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原発性胆汁性胆管炎(PBC)の診療ガイドライン:  

 改定に向けた問題点と今後 

 

研究協力者 小森 敦正 国立病院機構長崎医療センター 

                     臨床研究センター難治性疾患研究部長 

 

研究要旨：原発性胆汁性胆管炎(PBC)の診療ガイドライン 2017 年版は、本年日本医療

機能評価機構 EBM 普及推進事業(Minds)診療ガイドラインにて評価選定を受け、同ガ

イドラインライブラリーに収載されたが、その評価過程の結果が明らかになった。  

6 領域にわたる評価標準化スコアは、対象と目的(46%)、利害関係者の参加(21%)、作

成の厳密さ(33%)、提示の明確さ(64%)、適用可能性(38%)、編集の独立性(31%)であり、

全体評価は 38%であった。ガイドラインが適用となる集団(患者等)の参加、ガイドラ

イン作成方法および過程のより詳細かつ明確な記載、追補推奨作成方法の統一、コス

トや患者 QOL に対する記載などが総評にて提案された。次期改定に向けて、a)作成プ

ロセスにさらなる独立性と明確性を付与することが可能となる、作成母体の再構築、

b)患者の参加、c)重要臨床課題のみクリニカルクエスチョンとするガイドライン構成

の簡素化などが必要である。 

 

Ａ．研究目的 

原発性胆汁性胆管炎(PBC)の診療ガイドラ

イン改定に向けて、同 2017 年版の問題点と

課題を明らかにする。 

 

Ｂ．研究方法 

日本医療機能評価機構 EBM 普及推進事業

(Minds)における評価専門部会おいて PBC の

診療ガイドライン 2017 年版が受けた評価選

定結果フィードバックレポート内容を、作成

委員会内で公開し、相互解析/討論する。 

 

（倫理面への配慮） 

該当なし 

 

Ｃ．研究結果 

PBCの診療ガイドライン2017年版の6領域

にわたる評価標準化スコアは、1.対象と目的

(46%)、2.利害関係者の参加(21%)、3.作成の

厳密さ(33%)、4.提示の明確さ(64%)、5.適用

可能性(38%)、6.編集の独立性(31%)であり、

全体評価は 38%であった。60％を下回る項目

となった 1では目的、取り扱う臨床的課題、

対象集団の定義に関する記載の明確化が、2

では適用となる集団(患者等)の参加が、3で

はGRADEシステム等に準拠したガイドライン

作成手順の明確化と推奨作成方法の統一が、

5では活用促進要因の明確化、活用促進ツー

ルの整備、推奨適用にあたって考慮すべき医

療費、モニタリング基準の記載が、6ではガ

イドライン作成資金情報の明確化と内容へ

の影響に関する記載が、それぞれ提案された。

同内容は2019.1.25に開催された本調査研究
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同メンバーに公開され、内容に関する相互討

論が行われた。 

 

Ｄ．考察 

PBC の診療ガイドライン次期改定に向け、 

a)作成プロセスにさらなる独立性と明確性

を付与することが可能となる作成母体の再

構築、b)患者の参加、c)重要臨床課題のみク

リニカルクエスチョンとするガイドライン

構成の簡素化などが必要である。 

 

Ｅ．結論 

 PBC の診療ガイドライン 2017 年版の問題

点と課題を作成委員会外部のMinds有識者評

価により明らかにすることで、同次期改定に

向けた改善項目案の提言を行った。 
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Ｇ．知的財産権の出願・登録状況 

（予定を含む。）  

 1. 特許取得 

 なし 

 2. 実用新案登録 

 なし 

 

 3.その他 

 なし 


