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Ⅰ章　はじめに

　本ガイドラインは，すでに発表された日本緩和医療学会「緩和医療ガイドライン
作成委員会」編集による，『がん疼痛の薬物療法に関するガイドライン 2010 年版』
で用いたエビデンスレベル，推奨の強さに基づいて作成された。エビデンスレベル
と推奨の強さは，臨床疑問ごとに本ガイドライン委員が全員の意見が一致するまで
討議を行い決定した。

1 エビデンスレベル

　本ガイドラインでは，「エビデンスレベル」を「治療による影響がどれくらいかを
推定した時の確実さの程度」と定義した。エビデンスレベルは，委員会の合意に基
づき，研究デザイン，研究の質，結果が一致しているか（consistency），研究の対
象・介入・アウトカムは想定している状況に近いか（directness）から総合的に臨
床疑問ごとに判断した。エビデンスレベルは，A から C に分けられており，それぞ
れ，「結果はほぼ確実であり，今後研究が新しく行われたとしても結果が大きく変化
する可能性は少ない」「結果を支持する研究があるが十分ではないため，今後研究が
新しく行われた場合に結果が大きく変化する可能性がある」「結果を支持する質の高
い研究がない」ことを示す（表 1）。
　研究デザインは，エビデンスレベルを決定するための出発点として使用し，表2の
区別をした。
　研究の質は，割り付けのコンシールメント（秘匿），盲検化，フォローアップ期間
など研究そのものの質を指す。
　結果が一致しているか（consistency）は，複数の研究がある場合に，研究結果が
一致しているかを指す。
　研究の対象・介入・アウトカムが想定している状況に近いか（directness）は，
本ガイドラインの根拠となる研究を評価する際には特に問題となった。すなわち，
対象（がん患者を対象としていない，症状の種類が異なるなど），介入（同じ種類の

表 1　エビデンスレベル

A（高い） 結果はほぼ確実であり，今後研究が新しく行われたとしても結果が大きく変
化する可能性は少ない

B（低い） 結果を支持する研究があるが十分ではないため，今後研究が新しく行われた
場合に結果が大きく変化する可能性がある

C（とても低い） 結果を支持する質の高い研究がない

表 2　エビデンスレベルの参考とした研究デザイン

A 質の高い，かつ，多数の一致した結果の無作為化比較試験；無作為化比較試験のメタアナリ
シス

B 不一致な結果の無作為化比較試験；質に疑問のある，または，少数の無作為化比較試験；非
無作為化比較試験＊1；多数の一致した結果の前後比較試験や観察研究＊2

C 少数の前後比較試験や観察研究；症例報告；専門家の意見

＊1　クロスオーバー比較試験を含む
＊2　無作為化比較試験の治療群，または，対照群を前後比較試験や観察研究として評価したものを含む

推奨の強さとエビデンスレベル3
Ⅰ章　はじめに



7

3 推奨の強さとエビデンスレベル

薬物での試験はあるが同じ薬物での試験はない，投与量が国内で使用される投与量
と異なるなど），アウトカム（症状の改善以外がアウトカムの研究結果を症状緩和の
根拠としてよいか）の点について，結果を推奨の直接の根拠とすることができない
場合が多かった。特に，対象については，緩和ケアの領域では，嘔気・嘔吐の原因
や病態による分類が確立していないため，均一の病態を対象とした研究は非常に限
られていた。これらの研究をすべて除外して検討する選択もあるが，本ガイドライ
ンでは，より適切な推奨を行うためには，類似のまたは均一ではない対象から得ら
れた結果を問題に適用できるかを個々に検討することが望ましいと考えた。
　例えば，介入に関しては，化学療法，放射線治療が原因でない，嘔気・嘔吐のあ
るがん患者に対して，想定される病態に応じて制吐薬を投与することは，一律に同
一の制吐薬を投与することと比較して，嘔気・嘔吐を緩和させる可能性があるとす
る，複数の結果が一致した前後比較試験がある（エビデンスレベル B）が，それぞ
れの試験で投与されている薬物が，国内で使用できない薬物を含んでいること，そ
れぞれの想定される病態での治療成績が明らかでないこと，対象となった試験をす
べて含む複数の系統的レビューでの結果の非一貫性（inconsistency）があることか
ら，エビデンスレベルは C とした。がんに伴う手術不可能な消化管閉塞の患者に対
して，コルチコステロイドの投与は，プラセボと比較して嘔気・嘔吐を緩和させる
可能性があるというメタアナリシスがある（エビデンスレベル A）が，同じ介入を
対象とした系統的レビューでは，各試験の適格基準などの方法論に問題があると結
論し結果の非一貫性（inconsistency）を指摘した。さらに，それぞれの試験では，
胃管非挿入例に限定したサブグループを対象とした場合においてのみ効果が示され
ているため，データの不精確さ（imprecision）からエビデンスレベルは C とした。
　以上のように，本ガイドラインでは，エビデンスレベルを研究デザインだけでな
く，研究の質，結果が一致しているか，研究の対象・介入・アウトカムは想定して
いる状況に近いかを含めて総合的に判断した。

2 推奨の強さ

　本ガイドラインでは，「推奨の強さ」を，「推奨に従って治療を行った場合に患者
の受ける利益が害や負担を上回ると考えられる確実さの程度」と定義した。推奨は，
エビデンスレベルや臨床経験をもとに，推奨した治療によって得られると見込まれ
る利益の大きさと，利益と治療によって生じうる害や負担とのバランスから総合的
に判断した。治療によって生じる「負担」には，全国のすべての施設で容易に利用
可能かどうか（利用可能性，availability）も含めて検討した。
　デルファイの過程において，ガイドライン委員が各推奨文を「1：強い推奨」と考
えるか，「2：弱い推奨」と考えるかについての集計後，不一致が生じた際には討議
を行った。推奨の強さに対する意見が分かれた場合には，「専門家の合意が得られる
ほどの強い推奨ではない」と考え，「弱い推奨」とすることを原則とした。しかし，
エビデンスレベルが「低い」「とても低い」であっても，ガイドライン委員が全員一
致して「1：強い推奨」と判断した場合には，その決定を反映した。
　「強い推奨」とは，得られているエビデンスと臨床経験から判断して，推奨した治
療によって得られる利益が大きく，かつ，治療によって生じうる害や負担を上回る
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と考えられることを指す（表 3）。この場合，医師は，患者の多くが推奨された治療
を希望することを想定し，患者の価値観や好み，意向もふまえたうえで，推奨され
た治療を行うことが望ましい。
　「弱い推奨」とは，得られているエビデンスと臨床経験から判断して，推奨した治
療によって得られる利益の大きさが不確実であるか，または，治療によって生じう
る害や負担と利益とが拮抗していると考えられることを指す（表 3）。この場合，医
師は，推奨された治療を行うかどうか，患者の価値観や好み，意向もふまえたうえ
で，患者とよく相談する必要がある。
　例えば，「化学療法，放射線治療が原因でない，嘔気・嘔吐のあるがん患者に，制
吐薬による薬物療法を行う」ことは，エビデンスレベルとしては，プラセボ用いた
無作為化比較試験はほとんどないが，複数の前後比較試験を含む観察研究がある。

「治療によって得られる利益」として，制吐薬の投与を受けることで嘔気・嘔吐の緩
和が見込まれる。一方，「治療によって生じうる害や負担」としては，副作用が発現
することがあるが，一過性であるか，あるいは制吐薬の中止によりコントロールす
ることができると考えられる。以上から，「治療によって得られる利益は大きく，生
じうる害や負担を上回る」と考えられるため，推奨度を「1」とした（「行う」，強い
推奨）。

3 推奨の強さとエビデンスレベルの臨床的意味

　本ガイドラインでは，「行う」推奨と「行わない」推奨に対して，それぞれ「強い
推奨」と「弱い推奨」を組み合わせた。さらに，英語圏では，強い推奨を「recom-
mend；推奨する」，弱い推奨を「suggest；提案する」と表現するが日本語翻訳によ
り本質的な意味が損なわれる可能性がある。したがって，推奨文の表記を本ガイド
ライン委員会で討論後決定した文言を，外部のガイドライン作成の方法論の専門家
に評価を依頼し，さらに評価をふまえて再度ガイドライン委員で討論した後に確定
した。
　すなわち，「行う」強い推奨を「（介入を）行うことを推奨する」，弱い推奨を「（介
入を）行うとよいだろう」とした。「行わない」強い推奨を「（介入を）行わないこと
を推奨する」，弱い推奨を「（介入を）行わないほうがよいだろう」と表記した。
　推奨の強さとエビデンスレベルから，表 4に示すような組み合わせの推奨文があ
る。それぞれの推奨文の臨床的解釈についても表 5にまとめた。

（新城拓也）

表 3　推奨の強さ

1：強い推奨
（recommend）

推奨した治療によって得られる利益が大きく，かつ，治療によって生じうる害や
負担を上回ると考えられる

2：弱い推奨
（suggest）

推奨した治療によって得られる利益の大きさは不確実である，または，治療に
よって生じうる害や負担と拮抗していると考えられる
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表 5　推奨度とエビデンスレベルによる臨床的意味

臨床的意味

1A 根拠のレベルが高く，治療によって得られる利益は大きく，かつ，生じうる害や負担を上回
ると考えられる

したがって，医師は，推奨した治療を行う（または行わない）ことが勧められる

1B
1C

根拠のレベルは低い（B），または，とても低い（C）が，治療によって得られる利益は大き
く，かつ，生じうる害や負担を上回ると考えられる

したがって，医師は，根拠が十分ではないことを理解したうえで，推奨した治療を行う（ま
たは行わない）ことが勧められる

2A
2B
2C

推奨した治療によって得られる利益の大きさは不確実である，または，治療によって生じう
る害や負担と拮抗していると考えられる。根拠のレベルは，高い（A），低い（B），とても
低い（C）

したがって，医師は，治療を選択肢として呈示し，患者と治療を行う（または行わない）か
相談することが勧められる

表 4　推奨度，記号，表現の対応

推奨度 記　号 表　現

強い推奨（recommend） 1 「実施する」　　行うことを推奨する
「実施しない」　行わないことを推奨する

弱い推奨（suggest） 2 「実施する」　　行うとよいだろう
「実施しない」　行わないほうがよいだろう


