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EBM（エビデンスに基づく医療、
Evidence Based Medicine）とは何か？

ランダム化比較試験（RCT）などの信頼性の高い
研究手法を使って、医療行為や健康増進活動が
本当に効果があるのかを明らかにするもの。
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なぜEBMを取り上げるのか？

医療は“Evidence Based”が最も早く登場した分野で、
EBPMのモデルとして参考になる。

エビデンスのピラミッド、RCTなどがEBMから
EBPMに取り入れられている。

医療を例にして、政策がエビデンスを実際に反
映しているかを検証できる。
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エビデンスのピラミッド

(出典)Grenhalgh[2, p.18]より作成。 4

エビデンスの強さに
はランクがある。

ケーススタディ、体験談(anecdote)、個人的意見

観察研究
（コーホート、ケースコントロール研究）

他のコントロールされた臨床試験

ランダム化比較試験
（RCT）

RCTのシステマティック
レビュー



ランダム化比較試験（RCT)

RCTでは、ある介入行為
を行う群と行わない群に
ランダムに分け、効果の
有無を検証する。
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ぎっくり腰になった人など
腰痛持ちが278人が参加

動くよう指導(140人）
当初の痛み度=62.3

寝るよう指導(138人)
当初の痛み度=63.2

ランダム化（≒コイントス）

１週間後

痛み度＝24.0 痛み度=28.1

ぎっくり腰治療のRCT（Rozenberg）

(出典）Rozenberg et al. [3]

１ヶ月後

痛み度＝10.2 痛み度=13.7

ぎりぎりで有意差なし

有意差なし



RCTのシステマティックレビュー

• RCTのシステマティックレビューでは、特定のテーマ
のRCTを医学系検索サイトで抽出し、全体として効果
があるかどうかを検証する。

• 代表的なものは国際的なネットワークであるコクラン
で作られるコクランレビュー。

• 抽出された複数のRCTはメタ解析で分析される場合が
多い。
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7

ぎっくり腰治療のメタ解析（コクランレビュー）
動く場合と寝る場合で３～４週間後の痛みの差
を検証。ーーや◇がゼロをまたぐと統計学的に
は効果なし。

動く方がいい

寝る方がいい

全体としてはどちらでも
違いがない

→動く方がいい寝る方がいい←
(出典）Dahm et al. [4]より作成。



今日の本題
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今日取り上げる２つの事例

1. 健康診断・健康指導
• 労働者の健康診断は労働安全衛生法に基づく法的義務。
• 高齢者の医療の確保に関する法律によってメタボ健診
が実施されている。

2. がん検診
がん対策基本法によって、
• 国民は「必要に応じ、がん検診を受けるよう
努めなければならない」。

• 国及び地方公共団体は、「がん検診の受診率の向上に
資するよう、がん検診に関する普及啓発その他の
必要な施策を講ずるものとする」。

9



• 2012年に出た健康診断についてのコクランレビュー
では、主要なアウトカム（総死亡率、循環器疾患や
がんによる死亡率）で有意な効果なし。

• 2014年に論文化されたデンマークのRCT（Inter99）
では、健康診断と健康指導のパッケージの効果が
検証されたが、10年間のフォローアップの結果、
主要なアウトカム（総死亡率、心臓疾患、脳卒中）
で介入群と非介入群の間で有意差なし。
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健康診断・健康指導のエビデンス



イギリス：健康診断制度が2009年に開始。

オーストラリア：健康診断制度が2006年に開始。

デンマーク：選挙公約だった定期健康診断制度の導入を見送り。

カナダ：2017年に予防医学特別委員会（CTFPHC）が毎年の健康
診断の見直しを勧告。
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健康診断を巡るいくつかの国の現状



がん検診の効果や便益については論争がある。

• 乳がんや大腸がんの検診についてのコクランレビュー
では、個々のがんによる死亡率の減少はみられるが、
総死亡率の減少（寿命の延び）はみられない。

• 胃がんの検診については大規模なRCTがまだないため、
効果があるかどうかわからず。

• がん検診には過剰診断などの問題が指摘されている。
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がん検診のエビデンス



胸部Ｘ線検査の場合（コクランレビュー）

 日本では胸部X線検査を毎年受けることは４０才以上の
労働者の義務（労働安全衛生法とその省令による）。

 2004年に公表されたコクランレビューで、胸部X線検査
を頻繁に行う群と頻繁に行わない群で比べたところ、
頻繁に行う方が肺がんによる死亡が多くなる傾向が見ら
れた。但し、対象研究に問題がある可能性。
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1. 2011年に論文化されたアメリカ
の大規模なRCT（PLCO)では、胸
部X線検査を行った群と通常治療
群の間で、肺がんによる死亡率
について有意差がなかった。

2. 2011年に論文化されたアメリカ
の大規模なRCT（NLST)によると、
胸部CTが胸部X線検査よりも効果
があった（肺がんによる死亡率
が２０％少ない）。
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154,961人が参加

胸部X線検査群
77,445人

通常治療群
77,456人

肺がんによる死亡
1,213人

肺がんによる死亡
1,230人

ランダム化（≒コイントス）

13年間追いかける

肺がんの胸部X線検査のRCT（PLCO）

(出典）Oken et al. [15]

胸部Ｘ線検査の場合（大規模なRCT）



日本国内における胸部X線検査の効果の伝わり方

国立がん研究センターの「科学的根拠に基づくがん検診推進のページ」
というHPを見ると、以下のとおり書いてある。

「死亡率減少効果を示す相応な証拠があることから、対策型検診
及び任意型検診における肺がん検診として、非高危険群に対する
胸部X線検査、及び高危険群に対する胸部X線検査と喀痰細胞診
併用法を推奨します。ただし、二重読影、比較読影が必要です。」

「低線量の胸部CTによる肺がん検診は、死亡率減少効果の
有無を判断する証拠が不十分であるため、対策型検診としては
勧められません。」

このHPに掲載された「有効性評価に基づく肺がん検診ガイドライン」
は日付が2006年9月11日になっている。
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胸部X線検査のEBPMの挫折？

 2005年7月17日の毎日新聞の1面に「胸部Ｘ線検査：厚労省、
健診廃止を検討 有効性に疑問－－業界、医師会は反発」
という見出しの記事が掲載。

 2005年4月より、「労働安全衛生法における胸部エックス線
検査等のあり方検討会」が厚生労働省に設けられた。上記の
報道によれば、厚生労働省の担当課長は胸部Ｘ線検査の
廃止を目指していた。

 2006年8月に出された報告書では、胸部Ｘ線検査の
受診義務の対象者は40才以上とされ、廃止には至らなかった。
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各論から総論へ
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エビデンスが操作される懸念
 ”Evidence Based”の下では、実際に行われる政策や医療行為
がエビデンスと整合的であることが期待される。

しかし、当該政策等に効果がない（小さい）ことが判明する
ことを望まない人がいる。
当該政策等によって利益や仕事を得ている組織や人々
自分がやってきたことが無駄だったと思いたくない人々
無駄なことをした（or 間違ったことを教えられた）と国民
から非難されるのを恐れる人々

こうした人々の関与によりエビデンスが操作され、世間で流
通するエビデンスが当該政策等の本当の効果と乖離する怖れ。
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“Evidence Based”よりも“Evidence Informed”？

エビデンスの形成は政策等の効果について真実を知ろうと
する取り組みとして、科学的・中立的に行われるのが望ましい。
一方、議会や政府が意思決定を行うに当たっては、政策の効果
以外の要素も考慮せざるを得ない。
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エビデンス形成は中立的に行うように担保するものの、政策
形成に当たってはエビデンスを参考情報にとどめる方針の方
が望ましい（Evidence Informed）？

ただ、効果が乏しいことが示される衝撃は大きい。

エビデンス形成が利害関係者間の争いの場になることは避けがたい。



おわりに
エビデンスが操作される懸念については、医療では「エビデ
ンスに基づく医療がハイジャックされている」として顕在化。

この問題の解決策としては例えば以下のものがある。

事前評価の徹底（先行研究やデータやロジックの駆使）
中立的にエビデンスを検証するメカニズムの創出
“Evidence Based”へのハイレベルのコミットメント
国民全体の認識の高まり

ただ、抜本的な解決策はまだない。
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