
学会指針

はじめに

　一般社団法人日本透析医学会は，わが国の透析医療
の治療技術の向上と標準化を目的として，透析医療の
さまざまな領域において診療ガイドライン（clinical 
practice guideline：CPG）を作成し，多くの透析医療
従事者に有益な情報を提供してきた（表 1）．さらにそ
のノウハウを国際的に発信するために，英文化して
Therapeutic Apheresis and Dialysis（TAD）誌上に
発表してきた．日本透析医学会のCPGの目的や作成方
法など，CPG作成の原則は 2010 年の深川らの委員会
報告にまとめられている1）．
　近年，CPG の定義の厳格化と作成プロセスの透明
化・公正さの重要性が認識され，日本透析医学会のみ
ならずわが国のさまざまな分野で CPG作成に関わる
すべての団体が，今後のCPG作成方針を明確化する必
要に迫られている．日本透析医学会では2012年から学
術委員会ガイドライン小委員会（現ガイドライン手順

書作成ワーキンググループ）を中心に，CPG作成・改
訂の発議や，将来の方向性など日本透析医学会CPGの
根幹にかかわる検討を開始したが，改訂作業中のCPG
を複数抱えていたため，委員会の見解をまとめるのに
時間を要した．本稿では現在のCPGに対する世界の趨
勢を解説し，これまでの日本透析医学会CPGの特徴と
問題点をまとめ，今後の日本透析医学会CPGの策定方
針について解説する．

1．CPGについての世界の趨勢

1）CPGの定義
　米国医学アカデミー（Institute of Medicine：IOM）
による CPGの定義は，1991 年では「医師および患者
が，ある特定の状況下で適切な医療に関する意思決定
を行えるように支援するための，系統的に作成された
文書」であったが2），2011 年には「診療ガイドライン
はエビデンスのシステマティック・レビューと複数の
治療選択肢の利益と害の評価に基づいて患者ケアを最
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CPGを作成することに決定した．新しい CPG策定のために，システマティック・レビューによるエビデンス評価
技術の習得，それにもとづく推奨度の決定システムの構築，COIの取り扱いなどを整備していく必要がある．
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適化するための推奨を含む文書である．」と変化してい
る3）．この二つの文章は臨床現場において，公平な情
報を評価して適切に治療方針の選択を行う際の手助け
とするという意味では同義であるが，2011 年には「エ
ビデンスのシステマティック・レビューと複数の治療
選択肢の利益と害の評価に基づいて」と，作成方法を
明確に示している点が特徴である．わが国において
CPGの作成支援と評価は，日本医療機能評価機構が厚
生労働省の委託事業である EBM 医療情報事業：
Medical Information Network Distribution System
（Minds）として行っている4）．Minds がわが国のCPG
作成の手引きを作成し5,6），わが国で作成される CPG
の評価を行っており，Minds に収載されることがわが
国における CPGの一つのステータスになっている．
Minds 2014 における CPGの定義は「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
スなどを考慮して，患者と医療者の意思決定を支援す
るために最適と考えられる推奨を呈示する文書．」と記
載されており，2011 年の IOMの定義とほぼ同じであ
る．米国においてMinds のような立場をとるのが，
National Guideline Clearinghouse（NGC）であるが，
NGCでは上記の「エビデンスのシステマティック・レ
ビュー（SR）と複数の治療選択肢の利益と害の評価に
基づいて」を掲載の必須条件としている7）．つまり米
国においては，この条件を満たさないものを「guide-
line」とは呼ばないことになり，これは全世界的な動
きになりつつある．

　わが国では，日本透析医学会だけでなくほとんどの
学術団体がCPGを作成しているが，それぞれの作成プ
ロセスは統一されていない．さらに「診療ガイドライ
ン」以外にも，「ガイド」，「臨床ガイド」など微妙に違
う呼称を明確な根拠なく使い分けている．
　「診療ガイドライン」や「臨床ガイド」が日本語であ
るうちは世界的な評価の対象にはならないが，英文化
して「guideline」となると，これは上記の guideline 作
成の必須条件を満たしているかどうかの評価を受ける
ことになる．日本語だからよいということではなく，
世界的なCPG定義の厳格化に対して，どのような立場
をとるのかということを学術団体である以上明確にし
なければならない．
2）CPG作成プロセス
　本稿は日本透析医学会の CPGの現状と将来の策定
方針をまとめることに主眼があるため，作成プロセス
の詳細な説明は割愛するが，わが国のCPGを見直すう
えで重要となるいくつかのポイントについて，Grad-
ing of Recommendations，Assessment，Development 
and Evaluation（GRADE）ワーキンググループによっ
て開発された GRADEアプローチシステム（GRADE
システム）に基づいて簡単に説明する8）．GRADEシス
テムは，1990 年に evidence based medicine：EBMと
いう言葉を公式に使い始めた Guyatt と Schunemann
らが 2000 年に設立した非公式な共同グループであ
る9）．現在WHOをはじめとした世界90以上の学会や
団体で採用されている CPG作成の世界的標準的手法
として，先に述べたNGCとMinds 2014 においても紹

表 1　日本透析医学会ガイドラインの歴史
2004 慢性血液透析患者における腎性貧血治療のガイドライン
2005 慢性血液透析用バスキュラーアクセスの作製および修復に関するガイドライン
2006 透析患者における二次性副甲状腺機能亢進症治療ガイドライン
2008 透析液水質基準と血液浄化器性能評価基準 2008
2008 慢性腎臓病患者における腎性貧血治療のガイドライン
2009 腹膜透析ガイドライン
2010 HIV 感染患者透析医療ガイドライン（透析医会と共同で作成）
2010 エビデンスレベル評価とガイドライン推奨度について
2011 エンドトキシン捕捉フィルタ（ETRF）管理基準
2011 血液透析患者における心血管合併症の評価と治療に関するガイドライン
2011 透析患者のC型ウイルス肝炎治療ガイドライン（Minds 収載）
2011 慢性血液透析用バスキュラーアクセスの作製および修復に関するガイドライン
2012 血液浄化器の性能評価法 2012
2012 血液透析患者の糖尿病治療ガイド 2012
2012 慢性腎臓病に伴う骨・ミネラル代謝異常の診療ガイドライン
2013 維持血液透析ガイドライン：血液透析処方
2013 維持血液透析ガイドライン：血液透析導入（Minds 収載）
2013 血液浄化器（中空糸型）の機能分類 2013
2014 維持血液透析の開始と継続に関する意思決定プロセスについての提言
2015 慢性腎臓病患者における腎性貧血治療のガイドライン
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介されている．わが国では相原が「診療ガイドライン
のためのGRADEシステム」10）で，GRADEシステムを
詳しく解説しており，本稿はその内容を参照しながら
話を進める．
　まずCPG作成システムは，臨床的な問題点（Clinical 
Question：CQ）に対して，システマティック・レ
ビュー（Systematic review：SR）を行い，エビデン
スレベルを評価しレポートを作成するチーム（SRパネ
ル）と，そのエビデンスレポートに基づいてさまざま
な見地から CPGの推奨度を決定するチーム（CPGパ
ネル）の二つに分けられる（図 1）．双方のメンバは重
複する場合も，重複しない場合もあるが，連携しなが
ら作業を進める．前者は純粋に学術的な作業であり，
後者はその学術的な結果に利益・不利益，医療経済学
的視点や患者・第 3者の視点を加えて社会に適応させ
る作業といえる．パネルメンバ，特にCPGパネルを選
定する際には，事前に COI 処理を定まったルールに
則って行うことが重要である．ある診療ガイドライン
に対して，関連企業などに大きなCOIをもつ人間は通
常CPGパネルの要職に就けないか，議決権をもたせな
いなどの配慮が必要であると記載されている10）．2007
年にMinds から「診療ガイドライン作成の手引き
2007」が発行され5），これが長らくわが国における
CGP作成の基本になった．しかしながらこの手引きに
は，SRパネルとCGPパネル，COI の関係などについ
ては明確に説明されていない．わが国でCPG作成シス
テム整備の重要性が強く認識されるようになったの
は，2010 年に入ってからである．

2．日本透析医学会 CPGの特徴と問題点

1）日本透析医学会 CPGの基本コンセプト
　日本透析医学会のCPGは 2004 年の「慢性血液透析
患者における腎性貧血治療のガイドライン」が最初で
あり，この診療ガイドラインの序章にはその後わが国
透析医学会診療ガイドラインの方向性を決定づけた下
記の内容が示されており，また日本透析医学会CPGの
特徴を端的に表している11）．
• 関連分野のエキスパートを集めた．
•  欧米との臨床にはギャップがあるが，わが国にはエ
ビデンスがない．
•日本透析医学会統計調査を重要視した．
•  諸外国のエビデンスの評価はわが国の臨床現場に即
して評価した．
•  推奨と勧告の強さはわが国の臨床現場を勘案して委
員会で合議し意見の統一を図った．
•  学会員が日常臨床を行う一助となることを目的とし
た．
　2004 年当時，この CPGは諸外国の論文を参考にし
たエキスパートオピニョン集の性格を有し，CPG を
CQ に対応して作成することが常識的になっていな
かった当時は，ユーザーが使いやすいように教科書的
なものにならざるを得なかったと思われる．
　日本透析医学会CPGは 2004 年の腎性貧血治療ガイ
ドライン以降，ほとんどすべてが英文化されている．
前述の委員会報告には，「日本透析医学会の診療ガイ
ドラインは日本の透析患者のQOLを改善することを

図 1　CPG作成プロセスと GLパネル・SRグループの機能
文献 10）を元に筆者が作成した．
CPG ：clinical practice guideline，SR：systematic review，
COI ：conflict of interest
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最大の目的としていることは言うまでもないが，地域
で最も透析医療の進歩した国として，人種的に近いア
ジアの患者のためにも役立つように，情報を発信して
いく責務もあると考えられる．」と英文化の理由が記載
されている1）．食事やライフスタイル，併存病態が異
なる欧米人と日本人（アジア人）とでは，必要とされ
る医療の質は違うのではないかという漠然とした思い
もあったであろう．そのため，エビデンスレベルの評
価において，日本のデータは加点し，日本透析医学会
統計調査の結果を解析して CPG作成の資料にしてき
た．このようにしてできあがった CPGを英文化して
「guideline」と称すると前述のごとく国際的な評価を
受けることとなる．しかし，そのCPGを導入しようと
する国の立場から考えると，どのような根拠によっ
て，どのように推奨度を決定したのかという作成プロ
セスがやはり問題になる．つまり単純に英文化しただ
けでは，その説得力には限界があると言わざるを得な
い．European Renal Association/European Dialysis 
Transplantation Association（ERA/EDTA）でも，腎
疾患診療の世界標準となりつつあるKidney Disease/
Improving Global Outcomes：KDIGO を尊重しつつ
も，ヨーロッパという地域的な要素を加味したものと
するために，KDIGO に対する自らの立場を明確に述
べ，「guideline」ではなく「best practice」と改称し
た12）．しかし「best practice」の中でも推奨度が示さ
れるので，どのように決めたのかがやはり問題である．
2）背景疑問と前景疑問
　GRADEでも 2014 年Minds でも，CPGはそれぞれ
のCQに対応して作成すると明確に示されている．こ
こで注意しなければならないのは，臨床現場での疑問
には背景疑問と前景疑問の 2種類があって，CQにな
り得るのは前景疑問のみであるということである．背
景疑問とは疾患病態や治療など一般的知識に関するも
のであり，たとえば「腎性貧血とはなにか．」という疑
問であり，これは「どのような患者に」「どのような病
状で」「いつ頃起きて」「なぜ起きるのか」「どのように
治療するのか」という風に定型化して整理される．こ
れは CPGではなく教科書にまとめられるべきもので
ある．一方前景疑問とは，「この患者（群）に薬剤A
による治療は推奨されるのか．」といった臨床現場での
治療・検査方法の選択における疑問であり，「どのよう
な患者に（Patient）」，「どのような治療法が（Interven-
tion）」，「何と比べて（Comparison）」，「どのようにな
る（Outcome）」という風に PICOの形で定型化し，こ
れが CPG に対応する CQ であることは明らかであ
る10）．これまでの日本透析医学会のCPGは，臨床現場

で使いやすいようにという教科書的なコンセプトを有
していたため，内容のかなりの部分が背景疑問に費や
されており，この点は現在の CPGの定義にそぐわな
い．
3）エビデンスの評価と推奨度の決定
　あるCQに対するエビデンスレベルと推奨度の決定
は，CPGの本質であり構成要素のほぼすべてともいえ
るため非常に重要である．日本透析医学会のCPGにお
いて，エビデンスレベルと推奨度の決定には2010年の
委員会報告が用いられてきた1）．この報告書には，
「2006 年の KDIGO に準拠してエビデンスの評価を行
う」と記載されているが，その元となるKDIGOの論
文には，GRADEに準拠して作成されたと記載されて
いる13）．2010 年の委員会報告1）のエビデンスレベルの
評価は，「ここでは，（さまざまなエビデンスレベルの
評価を）その標準となる GRADE システムに準拠し
た，2006 年に KDIGOより発表された評価法を踏襲す
るものとした．すなわち，まず形式によって RCTを
high，観察研究を low，それ以外を very low と分類す
る．それだけでなくさらに詳細な内容と質，バイアス
等の検討により，1段階ないし 2段階の加点，減点を
行って，最終的にA：高い，B：中等度，C：低い，
D：最も低いに分類するというものである．」と記載さ
れている．この原則的な立場は新しい GRADE9）や
Minds 20146）にも共通するものである．KDIGOにおい
てエビデンスの評価はアウトカムごとに評価するとい
うことになっていたが，委員会報告ではアウトカムご
との評価という概念が抜け落ちてしまい，エビデンス
レベルの評価は論文単位でその研究形式で決まるとい
う誤った解釈が固定し，この誤解を残したままそれ以
降の CPG が作成されることになった．2007 年の
Minds の手引き5）には，「各疑問点についてエビデンス
のレベル分類をする．」と書かれており，これはたぶん
アウトカムごとにエビデンス評価を行うことを示して
いると思われるが，エビデンスレベルの詳しい評価，
アウトカムごとのエビデンス総体としての評価につい
ては詳しくは解説されておらず，GRADEの原典を読
まなければ見落としてしまう程度の記載である．
　エビデンスのバイアス評価は定まった方法に基づい
て行う必要があるが10），これまでのCPGにおいてどの
ような基準で評価したのか，たとえば日本語の論文を
どのように評価したのかなどについて，それぞれの診
療ガイドラインに詳しく記載されていない．一方，SR
においてエビデンスのバイアス評価方法は定まってい
るが，だれがやっても同じ結果が得られるという訳で
はなく，SRを行うもののスキルや判断が影響を与え
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るといわれている．だからといって加点・減点を随意
に行ってよいということではなく，透明性・公正さを
担保するという意味において定まった方法をとるべき
であるということである．
　CPGの推奨度は SRパネルから提出されたレポート
に基づいて，関連するさまざまな分野の専門家，臨床
医，患者や市民の代表の参加によって組織されるCPG
パネルで決定される．適切な推奨度を導くための方法
論がGRADEワーキンググループから呈示されている
が，その詳細は本稿の意図ではないため割愛する．推
奨は強い推奨と弱い推奨の二つである．日本透析医学
会診療CPGでは，この二つの推奨に加えてエビデンス
レベルをもたない委員会意見を呈示できるとしている
が1），GRADEワーキンググループからは，「GRADE
はプロセスの改修は認めていない」と指摘されてい
る10）．
4）日本透析医学会 CPGの GRADEによる評価
　GRADEワーキンググループのメンバの一人である
相原は，わが国のGRADEに関連するさまざまなCPG
について，自主的に評価を行いウエブ上に公開してき
た14）．日本透析医学会 CPGも GRADEに準拠してい
ると明記しているため，その評価の対象になってい
る．2015 年 9 月現在，CKD‒MBD，バスキュラーアク
セス，C型肝炎，透析処方の診療ガイドラインが評価
されているが，「GRADEの利用基準を満たしていな
い．」と評価されている．この評価の際には，GRADE
を利用したといえる最低限の 8つのチェックポイント
が呈示されている8）（表 2）．日本透析医学会がCPG作
成プロセスについて，抜本的な改革が必要であると認
識しはじめた2012年当時，GRADEの方法論に準拠し
て作成されたCPGは一般社団法人日本顎関節学会の3
つの診療ガイドラインのみであったが，2016 年 1 月現
在では 5団体 7つに増加している14）．

3．今後の日本透析医学会 CPGの策定方針

1）CPG作成システム
　これまで述べてきたように，CPG の定義が厳格化
し，それが国際的なルールになりつつある現在，日本
透析医学会はこれまでのような作成方法で CPGを作
成しつづけるべきではない．今後のCPG策定の方法論
を独自に作り出すのは現実的ではなく，世界的に通用
する既存の団体の CPG作成システムに準拠して行う
ことが望ましい．日本透析医学会CPGの重要な目的の
一つである，アジア諸国への情報発信を今後も継続す
るためには，国際的に通用するシステムを利用するべ
きである．現在世界的に知られているCPG作成システ
ムやCPGや SRのライブラリには，既述したGRADE
のほかに，Cochrane 共同計画15），既述の National 
Guideline Clearinghouse（NGC）7），Centre for Evi-
denced‒Based Medicine（CEBM）16）などがあり，わが
国にはMinds 2014 がある6）．GRADEは British Med-
ical Journal（BMJ），Center of Disease Control
（CDC），UpToDate，KDIGO などがこれに準拠して
CPGを作成しており8），Minds 2014 でも推奨されてい
る方法である6）．また相原による詳細な日本語の解説
書が刊行されている10）．Cochrane共同計画のSRでは
原則的に推奨は記載しない方針になっており17），CPG
を作成する場合には，Cochrane の SRにわが国の医療
環境下での益と害のバランス，経済視点などを加えて
推奨度を決める必要がある．また，現時点での
Cochrane ライブラリに透析治療に関わるレビューの
数は非常に少なく利用度が低い．NGCの収載条件は
IOMの2011年の定義を前提にしており，つまりSRを
行ったうえで推奨度を決定する必要がある．一方
CEBMではGRADEの方法を単純明快ではなく実効性
に乏しく，時間がかかると評して自らの方法論を維持
している16）．これらを総合的に判断すると，日本透析
医学会は今後の CPGを GRADEに則って作成するこ

表 2　GRADEを利用したと言えるための最小限の基準
 1 ．アウトカムを主体としたエビデンスの統合をしているか
 2 ．エビデンスの質の定義はGRADE working group の定義か
 3 ．エビデンスの質（QoE）評価のためのGRADE基準を明確に記述しているか
 4 ．重要なアウトカムについて全体的なエビデンスの質を等級しているか
 5 ．エビデンステーブル（エビデンスプロファイル，もしくは SoF）を使用しているか
 6 ．推奨の強さの定義はGRADE working group の定義か
 7 ．推奨の強さは 2段階（強い，弱い/条件付）か
 8 ．合意形成の過程は明示されているか（例，GRADE grid）

 （文献 10）から作成）
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とがもっとも適切であるという結論に達した．わが国
にはMinds 2014 というCPG作成の手引きがあるが，
Minds 2014 は Minds 2007 から大幅に内容が改訂さ
れ，ほぼGRADEに近いシステムになっており，本文
中においても GRADEの使用を推奨している6）．つま
り GRADEに準拠して CPGを作成すれば，必然的に
Minds 2014を満たすことになり，日本国内での位置づ
けと世界への発信力の双方が同時に満たされることに
なる．CPGは臨床現場で問題となるCQに対応する形
式で作成され，SRパネルとCPGパネルを組織して，
定まった方法論に基づいてエビデンスレベルの評価と
推奨度を決定するということである．
2）作成・改訂の発議
　近年の医学の進歩のスピードでは，CPGの寿命は一
般的に 4年といわれている．しかし，これまで策定し
たCPGのすべてを4年ごとに改訂していくのは，物理
的にも経済的にも不可能である．また前述のごとく既
存の日本透析医学会 CPGには背景疑問や一般常識的
記載が数多く含まれており，これらはCPGの性格をも
たないため，今後どのCPGをどのような手順で策定・
改訂の発議を行うかということが重要である．
　CPGは CQに対して作られるものであるから，現在
の透析医療の現場において判断に迷うもの，意見の分
かれるものが CQであり策定すべき CPG である．で
は，どのような方法で優先度の高いCQを設定するか
であるが，これにはいくつかの方法がある．まずは既
存CPGのステートメントが，実臨床の場において最新
の医学的知見に齟齬を生じていないかどうかという評
価が必要になる．もし齟齬が生じているとしたら，最
新の検査や治療の動向についてliterature reviewを行
う．現状把握が必要な場合は統計調査の既存データの
解析や新規調査項目を設定して現状把握を行う．これ
らの過程を経て優先度の高いCQを探査し，策定すべ
き CPGを明らかにする．また literature review では
既存のCPGの評価だけでなく，実臨床への応用すべき
最新の医学的知見について CPGが策定できるかどう

かの評価も併せて行う．学術委員会は2015年から透析
医療のそれぞれの関心領域について，Year in Review
を年次集会のときに発表するというシステムを発足さ
せた18）．開始した 2015 年は literature review だけで
あったが，将来的には上述の既存CPGの評価と新たな
知見に関するCPGの必要性を検討して，CPGの改定・
策定の提案を学術委員会に提案する役割を担うことに
なる．学術委員会は各関心領域策定から提出された，
CPGの改定・策定発議についてその必要性と緊急度を
検討し，CPG決定し理事会の承認を得たうえで新たな
CPG策定作業に着手する（表 3）．これらの大まかな年
間スケジュールは，Year in Reviewが毎年 6月頃に開
催される年次集会で行われるため，学術委員会へCPG
策定改訂発議は 10～12 月頃に，学術委員会は策定・改
訂すべきCPGを 1月頃に決定し，3月の理事会で事業
計画として承認を得る．このようなスケジュールで行
うと効率的であり，学会役員改選があっても，事業の
継続が容易になると予想される．
3）CPGパネルと SRパネルの選定と COI
　学術委員会は新たなCPGや改定 CPGの策定の必要
性を検討し，その目的とCQの概略を明示したCPG策
定発議を行い，理事会において事業計画としての承認
を得る．CPGパネル，SRパネルの選定にあたっては，
学術委員会はすべての候補者のCOIを開示し，候補者
の適格性と COI のバランスを考慮してメンバ草案を
策定する．学術委員長は CQの概略と CPG・SR パネ
ルメンバ草案を，候補者のCOIと推薦理由とともに研
究者の利益相反等検討委員会（COI 委員会）に送付す
る．COI 委員会は CPG・SRパネルメンバ草案に対し
て第 3者的評価を行い，その結果を学術委員長に通知
する．学術委員長は COI 委員会の審査を経た CPG・
SRパネルメンバ草案を理事会に提出し審議を求める．
CPG パネルの構成メンバは GRADEの指針に基づい
て，患者代表を含めたさまざまな領域の意見を代表す
るメンバを集めるが，詳細はそれぞれのCPGの特性に
応じて別途定める．それぞれのパネルメンバの追加は

表 3　CPG策定・改訂発議の流れ
 1 ．関心領域における緊急度の高いCQの設定（学術専門部小委員会） 9月頃
　　―既存CPGの妥当性の検証（実臨床でのモニタリング，Literature review）
　　―Literature review によるあらたなCQの探査
 2 ．CPG策定・改訂の検討（学術専門部小委員会） 10～12月頃
 3 ．策定・改訂CPGの決定（学術委員会） 1月頃
　　―CQの内定
　　―CPGパネル・SRパネルの選考（COI 開示）
 4 ．策定・改訂CPGの事業計画承認（理事会） 3月頃
 5 ．CPG策定作業開始（SRパネル・CPGパネル） 4月頃
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原則的に可能とするが，追加メンバの選定にあたって
は上記の選考過程を遵守する．パネルメンバのCOIは
パブリックコメントを要求する際に一般に公開され
る．COI開示は日本透析医学会の規定の書式に則った
方法で行うが，日本透析医学会CPG作成におけるCOI
の取り扱いについては，医療を取り巻く社会環境の変
化や日本医学会の対応などを考慮しながら，今後学会
内での論議を深めていく必要がある．
4）エビデンスの質，推奨レベル
　CPGステートメントのエビデンスの質（エビデンス
レベル），推奨レベルとも，GRADEシステムに準拠し
て作成する．エビデンスの質は高（High），中（Moder-
ate），低（Low），非常に低（Very low）の 4段階，推
奨度は「強い」（Strong）と「弱い」（Weak）の 2 段
階である10）（表 4，5）．
5）CPG公布までの流れ
　CPGパネル長はCPGステートメント，推奨度，SR

レポートからなるWorking Draft（WD）を学術委員
長に提出する．学術委員長はWDの推奨度について質
疑を行い，CPGパネルと合意形成を行ったうえで委員
会ドラフト（Committee Draft：CD）を作成する．学
術委員長は年次集会あるいは別機会に，学会員による
コンセンサスカンファランスを招集し，学会員の意見
を集約し，CPG パネルは CPG ドラフト（Draft for 
CPG：D‒CPG）を作成し，学術委員長を通して理事会
に提出する．理事会の意見を集約してD‒CPG は最終
ドラフト（Final Draft for CPG：FD‒CPG）となる．
FD‒CPGは HP上で公開され，パブリックコメントを
得たうえで，公聴会を開催し，双方の意見を集約した
うえで最終的なCPGが策定され，理事会承認を経て発
布される（表 6）．
6）エビデンス作成システム
　筆者もこれまで日本透析医学会 CPGのいくつかに
関わってきたが，会議の席上で「この分野にはエビデ

表 4　CPGにおけるエビデンスの質の等級と定義
エビデンスの質 従来の定義 新しい定義

高
（High）

今後の研究によって効果推定量に対する確信性が
変わる可能性は低い．

真の効果が効果推定値に近いことに大きな確信が
ある．

中
（Moderate）

今後の研究によって効果推定量に対する確信性に
重要な影響がおよぶ可能性が高く，推定値が変わ
る可能性がある．

効果推定値に対し中等度の確信がある．つまり，
真の効果は効果推定値に近いと考えられるが，大
きく異なる可能性も否めない．

低
（Low）

今後の研究によって効果推定量に対する確信性に
重要な影響がおよぶ可能性が非常に高く，推定値
が変わる可能性が高い．

効果推定値に対する確信性には限界がある．真の
効果は効果推定値とは大きく異なるかもしれない．

非常に低
（Very low）

あらゆる効果推定値が不確実である． 効果推定値に対し，ほとんど確信が持てない．真
の効果は，効果推定値とは大きく異なるものと考
えられる．

文献 10）の 57 ページ，「表 4.4‒8　GRADEアプローチにおけるエビデンスの質の等級と定義」をそのまま引用した．

表 5　各ガイドライン利用者別の推奨度の強さがもつ意味
推奨の強さ 「強い」（Strong） 「弱い」（Weak）

定義 介入による望ましい効果（利益）が望ましくない
効果（害・負担・コスト）を上回る，または下回
る確信が強い．

介入による望ましい効果（利益）が望ましくない
効果（害・負担・コスト）を上回る，または下回
る確信が弱い．

患者にとって その状況下にあるほぼ全員が，推奨される行動を
希望し，希望しない人がごくわずかである．

その状況下にある人の多くが，提案される行動を
希望するが，希望しない人も多い．

臨床医にとって ほぼ全員が推奨される行動を受けるべきである．
ガイドラインに準じた推奨を遵守しているかどう
かは，医療の質の基準やパフォーマンス指標とし
ても利用できる．個人の価値観と好みに一致した
意思決定を支援するためのフォーマルな意思決定
支援は不要だろう．

患者によって選択肢が異なることを認識し，各患
者が自らの価値観と好みに一致したマネジメント
決断を下せるように支援しなくてはならない．個
人の価値観と好みに一致した決断を下すための決
断支援ツールが有効であると考えられる．臨床医
は意思決定に向けて作業する際は患者と十分な時
間をとると思っていなければならない．

政策策定者にとって ほとんどの状況下で，当該推奨事項を，パフォー
マンス指標として政策に採用できる．

政策決定のためには，多数の利害関係者を巻き込
んで実質的な議論を重ねる必要がある．パフォー
マンス指標においては，管理の選択についての十
分な検討が必要である．

文献 10）の 133 ページ，「表 4.5‒1　各ガイドライン利用者別の推奨度の強さがもつ意味」をそのまま引用した．
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ンスがないから．」という会話がよく聞かれた．しかし
エビデンスは必ずしも RCTに限定されたものではな
く，近年は観察研究においてもエビデンスレベルを評
価する方法が整備されつつある．それに加えて大規模
疫学研究においても，RCTに匹敵するエビデンスとな
りうる新たな疫学的解析手法が考案されている．日本
透析医学会統計調査は約 75 万人に及ぶコホートデー
タを有しており，これらを十分に活用して将来の診療
ガイドライン作成に耐えうるエビデンスとしてあらか
じめ英語論文化しておく必要がある．臨床現場からの
CQと literature reviewから既存CPGの評価を行い，
必要なデータ解析・論文化を行う，その後にCPGを作
成し，施策や診療報酬改定に反映させ，さらにその効
果と妥当性を再度調査する（図 2）．このようなサイク

ルを上手く回していくことが今後の日本透析医学会に
必要なことではないかと思われる．すでに日本透析医
学会学術委員会と統計調査委員会はこのシステムを立
ち上げた18）．
7）CPGを臨床に活かす方法
　前述のごとく，これまで日本透析医学会は，透析の
すべての領域を切れ目なくカバーし，ある領域の中で
も漏れがなく初学者が一読しても臨床の方向性がわか
るように作成されてきた（図 3）19）．その結果CPGは，
ユーザーフレンドリーな教科書的なものとなり，多く
の医療者にとって役立つ内容であったが，現在のCPG
の定義にそぐわなくなってきたことはすでに述べた．
今後日本透析医学会にかぎらず，すべての学術団体は
CPGをCQ方式で策定しなければならない．しかし，

表 6　CPG策定から発布までの流れ
 1 ．Working Draft（WD）の作成
　　―CPGパネル長が学術委員長に提出
　　―CPGステートメントと推奨度，その根拠となる SR，その他の資料
 2 ．Committee Draft（CD）の作成
　　―WDを学術委員会と審議して作成
　　―CGPパネルと学術委員会の合議で作成
 3 ．Draft for CPG（D‒CPG）の作成
　　―CDの学会委員による審議（コンセンサスカンファランス）を経て作成
 4 ．Final Draft for CPG（FD‒CPG）の作成
　　―D‒CPGの理事会で審議を経て作成したもの
　　―FD‒CPGは HP上で公開，パブリックコメント募集，公聴会開催
 5 ．CPGの作成
　　―FD‒CPGをパブリックコメント，公聴会を経て作成
　　―理事会承認を経て発布
 6 ．CPG発布
　　―和文誌収載，英文誌収載

図 2　JSDTに望まれる学術サイクル
日本透析医学会あるいはほかの学術団体が良質なCPGを作成していくためには，
CQ，調査，エビデンスの作成，ガイドライン作成，医療行政への反映，再評価の
サイクルを効率的に回していくことが必要である．
（文献 18）より引用）
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実臨床活動がすべてCQ方式で進むかというとそうで
はなく，公式に認められた方法で CPGを作成しつつ
も，それを臨床のどの場面で活かすのかという説明的
（narrative）な文書があったほうが，やはり日常臨床
の現場はやりやすいのではないかと予想される．関心
領域全般を俯瞰した教科書的なものの中に，CPGの位
置づけが明確に示されていることが望ましい（図 4）．
CPGになるまでのエビデンスがなく，意見の大きく分
かれるものに関しては両論併記にならざるを得ない．
ユーザーの利便性をあまりにも考えすぎると，エキス
パートオピニョン集となり，これまでの繰り返しに

なってしまうので注意が必要である．あくまでも他人
に物事を推奨する場合には，明確な根拠を提示する必
要があり，本指針はそのためのものである．学術委員
会は今後このような説明的な文書の必要性を検討し
て，どのような形式の文書とすべきなのかを模索して
いく必要がある．

おわりに

　本稿において日本透析医学会は，CPGの世界の趨勢
とこれまでのCPG作成を振り返り，今後のCPG作成
指針を報告した．これまでの日本透析医学会 CPGは
ユーザーフレンドリーであり，臨床現場では非常に有
益であり，わが国の透析患者のQOL向上に寄与して
きたと考えられる．それぞれのCPGでは，作成システ
ムにCPGの現在の趨勢にそぐわない点はあるものの，
多数のエキスパートが合議して出された統一見解は多
くの臨床家の賛同するところであったであろう．しか
し，これまで述べてきたように，推奨するものが同じ
であるから作成過程はどうでもよいということにはな
らない．そのプロセスの違いは「診療ガイドライン」
を「オピニョン集」にしてしまう危険性をはらんでい
る．今後ますますわが国の透析医療のノウハウを，ア
ジアをはじめ世界各国に広く受け入れられる形で発信
していくことが必要になるだろう．そのためには，日
本透析医学会統計調査のデータをより創造的に活用
し，エビデンスとして世界に発信し，世界で広く認め
られた GRADEで CPG を作成していくことがもっと
も理に適った方法であるとわれわれは結論した．

図 3　現在の JSDTガイドラインの構造
左は透析医学の分野と既存のガイドラインのカバーする範囲
を示す．
右は，2008 年版　日本透析医学会「慢性腎臓病患者における
腎性貧血治療のガイドライン」の目次を例に，腎性貧血にお
けるガイドラインコンテンツのカバーする範囲を示した．

図 4　あらたなガイドライン体系の予想図
透析医学のある領域（図では腎性貧血）全体をカバーする narrative テキストがあり，
その中にCQに対応した各種ガイドラインが収まるイメージ．CQによっては Cochran
の SR をそのまま使用したり，KDIGOのガイドラインをそのまま使用したりというい
ろいろなバリエーションが可能であろう．
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