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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 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

旧
版



『診療ガイドライン作成マニュアル 2017』 

第 1章 診療ガイドライン総論 

（2016年 3月 15日版） 

- 1 - 

 

 

 

 

Minds 診療ガイドライン作成マニュアル 2017 

 

第 1章 

診療ガイドライン総論 
 

 

 

2016年 3月 15日版 

 

  

旧
版



『診療ガイドライン作成マニュアル 2017』 

第 1章 診療ガイドライン総論 

（2016年 3月 15日版） 

- 2 - 
Copyright(c) All rights reserved by Minds, Japan Council for Quality Health Care 

1.1 「Minds 診療ガイドライン作成マニュアル」について 

 

 「Minds診療ガイドライン作成の手引き 2007」刊行から 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たため、「Minds 診療ガイドライン作成マニュアル

（以下、マニュアル）」を作成することになった。マニュアルは、Minds ウェブサイトに電

子公開する。また、利用者の便宜を図るために、その要約版として、「Minds 診療ガイドラ

イン作成の手引き 2014（以下、手引き 2014）」を刊行する。 

マニュアルの特徴として、以下の 3点を挙げることができる。第一は、継続的に掲載内容

を改訂し、あるいは、新しいテーマを充実して、常に最新の診療ガイドライン作成方法を提

供できるようにしたことである。書籍版の手引き 2014では、紙面の都合で詳細な説明は省

略した部分もあり、詳細は本マニュアルをご参照いただきたい。また、手引き 2014 では、

治療に関するシステマティックレビューの実施と推奨作成が取り上げられているが、診断

その他の問題に関する推奨作成の方法、既存のシステマティック論文の活用、既存の診療ガ

イドラインの適用（adaptation）、医療経済学的分析などについては、今後、マニュアルで

解説を追加して行く予定である。マニュアルの特徴の第二は、診療ガイドライン作成の手順

に沿って、作成をガイドする機能を充実させた点である。マニュアルでは、診療ガイドライ

ン作成で使用するテンプレートを提供するが、それらのテンプレートを使用して診療ガイ

ドラインを作成して行けるようなシステムを提供する予定である。マニュアルの特徴の第

三は、豊富な実例の提供に努めた点である。特に、テンプレートの記載例を提供して、診療

ガイドライン作成がスムーズに進むように配慮した。 

本書では、Mindsが提案する診療ガイドラインの作成方法を、作成過程の流れに沿って解

説し、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ている。診療ガイド

ライン作成者が作成作業を進めて行くガイドとなるようにした。また、診療ガイドラインの

利用者にとっても、診療ガイドラインの活用のポイントが理解できるように配慮した。 
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1.2 本書の提案する方法の位置づけ 

 

 本稿で提示する診療ガイドライン作成方法は，国際的に現時点で公開されている GRADE

（The Grading of Recommendations Assessment, Development and Evaluation）system，

The Cochrane Collaboration，AHRQ（Agency for Healthcare Research and Quality’s），

Oxford EBM center ほかが提案する方法を参考に，我が国における診療ガイドライン作成

に望ましいと考えられる方法を提案した。各々の原法を用いる場合は，原文献を参照するこ

とが望ましい。 

 本書は診療ガイドライン作成の 1 つの方法を紹介するものである。診療ガイドライン作

成グループの実状に応じて一部を改変して用いることも可能である。 
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1.3 診療ガイドラインとは 

 

現代医学の進歩はめざましい。世界中で最新の診断法、治療法、予防法の研究開発が進み、

研究成果が論文として公表されており、そのような研究成果が一日も早く日常診療で実現

されることが望まれる。また、最新・最善の医療の普及が進まずに、同じ疾患・病態である

にもかかわらず異なる医療の方法が並行して実施され、結果として、診療の質に無視できな

い格差が生じていることが懸念される場合もある。医師をはじめ医療者は教科書や学術雑

誌を購読し学会に出席して、最新の研究成果の習得に努めるが、例えば、ランダム化比較試

験（RCT）に限っても 1 年間に 1万件近い新しい研究成果が論文として公表される現状では、

個人の学習努力には限界がある。また、自己流の研究成果の解釈は恣意的な判断に陥りやす

く、我が国の医療を必ずしも最善の方向には導かない。 

このような最新エビデンスと日常診療の乖離を改善すべく導入の促進が図られてきたの

が、診療ガイドラインである。診療ガイドラインは、日常診療の質の向上を図ることを目的

として、その時点で最新のエビデンスを元に、最善の診療方法を推奨として医療者に提示す

る文書として導入が推進されてきた。 

診療ガイドラインに第一に求められるのは、その信頼性である。第一線の医療者も患者も、

診療ガイドラインが提示する推奨が信頼できると判断しなければ、それを活用しようとは

しない。そして、診療ガイドラインの信頼性の源泉は、エビデンスに基づいて科学的な判断

がなされていること、そして、作成プロセスに不偏性（unbiasedness）が確保されていて偏

った判断の影響が許容範囲内にあることである。診療ガイドライン以外にも、専門書、診療

支援システムなど、最新のエビデンスに基づいて作成される情報源は数多く存在するが、作

成プロセスの不偏性という観点からは、診療ガイドラインに優るものはなく、診療ガイドラ

インは、診療の質の向上に不可欠な情報源である。 

 

本書では、診療ガイドラインを以下のように定義する。 

Minds診療ガイドラインの定義 

 

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て、患者と医療者の意

思決定を支援するために最適と考えられる推奨を提示する文書。 
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1.4 診療ガイドラインの作成の全体像 

 

「Minds 診療ガイドライン作成の手引き 2007」と同様に、国際的に標準的な方法とされ

ている「エビデンスに基づく医療（evidence-based medicine; EBM）」に則って作成される。

マニュアルでは、作成プロセスの不偏性を担保するために三層構造の担当組織を提案し、

益と害のバランスに配慮したエビデンス総体の評価が重要であることを強調した。 

 

1.4.1 三層構造の担当組織 

学会・研究会等の理事会、あるいは、理事会内に設置されている常設委員会を本マニュア

ルでは「ガイドライン統括委員会」と呼ぶことにする。複数の学会等が協力して診療ガイド

ラインを作成する場合は、各学会からの代表者で構成される協議会的な委員会が、ガイドラ

イン統括委員会に相当する。ガイドライン統括委員会は、診療ガイドライン作成を意思決定

し、予算措置等をして、診療ガイドライン作成グループの設置を進める。「ガイドライン作

成グループ」は、診療ガイドラインが取り上げるトピック、クリニカルクエスチョン（CQ）

*1などを決定して、スコープを確定する。「システマティックレビューチーム（SR チーム）」

は、診療ガイドライン作成グループが設定した CQに対して、スコープに記載された方法に

則り、システマティックレビューを実施する。SR チームがまとめたサマリーレポートに基

づき推奨を作成し、最終的にガイドラインをまとめるのは、ガイドライン作成グループの役

割である。 

 ガイドライン統括委員会、ガイドライン作成グループ、SR チームの構成員は、一部兼任

したり、他のグループと協議することはあり得るが、原則として独立してそれぞれの作業を

進めることで、作成過程の透明性を確保する。完成した診療ガイドラインは、最終的にガイ

ドライン統括委員会を含めた作成主体にて承認後公開される。 

 ガイドライン統括委員会は作成主体（学会等）を代表する組織であるのに対して、ガイド

ライン作成グループは、学会員に限らず患者・市民も含めて様々な背景を持つ人たちが参加

すべきであり、ガイドライン統括委員会とは異なる組織構成となる。また、SR チームは、

システマティックレビューが実施できる技能を有することが求められるために別組織とな

ることが想定される。 

 

*1クリニカルクエスチョンのほかに、ヘルスクエスチョン、ヘルスケアクエスチョン、レビ

ュークエスチョン等の表現も用いられる。 
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図 1-1 診療ガイドライン作成プロセスと担当組織 

 

1.4.2 作成プロセスの不偏性 

診療ガイドラインの作成プロセスには、エビデンス総体（Body of Evidence）の評価、推

奨の作成など、作成者の判断が求められる重要な場面が数多くある。作成者は、そのような

判断に先入観が入り込まないように細心の注意を払うが、個人の努力には限界があり、判断

の偏りを避けることは容易ではない。したがって、作成プロセスの全体について、判断の偏

りを避ける仕組みを導入することが求められる。 

判断の偏りが懸念される問題として利益相反（COI）の問題がある。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といった問題のほかに、

研究費補助も経済的 COI の原因となり得る。自らが専門とする治療法にはポジティブな意

見を持つ傾向があること、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

受ける場合等にもアカデミック COIによって判断に偏りを生じることがあり得る。また、個

人的な COI のほかに、学会等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

要である。 

判断の偏りは、無意識のレベルでも影響することがあり、正しい判断をしようとする本人

の意志のみでは限界がある。対策として、アカデミック COIについては、様々な知的利害を

持つ者をガイドライン作成グループ等の構成員に加えることにより、討論を通じて知的利
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害のバランスをとることが有効である。また、経済的利害については、予めルールを定めて

おいて、作成委員会への参加、あるいは決定プロセスへの参加に制限を設ける方法が用いら

れる。さらに、すべての作成プロセスについて、判断と決定の根拠や理由を記述して公開す

ることが求められる。 

 

1.4.3 エビデンス総体の評価 

ひとつの臨床上の問題（CQ）に対して収集し選択した全ての研究報告を、アウトカムごと、

研究デザインごとに評価し、その結果をまとめたものをエビデンス総体と呼ぶ。臨床研究は、

同一のテーマに対するものであっても、研究デザインの違い、研究対象の違い、介入方法の

違い、アウトカムの測定方法の違い、統計的な不確実性などによって、必ずしも同一の結果

を示すとは限らない。エビデンス総体を構成する臨床研究の論文を検索・収集し、評価・統

合する一連のプロセスをシステマティックレビューといい、偏り（bias）を避ける最善の方

法である。 

 

1.4.4 益と害のバランス 

介入によってもたらされる結果としてのアウトカムには、期待される効果（益）のみでは

なく、有害な事象（害）も含まれる。CQを設定する際には、考慮すべき益と害に関する重大

なアウトカムを列挙し、そのすべてについてシステマティックレビューによってエビデン

ス総体を評価し、益と害のバランスを推奨決定に活かすことが重要である。なお、患者にと

っての不利益としては、害としての患者アウトカムのほかに、費用負担の増加や身体的ある

いは精神的な負担なども考慮が必要である。 

 

*1クリニカルクエスチョンのほかに、ヘルスクエスチョン、ヘルスケアクエスチョン、レビ

ュークエスチョン等の表現も用いられる。 
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1.5 診療ガイドラインの種類 

 

診療ガイドライン作成にシステマティックレビューによるエビデンス総体の評価と統合

が組み込まれ、さらに、作成プロセスのすべてにわたって透明性を確保すべく、詳細な記述

をすることになると、必然的に診療ガイドラインは数百ページ程度の膨大なものとならざ

るを得ない。本書で作成方法を提示するのは、このような「詳細版（Full-version）診療ガ

イドライン」である。一方、利用者が日常診療で活用する際には、システマティックレビュ

ーの詳細などは常に参照するものではなく、必要が生じたときに参照できるようにウェッ

ブサイトなどに公開されていれば良い。日常診療の診療支援として必要な内容をコンパク

トにまとめたものを「実用版診療ガイドライン」と呼ぶことができる。さらに、多忙な日常

診療の現場で参照できるようにクイックリファレンスガイドのような「簡易版診療ガイド

ライン」を作成することも有用である。診療ガイドラインの内容のエッセンスを患者あるい

は一般国民に知ってもらうために「一般向けガイドライン解説」を作成することも重要であ

る（詳細は第 7章）。 
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1.6 診療ガイドラインに期待される役割 

 

我が国の診療ガイドラインは、学会・研究会などの学術団体が、自主的な活動として作成

している場合が多い。したがって、学会員が実施する診療を支援することが第一の目的とな

る。しかし、学術団体が発行する学術雑誌が、会員のみならず、我が国あるいは世界全体で

研究成果を共有することを目指すのと同様に、診療ガイドラインも広く我が国の医療全体

に貢献することが強く期待される。また、患者と医療者の意思決定を支援することを目指す

以上、医療者のみでなく、患者・国民にも診療ガイドラインの考え方と内容を知ってもらう

取り組みが重要となる。 

診療ガイドラインの活用が期待される領域として、診療、教育、研究、そして、医療政策

が考えられる。 

 

 診療 

患者と医療者の意思決定の支援は、最も重要で最優先されるべき診療ガイドライン

の役割である。医療者と患者による意思決定の基礎資料として活用が期待される。また、

患者は、診療ガイドラインの概要を知ることによって、これから受ける医療に対して見

通しが持てて不安の解消につながり、医療者との話し合いがスムーズに進むことが期

待される。 

診療ガイドラインは、医療機関内における診療の質の向上の活動において、診療科等

において、あるいは医療機関全体において、診療の内容をチームとして自己評価し、診

療の質の向上を目指す取り組みにおいて中核に位置づけられるべきである。また、診療

ガイドラインに基づいて作成されるクオリティインディケータ（QI）は、医療機関にお

ける診療の質を測定する客観的な指標として重要である。 

我が国の医療は数多くの医療機関、多数の医療者が担っており、すべての医療機関、

医療者が診療ガイドラインを診療の中心に位置づけることにより、我が国全体の診療

の質の向上が期待される。また、異なる地域、異なる医療機関、そして、異なる医療者

の間で、日常診療の内容にはある程度の多様性が生じるが、それが許容範囲を超え、診

療の質に無視できない格差が生じないように、診療ガイドラインが広く活用されるべ

きである。 

 

 教育 

医学部等を卒業した医療者は、数十年にわたって医療を担うことになるが、現代医学

の進歩はめざましく、生涯教育として最新医療の修得を続ける必要がある。学部教育で

は、診療ガイドラインの具体的内容よりも、診療ガイドライン活用の基本的な考え方を

習得することが望まれる。 

卒後の初期臨床研修・専門医研修では、指導者の下で、診療行為の実際を習得してゆ
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くが、その際に診療ガイドラインが指導の中核となることにより、最新の医療を研修で

きると同時に、診療ガイドラインを日常診療で活用する具体的方法を習得することが

期待できる。 

さらに、生涯教育において、医療者が最新の医学・医療を継続的に習得して最善の医

療を提供する上で、診療ガイドラインは最も重要な情報源となる。 

 

 研究 

診療ガイドラインの作成過程でエビデンス総体の評価を行った際に、研究が不足し

ていて十分なエビデンスが得られていない研究テーマが明らかとなる。そのような研

究テーマを、優先度が高い研究課題として提案することにより、将来の研究促進に資す

ることができる。 

 

 医療政策 

我が国における医療の質は、医療機関、医療者の自主的な努力によって支えられてい

るが、同時に、医療保険制度などの公的な仕組みによる影響も大きい。したがって、診

療ガイドラインの提案する推奨が、医療保険制度などの医療制度、医療政策の決定に際

して配慮されることが望ましい。 
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2.0 概要 

 

 本章では、診療ガイドライン作成前の準備段階で行うべき作業概要および手順について

説明する。 

 

2.0.1 ガイドライン作成に向けての準備 

 ガイドライン作成開始前の準備作業は、ステップ 1 からステップ 5 までの 5 つのステッ

プに分けられる。 

 ステップ 1：ガイドライン統括委員会の設置 

 ステップ 2：ガイドライン作成手順およびスケジュールの決定 

 ステップ 3：COI（Conflict of Interest：利益相反）管理方針の決定 

 ステップ 4：ガイドライン作成資金の準備 

 ステップ 5：ガイドライン作成組織の編成 

 

2.0.2 COIの管理方針 

診療ガイドラインは、信頼性の高い情報源として医療現場を中心に広く社会に認識さ

れることから、作成過程の厳密さやその透明性の担保は非常に重要であり、COIを開示

し、COIへの対応策を講じる必要がきわめて高い。海外ではガイドライン上での推奨グ

レードの引き上げと学会や医師への企業献金の関連を問う報告などをはじめとし、社会

的な注目を集めている。 

 診療ガイドライン作成開始前の準備段階から、診療ガイドライン作成における COI の管

理方針をあらかじめ決め、診療ガイドライン作成過程を通じてその方針に則って管理する

ことが求められる。 

 

2.0.3 ガイドライン作成への患者・市民参加 

① 患者・市民参加の必要性 

診療ガイドラインの目的は、医療の現場で患者と医療者による意思決定を支援すること

であり、医療者からの視点だけではなく、診療ガイドライン作成に患者・市民の視点を反映

することが非常に重要である。診療ガイドラインを医療者のみで作成した場合、ガイドライ

ンの対象集団の価値観や希望、重要視する点等について見落としたり、配慮したようでも、

実際には見誤ったりする可能性がある。対象集団の実状により即した方法で患者関連アウ

トカムを検討するためには、診療ガイドライン作成過程に患者・市民参加を図ることは必要

不可欠である。 

 

②ガイドライン作成への患者・市民参加の方法 

１）ガイドライン作成グループメンバーや外部評価委員に対象集団から参加いただく。 

２）スコープ作成時に対象集団も含めた協議、もしくは文献調査や質問紙調査結果等を検討
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し協議を行う。 

３）推奨作成する際に、対象集団を含めた協議を行う。 

４）ガイドラインの草案に対する外部評価の際に、対象集団からのフィードバックを受け、

必要に応じた修正を施す。 

 

③患者･市民参加のための準備――患者代表の募集・教育・研修 

ガイドライン作成グループと患者間での協議を行う場合、より効果的な討議にするため

には、患者参加のための教育・研修をはじめとした準備が必要になる。 

たとえば、英国の NICE（National Institute for Health and Care Excellence）には

患者・市民参加を促すプログラムがあり、このプログラムは、診療ガイドライン作成への

患者参加を促し支援する他、患者団体の選定、診療ガイドライン作成グループに参加する

患者の採用・教育研修、患者視点が NICEの診療ガイドラインに反映されているかどうかの

確認を行う。 

また、患者を公募や正式な応募プロセスにより選考した後に、以下のような内容の教育・

研修ワークショップを開催している。 

・ NICEの活動について 

・ ガイドライン作成についての基礎知識（クエスチョンの設定、エビデンスの評価・批判

的吟味、エビデンスレベル、推奨案の作成、他） 

・ 医療経済について 

・ 他の患者代表の経験について  
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2.1 ステップ 1：ガイドライン統括委員会の設置 

 

ガイドライン統括委員会は、作成主体のもとで、作成に関わる委員会の設置、予算の決定

などの意思決定を担う委員会をいう。単一の学会・研究会の場合、その理事会、常設委員会

などが当たることが多い。また、複数の学会・研究会が合同して診療ガイドラインを作成す

る場合は、各学会・研究会の代表者で構成される「協議会」のような組織がガイドライン統

括委員会となることもあり得る。ガイドライン統括委員会の役割は、図 1-1を参照のこと。 

 

○手順 

(1)ガイドライン統括委員会メンバー候補の選定 

(2)ガイドライン統括委員会メンバーの決定 

 

○テンプレート 

 （なし） 

 

○記入方法 

 （なし） 

 

○記入例 

 （なし） 
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2.2 ステップ 2：ガイドライン作成手順およびスケジュールの決定 

 

診療ガイドラインは、以下の作成手順により作成される。計画にあたっては、全体を通し

てどのくらいの時間が必要か、各手順にどの程度の時間と費用をかけるかを考慮し、具体的

に立案するとよい。 

作成主体とは診療ガイドライン作成に責任を持つ学会等の団体をいう。単一の学会・研究

会の場合もあるが、選定されたテーマ/トピックによっては、関連する複数の学会・研究会

が、準備の段階から合同して作成を進めることもある。たとえば、内科系学会と外科系学会、

医科系学会と歯科系学会、医科系学会と看護系学会等、多様な専門的視点を得ることで、診

療ガイドライン作成の全過程を通して、偏りの少ない診療ガイドラインの作成を実現でき

る。診療ガイドラインを作成する上で、偏りのない作成組織の編成は最も重要である。特に、

ガイドライン統括委員長をはじめとした各組織の責任者の選出は、経済的、およびアカデミ

ックな利害関係に配慮して慎重に行う。 

 

・作成過程全体の手順 

1)作成目的の明確化 

2)作成主体の決定 

3)事務局・診療ガイドライン作成組織の編成 

4)スコープ作成 

5)システマティックレビュー 

6)推奨作成 

7)診療ガイドライン草案作成 

8)外部評価・パブリックコメント募集 

9)公開 

10)普及・導入・評価 

11)改訂 

 

○テンプレート 

【2-1 ガイドライン作成手順およびスケジュール】 

 

○記入方法 

【2-1 ガイドライン作成手順およびスケジュール 記入方法】 

 

○記入例 

（なし） 
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2.3 ステップ 3：COI 管理方針の決定 

 

COI（Conflict of Interest：利益相反）とは、教育・研究に携わる専門家としての

社会的責任と産学連携の活動に伴い生じる利益などが衝突・相反する状態のことをい

う。COIは、アカデミック COIと経済的 COIに大別され、個人的な COIと同様に組織的

な COIに対する検討、対応が求められる。 

 

①COIの定義 

・「厚生労働科学研究における利益相反の管理に関する指針」（2008年） 

COIとは、具体的には、外部との経済的な利益関係等によって、公的研究で必要と

される公正かつ適正な判断が損なわれる、又は損なわれるのではないかと第三者か

ら懸念が表明されかねない事態をいう。公正かつ適正な判断が妨げられた状態とし

ては、データの改ざん、特定企業の優遇、研究を中止すべきであるのに継続する等の

状態が考えられる。 

・ICMJE（国際医学雑誌編集者委員会）による生物医学雑誌への投稿のための統一規程 

（2010 年改訂版） 

 利益相反は、著者 (あるいは著者の所属機関) 、査読者または編集者が、自らの

意思決定に不適切な影響 (バイアス) を与えうる財政的または個人的な利害関係

を有する場合に問題となる 。(中略) 

これらの利害関係は、影響力がごくわずかなものから、意思決定に多大な影響力を

もつものまで多様である。(中略) 

  財政的利害関係 (雇用、顧問、株式の所有、謝礼金、報酬を受けた専門家証言な

ど) は、もっともわかりやすい利益相反であり、雑誌、著者、そして科学そのもの

の信頼性をもっとも損なうものといえる。利益相反 が存在する可能性の見落とし

や置き違えを防ぐために、このような情報は論文の一部となっている必要がある。  

・Institute of Medicine(IOM). Conflict of Interest in Medical Research, Education, 

and Practice. Washington, D. C.: National Academies Press; 2009. 

利益相反とは、第一義的な利害（研究の整合性、患者の福利、医学教育の質）に関

係した専門家としての判断・行為に対して、二次的な利害（金銭的収益だけではな

く、専門家としての達成や、個人的な功績に対する認識や、友人・家族・学生・同

僚に対する便宜）が不当に影響を与えてしまうリスクを生み出す状況のセットのこ

とである。 

 

②COIの種類 

COIには、知的 COI（個人の専門性や好みなど）、職業上の利害（昇進、キャリア形

成など）が関係するアカデミック COIと、特定の企業/団体との経済的関係、研究費

取得などが関係する経済的 COIに大別される（表 2-1）。個人的な COIと同様に、ガイ
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ドライン作成グループメンバーが所属する学会等組織のアカデミック COI、経済的

COIも診療ガイドライン作成に影響を及ぼす可能性がある。 

 

表 2-1 COIの種類 

 アカデミック COI 経済的 COI 

個人的 COI 

・ 個人の専門性と好み 

・ 昇進 

・ キャリア形成 

・ 特定の企業/団体から本人、家族

への経済的利益の提供 

・ 研究費取得の利益 

・ 機器、人材、研究環境の提供 

組織的 COI 

・ 学会・研究会が推奨する専門性 

・ 学会・研究会の学問的発展 

・ 利害関係のある他組織との競争 

・ 特定の企業/団体から学会・研究

会への経済的支援 

・ 学会・研究会の経済的発展 

 

○手順 

(1)COI管理方針（COI 管理指針、COI申告書）の決定 

1）個人的 COIへの対応 

診療ガイドライン作成組織の編成前に、候補者から経済的 COI の自己申告を診療ガ

イドライン統括委員会に提出してもらい、作成組織への参加の適否を検討する。診療ガ

イドラインの内容と関連する企業/団体等からの資金提供を受けている候補者はガイド

ライン作成上のいかなる役割も担わない、などの対応が必要である。特にガイドライン

統括委員長、ガイドライン作成グループ責任者は、本ガイドラインに関連する COIの視

点から、作成の中立性が担保できるか否か、外部からの疑念の対象にならないかについ

て、学会理事会等が十分検討を行った上で、適切な人物を選出する必要がある。 

アカデミック COI への対応としては、特にガイドライン作成グループの構成員が特

定の専門領域に偏らないように配慮する必要がある。 

（対応策の例） 

・COIを有するメンバーをリーダーにしない。 

・COIを有するメンバーを全メンバーの 2/3以上にしない。 

・必要に応じて、COI を有するメンバーの役割制限を施す。 

・多様なメンバー構成にする。 

・推奨作成時には、特定の人物の意向が反映しないような合意形成方法をあらかじめ検討し

準備する。 

2）組織的 COIへの対応 

 組織的 COIの中で、診療ガイドライン作成資金は特に重要である。診療ガイドラインの内

容に影響を与える可能性のある特定の団体からの寄付などが、診療ガイドラインの作成に

影響を及ぼす可能性について、ガイドライン統括委員会において十分な議論が必要である。 

 組織的 COI の中のアカデミック COI への対応としては、診療ガイドラインの内容に関連
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する可能性のある学会・研究会が幅広く参加し、合同で作成に当たることがきわめて重要で

ある。 

 

(2)ガイドライン作成グループメンバー等の候補者選定 

 

(3)COI申告依頼・申告内容変更受付 

 作成の過程で経済的な COIに変更が生じた場合は、ガイドライン作成グループ委員長に

自己申告するように委員全員に周知する。 

 

(4)役割分担・役割範囲の決定 

 COI申告内容に基づき、ガイドライン作成メンバー等の選定およびガイドライン作成過程

における役割分担・役割範囲を決定する。 

 

(5)COIに関する情報管理と開示 

COIの管理と対応に関する事項は、診療ガイドライン上に公開すべきである。ただし、個

人別に収集した COI 申告書は秘匿すべき個人情報が含まれている可能性があるので、診療

ガイドライン統括委員会において厳重に管理し、診療ガイドライン公開後、次のガイドライ

ン改訂までの間は保管する。 

 

○テンプレート 

【2-4 COI報告 ① 経済的 COI申告書例】 

【2-5 COI報告 ② 経済的 COI申告サマリーと対応方針】 

 

○記入方法 

【2-4 COI報告 ① 経済的 COI申告書例 記入方法】 

【2-5 COI報告 ② 経済的 COI申告サマリーと対応方針 記入方法】 

 

○記入例 

 （なし） 
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2.4 ステップ 4：ガイドライン作成資金の準備 

 

診療ガイドライン作成にどの程度の資金が必要か予算を組み、作成資金をどこから拠出

するのか記載する。診療ガイドライン作成に要する主な費用には、交通費、会議会場費、文

献検索・収集に関わる費用、製本等公開のために必要な費用などがある。公的資金、企業資

金だけでなく、学会の資金を使用する場合も記載する。 

 

○手順 

(1)作成資金の費用項目を挙げ、予算案を作成する。 

(2)資金提供者を検討し、確保する。 

 

○テンプレート 

【2-3 ガイドライン作成資金】 

 

○記入方法 

【2-3 ガイドライン作成資金 記入方法】 

 

○記入例 

 （なし） 

 

  

旧
版



『診療ガイドライン作成マニュアル 2017』 

第 2章 準備 

（2016年 3月 15日版） 

- 20 - 
Copyright(c) All rights reserved by Minds, Japan Council for Quality Health Care 

2.5 ステップ 5：ガイドライン作成組織の編成 

  

 診療ガイドライン作成組織には、ガイドライン統括委員会のもと、ガイドライン作成事務

局、ガイドライン作成グループ、システマティックレビューチーム、外部評価委員会が必要

である。ステップ 2であらかじめ決定した作成組織編成方針に従って、組織編成を進めてい

く。 

 

①診療ガイドライン作成事務局 

診療ガイドライン作成の進行管理、ガイドライン作成組織のメンバー間の連絡、作成会議

の日程調整、会議室の確保、文献収集等の事務作業、ガイドライン作成資金の管理などを担

当する事務局を設置する。 

 

②ガイドライン作成グループ（Guideline Development Group： GDG） 

 ガイドライン作成グループは、診療ガイドライン作成の企画書とも言うべきスコープを

作成し、診療ガイドラインが取り上げるべき問題（クリニカルクエスチョン）を決定し、シ

ステマティックレビューの結果を受けて推奨を作成して診療ガイドライン草案を作成する

責任を負う（図 1-1）。ガイドライン作成グループの編成は、ガイドライン統括委員会が行

う。疾患の特性、どのようなガイドラインを作成するかにもよるが、10 数名で構成される

ことが多い。診療ガイドラインの内容に関係する多様な領域の専門家が幅広く含まれるべ

きである。診療ガイドラインが扱うトピックの専門医を複数の関連学会から利害関係を熟

慮したうえでバランスよく選出するほか、プライマリケア医、看護師や薬剤師などの医療職、

診療ガイドライン作成に関わる専門家（図書館員など医学文献検索専門家、疫学専門家、統

計専門家）、医療経済学の専門家、法律家、患者・市民、政策担当者など、性別、経済的及

びアカデミックな利害関係に配慮した多様なメンバーで編成することが望ましい。また、

2.3で述べた COIへの配慮が必要である。 

 

③システマティックレビューチーム（Systematic review team：SR チーム） 

システマティックレビューチーム（SRチーム）は、システマティックレビュー（SR）を担

当するグループであり、ガイドライン作成グループとは独立したチームとして、ガイドライ

ン統括委員会の指示で編成される。SRチームのメンバーは、SRの方法についてトレーニン

グを受け、SR 作成の十分な経験を持っていることが望ましい。SR チームは、各 CQ に対し

て、既存のシステマティックレビュー論文の採用、海外の診療ガイドラインの適応

（adaptation）の可否を判断して、新たなシステマティックレビューが必要な場合は、それ

を実施する。我が国では、医師などの医療関係者が SRを行うことが多いと思われるが、文

献検索を担当する図書館員など医学文献検索専門家、SR の方法論に習熟する疫学専門家・

統計専門家などをチームに入れることでシステマティックレビューに必要な技術面のサポ

ートを得ることが望まれる。また、2.3で述べた COIへの配慮が必要である。 
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④外部評価委員会の編成 

外部評価委員は、診療ガイドライン草案を第三者の立場で評価し、改善のための助言を行

う。外部評価委員は、ガイドライン統括委員会が任命する。2.3で述べた COIへの配慮が必

要である。利害関係にある複数の関連医学会の疾患専門医とプライマリケア医、その他の医

療職、疫学専門家、経済学者、法律専門家、患者・市民などを指名して評価を受けるほか、

テーマによっては、学会のウェブサイトなどに一定期間公開して幅広くパブリックコメン

トを求める方法も検討が必要になる。 

 

○手順 

(1)各組織のメンバー編成方針に従って、メンバー候補者を選定する。 

(2)COI申告の依頼をする。 

(3)COI 申告内容に基づき、ガイドライン作成メンバー等の選定およびガイドライン作成過

程における役割分担・役割範囲を決定する。 

 

○テンプレート 

【2-2 ガイドライン作成組織】 

 

○記入方法 

【2-2 ガイドライン作成組織 記入方法】 

 

○記入例 

 （なし） 
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2 章テンプレート 

【2-1 ガイドライン作成手順およびスケジュール】 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 年　　　　　　　　月

公開

推奨作成

診療ガイドライン草案作成

 年　　　　　　　　月

 
年　　　　　　　　月

 
年　　　　　　　　月

外部評価・パブリックコメント募集

改訂  年　　　　　　　　月

普及・導入・評価  年　　　　　　　　月

タイムスケジュール

システマティックレビュー

作成目的の明確化

作成主体の決定

事務局・診療ガイドライン作成組織の編成

 年　　　　　　　　月

スコープ作成
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【2-4 COI報告 ① 経済的 COI申告書例】  

診療ガイドライン名  

氏     名  

所     属  

 

上記の診療ガイドラインに関連する＿＿＿＿年＿＿月＿＿日から＿＿＿＿年＿＿月＿＿

日の期間の企業・組織・団体との経済的関係について以下の通り申告する。 

 

関連項目 

 

申告 

基準 

COIの 

有無 

本人/ 

家族 

時期 企業・組織・ 

団体名 

備考 

役員・顧問職 

 

  万円

以上／年 

有・無 本人 

家族 

   

株 

 

  万円

以上／年 

有・無 本人 

家族 

   

特許権使用料 

 

  万円

以上／年 

有・無 本人 

家族 

   

講演料 

 

万円 

以上／年 

有・無 本人 

 

   

原稿料 

 

  万円 

以上／年 

有・無 本人    

研究費（受託・共同研究

費） 

  万円

以上／年 

有・無 本人    

奨学（奨励）寄付金   万円

以上／年 

有・無 本人    

寄附講座 

 

所属の 

有無 

有・無 本人    

その他 

（         ） 

 万円 

以上／年 

有・無 本人 

家族 

   

 

 

申告日：                    年     月     日 

 

署 名：                                                                  印 
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【2-5 COI報告 ② 経済的 COI申告サマリーと対応方針】 

COI報告 

経済的 COI申告サマリー 

 

 

 

上記への対応方針  

 

【2-3 ガイドライン作成資金】 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

費用項目 予算 資金提供者 備考
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【2-2 ガイドライン作成組織】 

 

 

  

代表 氏名 所属機関/専門分野 所属学会 作成上の役割

代表 氏名 所属機関/専門分野 所属学会 作成上の役割

代表 氏名 所属機関/専門分野 所属学会 作成上の役割

代表 氏名 所属機関/専門分野 所属学会 作成上の役割

代表 氏名 所属機関/専門分野 所属学会

(1)ガイドライン
作成主体

(2)ガイドライン
統括委員会

(3)ガイドライン
作成事務局

(4)ガイドライン
作成グループ

(6)システマティック
レビューチーム

(7)外部評価委員会

学会・研究会名
関連・協力学会名
関連・協力学会名
関連・協力学会名
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2 章記入方法 

【2-1 ガイドライン作成手順およびスケジュール 記入方法】 

 

  

 

  

 年　　　　　　　　月

公開

推奨作成

診療ガイドライン草案作成

 年　　　　　　　　月

 
年　　　　　　　　月

 
年　　　　　　　　月

外部評価・パブリックコメント募集

改訂  年　　　　　　　　月

普及・導入・評価  年　　　　　　　　月

タイムスケジュール

システマティックレビュー

作成目的の明確化

作成主体の決定

事務局・診療ガイドライン作成組織の編成

 年　　　　　　　　月

スコープ作成

 各工程の完了目標年月を記入、

必要に応じて見直しを行う。 

 パブリックコメントを広く集める場合は、 

診療ガイドライン草案を公開し、意見を求める。 
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【2-4 COI報告 ① 経済的 COI申告書例：記入方法】  

診療ガイドライン名  

氏     名  

所     属  

 

上記の診療ガイドラインに関連する＿＿＿＿年＿＿月＿＿日から＿＿＿＿年＿＿月＿＿

日の期間の企業・組織・団体との経済的関係について以下の通り申告する。 

 

関連項目 

 

申告 

基準 

COIの 

有無 

本人/ 

家族 

時期 企業・組織・ 

団体名 

備考 

役員・顧問職 

 

  万円以上

／年 

有・無 本人 

家族 

   

株 

 

  万円以上

／年 

有・無 本人 

家族 

   

特許権使用料 

 

  万円以上

／年 

有・無 本人 

家族 

   

講演料 

 

  万円 

以上／年 

有・無 本人 

 

   

原稿料 

 

  万円 

以上／年 

有・無 本人    

研究費（受託・共同研究

費） 

  万円以上

／年 

有・無 本人    

奨学（奨励）寄付金   万円以上

／年 

有・無 本人    

寄附講座 

 

所属の 

有無 

有・無 本人    

その他 

（         ） 

 万円 

以上／年 

有・無 本人 

家族 

   

 

 

申告日：                     年     月     日 

 

署 名：                                                                  印 

  

 初回は、直近 3年分について記載 

 COIがある場合、関係が生じた時期について記載する 

 実際に関係があったのが本人か家族か記載する。 

 家族は一般に 2親等以内 
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【2-5 COI報告 ② 経済的 COI申告サマリーと対応方針：記入方法】 

 

COI報告 

経済的 COI申告サマリー 

 

 

 

上記への対応方針  

 

【2-3 ガイドライン作成資金 記入方法】 

 

 

 

 

 

  

費用項目 予算 資金提供者 備考

対象となるトピックスに関連する COIをまとめて公開してもよい。 

公開の基準は明記するが、公開方法は作成組織で決定する。 

診療ガイドライン作成に必要な費用項目を挙げ、予算および

資金提供者も含めて記載する。 
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【2-2 ガイドライン作成組織 記入方法】 

 

 

  

代表 氏名 所属機関/専門分野 所属学会 作成上の役割

代表 氏名 所属機関/専門分野 所属学会 作成上の役割

代表 氏名 所属機関/専門分野 所属学会 作成上の役割

代表 氏名 所属機関/専門分野 所属学会 作成上の役割

代表 氏名 所属機関/専門分野 所属学会

(2)ガイドライン
統括委員会

(3)ガイドライン
作成事務局

(4)ガイドライン
作成グループ

(6)システマティック
レビューチーム

(7)外部評価委員会

(1)ガイドライン
作成主体

学会・研究会名
関連・協力学会名
関連・協力学会名
関連・協力学会名

対象となるテーマ/トピックスに関連する複数の

関連・協力学会で作成する。

専門分野が明確に

なるように記載する。

作成の役割、

担当を記載する。
各代表者には

✔を入れる。
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3.0 概要 

 

スコープは、診療ガイドラインの作成にあたり、診療ガイドラインが取り上げる疾患トピ

ック1の基本的特徴、診療ガイドラインがカバーする内容に関する事項、システマティック

レビューに関する事項、推奨作成から最終化（finalization）、公開に関する事項などを明

確にするために作成される文書であり、診療ガイドライン作成の企画書とも言える文書で

ある。 

標準的なスコープへの記載項目は、【3-3 スコープ】のような様式が多いが、本書では

「疾患トピックの基本的特徴」も加えて、以下のボックス内の構成を提案する。 

 

疾患トピックの基本的特徴 

(1) 疾患トピックの臨床的特徴 

(2) 疾患トピックの疫学的特徴 

(3) 疾患トピックの診療の全体的な流れ 

（以上をまとめて） 

    【3-1 疾患トピックの基本的特徴】 

 

（図）診療アルゴリズム 

    【3-2 診療アルゴリズム】 

 

スコープ 

    【3-3 スコープ】 

 

 

○ステップ 

診療ガイドライン作成は、主に、ガイドライン作成グループとシステマティックレビュ

ーチーム（SRチーム）によって進められるが、スコープは、診療ガイドライン作成の開始

に当たって、ガイドライン作成グループの協議によって作成する。草案を作成した段階

で、外部評価委員による外部評価を実施する場合もある。また、診療ガイドラインの利用

が想定される医療者、患者や、診療ガイドラインによって影響を受ける行政、団体など、

すべての利害関係者の意見を聞くパブリックコメントのプロセスを経て確定する方法がと

られることもある。スコープ作成の過程で変更の必要が生じた場合は、変更の理由、変更

の承認プロセスを明記して変更を加え、日付とバージョンを明記して改訂版であることが

わかるようにする。 

                                                   
1 疾患そのもののこともあるが、診断、治療、予防などのテーマに特化したトピックを取

り上げることもあり得るので、「疾患トピック」とした。 
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スコープが確定されると、システマティックレビューのプロセスに進むため、確定後に

内容を変更することはできない。したがって、ガイドライン作成グループの討議によっ

て、確定する必要がある。 
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3.1 ステップ 1：スコープ全体の作成方針の決定 

 

本マニュアルでは、スコープで決定し記述すべき標準的な項目を提案してあるが、個々の

診療ガイドラインの事情によって項目の追加あるいは省略はあり得るので、ガイドライン

作成グループの最初の会議において、ガイドライン統括委員会の決定事項を確認した上で、

スコープ全体の作成方針を決定する。 

 

○手順 

(1) ガイドライン統括委員会が決定した事項の確認 

ガイドライン統括委員会が決定した事項を確認する。統括委員会からの口頭による

説明、文書による提示などの方法がとられる。 

 

(2) 診療ガイドライン作成プロセスの全体像の確認 

本マニュアル 1章「診療ガイドライン総論」などを元に、作成プロセスの全体像を確

認する。患者・市民を代表する立場の委員など、診療ガイドライン作成に関して予備的

な知識を持たない委員が参加することを前提に、委員全体で全体像を確認することが

望ましい。 

 

(3) スコープで記載する事項の決定 

 本マニュアルが提案するスコープのテンプレートをベースにしつつ、記載項目の追

加あるいは省略について決定する。 
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3.2 ステップ 2：疾患トピックの基本的特徴の整理 

 

 診療ガイドラインが取り上げる疾患トピックの基本的特徴を、臨床的特徴、疫学的特徴、

診療の全体的な流れについて整理する。また、診療の全体的な流れについては、「診療アル

ゴリズム」として図示することが勧められる。これらの事項を整理することにより、診療の

現状を整理し、診療ガイドラインが取り上げるべき事項を重要臨床課題として明確にして

行くことが可能となる。 

 

○手順 

(1) 臨床的特徴、疫学的特徴の検討 

臨床的特徴、疫学的特徴は、教科書のように網羅的に解説する必要はなく、診療ガイ

ドラインの推奨を理解するために必要な事項を取り上げる。本マニュアルでは作業の効

率化を図るために作業班が会議の前にドラフトを作成することを前提としており、ガイ

ドライン作成グループ会議では、ドラフトを元に検討を進める。また、この部分の作成

はスコープ作成の後半で行っても良い。 

臨床的特徴としては、病態生理、臨床分類、歴史的事項などが主な記載事項となる。

疫学的特徴としては、罹患率、死亡率、受療率、生存率などの現状、経年変化、地域特

性などが主な記載事項となる。 

 

(2) 診療の全体的な流れの検討 

「診療の全体的な流れ」とは、診療ガイドラインが取り上げる疾患トピックにおける診

療の全体像を、疾患の臨床分類と分類された各群の患者への治療の選択という形式でま

とめたものである。 

作業班によるドラフトを元に、ガイドライン作成グループ会議で検討する。草案作成

にあたっては、新しいエビデンスを把握し、確実に反映させるために、表 3－1に示す

様々な方法がとられる。委員による提案は、最も重要な情報であるが、委員編成による

偏りには注意を要する。スコーピングサーチは偏りのない情報が得られる利点がある

が、検索法に関する技術を要する。学会内外からの意見募集も診療現場のニーズを取り

上げることができる利点がある。ただし、時間がかかるために、時間に余裕がない場合

には、スコープ草案作成後のコメント募集として実施する方法も考慮すべきである。ス

コーピングサーチの具体的方法は、第 4章のエビデンス検索に準じる。 
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表 3-1 診療の全体的な流れを把握するための情報収集の方法 

 

委員による提案 診療ガイドライン作成グループ委員の専門知識に基づいての提案を

出し合う。 

スコーピングサーチ 文献検索による予備的な情報収集を実施する。海外で公表された診

療ガイドライン、システマティックレビュー論文（Cochrane など）、

RCTなどが検索の対象となる。 

意見募集 学会員あるいは学会外から広く意見を募集する。 

 

 

診療の全体的な流れは、診療アルゴリズムという形式で図示するのが効果的である。

最も簡単な診療アルゴリズムの例を図 3－1に示す。診療ガイドラインの対象疾患 Xは、

ステージ 1、ステージ 2に分類されるが、ステージ 1に対する治療としては、手術単独

療法が既に確立しているのに対して、ステージ 2に対する治療法としては、手術単独療

法と手術＋放射線療法の 2種類が選択肢（alternative care options）として考えら

れる例である。診療ガイドラインがエビデンス総体の評価によって推奨を作成するの

は、ステージ 2のように複数の選択肢が存在するクリニカルクエスチョンである。ステ

ージ 1 のように治療法が確立している場合には、確立された治療法を簡単に記述する

のみで十分であり、重要臨床課題、さらにはクリニカルクエスチョンとして取り上げる

必要はない。 

 

 

図 3-1 診療アルゴリズムの例 

 

(3) 重要臨床課題の検討 

疾患トピックの基本的特徴、特に、診療の全体的な流れ、診療アルゴリズムの検討結

ステージ1 ステージ2

疾患X

手術
手術＋放射
線療法

手術

クリニカルエスチョン：
ステージ2に対して、最適な治療

法は手術単独、手術＋放射線療
法のどちらか旧
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果に基づいて、診療ガイドラインが取り上げる臨床上の課題を重要臨床課題（Key 

Clinical Issues）として決定する。重要臨床的課題としては、診断プロセスとして侵

襲に高い検査を実施するか否か、最適な治療方法として何を選択すべきかなど、患者へ

の介入に関して、患者と医療者が行う意思決定の重要ポイントの中で、アウトカムの改

善が強く期待できる重要な臨床課題を重点的に取り上げる。また、診療プロセスの最適

化が見込まれる大きな問題も取り上げられることがある。具体的には、新しい治療方法

が登場してアウトカムの大きな改善が見込まれる課題、あるいは、長年の慣行によって

複数の治療方法が混在し、患者アウトカムに無視できない格差が存在する課題などが

重要な候補となる。 

 

○テンプレート 

【3-1 疾患トピックの基本的特徴】 

【3-2 診療アルゴリズム】 

 

○記入方法 

【3-1 疾患トピックの基本的特徴 記入方法】 

【3-2 診療アルゴリズム 記入方法】 

 

○記入例 

【3-1 疾患トピックの基本的特徴 記入例】 

【3-2 診療アルゴリズム 記入例】 
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3.3 ステップ 3：クリニカルクエスチョン設定 

 

スコープで取り上げるべき重要臨床課題が決定したら、それをもとにしてクリニカルク

エスチョン（Clinical Question：CQ）を設定する。ここでは、CQの定義を『スコープで取

り上げることが決まった重要臨床課題（Key Clinical Issues）に基づいて、診療ガイドラ

インで答えるべき疑問の構成要素を抽出し、ひとつの疑問文で表現したもの』とする。 

 ひとつの重要臨床課題から設定される CQの数は、ひとつのこともあれば、複数の場合も

ある（図 3-2参照）。 

 

図 3-2 CQ作成のイメージ 

 

 CQ を明確に設定することは、この後で行うエビデンスの収集や推奨作成のために非常に

重要である。CQ の構成要素は、エビデンス検索を行う際の検索キーワード設定の基礎とな

る（4.1「エビデンスの収集」参照）。また、構成要素を明瞭に設定することでエビデンスの

非直接性の評価の際に役立つ（4.3「エビデンスの評価：個々の報告評価」および 4.4「エビ

デンス総体の評価」参照）。さらに、CQ設定時点で介入の益と害とに関するアウトカムを明

確に定め、患者にとっての重要性を点数化しておくことは、推奨を作成する際に必要となる

（5.2「推奨文草案の作成」および 5.3「推奨の作成、推奨の強さの判定」参照）。 

 

○手順 

 CQの設定手順の一例として、まず重要臨床課題から CQの構成要素（P、I／C、O）を抽出

し、次に抽出した Oの相対的重要性を評価し、最後に抽出した構成要素を用いて CQを 1文

で表現するという方法がある（図 3-3参照）。本項ではこの流れに沿って、重要臨床課題か

ら CQを設定する手順を解説する。 

 

 

※ 必ずしも重要臨床課題

と CQ とが 1対 1 の対応

になるとは限らない。ひ

とつの重要臨床課題か

ら複数のCQが作られる

こともある。 

 

重要臨床課題 ① 重要臨床課題 ② 

CQ ① CQ ② CQ ③ 
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図 3-3 CQ設定の手順 

（1）CQの構成要素の抽出 

 CQ の構成要素として一般的に用いられているのは、PICO（P: Patients, Problem, 

Population、I: Interventions、C: Comparisons, Controls, Comparators、O: Outcomes）

と呼ばれる形式である。ここでは、重要臨床課題をもとにして CQを設定する際に、こ

れらの要素を詳細に抽出して記載する方法を紹介する。 

 

● Pの設定 

P（Patients, Problem, Population）とは、介入を受ける対象のことである。ここで

は、年齢や性別などの患者特性や症状・病態だけでなく、地理的要件などの要素も考慮

する。すなわち、Pとは、介入方法の選択が行われる『状況』そのものを指す。Pの設

定で考慮すべきポイントを以下に示す。 

・ 介入の対象となる患者特性（性別や年齢など）を明確にする。 

・ 疾患や病態、症状等を詳細に設定する。 

・ 特定の地理的要件などがあればここに加える。 

・ P が広義にわたる場合には、必要に応じて CQ を複数に分けることも検討する。

例えば、対象とする患者の年齢によって介入の選択肢が異なる状況がある場合

には、年齢層別に CQを設定することもあり得る。 

 

● I／Cの設定 

I（Interventions）とは、設定した Pに対して行うことを推奨するかどうか検討する

介入の選択肢である。C（Comparisons, Controls, Comparators）は Iと比較検討した

い介入である。I と Cは別々に設定されることもあるが、2つの介入を比較する際にど

ちらを Iとしてどちらを Cとするべきか判断できない場合や、3つ以上の介入を同列に

検討したい場合もあり得るため、ここでは I と C を特に明確には分けずに、I／C とし

（1） 重要臨床課題からCQの構成要素（P、I／C、O）を抽出する 

（2） 抽出したOの相対的な重要性を評価する 

 
 

（3） 抽出した構成要素を用いてCQをひとつの疑問文で表現する 
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てその選択肢をリストアップする方法を紹介する。I／C の設定で考慮すべきポイント

を以下に示す。 

・ P に対して行うことを推奨するかどうか検討したい介入の選択肢をリストアッ

プする。 

・ 介入の期間やアウトカムの評価時期などの時間的要素も考慮する。 

・ 『無治療（プラセボ）』との比較を検討する場合、『無治療』も選択肢の中に入れ、

選択肢の候補が 1つだけにならない事に注意する。 

 

● Oの設定 

O（Outcomes）とは I／Cで設定した介入を行った結果として起こりうるアウトカム事

象（転帰事象）のことである。Oの設定で考慮すべきポイントを以下に示す。 

・ どの介入が最も推奨されるか判断するための基準となりうるアウトカムを網羅

的にリストアップする。 

・ 患者にとって望ましい効果（すなわち、『益』のアウトカム：死亡率の低下、QOL

の向上、入院の減少など ）、望ましくない効果（すなわち、『害』のアウトカム：

副作用、有害事象の発現など ）の両方のアウトカムを取り上げる。 

・ 可能な限り、『代替アウトカム』ではなく、『患者にとって重要なアウトカム』を

取り上げる。代替アウトカムとは、検査値の変化など、臨床医が重視するかもし

れない代理、代替、生理学的アウトカムである。患者にとって重要なアウトカム

とは、生死や症状の変化など、患者自身が重視するであろう直接的なアウトカム

である（表 3-2参照）。 

 

表 3-2 患者にとって重要なアウトカムと代替アウトカムの例 

疾患・状況 患者にとって重要なアウトカム 代替アウトカム 

糖尿病 糖尿病関連症状、入院、合併症 血糖、ヘモグロビン A1c 

認知症 認知機能の障害、行動、介護負担 認知機能検査 

骨粗しょう症 骨折 骨密度 

ARDS 死亡率 酸素分圧 

末期腎不全 QOL、死亡率 血中ヘモグロビン濃度 

静脈血栓症 症候性静脈血栓症 無症候性静脈血栓症 

慢性呼吸器系疾患 QOL、症状の増悪、死亡率 肺機能、運動能力 

心血管障害・リスク 血管イベント、死亡率 血清脂質 

（相原守夫 他．診療ガイドラインのための GRADEシステム‐治療介入‐より引用） 

 

（2）抽出した Oの相対的な重要性の評価 

上記のプロセスで検討するアウトカムが全てリストアップされたら、それぞれのア
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ウトカムの重要性を評価して点数を付与し、必要に応じて数を絞り込む。 

 

● アウトカムの重要性の点数化 

それぞれのアウトカムが『介入を受ける患者にとってどの程度重要と考えられるか』を

評価する。点数は 1～9点とし、得点が高いほどそのアウトカムは患者にとって重要性

が高いとする方法がとられることもあり、本書ではその方法を紹介する。点数の判定は、

ガイドライン作成グループの経験や既存の研究結果に関する予備知識などに基づいて

主観的かつ相対的に行う。また、評価には患者の視点を取り入れることが望ましいこと

もある。付与した点数からアウトカムを選択する方法としては、1～3 点は『重要では

ない』、4～6点は『重要』、7～9点は『重大』として分類（図 3-4参照）して、実際に

システマティックレビューに含むアウトカムは『重要』なものと『重大』なものを採用

する、などがある。 

 

 

図 3-4 アウトカムの重要性の点数と分類 

 

● 点数化の一例 

アウトカムの点数付与の具体例として、腎不全で高リン酸血症の患者に対するリン

酸低下薬投与の有用性について検討したケースを紹介する。アウトカムの候補として、

『死亡』、『骨折』、『軟部組織の石灰化による疼痛』、『疼痛を伴わない腹部膨満』の 4つ

を取り上げたとする。ガイドライン作成グループ内で検討した結果、患者にとって極め

て重大なアウトカムであると考えられる『死亡』には 9点を付与し、『骨折』には 7点

を付与した。患者にとって重要だが重大とまではいえないと考えられる『軟部組織の石

灰化による疼痛』には 5点を付与した。また、患者とっては重要といえない『疼痛を伴

わない腹部膨満』には 2点を付与した。ただし、これらはあくまで一例に過ぎず、同じ

アウトカムであっても、検討する患者の状態や対象とする疾患によってアウトカムの

重要性も異なってくるため、点数が変わりうることに留意する。 

 

● Delphi（デルファイ）法によるアウトカム点数決定の合意形成 

各アウトカムの重要性の点数は、専門家や患者代表で構成されたガイドライン作成グ

重大 

アウトカムの重要性 

重要 重要ではない 

1    2    3    4    5    6    7    8    9 
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ループ内で合意を形成して決定する。一般に、グループ内の意見を集約する方法として、

会議や審議会、パネルディスカッションでの意見交換が用いられることが多い。しかし、

これらの方法はグループにおける権威者や発言力のある者など、特定の人物の意見が結

果に過度の影響を及ぼす可能性がある。このような影響力を極力排除する手段のひとつ

として、デルファイ（Delphi）法がある。Delphi法は、多数の専門家や個人にアンケー

ト調査を行い、その結果を回答者にフィードバックし、さらにアンケート調査を繰り返

すことにより全体の回答や意見を絞っていく方法である。ここでは、この手法を用いて

各アウトカム点数の合意形成を図るプロセスの例を紹介する。（図 3-5参照） 

はじめに合意形成のルールを決めておく。例えば、『3 点以内に全員の回答が集約さ

れるまで投票を繰り返す。ただし投票回数は最大 5回までとする。採用する点数は最終

投票結果の中央値とする。』などである。合意形成のルール設定ができたら、中立的な

立場のファシリテーターを一人決め、各メンバーは投票用紙にそれぞれのアウトカム

の重要性の点数と、その点数を付けた理由を記述して匿名で投票する。ファシリテータ

ーはメンバーの投票結果を集約し、結果を各人にフィードバックする。各メンバーはフ

ィードバックされた結果を参考にして点数を再検討し、再度投票する。この投票とフィ

ードバック、点数の再検討というプロセスを、事前に設定した合意形成のルールに従っ

て繰り返し行う。リストアップされた全てのアウトカムについての合意形成が終了す

るまでこの作業を行う。 

 

 

図 3-5 Delphi法によるアウトカムの重要性点数の合意形成フローの例 

 

 

 

合意形成のルール設定 

点数の投票 

投票結果の集約 点数の再検討 

点数の決定 

合意形成 

No 

合意形成 

Yes 旧
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● 採用するアウトカムの絞込み 

『重大』または『重要』に分類されたアウトカムの数が多い場合は、必要に応じてア

ウトカムの絞込みを行う。採用するアウトカムの数はシステマティックレビューを行

うメンバーの経験やスキル、診療ガイドライン作成にかけられる時間を考慮して決定

する。ひとつの目安として、『重大』または『重要』に分類されたアウトカムのうち、

重要性の得点が高いものから最大 7個程度を上限として採用することもある。 

 

● アウトカムの重要性の再評価 

また、アウトカムの重要性の評価は、エビデンス検索後に再度行う場合もある。通常、

重大または重要なアウトカムの選定はガイドライン作成に着手する前の、スコープ作

成段階で決定しておくことが原則である。しかし、当初は考慮していなかったものの、

エビデンスのレビューを通じて明らかになった重要なアウトカム（例えば深刻な有害

事象など）があった場合などは、そのアウトカムをリストに追加し、アウトカムの重要

性を再評価する。また、必要に応じて採用するアウトカムの絞込みも再度行う。 

 

（3）抽出した構成要素を用いたCQの表現 

上記のプロセスで抽出した構成要素（P、I／C）を用いてCQをひとつの疑問文で表現

する。考慮すべきポイントは、以下のとおりである。 

・ 1つのセンテンスとする。 

・ ？で終わる疑問文形式とする。 

・ 「～推奨されるか？」、「～有用か？」などの疑問表現で締める。 

・ I／Cは可能であれば全て列挙する。 

・ Oは入れる必要はない。 

特に、文末の疑問表現には注意する必要がある。CQの疑問に対応する回答として推奨

文が作成されるが、例えば「～は有効か？」という疑問表現の CQ を作成した場合、そ

の回答は「～は有効である」または「～は有効でない」、「～は有効とはいえない」など

になる。しかし、有効性がみとめられたとしても、副作用やコストを考慮すれば推奨で

きないという場合もあり、これらの回答は診療ガイドラインの推奨文としては不明瞭で

ある。そのため、CQは「～推奨されるか？」などの言い回しで締め、対応する推奨文が

I／C で設定した治療を行ったほうが良いのか、行わないほうが良いのか明確になるよ

うに配慮することが望ましい。「推奨されるか？」という表現の他には、「有用か？」な

どの表現が用いられることもある。また、CQ で検討する I／C の数が非常に多く、ひと

つの文の中に全てを書き入れると冗長になってしまう場合には、重要なものに絞るなど

して簡潔に表現することもある。ただし、そのような場合にも、CQの構成要素が明瞭に

わかるように、そのリストを別途明示しておくことが必要である。 

2 つの介入を比較検討する CQ をひとつの文で表現する例として、『P に対して、I と

C（または I1と I2）のどちらを用いることが推奨されるか？』などが考えられる。 
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（4）クリニカルクエスチョンの絞込み 

上記のプロセスにより、全ての重要臨床課題について CQ を作成し終えたら、実際に

診療ガイドラインで取り上げる CQ の絞込みを行う。日常診療において医療行為を選択

する意思決定の場面が数多くあるが、診療ガイドラインでそのすべてを取り上げること

は不可能である。システマティックレビューの実施にも多くの労力を要する。診断のた

めに侵襲性の高い検査を実施するか否か、複数のオプションから治療方針を決定する場

合など、患者アウトカムを左右する重要ポイントで、患者と医療者による意思決定の対

象となる問題を厳選して CQ として取り上げてシステマティックレビューの対象とする

ことが望ましい。 

実際には、ひとつの診療ガイドラインで扱うことが可能な CQの数は、ガイドライン

作成グループやシステマティックレビューチームの人数、経験やスキル、作成にかけら

れる資金や期間によって異なる。それぞれの CQについて、作成したい診療ガイドライ

ンにとってどれほど重要であるか検討し、実際に取り上げる CQを選択し、スコープの

クリニカルクエスチョンリストに列挙する。 

 

○テンプレート 

【3-4 クリニカルクエスチョンの設定】 

 

○記入方法 

【3-4 クリニカルクエスチョンの設定 記入方法】 

 

○記入例 

【3-4 クリニカルクエスチョンの設定 記入例】 

 

  旧
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3.4 ステップ 4：システマティックレビューに関する事項、その他の事

項の決定 

 

診療ガイドライン作成プロセスの全体像は図 1-1 で示したとおりであり、ガイドライン

作成グループが決定したスコープにしたがって、システマティックレビュー（SR）チームが

SRを実施し、その後、SRの結果を基に、ガイドライン作成グループが、推奨作成と診療ガ

イドラインの最終化を進める。 

SRは、ガイドライン作成グループとは独立した SRチームによって実施されることを想定

しているため、スコープで決める SR の基本方針は、ガイドライン作成グループから SR チ

ームへの「指示書」の性格を持つ。ただし、SRに関する基本方針は、スコープの中でガイド

ライン作成グループが決定する場合もあるが、スコープでの決定は最小限として、SR チー

ムが SRプロトコールとして決定する場合もあり得る。また、ガイドライン作成グループと

SRチームが協同して作成する方法も考えられる。 

SR に関してスコープで決定すべき事項は、実施スケジュール、エビデンスの検索、エビ

デンスの選出、エビデンスの評価と統合の方法などに関する基本方針である。 

 

○手順 

(1) 実施スケジュールの検討 

SR の所要日数は、エビデンスの検索とエビデンスの選出に要する日数、エビデンス

の評価と統合に要する日数によって決まる。エビデンスの評価と統合に要する日数は、

SRチームのレビューア人数と、CQ数、そして、CQごとに評価対象となるアウトカム数

の総和で決まる。CQ数が多いと、それだけ SRチームへの負荷が大きくなり、所要時間

も長くなる。 

 

(2) エビデンス検索の方法の検討 

エビデンスタイプとして、①個別研究論文（ランダム化比較試験（RCT）、非ランダム

化比較試験（non-RCT）、観察研究など）、②システマティックレビュー（SR）論文、③

既存の診療ガイドラインの中で、どれを検索対象とするかを決定し、検索の優先順位を

明確にする。また、個別研究論文については、RCT、non-RCT、観察研究などの研究タイ

プの中で、検索対象に含める研究タイプを決定する。 

検索式を決定する際の基本方針を決定する。また、ハンドサーチを行う場合は、サー

チに偏りが生じない具体的方法について記載する。 

検索の対象とするデータベースをエビデンスタイプ毎に決定する。 

検索対象期間は、データベース毎に、検索範囲となる期間を年月日で明示する。 

 

(3) エビデンス選出の方法の検討 

既存の診療ガイドライン（CPG）、SR論文、RCT、non-RCT、観察研究をどのように選出
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し統合するか、優先順位と採用条件の基本方針を決定する。 

採用条件については、CPG、SR論文、RCT、non-RCT、観察研究のそれぞれについて基

本的な考え方を決定する。 

 

(4) エビデンスの評価と統合の方法の検討 

エビデンス総体の評価方法を決定する。また、エビデンス総体の示す強さの表現方法

を決定する。 

エビデンス総体の質的統合と量的統合に対する基本的な考え方を決定する。 

 

○テンプレート 

【3-3 スコープ】 

 

○記入方法（説明されていない残りの記載項目について） 

【3-3 スコープ 記入方法】 

 

タイトル 

診療ガイドラインのタイトルを記載する。改訂版の場合は、改訂版であることがタイト

ルからわかることが望ましい。正式タイトルと同時に、簡略タイトル（Short Title）を

用いる場合は、それも記載する。 

 

目的 

診療ガイドラインが全体として取り組む患者アウトカムの改善を目的として記載する。 

 

トピック 

診療ガイドラインが取り上げるテーマを記述する。疾患全体を取り上げる場合は「疾患

名」、疾患全体ではなく、例えば、治療のみを取り上げる場合は、「小児急性中耳炎の治療」

のような組み合わせで、取り上げるトピックを明記する。 

 

想定される利用者・利用施設 

診療ガイドラインの活用が想定される施設、医療者などを明記する。施設としては、病

院／診療所／介護施設／検診施設など、医療者としては、医師／看護職／保健師／理学療

法士／などについて、また、医療のステージとして、一次医療（プライマリケア）／二次

医療／三次医療の中で限定される場合には明記する。 

 

既存のガイドラインとの関係 

改訂版の場合は、どの診療ガイドラインの改訂版であるかを明示する。また、改訂版で

はないが、関連する診療ガイドラインがある場合は、関係を明示する。例えば、診断ガイ
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ドラインが既に作成されていて、今回、作成する診療ガイドラインが同一疾患の治療ガイ

ドラインである場合、その関連を明記する。 

 

診療ガイドラインがカバーする範囲 

診療ガイドラインが取り上げるトピックについて、より詳細な定義を行う。診療ガイド

ラインがカバーする範囲とカバーしない範囲を整理して記述することが望ましい。例え

ば、トピックとして、「高血圧症」を取り上げる場合、「診療ガイドラインがカバーするの

は、本態性高血圧症である。二次性高血圧、妊娠高血圧は除外する。診療ガイドラインが

対象とする年齢範囲は成人であり、小児期の高血圧は対象としない。」などと明確に範囲

を記述する。 

 

推奨作成の方法 

推奨の作成は、ガイドライン作成グループが行う。コンセンサス形成のプロセスについ

て、オープンな討議による方法、投票による方法、デルファイ法などの formal consensus 

formationによる方法などの中で採用する具体的方法を決定する。また、推奨決定の際に

考慮する因子（エビデンスの強さ、益と害のバランス、患者の好みの多様性、経済的視点

など）を決定する。推奨を文章で表現する際に準拠するルール、推奨の強さを表現する基

準を予め決めておく。 

 

最終化 

完成した診療ガイドラインのドラフトを最終決定するための手続きを記載する。外部評

価の実施、パブリックコメントの募集などが含まれる。 

 

外部評価の具体的方法 

外部評価として実施する方法を記載する。例えば、外部評価委員による評価、パブリック

コメントの実施、一部の医療施設での試行などを記載する。 

 

公開の予定 

公開の予定期日、公開の方法などを記載する。 

 

○記入例 

【3-3 スコープ 記入例】 
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3.5 ステップ 5：スコープの確定 

 

ステップ 4までで作成されたスコープ草案を確定する。確定にあたって、外部評価委員に

よる外部評価を実施する場合もある。また、スコープをウェッブサイトなどで公開して、広

くパブリックコメントを募集する方法がとられることもある。以上のプロセスでスコープ

の内容を変更した場合には、変更の履歴、理由を明示することが望ましい。 

 以上の手順での意見を反映させた上で、ガイドライン作成グループがスコープを確定す

る。確定後には、スコープの内容を変更することはできない。 

 

参考 スコープ作成の進め方の一例 

 

第 1回会議 診療ガイドライン作成プロセスの全体像の確認 

 スコープで決定すべき事項の確認 

 疾患トピックの基本的特徴、重要臨床課題と CQ設定の進め方の決定 

 

（作業班による疾患トピックの基本的特徴／重要臨床課題／CQの検討案作成） 

 

第 2回会議 疾患トピックの基本的特徴／重要臨床課題／CQの検討・決定 

 （決定に至らない場合は会議を追加する） 

 

（作業班によるシステマティックレビューに関する検討案作成） 

 

第 3回会議 システマティックレビューの検討・決定 

 

（作業班による推奨作成、最終化、公開など残された事項の検討案作成） 

 

第 4回会議 推奨作成、最終化、公開など残された事項の検討・決定 

 スコープ原案決定と公開 

 

 学会内外からの質問・コメントの受付 

 

第 5回会議 スコープ最終決定 

 今後の進め方についての確認 
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第 1回会議 

最初に、診療ガイドライン統括委員会が診療ガイドライン作成に関して決定した事項を

確認する。次に、診療ガイドライン作成プロセスの全体像（本マニュアルでは、診療ガイド

ライン総論に記載されている事項）を委員全員で確認する。 

次に、審議事項として、スコープで記載すべき事項を決定する。本マニュアルが提案する

スコープの項目は標準的な例であり、個々の診療ガイドラインの特徴に応じて項目の追加

あるいは省略はあり得る。 

次に、スコープ作成で最も重要な事項の一つである疾患トピックの基本的特徴、重要臨床

課題とクリニカルクエスチョン（CQ）決定に向けた作業の進め方を審議し決定する。その過

程で、会議を効率的に進めるために作業班を設置することを考慮する。本マニュアルでは、

作業班の設置を前提として説明を進める。 

第 2 回会議で疾患トピックの基本的特徴、重要臨床課題、CQ を決定することを前提とし

て、作業班の行うべき作業として、スコーピングサーチ、意見募集を行うべきかどうかを決

定する。作業班は、実施すると決められた情報収集の作業を実施して、第 2回会議までに検

討案を作成する。 

  

第 2回会議 

疾患トピックの基本的特徴を踏まえて、重要臨床課題と CQの検討を行い決定する。（決定

に至らない場合は会議を追加する。） 

疾患トピックの基本的特徴、重要臨床課題、CQ が決定したら、第 3 回会議の審議事項で

あるシステマティックレビューに関する審議事項を取り上げて、作業班が第 3 回会議まで

に実施する準備作業を決定する。 

 

第 3回会議 

システマティックレビューに関する事項を検討し決定する。この会議には、システマティ

ックレビューチーム（SRチーム）の中核メンバーが出席して協議に参加することもある。 

 システマティックレビューに関する事項が決定したら、次に、第 4回会議の審議事項であ

る推奨作成、診療ガイドラインの最終化、そして、公開に関する事項について、作業班が第

4回会議までに実施する準備作業を決定する。 

 

第 4回会議 

推奨作成、最終化、公開など、残された事項を検討し決定する。これまでの決定事項をま

とめて、スコープ草案を決定する。スコープ草案は公開して、内外からの質問・コメントを

受付ける期間を設けることが望ましい。 

 

第 5回会議 

 内外からのコメントを受けて、必要な修正を行い、スコープを最終決定する。そして、今
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後の活動方針について審議・決定して終了する。 
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3 章のテンプレート 

【3-1 疾患トピックの基本的特徴】 

臨床的特徴 

 

 

 

 

 

疫学的特徴 

 

 

 

 

 

診療の全体的な流れ 

 

 

 

 

 

 

 

 

【3-2 診療アルゴリズム】 

診療アルゴリズム（図） 
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【3-3 スコープ】 

１．診療ガイドラインがカバーする内容に関する事項 

 

（１）タイトル  

 

 

(2)目的  

 

 

 

（3）トピック 

 

 

 

（４）想定される

利用者、利用施設 

 

 

 

 

（５）既存ガイド

ラインとの関係 

 

 

 

 

（６）重要臨床課

題 

重要臨床課題 1： 

 

重要臨床課題 2： 

 

重要臨床課題 3： 

 

   

（７）ガイドライ

ンが 

カバーする範囲 
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（８）クリニカル

クエスチョン(CQ)

リスト 

CQ1:  

 

CQ2:  

 

CQ3:  

 

   

２.システマティックレビューに関する事項 

 

（１）実施スケジュ

ール 

 

 

 

 

 

（２）エビデンスの検

索 

 

 

 

 

 

（３）文献の選択基

準、除外基準 

 

 

 

 

（４）エビデンスの

評価と統合の方法 

 

 

 

 

３.推奨作成から最終化、公開までに関する事項 

 

（１）推奨作成の 

基本方針 

 

 

（２）最終化  

 

 

（３）外部評価の具

体的方法 

 

（４）公開の予定  
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【3-4 クリニカルクエスチョンの設定】 

スコープで取り上げた重要臨床課題（Key Clinical Issue） 

 

 

 

 

 

CQ の構成要素 

P（Patients, Problem, Population） 

性別 （    指定なし  ・  男性   ・   女性    ） 

年齢 （    指定無し  ・  ＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿   ） 

疾患・病態  

地理的要件  

その他  

I（Interventions）／C（Comparisons, Controls, Comparators）のリスト 

 

 

 

 

O（Outcomes）のリスト 

 Outcomeの内容 益か害か 重要度 採用可否 

O1  （ 益 ・ 害 ） ＿＿＿点  

O2  （ 益 ・ 害 ） ＿＿＿点  

O3  （ 益 ・ 害 ） ＿＿＿点  

O4  （ 益 ・ 害 ） ＿＿＿点  

O5  （ 益 ・ 害 ） ＿＿＿点  

O6  （ 益 ・ 害 ） ＿＿＿点  

O7  （ 益 ・ 害 ） ＿＿＿点  

O8  （ 益 ・ 害 ） ＿＿＿点  

O9  （ 益 ・ 害 ） ＿＿＿点  

O10  （ 益 ・ 害 ） ＿＿＿点  

作成した CQ 
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3 章の記入方法 

【3-1 疾患トピックの基本的特徴 記入方法】 

臨床的特徴 

診療ガイドラインの推奨を理解し、診療で活用するために必要な臨床的事項を記載す

る。病態生理、臨床分類、歴史的事項など。 

 

 

 

疫学的特徴 

診療ガイドラインの推奨を理解し、診療で活用するために必要な疫学的事項を記載す

る。罹患率、死亡率、受療率、生存率などの現状、経年変化、地域特性など。 

 

 

 

診療の全体的な流れ 

実地で行われている診療の全体的な流れについて、解説する。 

例えば、当該疾患がステージ 1、ステージ 2に臨床分類される場合 

ステージ 1： 手術療法が標準的治療として確立されている。 

ステージ 2： 手術療法、手術＋放射線療法が並立しており、クリニカルクエスチョ

ンとしての評価が必要（本ガイドラインで推奨作成） 

 

 

 

 

【3-2 診療アルゴリズム 記入方法】 

診療アルゴリズム（図） 

解説の理解を助けるために、診療アルゴリズムの図を追加することが望ましい。上述

の例でのステージ 2のように、スコープ作成の段階ではクリニカルクエスチョンとし

て推奨作成の対象となっている場合は、スコープの段階では「クリニカルクエスチョ

ン（CQ番号）として推奨作成」と記述しておき、推奨作成が完了した後に、推奨内容

を追記して診療アルゴリズムとして完成する（6章）。 
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【3-3 スコープ 記入方法】 

１．診療ガイドラインがカバーする内容に関する事項 

（１）タイトル 診療ガイドラインのタイトルを記載する。改訂版の場合は、改訂

版であることがタイトルからわかることが望ましい。 

 

(2)目的 診療ガイドラインが全体として取り組む患者アウトカムの改善を

目的として記載する。 

 

（3）トピック 

 

 

診療ガイドラインが取り上げるテーマを記述する。疾患全体を取

り上げる場合は「疾患名」、疾患全体ではなく、例えば、治療の

みを取り上げる場合は、「小児急性中耳炎の治療」のような組み

合わせで、取り上げるトピックを明記する。 

 

（４）想定される

利用者、利用施設 

診療ガイドラインの活用が想定される施設、医療者などを明記す

る。 

 

（５）既存ガイド

ラインとの関係 

改訂版の場合は、どの診療ガイドラインの改訂版であるかを明示

する。また、改訂版ではないが、関連する診療ガイドラインがあ

る場合は、関係を明示する。 

 

（６）重要臨床課

題 

診療ガイドラインが取り上げる課題を重要臨床課題（Key 

Clinical Issues）として記述する。重要臨床課題を記述するに

当たって、予備的な文献検索を実施して、課題の概略を把握す

る。 

 

重要臨床課題 1： 

重要臨床課題 2： 

重要臨床課題 3： 

 

（７）ガイドライ

ンが 

カバーする範囲 

診療ガイドラインが取り上げるトピックについて、より詳細な定

義を行う。診療ガイドラインがカバーする範囲とカバーしない範

囲を整理して記述する。 

 

旧
版



『診療ガイドライン作成マニュアル 2017』 

第 3章 スコープ 

（2016年 3月 15日版） 

- 57 - 
Copyright(c) All rights reserved by Minds, Japan Council for Quality Health Care 

（８）クリニカル

クエスチョン(CQ)

リスト 

「重要臨床課題」で取り上げられた課題を基に、患者にとって重

要なアウトカムを改善するために必要な問題を CQとして設定す

る。スコープでは、設定された CQを一覧表としてリストする。 

 

CQ1:  

CQ2:  

CQ3:  

 

２.システマティックレビューに関する事項 

（１）実施スケジュ

ール 

 

 

システマティックレビューの実施スケジュールを記述する。 

 

（２）エビデンスの検

索 

 

 

エビデンスタイプとして、①個別研究論文（ランダム化比較試

験（RCT）、非ランダム化比較試験（Non-RCT）、観察研究な

ど）、②システマティックレビュー（SR）論文、③既存の診療

ガイドラインの中で、どれを検索対象とするかを記載し、検索

の優先順位を明確にする。また、個別研究論文については、

RCT、Non-RCT、観察研究などの研究タイプの中で、検索対象に

含める研究タイプを記載する。検索式を決定する際の基本方針

を記載する。検索の対象とするデータベースをエビデンスタイ

プ毎に記載する。検索対象期間は、データベース毎に、検索範

囲となる期間を年月日で記載する。 

（３）文献の選択基

準、除外基準 

 

既存の診療ガイドライン（CPG）、SR論文、RCT、Non-RCT、観察

研究をどのように選出し統合するか、優先順位と採用条件の基

本方針を記載する。 

（４）エビデンスの

評価と統合の方法 

選出された論文からなるエビデンスの評価方法を記載する。ま

た、エビデンス総体の示す強さの表現方法を記載する。エビデ

ンス総体の質的統合と量的統合に対する基本的な考え方を記載

する。 

３. 推奨作成から最終化、公開までに関する事項 

 

（１）推奨作成の 

基本方針 

コンセンサス形成の具体的方法、推奨作成の際に考慮する因

子、推奨を文章で表現する際に準拠するルール、推奨の強さを

表現する基準を予め決めて記述する。 
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（２）最終化 完成した診療ガイドラインの草案を最終決定するための手続き

を記載する。 

 

（３）外部評価の具

体的方法 

外部評価として実施する方法を記載する。例えば、外部評価委

員による評価、パブリックコメントの実施、一部の医療施設で

の試行など。 

（４）公開の予定 公開の予定期日、公開の方法などを記載する。 
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【3-4 クリニカルクエスチョンの設定 記入方法】 

スコープで取り上げた重要臨床課題（Key Clinical Issue） 

 

 

 

 

 

CQ の構成要素 

P（Patients, Problem, Population） 

性別 （    指定なし  ・  男性   ・   女性    ） 

年齢 （    指定無し  ・  ＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿   ） 

疾患・病態  

地理的要件  

その他  

I（Interventions）／C（Comparisons, Controls, Comparators）のリスト 

 

 

 

 

O（Outcomes）のリスト 

 Outcomeの内容 益か害か 重要度 採用可否 

O1  （ 益 ・ 害 ） ＿＿＿点  

O2  （ 益 ・ 害 ） ＿＿＿点  

O3  （ 益 ・ 害 ） ＿＿＿点  

O4  （ 益 ・ 害 ） ＿＿＿点  

O5  （ 益 ・ 害 ） ＿＿＿点  

O6  （ 益 ・ 害 ） ＿＿＿点  

O7  （ 益 ・ 害 ） ＿＿＿点  

O8  （ 益 ・ 害 ） ＿＿＿点  

O9  （ 益 ・ 害 ） ＿＿＿点  

O10  （ 益 ・ 害 ） ＿＿＿点  

作成した CQ 

 

 

 

 

  

 スコープで取り上げることに決まった重要臨床課題（Key Clinical Issues）のひとつを書き

入れる。 

 介入方法の選択が行われる『状況』を詳細に設定し、書き入れる 

 介入方法の選択肢として検討したいものを列挙する。 

 上で抽出した PICOを用いて CQを 1文で表現し、記載する。 

 介入を行った結果として起こりうるアウトカム事象のうち、患者にとって重要と考えら

れるものを網羅的に列挙する。ここでは 10個まで記入できるようにしてあるが、足りな

い場合は行数を増やして使用する。 

 患者にとって望ましい効果であるアウトカムは『益』に、望ましくない効果であるアウト

カムは『害』に○をつける。両方のアウトカムを少なくとも 1つずつ取り上げること。 

 合議の上で各アウトカムの重要度の点数を決定して書き入れ、システマティックレビュ

ーに含めるかどうかを○、×で採用可否に表記する。 旧
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3 章の記入例 

【3-1 疾患トピックの基本的特徴 記入例】 

 この記入例は英国 NICEの Clinical Guideline 127（2011）をベースとして、いくつかの

改変を加えて実例として作成したもので、NICE ガイドラインの翻訳でないことをご注意く

ださい。 

 

臨床的特徴 

 NICEは、高血圧症のガイドラインを 2004年に公表し、その中の薬物治療に関する

部分は 2006年に改訂版を公表した。 

 高血圧症は通常は、たまたま血圧を測定して発見されるか、プライマリケアでの定

期的な血圧測定で発見される。高血圧の診断は、開業医の診察室での血圧測定によっ

てなされる場合が伝統的に多い。しかし、24時間血圧自動測定（Ambulatory Blood 

Pressure Monitoring; ABPM）の使用が増えつつあり、また、家庭での自動血圧計を

用いた自己測定（家庭血圧測定）も増えつつある。ABPMあるいは家庭血圧測定の使

用、結果の解釈についてガイダンスが必要である。 

 高血圧症の診断が確定した場合、簡単な臨床検査のセットの実施が推奨されてい

る。また、高血圧症の治療を受ける患者が、他の治療（スタチン、抗凝固剤）によっ

て利益を受けるかどうかについて心血管リスクの定型評価が推奨されている。 

 高血圧症の治療は、生活習慣へのアドバイスと薬物治療の両方が関わる。心血管リ

スクが低く、心血管疾患、臓器障害がない場合は、軽症の高血圧患者の管理は、生活

習慣アドバイスのみで十分な場合もある。 

 高血圧症の薬物療法には、様々な薬剤が利用可能である。患者個人毎に、薬物治療

への反応は異なり、すべての患者に共通して最適な薬物は存在しない。この違いの一

部は、年齢、人種差による。2006年ガイドラインの原案作成時には、3剤による治療

に抵抗性を示す高血圧症に対する最適な治療オプションに関する情報が不足してい

た。 

 2004年ガイドライン、そして、2006年ガイドラインの公表後に、十分な臨床試験

データが公表された。これらのデータは、既存ガイドラインとの関連性についてレビ

ューする必要があり、レビューを通じて、これまでの推奨の根拠となっているエビデ

ンスをより強化し、ガイドラインに必要な重要なエビデンスギャップを埋めることに

なる。 

 

疫学的特徴 

高血圧症は早世の予防可能な原因の中で最も重要なものの一つである。高血圧症

は、虚血性および出血性脳卒中、心筋梗塞、心不全、CKD、認知機能低下、早世の重

要なリスク因子である。高血圧症は治療が行われない場合、段階的な血圧時の上昇を
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引き起こし、ついには、血管病変と腎病変により治療抵抗性を獲得する。 

 血圧値は正規分布し、正常血圧と高血圧を分ける明確なカットオフ値は存在しな

い。血圧値上昇によるリスク上昇は連続的であり、収縮期血圧の 2mmHg の上昇は虚血

性心疾患による死亡に 7％の増加、脳卒中による死亡に 10％の増加をもたらす。高血

圧症は年齢とともに有病率が増加する。拡張期血圧の上昇は 50歳以下の若年者で目

立つが、加齢とともに、より大きな動脈が硬くなり、弾性がなくなって、収縮期血圧

の上昇が顕著になってくる。成人の少なくとも 4分の 1、60歳以上では約半数が高血

圧状態を持つ。 

 

診療の全体的な流れ 

解説（薬物療法の一部のみを例示） 

白人に対する降圧剤の第一選択薬として、カルシウムチャンネル拮抗薬（Ca拮抗

薬）、ARBまたは ACE 阻害薬（ACEi）、サイアザイド様の利尿薬が使用されているが、

どれが最適であるかについては定まっていない。 

今回の診療ガイドラインでは、白人を 55歳未満、55歳以上に分けて、第一選択薬

としてどれが最適か検討する。 

 

 

【3-2 診療アルゴリズム 記入例】 

診療アルゴリズム（図） 

 

    

 

 

 

 

高血圧

白人

55歳未満 55歳以上

黒人／カリブ系

CQ

第一選択薬として、
Ca拮抗薬、ARB／
ACEi、利尿薬のい
ずれを使用するか

CQ

第一選択薬として、
Ca拮抗薬、ARB／
ACEi、利尿薬のい
ずれを使用するか

省略旧
版



『診療ガイドライン作成マニュアル 2017』 

第 3章 スコープ 

（2016年 3月 15日版） 

- 62 - 
Copyright(c) All rights reserved by Minds, Japan Council for Quality Health Care 

【3-3 スコープ 記入例】 

１．診療ガイドラインがカバーする内容に関する事項 

 

（１）タイトル 成人における本態性高血圧症の臨床管理 

（簡略タイトル： 高血圧症） 

 

(2)目的 以下のアウトカムを改善することを目的とする 

 全死因による死亡 

 脳卒中（虚血性、出血性） 

 心筋梗塞 

 心不全 

 新規発症の糖尿病 

 血管処置（冠動脈、頸動脈の処置を含む） 

 入院を要する狭心症 

 薬物治療の有害事象の代理指標としての臨床試験の脱落率 

 

（3）トピック 

 

成人の高血圧症の臨床管理 

 

（４）想定される

利用者、利用施設 

適用が想定される臨床現場 

 一次医療（プライマリケア） 

 二次医療（救急は除く） 

 地域保健機関 

 

（５）既存ガイド

ラインとの関係 

本ガイドラインは、NICEが 2004年に公表した「成人における

高血圧症（持続的高血圧）と、2006年に公表した「プライマリケ

アにおける成人高血圧症の管理」を部分改訂したものである。 

 2004年のガイドラインから 6年が経過している。通常のガイド

ライン改定サイクルの一環としての改訂である 

 

（６）重要臨床課

題 

 重要臨床課題 1：「血圧測定」 

 高血圧症は通常は、たまたま血圧を測定して発見されるか、プ

ライマリケアでの定期的な血圧測定で発見される。高血圧の診断

は、開業医の診察室で剤での血圧測定によってなされる場合が、

伝統的に多い。しかし、24時間血圧自動測定（ABPM）の使用が増

えつつあり、また、家庭での自動血圧計を用いた自己測定（家庭

血圧測定）も増えつつある。ABPMあるいは家庭血圧測定の使用、
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結果の解釈についてガイダンスが必要である。 

 

 重要臨床課題 2：「成人の治療オプション」 

 高血圧症の治療は、生活習慣へのアドバイスと薬物治療の両方

が関わる。心血管リスクが低く、心血管疾患、臓器障害がない場

合は、軽症の高血圧患者の管理は、生活習慣アドバイスのみで十

分な場合もある。高血圧症の薬物療法には、様々な薬剤が利用可

能である。患者個人毎に、薬物治療への反応は異なり、すべての

患者に共通して最適な薬物は存在しない。白人に対する降圧剤の

第一選択薬として、カルシウムチャンネル拮抗薬（Ca拮抗薬）、

ARBまたは ACE阻害薬（ACEi）、サイアザイド様の利尿薬が使用さ

れているが、どれが最適であるかについては定まっていない。白

人の成人を 55歳未満、55歳以上に分けて、第一選択薬としてど

れが最適か検討する。 

 

 重要臨床課題 3：「高齢者・他人種の治療オプション」 

高血圧症の薬物治療において、患者個人毎の反応の違いの一部

は、年齢、人種差による。特に、80歳以上の高齢者や、アフリカ

およびカリブ系の黒人、少数民族のニーズは、一般集団とは異な

るので、特別の配慮が必要である。 

 

（７）ガイドライ

ンが 

カバーする範囲 

本ガイドラインがカバーする範囲 

 高血圧症を有する成人（18歳以上） 

 80歳以上の高齢者 

 

本ガイドラインがカバーしない範囲 

 糖尿病を有する患者 

 小児、若年者（18歳未満） 

 妊娠中の女性 

 二次性高血圧 

 進行性高血圧症（グレードⅢの網膜症、脳症を有する重症急

性高血圧症）の患者 

 救急治療における高血圧症の患者、血圧高値の患者 

 

本ガイドラインがカバーする臨床管理 

 24時間自動血圧測定（ABPM） 
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 家庭血圧測定 

 治療オプション 

 

本ガイドラインがカバーしない臨床管理 

 高血圧症の予防 

 高血圧症のスクリーニング 

 二次性高血圧の管理 

 治療を開始する血圧値 

 治療の継続 

 

（８）クリニカル

クエスチョン(CQ)

リスト 

 重要臨床課題 1：「血圧測定」の CQ 

・ CQ1: 本態性高血圧症が疑われる成人において、高血圧症の

診断を確定し、心血管イベントの発展を予測するために最適

な血圧測定は、家庭高血圧測定、ABPM、診察室での測定のど

れか？ 

・ CQ2: 本態性高血圧で治療中の成人において、治療への反応

を調べ、心血管イベントの発展を予測するために最適な血圧

測定は、家庭高血圧測定、ABPM、診察室での測定のどれか？ 

・ CQ3: 高血圧症を有する成人において、治療と診断を目的と

して ABPMを実施する際に、推奨されるプロトコールはどれ

か？ 

・ CQ4: 高血圧症を有する成人において、治療と診断を目的と

して家庭血圧測定を実施する際に、推奨されるプロトコール

はどれか？ 

 

 重要臨床課題 2：「成人の治療オプション」の CQ 

・ CQ5: 高血圧症を有する 55歳未満の白人の成人において、第

一選択の単剤投与として、カルシウムチャンネル拮抗薬、

ACEi／ARB、利尿薬のいずれを用いることが推奨されるか？ 

・ CQ6: 高血圧症を有する 55歳以上の白人の成人において、第

一選択の単剤投与として、カルシウムチャンネル拮抗薬、

ACEi／ARN、利尿薬のいずれを用いることが推奨されるか？ 

 

 重要臨床課題 3：「高齢者・他人種の治療オプション」の CQ 

・ CQ7: 高血圧症を有する 80歳以上の高齢者において、臨床的

に最も推奨される薬物クラスはどれか？ 
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・ CQ8: 高血圧症を有するアフリカおよびカリブ系の黒人成人

において、最も推奨される薬物クラスはどれか？ 

 

２.システマティックレビューに関する事項 

 

（１）実施スケジュ

ール 

 

 

 文献検索に 1ヶ月 

 文献の選出に 2ヶ月 

 エビデンス総体の評価と統合に 2ヶ月 

 

（２）エビデンスの検

索 

 

 

(1) エビデンスタイプ： 

 既存の診療ガイドライン、SR/MA論文、個別研究論文を、

この順番の優先順位で検索する。優先順位の高いエビデン

スタイプで十分なエビデンスが見いだされた場合は、そこ

で検索を終了してエビデンスの評価と統合に進む。 

 個別研究論文としては、ランダム化比較試験、非ランダム

化比較試験、観察研究を検索の対象とする。 

(2) データベース： 

 個別研究論文については、Medline、Embase、Cinahl 

 SR/MA論文については、Medline、The Cochrane Library 

 既存の診療ガイドラインについては、Guideline 

International Networkの International Guideline 

Library、米国 AHRQの National Guideline Clearinghouse 

 

(3) 検索の基本方針： 

 介入の検索に際しては、PICOフォーマットを用いる。Pと I

の組み合わせが基本で、ときに Cも特定する。Oについては特

定しない。 

 

(4) 検索対象期間：  

 すべてのデータベースについて、2010年 11 月末まで 

 The Cochrane Libraryは、2010 issue 4 まで 

 

（３）文献の選択基

準、除外基準 

 

 採用条件を満たす CPG、SR論文が存在する場合は、それを

第一優先とする。 

 採用条件を満たす CPG、SR論文がない場合は、個別研究論

文を対象として de novoで SRを実施する。 
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 de novo SRでは、採用条件を満たす RCTを優先して実施す

る。 

 採用条件を満たす RCTがない場合には観察研究を対象とす

る。 

 採用条件を満たす観察研究がない場合は、SRは実施しな

い。 

（４）エビデンスの

評価と統合の方法 

 エビデンス総体の強さの評価は、「Minds作成の手引き

2014」の方法に基づく。 

 エビデンス総体の統合は、質的な統合を基本とし、適切な

場合は量的な統合も実施する。 

３. 推奨作成から最終化、公開までに関する事項 

 

（１）推奨作成の 

基本方針 

 推奨の決定は、作成グループの審議に基づく。意見の一致

をみない場合には、投票を行って決定する。 

 推奨の決定には、エビデンスの評価と統合で求められた

「エビデンスの強さ」、「益と害のバランス」の他、「患者

の価値観の多様性」、「経済学的な視点」も考慮して、推奨

とその強さを決定する。 

 

（２）最終化  外部評価を実施する 

 パブリックコメントを募集して結果を最終版に反映させる 

 

（３）外部評価の具

体的方法 

 外部評価委員が個別にコメントを提出する。ガイドライン

作成グループは、各コメントに対して診療ガイドラインを

変更する必要性を討議して、対応を決定する。 

 パブリックコメントに対しても同様に、ガイドライン作成

グループは、各コメントに対して診療ガイドラインを変更

する必要性を討議して、対応を決定する。 

 

（４）公開の予定  外部評価、パブリックコメントへの対応が終了したら、ガ

イドライン統括委員会が公開の最終決定をする。 

 公開の方法は、ガイドライン作成グループとガイドライン

統括委員会が協議の上決定する。 
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【3-4 クリニカルクエスチョンの設定 記入例①】 

スコープで取り上げた重要臨床課題（Key Clinical Issue） 

重要臨床課題 2：「成人の治療オプション」 

高血圧症の治療は、生活習慣へのアドバイスと薬物治療の両方が関わる。心血管リス

クが低く、心血管疾患、臓器障害がない場合は、軽症の高血圧患者の管理は、生活習慣

アドバイスのみで十分な場合もある。高血圧症の薬物療法には、様々な薬剤が利用可能

である。患者個人毎に、薬物治療への反応は異なり、すべての患者に共通して最適な薬

物は存在しない。白人に対する降圧剤の第一選択薬として、カルシウムチャンネル拮抗

薬（Ca拮抗薬）、ARB または ACE阻害薬（ACEi）、サイアザイド様の利尿薬が使用されて

いるが、どれが最適であるかについては定まっていない。白人の成人を 55歳未満、55

歳以上に分けて、第一選択薬としてどれが最適か検討する。 

CQ の構成要素 

P（Patients, Problem, Population） 

性別 （    指定なし  ・  男性   ・   女性    ） 

年齢 （    指定無し  ・   成人（18～54歳）   ） 

疾患・病態 高血圧症（収縮期血圧 140mmHg 以上または拡張期血圧 90mmHg以上） 

地理的要件 特になし 

その他 白人 

I（Interventions）／C（Comparisons, Controls, Comparators）のリスト 

・カルシウムチャンネル拮抗薬    ・ACEi／ARB 

・利尿薬 

O（Outcomes）のリスト 

 Outcomeの内容 益か害か 重要度 採用可否 

O1 全死亡率の低下 （ 益 ・ 害 ） 9 点 ○ 

O2 脳卒中の予防 （ 益 ・ 害 ） 8 点 ○ 

O3 虚血性心疾患の予防 （ 益 ・ 害 ） 8 点 ○ 

O4 高尿酸血症の発症 （ 益 ・ 害 ） 6 点 ○ 

O5 糖尿病の発症 （ 益 ・ 害 ） 6 点 ○ 

O6     

O7     

O8  （ 益 ・ 害 ） ＿＿＿点  

O9  （ 益 ・ 害 ） ＿＿＿点  

O10  （ 益 ・ 害 ） ＿＿＿点  

作成した CQ 

高血圧症を有する 55歳未満の白人の成人において、第一選択の単剤投与として、カ

ルシウムチャンネル拮抗薬、ACEi／ARB、利尿薬のいずれを用いることが推奨される

か？ 
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【3-4 クリニカルクエスチョンの設定 記入例②】 

スコープで取り上げた重要臨床課題（Key Clinical Issue） 

○脳梗塞に対する急性期治療としての血栓溶解療法(静脈内投与）の有効性について検討

する。 

○2009 年のガイドラインでは、血栓溶解療法は発症後 3 時間以内の投与に限られてい

た。 

○これを、発症 3時間を越えた患者への投与の有効性について検討する。 

CQ の構成要素 

P（Patients, Problem, Population） 

性別 （    指定なし  ・  男性   ・   女性    ） 

年齢 （    指定なし  ・  80歳未満   ） 

疾患・病態 発症後 3時間を越えた急性脳梗塞患者 

地理的要件 特になし 

その他 日本人 

I（Interventions）／C（Comparisons, Controls, Comparators）のリスト 

・6時間以内の rt-PA投与 

・投与しない 

O（Outcomes）のリスト 

 Outcomeの内容 益か害か 重要度 採用可否 

O1 総死亡率の低下 （ 益 ・ 害 ） 7 点 ○ 

O2 脳卒中の予防 （ 益 ・ 害 ） 9 点 ○ 

O3 虚血性心疾患の予防 （ 益 ・ 害 ） 6 点 ○ 

O4  （ 益 ・ 害 ） ＿＿＿点  

O5  （ 益 ・ 害 ） ＿＿＿点  

O6  （ 益 ・ 害 ） ＿＿＿点  

O7  （ 益 ・ 害 ） ＿＿＿点  

O8  （ 益 ・ 害 ） ＿＿＿点  

O9  （ 益 ・ 害 ） ＿＿＿点  

O10  （ 益 ・ 害 ） ＿＿＿点  

作成した CQ 

80歳未満の発症後 3時間を越えた急性脳梗塞患者に対して、6時間以内の rt-PA投

与を推奨するか？ 
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4.0 概要 

 

診療ガイドラインは推奨を作成するために、存在するすべてのエビデンスを科学的に活

用することが望まれる。そのため、システマティックレビューが行われる。システマティ

ックレビューでは包括的に研究の検索を行い、一定の基準で選定された研究論文を一定の

基準で評価しアウトカムごとにエビデンス総体のエビデンスの強さを決定することが望ま

しい。ひとつの CQには複数のアウトカムが設定されるので、アウトカムごとに選定され

た研究集合ができ、それらがさらに研究デザインごとにまとめられることになる。 

なお、エビデンスに対する評価について、質、レベル、限界、強さ、確信度、確実性な

どの言葉が同じ意味で用いられてきている。Minds では、広義のエビデンスに対する評価

を「エビデンスの確実性」とし、推奨を考慮しない段階で行われるシステマティックレビ

ューでは効果指標の確実性に対する確信という意味で「エビデンスの確実性（質）」、もし

くは、「エビデンスの質」という言葉を用い、推奨作成の段階では推奨を支持する強さに

対する確信という意味で「エビデンスの確実性（強さ）」、もしくは、「（エビデンス総体

の）エビデンスの強さ」という言葉を用いる。なお、この分類は、GRADEアプローチでシ

ステマティックレビューのエビデンスの確実性と推奨作成におけるエビデンスの確実性で

は異なる定義を用いることが明確化されている（Hultcrantz 2017; Turner 2009）ことに

も対応している。 

診療ガイドライン作成のためのシステマティックレビューは科学的作業であるとともに

医療へ直接影響を与えるものであることを認識し、科学性、包括性、透明性、不偏性の確

保に努めることが望ましい。 

システマティックレビューによりそれぞれのアウトカムに対する効果の大きさとその不

確実性が効果指標の統合値と信頼区間として示される。それらが、益と害の評価の科学的

根拠となる。 

 包括性を確保するため、データベース検索の際の検索式を工夫するとともに、必要に応

じてハンドサーチも実行することが望ましい。透明性を高めるため、用いたデータベー

ス、検索方法、検索式を記録する。可能であれば、論文タイトル、アブストラクトによる

一次スクリーニング、全文に基づく二次スクリーニングはあらかじめ定めた採用基準、除

外基準に基づいて行い、採用論文のリストを作成するとともに、不採用論文のリストを作

成することが望ましい。 

可能であれば、アウトカムごとに作成された研究集合の個別論文およびそれらを統合し

たエビデンス総体のエビデンス評価を一定の基準で行う。定性的な評価と定量的な評価の

両者に基づき最終的にエビデンスの強さを評価し、最後にアウトカム横断的にエビデンス

総体の総括の評価を行い、推奨作成を行うことが望ましい。 

エビデンス評価の基準については、国際的に共通の認識があるので（Agency for 

Healthcare Research and Quality 2012; Berkman 2014; Higgins 2011a; Higgins 

2011b; Deeks 2013; Schünemann 2013）、それらに準じて行うことが望ましい。 
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4.0.1 システマティックレビューの定義 

システマティックレビューの定義はさまざまに行われているのが現状である。「システマ

ティックレビュー」という言葉が「メタアナリシス」と同義語で用いられていることもある。

しかし、実際にはメタアナリシスを伴わないシステマティックレビューも存在し、システマ

ティックレビューではないメタアナリシスもありうるので、完全な同義語ではない。 

IOMはシステマティックレビューを以下のように定義している。「特定の問題に絞っ

て、類似したしかし別々の研究の知見を見つけ出し、選択し、評価し、まとめるために、

明確で計画された科学的方法を用いる科学研究。別々の研究からの結果の定量的統合（メ

タアナリシス）を含むことも含まないこともある」（IOM 2011a: 21; IOM 2011b: 23）。

メタアナリシスとは「研究標本から特定の集団に対する推定と適用を可能とすることを企

図して、類似した研究の結果を定量的に結合するために統計学的な方法を用いるシステマ

ティックレビューである」（IOM 2011a: 21）。いずれの定義も方法論的側面に着目した

定義となっている。また、統合（Synthesis）とは、「綿密な情報の照合、結合およびシ

ステマティックレビューの結果のまとめのこと」と定義している（IOM 2011a: 173）。 

方法論的な面からの定義として IOM の定義に賛同するものであるが、ゴールに基づく基

準1として考えると、システマティックレビューと呼べるための条件としては、1．参照した

研究に漏れが無い、2．採択された研究に偏りが無い、3．中立の立場で一定の基準に基づき

各研究を評価：①アウトカムに及ぼす効果の大きさ、②効果の確実性、4．結論に評価の結

果が反映されている、を提案する（図 4-1）。 

 

                                                   
1 システマティックレビューの要件を目標としてどれだけ達成しているかという観点から設定する基準で

ある。いわゆるチェックリストによって研究を評価する際に、各項目が合致するかどうかを見ていく評価

基準は分類評価基準 Criteria-basedと呼ばれる。これに対して、理想的な状態を目標として想定して、

それをどれだけ達成できたかを見ていく評価基準は目標評価基準 Goal-basedと呼ぶ。 
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システマティックレビュー

1. 参照した研究に漏れがない
2. 採択された研究に偏りがない

3. 中立の立場で一定の基準に基づき各研究を評
価

① アウトカムに及ぼす効果の大きさ
② 効果の確実性

4. 結論に評価の結果が反映されている

定量的
➢メタアナリシス

•効果指標の統合
値とその信頼区間

•効果指標の分散と
その信頼区間

定性的
➢臨床的文脈の評価
➢論理的である
➢明確に説明できる

➢確実性が評価されて
いる

システマ
ティック
レビュー
と呼べ
る共通
の条件：

➢統合値と信頼区間＋バイアスリスク、不精確、非一
貫性、非直接性、臨床的文脈などの定性的評価

両方の作業が必要

 

図 4-1 定量的システマティックレビューと定性的システマティックレビュー 

 

実際の作業の面から定義すると、システマティックレビュー（systematic review）とは、

「クリニカルクエスチョンに対して、研究を網羅的に調査し、研究デザインごとに同質の研

究をまとめ、バイアスを評価しながら分析・統合を行うこと」である。 

コクランレビューをはじめとし、数多くのシステマティックレビューあるいはメタアナ

リシスが発表されている。現在、システマティックレビューを計画時点で登録するウェブサ

イト「PROSPERO」が運用されているので、診療ガイドラインのための CQに基づくシステマ

ティックレビューも論文としての発表を計画する場合には、個々に PROSPERO に登録するこ

とを検討すべきである。 

・PROSPERO(International prospective register of systematic reviews) 

  http://www.crd.york.ac.uk/PROSPERO 

システマティックレビューの事前登録をするときには、表 4-1 のようなシステマティッ

クレビューのプロトコールが必要である。登録をしないときでも、スコープに記載されたシ

ステマティックレビューの方法に加えてプロトコールを作成することが望ましい。 
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表 4-1 システマティックレビュープロトコール 

項目 記載事項 注 

対象文献データベ

ース 

□PubMed／Medline □医中誌 Web □The Cochrane Library 

□その他 （                 ） 

 

ハンドサーチ □実施せず □実施 

対象医学誌： 

方法： 

 

Grey Literature □ 採用せず □採用 

対象研究： 

□学会抄録 □プロシーディングス □厚労省班会議資料  

□行政資料 □その他（     ）  

 

スクリーニング方

法 

一次スクリーニング： 

二次スクリーニング： 

不一致時の対処： 

 

データの抽出法   

研究デザインの分

類 

RCT、非ランダム化比較試験、コホート研究、症例対照研究、

横断研究、症例集積、症例報告、その他（        ） 

 

個別研究で評価し

たバイアスリスク

およびその他の評

価項目 

選択バイアス（ランダム化、コンシールメント） 

実行バイアス（盲検化） 

測定バイアス（盲検化） 

症例減少バイアス（不完全アウトカム報告） 

その他（選択的アウトカム報告） 

非直接性（PICO） 

 

それぞれの項目の

評価法と結果の分

類 

各ドメインは高、中/疑い、低の 3段階 

まとめは高、中、低の 3段階 

 

エビデンス総体の

評価項目 

バイアスリスク、非一貫性、不精確、出版（報告）バイアス  

メタアナリシスの

方法 

ランダム効果モデル、固定効果モデル、 

その他（具体的名称） 

 

用いられた効果指

標 

リスク比、オッズ比、リスク差（率差）、NNT、率、感度、特異

度、正診率など 

 

付随した解析 □ 感度分析 □メタリグレッション  

□ その他（                  ） 

 

メタアナリシスの

結果の提示法 

□効果指標値と 95％信頼区間 □Forest plot □Funnel 

plot □ その他（                  ） 
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4.0.2 定性的および定量的システマティックレビュー 

・定性的システマティックレビュー 

研究や除外された研究の数、対象の特性と数、比較と介入、バイアスリスクの評価などを

記述し、深い理解を与えるために定性的にまとめたものをいう。定性的な評価の結果を効果

指標の値の調整に用いる手法が開発されているが一般的ではないので、定性的システマテ

ィックレビューの結果は最終的にエビデンスの強さの判定に反映させる。 

参考として、IOMの定性的統合の主要な目的とわれわれの考える定性的システマティック

レビューにおける実際の作業について表 4-2に示す。IOMは採択された研究や除外された研

究の数、サンプルサイズ、比較された介入、バイアスリスクの評価などの記述にとどまらず、

介入がどのように役立つか、誰のためか、どのような状況で用いられるかなどについてより

深い理解を与えるものとして定性的システマティックレビューを位置づけている2。 

 

表 4-2 定性的システマティックレビューの主要な目的 

目的 該当する実際の作業 

1. 臨床的展望の中で利用者に方向付けを与える 臨床課題あるいはクリニカルクエ

スチョンの臨床的文脈における位

置づけ。 

2. 研究中に参加者に実際に起きたことを記述する 害、脱落の頻度と理由も評価する。 

3. エビデンス総体を論評する バイアスリスク、非一貫性、非直接

性などを評価する。 

4. なぜ結果が異なるかを説明する個々の研究のデ

ザインおよび実行の相違点を明らかにする 

非一貫性、研究間の異質性を評価

する。 

5. 個々の研究のデザインおよび実行が実世界の臨

床的状況との関連にどのように影響するかを述べ

る 

非直接性を評価する。 

6. エビデンスの全般的まとめとセッティングと患

者集団に基づく亜群解析の結果を取り込む 

非直接性を評価する。 

7. 研究が不十分あるいは結果が異なる患者集団に

対する注意を促す 

非直接性を評価する。 

8. メタアナリシスの結果の堅牢さを解釈し評価す

る 

感受性分析の結果、報告バイアス

の評価をする。 

9. システマティックレビューの結果が医療界や社

会の通念と異なるかを記述する 

専門医、患者代表の評価を取り込

む。 

                                                   
2 定量的統合あるいは定性的統合という場合は、かならずしもシステマティックという概念を含んでいな

い。得られるすべてのエビデンスを統合する場合は定量的システマティックレビューと定量的統合、ま

た、定性的システマティックレビューと定性的統合は同じものになる。システマティックレビューで行わ

れるメタアナリシスと単なるメタアナリシスも同様の関係にあり、メタアナリシスは一部の研究だけを定

量的に統合する場合にも適用される。 
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・定量的システマティックレビュー（メタアナリシス） 

定量的システマティックレビューでも、いわゆるメタアナリシスの前にバイアスの評価

など定性的な評価を行い、定量的に統合できるか異質性(heterogeneity)を検討する必要が

ある。メタアナリシスとは、効果指標の値が統計学的に統合され、統合値と信頼区間を計算

し、定量的統合を行うことである。 

メタアナリシスの原理を簡単に解説すると、いくつかの集団のサンプル数と平均値が分

かっているが、個々のサンプルの測定値は分からない場合に、全体の平均値を求めることに

類似している。分散σ2の正規分布に従う母集団からの n個のランダムサンプルの分散は、

中心極限定理よりσ2/n である。したがって、このランダムサンプルの分散の逆数 n/σ2は

サンプル数 n に比例することになり、分散の逆数で各集団の平均値を重み付けして算出し

た平均値は全体の平均値となるというのが原理である。 

 

・定性的システマティックレビューと定量的システマティックレビューの関係 

システマティックレビューとメタアナリシスを同じものとみなすと、複数の類似した研

究の効果指標の値を統計学的手法で統合することがシステマティックレビューであるとい

う考えが生じてしまう。個別の研究のサンプルサイズはさまざまで研究の実行の厳密さも

さまざまなので、バイアスリスクなどによる研究の質は研究により異なり、得られた結果の

確実性はさまざまである。各研究の質をなんらかのチェックリストで評価し、その結果をス

コア化し、効果指標の値の重み付けに用いるメタアナリシスが提案されたが、その後その手

法の問題点が指摘され、そのような研究の質による効果指標の調整は、現在では用いないこ

とが推奨されている（Juni P 1999）。一方、バイアスリスクの各項目を定量的に評価し、

それを効果指標の値の調整に用いる方法が提案され（Turner RM 2009）、うまく機能するこ

とが示されているが、高度のスキルが要求されるため、一般化するにいたっていない。 

このような状況で、診療ガイドライン作成のためのシステマティックレビューでは効果

指標の値をメタアナリシスの手法で統合し、エビデンス総体の定性的評価の結果によって、

エビデンスの確実性の評価をする方法がとられている。たとえば、生存をアウトカムとして

RCT のメタアナリシスによりハザード比 0.5、95％信頼区間 0.41～0.61 という結果が得ら

れていて、効果が高いとみなされる場合でも、各研究のバイアスリスクが高く、研究間の非

一貫性も高く、非直接性も高いと判定されれば、エビデンス総体の強さは A ではなく B と

判定する。これは、もし定性的評価を効果指標の統合値と信頼区間に反映させることが可能

であれば、真のハザード比が 0.6で信頼区間が 0.38～0.94であると推定するということに

相当する。すなわち、効果がより小さめで、確実性が低いとみなすことになる。 

複数の研究をエビデンス総体としてまとめる場合に、研究デザイン、対象、介入、対照、

アウトカム（PICO）や効果指標の類似性が十分な場合には、定量的システマティックレビュ

ーが可能である。しかしそうでない場合には、個々の研究が効果指標の値を提示していても、

定量的システマティックレビューはできない場合もある。また、定量的な効果指標の値が得
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られない研究の場合もありうる。これらすべての研究をエビデンス総体としてまとめ、確実

性を評価し、最終的にエビデンスの確実性（強さ）を評価することが望ましい。 

定性的システマティックレビューは定量的システマティックレビューと並行して行われ

るものと、定量的システマティックレビューすなわちメタアナリシスが適用できない複数

の研究に適用されるものとがある。前者では、バイアスリスク、不精確、非一貫性、非直接

性、出版（報告）バイアス、臨床的文脈などの評価を行うことが定性的システマティックレ

ビューに該当する。一方、後者では対象となる研究で、研究デザインが異なったり、PICOの

ずれがあるため、バイアスリスク（Guyatt 2011c）、不精確（Guyatt 2011e）、非一貫性（Guyatt 

2011f）、非直接性（Guyatt 2011g）、出版（報告）バイアス（Guyatt 2011d）の評価に加え、

臨床的文脈を明確にし、論理的で明確な説明をし、確実性を評価することが重要となる。 

たとえば、RCTが 1 件、症例対照研究が 1件しかないような場合でも、それぞれの効果指

標の評価と、定性的な評価は可能であり、それらをまとめて結論を導き出すことはシステマ

ティックレビューと呼ぶことができる。 

 

 

4.0.3 診療ガイドラインのためのシステマティックレビューと通常のシステ

マティックレビュー 

コクランレビューをはじめとし、数多くのシステマティックレビューあるいはメタアナ

リシスが発表されている。これらのシステマティックレビューの多くは診療ガイドライン

作成を目的として行われたものではない。これら通常のシステマティックレビューと診療

ガイドラインのためのシステマティックレビューにはいくつかの相違点がある。表 4-3 に

それをまとめた。通常のシステマティックレビューはエビデンスの確実性（質）を明らかに

することを目的としており、診療ガイドライン作成のためのシステマティックレビューは

推奨と関連したエビデンスの確実性（強さ）を明らかにすることを目的としている。 
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表 4-3 診療ガイドラインのためのシステマティックレビューと通常のシステマティック

レビュー 

項目 診療ガイドライン作成のための SR 通常の SR 

目的 益と害の判定のためにエビデンスの強さ

を明らかにする。 

効果の大きさと確実性を明らかにす

る（効果指標の統合値と信頼区間）。 

研究の対

象者 

属性が限定的でより特異的。 同一疾患で属性が広範囲。 

アウトカ

ム 

複数の益のアウトカムと害のアウトカム

に対する効果が評価される。 

ひとつの益の主要アウトカムを中心

に効果が評価されることが多い。 

害のアウ

トカム 

・益のアウトカムと同じように重要性が

評価される。 

・観察研究も対象とされ包括的に解析さ

れる。 

・副次的に扱われる。 

・RCTの統合では頻度の低い害は解析

されない。 

統合対象

研究のデ

ザイン 

異なる研究デザインを含む。 ひとつの研究デザイン。 

非直接性 PICO の各項目について CQ との類似性が

評価される。 

統合される研究間の類似性が評価さ

れる。 

研究の質

の評価 

同じ研究でもアウトカムごとにあるいは

非直接性により異なる可能性がある。 

研究ごとに一意的に決めることが可

能。 

文献の管

理 

ひとつの文献が複数のアウトカム、ある

いは CQに関連し、複雑になりやすい。 

比較的単純。 

文献の選

定 

アウトカムごとに行うと同じ文献を何回

もチェックしなければならない。 

アウトカムがひとつであれば比較的

単純。 

研究の集

合 

ひとつの介入でアウトカムごとに複数の

集合が必要。 

ひとつの介入でひとつの集合がある。 

 

 これらの相違点で特に注意すべき点は、診療ガイドラインのためのシステマティックレビ

ューでは益と害のアウトカムの両方が重要視されること、同じ研究でもアウトカムが異な

ると質の評価が異なること、同じ研究が異なるアウトカムに対して適用される可能性があ

るため文献管理が複雑になることである。 

 

4.0.4 既存のシステマティックレビューの利用 

診療ガイドライン作成を目的としたシステマティックレビューは、通常のシステマティ

ックレビューとは異なり、中立的立場からエビデンス総体の強さを評価し推奨の決定を目

的としている。特に注意すべき点は、明確な CQに対する網羅的文献検索（McDonagh 2013）

と文献採用基準が求められること、益と害のアウトカムの両方が重要視されること、同じ研
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究でもアウトカムが異なると質の評価が異なること、同じ研究が異なるアウトカムに対し

て適用される可能性があるため文献管理を一元的に行う工夫が必要となることである。 

既に同じ CQに対応するシステマティックレビューが出版されている場合には、それを利

用することが可能な場合もある。図 4-2にその際の方針を示す（White 2009）。既に同じ CQ

に対応する診療ガイドラインが出版されている場合には、診療ガイドラインについては The 

Appraisal of Guidelines for Research and Evaluation (AGREE II)、A MeaSurement Tool 

to Assess systematic Reviews（AMSTAR）などのツールを用いて評価し、質の高いものを選

択し、その中に含まれるシステマティックレビューの利用については上記の既存のシステ

マティックレビューの場合と同じ方針を採用する。 

図 4-2 既存のシステマティックレビューを利用する場合の方針 

 

1）統合結果をそのまま利用する。 

2）論文で採択されているもとの研究のデータを再評価し、もとの研究からクリニカ

ルクエスチョンに適合するものを選択してシステマティックレビューを行う。 

3）同じ文献検索戦略を用い得られた文献で新たにシステマティックレビューを行

う。 

4）新しい研究を追加してメタアナリシスを行うか定性的な統合を行う。 

5）文献検索戦略の一部を用いて得られた文献で新たにシステマティックレビューを

行う。 

既存のSR*

AMSTAR全項目“はい”

そのまま利用**

CQのPICOに合致

感度分析実施

同じ文献検索戦略
で得られた文献で

新たにSR実施

文献検索戦略の一部
を用いて得られた文献で

新たにSR実施新しい研究を
追加してメタアナリシス
を行うか定性的統合を

行う

新たにSR実施する

あり

なし

はい

いいえ

はい

最新の研究まで参照

いいえはい

最新の研究が既知

はい

いいえ

いいえ
文献検索戦略が適切

いいえ

はい

*既存のCPGに含まれるSRも対象とする。
**エビデンス総体の評価シートに追加する。

一部の研究が
CQに対応

文献検索戦略の
一部がCQに対応

はい

いいえ

はい

いいえ
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どの方針を用いるかは、そのシステマティックレビュー出版後の新たな研究がどれくら

いあるか、それらの結果を含めると結果が変わる可能性があるかなどを評価して決める。 

 

4.0.5 エビデンス総体の評価（4.4 参照） 

診療ガイドラインの作成においてシステマティックレビューを実施し、診療ガイドライ

ンには、エビデンスの評価、その強さと限界について、明確に提示することが望ましい。な

お、エビデンスの強さは研究デザインのみで決定されるのではなく、報告内容を詳細に評価

検討し、場合によってはさらにメタアナリシスを行って評価することが望ましい。 

エビデンス評価は、アウトカムごとに行い、エビデンス総体（Body of Evidence）の強さ

と限界を明確に記載することが望ましい。エビデンス総体とは、ある臨床上の問題（クリニ

カルクエスチョン：CQ）に対して収集しえた全ての研究報告を、アウトカムごと、研究デザ

インごとに評価し、その結果をまとめたものである。このアウトカムは、スコープ作成時に、

一つの CQに対して、「患者にとって重要、重大な各アウトカム」として列挙されたものであ

る（Guyatt 2011b）。 

エビデンス総体をアウトカム横断的に統合した全体を、「エビデンス総体の総括」と呼

ぶ。ガイドライン作成過程において、CQに対する推奨診療を提示する場合（第 5章参照）

に、エビデンス総体の総括としての強さを一つだけ決定する（Guyatt 2011a）。 

 

表 4-4 エビデンスの確実性の評価と判定方法の具体的作業 

１）臨床の疑問に対し、アウトカムを列挙し、重大、重要なアウトカムを採用 

２）採用された一つ一つのアウトカムに対し以下の作業を行う 

３）研究デザインによる分類（RCT群、観察研究群としてまとめる）  

４）RCTに対するエビデンスの確実性の評価 

  エビデンスの確実性の評価を下げる項目 

  （１）バイアスリスク(risk of bias) 

  （２）非直接性(indirectness) 

  （３）非一貫性 (inconsistency)  

  （４）不精確(imprecision) 

  （５）出版（報告）バイアス (publication bias) 

５）観察研究に対するエビデンスの確実性の評価    

  エビデンスの確実性の評価を上げる項目 

    （１）効果が大きい (large effect) 

   （２）用量-反応勾配あり (dose-dependent gradient) 

   （３）可能性のある交絡因子が提示された効果を減弱させている 

(plausible confounder) 

注意：各項目の重み付けは CQによって異なる 

全論文に対して 

5 項目評価： 

STEP2 

各論文に対し

て評価： 

STEP1 旧
版
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4.0.6 エビデンスの強さの考え方 

診療ガイドラインにおけるエビデンスの強さは、その治療効果推定値に対する我々の確

信が、ある特定の推奨を支持する上で、どの程度適切かを反映している（Balshem 20111）。

その際に、複数の益と害のアウトカムに対するそれぞれのエビデンスの確実性を臨床的文

脈全体の中で相互の判断への影響を考慮した上で決めることが GRADE Working Group から

提言されており（Hultcrantz 2017）、システマティックレビューの段階のエビデンス総体の

確実性、すなわち、エビデンスの確実性（質）と、推奨作成段階のエビデンス総体の確実性、

すなわち、エビデンスの確実性（強さ）が異なる場合がありうる。システマティックレビュ

ー段階のエビデンス総体の確実性はエビデンスの質の評価として確定しておき、推奨作成

の時点で評価が変わる場合は、その説明を記録することが望ましい。 

エビデンスの確実性は、個々の研究報告の研究デザインのみに基づいて決定されるので

はなく、①個々の報告内容を詳細に評価検討したうえで、②場合によってはさらに統合解析

を行って、アウトカムごとにまとめられた研究報告の「総体」としてのエビデンスが決定さ

れる。 

システマティックレビュー段階でのエビデンス総体のエビデンスの確実性の基準に

ついては、作成グループにおいて採用する基準をあらかじめ決めておくことが望ましい。

表 4-5 に Minds で推奨するエビデンスの確実性の例を示す。これは GRADE アプローチと

同じ分類である。 

                 

表 4-5 エビデンス総体のエビデンスの確実性（質） 

A（高）：  効果の推定値に強く確信がある 

B（中）：     効果の推定値に中程度の確信がある 

 C（低）：     効果の推定値に対する確信は限定的である 

 D（とても低い）： 効果の推定値がほとんど確信できない 

 

  

○ステップ 

(1)エビデンスの収集 

(2)スクリーニング 

(3)エビデンスの評価：個々の報告評価 

(4)エビデンス総体の評価 

(5)SRレポートの作成 
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4.1 ステップ 1：エビデンスの収集 

 

4.1.1 先行するガイドラインの検索 

国内・海外の先行する診療ガイドラインの検索は、現状把握のためのスコーピングサー

チの一環としてスコープ作成時に行うことが望ましい。表 4-6に示すように、NGC

（National Guideline Clearinghouse）、NICE（National Institute for Health and 

Care Excellence）などを検索する。国内の質の高いガイドラインは Minds（マインズ）ガ

イドラインライブラリに収載されているので、特に他の作成団体による先行するガイドラ

インが公表されている場合は十分に吟味し、整合性について予め検討する。 

 

表 4-6 主な診療ガイドライン検索のためのデータベース 

データベース名 組織名 国名 URL 閲覧要件 

National 

Guideline 

Clearinghouse 

(NGC) 

 

Agency for Health 

care Research and 

Quality (AHRQ) 

米国 http://guideline.gov/   

NICE Evidence 

Search 

National Institute 

for Health Care 

Excellence （NICE) 

英国 http://www.evidence.nhs.uk

/ 

 

International 

Guideline 

Library 

Guidelines 

International 

Network（GIN） 

国 際

組織 

http://www.g-i-n.net/ 要契約 

Minds ガイドラ

インライブラリ 

（公財）日本医療機

能評価機構 

日本 http://minds.jcqhc.or.jp/  

 

4.1.2 文献検索データベース 

網羅的な検索を行うため、MEDLINE/PubMed3、The Cochrane Library4、医中誌 Webの 3

つのデータベースは必ず検索する。医学領域の EMBASE5や JMEDPlus、社会・心理学的研究

の PsycINFO® 、看護研究の CINAHLなど、重要なデータベースも併せて検索する。必要と

                                                   
3 MEDLINEには PubMed以外に OVID等の商用データベースもある。 
4 The Cochrane Library には The Cochrane Database of Systematic Review(CDSR)、The York Database 

of Abstracts of Reviews of Effectiveness(DARE)、The Cochrane Controlled Trials 

Register(CENTRAL)などのデータベースがある。例えば CENTRALだけを検索した場合は CENTRALと，指定

していない場合は The Cochrane Libraryと記載する。 
5 ランダム化比較試験に関しては、The Cochrane Library の Cochrane Central Register of Controlled 

Trials(CENTRAL)から検索可能だがタイムラグがあるので少なくとも最新２年分は検索することが望まし

い。 
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考えられる場合は、PROSPERO、臨床試験登録、会議録、医薬品副作用情報なども検索する

ことを検討する。特に、事前登録された大規模な未発表の RCTが既知である時には、Grey 

Literature Report(New York Academy of Sciences)などの情報も積極的に拾い上げる。 

表 4-7 主な文献検索データベース 

重要度 データベース名 URL 閲覧要件 

必須 PubMed              http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed  

MEDLINE http://gateway.ovid.com/autologin.htmlなど 要契約 

The Cochrane 

Library    

http://www.thecochranelibrary.com/view/0/i

ndex.html 

全文参照は要

契約 

医中誌 Web              http://www.jamas.or.jp/ 要契約 

重要 EMBASE http://www.embase.com/ 要契約 

PsycINFO® http://www.apa.org/pubs/databases/psycinfo

/index.aspx 

要契約 

CINAHL http://www.ebscohost.com/ 要契約 

JMEDPlus http://jdream3.com/ 要契約 

そ の 他

の 情 報

源 

 

 

Grey 

Literature 

Report 

http://www.greylit.org/home  

(New York Academy of Sciences) 

 

Open Gray http://www.opengrey.eu/  

Clinical 

Trials.gov 

http://clinicaltrials.gov/  

Virtual Health 

Library 

http://regional.bvsalud.org/php/index.php?

lang=en 

 

World Health 

Organization 

(WHO) 

http://apps.who.int/trialsearch/  

UMIN 臨床試験

登録 

http://www.umin.ac.jp/ctr/index-j.htm  

国立保健医療科

学院 

http://rctportal.niph.go.jp/ 臨床研究 (試

験)情報検索 

 

4.1.3 文献検索戦略  

4.1.3.1 文献検索概要 

SRチームは、CQごとにキーワード、シソーラス（MeSHなど）を組み合わせた検索式を

2 名（1 名は図書館員など医学文献検索専門家などであることが望ましい）が独立して立
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て、最適な検索式を作成し、データベースごとに検索式、検索期間、検索日を記載する。

検索者が１名しか得られない場合は検索式の査読を受けることも検討する。 

適切な検索を行うためには、ガイドライン作成グループと検索担当者との間で重要臨床

課題と CQに対する理解の共有が重要となるため、両者の共同作業が重要である。いつ共

同作業が必要かはいくつかの時点に分けて考えるとよい：①検索語句（キーワード）を選

出する時点、②検索式を作成する時点、③検索実施後検索結果が得られた時点（たとえ

ば、文献数が多すぎたり少なすぎたりした場合）、④文献選定後に漏れやデータベースの

追加などで検索の見直しが必要になった時点。それぞれの時点で独立作業と、照合とピア

レビュー・修正の共同作業を行うことがありうる。また、複数の検索式が用いられ、文献

検索と文献の選定作業が同時進行するような場合には、すでに選定作業の終了した文献集

合を除くなど、選定作業に重複が生じないような工夫が必要である。 

システマティックレビューの検索式査読のためのガイドライン PRESSが開発されている

（McGowan 2016）。検索文献の引用文献、教科書の参照など、文献検索以外に情報収集を

行った場合は記録しておく。ただし、検索式以外で得られた文献の追加については委員会

での検討が必要である。 

通常のデータベース検索では不十分と考えられる場合は、ハンドサーチが重要な手段と

なる。すべての検索、文献選択の経過は、テンプレート【4-2】に示すように、CQごと

に、PRISMA声明のフローダイアグラムを改変した文献検索フローチャートに記載する。 

 

4.1.3.2 検索の進め方 

システマティックレビュー、臨床研究は、PICOの P、I、（C）を用いて網羅的に検索さ

れるが、害と不利益を含んだ幅広いアウトカムを拾うため、検索式に Oは含めない。論文

数が多い場合も言語などのフィルターを用いての絞り込みは原則として行わない。プロト

コールに予め記載されている場合には作業量に応じて以下のような絞り込みを行うことも

やむを得ない。益のアウトカムに関する検索例を以下に示す。 
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PubMed検索例 1＜益の検索＞ 

 

PubMed検索例 2＜益の検索＞ 

タイトル:   Stroke and t-PA 

発症 6時間以内の 80歳未満の急性脳塞栓患者に対して（patients）、発症 3時間以降

の rt-PA投与は(intervention)は推奨されるか？ 

データベース:  PubMed 

日付:     2017/08/19  

検索者：   NK／FK  

＃ 検索式  文献数 

1 “acute ischemic stroke”[TIAB] 10074 

2 “acute ischaemic stroke”[TIAB] 1550 

3 "Brain Ischemia"[Mesh] 93949 

4 "Stroke"[Mesh] 106970 

5 #1 OR #2 OR #3 OR #4 152123 

6 "Tissue Plasminogen Activator”[Mesh] 17046 

7 rt-pa[TIAB] 2554 

8 alteplase[TW] 1559 

9 #6 OR #7 OR #8 18150 

10 #5 AND #9 4879 

11 #10 AND (Meta-Analysis[PT] OR systematic[SB] 265 

12 #10 AND “Randomized Controlled Trial ”[PT] 278 

＃ 検索式  文献数 

1 "Cerebrovascular Disorders"[Mesh:NoExp] 44796 

2 "Brain Ischemia"[Mesh] 93949 

3 
"Carotid Artery Diseases"[Mesh:NoExp] OR "Carotid Artery 

Thrombosis"[Mesh] 
22895 

4 "Stroke"[Mesh:NoExp] OR "Brain Infarction"[Mesh] 106697 

5 "Hypoxia-Ischemia, Brain"[Mesh] 4637 

6 
"Cerebral Arterial Diseases"[Mesh:NoExp] OR "Intracranial 

Arterial Diseases"[Mesh:NoExp] 
2792 

7 "Intracranial Embolism and Thrombosis"[Mesh:NoExp] 8680 

8 
stroke*[TW] OR apoplex*[TW] OR "cerebral vascular"[TW] OR 

cerebrovasc*[TW] OR cva[TW] OR "transient ischemic 
347096 
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4.1.3.3 害の検索の進め方 

観察期間が短いため RCTに含まれる害のアウトカムでは不十分なことが多い。積

極的に害についての研究を探す場合は、検索式から研究デザイン（RCT）等の絞込み

条件を外し、“adverse effects”、“chemically induced”、“complications”

などのサブヘディングを掛け合わせる方法がある｡害に関する検索方法は確立してお

らず今後の研究が期待される。また、益の検索の結果、十分な害に関するエビデン

スが収集される場合は害の検索は省略可能である。 

 

4.1.3.4 費用対効果の検索の進め方 

costや economicsなどの Meshやテキストワードを掛け合わせて検索する。 

 

 

 

attack*"[TW] OR "transient ischaemic attack*"[TW] OR tia[TW] 

9 

brain[TW] OR cerebr*[TW] OR cerebell*[TW] OR 

vertebrobasil*[TW] OR hemispher*[TW] OR intracran*[TW] OR 

intracerebral[TW] OR infratentorial[TW] OR 

supratentorial[TW] OR "middle cerebral"[TW] OR mca*[TW] OR 

"anterior circulation"[TW] 

1687529 

10 
ischemi*[TW] OR ischaemi*[TW] OR infarct*[TW] OR 

thrombos*[TW] OR emboli*[TW] OR occlus*[TW] OR hypoxi*[TW] 
1072537 

11 #9 AND #10 214979 

12 #1 OR #2 OR #3 OR #4 OR #5 OR #6 OR #7 OR #8 OR #11 475382 

13 "Tissue Plasminogen Activator"[Mesh] 17046 

14 "PLAT protein, human" [Supplementary Concept] 90 

15 
plasminogen[TW] OR plasmin[TW] OR tPA[TW] OR t-PA[TW] OR 

rtPA[TW] OR rt-PA[TW] 
74954 

16 alteplase[TW] 1559 

17 #13 OR #14 OR #15 OR #16 75260 

18 #12 AND #17 9971 

19 #18 AND (Meta-Analysis[PT] OR systematic[SB]) 449 

20 

("Randomized Controlled Trial"[PT] OR "Controlled Clinical 

Trial"[PT] OR randomized[TIAB] OR placebo[TIAB] OR "Clinical 

Trials as Topic"[Mesh: noexp] OR randomly[TIAB] OR trial[TI]) 

NOT (Animals[MH] NOT Humans[MH]) 

1020982 

21 #18 AND #20 1810 
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PubMed検索例＜コストの検索＞ 

 

4.1.3.5 PubMed における研究デザインの絞り込み方法 

 Tagを用いるのが簡便で精密な検索方法である。慣れない場合や予備検索ではフ

ィルターで publication type(PT)を指定する方法と、Clinical Queriesを使用す

る簡易な方法がある。最終的には Tagを用いて検索式を記録することを推奨する。 

１）フィルターで publication type(PT)を指定する場合は Type of Article のメ

ニューから Clinical Trial、Meta-Analysis、Randomized Controlled Trial

（RCT、Clinical Trialに含まれる）、Practice Guidelineなどを選択し限定

することができる。 

２）PubMedの Clinical Queries（高い質のエビデンス検索のフィルター）は、診

療ガイドライン作成のための文献検索では勧められていない。 

３）Cochraneには PubMed検索用の RCTフィルターが用意されている

（Higgins2011b）。 

Box 6.4.a  感度最大化バージョン (2008 revision); PubMed format 

randomized controlled trial [pt] OR controlled clinical trial 

[pt] OR randomized [tiab] OR placebo [tiab] OR drug therapy [sh] 

OR randomly [tiab] OR trial [tiab] OR groups [tiab] 

Box 6.4.b  感度・正確度最大化バージョン (2008 revision); PubMed 

format 

randomized controlled trial [pt] OR controlled clinical trial 

[pt] OR randomized [tiab] OR placebo [tiab] OR clinical trials 

＃ 検索式  文献数 

1 "acute ischemic stroke"[TIAB] 10074 

2 “acute ischaemic stroke”[TIAB] 1550 

3 "Brain Ischemia"[Mesh] 93949 

4 "Stroke"[Mesh] 106970 

5 #1 OR #2 OR #3 OR #4 152123 

6 "Tissue Plasminogen Activator”[Mesh] 17046 

7 rt-pa[TIAB] 2554 

8 alteplase[TW] 1559 

9 #6 OR #7 OR #8 18150 

10 #5 AND #9 4879 

11 
cost[TIAB] OR costs[TIAB] OR economic*[TW] OR "Costs and Cost 

Analysis"[Mesh] 
893717 

12 #10 AND #11 177 
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as topic [mesh: noexp] OR randomly [tiab] OR trial [ti] 

NOT(animals [mh] NOT humans [mh]) 

 

Cochraneの検索戦略の考え方は以下の通りである。 

1. 検索式は 3つの検索語句のセットからなる。1)対象（健康状態を表す語句）P、

2)介入を表す語句 I、3)研究デザイン。  

2. 検索戦略の開発は、すでに引き出された文献集合に基づいて、検索語句が修

正・改変される、繰り返しプロセスである。  

3. 検索式の修正、再検索を繰り返していくと、追加で見つかる文献の数は減少

し、それ以上の繰り返しのリターンが労力に見合わない点に達する。  

4. 多すぎる異なる検索コンセプトは避けること。しかし、それぞれのコンセプト

の中で広範な同義語と関連語句（フリーテキストと制御された語彙の用語の両

方を含む）を ORで結合して用いること。  

5. 異なるコンセプトを ANDで結合すること。  

6. RCTのための感度最大化検索フィルターを最初使用し、多すぎたら感度・正確

度最大化フィルターを用いる。  

7. 新しい文献の検索にはインデックスされていない文献用に別の検索を行う（可

能な場合）。 

 

4.1.3.6 PubMed における言語や期間，人間の絞り込み方法 

1）動物を除外するとき 

NOT (“animals”[MeSH] NOT “humans”[MeSH)  

2）英語に絞るとき 

（言語による絞り込みは原則としてしないが、やむをえないとき） 

AND English［LA］ 

3）改訂版など、検索期間を出版年で指定するとき 

AND "2000"[PDAT]:"2013/01/31"[PDAT] 

既存の診療ガイドライン・システマティックレビューに、臨床研究の文献を追加す

る場合にも、前回検索以降の論文を検索する。その場合は掲載されている検索式を参

考にすることができるが、検索式に問題がある場合にはすべての期間で検索し直すこ

とも考慮する。 

また、今後患者・介護者の価値観・意向に関する研究、費用対効果分析に関する研

究の増加が予測されるが、その際の検索方法、検索フィルターが実用的なレベルで開

発される可能性がある（Wessels 2016; van Hoorn 2016; Zhang 2017）。 

 

4.1.4 文献の再検索 

文献検索にて、未発表の大規模な研究が把握された場合、または診療ガイドライン
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出版までの間に重要な研究が追加された可能性がある場合は、文献検索をアップデー

トしてもよい。 

 

○手順 

(1)検索式の作成 

(2)検索の実行 

 

○テンプレート 

【4-1 データベース検索結果】 

【4-2 文献検索フローチャート】 

 

○記入方法 

【4-1 データベース検索結果 記入方法】 

【4-2 文献検索フローチャート 記入方法】 

 

○記入例 

【4-1 データベース検索結果 記入例】 

【4-2 文献検索フローチャート 記入例】 
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4.2 ステップ 2：スクリーニング 

 

4.2.1 一次スクリーニング 

原則として SRチーム 2名が独立して一次スクリーニングを行う。一次スクリーニング

では、タイトル、アブストラクトから CQに合っていないもの、採用基準に合致しないも

のを除外する。たとえば、明らかに臨床研究、疫学研究のデザインでないもの（Letter、

系統的でない総説）、医薬品の臨床試験のうち Phase I相当するもの、法令、官庁からの

通知なども、採用基準に合致しない場合は除外する。抄録で判断できないものは原則とし

て残す。 

2名の結果を照合し、二次スクリーニング用データセットを作成し、文献を収集する。 

 

4.2.2 二次スクリーニング 

原則として SRチーム 2名が独立してフルテキストを読み、二次スクリーニングを行

う。選択基準に合った論文を選び、2名の結果を照合するが、2名の意見が異なる場合は

第 3者の意見を取り入れ、採用論文を決定する。研究の二次スクリーニング後の一覧表を

【4-3 二次スクリーニング後の一覧表】としてまとめる。 

 

4.2.3 文献集合の作成 

エビデンスの統合は研究デザインごとにまとめられたアウトカムについて行われ、さら

にそれらがまとめられてエビデンス総体を形成する。【4-3 二次スクリーニング後の一

覧表】にまとめられた文献集合をアウトカムごと、研究デザインごとに並べ替え、エビデ

ンス総体の評価の準備をする。 

 

4.2.4 文献集合の管理 

電子的に収集した文献をインターネット上のクラウドなどで共有する、或いは大量に印

刷して配布する行為は、著作権侵害に当たる可能性があるので十分注意する。文献は、文

献コードによって一元的に管理することが望ましい。文献管理の方法はいくつかあるが、

異なる CQで何度も同じ文献が出てくる可能性があることから、著者名、発行年で本文中

に挿入し、CQごとにまとめて引用文献を記載するハーバード方式（例：Smith J 2013）を

推奨する。引用文献は、CQごとに採用論文、不採用論文、その他の引用論文に分けて筆頭

著者のアルファベット順に列挙する。以下に本文中の記載例を示す。ハーバード方式で

は、同年に公表された論文は、登場順にアルファベット（a,b,c……）を付して区別する

が、診療ガイドライン作成のための引用には年内の発行順にこだわる必要はない。 

1） 1件の RCT（Smith J 2013a）では、・・・・ 

2） 米国の大規模研究（Smith J 2013b）では、・・・ 

3） Smith A 2013らの報告によれば、・・・・ 
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 １）、２）は同一人物の 2013年の研究、３）は別の人物の研究であることがわか

る。 

 不採用論文についてはその理由を記録に残すことが重要である。 

 

 

○手順 

(1)一次スクリーニング 

(2)二次スクリーニング 

(3)文献の管理方針を決定する 

(4)方針にしたがって管理する 

(5)引用文献を記載する 

 

○テンプレート 

【4-3 二次スクリーニング後の一覧表】 

【4-4 引用文献リスト】 

 

○記入方法 

【4-3 二次スクリーニング後の一覧表 記入方法】 

【4-4 引用文献リスト 記入方法】 

 

○記入例 

【4-3 二次スクリーニング後の一覧表 記入例】 

【4-4 引用文献リスト 記入例】 
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4.3 ステップ 3：エビデンスの評価：個々の報告評価（ STEP1 ） 

 

エビデンスを評価し、強さと限界について、明確に提示することが望ましい。エビデンス

の質は研究デザインのみで決定されるのではなく、報告内容を詳細に評価検討し、場合によ

ってはさらにメタアナリシスを行って評価することが望ましい。エビデンス評価は、アウト

カムごとに行い、総体としてのエビデンス（Body of Evidence）の質あるいは限界を明確に

記載することが望ましい。 

 

4.3.1 論文の選出・選択 

系統的検索によって収集された文献（4.1「エビデンスの収集」4.2「スクリーニング」参

照）を基に、以下の論文選出・選択作業を行う。 

 

○診療ガイドラインやシステマティックレビューが抽出された場合 

現在作成中の CQと比較して、 
 ・P（対象は同一か）、I（介入は同一か）、C（対照は同一か）、O（アウトカムは同一か）等

の詳細な設定を詳しく評価し、さらに CQに関係する全てのアウトカムが診療ガイドラ

インやシステマティックレビューに含まれているかを確認する。一致しない領域に対

しては、下記の「非直接性（Indirectness）」の評価時に参考にする。また、ランダム

化とコンシールメント（割付の隠蔽化）について、再評価が必要である。 

 ・診療ガイドラインやシステマティックレビューが検索対象とした期間を確認し、その後

に新たな RCT等が出ている場合は、これを含めて再度評価する。場合によってはメタア

ナリシスを行う。 

○システマティックレビューが複数抽出された場合 

 ・上の「診療ガイドラインやシステマティックレビューが抽出された場合」と同様の評価

を行い、場合によってはメタアナリシスを行う。 

 ・益と害の評価に十分な情報があると判定される場合は、観察研究の評価が省略できる場

合がある。 

○除外論文の取り扱い 

・抽出された論文のうち、除外論文とされたものは、その論文名と除外理由を本文中に

記載する。 

○益の評価における観察研究の取り扱い 

 ・益の評価でシステマティックレビューや十分な RCTがある場合は、観察研究の評価が省

略できる場合がある。 

○害の評価における観察研究の取り扱い 

 ・RCTが複数抽出されて、観察期間が十分長い場合は、観察研究の評価を省略できる場合

があるが、特に害の評価においては RCTのみでは限界があることを認識すべきである。

これは、RCTの研究対象症例数が益の視点から決定されているからであり、害について
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は、観察研究も評価対象とすることが望ましい。 

・薬剤副作用情報、添付文書も重要な情報である。 

 

4.3.2 個々の報告に対する評価（STEP 1） 

アウトカムごとにまとめられた文献集合の個々の論文について、研究デザインごとに、

【4-5 評価シート 介入研究】、【4-6 評価シート 観察研究】を用いて、バイアスリス

ク、非直接性(indirectness)を評価し、対象人数を抽出する。その際、効果指標の提示

方法が異なる場合は、リスク比、リスク差などに統一して記載する。RevMan などを用い

てメタアナリシスと併せて計算すると簡便である。ランダム化比較試験でもバイアスの

影響を受けている可能性があるので（Chess 2013; Hamm 2010）、個々の研究について

いくつかのドメイン・項目別にバイアスリスクの評価を行う。 

 

4.3.2.1 バイアスリスク (Risk of bias)評価：個々の研究についての評価 

（Higgins 2011bの 8.8-9を引用改変） 

4.3.2.1.1 原則 

以下の Cochrane risk of bias tool による原則（Higgins 2011a）を参考とする。 

 

１．質評価用のチェックリストあるいは尺度は用いない。 

２．内的妥当性は、非直接性とは分けて評価する。 

３．方法の記載や報告の不備ではなく研究結果から推測して評価する（Mhaskar 2012）。 

４．評価者の判断が必要であり、機械的には決められない。 

５．バイアスリスクの内、重要視すべきドメインあるいは項目は一様ではない。 

６．研究対象は患者全体を代表しているものとして評価し、症例を除外することによっ

てバイアスが小さくなる操作が行われてないか注意する。 

７．アウトカムごとに分けて評価を行う。 

 

また、評価者間の一致率は項目によって異なり、全体として中等度であることが知られてい

るので（Hartling 2013; Hartling 2011; Vale 2013）、2名の評価者で異なる結果の場合

は、コンセンサスを得て決定する。 

 

4.3.2.1.2 バイアスリスクのドメイン・項目と定義 

バイアスリスクはドメインによって分類され、さらに各ドメインに評価項目が含まれる。

現時点では、各バイアスリスクのドメインには一つまたは二つの評価項目が含まれている。 
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表 4-8 ランダム化比較試験の場合のバイアスリスク 

ドメイン 評価項目 

選択バイアス ランダム化（ランダム配列の生成、

ベースライン不均衡） 

割り付けの隠蔽（コンシールメント） 

実行バイアス 参加者と医療提供者の盲検化 

検出バイアス アウトカム測定者の盲検化 

症例減少バイアス 不完全アウトカムデータ 

ITT解析非実施 

その他のバイアス 選択的アウトカム報告 

早期試験中止バイアス 

その他のバイアスの可能性 

 

各ドメインの概念はランダム化比較試験だけでなく観察研究にも適用される。 

臨床研究におけるバイアスは数多く報告されており（Berkman 2014; Dechartres 2011; 

Viswanathan 2012）、研究ごとに異なるバイアスが異なる影響を与えている可能性がある。

可能であれば、バイアスがアウトカムに影響する大きさ magnitude、方向 directionを評価

すべきであるが、臨床的な知識・経験がないと判定が難しいことが多いので、大きなバイア

スのリスクの程度、すなわちバイアスリスクとして判定することが一般的である。バイアス

リスクが高い研究は過大評価になっているという報告が多いが（van Tulder 2009）、疾患、

介入、アウトカムによって異なる可能性があり（Fenwick 2008）、個別の判断が重要である。 

 

○選択バイアス 

研究対象の選択の偏りにより生じるバイアス。特に、比較される群の研究対象が介入や危

険因子への曝露以外の点で異なることによってアウトカムが影響を受けるバイアス

（Armijo-Olivo 2015; Britton 1999; Savovic 2012）。 

例：比較試験でランダム割り付けが行われていないため比較される群の年齢構成が異

なり、平均年齢が高い方がアウトカムが悪くなる。 

・アウトカムの差が介入あるいはリスクファクターへの曝露によるものかどうかを考える。 

・非ランダム化比較試験や歴史的対照群を用いる場合など、比較される群のさまざまな特性

がもともと異なる場合には、選択バイアスが生じる。 

◇項目：ランダム化 

・ランダム配列の生成 

 ランダム系列生成：患者の割付がランダム化されているか、さらにランダム化の方法が乱

数表やコンピューターランダム化など適正なものかについて詳細に記載されているかを検

討する（Kjaergard 2001）。 

 Chalmers ら（1983）の 145 件の急性心筋炎の RCT を検討した報告では、割付を盲検

旧
版



『診療ガイドライン作成マニュアル 2017』 

第 4章 システマティックレビュー 

（2017年 12月 27日版） 

- 94 - 
Copyright(c) All rights reserved by Minds, Japan Council for Quality Health Care 

化した RCT では死亡率が 8.8％であったのに対し、患者を盲検化しなかった RCT では

24.4％、ランダム化が行われなかった試験では 58.1％であったとされている。 

・ベースラインの不均衡 

 症例登録時にアウトカムに影響を与える患者属性（年齢、重症度、病期など）に比較する

群間で差がないかを検討する。これらの情報は、Patients’ profile の表にまとめられて

いることが多い。 

ランダム配列の生成とベースラインの不均衡はランダム化に関わるバイアスリスクとし

て、区別して評価してもよい。 

 

◇項目：割り付けの隠蔽（コンシールメント） 

 患者を組み入れる担当者に組み入れる患者の隠蔽化がなされているかを検討する。介入

現場での割付ではなく登録センターや中央化などの方法が有用である（Kuntz 2007; 

Herbison 2011; Nuesch 2009a; Wood 2008; Pildal 2007; Shulz 1995）。 

 Herbisonら（2011）は、389件の RCTを解析した結果、「double blind」の記載があ

っても、割付の隠蔽化が不明瞭な場合はバイアスリスクが高くなり、Pooled ratios of 

odds ratios（RORs）は 0.86（95％CI: 0.78-0.96）であったと報告している。 

・観察研究の場合は比較される群のアウトカムに影響を与えうる背景因子がそろっている

かを評価する。また、傾向係数を用いた解析（プロペンシティー解析）が行われているか

を評価する。 

・診断法の研究の場合は実臨床でその診断法が実施される群が対象になっているか

(Single-gate study)、任意に集められた群が比較されているか（Two-gate study）を評

価する。 

 

○実行バイアス 

◇項目：参加者と医療提供者の盲検化 

比較される群で介入・ケアの実行に系統的な差がある場合に生じるバイアス（Armijo-

Olivo 2017; Krogh 2015; Gurusamy 2009）。 

例：ランダム化比較試験で割り付けが分かってしまい、医療提供者がケアを変えてしま

う、あるいは患者が他の治療を受けてしまうなどによってアウトカムに差が出る。 

・介入群か非介入群か、あるいはどの介入が行われているのかを、患者からわからなくする

（単盲検）ことに加えて、医療提供者にもわからなくしているか（二重盲検）を評価する。

患者のプラセボ効果や医療提供者のバイアスを排除することを目的とする。 

・盲検化されていない場合は、それが結果に及ぼす影響を評価する。 

 

○検出バイアス 

◇項目：アウトカム測定者の盲検化 

比較される群でアウトカム測定に系統的な差がある場合に生じるバイアス
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（Hrobjartsson 2012; Liu 2011）。 

例：ランダム化比較試験で測定者が割り付けを知ってしまい、新しい治療法に有利な測

定結果を出してしまう。 

・アウトカム測定者が盲検化されているかどうかを評価する。 

・盲検化されていない場合は、それが結果に及ぼす影響を評価する。 

・観察研究の場合は、アウトカム測定が正確で、適切なタイミングで行われているか、測定

記録が正確かなどを評価する。 

 

○症例減少バイアス 

 比較される群で解析対象となる症例の減少に系統的な差がある場合に生じるバイアス。 

・それぞれの主アウトカムに対するデータが完全に報告されているか（解析における採用およ

び除外データを含めて）、アウトカムのデータが不完全なため、症例を除外していないかを評

価する（Nuesch 2009b）。 

・症例の除外が結果に影響するほど大きいかを評価する。 

◇項目：不完全アウトカムデータ 

症例の減少した分の症例はアウトカムが不明であると考えられるので、不完全アウトカ

ムデータとしてとらえられる（Riley 2004）。 

例：患者が通院を止めてしまい脱落症例となる、副作用により治療を中断し脱落症例と

なるような場合アウトカムのデータが不完全となるが、その程度が比較する群で異

なり、それが群間のアウトカム評価の差に影響する。 

◇項目：ITT解析非実施 

 ITT解析は治療企図分析のことで、RCTの統計解析において、脱落例やプロトコール非合

致例を無効例あるいは何らかの方法で補完されたアウトカムの例として割り付け通りに解

析することである。評価統合する報告が RCTの場合は ITT解析が行われていない場合には、

バイアスが生じている可能性を疑う。 

 

○その他のバイアスリスク 

◇項目：選択的アウトカム報告 

 測定された複数のアウトカムの内一部しか報告されていない場合、効果の大きい都合の

いい結果だけが報告されるという報告バイアスを生じる可能性がある（Bialy 2014; Norris 

2012; Ioannidis 2011; Dwan 2010; Kirkham 2010; Kyzas 2005; Chan 2004b; Chan 2004a）。 

・登録された研究プロトコール（研究計画書）に記載されたアウトカムがすべて報告されて

いるかどうかを評価する。 

◇項目：早期試験中止バイアス 

 中間解析が計画されたデザインでないにもかかわらず、あるいは適切に計画された

Adaptive study designでないにもかかわらず、当初計画されたサンプルサイズを満たす前

に効果が証明されたとして中止された臨床試験の場合、効果が過大評価されるバイアスが
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生じる可能性がある（Bassler 2013; Schou 2013; Hughes 1992）。 

・あらかじめ多段階の試験が計画されたかどうかを評価する。 

・Obrien-Flemming法、ベイジアン解析などの方法が採用されているかどうか評価する。 

◇項目：その他のバイアス 

 上記のバイアス以外のバイアスの可能性。 

・COI（利益相反）とは、教育・研究に携わる専門家としての社会的責任と、産学連携活動

に伴い生じる利益などが衝突・相反する状態である。COI の開示・管理等の記載から、結

果が COIから影響を受けていないか評価する。 

・多変量解析により交絡因子の調整が行われているかを評価する。 

・その他のバイアスがありうるか評価する。たとえば、単施設での臨床試験は多施設の臨床

試験と異なり（Inaba 2009）、前者でより過大評価になるバイアスも報告されている

（Unverzagt 2013; Bafeta 2012）。また、営利組織から資金提供を受けた臨床試験はポジテ

ィブな結果が多いことが報告されている（Als-Nielsen 2003）。 

 

＊バイアスリスク判定方法 

コクランバイアスリスクツール（Hiigins 2011a）では研究結果あるいは結論に顕著な影

響を与えるバイアスを実質的なバイアスと定義し、実質的バイアスの可能性が高い場合に

バイアスリスクは“高”、可能性がないか低い場合に“低”、可能性が不明か可能性はあっ

てもその効果あるいは結果への影響が不明の場合は“不明”の判定をする。ただし、どの程

度の大きさのバイアスを実質的バイアスとするかはレビュアーが決める必要がある。また、

バイアスの方向と大きさの判定が困難な場合は、不明とする。研究ごとのバイアスリスクの

まとめは推奨レベルになっており、今までのコクランレビューでは必須実行になっていな

い。現在コクランバイアスリスクツール v2.0が発表されており、それぞれのバイアスのド

メインについてシグナリングクエスチョンに No, Probably No, No information, Probably 

Yes, Yesのいずれかに答えながら、最終的に高 High、いくらかの懸念 Some concerns、低

Lowの 3段階で評価する方法へ改訂が予定されている（Higgins 2016）。 

コクランバイアスリスクツールでは一つの研究でバイアスリスクのひとつのドメインあ

るいは項目が“高”の判定をする場合、その研究のバイアスリスクのまとめは“高”と判

定することを前提とする。複数の研究のまとめは各研究のサンプルサイズとイベント率で

重みづけしてエビデンス総体として評価する。 

 Mindsの判定方法は以下の通りである。 

 

   １．それぞれの論文について評価する。 

     バイアスは、上記の各要素について、評価者の判断によって、高リスク（-２）、

中/疑い（-１）、低リスク（０）の３段階で評価する。その判断は評価者の知識、

経験、専門領域などの影響を受けるため、評価者によって異なる判定がなされるこ

とがありうる。できるだけ、２名の評価者により、判定が異なる場合には、意見を
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調整し統一する。 

バイアスのリスクがあるかないか、リスクが高いか低いか、リスクが高い場合ど

の程度高いかという評価が行われる。 

２．バイアスリスク「まとめ」の判定 

     ステップ１の表    ほとんどが -2 ・・「まとめ」⇒ とても深刻なリスク(-2) 

                         ３種が混じる  ・・ 「まとめ」⇒深刻なリスク (-1) 

                         ほとんどが 0  ・・ 「まとめ」⇒ リスクなし (0) 

 

4.3.2.2 非直接性(indirectness)：個々の研究 

 非直接性にはさまざまな名称が用いられてきたが（Turner 2009; Atkins 2011）6、ある

研究から得られた結果が、現在考えている CQや臨床状況・集団・条件へ適応しうる程度を

示す。CQの PICOの各項目と研究の PICOとのずれが結果にどのように影響するかを推定し、

CQ で問われている効果推定値を明らかにする。 

 非直接性の評価は疾患専門家でないと困難である。日本人を対象とした診療ガイドライ

ンで欧米人を対象にした研究を利用する場合、遺伝的背景、医療環境、生活習慣などの違い

のアウトカムへの影響を推定する必要がある。個々の研究報告に対する評価を行ったうえ

で、エビデンス総体の評価を行う。 

以下の項目について検討する。 

・研究対象集団の違い（applicability) 

（例）年齢が異なる：CQ では、85 歳未満を対称にしているが、研究論文には年齢

制限を設けていない。 

・介入の違い（applicability)     

（例） 薬剤の投与量、投与方法が異なる：欧米の報告では 100mgの NSAIDs坐薬を

推奨しているが、日本には 50mg までの剤形しかない。 

・比較の違い             

（例）設定した CQ と検索収集した研究報告で、コントロールか別の介入かが、異

なる。介入の直接比較でなく、共通の対照を介した間接比較である。 

・アウトカム測定の違い（surrogate outcomes)： 

（例）設定した CQと検索収集した研究報告で、アウトカム測定が異なる。 

   ＜非直接性判定方法＞ 非直接性が高(-2) 

                         非直接性が中／疑い(-1) 

             非直接性が低 (0) 

なお、もし個別研究については非直接性の評価は実施せず、エビデンス総体の評価の際に

                                                   
6 非直接性のうち、対象者の相違について適用可能性として分離する考え方もある。AHRQ

はそのような考え方を採用しており、非直接性の概念はアウトカムが代理アウトカムであ

るような場合と、介入の比較が、head-to-headではなく間接的に行われている場合に限定

して用い、適用可能性については臨床において医療者が判断することを前提としている。 
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実施するのであれば、テンプレート 4-3 二次スクリーニング後の一覧表を作成する際に、

PICO の各項目に非直接性の判断に必要な情報を入力しておく必要がある。その情報は研究

対象者の適格基準・除外基準ではなく、実際に解析対象となった例の属性を含む必要がある。

介入についても日本で実行可能な介入との差を判断できる情報が必要である。 

 

4.3.2.3 値の抽出 

アウトカムが名義変数で二値変数の場合、例えば治癒と非治癒、発症と非発症、改善と非

改善などのような場合は、それぞれの群の症例数（分母=リスク人数）とアウトカム生起例

数（分子=イベント数）を抽出する。これらの値からは、リスク比、リスク差、オッズ比な

どの効果指標の統合値がメタアナリシスによって算出される。 

アウトカムが、連続変数、例えば入院日数、臨床検査の測定値などの様な場合は、それぞ

れの群の平均値と標準偏差の値を抽出する。これらの値からは、平均値差または標準化平均

値差が統合値として算出される。 

生存分析の結果の場合は、各群の症例数とハザード比とその標準誤差を抽出する。ハザー

ド比とその標準誤差からメタアナリシスが行われるが、これらの値が直接記載されていな

い場合には、計算が必要となる（Tierney 2007）。ハザード比と 95%信頼区間、ログランク

検定の結果、ハザード比と総イベント数、などさまざまな指標から計算することが可能であ

る。 

 

○手順 

(1)論文の選択・選出 

(2)個々の研究報告に対する評価 

 (2)-1バイアスリスクの評価 

 (2)-2非直接性の評価 

 (2)-3値の抽出 

 

 

○テンプレート 

【4-5 評価シート 介入研究】（RCT評価用） 

【4-6 評価シート 観察研究】（観察研究評価用） 

 

○記入方法 

【4-5 評価シート 介入研究 記入方法】（RCT評価用） 

【4-6 評価シート 観察研究 記入方法】（観察研究評価用） 
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○記入例 

【4-5 評価シート 介入研究 記入例】（RCT評価用） 

【4-6 評価シート 観察研究 記入例】（観察研究評価用）  
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4.4 ステップ 4：エビデンス総体の評価（ STEP2 ） 

 

4.4.1 エビデンス総体とエビデンス総体の総括 

（１）エビデンス総体（body of evidence） 

ある臨床上の問題（クリニカルクエスチョン：CQ）に対して収集しえた全ての研究報告を、

アウトカムごと、研究デザインごとに評価し、その結果をまとめたものをエビデンス総体

（body of evidence）と呼ぶ。 

このアウトカムは、スコープ作成時に、一つの CQに対して、「患者にとって重要、重大な

各アウトカム」として列挙されたものである。 

 

（２）エビデンス総体の総括 

エビデンス総体をアウトカム横断的に統合した全体を、「エビデンス総体の総括」と呼

ぶ。ガイドライン作成過程において、CQに対する推奨診療を提示する場合（第 5章参照）

に、エビデンス総体の総括としてのエビデンスの確実性（強さ）を一つだけ決定する

（Guyatt 2013a）。 

論理的には推奨への影響が最も大きいアウトカムに対するエビデンス総体のエビデンス

の確実性（強さ）をエビデンス総体の総括の確実性（強さ）として設定すべきである。た

とえば、益と害のバランスが、益に傾き、益の大きさが十分であると判断した場合、その

益のアウトカムに対するエビデンス総体のエビデンスの確実性（強さ）を総括のエビデン

スの確実性（強さ）として設定することが妥当である。 

なお、GRADEアプローチでは推奨にとって重大なアウトカムに対するエビデンス総体の

確実性のうち一番低いものに決定する。 

 

（３）研究デザインの評価とエビデンスレベル 

このように、エビデンスに関する評価は、エビデンス総体に関する評価、および、後述す

るように複数のアウトカムに対するエビデンス総体を見渡してエビデンス総体の全体に関

する評価を行うことで、推奨に関するエビデンスの強さについての評価とする。 

「研究報告単位の研究デザインのみに基づいたエビデンスレベル付け」は、行なわなくて

もよい。 

 

4.4.2. エビデンス総体評価 

一つのアウトカムで選択抽出された複数の論文をまとめて、エビデンス総体を評価する。

RCT、観察研究など研究デザインごとにそれぞれの文献集合をまとめ直し、改めてバイ

アスリスク、非直接性を評価し、これに加え、非一貫性（inconsistency） 、不精確

（imprecision）、出版バイアス（publication bias）などを評価する。 

システマティックレビューを疾患専門家以外が行った場合、非直接性の評価には限界

がある。また、推奨の方向や強さが想定できない状態で、エビデンスの確実性（強さ）
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を決定するのも困難であろう。そのような場合は、システマティックレビューでのエビ

デンス総体の評価と推奨作成時の最終的なエビデンス総体の評価は異なる可能性があ

ることを前提に、前者をエビデンスの確実性（質）、後者をエビデンスの確実性（強さ）

として記録することが望ましい。 

・現在目的としているひとつのアウトカムが、論文の評価項目（エンドポイント）として記

載されている論文を全て抽出する。さらに、これらの論文を研究デザインごとにまとめ

る。以降、まとめられた論文を対象として作業を行う。 

・上記ステップ 3で行った「バイアスリスク評価」結果を、あるアウトカムに関連して抽出

され、まとめられた論文の全てを対象として統合し、「バイアスリスク評価」のまとめを

記載する。 

非直接性（indirectness）については、各個別の論文に対して行われ、かつ、一つのアウト

カムに関してまとめられた複数の論文間の評価にも用いられる。 

・同様の作業を、非一貫性 (inconsistency) 、不精確(imprecision)、出版（報告）バイア

ス (publication bias) に対しても行い、バイアスリスク、非直接性と合わせて計５項

目を評価する。 

・上記 5項目を用いて、一つのアウトカムに対するエビデンスの総体を評価し、記載する。 

・アウトカムごとにまとめられたエビデンス総体の確実性（質）はシステマティックレビュ

ー段階で、表 4-6 で示す分類で評価が付けられる。推奨作成の段階では、エビデンスの

確実性（強さ）として、評価する。Mindsが推奨するエビデンス総体のエビデンスの確実

性（強さ）は表 4-9の通りであり、GRADEアプローチと同じ分類である。 

 

表 4-9 エビデンス総体のエビデンスの確実性（強さ） 

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 

 

・なお、この後、推奨を決定する作業として、各アウトカムに対するエビデンスの総体の評

価結果を見渡して、アウトカム全般に関する全体的なエビデンスの強さ（エビデンス総

体の総括）を決定することになる（第５章推奨参照）。この過程はいわば STEP3 である。

この作業はシステマティックレビューには含まれない。 

・決定されたエビデンスの強さは、CQとその推奨に対するエビデンスの強さを意味し、「検

索し統合されたエビデンス総体が、推奨をささえるものとしてどれほど適切か」を示し

ている。決定にあたっては、益と害も考慮し、推奨文作成に最も重要な要素となったエ

ビデンス総体のレベルを選択する。 
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4.4.3. エビデンスの確実性の評価を下げる５項目 

 エビデンス総体について次の５つの項目で評価を行う。 

①バイアスリスク 

前述のステップ 3の結果をまとめて、バイアスリスク評価として記載する。 

 

②非直接性(indirectness)  

前作業として行われているステップ 3 で、各個別研究に対して評価された非直接性をま

とめた上で、プールされた論文全体が、現在考えている CQや臨床状況・集団・条件へ適応

しうる程度を再度検討する。 

・研究対象集団の違い 

（例）年齢が異なる：CQ では、85 歳未満を対象にしているが、研究論文には年齢

制限を設けていない。 

・介入の違い 

・比較の違い  

（例）設定した CQ と検索収集した研究報告で、コントロールか別の介入かが、異

なる。 

・アウトカム測定の違い： 

（例）設定した CQと検索収集した研究報告で、アウトカム測定が異なる。 

 ＜非直接性判定方法＞ とても深刻な非直接性あり (-2) 

    深刻な非直接性あり(-1) 

    非直接性なし (0) 

 

③非一貫性 (inconsistency)  

 アウトカムに関連して抽出された全て（複数）の研究をみると、報告によって治療効果の

推定値が大きく異なる（すなわち、結果に異質性(heterogeneity) または、ばらつきが存在

する）ことを指し、根本的な治療効果に真の差異が存在することを意味する。  

 ＜非一貫性判定方法＞  とても深刻な非一貫性あり (-2) 

    深刻な非一貫性あり (-1) 

    非一貫性なし (0) 

 研究間の結果のばらつきは、サンプリングエラーに伴う偶然の偏り、バイアスによる偏り、

非直接性による偏り、説明できない偏りによって生じる。これらの偏りの程度が研究ごとに

異なるため、結果にバラつきが生じる。ここで言う非一貫性は説明できない結果のばらつき

のことである（Guyatt 2011f）。 

非一貫性の判定は、メタアナリシスの結果として得られるフォレストプロットを見て、リ

スク比、ハザード比などの相対効果指標の点推定値の分布のばらつきと 95％信頼区間の重

なりの程度を評価して行う。（バラつきが大きく出やすいので、オッズ比、リスク差は用い

るべきでない）。 
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 統計学的な異質性（I2値、τ2値、Q 統計値の P 値、H2値を指標とする）は臨床的な異質

性と研究方法の異質性が原因で生じるが、かならずそれらを検出できるとは限らない。あく

まで非一貫性の根拠の一つとして使用すべきである。コクランハンドブックあるいは GRADE

ハンドブック（Schünemann 2013）では I2値について以下のような基準が提示されているが、

重なりが多いので I2値だけで非一貫性の判定をするのは困難である。 

 

<40%  may be low 

30 – 60% may be moderate   

50 – 90% may be substantial 

75 – 100% may be considerable 

 

臨床的な異質性と研究方法の異質性の判断を行ったうえで、統計学的な異質性の指標を

参考にし、フォレストプロットで 95％信頼区間がすべての研究で重なっているかを見て、

全体として判断することが望ましい。 

 

④不精確(imprecision)  

 サンプルサイズやイベント数が少なく、そのために効果推定値の信頼区間が幅広い。プロ

トコールに示された予定症例数が達成されていることが必要。 

 ＜不精確判定方法＞  とても深刻な不精確さあり (-2) 

    深刻な不精確さあり (-1) 

    不精確さなし (0) 

不精確の判断方法については、議論の多いところである（Schünemann 2016）。GRADEアプ

ローチではシステマティックレビューの段階と推奨作成の段階で異なる不精確の定義を用

いている（Schünemann 2013; Guyatt 2011e）。 

前者の場合、メタアナリシスの結果をひとつの臨床試験の結果とみなした場合に必要な

サンプルサイズである最適情報量 optimal information size (OIS)を満たすかどうか、次

に無効果の効果推定値（例えばリスク比なら 1.0、リスク差なら 0）が 95％信頼区間に含ま

れるかを判定する。OISが満たされない場合は、2000から 4000例という症例数の場合以外

はレートダウンする。OISが満たされ、95％信頼区間に含まれない場合は、ダウングレード

しない。もし OISの基準が満たされ、95％信頼区間が無効果を含む（例えば、リスク比の信

頼区間が 1.0を含む）場合は、重要な益あるいは重要な害を除外することができない場合に

は、不精確によりレートダウンする。この場合でも、効果が大きく、重要な益あるいは害が

あると考えられる場合にはレートダウンしない。 

推奨作成の段階では、信頼区間の上・下限値が決断閾値の片側にあるかどうかを考慮する。

治療推奨と非推奨の臨床決断閾値を信頼区間がまたぐかどうか？もし、そうなら（すなわち、

信頼区間が閾値と交差する）、点推定値と信頼区間がどこにあっても不精確によりレートダ

ウンする。もし、信頼区間が交差しなければ、OISを満たすかどうかをみる、あるいは、イ
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ベント率が非常に低くサンプルサイズが非常に大きいか（少なくとも 2000例、おそらく4000

例）を見る。いずれも満たされない場合は、不精確によりレートダウンする。 

ただし、例外としてイベント率が低く、サンプルサイズが大きい場合は、OISの基準は適

用せず信頼区間の基準だけで判定する。 

OIS の計算には R のパッケージ TrialSize（Zhang 2017）、ウエブツールとしてフリーで

提供されている Center for Clinical Trials (CCT)（2017）、Cancer Research And 

Biostatistics (CRAB)： Statistical Tools（CRAB 2017）を利用することができる。 

最近、Hultcrantz Mら（2017）は益のアウトカムに対するエビデンス総体の確実性の決

定には、害のアウトカムに対するエビデンス総体の確実性が影響を与えるので、複数のアウ

トカム全体の文脈を織り込んだ確実性の決定が、推奨作成のためには必要だと述べている。

そのためには、一つのアウトカムに対するエビデンス総体の確実性の評価のために臨床閾

値を設定する際に、他のアウトカムに対するその介入の効果の大きさと不確実性を考慮し

ながら決めたうえで、不精確の評価を決め、そのエビデンス総体の確実性を決める必要があ

る。臨床閾値の設定は価値観に影響されるので、エビデンスの確実性の概念に含めるべきか

という議論も今後必要な段階である。 

 

⑤出版（報告）バイアス (publication bias)：複数の研究の総合評価 

 研究が選択的に出版されることによって、根底にある益と害の効果が系統的に過小評価

または過大評価されることをいう（Guyatt 2011d; Hedin 2016; Driessen 2015; Roest 

2015; Niemeyer 2012; Poorolajal 2010; Mcguire 2010; Lee 2006; McLeod 2004; Song 

2000; Song 2010）。臨床試験計画時のサンプルサイズ設定で過小に設定するため（Clark 

2013）、研究結果が有意にならず出版されにくくなる可能性も報告されている（Aberegg 

2010）。亜群解析として出版された研究は過大評価が多いことも報告されている（Hahn 2000）。 

 なお、個別の論文評価としての、選択的アウトカム報告バイアスは、前述のバイアスリス

クとして評価する。 

 ＜出版バイアス判定方法＞ とても深刻な出版バイアスあり (-2) 

    深刻な出版バイアスあり (-1) 

    出版バイアスなし (0) 

 出版バイアスの評価は、メタアナリシスの際に作成する Funnel plotの目視、および Egger、

Beg検定結果で P<0.1 を基準として総合的に判断する。Funnel plotではサンプルサイズの

小さい、精度の低い研究の効果指標が左右に均等に分布していない場合、出版バイアスを疑

う。 

出版バイアスへの対処法として Trim and fill method（van Aert 2016; Watzlawick 2014; 

Schwarzer 2010; Sterne 2001）などが用いられているが、感度分析の一環として施行する

ことが勧められている（Peters 2007）。 
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4.4.4. 観察研究のエビデンス評価 

観察研究のエビデンス評価の考え方も、RCTと同様である。ただし、エビデンスとして

対象となる論文は、前向きコホート研究や、各国の国民規模の症例対照研究などの背景が

十分調整された研究や大規模な研究である。 

 観察研究の場合は、エビデンス総体のエビデンスの強さは「弱」から評価を開始する。

しかし、稀ながら、研究結果によっては、観察研究のエビデンスの強さの評価を、「中」

あるいは「強」に上げることもある。いろいろな理由により RCTを行うことが難しいが、

その介入の効果が極めて大きく、明らかに有効で、日常診療で通常行われている場合など

が該当する。基本原則は、エビデンスがある推奨を支持するのにどれだけ確かで、確信で

きるかによって判定されることは、RCTと同様である。 

 観察研究のエビデンスの強さ評価する場合には、前述 4.4.3で挙げた項目で強さを下げ

ることを考慮するほかに、次の項目で強さを「中」に上げることも検討する（Guyatt 

2011h）。 

①介入による大きな効果 (large effect) 

 飛行機から降下する場合、パラシュートを使うとほとんど救命され、使わないとほとん

ど死亡することが多いが、介入の効果が極めて大きい場合にはエビデンスの強さを上げる

ことを考慮しても良い。介入（治療）を行うとほとんど救命され、行わないとほとんど死

亡するような場合が相当する。 

 ＜判定＞ 

 効果が非常に大きい(very large) RR >5 または< 0.2  (+2) 

 効果が大きい(large)  RR >2 または< 0.5 (+1) 

 上記以外 （0） 

②用量-反応勾配(dose-dependent gradient) 

 報告では介入の量（回数、投与法）が少ないが、より多くの量の介入を行えば、有意差

が出ていただろうということが考えられる場合には、エビデンスの強さを上げることを考

慮しても良い。 

 ＜判定＞ 

 非常に大きな用量-反応勾配が考えられる  (+2) 

 大きな用量-反応勾配が考えられる (+1) 

 上記以外 （0） 

③可能性のある交絡因子による効果の減弱 (plausible confounder)  

 報告の中に調整できていない交絡因子があり、その交絡因子が報告されている効果を減

弱させていると想定される場合には、エビデンスの強さを上げることを考慮しても良い。

たとえば、介入を行った群には高齢者、糖尿病の患者が多かったため、効果としての死亡

率がわずかしか改善しなかったが、もし、背景が均一化されれば大きな有意差が出ていた

だろうと想定される場合などが相当する。 
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 ＜判定＞ 

 可能性のある交絡因子が、効果を大きく減弱させていると考えられる  (+2) 

 可能性のある交絡因子が、効果を減弱させていると考えられる (+1) 

 上記以外 （0） 

 なお、観察研究の評価を省略する場合は、その理由を記載し、エビデンスの強さは

「弱」のままとする。 

 

4.4.5 エビデンスの統合 

4.4.5.1 定性的システマティックレビュー 

エビデンス総体を質的に統合することを定性的システマティックレビューという。定性

的システマティックレビューは各研究のバイアスリスクの評価と非直接性の評価、それら

を反映したエビデンス総体のバイアスリスクと非直接性の評価、エビデンス総体を構成す

る研究間の非一貫性、不精確、報告（出版）バイアスなどの評価と臨床的文脈の評価も含ま

れる。4.4.1～4.4.4 までをまとめる作業のことである。 

なお、定量的システマティックレビューを行った場合でも、効果指標の統合値と信頼区間

だけでエビデンスの強さを決定せず、定性的システマティックレビューの結果もエビデン

スの強さの評価に反映させるため、診療ガイドライン作成において必須の作業となる。 

 

4.4.5.2 定量的システマティックレビュー（メタアナリシス） 

研究結果をまとめる際に統計学的に効果指標の値を統合しその信頼区間とともに提示す

るのが定量的システマティックレビュー、すなわち、メタアナリシスである。 

診療ガイドライン作成のためのシステマティックレビューで、研究デザインが同じで、

PICO の各項目の類似性が高い場合には、効果指標を量的に統合するメタアナリシスが可能

となる。メタアナリシスの結果、効果指標の統合値と信頼区間が得られるとともに、Forest 

plot、Funnel plotが得られる。これらのプロットは非一貫性、不精確、出版バイアスの判

定にも有用となる。診療ガイドライン作成におけるシステマティックレビューは定量的シ

ステマティックレビューすなわちメタアナリシスだけではなくかならず定性的システマテ

ィックレビューを同時に行う必要がある。 

メタアナリシスが実行できる場合には、その結果はエビデンス総体の強さを検討するひ

とつの項目となる。たとえば、ある介入が統計学的有意に、そして顕著に良いアウトカムを

導くという結果が出ている場合には、エビデンスの強さを上げることを考慮しても良い。ま

た、小さな差しかないという結果が出ている場合には、エビデンスの強さを上げる結果では

ないと判断しても良い。そして、有意な差がない場合には、エビデンスの強さを下げること

を考慮しても良い。 

 

・メタアナリシスが省略できる場合 

メタアナリシスは必ずしも必須ではない。次の場合にはメタアナリシスは省略できる可
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能性がある。 

①定性的にエビデンスの強さが保証できる場合 

 すなわち、エビデンスの強さが定性的評価から論理的に説明ができ、効果の確実性が保証

されていると評価可能である場合は、メタアナリシスを省略しても良い。たとえば、対象と

した論文がすべて同じ結論である場合などがこれに相当する。 

②同じ研究デザインの研究報告が１つしかない場合 

 あるアウトカム・介入群に関する報告のうち、同じ研究デザインについての報告が１つし

かない場合には、その報告自体の値しか統合に利用することができないため、メタアナリシ

スの必要がない。 

③ガイドライン作成グループによって定められた CQおよび方法と同様のメタアナリシスが

ある場合 

 たとえばコクランレビューや先行する診療ガイドラインのシステマティックレビューが、

ガイドライン作成グループの定めた方法とほぼ同様であり、その結果を利用できると判断

する場合には、そのメタアナリシスの結果をエビデンスの評価に用いることが可能である。

ただし、これらのレビュー報告後に新たな研究報告がなされている可能性があり、さらなる

注意深い検索が必要である。 

 

・メタアナリシスのためのソフトウェア 

 メタアナリシスのためのソフトウェアは無料のものも含め多数存在するので、それぞれ

が使いやすいと思われるものを必要な機能に応じて使用すれば良い。 

コクラン共同計画はシステマティックレビューを行うための Review Manager (RevMan)

（現バージョンは 5.3）とよばれるソフトウェアを無料で提供しており、その中にメタアナ

リシスのプログラムが含まれている。ウェブサイトからダウンロードして自由に使用する

ことができる。RevMan では各研究の名称や介入などを順次入力し、データを入力するテー

ブルを作成してから、データを入力し、メタアナリシスを実行する。同じデータからリスク

比、オッズ比、率差などを指標としたメタアナリシスを行うことができ、Forest plot を

Wordなどに貼り付け可能な形で出力できる（4.6参照）。 

また、統計解析のオープンプラットフォームである R でもメタアナリシス用のさまざ

まなパッケージが公開されており、これらを利用することも可能である。リスク比、リスク

差、オッズ比、ハザード比、平均値差などの効果指標を用いるのであれば、metaforを用い

ることができる。Excel でデータを用意し、簡単な操作でメタアナリシスを実行し、Forest 

plot, Funnel plotなどの結果を得ることができる（4.7参照）。 

 

・効果指標 

メタアナリシスでは複数の研究結果を統合するが、統合されるのは効果指標の値である。

効果指標にはさまざまなものがあるが、リスク比（Risk Ratio, RR、相対危険度 Relative 

Risk, RR）、オッズ比（Odds Ratio, OR）、率差（Rate Difference, RDまたはリスク差 Risk 
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Difference, RD）、平均値差(Mean Difference, MD)、標準化平均値差（Standardized Mean 

Difference, SMD）、ハザード比(Hazard ratio, HR)、その他が用いられている。 

効果指標の値は、効果の強さあるいは大きさを定量的に表すものであることから、効果サ

イズ effect sizeとも呼ばれる。また、効果指標は一定の分布に従うが正規分布に従う場合

には、ばらつきの指標として標準偏差 Standard deviationを用いることができる。効果指

標の分布の標準偏差は、標準偏差と呼ばれる場合もあるが標準誤差 Standard error と呼ば

れる場合もあるが同じ意味で用いられている。 

以下に、これら効果指標の算出について解説する。 

 

○四分表 

Two-by-two table

Outcome(+) Outcome(-) Sum

Treated: 

Intervention(+)
ri

T * ni
T - ri

T ni
T

Control: 

Intervention(-)
ri

C ni
C - ri

C ni
C

*The number of events in  the treatment group in the ith study.

 

効果指標算出の元になる四分表 

2群の率（割合）から RR、ORなどが算出される。rはアウトカム陽性（イベント生起）例の

人数、nは各群の総症例数、iは研究番号を表す。 

 

①リスク比 

リスク比の算出。リスク比＝(riT/niT)/(riC/niC)である。リスク比の自然対数は正規分

布に従い、その分布の標準偏差（標準誤差Standard error）は√(1/riT+1/riC-1/niT-1/niC)

で計算される。リスク比はそれぞれの群の率の比に相当するが、対数変換するとそれぞ

れの群の率の対数の差になるため、モデル化が容易である。対数化したリスク比、標準

誤差を用いて、統合値および 95％信頼限界を算出し、指数変換 Exponential 

transformation してもとのスケールに戻すことが行われる。その際には、標準誤差の

平方＝分散の逆数で重み付けした平均値を求める（固定効果モデル）。分散に研究間の

分散を加算して重み付けするとランダム効果モデルとなる。なお、割り算の分母が 0に

なる場合には、r および n-rに 0.5を加算する。 
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②オッズ比 

オッズ比は[riT(niC-riC)]/[riC (niT-riT)]で求められる。オッズ比の自然対数は正規分

布に従い、その分布の標準偏差（標準誤差 standard error）は√[1/riC+1/(niC-

riC)+1/riT+1/(niT-riT)]で計算される。なお、割り算の分母が 0になる場合には、rおよ

び n-rに 0.5を加算する。 

 

③率差（リスク差） 

率差は riT/niT-riC/niC で求められる。2 群の率の差は正規分布に従い、その分布の標

準偏差（標準誤差 standard error）は√{[riT (niT-riT)/(niT)3]+[riC (niC-riC)/(niCC)3]}

で計算される。 

 

④標準化平均値差 

標準化平均値差 SMD として、Hedge’s unbiased estimator が推奨されているが、

Cohen’s d, Hedge’s g, Glass’s Δなども用いられている。 

Effect sizes in the d family for 
continuous variables

• Cohen’s d = (M1 – M2)/SDpooled

• Glass’s Δ = (M1 – M2)/SDcontrol

• Hedges’ g = (M1 – M2)/SD*
pooled

 

連続変数の場合の効果指標の例 

 

⑤ハザード比 

HRは RRと類似した概念であるが、時間イベントアウトカムの場合、すなわち生存分

析の場合に適用される。Coxの比例ハザード解析、カプラン・マイヤー生存解析、ログ

ランク検定などの結果から HRと信頼区間を算出することが可能である。 

 

⑥その他 

治療必要数（Number Needed to Treat, NNT）は RRとベースラインリスク、あるいは

RD から算出できるが、理解が容易な効果指標であり、今後可能なかぎり提示すべきで
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ある。RR の信頼区間が 1.0 を挟んでいる場合には、Number Needed to Treat for 

Benefit(NNTB)と Number Needed to Treat for Harm(NNTH)の値が∞を挟んだ形になる。

生存分析に基づく NNTの計算も可能である。 

アウトカムが害 Harmの場合には、Number needed to harm, NNHが、介入がスクリー

ニング検査の場合には Number needed to screen, NNSが用いられる。 

RR、OR はログ変換（自然対数）することによって、正規分布に従うので、ログ変換

後に正規分布を前提とした統合を行うことが多い。 

 

・統合のモデル：固定効果モデル/ランダム効果モデル 

固定効果モデルでは統合の対象となった研究以外の研究は想定しないで、それらの研究

の効果指標の平均値を求めることになるといえる。ランダム効果モデルでは、実際の統合の

対象となった研究以外の研究が母集団として想定され、母集団からランダムに抜き出され

たのが統合の対象となった研究であると考える。 

したがって、研究間の異質性があるからランダム効果モデルを用いるという考えは誤り

であり、一方で、固定効果モデルによる効果指標の統合値は対象となった研究だけをまとめ

たものとしてはまったく正しいといえる。しかしながら、臨床研究は多くの異質性を生む要

素があることが多いので、ランダム効果モデルによる統合値を算出することが推奨されて

いる（Fu R 2014）。 

固定効果モデルの計算法の一例を示す。分散に基づく方法である。分散の逆数 inverse 

varianceを重み付けに用いて効果指標の平均値を算出する。 

固定効果モデルでは、各研究の分散だけが重み付けに用いられる。 

 

 

重みとして分散の逆数を用いる Variance-based method 

Inverse variance-based method とも呼ばれる。Mが統合値、Wは重みであり、分散の逆数

である。Vは分散である。Zは有意差検定に用いられる（1.96以上で有意）。 

 

研究間の異質性の検出には Q 統計値や I2統計値が用いられている。検出力が低いため、

P<0.1で有意とする場合も多い。これら 2つの統計値の算出法に関しても一般化 Q統計値を

標準的に用いるべきであるという考えもある。 
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ランダム効果モデルと Q統計値、I2統計値 

T2は τ2の推定値（データに基づき算出された効果指標の研究間の分散）。iは研究番号、Mは

効果指標の値、V は分散、W は重みである。統合値は上記の式で W の代わりに W*を用いて計

算する。DerSimmonian-Lairdの方法に基づく。 

 

また、統計学的異質性に基づいて固定効果モデル（p>0.10)、ランダム効果モデル（p<0.10)

とすることは推奨されない。メタアナリシスの対象とした研究以外の研究は想定せず、対象

研究の効果指標の平均値を知りたいのであれば、固定効果モデルの統合値がそれに相当す

る。また、ランダム効果モデルで研究間の分散であるτ2が 0になる場合は、固定効果モデ

ルと同じ結果となる。 

また、ランダム効果モデルの結果は効果指標の平均値μとその信頼区間および効果指標

の分布の標準偏差すなわち上記のτの 2つのパラメータの解釈が必要になる。多くの場合、

μ の値とその 95％信頼区間が評価の対象とされ、95％信頼区間が１を挟んでいなければ、

有意であり、効果があるというように解釈されている。しかしながら、このような結果はす

べての研究の効果指標の平均値のとりうる値についての解釈であり、個々の研究の効果指

標のばらつきは別に考える必要がある。したがって、将来同じような研究が行われた場合に

は、得られる効果指標の値がどのように分布するかについては、μとτの両者の値に基づ

いたベイジアン推測が必要になる。そのためには、ランダム効果モデルベイジアンメタアナ

リシスが必要となる。 

 

・感度分析 Sensitivity analysis 

メタアナリシスを行う際に、ある仮定を設定する必要があったり、任意の選定あるいは決

断が必要であったりする場合、その仮定や選定を変えた場合に結果がどのように変動する

かを見るのが感受性分析である。 

データから実行が可能である限り、感度分析を行うことが推奨される。 

 

・システマティックレビューチームとメタアナリシス 

システマティックレビューの実行には文献検索のスキルおよびメタアナリシスのための

統計学的知識とスキルが必要とされる。また、文献の選定、感度分析、メタリグレッション

の妥当性を確保するためには実診療に通暁している必要がある。したがって、多くの分野の
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専門家から構成されるチームでシステマティックレビューを実行することが望まれる。 

しかしながら、わが国の現状では、システマティックレビューチームに医学統計学の専門

家をそれぞれ配置することは多くの場合困難であり、メタアナリシスの実行は、その知識・

スキルを持つメタアナリシス担当者と各領域の専門家の協力の下に実行することが望まれ

る。 

 

4.4.6 エビデンスの強さに関する判定および表記方法 

・総合的評価（cf.算術和） 

 エビデンスの強さに関する各要素・項目は、「-2」、「-1」、「0」、「+1」、「+2」といった数値

を用いて評価を行っているが、｢-2」は「-1」の 2倍低いという意味ではなく、｢-2（とても

深刻な問題）」は「-1（深刻な問題）」という程度を示す指標として用いる。つまり、「－1－

2－2＝－5」になるという計算式ではない。それぞれのまとめの評価は、ぞれぞれの評価項

目の算術和ではなく、評価者の総合的判断によって決定する（Juni 1999; Linde 1999）。た

とえば、観察研究のエビデンスの評価を上げる 3項目とも「+1」であれば、エビデンスの強

さが「弱」から「中（+1）」に上昇判定される。 

 

・エビデンス総体としてのエビデンスの強さの評価 

 エビデンス総体としてのエビデンスの強さの評価は、研究デザインをベースにして評価

を開始するが、評価を下げる項目、評価を上げる項目を考慮し、最終的な強さを決定する。 

 具体的には、RCT のみでまとめられたエビデンス総体の評価は「強」、観察研究（コホー

ト、ケースコントロール研究）のみでまとめられたエビデンス総体の評価は「弱」、症例報

告、症例集積研究のみでまとめられたエビデンス総体の評価は「とても弱」として初期評価

を与える。次に、エビデンスの強さの評価を下げる 5項目、上げる 3項目の検討を行う。そ

して、メタアナリシスが実行可能である場合にはメタアナリシスを実行する。初期評価と項

目評価とメタアナリシスの結果を総合して、エビデンスの強さを A「強」、B「中」、C「弱」、

D「非常に弱」に分類する。 

 

・エビデンスの強さの判定作業に関する注意事項 

 次のような場合には特別な対応を検討しても良い。 

①RCTが、一つしかない場合 

原則としてエビデンス総体は、弱と判定するがその内容（バイアスリスク、非直接性

やエビデンスの強さの評価を上げる項目）を吟味して総合判定する。 

②コクランレビューで内容が評価されている論文を用いる場合 

 コクランレビューのエビデンス評価（バイアスリスク、非一貫性、不精確、出版バイ

アス等）を利用することもできる（＝コクランレビューの多くは、GRADEアプローチで

評価されている）。 

③海外のガイドラインを利用する場合 
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 海外のガイドラインが、ガイドライン作成グループによって決められた方法と同様

な方法によって作成されている（たとえば、GRADEアプローチ、などで作成されている）

場合は、それぞれのエビデンス評価（バイアスリスク、非一貫性、不精確、出版バイア

ス等）を利用しても良い。ただし、診療ガイドラインの推奨内容に関しては、コンセン

サスや海外の医療事情が盛り込まれているので、そのままエビデンスとして利用する

ことは難しい。 

④一つの CQに対して、RCTと観察研究がある場合 

 RCTと観察研究は別シートで評価する。最初から一括して評価しないことが重要であ

る。作業としては、RCTのエビデンス総体と観察研究のエビデンス総体をそれぞれ評価

し、必要がある場合には、それぞれの評価結果を総合して評価する。 

 例えば、RCTでは追跡期間が短く、有意差なしとされた内容が、コホート研究では長

い追跡期間の結果、大きな有意差が示されることがある。このような場合は、コホート

研究のバイアスが影響しているためなのか、追跡期間が十分長いために有意差が出た

のかについては、ガイドライン作成グループで検討を行う必要がある。その上で、エビ

デンスの強さを決定する。 

⑤専門家の意見/コンセンサス 

 専門家の意見や、コンセンサスは、エビデンスとしては用いないが、重要なエビデン

スの引用や、方向性、追試の必要な臨床研究の考え方など重要な情報源になる可能性が

ある。 

⑥先行する診療ガイドライン 

 また、過去に出版された診療ガイドラインを取り上げる場合、ガイドライン全体（特

に推奨文）としては、コンセンサスが含まれるのでエビデンスとしては用いられない。

一方、そのガイドライン作成で行われた、それぞれの CQに対する文献収集や選択、統

合などによって作成されたシステマティックレビューの結果やエビデンス評価（バイ

アスリスク、非一貫性、不精確、出版バイアス等）については、必要に応じて利用して

も良い。 

⑦害の評価と症例集積研究/症例報告 

 症例集積研究や症例報告は原則としてエビデンスの強さは「非常に低い」と判定され

る。しかし、前述のごとく「害」の評価では重要な情報となる場合があり、注意が必要

である。 

 

○手順 

(1)評価を下げる５項目を評価する 

 (1)-1観察研究の場合は、評価を上げる 3項目も評価する 

(2)定性的システマティックレビューをまとめる 

(3)メタアナリシスを行える場合はメタアナリシスを行い、結果をまとめる 

(4)エビデンス総体の強さを評価する 
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○テンプレート 

【4-7 評価シート エビデンス総体】 

【4-8 定性的システマティックレビュー】 

【4-9 メタアナリシス】 

 

○記入方法 

【4-7 評価シート エビデンス総体 記入方法】 

【4-8 定性的システマティックレビュー 記入方法】 

 

○記入例 

【4-7 評価シート エビデンス総体 記入例】 

【4-8 定性的システマティックレビュー 記入例】 

【4-9 メタアナリシス 記入例】 

  

旧
版



『診療ガイドライン作成マニュアル 2017』 

第 4章 システマティックレビュー 

（2017 年 12月 27日版） 

- 115 - 
Copyright(c) All rights reserved by Minds, Japan Council for Quality Health Care 

4.5 ステップ 5：SR レポートの作成 

 

システマティックレビューチームは、定性的または定量的システマティックレビューの

結果をエビデンス総体の強さとして SRレポートにまとめ、推奨作成を行うガイドライン作

成グループに提出する。 

CQ のうち、適切な論文が検索されなかった場合、または検索されたすべての論文の質が

高くなかった場合など、将来的な研究が必要と判断される場合は、Future research 

questionとして記載する。 

 ガイドライン作成グループは、提出された SRレポートをもとに推奨作成のステップに

進む。したがって、添付の資料も含めて、推奨決定の作業において必要・十分な情報を提

示できることに留意する。 

SRレポートには GRADEアプローチで用いられている結果のまとめ表 Summary of 

Findings (SoF) table（Guyatt 2011a; Guyatt 2013b; Guyatt 2013c; Carrasco-Labra 

2015; Carrasco-Labra 2016）を作成してもよい。SoFは以下の 7つの要素を含む。 

 

1. すべての重要・重大な望ましい・望ましくないアウトカム 

2. これらのアウトカムのベースラインリスク 

3. 介入群のリスク（イベント率）あるいは絶対リスク減少（絶対効果指標） 

4.リスク比、ハザード比などの相対効果指標 

5. 参加者の人数（総数）と研究数 

6. アウトカムごとのエビデンス総体の確実性 

7.コメントあるいは説明 

 

 

○テンプレート 

【4-10 SRレポートのまとめ】 

【4-11 Future research question】 

 

○記入方法 

【4-10 SRレポートのまとめ 記入方法】 

【4-11 Future research question 記入方法】 

 

○記入例 

【4-10  SR レポートのまとめ 記入例】 

【4-11 Future research question 記入例】 
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4.6 （参考）Review Manager (RevMan) 5.3によるメタアナリシス 

 

コクラン共同計画によりフリーで提供されている Review Manager（RevMan）は、シス

テマティックレビューを効率よく、共通の基盤で行うために開発されており、文献の管

理やレビューの管理、論文から抽出したデータの管理などの機能が強力である。その中

にメタアナリシスのツールも付属しており、広く使用され、RevManを用いた論文も多数

発表されている。 

2017年 8月時点の RevManの最新はバージョン 5.3.5である。Cochraneのウェブサイ

ト（http://ims.cochrane.org/revman/download）よりダウロードできる。Windows、Mac、

Linuxそれぞれの OSに対してプログラムが用意されている。ここでは、Windows版を用

いて RevMan5を用いたメタアナリシスの手順を主に解説する。最後にバイアスリスクの

評価結果の入力と解説する。 

 

RevManを起動する。最初は使用モードを設定する画面が出る。 

 

ここでは Standard modeを選択する。 

 

RevManが開かれるので、右下の Closeをクリックしていったんウィンドウを閉じる。 
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Fileメニューから Newを選択する。 

 

 

New Review Wizardの画面が開かれるので Nextをクリックする。 

 

 

Type of Reviewを選択する。ここでは、Intervention Reviewを選択し、Nextをクリ

ックする。 
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Review に付けるタイトルを入力する。いずれかのラジオボタンを選択し書き込み、

Nextをクリックする。[Alteplase] for [ischemic stroke]と入力（カギカッコ内を入

力）。 

 

 

Reviewのステージを選択する。ここでは、Full reviewを選択し、Finishをクリック

する。 

 

 

右側の Text of Reviewの画面にタイトルそのほかの情報が表示される。左側のサイ

ドバーには、Reviewを構成するさまざまな要素が表示される。サイドバーではブレット

の向きによってメニューが開かれたりたたまれたりする。この時点で File メニューか

らファイルとして保存することもできる。拡張子は.rm5 でファイル名はデフォルトで

はタイトルと同じであるが、変更することもできる。 

 

 

旧
版



『診療ガイドライン作成マニュアル 2017』 

第 4章 システマティックレビュー 

（2017 年 12月 27日版） 

- 119 - 
Copyright(c) All rights reserved by Minds, Japan Council for Quality Health Care 

 

 

ここで、Tables のブレットをクリックし、次いで Characteristics of included 

studiesのブレットをクリックする。 

 

 

Characteristics of studies の行をクリックすると、右の Text of Reviewの画面は

自動的にスクロールして一番上の行が Characteristics of studies となる。左側の

Characteristics of included studies をダブルクリックするか、右の画面の

Characteristics of included studies の右側のプロパティ-を表す ボタンをクリッ

クする。 
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臨床試験の名称と発表年を入力するために Heading を Trial と Year の 2 つ設定し、

OK をクリックする。 

 

 

右の Text of Reviewの画面で、Characteristics of included studiesの左の＋の

ブレットをクリックし、Add Studyボタンをクリックする。 

 

 

Trialの名称を入力して Nextをクリックする。Trialの名称ではなく、著者名や番号

などでも構わない。 
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出版されたデータを用いるので、そのまま Nextをクリックする。 

 

 

年度を入力して Nextをクリックする。 

 

 

次に、研究の特徴などを入力する画面となる。ここでは、不要なので、そのまま Finish

をクリックする。 旧
版
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以上で 1つの研究の属性を入力した。入力した研究の名称が右の画面に表示されるよ

うになる。 

 

 

さらに Add Study をクリックして必要な研究をすべて入力する。ここでは、3つの研

究を入力した。以下の画面の様に入力した 3つの研究のタイトルが表示される。データ

はまだ入力していないので、各名称の下に[Empty]と表示されている。 

 

 

次に、左側のサイドバーの Data and analyses をクリックする。 
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右側の画面に Add comparisonのボタンが表示されているので、それをクリックする。 

 

 

New Comparison Wizard の画面が表示される。ます、比較の名称を入力し、Nextをク

リックする。ここでは Alteplase vs Placeboと入力。（ここで、いったん Finishで終

了してから、あとで右側の Text of Reviewの画面で表示される Add Outcome ボタンを

クリックして以下のデータの入力を行うこともできる。） 

 

 

 

続けて比較の対象となるアウトカムを入力するため、Add an outcome under 

comparisonを選択し Continueをクリックする。 
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New Outcome Wizard の画面が表示されるので、比較されるデータ型を選択し、Next

をクリックする。ここでは、Dichotomousを選択。 

 

 

アウトカムの名称と比較される 2 群のラベルを入力する。Group Label 1:と Group 

Label 2:はデフォルトでは Experimentalと Controlとなっているので、それぞれを書

き換える。ここでは、名称を Intracranial bleeding、群のラベルは Alteplase、Placebo

とする。入力したら、Nextをクリックする。 

 

 

メタアナリシスの方法、効果指標、モデルを設定する画面が出るので、それぞれラジ

オボタンを選択する。ここでは、Inverse Variance、Risk Difference、Random Effects

を選択する。Nextをクリックする。 
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メタアナリシスの結果を出力する際の項目を選択する画面となる。Totals and 

subtotals、95%、95%を選択して、Nextをクリックする。 

 

 

フォレストプロットでの表示に関するデータ設定の画面が出るので、必要に応じて入

力・選択する。Left Graph Label、Right Graph Label はデフォルトで Favors 

[experimental]、Favors [control]となっているが、ここでは、かぎかっこの部分をそ

れぞれ Alteplase, Placebo と書き換え、Sort Byは Year of study を選択する。Next

をクリックする。 
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次の画面でいったん Finishする。 

 

次に、左のサイドバーの Data and analyses の下に今設定した Outcomeが表示されて

いるので、その部分 1.1 Intracranial bleedingをダブルクリックする。 

 

 

 

右の Text Review の画面にそのアウトカムに関するデータが表示される。まだデータ

を入力していない状態なので、症例数は 0 が表示されている。 
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ここで、上に並んでいるアイコンの一番左の＋のついたアイコンをクリックすると、

データ入力する研究名称を選択する画面が出る。左側に研究名称の一覧が表示されるの

で、そこから選択して Finishをクリックする。今回は、3つ全部を選択する（Control

キーを押しながら選択すると複数選択が可）。 

 

 

右側の Text of Reviewの画面に表が表示されるので、各研究の介入群と対照群の総

症例数とイベント生起例数を入力する。先ほど Year でソートする設定にしたので、年

度順に研究名称が並んで表示されている。 

 
 

背景が白のセルにデータを順次入力し、すべての値の入力を終了すると以下の結果が

得られる。 
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この画面で、右上のボタンによって、さまざまな変更ができるようになっている。一

番左側のボタンはさらに研究を追加する場合に用いる。2つ目のボタンは現在 RD（Risk 

Difference）の結果を表示していることを示しており、クリックすると OR オッズ比、

RR リスク比へと変更される。3つ目のボタンは RE、すなわちランダム効果モデル Random 

effects modelを用いていることを示しており、このボタンをクリックすると FE、Fixed 

effects modelに変更できる。これらはすぐ結果に反映され何度も変更可能である。 

 

 

右下のスケールのボタンを移動させると、グラフの大きさが変わる。 

 

 

4つ目のボタンをクリックすると Forest plot を別画面に表示する。Forest plot を

表示した状態で Add as Figureをクリックするとその画面の情報が Figuresの情報に追

加される。 

 

 

5つ目のボタンをクリックすると Funnel plot が表示される。Add as figure をクリ
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ックすると、この図を Figuresの情報に追加できる。 

 
 

Add as figure で情報を Figures に追加すると、右画面の上のタブの部分に Figure 

1、Figure 2 と表示されるようになる。クローズボックスをクリックすると閉じること

ができる。また、画面を保存する場合は、右上にある保存ボタンを、そしてコピーして

Word などに貼り付けたい場合には、その隣のコピーボタンをクリックするとクリップ

ボードにコピーされるので、それを貼り付けることができる。 

 

 

 

以上の作業を済ませて、左のサイドバーから Data and analysesをクリックすると作

業の結果が右の画面に表示される。右画面のたとえば Figure 1(Analysis 1.1)の＋ボ

タンをクリックすると Forest plotがその下に表示される。Figure 2 は Funnel plotで

ある。また、これらの文字列の部分をダブルクリックすると Text of Review のタブの

隣に Figure 1(Analysis 1.1)というタブが表示されるとともに、上記の画面と同じよ

うに右側の画面に Figureが表示される。 
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各研究のバイアスリスクの評価を行いたい場合には、左のサイドバーの

Characteristics of included studiesで Risk of bias tableをダブルクリックする。 

 

 

 

 

その研究のバイアスリスクの判定を入力する画面が出るので、それぞれ Authors’ 

judgement のポップアップメニューから選択する。さらにその根拠を Support for 

judgementsに入力する。その結果は Data and analysesの画面に反映される。 
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作業を終了するときは、Fileメニューからファイルとして保存する。 

 

Risk of bias table の設定を、すべての研究について終了後、保存したファイルを開

き、Data and analysesの 1.1 Intracranial bleedingをダブルクリックすると、右上

の Risk of bias figureのボタンが押されて状態であれば、右の画面に Risk of bias 

figureが追加されて表示される。 

 

 

Risk of bias graph は左のサイドバーで Figures をクリックして、右の画面で Add 

Figureをクリックする。 
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Risk of bias graphを選択して Nextをクリックし、Captionを入力して、Finishをク

リックする。 

 

 

右の画面に表示される。 

 

 

同じ手順で Risk of bias summaryを選択すると、Risk of bias figure が右の画面

に表示される。ここで言う Summaryの意味は対象となった複数の研究の評価結果を、研

究全体をまとめて表示するという意味で、研究ごとのバイアスリスクのまとめや、エビ

デンス総体のバイアスリスクを一つの値で表したものではない。 
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Fileメニューからファイルとして保存すると、追加・変更箇所がすべて保存される。 

 

以上。 
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RevMan 使用時の注意点 

 

RevMan (Review Manager)はコクランシステマティックレビュー作成を目的に作られてい

るため、診療ガイドライン作成のための利用時には機能の一部を利用することになる。上記

のように Risk of bias summary figure および Risk of bias graph figureを作成するこ

とができるが、研究ごとの summary of risk of biasは、図には含まれていないこと、ま

た、エビデンス総体の確実性を評価する際にはサンプルサイズによる重みづけが必要であ

るが、図にはそれが表示されていないことに注意し、適切な判定をすることが望まれる。ま

た、Cochrane risk of bias toolの個別のバイアスリスクの評価の基準については 92ペー

ジを参照。 

また、表に示すように、コクランのバイアスリスクの High, Unclear, Lowの判定から

GRADEの Very serious limitation, Serious limitation, No serious limitationの判定

への変換作業が必要になる。 

 

 

Cochrane handbook for systematic reviews for interventions (Version 5.1) Table 

12.2.d（Hggins 2011a） 
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4.7 （参考）R と metafor パッケージを用いたメタアナリシス 

 

R のインストール 

 

R のプログラムは The Comprehensive R Archive Network (CRAN)のウェブサイト 

http://cran.r-project.org/ からダウンロード可する。OS のプラットフォームとして

Windows、Linux、Mac に対応したバージョンが用意されている。 

 

 

Windowsの場合であれば、Download for Windows をクリックし、次の画面で install R 

for the first time をクリックする。 

 

 

次の画面で Download R “バージョン No.” for Windows をクリックして R-3.0.1-

win.exeファイルをダウンロードする。 

 

 

ブラウザーの下の方に保存ボタンが現れるので、名前を付けて保存を選び、ダウンロード

のフォルダなどにファイルを保存する。 
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ダウンロードしたファイルをダブルクリックして、インストールを開始する。 

 

 

コンピュータへの変更を確認する画面が出るので、OK をクリックし、言語を選択する画

面となるので、日本語を選択し、インストール中の表示を日本語にする。 

 

 

あとはセットアップウィザードか開始されるので指示に従って、インストールする。途中

でコンポーネントの選択画面が出るので、Message translationにチェックを入れておくと、

インストールされた Rのメニューが日本語表示となる。 

 

 

32 ビット版と 64 ビット版が選択できるので、各自の PC に合わせていずれかをインスト

ールすればよいが、両方をインストールすることもできる。スタートメニューにアイコンを

置くか、デスクトップにアイコンを置くかなどの設定はインストールの過程で選択できる

のは他のソフトウェアの場合と同様である。 

 

デスクトップにおかれた Rのアイコン。 
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パッケージのインストール 

 

R は特定の解析を目的としたパッケージと呼ばれるプログラムが世界中の開発者により

提供されている。Viechtbauer W氏が開発したメタアナリシスのためのパッケージ metafor

（Viechtbauer 2017）を用いてメタアナリシスを行い、Gordon M氏の開発した Forest plot

のためのパッケージ forestplot（Gordon 2017）を用いる。 

 

Rを起動後、パッケージメニューから CRANミラーサイトの設定を選択し、一覧から Japan 

Tokyo (https)を選択して、OKをクリックする。 
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次に、パッケージメニューからパッケージのインストールを選択し、表示されたパッケー

ジの一覧から目的のパッケージを探し、選択して、OKをクリックする。 

  

 

他の forestplotパッケージについても同様の操作を行う。 

 

通常、管理者権限で Windowsを用いている場合は、Program Filesフォルダの中の Rフォ

ルダの中の libraryフォルダにパッケージがインストールされる。Rのパッケージメニュー

からパッケージの読み込みを選択するとインストール済みのパッケージを確認することが

できる。インストール作業は最初に一度行うだけである。 

 

メタアナリシスのためのデータの準備 

 

必要なデータは Excel で用意できるので、評価シートの一部を用いて用意することがで

きる。データのラベル名はそのまま、ラベルのカラムのテキストは内容に応じて変更する。

効果指標の種類は略称によって判断してメタアナリシスを実行する。 
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アウトカムが二分変数で効果指標がリスク比の場合の例を以下に示す。同じデータで RR

を RDに変え、Risk Ratioを Risk Differenceに変えれば、リスク差を効果指標としてメタ

アナリシスを行う。OR, Odds Ratioに変えれば、オッズ比を効果指標とする。 

 

 

効果指標がハザード比の場合の例を以下に示す。 

 

 

アウトカムが連続変数で効果指標が平均値差の場合の例を以下に示す。 

 

 

メタアナリシスの実行 

 

インターネットに接続された状態で、Rを起動し、ファイルメニューから新しいスクリプ

トでエディタ画面を開き、次のスクリプトを書き込む、あるいはこの画面からコピーして貼

り付ける。後で利用することを考えて、ファイルメニューから保存を選択して metaclip.R

というファイル名で保存しておく。以後使用する際はファイルメニューからスクリプトを

開く で開いて用いる。 
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metaclip.R 

#1. クリップボード経由でデータ読み込み：ヘッダーあり 

exdat=read.delim("clipboard",sep="\t",header=TRUE) # Windows 

exdat=read.delim(pipe("pbpaste"),sep="\t",header=TRUE) # Mac 

#2. スクリプトを読み込んでメタアナリシスを実行。 

source("http://zanet.biz/med/useRj/scripts/forest_metafor_b.R") 

 

Excelを起動して、データファイルを開き、上記の太枠の範囲を選択し、コピー操作を行

う。 

 

Rに戻り、上記スクリプトの＃１を実行する。Windowsの場合は、#Windows と書いてある

行にカーソルを置き、実行ボタンをクリックする（または Ctr+R）。Mac の場合は、#Mac と

書いてある行にカーソルを置き、Command+Enter キーを押す。この操作により、データがク

リップボードを経由して Rに手渡される。 

 

続いて、＃2 のスクリプト source(……)の行にカーソルを置いて、同様に実行させると

Forest plotと Funnel plotが描画される。 
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Forest plotはウインドウの大きさを変更して、全部が見えるようにする。 

 

プロットを選択した状態で、ファイルメニューからファイルとして保存したり、クリップ

ボードにコピーして Excel、Wordや PowerPointに貼り付けたりすることができる。 

  

 

注） 

リスク比、リスク差、オッズ比、ハザード比、平均値差を効果指標としたメタアナリシス

を metaforで実行し、Forest plotは forestplot、Funnel plotは metaforで作成するスク

リプト metafor_forest_b.R はサーバにおいてあり、それをインターネットを介して、R で

読み込んで実行させている。メタアナリシスの手法はランダム効果モデルを用い、

Restricted maximum likelihood method で処理を行っている。RevMan で用いられている

DerSimmonian-Laird methodとはわずかに統合値が異なる場合がある。 

スクリプトファイルをローカルに置いて使用したい場合は、以下の URL から ZIP ファイ

ルをダウンロードして解凍し、metaclip.Rと forest_metafor_b.Rの二つのファイルをどこ

かのフォルダに置く。R を起動後、ファイルメニューからディレクトリの変更 を選択し、

そのフォルダを作業ディレクトリとして選択する。ファイルメニューからスクリプトを開

く を選択し、metaclip.R を開いて、#1 のスクリプトで Excel からデータを読み込み、#3

のスクリプトを実行する。 

URL: http://zanet.biz/med/useRj/scripts/forest_metafor_b.zip   
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また、スクリプトファイルを使用時にウェブサイトから読み込んで解析を実行すること

も可能である。この場合は、スクリプトを各自管理する必要がなく、解析用のデータを Excel

で用意するだけで済む。 

URL: http://zanet.biz/med/useRs/ 

 

  

旧
版



『診療ガイドライン作成マニュアル 2017』 

第 4章 システマティックレビュー 

（2017 年 12月 27日版） 

- 143 - 
Copyright(c) All rights reserved by Minds, Japan Council for Quality Health Care 

4 章テンプレート 

【4-1 データベース検索結果】 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

タイトル:    

CQ:    

データベース:    

日付:      

検索者：     

   

♯ 検索式  文献数 
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【4-2 文献検索フローチャート】 PRISMA声明を改変 

 

 

 

                      

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Total records identified through 

database searching (n=     )  

(n =   ) 

Records excluded 

(n =   ) 

Full-text articles excluded, 

with reasons  

(n =   ) 

Studies included in qualitative synthesis 

(n =   ) 

Studies included in quantitative synthesis 

(meta-analysis) (n =   ) 

Additional records identified through 

other sources (n=    ) 

(n =   ) 

NGC NICE PubMed Cochrane 医中誌 EMBASE WHO PsycINFO® CINAHL Others(  ) 

Records screened ( 1st Screening ) 

(n =   ) 

 

Full-text articles assessed for eligibility 

( 2nd Screening ) (n =   ) 
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【4-3 二次スクリーニング後の一覧表】 

文献 研究デザイン P I C O 除

外 

コメン

ト 

        

        

        

 

【4-4 引用文献リスト】 

 文献 ID 書誌情報 

採用論文   

不採用論文   

その他の引

用論文 
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【4-5 評価シート 介入研究】 
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【4-6 評価シート 観察研究】 
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照
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ク
*
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非
直
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性
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【4-7-1 評価シート エビデンス総体】 

 

  

エ
ビ

デ
ン

ス
の

強
さ

は
R

C
T

は
”
強

(A
）
”
か

ら
ス

タ
ー
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ら

ス
タ
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。
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各
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絶対効果指標の結果を記入する場合の表。 
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【4-8 定性的システマティックレビュー】 

CQ    

P  

I  

C  

臨床的文脈  

 

O1  

非直接性のまと

め 

 

バイアスリスク

のまとめ 

 

非一貫性その他

のまとめ 

 

コメント  

 

O2 

 

 

O3 

 

： 

： 
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【4-9 メタアナリシス】 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

P I

C O

( - )　P=

　

Forest  plot

コメント：

コード

感度分析

Funne l plot

コメント：

コメント：その他の解析

メタリグレッ
ション

モデル

効果指標

方法

統合値

CQ

研究デザイン 文献数
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【4-10  SR レポートのまとめ】 
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【4-10-2 結果のまとめ（SoF summary of findings）】 
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【4-11 Future Research Question】 
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4 章記入方法 

【4-1 データベース検索結果 記入方法】 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

タイトル:  混同のないようすべてのテンプレートにタイトルを記載する 

CQ:  混同のないようすべてのテンプレートに CQ番号と CQ文を記載する 

データベース:  データベース名とその検索期間を記載  

日付:    検索日を記載  

検索者：  2名の検索者を記載。公開時には削除または、イニシャルに変更すること。 

   

＃ 検索式 文献数 

 検索式を AND/OR、ti/ab/kw などを含めて記載 文献数を記載 

   

   

   

   

 検索を行った DBの数だけ作成されるが、代表的

なもののみ診療ガイドライン作成に記載してもよ

 最終検索結果は上でも下でもよいが統

一して記載する 
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【4-2 文献検索フローチャート 記入方法】 PRISMA声明を改変 

 

 

 

                      

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Total records identified through 

database searching (n=     )  

(n =   ) 

Records excluded 

(n =   ) 

Full-text articles excluded, 

with reasons  

(n =   ) 

Studies included in qualitative synthesis 

(n =   ) 

Studies included in quantitative synthesis 

(meta-analysis) (n =   ) 

Additional records identified through 

other sources (n=    ) 

(n =   ) 

 文献検索で見つからなかったが有用な文献が

あれば追加してもよい。 

 複数のデータベースから同じ論文

が見つかることも多いので重複を削

 テンプレート 4-4の不採用論文の数と

一致する。 

 メタアナリシスを行わない場合は０と記入。 

 テンプレート 4-4 の 採用論文の数と

一致する。 

NGC NICE PubMed Cochrane 医中誌 EMBASE WHO PsycINFO® CINAHL Others(  ) 

 各 CQ毎に使用した文献データベース別に、検索した研究デザインの合計文献数を記載。使用

しなかったものは NA とする。CQ の数だけできるが、代表的なものを診療ガイドライン巻末

に資料として掲載する。 

 

72 

153 

NA 

NA 

NA 

NA 

 

Records screened  (1st Screening) 

 (n =   ) 

 

Full-text articles assessed for eligibility 

(2nd Screening) (n =   ) 
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【4-3 二次スクリーニング後の一覧表 記入方法】 

文献 研究デザイ

ン 

P I C O 除

外 

コメント 

著者名、出版名

で一元的に管理 

 サンプル数、

セッティン

グ、Pの特徴

を記載 

介入の特徴 比較の

特徴 

記載されて

いる Oとそ

の形式 

  

        

        

 

 

【4-4 引用文献リスト 記入方法】 

 文献 ID 書誌情報 

採用論文 ハーバード式による文献

整理 ID で、本文と対応さ

せる 

4-3 二次スクリーニング後の一覧表に残った、システマティック

レビューに使用した論文の書誌情報 

不採用論

文 

ハーバード式による文献

整理 ID で、本文と対応さ

せる 

4-3 二次スクリーニング後の一覧表からその後のステップで削

除された論文の書誌情報 

その他の

引用論文 

ハーバード式による文献

整理 ID で、本文と対応さ

せる 

総論や、疫学などシステマティックレビューを行わない章にお

いて引用した論文の書誌情報 

 

  

 二次スクリーニングには残ったが、バイアスリスクの検討などで後に除外された

論文がある場合はここに明記し、コメントに理由を記載する。 
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【4-8 定性的システマティックレビュー 記入方法】 

CQ  管理番

号 

CQ の文章を記入。 

P CQ の文章を補則する十分詳細な記述。タイミングやセッティングも必要に応じて記述する。 

I 介入の詳細。 

C 比較は 1：1の比較が望ましいが、必要に応じて複数の比較を 

臨床的文脈 診療のプロセスのどこに位置づけられるか、診断、治療、予防、予後予測、その他

のいずれに分類されるかなどを記述する。 

 

O1 害のように CQ の文章に表れない場合もあるがエビデンス総体の対象がわかる

ように記述する。 

非直接性のまと

め 

CQ と得られたエビデンス総体の間の乖離について記述する。介入の比較が非

直接的である場合や日本人患者への適用に問題がある場合には必ず記述する。 

バイアスリスク

のまとめ 

特に問題となるバイアスリスク、推奨の決定に影響を及ぼすバイアスリスクを

記述する。 

非一貫性その他

のまとめ 

複数の研究間の相違の大きさ、信頼区間やバイアスリスクから判定した不確実

性、効果の大きさなどについてまとめを記述する。研究デザインが異なるもの

をまとめた場合はそれについて記述する。 

コメント このアウトカムに関するエビデンス総体の評価において特に注意すべき点が

あればそれを記述する。 

 

O2 

 

 

O3 

 

：  
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【4-10-1  SR レポートのまとめ 記入方法】 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

【4-11 Future Research Question 記入方法】 

 

 

 

 

 

 

  

【4-8 定性的システマティックレビュー】、【4-9 メタアナリシス】の結果をまとめる。 

 

 

 

 

 

 

 

現在までの研究では解明されていない課題から、将来の研究で回答が得られるであろう

クリニカルクエスチョンを作成する。以下の項目を記述する。 

・ リサーチクエスチョン 

・ 背景 

・ 可能な研究計画の概略 
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4 章記入例 

【4-1 データベース検索結果 記入例】 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

タイトル:   Stroke and t-PA 

CQ1  発症 6 時間の脳梗塞患者に対してｔ－PA 静脈投与は未治療に比べて総死亡を

減少させるか。 

データベース:  The Cochrane Library 

日付:     2013/11/02  

検索者：   NK／FK  

＃ 検索式  文献数 

10 #3 and #9 415 

9 #6 or #7 or #8 2430 

8 alteplase:ti,ab,kw 373 

7 rt-pa :ti,ab,kw 501 

6 tissue plasminogen activator:ti,ab,kw 2133 

5 #3 and #4 4156 

4 stroke:ti,ab,kw 19227 

3 #1 or #2 10673 

2 ischaemic:ti,ab,kw 2530 

1 ischemic:ti,ab,kw 8427 
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【4-2 文献検索フローチャート 記入例】 PRISMA声明を改変 

 

 

 

                      

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Total records identified through 

database searching (n =961    )  

(n =   ) 

Records excluded 

(n = 935 ) 

Full-text articles excluded, 

with reasons  

(n = 22 ) 

Studies included in qualitative synthesis 

(n = 9 ) 

Studies included in quantitative synthesis 

(meta-analysis) (n = 3 ) 

 

 

Additional records identified through 

other sources (n = 5   ) 

(n =   ) 

Records screened  (1st Screening) 

(n =966) 

 

Full-text articles assessed for eligibility 

(2nd Screening) (n =31) 

 

NGC NICE PubMed Cochrane 医中誌 EMBASE WHO PsycINFO® CINAHL Others(  ) 

78 69 354 415 74 204 NA NA NA NA 
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【4-3 二次スクリーニング後の一覧表 記入例】 

文献 研究

デザ

イン 

P I C O 除

外 

コメン

ト 

The IST-3 

collaborat

ive group, 

2012 

RCT 3035 

patients 

were 

enrolled by 

156 

hospitals in 

12 countries 

0.9 

mg/kg 

intraven

ous rt-

PA 

control independent, as 

defined by an 

Oxford Handicap 

Score (OHS) of 

0—2 at 6 months 

 1617 

(53%) 

were 

older 

than 

80 ys. 

        

        

 

【4-4 引用文献リスト 記入例】 

 文献 ID 書誌情報 

採用論文 The IST-3 

collaborative 

group, 2012 

 

The benefits and harms of intravenous thrombolysis 

with recombinant tissue plasminogen activator within 

6 h of acute ischaemic stroke (the third international 

stroke trial [IST-3]): a randomised controlled trial. 

Lancet. 2012. 379(9834):2352-2363. 

不採用論

文 

 

 

 

その他の

引用論文 
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【4-5 評価シート介入研究 記入例】 

  

実
行

バ
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ス

検
出

バ
イ

ア
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研
究
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ザ
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T
0

0
0

0
0

0
0

0
0

0
-
1

-
1

0
0

-
1

1
5
2
0

4
0
7

2
6
.8

1
5
1
5

4
0
8

2
6
.9

R
R

1
.0

0
6

0
.8

9
 -

 1
.1

3

E
P

IT
H

E
T

R
C

T
0

-
1

0
0

0
-
1

0
0

0
-
1

-
1

-
1

0
-
1

-
1

4
9

7
1
4
.3

5
2

1
3

2
5

R
R

1
.7

5
0
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E
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S
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T
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0
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1
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9
1
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0
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0
9

4
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0
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R
R

0
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7
9

0
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 -

 1
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6
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T
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3
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0
歳
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4
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1
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度

用
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が
日

本
よ

り
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E
P
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H

E
T

4
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ロ
ッ
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ラ

ン
ダ

ム
化

脱
落
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あ
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*
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該
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セ

ル
に

記
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発
症

6
カ

月
後

の
総

死
亡

ア
ウ

ト
カ

ム

個
別

研
究

バ
イ

ア
ス

リ
ス

ク
*

選
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バ
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ア
ス

症
例

減
少

バ
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ア
ス

そ
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他
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ガ
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ド
ラ

イ
ン

虚
血

性
脳

卒
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に
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す
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ア
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テ
プ
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ゼ
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虚
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【4-6 評価シート 観察研究 記入例】 

 

  

*
バ

イ
ア

ス
リ

ス
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【4-7 評価シート エビデンス総体 介入研究 記入例】 
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【4-7 評価シート エビデンス総体 観察研究 記入例】 
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【4-9 メタアナリシス 記入例】 

 

 

  

P I

C O

0.92 ( 0.84 - 1.03 )　P=

　

CQ

CQ19　虚血性脳卒中患者で発症後6時間以内のt-PA投与は非投与と比べ6ヵ月後の自立性を改善するか？

発症後6時間以内の虚血性脳卒中 t-PA静脈内1回投与

プラセボ 6カ月後の自立性

研究デザイン RCT 文献数 3

コード

IST-3, EPITHET, ECASS II

モデル ランダム効果 方法 Inverse-variance method　(RevMan5.2)

効果指標 リスク比 統合値 0.17

Forest  plot

コメント： NNT=1/(1-0.92)=12.5程度の効果が期待されるという結果であるが、有意水準に達していな
い。

Funne l plot

コメント： 出版バイアスを示唆する分布は認められない。

その他の解析 施行せず。 コメント：

メタリグレッ
ション

感度分析 旧
版



『診療ガイドライン作成マニュアル 2017』 

第 4章 システマティックレビュー 

（2017年 12月 27日版） 

- 168 - 
Copyright(c) All rights reserved by Minds, Japan Council for Quality Health Care 

【4-10-2 結果のまとめ表 SoF 記入例】 
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5.0 概要  

 

 システマティックレビューチームがエビデンス評価を行った後、その結果やその他資料

を用いて推奨、およびその強さを決定する。その際、推奨をどれほど強く支えられるかとい

う意味のエビデンスの確実性（強さ）がそのまま推奨の強さになるのではない。システマテ

ィックレビューの結果やその他の資料を用いて、原則として合意形成のための診療ガイド

ラインパネル会議等を行う。合意形成方法の基本的な考え方は偏りのない決定方法を用い

ることである。 

この場合、合意形成過程で行われた投票等の結果の提示や、推奨を作成する方法と最終的

な決定に至るまでの方法、経過を記載することが望ましい。 

 

○ステップ 

(1)推奨作成の具体的方法の決定 

(2)推奨文草案の作成 

(3)推奨の作成、推奨の強さの判定 

 ①手順 

 ②推奨決定会議のために準備する資料作成 

 ③推奨決定会議進行の具体的な方法について 

(4)解説の執筆 

 ①解説に記載すべき具体的な内容 

(5)一般向けサマリーの執筆 

(6) GRADEシステムを用いる場合の資料 

 ①EtD framework（DECIDE） 

 ②GRADE Grid 

 

 

 

  

 

  旧
版



『診療ガイドライン作成マニュアル 2017』 

第 5章 推奨 

 （2017 年 12月 27日版） 

- 171 - 
Copyright(c) All rights reserved by Minds, Japan Council for Quality Health Care 

5.1 ステップ 1：推奨作成の具体的方法の決定 

 

 「推奨作成の基本的方針」についてはスコープで決められているが、推奨作成の作業に入

る前に、ここでさらに具体的、詳細な方法について決定しておく。 

 

○手順 

(1)推奨を決定する方法（方式）の確認 

決定方法は、フォーマルな合意形成方法（Delphi法、NGT、GRADE grid、他）やその

他の合意形成会議方法のいずれを用いても良い。この場合、合意しなかった部分やその

解決法も明記しなければならない。以下では、推奨を決定する方法の例を挙げておく。 

 

①Delphi法（Dalkey et al. 1969） 

個別に評価し、その結果を得て、再度個別に評価を行い、その結果からコンセンサス、

および、合意/不一致を決定する。途中でパネルの討議を行う機会は設けない。 

 （3.3「クリニカルクエスチョン設定」Delphi法参照） 

 

②修正 Delphi法：RAND/UCLA  Appropriateness Method; RAM（Fitch et al. 2001） 

検討すべき事項について適切な情報を与えられた専門家が、まずは個別に評価を行

い（第１ラウンド）、その評価結果を資料とした会議での討議後に、再度個別に評価を

行う（第２ラウンド）。第２ラウンドの結果として得られた中央値をもとに、推奨につ

いてのコンセンサスを決定する。その際、二極化した場合などの場合には、合意ではな

く不一致と判断する。 

 

③Nominal Group Technique; NGT 

 検討すべき事項について、パネル全体が参加する会議でそれぞれの考えを発表し、そ

こで出て来たことの重要性をパネルが個別に評価する。その結果を集計して、コンセン

サスを形成する。 

 

④GRADE grid（Jaeschke et al. 2008） 

 検討すべき事項について、診療ガイドライン作成委員会の委員全体が参加する会議

でそれぞれの考えを発表し、その結果をもとに、投票を行う（5.6「（参考）GRADEシス

テムを用いる場合の資料」参照）。投票結果の判定方法は、事前に検討し決定しておく

（下記（3）参照）。投票項目は、強く推奨するか、弱く推奨するかの２段階で、さらに

「実施する」ことを推奨するか、実施しないことを推奨するかの分類となる。複数回の

投票を行っても意見の集約が得られない場合は、稀に推奨の強さを提示できないこと

も想定されるが、可能な限り明確に提示することが望ましい。 
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⑤Consensus Development Conference 

 検討すべき事項について、パネル全体が参加する会議で、互いに許容可能なコンセン

サスを作る義務が負わされて、文献レビュー、プレゼンテーション、聴衆による討議を

経て、報告書に対する参加者の合意をもって終了とする。NIH Consensus Development 

Conference が代表的なものであるが、その方法は各国で独自に進化している。 

 

⑥その他の合意形成会議 

全員参加の検討会議を経て、合議制で総合的な結果を導く。発展的な討議により、予

想を超えた推奨案が提示される可能性もある。 

 

(2)投票等による基準を確認・決定する 

 投票等によって推奨の強さなどを決定する場合には、診療ガイドライン作成グルー

プの全会一致とはならないことが多い。したがって、診療ガイドライン作成グループ全

体の意見として提示するための基準をあらかじめ確認・決定しておくことが望ましい。 

 推奨の強さを決定する際には、全体としての同意が得られなかった場合にやむを得

ず「推奨なし」と決定せざるを得ないこともある。しかし、診療現場では何らかの決断

をくださないといけないので、可能な限り推奨を提示する努力をすることが望ましい。 

例）多数の投票が特定の方向に賛成であり、20%以下が反対の方向に投票された（中立

的な投票も認めていた）場合、一方（特定の診療を実施すること、もしくは実施し

ないこと）を推奨する。特定の推奨を弱いではなく強いとするには、70%以上が「強

い」と投票する必要がある。もし、「強い」を支持する投票が 70%未満であった場

合は、推奨は強さの分類において弱いとされる（Jaeschkle et al. 2008; 

Dellinger et al. 2008）。 

例）70%以上の同意の集約もって全体の意見とする。同意するまで投票を繰り返す。 

例）70％以上の同意が集約された場合は、推奨の強さを決定する。全ての項目が 70％

未満の場合は、結果を公表したうえで再投票する。本行程を 3 回繰り返しても決

定できない場合は、「推奨なし」とする。 

 

(3)推奨、推奨の強さの表現方法について確認・決定する 

 推奨文、および、推奨の強さの表現について、あらかじめ確認しておく。 

推奨について、特定の介入の実施／非実施が問題となっている場合は、「実施するこ

とを推奨する」もしくは「実施しないことを推奨する」、また、３つ以上の選択肢（A、

B、C……）が問題となる場合は、「Aを実施することを推奨する」、「B を実施することを

推奨する」、もしくは、「C を実施すること推奨する」という提示方法になる。 

推奨の強さ、および、推奨文の記載方法の例を以下に挙げておく。 
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①推奨の強さの記載方法 

推奨の強さ：強く推奨する  

推奨の強さ：弱く推奨する（提案する、条件付きで推奨する） 

（推奨の強さ「なし」：明確な推奨ができない） 

 

②推奨文の記載方法 

推奨文は、上記推奨の強さ①に、エビデンスの確実性（強さ）を併記する。 

推奨の強さ エビデンスの確実性 

強い 

弱い 

強い 

中程度 

弱い 

非常に弱い 

以上の内容が読者に理解されるように推奨文を記載する。 

例 1）患者 P に対して治療 I を行うことを推奨する 

＝（強い推奨、エビデンスの確実性が強い） 

例 2）患者 P に対して治療 I を行うことを条件付きで推奨する 

= （弱い推奨、エビデンスの確実性が弱い） 

例 3）患者 P に対して治療 I を行わないことを提案する 

= （弱い推奨、エビデンスの確実性が非常に弱い） 

例 4）患者 P に対して治療 I を行わないことを強く推奨する 

= （強い推奨、エビデンスの確実性が中程度） 

 内容によっては、このような記載方法が難しい場合がある。そのようなときは、

臨床場面で誤解なく理解されるように文脈に沿った自然な表現になるよう工夫す

る必要ある。 

 

なお、推奨の提示において、「患者 P に対して治療 I を行うことを推奨しない」と

いう表現は用いないということに注意が必要である。実施すべきでないという推奨を

提示するのであれば、「患者 P に対して治療 I を行なわないことを推奨する」とな

る。また、診療行為を行うかどうかの指針を示すものであるので、「患者 P に対して

治療 I は有効である」という文言も不適切である。 
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5.2 ステップ 2：推奨文草案の作成 

 

 診療ガイドライン作成グループ（GDG）で推奨、推奨の強さを決定するための資料として、

推奨草案を作成する。 

 推奨文草案は推奨作成、推奨の強さの決定を行う際の資料となるものである。本資料の作

成を誰が担当するべきかについては作成組織の構成等によって異なるが、SR の結果を受け

て CQの担当者が作成する、SRを担当した人が委員長や GDGの中の担当者等のチェックを受

けつつ作成する、などの方法が考えられる。 

 推奨を執筆する際には、診療ガイドラインが活用される場面、利用者が望む情報を想定し

た記載が望まれる。とりわけ、明確さ（SIGN 2011: 40）は重要であり、標準的な形式で記

述し、さらに強い推奨を提示する場合にはその遵守の程度が評価できるように明確にされ

るべきである（IOM 2011: 131）。 

 

○手順 

 (1)推奨に関連する価値観や好みを提示する 

推奨草案を作成するにあたっては、当該 CQに対して提示された全アウトカムの中で、

エビデンスの評価結果を受けて、改めてアウトカムの重要性について相対的に評価し、

重大・重要（main outcomes）と考えられる価値を有するアウトカムを中心として作成

する。場合によっては、全アウトカムの総まとめを推奨文として表記する。 

例：癌疾患において、致死率減少というアウトカムを重要視した。 

 

(2)CQに対するエビデンスの総括（overall evidence across outcomes）を記載する 

 アウトカムごとに評価したエビデンス総体をまとめて、１つの CQに対するエビデン

スの総括としてのエビデンスの確実性（強さ）を１つ記載する。さらに、その判定の具

体的な資料となった事項や効果推定値等についても記載する。 

 GRADEでは、重大とされたアウトカムの中から、一番弱いエビデンスの確実性（強さ）

をエビデンスの総括としてのエビデンスの確実性（強さ）として採用するとされている

（Guyatt 2013）。 

 

(3)推奨の強さを判定する要素について仮の判定を行う 

 推奨の強さを判定する要素について、システマティックレビューのサマリーレポー

ト（や、その他必要に応じて収集した資料）をもとに、暫定的な判定を行う。また、そ

の評価の結果を導いた根拠について補足事項として記述しておく。 

  例：テンプレート【5-1 推奨文草案】や、GRADE EtD frameworks 等を用いる 

 

(4)推奨草案を提示する 

原則として、CQ に対する答えとしての推奨の草案を作成する。パネル会議での議論
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の基本資料として、重要である。 

ただし、場合によっては、草案作成時点で草案文章を示すことが推奨作成、推奨の強

さの決定に関する議論を方向付けしてしまう可能性があると想定される場合、記載し

ない方法もある。たとえば、推奨の内容として、行うこと、行わないことの推奨が定ま

らない場合には、記載をしないでおくことで、GDGでのオープンな議論がしやすくなる

こともある。 

推奨の記載方法は、前述の「患者 P に対して介入 I を行うことを推奨する／行わな

いことを推奨する」の形式を基本とする。「患者 P に対して介入 I を行うことを推奨

しない」や「患者 P に対して介入 I が有効である」とはしないことに注意が必要であ

る。 

 

○テンプレート 

【5-1 推奨文草案】 

 

○記入方法 

 （なし） 

 

○記入例 

【5-1 推奨文草案 記入例】 
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5.3 ステップ 3：推奨の作成、推奨の強さの判定 

 

担当者がまとめた推奨文草案に関する資料をもとに、推奨を作成し、推奨の強さを決定す

る。推奨は、システマティックレビューチームが作成したサマリーレポートの結果などを基

にして判定される。その際、重大なアウトカムに関するエビデンスの確実性（強さ）に加え

て、益と害のバランスなどを検討して決定する。さらに、価値観や好み、コストや資源の利

用についても十分考慮することが望ましい（Jaeschke et al. 2008; Andrews et al. 2013a; 

Andrews et al. 2013b）。 

 

○手順 

(1) CQに対する１つの総括評価を行う 

 システマティックレビューチームが作成したエビデンス総体の作業シートを用い、

アウトカムごとに評価されたエビデンス総体の「エビデンスの確実性（強さ）」を統合

して、CQに対するエビデンスの総括（overall evidence）を提示する。 

 エビデンス総括評価は、上記の推奨草案作成時に用いた「重大・重要と考えられる価

値を有するアウトカム」を用いて、エビデンス総体のエビデンスの確実性（を考慮して

決定される。 

エビデンスの確実性（強さ）決定の基本原則は、その治療効果推定値に対する我々の

確信が、ある特定の推奨を支持する上で、どの程度十分かである。 

 

表 5-1 推奨決定のための、アウトカム全般のエビデンスの確実性（強さ） 

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 

 

(2)推奨の強さの決定に影響する要因を評価する 

推奨を決定する際には、以下の項目を検討する必要がある。なお、以下の項目につい

て、「はい」の回答が多いと、推奨度が「強い」とされる可能性が高くなる。 

 

①アウトカム全般に関する全体的なエビデンスの確実性（強さ） 

アウトカム全般の、全体的なエビデンスの確実性（強さ）が強いほど、推奨は「強い」

とされる可能性が高く、逆に全体的なエビデンスの確実性（強さ）が弱いほど、推奨は

「弱い」とされる可能性が高くなる。エビデンスの確実性（強さ）決定の基本原則は、

その治療効果推定値に対する確信が、ある特定の推奨を支持する上でどの程度十分か

である。 

・判定結果の表記は、「はい」「いいえ」のいずれかとする。 
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「は い」：明らかに当てはまる場合 

「いいえ」：「はい」以外のすべて 

 

②望ましい効果（益）と望ましくない効果（害と負担など）のバランス 

まず、益と害を比較することから始める。重要度（下記 a）により重み付けした効果

の大きさ（下記 b）を、益と害のそれぞれで合計し、比較考量する。 

a. 重要度（重み付け）については、CQリスト（テンプレート 3-4）の重要度、および

総体評価リスト（テンプレート 4-7）の重要度を参考にするが、推奨作成に当たって改

めてアウトカムごとの重要度を再評価・決定する。益と害のバランスを評価する際にア

ウトカムの重要性を評価する考え方には次のようなものがある。 

・アウトカム 1は、アウトカム 2に対して何倍重要か？ 

 ・最も重要度の低いアウトカムに比べ、他のアウトカムは何倍重要か？ 

 ・アウトカム 1を重要度 9とした場合、アウトカム 3の重要度はどれほどか？ 

b. 効果の大きさは、各アウトカムにおける絶対効果（リスク差）を指標として考慮す

べきである。 

次に、上記のようにして「益」が「害」を上回るか評価した上で、さらに「負担」も

合わせて、望ましい効果（益）と望ましくない効果（害と負担）のバランスの評価を行

う。副作用や有害事象といった「害」は、意図せず起きる負の事象である。それに対し

て、負担は意図した上で起きる負の事象であり、通院や入院などの負担や、たとえば手

術の切開やそれに伴う痛み、手術痕や機能喪失などのことである。 

・たとえば、決定木のような手法はバランスを考慮する際の強力な手続きの一つになり

うる 

・望ましい効果（益）と望ましくない効果（害や負担など）の差が大きければ大きいほ

ど、推奨が強くなる可能性が高い。 

・正味の益が小さければ小さいほど、有害事象が大きいほど、益の確実性が減じられ、

推奨が「弱い」とされる可能性が高くなる 

  ・判定結果の表記は、「はい」「いいえ」のいずれかとする。 

「は い」：明らかに当てはまる場合 

「いいえ」：「はい」以外のすべて 

 

③推奨の強さの評価の際に考慮すべき要因 

a.患者の価値観や好み、負担の確実さ（あるいは相違） 

・価値観や好みに確実性（一致性）があるか検討する。 

  検討方法例：先行研究を引用する、新たにアンケート調査を行う、等 

・ばらつきがあればあるほど、または価値観や好みにおける不確実性が大きければ大

きいほど、推奨が「弱い」とされる可能性が高くなる。 

・パネリストに患者や家族が入ることが望ましい。メンバーに患者・家族が属してい
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ない場合は、患者がどう思うか委員が推定することになり、限界があると認識する

必要がある。 

b.コストや資源の利用：正味の益がコストや資源に十分見合ったものかどうか 

・明らかにコストに見合った利益があると判定できるか？ 

・コストに関する報告があれば利用する。 

・保険診療であればそのことを記載する。 

・コストに関する領域については、検討課題が多く残っている。 

 患者の価値観や、コスト分析については、今後診療ガイドラインにどのように反映す

るかについての科学的な研究がおこなわれるものと期待している。 

 

(3) 4つの項目（エビデンスの確実性、望ましい効果と望ましくない効果のバランス、

価値観・好み、コスト、等）を考慮したうえで、推奨の向きと強さを考える際に、す

べての項目のバランスを考慮する。 

  費用は治療に伴う金銭的負担だけでなく、経過観察のために発生する費用も含め

て考える。また、費用対効果の研究が行われていれば参照する。 

 

（参考）すべての要素を考慮した判定の例 

まず、益と害を比較することから始め、害に負担を加え、さらにコストを加え、

最終的に、すべての要素を含めて、益 と 不利益（害、負担、コスト）のバラ

ンスを考える。 

すべての不利益を考慮しても、益が勝るとき、その介入を推奨することになる。 

 

 

図 5-1 益と不利益のバランス 

益

害
負
担

費
用

•効果の大きさ
•確実性

研究 エビデンス総体

•効果の大きさ
•確実性

エビデンス総体

“個人として社会として、得られるものとそのための対価”

介入の
不利益

推奨

研究

研究

…..

研究

研究

研究

…..

益のアウトカム 不利益のアウトカム

各アウトカムの重要性と効果
の大きさ・確実性を考慮しな
がら総合的に判断する。
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(4)推奨の強さの判定、推奨の作成 

先に定めた推奨決定の方法・基準を用いて、上記結果を基に、CQに対する推奨文（案）

に対する推奨の強さを決定する。エビデンスの確実性（強さ）、益と害のバランスを中

心に、患者の価値観や好み、負担、コストを加味して総合的に勘案して決定する。 

 

○推奨決定会議のために準備する資料作成 

・準備する資料リスト 

  CQリスト（テンプレート 3-1） 

  個々の研究報告の評価結果（テンプレート 4-6、4-7） 

  エビデンス総体評価結果（テンプレート 4-8） 

  メタ解析のレポート 

  推奨原案（テンプレート 5-1） 

EtD frameworksを用いる場合は準備する 

その他必要に応じた資料 

 

○推奨決定会議進行の具体的な方法について 

１．コンセンサス決定方法の種類と詳細内容 

①修正 Delphi法（RAND/UCLA Appropriate Method）による合意形成方式 

 提案された推奨案に対する同意の度合いを、まったく同意しない（１）～

強く同意する（９）で評価、集計する。投票の中央値、IQR（四分位範囲）を

用いて、多くの意見が 7～9 に集約されたことで、同意と判定する方法であ

る。詳細は、原著（Fitch et al. 2001）を参照されたい。 

 

②NGT法による合意形成方式（expert panel） 

 ブレインストーミング＋投票によって検討項目に対アイディアの優先付けを行う形

式です。9～12人の少数の参加者（nominal group）によって行われる。参加者が多い

場合は 6人以内の小グループに別れることもある。 

（第一段階） ひとつの検討項目に対して参加者全員が、一定時間熟考し、すべての

意見を書き出す。参加者は、書き出した意見を、一つ一つ説明する。この説明を参加

者全員が順に行なう。それぞれの意見に対して、共感や相乗りは歓迎されるが、否定

的な意見は原則禁止とする。 

 すべての意見が検討されたら、出された意見の中で、似た意見を集約する。 

（第二段階） 集約された意見に対して、参加者各自が点数をつける。 

例１：それぞれの意見に対して、まったく同意しない（１）～きわめて同意する

（9）で記載する 

例２：すべての意見の中で、自分が最も同意するものを７つ選ぶ。その中で、自
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分が最も同意するものを７点、以下１点まで点数をつける。 

（第三段階）点数の分布を表にして、参加者全員にフィードバックする。フィードバ

ックされた内容について参加者全員で討論する。 

（第四段階）参加者各自が再度点数をつける。最終的な分布を再度表にまとめて参加

者全員にフィードバックする。 

 

③GRADE gridによる合意形成方式（GRADE Working Group 2011; Jaeschke et al. 2008） 

作成した推奨草案に対して、下記投票用紙を用いて投票を行う。推奨の強さの４項目の

いずれかに投票し、その得票率があらかじめ決めておいた一定の集中（例：70％、80％、

場合によっては 100％）を得た場合に同意とする方式。 

なお、Aという介入と Bという介入の双方が、推奨される場合は、「ある限定的な状況で

は A、またある限定的な状況では B」という選択肢もありうる。 

 

参考 GRADE grid  

（GRADEシステムで診療ガイドラインパネルが投票を行う場合の合意形成方法） 

GRADE gridによる合意形成フォーム（投票用紙）. 

CQ： 

 

推奨草案： 

 

 

 

 

推奨の強さ 強い 弱い 弱い 強い 

推奨の内容 

介入支持の強い推奨 介入支持の条件付

き（弱い）推奨 

介入反対の条件付

き（弱い）推奨 

介入反対の強い

推奨 

  

推奨の表現 「実施する」 

ことを推奨する。 

「実施する」 

ことを提案（条件付

きで推奨）する。 

「実施しない」 

ことを提案（条件

付きで推奨）する。 

「実施しない」 

こ と を 推 奨 す

る。 

投票 

（右の 

いずれかに○） 

      
  

  

 

２．会議進行の具体例 

１）会議開会宣言：議長 
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２）推奨度決定に関する合意形成方法についての確認：議長、作成方法論担当委員 

３）投票者、棄権者の確定 

CQ毎に、経済的 COI、学術的 COIを確認し、投票棄権者を確定し、記載する。仮

に、議長に COIがある場合は、作成方法論担当委員、またはこれに類する委員が会議

進行を担当し、議長は当該 CQに関するコンセンサス会議に参加を行わないことにな

る。          （COIについては、第２章 利益相反の項を参照） 

４）推奨案の討議 

資料をもとに、推奨について検討する。必要に応じて、担当者が資料の内容につい

て案内する。 

推奨決定会議では、議論の結果全員一致で同意が得られれば、決定とする。一方、

意見がばらつく場合は、投票を行う。 

５）投票 

投票は、診療ガイドラインパネル（ガイドライン作成グループ委員）が行う。診療

ガイドラインパネルや推奨決定方法は、スコープ作成の時点で決定されるべきであ

る。推奨決定作業は、推奨文や推奨の強さ決定に直接関係するため、その人選は、公

平で偏りのないことが重要で、投票は、患者などの非専門家も含めて可能な限り全員

参加で行うことが奨められる。システマティックレビューチームのメンバーなどの診

療ガイドラインパネル以外の人は投票には参加しない。 

投票は、独立して行うことが基本である。例として、アンサーパッドを用いる、無

記名投票用紙利用、インターネット投票、などがある。アンサーパッドを用いた投票

は、集計も早く、再投票も行える利点があるが、費用がかさむ点と、投票者がその場

のテンポ（流れ）に流されやすい欠点を理解することが必要である。また、無記名投

票は、周囲のさまざまな影響を受けない利点はあるが、記名投票は、各パネル委員が

自分の立場を明らかにし、責任をもって投票するという意味で有用な場合もある。 

６）投票による推奨の決定 

一回目の投票で、事前に決めておいた得票分布が得られれば、決定とする。 

一回目の投票で、意見の集中が見られなかった場合は、再度投票が行われる。この

場合、Delphi法では、投票結果を示したうえで、討論なしに再投票を繰り返す。一

方、NGT法や、RAND/UCLA Appropriate Method(修正デルファイ法)、GRADE grid法を

用いた場合は、結果を示した上で、十分な討論を行って、再投票する。 

コンセンサスが得られるまで、投票を繰り返すが、あらかじめ設定した回数繰り返

しても意見の集約が得られない場合、「推奨の強さは決定できない（Not graded）」と

し、その経過や結果の要約を解説に記載する（ただし、これはなるべく避ける）。 

７）補：公聴会、外部評価 

診療ガイドライン案に対して、公聴会での結果や、外部評価委員の意見が、推奨

文・推奨の強さに取り入れる場合は、診療ガイドラインパネルによる推奨決定会議を
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再度開催する必要があるが、場合によっては、インターネットを用いた投票等も考慮

すべきである。 

 

 

○テンプレート 

【5-1 推奨文草案】 

【5-2 推奨の強さ決定投票用紙】 

【5-3 推奨提示】 

 

○記入方法 

 （なし） 

 

○記入例 

【5-1 推奨文草案 記入例】 

【5-2 推奨の強さ決定投票用紙 記入例】 

【5-3 推奨提示 記入例】 
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5.4 ステップ 4：解説の執筆 

  

 CQおよび対応する推奨文、推奨の強さが決定された後、解説の文章を執筆する。 

 診療ガイドライン作成グループは、最終的に推奨が決定するまでの過程を診療ガイドラ

インの本文に記載する。SRチームが作成した SRレポートのまとめやその他の資料の内容に

あわせて、推奨決定の過程を詳細に記載する。 

 SR レポートの中に RCT のエビデンスの強さを下げた記載や観察研究のエビデンスの強さ

を上げた記載がある場合など、その理由を解説に記載する。 

 また、推奨とそれを支持するエビデンスの対応関係が明確になるように、SR で用いた文

献を章末または巻末に提示することが望ましい。 

 用いる表現は明瞭にし、あいまいでないように努める。複数の介入を比較する場合は、全

てに順位付けすることに固執せず、臨床の現場で役立つように、柔軟な表現を心がける。 

 

○手順 

解説に記載すべき具体的な内容 

推奨決定に採用した各研究の強みと限界、定性的・定量的システマティックレビューの結

果を「日本語として流暢な文章で記載する」 

 

1．CQが重要な臨床課題である旨の背景 

 

2．エビデンス評価 

アウトカムごとに SRを行った過程と結果（説明） 

検索：各アウトカムについて、系統的文献検索を行った結果、採用した論文数 

評価：個々の論文を評価した結果 

統合：エビデンス総体としての評価とそれぞれのアウトカムごとのエビデンスのま

とめ。メタアナリシスを行った場合は、その結果も記載し、この推奨に至った

経緯を解説する。 

 

3．益と害のバランス評価 

 SRで得られた望ましいアウトカムと望ましくないアウトカムのバランスを比較検討した

内容を記載する。 

 なお、CQ設定の際に、介入の結果である益と害のアウトカムを挙げるが、それがシステ

マティックレビューの結果としてそのまま益と害にならない場合もある。たとえば、CQ設

定時には「全生存（の改善）」を益のアウトカムと設定したが、総体評価を行ったところ

死亡が増えるという結果になる可能性もある。 

 本章では、総体評価した結果を「患者にとって好ましい効果」と「患者にとって好まし

くない効果」に大別し、２群のバランス評価を行って記載する。 
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4．患者の価値観・希望 

 患者の価値観・希望の多様性や不確実性について検討した結果を記載する。 

患者の価値観・希望を調べる際には、患者会の意見や手記等、可能な範囲で採用する。 

 患者（という専門家）の意見は、エビデンスとしては採用されないが、推奨決定の１因

子となる。検索可能な範囲で情報を探し求める努力をする。 

 

5．コスト評価、介入の外的妥当性評価 

現在、日本で作成されるガイドラインの基本的な視点は、個別の患者の視点

（individual patient perspective）である。この場合、保険診療であるか否かは、きわ

めて重要な情報である。保険診療でない介入方法については、それを明記した上で、SRの

結果やビデンス総体等を提示する。 

＜参考＞集団としての視点（population perspective）：作成するガイドラインが国民全体とい

った集団の視点で作成される場合には、ある推奨が、日本の国家予算を揺るがすような甚大な

経費を要することが考えられる場合、臨床適応性なしと判定し、推奨の強さを下げる等の対応

を行うことも考えられる。 

 

6．推奨がどうしても決定できないときは、稀に「明確な推奨ができない」とする場合もあ

る。この場合、その経過と討論内容を本文中に記載する。 

推奨に関する外部評価が寄せられた場合には、当該推奨の決定について記載する章に、外

部評価と検討の内容を記載する。 

推奨決定コンセンサス会議において、委員から出された反対意見の内容についても（少数

意見も含めて）記載する 

 

 

○テンプレート 

【5-4 推奨作成の経過】 

 

○記入方法 

【5-4 推奨作成の経過 記入方法】 

 

○記入例 

 （なし） 
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5.5 一般向けサマリーの執筆 

 

 診療ガイドライン作成グループは、患者・市民にも理解できる平易な言葉で CQと推奨を

簡単に解説する一般向けサマリーを執筆する。ここで執筆した一般向けサマリーをまとめ

て一般向けの診療ガイドライン関連資料を作成することもできる。 

 

○手順 

 （なし） 

 

○テンプレート 

【5-5 一般向けサマリー】 

 

○記入方法 

【5-5 一般向けサマリー 記入方法】 

 

○記入例 

 （なし） 
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5.6 GRADE システムを用いる場合の資料 

 

 これまでに示してきた方法は海外で開発されてきた様々な診療ガイドラインの作成方法

を参考にして、日本の診療ガイドライン作成において適切と考えられる方法をまとめた提

案である。したがって、診療ガイドライン作成グループが、診療ガイドライン作成において、

本マニュアルが参照してきた様々な作成方法の「オリジナル」に従う必要があると判断した

場合には、オリジナルを参照し、オリジナルに準拠して作成を行う必要がある。 

 参考のために、本マニュアルを作成するに当たって参考にした方法の１つである GRADEア

プローチが用いているテンプレートを挙げておく（GRADE Working Group 2011）。 

 

参考 GRADE アプローチで診療ガイドラインパネルが検討する推奨草案 

１．CQ 

 

２．推奨草案 

 

３．推奨に関連する価値観や好み（検討した各アウトカム別に、一連の価値観を想定する） 

（例：この推奨の作成に当たっては、致死率の高い疾患における死亡の回避を重要視した） 

 

 

４．重大なアウトカム全般に関する全体的なエビデンスの質（エビデンスレベル）（いずれかに○） 

 

５．推奨の強さの判定（下記の 4項目について判定し、総合して判定する） 

 

推奨の強さに影響する要因 判定 

アウトカム全般に関する全体的なエビデンスが強い 

・全体的なエビデンスが強いほど推奨度は「強い」とされる可能性が高くなる。 

・逆に全体的なエビデンスが弱いほど、推奨度は「弱い」とされる可能性が高くなる） 

□ はい 

□ いいえ 

益と害のバランスが確実（コストは含まず） 

・望ましい効果と望ましくない効果の差が大きければ大きいほど、推奨度が強くなる

可能性が高い。 

・正味の益が小さければ小さいほど、有害事象が大きいほど、益の確実性が減じられ、

推奨度が「弱い」とされる可能性が高くなる） 

□ はい 

□ いいえ 

 

患者の価値観や好み、負担の確実さ（あるいは相違） 

・価値観や好みに確実性（一致性）があるか？ 

・逆に、ばらつきがあればあるほど、または価値観や好みにおける不確実性が大きけ

れば大きいほど、推奨度が「弱い」とされる可能性が高くなる 

□ はい 

□ いいえ 

 

正味の利益がコストや資源に十分見合ったものかどうか 

・コストに見合った利益があると判定できるか？ 

（コストに関する報告があれば利用する。） 

□ はい 

□ いいえ 

「はい」の回答が多いと、推奨度が「強い」とされる可能性が高くなる。 
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○EtD frameworks（DECIDE） 

（1）基本情報 

・DECIDEプロジェクトと EtD frameworksについて 

①GRADEでは、推奨決定の手順として、DECIDE（Developement and Evaluation Communication 

Strategies to Support Inframed Decisions and Practice Based on Evidence）プロジェ

クトによって開発された、Evidence to Decisions (EtD)Framework の利用を紹介している。 

 

②基本となる website: 

・DECIDEプロジェクト http://www.decide-collaboration.eu/ 

・Evidence to Decision (EtD) Frameworks 

  

https://ietd.epistemonikos.org/#/help/guidance 

 

③DECIDE トップページの記載 

DECIDE was a 5-year project which ran from January 2011 to December 2015. It 

was co-funded by the European Commission under the Seventh Framework Programme. 

The project objective is "to improve the dissemination of evidence-based 

recommendations by building on the work of the GRADE Working Group to develop and 

evaluate methods that address the targeted dissemination of guidelines". Here are 

the key DECIDE tools developed in the project: 

＜Key DECIDE tools＞ 

GRADEproGDT - GRADEpro Guideline Development Tool 

Multilayered presentation formats for clinical practice guidelines 

EtD - Evidence to Decision framework 

iEtD - interactive Evidence to Decision tool 

iSoF - interactive Summary of Findings table 

Producing patient versions of guidelines - chapter 7 of the Guidelines 

International Network (G-I-N) Public Toolkit 

Electronic GRADE-based decision aid prototype 

GET IT - Glossary 

 

（2）EtD framework の内容 

  具体的に、テンプレートを使う手順は、 

  ①GRADEproGDT ホームページ https://gradepro.org/ 

  ②ログイン／サインアップ 各個人で 

  ③「ようこそ！」画面は、一番下の「はじめに」で、次の画面へ移行します。 

④ Individual perspective と population perspectiveについて 
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推奨を決定する場合に、患者個別の立場から推奨を考える場合（Individual patient 

perspective）と、国民や社会、集団としての医療費等を考慮して推奨を考える場合

（Population perspective）が考えられる。診療ガイドライン作成時のスコープによって選

択されるべきである。選択した立場によって、検討項目は変化するが、必要によって、項目

は付け加えることが可能であり、十分に吟味すべきである。 

 現在の日本の診療ガイドラインでは、原則として，Individual patient perspectiveを

用いることが勧められる。 

a) Population perspective（テンプレート＊） 

b) Individual patient perspective （テンプレー＊＊） 

 

（3）EtD framework は、誰が作るか？ 

 GRADEでは、明確に定義されていないが、SRグループとパネルの合同作業となる場合が多

い。最終成果物の最終責任は、パネル会議が持つ。 

 

（4）EtD framework （評価テーブル）の解説と記載方法 

テンプレートは、GRADE EtD に合わせ、基本のフォーマットを提示している。 

診療ガイドライン作成のスコープにあわせて、選択し、項目を追加して用いる。 

以下で、EtDの使い方を紹介する（Moberg et al. 2015; Alonso-Coello et al. 2016a; 

Alonso-Coello et al. 2016b）。 

 

＜疑問＞ 

・臨床質問（CQ）：Intervention vs. Comparisonは、Populationに使うべきか? 

・集団: 対象集団 Population 

・介入:  Intervention 

・比較対照:  Comparison 

・主要なアウトカム: 複数ある場合は列挙する 

・セッティング: 本診療ガイドラインが利用される環境や背景等 

    （例）医療体制の確立した地域 

・視点: 本診療ガイドラインがカバーする視点、臨床場面における Individual 

perspective（個人視点） と Population perspective（集団視点）等を選択する 

・背景：本課題の背景と重要臨床課題であることを明記する 

 

＜評価＞ 

①問題：この問題は優先事項ですか？ 

 本 CQが重要臨床課題であることを記述する。下記４項目で投票する。 

○ いいえ 

○ おそらく、いいえ 
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○ おそらく、はい 

○ はい 

 →4項目の中から決めきれないときは、下記 2項目のいずれかとする。 

○ さまざま 

○ 分からない 

②望ましい効果：予期される望ましい効果はどの程度のものですか？ 

判定の方法は、同様 

②～④について、知見のまとめ（SoF）を「リサーチエビデンス」の欄に記載する 

③望ましくない効果：予期される望ましくない効果はどの程度のものですか？ 

④エビデンスの確実性：効果に関する全体的なエビデンスの確実性は何ですか？ 

GRADEのエビデンスの確実性の評価に基づいて、下記から選択する 

○ 非常に低 

○ 低 

○ 中 

○ 高 

○ 採用研究なし 

⑤価値観：人々が主要なアウトカムをどの程度重視するかについて重要な不確実性は

ありますか？について、下記４項目から選択する。 

    ○ 重要な不確実性またはばらつきあり 

○ 重要な不確実性またはばらつきの可能性あり 

○ 重要な不確実性またはばらつきはおそらくなし 

○ 重要な不確実性またはばらつきはなし 

 「リサーチエビデンス」の欄に、１．関心のある主アウトカムの相対的な重要性や価

値（主アウトカム、重要度、論文の確実度の表を記載する）２．患者の価値観や希望

として、患者の価値間や希望に関する報告、重要とはされていない追加アウトカム、

有害事象等を記載する。 

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もしくは比較

対照を支持しますか？について、表記の選択肢から選択する。 

⑦必要資源量：資源要件（コスト）はどの程度大きいですか？について、選択肢から選

択する。 

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）に関するエビデンス

の確実性はなんですか？について、選択肢から選択する。 

⑨費用対効果：その介入の費用対効果は介入または比較対照を支持しますか？につい

て、選択肢から選択する。 

⑩公平性：医療上の不公平さへの影響は何ですか？について、選択肢から選択する。 

○ 減る 

○ おそらく減る 
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○ おそらく影響無し 

○ おそらく増える 

○ 増える 

   意見がばらつくときは、下記の選択肢から選択する。 

○ さまざま 

○ 分からない 

   「リサーチエビデンス」の欄に、エビデンスは収集された場合は、記載する。 

パネリストが考慮すべきは次の点である。 

・エビデンスが収集されたか。 

・（医療上）恵まれていない人ほど、その介入からの益を得られるか。 

・その介入は、長期間にわたり疾病負荷に関する不公平を改善するか。 

・仮にその介入が活用されたときに、（医療上の）不公平が増えないか？ 

・保障されるべきであるということを十分に考慮しているか？ 

・なお、GRADE では、メンバー構成、スコープ作成、クリニカルクエスチョン設定、

システマティックレビュー、推奨作成といった段階で公平性について検討する方法

を提案している。推奨作成場面では、各項目について評価を行う中で公平性の観点か

ら検討し、また、推奨が公平性に与える影響について考慮することを提案している

（Welch 2017a; Akl 2017; Welch 2017b; Pottie 2017）。 

⑪容認性：受け入れ可能性。この選択肢は重要な利害関係者にとって妥当なものです

か？について、選択肢から選択する。 

⑫実行可能性：その介入は実行可能ですか? について、選択肢から選択する。 

   「リサーチエビデンス」の欄に、エビデンスは収集された場合は、記載する。 

パネリストが考慮すべき点 

 １．推奨／診療ガイドラインの受け入れ可能性－投与量の変更は受け入れられる

か？ 

 ２．医療職種による特徴－知識（理解） 

 ３．介入の有用性 

 ４．インセンティブと財源－医療費支払の構図 

 ５．ケア提供組織－職員、システム、設備 

 ６．社会的、法的、社会的要素 

 

（5）EtD framework （判断の要約テーブル） 

EtD で作成した資料を要約する。推奨決定会議で、一見して全項目の配置が分かる。 

 

（6）EtD framework （推奨の結論テーブル）の解説と記載方法 

①推奨のタイプ：選択肢から選択する。 

○ 当該介入に反対する強い推奨 
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○ 当該介入に反対する条件付きの推奨 

○ 当該介入または比較対照のいずれかについての条件付きの推奨 

○ 当該介入の条件付きの推奨 

○ 当該介入の強い推奨 

  対照、介入の双方が推奨される場合にのみ「当該介入または比較対照のいずれかに

ついての条件付きの推奨」は選択可能である。 

②推奨：推奨文を記載する。 

③正当性：決定や推奨に至った根拠を簡潔に提示する。 

④サブグループに関する検討事項：推奨作成において、検討したサブグループについて

記載し、総括的な決定・推奨を特に改変した事項についてまとめを記載する。 

⑤実施に関する検討事項：診療ガイドライン作成グループは、介入（オプション）の賛

否について、特に受け入れ可能性や適応可能性を考慮し、あらゆる障壁への推奨の導

入に対する責任を持つことに警鐘を鳴らす立場にある。 

⑥監視（モニタリング）と評価：推奨が活用される場合に、どのような指標を用いて評

価するかを提示する。 

⑦研究上の優先事項（将来的な研究課題）：今後の臨床研究によって、不確実性を減少

させられる重要な課題を検討し、提示する。 
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a) Population perspective（テンプレート＊） 

 

CQ： 

集団：   背景と重要臨床課題 

介入：   

比較対照：   

主要なアウ

トカム： 

（複数の場

合 

は列挙す

る） 

  

セッティン

グ 

  

視点 population 

perspective 
     

基準 判定 リサーチエビデンス 追加事項 

問題 この問題は、 

優先課題です

か？ 

○いいえ （本 CQが、重要臨床課題であることを記

述） 

  

○おそらく、いいえ 

○おそらく、はい 

○はい 

○さまざま 

○分からない 

望ましい効

果 

予想される望

ましい効果は

どの程度のも

のですか？ 

○わずか 知見のまとめ（SoF）を記載する   

○小さい 

○中 

○大きい 

○さまざま 

○分からない 

望ましくな

い効果 

予想される望

ましくない効

果はどの程度

のものです

か？ 

○大きい   

○中 

○小さい 

○わずか 

○さまざま 

○分からない 
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エビデンス

の確実性 

効果に関する

全体的なエビ

デンスの確実

性は何です

か？ 

 

 

 

○非常に低   

○低 

○中 

○高 

○採用研究なし 

価値観 人々が主要な

アウトカムを

どの程度重視

するかについ

て重要な不確

実性はありま

すか？ 

 

 

 

 

○重要な不確実性ま

たはばらつきあり 

１．関心のある主アウトカムの相対的な

重要性や価値（主アウトカム、重要度、

論文の確実度の表を記載する） 

 

２．患者の価値観や希望 

・患者の価値間や希望に関する報告 

・重要とはされていない追加アウトカム 

・有害事象 

  

○重要な不確実性ま

たはばらつきの可能

性あり 

○重要な不確実性ま

たはばらつきはおそ

らくなし 

○重要な不確実性ま

たはばらつきはなし 

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

ンスは介入も

しくは比較対

照を支持しま

すか？ 

 

 

 

○比較対照が優位     

○比較対照がおそら

く優位 

○介入も比較対照も

どちらも支持しない 

○おそらく介入が優

位 

○介入が優位 

○さまざま 

○分からない 
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費用対効果 資源要件（コ

スト）はどの

程度大きいで

すか？ 

○大きなコスト 必要とされる資源（コスト）に関連した

情報を記載する 

  

○中等度のコスト 

○無視できるほどの

コストや節約 

○中等度の節約 

○大きな節約 

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）に

関するエビデ

ンスの確実性

はなんです

か？ 

 

○非常に低     

○低 

○中 

○高 

○採用研究なし 

費用対効果 その介入の費

用対効果は介

入または比較

対照を支持し

ますか？ 

 

 

 

○比較対照が優位 費用に見合った効果が得られるのか？ 

（直接的、間接的、社会的な経費とその

効果） 

  

○比較対照がおそら

く優位 

○介入も比較対照も

どちらも支持しない 

○おそらく介入が優

位 

○介入が優位 

○さまざま 

○分からない 

公平性 医療上の不公

平さへの影響

は何ですか？ 

○減る エビデンスは収集されるか？ 

パネリストが考慮すべき点 

 １．（医療上）恵まれていない人ほ

ど、その介入 からの益を得られるか？ 

 ２．その介入は、長期間にわたり疾病

負荷に関する不公平を改善するか 

 ３．仮にその介入が活用されたとき

に、（医療上の）不公平が増えないか？

保障されるべきであるということを十分

に考慮しているか？ 

 

  

○おそらく減る   

○おそらく影響無し   

○おそらく増える   

○増える   

○さまざま   

○分からない   
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容認性 この選択肢は

重要な利害関

係者にとって

妥当なもので

すか？ 

○いいえ     

○おそらくいいえ   

○おそらくはい   

○はい   

○さまざま   

○分からない   

実現可能性 その介入は実

行可能ですか? 

○いいえ エビデンスは収集されるか？ 

パネリストが考慮すべき点 

 １．推奨／診療ガイドラインの受け入

れ可能性ー投与量の変更は受け入れられ

るか？ 

 ２．医療職種による特徴ー知識（理

解） 

 ３．介入の有用性 

 ４．インセンティブと財源ー医療費支

払の構図 

 ５．ケア提供組織ー職員、システム、

設備 

 ６．社会的、法的、社会的要素 

  

○おそらくいいえ   

○おそらくはい   

○はい   

○さまざま   

○分からない   
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判断の要約テーブル 

 判断 意味 

問題 いいえ 

おそらく、い

いえ 

おそらく、は

い 

はい  さまざま 分からない 

 

望ましい効果 わずか 小さい 中 大きい  さまざま 分からない 

 

望ましくない効果 大きい 中 小さい わずか  さまざま 分からない 

 

エビデンスの確実

性 

非常に低 低 中 高   
採用研究な

し 

 

価値観 

重要な不確

実性または

ばらつきあ

り 

重要な不確実

性またはばら

つきの可能性

あり 

重要な不確実

性またはばら

つきはおそら

くなし 

重要な不確

実性または

ばらつきは

なし 

   

 

効果のバランス 

比較対照が

優位 

比較対照がお

そらく優位 

介入も比較対

象もいずれも

優位でない 

おそらく介

入が優位 

介入が優位 さまざま 分からない 

 

必要資源量 

大きなコス

ト 

中等度のコス

ト 

無視できるほ

どのコストや

節減 

中等度の節

減 

大きな節減 さまざま 分からない 

 

必要資源量に関す

るエビデンスの確

実性 

非常に低 低 中 高   
採用研究な

し 

 

費用対効果 

比較対照が

優位 

比較対照がお

そらく優位 

介入も比較対

象もいずれも

優位でない 

おそらく介

入が優位 

介入が優位 さまざま 

採用研究な

し 

 

公平性 減る おそらく減る 

おそらく影響

無し 

おそらく増

える 

増える さまざま 分からない 

 

容認性 いいえ 

おそらく、い

いえ 

おそらく、は

い 

はい  さまざま 分からない 

 

実行可能性 いいえ 

おそらく、い

いえ 

おそらく、は

い 

はい  さまざま 分からない 
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結論の決定テーブル 

（疑問） 

推奨のタイプ 当該介入

に反対す

る強い推

奨 

当該介入

に反対す

る条件付

きの推奨 

当該介入

または比

較対照の

いずれか

について

の条件付

きの推奨 

当該介入

の条件付

きの推奨 

当該介入

の強い推

奨 

○  ○  ○  ○  ○  
 

推奨 

 

正当性 

 

サブグループに関する検討事項 

 

実施にかかわる検討事項 

 

監視と評価 

 

研究上の優先事項 
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b) Individual patient perspective （テンプレート＊＊） 

評価 

CQ： 

集団：   背景と重要臨床課題 

介入：   

比較対照：   

主要なアウ

トカム： 

（複数の場

合 

は列挙す

る） 

  

セッティン

グ 

  

視点 Individual 

perspective 
     

基準 判定 リサーチエビデンス 追加事項 

問題 この問題は、 

優先課題です

か？ 

○いいえ （本 CQが、重要臨床課題であることを記

述） 

  

○おそらく、いいえ 

○おそらく、はい 

○はい 

○さまざま 

○分からない 

望ましい効

果 

予想される望

ましい効果は

どの程度のも

のですか？ 

○わずか 知見のまとめ（SoF）を記載する   

 

 

 

 

 

○小さい 

○中 

○大きい 

○さまざま 

○分からない 
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望ましくな

い効果 

予想される望

ましくない効

果はどの程度

のものです

か？ 

○大きい   

○中 

○小さい 

○わずか 

○さまざま 

○分からない 

エビデンス

の確実性 

効果に関する

全体的なエビ

デンスの確実

性は何です

か？ 

○非常に低   

○低 

○中 

○高 

○採用研究なし 

価値観 人々が主要な

アウトカムを

どの程度重視

するかについ

て重要な不確

実性はありま

すか？ 

○重要な不確実性ま

たはばらつきあり 

１．関心のある主アウトカムの相対的な

重要性や価値（主アウトカム、重要度、

論文の確実度の表を記載する） 

 

２．患者の価値観や希望 

・患者の価値間や希望に関する報告 

・重要とはされていない追加アウトカム 

・有害事象 

  

○重要な不確実性ま

たはばらつきの可能

性あり 

○重要な不確実性ま

たはばらつきはおそ

らくなし 

○重要な不確実性ま

たはばらつきはなし 

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

ンスは介入も

しくは比較対

照を支持しま

すか？ 

○比較対照が優位   

 

 

 

 

 

 

 

 

  

○比較対照がおそら

く優位 

○介入も比較対照も

どちらも支持しない 

○おそらく介入が優

位 

○介入が優位 

○さまざま 

○分からない 
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公平性 医療上の不公

平さへの影響

は何ですか？ 

○減る エビデンスは収集されるか？ 

パネリストが考慮すべき点 

 １．（医療上）恵まれていない人ほ

ど、その介入 からの益を得られるか？ 

 ２．その介入は、長期間にわたり疾病

負荷に関する不公平を改善するか 

 ３．仮にその介入が活用されたとき

に、（医療上の）不公平が増えないか？

保障されるべきであるということを十分

に考慮しているか？ 

  

○おそらく減る   

○おそらく影響無し   

○おそらく増える   

○増える   

○さまざま   

○分からない   

容認性 この選択肢は

重要な利害関

係者にとって

妥当なもので

すか？ 

○いいえ     

○おそらくいいえ   

○おそらくはい   

○はい   

○さまざま   

○分からない   

実現可能性 その介入は実

行可能ですか? 

○いいえ エビデンスは収集されるか？ 

パネリストが考慮すべき点 

 １．推奨／診療ガイドラインの受け入

れ可能性ー投与量の変更は受け入れられ

るか？ 

 ２．医療職種による特徴ー知識（理

解） 

 ３．介入の有用性 

 ４．インセンティブと財源ー医療費支

払の構図 

 ５．ケア提供組織ー職員、システム、

設備 

 ６．社会的、法的、社会的要素 

 

  

○おそらくいいえ   

○おそらくはい   

○はい   

○さまざま   

○分からない   
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判断の要約テーブル 

 判断 意味 

問題 いいえ 

おそらく、い

いえ 

おそらく、は

い 

はい  さまざま 分からない 

 

望ましい効果 わずか 小さい 中 大きい  さまざま 分からない 

 

望ましくない効果 大きい 中 小さい わずか  さまざま 分からない 

 

エビデンスの確実性 非常に低 低 中 高   採用研究なし 

 

価値観 

重要な不

確実性ま

たはばら

つきあり 

重要な不確実

性またはばら

つきの可能性

あり 

重要な不確実

性またはばら

つきはおそら

くなし 

重要な不確実

性またはばら

つきはなし 

   

 

効果のバランス 

比較対照

が優位 

比較対照がお

そらく優位 

介入も比較対

象もいずれも

優位でない 

おそらく介入

が優位 

介入が

優位 

さまざま 分からない 

 

容認性 いいえ 

おそらく、い

いえ 

おそらく、は

い 

はい  さまざま 分からない 

 

実行可能性 いいえ 

おそらく、い

いえ 

おそらく、は

い 

はい  さまざま 分からない 
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結論 

（疑問） 

推奨のタイプ 当該介入

に反対す

る強い推

奨 

当該介入

に反対す

る条件付

きの推奨 

当該介入また

は比較対照の

いずれかにつ

いての条件付

きの推奨 

当該介入

の条件付

きの推奨 

当該介

入の強

い推奨 

○  ○  ○  ○  ○  
 

推奨 

 

正当性 

 

サブグループに関する検討事項 

 

実施にかかわる検討事項 

 

監視と評価 

 

研究上の優先事項 

 

 

 

  

旧
版



『診療ガイドライン作成マニュアル 2017』 

第 5章 推奨 

 （2017 年 12月 27日版） 

- 203 - 
Copyright(c) All rights reserved by Minds, Japan Council for Quality Health Care 

5 章テンプレート 

【5-1  推奨文草案】 

１．CQ 

 

 

２．推奨草案 

 

 

 

３．作成グループにおける、推奨に関連する価値観や好み（検討した各アウトカム別に、一連の価値観を

想定する） 

 

 

４．CQに対するエビデンスの総括（重大なアウトカム全般に関する全体的なエビデンスの強さ） 

 

A(強)   B(中)   C(弱)   D(非常に弱い) 

 
５．推奨の強さを決定するための評価項目（下記の項目について総合して判定する） 

推奨の強さの決定に影響する要因 判定 説明 

アウトカム全般に関する全体的なエビデンスが強い 

・全体的なエビデンスが強いほど推奨度は「強い」とされる可能

性が高くなる。 

・逆に全体的なエビデンスが弱いほど、推奨度は「弱い」とされ

る可能性が高くなる 

□ はい 

□ いいえ 

 

益と害のバランスが確実（コストは含まず） 

・望ましい効果と望ましくない効果の差が大きければ大きいほ

ど、推奨度が強くなる可能性が高い。 

・正味の益が小さければ小さいほど、有害事象が大きいほど、益

の確実性が減じられ、推奨度が「弱い」とされる可能性が高く

なる 

□ はい 

□ いいえ 

 

 

推奨の強さに考慮すべき要因 

患者の価値観や好み、負担の確実さ（あるいは相違） 

正味の利益がコストや資源に十分に見合ったものかどうかなど 

 

明らかに当てはまる場合は「はい」とし、それ以外は、どちらとも言えないを含め「いいえ」とする 
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【5-2  推奨の強さ決定投票用紙】 

CQ:  

 

 

推奨文： 

 

 

推奨 

（いずれかに○） 

・行うことを強く推奨する 

・行うことを弱く推奨する（提案する） 

・行わないことを弱く推奨する（提案する） 

・行わないことを強く推奨する 

 

 

 

 

【5-3  推奨提示】 

CQ:  

 

 

推奨： 

 

 

 

 

 

 

推奨の強さ 

（いずれかに○） 
１（強い）：「実施する」、または、「実施しない」ことを推奨する 

２（弱い）：「実施する」、または、「実施しない」ことを提案する 

エビデンスの強さ 

（いずれかに○） A（強）  B（中）  C（弱）  D（非常に弱） 

（どうしても決定できないときは、稀に「明確な推奨ができない」とする場合もある。この場合、その経

過と討論内容を本文中に記載する） 
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【5-4  推奨作成の経過、解説の記載】 
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【5-5 一般向けサマリー】 
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5 章記入方法 

【5-1  推奨文草案 記入方法】 

１．CQ 

 

 

２．推奨草案 

 

 

 

３．作成グループにおける、推奨に関連する価値観や好み（検討した各アウトカム別に、一連の価値観を

想定する） 

CQに対して提示された全アウトカムの中で、推奨草案を作成するに当たって最も重要・重大と考えられる

価値を有するもの、または、全アウトカムの総まとめを表記する。 

（例：この推奨の作成に当たっては、致死率の高い疾患における死亡の回避を重要視した） 

 

 

４．CQに対するエビデンスの総括（重大なアウトカム全般に関する全体的なエビデンスの強さ） 

 

A(強)   B(中)   C(弱)   D(非常に弱い) 

 
５．推奨の強さを決定するための評価項目（下記の項目について総合して判定する） 

推奨の強さの決定に影響する要因 判定 説明 

アウトカム全般に関する全体的なエビデンスが強い 

・全体的なエビデンスが強いほど推奨度は「強い」とされる可能

性が高くなる。 

・逆に全体的なエビデンスが弱いほど、推奨度は「弱い」とされ

る可能性が高くなる 

□ はい 

□ いいえ 

 

益と害のバランスが確実（コストは含まず） 

・望ましい効果と望ましくない効果の差が大きければ大きいほ

ど、推奨度が強くなる可能性が高い。 

・正味の益が小さければ小さいほど、有害事象が大きいほど、益

の確実性が減じられ、推奨度が「弱い」とされる可能性が高く

なる 

□ はい 

□ いいえ 

 

 

推奨の強さに考慮すべき要因 

患者の価値観や好み、負担の確実さ（あるいは相違） 

正味の利益がコストや資源に十分に見合ったものかどうかなど 

 

明らかに当てはまる場合は「はい」とし、それ以外は、どちらとも言えないを含め「いいえ」とする 
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【5-4  推奨作成の経過 記入方法】 

推奨決定に採用した各研究の強みと限界、定性的・定量的システマティックレビュー

の結果を「日本語として流暢な文章で記載する」 

 

1．CQが重要な臨床課題である旨の背景 

 

2．エビデンス評価 

アウトカムごとに SRを行った過程と結果（説明） 

検索：各アウトカムについて、系統的文献検索を行った結果、採用した論文数 

評価：個々の論文を評価した結果 

統合：エビデンス総体としての評価とそれぞれのアウトカムごとのエビデンス

のまとめ。メタアナリシスを行った場合は、その結果も記載し、この推奨

に至った経緯を解説する。 

 

3．益と害のバランス評価 

 SRで得られた望ましいアウトカムと望ましくないアウトカムのバランスを比較検討

した内容を記載する。 

 なお、CQ設定の際に、介入の結果である益と害のアウトカムを挙げるが、それがシ

ステマティックレビューの結果としてそのまま益と害にならない場合もある。たとえ

ば、CQ設定時には「全生存（の改善）」を益のアウトカムと設定したが、総体評価を行

ったところ死亡が増えるという結果になる可能性もある。 

 本章では、総体評価した結果を「患者にとって好ましい効果」と「患者にとって好

ましくない効果」に大別し、２群のバランス評価を行って記載する。 

 

4．患者の価値観・希望 

 患者の価値観・希望の多様性や不確実性について検討した結果を記載する。 

患者の価値観・希望を調べる際には、患者会の意見や手記等、可能な範囲で採用す

る。 

 患者（という専門家）の意見は、エビデンスとしては採用されないが、推奨決定の

１因子となる。検索可能な範囲で情報を探し求める努力をする。 

 

5．コスト評価、介入の外的妥当性評価 

現在、日本で作成されるガイドラインの基本的な視点は、個別の患者の視点

（individual patient perspective）である。この場合、保険診療であるか否かは、

きわめて重要な情報である。保険診療でない介入方法については、それを明記した上

で、SRの結果やビデンス総体等を提示する。 
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＜参考＞集団としての視点（population perspective）：作成するガイドラインが国民全体

といった集団の視点で作成される場合には、ある推奨が、日本の国家予算を揺るがすよう

な甚大な経費を要することが考えられる場合、臨床適応性なしと判定し、推奨の強さを下

げる等の対応を行うことも考えられる。 

 

6．推奨がどうしても決定できないときは、稀に「明確な推奨ができない」とする場合も

ある。この場合、その経過と討論内容を本文中に記載する。 

推奨に関する外部評価が寄せられた場合には、当該推奨の決定について記載する章

に、外部評価と検討の内容を記載する。 

推奨決定コンセンサス会議において、委員から出された反対意見の内容についても

（少数意見も含めて）記載する 

 

 

 

【5-5 一般向けサマリー 記入方法】 

CQ 毎にシステマティックレビューの結果と推奨を、患者・市民にも理解できる平易な言

葉で解説する。Q and A など、医療現場で意思決定に使用されることを想定して表現を工

夫することが望ましい。 
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5 章記入例 

【5-1  推奨文章案 記入例】 

１．CQ 

80歳未満の発症後 3時間を越えた急性脳梗塞患者に対して、総死亡率低下、

ADL保持、脳出血防止を考慮した場合、6時間以内の rt-PA投与は勧められる

か？ 

２．推奨草案 

80歳未満の発症後 3時間を越えた急性脳梗塞患者に対して、総死亡率低下、ADL

保持、脳出血防止を考慮した場合、6 時間以内の rt-PA 投与を行うことを提案

する。 

 

３．作成グループにおける、推奨に関連する価値観や好み（検討した各アウトカム別に、一連の価値観を

想定する） 

本 CQ に対する推奨の作成に当たっては、急性脳梗塞患者に対する死亡率の低

下、ADL 保持、脳出血防止を重要視した。 

４．CQに対するエビデンスの総括（重大なアウトカム全般に関する全体的なエビデンスの強さ） 

 

A(強)   B(中)   C(弱)   D(非常に弱い) 

 
５．推奨の強さを決定するための評価項目（下記の項目について総合して判定する） 

推奨の強さの決定に影響する要因 判定 説明 

アウトカム全般に関する全体的なエビデンスが強い 

・全体的なエビデンスが強いほど推奨度は「強い」とされる可能

性が高くなる。 

・逆に全体的なエビデンスが弱いほど、推奨度は「弱い」とされ

る可能性が高くなる 

☑ はい 

□ いいえ 

 

エビデンスの強さは B 

益と害のバランスが確実（コストは含まず） 

・望ましい効果と望ましくない効果の差が大きければ大きいほ

ど、推奨度が強くなる可能性が高い。 

・正味の益が小さければ小さいほど、有害事象が大きいほど、益

の確実性が減じられ、推奨度が「弱い」とされる可能性が高く

なる 

□ はい 

☑ いいえ 

 

脳出血は増加するが、

死亡率はほとんど差

がなく、ADL 保持も僅

かに改善する。これ

は、アルテプラーゼ投

与によって改善する

患者もいることを示

している。 

推奨の強さに考慮すべき要因 

患者の価値観や好み、負担の確実さ（あるいは相違） 

正味の利益がコストや資源に十分に見合ったものかどうかなど 

この治療に対する患者（家族）の意向は、大きくばらつくと考えられる。 

薬品の単価は高額だが、入院間延長による経費や介護費用等の増額も不明確である。 

明らかに当てはまる場合は「はい」とし、それ以外は、どちらとも言えないを含め「いいえ」とする 
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【5-2  推奨の強さ決定投票用紙  記入例】 

CQ:  

80 歳未満の発症後 3 時間を越えた急性脳梗塞患者に対して、総死亡率低下、

ADL保持、脳出血防止を考慮した場合、6時間以内の rt-PA投与を行うべきか？ 

推奨文： 

80 歳未満の発症後 3 時間を越えた急性脳梗塞患者に対して、総死亡率低下、

ADL 保持、脳出血防止を考慮した場合、6 時間以内の rt-PA 投与を行うことを

提案する。 

推奨 

（いずれかに○） 

・行うことを強く推奨する 

・行うことを弱く推奨する（提案する） 

・行わないことを弱く推奨する（提案する） 

・行なわないことを強く推奨する 

 

 

 

 

 

【5-3  推奨提示 記入例】 

CQ:  

80 歳未満の発症後 3 時間を越えた急性脳梗塞患者に対して、総死亡率低下、

ADL保持、脳出血防止を考慮した場合、6時間以内の rt-PA投与を行うべきか？ 

推奨： 

80 歳未満の発症後 3 時間を越えた急性脳梗塞患者に対して、総死亡率低下、

ADL 保持、脳出血防止を考慮した場合、6 時間以内の rt-PA 投与を行うことを

提案する。 

 

推奨の強さ 

（いずれかに○） 
１（強い）：「実施する」、または、「実施しない」ことを推奨する 

２（弱い）：「実施する」、または、「実施しない」ことを提案する 

エビデンスの強さ 

（いずれかに○） A（強）  B（中）  C（弱）  D（非常に弱） 

（どうしても決定できないときは、稀に「明確な推奨ができない」とする場合もある。この場合、その経過

と討論内容を本文中に記載する） 
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6.0 概要 

 

推奨作成が終了した後に、それまでに作成した原稿を取りまとめて診療ガイドライン草

案を作成し、外部評価等の手順を踏んで最終版を確定する一連の作業を最終化

（finalization）として本章でまとめる。 

 最終化の過程で、診療ガイドラインを公開して後の対応方針の決定（7 章）を行い、それ

を草案に反映させる。草案作成まではガイドライン作成グループが担当するが、診療ガイド

ラインの作成経過の報告を草案に反映させた上で、最終版を承認するプロセスは、ガイドラ

イン統括委員会が行う。 

 

○ステップ 

推奨作成が完了した後に最終化のプロセスが開始される。ガイドライン作成グループが

最終化のプロセスを完了する。 

(1)診療ガイドライン公開後の対応について協議と決定 

(2)作成経過に関する報告事項の作成 

(3)ガイドライン草案の決定 

(4)外部評価の実施 

(5)診療ガイドライン最終案の決定 
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6.1 診療ガイドライン公開後の対応について協議と決定 

  

 診療ガイドラインには、完成した診療ガイドラインを普及（dissemination）、導入

（implementation）、そして、評価（assessment）するプロセス（図 7-1）についても記載す

ることが望ましい。具体的には、公開後の組織体制、導入、有効性評価、改訂について、継

続的に実施する活動の内容を診療ガイドラインに記載する。 

 内容の詳細は 7章を参照されたい。 

 

○手順 

・公開後に診療ガイドライン作成主体として実施すべき事項を整理し、それに対応できる公

開後の組織体制を検討する。 

・導入に関する事項としては、診療ガイドラインが広く活用されるための取り組みを検討す

ることを目的として、活用の促進因子、阻害因子を整理する。さらに、阻害因子への対策と

して取り得る方策を検討し、実行可能性も検討して、公開後の取り組み案を決定する。 

 

○テンプレート 

(1)公開後の組織体制 

【7-1 公開後の組織体制】 

(2)導入 

【7-2 導入】 

(3)有効性評価 

【7-3 有効性評価】 

(4)改訂 

【7-4 改訂】 

 

○記入方法 

(1)公開後の組織体制【7-1 公開後の組織体制 記入方法】 

診療ガイドラインを公開した後に、ガイドライン統括委員会、ガイドライン作成グループ

などが、どのような形で組織を継続するかについて方針を決定して、診療ガイドラインに記

載する。 

(2)導入【7-2 導入 記入方法】 

導入とは、診療ガイドラインが、活用が想定される場で適切に活用されるように様々な工

夫によって適用可能性（applicability）を高めることを言う。要約版の作成、多様な情報

媒体の活用、診療ガイドライン活用の促進要因と阻害要因について、ガイドライン作成グル

ープ会議で検討し、対応方針を記入する。 

・要約版の作成 

詳細版（Full version）診療ガイドラインを元に日常診療で参照が可能な「実用版」、

旧
版



『診療ガイドライン作成マニュアル 2017』 

第 6章 最終化 

（2016年 3月 15日版） 

- 216 - 
Copyright(c) All rights reserved by Minds, Japan Council for Quality Health Care 

日常診療の現場で迅速に活用できるクイックレファレンスとしての「簡易版」を作成す

る場合は、その揚程を記載する。また、患者、家族等のために、診療ガイドラインを一

般向けに解説する「一般向けガイドライン解説」を作成する場合は記載する。 

・多様な情報媒体の活用 

印刷版として、書籍、小冊子など、電子版として、ウェッブサイトでの公開、オフラ

インアプリケーションによる提供など、利用媒体の予定について記載する。 

・診療ガイドライン活用の促進要因と阻害要因 

 診療ガイドラインの導入を考える際に問題となる促進要因、阻害要因を、診療ガイド

ライン自体の問題、提供方法の問題、利用者側の問題などに分けて検討し、対応方針を

記載する。 

(3)有効性評価【7-3 有効性評価 記入方法】 

 診療ガイドラインの評価として、クオリティーインディケータ（QI）等による評価を実施

するかどうか、その方針を検討して記載する。 

(4)改訂【7-4 改訂 記入方法】 

 診療ガイドライン発行後の診療ガイドライン改訂に関する方針について、次の項目を中

心に記載する。改訂に関する作業方法の詳細については７章の改訂に関する項を参照。 

・実施時期 

 改訂版を発行する時期、もしくは、改訂作業を行う時期・タイミング 

・実施方法 

 改訂について検討する方法 

 改訂するかどうかを判定する基準（例、エビデンスの変化、制度の変化、他）等 

・実施体制 

 改訂についての検討を行う組織体制 

 

○記入例 

【7-1 公開後の組織体制 記入例】 

【7-2 導入 記入例】 

【7-3 有効性評価 記入例】 

【7-4 改訂 記入例】 

  旧
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6.2 ステップ 2：作成経過に関する報告事項の作成 

 

 草案に盛り込む内容の中で、以下のコンテンツを作成する。 

 

(1) ガイドラインサマリー 

 診療ガイドラインが取り上げた CQと推奨のリストを提示する。 

(2) 診療アルゴリズム 

スコープ作成時に疾患トピックの基本的特徴として作成した診療アルゴリズムの図をも

とに、ガイドラインで作成した推奨を反映して、診療アルゴリズムの最終版を作成する。 

(3) 用語 

 診療ガイドラインの中で使用される重要用語について、定義を記載する。その際に、草案

の中で、重要な用語が適切に統一されていることを確認する。また、診療ガイドラインの中

で使用される略語について、一括して説明する。 

(4) 作成経過 

・作成方針 

・使用上の注意 

・利益相反 

・作成資金 

・組織編成 

・作成工程 

 

 (1) ガイドラインサマリー、(2)診療アルゴリズム、(3)用語はガイドライン作成グループ

が作成する。(4)作成経過は、診療ガイドライン統括委員会が決定した事項について記載す

る。その他に記載すべき項目がある場合は追加する。 

 

○テンプレート 

【6-1 ガイドラインサマリー】 

【3-2 診療アルゴリズム】 

【6-2 重要用語の定義】 

【6-3 略語一覧】 

【6-4 作成経過】 

 

○記入方法 

【6-1 ガイドラインサマリー 記入方法】 

【3-2 診療アルゴリズム 記入方法】 

【6-2 重要用語の定義 記入方法】 

【6-3 略語一覧 記入方法】 
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【6-4 作成経過 記入方法】 

 

○記入例 

 （なし） 
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6.3 ステップ 3：ガイドライン草案の決定 

 

ここまでに作成したテンプレートを元に、ガイドライン草案を作成する。 

 

○手順 

ガイドライン草案のレイアウトとテンプレートの関係は以下の通りである。 

 

―――＊目次＊――― 

 

タイトルページ 

 タイトル 

 作成主体（学会名等） 

 版 

 発行年月日 

 

前付 

 ガイドラインサマリー 

【6-1 ガイドラインサマリー】 

  

 診療アルゴリズム 

【3-2 診療アルゴリズム】 

 

 用語・略語一覧 

【6-2 重要用語の定義】 

【6-3 略語一覧】 

 

（Ⅰ）作成組織・作成経過 

1. 作成組織 

1.1. 作成主体 

1.2. ガイドライン統括委員会 

1.3. ガイドライン作成グループ 

1.4. システマティックレビューチーム 

1.5. 外部評価委員会 

1.6. ガイドライン作成事務局 

（以上まとめて）【2-2 ガイドライン作成組織】 

 

2. 作成経過 
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2.1. 作成方針 

2.2. 使用上の注意 

2.3. 利益相反 

2.4. 作成資金 

2.5. 組織編成 

2.6. 作成工程 

（以上をまとめて）【6-4 作成経過】 

 

（Ⅱ）スコープ 

1. 疾患トピックの基本的特徴 

1.1. 臨床的特徴 

1.2. 疫学的特徴 

1.3. 疾患トピックの診療の全体的な流れ 

（以上をまとめて）【3-1 疾患トピックの基本的特徴】 

 

2. 診療ガイドラインがカバーする内容に関する事項 

3. システマティックレビューに関する事項 

4. 推奨決定から最終化、導入方針まで 

（2，3，4をまとめて）【3-3 スコープ】 

 

（Ⅲ）推奨 

1. CQ1 （各 CQについて以下の事項を記載する） 

1.1. サマリー 

1.1.1. CQ 本文 

1.1.2. 推奨本文・推奨の強さ 

（1.1.1と 1.1.2をまとめて）【5-3 推奨提示】 

 

1.1.3. 解説 

【5-4 推奨作成の経過】 

1.1.4. 一般向けサマリー 

【5-5 一般向けサマリー】 

 

1.2. システマティックレビュー結果 

1.2.1. エビデンスの収集と選定 

【4-1 データベース検索結果】 

【4-2 文献検索フローチャート】 

【4-3 二次スクリーニング後の一覧表】 
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【4-4 引用文献リスト】 

 

1.2.2. エビデンスの評価と統合 

【4-8 定性的システマティックレビュー】 

【4-9 メタアナリシス】 

 

1.2.3. システマティックレビュー・サマリー 

【4-10 SRレポートのまとめ】 

 

1.2.4. 引用文献 

【4-4 引用文献リスト】 

 

2. CQ2 

： 

  ： 

 

（Ⅳ）公開後の取り組み 

診療ガイドラインの日常診療への導入と活用促進を図るための方策、改訂予定な

どを記載する。（追加） 

 

1. 公開後の組織体制 

【7-1 公開後の組織体制】 

 

2. 導入 

【7-2 導入】 

 

3. 有効性評価 

【7-3 有効性評価】 

 

4. 改訂 

【7-4 改訂】 

 

（Ⅴ）付録 

1. 参考資料 

 

2. 作業資料 

・ クリニカルクエスチョン設定表 
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【3-4 クリニカルクエスチョンの設定】 

 

・ すべての文献検索データベースごとの検索式とフローチャート 

【4-1 データベース検索結果】 

【4-2 文献検索フローチャート】 

※「1.2.1.エビデンスの収集と選定」と重複 

 

・ エビデンスの評価シート アウトカム毎の STEP１シート 

【4-5 評価シート 介入研究】 

【4-6 評価シート 観察研究】 

 

・ エビデンスの統合シート CQ毎の STEP2シート 

【4-7 評価シート エビデンス総体】 

 

・ 外部評価まとめ 

【6-6 外部評価まとめ】 

 

―――＊目次＊――― 

 

○テンプレート 

（なし） 

 

○記入方法 

 （なし） 

 

○記入例 

 （なし） 
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6.4 ステップ 4：外部評価の実施 

 

6.4.1 外部評価とは 

 

外部評価とは、診療ガイドラインの作成中、または、診療ガイドラインを公表す

る前に、スコープ、クリニカルクエスチョン、システマティックレビュー、エビデ

ンス評価、推奨、診療ガイドライン全体の草案などについて、それらを作成・実行

したグループ以外から評価を受けることである。 

 

診療ガイドライン（CPGs）作成過程全体を通して不偏性が考慮されることになるが、それ

でも作成過程、および、完成した CPGsから完全に偏りを排除することは非常に困難である。

作成過程には限られた専門家が参加し、採用される考え方も限定的にならざるを得ないと

されている（IOM 2011a: 131）。そこで、CPGsの不偏性をさらに高めるために、CPGsを作成

したグループ以外から評価を受ける必要がある。そのような評価を外部評価と呼ぶ。 

外部評価における「外部」の意味は診療ガイドライン作成グループの構成によって異なっ

てくるが、ここでは、診療ガイドライン作成の実働に携わっているグループとは別の主体に

よって行われる評価のすべてを「外部」評価と呼ぶ。この中には、診療ガイドライン作成組

織全体の外部から評価を受ける場合（パブリックコメント、コンサルテーション、など）、

また、診療ガイドライン作成組織全体の中に、ガイドライン作成グループ（GDG）やシステ

マティックレビュー・チーム（SR チーム）とは別に評価を行う外部評価委員会（評価委員

会、評価グループ、査読グループ、など）を設けて評価を受ける場合などが含まれる。 

 

6.4.2 外部評価の計画（目的・段階・評価者・ツール） 

 

外部評価を行うことの目的を設定し、その目的に見合った実施段階、評価者、方

法を決定する｡ 

 

 診療ガイドラインの質を確かなものにするために、必要と考える外部評価を実施する段

階・評価者・方法を決定する。 

 

・外部評価を実施する段階 

 外部評価を受けることは、作成・公開の進行を一時停止することになるため、いつで

もできるものではない。また、評価を受ける程度にまでは診療ガイドライン作成組織で

内容を定めておく必要がある。ここでは、次の３つの段階で外部評価を受けることを提

案したい。 

 １つ目はスコープの草案が完成した段階である。診療ガイドラインの企画書であるス

コープはその後の作成過程全体の指針となるものであり、多様な利害関係者による評価
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を受けることが望ましい。 

 ２つ目はシステマティックレビューのサマリーレポートの草案が完成した段階が挙げ

られる。サマリーレポートは推奨を作成する際のベースとなるものである。サマリーレ

ポートの評価については、SR チーム内、もしくは、GDG による評価を行うことで、外部

評価委員による評価やパブリックコメントを実施しなくても十分な場合も多いと考えら

れる。しかし、さらに専門的な観点から評価を受けることが必要であると判断した場合

には、外部評価を実施しても良い。 

 ３つ目は診療ガイドライン全体の草案が完成した段階である。診療ガイドラインは、

広く社会に大きな影響を与える可能性がある。そこで、診療ガイドライン全体としてそ

の利用者にとって用いることができるものとなっているか、様々な利用者の観点から評

価される必要がある。 

 

・外部評価を行う評価者 

 外部評価を行う際には、誰に評価を受けるか明確にしておくことが望ましい。統括委

員会が作成の方針を決める際に、外部評価を受けるにふさわしい集団が特定できている

場合には、その集団からの代表者を集めた外部評価委員を選定しておく。また、広く利

用者全般から評価を受けることが望ましいと考えられる場合には、パブリックコメント

を受ける機会を設ける。このように、外部評価の主体としては、統括委員会の決めた外

部評価委員と、パブリックコメント等の手段で評価を求める利用者一般がある。 

 

・外部評価の方法・ツール 

 外部評価を実施する際には、草案に対して、外部評価委員や一般から自由な形式での

記述的な評価を受けることが多い。記述的な方法で外部評価を実施することで、標準化

されない多様な観点から意見を得ることができる。 

 外部評価委員を設定して特定の観点から評価を行うことを依頼する場合には、評価の

観点を明確にし、標準化された形式で評価を実施することを考慮する。その際、評価の

目的と一致する評価内容を含む CPGsの標準的な評価ツールがあれば、そのようなツール

を利用しても良い。 

たとえば、CPGsの作成方法や形式の妥当性の評価としては AGREE II（AGREE Next Steps 

Consortium 2009）、Institute of Medicine（IOM）の基準（IOM 2011a）が、記載項目の

評価としては COGS（Shiffman et al. 2003）、導入可能性の評価としては GLIA（Shiffman 

et al. 2005）が利用可能である。 

また、CPGsを基礎づける SRの項目や方法についての評価には、AMSTAR（Shea et al. 

2007）、PRISMA（Liberati et al. 2009）、または IOMの SRの基準（IOM 2011b）が利用

可能である。 

診療ガイドラインの作成過程において患者・市民の視点を反映させるべきであること

は言うまでもない。同様に、外部評価の段階でも患者参加は必要とされている（G-I-N 
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PUBLIC 2012）。患者や市民が、患者・市民の観点から CPGsを評価する標準的な項目は開

発されていない。ただ、標準的な評価項目とはなっていないものの、NICEが提示してい

る患者・支援者組織がスコープ、および、診療ガイドラインの草稿に対してコメントす

る複数の観点（NICE 2013）は参考にしても良いと考えられる。 

 

・段階・目的・評価者・ツールの組み合わせ 

  以上から、外部評価についてまとめると次のようになる。 

 

表 6-1 外部評価の段階・目的・評価者・ツール 

段階 スコープ草案 SRサマリーレポート 診療ガイドライン草案 

目的 

スコープの内（作成方

法、CQ、診療の流れ・

位置づけ、の妥当性を

評価する 

SRの内容（文献の包括

性、エビデンスの統合・

評価法、結果、他）の妥

当性を評価する 

診療ガイドライン全体

の妥当性について評価

する 

評価者 
外部評価委員 

一般 
(外部評価委員) 

外部評価委員 

一般 

ツール 
AGREE、GLIA、

IOM2011a、他 

IOM2011b、PRISMA、

AMSTER、他 

AGREE、GLIA、

IOM2011a、他 

 

 ここでは外部評価の３つの目的・段階を挙げたが、それ以外の外部評価を否定するも

のではない。外部評価の目的の設定に応じて必要な外部評価を実施することが望ましい。 

 ガイドライン作成グループは、システマティックレビューチームが作成したサマリー

レポートの定性的システマティックレビュー、実施した場合はメタアナリシスの結果に

あわせて、外部評価の検討の結果も踏まえた推奨決定の経過を、解説として詳細に記載

する。 

 

6.4.3 外部評価の検討と評価者への返答 

 

外部評価を受けた場合、評価内容から診療ガイドラインを修正する必要性につ

いて検討し、内容によっては評価者に応答する。そして、この一連の過程をまとめ

て公表することが望ましい。 

 

 外部評価を実施し、CPGs の妥当性を検討した場合には、作成過程の透明性を確保するた

めに、CPGsの他の作成過程と同様に、外部評価の過程を公表することが重要である。また、

外部評価の過程を公表するだけではなく、GDGが外部評価に対して返答の必要と考える場合

には、必要な匿名化を行った上で、その応答の内容についても公表することが望ましい。 

旧
版



『診療ガイドライン作成マニュアル 2017』 

第 6章 最終化 

（2016年 3月 15日版） 

- 226 - 
Copyright(c) All rights reserved by Minds, Japan Council for Quality Health Care 

 ただし、評価内容すべてをまとめることは、外部評価の実情からすると現実的ではない。

そのため、得られた外部評価のうちで、誤字脱字の指摘、修正の必要性を指摘しないコメン

トといったものを除いて、GDG が CPGs の内容に対して重大な評価内容であると判断するも

のに限ってまとめても良い。NICEでは、GDGが外部評価の内容を吟味できるように、外部評

価の内容を標準的なフォーマットにしてまとめている（NICE 2012: 170-171）。 

ここでは次のような項目で標準的な形式にまとめることを推奨する。その上で、公表する

ことが望ましい。 

・評価を受け付けた年月日 

・評価を受けたバージョン（スコープ、CQ、SR、草稿、他） 

・評価者／評価組織／グループ 

・評価内容 ※検討箇所（節、ページ、CQ、推奨、他）を含む 

・返答内容 

・返答年月日 

 評価者にかかわる情報については、GDGが公表の必要があると考え、かつ、評価者がその

公表を許可する場合に限り、公表するようにする。 

 

6.3.4 評価結果と診療ガイドライン 

 

 外部評価の結果とその過程については、診療ガイドラインの詳細版の中で記載

する。 

 

外部評価の結果とその過程については、CPGs の詳細版の中で、外部評価の節を設けて明

記する。評価者の氏名・所属・役職等については、評価者の許諾が得られた場合に限り記載

する。外部評価結果の記載方法については、テンプレート「6-6 外部評価まとめ」を参照。 

標準的な評価ツールを用いた評価を受けた場合には、その評価ツールの結果を記載する。 

 

6.4.5 診療ガイドラインの発行後の外部評価 

  

 診療ガイドラインの発行後も、利用者からのフィードバックを受け付ける常設

の仕組みを設ける。 

 

CPGs 発行後も、学会ウェブサイトなどで、利用者からのフィードバックを受け付ける常

設の仕組みを設ける。ここで得られた評価をまとめ、改訂を検討する際の情報として活用し

ても良い。 

 

○手順 

(1)評価を受ける版と目的を設定する 
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(2)評価者を特定する 

(3)評価を受ける方法を決定する 

実施時期／期間、実施方法（インターネット、会議、他）、評価項目、など 

(4)評価を受け付ける 

(4)-1 上記の内容を実施する ※評価結果を公表することを明記する 

(4)-2 標準的なフォーマットでまとめる 

(5)外部評価の結果を吟味する 

(5)-1 評価結果から CPGsの内容を検討する 

(5)-2 修正の必要が生じた場合は、修正を行う 

(6)評価者へ返答を行う（「外部評価の検討と評価者への返答」を参照） 

(6)-1 評価結果に対する GDGの対応について返答する 

(6)-2 変更した場合も、変更しなかった場合も、その理由を明示する 

(7)評価結果をまとめて、CPGsの中で記載する 

 

○テンプレート 

【6-5 外部評価応答リスト】 

【6-6 外部評価まとめ】 

 

○記入方法 

【6-5 外部評価応答リスト 記入方法】 

 外部評価の概要について、GDGで検討した結果をまとめる。外部評価の ID、評価を受け付

けた年月日、評価を受けた版、評価者の情報、評価内容、評価に対する返答内容、返答を確

定させた年月日を記載する。 

【6-6 外部評価まとめ 記入方法】 

 外部評価を受けた場合、その結果をその目的ごとにまとめる。外部評価の目的、方法（版、

期間、評価者、ツール、他）、評価過程、結果を記載する。 

 

○記入例 

【6-5 外部評価応答リスト 記入例】 

【6-6 外部評価まとめ 記入例】 
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6.5 診療ガイドライン最終案の決定 

 

 外部評価で得られた意見を吟味して、必要な修正を加えた上で、診療ガイドライン最終案

を決定する。 

 

○手順 

外部評価の終了後にガイドライン作成グループ会議を開催して、修正の要否を検討し、必

要な修正を加えて最終案を作成する。 

 

○テンプレート 

（なし） 

 

○記入方法 

 （なし） 

 

○記入例 

 （なし） 
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6 章テンプレート 

【6-1  ガイドラインサマリー】 

ガイドラインサマリー 

 

 

【6-2  重要用語の定義】 

用語名 解説 

  

  

  

  

  

  

 

【6-3  略語一覧】 

略語名 正式名称 
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【6-4 作成経過】 

項目 本文 

作成方針 

 

 

 

使用上の 

注意 

 

利益相反  

 

作成資金  

組織編成 ガイドライン統括委員会： 

 

 

ガイドライン作成グループ： 

 

 

システマティックレビューチーム： 

 

 

作成工程 準備： 

 

スコープ： 

 

システマティックレビュー： 

 

推奨作成： 

 

最終化： 

 

公開： 
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【6-5 外部評価応答リスト】 

 

 

【6-6 外部評価まとめ】 

目的  

方法 版： 

期間： 

評価者： 

ツール： 

その他： 

 

経過  

 

結果  

 

番号 受付年月日 版
評価者（所属・役職）

組織
評価内容 返答内容 返答年月日
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6 章記入方法 

【6-1  ガイドラインサマリー  記入方法】 

ガイドラインサマリー 

診療ガイドラインで取り上げた CQと推奨の一覧を提示する 

 

【6-2  重要用語の定義 記入方法】 

用語名 解説 

  

  

  

  

  

  

 

【6-3  略語一覧 記入方法】 

略語名 正式名称 

  

  

  

  

  

  

 

 

診療ガイドラインの中で使用される重要用語の解説を提示する。専門医でな

くても診療ガイドラインが理解できるように配慮されることが望ましい。 

診療ガイドラインの中で頻繁に使用される略語について一括して正式名称

を提示する。 旧
版
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【6-4 作成経過 記入方法】 

項目 本文 

作成方針 

 

診療ガイドライン作成に当たって重視した全体的な方針を記載する。 

 

使用上の 

注意 

診療ガイドライン利用者が、利用にあたって注意すべき点を記載する。 

利益相反 利益相反について記載する。 

作成資金 

 

作成資金の出所を記載する。 

 

組織編成 

 

ガイドライン統括委員会 

編成の方針、過程、結果について記載する。 

ガイドライン作成グループ 

編成の方針、過程、結果について記載する。 

システマティックレビューチーム 

編成の方針、過程、結果について記載する。 

（他の委員会を組織した場合には追加する） 

編成の方針、過程、結果について記載する。 

作成工程 準備 

委員会の開催など、実施事項、実施結果、問題点等について記載する。 

スコープ 

委員会の開催など、実施事項、実施結果、問題点等について記載する。 

システマティックレビュー 

委員会の開催など、実施事項、実施結果、問題点等について記載する。 

推奨作成 

委員会の開催など、実施事項、実施結果、問題点等について記載する。 

最終化 

委員会の開催など、実施事項、実施結果、問題点等について記載する。 

公開 

委員会の開催など、実施事項、実施結果、問題点等について記載する。 
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【6-5 外部評価応答リスト 記入方法】 

 

 

【6-6 外部評価まとめ 記入方法】 

 
 

  

番号 受付年月日 版
評価者（所属・役職）

組織
評価内容 返答内容 返答年月日

評価を受け
付けた年月
日を記載す
る

評価を受
け付けた
版を記載
する

評価者の許可に基づ
き、評価者名、所属、
役職を記載する

評価内容を記載する
※重要な検討事案だけをまとめる

返答内容を記載する 返答年月日
を記載する

例）
「ｽｺｰﾌﾟ」
「SRﾚﾎﾟｰﾄ」
「草稿」

※評価主体が組織の
場合には、組織名を記
載する

目的 外部評価を行う目的を記載する。

方法 版：

期間：

評価者：

ツール：

その他：

経過 外部評価を実施した経過について記載する。
※実施したこととを日付順にまとめる

結果 外部評価の結果を記載する
※外部評価の内容、評価への応答をまとめて記載
※まとめ表を抜粋して記載しても可
※標準的なツールを用いて評価した場合は、
　その結果を表現する標準的な方法で記載

外部評価の方法について記載する。

※「版」は、スコープ、SR、草稿、他
※「ツール」は、標準的なツールを用いた場合に記載
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6 章記入例 

【6-5 外部評価応答リスト 記入例】 

 

 

【6-6外部評価まとめ 記入例】 

 

 

番号 受付年月日 版
評価者（所属・役職）

組織
評価内容 返答内容 返答年月日

12) 2013/6/15 SRレポート
●● ▲▲
（■■大学◆◆科・准
教授）

CQ5のシステマティックレビューに
おいて、死亡に関する非直接性の
評価が「低」と判断されているが、
統合されている論文すべての用量
が日本で認められている用量と大
きく異なっており、ここの非直接性
は「中」または「高」と評価すべきで
はないか。

システマティックレビューチームで
は、当初用量の差は問題となるほ
ど大きくはないと考え、「低」と判断
していたが、評価を受けて再度検
討し、「中」と改めることとした。

2013/7/30

13） 2013/9/7 草稿
○○ △△
（□□大学◇◇科・准
教授）

CQ12のエビデンス総体の評価に
おいて、治療法ＡとＢの間で依存
度に大きな差があり、治療法Ａの
方が依存度を明確に改善すること
が示されているにもかかわらず、
推奨文では治療法Ｂを推奨してい
る。治療法Ａを推奨すべきではな
いか。

同CQにおいて、依存度の他に死
亡率を考慮しており、確かに依存
度では治療法Ａの方が優れている
ことが示されていたが、作成グ
ループでは、同時に検討した生存
率を重視し、さらに、害の大きさを
考慮した結果、治療法Ｂを推奨す
るに至った。評価を頂いた後に、
推奨について再度検討を行った
が、上の理由により、やはり治療
法Ｂを推奨することとした。

2013/11/11

目的 草稿段階の診療ガイドラインの形式的な妥当性を確かめること。

方法 版：
　草稿
期間：
　2013年12月15日～2014年1月14日
評価者：
　診療ガイドラインの専門家、臨床の専門家の６名から構成される外部評価グループ（代表：○○
△△）。外部評価グループは、診療ガイドライン作成グループが予め指定した。
ツール：
　AGREE IIを用いた。
その他：
　外部評価グループのコメントの後に１ヶ月の修正期間を見込んだ。

経過 2012年12月15日に外部評価グループを決定した。
2013年11月31日に草稿が完成した。
2013年12月15日から2014年1月14日までの間に外部評価をするよう、外部評価グループに依頼し
た。外部評価グループは、AGREE IIを用いて個別に評価を行い、2014年1月6日に評価会議を実施
し、評価の結果を共有し、共有の後に再度評価を行った。再度行われた評価結果を1月10日までに
評価グループ代表に集め、結果を統合した。
2014年1月31日に診療ガイドライン作成グループは編集会議を行い、外部評価の結果を吟味した。
2014年2月1日～2014年3月1日まで、診療ガイドライン作成グループは、外部評価の結果を踏まえて
内容の修正を行った。
2014年3月5日、診療ガイドライン作成グループは編集会議を行い、外部評価の結果への応答につ
いて検討した。

結果 「対象と目的」「利害関係者の参加」の領域では問題なく、全体としてはおおむね良好である、との評
価を得た。
次の点について改善の提案を受けた。
①「作成の厳密さ」について、エビデンス総体を評価する枠組みの提示が不十分である。
②「提示の明確さ」について、個々の推奨の位置付けが不明である。
③「適用可能性」について、コストに関する検討・記載が不十分である。
④「編集の独立性」について、個人の利益相反に対する対応についての記載がない。
以上の提案を受けて、次のような修正を行った。
①→エビデンス総体を評価した際の評価シートを提示することとした。
②→重要臨床課題に対応する推奨をフローチャートの形で提示した。
③→推奨ごとにコストに関して再検討を行い、記載できるものは追記した。
④→個人の利益相反については、学会の利益相反委員会で管理していること、その内容を追記し
た。
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7.0 概要 

 

 本手引きは、診療ガイドラインの作成方法を提案することを中心に解説したが、診療ガイ

ドラインには、完成した診療ガイドラインを普及（dissemination）、導入（implementation）、

そして、評価（assessment）するプロセス（図 7-1）についても記載することが望ましい。 

 

 

 

図 7-1 診療ガイドラインの作成、普及、導入、評価の 4 段階 

 

以下の項目について、継続的に実施する活動の内容を診療ガイドラインに記載すること

が望ましい。 

 

  

作成 普及 導入 評価 
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7.1 公開後の組織体制 

 

 診療ガイドラインを公開した後も、診療ガイドラインの導入促進、有効性評価、そして、

診療ガイドラインの推奨に影響を及ぼす新たな研究の出現チェックなど、ガイドライン統

括委員会、ガイドライン作成グループに求められる作業は多い。したがって、ガイドライン

統括委員会、ガイドライン作成グループは、診療ガイドライン公開後も、次期のガイドライ

ン統括委員会、ガイドライン作成グループが新たに編成されるまでは活動を継続すること

が望ましい。 

 

○テンプレート 

【7-1 公開後の組織体制】 

 

○記入方法 

【7-1 公開後の組織体制 記入方法】 

 

○記入例 

（なし） 
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7.2 導入 

 

導入とは、診療ガイドラインが、活用が想定される場で適切に活用されるように様々な工

夫によって適用可能性（applicability）を高めることを言う。 

 

7.2.1 要約版の作成 

詳細版を元に日常診療で参照が可能な「実用版」を、さらに、日常診療の現場で迅速に活

用できるクイックレファレンスとしての「簡易版」も作成することによって活用の促進を図

る。実用版、簡易版が作成された場合には、詳細版は必要に応じて適宜、参照する位置づけ

となる。また、患者、家族等のために、診療ガイドラインを一般向けに解説する「一般向け

ガイドライン解説」の作成も強く望まれる。詳細版、実用版、簡易版の記載内容案を表 7-1

に示す。 

 

表 7-1 実用版、簡易版、一般向けの掲載内容案 

項目 詳細版 実用版 簡易版 一般向け 

タイトルページ         

  タイトル ○ ○ ○ ○ 

  作成主体 ○ ○ ○ ○ 

  版 ○ ○ ○ ○ 

  発行年月日 ○ ○ ○ ○ 

前付         

  ガイドラインサマリー ○ ○ ○ ○ 

  診療アルゴリズム ○ ○ ○ ○ 

  用語・略語一覧 ○ ○ ○ ○ 

（Ⅰ）作成組織・作成方針         

1 作成組織         

1.1 作成主体 ○ ○     

1.2 ガイドライン統括委員会 ○ ○     

1.3 ガイドライン作成グループ ○ ○     

1.4 システマティックレビューチーム ○ ○     

1.5 外部評価委員会 ○ ○     

1.6 作成事務局 ○ ○     

2 作成経過         

2.1 作成方針 ○ ○   ○ 

2.2 使用上の注意 ○ ○ ○ ○ 

2.3 利益相反 ○ ○   ○ 
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2.4 作成資金 ○ ○   ○ 

2.5 組織編成 ○ ○   ○ 

2.6 作成工程 ○ ○   ○ 

（Ⅱ）スコープ         

1 疾患トピックの基本的特徴         

1.1 臨床的特徴 ○ ○   ○ 

1.2 疫学的特徴 ○ ○   ○ 

1.3 疾患トピックの全体的な流れ ○ ○ ○ ○ 

  （図）診療アルゴリズム ○ ○ ○ ○ 

2 
診療ガイドラインがカバーする内

容に関する事項 
○ ○     

3 
システマティックレビューに関す

る事項 
○ ○     

4 
推奨作成から最終化、導入方針ま

で 
○ ○     

（Ⅲ）推奨         

1 CQ1         

1.1 サマリー         

1.1.

1 
CQ本文 ○ ○ ○ ○ 

1.1.

2 

推奨本文・エビデンスの強さ・推

奨の強さ 
○ ○ ○ ○ 

1.1.

3 
解説 ○ ○   ○ 

1.1.

4 
一般向けサマリー ○ ○   ○ 

1.2 システマティックレビュー結果         

1.2.

1 
エビデンスの収集と選定 ○       

1.2.

2 
エビデンスの評価と統合 ○       

1.2.

3 

システマティックレビュー・サマ

リー 
○ ○     

1.2.

4 
引用文献 ○ ○     

2 CQ2         

旧
版



『診療ガイドライン作成マニュアル 2017』 

第 7章 診療ガイドライン公開後の取り組み 

（2016年 3月 15日版） 

- 242 - 
Copyright(c) All rights reserved by Minds, Japan Council for Quality Health Care 

： ：         

： ：         

（Ⅳ）公開後の取り組み         

1 公開後の組織体制 ○ ○     

2 導入 ○ ○     

3 有効性評価 ○ ○     

4 改訂 ○ ○     

（Ⅴ）付録         

1 参考資料 ○       

2 作業資料         

・ CQ設定テンプレート ○       

・ 
すべての文献検索データベースご

との検索式とフローチャート 
○       

・ 
エビデンス評価シート アウトカ

ム毎 STEP1 シート 
○       

・ 
エビデンス評価シート CQ毎の

STEP2シート 
○       

・ 外部評価まとめ ○       

 

7.2.2 多様な情報媒体の活用 

提供のメディアを有効活用することも導入による適応可能性の促進にとって重要である。

表 7-2に印刷版と電子版の比較を挙げる。 

 

表 7-2 診療ガイドライン公開方法の比較 

 印刷版 電子版 

大分量への対応 学術雑誌：～10ページ程度 

書籍：～300ページ程度 

小冊子：～100ページ程度 

制限なし 

診療現場での携行 

 

学術雑誌、書籍：図書館、医

局、外来などで閲覧 

小冊子：ベッドサイドへの携行

が可能 

固定端末：図書館、医局等に設置

できる。ベッドサイドへの携行は

不適 

ノート PC端末：診療現場である程

度の移動は可能 

携帯端末：診療現場のあらゆる場

所への携行が可能 
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必要な情報の検索 目次、索引による検索 多様な検索機能が利用可能 

幅広い利用者への

対応 

学術雑誌：学会員に限られる場

合あり 

書籍：購入が必要 

小冊子：配布による 

オンライン情報提供：回線接続が必

要。 

オフラインアプリ：参照時にはオン

ライン接続は不要。 

公開に必要な経費 学術雑誌：廉価で対応可能。 

書籍：有償販売により経費調達

が可能。 

小冊子：無償提供の場合は作成

主体の負担となる。 

Mindsサイト：無料 

Mindsオフラインアプリ：計画中 

学会等のウェッブサイト：ページ作

成費用は作成主体の負担となる。 

 

7.2.3 診療ガイドライン活用の促進要因と阻害要因 

 診療ガイドラインの導入を考える際には、診療ガイドライン自体の問題、提供方法の問題、

利用者側の問題などを考える必要がある。 

 

・診療ガイドライン自体の問題 

診療ガイドラインが日常診療で活用されるかどうかを左右する最も重要な要素は、

診療ガイドラインが信頼できるという認知を利用者側から得られることである。本手

引きでは、システマティックレビューによるエビデンス総体の評価と統合、エビデンス

とともに患者の価値観、好みの多様性、経済的視点も考慮した推奨の決定など、手引き

2007では必ずしも明確に示されていなかった作成方法の詳細を提示した。 

診療ガイドラインの体裁は、当初は教科書と同様に章節項による構成が少なくなか

ったが、手引き 2007で推奨したこともあり、クリニカルクエスチョン（CQ）単位とし

た構成が着実に増えつつあり、意思決定支援に直結した構成となってきた。ただし、CQ

の中には、「～の疫学的特徴はなにか」など、診療上の意思決定とは無関係の質問も少

なくないため改善が求められる。 

 

・提供方法の問題 

利用者が診療ガイドラインを必要とする場面で、必要とする情報を確実に提供でき

ることが、診療ガイドラインの活用を促進する上で極めて重要である。診療ガイドライ

ンは、参照の目的、必要な情報によって、詳細版、実用版、簡易版の 3種類を作成する

ことが望ましいと述べた。また、詳細版、実用版、簡易版の参照の場面を考えて、印刷

版、電子版の中で適切なメディアを選択することが重要である。 

 

・利用者側の問題 

患者と医療者による意思決定を支援するのが診療ガイドラインの目的であるから、患
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者、医療者が活用の主役である。ただし、我が国では診療ガイドラインの遵守は義務で

はないから、利用者である患者と医療者が、自ら診療ガイドラインの提示する推奨を吟

味して、その適用の可否を自主的に判断することになる。したがって、利用者である患

者と医療者の診療ガイドラインに対する認知と態度が、診療ガイドラインの活用を左右

する大きな因子となる。患者、医療者の双方に診療ガイドライン活用の具体的方法と注

意点を伝える努力が求められる。 

 

○テンプレート 

【7-2 導入】 

 

○記入方法 

【7-2 導入 記入方法】 

 

○記入例 

（なし） 

 

  

旧
版



『診療ガイドライン作成マニュアル 2017』 

第 7章 診療ガイドライン公開後の取り組み 

（2016年 3月 15日版） 

- 245 - 
Copyright(c) All rights reserved by Minds, Japan Council for Quality Health Care 

7.3 有効性評価 

 

診療ガイドラインの評価としては、診療ガイドラインの導入によって患者アウトカムの

改善を評価すべきであり、クオリティーインディケータ（QI）等による評価が考えられる。

QI で取り上げられるのは、診療ガイドラインの推奨に基づいて診療が行われる割合、代理

指標（surrogates）の改善の評価などが取り上げられる。また、診療ガイドラインに対する

患者と医療者の満足度の評価も重要である。 

 

○テンプレート 

【7-3 有効性評価】 

 

○記入方法 

【7-3 有効性評価 記入方法】 

 

○記入例 

（なし） 
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7.4 改訂 

 

7.4.1 改訂の意義 

 

診療ガイドライン作成グループは、診療ガイドラインを常に患者と臨床家の意

思決定に役立つ資料とするために、作成した診療ガイドラインの改訂を検討する

必要がある。 

 

診療ガイドライン（CPGs）は、作成時点におけるエビデンス、価値観、社会環境に基づい

て作成されている。しかし、その作成時点での有効性が、その後も変化せずに持続するわけ

ではない。50%の CPGsが 5.8年で「時代遅れ」になるとされている（Shekelle et al. 2001）。 

また、CPGs の推奨はエビデンスのシステマティックレビュー（SR）に基づいて作成され

るが、SRの約半数は 5.5年でその結論の変更が必要となるとされている（Shojania et al. 

2007）。さらに、推奨を作成する際には、エビデンスの SRだけではなく、患者の価値観、益

と害のバランス、コストについて検討するが、これらの要素は、医療を取り巻く社会情勢の

推移によってその内容が変化しうる。このように、CPGsを基礎づけている項目には「寿命」

がある。 

そこで、診療ガイドライン作成グループは、診療ガイドラインを常に患者と臨床家の意思

決定に役立つ資料とするために、作成した診療ガイドラインの改訂を検討する必要がある。 

しかし、どのような期間、どのような方法で改訂を行うかについては議論の余地があり、

厳格な基準がないのが現状である（IOM 2011: 134; Alonso-Coello et al. 2011）。以下は、

改訂の方法についての提案である。 

 

7.4.2 改訂のタイミング 

 

 改訂は 3～4年ごとを目安とする。 

 しかし、診療ガイドラインをより厳密に最新の状態にしておくために、期限を設

定した改訂にあわせて、研究報告の定期的な検索、社会環境の変化の監視、先行版

の発行後の外部評価のレビューなどに基づいた改訂の必要性を検討していくこと

が望ましい。 

 

 上述の通り、CPGs、SRの寿命は 5年程度と考えられている。したがって、CPGsの改訂を

改訂する期間は、ひとまず 5年以内が目安となると言えるだろう。 

しかし、論文としての結果の報告数は年々増加しているため、現在では 5年より早く改訂

することが望ましいと考えられる。SR に関して、コクラン共同計画では 2 年ごとの改訂を

推奨している（Higgins and Green eds. 2011）。 

診療ガイドラインのハンドブックでは、3年ごと（NICE 2012: 189）、2～5年（WHO 2012: 
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52）など、様々な期間が示されている。 

ここでは 3～4年をひとつの目安としたい。 

しかし、実際にはテーマや領域などによって適切な改訂の期間は異なると考えられる。

Shojaniaら（2007）は、循環器領域とそれ以外で、SRが有効である期間が異なることを明

らかにしている。また、社会環境、価値観も 3～4年ごとに変化するわけではない。このよ

うなことから、CPGs 改訂について、先のように一律の改訂期間を設定することは現実的で

はないと言えるかもしれない。 

そこで、CPGs をより厳密に最新の状態にしておくために、期限を設定した改訂にあわせ

て、研究報告の定期的な検索、社会環境の変化の監視、先行版の発行後の外部評価のレビュ

ーなどに基づいた改訂の必要性を検討していくことが望ましい。 

 

7.4.3 改訂の種類 

 

診療ガイドラインの改訂を検討する場合には、改訂するかどうかだけでなく、

どの程度の改訂が必要になるかを決定する必要がある。 

診療ガイドラインの改訂の種類としては、全面改訂、部分改訂、追加、などが

ある。 

 

改訂について検討する際には、改訂が必要であると判断される場合と、改訂は必要ないと

判断される場合がある。また、特定の推奨のみ改訂が必要となる場合もあるだろうし、さら

には、当初は検討されていなかったトピックについての推奨を検討することになる場合も

想定される。部分的な修正や加筆修正が必要となる場合、もしくは、予め定めた改訂の時期

に達したにもかかわらず改訂の必要がないと判断される場合に、一律に CPGs全体を再度同

様に作成することは、資源的にも、時間的にも負担が大きい。そのため、CPGs の改訂を検

討する場合には、改訂するかどうかだけでなく、どの程度の改訂が必要になるかを決定する

必要がある。 

CPGsの改訂の種類としては次のようなものが考えられる。 

①全面改訂 

 CPGs で取り上げるトピックの位置づけが大きく変化し、重要臨床課題、クリニカル

クエスチョン（CQ）から再度検討する必要が生じた場合には、CPGs 全体の改訂である

「全面改訂」を行う。その場合は、スコープ作成から外部評価までの CPGs作成の全過

程を再度実施する。 

②部分改訂 

CPGs で取り上げるトピックの位置づけが大きく変化してはいないが、新しく考慮す

べき報告が発表された、新たなケアの選択肢が制度的に承認されたなど、重要臨床課題

の位置づけを再度検討する必要が生じた場合には、CPGsを構成する SR、推奨を部分的

に再検討する「部分改訂」を行う。その場合は、重要臨床課題の位置づけを明確にし、
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関連する部分（たとえば、CQ、SR、推奨、等）の作成過程を再度実施する。 

③追加 

 新たな検査・治療法が登場したなど、先行する版では取り上げられていなかった重要

臨床課題が生じた場合、その課題に限って対応する追加的な SR、推奨を作成する「追

加」を行う。その場合、新しく設定した重要臨床課題の CPGsの中における位置づけを

検討し、全面改訂、部分改訂の必要性についても考慮する。 

 ④継続 

予め設定した期間に達し、改訂について検討を行う際に、文献等のレビューはしたが、

改訂する必要がないと判断した場合には、現在の CPGsの内容をそのまま維持する「継

続」という選択肢を考慮する。この場合、そのような検討・判断を行った日時とその事

由について CPGs 中に追記する。 

 ⑤取り下げ 

CPGsが対象とするトピックより包括的なトピックの CPGsが作成された、または、ト

ピック自体が社会的な意義を失ったなど、作成された CPGsを公開しておく意義がなく

なったと判断する場合は、利用者の混乱を避けるためにも、当該 CPGs の流通・掲載を

停止する「取り下げ」を行う。この場合、取り下げた日時とその事由を関連する学会・

研究会等のホームページで広く伝達するように努める。 

 これらの改訂のほかに、誤字・脱字を正したり、文言の意図を正確に伝えるように書き換

えたりする「修正」なども考慮すべきである。 

 

7.4.4 改訂の検討方法 

 

継続的な改訂の検討を行う際には、継続的なエビデンスのモニタリング、外部評

価の検討、ガイドライン作成グループ内での情報交換などを活用する。 

 

GDGは CPGs発行前に、CPGs発行後の組織体制、改訂の方針について検討し、CPGsの中に

記載する。CPGs発行後には継続的に CPGsの改訂の検討を行う。 

継続的なエビデンスのモニタリングとしては、CPGs 作成時に作成した検索式を定期的に

検索すると良い。また、データベースの全てをモニタリングするのはコストがかかるため、

主要 5誌（『New England Journal of Medicine』『Lancet』『Annals of Internal Medicine』

『BMJ』『JAMA』）、および、トピックに関連した主要誌のみに限定した検索を行うという方法

も報告されている（Shekelle et al. 2001）。 

継続的に改訂を検討する場合には、変化に応じて改訂をするかどうかの判断を行う「閾値」

が重要となるが、Shekelle ら（2001）が挙げた改訂が必要となる 6 つの状況が参考になる

だろう。 

①介入の益と害に関するエビデンスの変化 

②重要なアウトカムの変化 
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③可能な介入の変化 

④現在行われている診療が最善であることを示すエビデンスの変化 

⑤アウトカムに対する価値観の変化 

⑥ヘルスケアに対する利用可能な資源の変化 

 改訂の必要性についての検討には参考資料「改訂検討シート」を利用しても良い。 

 GDGは、継続的な検討にもとづき、CPGsの部分的改訂、追加、継続、取り下げを実施して

も良い。GDGは全面改訂の必要がある場合にはガイドライン統括委員会（EC）に改訂の必要

性について報告し、ECは改訂の方針について検討する。 

 

参考資料 改訂検討シート 

 

 

○テンプレート 

【7-4 改訂】 

 

○記入方法 

【7-4 改訂 記入方法】 

 

○記入例 

【7-4 改訂 記入例】  

重要臨床課題

次の項目に変化があるか？
□　介入の益と害に関するエビデンス
□　重要なアウトカム
□　可能な介入の変化
□　現在行われている診療が最適であることを示すエビデンス
□　アウトカムに対する価値観
□　ヘルスケアに対する利用可能な資源
※上の項目にチェックをつけた場合には、根拠を以下に記載。

□　改訂の必要有り
□　改訂の必要なし
※根拠を以下に記載。

検討項目

改訂の要否
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7.5 公開後の取り組みの決定プロセス 

 

公開後に取り組むべき事項は、ガイドライン作成グループが協議のうえ決定する。ガイド

ライン作成グループによって決定された方針は、診療ガイドライン草案に記載し、外部評価

を経て、ガイドライン統括委員会による承認を得る。 

 

○テンプレート 

 （なし） 

 

○記入方法 

 （なし） 

 

○記入例 

 （なし） 
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7 章テンプレート 

【7-1 公開後の組織体制】 

組織名称 公開後の対応 

ガイドライン統括委員会  

ガイドライン作成グループ  

SRチーム  

  

 

【7-2 導入】 

要約版の作成 

 

 

 

 

 

多様な情報媒体の活用 

 

 

 

 

 

診療ガイドライン活用

の促進要因と阻害要因 

 

 

 

 

 

【7-3 有効性評価】 

評価方法 具体的方針 

 

 

 

 

 

 

 

 

【7-4 改訂】 

項目 方針 

実施時期 

 

 

実施方法 

 

 

実施体制 
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7 章記入方法 

【7-1 公開後の組織体制 記入方法】 

組織名称 公開後の対応 

ガイドライン統括委員会 継続、再編成、解散などの対応を記載する 

ガイドライン作成グループ 継続、再編成、解散などの対応を記載する 

SRチーム 継続、再編成、解散などの対応を記載する 

  

 

【7-2 導入 記入方法】 

要約版の作成 

 

詳細版を元に、実用版、簡易版、一般向け解説などを作成

する場合には、計画を記載する 

多様な情報媒体の活用 

 

 

印刷版として、学術雑誌、書籍、冊子など、電子版とし

て、インターネットによる情報提供、携帯端末用の情報提

供など、情報提供方法の計画を記載する。 

診療ガイドライン活用

の促進要因と阻害要因 

 

診療ガイドライン自体、利用者への対応、提供方法などに

ついて、診療ガイドライン活用の促進要因と阻害要因の分

析結果を記載する。 

 

【7-3 有効性評価 記入方法】 

評価方法 具体的方針 

方法の名称を記載す

る 

方法の概要、対象となる医療機関、実施期間等について具体的

に記載する。 

 

 

 

 

 

【7-4 改訂 記入方法】 

項目 方針 

実施時期 

 

改訂版を発行する時期、もしくは、改訂作業を行う時期・タイミ

ング 

実施方法 

 

改訂について検討する方法 

改訂するかどうかを判定する基準（例、エビデンスの変化、制度

の変化、他）等 

実施体制 

 

改訂についての検討を行う組織体制 
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7 章記入例 

【7-4 改訂 記入例】 

項目 方針 

実施時期 

 

5 年後に改訂版を発行することを目指し、3 年後に改訂検討会議

を行う。 

実施方法 

 

エビデンス、制度の変更にあわせて、全面改訂ないし部分改訂を

行う。緊急の必要がある場合には、追加を行い、学会ホームペー

ジで公表する。 

実施体制 

 

診療ガイドライン作成グループの一部を診療ガイドライン検討

グループとして、常設の改訂検討グループとする。 
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英文 

 

AGREE Ⅱ（The Appraisal of Guidelines for Research & EvaluationⅡ） 

診療ガイドラインの作成方法および作成過程に焦点を当てて，ガイドラインの質を評価す

るためのツール。AGREE の改訂版。 

 

AMSTAR（Assessing the Methodological Quality of Systematic Reviews） 

システマティックレビューを評価するためのツール。 

 

CINAHLⓇ（Cumulative Index to Nursing ＆ Allied Health） 

看護学の文献データベース。 

 

EMBASE 

医学・薬学の文献データベース。 

 

GRADE （ The Grading of Recommendations Assessment, Development & 

Evaluation） 

 システマティックレビューや診療ガイドラインの作成の際に，エビデンスの質評価や推奨

度を明確なプロセスで決定するためのシステムとして国際的な任意団体が発表した方法。 

 

grey literature 

灰色文献。一般的な出版が行われない文書。政府機関や学術機関，企業などが発行する文書。 

 

IOM（Institute of Medicine） 

米国の医学研究所。アメリカの政府機関に対して健康や医療に関する提言を行っている 

National  Academy  of  Sciences の医学・医療部門。 

 

ITT（intention-to-treat analysis） 

治療企図分析のこと。ランダム化割り付け試験における統計解析において，脱落例やプロト 

コール破りがあったとしても，これらも含めて割り付け通りに介入群と対照群を取り扱い，

解析を行うこと。ITT を行う理由は，脱落例やプロトコール破りを除外すれば症例減少バ 

イアスになる可能性があること，実際の介入においてもプロトコール破りは発生するため

実行可能性の指標になること，ランダム割り付けが保証されるなどがある。 

 

MeSH（Medical Subject Headings） 

米国の国立医学図書館が開発したシソーラス。生命科学の用語集。 
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Minds（Medical Information Network Distribution Service） 

日本の診療ガイドラインセンター。日本国内で発行された診療ガイドラインを評価選定し，

その書誌情報およびガイドライン本文を Webサイトにて公開している。 

 

NGC（National Guideline Clearinghouse） 

米国の診療ガイドラインセンター。 

 

NICE（National Institute for Health and Care Excellence） 

英国のイングランドとウェールズにおける診療ガイドラインセンター。 

 

NNT（number needed to treat） 

治療必要人数のこと。一人のイベント発生を抑制するのに何人の治療が必要かを示す指標。 

NNTが小さいほど治療の効果は大きい。絶対リスク減少（率差あるいはリスク差）の絶対値

の逆数。 

 

PICO 

患者の臨床問題や疑問点を整理する枠組み。P は Patients（患者），Problem（問題），

Population（対象者）， I は Interventions（介入）， C は Comparisons（比較対照），

Controls，Comparators（対照）， O は Outcomes（アウトカム）を示す。Timing と Setting 

が追加されることも ある。 

 

PRISMA（Preferred Reporting Items for Systematic Reviews and Meta-

Analyses） 

システマティックレビューおよびメタアナリシスにおいて，報告すべき項目を明示した声

明。 

 

Propensity analysis 

傾向スコア分析（propensity score analysis）のこと。観察研究における解析方法。傾向

スコアを算出して対象をマッチングすることで，選択バイアスを制御する統計解析の手法。

実臨床の条件下での効果を明らかにしうることが期待されている。 

 

PROSPERO（International prospective register of systematic reviews） 

システマティックレビューの事前登録システム。 

 

PsycINFOⓇ 

心理学の文献データベース。 
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PubMed/MEDLINE 

米国国立医学図書館が運営し公開している医学の文献データベース。 

 

SIGN（The Scottish Intercollegiate Guidelines Network） 

英国のスコットランドにおける診療ガイドラインセンター。 

 

The Cochrane Library 

コクラン共同計画が提供する複数のデータベース。The Cochrane Database of Systematic 

Reviews（CDSR）は，The Cochrane Library の中核データベース。 

 

和文 

 

一次研究 

患者や健康者などを対象に実施した研究。ランダム化比較試験，コホート研究，症例対照研 

究，横断研究などが含まれる。 

 

医中誌 Web 

医学中央雑誌刊行会が刊行している我が国で発表された医学文献のデータベース。 

 

益と害（benefit and harm） 

益は介入によってもたらされる期待される望ましい効果のこと。害は介入によってもたら

される有害事象のこと。 

 

エビデンス総体（body of evidence） 

 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評価

し統合したもの。介入とアウトカムの組み合わせごとにまとめられる。 

 

エビデンスに基づく医療（evidence-based medicine；EBM） 

最善の根拠を基に，臨床家の技能および患者の価値観や希望を考え合わせて，より良い医療

を目指す医療の実践体系のこと。 

 

横断研究（cross-sectional study） 

要因曝露と疾病/病態の有無を同時に調査することで，これらの関連を明らかにする研究方

法である。要因曝露と疾病/病態発生との関連を比較的容易に明らかにすることができるが，

因果関係を見極めるのが難しいのが欠点である。また，関連を問題にせず，有病率などを明

らかにする目的で行われる有病調査も含まれるが，この場合は非比較研究としての横断研

究である。診断法の研究では診断法の実施という介入が行われ，その結果と同時点での疾病
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/病態の有無の関係が解析される横断研究が主体である。 

 

オッズ比（odds ratio） 

オッズとは見込みのことであり，ある事象が起きる確率 pの起きない確率（1p）に対する

比である。オッズが 1より大きいほどその事象の起きる確率が高く，1より小さいほど低く

なる。オッズ比とは 2つのオッズの比のことである。症例対照研究や横断研究で用いること

が多い。 

 

介入研究（interventional study） 

研究者の介入によって要因曝露を変化させることで，疾病発生の状況が変化するかを調べ

る研究方法。観察研究では完全に制御できない交絡因子が存在するが，介入研究ではランダ

ム割り付けを実施することでこれら因子だけでなく測定できない因子も含め，介入以外の

因子のバランスをとることが可能になる。 

 

観察研究（observational study） 

要因曝露を人為的に介入せずに疾病発生などの状況を観察する研究方法。仮説の設定を目

的とした記述疫学研究と，仮説の検証を目的とした分析疫学研究に分けることができる。分

析疫学研究はさらに，生態学的研究，横断研究，コホート研究，症例対照研究などに分類さ

れる。 

 

患者アウトカム 

医療行為によって患者に生じる結果の全体のこと。死亡の回避などの効果（益）のみでなく，

医療行為によって引き起こされる害（有害事象）も含まれる。 

 

クオリティインディケータ（quality indicator；QI） 

医療の質の向上に取り組むための指標。 

 

クリニカルクエスチョン（clinical question；CQ） 

臨床上の問題，課題。患者アウトカムを左右する意思決定のポイントに設定される。 

 

交絡因子（confounding factor） 

要因曝露や介入と疾病/病態発生の観察に影響を与え，真の関係とは異なった観察結果をも

たらす第三の因子のこと。疫学では，性別や年齢は交絡因子として取り扱う。交絡因子を制

御するには，研究計画段階では，ランダム化（randomization），限定（restriction），マッ

チング（matching）を行う。統計解析段階では，層化（stratification），数学的モデリン

グ（mathematical modeling）を用いた多変量解析を行う。交絡因子が制御されないと，要

因曝露や介入とアウトカムの関係が見かけ上のものだけである可能性を否定できなくなる。
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交絡因子は要因曝露や介入とアウトカムの両方に関係がある因子である。 

 

コホート研究（cohort study）  

コホートとは，一定期間にわたって追跡される集団という意味である。コホート研究は，曝

露群と非曝露群を設定して，追跡調査を行い疾病発生や死亡を把握することで，介入/要因

曝露と疾病/病態発生（アウトカム）の関連を明らかにする研究方法である。観察の方向性

は「要因曝露 → 疾病発生」であり，順行である。観察の時間の流れは前向きである。相対

危険，寄与危険，累積罹患率などの疫学指標を明らかにすることができる。 

 

コンシールメント（concealment） 

割り付け方法の隠ぺい。割り付け方法について，対象者にも医療者にも知らせず，予見を可

能な限り防ぐことにより選択バイアスを制御する方法。コンシールメントが保たれない場

合は，意識的，無意識的に選択バイアスが発生する可能性がある。 

 

サンプルサイズ（sample size）  

研究対象者の数のこと。臨床研究におけるサンプルサイズは，多すぎても少なすぎても問題

が生じる。特にサンプルサイズが必要な数に足りない場合で，統計的に有意差が認められな

かった場合，真に差がないのか，サンプルサイズが不足するために有意差がみられなかった

のか（検出力不足）判別できなくなる。 

 

システマティックレビュー（systematic review）  

学術文献を系統的に検索・収集し，類似した研究を一定の基準で選択・評価を行ったうえで， 

明確で科学的な手法を用いてまとめる研究またはその成果物のこと。定性的システマティ

ックレビューとして，様々なバイアスを評価し，要因曝露/介入の効果への影響を推定する

とともに統計学的な手法を用いて効果指標が定量的に統合されるメタアナリシスが行われ

る。システマティックレビューは，メタアナリシスを含まない場合もある。 

 

重要臨床課題（key clinical issues） 

診療ガイドラインが取り上げる臨床上の課題のこと。クリニカルクエスチョンの基になる。 

出版（報告）バイアス（publication bias） 研究が選択的に出版（報告）されることによ

って，益と害の効果が系統的に過小評価または過大評価されること。 

 

症例集積（case series）  

共通の特性を持った患者についての分析。比較対照群は置かない。要因曝露と疾病発生の関

係を検討することは難しい。 
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症例対照研究（case-control study）  

すでに疾病/病態が生起している症例群とそうでない対照群を設定して，それぞれの群にお

ける過去の介入/要因曝露状況を比較することで，介入/要因曝露と疾病/病態発生の関連を

明らかにする研究方法である。観察の方向性は「要因曝露 ← 疾病発生」であり，逆行であ

る。観察の時間の流れは後ろ向きである。過去のデータ測定のあいまいさやバイアスの影響

が入りやすいことが欠点である。 

 

症例報告（case reports） 

1 例または数例の患者についての詳細な記述。疾病の頻度やリスクについて推定すること

はできないが，仮説を設定する助けになるとともに，まれな疾病/病態への対処の参考にな

る。 

 

診療ガイドラインの適応（guideline adaptation） 

新しい診療ガイドラインを作成する際に，他の組織で作成された既存の診療ガイドライン

を新しい対象に合わせて利用すること。推奨，エビデンス，益と害，患者の価値観・希望，

費用などの評価に基づき意思決定を支援する文章。診断，治療，予防などのための選択肢に

ついて推奨が作成される。 

 

スコーピングサーチ 

スコープを組み立てるための予備的な文献検索。どのような重要臨床課題があるかを探る

ことが行われる。 

 

スコープ（scope） 

診療ガイドラインが取り上げる事項や方法論を明確にするための文書。診療ガイドライン

作成 の企画書ともいえる文書。 

 

単一群試験（single arm trial） 

介入群のみで，比較対照群を置かない臨床試験。期待される効果に一定の閾値を設定し，そ

れを超えることを証明するようにデザインされる。 

 

デルファイ（Delphi）法 

回答者グループに，あるテーマについて投票を実施し，その結果をフィードバックすること

を数回繰り返すことで，回答者グループの意見を集約・収束させる技法。一部の意見に引き

ずられないようにするため無記名で行われる。 
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二次研究 

すでに発表されている論文データを対象に実施する研究。システマティックレビューやメ

タアナリシスが含まれる。 

 

バイアスリスク（risk of bias）  

バイアス（系統的偏り）が研究結果に入り込むリスクのこと。研究の内的妥当性を評価する

際に考慮する。 

 

非一貫性（inconsistency） 

研究報告によって治療効果の推定値が異なる（ばらつきが存在する）こと。 

 

非直接性（indirectness） 

一般的に外的妥当性（external validity），一般化可能性（generalizability），適用可能

性（applicability）と同義。Minds では，現在考えているクリニカルクエスチョンと評価

される論文の間の臨床状況・集団・条件との相違を示す。 

 

非ランダム化比較試験（non-randomized controlled trial: non-RCT） 

ランダム割り付けを行わないで実施する比較試験。選択バイアスが大きくなりやすい。 

 

ファンネルプロット（funnel plot） 

システマティックレビューやメタアナリシスを実施する際に，収集した文献に出版（報告）

バイアスが存在しないか確認するために用いる。縦軸には精度（標本分散の逆数またはサン

プルサイズ），横軸には効果の大きさ（相対危険やオッズ比）をとり，個々の研究をプロッ

トする。バイアスが存在しない場合は，プロットは漏斗が逆さまになった形状を示す。出版

（報告）バイアスが存在する場合は，グラフ下側の片方が空白になる。 

 

フォレストプロット（forest plot）  

メタアナリシスの結果を示す図である。各研究の効果指標値と信頼区間は，四角と線で示す。

四角（サンプルサイズ）が大きく，線（信頼区間）が短いほど信頼性が高い研究である。メ

タアナリシスにより得られた統合値と信頼区間はひし形で表す。ひし形の中心は統合され

た相対危険やオッズ比，ひし形の幅は 95％信頼区間を示す。ひし形が 1 をまたがない場

合，有意差ありと判定できることが多い。 

 

不精確（imprecision） 

サンプルサイズやイベント数が少ないため，効果推定値の信頼区間が幅広いこと。 
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メタアナリシス（meta-analysis） 

複数の研究結果について統計的方法を用いることで，効果指標の統合値と信頼区間を算出

する方法。定量的システマティックレビューに用いられる。これらの研究結果を定量的に評

価する際に実施する。結果はフォレストプロットとして表示する。出版（報告）バイアスの

評価には，ファンネルプロットを実施し検討する。 

 

盲検化（blinding） 

マスキング（masking）ともいう。情報バイアスの制御方法。対象者が介入群または対照群

のどちらの群に割り付けられたのか，わからないように隠すこと。対象者がどちらの群に入

ったのかわかってしまうと，判断，行動，心理に影響を与え，結果にも影響する可能性があ

るため実施する。医療者も盲検化の対象にする場合は，二重盲検化という。アウトカム測定

者も盲検化される。 

 

用量－反応勾配（dose-dependent gradient） 

量反応関係（doseresponse relationship）ともいう。要因曝露が増加するほど，相対危険

が大きくなることあるいはその逆。因果関係の有無を判断する際の基準のひとつで，観察研

究のエビデンス評価の一項目として位置づけられている。 

 

ランダム化（randomization） 

ランダム割り付け（random allocation）とほぼ同義。選択バイアスや交絡バイアスの制御

方法。コンピュータ生成乱数配列，乱数表などを用いて，すべての対象者が同じ確率で介入

群または対照群になるかを決定すること。 

 

ランダム化比較試験（randomized controlled trial: RCT） 

介入群と対照群にランダム割り付けを行い，介入の実施後，アウトカムを観察することで，

介入群と対照群を比較する研究方法。介入の効果を明らかにするうえでは，最も優れた研究

方法である。一次研究においては，エビデンスの強さは最も高いとみなされているが，実行

可能性は限定されており，すべての臨床的文脈で実施できるわけではない。 

 

リスク差（risk difference） 

2つのリスクの差，すなわちイベント生起率の差。絶対リスク減少，率差とも呼ばれる。 

 

リスク比（risk ratio） 

2 つのリスクの比，すなわちイベント生起率の比。相対危険（relative risk）とも呼ばれ

る。１－リスク比は相対危険度減少率（relative risk reduction）と呼ばれる。 
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