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はじめに 
 

 公益財団法人日本医療機能評価機構は、平成 14年度から EBM普及推進事業（Minds）を開

始し、我が国で公表される診療ガイドラインの中で作成方法の面から信頼性が高いと判断

さ れ た 診 療 ガ イ ド ラ イ ン を ホ ー ム ペ ー ジ 上 で 公 開 し て き た

（http://minds.jcqhc.or.jp/n/）。さらに Mindsでは、診療ガイドライン作成の主体である

医学関係学会・研究会に対して EBM の考え方を重視した診療ガイドラインの作成方法を紹

介し、作成を支援することを最重要事項と位置づけており、2007年には「Minds診療ガイド

ライン作成の手引き 2007（以下、手引き 2007）」を刊行して、その時点で最も妥当と思われ

る診療ガイドライン作成の手順を紹介した。しかし、それから 5年以上が経過して、診療ガ

イドライン作成方法は世界的に大きく進展し、より良い作成方法が確立しつつある。そこで、

Mindsでは手引き 2007を大幅に改訂して、「Minds診療ガイドライン作成マニュアル（以下、

マニュアル）」、そして、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

刊行して、新しい作成方法を紹介することにした。マニュアルは、手引き 2007の内容の多

くを踏襲しているが、手引き 2007年では十分に記載されていなかった項目について充実さ

せた内容となっている。 

 マニュアルでは、「エビデンス総体（Body of Evidence）」の重要性が強調されている。診

療ガイドラインの作成に当たっては、システマティックレビューという確立した方法によ

って、研究論文などのエビデンスを系統的な方法で収集し、採用されたエビデンスの全体を

エビデンス総体として評価し統合することが求められる。また、マニュアルでは、「益と害

（Benefit and Harm）のバランス」の重要性が強調されている。診療ガイドラインでは、あ

る臨床状況で選択される可能性がある複数の介入方法（診断、治療、予防、介護など）を比

較して、最善と考えられる方法を推奨するが、その際に、介入の有効性と同等に、介入がも

たらす有害面にも注意を払うべきという点を強調したものである。 

 想定される本マニュアルの利用者は、診療ガイドライン作成に関わるすべての方たちで

ある。診療ガイドライン作成には、学会・研究会の理事など作成の意思決定に関わる人たち、

診療ガイドラインの内容を企画し、推奨を決定する立場の人たち、あるいは、システマティ

ックレビューを担当する人たちなどで、本マニュアルの記載内容は診療ガイドラインの作

成プロセスに則っており、はじめから順番に読んでいただくことで診療ガイドライン作成

の全体像を理解できる構成となっている。また、医学や疫学・生物学に関する特段の専門知

識がなくても理解できるように配慮した。 

 診療ガイドラインの基礎となるエビデンスは世界共通だが、診療ガイドライン自体は、そ

れが適用される国に固有の医療制度によって異なって当然であり、ガイドライン作成方法

も、我が国に固有の事情を配慮することが望まれる。本マニュアルでは、海外で開発された

診療ガイドライン作成方法を検討しつつ、我が国の医療にとって最も適切な診療ガイドラ

インのあり方を精査して本マニュアルに取り入れるように努めた。本マニュアルの作成に

当たっては、執筆者が草案を作成し、複数回の編集会議によって内容の検討を重ね、内容を

確定した。また、本マニュアルが紹介するのは作成方法の一つの考え方であり、すべての診

療ガイドラインが、本書で示した作成方法に厳密に準拠することを求めるものではない。 

本マニュアルが、我が国における診療ガイドラインのさらなる質の向上に役立ち、延いて
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は、我が国の医療の質の向上に役立つことができれば、この上ない幸せである。 

 

平成 26年 3月 31日 

公益財団法人日本医療機能評価機構 特命理事 

東京女子医科大学医学部衛生学公衆衛生学第二講座 教授 

山口 直人 
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