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日本においては厚生労働科学研究費の助成により 2003 年までに優先順位の高い 24 疾患に関す

る診療ガイドライン(Clinical Practice Guidelines: CPG)が作成された。定期的な改訂が信頼さ

れる CPG の要件の一つであり、一般的に 5年以内の改訂が推奨されているが、24疾患の CPG がど

のように改訂されているか、その経緯は明らかではない。また、CPG 自体の質は必ずしも十分な水

準に達していないことが指摘されているが、24 疾患の CPG の質を系統的に評価した報告はない。

本研究は、日本の主要 24疾患の CPG の改訂状況を検討すると共に、各疾患の CPG 最新版の質と課

題を明らかにすることを目的とする。 

研究デザインは文献調査による記述的研究。対象 CPG は、1999 年から 2003 年に厚生省または

厚生労働省の科学研究費の助成を受けて作成が開始された 24 疾患に関する CPG とその更新版と

し、除外基準を患者・家族向けの CPG、日本語以外の CPG と定義した。CPG の検索・選定は、東邦

大学・医中誌診療ガイドライン情報データベースおよび日本医療機能評価機構医療情報サービス

センター(Minds)の医療提供者向け診療ガイドラインのデータベースを使用し、2名が独立して抽

出した。その他、対象 CPG の本文や作成主体のウェブサイトを参照し、検索もれを減らすよう努

めた。対象 CPG の作成主体、発行年月日を抽出した。対象 CPG のうち、最新版を 

Appraisal of Guidelines for Research and Evaluation-Ⅱ instrument (AGREEⅡ)を用いて評

価した。1つの CPG につき 4名が独立して評価し、AGREEⅡの各項目と領域別スコアの中央値と四

分位範囲を算出した。 

対象 CPG は 106 冊であり、AGREEⅡ評価の対象となる最新版の CPG は 24 冊であった。調査時か

ら 5年以内に最新の CPG が作成されていたのは 19疾患（79%）、平均改訂期間が 5年を超える CPG

は 11 疾患 (46%)であった。対象 CPG 24 冊の AGREEⅡ評価における領域別スコアの中央値は、「領

域Ⅰ.対象と目的」74%、「領域Ⅱ．利害関係者の参加」43%、「領域Ⅲ．作成の厳密さ」46%、「領域

Ⅳ.明確さと提示の仕方」69%、「領域Ⅴ.適用可能性」24%、「領域Ⅵ.編集の独立性」27%であった。

領域内の評価項目別に観察すると、「対象集団の価値観や考え」の項目が 1 点と最低値を示した。 

日本における主要 24 疾患に関する CPG を系統的に評価した結果、多くの CPG で改訂時期が遅れ

る傾向があること、最新の CPG 24 冊における領域別スコアは領域Ⅱ,Ⅲ,Ⅴ,Ⅵで低値を示し、特

に「対象集団の価値観や考え」に関する記載が不十分であることがわかった。今後、CPG の質向上

のための具体的な方策を検討する必要がある。 
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1. 緒言 

 近年、臨床の各領域において多くの診療ガイ

ドライン(Clinical Practice Guidelines: 

CPG)が作成され、患者や医療者の意思決定に大

きな影響を与えている。CPG とは、「診療上の

重要度の高い医療行為について、エビデンスの

システマティックレビューとその総体評価、益

と害のバランスなどを考量して、患者と医療者

の意思決定を支援するために最適と考えられ

る推奨を提示する文書」1)と定義され、医療の

質を高めるための一方策として期待されてい

る。CPG を活用することにより、診療プロセス

や患者アウトカムを改善し得ることが報告さ

れており 2,3)、臨床現場において重要な役割を

果たしている。 

 日本において診療のガイドラインや指針と

称される文書は以前から存在していたが、エビ

デンスに基づくことを基本とした CPG 作成は、

厚生省（当時）による 1998 年の医療技術評価

推進検討会 4)での取り組みが起点である。同検

討会で健康改善度、患者数、費用対効果、標準

化(治療のばらつき)を考慮して、作成するべき

重要度の高い疾患が定められ、その後、厚生労

働科学研究費の助成により 2003 年までに優先

順位の高い 24 疾患に関するエビデンスに基づ

く CPG が作成された。 

 CPG は臨床研究による新たなエビデンスを

適宜取り入れて推奨を示すことが求められて

おり、定期的な改訂が信頼される CPG の要件の

一つされている 5)。しかし、国が主導して開始

されたわが国のエビデンスに基づく CPG 作成

の取り組みにおいて、当時、重要度が高いとさ

れた 24 疾患の CPG が、その後、どのように改

訂されているか、その経緯は明らかではない。

また、CPG 自体の質にはばらつきがあり、必ず

しも十分な水準に達していないことが指摘さ

れているが 5-9)、これら 24疾患の CPG の質を系

統的に評価した報告はない。 

 本研究の目的は、日本において重要度が高い

とされた 24 疾患の CPG の課題を明らかにする

ため、改訂状況および最新版 CPG の質を評価す

ることである。 

 

2. 方法 

2.1. 研究デザイン 

 文献調査による記述的研究 

2.2. CPG の適格基準 

 包含基準は、1999 年から 2003 年に厚生省ま

たは厚生労働省の科学研究費の助成を受けて

作成が開始された 24 疾患に関する CPG とその

改訂版とした。24 疾患とは、高血圧症、糖尿

病、喘息、急性心筋梗塞、前立腺肥大症、女性

尿失禁、白内障、胃潰瘍、くも膜下出血、腰痛

症、アレルギー性鼻炎、脳梗塞、関節リウマチ、

肺癌、乳癌、アルツハイマー病、胃癌、脳出血、

椎間板ヘルニア、大腿骨頚部骨折、肝癌、急性

胆道炎、尿路結石症、前立腺癌である。除外基

準は、患者・家族向けの CPG、日本語以外で作

成された CPG とした。 

2.3. CPG の検索・選定方法 

 2 名（筆者と社会健康医学系専攻に在籍する

感染症専門医）が独立して CPG の検索、選定を

行った。検索対象としたデータベースは、東邦

大学・医中誌診療ガイドライン情報データベー

スと日本医療機能評価機構医療情報サービス

センター(Minds)の医療提供者向け診療ガイド
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ラインのデータベースの 2つとした。検索語は

「高血圧、糖尿病、喘息、心筋梗塞、心不全、

心疾患、心臓病、前立腺肥大、下部尿路症状、

尿失禁、排尿、排泄、白内障、胃潰瘍、くも膜

下出血、脳卒中、脳血管疾患、脳血管障害、腰

痛、アレルギー性鼻炎、脳梗塞、関節リウマチ、

肺がん、肺ガン、肺癌、乳がん、乳ガン、乳癌、

アルツハイマー、痴呆、認知症、胃がん、胃ガ

ン、胃癌、脳出血、ヘルニア、骨折、転倒、肝

がん、肝ガン、肝癌、胆道炎、尿路結石、前立

腺がん、前立腺ガン、前立腺癌」とし、1疾患

ずつ検索を行った。電子データベースを用いた

検索以外に、検索した CPG の本文や作成主体の

ウェブサイトを参照した。検索対象期間は

1999 年 1 月 1 日から 2016 年 7 月 30 日、検索

実施期間は 2016 年 8 月 20 日から 2016 年 8 月

29 日とした。検索した CPG のタイトルや本文

を 2名が独立して読み、適格基準に合致すると

判断したものを抽出した。2名の間で意見の相

違があった場合、第 3者を交えた合議で決定し

た。 

2.4. 対象 CPG の概要抽出 

 抽出した CPG の作成主体、発行年月日を調べ

た。なお、発行年は判断できるが、発行月日が

不明の CPG はその年の中間点(例：「2009 年」

しか記載がない場合、「2009 年 7 月 1 日」)を

発行日とし、発行年月は判断できるが、発行日

が不明の CPG はその月の中間点(例：「2012 年

11 月」しか記載がない場合、「2012 年 11 月 15

日」)を発行日とした。一般的に 5 年以内が望

ましい CPG の改訂間隔であることを考慮し 1)、

調査時点（2016 年 7 月 30 日）から 5 年以内、

すなわち2011年 7月 30日以降に最新版のCPG

が発行されている疾患数を算出した。また、該

当 CPG 発行時と次版発行時の期間（改訂期間）

を求め、疾患毎に平均値と範囲を算出した。も

し 1 疾患の中で複数の CPG が作成されていた

場合、1疾患の中で最新の CPG に関する改訂状

況を確認した。 

2.5. 最新版 CPG の質評価 

 上記の過程で選択された CPG のうち、改定時

期が最も調査時点に近いものを最新版と判断

し、質評価の対象とした。CPG の質評価には

Appraisal of Guidelines for Research and 

Evaluation-Ⅱ instrument (AGREEⅡ)10)を用

いた。AGREEⅡは、2009 年に CPG の作成者や研

究者から成る国際的な組織である AGREE 共同

計画により作成され、主に CPG 作成過程の妥当

性(透明性、客観性、普遍性)を評価するツール

として世界中で使用されている。AGREEⅡは、

「領域Ⅰ.対象と目的(項目 1-3)」、「領域Ⅱ.利

害関係者の参加(項目 4-6)」、「領域Ⅲ.作成の

厳密さ(項目 7-14)」、「領域Ⅳ.明確さと提示の

仕方(項目 15-17)」、「領域Ⅴ.適用可能性(項目

18-21)」と「領域Ⅵ.編集の独立性(項目 22-23)」

の 6領域 23 項目と全体評価 2項目から成る。

6 領域 23 項目と全体評価の項目 1 は 1 点=ま

ったくあてはまらない(Strongly disagree)か

ら 7 点=強くあてはまる(Strongly agree) ま

での 7 段階リッカートスケールで評点をつけ

た。全体評価の項目 2は「推奨する」、「推奨す

る(条件付き)」、「推奨しない」の 3段階で評価

した。 

 評価の信頼性を高めるために、1つの CPG を

2～4 名で評価することが推奨されており、本

研究では評価者 8 名を A グループ 4 名（循環

器専門医、産婦人科専門医、理学療法士、非医

療者）と Bグループ 4名（消化器専門医、感染
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症専門医、理学療法士、非医療者）に分け、Excel

（Microsoft 社）の乱数関数(RANDBETWEEN)を

用いて各疾患をいずれかのグループに割り当

て、1つの CPG につき該当グループの 4名が個

別に評価を実施することとした。ある疾患の専

門医と非専門医では当該疾患の知識が異なり、

評価結果に大きな影響を及ぼす可能性がある

と考え、今回は当該疾患の非専門医が評価を行

うよう配慮した。そのため、もし専門とする疾

患（循環器専門医は急性心筋梗塞、消化器専門

医は胃潰瘍、胃がん、肝がん、急性胆道炎、産

婦人科専門医は女性尿失禁、乳がん）が割り当

てられた場合、専門ではない疾患と変更した。

変更は著者 (理学療法士)が行った。事前に 8

人全員が AGREEⅡ日本語訳 5)と CPGの報告ガイ

ドラインである AGREE Reporting Checklist11)

を読み、必要な知識を理解した上で、AGREEⅡ

評価のトレーニングとして他分野の2冊のCPG

に関する AGREEⅡ評価を行った。評価者のトレ

ーニングと標準化には日本医療機能評価機構

EBM 医療情報部（Minds）の支援を得た。 

 1週間で3冊の CPGを各評価者が個別に評価

することを基本とし、結果を評価者間で共有し

た。その後、電子メールを用いて評価者同士で

の意見交換を行い、意見交換終了後に再度評価

者が個別に評価を行った。筆者が結果を集計し、

各項目と領域別スコア［(獲得評点-最低評

点)/(最高評点-最低評点)×100(%)］の中央値

と四分位範囲を算出した。AGREEⅡの 23 項目と

全体評価 2 項目に関する評価者間信頼性の指

標として、級内相関係数（ interclass 

correlation coefficient：ICC）と 95%信頼区

間を 1回目の評価 (意見交換前)と 2回目の評

価 (意見交換後)に分けて算出した。統計解析

には SPSS ver. 19.0 (IBM 社)を用いた。モデ

ルは 2 元配置変量、タイプは絶対一致とした。 

 Minds ではウェブサイト上で個々の CPG の

AGREEⅡ評価は公開せず、作成委員会への個別

のフィードバックを行っているため、評価結果

は対象としたCPG全体を通してAGREEⅡの6領

域毎での提示を基本とした。CPG 単位の評価は、

名称を明示せず、改訂状況と AGREEⅡの全体評

価である「使用を推奨するか否か」について行

った。   

3. 結果 

3.1. CPG 選定と概要 

 CPG 選定のフローチャートを図 1に示す。 

対象 CPG は 106 冊であり、そのうち AGREEⅡ

の評価対象となる最新のCPGは24冊であった。

各 CPG 初版の作成主体が厚生（労働）科学研究

班であるのに対して、最新の CPG の作成主体は

23 冊が学会、1冊が厚生（労働）科学研究班で

あった。 

 

3.2. 対象 CPG の発行年 

関連学会や社会への影響を考慮し、本レポ

ートでは疾患名と CPG の種類を番号として示

す。対象 CPG の発行年を表 1に示す。4つの

疾患は分冊化し、種類は異なるが同一疾患を

対象とした複数の CPG が作成されていた。調

図
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査時から 5年以内に最新の CPG が作成されて

いたのは 24 疾患中 19 疾患（79%）、平均改訂

期間が 5年を超えていた CPG は 24 疾患中 11

疾患 (46%)であった。1度も改訂されていな

い CPG が 1疾患存在していた。   

 

 

 

3.3. AGREEⅡ評価結果 

 評価対象の CPG24 冊における AGREEⅡ23 項

目と全体評価の項目 1 と領域別スコアの結果

を表 2に示す。AGREEⅡ評価の ICC (95%信頼区

間)は、評価 1回目(意見交換前)は 0.63 (0.59-

0.67)、評価 2回目(意見交換後)は 0.79 (0.76-

0.81)であった。 

 対象 CPG 24 冊の領域別スコアの中央値は、

「領域Ⅰ.対象と目的」74%、「領域Ⅱ．利害関

係者の参加」43%、「領域Ⅲ.作成の厳密さ」46%、

「領域Ⅳ.明確さと提示の仕方」69%、「領域Ⅴ.

適用可能性」24%、「領域Ⅵ.編集の独立性」27%

であった。領域内の評価項目別に観察すると、

「対象集団の価値観や考え」項目が 1点と最低

値を示した。 

  

表 1 対象診療ガイドラインの発行年 
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表 2 24 冊の最新版診療ガイドラインに関する AGREE

Ⅱ評価結果（各項目 1-7 点、領域別スコア 0-100%） 

 

エビデンスに基づく CPG の基本要件である

領域Ⅲの中では、「検索した電子的データベー

ス、エビデンスの情報源の名称」に関する記

載があると答えたのは 96回答中 69回答 

(72%)であったが、「使用した検索語」に関す

る記載があると答えたのは 96回答中 39回答 

(41%)であった。「外部評価の方法」に関する

記載があると答えたのは 96 回答中 18 回答 

(19%)であった。「ガイドラインが改訂される

旨」に関する記載があると答えたのは 96 回答

中 78回答 (81%)だったが、「改訂期間や改訂

を行う基準に関する明確な記載」は 96回答中

40 回答 (42%)であった。 

 全体評価の項目 2「このガイドラインを推

奨する」に関して、24冊の CPG のうち、評価 

者 4名中 3名以上が「推奨する」を選んだの

は 5冊であり、それらの CPG に関する領域別 

 

 

 

スコアの中央値は領域ⅠからⅥの順に 75%、

47%、59%、77%、45%、53%、他の 19冊の CPG

は 74%、43%、44%、67%、23%、19%であった。 

 

4. 考察                  

 日本における主要 24 疾患に関する CPG の改

訂状況の調査と質評価の結果、改善を要するい

くつかの課題が明らかにされた。以下、CPG の

改訂状況と AGREEEⅡの領域毎の考察、研究の

限界と今後の課題を述べる。 

 主要 24疾患の CPG のうち、11 疾患 (46%)の

CPGは平均改訂期間が5年を超えていた。また、

初版以後、1度も改訂されていない CPG も 1 つ

存在していた。定期的な改訂が信頼される CPG

の一要件とされ、5年以内の改訂が望ましいと
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言われている 1),12)。CPG の作成には多くの関係

者の多大なる努力が必要であり、継続的な改訂

は容易ではないと考えられる。しかし、CPG の

質を担保するために、適切な時期に改訂を検討

するような工夫が必要であろう。AGREEⅡの項

目 14)「ガイドラインの改訂手続きが示されて

いる」は 7点満点で全評価者の中央値は 4点で

あり、「改訂期間や改訂を行う基準」に関する

明確な記載がある CPG は約半数に留まってい

た。CPG の作成は臨床系学会が主体であり、学

会が計画的に CPG の改訂間隔や改訂を行う基

準を設定することで、CPG の適切な改訂に取り

組むことが望ましい。 

 主要 24 疾患に関する最新 CPG の AGREEⅡ評

価により、「領域Ⅰ.対象と目的」と「Ⅳ.提示

の明確さ」の領域別スコアの中央値は 74%、69%

と高値だったが、「領域Ⅱ.利害関係者の参加」、

「領域Ⅲ．作成の厳密さ」、「領域Ⅴ.適用可能

性」、「領域Ⅵ.編集の独立性」の領域別スコア

の中央値は 43%、46%、24%、27%と低値を示し

た。これはヘルスケアに関する診療ガイドライ

ンのAGREEⅡ評価を行ったJacobらの先行研究

9)と同様の傾向であり、現代における CPG の共

通課題と言える。特に領域Ⅵ.における利益相

反の存在は CPG の質に大きな影響を及ぼすと

考えられるため、早急な対応が必要である。日

本医学会による「医学研究の COI マネージメン

トに関するガイドライン利益相反マネージメ

ント」13)でも CPG 作成者の COI の開示と管理の

指針を提示しており、各学会・各 CPG 作成委員

会レベルにも十分浸透していくことが望まれ

る。 

 「領域Ⅱ.利害関係者の参加」の領域別スコ

アの中央値は 43%と低く、特に項目 5)「対象集

団の価値観や考え」の中央値は 7点満点で 1点

であり 23 項目中最も低い値を示した。CPG 作

成に患者、市民の参加(関与)が重要であること

は国際的にも広く認識されており、Minds は

EBM 普及推進事業の一環として患者・市民専門

部会を立ち上げ、2016 年 11 月には「CPG 作成

への患者・市民の参加」の基本的な考え方 14) 

を公開するなど対策を講じている。対象集団の

価値観や意向・希望を CPG に反映するための取

り組みは、今後ますます重要になると考えられ

る。 

 「領域Ⅲ.作成の厳密さ」の領域別スコアの

中央値は 46%と低く、推奨の作成方法、外部評

価、改訂の記載が不十分であることが多く、今

後の改善が望まれる。項目 7)「エビデンスを

検索するために系統的な方法が用いられてい

る」は約 5点であったが、各 CPG によるばらつ

きが大きく、電子データベースを用いた文献検

索を行っているが、検索語の記載がないものも

散見された。臨床系の各学会、CPG 作成組織内

にシステマティックレビューを行える人材が

足りない、時間や費用が多くかかるなどの課題

もあるが、CPG の定義 1)にも記載されているよ

うに、システマティックレビューは CPG の基盤

であり、改善が強く望まれる。 

 主要 24 疾患の CPG のうち、評価者 3名以上

が「推奨する」を選んだのは 5冊であった。本

研究では作成の方法論に焦点を当てて、確立し

た基準で厳密に評価したため、CPG の課題にの

み着目してしまい、「使用の推奨」をしにくく

なっていた可能性がある。評価者 3 名以上が

「推奨する」を選んだ 5冊の CPG は、すべての

領域別スコアにおいて他の 19 冊の CPG を上回

っており、特に「領域Ⅲ.作成の厳密さ」、「領
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域Ⅴ.適用可能性」、「領域Ⅵ.編集の独立性」で

は 15%以上の差があった。CPG の質を高めるた

めには特にこれらの領域の改善を図ることが

重要と考えられた。 

本研究の限界と今後の課題を以下に述べる。

本研究で CPG の質評価として用いた AGREEⅡ

は、CPG の作成過程の妥当性を評価するツール

であり、CPG が診療プロセスや患者アウトカム

に及ぼす影響は評価できない。今回は CPG 本文

や学会のウェブサイトを参照して AGREEⅡ評

価を行っており、詳細な CPG の作成過程や作成

者の考えは聴取できていない。今後、作成主体

を対象とした聞き取り調査を行うことで、今回

見つけることができなかった課題を見つける

ことができると考える。本研究では非専門医が

AGREEⅡ評価を行い、評価者間で当該疾患の知

識が異なることによる影響を減じるよう配慮

したが、経験や専門知識が多い者ほど評価結果

が厳しくなるという報告 15)もあり、専門医が

評価するよりも高い評点がつけられた可能性

がある。本研究で対象とした疾患は 1998 年の

時点で重要度が高いと判断された疾患だが、超

高齢社会を迎えた現在の社会情報を鑑みると、

他疾患の重要性も高まっていることが予想さ

れる。そのため、今後はより広い範囲で CPG を

抽出し、それらの質を評価するような取り組み

も必要であろう。 

 

5. 結論 

 日本での根拠に基づく CPG 導入初期に設定

された主要疾患の CPG を系統的に評価した結

果、24 疾患中 11 疾患の CPG で改訂時期が遅れ

る傾向があること、作成において「利害関係者

の参加」、「作成の厳密さ」、「適用可能性」、「編

集の独立性」に関する記載が不十分であり、特

に「対象集団の価値観や考え」の反映が乏しい

ことが明らかになった。今後、日本における重

要とされた疾患の CPG の質を向上させるため

に、今回示された課題の原因を探り、それらを

解決するための方策を検討する必要がある。 
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