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What is an Effectiveness Study? 

有効性研究とは何か？ 
2022 痛みの知識を実践に生かす 

GLOBAL  YEAR 

臨床試験は、効力 Efficacy（介入が、理想的な条件下で効果をもたらすかどうか）

または有効性 Effectiveness（介入が、現実の世界で効果をもたらすかどうか）

を検証するために設計される。有効性の研究は、実用性試験と呼ばれることがよ

くある。効力の研究は説明的試験と呼ばれる。 [1 – 9] 

有効性研究の特徴は何か？ 

説明的試験である治療が有効であると判断された場合、通常、プラセボ治療群ま

たは考慮すべき対照治療群と比較される。試験の結果は臨床的意思決定を導くの

に役立つが、日常の診療では、効力試験の理想的な条件と診療状況の間に存在す

る複雑さ（例えば、ケアのために提示する多種多様な患者、地理的および地域社会

の違い、費用および経済的要因など）が異なる[1; 6; 9]。有効性研究は、医療者、

患者、およびその他の利害関係者（家族、支払者、政府機関、擁護団体）における、

知見のこのような解離を埋めるために行われる。これらの試験には通常、日常的

に患者の診察をする医療者が関与する[7; 8]。実用性試験の結果は、多くの場合、

医療現場で一般的な様々な患者に一般化できる。したがって、有効性研究は、効力

研究と一連の関連をもって行われる[5; 9]。 

有効性研究はどのようにデザインされているか？ 



 

有効性研究は通常、効力を確立した 2 つの介入の比較を含む。また、介入を標準

的なケアと比較することもできる。通常、参加者は特定の治療群に無作為に割り当

てられる。研究者は、関心のある研究対象集団とそれらが存在する場所（医療施設

または地域社会）を特定する必要がある。新しい研究を設計する前に、他機関で実

施された同様の研究の結果と結論を確認し、研究のデザインとその実施に関する

意思決定における利害関係者（患者、家族、診療医）を含めることが重要である。こ

れにより、研究の課題が洗練される[1; 3; 5]。 

特定の臨床的な病態について多数の効力試験とその後の有効性試験が完了する

と、医療者、患者と家族、およびその他の利害関係者は、治療の意思決定が最適な

結果につながるように利用可能なエビデンスを組み込むことができる。複数の研

究から明確な治療方針が示されることもあるが、研究結果が様々に異なることも

ある。臨床ケアにかんする現実世界での追加の臨床研究と経験だけが、最終的に

は最良の臨床の実践をより明確にすることができる。 

https://rethinkingclinicaltrials.org 
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