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はじめに

患者と医療従事者の臨床上の意思決定支援ツー

ルである診療ガイドラインは現在に至るまで多数

開発されてきているが，現在その方法論の主流は，

EBM（Evidence-Based Medicine）の手法によるもの

である．

本稿では，EBM診療ガイドライン作成支援に関

わってきた経験から，ガイドラインの作成作業と

付随する問題点について述べる．

1．EBM診療ガイドライン開発と
当センターの取り組み

日本では1998（平成10）年度に厚生労働省（旧

厚生省）が設置した「医療技術評価推進検討会」

においてevidence-basedな治療ガイドラインの作成

が検討された．翌1999年度からEBMの手法による

疾患別診療ガイドライン開発への厚生労働科学研

究費による補助が始まり，2003年度までに23疾患

がその対象となっている（表1）．

（財）国際医学情報センターでは，それまでのエ

ビデンス集作成やEBM関連業務の経験を基に，

2000年よりEBM診療ガイドライン作成支援業務を

開始し，上記のうち半数近くのガイドライン作成

に関与している．また，厚生労働科学研究費関係

以外でも，各種学会が独自に進めているEBM診療

ガイドライン開発の支援を行っている．

2．作成のステップ

診療ガイドラインの開発手順については海外の

ガイドライン作成機関がホームページで公開して

いるものがいくつかあるが（表2），国内では厚生

労働省のガイドライン研究班向けに作成され，何

度か改訂されてきた「診療ガイドラインの作成の

平成11年開始 平成12年開始 平成13年開始 平成14年開始 平成15年開始

本態性高血圧症 白内障 肺がん 脳出血 急性胆道炎

糖尿病 胃潰瘍 乳がん 腰椎椎間板ヘルニア 尿路結石症

喘息 クモ膜下出血 胃がん 大腿骨頚部骨折 前立腺がん

急性心筋梗塞 腰痛症 アルツハイマー病 肝がん

前立腺肥大及び尿失禁 アレルギー性鼻炎

脳梗塞

慢性関節リウマチ

表1　厚生労働科学研究費補助金医療技術評価総合研究によるEBM診療ガイドラインの作成
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表2 診断ガイドライン開発手順に関する資料
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手順」1）が多くの研究班で参考にされている．

当センターの開発支援の経験を基にすると，作

成ステップは（図1）のようになる．

1）組織編成

委員長（班長），委員長直属の実務担当者（まと

め役），診断・治療等各章の責任者，文献選択担当

者，文献査読（アブストラクトフォーム作成）者，

レビューワなどで構成される組織の枠組みを作る

（表3）．

作業的見地に立つと，ガイドライン作りの成功

はその大部分が組織・体制作りに依存すると言っ

ても過言ではない．委員長のリーダーシップは重

START

1）組織編成

2）全体構想と予備
調査

3）委員会開催とア
ウトラインの設定

4）リサーチクエスチ
ョンの設定

5）文献検索

6）書誌データの処
理・加工と文献の一

次選択

7）文献の手配とア
ブストラクトフォーム
の作成（文献の二
次選択）

8）Scientific
statementの執筆

9）推奨の執筆

10）編集

11）ガイドラインの
公開

12）ガイドライン
評価

（更新・改訂）

図1 EBM診療ガイドライン作製のステップ

委員長 統括
役割

実務担当 文献選択の統括
各章間の調整

章別責任者 文献選択
アブストラクトフォームとりまとめ
Scientific Statement記述

査読担当者 文献最終選択
アブストラクトフォーム作成（批判的吟味）

評価担当者 評価・点検

表3　ガイドラインの作成体制例

最終更新日*ガイドライン数URL国名診療ガイドライン作成／収集機関

2004/2/13
約2,000

（records）

http://mdm.ca/cpgsnew/cpgs/

index.asp
カナダCMA Infobase1

2004/11/81,460http://www.ngc.gov/米国The National Guideline Clearinghouse （NGC）2

2004/11/3

87

期限切れ（5年）GL

 約630

http://www.awmf-online.de/ドイツ

Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen 

Medizinischen Fachgesellschaften（AWMF）

Association of the Scientific Medical Societies in 

Germany

3

2004/3/10400
http://www.phppo.cdc.gov/

cdcRecommends/AdvSearchV.asp
米国

Centers for Disease Control and Prevention （CDC） 

Prevention Guidelines Database
4

2004/9/7283
http://www.rcplondon.ac.uk/

college/ceeu/ceeu_guidelinesdb.asp
英国

Royal College of Physicians of London, Clinical 

Effectiveness and Evaluation Unit（CEEU）
5

2004/11/11

79

published 33

in development 46

http://www.nice.org.uk/

catrows.asp？c=20034
英国

National Institute for Clinical Excellence（NICE）, part 

of the National Health Service（NHS）
6

2004/10/1178http://www.sign.ac.uk/英国Scottish Intercollegiate Guidelines Network（SIGN）7

2004/10/15

62

current 13

past（up to 1998）49

http://www.acponline.org/

sci-policy/guidelines/index.html
米国

ACP-ASIM Clinical Practice Guidelines （American 

College of Physicians-American Society of Internal 

Medicine）

8

2004/10/2161
http://www.health.gov.au/

nhmrc/publications/cphome.htm

オースト

ラリア

National Health and Medical Research Council

（NHMRC）
9

2004/11/1249http://www.nzgg.org.nz/
ニュー

ジーランド
New Zealand Guidelines Group（NZGG）10

2004/11/1040
http://www.anaes.fr/

section:<Publications>
フランス

Agence Nationale d’Accreditation et d’Évaluation en 

Sante（ANAES）
11

2004/10/26http://www.leitlinien.de/ドイツ
German Guideline Information Service（GERGIS）

German Guidelines Clearinghouse（GGC）
12

*2004年11月12日調査時点

表4 海外の主な診療ガイドライン情報
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要である．また，役割分担を明確にして実務の取

りまとめ役に集中しがちな負担を分散する一方，

指示系統を絞って作業に混乱を来さないようにし

なければならない．

組織の人数に関しては，ガイドラインが取り扱

う疾患の規模や対象となる文献数が大きく異なる

ため，何名程度が適正と一概に言うことはできな

い．ガイドラインの作成過程においてとりわけ多

大なマンパワーを要するアブストラクトフォーム

作成を例に取ると，文献査読者が少ないと1人当た

りの負担が過重になるが，多過ぎても質のばらつ

きが大きくなるのに加え管理も繁雑になり，後の

処理に苦労することになりかねない．

2）全体構想と予備調査

ガイドラインの目的を明らかにして，専門医，

一般臨床医，患者などの対象読者を想定し，関連

する内外の既存診療ガイドライン（表2）や

Cochrane LibraryなどEBM実践のための二次資料を

参考に全体の構成（章立て）を大まかに設定する．

研究デザインや年代などの要素を加味した様々

なパターンで検索し，当該ガイドラインのテーマ

に関連する国内外文献の概数を把握する．広く一

般に用いられるMEDLINE（PubMed）や医学中央雑

誌（医中誌Web）の他，疾患を特定したデータベー

スを使用する場合もある．

3）委員会開催とアウトラインの設定

委員会を開催して主旨説明を行い，要望に応じ

て専門家によるEBMのレクチャーを催す．公開ま

でのスケジュールやガイドライン全体の構成，章

立て，リサーチ・クエスチョン（もしくは，クリ

ニカル・クエスチョン，以下，リサーチクエスチ

ョンで統一），エビデンス・スケール，推奨グレー

ド分類を検討，大枠を決めて分担の確認をする．

次にガイドライン本体部分の様式を定める．リ

サーチ・クエスチョン，推奨，解説文（scientific

statement），引用文献リストが基本的構成要素とな

るが（図2）2），様々なバリエーションがある．アブ

ストラクト・テーブルを加えたり，アブストラク

ト・フォーム集を作成して根拠の明示化を図って

いるガイドラインもある．

作業を円滑に進め，作成過程で生じた問題点を

解決するためにも，少なくとも2～3カ月に1回は会 図2 診療ガイドライン本文例（腰椎椎間板ヘルニアガイドライン）

3．手術術式間に予後の差はあるか？

【要約】

・術式による治療成績は通常のヘルニア摘出術と顕微鏡下

ヘルニア摘出術は同等である（グレードA）。

・chemonucleolysis（本邦未承認）はこれら手術療法よりも

劣り、さらに経皮髄核摘出術はchemonucleolysisよりも劣

っている（グレードA）。

【背景・目的】

腰椎椎間板ヘルニアの手術としては、通常のヘルニア摘

出術の他に、顕微鏡使用のヘルニア摘出術があり、椎間固

定を併用される事もある。また、手術と保存治療の中間的

な治療法として椎間板内に酵素を注入するchemonucleolysis

や経皮的髄核摘出術がある。また、近年は内視鏡下脊椎手

術やレーザーによる椎間板組織の蒸散法も行われている。

これら手術の術式による長期成績がいかなるものである

かを知ることは、医師側が術式を選択する際や、患者に対

するインフォームドコンセントにおいては必須である。

【解説】

手術術式間の差については、1966年から1998年までに腰

椎椎間板ヘルニアの手術療法について発刊されたRCT論文

26編のmeta-analysisが行われているが、結論としては通常

のヘルニア摘出術と顕微鏡下ヘルニア腫瘤摘出術は同等

で、通常のヘルニア摘出術はchemonucleolysis（本邦未承認）

より有効で、経皮髄核摘出術はchemonucleolysis（本邦未承

認）よりも劣るとしている1）（level 1）。エビデンスレベル

の低い手法で術式間の比較検討した報告2）3）4）5）6）7）8）（level

5）においても同様の結果であり、術式間の臨床症状に対

する成績は「通常のヘルニア摘出術≒顕微鏡下ヘルニア摘

出術＞chemonucleolysis（本邦未承認）＞経皮髄核摘出術」

ということになる。

固定術の併用に関してRCT論文は認められないが、non-

RCTで比較検討した報告によれば、全般的に見た場合には

成績の差がないものの、固定術を併用したほうが腰痛の遺

残が有意に少ないとの報告もある9）10）（level 7）。

内視鏡下脊椎手術やレーザーによる椎間板組織の蒸散法

については、長期成績の報告は認められない。

【参考文献】

1）DF00705 Gibson JN, Grant IC, Waddell G. The Cochrane

review of surgery for lumbar disc prolapse and degenerative

lumbar spondylosis. Spine 1999; 24 (17): 1820-32

2）DF02431 Tregonning GD, Transfeldt EE, McCulloch JA,

Macnab I, Nachemson A. Chymopapain versus conventional

surgery for lumbar disc herniation. 10-year results of

treatment. J Bone Joint Surg Br 1991; 73 (3): 481-6

3）DF02582 Barrios C, Ahmed M, Arrotegui J, Bjornsson A,

Gillstrom P. Microsurgery versus standard removal of the

herniated lumbar disc. A 3-year comparison in 150 cases.

Acta Orthop Scand 1990; 61 (5): 399-403

4）DF02843 Alexander AH, Burkus JK, Mitchell JB, Ayers

WV. Chymopapain chemonucleolysis versus surgical

discectomy in a military
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議を開催することが望ましい．設定された章立て，

リサーチ・クエスチョン，各種グレーディングス

ケールなどの事項も見直しが必要になる場合があ

る．

4）リサーチ・クエスチョンの設定

リサーチ・クエスチョンには質の高いエビデン

スが既に存在するevidence-drivenなものと，臨床家

の知りたいと言うnecessity-drivenなものとがある

が，いずれにせよ解答となる推奨を導きやすいよ

うな疑問文にするとポイントが明確になり，ガイ

ドラインとして使い易くなる．設定したnecessity-

drivenなリサーチ・クエスチョンに関連するエビデ

ンスがなかったり不十分な場合，それがそのまま

将来の研究課題となる．

5）文献検索

予備調査の結果を踏まえて検索式を見直し，必

要であればキーワードやデータベースの追加・変

更を行い，ガイドライン更新時や他者が検索する

場合の再現性を考慮してMEDLINE（PubMed），医

中誌W e bなどの各種データベース，C o c h r a n e

Libraryなどを用い系統的に，また重要文献が漏れ

ないよう網羅的に検索する．これまで厚生労働省

の医療技術評価総合研究費補助金により作成され

た診療ガイドラインでは，1つの疾患で数千件から

数万件の文献が検索されている（図3）3）．

検索はリサーチ・クエスチョンもしくは診断・

治療などの章単位で行う．前者の場合，文献がよ

りテーマに即して絞り込まれる半面，検索の手間

が相当増え，文献が複数のリサーチ・クエスチョ

ンにわたって重複する可能性が増加する．他方後

者の場合，検索の内容が広くなるため，文献選択

者がチェックする文献数が多くなり，各々のリサ

ーチ・クエスチョンに文献を関連づける手間が生

じる．

文献が多数ある場合は，システマティック・レ

ビューやランダム化比較試験（RCT）のようなエビ

デンスレベルの高い研究デザインで件数を絞り込

むが，データベースの索引付けは必ずしも完全で

はないため注意が必要である．

章単位（一般に，疾患×診断，疾患×治療など）

で検索を行い，特定のリサーチ・クエスチョンに

該当する文献が少ない場合は，クエスチョン主体

に再検索したり，既存の評価の高いガイドライン

の引用文献等から採択文献候補を探す．いずれに

せよ検索条件や対象範囲を明確にし，記録を残す．

6）書誌データの処理・加工と文献の一次選択

検索・ダウンロードした書誌事項，抄録等を

EndNoteやテキストエディタのマクロを利用して変

換し，データの検索や整理・加工が容易に可能な

ファイルメーカーなどのソフトウェアで作成した

テンプレート（図4）に取り込み，重複チェックを

行い一連番号を付与して文献を管理する．

採択候補文献選択のためのチェックリストを作

成し，選択担当者がタイトルと抄録を読んで一定

基準のもとに論文を取捨選択する．ここでは明ら

かに不要と思われる文献をふるいにかけ除外する

ことを目的とするが，その際選択基準の明示と複

図3 検索・採択文献数（厚生労働省科学研究報告書）

図4 書誌情報テンプレート例
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数でのチェックが必要である．クロスチェックを

行うことにより選択バイアスを減少させ，選択基

準を明示することによりガイドライン更新時に同

一基準での採択が可能となる．

7）文献の手配とアブストラクトフォームの作成

（文献の二次選択）

「診療ガイドライン作成の手順」を基に，必要

に応じて入力項目を適宜追加・変更したアブスト

ラクトフォーム入力用のテンプレートを準備する

（図5）．これを6）の書誌データ用テンプレートと

連携させ，フォーム記入から引用文献リストやア

ブストラクト・テーブルの作成までを行う．

チェックリストで選択された文献（複写）を取

り寄せ，アブストラクトフォーム作成用のテンプ

レートとともに査読担当者に配布する．

査読担当者はオリジナル文献を読んで内容の批

判的吟味を行う．研究デザインなどからエビデン

スレベルを判定し，ガイドラインに引用すべきエ

ビデンスの質の高い論文を選択して，アブストラ

クトフォームを作成する．エビデンスレベルの判

定はなるべく複数で行い，難しい場合にはEBMの

専門家に判断を仰ぐ．

エビデンスレベルは研究デザインを基に決定さ

れることが多い．Agency for Healthcare Research and

Quality（AHRQ）や「診療ガイドライン作成の手順」，

Oxford EBM Centerのエビデンス・スケール4）が参

考となる．大腿骨頚部骨折ガイドライン研究班5，6）

のように，危険因子に関する論文や診断章につい

て他と別個のエビデンス・スケールを導入してい

るガイドラインもある（表5，6，7，8）．

図5 アブストラクトフォーム入力テンプレート例

表5 エビデンススケール（AHCPR）

I ランダム化比較試験のメタアナリシスによる
II 少なくとも1つのランダム化比較試験による
III 少なくとも1つのよくデザインされた非ランダム化
比較試験による

IV 少なくとも1つの他のタイプのよくデザインされた
準実験的研究による

V 比較試験や相関研究、ケース・コントロール研究な
ど、よくデザインされた非実験的、記述的研究によ
る

VI 専門家委員会の報告や意見、あるいは権威者の臨床
試験

表6 エビデンススケール（診療ガイドラインの作成の手
順 ver 4.3）

I システマティックレビュー／メタアナリシス
II 1つ以上のランダム化比較試験による
III 非ランダム化比較試験による
IV 分析疫学的研究（コホート研究や症例対照研究によ
る）

V 記述研究（症例報告やケース・シリーズ）による
VI 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

表8 エビデンススケール（大腿骨頚部骨折診療ガイドラ
イン）

Evidence level 分類
Ia 全体で200例以上のRCTのMeta-Analysisまたは

Systematic Review

Ib 全体で200例以上のRCT

Ia 全体で200例未満のRCTのMeta-Analysisまたは
Systematic Review

Ib 全体で200例未満のRCT

II CCTおよびCohort Study

III Case-Control Study

IV Case Series

V Case Report

VI その他

診断章（横断的研究）のEvidence level 分類
CIa 分析的横断研究のメタアナリシスまたはシステマ
ティックレビュー

CIb 十分な数（数はあとで決める）の分析的横断研究
CII 分析的横断研究
CIII 記述的横断研究

リスクファクターに関する論文のEvidence level分類
RI Cohort StudyまたはCase-Control StudyのMeta-

AnalysisまたはSystematic Review

RII Cohort Study

RIII Case-Control Study

RIV Case Series

RV Case Report

RVIその他
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経済・決断分析
鑑別診断／病状保有率
（symptom prevalence）

研究
診断予後治療／予防，病因／害Level

レベル１bの経済研究
のシステマティック・レ
ビュー（均質性＊あり）

前向きコホート研究の
システマティック・レ
ビュー（均質性＊あ
り）

レベル１bの診断的研
究のシステマティック・
レビュー（均質性＊あ
り）：複数の異なる医療
施設で行われたレベル
１b研究を基にした臨
床決断則�

コホート研究のシステマ
ティック・レビュー（均質
性＊あり）：複数の異な
る集団で妥当性が検証
され た臨 床 決 断 則
（Clinical Decision 
Rule：CDR）�

ランダム化比較試験
のシステマティック・
レビュー（均質性＊あ
り）

１a

臨床的に意味が認めら
れる（sensible）コストま
たはコストの代理指標と
なるもの（alternatives）
に基づいた分析で：エ
ビデンスのシステマ
ティック・レビューであ
り：多 元 感 度 分 析
（multi-way sensitivity 
analyses）をしているも
の

よい追跡がなされて
いる＊＊＊＊前向き
コホート研究

適切な���参照基準１）
（reference standard）
を用いた妥当性確認目
的のコホート研究：ある
いは一つの医療施設で
試みられた臨床決断則
�

追跡率80％より大きい
個々の開始（または発
端）コホート研究（訳注：
疾患の初期段階で把握
された対象集団を追跡
して予後をみる研究．疾
患の発生から時間が
経って研究に組み入れ
られると患者の状態が
変化する）：ある一つの
集団で妥当性が検証さ
れた臨床決断則�

個々のランダム化比
較試験（信頼区間‡

の狭いもの）

１b

絶 対的better-value分
析または絶対的worse-
value分析����

対象全員が生存して
いるか，あるいは全
員が死亡しているよう
な症例集積

絶対的な特異度で検査
陽性のとき診断が確定
できるもの（SpPins）や，
絶対的な感度で検査陰
性のとき診断から除外
できるもの（SnNouts）
��

対象全員が生存してい
るか，あるいは全員が
死亡しているような症例
集積

治療群以外すべてが
亡くなっている場合ま
たは治療群はすべて
生存している場合§

１c

レベル２bまたは２cの
経済研究のシステマ
ティック・レビュー（均質
性＊あり）

レベル２bおよび，よ
り優れた２bの研究
のシステマティック・
レビュー（均質性＊あ
り）

レベル２bおよび，より
優れた２bの診断的研
究のシステマティック・
レビュー（均質性＊あ
り）

後ろ向きコホート研究や
ランダム化比較試験の
非治療の対照群におけ
るシステマティック・レ
ビュー（均質性＊あり）

コホート研究のシステ
マティック・レビュー
（均質性＊あり）

２a

臨床的に意味が認めら
れる（sensible）コストの
代理指標となるもの
（alternatives）に基づ
いた分析で：限定的な
エビデンスのレビュー
あるいは単独の研究で，
多元感度分析をしてい
るもの

後ろ向き，または追跡
に問題があるコホート
研究

適切な���参照基準を
用いた探索的＊＊コホー
ト研究：コホート研究：研
究結果から導かれた臨
床決断則，あるいは折
半法§§§，もしくはデー
タベースのみで妥当性
が検証されたもの

後ろ向きコホート研究あ
るいはランダム化比較
試験の非治療群におけ
る追跡；研究結果から
導かれた臨床決断則，
あるいは折半法§§§の
みで妥当性が検証され
たもの

個々のコホート研究
（質の低いランダム化
比較試験を含む：
（例）追跡率が80％未
満）

２b

監査（Audit）あるいは
アウトカム研究

生態学的研究アウトカム研究アウトカム研究：生態
学的研究

２c

レベル３bとより優れた
３bの研究のシステマ
ティック・レビュー（均質
性＊あり）

レベル３bとより優れ
た３bの研究のシス
テマティック・レビュー
（均質性＊あり）

レベル３bとより優れた
３bの研究のシステマ
ティック・レビュー（均質
性＊あり）

症例対照研究のシス
テマティック・レビュー
（均質性＊あり）

３a

限定的なコストやその
代理指標に基づいた分
析：データによる推定値
の質は低いが，臨床的
に意味のある変数を組
み合わせて感度分析を
行っているもの

研究対象となる患者
を連続的に組み入れ
ていない研究（Non-
consecutive），あ る
いは極めて限られた
集団で行われたコ
ホート研究

研究対象となる患者を
連続的に組み入れてい
ない研究，または基準
診断法が対象者すべて
には行われていない研
究

個 の々症例対照研究３b

表7 エビエンス・スケール（Oxford EBM Center）
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経済・決断分析
鑑別診断／病状保有率
（symptom prevalence）

研究
診断予後治療／予防，病因／害Level

感度分析が行われてい
ない分析

症例集積，または当
該検査法評価に基準
診断法ではなく代理
の基準診断法（訳注：
確定的な基準診断法
でないもの）が適用さ
れているもの

症例対照研究で，不適
切なあるいは非独立的
な参照基準を適用して
いるもの

症例集積（および質の
低い予後コホート研究＊
＊＊）

症例集積（および質
の低いコホート研究
や症例対照研究§§）

４

明確な批判的吟味が行
われていない，または
経済学理論，原理に基
づく専門家の意見

明確な批判的吟味が
行われていない，ま
たは生理学，基礎実
験，原理に基づく専
門家の意見

明確な批判的吟味が行
われていない，または
生理学，基礎実験，原
理に基づく専門家の意
見

明確な批判的吟味が行
われていない，または
生理学，基礎実験，原
理に基づく専門家の意
見

明確な批判的吟味が
行われていない，ま
たは生理学や基礎実
験，原 理（“first 
principles”）に基づく
専門家の意見

５

1998年11月にBob Phillips，Chris Ball，Dave Sackett，Doug Badenoch，Sharon Straus，Brian Haynes，Martin Dawesによって初版が作成され，現在に
至る．

均質性とは，システマティック・レビューにおいて，個 の々研究間の結果の方向性や結果の程度に危惧を与えるばらつき
（異質性）がないことを意味する．統計学的に有意な異質性があるからといって，すべてのシステマティック・レビューを危惧
する必要はなく，また危惧すべき異質性がすべて統計学的に有意であるとは限らない．上記のように危惧を与える異質性を
示す研究は，表記レベルの後に“－”を付けるべきである。

＊

臨床決断則（これらは予後推定あるいは診断群を導くアルゴリズムあるいは重症度判定基準である）．�

信頼区間が広い臨床試験や他の研究をいかに理解し，レベルを付け，用いるかについては，上記の注釈＃２２）を参照．‡

その治療がなかったときには患者全員が死亡したが，その治療が行われるようになって生存する患者が出てきた場合や，
その治療がなかったときには死ぬ患者もいたが，その治療が行われるようになって死亡する患者がなくなった場合．

§

質の低いコホート研究とは，比較群の定義が明確でない，かつ／または，曝露とアウトカムうの測定が曝露群と非曝露群間
で同じ客観的方法で（望ましくは盲検化して）行われなかったもの，かつ／または，既知の交絡因子の同定や適切な調整
ができなかったもの，かつ／または，患者を十分長く完全に追跡しきれなかったものをいう．質の低い症例対象研究とは，
比較群の定義が明確でない，かつ／または，曝露とアウトカムの測定が曝露群と非曝露群間で同様の客観的方法で（望ま
しくは盲検化して）行われなかったもの，かつ／または，既知の交絡因子を同定や適切な調整ができなかったものをいう．

§§

折半法による妥当性検証（Split-sample validation）は，ある部分の情報をすべて収集したうえで，人為的に対象群全体を
派生群（検証対象群以外の群）と仮説検証対象群（ある仮説検証をするために恣意的に選択された群）に分割し，その選
択された仮説検証対象群で検証するものである．

§§§

Absolute SpPinは，診断法の特異度が十分高く検査が陽性の場合に疾患ありと判定でき，Absolute SnNoutは，診断法
の感度が十分高く検査が陰性の場合に疾患なしと判定できる．

��

Good，Better，Bad，Worseは，臨床的な有効性とリスクの視点からの治療間の比較である．�

「適切な」参照基準とは，研究対象とした検査とは独立で，かつ盲検的・客観的に患者全員に適用されるものである．
「不適切な」参照基準とは，厳格に適用されていない（盲検的・客観的に患者全員に適用されていない）が，研究対象とし
た検査とは独立名ものである．独立でない参照基準（当該検査法での評価と参照基準の評価方法に内容的にだぶる部分
があったり，当該検査法の結果と参照基準の結果が似る可能性があるような場合）を用いれば，その研究はレベル４であ
る。

���

より価値の高い治療とは，明らかにより安価でありながらよい治療，あるいは等価またはコストを削減した状態における，より
良い治療のことである．より価値の低い治療とは，よいがより高価な治療，あるいは等価またはより高価でありながらより劣る
治療を示す．

����

検証的研究（validating study）とは，既に妥当性が証明された検査法を基準にして特定の診断法の質を分析するもので
ある．探索的研究（exploratory study）とは，情報を収集し，どの因子が「有意」であるかをみつけるため，（例えば回帰分
析を使用して）データをさまざまな角度から探ろうとするものである．

＊＊

質の低い予後コホート研究とは，対象となるアウトカムが既に判明している患者に偏ったサンプリングバイアスが存在するも
のや，アウトカムの評価が研究対象の80％未満のもの，アウトカムが盲検化されず，非客観的な方法で決定されているもの，
あるいは交絡因子の調整がなされていないものを指す．

＊＊＊

鑑別診断に関する研究でのよい追跡とは，追跡率が80％より高く，代替の診断が出現するのに十分な期間を具備したもの
である（例えば急性疾患であれば１～６カ月，慢性疾患であれば１～５年）．

＊＊＊＊

（表7の続き）
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8）Scientific statementの執筆

リサーチ・クエスチョン毎に関連する採択文献

のアブストラクトフォームに記載されている事実

をまとめ，解説文（scientific statement）を記述する．

引用箇所にはエビデンスレベルを明記する．ここ

には，あくまでも報告された事実のみを記述し，

査読者のコメントや解説は入れない．同様の研究

結果が複数存在する場合は，それらを個々に記述

するのではなく，簡潔にまとめた方が分かりやす

い．

9）推奨の執筆

Scientific statementを基礎としつつ，倫理的・社会

的・経済的，その他様々な因子を考慮してリサー

チ・クエスチョンの解答となる推奨を導き出す．

推奨にはグレードをつける．

推奨グレードは，エビデンスレベルだけで機械

的に決定されるものでないことに留意する（表9）．

例えば，代替手段が無い治療法の場合は高レベル

のエビデンスがなくても推奨グレードは高くなる

し，質の高いエビデンスで治療効果が裏付けられ

ていても副作用のリスクや経済性評価によっては

グレードが低くなることもある．推奨およびその

グレードは委員会で合議により決定される．

文献吟味の結果補うべきと思われたリサーチ・

クエスチョンがあれば追加し，逆に設定したリサ

ーチ・クエスチョンに関連するエビデンスがなか

ったり不十分な場合は，その旨を記述する．こち

らは将来の研究課題となる．

AHCPRの推奨グレード分類（表10）が「診療ガ

イドライン作成の手順」でも採用されていたため，

従前はこれを使用しているガイドラインが多かっ

たが，Grade Cを肯定的なものと否定的なものと分

けている脳卒中合同ガイドライン委員会 7）や，

Canadian Task Force on Preventive Health Careの提案8）

を参考に，独自の形でGrade Iを導入した日本整形

外科学会の分類（未発表）のように，現状を考慮

して工夫された分類が近年見受けられるようにな

っている（表11，12）．

10）編集

可能であれば，書き方や用語の統一について事

前にある程度ルールを定めておくと後の編集・校

正作業が軽減される．作業を出版社など他機関に

委託する場合でも進行がより円滑になる．

ガイドライン本文とアブストラクトフォームの

記載内容（エビデンスレベルも含めて）の整合性，

同一文献に対してアブストラクトフォームが複数

作成されている場合はその整合性もチェックする．

11）ガイドラインの公開

従来ガイドラインは冊子体としての出版が主で

あったが，本文やアブストラクトフォームを電子

化して冊子の附録CDに入れたり，学会のホームペ

表9 勧告の強さの決め方（診療ガイドラインの作成の手
順 ver 4.3）

以下の要素を勘案して総合的に判断する
1．エビデンスのレベル
2．エビデンスの数と結論のバラツキ（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
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）

3．臨床的有効性の大きさ
4．臨床上の適用性
5．害やコストに関するエビデンス

表10 推奨グレード分類（AHCPR）

A 行うよう強く勧められる
B 行うよう勧められる
C 行うよう勧めるだけの根拠が明確でない
D 行わないよう勧められる

表11 推奨グレード分類（脳卒中合同ガイドライン委員
会）

A 行うよう強く勧められる（少なくとも1つのレベルI

の結果）
B 行うよう勧められる（少なくとも1つのレベルIIの

結果）
C1 行うことを考慮しても良いが、十分な科学的根拠
が無い

C2 科学的根拠が無いので、勧められない
D 行わないよう勧められる

表12 推奨グレード分類（日本整形外科学会）

A 行うよう強く推奨する

強い根拠に基づいている
B 行うよう推奨する

中等度の根拠に基づいている
C 行うことを考慮しても良い

弱い根拠に基づいている
D 推奨しない

否定する根拠がある
I 推奨を決定する事ができない

肯定もしくは否定するに足る根拠がない
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ージなどWeb上で公開しているものもある他，PDA

（personal digital assistant）上での利用も試みられて

いる．9）

12）ガイドライン評価

作成したガイドラインをオーソライズしたり，

改訂の際使い勝手を改善するため，公開前後に関

連学会や医療従事者などガイドラインの使用者と

して想定した者の評価を受ける．評価には委員会

独自の設問の他，Shaneyfeltらが提唱しているチェ

ック項目やAGREE，COGSなどの評価基準が用い

られているが10-12），同時にこれらは作成上のチェッ

クポイントであると言える．

AGREEを例に取ると，質の評価は①対象と目的，

②利害関係者の参加，③作成の厳密さ，④明確さ

と提示の仕方，⑤適用可能性，⑥編集の独立性な

どの点から判断される．これまで国内で作られて

いるガイドラインの場合，対象と目的，明確さと

提示の仕方については比較的満足される場合が多

いものの，その他の項目についてはあまり遵守さ

れていないようである．13）

3．作成に絡む諸問題

以上のような手順でEBM診療ガイドラインは作

成されるが，問題も種々存在する．

1）情報源の限定

当然の事ではあるが，診療ガイドラインは限ら

れた期間と費用および人員で完成させなければな

らないため，情報源や抽出件数を現実に作業可能

な範囲に限定せざるを得ない．

厚生労働科学研究費補助金医療技術評価総合研

究費の助成を受けた20ガイドライン（研究報告書）

の大半が国外文献の検索にMEDLINEを利用してい

るが（表13）3），これはMEDLINEが医学分野のデー

タベースとして最も一般的であることや，PubMed

により検索が容易で費用も抑えられるためと考え

られる．また，PubMedではデータのダウンロード

に関する制限が比較的緩やかなことも理由として

挙げられるかも知れない．国内文献については医

中誌とJMEDICINE（JST）が利用されているが，医

中誌の利用が多い．

MEDLINE，医中誌以外の情報源で比較的利用さ

れているのは，Cochrane Libraryや欧米の既存診療

ガイドライン程度で，他のデータベースや二次資

料の使用が明示されている例はごく少数となって

おり，情報源に偏りがあることが窺える．実際，

検索範囲外の文献を文献選択者の判断で追加する

例が多いことも，この裏返しかも知れない（これ

にはデータベースの収録年代や，検索の際の年代

限定から生じる問題もある．また，ダウンロード

に伴う権利処理問題とも関連していると思われ

る）．

また，使用言語に関しても，本文が日英以外の

言語で書かれた論文を批判的吟味の対象としてい

ることは，当センターの経験上皆無に近い．

2）エビデンスレベル判定

エビデンスレベルに関して言えば，例えばRCTの

MEDLINE Cochrane Cancerlit CINAHL PsychLIT 医中誌 ＪＭＥＤ OPAC UpToDate Clin Ev 既存CPGL
本態性高血圧症 △ △
糖尿病 □ □ ○
喘息 ◎
急性心筋梗塞 ◎ ◎ □
前立腺肥大及び尿失禁 △ ◎ ○
白内障 ◎ ◎ ◎
胃潰瘍 ◎ ◎ □
クモ膜下出血 ◎ ◎ ◎
腰痛症 ◎ △
アレルギー性鼻炎 記載無し 記載無し
脳梗塞 ◎ ◎ ◎ ○
慢性関節リウマチ ◎ ◎ ◎ □
肺がん ◎ △ △
乳がん ○ ○ ○ △ ○ ○ ○ ○ ○
胃がん － － － － － － － － － － －
アルツハイマー病 ○ △ △ △ △ △
脳出血 ◎ ◎ ◎
腰椎椎間板ヘルニア ◎ ◎
大腿骨頚部骨折 ◎ ◎ ○
肝がん ◎ ◎

　◎　全体　　○　章により　　△　部分的、一部　　□　一部年代　　－　未確認

表13 診療ガイドラインで利用した情報源（厚生労働省科学研究報告書）
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メタアナリシスを最上位に置くAHRQのエビデン

ス・スケールを用いる場合，RCTでなくコホート研

究や症例対照研究（case-control study）を対象にし

たメタアナリシスや，RCTのメタアナリシスでも結

果にばらつきのあるようなものをどこに位置づけ

るべきか等，判定に苦慮することがしばしばある．

一方，治療・予後・診断などに分けてエビデンス

レベルが詳細に設定されているOxford EBM Center

分類の場合，臨床疫学の知識が十分でないと文献

を正確に分類することが困難と思われる．

文献選択やアブストラクトフォームの作成とエ

ビデンスレベルの判定については，二重チェック

の体制をとることが望ましいが，こちらも人員の

確保が困難であることが多い．アブストラクトフ

ォームの作成が非常に良い経験となったという感

想を述べていた医師が例外的にいたことも事実で

はあるが，多くは構造化抄録の作成経験が少ない

か全くなく，診療など日常の多忙な業務の合間を

縫って作業を強いられているのが実情である．

3）作業進行上の問題

前述の問題同様マンパワーの問題が根底にある

が，作業の締切が守られることが稀で全体を概観

するのが困難であることや，指示系統が統一され

ておらず調整に手間取り混乱を来すことなどが，

支援サイドから見た進行上の問題点として挙げら

れる．

4）国内におけるエビデンス不足

どこのガイドライン作成現場でも言われている

ことだが，日本人でのエビデンスの不足が挙げら

れる．診療ガイドライン作成だけの問題ではない

が，欧米と比較して国内では質の高い臨床研究の

報告が少ないため，日本人を対象とした診療ガイ

ドラインでありながら，根拠となる文献の大半を

海外文献に頼らざるを得ないのが現状である．エ

ビデンスレベルが低くとも日本人のデータであれ

ば重視するという方針をとっている作成班もある

が，結局この問題に関しては大規模臨床試験など

「エビデンスをつくる」ための研究が必須となる．

また，出来上がったガイドラインを英訳し積極的

に海外へ情報発信することも重要と思われ，一部

にはその動きもある．

5）作成委員会の構成

現在，多くのガイドラインの作成委員会メンバ

ーのほとんどは対象疾患の専門医（一部臨床疫学

者を含む）により構成されているが，EBMの重要

な要素である患者の価値観や意向を反映させるた

め，患者や介護者など患者の利益を代表する者や

ガイドラインの利用者として想定される一般臨床

医，医学情報・医薬翻訳の専門家，さらには法律

家，哲学者，宗教学者などを作成メンバーに加え

ることで，より充実したガイドラインができると

思われる．

患者・介護者等医師以外のガイドライン参画に

ついては，現在厚生労働科学研究費医療技術評価

総合研究「『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

研究：患者・医療消費者の参加推進に向けて」（主

任研究者中山健夫）が進行中であり，成果が期待

される．

6）経済評価

これまでに当センターが関与したガイドライン

作成研究班（或いは委員会）で，推奨を決定する

にあたり診療コストについて検討されたことはほ

とんど無く，従って国が医療費抑制のために診療

ガイドライン作成を支援しているのではないかと

の危惧の声が多く聞かれた．胃潰瘍診療ガイドラ

イン14）のように，費用対効果について述べられて

いる診療ガイドラインは稀である．

国によって医療制度が異なるため，海外文献が

多数を占めるエビデンスを基に経済評価を行うこ

とは困難であるが，今後はガイドラインにより診

療行為が変化したり，患者の健康改善がもたらさ

れたかを評価することも重要となろう．

7）UsabilityとAccessibility（利用と入手のしやすさ）

現時点において診療ガイドラインの使い勝手は

必ずしもよいとは言えない．

利用者は単一のガイドラインだけを見るとは限

らず，個々のガイドラインによって記述形式が不

統一で各種スケールやグレーディングが異なると，

利用の際に混乱が生じる．

記述に関しては，教科書形式だと探し求めてい

る解答が見つけにくく，単純なQ＆A形式では個々

の疑問に対する解答はすぐ得られるが，そのトピ
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ックの他の事項との関連や全体の中での位置づけ

が解りにくい．リサーチ・クエスチョンを基本単

位とした上で，疫学・診断などの章でまとめて解

説をつけ索引を充実させると，使い勝手が向上し

解り易いガイドラインになると思われる．さらに，

フローチャートのような視覚に訴える図によって

診断や治療の手順を示すことも有効であろうし，

海外のガイドラインで見られるクイック・リファ

レンスのように手軽に参照できるツールも必要で

あろう．患者や家族にとって切実な問題である入

院期間や治療費についての記載も求められよう．

また，様々なレベルの情報が氾濫する今日，一

般市民が真に信頼できる医療情報を探し当てる困

難さは想像に難くないし，作り手の意図に反して

エビデンスレベルや推奨グレードが独り歩きする

おそれもあるため，ホームページでの公開などを

浸透させ簡単にアクセスできるようにすると同時

に，各種メディアを通じた広報活動をすることも

重要である．

最近は研究報告書として提出されたガイドライ

ンの多くが出版される傾向にある．また，厚生労

働科学研究費で支援されたクモ膜下出血，脳梗塞，

喘息，糖尿病の各ガイドラインは，（財）日本医療

機能評価機構が医療情報提供サービスの一環とし

て行っているMindsにおいて，現在公開されてい

る．

8）作業の標準化

特定の研究者がEBM診療ガイドライン作成を複

数経験する例はあまりないため，多くの研究班や

委員会では試行錯誤しつつ作業に取り組んでいる

のが現状である．実際に作業を経験してみないと

分からない点も多々ある半面，事前に知っていれ

ば踏まずに済ませる余計なステップも少なくない

と思われる．

平成16年度開始の厚生労働科学研究費医療技術

評価総合研究事業「診療ガイドライン構築支援シ

ステムの開発研究」（主任研究者朝倉均）では，ガ

イドライン作成支援ツールの開発が試みられてお

り，今後このような研究によって作業の標準化・

省力化が実現すればガイドラインの質向上にも繋

がるものと思われる．

おわりに

以上，EBMの手法による診療ガイドラインの作

成と問題点について，開発支援に関わった者の立

場から述べた．今後開発・更新されるガイドライ

ンがより一層有用なものとなり，医療に寄与する

よう願ってやまない．
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