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情報とEBM

• 皆さんが毎日、見たり聞いたりする情報は、「真
実」「バイアス」「偶然」「虚偽」のいずれかに分類
できます。

• 様々な情報の中から「真実」だけを選りすぐる作
業は日常生活でも、また、学問の領域も重要な
事です。

• その作業を、医学、医療に関して系統的に行な
うための手順がEBMです。

情報の分類

「EBM実践ワークブック-よりよい治療をめざして-」 南江堂 1999

• 事実 (fact)

• 真実 (truth)

• バイアス (bias)

• 偶然 (chance)

• 虚偽捏造 (fabrication)

情報

抗がん剤：専門医制度を創設

癌治療学会と臨床腫瘍学会、共同で認定基準

日本癌（がん）治療学会（北島政樹理事長、会員約1万4000人）と日本臨床腫瘍（しゅよう）学会
（西條長宏理事長、約3000人）は、抗がん剤治療の専門医制度を、共同で作ることを決めた。両
学会は別々の専門医制度創設を目指してきたが、一本化を求める患者の声に押され、制度を統
合する。ただ、両学会の目指してきた専門医は内容が異なっており、具体的な認定基準作りには
課題が残っている。 抗がん剤治療を受ける患者は、年に30万人以上と推定されている。しかし、
抗がん剤専門に研修を積んだ医師は全国で数百人程度。副作用が強い薬なのに、大半の医師
が自己流で使っているのが現状で、専門医を増やして医療水準を上げるのが急務とされてきた。
癌治療学会は外科医中心で、手術と抗がん剤治療の両方を行う専門医の育成を目指してきた。
内科医中心の臨床腫瘍学会は手術をしない抗がん剤のスペシャリスト作りが目標だった。両学
会は昨年から、独自に専門医認定の準備を進めてきた。 しかし、今年２月、がん患者１１団体が、
一本化を求める要望書を厚生労働省に提出。これを受け、両学会の理事長が相互協力に合意し
た。 来年秋までに、抗がん剤の使用法や副作用の対処、緩和医療のあり方などについて共同
で専門医試験を実施。合格した医師を専門医と認める。名称は「がん薬物療法専門医」などにな
る見通しだ。 ただ、共通の専門医としてどのような医師を育てるかは、今後、両学会が関係の他
学会を交えて話し合う予定という。【山本建】毎日新聞 2005年4月21日 東京朝刊

加工肉と赤身肉の多量摂取が膵癌リスクを高める

ホットドッグやソーセージなどの加工肉のほか、牛肉や豚肉の赤身を多量に摂取すると膵癌リスクが増大すること
が、先ごろアナハイムで開かれた米国癌学会（AACR）で報告された。膵癌の原因は、食肉の脂質ないしコレステ
ロール量によるものではなく、その加工方法に関係するという。

膵癌は特に進行性の高い癌であり、米国癌協会（ACS）によれば、米国での癌の死因において男性では第4位、
女性では第5位を占めている。しかし、米ジョンズ･ホプキンス大学医学部腫瘍学、泌尿器科学、薬学および分子
科学教授のWilliam Nelson博士は、世界のその他の地域では膵癌は比較的頻度の低い癌であることから、米国
人の環境に膵癌リスクを高めるものが存在することが示唆されるという。

ハワイ大学癌研究センターのUte Nothlings氏らは、今回の研究でハワイあるいはロサンゼルス在住の白人、ハワ
イ原住民、日系など5つの民族グループに属する男女計約20万例を対象として、食事と膵癌発生率との関係を検
討した。その結果、平均7年間の追跡期間に膵癌が発生したのは482例であった。加工肉の摂取量が最も多いグ
ループは最も少ないグループよりも膵癌リスクが67％高く、また赤身の豚肉および牛肉の摂取量が多いグループ
は約50％高かった。鶏肉、魚肉、乳製品および卵の摂取量のほか、脂肪ないしコレステロールの総摂取量と膵癌
リスクとの間には何ら関係は認められなかった。

このことから、食肉の加工過程で生じる何らかの化学反応が癌発生を招く可能性が示唆された。化学反応によっ
て、ヘテロサイクリックアミンまたは多環芳香族炭水化物などの発癌物質が発生する可能性があるという。Nelson
博士はさらに研究を進める必要があるとしたうえで、この試験結果は「焼いたり蒸したりする安全な方法で調理し

た魚肉や鶏肉を摂取することが、妥当な選択として勧められるものである」と述べている。(HealthDay News 
2005年4月20日) 

にがり成分に抗がん作用
熊本県立大教授ら解明

天然塩に含まれる「にがり」成分に抗がん作用があることを、熊本県立大学の奥田拓道
教授（生化学）らの研究グループがマウスの実験で明らかにした。副作用はほとんどな
く、研究が進めば、がん治療への応用も期待できるという。那覇市で１５日から始まる
日本体質医学会で発表する。

同大や愛媛大などの研究によると、「サルコーマ１８０」というがん細胞を腹部の皮下
に移植したマウス３０匹に、天然のにがり成分０．５ミリグラムを薄めた液を１日１回、
１４日間、経口で与えた。１５日目にがんの状態を調べたところ、にがり成分を与えな
かった別の１０匹に比べ、がんの成長が３分の１以下に抑えられていた。

従来の抗がん剤を使用したときのような免疫機能障害や体重減少などの副作用はほとん
どなかったという。今回の実験ではがんの成長を抑制するメカニズムは分からなかった
が、研究グループは、神経や免疫のシステムを増強させ、結果として抗がん作用につな
がっていると考えている。

にがりは、海水から取れる天然塩から塩分を抜いた残りの成分で、いわば副産物。マグ
ネシウムやカリウムなどのほか、約６０種類の微量ミネラルが含まれ、豆腐を作るとき
に使われる。昔から天然塩の生産が盛んな地域では切り傷、すり傷の消毒、皮膚病の治
療などにも利用されてきたという。 【江口一】 毎日新聞2002年11月14
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ビール１日１本で大腸がん抑止

キリンビールなど研究

適量のビールを毎日飲んでいると、大腸がんの発症が抑えられる可能性のあることが、キリン
ビールと国立がんセンターのラットを使った共同研究で分かった。この「適量」を人間に当ては
めると大瓶１本（６３３ミリリットル）程度になる。２７日、仙台市で開かれている日本農芸化
学会で発表する。ビールの成分に効果があると考えられるが、その仕組みは未解明で、今後の研
究課題という。
研究グループは、ラット４０匹に大腸がんを起こす物質を注射し、ビール（アルコール濃度
５％）、ビールと同じ濃度のアルコール、水だけを飲ませる３グループに分け、１カ月後と１０
カ月後の大腸の様子を調べた。各グループとも、飲んだ量はラット１匹当たり１日平均約１２ミ
リリットルだった。人間の大人（体重６０キロ）なら、ビール大瓶１本に相当する量になる。
１カ月後の検査では、がんになり得る病変数が、ビールだけを飲んだグループは、水だけを飲ん
だグループに比べ約３０％少なかった。病状が進行した１０カ月後では、ビールだけのグループ
の腫瘍（しゅよう）病変数は、水だけのグループのほぼ半分だった。一方、アルコールだけと水
だけのグループの間に大きな差は出なかった。
厚生省（当時）の研究班は９９年、１週間の平均アルコール消費量が７９グラム（２日でビール
大瓶１本に相当）の人の胃や肺、直腸などのがん死亡率が、全く飲まない人に比べて半分との疫
学調査結果を発表している。
近藤恵二・キリンビール基盤技術研究所主任研究員は「がん予防に適量のビールが有効なことが
動物実験でも示唆できた。今後はビールに含まれる麦芽やホップがどう作用しているのか解明し
たい」と話している。 【田中泰義】 ［毎日新聞2002年３月２７日］

適切な解釈とありがちな解釈

なにやら効果があるらしいから友
人や身内に勧めたほうがいい。

一般人の解釈

前臨床研究での効果に再現性があ
れば、毒性（急性、慢性、催奇形
性）を検討後、臨床試験で評価す
る必要がある。

適切な解釈

実験動物や培養細胞を用いた実験
で効果があった。

事実

「培養細胞や実験動物で効果がある」事の意味

ヒトの治療薬として有効である。

ヒトの治療薬として有望である。○

×

Levels of Evidence

均質なケースコントロール研究のメタアナリシス3a

症例数の多いランダム化比較試験1b

根拠不明な専門家の意見、生物学的理論、基礎研究の結果5
ケースレポート、ケースシリーズ4

コホート研究2b
均質なコホート研究のメタアナリシス2a

均質なランダム化比較試験のメタアナリシス1a

Type of EvidenceLevel

偶
然

バ
イ
ア
ス

信
頼
性
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RETROSPECTIVE vs. PROSPECTIVE 

retrospecitveretrospecitve studystudy（後向き研究）（後向き研究）

同じ治療をうけた患者、あるいは同じ検査結
果を示した患者をカルテから選び出し、集団
として解析する研究

・ケースシリーズ

・ケースコントロール

ケースシリーズのチェックポイント

同じ治療をうけた全ての症例が報告されているのか ?

同時に他の治療が行われていたり、直前の治療の影響が
残っていたということはないか ?

治療内容は均質か ?

「効いた」という判定は確かなのか ?

試験的治療を行う上で倫理的配慮はなされていたのか ?

PROSPECTIVE vs. RETROSPECTIVE

prospective studyprospective study（前向き研究）（前向き研究）

事前に計画した研究の目的、対象となる症例、
治療内容、観察内容に基づいて行う研究。

臨床的に治療方法の有効性、安全性を検討

臨床第II相試験

安全性・有効性試験

Safety and Efficacy Trial :  SE trial

Cohort を設定してprospective に検討する

prospective studyprospective study（前向き研究）（前向き研究）

事前に計画した研究の目的、対象となる症例、
治療内容、観察内容に基づいて行う研究。

cohort study (コホート研究）

試験計画書：プロトコール

cohort studycohort study（コホート研究）（コホート研究）

cohort
1 (古代ローマの)歩兵隊 《300 ～ 600 人》
2 軍隊.
3 《米》仲間，相棒.
4 【生】 (分類上の)亜綱[亜科]の下位階級.
5 【統計】 同時出生集団等の群，

[研究社 新英和・和英中辞典]



4

protocolprotocol（研究計画書）（研究計画書）

protocol
1 外交上の儀礼，典礼.
2 条約原案; 議定書，プロトコル.
3 (国家間の)協定.
4 《米》 (実験･治療の)実施要綱[計画].
5 【電算】 プロトコル (データ通信の手順)

[研究社 新英和・和英中辞典]

患者を対象とした治療効果の
報告や発表をどのように解釈するか

対象とした症例の事前登録はどのような方法で行ったか ?

対象とした症例数は充分か ?

全身状態のよい症例だけを選んではいないか ?

腫瘍縮小がおこりやすい部位に転移のある症例を選んでいないか?

治療を途中でやめたり治療継続を望まない症例を解析から除いていないか ?

「効いた」という判定は誰がしたか? 主治医？ 第三者？

Cohort Studyによる腫瘍縮小効果
- prospective -

結腸癌に対する5FUの効果

発表者 症例数 奏効率(%)

Sharp 13 85
Hall 19 63

Rochlin 47 55
Allaire 17 47
Cornell 13 46
Every 12 41
Field 37 41
Bell 22 36

Weiss 37 35
Ferguson 12 33
Hurley 150 31

発表者 症例数 奏効率(%)

ECOG 48 26
Talley 271 21
Hyman 30 20
Moore 80 19

Ansfield 141 17
Mayo 358 17

Ellison 87 12
Kennedy 22 9
Knoepp 11 9
Olson 12 8

DocetaxelDocetaxel
phase II trial

(Br J Cancer 73,210,1996)

• phase I trial で決定された投与量60mg/m2 を用いた。

•閾値奏効率を20%、期待奏効率を35%、α エラー を5%、
βエラーを10%として必要症例数は80症例と算定した。

•原則としてアンソラサイクリン使用済み転移性乳癌を
対象に実施した。

•登録された81症例のうち72症例が適格であった。

•奏効率は44.4% (95% CI 33-57%)であった。

対照群と試験群が同じ特性をもつように試験の対象者
を振り分けること

ランダム割り付け
random allocation

両群間の比較可能性に関わる

ランダム抽出
(random sampling)

対象とする疾患の母集団全体の特性を代表するよ
うに試験の対象者を選び出すこと

結果の一般化可能性に関わる
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random samplingになっていない
患者を対象とした治療効果の

報告や発表をどのように解釈するか

対照群の必要性

「奏効率44.4%」をどう考えるか

物事の良し悪し、大小、高低、優劣などを判断する際
に、何か比べるものがあると便利

桜開花：「平年にくらべ・・・」

娘の成績： 「偏差値65、クラスで2番」

「物差し」

患者を対象とした治療効果の
報告や発表をどのように解釈するか

1. 物差しである「対照群 (control) 」を設定しない場合 では44.4% が
高いのか、低いのか、判断できないことが多い。

2. 過去の症例群を対照とする場合を「historical control」というが、
診断精度、症例選択、治療内容、支持療法などが、異なるので、
比較することの妥当性にかなりの問題がある。

3. 同時期に治療を行った症例群を対照とすることを「parallel 
control」という。診断精度、支持療法などは同じだが、担当医師
の思惑などが入り、比較することの妥当性にやや問題がある。

「奏効率44.4%」をどう考えるか

ランダム化割付された対照群との比較はどうだろう
J Clin Oncol 17:1413,1999

30% (61/203)

1. ランダム割付された対照群を設置した臨床試験では、
対照群と試験群の違いは「治療方法の違い」だけ。

2. 従って得られた効果の差は「治療方法の違い」によるもの、と結論づ
けることができる。

ランダム化比較試験は

最も信頼できる研究方法である。

12% (22/189)VS.

R
docetaxel MMC+VBL

ランダム化比較試験の倫理的根拠
- EQUIPOISE(平衡) -

A と B のふたつの治療方法が存在する

このふたつの治療の総合的な優劣についてコミュニティーのなかで
意見が分かれている状態である

これらのふたつを凌駕するような 治療方法 C が存在しない

Clinical Equipoiseの状態

臨床試験で得られた信頼できるエビデンスは

この平衡状態を変化させる

関西の私立大学病院の教授は、この薬（イレッサ）を胃がん、大
腸がん、乳がん、膀胱（ぼうこう）がん、膵臓（すいぞう）がん
……など多くのがんの治療に使っている。いずれも末期の患者に
免疫療法と併用している。

この私大教授は「末期がん患者を、薬を使うグループ、使
わないグループに分けて臨床試験をすることは非倫理
的」と説明する。

朝日新聞朝刊 2003年１月20日

ランダム化比較試験は非倫理的という主張
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関西の私立大学教授の主張

• EGF (epidermal growth factor)は細胞増殖因子である
• イレッサはEGF受容体の機能を阻害する

• 肺癌（主に扁平上皮癌）、乳癌、膀胱癌、膵臓癌では

EGF受容体が発現している

• これらの癌でイレッサを使用するのは当然である

A phase II trial of gefitinib in Breast Cancer pts
( 2003 ASCO abstr # 23)                            one PR in 32 patients

でも・・・・・

がん新免疫療法：
虚偽データで効果うたうと近大教授を告訴

東京都内のクリニックで近畿大腫瘍免疫等研究所の八木田旭邦教授が実施しているがんの「新免
疫療法」を受けた患者の家族や日本がん患者団体協議会は１８日、都内で会見し、「虚偽の治療
成績データに基づいた診療行為だ」として、同教授を詐欺罪で告訴、告発することを明らかにした。
会見したのは、同療法を受け死亡した乳がん患者の妹で東京都内在住の鈴木栄子さん（４８）と、こ
のクリニックに以前勤務していた梅沢充医師ら。同協議会によると、八木田教授は「１１．５％の患
者のがんが消え、３分の１の患者でがんが半減する」と効果をうたっていた。奏功率の算定には画
像診断が必要だが、同教授はがん細胞があると異常値を示す「腫瘍マーカー」だけで判断していた
という。また、梅沢医師は「自分が勤務していたころの患者のカルテをチェックすると効果があった
のは１％程度だった」と証言した。同席した池原毅和弁護士は「低い効果にもかかわらず治療効果
が高いと説明し、患者を信じ込ませて、高額な医療費や健康食品代を払わせたという点で詐欺罪と
考えた」と説明した。鈴木さんは「手術の必要はないと言われたが、普通に手術をしていれば姉は
助かったはずだ」と語った。 新免疫療法はビタミン類やサメの軟骨などの健康食品、医薬品を組
み合わせた独自のがん治療。日本がん治療学会は「公表していた治療成績は科学的に不十分な
評価の可能性がある」として、八木田教授から事情を聴くとしている。 これに対し、このクリニック
は「奏功率では一部誤解を生じた点があり、現在は修正した。治療効果が１０分の１という点につい
ては、どのような算定方法か不明なためコメントできない」としている。【吉川学】
毎日新聞 2004年8月18日

Levels of Evidence

均質なケースコントロール研究のメタアナリシス3a

症例数の多いランダム化比較試験1b

根拠不明な専門家の意見、生物学的理論、基礎研究の結果5
ケースレポート、ケースシリーズ4

コホート研究2b
均質なコホート研究のメタアナリシス2a

均質なランダム化比較試験のメタアナリシス1a

type of evidencelevel

偶
然

バ
イ
ア
ス

信
頼
性

「アガリクスを使用してもいいですか」と聞かれたらどのように対応「アガリクスを使用してもいいですか」と聞かれたらどのように対応
することが多いか。することが多いか。

1. 効果もないが害もないから、気休めになるのなら使用し
ても構いません。

2. 抗癌剤などの治療期間中だけはやめてください。

3. そんなことまで私にきかないでください。

4. 効果はないので使用しないで下さい。

5. 効果がないばかりか害悪があるのでやめて下さい。

6. その他
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3월29일부터 라디오일본의프로그램 (언어에따라서는주파수방송시간변경) 이새로워졌습니다.

• 有効性を検証したエビデンスはない

• 安全性を検証したエビデンスもない

• 有効だという風評が無数にある

• 危険だ、という報道もある

• 売れば大変儲かる

• ヤクザや北朝鮮の資金源になっている

アガリクス等のいわゆるアガリクス等のいわゆる
健康食品について健康食品について

情報の分類

• 事実 (fact)

• 虚偽捏造 (fabrication)

情報

• 真実 (truth)

• バイアス (bias)

• 偶然 (chance)

医療従事者における情報処理

自らの目的にかなった

正確で信頼できる情報を取得し

活用すること

目前、現代、および将来の患者に最善の医療を提供すること

真実・バイアス・偶然（ランダムエラー）から、真実を選び
出すこと

診療を行なうこと

情報を提供すること
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情報処理とは

玉とは: 真実 (truth)

石とは: バイアス (bias)

偶然 (by chance)生じる
ランダムエラー(random error)

• 玉と石とを選り分ける こと

情報は玉石混淆（ぎょくせきこんこう）

すぐれたものとつまらないものとが入りまじって
区別がつかないこと

情報処理とは：
自らの目的にかなった正確で信頼できる情報を取
得し活用すること

つまり、雑多な情報の中からすぐれたもの（正し
いもの）、つまらないもの（まちがったもの）を
識別することである

ランダムエラーとバイアス

的の中央に真実の値があるとする。しかし、それは神様しか知らない。

点ひとつを一つの臨床試験にたとえるとしよう

ランダムエラーとバイアス

ランダムエラーランダムエラー

バイアス

大大 大大

大大大大小

小小

小

信頼できるEvidence

情報(EVIDENCE)には、様々なものがあることが理解
できたと思います。

では、どのようにしたら信頼できるEVIDENCEを取得
できるのでしょうか？

また、取得したEVIDENCEをどのようにして日常診療
に活用すればいいのでしょうか？

「実践 EBM」

次回の講義
5月24日（火曜日）

ASCOの話題 を含めた最新の話題


