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診療ガイドラインの現状と展望

京都大学大学院 医学研究科

社会健康医学系専攻 健康情報学分野 / 附属病院倫理支援部

中山健夫

2025年4月20日
第16回 CSP-HOR年会 東大伊藤ホール

最適ながん治療とは？
～診療ガイドライン、医療経済、高齢者医療の観点から議論します！～

①顧問・アドバイザー等： 武田薬品工業（株）, 大塚製薬（株）, 日本臓器製薬（株） ,ヤンセン
ファーマ（株）, 田辺三菱製薬（株）,マディア（株）, BonBon（株）

②株保有・利益： BonBon（株）

③特許使用料： なし

④講演料：日本BP社（株）, 電通（株）, 日本イーライ・リリー（株） ,ヤンセンファーマ（株）, ファ
イザー（株） , 日本ベーリンガーインゲルハイム（株） , ノバルティスファーマ（株） , 田辺三菱製
薬（株）, マルホ（株）, ノボノルディスクファーマ（株）, トーアエイヨー（株）, GSK（株）, ア
ボットジャパン（合）, 小野薬品工業（株） , アラヤ（株） , アラガン・ジャパン（株）, キャノンメ
ディカルシステムズ（株）、興和（株）、アミカス・セラピューテクス（株） , アレクシオン
ファーマ（株）, エーザイ（株）, マルホ（株）,アッヴィ（合）, アムジェン‘（株）, CSLベーリン
グ（株）

⑤原稿料・監修料：JMDC（株） , 小野薬品工業（株）   

⑥受託研究・共同研究費： I&H(阪神調剤ホールディングス）, ココカラファイン（株）, 
コニカミノルタ（株）、NTTデータ（株）

⑦奨学寄付金：キャンサースキャン（株）, ユヤマ（株）

⑧寄付講座所属： なし

⑨贈答品などの報酬：なし

企業との関係
（2022～2024年度 額・演題との関連性にかかわらず開示しています）
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1991年 Guyattが“Evidence-based Medicine

（EBM）”と題する１頁の論文を発表（ACP journal club）

エビデンスに基づく医療

より良い意思決定を

目指して、医療行為を科学

的に捉え直す

「医療の科学」として

動物実験の生物学only から

人間を対象に疫学・統計学

を活用する時代へ

EBM
「臨床家の勘や経験ではなく、科学的な根拠（エビデンス）

を重視して行う医療」ではなく ・・・

• 4要素の統合

• 最良の研究によるエビデンス (evidence)

• 臨床的熟練 (expertise)

• 患者のそれぞれの価値観  (values)

• 状況 (circumstances)

Straus SE, et a. Evidence-Based Medicine E-Book: How to Practice and Teach EBM (5th), 2019

人間集団から疫学的手法
で得られた一般論

貴重な個々の経験の積み重ね（に基
づく）熟練・技能・直観的判断力

患者さんの
希望、意向、価値観

患者の個別性・多様性
＋医療を行う場（setting）
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「エビデンス」の3局面
（野口、津谷、中山一部修正）

具体
• 患者個人
• （集団）

法則性の抽出
:エビデンスを「つくる」
• 研究（疫学, etc)
• データ解析
• 内的妥当性

エビデンス
• 一般論

具体
• 患者個人

エビデンスを
「つたえる」：

診療ガイドライン
（推奨）

法則の適用（個別化）
:エビデンスを「つかう」
• EBM
• 外的妥当性
• 臨床倫理
• Shared Decision Making(SDM)

つくる

つたえる

つかう

(研究)

(ガイドライン)

(臨床)

臨床倫理の4分割法

6

Jonsen AR（白浜雅司・赤林朗ほか監訳）. 臨床倫理学 : 臨床医学における倫理的決定のための実践的なアプローチ. 

第5版 新興医学出版社：東京 2000: p13

SDM: 何を「共有」するのか？

•情報
•医療者から

•選択肢、益と害、負担・コスト（経済毒性）

•患者さんから
•価値観、ライフスタイル、何を大事にしたいか、何を楽
しみにしているか…

•目標
•患者さんと医療者は同じところを見ていない

•責任
• (相手のせいにしない)

7

目的は「支援」
regulate, order, 
direct..ではない。

実践・臨床家。
医師に限らない。
チーム医療を想定。

患者も診療ガイドラインの
ユーザー。
さらに家族、介護者も・・

診療ガイドライン

「特定の臨床状況において、適切な判断

を行なうため、臨床家と患者を支援する

目的で（assist practitioner and 

patient decisions）系統的に作成され

た 文書」

「病気に向き合う医療者、患者・家族を力づけ、励ます情報源」

(米国医学研究所 Institute of Medicine, 1990）
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英国の試み:診療ガイドライン作成・普及

• National Institute for Clinical Excellence (NICE)

• Scottish Intercollegiate Guidelines Network（SIGN）

• “Our objective is to improve the quality of health 
care for patients in Scotland by reducing variation in 
practice and outcome, through the development and 
dissemination of national clinical guidelines containing 
recommendations for effective practice based on 
current evidence. “ 

• 現在のエビデンスに基づく推奨を含む診療ガイド
ラインの作成・普及により、診療とアウトカムの
バラツキを減じ、患者ケアの質を向上させる。 

診療の質 Quality
• The Institute of Medicine. Medicare: A Strategy for 

Quality Assurance. Washington D.C: National Academy 

Press; 1990

•個人および集団に対する診療行為が、

望まれた健康状態をもたらす確率を

あげ、かつ、最新の専門知識と合致

する度合い。

厚生(労働)省の取り組み

EBM推進の検討 EBM診療ガイドラインの作成

1997(平成 9)年度

1998(平成10)年度

2001,2(平成13、14)年度

医療技術価の
在り方に関する検討会
医療技術評価の導入

医療技術評価
推進検討会
EBM の推進を決定

保健医療技術情報
普及支援検討会

平成11年度
作成開始分
（計5課題）

平成12年度
作成開始分
（計7課題）

平成13年度
作成開始分
（計4課題）

平成14年度
作成開始分
（計4課題）

平成15年度
作成開始分
（計3課題）

○高血圧
○糖尿病
○喘 息
○急性

心筋梗塞
○前立腺肥大

症及び女性
尿失禁
→ 完成

○白内障
○胃潰瘍
○くも膜下

出血
○腰痛
○アレルギー

性鼻炎
○脳梗塞

→ 完成
○関節

リウマチ
→15年度
  完成予定

○肺がん
○乳がん
○アルツ

ハイマー病
 →完成

○胃がん
→15年度
   完成予定

○脳出血
○推間板

へルニア
○大腿骨頚部

骨折
○肝ガン

→15年度
   完成予定

○急性胆道炎
○尿路結石症
○前立腺がん

→16年度
      完成予定

医療技術評価総合研究
医療情報サービス事業(Minds)
―(財)日本医療機能評価機機構―

（診療ガイドライン：治療・診断・スクリーニング）

EBM導入

診療ガイドライン作成

公益財団法人日本医療機能評価機構 医療情報サービス事業Minds
2002（Ｈ14）年度発足、2011（Ｈ23）年度より厚労省委託事業
2019年～ Minds Tokyo GRADE Center

12

健康に関する重要な課題について、

医療利用者と提供者の意思決定を支援す

るために、

システマティックレビューにより

エビデンス総体を評価し、

益と害のバランスを勘案して、

最適と考えられる推奨を提示する文書

9 10
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2005年1月訪英 厚生労働省「 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」班

NICE の大事にしていたこと

• Clinical Effectiveness (Evidence-based Medicine)

• Cost Effectiveness (Health Technology Assessment)

• Patient Public Involvement (PPI)

広告掲載（企業支援）無、専門医・患者で構成する委員会の監修、年齢・病

期・治療法・居住地等、多様な体験を収集（maximum variation sampling)

2009年 医療の質・安全学会「新しい医療のかたち賞」
2020年 日本医学ジャーナリスト協会「満美子賞」
2025年 SDGs岩佐賞

1999年、EBMの推進者 Greenhalgh & Hurwitz
”narrative -based medicine（NBM）” を提唱

2001年 英オックスフォード大でDatabase of 

Individual Patient Experiences “DIPEx”誕生

認定NPO法人 健康と病いの語り 
ディペックス・ジャパン 2007～

ナラティブに基づく医療
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運営委員会

診療ガイドライン
教育プログラム

検討会

○中山健夫
井上祥
北村聖
坂本泰三

南学正臣
長谷川友紀
松田真美

診療ガイドライン
選定部会

〇石川英二
今中雄一
江口成美
岡本洋史
清原康介

近藤太郎
寺内康夫
中山健夫
能登 洋

執行理事
福岡敏雄

部員 客員研究主幹
客員研究員

森實敏夫
吉田雅博
佐藤康仁
内村祐之

派遣職
員

部 長
奥村晃子

2024.8

JQ運営会議

2024年度 EBM（根拠に基づく医療）普及推進事業
実施体制図案（敬称略・一部調整中）

診療ガイドライン
作成マニュアル
編集委員会

医療経済
評価
検討会

調整中

〇後藤 温
今井 健二郎
北野 敦子
清原 康介
佐々木 典子
佐々木 八十子
畠山 洋輔
平林慶史
藤原 崇志

外部評価者

診療ガイドライン
活用促進部会

〇吉田雅博
澤智博
佐々木典子

佐藤康仁
目々澤肇
森本剛

診療ガイドライン
作成支援部会
河合富士美
北野敦子
隈丸加奈子
小島原典子

 〇後藤温

佐藤康仁
畠山洋輔
星佳芳
渡辺範雄

診療ガイドライン
評価専門部会

今井 健二郎
岡本洋史
金山純二
北野敦子
清原康介
古賀弘志
佐々木 八十子

佐藤康仁
高垣伸匡
徳増裕宣
能登洋
藤井智子
藤原崇志
船冨裕之

Mindsマニュアル改訂 2020. ver3

1. 定義の更新

2. 2章 COI（医学会ガイドライン＋non-
financial ）、患者市民参画

3. 方法論としてEtDの強調

4. 経済的課題は継続検討（第5章新設）
（費用対効果を推奨に反映することは必須
ではないけれども、EtDに記載のある、要す
る資源の多寡、不公平さは要考慮）

• AGREEII-REXの紹介
16
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Developing Trustworthy Guidelines  (IOM 2011)

1. Be based on a systematic review （系統的レビュー）of the existing 
evidence; 

2. Be developed by a knowledgeable, multidisciplinary panel（学際的パネ
ル）of experts and representatives from key affected groups; 

3. Consider important patient subgroups and patient preferences
（患者の希望）, as appropriate; 

4. Be based on an explicit and transparent process （明示的で透明性の高
い過程）that minimizes distortions, biases, and conflicts of interest（COI
に留意）; 

5. Provide a clear explanation of the logical relationships between alternative 
care options and health outcomes, and provide ratings of both the quality 
of evidence and the strength of recommendations（エビデンスの質と
推奨度）; and 

6. Be reconsidered and revised as appropriate when important new 
evidence warrants modifications （重要な新エビデンスが現れたら適宜更
新）of recommendations. 

17

日本では診療ガイドラインの作成主体は「学会」

上記は診療ガイドラインを通して「学会」に期待される社会的責任

最適使用推進ガイドライン
新規作用機序を有する革新的な医薬品については、最新の科学的見地に基づ
く最適な使用を推進する観点から、承認に係る審査と並行して最適使用推進
ガイドラインを作成し、当該医薬品の使用に係る患者及び医療機関等の要件、
考え方及び留意事項を示すこととしています。

日本医学会連合
診療ガイドライン検討委員会 (2017～)

• 委員長 南学 正臣（日本医学会副会長）東京大学

• 担当副会長 北川 雄光  慶應義塾大学

• 委員

• 秋下 雅弘 東京都健康長寿医療センター

• 岡 明（理事） 埼玉県立小児医療センター

• 曽根 三郎 高知総合リハビリテーション病院

• 中山 健夫 京都大学

• 松本 守雄（理事） 慶應義塾大学

• 三谷 絹子 獨協医科大学

• 柳田 素子 京都大学

• 吉田 雅博 国際医療福祉大学
19
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• 診療ガイドライン評価のため

AGREE instrument (2003）

• AGREE II 23項目＋総合評価
2009年
ガイドラインの質評価＋作成方法を提示

1. 対象と目的（3項目）

2. 利害関係者の参加（3項目）

3. 作成の厳密さ （8項目）

4. 提示の明確さ （3項目）

5. 適用可能性 （4項目）

6. 編集の独立性 （2項目）

＊ 全体の評価

Appraisal of Guidelines 
for Research & Evaluation
https://minds.jcqhc.or.jp/methods/guideline-evaluation/agree/

利益相反（conflict of interest: COI）

• 経済的COI
• 診療ガイドラインで言及される医薬品・医療機器に関連する企業の株の保有や金銭提供, 研究

費補助など

• 経済的COI以外のCOI 自らが専門とする治療法にポジティブな意見を持つ傾向，

自分の職業上の地位が診療ガイドラインの推奨によって影響を受ける場合などによって判断に
偏りが生じ得る。

• 学会などの診療ガイドラインを作成する組織全体についても配慮が必要 

• 日本医学会 診療ガイドライン策定参加資格基準ガイダンス（2023）

（Minds マニュアル）

スコープ

•スコープ…診療ガイドライン作成の企画書

•重要臨床課題

•クリニカルクエスチョン（CQ）

•CQからのボトムアップではなく、

スコープからのトップダウン

エビデンス総体の強さ（確実性）
Minds 2020

•A 強 効果の推定値が推奨を支持する適切
さに強く確信がある

•B 中 効果の推定値が推奨を支持する適切さ
に中程度の確信がある

•C 弱 効果の推定値が推奨を支持する適切さ
に対する確信は限定的である

•D とても弱い 効果の推定値が推奨を支持
する適切さにほとんど確信できない

21 22

23 24

https://minds.jcqhc.or.jp/methods/guideline-evaluation/agree/
https://minds.jcqhc.or.jp/methods/guideline-evaluation/agree/
https://minds.jcqhc.or.jp/methods/guideline-evaluation/agree/
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推奨度の決定要因
(Minds 2020, P294-5,一部追記)

•エビデンスの評価
•「患者にとって意味のあるアウトカム」に関する
エビデンス総体の確実性

•益と害のバランス評価

•患者・市民の価値観・希望
•多様性、不確実性
（マニュアル 第2章準備 2.6患者・市民参画）

•資源利用と費用対効果
• Individual / Population perspectives

(マニュアル 5章 医療経済評価) 

25

EtD（Evidence to Decision）フレームワーク

(Minds 2020. version 3)

基準項目 individual perspective population perspective

1. 問題 個人の立場から見て問題は優先事項か？ 集団の立場から見て問題は優先事項か？

2. 望ましい効果 望ましい効果の大きさはどれくらいか？

3. 望ましくない効果 望ましくない効果の大きさはどれくらいか？

4. エビデンスの確実性 効果のエビデンスの全体の確実性はどれくらいか？

5. 価値観
主要なアウトカムに対する人々の価値観に重要な不
確実性あるいはばらつきがあるか？

6. 効果のバランス
望ましい効果と望ましくない効果のバランスは介入ある
いは対照を支持するか？

7. 必要資源量

介入の費用対効果（正味の望ましい効果に対する自己負
担）は介入あるいは対照を支持するか？

必要資源量（コスト）はどれくらいの大きさか？

8. 必要資源量に関する
エビデンスの確実性

必要資源量（コスト）はどれくらいの大きさか、コストのエビデ
ンスはどれくらい確実か？

9. 費用対効果 介入の費用対効果のエビデンスの確実性はどれくらいか？

10. 公平（衡平）性 （適用される機会は少ない） 健康の公平性に対する影響はどれくらいか？

11. 容認性 介入は患者，介護者，医療提供者に受け入れ可能か？ 介入は全てのステークホルダーに受け入れ可能か？

12. 実行可能性 介入は患者，介護者，医療提供者にとって実行可能か？ 介入は実行可能か？

Alonso-Coello P, et al.（2016）GRADE evidence to decision (EtD) frameworks: a systematic and transparent approach to 
making well informed healthcare choices. 2: Clinical practice guidelines. BMJ 353:i2089

推奨度 GRADE /Minds

•することを（強く・弱く）推奨する

•しないことを（強く・弱く）推奨する

•「することを（強く・弱く）推奨しな
い 」ではない

•Weak for recommendation 

• suggest, offer

• conditional recommendation（条件つき推奨）
27

経済学的エビデンス (Minds 2020)

① 資源利用に関するもの

② 費用対効果に関するもの

→ いずれも推奨作成時に考慮することは必須と

しない

資源の利用…保健医療サービスを生産するために

費やされた物的・人的資源投入量。

資源利用が重要と思われるCQに関しては、有効性・

安全性など共に資源利用をアウトカムの一つとして

システマティックレビューのスコープに含める。

25 26

27 28
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価値 Value 

Value = Outcome / Cost

…value defined 
as the health 
outcomes 
achieved per 
dollar spent.

Porter ME. What is value in 
health care? N Engl J Med. 
2010 Dec 23;363(26):2477-81. 

価値〈value〉を巡る
２つのperspectives

•EBM（やSDM, NBM）は「個々の患者の最
善」を考える（individual perspective/
局所最適・個別最適）

•Health Technology Assessment (HTA)・
費用対効果(outcome/cost)は社会におけ
る「限られた資源の適正配分」を考える
（population perspective/ 全体最適）

•Value 議論は、どちらに軸足を置くかで大
きく変わる

「医療の経済評価が臨床現場に及
ぼす影響」についてのWeb調査

期間：2020年1月26日-2月3日

対象：

京大SPH

臨床研究者養成コース

MCR8期から15期 

（臨床医）全163名

回答113名 (69％)

卒業後平均14年

（SD 5年)

問3  診療ガイドラインで、費用対効果を考慮した
推奨を行うべきだと思いますか？

・費用対効果による推奨の強弱を表示することは、保
健医療を継続するためにも、その国や地域にあったガ
イドラインになると考えます。（卒後17年 小児科）

・「費用対効果」は、推奨判断の優先順位の中で、かなり低いと思います。全て
のガイドラインがそうとは思いませんが、判断のためのカットオフ基準や、判断
根拠となる情報の収集システムが確立されていなければ、ガイドライン作成者の
臨床的感覚と不十分な情報に基づく恣意的判断にならざるを得ないと思います。
（卒後11年 リウマチ膠原病内科）

そう思う ８５％（45％＋40％）

29 30
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問4 現在の日常診療で、費用対効果を考えて治療選
択を変えることがありますか？

• ジェネリック薬で対応できるのであれば出来るだけそちらを用いる、な
どはしています。ただし、どちらかというと患者さんの自己負担を考慮
して、という部分が大きいと思います。（卒後12年精神科）

• 心不全初期治療にhANPを用いることが皆無になり、最近ではラシックス
静注で対応することが多くなりました。コスト意識の高まりがなせる業
だと感じています。（卒後18年循環器内科）

そう思う 77％（23％＋54％）

問8  現在の診療現場では、カンファレンスなど
で費用対効果が話題にあがることがありますか？

・現場で末端の医師にできることは、薬や器具の無駄遣いを減らすことくら
いと思いますが、薬ひとつとっても、意識している医師とそうでない医師の
差は大きいです。そして意識していない医師が圧倒的に多いです。（卒後14
年 救急科）

・救命の原則がある中でカンファレンスで大きな声で
言いにくいです。（卒後11年 リウマチ膠原病）

そう思う 37％（32％＋5％）

• 医療の経済評価は大切ですが、現在の医療経
済学のような不確定要素がたくさんある中で
強い仮定をおいてコストを算出する方法論で
は、現場を乖離した結論を出し続けることに
なります。

• 社会として取り組むべき最重要課題の一つだ
とは思いますが、方法論としてまだまだ未熟
な印象があります。

• さらに、現場レベルに還元されるためには
『評価の結果をいかに解釈し活用するか』ま
で含めた理解が必要であり、現状では相当に
ハードルが高いことだと考えます。

臨床医から見た費用対効果

• 意識の高い臨床医がいることは確か

• 「臨床の現場」全体としての意識の高

まりはこれから

• 現場の納得感と方法論のギャップ

• 手法の精緻化・成熟で埋められるもの

か、そもそも埋められないもの

か・・？
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診療ガイドラインを巡る議論

•起点はEBM論

•学会の組織論

•臨床家のプロフェッショナリズム論

•さらに、限られた資源・経済的制約の中

で医療を維持・発展させていく社会論へ

*** Thank you for your attention ***
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