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本マニュアルのタイトル・バージョン管理について
　タイトルに含まれる「年」 は，「改訂を行った年度」 を示しています。 また， 初版からの通算でバージョン

を付記し，原則，小改訂時は小数点，大改訂時は整数を更新します。

　本マニュアルは継続的に改訂・修正を行い，最新版を Minds ガイドラインライブラリで公開します。ご利用
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内容を反映できかねることをご了承ください。
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　公益財団法人日本医療機能評価機構は，2002 年度から EBM 普及推進事業（Minds）を開始した。Minds は

2011 年度より厚生労働省委託事業として運営されており，本年度で 10 年目の節目を迎えた。本事業は，質の

高い診療ガイドラインの普及を通じて，患者と医療者の意思決定を支援し，医療の質の向上を図ることを目的

としている。Minds は，①診療ガイドライン作成支援，②診療ガイドライン評価選定・公開，③診療ガイドラ

イン活用促進，④患者・市民支援を事業の 4 つの柱とし，診療ガイドラインデータベース「Minds ガイドライ

ンライブラリ」（https://minds.jcqhc.or.jp/） を通じて， 誰もが無料で診療ガイドラインや一般向けの解説を閲

覧できる環境を用意している。

　診療ガイドライン作成マニュアルの作成・ 改訂は， 診療ガイドライン作成支援の最重要課題として継続的に

取り組んできた。Minds では，診療ガイドライン作成主体に対して多様な作成支援の取り組みを行っているが，

全てこの作成マニュアルをベースに実施している。2007 年に『Minds 診療ガイドライン作成の手引き 2007』を

刊行した後，2011 年に Institute of Medicine（IOM）［現 National Academy of Medicine（NAM）］が新たな診

療ガイドラインの定義を発表し，世界的にも診療ガイドライン作成方法が大きく変化した。Minds は，GRADE

（The Grading of Recommendations Assessment, Development and Evaluation）アプローチをはじめ，国際標準

の診療ガイドライン作成方法を踏まえた上で，日本の医療に適した診療ガイドライン作成方法を『Minds 診療ガイ

ドライン作成マニュアル 2014』としてまとめ，その要約版である『Minds 診療ガイドライン作成の手引き 2014』を

公開・刊行した。続く2017 年にはマニュアルの改訂版『Minds 診療ガイドライン作成マニュアル 2017』を公開し

た。このたび公開する『Minds 診療ガイドライン作成マニュアル 2020 ver. 3.0』の改訂の要点は以下のとおりであ

る。

　「1 章 診療ガイドライン総論」において Minds の新しい診療ガイドライン定義を示した。この背景として

は，診療ガイドラインが取り扱う内容と診療ガイドラインを取り巻く環境の多様化を鑑み，より実際にかな

う新しい定義を提案するに至ったことによる。

　「2 章 準備」においては，利益相反（conflict of interest：COI）の開示・管理についてより具体的な説明

を加え，患者・市民参画の項目を設け，診療ガイドライン作成への患者・市民参画の意義や具体的な方法を

説明した。

　さらに「5 章 医療経済評価」を新たに導入し，診療ガイドライン作成において医療経済評価を組み入れる場

合の基本的な考え方や方法について記載した。他章・他項目についても必要なバージョンアップを行った。

　本マニュアルの改訂にあたっては， 診療ガイドライン作成過程と同様に手順の透明化を重視した。 まず，

作成支援を担当する専門部会である診療ガイドライン作成支援部会の下，Minds 診療ガイドライン作成マ

ニュアル編集委員会およびマニュアル作成ワーキンググループを編成した。編集委員会を中心に，改訂の企

画立案，担当者決定，内容の精査を図り，外部有識者による外部査読とパブリックコメント募集を行い，そ

れらの内容を踏まえて最終調整した。今後も国際動向や国内の診療ガイドラインの現状を考慮しながら継続

的に改訂作業を行っていく。

　本マニュアルの利用者として想定されるのは，診療ガイドラインに関わる全ての方々である。診療ガイドラ

イン作成にあたっては， 作業を進めるガイドとなるように Minds が提案する方法を， 作成過程の流れに沿っ

はじめに

http://https://minds.jcqhc.or.jp/
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て解説した。さらに，各作成過程で記載すべき内容と資料をテンプレートとして提示した。診療ガイドライン

の利用にあたっては，診療ガイドラインの記述内容や作成過程の全体像を示すことで，ガイドライン推奨内容

の理解や実際の利用に生かされるよう配慮した。

　なお，Minds の診療ガイドライン評価・選定では，このマニュアルに忠実に従うことを必須としてはいない。作

成手順が記録されていること，綿密で体系的な作成方法がとられていること，先入観と偏りを避けるよう工夫され

たこと，現場での適用を想定して作成されたこと，などを評価のポイントとしている。 診療ガイドラインの作成に

あたっては最適な作成過程を選択し，このマニュアルを超えた工夫や，やむなく削除・変更した手順も含めて記録

していただければと思う。

　2021 年 3 月

公益財団法人 日本医療機能評価機構

執行理事（EBM・診療ガイドライン担当）

福岡　敏雄 
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