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研究成果の概要（和文）：診療ガイドラインの推奨グレード決定プロセスの透明化・標準化を確立するため、以
下を検討した。1）診療ガイドラインのMultiple Criteria Decision Analysis（MCDA）応用の文献的検討、2）
診療ガイドラインの利益・不利益バランスの評価方法検討、3）MCDAによる子宮頸がん検診ガイドラインの推奨
グレード決定。MCDAにより、評価プロセスの透明化を図り、多様な意見を反映できた。診療ガイドラインの推奨
グレード決定において、MCDAは有用であり、エビデンス・プラクティス・ギャップの解消に寄与する。

研究成果の概要（英文）：When we make a recommendation for clinical practice guidelines (CPGs), the 
balance of benefits and harms should be always considered. To establish a standard method to make 
recommendations for CPGs, we investigated as follows: a literature review for adaptation of Multiple
 Criteria Decision Analysis (MCDA) in CPGs; comparison of the method to evaluate benefit and harms 
in CPG development; MCDA adaptation for guideline development of cervical cancer screening. To 
introduce MCDA for CPGs, the process to make recommendations has been clarified and can be reflected
 by various perspectives, including clinical practice, nursing, and public health. In the process of
 making recommendations for CPGs, MCDA is a useful method and it can be contributed to reducing 
evidence-practice gaps between CPGs and clinical settings.

研究分野： 公衆衛生学

キーワード： 診療ガイドライン　推奨グレード　利益不利益バランス　意思決定モデル　多元的判断分析　階層評価
法

  １版

令和

研究成果の学術的意義や社会的意義
診療ガイドライン作成には、推奨グレード決定プロセスの透明化・標準化が要である。同時に、利益不利益バラ
ンス、医療資源、患者価値観等の多元的評価が求められる。本研究では、子宮頸がん検診ガイドライン作成に諸
外国の医療技術評価や政策決定に応用されているMultiple Criteria Decision Analysis（MCDA）を応用した。
MCDAにより、患者や臨床医など異なる立場の意見を公平に反映した多元的評価が可能となった。診療ガイドライ
ン作成において、MCDAは推奨グレード決定プロセスを透明化・標準化し、エビデンス・プラクティス・ギャップ
の解消に寄与する。

※科研費による研究は、研究者の自覚と責任において実施するものです。そのため、研究の実施や研究成果の公表等に
ついては、国の要請等に基づくものではなく、その研究成果に関する見解や責任は、研究者個人に帰属されます。
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１．研究開始当初の背景 

診療ガイドラインでは、医療技術を考慮しながら科学的根拠、利益・不利益バランス、医療資

源、価値観(preference)や社会的背景を踏まえ、最終的な推奨グレードが決定する。なかでも、

利益・不利益のバランスを考慮することは最も重要な要因とされている。2011 年に改訂された

米国 Institute of Medicine (IOM)による診療ガイドラインの定義では、系統的なエビデンス評

価に加え、利益と不利益のバランスの検討が求められている①。 以降、諸外国のガイドラインで

は利益・不利益バランスを検討したガイドライン作成が進んでいる。システマティックレビュー

に基づく科学的根拠の評価方法として研究デザインごとのチェックリストが作成されており、

またメタ・アナリシスなどによる科学的根拠の統合方法も確立している②。しかしながら、科学

的根拠の評価方法に比べ、様々な要因を総合的に評価する推奨グレード決定方法を統一するこ

とには困難があり、最終的にはガイドライン作成委員会でのコンセンサスや投票で決定されて

いる。その中で、利益と不利益のバランスの判断ツールとして、モデル評価・費用効果分析では

利益・不利益の差(net benefit)を計測する方法を一部のガイドライン作成団体が導入している。

NICE(National Institute for health and care excellent)ではガイドライン作成に伴い、費

用効果分析が行われ③、U.S. Preventive Services Task Force でもモデル解析を導入している

④。モデル評価・費用効果分析は、医療技術の利益・不利益をある程度限定した上で、統合する

方法ではあるが、医療技術導入の可否には一定基準（閾値）を設ける必要があり、その判断基準

設定には議論がある。 

一方、医療技術の導入に際しては、利益・不利益ばかりではなく、医療資源、価値観などの側

面も考慮することを GRADE が提唱している⑤。こうした中、多様な価値観を考慮した多元的判断

分析(Multiple Criteria Decision Analysis, MCDA)が利用され始めている。多元的判断分析

(MCDA)は単一の方法ではなく、スコア化、順位づけにより、医療技術の提供に優先順位を決定す

る新たな方法である。2015 年には International Society of Pharmacoeconomics and Outcomes 

Research から MCDA の方法論に関するガイドラインが公表され⑥⑦、保健医療分野での利用が期

待されている。 

 

２．研究の目的 

診療ガイドラインの作成では、現状の実施を考慮し、利益・不利益バランスと同時に、医療資

源配分や価値観も推奨グレードを決定する上で重要な要因となっている。また、米国 IOM による

診療ガイドラインにおける要件にも作成の透明性は強調されている。本研究では、診療ガイドラ

イン作成において、推奨グレード決定プロセスの標準化・透明化を目標とし、モデル解析や多元

的判断分析の応用性を検討する。その結果に基づき、我が国における診療ガイドライン作成にお

いて、利益・不利益バランスを検討するための標準的方法を確立することを目指す。 

 

３．研究の方法 

我が国における診療ガイドライン作成において、推奨グレード決定プロセスを確立すること

を目的とし、以下の検討を行う。(1)診療ガイドラインにおけるモデル解析の利用に関する文献

的検討、（2）MCDA に関する文献的検討、（3）我が国の診療ガイドラインにおける推奨グレード

決定プロセスの比較検討、（4）我が国の診療ガイドライン作成に応用可能な利益と不利益のバラ

ンスの評価方法の開発、（5）がん検診ガイドラインにおける MCDA の応用。 

 
４．研究成果 

（1）がん検診における多元的判断分析(MCDA)の応用事例の検討 



 定型的ながん検診の選好嗜好に関する評価には、従来は仮想評価法(contingent valuation)

や conjoint analysis が用いられることが多かったが⑧、近年では MCDA の応用も見られ、MCDA

のなかでも、Analytic Hierarchy Process(AHP)が主に用いられている⑨。大腸がん検診、肺がん

検診、子宮頸がん検診の選好も検討されていた。大腸がん検診、肺がん検診では、市民を対象と

して、受診選好の順位付けに用いられていたが⑩⑪、子宮頸がん検診では政策決定に関与して液

状検体法の価値づけを行っていた⑫。子宮頸がん検診では、近年の MCDA で汎用されている EVIDEM

アプローチが用いられている⑫。AHP においては、評価の項目をどのように抽出するかが結果に

影響することから、その基準を明確にすることが求められている。EVIDEM アプローチでは評価

項目として、4 つの大項目（エビデンスの質、疾病負担、介入、医療経済）からさらに細部の評

価項目を設定している⑬。異なる介入方法の優先順位付けを決定する上では、評価項目に偏りな

く、すべての医療サービスの評価に外挿できるように設定されていた。 

 

（2）診療ガイドラインの利益・不利益バランスの評価方法の比較 

 多くのガイドラインが推奨決定に利益・不利益バランスを考慮するようになったが、その方法

は明示されていない。U.S. Preventive Services Task Force は NNT(Number Needed to Treat)

や Decision Model を用いている④。英国 NICE は閾値を設定し、費用効果分析を行っている④。

一方、ドイツ IQWIG は MCDA を応用していた⑨。 

 

（3）子宮頸がん検診ガイドラインにおける MCDA の応用 

我が国における診療ガイドライン作成において、推奨グレード決定プロセスの透明化・標準化

を検討するための標準的方法を確立することを目的とし、国立がん研究センターの子宮頸がん

検診ガイドライン作成において MCDA の応用を検討した。 

① 子宮頸がん検診について、GRADE の推奨決定要因である利益（有効性）、利益・不利益バラン

ス、医療資源、患者価値観の 4 点⑤についてシステマティックレビューを行った。この結果

に基づき、細胞診、HPV 検査（医師採取、自己採取）、HPV 検査と細胞診併用による子宮頸が

ん検診の推奨グレード決定に向けて、科学的根拠を相対的に評価するため MCDA の一手法で

ある Analytic Hierarchy Process(AHP)による調査を行った。 

② 2 つの評価モデルを作成した。モデル 1 は、利益(浸潤がん罹患率減少効果)と不利益(偽陽

性、過剰診断)を含み、モデル 2 として利益、不利益に医療資源(費用、婦人科医)、価値観

(受診意欲、心理的不安)を加えた。ガイドライン作成委員会メンバーの個々の評価をスコア

化し、全体で統合したスコア値を検診手法別に求めた。 

③ 優先順位は、モデル 1 では細胞診単独法、HPV 検査単独法(医師採取)、細胞診・HPV 検査併

用法、HPV 検査単独法(自己採取)であった。次に医療資源、価値観を加えたモデル 2 では、

細胞診単独法、HPV 検査単独法(自己採取)、HPV 検査単独法(医師採取)、細胞診・HPV 検査併

用法であった。 

④ 子宮頸がん検診では検討された 4 方法については有効性が確立している。従って、4 視点を

踏まえ、細胞診と HPV 検査単独法を最良の推奨グレードとし、併用法を次善の方法と判断し

た。 



 

⑤ MCDA を導入することで、評価のスコア化による透明性の確保、患者や臨床医など異なる立

場の意見の公平な反映が可能となった。本研究の成果は今後のガイドライン作成において、

推奨グレード決定の透明化に寄与すると考えらえる。 
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