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All we need is decision making, but how?
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　エビデンスに基づく医療(evidence-based

medicine: EBM)は，エビデンスを「つくる」

「つたえる」「つかう」の3つの局面でとら

えると分かりやすい．

　まず，エビデンスを「つくる」臨床研究

では，通常RCTが「レベルの高い」エビデ

ンスを「つくる」とされる．しかし著者の

指摘するとおり，よくデザインされたRCT

で担保できる内的妥当性と実際の臨床で役

に立つかという外的妥当性は別物である．

また，RCTで示される有効性(efficacy)と現

場での効果(effectiveness)の違いを把握して

おく必要がある．

　ところでエビデンスのグレーディングの

テーブルは世界に10種以上あり，混乱した

状況にある．テーブルを作成している世界

的ないくつかの機関から参加者をえた

GRADE Working Group は，2年ほどかけて

GRADE system を作成し発表した .1  このシ

ステムは「エビデンスの質」(qua l i t y  o f

evidence)と「お勧め度の強さ」(strength of

recommendation)からなる．ここで，エビデ

ンスの質は，1) 研究デザイン，2) 研究の質，

3) 一貫性，4) 直接性，の4つの要素からな

る．つまりRCTは，このうちの研究デザイ

ンのひとつにしか過ぎない .

　つぎのエビデンスを「つたえる」局面は，

いまだに研究が十分に進んでいない分野と

もいえる．個人で大量の情報をくまなく収

集し，さらに批判的吟味を加えることは不

可能に近い．このステップを組織的に代行

するのがコクラン共同計画に代表されるシ

ステマティック・レビューである．複数の

研究結果を統合したシステマティック・レ

ビューが整備され質の高いエビデンスが

「つたえ」られれば，医療における種々の意

思決定者は強力な道具を手に入れたことに

なる．

　だが，質の高いエビデンスを得られただ

けで「つたえる」ことにまつわる問題点が

すべて解決されるわけではない．特に重要

なのは，著者も指摘する2点，「得られたエ

ビデンスは生存年数延長やイベント回避の

ような目に見えるアウトカム(真のアウトカ

ム)を取り扱っているか？代理のアウトカム

であれば真のアウトカムとのつながりが示

されているか？」，「エビデンスはどんな指

標で提示されているか？相対リスクを使っ

ているかあるいはNNTか？」を確認するこ

とである．

エンドポイントの指標をハザード比や5

年生存率ではなく平均余命の期待値にすべ

きという筆者の意見は，患者とのコミュニ

ケーションという点から考えると一理ある．
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確かに「抗ガン剤を投与すると1年の寿命

の延長が期待されます」という「つたえ」方

はわかりやすい．しかし，この表現はわか

りやすい分だけ患者にとっては大きな誤解

を招く可能性も否定できない．例えば「この

化学療法を受けると5年後の生存率が60％

です．化学療法を受けないと5年生存率は

50％です」と「つたえ」る場合，確かに患

者にとってその解釈そして意志決定は難し

いだろう．だが，少なくとも化学療法を受

けても40％の人間は死ぬし，化学療法を受

けなくても 50％の人間は生存するという

「確率論的」(probablistic)な世界であることは

認識できる．

　一方「この抗ガン剤を投与すれば1年の

寿命の延長が期待されます」と患者に「つ

たえ」れば，その情報を「決定論的」

(deterministic)に受け取ってしまう危険性が

高い．すなわち誰でも抗ガン剤を投与され

れば寿命が1年延びると考えてしまう．も

ちろんこの解釈は間違いだ．おそらく実際

の医療現場で医師が前者のような説明をし

た場合，その副作用などを考慮して化学療

法を拒否する患者もいるだろうが，後者の

ような説明をすればほとんどの患者は抗ガ

ン剤治療を選択するだろう．これは患者に

きちんと情報を提供して自己決定を求める

現在のインフォームドコンセントの考えか

らすると問題をはらんでいると考えられ

る．そこでは，期待値にバラツキの情報を

付加すべきであろう．たとえば「平均1年，

9ヶ月から15ヶ月のあたり」などである．

　また著者はBoag モデルによって平均余

命が推測できるとしている．しかし，長期

予後，例えば化学療法後の乳癌の30年後の

データなど，少なくとも近年開発された治

療法については当然のことながら何十年も

の長期予後のデータは存在しない，データ

が存在しない以上，パラメトリックな仮定

が妥当なのかの判断は保留せざるを得な

い．また著者が述べているようにたとえ胃

癌では成り立つとしてもほかのガンに拡張

できるのか疑問も残る．臨床試験で実際に

測定したデータを得ているのであるから，

無理矢理パラメトリックな仮定を入れて不

確実な推定をするよりも，与えられた，5年

生存率や10年生存率のほうがより質の高い

エビデンスを「つたえる」ことになるかも

しれない．

　2005年2月3日に「悪性腫瘍薬の臨床評

価方法に関するガイドラインの改訂(案)」

に対するパブリックコメントが募集され，

その最終版 2  とコメントのまとめ 3   が，2005

年11月1日に公表された． 腫瘍縮小効果な

ど代理のアウトカムに頼りがちであった抗

ガン剤についても，患者数の多いガン種に

関しては延命効果の確認が要求されること

となった．もちろん「延命」をどのように

評価するかは本稿の指摘するとおりまだま

だ整備が必要である．しかし誰にでも理解

できる「延命」というアウトカム指標が患

者中心医療を広めていく際の追い風となる

ことは疑いない．

　医療従事者に適切なエビデンスが「つた

え」られただけでは，本当の意味でのEBM

にはほど遠い．患者自身が意志決定する際

の「たすけ」となるような，EBMの構築が

求められる．
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