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は じ め に

近年，がん診療における集学的治療の重要性が注目

され，各種治療法が診療科枠を超え合理的に連携する

ことが求められている。また，エビデンス・ベースの

医療（科学的根拠に基づく医療：Evidence Based
 

Medicine, EBM）が注目され，個人の経験のみから

成り立つ診療ではなく科学的根拠に基づく診療が求め

られている 。世界中で数多くの臨床試験が行われ信

頼性の高い知見が次々と報告されているが，すべてを

把握し臨床の現場に生かしていくことは容易ではない。

一方，EBM を中心とした診療は個々の患者の意向が

考慮されにくいとの指摘もあり，ナラチィブ・ベース

の医療（患者自身によって語られる医療：Narrative
 

Based Medicine,NBM）の重要性も指摘されている。

EBM とNBM とが車の両輪のような形で機能し日常

臨床が行われることが望ましい。誰もがどこででもあ

る一定水準以上の医療を受けられることは国民の健康

を守る上で重要であり，がん診療においても治療法の

標準化が進められている。一方，個別化した診療も重

要と考えられているが，臨床の現場において「患者個

別の治療」や「オーダーメイド治療」と称される診療

の中に科学的根拠のないものが含まれているという現

状は見逃せない。

ここ数年来，本邦においても厚生労働省や各学会が

挙って診療ガイドラインを作成しており，診療レベル

の底上げを図ろうとしている。近年の診療ガイドライ

ン・ブームは，診療レベルの施設間格差が大きいこと

や，質の悪い診療が少なからず行われていることを物

語っている。診療ガイドラインの作成が即根本的な解

決策にはならないまでも，本邦の診療レベルがわずか

ずつではあるが底上げされるものと期待されている。

診療ガイドラインの利用に当たっては，ガイドライン

は規則でもマニュアルでもないということを十分に意

識していることが重要である。これさえ守っていれば

よいというものではなく，利用方法を誤った場合には

悪影響さえ及ぼしかねない。本稿では，筆者が乳がん

診療ガイドラインの作成や臨床試験の作成に携わる中

考えてきた，がん診療における標準治療について述べ

る。また，より良い医学判断を下すために，いかに

EBM の手法を活用し，診療ガイドラインで推奨され

る診療や臨床試験の結果を実臨床の現場に反映させる

べきかを概説する。

医学判断とは

「医学判断」という言葉は一般には馴染みのない言

葉であるが，がん診療に限らずすべての診療において

重要なキーワードである。久道 茂氏が「医学判断学

入門」の中で様々な例をあげわかりやすく解説してい

る 。人間という非常に個体差の大きな生き物を対象

とした場合には，行った医療行為（介入）により起こ

りうる結果を事前に的確に予測することは困難である。

久道氏は起こりうる結果の予測がいかに難しいかを，

天候が悪化しやすい冬の旅行や，ゴルフのアプローチ
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ショットにたとえてわかりやすく説明している。その

例を一つ紹介する。ゴルフのアプローチショットをす

る際，プレーヤーは天候や芝の状況を考慮し最適なク

ラブ（がん治療における治療方針）を選択する。ゴル

フの腕の悪いプレーヤー（医者としての技量の低い

者）が打っても偶然グリーンにボールを乗せられるこ

ともある。また，技術が非常に高いプレーヤーが適切

なクラブを選択し，またその日のコンディションを正

確に読み取り，すばらしい技術でショットを打っても

必ずグリーンに乗るとは限らない。風や気温，芝の状

態など無数の条件が不規則に絡み合っているため予想

された結果が必ず出るとは限らないのである。これを

「不確実性下の判断」という。また，たとえボールが

グリーンに乗ったとしても，悪い判断や技術ではあっ

たが偶然成功した場合と，良い判断と技術で成功して

いる場合とを，「ボールがグリーンに乗った」という

結果だけからでは区別することはできないのである。

初心者がプレーするより，テレビでお馴染みのプロゴ

ルファーがプレーした方が成功する可能性が高く，よ

り良い判断と技術を持ち合わせていることは誰もが疑

わない。しかし，実力が僅差であるプロ選手同士の場

合には，その実力の差を評価するには実際にプレーし

て成績を比 するしかない。ましてやその実力が僅差

であればあるほど，厳密なルールと同一の状況下で何

回もプレーを競うことで比 しなければならない。

個々のプレーにおいて良好な成績をあげるのは毎回同

一のプレーヤーではなく，一回ごとの勝者は入れ替わ

ることもあろう。総合成績で選手Ａが勝ったとしても，

ある場面の一回のプレーだけを見た場合には選手Ｂが

勝っていることもある。この状況を医療の現場に当て

はめると，多数の症例を解析した際にはある一つの治

療法が他の治療法に勝ることが示されたとしても，患

者個々の診療においてどちらの治療法が適正であるか

は判断できない。厳密な状況で比 を行っても個体差

の大きい人間を対象とした医療を行う場合には，性別，

体格，遺伝子，合併症の有無，疾患の性質のばらつき

など様々な因子が絡み合っており，不確実性下の判断

は困難を極める。より良い医学判断とより良い技術を

身につけるため，心ある医師は常に己を磨くのである。

医療における意志決定においてもう一つ重要なキー

ワードは「ヒューリスティック（heuristic）」である。

この言葉も聞き慣れないものと思われるが，これは「人

間が頭の中で情報を処理する際，必ずしも理論的・

定量的に考えるのではなく，複雑な情報をまぜこぜに

して処理するプロセス（近道思考）をとる」というこ

とである（表１）。この情報処理と意志決定のプロセス

は，類似や典型例からの発想（Representative ness
 

heuristic），印象深い例からの発想（Availability
 

heuristic），固定観念と修正不十分な発想（Anchoring
 

and adjustment heuristic）に分けられる。類似や典

型例からの発想とは，最も陥りやすい思考プロセスで

あり，「かつて，こんな症例があった」，「教科書にこ

んなことが書いてあった」など，類似や典型例などか

らの発想により意志決定がなされるものである。日常

臨床の現場でよく遭遇する発想である。二つ目の印象

深い例からの発想は，過去の印象深い経験によるもの

であり，非常にうまくいった経験や辛い経験，また最

近の新しい記憶として残っている知識（最近聞いた講

演の内容など）により意志決定が左右されるというも

のである。めずらしい疾患に遭遇し症例報告として論

文を書いた際などには，その後もめったにお目にかか

ることがないはずの疾患にまた遭遇するのではないか

と日々頭に思い浮かべてしまう。三番目の固定観念と

修正不十分な発想は，人間は誰しも最初に下した判断

に固執しやすく，後から収集した様々な情報から軌道

修正をする際にも，最初に下した判断に固執してしま

い十分な軌道修正ができないことが多いということで

ある。これを船の錨にたとえると，船（判断）の位置

を修正する際に，最初に下ろした錨の位置により修正

できる船の範囲に限りが生じてくるという現象である。

このように人間を扱う医療を行う際，不確実性下の

判断は避けられない問題であり，ヒューリスティック

な意志決定をいかに排除し，理論的・定量的に判断で

きるかが重要である。
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表１ ヒューリスティック（heuristic）の種類

１ Representative ness heuristic 代表性：類似，典型

例からの発想

→ 「かつて，こんな症例があった」

「教科書にこんなことが書いてあった」

２ Availability heuristic 利用しやすさ：印象深い例か

らの発想

→ 「昨日の講演で同じような話があった」

「昔，この方法でうまくいって，上司に褒められ

た」

３ Anchoring and adjustment heuristic 投錨と調整：

固定観念と修正不十分な発想

→ 第一印象からの修正が不十分である場合

固定観念から脱却し，正しい修正が行えない状態
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科学的根拠に基づく医療（EBM）

信頼できる臨床データとは何か 一般的にはバイア

ス（偏り）が少なく，より多くの症例数を検討したデ

ータがより信頼性の高いデータとされる。公表された

データが他の施設・国でも同様の結果が得られた場合

にはさらにその信頼性は増し，再現性の良いデータと

して評価される。しかし，ここで注意しておかなけれ

ばならないのは，信頼性が高いとされるランダム化

比 試験の結果においても対象となった症例やスタ

ディ･デザインにより得られる結果が変わってしまうこ

ともあり，大規模なランダム化比 試験の結果が普遍

性のある事実とは必ずしも言えないということである。

公表された報告の信頼性をレベル分けする方法として，

オックスフォード・EBM センターの評価法がよく用

いられる（表２）。表２には治療，予防，病因に関す

るエビデンスレベルを示しているが，この他，診断，

鑑別診断・症状有病率研究および決断分析に関するエ

ビデンスレベルもある。

A 臨床試験

過去に遡って臨床データを解析する際には，治療法

のばらつきとさまざまなバイアス（偏り）が混入して

おり，このばらつきやバイアスを完全に除去した解析

を行うことは不可能である。このバイアスを取り除く

ためにランダム割付を行い，偶然がもたらす賢さによ

って人が認識できないバイアスも各群に均等に振り分

けることができ，試験治療の効果や安全性をより正確

に評価することができる。標準治療と試験治療を直接

比 するのが第 相試験であるが，その前段階として

第 相試験の試験治療の候補となりうる治療法を検証

する第 相試験があり，奏功率や短期の生存率，生存

期間の中央値などをエンドポイントとして試験が組ま

れる。さらにその前段階として，試験治療の安全性を

評価するため毒性から見た至適容量を決定する第 相

試験がまず行われ，適正な第 相試験の試験デザイン

を決定していく。このようなステップを一つ一つ積み

上げ，個々のデータを正確に収集するためには多くの

労力を要し，臨床試験全体の運用にあたってはコーディ

ネータやデータセンターの存在は不可欠となる。なん

でも二つの治療法をランダム割付して比 すればラン

ダム化比 試験として成り立つと考える風潮があるが，

これは大きな過ちである。当たり前のことであるが，

臨床試験は多額の費用と労力を費やしてでも解決すべ

き臨床的問題を取り扱うものでなければならず，立案

に当たっては事前に算定される症例数を集められるか

という実行可能性や，結果が予想に反した場合の解釈

なども考慮しなくてはならない。多数の患者にボラン

ティアとして参加していただき，長期の経過を追うこ

とで初めて結果が出されるものであり，試験管を用い

たデータより遥かに手間がかかっており，なおかつ得

られる結果は主たる目的（プライマリー・エンドポイ

ント）ただ一つである。副次的に検討されるセカンダ

リー・エンドポイントは多重比 の問題もあり，プラ

イマリー・エンドポイントとして得られた結果に比べ

信頼性は落ちる。現在，世界中であらゆる分野の臨床

試験が行われ次々と結果が報告されているが，そのデ

ータの信頼性を吟味する能力を身につけなければ

EBM を実践することはできない。ここで多くを述べ

ることは困難であるが，症例数は少なくないか，

Intension to treat analysis（意図した通りの治療に基

づく解析）が行われているか，算出された数値の信頼

区間（95％信頼区間）はどうか，実臨床で実行可能な

治療法であるのかなどを吟味してデータを検証する必

要がある。一方，有名な学術雑誌に掲載されたランダ

ム化比 試験の論文ばかりを精読したからといって，

バイアスのない真実だけが身に付いたとは言えないの

で注意が必要である。ネガティブデータ（予測した結

果が得られなかった場合や，新規治療の有用性が示さ

れなかった場合など）が論文に掲載されにくいという

バイアス（パブリケーション・バイアス）も無視する

ことはできず，このバイアスを避けるために世界規模

のプロジェクト（コクラン・プロジェクト）が組まれ

がん診療における医学判断

表２ オックスフォード・EBM センターの

エビデンスレベル（2001）

レベル 研究内容

1a ランダム化比 試験の系統的レビュー

1b 信頼区間の狭い個別のランダム化比 試験

1c 全か無の結果

2a コホート研究の系統的レビュー

2b 個別のコホート研究

低質なランダム化比 を含む：例えば追跡

が80％に満たない

2c アウトカム調査：生態学的研究

3a 症例対照研究の系統的レビュー

3b 個別の症例対照研究

4 症例集積（と低質なコホート症例対照研究）

5 明白な批判的吟味のない専門家の意見，もし

くは生理学，実験調査あるいは根本原理に基

づくもの
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ており，世界中で行われた臨床試験の結果を言語にか

かわらず，また論文化されたものおよびされていない

ものもすべてを集積し，膨大なデータを系統的にレビュ

ーすることで真実に近いものを探る活動が進められて

いる 。このプロジェクトはヒトゲノム解析の世界的

プロジェクトと並ぶものと称されているが，がんの臨

床研究を行う研究者たちはこのコクラン・プロジェク

トの方がより意義の大きなものと注目している。コク

ラン・プロジェクトにより集められたデータと系統的

レビューの一部はインターネットで入手可能であり，

有料ではあるがその全体を入手することもできる。

公表された臨床試験の結果をどう解釈するかは最も

重要な作業である。エビデンスレベル1bのランダム

化比 試験の結果であっても，実臨床に適応するに当

たっては注意が必要である。１例をあげる。限局期非

ホジキンリンパ腫に関する臨床試験として，短期化学

療法（３サイクル）と放射線治療の併用療法と，化学

療法単独治療（８サイクル）を比 したランダム化比

試験（SWOG 8736）がある 。この試験により短

期化学療法と放射線治療の併用療法が無病生存率およ

び生存率において有意に化学療法単独に勝ることが示

され，多くの放射線腫瘍医の励みとなった。しかし，

９年の長期経過観察を行っていくとこの二つの生存率

曲線は重なってしまい，前者の優越性は認められなく

なった。一見，短期化学療法と放射線治療の併用療法

が否定されたかのようにも取られがちであるが，長期

経過を追ってみると二つの治療法には差がないことが

示されたにすぎず，サブセット解析ではあるが予後不

良因子の少ない症例では短期化学療法と放射線治療と

を組み合わせた治療法の成績は依然良好な成績を示し

ている。我々が現在行っている高齢者リンパ腫を対象

とした短期化学療法と放射線治療の併用療法の有用性

を検討する第 相臨床試験において，SWOG 8736の

データが問題となり試験の続行が検討された。我々は

70歳以上の高齢者を対象としており，特に75歳を超え

た患者にとって10～15年先の予後を改善するより，５～

８年の経過においてより成績が良好であり，また高齢

者にとって負担が少ない治療法を開発することが重要

であるとの判断から試験は続行されることとなった。

単なる治療法の優劣を論評するのではなく，その治療

法が持つ臨床的意義を考慮した治療の選択が必要である。

B メタ解析

一つのランダム化比 試験では解決できない臨床的

問題も多々あり，それを解決する一つの方法としてメ

タ解析がある。メタ解析は，多数のランダム化比 試

験をある一定の手法で収集し膨大な症例数を解析する。

肺小細胞がんにおける予防的全脳照射の意義や，頭頸

部腫瘍における化学療法の有用性などがこのメタ解析

の手法により示された 。この手法により一つのラ

ンダム化比 試験では検出できなかった２～５％のわ

ずかな治療成績の差を検出することができる。また，

一つのランダム化比 試験では集積できないような多

数の症例数を解析することで，より信頼性の高い知見

を得ることができる。乳房温存療法における術後放射

線治療の意義については1970年代から80年代にかけて

複数のランダム化比 試験で放射線治療の有効性と乳

房温存療法の安全性が示され，さらに最近，20年の長

期経過観察を行った結果でも乳房切除術の成績と同等

であることが示された 。さらに，メタ解析やpooled
 

analysisの手法を用い，9,000例を超えるデータを解

析し，乳房部分切除後に照射を行わないことで生存率

の低下は招かないものの，術後照射は乳房内再発を

１/３に減少させることが示された 。このように一つ

一つのランダム化比 試験，および複数の試験を解析

したメタ解析による検討を行い，一つの治療法が標準

治療として相応しいかを一つ一つ階段を上るようにし

て長い時間をかけて確認していくことが必要である。

メタ解析は最も信頼性の高いエビデンスに値すると

されているが，メタ解析の結果も注意深い解釈が必要

である。ここで注意しておかなければならないことが

ある。治療成績においてたとえ１％の差であっても，

5,000例から10,000例を対象とした解析を行うことで

統計学的有意差を証明することができることがある。

しかし，「１％の差」の持つ臨床的意味を考えなくて

はならない。つまり，ある一人の医師がこの新規の治

療で100人治療するとそのうちの１人がその恩恵を受

けた計算になる。一生のうちにこの新規の治療法を用

いて50人程度しか治療することがないとすると，この

新規の治療の恩恵を受けた患者は一人もいない可能性

がある。Number needed to be treated（NNT）の考

えである。ここで重要なことは，この新規の治療法の

毒性や，医療従事者側の労力などが問題となり，従来

の治療法と毒性が変わらないものであれば新規の治療

法を選択するのは当然であるが，新規治療法の毒性が

強い場合などには，わずかな治療成績の向上と毒性と

を天秤にかけ慎重に選択する必要がある。患者の負担

と利益を中心に治療法を選択すべきである。

メタ解析も万能ではない。同じ目的で行われたメタ
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解析においても結果が異なることもあり，またメタ解

析に対する批判的見解もある 。単純に論文として公

表されたデータをメタ解析として再解析した場合と，

データの更新，除外症例の再検討を行った場合のメタ

解析の結果が異なることが示されており，メタ解析で

あるからといって盲目的に真実として受け止めてしま

うのは危険である。

C 後ろ向き研究

一般的には前向き試験ではないという理由から信頼

性の低いデータと扱われる。しかし，「ランダム化し

ないとわからない」，「後ろ向き試験の結果だから信頼

できない」と単純に軽視してはならない。自らが行っ

てきた臨床経験をデータとして診療録の中から収集し

緻密に検討し，その中に内在する真実（または仮説）

を見つけ出す作業は大変な労力ではあるが，それを見

出した時の感動は経験した者にしかわからない。もち

ろん，後ろ向き研究には限界はある。しかし，倫理性

や実現可能性の問題から臨床試験が組めない疾患も多

く，後ろ向き研究の重要性は揺るがない。また，後ろ

向き研究の中から生じてきた仮説を証明するために前

向き試験がある。

D 医の倫理

ヘルシンキ宣言は医の倫理に関する貴重な提言をし

ている。ヘルシンキ宣言は時に単なるお題目のように

考えられがちであるが，臨床試験を行うすべての参加

者が精読すべきものである。診療の現場で患者の権利

を無視した医療行為やプロトコール治療を時に目にす

ることがある。患者に悪いことをしようとして医療行

為を行っている医療従事者はいないと思われる。しか

し，新たな治療法を開発する際には，必要最低限の診

療レベルと患者が望む医療を受ける権利とを確保しな

くてはならないはずであるが，時にこの当たり前のこ

とがなおざりにされる。患者には自分自身が治る権利

があり，また自分自身が望む医療を受ける権利がある。

新薬の開発に際しても，現時点では標準治療がなく，

他に手だてがない患者においてまず行われるべきであ

り，臨床試験の第 相試験で安全性と毒性の評価を，

第 相試験では有効性の初期評価（奏功率など）を，

そして第 相試験では標準治療との比 を行い，標準

治療を決定していくこととなる。このようなステップ

を省略することや，標準治療が確立している疾患に対

し新規治療を同意なしに試すようなことがあってはな

らない。このような行為は犯罪であることを認識すべ

きである。近年学会レベルでも第 相試験，または第

相試験と銘打った発表を目にすることがあるが，臨

床試験を立案するに当たっては十分な勉強・研修が必

須である 。臨床試験を実行するに当たっては参加施

設全体のコンセンサスを得るために議論を繰り返し，

評価・運営に当たっては安全性評価や質の管理を行う

別組織による監視機構も重要となる。

E エビデンスの臨床応用

症例報告より多数の症例数を集めた報告が，後ろ向

き試験より前向き試験が，またシングルアームの臨床

試験よりランダム化比 試験が信頼性が高いエビデン

スとされる。多くの臨床試験は年齢や全身状態など試

験参加に際しての患者の状態や疾患に関する適格条件

を設けており，試験を確実に成功させるための仕組み

があり，また試験の倫理性を保つことにも役立ってい

る。しかし，目の前の患者に臨床試験の結果から得ら

れた知見を当てはめる際に，間違いが生じやすい。つ

まり，20歳から65歳までで全身状態良好な症例を対象

とした臨床試験の結果を，自分自身が担当しなければ

ならない全身状態不良の80歳の患者に適応できるので

あろうか また，欧米のシステムが整った中で作られ

た診療結果と，自分自身の環境と医療技術において実

行可能な診療との相違点を是非吟味しておきたい。無

謀に邁進した診療は慎むべきであることは当然である

が，自身の環境と実力を悲観するあまりに腰の引けた

診療になることもあり，がん診療を行う以上，前にも

後ろにも引けない状態にあることは明言しておきたい。

また，薬剤を用いた臨床試験では，わずか１～２％

の成績の差を数千人規模の大きなランダム化比 試験

を組むことで証明するということが行われるが，製薬

会社の資財にものをいわせた戦略と思いたくなるもの

もある。ホルモン受容体を有する中～高リスクの乳が

ん患者における補助療法としてのタモキシフェンの有

用性は世界的コンセンサスが得られているが，５年間

の内服治療であるため患者の負担も無視できない。

5,187例という膨大な症例を対象にランダム化比 試

験を行い，タモキシフェンの５年間の内服後にさらに

女性ホルモンの生成を阻害するアロマターゼ阻害剤

（レトロゾール）の長期内服により，再発率が６％低

下することが証明された（しかし，生存率の改善はな

い） 。もちろん患者にとっての福音となる可能性も

あるが，この治療を患者の意向と関係なくさらに５年

間もレトロゾールを内服させた場合には，やっとの思

いでタモキシフェンを５年間内服した患者にとって精

神的および経済的負担は無視できない。時に統計学や
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経済力により，患者の意向とは別の次元でエビデンス

が作られていると思えてしまうことがある。エビデン

スレベルの高い知見を患者に強制することなく，患者

の意向をも十分聞き入れ，患者に語らせる医療

（NMB）を実践していきたいものである。

診療ガイドライン

欧米には膨大な診療ガイドラインが存在するが，一

定の診療レベルを確保するための道具であるとともに，

診療報酬を確保するための道具として整備された診療

ガイドラインもある（http://www.nccn.org/physicia
 

gls/index.html）。1,000とも2,000とも言われている

ガイドラインのうち，利用したい診療ガイドラインを

いかに見つけ出すかも重要となる。診療ガイドライン

を検索するインターネット上のホームページもあるの

で是非覗いて頂きたい（http://www.guideline.gov/）。

本邦でも数年前より始まった厚生労働省指導の診療ガ

イドライン作りで20疾患が対象となった。がん関連で

は，乳がんを始め4疾患に対して診療ガイドラインが

作成された。膨大な論文を系統的にレビューし，一定

のフォームに従った抄録（構造化抄録）を作成し，推

奨すべき（または推奨できない）診療内容と推奨レベ

ルとを決定していく作業は大変な労力である。引用し

た論文は欧米中心のものが多く，本邦から発信された

論文はわずかであり，日本の現状に合わないなどの批

判もあろう。診療ガイドラインは法律でも規則でもな

く，実臨床の現場で個々の患者や診療の環境に合わせ

て判断する際の一助として利用するものであり，診療

の50～80％の症例に適用されることが望ましいとされ

る。今回出された診療ガイドラインが今後の臨床にど

れだけ反映されていくかを調べる方法として，診療実

態調査を行う方法がある。単に不出来なガイドライン

と批判したり，「おれ流」に合わないと批判したりす

るのではなく，実臨床の内容を診療ガイドラインが推

奨する形に修正し，また逆に実臨床からかけ離れた診

療ガイドラインの内容も修正しながら，診療ガイドラ

インと実臨床の双方のレベルを上げていかなければな

らない。

標準治療とは

誰がどのように「標準治療」を決定していくのか

多くの臨床試験でその有用性が確認され，一般診療の

中に広く普及しているものであれば疑問の余地は少な

い。しかし，エビデンスレベルは高いものの臨床の現

場ではあまり行われていない治療法や，逆に臨床試験

の形をとって積み上げられてきた知見ではないがすで

に一般臨床で広く行われているものなども存在し，ど

こまでを標準治療とするのかは難しい。多くの臨床試

験で安全性と有効性が確認され広く一般臨床で行われ

ている診療としては，早期乳がんにおける乳房温存

療法や，びまん性大細胞型Ｂ細胞リンパ腫における

CHOP療法（またはCHOP療法＋リツキシマブ）な

どがある 。また，臨床試験による安全性や有効

性の確認はなされていないが一般臨床で広く用いられ

ている治療としては，早期胃がんや食道がんに対する

内視鏡を用いた粘膜切除術，早期喉頭がんに対する根

治的放射線治療などがあげられる。臨床試験による安

全性や有効性の確認がなされていないからといって，

これらの治療法と他の治療法との比 試験を今更行う

ということはないであろうし，そのような確認がなさ

れたからといって日常臨床になんら恩恵をもたらすこ

とはない。また逆に，広く一般臨床で行われているか

らといって，その治療法がすべて標準治療であるとは

限らない。進行期食道がんや頭頸部腫瘍における化学

療法同時併用放射線治療は近年非常に注目されている

治療法ではあるが，用いる化学療法の種類，量，投与

方法，また放射線治療の範囲や量に関してはまだ十分

なコンセンサスが得られていない 。確かに，いく

つかの臨床試験によりすばらしい治療法が開発されて

はいるが，薬剤の種類や投与量・間隔，放射線治療に

関しても照射線量や照射範囲など一定の見解はまだな

い。また，表面的には標準的治療のように見えても，

治療法の内容を詳細に見ると薬剤投与量や照射線量・

範囲などに個々の医師による独自の変更が加えられて

いることがある。高いエビデンスを一般臨床に適用す

る際に，「日本人には多すぎる」，「これまで自分が使

い慣れている方法で」などの理由でオリジナルのスケ

ジュールを歪曲させてしまうことがある。このような

行為を是正しようとしても，必ず返ってくる反論は

「これで困ったことがないからかまわない」である。

臨床の現場で，臨床試験などで10～20％の治療成績が

落ちることが示されている治療法を行ったとしても，

その主治医は成績が悪いことを現場で実感することは

ないとされており，約50％の成績の低下がある場合に

おいて初めて主治医はその治療の「悪い」を実感する

とされている。主治医には一見標準的治療のように見

えているのかもしれない歪曲した治療法が，世の中に

蔓延していることは喚起しておきたい。
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科学的に証明された信頼性の高い優れた治療法の確

立はもちろん重要ではあるが，その治療法が広く臨床

の現場で用いられていることもまた重要である。どの

程度臨床の現場に普及しているか，臨床の現場でどの

ような形で行われているかを知るには，その実態を調

査するしかない。さまざまな調査方法があり，アンケ

ート調査は簡便な方法ではあるが，回収率の問題や，

一つ一つのデータの信憑性には問題がある。また，直

接施設を訪問し，診療録を一つ一つ見ながら検討項目

を抽出する方法もある。施設と症例のサンプリングを

行い診療の実態調査を行う研究（Patterns of Care
 

Study）が進められており，この方法は時間と手間が

非常にかかる手法ではあるが，本邦でも厚生労働省よ

り研究助成を受け研究班が結成された 。現在，乳が

ん，食道がん，肺がん，子宮がん，前立腺がんの５疾

患について調査・研究が進められており，米国の研究

班との共同研究も開始された。診療実態を調査しそこ

に内在する問題点を抽出し，施設への直接のフィード

バックや，論文としての公表，医療者向けの教育訓練

などを行い，診療レベルの向上を図る必要がある。

最 後 に

がん診療におけるEBM のあり方，エビデンスや診

療ガイドラインの利用法について概説した。がん診療

に関わるすべての医療者が，より良い医学判断を行い，

良いがん診療の向上に努めて頂くことを願ってやまない。
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