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お話すること 

1. 「EBMと診療ガイドライン」の視点から 

2. データベース研究による 

エビデンス診療ギャップの検討 

3. リスクコミュニケーションを考える 
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Evidence-based Medicine  
(Sackett et al. BMJ 1996) 

• EBMとは個々の患者のケアに関する意思
決定過程に、 

•現在得られる最良の根拠 
(current best evidence)を 

•良心的(conscientious)、 
•明示的(explicit)、 
•かつ思慮深く(judicious)用いること。 
  



 



公益財団法人日本医療機能評価機構 医療情報サービス事業Minds 
Ｈ14年度 発足、Ｈ23年度より厚生労働省委託事業 
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診療ガイドライン Minds 2014 

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、 

最善の患者アウトカムを目指した推奨を 
提示することで、 

患者と医療者の意思決定を支援する文書。 
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推奨度決定で考慮する要因 (GRADE) 

• 「重大なアウトカム」に関するエビデンスの質

（系統的レビューの結果） 

• 益と害（不利益）のバランス 

• 患者の価値観・希望 

• コストや資源の利用 

• 推奨度決定に専門医以外の視点も重視 

（学際的なガイドラインパネルによる総意形成） 
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医薬品リスク管理計画 
（Risk Management Plan: RMP） 

４．１ 通常の医薬品安全性監視活動  

 製造販売業者において実施している通
常の医薬品安全性監視活動及びその実施
体制について要約する。 

４．２ 追加の医薬品安全性監視活動  

 安全性検討事項を踏まえて、追加の医
薬品安全性監視活動の必要性、その理由、
手法等について検討の上、その実施体制
とともに要約する。医薬品安全性監視活

動の手法については、医療情報デー
タベースを活用した薬剤疫学
的手法 も含め、ICH E2Eガイドライン

の別添「医薬品安全性監視の方法」を参
照するほか、以下のことも考慮する。  
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Cardwell RC et al. JAMA,2010; 304(6) : 657-663. 

【背景】 
ビスホスホネート剤：骨粗鬆症治療薬 
FDAが日欧の服用患者で食道がんを報告 
→食道がんリスクと関係？ 
 
【方法】 コホート研究 
データ：GPRD（The UK General Practice 
Research Database 現CPRD)使用 
 
服用量：1日服用量に換算 
 
コントロール：服用者1名に、性、誕生年、
治療をマッチングさせ、ランダム選択し
た1人を設定して追跡。 



Cardwell RC et al. JAMA,2010; 304(6) : 657-663. 

服用群・対照群の特性 
服用・対照群:41,826名×２群 

年齢：70.0歳（両群） 

喫煙・飲酒 

併用薬 ホルモン治療、NSAIDｓ、PPIｓ、H2ブロッカー 

バレット食道診断歴、GERD診断歴 

追跡期間（半年～3年）、服用量（少・中・多） 

ﾋﾞｽ剤タイプ別  追跡期間（1，2年） 

・N含有ﾋﾞｽ剤、アレンドロネート、非N含有ﾋﾞｽ剤 

・・・リスクは2群間に差なし 



レセプトデータベースを用いた 
エビデンス診療ギャップの検証 

•診療ガイドラインの推奨 
•ステロイド長期使用者に対する骨粗鬆薬の予
防投与 

•安全性情報 
（添付文書の使用上の注意） 

•抗パーキンソン薬による心弁膜症リスクとエ
コー検査 

•どれくらい行われているのか・いないのか？ 
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骨密度測定 
YAM80％未満 

あり なし 

経口ステロイドを3ヵ月使用中 
または使用予定 

すでに脆弱骨折がある、または治療中に骨折 

骨密度測定 
YAM80％以上 

PSL5mg/日未満 PSL5mg/日以上 

一般的指導と治療 一般的指導と経過観察 

① 

ステロイド性骨粗鬆症の管理と治療のガイドライン 
（ステロイド性骨粗鬆症診断基準検討小委員会策定、2004年） 

• 推奨の実施 
• PSL5mg/日未満 
①治療（薬物療法） 
②経過観察      
（定期的骨密度測定） 

 
• PSL5mg/日以上 
③治療（薬物療法） 
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ガイドライン推奨の実施 
（Kirigaya D, et al. Internal Medicine, 2011) 

• PSL5mg/日未満 n=772 
 ①治療（薬物療法） 
   56人 (7.3%) 
 ②経過観察（定期的骨密度測定） 
   8人 (1.0%) 

• PSL5mg/日以上 n=1596 
 ③治療（薬物療法）  
   487人 (30.5%) 

 
• 全体 n=2368 
   551人 (23.3%) 
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推奨の実施割合  
人数 (％) 

PSL5mg/日未満 64/772 (8.3) 
PSL5mg/日以上 487/1596 (30.5) 

全体 551/2368 (23.3) 
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麦角系ドパミンアゴニストによる 
心臓弁膜症リスク 

2002～ 心臓弁膜症の症例報告 
2004～  Camp GV、 Lancetに比較研究に
よる初の報告 

2007～ 各国から疫学研究の報告 
•イタリア  Zanettini R . N Engl J Med. 2007    
•イギリス  Schade R.. N Engl J Med. 2007    
•日本  Yamamoto M. Neurology 2007 
Yamashiro K. Movement Disorders 2008 

16 



17 

2007年4月 添付文書改訂  

1. 非麦角製剤での治療効果が不十
分や忍容性に問題がある患者の
みに投与 
（第二選択薬とする） 

2. 投与開始時：心エコー検査等に
より心臓弁膜症の有無を確認 

3. 投与中：定期的な心エコー検査
の実施 



麦角系ドパミンアゴニスト処方患者は 
心エコー検査を受けているか？ 

Nakaoka S, et al. Internal Medicine, 2011 
 
Echocardiography, 
N (%) 

Cabergoline and/or pergolide group Reference 
group (%) Total (%) Cabergoline 

subgroup (%) 
Pergolide 

subgroup (%) 
Total 17/73 (23.2) 11/57 (19.3) 6/20  (30.0) 26 /149 (17.4) 

Pre-revision 3 /62 (4.8) 3 /47 (6.4) 0/18  (0) 11 /103 (10.7) 

Post-revision 12 /43 (27.9) 7/34 (20.6) 5/10  (50.0) 12/109 (11.0) 

P-value 
 (pre- vs. post-) 0.001 0.055 0.001 0.957 

“Pre-revision”: patients who received anti-Parkinson’s disease (PD) medications between January 2005 and March 2007. “Post-revision”: patients who received anti-PD 
medications between April 2007 and December 2008. Some patients were categorized as both “pre-revision” and “post-revision.” P-value, proportion of 
echocardiograms performed among pre-revision subjects vs. post-revision subjects (Cochran-Armitage trend test). 

C-P groupでは添付文書改訂後のエコー検査の割合が4.8%から27.9%に増加(p=0.001) 

改訂後のエコー検査の割合は reference groupと比較して有意に高い(p=0.014) 

…改訂後のエコー検査は増えたが、70%以上はされていない 
18 



日本におけるパーキンソン病治療薬の処方パターン 
：2005年から2010年までの傾向分析 

Nakaoka S, et al.  Prescribing pattern of anti-Parkinson drugs 
in Japan: a trend analysis from 2005 to 2010.  
PLoS One. 2014 Jun6;9(6):e99021.  
2005.1～2010.12の健康保険組合（被保険者数100万件）のレセプ
トデータを使用 30歳以上のパーキンソン病患者 
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医療情報のデータベース等を用いた 
薬剤疫学研究の実施に関するガイドライン（2014） 
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Indeed, one of the greatest challenges facing any public 
health agency is that of risk communication.  
… For these communications to have credibility, the public 
must trust the agency to base its decisions on science. 

Margaret A. Hamburg, M.D., and Joshua M. Sharfstein, M.D.  
N Engl J Med 2009; 360:2493-2495 
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http://www.mhlw.go.jp/stf/shingi/2r9852000001flxb-att/2r9852000001fm0v.pdf 

薬害肝炎検証・検討委員会「最終提言」  
      平成２２年４月２８日公表 
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エビデンスに基づく提言 (FDA 2011) 
1. リスクと便益の数値的可能性を提供する  

2. 相対リスクだけでなく、絶対リスクを提供する  

3. 比較のための分母を一致させる  

4. 一致させた期間をつかう 

5. 可能ならピクトグラムや他のビジュアルな助け
をつかう  

6. ベースラインと治療後のリスクと便益の差違を
明瞭にする  

7. 可能な限り、情報量を減らす  

8. ポジティブとネガティブ両面の背景を提供する  

9. 重要な情報の意味を伝えるための解説ラベルま
たはシンボルの利用を考慮する  

10. 使用前にコミュニケーション・テストをする 
 （August 2011.  日本語版近刊） 23 



 



患者向医薬品ガイド改訂の考え方 
厚生労働科学研究費補助金（医薬品・医療機器等レギュラトリ―サイエンス総合研究事業） 
患者及び医療関係者との医薬品等安全対策除法のリスクコミュニケーションに関する研究  

2012-4年度（代表・杉森裕樹） 

• 患者自らが必要時に利用することを主目的とする資材 
• 患者（ユーザー）の視点を重視 

• 単なる「添付文書」の抜粋としない 
• 患者に必要な情報（“ほしいもの”）を優先し前方に記載 
• 目次をつけてナビゲーションを改善 
• 単色刷から２色刷へ（重要な部分は赤字） 
• 吸入器などは動画を推奨 
• 重大な副作用のうち特に緊急対応が必要な副作用を分けて記載 
• 副作用の発現頻度の情報や重大な副作用以外の副作用も記載 

• 優先順位の高いものを前方、低いものを後方に記載または簡略化 
• 「2. この薬についてとくに重要なこと」 

• 副作用回避のために、医療関係者から患者に説明することが求められて
いる事項（注意すべき副作用とその対処法等） 

• 「医薬品リスク管理計画」において患者の理解及び協力が必要な事項を記載 
• 重大な副作用の自覚症状の重複記載を整理 
• 「患者向け医薬品ガイドについて」は最後に移動 



お話したこと 

1. 「EBMと診療ガイドライン」の視点から 

2. データベース研究による 

エビデンス診療ギャップの検討 

3. リスクコミュニケーションを考える 

ご清聴、ありがとうございました 
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中山 健夫（なかやま たけお）略歴 
• 京都大学大学院医学研究科 社会健康医学系専攻  
健康情報学分野 教授 

•  1987年 東京医科歯科大学医学部卒 

• 内科研修後、東京医科歯科大学難治疾患研究所疫学部門 助手、
米国UCLAフェロー、国立がんセンター研究所がん情報研究部室
長を経て京都大学大学院医学研究科 社会健康医学系専攻助教授、
2006年～同教授（健康情報学）、2010年～同副専攻長 

•  日本神経学会・消化器病学会・褥瘡学会・内視鏡外科学会・核
酸代謝学会等の診療ガイドライン作成委員・統括委員、日本医療
機能評価機構Minds作業部会・診療ガイドライン選定部会・EBM
普及啓発部会委員・診療ガイドライン評価専門部会座長、日本歯
科医学会ガイドラインライブラリー収載部会座長、他 
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［主な著訳書］ 

• EBMを用いた診療ガイドライン：作成・活用ガイド（金原出版） 

• 健康・医療の情報を読み解く：健康情報学への招待（丸善出版） 

• ヘルスコミュニケーション実践ガイド（日本評論社） 

• 臨床研究と疫学研究のための国際ルール集 
（ライフサイエンス出版） 

• トムラングの医学論文「執筆・出版・発表」実践ガイド 
（シナジー） 

• 京大医学部の最先端授業:「合理的思考」の教科書（すばる舎） 

• 最悪に備えよ―医薬品および他の医療関連危機を予測し回避また
は管理する（じほう） 

• 健康情報コモンズ（ディジタルアーカイブズ） 

• 医療ビッグデータがもたらす社会変革（日経BP） 

• 他 
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