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京都大学の福井と申します。（医薬品を主に取

り上げている今回の）医薬ビジランスセミナー

の中で薬のことを直接扱わないテーマを私は用

意してきております。臨床現場でのEBMという

ことで話をするようにということですので、私

の立場から Evidence-Based Medicineを日常の診

療の中、臨床研修の中でどういうふうに取り込

もうとしているのか、またどういう考え方なの

かについて話をさせていただきます。

おそらく基本的な考え方というのは、医薬品

の有効性、副作用を評価するときに用いられる

臨床疫学的な考え方そのものとほとんど同じだ

と思います。

医薬の分野だけではなくて、診療には常に不

確実性を伴っております。地域や国による診療

パターンの違いが1980年代から繰り返し指摘さ

れてきております。これは手術の頻度について

ですが、病気の頻度、年齢などについて標準化

されたもので、なおかつ3つの国で、例えば子宮

摘出術の頻度が、地域や国によって5倍も違うと

か、扁桃摘出術の頻度が3倍違うというものであ

ります。

こういう診療パターンの違いの背後にあるも

のは、何といっても科学的データの欠如であり

ます。どのような診療が一番いいのか、その根

拠が分かっていないんです。個人差、自由裁量

に任されているところが非常に多いわけです。

また、同じ病気で同じ治療が勧められる患者さ

んが複数いたとしても、価値観がさまざまに異

なるために、どうしてもチョイスが異なってく

ることがあります。例えば扁桃摘出術が適応に

ならないような人でも、将来のことを考えて自

分はどうしてもやってほしい、という患者さん

もいるわけです。その他にも医療費の支払いシ

ステム、文化的・社会的背景が異なるとチョイ

スが異なることは当然ございます。

このセミナーでもしばしば出てきていると思

いますが、コクラン・センターを始めた研究者

たちが、この問題に関して大がかりな調査をし

ました。妊娠時や分娩時の281種類の医療行為を

取り上げまして、それを科学的な視点で評価す

ると、有効性が証明されたものは幾つあるのか、

という研究です。

281のうち35％は有効性が科学的な視点からい

っても証明されている。ところが21％は無効で

あるにもかかわらず世界中で広く行われている。

43％は科学的に有効性が証明されていない。こ

のような結果でありました。

一昨日、ヒックスさんが Evidence -Based

Medicineについてお話をされているようですが、

私の立場から概略を説明させていただきます

（編集部：セミナー 1 日目のゲスト講演：

臨床現場での Evidence-Based Medicine 福井
ふ く い

次矢
つ ぐ や

京都大学大学院医学研究科臨床疫学、研究者

昭和26年生まれ。京都大学医学部卒業、ハーバード大学公衆
衛生大学院卒業。聖路加国際病院、国立病院医療センター循環
器科、佐賀医科大学附属病院総合診療部を経て、現職（京都大
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ガイド』（編集、医学書院、1999）、『臨床医の決断と心理
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は悪化して、3 日後に死亡した。（臨床薬理

26:207,1995）」。この症例に見られた急性骨髄性

白血病とインターフェロン療法の間の因果関係

は明らかでありませんが、疑いなく重大な

adverse eventであり、今後の監視が必要だと考え

ます。確かに、インターフェロン治療によって、

肝細胞癌の発生頻度は抑えられることが期待で

きますが、その他の悪性腫瘍に関しては、長期

にわたる追跡調査を待つほかないわけで、本当

の意味のインターフェロンの有用性については、

まだ結論が出ていないのだと思います。当面の

疾患に対するクスリの効果も大切ですが、新し

い治療に対しては、長期にわたるadverse events

の監視が、何がなんでも必要であります。

TIP誌スタッフは非常に忙しい者の集まりで、

十分なことが出来ていませんが、特定の、特殊

な領域の副作用報告を目にされた場合は、是非、

TIP誌編集部へ「こういう副作用報告がある」と

いうことをお知らせいただければ、わたくしど

ものこのCAPSULEがもっと充実するのではない

かと思っております。
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Evidence-Based Medicine， Evidence-Based

Healthcare とコクラン共同計画についてを参照）。

信頼できる証拠に基づいて理に叶った診療を

行おうとするのが Evidence-Based Medicine、

EBMという言葉の表しているところだと思いま

す。今までそういうことをしてこなかったのか、

といわれると大変心苦しいのですが、実際はつ

ぎのような、EBMに反するパラダイムの下で臨

床医は働いてきたと言われます。

EBMに反するものの中で、まず第一は、非体

系的なデータや経験に基づいて判断してきたと

いう点です。浜さんがシステマティックという

言葉を使われていますように、ある基準に基づ

いて詳細にデータを検索して、考える、という

体系的な考え方でありますが、アン・システマ

ティックに、自分の目の前、身の回りにあって

たまたま遭遇するデータや経験に基づいて判断

していた、ということです。

二番目が、全体でなく部分を見て判断してき

たという点です。細胞だとか遺伝子だとか、動

物実験レベルの病態生理、基礎医学的な知見、

メカニズム、予測される細胞レベルでの事象に

基づけば人間で何が起こるか正確に予測できる

だろうという考え方がありました。しかし、そ

れに基づいて実際にやってみると間違いがたく

さん出てきました。

三番目が、信頼できる科学的証拠に基づいて

ではなく、特定の専門家や権威者の意見に基づ

いて判断してきたという点です。ある特定の病

気、手技、例えば内視鏡だとか血管造影だとか

手技のエキスパートが持っている個人的な意見

をそのまま信頼してしまう傾向が医療の世界に

はあります。エキスパートの医師が持っている

意見に、科学的な裏打ちがあるかどうかという

と必ずしもそうではないのですが、そのことに

ついては、あまり批判的に見て来なかった。

これらの従来の医師の常識の枠組みをかなぐ

り捨てて、信頼できる科学的なデータに基づい

た診療に立ち戻ろう、というのがEvidence-Based

Medicineの基本的な考え方だろうと思います。

EBMのやり方については、このセミナーで何

度も出てきているかもしれませんが、次の4つの

ステップを踏む必要があります。まず、

（1）疑問点の抽出

目の前の個々の患者さんを見て、まず何が分

かっていないか、を抽出する作業が必要です。

分かっていることと分かっていないことを仕分

けて、分かっていないことを疑問としてうまく

抽出し、問題の設定をします。〔編集部註：M-1、

P.275浜の講演を参照、臨床現場のEBMも、シス

テマティックレビューのための疑問の設定も基

本的には同じ〕。

（2）文献の検索

その疑問を解くために文献検索をする。どう

すれば最も短い時間でしかもお金がかからない

で信頼できる文献に遭遇することができるかと

いうこと自体が研究の対象にもなってきていま

す。

（3）エビデンスの質の評価

次に得られた文献を批判的に評価する。信頼

できるかどうかという視点を持って一人ひとり

の医師が読みこなすという作業が必要になりま

す。従来の臨床疫学では文献の批判的吟味と言

われてきたものです。内的妥当性の判断とも言

われます。

（4）エビデンスの適用性の判断と適用

最後に、文献から得られた結論を、目の前の

患者に応用することが適切かどうかを判断しま

す。そして、妥当性のあるものについては患者

へ応用することになります。外的妥当性の検討

とも言われます。

EBMを実践するためには、以上の4つのステ

ップを踏む必要があります。

文献検索を臨床医の立場から見てみたいと思

います。あまり信頼はしていないはずなのです

が、パンフレットが目の前にころがっていると、

そういうものも自然に知識の一部になっている

可能性があります。
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▲表-1 （福井次矢編集『EBM実践ガイド』医学書院, 1999）

EBMに有用なインターネット上の情報源（1999年4月現在）



次に重要なEBMのステップは、得られた論文

の結果を実際に目の前にしている患者さんに臨

床応用できるかどうかを検討することです。そ

のためには、どういうところで行われた研究な

のか、どういう対象患者群で得られたデータな

のかを検討することが非常に重要になります。

これを外的妥当性の検討といいます。病態生理

学的特徴、薬物代謝の人種差や個人差、合併症

の有無、ベースラインの罹患のリスクなど、目

の前の患者さんと研究対象となった患者とで同

じなのか異なるか。このような情報が、目の前

の患者さんの個別の診療には必要だからです。

（編集部：患者がある病気になるベースの罹

患率が外国と日本の患者とで大きく異なる場合

には特に重要である。たとえば欧米では心筋梗

塞が死因の40％以上を占めるが、日本人ではわ

ずか6～8％であるため、コレステロールが高い

ことは欧米人では死亡の大きなリスク因子であ

るが、日本人では逆にリスク減少因子である。

したがって、欧米での一次予防のデータは日本

では適応できない。このように、研究が実施さ

れた対象患者や、どこで行われた研究であるか

いう背景は考慮すべき重要な点だということで

ある。）

さらには実際の臨床現場では、患者のコンプ

ライアンス、医療施設の設備、医師の能力の差

も問題になります。患者さん一人ひとりの人生

観であるとか、QOLを如何に理解して臨床判断

に組み込むかということも重要なことです。患

者さんの希望や人生観を考慮しないで、信頼で

きる論文の結果がこうだからと有無を言わさず

押しつける医師は、もはや受け入れられないと

思います。

また、個人だけでなく家族や社会全体の価値

観を考慮して患者さんへの適応を決定する必要

も出てきます。

幾つかの事例を挙げて、ちょっとした考え方

の差で、いかに臨床判断が変わるかということ

をお見せしたいとおもいます。尿酸値の違いに

よってどれくらいの頻度で痛風発作が起こるか

を示したデータがあります。血液中の尿酸値が

9mg/dl以上の人の場合には、1年目は2～3％の

可能性で痛風発作が起きると言われています。2

年目は11％くらいの可能性。5年間観察すると

21～22％の可能性で痛風発作が起こるというデ

ータです。ところが7mg/dl以下ですと、1％以下

の頻度でしか痛風発作が起こらない。

これは7000人ほどを対象にして5年間もフォ

ローアップするという息の長いアメリカでの疫

学研究データであります。このようなデータが

ある場合、ここにご参加のみなさんは尿酸値が

9mg/dlだとすると、尿酸を下げる薬を飲みたい

と思われますでしょうか。

1年目で考えるとおそらく2％足らずの差しか

ありません。先ほどのデータとは別のデータで

は、1年目で痛風の発作の発症頻度が（尿酸値が）

9mg/dl 以上のままですと4.8％の人に起こる。

7mg/dl以下にすると0.1％。ということは薬を使

って（発作発症の頻度を）4.8％から0.1％まで下

げることができるということになるわけです。

4.7％だけ痛風発作が起こる可能性が低くなると

いうことです。これまでのデータの提示方法で

は、4.8％が0.1％へ4.7％減ったので4.7÷4.8=

97％、つまり治療効果は97％あるという表し方

をします。

4.8が97％減ったといっても、減る前が4.8％

ですから、減った分はあくまで 4.7％です。この

ことは、21人（1／0.047＝21）の人が薬を飲ん

で、漸く1人だけ痛風発作を予防できるという、

そういう数値になります。

97％効果があるという言い方〔相対リスク減

少：RRR;relative risk reduction〕と、絶対値で

4.7％減らすことができるという言い方〔絶対リ

スク減少：ARR;absolute risk reduction〕、それか

ら21人が薬を飲んで漸く1人だけ痛風発作から

逃れることができるという言い方〔治療必要人

数：NNT; Number needed to treat〕のどれを用い

るかによって、かなり薬の有効性に対する印象
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教科書も重要な知識源になっています。月刊

雑誌や週刊雑誌などアップ・トゥ・デイトの知

見の雑誌を常にフォローするという作業は必要

なのですが、多忙な臨床の間にすべての雑誌に

目を通すことは実際にはなかなか困難です。

そこで、5～6年前から、質のよい重要な論文

を抜き出して紹介する二次情報が何種類か出版

されるようになってきました（前ページ 表-1）。

オリジナルの医学雑誌に出た研究を、臨床疫学

あるいは Evidence-Based Medicineの専門家が目

を通して、真に信頼できると思われる論文をピ

ックアップして雑誌として発刊しているもので

す。アメリカの内科学会から出している雑誌で

して、ACP（American College of Physicians）のジ

ャーナルクラブというものがありますし、イギ

リスでサケット氏を中心としてEvidence-Based

Medicineという名前の雑誌も出ております。で

すから、ゴミのような文献も混ざっている医学

雑誌を読むのではなくて、クオリティーが検証

された、「セカンダリー・ジャーナル」と言われ

る、あるレベルのクオリティーを満たしたもの

だけを紹介する雑誌が、最近は広く利用される

ようになってきているのです。

このACPジャーナルクラブをCD-ROMで提供

しているものもありますし、コクラン・ライブ

ラリーもCD-ROMで年に4回、今年の分につい

ては第3集まで来ております。オーソドックスな

教科書は世界的に認められているものでも改定

される間隔が3年から4年あります。出た頃には

古くなったデータが入っていたりするのですが、

そういう時間的なインタバルをおかずに、CD-

ROMで提供するのが最近の主流になってきてい

ると思います。

MEDLINEも使わざるを得ないことが多々あり

ます。MEDLINEに関しては必ずしもこれは臨床

医のためだけではなくて、基礎医学のデータも

膨大なものがあるわけでして、ここから如何に

してクオリティーの高いものをピック・アップ

するかとなると、それはそれである程度の手技

と知識が必要になります。

次に、このような文献検索で得られた文献に

ついて、私たちは文献自体が本当に信頼できる

かどうかを考えなくてはなりません。そのため

に、研究自体がどういうデザインで行われてい

るのか、どういうバイアスが入っている可能性

があるのか、また偶然性だとか、統計手法とか、

いくつかのチェックすべきポイントがございま

す。診断の研究についてなのか、予後について

なのか、治療についてなのかでチェックポイン

トは微妙に異なってきますが、要は、研究デザ

インとバイアスが一番のポイントになります。

バイアスは、観察結果に系統的誤差を生じさ

せ、偶然はバラツキを生みます。研究デザイン、

データ収集、分析の各段階でバイアスと偶然を

排除するための工夫がどのくらいなされたかに

よって、エビデンスとしての強さを段階評価し

ます。

一例として米国の医療政策研究局（Agency for

Health Care Policy and Research:AHCPR）が採用し

ているエビデンスのタイプ分類を表-2に示しま

す。

理想的なデザインによる完璧な研究というの

は現実にはなかなか存在せず、倫理的理由や費

用、時間の制約などが障害となって理想的でな

いデザインで妥協せざるを得ないことが多くあ

ります。エビデンスの質の評価の目的は、研究

の欠点をあげつらうことではなく、臨床応用に

耐えうる程度の実用的な信頼性があるかどうか

を判定することであります。
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▲表-2 エビデンスのタイプ分類（AHCPR）

1ａ　ランダム化比較試験のメタ分析による
1ｂ　少なくとも一つのランダム化比較試験による　
2ａ　少なくとも一つのよくデザインされた非ラン

ダム化比較試験による
2ｂ　少なくとも一つの他のタイプのよくデザイン

された準実験的研究による
3 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
4 専門家委員会の報告や意見、あるいは権威者

の臨床経験



たった一種類のデータだけを見て、手術をやり

ますか、やりませんか、というのは理に叶って

いないのです。

手術をしても、神経症状を残すことがあり得

ます。それをどういうふうに価値付けするかも

重要で、人によっては全く寝たきりでも自分は

健康なときと同じだけの価値を認めるという人

もいれば、自分で電車に乗ったり車に乗ったり

して活動できなければ死んだも同様だと感じる

ようなアクティブな人もいるわけです。そうい

うさまざまな神経症状について価値付けすると

いった研究が重要になります。臨床上は何らか

の方法で行っているわけですね。これをユーテ

ィリティと言います。

このようなデータを何十人かの人からインタ

ビューをし、死亡をゼロとし、完全に健康な状

態を 1.0として価値付けをいたします。

こういうデータを得て、決断分析（decision

analysis）という分析を行います。基本的には期

待値計算であります。期待値計算というのは、

サイコロを今から投げましょうというときに、

サイコロは1から6までの目のどれかが6分の1

の可能性で出てきますので、期待値は3.5になり

ます。サイコロの目に3.5はないのですが、期待

値は3.5という架空の数値になります。

ある特定の方法に則って、先ほどの脳動脈瘤

につきましても、枝分かれ図が複雑になるので

すが、それに一つひとつのデータを入れて期待

値を計算しますと（数学的にはマルコフプロセ

スをいうのを使います）、経過観察した場合と経

過観察した場合では、40歳の人で、神経症状を

価値付ける操作をした上で約1年間余命が長くな

る。70歳近くの人でも0.2年、1ヵ月以上長くな

ると計算できます。

ただし、これは、放置した場合の年間死亡率

を1％くらいで計算しているのですが、この放置

した場合の年間死亡率が0.2％以下になれば、予

防的手術よりも手術せずにフォローしたほうが

より期待される余命が長くなることになるわけ

です〔編集部註：最近のデータでは、直径が

10mm以下のmmHg破裂動脈瘤の1年間の破裂の

確率は0.05％、手術による合併症（死亡および

障害発生）は、十数％となっているので、この

データからすれば、10mm以下の未破裂脳動脈瘤

は手術せずに経過を見た方がはるかに安全とい

うことを意味している。〕

もうひとつの重要な問題は診療ガイドライン

です。EBMは一人ひとりの患者さんを対象に臨

床医が行うことですが、これを一人ひとりの患

者さんで終わらさないで、診療上頻回に出会う

問題点についてはあらかじめガイドラインを作

っておこうという動きは当然出てきます。この

ような診療ガイドライン作りはかなり精力的に

行われるようになってきております。

欧米で活発で、アメリカではガイドライン作

成を主たる業務としているような国の施設もあ

り、二百数十人のスタッフを抱えて非常に重要

なガイドラインを出してきております。これま

でに18のガイドラインを作成してきております。

EBMは、いろいろなレベル、やり方で活用さ

れるわけで、目の前の患者さんの例は先ほど出

しました。院内での頻度の高い病気につきまし

てはマニュアルを作ったり、国レベル、国際的

なレベルでのガイドライン、また最近では看護

婦さんの分野でケア・マップという考え方が入

ってきておりますが、このケア・マップも実際

は一つひとつの医療・看護行為についてEBMに

基づいて評価したものが最も望ましいのですが、

残念ながらエビデンスのない事柄も多くあり、

とりあえずの項目を入れる場合が多々あるよう

です。

最近になって診療ガイドラインがどれくらい

診療上有用なのかも研究され結果が報告される

ようになってきております。これはイギリスの

人たちがレビューしたものですが、ガイドライ

ンを用いることによって医師の診療内容が変わ

ったかどうかをみています。59のガイドライン

のうち、55については医師の診療内容が統計学

的に有意に変化したという結果が得られていま

す。
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が違うんですね。（編集部註：しかも薬を使用す

る場合には、一定の確率で重篤な害反応も起こ

り得ることも考慮する必要がある。）

こういうふうに数値に表すことによって、今

まですごく効果があると言われてきた薬も何百

人かが飲んでようやく1人で病気の予防ができる

とか、何千人もの人が飲んでようやく1人の命を

救うことができるというふうな種類のデータ

（NNT：1人の人を救うために、何人の人が薬を

飲まなくてはならないか、または治療を受けな

くてはならないかという指標）を示すことによ

って、案外思っているほどには効果がない、と

いうこともわかってきております。

例えば高脂血症の薬も、飲めばほとんどの人

で心筋梗塞を予防できるような印象を与えてお

りますが、最近のデータでは40～60人の人が飲

んでようやく1人で心筋梗塞による死亡が予防で

きるという効果しか実際はないわけです。私が、

「実際はこれくらいしか効果がないわけです」と

言うと、明らかにネガティブな言い方をしてい

るわけで、これをポジティブに、「40～60人のう

ちの1人、そんなに高い頻度で心筋梗塞による死

亡を予防できるのか」という考え方もあるでし

ょう。そこのところは価値観による判断になり

ます。

もうひとつの問題として、臨床上、判断に直

接役立つデータのない分野がたくさんあります。

このような場合にはデータを組み合わせていく

しかありません。

たとえば、最近脳ドックがたくさん行われる

ようになり、まだ破裂していない脳動脈瘤が発

見されるようになってきました。1年間に約1％

くらいの割合で破裂しますが99％は破裂しない、

そういうデータがあるのですが、予防的に手術

したほうがいいのか、頭を開けて動脈瘤にクリ

ップをかける手術をしたほうがいいのかについ

ては、未破裂脳動脈瘤が発見された人を2群に分

けて手術した場合と、しない場合に何年間もフ

ォローアップしてどうなったかを比較するとい

う研究はまだ行われておりません。

ですから、実際にそういう場面に遭遇したと

きに、手術するかしないかをどういうふうに決

めているのかは、私はその分野の専門家ではあ

りませんので分かりませんが、現実的には、日

本では非常に多くの予防的手術が行われている

ようです。

ただ、断片的なデータはございます。私たち

は臨床的なデータを見まして、あるテクニック

を用いまして予防的手術をやったほうが望まし

いのか、やらないほうが望ましいのかをガイダ

ンス的に分析することは出来ます。

たとえば、破裂した患者さんについてのさま

ざまなデータはよく集められています。破裂し

たら最終的には43％の人が死亡する。全く症状

を残さないで治る人は20％足らず。残りの40％

近くの人は命は取り留めますが、何らかの神経

症状を残します。おそらく患者さんもそういう

ふうな話だけを聞けば、「インフォームド・コン

セント」で「手術をやってください」と言われ

る方が多くなるのではないでしょうか。

未破裂脳動脈瘤の人が予防的手術を受けた場

合、一つの施設（北里大学）でのデータですの

で数が少ないのですが、23人について、死んで

いる方はいない。全く後遺症なく回復している

人が91.3％、軽い後遺症を残していますが日常

生活には全く差し障りなく過ごせる人が 2 人

（8.7％）で手術成績はいいんですね。

1年間にどれくらいの可能性で破裂するかとい

うことは、日本だけではなく欧米にもデータは

幾つかありまして、数％から0.何％というところ

に分布しています。ここではとりあえず1％にと

っています。この数値を高いと思うのか低いと

思うのかはそれぞれ考え方があると思うのです

が、この1％という数字だけを見せて、手術をや

りますか、やりませんか、と決めるのは、ちょ

っとまずいと思います。

放置した場合にどういうことが起こるか、手

術した場合にどういうことが起こるかを、全部

組み合わせて判断しなければならないのですが、
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ところで、医師の診療内容が変わることはあ

くまで中間的な指標でしかなく、本当の最終目

標は、患者さんのアウトカム、健康状態が改善

したかどうか、病気を予防する可能性が高くな

ったかどうかなど、患者さん自身の健康アウト

カムの改善が最終指標です。

この患者さんのアウトカムを指標としたもの

につきまして、今まで11の診療ガイドラインが

評価されております。11のうち9の診療ガイドラ

インは患者さんの健康が有意に改善されている

と発表されていて、診療ガイドラインの有効性

は確実ではないかと私は考えております。

次にケアマップです。ある病気で入院した人

について、検査、処置、患者と家族への説明や

教育など、医師や看護婦（士）だけでなくソー

シャルワーカーなど他のすべての職種も含めて、

患者さんが入院した時にやるべきことを全部ピ

ックアップして、1日目にやるべきこと、2日目、

3日目、あるいは手術が終わったらその日にやる

べきこと、術後2日目にやるべきことというよう

に全部表にします。

今までは、医師は医師同士で、看護婦さんも

別個にやっていて、話し合いをすることがあま

りなかったのですが、ケアマップは職種間のコ

ミュニケーションをよくするという効果もある

わけです。1人の患者さんに関わる職種の人がそ

れぞれ何をするかを全部書き出したものです。

例えば手術の前後で予防的に抗生物質をやると

いうときも、こういう表にのせるときには、本

当にそれが効果があるかどうかが白日のもとで

検討されることになります。看護婦さんとも、

予防的に抗生物質を投与することが本当に効果

があるのかどうか、ディスカッションせざるを

得なくなるわけです。

アメリカではケアマップを用いることで入院

日数は明らかに短くなってきております。患者

さんのアウトカムはいいというデータとよくな

い、変わらないというデータが錯綜しておりま

すが、少なくともアメリカでのケアマップの医

療経済効果は大きいと言われております。

日本では、これがどういう形で作成し用いる

ようになるのかはわかりませんが、少なくとも

職種間で、それぞれの医療行為を再確認、エビ

デンスがあるかどうかを再確認するためには重

要な手だてになってくるのではないかと思いま

す。

医師にとっても看護婦（士）さんにとっても、

優れた臨床能力は5つの要素から成る言われてい

ます。患者さんを診る上で、知識があればいい

というものではなくて、ヒューマニスティック

な態度も重要ですし、コミュニケーションでき

るかどうか、それから注射ができる、内視鏡が

できるという手技的な側面も非常に重要です。

今までお話したことは証拠に基づいて定量的に

物事を考えられるかどうか、あくまでも確率統

計的な考え方なのですが、倫理的側面や患者さ

んの価値観を組み合わさなくてはならないとい

う意味で、数値化されたデータのみが一人歩き

するのは危険だと思います。患者の意向・価値

観を取り入れるという側面についてはどれだけ

情報検索が簡単になっても臨床医に取って代わ

ることができない部分であり、情報科学がどれ

だけ発展しても、医師にとって最終的に残る重

要な部分と私は思っております。

以上で私の立場からのEvidence-Based Medicine

に関わる話をさせていただきました。
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別府：どうもありがとうございました。

EBMの原理から基本構造そしてそれによって

起こる効果を非常に具体的な例を通してご説

明いただきまして、私も含めて参加者のみな

さんの中にも非常に具体的なイメージが湧い

てきたのではないかと思うのですが。短い時

間ですが質問を。

近藤：（医師、放射線科）いいお話ありが

とうございました。コメント一つと、質問一

つです。今の脳外の脳動脈瘤の話は、北里大

学で手術すればいいのかもしれないけれど、

世の中には非常に技量の劣った人も手術をや

って訴訟も起きてきているというので、こう

いうところでお話するにはあまりいい例では

ないのではないか。むしろ解説をしていただ

くのならば、脳ドックをすることの意味、そ

れ自体が問われているのではないかと思いま

した。

質問は、これも初日に薬の治験について質

問したのと同じになるのですが、外国のトラ

イアルのデータを日本で使いたくなる状況が

あるのだとは思うのですが、外国でのトライ

アルの結果を日本で適用することの当否につ

いてどう考えていらっしゃるかということと、

その理屈付けをお聞きしたいです。

福井：はい。最初の脳ドックのことですが、

確かに最終的には脳ドックそのものの意味を

問うべきですし、そのような研究をしたいと

思っています。ただ脳ドックでは未破裂脳動

脈だけでなくさまざまな病気が見つかること、

異常を見つけること以外の健康教育的な役割

もあると思いますし、有効性が多岐に渡って

いるため、とりあえず扱いやすい未破裂脳動

脈瘤を扱っているというのが実情です。

確かに施設による手術成績の差もございま

す。あくまでも私たちの研究は北里大学のデ

ータを使わせて貰っているもので、例えばこ

ういうデータがコンピューターで簡単に使え

るようになればそれぞれの施設のデータをモ

ディファイすることで、自分の施設ではどの

治療法が望ましいのかという個別性にまで踏

み込んだ判断ができるのではないか、将来的

にはそうなるのではないかと考えています。

次に外国のトライアルを日本で使うことの

是非ですが、確かに人種がどうなのかは常に

頭に引っ掛かっている問題であります。一つ

ひとつの薬については私はよく存じませんが、

アメリカ国内でも白人と黒人でいろいろな医

療の有効性が違うと言われていますが、その

大部分は実は人種差ではなくて社会的な貧困

状態、教育レベルの違いなどで説明できるの

ではないかという論文がいくつか出てきてお

ります。人種差というのは思っているほどに

は大きくはないのではないかと。ただ薬によ

りましては、明らかに代謝酵素に人種差があ

るものもございますので、そこのところは一

つひとつ詰めていかなくてはならないと私は

思っています。

ただし、データがないときは、動物実験と

か細胞レベルのデータに基づいて日本人に直

接やるよりも、同じ人間ですので、外国人の

データを基盤にして考えるのがより正当性が

あり、妥当性があるのではないかと思ってい

ます。

革島：（医師、外科）一つ、意地悪な質問

ですが、診療ガイドラインの有効性の報告が

あるとのことですが、しかしあれはちゃんと

したコントロールのない研究のようですので、

福井さんのようにランダム化比較試験がベス

トだという立場からすると、これは診療ガイ

ドラインを導入するグループとそうでないグ

ループとに無作為に分けて比較するべきでは

ないかと思いますが。

福井：論文のうちの幾つかはそういうふう

にしているわけです。あるグループについて

はガイドラインに則ってやる、あるグループ
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この数年において、インターネットは、情報

伝達交換の手段として急速に普及してきました。

インターネットは、情報の流通、質、処理など

に大きな変革をもたらそうとしています。医薬

品情報の分野においても、インターネットは有

用なソースとしてどの程度活用できるのでしょ

うか。具体例を用いて情報の検索を行い、イン

ターネットによる情報入手のメリットとデメリ

ットを理解した上で、有効な活用方法を探って

みます。

インターネットは、簡単に言うと、強力な通

信手段となり、豊富な情報源を有するコンピュ

ーターネットワーク間を結ぶネットワークです

（図-1）。ネットワーク上に国内外から必要な情報

が提供されることにより、またネットワーク上

から情報を取り出すことが容易になります。

今回は、医薬品安全性情報の観点から、主に

海外からの情報収集を試みますが、テルフェナ

ジンの副作用（QT延長）についての具体例で示

しながら、実際にどのような医薬品の情報ソー

スがあり、それらをどのように収集、利用でき

るのかみてみましょう。

情報収集の方法について、

1．各国各機関の安全性情報

2．医薬品集、ファクトデータ

3．検索

－検索エンジン(AltaVistaなど) 

－文献検索(Medline, 各ジャーナルのサイト）の

順序でお話します。

まず、各国各機関の安全性情報には、

1）FDA-MedWatch、

2）NIH（Clinical Alerts）

3）CDC（MMWR,EID）

4）NCI（CancerNet）

5）Center Regional de Pharmacovigilance、

6）Australian adverse drug reaction bulletin

7）WHO Adverse Reaction Report Database-

Adverse Reaction Newsletter、その他に、

8）FIP（World Drug Alerts）

9）ATSDR（National Alerts-Toxic Substances）な

どがあります。

1）のFDA-MedWatchは後で述べます。非加熱

血液製剤のエイズへの感染の可能性を指摘した

CDCのMMWR（Morbidity and Mortality Weekly

Report ）は、Web上でも入手可能ですが、メー

リングリストに登録すると、海外の利用者に対

しても、目次のみ、Acrobat pdfファイル、また

はasciiファイルで毎週配送するシステムを取っ

インターネットによる医薬品情報検索

医薬品安全性情報の入手とその利用 山本
やまもと

美智子
み ち こ

薬剤師（研究員）

インターネットによる医薬品情報（Drug Info Guide）サイトの
運営
日本病院薬剤師会　放送企画委員（1996年5月－現在）
厚生省「医薬品情報システムの高度化に関する研究班」ワーキン
ググループ委員1998年１月－1999年3月
医薬品機構「新薬のブリッジング試験のための国際比較研究」喘
息班班員（1998年4月－現在）

については全く従来の診療を続けてもらう。

ものによっては施設が違うものもありますし、

同じ施設内で両群をとるということもやって

おります。時間的にガイドラインを導入する

以前と導入後との比較という、そういう研究

デザインだけではないのです。

革島：（医師、外科）もう一つは、無批判

に無作為化比較試験がベストであると述べて

おられましたが、これにはちょっと問題があ

ると思います。と言いますのは、確かに有効

性の検定のためには、理論上はベストですが、

先ほど村井さんがおっしゃったように、副作

用情報に関してはこれは「3た論法」でもいい

から迅速に出せといった意見もありますし、

有効性の検定に関しましても無作為割り付け

の欠点に関してももう少し意識するべきでは

ないかと思います。もう一つの欠点としては、

倫理上の問題があります。アメリカでも実際、

貧困層が対象になっていたり、国内では無理

だからと外国に出向いて臨床試験したりして

いる。そういう事実があるということを無視

してはいけません。

それから日本で臨床試験をする時のインフ

ォームド・コンセントをどうするのかという

問題です。特に無作為割りつけに関してです

ね。それをきっちりやると脱落例が増えてく

る。脱落例が増えてくると結果が正しくない。

そういう非常に大きな問題を抱えているのに

無作為化比較試験がベストであると最初から

言い切るのはいかがなものでしょうか。

福井：全くそれはおっしゃる通りでして、

スライドに全てを書き込むことはできません

ので、一般的にデータそのものの信頼性とい

う立場で、特に治療法についてはランダマイ

ズド・コントロール・スタディが最も信頼で

きるという意味で書いたものです。

治療法だけでなく、検査がどれくらい役に

立つかということを見たりする場合は、ケー

ス・コントロール・スタディが好ましいとか、

それはテーマによって全く違うものですから、

決して、あらゆる臨床試験は無作為化比較試

験でなくてはならない、ということを申し上

げてはおりません。倫理上もいろいろな問題

があって、行われない場合は次のグレードの

研究方法によるデータを用いるのはそれはそ

れで全く構わないわけです。繰り返すすが、

EBMはランダマイズド・コントロール・スタ

ディでなくてはならないということを主張し

ているものではありません。ただし、データ

としてあった場合には、無作為化比較試験が

より信頼できるデータであることが多いとい

う意味です。

講演内容は、講演そのものに加え

て、福井次矢氏の許可を得、福井次矢編集

「EBM実践ガイド」を参考に編集部で一部

手を加えさせて頂きました。詳細は福井次

矢編集「EBM実践ガイド」（1999年6月、

医学書院）を参照下さい。


