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疼痛管理への統合的アプローチに関するエビデンスの生成と評価
	GLOBAL YEAR
	機会と課題
	疼痛管理への統合的なアプローチには、多くの場合、補完/代替医療、伝統医学、またはその両方のさまざまな分野からの複数の治療法が含まれる。個別の治療法には、痛みの自己管理、心理社会的療法、身体療法（徒手療法を含む）、および伝統的な療法（瞑想、ヨガ、鍼治療、アーユルヴェーダなど）があり、多くの場合、鎮痛剤などの主流の医学的アプローチと組み合わせる(12)。広く利用されているにもかかわらず、多くの個別の非薬物介入および一部の薬物介入の有効性に関する質の高いエビデンスは限られており、作用機序も不明なことが多...
	非薬理学的介入に関する研究には特異的な課題がある。薬理学的研究に関しては、研究のゴールドスタンダードは二重盲検ランダム化比較試験だが、このような盲検化を伴う試験デザインは、複雑な介入に医療者との継続的なやり取りが含まれる場合には困難であり、現実世界の臨床効果や統合的ケア内の相互作用に対応するものではない。したがって、統合的疼痛ケアを研究するには、求められる臨床疑問に回答するために、薬理学的介入の研究に使用される研究手法とは異なる研究手法を使用する必要がある。ここでは、研究を計画および評価する際に考...
	内的および外的の妥当性を理解する
	内的妥当性とは、調査対象の介入が、調査研究の結果として観察された変化の原因であり、交絡因子ではないということをどの程度確信できるかということである。交絡変数は、実験者の個人的な信念や、治療内容、時間的経過、または患者の症状の自然な変化に最適に反応する可能性のある参加者の選択である可能性がある。多くの研究手法は、そのようなバイアスを制限し、内的妥当性を高めることを目的としている。例えば、患者を異なるグループ（例えば、実験介入群と対照群）に無作為に割り当てると、いくつかの交絡変数のバランスをとることが...
	外的妥当性とは、試験で直接研究されていない集団、環境、状況に対して研究結果を一般化する能力に関するものである。RCTは多くの場合、実験室タイプの環境 (設備の整った大学病院など)で実施され、登録する患者とその治療方法を厳密に制限することでバイアスを軽減する。したがって、そのような研究結果を現実世界の状況に一般化することには問題が生じる可能性がある。実用的な臨床試験は、「実際の」臨床実践を再現しようとするものであり、一般化可能となる可能性が高くなるが、内的妥当性が低い可能性がある。したがって、異なる...
	統合的疼痛ケアにどの介入を組み込むかを決定する際には、さまざまな種類の研究からの裏付けとなるエビデンスが必要である。信頼できる試験結果を生み出すことに重点を置いた試験（高い内的妥当性を持つ）試験と、特定の臨床現場への導入を可能にする（高い外的妥当性を持つ）研究が存在する必要がある。
	エンドユーザーの視点
	統合的疼痛ケアの一部を構成する多くの治療法は個人中心であり、生物心理社会的要因に対処しており、自己管理を促進するためのコミュニケーションと教育が含まれている(9)。痛みとともに生きる人々の意見や経験は、研究課題や臨床上の意思決定に情報を与えるために非常に重要である。そのため、患者である利害関係者の研究への関与はますます一般的になってきており、歓迎されるべきである(8)。研究前後のフォーカスグループ・インタビュー、調査を含めた特定の研究的な努力により、患者の体験に対する理解を高めることができる。ここ...
	ランダム化比較試験（RCT）
	薬物試験では、研究グループ間の治療効果の期待値のバランスを取るために、ある患者グループに「ダミー」錠剤が投与される。このようなプラセボ錠剤は本物の薬を含む錠剤と同じように見え、試験参加者に自分が治療群にいるのか対照群にいるのかを「知らせない」ために使用される。良くなるという患者の期待は治療結果に影響を与える可能性があるため、この試験デザインにより、薬剤の特定の効果と患者の期待による有益な効果を区別できる。この高度に管理された設計により、医師や他の医療者とのやり取りがすべての研究グループで同じになる...
	これに続いて、他の研究方法を使用して、治療法が実際の臨床環境で機能するかどうか、または組み合わせた治療パッケージがどれほど効果的であるかを評価できる。このような方法の例としては、いわゆる「プラグマティック」トライアルがある。これらは、より厳密に再現されるか、現実世界の実践に組み込まれた試験である（たとえば、治療の提供方法がより柔軟になる可能性がある）。したがって、実用的な試験は医療機関での意思決定を容易にし、より幅広い人々が治療を受けられるようになる(12)。実用的な試験は、多くの場合「有効性の比...
	シングルケース実験デザイン (SCED)
	SCED（単一被験者または「N-of-1」デザインの一種）は、患者を独自の対照として使用して介入の効果をテストすることを目的としている(15)。ＳＣＥＤは、２つ以上の条件下で転帰（例えば、患者が報告する転帰）を繰り返しかつ体系的に測定することによって、個人から前向きにデータを収集する。体系的かつ頻繁に測定することにより、科学的な正確さが得られる。単一の参加者に対して介入を順次適用および/または撤回することにより、その参加者に特有の結論を引き出すことができる。同じプロトコルで一連の SCEDを使用す...
	前臨床研究
	動物モデルや健康な人の被験者を用いた基礎研究と現実世界との関連性については、多くの議論がなされている。どちらもヒトの慢性疼痛状態の複雑さを完全に再現するものではないが、有効性を裏付けるエビデンスを提供し、根底にあるメカニズムを明らかにし、治療の最適化をサポートすることができる。人間の自然な病気の経過を反映する、臨床的に関連したモデルの使用を優先する必要がある。
	動物および他のモデル系における基礎研究は、交絡的なプラセボ効果がない場合の有効性のエビデンスを提供することができる。さらに、細胞モデルシステムの使用により、中枢神経系の細胞に対する治療の効果など、ヒトでは不可能な分子および細胞の効果の研究が可能になる。
	伝統的な西洋科学は生物学的プロセスに焦点を当てている。瞑想などの複雑な非薬理学的介入の探索は前臨床モデルでは難しいかもしれないが、前臨床モデルやボランティア患者を使用して、学習効果と認知評価の基礎となるメカニズム、ストレスの影響、社会的相互作用の重要性、たとえば痛みの経験を探索することができる。さらに、鍼治療、ストレッチ、マッサージなどの介入を動物で研究することもできる(4,2)。メカニズムを理解することは臨床使用の前提条件ではないが、既知のメカニズムに基づく、または生物学的変化に関連する治療アプ...
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