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A.研究目的 

パーキンソン病診療について統一された指針（診

療ガイドライン）があれば、標準的で質の高い診

療を提供することができる。そのため診療ガイド

ラインはある程度どの患者さんに対しても適応

できる内容でなければならない。標準的な治療を

提供するためには統計学的に有用性が証明され

た治療、すなわちランダム化比較試験

(randomized control trial; RCT)による評価に

基づく、いわゆる“エビデンスに基づいた診療；

evidenced based medicine; EBM“の実践が重要

である。しかし、RCT の重要性が謳われてから、

数多くの検討がなされており、本当に信頼出来る

RCT であるか、質を吟味する必要がある。質の高

いRCTを統合することができればガイドラインに

提示すべき臨床の疑問(clinical question；CQ)

への答えを導くことができる。 

一方で自律神経機能障害をはじめとした非運動

症状に対する治療は非常に重要な問題であるが、

治療薬が少なく、評価も難しいため RCT を行うこ

とは困難である。このような EBM の手法と取るこ

とができない臨床疑問については従来通りの

narrative review が有用である。 

今回、2011 年から新しいエビデンスが構築され、

さらに新規に使える治療薬も増えたことから、エ

ビデンスに基づいたガイドラインとして刷新す

る必要性が高まり、パーキンソン病診療ガイドラ

イン委員会が発足し改訂することになった。 

 

B.研究方法 

EBM の手法を用いた推奨文を作成するには RCT が

必要であるが、神経変性疾患は診断や治療の評価

が難しく、重要な臨床疑問の全てに適応させる事

は難しい。そのため EBM の手法を用いて作成した

CQ とそれに対応する推奨文と、従来行われている

各論文のエビデンスレベルと専門家の意見を加

診療ガイドライン(GL)は患者への普遍的な医療の提供に役立つ。パーキンソン病(PD)については 2002

年に日本神経学会より作成され、現在は 2011 年に改訂されたものが用いられている。しかし、2011

年以降、本邦で使用可能となった新薬の登場や、新しいエビデンスの報告がなされた。また、2014 年

に Minds は GL の作成方法の見直しを行い、エビデンスの総体を用いた clinical question (CQ)とそ

れに対する推奨文を作成する必要性を強調している。そのため、新たに PD診療 GL を改訂する必要性

が高まり、2014 年 PD 診療 GL作成委員会が組織され改定を行った。標準的な治療を提供するためには

統計学的に有用性が証明された治療、すなわちランダム化比較試験(randomized control trial; RCT)

による評価に基づく、いわゆる“エビデンスに基づいた診療；evidenced based medicine; EBM“の実

践が重要である。一方で神経変性疾患は多くの症状に悩まされるという病気の特性上 RCT を行うこと

が困難な臨床疑問も多い。この点を踏まえて新しいパーキンソン病診療ガイドラインは EBM の手法を

用いた、clinical question とそれ以外の臨床疑問を Q and A として区別して作成した。 
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味して解説した内容を分けて作成した。EBM の手

法を用いた臨床疑問については、患者、神経内科

医、脳神経外科医、一般内科医、看護師、薬剤師

が集まりパネル会議を行い、重要なアウトカムを

選定した。重要なアウトカムに関して日本医学図

書館協会に依頼し検索式を作成し、PRISMA flow

に則り論文を抽出し、メタ解析を行った。メタ解

析の結果に基づき推奨文を作成し、ガイドライン

作成委員会議、パネル会議で吟味した。 

そのほかの臨床疑問については診断・予後、治療

総論、運動症状の治療、非薬物療法、非運動症状

の治療、将来の治療の可能性に分けて 50 の Q and 

A を提示し、ガイドライン作成委員会議で作成し

内容を吟味した。 

最終的に評価調整委員に作成手法及び内容につ

いて評価を受け、2017 年 9 月 14 日に日本神経学

会のホームページにパブリックコメント版とし

て、公開した。パブリックコメントによる評価を

もとに最終版を作成し、校正後出版予定としてい

る。 

 

C.研究結果 

EBM の手法を用いた CQは P(patient)、

I(intervention)、C(comparison)、O(outcome)に

基づいて作成した。臨床疑問として CQ1-1 早期 PD

は，診断後できるだけ早期に薬物療法を開始すべ

きか、CQ1-2 早期 PD の治療は L-ドパと L-ドパ以

外の薬物療法（ドパミンアゴニストおよび MAOB

阻害薬）のどちらで開始すべきか、CQ2 ウェアリ

ングオフ 現象を呈する進行期PDにおいてL-ドパ

製剤に他の抗 PD 薬（ドパミンアゴニスト、COMT

阻害薬、MAOB 阻害薬、イストラデフィリン、ゾニ

サミド）を加えるべきか、また、脳深部刺激療法

を行うべきかの 3課題について CQを作成した。

重要なアウトカムを選定し、対応する RCT を網羅

的に検索したところ、CQ1 については 17論文、CQ2

については 56論文を抽出した。抽出した論文を

メタ解析で統合し、各論文の質を評価し、推奨文

を作成した。 

CQ1-1 早期パーキンソン病は特別の理由が無い場

合，診断後できるだけ早期に治療開始することを

提案する(GRADE2C；弱い推奨/エビデンスの確実

性「低」)と結論付けた。しかし、早期介入によ

る不利益に関する十分なエビデンスが無いため、

治療の開始に際してはその効果と副作用、コスト

などのバランスを十分考慮する必要がある。 

CQ1−2 

運動障害により生活に支障をきたす場合， L-ド

パで開始することを提案する（GRADE 2C；弱い推

奨/エビデンスの確実性「低」）と結論付けた。し

かし、概ね 65歳以下発症など運動動合併症のリ

スクが高いと推定される場合は、L-ドパ以外の薬

物療法(ドパミンアゴニスト及び MAOB 阻害薬)を

考慮する。抗コリン薬やアマンタジンも選択肢と

なり得るが十分な根拠がない。 

CQ2 

ウェアリングオフに対する治療としてLドパ製剤

にさらに薬を加えるエビデンスと推奨はドパミ

ンアゴニスト（GRADE2A；弱い推奨/エビデンスの

確実性「高」）、COMT 阻害剤（エンタカポン）

（GRADE2B；弱い推奨/エビデンスの確実性「中」）、

MAOB 阻害薬（GRADE2C；弱い推奨/エビデンスの確

実性「低」）、イストラデフィリン（GRADE2C；弱

い推奨/エビデンスの確実性「低」）、ゾニサミド

（GRADE2C；弱い推奨/エビデンスの確実性「低」）

と結論付けた。また、脳深部刺激療法については

ウェアリングオフの治療として行うことを提案

する（GRADE2C；弱い推奨/エビデンスの確実性

「低」）と結論付けたが、オフ時の運動症状改善、

L-ドパ換算用量の減量効果があるが、認知機能へ

の影響、手術そのものによる合併症も起こり得る

ため、慎重に適応を判断する必要があると考えら

れた。序章は総論としてパーキンソン病の診断基

準、疫学、遺伝子、環境因子、症状についてまと

めた。また、Q and A については CQで取り扱うこ

とが難しい治療や症状について取り上げ、

narrative review を行った。 
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D.考察 

パーキンソン病治療ガイドライン 2011 で推奨さ

れた治療方針と比較して、大きな変化はないが、

エビデンスに基づいた結論を導くことができた。

また、推奨文は神経内科医のみならず、多職種と

患者の意見も反映しているため、標準的な治療方

針を提示していると考えられる。 

しかし、一方で、RCT は特定の患者を対象として

いることは注意すべきである。例えば、ジスキネ

ジアのリスクなどは発症年齢に依存するため、

RCT に参加している症例とは単純な比較はできな

い。そのため RCT 基づいたガイドラインを適応さ

せるには患者の状態や社会的背景を十分に考慮

する必要がある。 

また、今回は治療のみならず、診断も網羅してい

る。本邦は超高齢社会に突入しており、パーキン

ソン病の有病率が年々上昇している。そのため、

神経内科医以外でもパーキンソン病を診療する

必要がある。このガイドラインを読むことで、パ

ーキンソン病の病態から診断、さらに治療までが

わかるため、パーキンソン病を診療に関わる人々

に有用であると思われる。 

 

E.結論 

エビデンスを軸に専門家だけではなく、患者を含

めた多職種の意見を反映しており、より普遍的な

ガイドラインである。 
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