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ガイドラインは社会を変える
-そのための3つの条件-

国立がん研究センター東病院 化学療法科
向井博文

2010.11.19

Evidence

医療者の認識

患者

医療体制

財政

行政
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がん種と臨床試験数

罹患数 臨床試験数

胃がん 109,722 109

大腸がん 98,055 135

肺がん 80,106 250

乳がん 50,549 105

肝臓がん 41,515 108
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日本からの論文数/全論文数

1990-2000 2001-2010

Ann Intern Med 26/6,030 
(0.43%)

19/5,593 
(0.34%)

BMJ 20/26,346 
(0.07%)

21/21,341 
(0.10%)

Lancet 98/28,063 
(0.35%)

189/18,832 
(1.00%)

NEJM 54/13,647 
(0.40%)

60/14,137 
(0.42%)

JCO 68/4,644 
(1.46%)

141/9,782 
(1.44%)

腫瘍内科 6:122-126, 2010

過去30年の臨床試験

1975-84 1985-94 1995-2004 P value

Total RCTs 47 (15%) 107 (33%) 167 (52%) <0.0001

Breast 19 53 81 0.002

Lung 23 29 39 0.475

Colorectal 5 25 47 0.017

J Clin Oncol 26:5458-5464, 2008
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試験規模の変遷

1975-84 1985-94 1995-2004 P value

Inter
-national

26% 28% 52% <0.0001

Co-ope
group

28% 56% 43% 0.661

Sample
size

100 249 446 <0.0001

Accrual
time

30 mo 41 mo 33 mo 0.93

J Clin Oncol 26:5458-5464, 2008

Sponsorship

1975-84 1985-94 1995-2004 P value

Government 60% 62% 31% <0.0001

Industry 4% 23% 57% <0.0001

J Clin Oncol 26:5458-5464, 2008
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St.Gallen consensusに準じた薬剤選
択がなされたかどうかで予後が違う

全生存率 無病生存率

J Clin Oncol 22:3685-3699, 2004

Quality Indicator

• 医療の質を示す代表指標

• 最低限、これだけはやれていないと医
療の質が低いとみなされても仕方がな
い項目
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Quality indicator 例

• 病理レポートに浸潤径の記載がある

• 化学療法実施前にレジメン、投与量、投
与コースの記載がある

• マンモグラフィーを受けた場合、所見書
には5段階のカテゴリー分類を記載する

• DCISで乳房温存術を受けた患者には術後
全乳房照射を行う

http//qincc.go.jp



第1回メディアフォーラム NPO法人がん情報局 2010/11/19

7

施設数

QI数

40

20

日本乳癌学会登録データベース

• 1975年より開始

• わが国で初期治療を受けた乳がん患者の
データを一元的に把握する

• 約110項目からなる

• あくまで施設の自発的登録

• 乳がん患者約20,000人/年（全乳癌発症の
約5割）が308の施設より登録(2005年)
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Quality Indicator 対象患者数
(人)

ホルモン感受性検査 20,290

HER2検査 20,202

St.Gallen consensusに順じた
薬物療法の選択

11,580

適切なホルモン療法薬剤 12,680

適切な術後化学療法レジメン 7,176

温存術後の放射線療法 7,386

N+に対する郭清 4,177

HER2が測定されている

順守率: 平均値 72.5% 中央値 80%

95%信頼区間

Mukai H et al. ASCO2009

1本1本が病院をあらわす



第1回メディアフォーラム NPO法人がん情報局 2010/11/19

9

St.Gallen consensusに準じた薬剤選択

順守率: 平均値 59.6% 中央値 61%

N1-3の患者には腋窩リンパ節郭清が行
われている

順守率: 平均値 91.9% 中央値 100%
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2011年７月から乳癌診療ガイ
ドラインはWeb化されます!!

本日のまとめ

診療ガイドラインは社会を変えうる!!

• エビデンスをありのままに掲載すること
で（web化してアクセスしやすくすることで）

• 実測データを公開することで

• 賢いガイドラインユーザーの存在で


