の作業負担が過重になること、などである。そのため、本
ガイドラインの推奨が円滑に現場に受け入れられるためには、採用薬品のガイドラインの推奨が円滑に現場に受け入れられるためには、採用薬品の
状況など各施設の特性を考慮したクリニカルパスやマニュアルなどの作成が状況など各施設の特性を考慮したクリニカルパスやマニュアルなどの作成が
望まれる。望まれる。

推奨の適用に際して、予測される障壁の一つは、褥瘡の局所ケア・治療目的推奨の適用に際して、予測される障壁の一つは、褥瘡の局所ケア・治療目的
で、同時に２剤は使うことができないという保険上の問題、または添付文書とで、同時に２剤は使うことができないという保険上の問題、または添付文書と
の相違などの問題が予想される。これらについては各論で適宜、言及する。の相違などの問題が予想される。これらについては各論で適宜、言及する。
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相違点・共通点 診療ガイドライン クリニカル・パス

適応範囲 基本的には日本全体 施設単位・病棟単位

特徴 総論的（薬であれば一般
名）

各論的（採用製品の商品
名）

作成形式 Q&A方式。時系列記載
（アルゴリズム、流れ図）
は必須ではない。

必ず時系列で作成。

質の高いエビデンスが無い
場合

低い推奨度。

分かっていないことは分か
っていないとそのまま記述
。

関係者の経験と議論によっ
て一定の行動を決定。

作成者 現在は専門医が中心。
本来は専門医、一般医、研
究方法論の専門家（臨床疫
学者、生物統計学者など）
、図書館員、患者・医療消
費者など。

病棟の看護師が中心となる
ことが多いが、医師、薬剤
師、検査技師はじめ関連の
スタッフが参加。患者・医
療消費者は参加しない。

EBM 活用 活用

診療ガイドラインとクリニカル・パス
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Relationship between citation counts in the third U.S. Guide to Clinical Preventive Services and 
impact factors (2001) of 55 journals from which articles were cited more than 5 times.

citation counts in the U.S. Guide to Clinical Preventive Services

impact 
factors 
(2001)

60- 40-59 20-39 5-19

10.0-
JAMA, J Natl
Cancer Inst, Lancet, 
N Engl J Med (4)

Ann Intern Med 
(1)

5.0-10.0 BMJ (1) Diabetes Care (1) Arch Int Med (1)
Am J Clin Nutr, Am J Med, 
Circulation, Diabetes, 
Diabetologia, J Bone Miner 
Res, J Clin Oncol, Stroke (8)

3.0-5.0 Am J Pub Health, Cancer, J 
Urol, Osteo Intern (4)

Am J Epidemiol, Bone, Br J 
Cancer, Int J Cancer, Int J 
Rad Oncol Biol Phy, J Clin
Microbiol, Pediatrics, Sex 
Transm Dis (8)

-3.0 Am J Prev Med (1) Am J Obstet Gynecol, Obstet
Gyn, Prev Med (3)

Am J Manag Care, Am J 
Roentgerol, Ann Behav Med, 
Arch Dermatol, Arch Fam
Med, Br J Dermatol, Br J 
Gen Pract, Br J Obstet
Gynaecol, Br J Radiol, 
Calcif Tissue Int, CMAJ, 
Diabet Med, Ear Hear, Eur
Urol, J Am Acad Dermatol, 
J Clin Epidemiol, J 
Epidemiol Community 
Health, J Fam Pract, J Gen 
Intern Med, J Med Screen, 
Med J Aust, Pediatr Clin
North Am, Urology (23)

Rank Correlation Coefficient (Kendall)=0.24

（Nakayama T, et al. JAMA 2003）
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診療ガイドラインの適正な作成・利用診療ガイドラインの適正な作成・利用
のためにのために

診療ガイドライン作成の手順は明示化されつつ診療ガイドライン作成の手順は明示化されつつ
ある。ある。

そのようにして作られた診療ガイドラインを適正そのようにして作られた診療ガイドラインを適正
に利用するためには、さまざまな立場の人々に利用するためには、さまざまな立場の人々
（（StakeholdersStakeholders）が参加する、個別の臨床現場、）が参加する、個別の臨床現場、

政策決定、法的判断など広い視点での議論が必政策決定、法的判断など広い視点での議論が必
要。要。

そのような作成経験・利用経験を更新作業に反そのような作成経験・利用経験を更新作業に反
映させていく、継続的な仕組みが必要。映させていく、継続的な仕組みが必要。
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診療ガイドライン
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診療ガイドラインと診療ガイドライン関連論文（ＰｕｂＭｅｄ）
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