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研究要旨: 
 
診療ガイドラインは「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、最善の患
者アウトカムを目指した推奨を提示することで、患者と医療者の意思決定を支援
する文書」（Minds 2014）である。最良の臨床的エビデンスに基づき、患者の視点
を反映した診療ガイドラインの作成・活用は、医療の質や安全の向上、社会的信
頼の基盤となる重要な政策的課題と言える。診療ガイドラインは主に「介入の臨床
的有効性」を示すエビデンスを重視していたが、近年、それに加えて「益と害のバラ
ンス」「患者の希望」「コストと資源」が注目されている。本課題は、これらの多面的
検討、特に費用対効果の望ましい反映の在り方、診療ガイドラインの適正利用を
進めるため、多面的な検討を行った。 
 2年間の研究期間で診療ガイドライン、エビデンスに基づく医療、系統的レビュー
に関して国際誌に複数の英文論文を出版し、またシェアード・デシジョンメイキング
に関する国内初の書籍を刊行した。診療ガイドラインを基点とした臨床研究の推
進、系統的レビュー、患者の視点の反映、限られた資源の効率的な利用、診療
現場における質向上の取り組み、過剰医療・過小医療の社会的議論の喚起な
ど、わが国の医療が取り組むべき多くの課題につながる研究成果が得られた。 
 各年とも公開班会議を開催し、患者・支援者の立場の方々、一般国民、マスメ
ディアなどの参加を得て、成果の発信と対話の場を提供した。本課題の成果は厚
生労働省の委託事業である日本医療機能評価機構Mindsとの連携を深めるとと
もに、関係者・組織（各学会など）への浸透を図った。 
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Ａ．研究目的 

診療ガイドラインの推奨の決定では、「介

入の臨床的有効性」を示すエビデンスに加

え、近年では「益と害のバランス」「患者の

希望」「コストと資源」も重視されている。

本課題は、これらの多面的検討、特に費用

対効果の望ましい反映の在り方、診療現場

でのパスとの連携、エビデンス診療ギャッ

プの解明、希少疾患、多病併存の診療ガイ

ドライン作成の課題と方法論の提示、診療

ガイドライン作成と臨床的意思決定におけ

る患者参加、過剰医療の適正化、法的事例

検討に取り組む。 

 

Ｂ．研究方法 
本課題は、学際的な研究組織により診療
ガイドラインの作成から普及に至る課題を
包括的に取り上げ、それらの成果を総合し
て、医療者への信頼の基盤となり、適切で
維持可能な医療の在り方を示せる診療ガイ
ドラインの全体像を提示するものである。
その検討の過程やその成果は班会議を公開
することで開かれた社会的議論に発展させ
ていく。基本的には全課題について代表研
究者と分担研究者が協働して取り組む。 
 

Ｃ．結果 

初年度は国内における根拠に基づく診療

ガイドラインの状況を概観する目的で 1999

年に厚生省（当時）が定めた主要24疾患の診

療ガイドラインのその後の更新状況と最新

版の質の評価を実施した。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、そのうち 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%）、CPGの平均改訂期間が5年を超えるCPG
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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。 

診療ガイドラインによる患者と医療者の

適切な意思決定促進に向けた意見交換の場

として、第2回SDM（shared decision 

making）フォーラム（2016年8月25日）、

国際薬剤疫学・アウトカム学会日本部会で

シンポジウム「医療経済評価の政策への応

用－専門家と患者・一般人との情報格差の

解消と相互理解」（2016年8月31日）、日本

医療機能評価機構Mindsと連携して「医療

技術評価と診療ガイドラインの連携に関す

るワークショップ」（2016年12月18日）、

患者状態適応型パス（PCAPS）による医療機

関の診療情報の集約と、ガイドライン作成

主体へのフィードバック「診療ガイドライ

ン改善プロセスモデル」の実現に向けた意

見交換の場として、第18回日本医療マネジ

メント学会（博多）でシンポジウム：「臨床

の複雑性に挑む」（2016年4月23日）、新た

に日本臨床知識学会を立ち上げ、第1回学

術総会で「『根拠に基づく診療ガイドライ

ン』と『臨床知識の構造化』を実施（2017

年1月29日）。また2017年1月7日には公

開班会議を開催し、班員に限らず本課題に

関心を持つ方々との意見交換を行った。 

2年度は初年度に引き続き、医療機能

評価機構Mindsと協力して診療ガイドラ

インの作成法として世界的に確立しつつ

あるGRADEシステムの国内での導入の促

進とその課題・対応策の協議を進めた。

レセプトを用いた多病状態の検討、医療

裁判における診療ガイドラインの位置づ

け、エビデンス診療ギャップについて

は、健保レセプトデータベースを用い

て、医薬品適正使用の領域ではERCP後

のたんぱく分解酵素阻害薬の処方、非薬

物療法領域では橈骨遠位端骨折における

リハビリテーション実施、DPCデータを

用いた肺がん術前後のリハビリテーショ

ン実施状況とその合併症予防効果の検

証、厚生労働省の院内感染対策サーベイ

ランス事業（JANIS）データベースを用

いて院内で分離される薬剤耐性菌の動向

と診療ガイドラインを踏まえた考察を行

った。さらに診療ガイドラインを用いた

心臓リハビリテーションと院内助産の診

療の質指標の開発、レセプトデータベー

スを用いた心臓リハビリテーションの実

施状況を英文論文として報告した。代

表・中山と分担・水流が中心に立ち上げ

た日本臨床知識学会では学術総会第1回

に続き第2回でもシンポジウム「ガイド

ラインと実臨床のギャップ: 実践科学

〈implementation science〉としての臨

床知識学を考える」（2018年1月27

日）を企画した。2018年2月20日には

公開班会議の開催し、班員に限らず本課

題に関心を持つ方々との意見交換を行っ

た。新たに発足した日本医学会連合診療

ガイドライン委員会に代表者・中山が委

員として参加し、本研究班の成果を踏ま

えて、各委員へ診療ガイドラインの国内

外の動向と課題・展望の共有を行った。 

診療ガイドラインと修正デルファイ法

により心臓リハビリテーション13指標

（Ohtera, BMI Open 2017）、院内助産
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23(Ueda,BMC Pregnancy Childbirth. 

2017)の診療の質指標を開発し、実地調

査を進めている。心臓リハビリテーショ

ンに関しては就労年代における虚血性心

疾患発生後の実施率は約1/4に留まるこ

とを示した（Kanazasa, Circ J 2017）

を示した。院内助産に関しては、新たに

発表された診療ガイドラインの情報を効

率よく診療の質指標の更新に繋げる試み

を行い、35指標を提示した。JANISデー

タベースによる喀痰約300万、尿約100

万、血液約140万の分析から、大腸菌の

第3世代セファロスポリン耐性の大腸菌

およびフルオロキノロン耐性の大腸菌の

割合が西日本に多く分布していること、

多剤耐性緑膿菌やカルバペネム耐性腸内

細菌科細菌、バンコマイシン耐性腸球菌

の分離割合は1%未満であることを示し

た。感染症関連の診療ガイドラインで薬

剤感受性試験の実施の推奨、運用に際し

ては地域特性を考慮する必要性の検討な

どが今後の課題として示された。DPCを

活用したがん診療の質評価では参加施設

へのフィードバックを介したPDCAサイ

クルの促進の意義が確認された。推奨の

未実施の理由を加味すると約90％が

「標準が考慮された治療選択」（2012年

大腸がんの例）がされてた。今後、継続

的な均てん化モニタリングの制度化を検

討するとともに、未実施症例の現場での

個別検討を促進するシステムを構築す

る。標準実施を検討した後に適切に実施

を控えるのも質であり、「判断のための

評価」ではなく、「改善のための評価」

の定着を目指す。薬剤安全情報のガイド

ライン反映を進めるために、糖尿病用医

薬品のリスク管理計画書（RMP）の分析

を実施し、181品目1854種のリスクを

抽出した。現状のRMPは記述様式の標準

化は不十分であり、必要情報抽出の効率

化のために医薬規制用語集MedDEA/Jを

用いた分析の半自動化を進めた。診療ガ

イドラインの法的検討に関しては、判例

分析に基づき医療事故調査制度下での診

療ガイドラインの役割と倫理的課題、帰

結主義、功利主義、義務論からの考察を

進めた。患者状態適応型パス（PCAPS）

を用いた臨床でのPDCAサイクル促進と

「診療ガイドライン改善プロセスモデ

ル」に関しては、がん診療、褥瘡、川崎

病を事例として検討を進めた。また利用

可能な資源・医療経済的の視点と診療ガ

イドラインの関係を検討していくため

に、DECIDE projectが提案した

Evidence to Decision (EtD)Tableの判

断基準の検討を行った。EtD tableは、

学際的パネルが推奨決定のための総異形

成の視点としてエビデンス総体、益と害

のバランスの視点に加え、要する資源

（要する資源は少ないか、増分コストは

正味の益に対して少ないか）、公平性

（医療上の不公平への影響、重要な利害

関係者にとっての選択肢の妥当性）など

の視点を提示している。医療経済の課題

は現在、注目されている費用対効果の視

点だけではなく、医療へのアクセス性の

格差の問題も重要度を増していく可能性

がある。臨床疫学的なエビデンスを重視

しながらも、多様な関係者のコンセンサ

ス形成過程が重視されつつある今日的な

診療ガイドラインの作成手法は、今後、

国内でも適切な形でより広く普及してい

くことが期待される。 
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Ｄ.考察 ＆ Ｅ．結論 

本課題は学際的な研究組織により診

療ガイドラインの作成から普及に至る

複数の課題を包括的に取り上げ、それ

らの成果を総合して、医療者への信頼

の基盤となり、適切で維持可能な医療

の在り方を示せる診療ガイドラインの

全体像を提示することを目指すもので

ある。本班の関係者は多様な診療ガイ

ドライン作成に方法論の専門家として

関与しているとともに、日本医療機能

評価機構Mindsガイドラインセンター

の運営にも関与している。本課題で取

り組んでいる全体課題・分担課題の遂

行により、EBMの推進、医療の質・安

全性の向上、社会的信頼の基盤整備

等、重要な政策的課題への対応策が明

らかとなり、社会的な波及効果のある

成果が期待できる。 

 
Ｆ．健康危険情報 
なし 
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comparing risk ratio with risk 

difference. PLoS One. 

2017;12(8):e0183321. 
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Informatics. Assessment of the 

reporting quality of group composition, 

decision-making processes, and 

conflicts of interest in clinical 

practice guidelines developed using the 

GRADE system. G-I-N 2016 Conference. 

Thursday, September 29, 12:30 PM - 1:30 

PM, Hall of Flags Balcony and Bistro 

Area, University of Pennsylvania in 

Philadelphia. 

3. Yoshihito Goto, Kaneyama jyunji, 

Yoshimitsu Takahashi, Takeo Nakayama. 

Kyoto University School of Public 

Health, Kyoto, Japan. Assessment of the 

quality and contents of “undesirable 

outcomes” in clinical practice 

guidelines developped by using the 

GRADE approach. 33rd ISQUA 

International Scientific Meeting. 16th 

- 19th October 2016, B block, Level7, 

Exhibition/Catering Posters, Tokyo 

International Forum, Japan. 
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(国内学会) 

1. 中山健夫. 臨床研究と疫学研究の組み

立て方（教育講演）．日本リウマチ学会

研修会 2016年4月22日（神奈川・パ

シフィコ横浜） 

2. 中山健夫．多発性嚢胞腎とSDM

〈 Shared decision making〉（特別講

演）. 多発性嚢胞腎セミナー 2017年6

月25日（東京・経団連会館） 

3. 中山健夫．難病診療におけるSDM

〈 Shared decision making〉（特別講

演）. 多発性嚢胞腎Forum2016. 2016

年6月26日（東京・経団連会館） 

4. 中山健夫．心臓病医療への期待：エビ

デンスを「つくる・つたえる・つか

う」視点から（特別講演）. これから

の心臓病医療を考える会. 2016年7月

27日（京都・ANAクラウンプラザホテ

ル京都） 

5. 中山健夫．医療経済評価の政策への応

用：患者・市民と専門家との相互理解

に向けて（特別講演）．国際医薬経済・

アウトカム研究学会(ISPOR)日本部会 

2016年8月31日（東京・星稜会館） 

6. 中山健夫．ナラティブとエビデンス 

の統合に向けて（基調講演）．第5回エ

ビデンスに基づく統合医療研究会

〈eBIM研究会〉2016年9月3日（大

阪・リーガロイヤルNCB） 

7. 中山健夫．力を合わせて病気に向き合

う：患者と医療者の共有意思決定 

shared decision making 〈SDM〉）（特

別講演）. 大塚製薬プレスセミナー 

2016年9月16日（東京・大塚製薬株式

会社東京本部） 

8. 中山健夫．臨床研究とレジストリー

（シンポジスト）． 第43回日本股関節

学会学術集会 2016年11月5日（大

阪・大阪国際会議場） 

9. 中山健夫．患者・市民のための診療ガ

イドライン：患者と医療者の協働意思

決定と診療ガイドライン（シンポジス

ト）. Mindsフォーラム2017 2017年1

月28日 （東京・日本医師会館） 

10. 中山健夫．高齢者医療の適正化に推進

に向けたリアルワールドデータの活用

（基調講演）. 豪日交流基金助成金プ

ログラムHome Healthcare: an 

innovative solution for aging 

populations. 2017年2月8日（京都・

京都大学） 

11. 中山健夫．診療ガイドラインとシステ

マティックレビュー：国内外の動向

（特別講演） 第13回小児気管支喘息

研究会（大阪・ホテルグランヴィア大

阪） 2017年3月11日   

12. 中山健夫．シェアド・ディシジョン・

メイキングに向けたエビデンスに基づ

くリスク・ベネフィットコミュニケー

ション（シンポジスト）. 日本薬学会

学術総会 2017年3月16日（宮城県・

仙台国際会館） 

13. 中山健夫．臨床研究と疫学研究のため

の国際ルールの動向－ICMJE 

Recommendations, WAME principles, 

EQUATOR networkを中心に（シンポジス

ト）．日本医学雑誌編集者会議

（JAMJE）総会 第８回シンポジウム 

2017年3月29日（東京・日本医師会

館） 

2017年度は以下の学会・班会議で診療ガ

イドラインの作成・適正利用に関連する講

演を実施。 

4月８日 感染症学会（東京）、4月13日 
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高血圧学会（東京）、4月15日 産婦人科学

会（広島）、4月16日 核酸代謝学会（東

京）、4月28日 神経学会（東京）、5月7

日 腎臓学会（東京）腎障害患者ヨード造

影剤使用GL委員会、5月14日 高血圧学会

（岡山）、6月21日 癌治療学会（東京）、7

月29日 神経学会ガイドライン評価委員会

（東京）、8月19日 高血圧学会（東京）、8

月20日 緩和医療学会ガイドライン統括委

員会（東京）、9月3日 神経学会・筋強直

性ジストロフィーガイドライン委員会（千

里中央）、10月9日 HTLV研究班ガイドラ

イン班（東京）、10月20日 高血圧学会

（松山）、AMED病理医Medical Art班（浜松

町）、11月5日 小児アレルギー学会・小児

臓器移植及び免疫不全状態児への予防接種

ガイドライン委員会（東京）、12月7日 内

視鏡外科学会（京都）、12月8日 日本臨床

薬理学会（横浜）、12月17日 Medical 

Arts創成研究会議、高尿酸血症・痛風治療

ガイドラインパネル会議（東京）、1月8

日・14日 臨床腫瘍学会・高齢者のがん薬

物療法ガイドライン推奨会議（名古屋）、1

月21日 神経学会・筋強直性ジストロフィ

ーガイドライン委員会、3月5日 がん検診

ガイドライン作成委員会（東京） 

診療ガイドラインとshared decision-

making(SDM)の関係について下記で講演。 

7月9日 香川県透析医会・医学会、10月22

日 日本癌治療学会シンポジウム「それぞれ

の生：意思決定、就労、緩和の支援とは」

（横浜）、11月25日 沖縄・研修医のための

腎臓セミナー。 

 

Ｈ．知的財産権の出願・登録状況 

  なし 

 

 

 

 

 


