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Ｅｖｉｄｅｎｃｅ－ｂａｓｅｄ Ｍｅｄｉｃｉｎｅ（ＥＢＭ）

診 療 行 為 の 根 拠 と情 報 収 集

１．はじめに

従来、同じ疾患に対しても患者や医師が異

なれば検査や治療の進め方が異なるのは当然

であり、医師の自由裁量にゆだねられるべき

と考えられてきた。そのような診療内容の違

いは、以下のような原因に由来すると考えら

れる１）。

（１） 病気の自然歴や患者マネージメントの効

果について、科学的視点から信頼できる

データがない。

（２） 信頼できるデータはあっても、複数の選

択肢の間の優劣がつけられない。

（３） 選択肢の間の優劣は明確でも、患者個人

の価値観が異なる。

（４） 医療の供給・支払いシステムが異なり、

特定の選択肢へのインセンティブが強い。

（５） 文化・社会的規範が異なり、多くの診療

行為に独特の価値観が付与されている。

医師にとって臨床判断のよりどころとなる

ものとしては、個人的な経験以外に、他の医

師（同僚、専門医）の意見や病態生理、教科

書、ガイドライン、総説論文、原著論文があ

る。これまでの日本の臨床医学の中では、個

人的な臨床経験や病態生理学的機序が判断の

根拠とされることが多く、それらの妥当性が

問題となることは比較的少なかった。近年我

が国においても、診療行為の有効性を検証す

る必要性が広く認識されるようになり、学問

としての臨床疫学（ＣｌｉｎｉｃａｌＥｐｉｄｅｍｉｏｌｏｇｙ）

や臨床問題を解決するための行動指針として

もり もと た け し ：１ 国 立 京 都 病 院 総 合 内 科

ふくい つぐや：２ 京 都大学大学院医学研究科 臨床疫学（総合診療 部）

Ｅ－ｍａｉｌ：ｍｏｒｉｍｏｔｏ＠ｎｎ．ｉｉｉ４ｕ．ｏｒ．ｊｐ

森本

福井

剛１

次矢２

のＥｖｉｄｅｎｃｅ－ｂａｓｅｄＭｅｄｉｃｉｎｅ（ＥＢＭ）が注目を浴

びつつある。臨床疫学とは疫学的手法を応用

して、医師の診療行為や検査法、治療法など

の有効性や効率性を評価する学問である。ＥＢＭ

は臨床疫学をベースにした、より質の高い医

療を行うための行動指針である。

本稿ではＥＢＭの手順について概説し、ＥＢＭに

おける病院図書室の役割について検討する。

２．Ｅｖｉｄｅｎｃｅ－ｂａｓｅｄＭｅｄｉｃｉｎｅ（ＥＢＭ）。とは

ＥＢＭという言葉が初めて医学雑誌上に登場

したのは１９９１年のＡＣＰＪｏｕｒｎａｌＣｌｕｂにおいて

であり、マクマスター大学のＧｕｙａｔｔが鉄欠乏

性貧血の患者の診断を例に挙げ、従来の

ショットガン的な検査の進め方と感度や特異

度などの定量的データに基づいた検査の進め

方を比較して、後者の科学的な根拠に基づい

た、客観的かつ効率的な診療（＝ＥＢＭ）こそが

今後の医療のあり方であろうと述べている２）。

１９９０年代になってＥＢＭの実践が可能となった

のはデータベースの蓄積とコンピュータ技術

の進歩による。過去約半世紀の間に、世界中

で信頼性の高い根拠（エビデンス）をもたら

すランダム化比較対照試験（ＲＣＴ）が１００万件

ともいわれるほど数多く行われてきた。同時

にコンピュータ技術の発展に伴い、多くの医

師にとってコンピュータが大変身近なものに

なり、欧米先進国が集積してきた膨大な医学

情報データベースへのアクセスが容易になっ

てきたのである。

ＥＢＭの先駆者であるＳａｃｋｅｔｔらによればＥＢＭ

とぱ ｔｈｅｃｏｎｓｃｉｅｎｔｉｏｕｓ，ｅχｐｌｉｃｉｔａｎｄ

ｊｕｄｉｃｉｏｕｓｕｓｅｏｆｃｕｒｒｅｎｔｂｅｓｔｅｖｉｄｅｎｃｅ
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ｉｎｄｉｖｉｄｕａｌｐａｔｉｅｎｔｓ”（現今の最良の証拠を、

良心的、明示的、そして妥当性のある用い方

をして、個々の患者の臨床決断を下すこと）

と定義されているが３）、ＥＢＭとは入手可能な

範囲で最も信頼できる根拠（質の高いエビデ

ンス）を把握した上で、患者に特有の臨床状

況や意向に配慮した医療を行うための一連の

行動指針（４）と捉える方が分かりやすい。

３．ＥＢＭの手順

ここで、Ｅｖｉｄｅｎｃｅ－ｂａｓｅｄＭｅｄｉｃｉｎｅという

言葉を分解してみると、以下のようになる。

Ｅｖｉｄｅｎｃｅ＝バイアスや偶然の影響の少ない、

ヘルス・アウトカムを指標とする、過去の患

者群について得られているデータ。

Ｂａｓｅｄ＝眼前の患者の診療上の問題点を明確

にし、その問題点に直接関係する文献を入手、

批判的に吟味し、患者への適用を決定。

Ｍｅｄｉｃｉｎｅ＝医療の持つ不確実さ、患者の信念

や価値観、社会背景、倫理といった個別性に

配慮。

これらの内容を考慮してＥＢＭの手順を図示

すると図１のようになる。本稿では一般的なＥ

ＢＭの手順である図の左の経路について概説し、

ＥＢＭの応用となる決断分析や費用効果分析、

メタ分析については省略する。

臨床上 の問 題点 の抽 出

問題点を直接扱った ’ 問題点を直接扱った
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疑問解決の要素となる
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決断分析

費用効果分析

図Ｉ ＥＢＭの手順

４。臨床上の問題点の抽出

ＥＢＭの第１段階は眼前の患者での問題点の抽

出である。臨床上の問題点は頻度、臨床所見

（病歴、身体所見）、原因、病態生理、鑑別
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診断、診断的検査、予後、危険因子、予防、

治療、医師自身の能力の向上、費用、患者の

価値観（生活の質、効用値）など多岐にわた

る。まずどのような領域についての問題であ

るか明らかにする。後述するようにエ ビデン

スを検索する上で、適切な研究デザインを選

択 する必要 があり、研究デザイ ンは領 域に

よって自ずと決定される。

次に 患者 の問題を定式化す る。 すな わち

「どのような患者に」、「何をすると」、「結果

はどうなるのか」、の３点を明確にする。ここ

での結果はできるだけ患者中心のヘルス・ア

ウトカムに設定することが望ましい。ヘルス

・アウトカムとは患者が直接享受する健康上

の利得であり、例えば、糖尿病の患者でＨｂＡｌｃ

の低下そのものは、患者にとっては痛く も庫

くもない。患者にとっての利得とは心筋梗塞

の発生率や死亡率の低下である。ＨｂＡｌｃの低

下 は中間（代用）アウトカムであり、心筋梗

塞の発生率や死亡率の低下がヘルス・アウト

カムである。この問題の定式化のモチーフは

ＥＢＭのどのステップで も必要である。

５。文献検索

臨床上の問題点が抽出され、領域や定式の

各要素が明示されたならば、証拠となりうる

文献の検索を行う。一般に研究デザインに

よってエビデンスの強弱がある（表１）。強い

エビデンスとは、研究の過程においてバイア

スや偶然の要素が最小限になるようにデザイ

ンされた論文の結論であり、誤っている可能

性の低いものをいう。できるだけ強いエビデ

ンスを効率よく検索するためには、情報源を

うまく使い分ける必要がある。臨床医学では

従来教科書、雑誌などの出版物が情報源とし

てよく使われていたが、近年コンピュータが

身近になるにしたがって、ＣＤ－ＲＯＭやインター

ネットを媒体とした情報源が広く用いられる

ようになった。これまで活字として出版され

てきた教科書や雑誌もこれらの媒体を利用

してより早く、より新しい情報の提供が可能

になってきた。また医学中央雑誌、ＥＭＢＡＳＥ、

１６３－
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表 Ｉ Ｅｖｉｄｅｎｃｅの 強 さ（ＡＨＣＰＲ）

ｌａ．ランダム化 比較対照試験のメタ分析による

Ｉｂ．少なくとも１つのランダム化比較対照試験による

ＩＩａ．少なくとも１つのよくデザインされた非ランダム

化比較対照試験による

ｌｉｂ．少なくとも１つ他のタイプのよくデザインされた
準実験的研究による

ＩＩＩ． 比較研究や相関研究、症例対照研究など、よくデ
ザインされた非実験的記述的研究による

ＩＶ． 専門委員会の報告や意見、あるいは権威者の臨床

経験

ＭＥＤＬＩＮＥなどの文献データベースやさまざ ま

な二次出版物 、ガイドラインもコンピュータ

を介して提供 されている。日常の学習として

は出版物の方が扱いやすい面があるが、検索

に関してはコンピュータなしで は不可能であ

る。情報源の種類と研究デザインとの関係を

図２に示す。 ピラミッドの頂点に向かうほど

エビデンスは強くなるが、情報量は少なく、

まれな問題に は不向きである。場合によって

は重要な研究が漏れている可能性もある。逆

に底辺に向かうほど情報量は多くなり、ほと

んどのテーマが網羅されるが、記述研究や症

例報告などのエビデンスの弱い証拠が大部分

を占めるようになる。したがって目的に応じ

てこれらの情報源をうまく使い分けなければ

ならない。頻度の高い問題や既に多くの研究

がなされていることが分かっているときには

二次的出版物といわれるＣｏｃｈｒａｎｅＬｉｂｒａｒｙや

ＢｅｓｔＥｖｉｄｅｎｃｅ、Ａｇｅｎｃｙｆｏｒ Ｈｅａｌｔｈ Ｃａｒｅ

ＰｏｌｉｃｙａｎｄＲｅｓｅａｒｃｈ（ＡＨＣＰＲ：米国医療政策

局）のガイドラインから検索する方が、少な

い労力で強いエ ビデンスが人手で きる。特に

ＣｏｃｈｒａｎｅＬｉｂｒａｒｙは扱っている領域が治療に

偏ってはいるものの、強いエビデンスが収載

されているほか、 ＴｈｅＣｏｃｈｒａｎｅＣｏｎｔｒｏｌｌｅｄ

ＴｒｉａｌｓＲｅｇｉｓｔｅｒ（ＣＣＴＲ）というＲＣＴや比較対照

試験だけを集めたデータベースが収載されて

おり、ＲＣＴを素早く人手するには最適の方法

である。Ｃｏｃｈｒａｎｅｒｅｖｉｅｗｓの要約はインター

ネット上（ｈｔｔｐ：／／ｈｉｒｕ．ｍｃｍａｓｔｅｒ．ｃａ／ｃｏｃｈｒａｎｅ／）

か ら も入手で き るが、 このＣＣＴＲはＣＤ－ＲＯＭ

（Ｗｉｎｄｏｗｓ版のみ）でしか提供されない ので、

Ｃｏｃｈｒａｎｅｒｅｖｉｅｗｓ

メタ 分 析

ＲＣＴ

コホ ート研 究

症 例 対照 研 究

記 述 研 究

図２ 情報源

各医学図書室に是非備えられるとよいと思う。

情報源を選んだなら、コンピュータ上で検

索式を用いて検索を行う。検索式を使った文

献検索はＭＥＤＬＩＮＥだけではなく、二次的出版

物でも用いられているため、その使用法につ

いて習熟しておく必要がある。また同じＭＥＤＬＩＮＥ

でも提供する検索サービス（ＰｕｂＭｅｄ、ＳＰＩＲＳ、

ＯＶＩＤなど）によって検索式で使われる書式が

異なっていることに注意する４）。一般に二次

的出版物では収録文献数があまり多くなく、

強いエビデンスが集められているので、適切

に選ばれたキーワードを「ＡＮＤ」や「ＯＲ」など

の検索オペレーターでつなげることで、比較

的容易に目的とする文献が検索できる。一方、

ＭＥＤＬＩＮＥなどの文献データベースでは収載数

が膨大であるため、検索オペレーターによる

検索だけでは得られた論文の数が多すぎて実

際に読むのが不可能であったり、論文の数を

絞ろうとしてキーワードを増やすと真に有用

な論文が漏れたりすることがある。そのため、

検索オペレーターだけではなくＭｅＳＨ（Ｍｅｄｉｃａｌ

ＳｕｂｊｅｃｔＨｅａｄｉｎｇｓ）にあらかじめ登録された

キー＝ワードやフィールド指定を併用すること

が望ましい。

データベース上で検索を行い、文献リスト

を手に入れたなら、実際に入手して読む必要が

ある論文を選択しなければならない。Ｃｏｃｈｒａｎｅ

Ｌｉｂｒａｒｙに採用されている論文はＲＣＴがほとん

どであり、この選択は問題とならないが、

ＭＥＤＬＩＮＥなどでは、さまざまな研究デザイン

の論文が混在しているため、この時点での選

択が重要なポイントとなる。論文選択時の注

－ １６４－



目点は研究デザインである（表２）。研究デザ

インは論文の表題の他、ＭｅＳＨや出版タイプ、

そしてｓｔｒｕｃｔｕｒｅｄａｂｓｔｒａｃｔなどから推定で

きる。有名な雑誌のほとんどは要約の形式に

ｓｔｒｕｃｔｕｒｅｄａｂｓｔｒａｃｔを採用していて、研究

の目的、デザイン、患者、介入、重要な結果

など、論文の各要素ごとに要点が明示されて

いる。

表２ 論文選択基準

頻度

原因

診断

予後

予防

治療

危険因子

費用

横断研究，コホート研究

コホート研究，症例対照研究

感度，特異度

コホート研究．ＲＣＴ

ＲＣＴ，決断分析

ＲＣＴ．決断分析，メタ分析

コホート研究，症例対照研究

費用効果分析

６。文献の評価

臨床上の疑問点を扱っている文献が得られ

たら、その文献の結論が真に信頼できるかど

うか批判的に吟味する。論文の結論は真実か

もしれないし、バイアスや偶然のために誤っ

ているかもしれない。バイアスとは標本から

得られた値を真の値から一定方向へゆがめる

要因であり、頻度の多いバイアスを表３に示

す。それらは研究デザインの不備に原因のあ

ることが多く、データを集積した後はどんな

高度な統計解析を行っても取り除くことはで

きない。偶然は自然界の現象が常にある幅を

もって生起することであり、統計解析によっ

てその影響を推し量ることができる。文献の

信頼性を評価するためには臨床疫学や生物統

計学の基本概念を理解しておく必要がある。

ＥＢＭの第３段階はさまざまなバイアスや偶然の

影響を評価し、文献の結論が信頼できるかど

うかを検討する。この文献の結論が信頼でき

るかどうかを論文の内的妥当性といい、論文

の結論が患者一般や眼前の患者にも当てはま

るかどうかを外的妥当性という（図３）’）。

－１６５－
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内的妥当性（論文内）

図３ 妥当性

文献の評価ではまず研究デザインと統計学

的解析が適当かどうかを評価する。そのため

には文献のＭｅｔｈｏｄｓから以下の情報を読みと

らなければならない。まず、臨床上の問題に

対して適切な研究デザインが使われているか

どうか（表２）。次に、先述した「どのような

患者に」＝対象患者、「何をすると」＝影響

をみたい変数（介入、危険因子、診断的検

査）「結果はどうなるのか」＝アウトカム、

のモチーフが明確であるかどうか。対象患者

の重症度が不明であったり、影響をみたい変

数以外にも潜在的にアウトカムに影響を与え

る因子があったり、影響をみたい変数やアウ

トカムの測定が独立に行われていなかったり

すると、バイアスの原因となり、得られた結

論は信頼できないものとなる。

１．

２．

３，

４．

５．

６．

７．

８．

表３ バイアスの種類

選択バイアス

情報バイアス

観察者バイアス

面接者バイアス

出版バイアス

入院率バイアス

リードタイムバイアス

レングスタイムバイアス

文献のＲｅｓｕｌｔｓも吟味する。Ｒｅｓｕｌｔｓの書き

出しは対象患者の属性を表で明示することが

多い。特に比較対照研究やコホート研究、症
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例対照研究では対象患者の相似性を確認する

必要がある。そして適切な統計学的用語（ｐ

値、９５％信頼区間）を使って結論が明示され

ているかどうかも検討する。全体の結論では

有意でない結論がグループ分けをして解析す

ると有意になったり、同時に行った研究の中

で比較対照する組み合わせがいくつもあるも

の（多群間比較）は統計学的解析としては適

当でないことが多い。ｐ値とは両群に差がな

い（帰無仮説）確率を意味し、ｐ≦０．０５とは

「１００回同じ研究を行っても、偶然差が出る

確率は５回以下」を意味している。したがっ

て「２０回研究したら、１［亘］は偶然の結果で

“有意”」となることもある。また統計学的

に有意であっても、その差が臨床的に意味が

あるかどうかも検討しなければならない。逆

に統計学的に有意でない場合には、研究規模

が十分であったかどうかも大切である。特に

臨床試験の規模は治療効果を判定するための

必要最小規模で行われるため、効果に比べて

頻度の低い重篤な副作用については統計学的

パワーが十分でないことが多い。

文献の評価の最後には得られた結果を再検

証する。過去の研究成果と比較してみたり、

病態生理学的に説明可能かどうか検討する。

臨床現場のセンスと大きくずれていないかど

うかも重要である。ここでの検証で大きな隔

たりがある場合には、時代の先駆けとなる全

く斬新な研究がなされたのか、研究をデザイ

ンするときには気付かれなかった大きなエ

ラーがあるか、のいずれかである。主な研究

領域毎の文献チェックポイントを以下に示す。

（１） 診断の文献

①至適基準（Ｇｏｌｄｓｔａｎｄａｒｄ）は明確か。

②臨床の現場に即した患者か。

③感度・特異度が正確に求められているか。

④診断法は至適基準とは独立的かつ盲検的

に行われているか。

⑤至適基準は診断法とは無関係に対象者全

員に施行されているか。
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（２） 予後の文献

①対象患者は正確に定義されていて、代表

性が高いか。

②病期が明示されているか。

③追跡期間、追跡率は十分か。

④情報評価（予後因子、エンドポイント）

は独立になされているか。

⑤交絡因子の補正はなされているか。

（３） 原因、危険因子の文献

①対象患者は正確に定義されていて、代表

性が高いか。

②追跡期間、追跡率は十分か。

③関連の一貫性、時相関係、容量依存性は

あるか。

④情報評価（原因、危険因子、エンドポイ

ント）は独立になされているか

⑤交絡因子の補正はなされているか。

（４） 治療の文献

①無作為割付（ランダム化）がなされてい

るか。

②両群の患者背景は相似しているか。

③評価対象の介入以外の治療は均等か。

④Ｉｎｔｅｎｔｉｏｎ－ｔｏ－ｔｒｅａｔａｎａｌｙｓｉｓが行われ

ているか。

⑤追跡率は十分か。

⑥患者、医師、研究者は独立に評価されて

いるか（盲検）。

Ｉｎｔｅｎｔｉｏｎ－ｔｏ－ｔｒｅａｔａｎａｌｙｓｉｓとは、ＥＣＴに

おいて結果の解釈を、最初に割り付けた患者

群について行うことである（図４）。比較対照

試験においては患者が治療途中で服薬をや

めたり、追跡できなくなったり、他の治療群

に移ることがある。最後まで割り付けられた

治療にしたがった群だけで解析すると（ｏｎ－

ｔｒｅａｔｍｅｎｔａｎａｌｙｓｉｓ）、一般的に、脱落群は

ある特定の性質を持っていることが多く、バ

イアスの原因となる。

交絡因子とは、２つの因子がお互いに関連

し合っていて、そのうちの一方の因子（変数



１）がアウトカムと関連がある場合に、他方

の因子（変数２）も一見アウトカムと関連が

あるようにみえてしまう現象をいう。あらか

じめ交絡因子が分かっている場合にはマッチ

ング（症例と対照の間で交絡因子の保有状況

が等しくなるようにする）や多変量解析（関

連する因子のアウトカムヘの寄与度を統計学

的に算定する）を行うことによって、交絡因

子の影響を取り除くことが可能であるが、未

知の交絡因子についてはその影響を取り除く

ことができず、誤った結論を導き出す可能性

がある。さまざまな研究デザインのうちＲＣＴ

が最も強いエビデンスをもたらすとされてい

るのは、未知の交絡因子やバイアスまで両群

に均等に割り付けられるため、その影響を最

小限にできるからである。

Ｉｎｔｅｎｔｉｏｎｔｏｔｒｅａｔａｎａｌｙｓｉｓ

対照群 ｜

ｅａｔｍｅｎｔａｎ 一

図４ Ｉｎｔｅｎｔｉｏｎ－ｔｏ－ｔｒｅａｔａｎａｌｙｓｉｓ

了。患者への適用

文献の内的妥当性を検討した後は、外的妥

当性の検討である（図３）。文献の研究が行

われた医療環境と実際に我々が診療している

医療環境の違いを認識しなければならない。

このステップを抜きにして、文献で証明され

た治療や検査をそのまま患者に適応すること

は厳に慎むべきである。

まず、対象患者の病態生理に違いがないか

どうか検討する。同じ疾患の患者であっても

細かな疾患分類や重症度が異なっていては、

文献の結果をそのまま適用できない。次に、

薬物代謝などでの人種差や個人差を検討する。

薬物によっては体内酵素の活性の違いの影響

を受けることがある。そして、患者コンプラ
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イアンスの違いについても検討を要する。ま

た、検査や治療の有効性に影響を与える合併

症の有無を検討する。合併症によっては文献

で有効とされた検査や治療が眼前の患者に適

用できない場合がある。治療に関する文献の

場合、罹患率の差の認識も重要である。患者

１人が利得を得るために何人の患者を治療す

る必要があるかを示す数をＮＮＴ（ＮｕｍｂｅｒＮｅｅｄ

ｅｄｔｏＴｒｅａｔ）という。ＮＮＴが小さければ小さ

いほど有用性の高い治療法ということになる

が、元々の罹患率が１０分の１である集団では

同じ治療を行っても、ＮＮＴは１０倍になり、有

用性は低下する。以上は眼前の患者の個人差

に関する検討事項であるが、提供する医療の

側についても検討する事項はある。文献で用

いられている診療内容が同じレベルで行える

かどうか、検討する。薬物療法については、

海外での用量と、国内で認められている用量

とはかなり異なることが多い。また患者に侵

襲を加える多くの手技の精度や危険は、術者

の経験症例数に大きく依存している。日米の

外科医の１人あたりの年間経験症例数は桁違

いである。

最後に最も重要な要素の検討が残っている。

患者個人の健康観や価値観、社会生活、医療

倫理などである。ＥＢＭのこのステップは、将

来ともコンピュータがとって替わることので

きない、人間でなければできない作業であろ

う。

８．ＥＢＭの適用

ＥＢＭが医療界に広まっていくにしたがって、

以下のような影響、効果があるであろう。

（１） 個別の患者における診療の改善

偶然性の強い個人的経験や観察に基づくこ

れまでの医療では、医師個人の経歴や過去の

学習機会によって診療行為が規定されていた。

ときにはヘルス・アウトカムではなく血液

データの改善などの中間的指標の改善を目指

して医療が行われたり、他の疾患での経験を

基に病態生理が似ている疾患の治療が行われ

ることもあった。体系的に観察・収集された
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データに基づく医療を医師個人が行うことに

よって、個別の患者はヘルス・アウトカムに

基づく標準的な医療を、いつでもどこでも受

けられるようになり、患者の益するところは

大きいと考えられる。

（２） 標準的な医療の教育

我が国ではまだ標準的な卒後教育システム

が構築されておらず、施設間や指導医間のば

らつきが大きく、そのような場で訓練を受け

た医師の診療行為の差異も大きい。医学は日

進月歩であり、適切とされる医療は短期間で

更新されることも多い。毎日のように出版さ

れる各種医学雑誌や講演会では新しい知見や

治療が数多く紹介されているが、それらの中

にはまだエビデンスとして確立されていない

医療やある権威者の個人的経験に基づく診療

行為が大きく取り上げられることもある。ＥＢＭ

を臨床教育や生涯教育の場に導入することに

よって、医師は標準的な医療の実践方法を習

得し、生涯にわたる学習方法を身に付けるこ

とができる。我が国では、日本医学教育学会

臨床疫学ワーキンググループが臨床疫学カリ

キュラムを提案している６）。卒前教育のみな

らず、卒後教育や生涯教育の参考になるもの

と思われる。

（３） 医療訴訟への“予防薬”

近年医療過誤や医療訴訟が増加してきてお

り、１つの社会現象とさえなってきている。

単純なケアレスミスは別として、診療行為の

選択や妥当性が問われることも増えてきてい

て、これからは、医師も医療訴訟を念頭に置

いた診療行為を行わなければならない時代に

なってきている。選択した診療行為が適切で

あったかどうか、ということはその時点で標

準的かつ患者にとって最適な医療を提供した

かどうか、ということである。これはとりも

なおさずＥＢＭの目的そのものである。ＥＢＭを医

師の標準的な行動規範とし、患者の診療をで

きるだけ標準化されたものにできれば、とり

もなおさず医療訴訟を恐れる必要のない診療

になると思われる。

（４） 院内マニュアルやクリティカルパスの作

－１６８

成、実施

近年、医療の適正化と効率化を目的に、院

内マニュアルやクリティカルパスの作成が盛

んに行われている。これらのマニュアルを作

成するにあたって、権威ある医師や施設の推

奨する医療行為を無条件で受け入れるのでは

なく、推奨される診療行為の根拠を知る必要

がある。施設によって来院する患者層は異な

り、提供する診療行為の内容も異なる。この

ような施設や患者の個別陛に配慮し、かつエ

ビデンスに基づいたマニュアルを作る上で、

ＥＢＭは必須のプロセスである。

（５） ガイドラインの作成

診療行為の根拠を大規模な患者集団に応用

しようとすると、官庁や各種学会が提案する

ガイドラインになる。ガイドラインの作成に

おいても権威者の個人的な経験や病態生理に

根拠をおくのではなく、ヘルス・アウトカム

に基づいた臨床研究から、そのガイドライン

が対象にする患者層に合った結論を導き出す

ことが必要である。ＥＢＭの手法を応用して作

成されたガイドラインでは、ガイドラインの

導入前後で医師の診療行為が改善されたもの

は９３．１％であり、実際のヘルス・アウトカム

まで改善したものは８２．ｎ であったとの報告

がある７）。

（６） 臨床研究への展望

実際にＥＢＭを日常診療に適用しようとする

とすぐに分かることではあるが、日常診療上

のさまざまな問題点についてヘルス・アウト

カムを指標にした質の高いエビデンスが必ず

しもあるわけではない。どちらかといえば根

拠が明らかではないが、病態生理学的機序や

他の疾患からの類推、中間アウトカムを指標

とした研究データをもとに行われている診療

行為が少なくない。そのような場合、未解決

な問題を放置したまま、これまでの慣習にし

たがって、同じ診療行為を続けることは望ま

しくない。ＥＢＭが日常診療に根ざしていくこ

とによって、根拠の曖昧な診療行為の多くが

明らかになってくる。根拠が明らかでない臨

床上の問題点がまず行うべき臨床研究のテー



マ と な る 。

９．ＥＢＭと病院図書室

本稿ではＥＢＭの手順とその適用について概

説した。今後ＥＢＭが多くの医療機関に普及す

るにしたがって、病院図書室には、旧来の雑

誌・教科書を整理し保存するという役割に加

え、院内における医学情報の発信基地として

の役割が要求されるようになるであろう。設

備としては共用のスペースにコンピュータ

（システムはＷｉｎｄｏｗｓが望ましい）を備えて、

医学中央雑誌や ＭＥＤＬＩＮＥなどの文献データ

ベ ー スがＣＤ－ＲＯＭか イ ン タ ーネ ッ トを

介して常に検索できる必要があろう。二次的情

報源であるＣｏｃｈｒａｎｅＬｉｂｒａｒｙやＢｅｓｔＥｖｉｄｅｎｃｅ

も情報収集の効率といった面では有効である。

ＡＨＣＰＲや各種学会・雑誌のホームページはイ

ンターネット経由となるので、インターネッ

トへのアクセスも不可欠である。検索の結果、

必要な文献が素早く入手できる環境も必要で

ある。

ＥＢＭの手順は診療行為を行うすべての医師

に求められる技能であるが、多忙な臨床医に

とってはコンピュータ・リタラシーに習熟し

たり、検索に十分な時間を割くことが困難な

ことが多い。したがって病院司書には、文献

検索のステップを担うよう要求される可能性

が高い。したがって、医師から文献検索を依

頼された折には、医師が問題点としている具

体的内容を、コンピュータ検索に有用なキー

ワードを使って表現できることが必要となる。

また、批判的吟味の手順も十分に理解してお

けば、弱いエビデンスは検索段階で除外でき

るようになり、より効率的に多くの文献検索

が行えるようになるであろう。

また、病院が院内マニュアルやクリティカ
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ルパスを作成する際には、是非作成メンバー

に加わるべきである。院内マニュアルやクリ

ティカルパスで用いられようとしている診療

行為（薬剤や手技、処置など）がどのような

エビデンスに基づいているのか、どのような

ヘルス・アウトカムや費用効果を指標にして

いるのかなど、ＥＢＭの手順に基づいて客観的

に検証する必要がある。

臨床研究の盛んな病院においては、臨床上

の問題点を解決するべく文献検索を行う中で、

エビデンスが明らかでないさまざまな問題に

遭遇する。そのような未解決の問題について、

臨床現場の役に立つ研究を臨床医と協力して

計画し、実践することも将来の病院司書の役

割になるかも知れない。
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６）福井次矢，他：臨床疫学カリキュラム（案）．

医学教育 ２９：７３，１９９８

７）ＧｒｉｍｓｈａｗＪＭ，ｅｔａｌ：Ｃｌｉｎｉｃａｌ ｐｒａｃｔｉｃｅ

ｇｕｉｄｅｌｉｎｅｓ－ｄｏｔｈｅｙｅｎｈａｎｃｅｖａｌｕｅｆｏｒ

ｍｏｎｅｙｉｎｈｅａｌｔｈｃａｒｅ？ Ｂｒｉｔｉｓｈ Ｍｅｄｉｃａｌ

Ｂｕｌｌｅｔｉｎ５１：９２７－９４０，１９９５
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