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エビデンスは、それを「つくる」「つたえる」「つかう」というステージに分けると理解しやすい。
「エビデンスに基づく医療」（evidence-based medicine : EBM）はその定義上、エビデンスを「つかう」
立場のものである。
エビデンスは漢方薬などについても必要と認識され、２００１年６月に前会長・石橋晃（現会長・石野
尚吾）のもとに EBM特別委員会（http : //www.jsom.or.jp/html/ebm.htm）が設立された。第１期の委員
長・秋葉哲生を中心として「よい臨床研究」が各種データベースを用いて１９８６－２００２年について検索
され、２００５年７月に『漢方治療におけるエビデンスレポート』が学会誌の別冊号として発行された。
同２００５年６月からの第２期は津谷が委員長に就任した。この時期から学会の組織体制が変わり秋葉

が EBM特別委員会担当理事となった（２００７年６月からは杉山貢がこの任にあたった）。第１期のプ
ロジェクトは、エビデンスレポート・タスクフォース（ER-TF）として引き継がれ、「つたえる」の
領域で、よりシステマティック・レビューに近いアプローチが採られた。１９９９－２００５年の RCTに限っ
て収集し、構造化抄録を作成し、「漢方医学的考察」、「論文中の安全性評価」、署名つきの「アブスト
ラクターのコメント」も付し、『漢方治療エビデンスレポート第２版中間報告２００７』として２００７年６
月に上記の webサイトで公開した。若干の修正をして９８件の RCTを含むものを２００８年４月に ver．１．１
として公開している。さらに２００６年以降に約５０件、また１９８６－１９９８年に約１８０件が見つかっており全
体で約３００件になり２００９年６月収載を目指して web版を作成中である。英文版も作成中で１９９９－２００８
年分は２００９年６月には webで公開される予定である。なお１９８６年は現行の漢方製剤の品質基準が設
定・実施された年である。それ以前はいくらか歴史的なものになる。
漢方医学は長い歴史をもつが、すべてのエビデンスが RCTによって「つくられ」たわけではない。
そこで同じく２００５年から、ノルウェーや米国 NCI（国立がん研究所）の例をモデルにして「劇的に効
いた」一例報告を集めて公開するベストケース・タスクフォース（BC-TF）を立ち上げた。エビデン
スの強さのグレードは低いが、これを探索型の研究と位置づけている。一例報告としての質が高けれ
ば、それを「つたえる」ことにより意思決定に用いることができるものである。日本で年間１２０万人
が服用する「葛根湯プロジェクト」としてシステムを構築した。ユーザーフレンドリーなシステム設
計が今後の課題である。
２００４年に世界保健機関西太平洋地域事務局（WHO/WPRO）が伝統医学の診療ガイドライン（clini-

cal practice guidelines : CPG）を作成するプロジェクトを開始した。CPGはエビデンスをシステマティッ
クレビューし、エビデンスのグレードと「お勧め度」のグレードを明らかにして「つたえる」もので
ある。そこで診療ガイドラインタスクフォース（CPG-TF）を立ち上げ日本東洋医学サミット会議（The
Japan Liaison of Oriental Medicine : JLOM）を介して対応した。各国間で伝統医学システムや薬事行政
に違いがある。困難な作業であったが、当初のWHO/WPROの方針を修正させ２００７年１２月に“A Guide
for Development of the Clinical Practice Guidelines for Traditional Medicine”を香港で完成し公表を待って
いるところである。また日本の CPGの中で漢方薬を含むものをレビューし webで公開した。上記の
エビデンスレポートの RCTとリンクしている。ここで漢方薬のエビデンスがあるにもかかわらず、
CPGで取り上げられていないことも明らかになった。CPG作成者への広報を進めている。

参考文献：
１）津谷喜一郎．伝統薬の比較試験の歴史と現状．医学のあゆみ１９８５；１３２（２）：１０３‐６
２）津谷喜一郎，秋葉哲生，他．漢方の EBMはどうあるべきか？第５７回日本東洋医学会学術総会シン
ポジウム記録。日本東洋医学雑誌２００７；５８（３）：４３３‐７３
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津谷喜一郎（東京大学大学院薬学系研究科医薬政策学）

略歴
１９７２年 東京工業大学工学部経営工学科卒業
１９７９年 東京医科歯科大学医学部卒業

同年より、北里研究所・附属東洋医学総合研究
所にて内科・漢方医学研修

１９８３年 東京医科歯科大学大学院（臨床薬理学）修了、
医学博士

１９８４年 WHO西太平洋地域事務局（マニラ）・初代伝
統医学担当医官として域内の伝統医学の普及・

発展活動に従事
１９９０年 ハーバード大学公衆衛生大学院・武見国際保健

講座・研究員
１９９２年 東京医科歯科大学難治疾患研究所・情報医学研

究部門（臨床薬理学）・助教授
２００１年 東京大学大学院薬学系研究科・医薬経済学・客

員教授
２００８年４月 同医薬政策学・特任教授
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Special Committee for Evidence-based Medicine (EBM)
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ER: Evidence Report, CPG: Clinical Practice Guideline
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フォーラム
「漢方のエビデンスを『つたえる』」

フォーラム１ 「エビデンスレポートプロジェクト」

座長：津谷喜一郎（東京大学大学院薬学系研究科医薬政策学）
岡部 哲郎（東京大学大学院医学系研究科漢方生体防御機能学講座）

� アウトラインと漢方RCTの質評価
岡部 哲郎（東京大学大学院医学系研究科漢方生体防御機能学講座）

� 漢方を英語表記するときはKampo＋Japanese としよう
新井 一郎（日本漢方生薬製剤協会）

� 漢方のRCT論文における“duplicate publication"
北川 正路（東京慈恵会医科大学学術情報センター）

� 漢方RCT構造化抄録でのコメントの書き方
�岡 浩樹（つるかめ診療所、自治医科大学地域医療学センター地域医療学部門）
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日本東洋医学会 EBM特別委員会エビデンスレポート・タスク・フォースは、２００７年６月１５日に「漢
方治療エビデンスレポート第２版－RCTを主にして－中間報告２００７」を作成し、日本東洋医学会の
ホームページに公開した。
本抄録にはこの「中間報告２００７」を作成した経緯、作成方法、結果、及び漢方 RCT論文の質的評価
について記載するが発表当日にはフェース２として１９８６－２００８年に期間を拡張した最終報告及び１９９９
－２００８年に公表された RCTの構造化抄録集の英訳版についても合わせて報告する。
２００１年６月、日本東洋医学会に設置された EBM特別委員会は、２００５年に『漢方治療におけるエビ
デンスレポート』（日本東洋医学雑誌２００５；５６EBM別冊号）を発行してきた。２００５年からはじまる第
２期としては、網羅性と透明性をベースに、システマティックレビューに準じた作業方針がとられ、
エビデンスのレベルが高い RCTの文献を網羅的に収載し評価した。
論文の検索方法と評価のプロセスを明示し、正確性と公平性を高めた。
世界的な標準の８項目からなる構造化抄録の形で掲載するとともに、漢方的考察、論文中の安全性
評価、Abstractorのコメント、を設けた。
評価の責任を明確にするために、各構造化抄録には Abstractor名を記載する。
採用しなかった論文は、理由を明確にした上で除外論文リストに記載した。
掲載内容に対し意見などが出せるシステムを設けた。
論文選択基準は、日本で漢方処方として製造販売承認を受けている漢方製剤を用い、１９９９－２００５年
に発表された RCT論文とし、煎剤などの自家製剤の報告は対象外とした。
文献の検索は、The Cochrane Library（CENTRAL）、医学中央雑誌（医中誌Web）により行い、両
データベースにないものは日本漢方生薬製剤協会の協力で補填した。
構造化抄録は、世界的な標準の８項目（目的、研究デザイン、セッティング、参加者、介入、主な
アウトカム評価項目、主な結果、結論）に漢方的考察、論文中の安全性評価、Abstractorのコメント、
Abstractor and Dateの４項目を加え、計１２項目とした。構造化抄録は、疾患の ICD１０の順に掲載した。
最終的には、１１６論文につき９８の構造化抄録を作成した。選択基準にあわない３２論文については除外
論文リストに書誌事項、除外理由を掲載した。９８件の内訳は二重盲？？RCTが１７件、RCTが４５件、
封筒法 RCTが１５件、RCT-cross overが１２件、quasi-RCTが９件であった。
ここで問題となるのが構造化抄録集のエビデンスの高さである。エビデンスの高さは元になった報
告論文の質に依存する。この点に関して我々は作成した構造化抄録の原論文の質に関する検討をおこ
なった。
１９９９－２００５年の漢方製剤の RCTについて RCT論文報告に対する統一基準である「改訂版 CON-

SORT声明」の２２項目と「中薬 RCTのための拡張版 CONSORT声明」（CC）の６３項目を用いてその
質的評価を行った。その結果（１）漢方治療の RCT論文には、質の低い報告が多く存在する。（２）誰に
対してのブラインドなのか明確に書いていない、「コンピューターでランダム化」とのみ書いてあり
ランダム化の詳細が不明、などのように論文中の記載が不十分なため、論文の質的評価が不可能なも
のが多い。CONSORT声明のさらなる理解と使用が望ましい。（３）CCには日本漢方には適さない内容
が含まれ、使いやすさと、適切な評価の面で限界がある。結論として質の高い漢方治療の RCT論文
を作成するする必要が強く望まれる。そのためには漢方の RCTに適した日本漢方拡張版 CONSORT
声明を開発する必要がある。

フォーラム

アウトラインと漢方RCTの質評価
お か べ てつろう あ ら い いちろう つ た にきいちろう

○岡部 哲郎１）２） 新井 一郎１）３） 津谷喜一郎４）５）

１）日本東洋医学会 EBM特別委員会エビデンスレポートタスクフォース
２）東京大学大学院医学系研究科漢方生体防御機能学講座
３）日本漢方生薬製剤協会 ４）日本東洋医学会 EBM特別委員会
５）東京大学大学院薬学系研究科医薬政策学

略歴
１９７３年９月２９日 東京大学医学部医学科卒業
１９８４年２月１日 東京大学医学部助手
１９８７年１月２２日 ブラウン大学医学部ロジャーウイリアムス

癌センター客員上級研究員
１９８９年８月１日 京都大学胸部疾患研究所講師（非常勤）
２００３年８月１日 東京大学大学院医学研究科助教授
２００７年４月１日 東京大学大学院医学研究科准教授

現在に至る
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日本東洋医学会 EBM特別委員会では漢方製剤の RCTを網羅的に収集し、その構造化抄録をエビ
デンスレポートとして公開している。漢方製剤の RCT論文は、The Cochrane Library中の RCTもしく
は準 RCTからなる CENTRALをMedical Subject Headings（MeSH）検索すること、他２つの日本語の
データベースで収集したが、難渋した。その理由のひとつは、漢方の論文に適切なMeSHが付与さ
れていないことにある。MeSHとしては２０００年から“Medicine, Kampo”が設定され、その annotation
は“System of herbal medicine practiced in Japan by both herbalists and practitioners of modern medicine.
Kampo originated in China and is based on Chinese herbal medicine”である。したがって、CENTRAL中
の PubMed由来の漢方の論文には、本来は“Medicine, Kampo”が付与されるべきであるが、実際に
は、このMeSHが付与されたものは、２０００年以後の CENTRALに収載されていた全漢方論文（RCT
でない、湯液での研究である、などの理由で構造化抄録を作成しなかった論文を含む）５３編中の２５％
（１３／５３）にすぎない。他は“Drugs, Chinese Herbal”８９％（４７／５３）、“Plant Extracts”９２％（４９／５３）、
“Phytotherapy”３６％（１９／５３）、“Medicine, Chinese Traditional”８％（４／５３）などのMeSHが付与さ
れていた。どのMeSHにおいても漢方論文を１００％カバーできるものはなく、これらを併用して検索
するしかなかった。また、“Drugs, Chinese Herbal”、“Plant Extracts”などのMeSHが付与された漢方
論文は多いものの、検索でのヒット数中の漢方論文の割合は、各々、５．５％（４７／８５５）、２．８％（４９／１７７８）
であり、多くの論文の中から目視により少数の漢方の論文を探さざるをえず非効率的であった。一方、
“Medicine, Kampo”のMeSHでヒットした論文は１００％（１３／１３）漢方の論文であった。以上のこと
から、漢方の全ての論文に、“Medicine, Kampo”というMeSHが付与されれば文献検索が容易になる
とともに、外国の研究者の目にも漢方が触れやすい状況を作ることができる。
漢方論文に“Medicine, Kampo”が付与されていない原因のひとつとして論文中の“漢方”の英語
表現が考えられた。そこで、CENTRAL収載の漢方論文において、漢方が Japanese herbal medicineな
どのように日本のもの（J）あるいは Chinese herbal medicineや traditional Chinese medicineなどのよう
に中国のもの（C）と表現されているか、Kampoという表現がなされているか、処方名が kakkonto
などのように日本語発音で記載されているか、もしくは Ge-Gen-Tangなどのように中国語発音で記
載されているか、などについて調査した。その結果、１）１９８６－２００７年の７８編の漢方論文中、Jのみ：
２６％（２０／７８）、Cのみ：３８％（３０／７８）、両者併記：８％（６／７８）であった。MeSHに“Medicine, Kampo”
が設けられた２０００年以後は Jの表記は増加していた。２）全７８論文中、Kampoの表現は３８％（３０／７８）
であった。２０００年以後は４７％（２５／５３）と、１９９９年以前の２０％（５／２５）に比較し Kampoの表現は増加
していた。３）処方名では、日本語発音のみ：７２％（５６／７８）、中国語発音のみ：４％（３／７８）、両者
併記：２４％（１９／７８）であった。２００５年以後の日本語発音を表記した１４論文のうち「漢方処方名ロー
マ字表記法」に従った表記をしていたのは５７％（８／１４）であった。４）２０００年以後の論文で、Kampo
と Jを併記した論文では９０％（９／１０）に“Medicine, Kampo”というMeSHが付与されていたが、Kampo
という表現だけで Jという表現をしていない論文では２７％（４／１５）にしか“Medicine, Kampo”は付
与されておらず、また、Kampoという表現を用いずに Jという表現だけをした論文には“Medicine,
Kampo”は付与されていなかった（０／８）。
以上のことから、今後漢方の英語論文を投稿する際には、MeSHの“Medicine, Kampo”を付与さ

せるために、Kampoと Jを併記することが望ましい。

漢方を英語表現する時には Kampo＋ Japaneseとしよう
あ ら い いちろう つ た にきいちろう

○新井 一郎１）２） 津谷喜一郎３）４）

１）日本東洋医学会 EBM特別委員会エビデンスレポートタスクフォース
２）日本漢方生薬製剤協会 ３）日本東洋医学会 EBM特別委員会
４）東京大学大学院薬学系研究科医薬政策学

略歴
１９７９年 富山大学薬学部卒業
１９８２年 富山医科薬科大学大学院医療薬科学研究過程修了

株式会社ツムラ入社、薬理研究、開発を経て、現在、
医薬営業本部・ツムラ図書館（現在に至る）

１９９８年 薬学博士
１９９９年 第１２回日本消化器病学会奨励賞
２００２年 日本漢方生薬製剤協会医療用製剤委員会（現在に至

る）
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(2)

Kampo + Japanese
60

2009.6.21( ),

1)2), 3)4)
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2)

3) EBM
4) 2

The Cochrane Library subset database 1

(randomized controlled 
trial: RCT) (controlled clinical trial: CCT, 

)

(Medline/Pubmed, EMBASE) 

CENTRAL
(The Cochrane Central Register of Controlled Trials)

CENTRAL 58

6
EMBASE

11

Medline/
Pubmed

33

20

3

MeSH
(Medical Subject Headings)

• (NLM) Index Medicus

• Medline/Pubmed

• Medline/Pubmed CENTRAL , Medline
MeSH

4

Medicine, Oriental Traditional*
Medicine, Kampo,  Medicine, Chinese Traditional 

Medicine, Herbal

Phytotherapy

Drugs, Chinese Herbal

Plants, Medicinal

Plant Extracts

Plant Components

Materia Medica

Herb-Drug Interactions

CENTRAL MeSH

MeSH CENTRAL Pubmed ,
CENTRAL Pubmed EMBASE

*2009 Medicine, East Asian Traditional 

5

Medicine, Kampo
Medicine, Kampo Links
System of herbal medicine practiced in Japan by both 
herbalists and practitioners of modern medicine. Kampo
originated in China and is based on Chinese herbal medicine 
(MEDICINE, CHINESE TRADITIONAL).

Year introduced: 2000
Previous Indexing:
Medicine, Chinese Traditional (1994-1999)

All MeSH Categories
Analytical, Diagnostic and Therapeutic Techniques and Equipment Category
Therapeutics
Complementary Therapies
Medicine, Traditional
Medicine, Kampo

All MeSH Categories
Analytical, Diagnostic and Therapeutic Techniques and Equipment Category
Therapeutics
Complementary Therapies
Medicine, Traditional
Medicine, East Asian Traditional
Medicine, Kampo

All MeSH Categories
Anthropology, Education, Sociology and Social Phenomena Category
Social Sciences
Anthropology
Anthropology, Cultural
Culture
Medicine, Traditional
Medicine, Kampo

All MeSH Categories
Anthropology, Education, Sociology and Social Phenomena Category
Social Sciences
Anthropology
Anthropology, Cultural
Culture
Medicine, Traditional
Medicine, East Asian Traditional
Medicine, Kampo

6

Kampo Medicine Chinese Medicine

1)
,

2) (herbal medicines) ,
92% *, 2005 ,

GMP (1980 ) , (1986 ),
GMP (1988 ), (2006 )

*2005
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9
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1) MeSH 53

53

36%1.3%191457Phytotherapy

0%0.0%031Materia Medica
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%MeSH 53
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1) MeSH 53
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36%1.3%191457Phytotherapy

0%0.0%031Materia Medica

92%2.8%491778Plant Extracts

0%0.0%0727Plant Components
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MeSH

11

MeSH “Medicine, Kampo” 2000 CENTRAL
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36%1.3%191457Phytotherapy
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1000 %
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Indexer MeSH
, Indexer

“Medicine, Kampo”
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/
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/
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Japanese:
Japanese traditional medicine,
Japanese herbal medicine, etc.

Japanese/Chinese :
Chinese herbal medicine traditionally used in China and Japan,
Chinese herbal medicines used in Japanese traditional medicine,
Kampo medicine, traditional Japanese and Chinese medicine, etc.

Sino-Japanese:
Sino-Japanese traditional herbal medicine, etc.

Chinese:
traditional Chinese medicine,
Chinese herbal medicine, etc.

Oriental:
Oriental herbal medicine , etc.

/

Q3:
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国際医学雑誌編集者委員会（International Committee of Medical Journal Editors : ICMJE）が発表して
いる投稿のためのガイドラインである Uniform Requirements for Manuscripts Submitted to Biomedical
Journals（URM）には、１９８４年の改定から duplicate publicationに関する言及があり、すでに発表され
た研究内容について投稿する場合は編集委員会の承認を得ることが必要であると定められている。国
内外の学会・編集委員会においても duplicate publicationの扱いに関心が払われるようになってきたが、
統一された規定は存在しない。日本東洋医学会 EBM特別委員会では、漢方製剤のランダム化比較試
験（RCT）報告を『漢方治療エビデンスレポート』として公表しているが、ここに収載されている RCT
論文／報告における duplicate publicationはどうなっているだろうか？
『漢方治療エビデンスレポート』に収載されている漢方製剤に関する１９８６年以降の RCTの論文／

報告を対象とした。それらの中に duplicate publicationと判断されるものはあるか、もしあればどのよ
うな形式で duplicate publicationがなされているのかを分析した。論文／報告数は４０５編であった。な
お、『漢方治療エビデンスレポート』に収載されている RCT論文／報告には、Cochrane Central Regis-
ter of Controlled Trialsと医学中央雑誌Webから検索されたもの（２００８年７月９日）と日本漢方生薬製
剤協会から提供を受けたものが含まれている。

RCTとしては３３０件であったが、これらのうち５５件に関して「重複」発表があった。すなわち、５５
件に対して計１３０編の論文／報告が発表されていた。その内訳は、「原著論文」：３９編、学会や研究会
での講演を文章化したもの：３５編、二次文献：３２編、広告・記事：７編、年報など：３編であった。
ここで「原著論文」とは、要旨、方法、結果、考察、引用などの項目からなる形式をもち、「学会や
研究会の講演に基づき文章化したもの」や二次文献ではないものとし、レフェリーの有無、雑誌の種
類は問わなかった。５５件中「原著論文」がある研究は３９件であり、そのうち「原著論文」が２編ある
ものは１４件であった。１４件に関するそれぞれ２編の「原著論文」で後に発行されたものの内訳は、ほ
ぼ同じ内容と判断できるもの：４編（うち２編は別言語）、症例追加などだが前報を引用していない
もの：６編、症例追加などで前報を引用しているもの：４編であった。
漢方製剤に関する RCT論文／報告の中に、duplicate publicationと判断されるものが存在すること

が明らかとなった。既発表内容を編集委員会の了解を得ずに投稿することは不正行為とされており、
不正に投稿・公表された duplicate publicationが掲載誌から撤回となった例もある。医学中央雑誌Web
では２００８年８月から「撤回論文」という表示の記載が開始されたが、duplicate publicationのために撤
回となった論文もこの表示の対象となる。また、インターネット上には、duplicate publication防止の
ために、MEDLINEの抄録から論文間の類似性をテキスト分析して duplicate publicationの可能性のあ
る論文を一覧するシステムである deja vuも公開されている（http : //spore.swmed.edu/dejavu/）。国内外
において出版倫理への関心が高まっており、研究成果の発表の際には duplicate publicationについて配
慮する必要がある。漢方製剤の RCT報告に関する関係者は著者（研究者）、雑誌編集者、企業担当者
などと多岐にわたるため、これら関係者に注意を促すとともに、また報告が掲載される各雑誌の投稿
規程に duplicate publicationに関する記載を加えることも求められるであろう。

フォーラム

漢方のRCT論文における“duplicate publication"
きたがわ まさみち つ た にきいちろう

○北川 正路１）２） 津谷喜一郎３）４）

１）日本東洋医学会 EBM特別委員会エビデンスレポートタスクフォース
２）東京慈恵会医科大学学術情報センター ３）日本東洋医学会 EBM特別委員会
４）東京大学大学院薬学系研究科医薬政策学

略歴
１９８５年 図書館情報大学図書館情報学部卒業
１９８５年 東京慈恵会医科大学医学情報センター（現・学術情

報センター）勤務、現在に至る
２００３年 図書館情報大学大学院情報メディア研究科博士前期

課程終了
２００８年 日本医学会日本医学雑誌編集者会議組織委員会
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(4)
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“duplicate publication”
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2009.6.21( ),

1) 2) 1)3)

1) EBM

2)

3)

ver. 1.2 2

“duplicate publication”

• National Library of Medicine NLM : 
“an article that substantially duplicates another article without

acknowledgement by assigning both articles”
(http://www.nlm.nih.gov/pubs/factsheets/errata.html#duplicate)

• International Committee of Medical Journal Editors 
(ICMJE: )

Uniform Requirements for Manuscripts Submitted to Biomedical Journals 
(URM)

( )
1982

“Prior and duplicate publication: a paper on work that has already been 
reported in a published paper or is described in a paper submitted or accepted 
for publication anywhere.”

2008 10
“Redundant (or duplicate) publication is publication of a paper that overlaps 
substantially with one already published in print or electronic media.”

3

“duplicate publication”

•

•
•
•

. . 1997; 44(59): 139-44.

Publish or Perish
“ ”

. . : ; 2007.
4

“duplicate publication”

•
•
•
• duplicate publication

•
• Integrity of Science
•

Kim SY, Hahm CK, Bae CW, Cho HM. Duplicate Publications in Korean Medical 
Journals Indexed in KoreaMed. J Korean Med Sci 2008; 23(1): 131-3.

Jones AH,  McLellan F, editors. Ethical Issues in Biomedical Publication.
Baltimore: Johns Hopkins University Press; 2000. 374p.

5

Uniform Requirements for Manuscripts Submitted 
to Biomedical Journals URM

International Committee of Medical Journal Editors: ICMJE
(Updated October 2008)

III. D.  Overlapping Publications

1. Duplicate Submission
2. Redundant Publication
3.

Acceptable Secondary  Publication
4.

Competing Manuscripts based on the Same Study
5.

Competing Manuscripts based on the Same Database

http://www.icmje.org/ 6

Acceptable Secondary  Publication

•
•
•

•

, .
. : ; 2008. 
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“duplicate publication”

•

•

8Web

9 10Hypertension Research 2008; 31(4) 

11

(EKAT 2009) 
/ “duplicate publication”

82 *421 study    2 papers
2791 study    3 papers
411 study    4 papers
511 study    5 papers

11853

study paper
/ study53

*2 /

12

/ study (53 )

28

118

3

7
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13 study   6“quasi - original ”

37 study 24“original ”

/ study53 paper
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日本東洋医学会 EBM特別委員会では２００５年から第２期の活動が始まり、第１期の成果である『漢
方治療におけるエビデンス・レポート』をより発展させる作業が evidence report task force（ER-TF）
によって進められている。その作業は、収集する臨床試験をランダム化比較試験（randomized controlled
trial : RCT）に限定し、世界的な標準に基づく構造化抄録（structured abstract : SA）集を作成すること
である。SA作成者は abstractorと呼ばれ、体系的に収集した漢方薬の RCTを、Altmanの８項目（１．
目的、２．研究デザイン、３．セッティング、４．参加者、５．介入、６．主なアウトカム評価項目、７．主な結
果、８．結論）にまとめ、さらに４項目（９．漢方的考察、１０．安全性の評価、１１．abstractorのコメント、
１２abstractor and data）を追記する作業を続けている。
実際に作業をはじめると「abstractorのコメント」の書き方が最も難しく、ER-TF定例会議で度々

議論となった。EBMによる批判的なコメントが著者と無益な闘争を招き、結果として EBMを受け
入れない方向に傾くのではないかと懸念された。いかに相手を傷つけず、伝えるべきことは伝え、な
おかつ EBMを推進させるにはどうすればよいか。本講演では、２００７年６月１７日、第５８回日本東洋医
学会広島大会で開催された第２回 ER-TFワークショップ「適切なコメント作成のために」の内容を
中心に報告する。
ワークショップではまず ER-TFの作業の評価基準である CONSORT（Consolidated Standards of Re-

porting Trials：臨床試験報告に対する統合基準）を振り返った。CONSORTは評価項目が２２項目と多
いため abstractorの評価が細部に行き過ぎ、重箱の隅をつつくようなコメントとなるケースがあった。
abstractorによるコメントのバラツキを減らすため、５項目から成る RCTの簡易チェックリストを提
示し、評価の優先順位をメンバー間で共有した。
つぎに医学教育の現場でよく知られる PNP（positive-negative-positive）の法則を紹介した。これは
医療面接実習やチュートリアルなどで指導医が学生に対し、正のフィードバック（positive）－負の
フィードバック（negative）－正のフィードバック（positive）の順にコメントすることを示す。「ま
ず褒めて、つぎに問題点を指摘し、最後にまた褒める」という方法である。問題点を指摘するだけの
フィードバックは学習意欲を失わせることが多く、PNPによるフィードバックは学生への気づきを
促し学習効果や意欲を高めると考えられている。PNPはプライマリ・ケアの現場でも生活習慣病の
生活指導の際、行動変容を促す手法として応用されている。abstractorのコメントも PNPの流れで書
くことによって、EBMの啓発につながるのではないかと考えられた。何か良い点を見つけ（最初の
P）、批判を最小限にしぼり（N）、発展的な内容でしめくくる（最後の P）。ワークショップでは具体
的な表現例を提示した後、原著論文から PNPでコメントを作成するグループワークを実践し、発表
を通して様々なバリエーションを共有した。

ER-TFの作業は漢方薬のエビデンスを「つたえる」ことであるが、誰に何を「つたえる」かが鍵
となる。エビデンスを「つかう」人に対しては臨床判断の材料となるよう、「つくる」人に対しては
研究の発展材料となるよう「つたえる」ことが重要と思われる。
参考文献
鶴岡浩樹、岡部哲郎、津谷喜一郎．漢方薬 RCTの構造化抄録におけるコメント記載の改善：第２

回エビデンス・レポート・タスクフォース・ワークショップ報告．日本東洋医学雑誌６０（２）：，２００９
（ in printing）

漢方RCT構造化抄録でのコメントの書き方
つるおか ひ ろ き お か べ てつろう つ た にきいちろう

○�岡 浩樹１）２）３） 岡部 哲郎１）４） 津谷喜一郎１）５）

１）日本東洋医学会 EBM特別委員会得エビデンスレポートタスクフォース
２）つるかめ診療所 ３）自治医科大学地域医療学センター地域医療学部門
４）東京大学大学院医学系研究科漢方生体防御機能学講座
５）東京大学大学院薬学系研究科医薬政策学

略歴
１９９３年 順天堂大学医学部卒業

自治医科大学地域医療学入局
２００１年 ケース・ウェスタン・リザーブ大学家庭医療学

客員研究員
２００４年 自治医科大学地域医療学・総合診療部 外来医長
２００７年から つるかめ診療所所長

自治医科大学地域医療学センター地域医療学部門

非常勤講師
順天堂大学医学部医学教育研究室 非常勤講師
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フォーラム
「漢方のエビデンスを『つたえる』」

フォーラム２ 「診療ガイドラインプロジェクト」

座長：津谷喜一郎（東京大学大学院薬学系研究科医薬政策学）
岡部 哲郎（東京大学大学院医学系研究科漢方生体防御機能学講座）

� WHO伝統医学診療ガイドライン作成プロジェクトの顛末
津谷喜一郎（東京大学大学院薬学系研究科医薬政策学）

� 日本の診療ガイドラインの中の漢方薬
元雄 良治（金沢医科大学腫瘍内科学）
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WHO西太平洋地域事務局（WHO Regional Office for the Western Pacific : WHO/WPRO）は、伝統医学領域の診療ガイ
ドライン（clinical practice guidelines : CPG）を作成するプロジェクトを２００４年に開始した。多くの変遷を経て、最終的
に２００７年に、WHOの伝統医学 CPGではなく、作成主体として“香港の会議の参加者”が、“A Guide for Development
of the Clinical Practice Guidelines for Traditional Medicine”を作成して決着した。その顛末をイベントの順に従って報告
する。
� 1st Informal Consultation Meeting on Treatment Guidelines on Evidence-based Traditional Medicine ２００４．５．２７‐２８，ソウル
この会議で、診療ガイドラインを作成すべき２７種の疾患リストが作成された。しかし、参加者に CPG作成に実際に

従事したことのある者がいなく、CPG作成に伴う、技術的、組織的、制度的、さらには政治的な困難性を過小評価し
ていた。日本からの参加者は一人いたが、日本東洋医学会としての公式な関与はなかった。この会議後、２７の各疾患
について日本でそれぞれ５人の参加者を選んでもらいたいという要請が非公式にWPROから日本の関係者複数に伝え
られた。日中韓それぞれ５人で作成しようというものである。日本からは困難である旨、またプロジェクト名を
“Evidence-based Clinical Practice Guidelines”に修正すべきこと、などが伝えられた。
� Training Course for Developing Drafts of Evidence-based Clinical Practice Guidelines on Traditional Medicine ２００５．３．２９‐
３１，北京
CPG作成に熱心であり素案を作成することになった中国が関係者を集めて開催した国内の教育コースである。日本
からは CPG作成に役立つ、AGREE Instrument（２００１）、GRADE（２００４）、「診療ガイドライン作成の手順」（ver．４．３，
２００１）などが送付された。その後も日本へ本プロジェクトへの参加要請が何度もなされた。それへの対応をひとつの
目的として、２００５年５月８日に「日本東洋医学サミット会議」（The Japan Liaison of Oriental Medicine : JLOM）が設立
され、CPGワーキング・グループが結成された。
� Second Informal Consultation on Developing Evidence-based Clinical Practice Guidelines on Traditional Medicine
２００５．７．６‐８，韓国・大邱
２００５．５．８に設立された JLOMからの公式な参加となった。日本からは、瀬上清貴、津谷喜一郎、兵頭一之介、元雄
良治の４人が参加した。CPG作成のための「エビデンスの質」（quality of evidence）と「お勧め度」（strength of recom-
mendation）の、各 grading systemが議論された。議論の質は低く、合意には至らず、あまり質のよくない grading system
案が作られることになった。各国の医療システム、特に医療従事者の免許制度と、そのなかで法的に使用可能な医療
技術、また薬事制度のちがいの「基本問題」を討議すべきと日本は提案したが、十分には議論されなかった。
� First Informal Consultation on Developing Evidence-based Clinical Practice Guidelines on Traditional Medicine for Cancer
２００５．１１．１５‐１７，北京
先の大邱会議の内容が２００５．１０．２１の第２回 JLOM会議で報告された。CPG作成の基本的な考え方や方法論がなお未

確定の段階で、各論としてのがんの CPG作成を開始するのは時期尚早、特に作成しようとしているWHO伝統医学
CPGのユーザーが不明であることなどを理由に、この北京での会議は JLOMとしての公式関与はしないことになった。
ただし日本としては状況を把握すべきとして、元雄が JLOMとは別の立場で参加した。また、日本の立場をより明確
にするために“Statement of JLOM working group on CPG : Japanese point of view on the proposed WHO CPG project”作成
され北京で配布・説明された。会議では多くの議論がなされた。中国側で作成された、がんの伝統医学 CPG案は、エ
ビデンスに基づいておらず、日本、韓国、モンゴルが反対した。まず各国で一次研究の構造化抄録を作りそれに質評
価のコメントをつけ、そのエビデンスを明らかにすべきとの考えが合意された。
� Informal Consultation on Developing Evidence-based Clinical Practice Guidelines on Traditional Medicine for Eye Diseases
２００６．２．２１‐２３，北京
各論としては２つ目の、眼疾患 CPGに関するものである。しかし、事前に得られた情報では先のがんに対する CPG

の際に議論し合意した内容が、予定された会議の進め方に反映されておらず、再び JLOMとしての公式関与はせず、
また日本から誰も参加しないこととなった。このボイコットは有効であった。
� Meeting on Development of Evidence-based Clinical Practice Guidelines in Traditional Medicine ２００７．１２．１１‐１３，香港
この会議の主催母体は当初WHO/WPROであったが、最終的にはWHOの公式関与はなく、香港浸會大学中医薬学

院（School of Chinese Medicine, Hong Kong Baptist University）がホストした。冒頭に述べたように、WHO伝統医学 CPG
を作成する方針は止め、各国で伝統医学の診療ガイドラインを作成するための「ガイド」を作成した。このガイドは
まだ公表されておらず、日本からは雑誌などに投稿するようにと催促を重ねている。

参考文献
元雄良治、津谷喜一郎。伝統医学のグローバル診療ガイドラインは可能か？ 日本東洋医学雑誌２００６；５７（４）：４６５‐７５

フォーラム

WHO伝統医学診療ガイドライン作成プロジェクトの顛末
つ た にきいちろう

津谷喜一郎（東京大学大学院薬学系研究科医薬政策学）

略歴
１９７２年 東京工業大学工学部経営工学科卒業
１９７９年 東京医科歯科大学医学部卒業

同年より、北里研究所・附属東洋医学総合研究
所にて内科・漢方医学研修

１９８３年 東京医科歯科大学大学院（臨床薬理学）修了、
医学博士

１９８４年 WHO西太平洋地域事務局（マニラ）・初代伝
統医学担当医官として域内の伝統医学の普及・

発展活動に従事
１９９０年 ハーバード大学公衆衛生大学院・武見国際保健

講座・研究員
１９９２年 東京医科歯科大学難治疾患研究所・情報医学研

究部門（臨床薬理学）・助教授
２００１年 東京大学大学院薬学系研究科・医薬経済学・客

員教授
２００８年４月 同医薬政策学・特任教授
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診療ガイドラインプロジェクト(1)

WHO伝統医学診療ガイドライン

作成プロジェクトの顛末

第60回日本東洋医学会総会
フォーラム「漢方のエビデンスを『つたえる』」

2009.6.21(日), 東京

津谷喜一郎1)2)

1)日本東洋医学会EBM特別委員会
診療ガイドラインタスクフォース・chair

2)東京大学大学院薬学系研究科医薬政策学

1st Informal Consultation on Development of 
Evidence-based Clinical Practice Guidelines on Traditional 

Medicine
27-28, May 2004 Seoul, Korea

2

Four Questions for 
Selecting Priority Diseases

is beneficial for the 
population ?

is affordable ?

is cost-effective ?

is efficacious ? 

Applying TRM

3

Priority Diseases
11 Cardiovascular diseases

22 Cerebrovascular diseases

33 Cancer

44 Diabetes  mellitus

55 Osteoporosis

6 6 Dementia ( including Alzheimer)

77 Viral hepatitis

88 AIDS

99 Drug dependence 

10 10 Influenza / Common cold

1111 Respiratory diseases

1212 Gastro-intestinal diseases

1313 Nephritis & Renal failure

1414 Prostatic & sexual function disturbances

1515 Blood disorders

1616 Gynecological diseases

17 17 Pediatric diseases

1818 Skin diseases

19 19 Sub-clinical state

2020 Obesity

2121 Musculoskeletal diseases 

22 22 Facial paralysis

2323 Muscular dystrophy

2424 Eyes, Ears, Nose and Throat diseases

2525 NP dis. (depression, neurosis)

2626 Allergy

2727 Pain syndrome

Contents of Evidence-based 
Clinical Practice Guidelines on TRM 

1. Introduction  – development, objective, search method, grading system 

2. Background 
• Definition of disease using ICD  and TRM disease name 

• Epidemiology, risk factors, history of the disease, rationale and modalities of TRM 
treatment 

3. Prevention and early detection, if appropriate 

4. Clinical features – patient’s history, symptoms and signs 

5. Diagnostic criteria 
• Western diagnostic criteria

• Pattern identification/Syndrome differentiation

6. Management 
• TRM treatment

• Treatment outcome 

7. Recommendation 

8. Reference 

9. Summary 

10. Appendix 

11. Glossary 

5

Training Course for Developing Draft of 
Evidence-based Clinical Practice Guidelines on TRM

29-31 March 2005, Beijing, China

6
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2nd Informal Consultation on Developing Evidence-based 
Clinical Practice Guidelines on Traditional Medicine

6-8, July 2005, Daegu, ROK

7

Informal Consultation on Developing
Evidence-based Clinical Practice Guideline on Cancer

15-17 Nov, 2005, Beijing, China

8

Informal Consultation on 
Developing Clinical Practice Program on 

Traditional Medicine for Eye Diseases
21-23 Feb, 2006, Beijing, China

9

Meeting on Development of Evidence-based Clinical 
Practice Guidelines in Traditional Medicine 

11-13 Dec 2007, Hong Kong, China

10

11
Chen KJ, Jiang YR. Journal of Chinese Integrative Medicine 2009; 7(4): 301-5

12

30



13

编
号

指南名称 制定组织 发表时间 出处 收集证据
的方法

综合证据
的方法

建议或证
据分级标

准

使用的目
标人群

参考文
献

1
传染型非典型肺炎（SARS）中医治
疗指南

中华中医药学会 2003年10月
中国医药学报；
中医杂志

未描述 粗略描述 未描述 未描述 有

2 肝纤维化中西医结合诊疗指南
中国中西医结合学会肝病
专业委员会

2006年8月

中西医结合肝病杂
志；
中国中西医结合杂
志；
中西医结合学报；
中华肝脏病杂志

未描述 未描述 有 有 有

3 亚健康中医诊疗指南 中华中医药学会 2006年10月 中国中医药出版社 未描述 未描述 未描述 未描述 有

4
慢性前列腺炎中西医结合诊疗指南
（试行版）

中国中西医结合学会男科
专业委员会

2007年6月 中国中西医结合杂志 未描述 未描述 未描述 未描述 有

5 糖尿病中医防治指南
中华中医药学会糖尿病分
会

2007年7月 中国中医药出版社 未描述 未描述 未描述 未描述 有

6 小儿肺炎喘嗽中医诊疗指南 中华中医药学会儿科分会 2008年5月 中医儿科杂志 未描述 未描述 未描述 未描述 未描述

7 小儿哮喘中医诊疗指南 中华中医药学会儿科分会 2008年5月 中医儿科杂志 未描述 未描述 未描述 未描述 未描述

8 血脂康临床应用的中国专家共识
中国医师协会心血管内科
医师分会

2008年6月 中国心血管网 未描述 未描述 未描述 有 有

9 小儿泄泻中医诊疗指南 中华中医药学会儿科分会 2008年7月 中医儿科杂志 未描述 未描述 未描述 未描述 未描述

10 中医内科常见病诊疗指南 中华中医药学会内科分会 2008年8月 中国中医药出版社 未描述 未描述 未描述 未描述 有

11 流行性腮腺炎中医诊疗指南 中华中医药学会儿科分会 2008年9月 中医儿科杂志 未描述 未描述 未描述 未描述 未描述

12 小儿反复呼吸道感染中医诊疗指南 中华中医药学会儿科分会 2008年11月 中医儿科杂志 未描述 未描述 未描述 未描述 未描述

13 小儿支气管炎中医诊疗指南 中华中医药学会儿科分会 2008年12月 中医儿科杂志 未描述 未描述 未描述 未描述 未描述

14 小儿感冒中医诊疗指南 中华中医药学会儿科分会 2009年1月 中医儿科杂志 未描述 未描述 未描述 未描述 未描述

14个已公开发布的中医和中西医结合临床指南基本情况

注：对编号1-11指南评价摘自陈可冀, 蒋跃绒. 中医和中西医结合临床指南制定的现状与问题. 中西医结合学报 2009; 7(4), 301-5

与含有日本汉方医学建议的诊疗指南1)的比较

A-有关于建议或证据分级标准的
描述：

6

B-仅有关于参考文献的描述： 13

C-没有描述参考文献 17

Total： 36

14

A-有关于建议或证据分级标准的
描述：

1

B-仅有关于参考文献的描述： 6

C-没有描述参考文献 7

Total： 14

1) Motoo.Y, et al. Current status of Kampo(Japanese herbal) medicines in Japanese clinical practice guidelines. 
Complementary Therapies in Medicine 2009; 17.147-54
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Kyung Hee University, Seoul
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WHO西太平洋地域事務局（WHO/WPRO）による「伝統医学の clinical practice guidelines（CPG）作
成プロジェクト」のプロセスに組織的・方法論的問題があったことから、日本東洋医学サミット会議
（Japan Liaison of Oriental Medicine : JLOM）はこのプロジェクトに関与しないことになった。一方、
EBM特別委員会 CPG−task force（TF）はこのプロジェクトの動向を注視する中で、「日本の CPGに
おいて漢方がどのように取り上げられているのか」という疑問が生じた。そこで今回日本の CPGを
systematic reviewの手法で調査した。
わが国の CPGに関する最大のデータベースを有する東邦大学医学メディアセンターから入手可能
なすべての CPGを対象とした。また hand searchの手法も併用した。漢方に関する記載のある CPG
を抽出し、次の３種類に分類した。エビデンスレベルに基づいた推奨を示している CPGを A型、推
奨を示していないが、何らかの形で漢方の文献を掲載している CPGを B型、漢方診療や漢方関連用
語に関する記載はあるが文献を明らかにしていない CPGを C型、に分類した。
２００８年１２月３１日までに調査し得た CPGは４５６件（東邦大４５５件、hand search１件）あり、そのうち
の４４件（９．６％）に漢方関連の記載が認められた。これらの漢方関連の記載のあった４４件の CPGの中
で、A型はわずかに７件しかなく、B型１６件、C型２１件であった。A型 CPGの例としては、心身症
診断・治療ガイドライン（日本心身医学会、２００６年）があり、functional dyspepsiaの治療薬としての
六君子湯を推奨度 B・エビデンスレベルⅡとして取り上げていた。また、白内障診療ガイドライン（日
本白内障学会、２００４年）で八味地黄丸と牛車腎気丸が推奨度 C・エビデンスレベルⅢで記載されてい
た。B型 CPGの例では、呼吸器疾患治療用薬品の適正使用を目的としたガイドライン（日本呼吸器
学会、２００５年）で、神秘湯の文献が引用されているものの、推奨度やエビデンスレベルの記載がなかっ
た。C型 CPGの例としては、蕁麻疹・血管性浮腫の治療ガイドライン（日本皮膚科学会、２００５年）
で、特発性蕁麻疹の代替療法として漢方薬が取り上げられているが、文献の引用がなかった。
今回の解析によって我が国の CPGの件数、漢方関連 CPGの件数が初めて明らかになった。漢方関
連の CPGが約１０％あるという結果は予想外に多いという印象を受けたが、エビデンスに基づくもの
がわずかに７件（１．５％）と少なかった。我が国からは、基礎研究で欧米の一流誌に掲載された論文
があるが、臨床的エビデンスを示す高品質の論文が少ないため、CPGにも取り上げられていない。
一方、１９８６－２００８年の文献を調査した日本東洋医学会の漢方治療エビデンスレポート（ER-TF，２００９
年）と対比すると、漢方のいくつかのランダム化比較試験が取り上げられていなかった。今後 CPG
作成時のキーワード設定の工夫や、漢方方剤の記載方法の統一（漢方処方名ローマ字表記法、日本東
洋医学会２００５年）が重要であろう。
今後漢方の「臨床的」エビデンスを「つくる」と同時に、CPGに漢方のエビデンスを正しく反映
させて、エビデンスを「つたえ」、「つかう」ことが重要と考えられる。

参考文献：Motoo Y, Arai I, Hyodo I, and Tsutani K : Current status of Kampo (Japanese herbal) medicines in
Japanese clinical practice guidelines. Complement Ther Med, in press.

日本の診療ガイドラインの中の漢方薬
も と お よしはる あ ら い いちろう ひょうどういちのすけ つ た にきいちろう

○元雄 良治１）２） 新井 一郎１）３） 兵頭一之介１）４） 津谷喜一郎１）５）

１）日本東洋医学会 EBM特別委員会診療ガイドラインタスクフォース
２）金沢医科大学腫瘍内科学 ３）日本漢方生薬製剤協会
４）筑波大学大学院人間総合科学研究科消化器内科
５）東京大学大学院薬学系研究科医薬政策学

略歴
１９８０年 東京医科歯科大学医学部医学科卒業
１９８４年 米国テキサス州ダラス・ワドレー分子医学研究所留

学
１９９２年 金沢大学がん研究所附属病院内科講師
２００２年 フランス・マルセイユ国立医学研究所留学（文部科

学省短期在外研究員）
２００３年 金沢大学がん研究所腫瘍内科助教授

２００５年 金沢医科大学腫瘍内科学（腫瘍治療学）教授・集学
的がん治療センター長・総合医学研究所分子腫瘍学
研究部門教授（併任）
現在に至る
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1

診療ガイドラインプロジェクト(2)

日本の診療ガイドラインの中の漢方薬

第60回日本東洋医学会総会
フォーラム「漢方のエビデンスを『つたえる』」

2009.6.21(日), 東京

元雄 良治1)2) 新井 一郎1)3) 兵頭 一之介1)4)

津谷 喜一郎1)5)

1)日本東洋医学会EBM特別委員会
診療ガイドラインタスクフォース (CPG-TF)

2)金沢医科大学腫瘍内科学 3)日本漢方生薬製剤協会
4)筑波大学大学院人間総合科学研究科消化器内科

5)東京大学大学院薬学系研究科医薬政策学
1

2

背景と目的
WHO 西太平洋地域事務局 (WHO/WPRO)によ

る「伝統医学のCPG作成プロジェクト」のプロセス
に組織的・方法論的問題があったことから、日本
東洋医学サミット会議 (Japan Liaison of Oriental 
Medicine: JLOM)はこのプロジェクトに関与しないこ
とになった。

一方、EBM特別委員会CPG-task force (TF)で
はこのプロジェクトの動向を注視する中で、「日本
のCPGにおいて漢方がどのように取り上げられて
いるのか」という疑問が生じた。

そこで今回日本のCPG中に漢方薬がどのよう
に記載されているかを調査し、現在のCPGでの漢
方薬の位置づけを明らかにすることを目的とした。

3

対象と方法

2008年12月31日の時点で、東邦大学医
学メディアセンターのホームページに収録
されていた852件のCPGのうち、外国の
CPG・倫理ガイドライン・動物実験や治験
のガイドライン・一般患者向けなどを除外し
た455件を調査対象とし、目視により漢方
に関連する記載を抽出した。

4

東邦大学医学メディアセンターリストからの「真のCPG数」
の推定と漢方の記載件数

東邦大リスト
（2008.12.31)

852件

国外ガイドライン 102件

倫理に関するガイドライン 60件

削除

削除

研究に関するガイドライン 29件
削除

旧版 73件

ダイジェスト版、一般向け 80件

漢方記載4件

漢方記載1件

漢方記載なし

真のCPG
455 件

削除 漢方記載 6件

漢方記載11件削除

削除
その他 (CPGでない) 53件 漢方記載なし

漢方記載 44件

広義の国内CPG記載
608件

5

455＊件のCPGの中で
44件（9.6%）に漢方に
関連する何らかの記載
が認められた。

結 果（１）

*４５５件のCPG=東邦大 454+ hand search 1

hand search： CD-ROMとして存在し、東邦大学HP
のものとは異なるもの

6

CPGの分類
漢方に関する記載のあるCPGを抽出し、次の3種

類に分類した：

A型：引用論文が存在し、エビデンスと推奨のグ

レーディングがあり、その記載を含むもの

B型：引用論文が存在するが、エビデンスグレードと

推奨のグレーディングのないもの

C型：引用論文が存在せず、エビデンスグレードと推

奨のグレーディングもないもの
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7

結果（２）
■漢方の記載があった44件を3つのタイプに分類：

•A型: 引用論文が存在し、エビデンスと推奨のグ レー
ディングがあり、その記載を含むもの－ 7件

•B型: 引用論文が存在するが、エビデンスグレード と
推奨のグレーディングのないもの － 16件

•C型: 引用論文も存在せず、エビデンスグレードと推奨
のグレーディングのないもの － 21件

8

A型の例
１）心身症 診断・治療ガイドライン（日本心

身医学会、2006年）の中でfunctional 
dyspepsiaの治療薬として六君子湯を推
奨度B・エビデンスレベルⅡとして取り上

げていた。

２）白内障診療ガイドライン（日本白内障
学会、2004年）で八味地黄丸と牛車腎
気丸が推奨度C・エビデンスレベルⅢで
記載されていた。

9

A型の７つのCPG（その1）
１．アレルギー性鼻炎の科学的根拠に基づく医療によるガイドライン策定
に関する研究(2001)

小青竜湯：通年性アレルギー鼻炎→ A：行うことを強く推奨

２．EBMに基づいた喘息治療ガイドライン2004
麦門冬湯 ：咳感受性の亢進している気管支喘息

→ A：行うことを強く推奨
柴朴湯吸入：アスピリン喘息

→ B：行うことを推奨
柴朴湯 ：気管支喘息

→ B：行うことを推奨

４．心身症 診断・治療ガイドライン2006
六君子湯 ：Functional Dyspepsia → B：行うことを推奨
桂枝茯苓丸、加味逍遙散、当帰芍薬散など：更年期障害

→ B：行うことを推奨

３．慢性頭痛の診療ガイドライン(2006)
呉茱萸湯：慢性頭痛、緊張性頭痛
桂枝人参湯：慢性頭痛
釣藤散：慢性頭痛、脳血管障害患者の慢性頭痛、慢性緊張型頭痛
（漢方治療全体として）→ B：行うことを推奨

10

A型の７つのCPG（その2）

５．科学的根拠に基づく肝癌診療ガイドライン 2005年版
小柴胡湯：慢性肝炎・肝硬変患者からの発癌のリスク
→ C1：行うことを考慮してもよいが、十分な科学的根拠がない

６．科学的根拠に基づく白内障診療ガイドライン(2004)
八味地黄丸、牛車腎気丸：白内障
→ C：行うか行わないか勧められるだけの根拠が明確でない。

７．尋常性痤瘡治療ガイドライン(2008)
荊芥連翹湯：痤瘡（面皰）
→ C1: 良質な根拠は少ないが，選択肢の一つとして推奨する。

黄連解毒湯、十味敗毒湯、桂枝茯苓丸：痤瘡（面皰）
→ C2: 十分な根拠がないので（現時点では）推奨できない

荊芥連翹湯, 清上防風湯, 十味敗毒湯：痤瘡（炎症性皮疹）
→ C1: 良質な根拠は少ないが，選択肢の一つとして推奨する

黄連解毒湯,温清飲,温経湯,桂枝茯苓丸：痤瘡（炎症性皮疹）
→ C2: 十分な根拠がないので（現時点では）推奨できない

11

B型、C型CPGの例

１）B型CPGの例では、呼吸器疾患治療用薬品

の適正使用を目的としたガイドライン（日本呼
吸器学会、2005年）で、神秘湯の文献が引用

されているものの、推奨度やエビデンスレベル
の記載がなかった。

２）C型CPGの例としては、蕁麻疹・血管性浮腫
の治療ガイドライン（日本皮膚科学会、2005
年）で、特発性蕁麻疹の代替療法として漢方
薬が取り上げられているが、文献の引用がな
かった。

12

結果（３）

• 漢方製剤についてエビデンスに基づく推
奨度記載のある、質の高いCPGは少な

い。

• エビデンスの有無と、CPGへの収載の

有無とは必ずしも相関していなかった。

• 漢方に対する誤解（西洋ハーブとの混
同など）が認められた。
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■CPG一般の問題点
・どれがCPGかの定義がない。
・全ての領域のCPGがあるわけではな
い。

・エビデンスに基づくCPGと、そうでない
CPGがある。

・エビデンスに基づかないCPGには、著
者の意見が反映されやすい。

日本のCPGにおける漢方薬記載の問題点（１）

14

日本のCPGにおける漢方薬記載の問題点（２）

■漢方記載に関する問題点

・漢方薬自体が正しく理解されていない場合がある。

（ハーブを漢方としたりしているものもある）

・「CPGに掲載されている」イコール「高い評価を受けて

いる」ではない。掲載されていても「判断する根拠が不
十分」とされている場合がある。

・エビデンスがあっても掲載されていない場合がある。

（作成者の考えがもともと漢方に及んでいない）

・CPG作成者が漢方に好意的か否かが記載に反映され

やすい。

15

喘息の診断・管理 NIHガイドライン 第3版

米国喘息教育・予防計画専門委員会編集
泉 孝英 監訳 石原 享介ほか訳 (医学書院, 2006)

「特に幅広くなされている補足的な代替治療法には、鍼灸、
ホメオパシー、漢方療法、アーユルヴィーダ医学 (超自然的
瞑想、漢方薬、ヨガを含む) がある」

Expert Panel Report 3: Guidelines for the Diagnosis and 
Management of Asthma
National Heart, Lung, and Blood Institute (NHLBI) of the 
National Institutes of Health
“The most widely known complementary and alternative 
medicine methods are acupuncture, homeopathy, herbal 
medicine, and Ayurvedic medicine (which includes 
transcendental meditation, herbs, and yoga) ”

翻訳

漢方・生薬用語の誤用例

16

学会のホームページをご覧下さい！

17

考 察（１）

• 今回の解析によって我が国のCPGの件数、漢
方関連CPGの件数が初めて明らかになった。

• 漢方関連のCPGが約10％あるという結果は

予想外に多いという印象を受けたが、エビデン
スに基づくものがわずかに7件（1.5%）と少な

かった。

• 我が国からは、基礎研究で欧米の一流誌に掲
載された論文があるが、臨床的エビデンスを
示す高品質の論文が少ないため、CPGにも取
り上げられていない。

18

考 察（２）

１） 1986-2008年の文献を調査した日本東洋
医学会の漢方治療エビデンスレポート（ER-
TF, 2009年）と対比すると、漢方のいくつか
のランダム化比較試験が取り上げられていな
かった。

2) 今後CPG作成時のキーワード設定の工夫
や、漢方方剤の記載方法の統一（漢方処方
名ローマ字表記法、日本東洋医学会 2005
年）が重要であろう。
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結 語

今後漢方の「臨床的」エビデンス
を「つくる」と同時に、CPGに漢方

のエビデンスを正しく反映させて、
エビデンスを「つたえ」、「つかう」
ことが重要と考えられる。

参考文献：
Motoo Y, Arai I, Hyodo I, and Tsutani K: 
Current status of Kampo (Japanese herbal) medicines in 
Japanese clinical practice guidelines. 
Complementary Therapies in  Medicine.
2009 Jun;17(3):147-54. Epub 2008 Nov 14.
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フォーラム
「漢方のエビデンスを『つたえる』」

フォーラム３ 「ベストケースプロジェクト」

座長：津谷喜一郎（東京大学大学院薬学系研究科医薬政策学）
岡部 哲郎（東京大学大学院医学系研究科漢方生体防御機能学講座）

	 EBM時代の漢方症例報告
小川 真生（東京大学大学院医学系研究科医療情報経済学）


 葛根湯プロジェクトの実際
木元 博史（日本東洋医学会 EBM特別委員会ベストケースタスクフォース）

� これからの方向性
井齋 偉矢（医療法人静仁会静仁会静内病院）
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Evidence-Based Medicine（EBM）は、Sackettら（１９９６）によれば「個々の患者のケアについての意思決
定にあたり、現在の最良のエビデンスを良心的、明確かつ思慮深く利用する医療」であり、さらに Hayes
ら（２００２）は「臨床的専門性によって、患者独自の価値、状況と、リサーチ・エビデンスを統合するもの
である」としている。EBMの立場から見て、コントロール群をもった研究デザイン、特にランダム化比
較試験（RCT）から得られる結果は、エビデンスのグレードが高いとされている。漢方薬を用いた RCT
は、日本東洋医学会エビデンスレポート・タスクフォースによれば約３００件にのぼり、その中には漢方医
学の診断体系を考慮したものも含まれていた。しかし、漢方診療は患者の数値化しにくい特質にもとづく
治療体系であり、同じ疾患に対しても、患者個々にとって適切な処方の多様性が大きい。そのため、症例
報告（case report）は、漢方の臨床研究の中で重要な意味を持つものであり、漢方医学から良質なエビデ
ンスを発信し、その学術的な価値と評価を高めるためには、質の高い症例報告の蓄積が不可欠である。
臨床上の新たな問題を解決する意思決定のベースとしての、症例報告のグレードは、低いとされている。
たしかに、症例報告は「因果」に関しては最も弱い位置にあり、臨床実務を変える決定的なエビデンスで
あるとみなすのは誤りである。しかし、「何が起こったか」に関する第一級のエビデンスでもあり、臨床
現場における鋭敏で繊細な観察により得られるデータの重要性を過小評価してはならない。

EBMの見地から、学術的な症例報告は次のような役割をはたす。ひとつに、症例報告は発端症例（index
case）の役割を持つ場合がある。また、単数症例の報告であっても、効果の大きさ（effect size）があらか
じめ予測されるデータの分布に比べて大きく逸脱している場合、すなわち、その効果が劇的（dramatic）
である場合は、介入（治療）と効果の因果関係が強いことを示唆している。劇的な効果が好ましいもので
あれば、それは「ベストケース」と呼ばれ、ある方剤の効能の面的な広がりや、治療手段や病態解釈への
新しい示唆を与える。
症例報告は、RCT報告や診療ガイドラインと比べて記述内容が具体性に富んでいるため、読者が内容を
イメージしやすく、高い再現性をもって応用することができる。また、わかりやすい表現で説明するため
のツールになるほか、診断や治療における症例の多様性も吟味できるという利点もある。さらに、状況が
新奇または複雑であり、既存の枠組みでの理解が難しく、理論や方向性が曖昧な場合は、質的研究の手法
を応用した厚みのある記述により、後の研究の材料となる多くの情報を提供することが可能である。
このように、質の高い症例報告は、質の低い介入研究より臨床上の意思決定に有用な面をもつともいえ
る。こうした利点を十分に発揮するためには、症例報告は堅固な構成、適切な焦点、既存の医学的知識や
治療体系の中での明快な位置づけ、的確な論理展開といった、形式と内容に関するいくつかの条件をみた
すことが必要である。
しかし、良質の症例報告を作成するのは容易なことではない。論文などの形式で公表されず、記録とし
て残されない膨大な臨床経験の中には、劇的かつ臨床的に有用な症例が含まれていると考えられる。統一
された形式と内容のフォーマットに沿った質の高い症例報告の作成を支援し、それらを集積してデータ
ベース化するツールの構築は、臨床現場の貴重な経験を個人の記憶や体験談に留めずに、多くの臨床家が
活用できるような知識にまとめあげることを可能にする。ベストケースプロジェクトは漢方医学における
そのような試みのさきがけをなすものである。漢方臨床家の幅広い経験をある一つの方向性をもって昇華
させ、エビデンスとして診療現場に還元することは、情報発信者にとって有益であるだけでなく、症例報
告を臨床応用する者にとっても有用であると考えられる。
参考文献
Sackett DL et al. Evidence based medicine. BMJ 1996 ; 312 : 71.
Hayes RB et al. Clinical expertise in the era of evidence−based medicine and patient care. ACP J Club 2002 ; 136 : A
−11.
Jenicek M. Clinical case reporting in evidence−based medicine, Boston : Butterworth−Heinemann,1999
［川村孝他（訳）．EBM時代の症例報告．医学書院 ２００２］
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EBM時代の漢方症例報告 1

ベストケースプロジェクト(1)
EBM時代の漢方症例報告

第60回日本東洋医学会総会
フォーラム「漢方のエビデンスを『つたえる』」

2009.6.21(日), 東京

小川真生1)2) 川村孝1)3)

1)日本東洋医学会 EBM特別委員会

ベストケースタスクフォース
2)東京大学大学院 医療情報経済学

3) 京都大学 保健管理センター

EBM時代の漢方症例報告 2

川村 孝 佐藤（佐久間）りか 竹川佳宏

津谷喜一郎

西村 甲

小川真生 井斎偉矢 木元博史 篠原 宣

委員 オブザーバー

EBM時代の漢方症例報告 3

演題の目的

• ベストケースプロジェクトが企画された
背景を確認。

• 漢方医学の学術的な価値と評価を高
めるためには、本プロジェクトがなぜ重
要であり、必要であるか

EBM時代の漢方症例報告 4

Jenicek M. 
Clinical case reporting in evidence-based medicine
（1999）

川村孝 他（訳）. EBM時代の症例報告.
医学書院 2002

EBM時代の漢方症例報告 5

EBMとは 定義と、その変遷

• Sackettら(1996) 
– 「個々の患者のケアについての意思決定にあた

り、現在の最良のエビデンスを良心的、明確かつ
思慮深く利用する医療」である

• Sackett DL et al. Evidence based medicine. BMJ 1996; 312: 71.

• Haynesら（2002）
– 「 EBMは臨床経験により培われた熟練さ

（clinical expertise）によって、患者独自の価値、
状況と、リサーチ・エビデンスを統合するものであ
る」

• Haynes RB et al. Clinical expertise in the era of evidence-based 
medicine and patient care. ACP J Club 2002; 136: A-11. 

EBM時代の漢方症例報告 6

EBMの根本思想

決定論的な意思決定から、確率論的な意思決定へ

• 「最良の意思決定は、確率論的な選択に依る
しかない」という考え方

– 北米や英国流の思想

– ビジネス、財務、軍事行動、社会科学理論・・・

• 「ひとは、不完全な情報しかもっておらず、そ
れに基づいて不確実性の中で決断し、行動
する」

– 現代医学を支えるひとつの思想・哲学
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EBM時代の漢方症例報告 7

エビデンスのグレードについて

• コントロール群をもった研究デザイン、特にラ
ンダム化比較試験(RCT)から得られる結果

–治療や予防に関してはエビデンスのグレー
ドが高い。

– 疾病の頻度分布や予後、診断能については当て
はまらない。副作用についてもRCTは十分では

ない

EBM時代の漢方症例報告 8

漢方に関するRCTの動向

• エビデンスレポートタスクフォースによれば

–約300件

–漢方医学の診断体系を考慮したものも含
まれている。

• 漢方診療の自然な流れを反映していない場
合がある

EBM時代の漢方症例報告 9

漢方診療とEBMの親和性につい

て
• EBM 確率論的な意思決定

• 四診⇒証の決定 決定論的意思決定

– 「太陽病、頭痛発熱、身疼腰痛、骨節疼痛、悪風、
無汗而喘者、麻黄湯主之」（傷寒論太陽病中篇）

• 診断⇒処方

– 確率論的な意思決定の余地がほとんどない

• EBMの枠組みで漢方医学を考えることの困

難さ

EBM時代の漢方症例報告 10

漢方医学における症例報告の重要性

• 同じ疾患でも

– 処方の多様性が大きい

– 治療の流れで方剤が変化

• 「気」の概念 認知可能 測定困難

• 数値化しにくい概念や患者の特質にもとづく

• 個々の症例の観察からのデータ

– 重要な意味をもつ

– 質の高い症例報告の収集と蓄積を！

EBM時代の漢方症例報告 11

EBMの枠組みにおける、症例報告の位置づけ

• 症例報告case reportや症例集case series

–新たな問題を解決するベースとしてのグ
レードは低い

–因果関係に関してはもっとも弱い位置

–「何が起こったか」に関しては、第一級のエ
ビデンス

EBM時代の漢方症例報告 12

症例報告の魅力
臨床での意思決定に対するインパクト

• 臨床現場での観察から直接的に得られた
データ

• 具体的で実際の臨床の自然な流れに即す
– 高いイメージ喚起力

– 行動への強い影響
• 顔の見えないRCTよりも強いインパクト

– 高い再現性での応用

– わかりやすい説明のツール

– 症例の多様性の吟味
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EBM時代の漢方症例報告 13

症例報告の役割
発端症例

• 日本国内などの、ある定義された集団におい
て、研究者の関心を引いた最初の症例

• 予備的な仮説を立てて、症例を選択し、経過
観察するための基準を定義するのに必要な
情報を与える

EBM時代の漢方症例報告 14

症例報告の役割
質的研究の手法を用いた記述

• 見慣れない状況

• 複雑で、既存の枠組みでの理解が難しい

• 理論や明快な方向性をもって、まとめること
ができない

• 質的研究の手法を応用した厚みのある記述

• 後の研究の材料となる多くの情報を提供

EBM時代の漢方症例報告 15

EBMの見地からの症例報告の役割

ベストケース

• 効果の大きさ(effect size)があらかじめ予測
されるデータの分布に比べて大きく逸脱

• 効果が劇的(dramatic)
– 介入（治療）と効果の因果関係が強いことを示唆

• 劇的な効果が好ましいもの⇒「ベストケース」
– 方剤の効能の面的な広がりを生み出す。

– 治療手段や病態の新しい解釈を与える

– 病態のスペクトルやグラディエントへの示唆

EBM時代の漢方症例報告 16

症例報告に求められる条件

• 症例報告にはEBM時代であっても、様々な

利点や重要な役割を持っています。

• こうした役割を十分に発揮するためには、
症例報告はどのような条件を備えている必
要があるでしょうか。

• 演者の自験例をもとに、考えてみます。

EBM時代の漢方症例報告 17

具体的な症例

• 20代の女性

• 当帰建中湯エキス剤で難治性の機能性（原発性）月
経困難症と慢性頭痛、冷え症が治った。

• 当帰建中湯で月経困難症が治るなんて、特に珍し
いことではない？

– 経験豊かな漢方専門医の間だけのコンセンサス

• 重要なのは、経験をきちんとしたフォーマットで記録
に残すこと

EBM時代の漢方症例報告 18

表題

• 「当帰建中湯投与により、難治性の機能性月経
困難症が著しく改善した一例」

• 「対象の設定」
– 「難治性の機能性月経困難症」

• 「暴露または介入」
– 「当帰建中湯投与」

• 「転帰」
– 「著しく改善した」
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緒言

• 論題（問題点、疾患、患者管理）

– 月経困難症

• 全般的な経緯（関連知識、医療の現状と課題）

– 「機能性月経困難症が、高い罹患率にも関わらず病態生理
や、他の疼痛症候群との関連について不明点が多いこと」
など

• 報告の発端と動機（この報告が答えるべき疑問、など）

– 「漢方随証治療により、月経困難を含む諸症状の改善を得
られたこと。」

• 「この報告の目的と正当性」

– 「現代の機能性月経困難症の治療全体における、漢方治療
の優位性を示すこと」

EBM時代の漢方症例報告 20

症例の提示

• 診察までの経緯、初期の状態、漢方的所見、
証の決定と方剤の選択、その後の臨床経過・
転帰

• データはなるべく計量化して適切な尺度を

• 疼痛、冷えなど主観的な症状⇒
NRS（Numerical Rating Scale)など、なるべ

く客観的に示す

EBM時代の漢方症例報告 21

考察と結論

• 論題の理解を深めるうえで、本症例がどのように貢
献できるのか。

• 既存の病態解釈や治療法の中での本症例の位置
づけ
– 「第一選択」
– 「併用なのか」
– 「補助的に用いるべき」

• 漢方の随証治療が、第一選択であることを示唆。
• 機能性月経困難症に対する漢方治療の症例を蓄積

することにより、その病態生理についての新たな知
見が得られる可能性がある

EBM時代の漢方症例報告 22

EBM時代の漢方症例報告に求めら

れるもの

• しっかりとした構成

• 適切な焦点

• 既存の医学的知識や治療体系の中での明快
な位置づけ

• 形式と内容に関するいくつかの条件をみたす
ことが必要

EBM時代の漢方症例報告 23

漢方症例報告の現状

• 良質の症例報告の作成は容易ではない。

• 漢方医学の個々の報告と検証に標準化され
た形式はなかった。

• 現代医学の治療体系における位置づけとい
う意識が不十分。

• 記録として残されない膨大な臨床経験の中
には、劇的かつ臨床的に有用な症例が含ま
れている！

EBM時代の漢方症例報告 24

症例報告の作成を支援⇒症例報告の標準化

• 統一した形式と内容のフォーマットによる症
例報告の作成支援

• ばらばらのフォーマットだった症例報告を標
準化

• 相互理解のための共通基盤をつくる
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標準化した症例報告の蓄積
⇒データベース化する試み

• 症例報告を標準化⇒インターネットを介した検索を可能にす
るツール

• 多数の症例報告からなる総合的なデータベースの一部に
なったときに、新たな価値が生まれる。

• 臨床現場の経験を他の臨床家が活用できるような知識にま
とめあげること
– 仮説探索を支援
– RCTを計画する手がかりを提供する役割を担う
– データベースとして公表することにより、目の前の患者さ

んに対する「意思決定」の支援にも役立つ。

EBM時代の漢方症例報告 26

ベストケースプロジェクト
漢方症例報告のデータベースの構築

• ベストケースプロジェクトは漢方医学における
そのような試みのさきがけ

EBM時代の漢方症例報告 27

結語

• 漢方臨床家の幅広い経験をある一つの方向
性をもって昇華させ、エビデンスとして診療現
場に還元することは、症例報告を臨床応用す
る者にとっても有用であるだけでなく、情報発
信者にとって有益である、と考えられる。

ご静聴ありがとうございました。
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症例報告は、あらかじめ予測される効果の分布に比べて劇的（dramatic）である場合は、介入（治
療）と効き目の因果関係は強く患者にとっては強いエビデンスを示唆している。一定のルールに従っ
て作成しデータとして蓄積した質の高い観察研究は臨床上の意思決定に有用であり良質なエビデンス
が発信できる。
本プロジェクトでは UMIN内の INDICEのシステムを活用してオンラインによる症例登録システ
ムを構築した。葛根湯を対象に西洋医学的に診断が確定し、かつ東洋医学的に葛根湯が適応と考えら
れる病態に対して投与し劇的な経緯をとった症例報告の収集と評価を目的とする症例集積研究とした。
目標症例数は３００例とし公開に値すると判定された症例を UMIN内に設定した閲覧ページに公開する
こととした。書式は簡潔にし、症例は必須項目を指定の上１０００字以内に記載することにした。
また著効例とは反対に証に従って処方したにも関わらず副作用が発生する症例も存在すると考えら
れることから、その場合には薬事法に規定される医薬品医療機器等安全性情報報告制度に基づき、各
自が厚生労働省または当該医薬品の製造販売業者に対して副作用報告をすることにした。同時にその
報告基準に準じて、副作用名、重篤度、因果関係、転機、瞑眩の可能性について記録するようにした。
倫理面では、１）本プロジェクトは「疫学研究に関する倫理指針」（２００５年６月）の「ある疾病の
患者数等を検討するために、複数の医療機関に依頼し、当該疾患の患者の診療情報を収集・集計し、
解析して新たな知見を得たり、治療法等を調べる行為」であり、「観察研究で、かつ、人体から採取
された試料を用いない場合、かつ、既存資料等のみを用いる場合」に相当すると判断した。これにお
けるインフォームド・コンセントについては、「研究対象者から必ずしも受けることを要しない。」と
されている。２）一方、医療介護関係事業者における個人情報の適切な取扱いのためのガイドライン
は、個人情報が研究活用される場合には、基本的人権である学問の自由の保障への配慮から、適応さ
れないが、自主的な情報管理が求められている。
これらより、「個人情報の取扱い」（２００４年１２月）には、個人情報取扱いに関する明確かつ適正な規
則の策定、対外的な公表、当該本人の個人情報取り扱いに関する求めに対する迅速な情報提供、患者
・利用者窓口の設置、などが必要とされる。しかし、学会として、このような対応を行うことは困難
と判断した。以上より、１）必ずしもインフォームド・コンセントは要しない、２）症例の登録にお
いて報告者が、連結不可能匿名化を行った上で記載する方法をとる、との方針とした。最終的に本学
会の倫理委員会で「葛根湯による劇的な経過に関する症例集積研究」として審議され最終的に了承さ
れた（２００７年３月３０日）。
現在まだ登録は５例と少ないことから、１）葛根湯という処方が劇的症例という意味で難しすぎた
かもしれず処方の制限を撤廃する。２）登録参加までのシステム上の手続きが煩雑であったため、対
象となる症例に対しまず簡単に紙等を媒体に記載し収集し後でインタビューした上で正式なフォーム
として登録していく。３）ベストケース収集の目的が会員に十分浸透し得ずかつ登録することによる
インセンティブをみつけてい、などが考えられた。
このシステムが種々の薬方に発展すれば、世界で唯一、ベストケースの手法による漢方のエビデン
スを確立できる契機になると期待される。

葛根湯プロジェクトの実際
き も と ひ ろ し にしむら こう しのはら せん

○木元 博史１） 西村 甲２） 篠原 宣３）

１）日本東洋医学会 EBM特別委員会ベストケースタスクフォース
２）慶應義塾大学医学部漢方医学センター ３）日本漢方生薬製剤協会

略歴
１９８６年 千葉大学医学部医学科卒業
１９９０年 千葉大学大学院医学研究科病理系免疫学卒業 医学

博士
１９９０年 国立予防衛生研究所免疫部、途中ドイツケルン大学

遺伝学研究所
１９９６年 千葉大学医学部第３内科
１９９７年 県立佐原病院

１９９８年 永津さいとう医院 内科

フォーラム

フ
ォ
ー
ラ
ム
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ベストケースプロジェクトベストケースプロジェクト((２２))

葛根湯プロジェクトの実際葛根湯プロジェクトの実際

第第6060回日本東洋医学会総会回日本東洋医学会総会
フォーラム「漢方のエビデンスをフォーラム「漢方のエビデンスを『『つたえるつたえる』』」」

2009.6.21(2009.6.21(日日), ), 東京東京

木元博史1) 2) 西村 甲1) 3) 篠原 宣1) 4) 
1)日本東洋医学会EBM特別委員会

ベストケースタスクフォース
2)永津さいとう医院

3)慶応義塾大学医学部漢方医学センター
4)日本漢方生薬製剤協会

1

プロジェクトの流れプロジェクトの流れ

本プロジェクトではUMIN のシステムを利用し、
オンラインによる症例登録システムを構築した。

西洋医学的に診断が確定し、かつ東洋医学的に
葛根湯が適応と考えられる病態に対して投与し
劇的な経緯をとった症例報告の収集と評価を目
的とする症例集積研究とした。

目標症例数は300例 とし公開に値すると判定さ
れた症例を日本東洋医学会の閲覧ページに公
開することとした。

日本で一番処方例数の多い葛根湯を対象とした。

2

これまでの経過１これまでの経過１
シンポジウム

（第57回日本東洋医学会学術総会、2006年大阪）

「漢方のEBMはどうあるべきか」

座長：津谷喜一郎、秋葉哲生

 序言、漢方のEBMはなぜ必要か：東洋医学会としての活動の背景

秋葉哲生

 漢方のエビデンスは現在どの程度の状況にあるか？：エビデンスレポー
トにみる現状と今後の展開 岡部哲郎

 日本のベストケース・プロジェクト「葛根湯プロジェクト」とは？

木元博史

 ベストケース・プロジェクトの世界的動向：アメリカNCIモデルとノルウェー
NAFKAMモデル 井齋偉矢

 伝統医学のWHO診療ガイドライン作成は可能か？ 元雄良治

3

これまでの経過２これまでの経過２

ラウンドテーブルディスカッション
（ＥＢＭ特別委員会との合同企画）

 劇的に効いた漢方の経験：ベストケースをエビデンスとするために（2006年大阪）
 劇的に効いた漢方の経験第2回：ＥＢＭ特別委員会報告を含めて （2007年広島）
 劇的に効果のあった症例をエビデンスとするために：葛根湯の有効例から

（2008年仙台）

倫理委員会、悪化例の取り扱い

 「葛根湯による劇的な経過に関する症例集積研究
日本東洋医学会倫理委員会 (2007年3月30日審議了承)

システムの構築と登録の開始

5

葛根湯プロジェクトにおける倫理、葛根湯プロジェクトにおける倫理、
個人情報に関する対応個人情報に関する対応

１．「疫学研究に関する倫理指針」
平成14年6月17日通達

平成16年12月28日改正
平成1９年８月１６日改正

文部科学省、厚生労働省

２．「医療・介護関係事業者における個人情報の
適切な取扱いのためのガイドライン」

平成16年12月24日通達
平成18年４月２１日改正

厚生労働省
6
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葛根湯プロジェクトの位置づけ葛根湯プロジェクトの位置づけ

「疫学研究に関する倫理指針」にある「ある
疾病の患者数等を検討するために、複数の
医療機関に依頼し、当該疾患の患者の診療
情報を収集・集計し、解析して新たな知見を
得たり、治療法等を調べる行為」において、
「ある疾病」あるいは「当該疾患」を「葛根湯を
投与して劇的な経過をとった疾患」に置換す
れば、この倫理指針でいう疫学研究に近似
する。

7

本プロジェクトの本プロジェクトの
倫理面におけるまとめ倫理面におけるまとめ

倫理的配慮として、インフォームド・コンセントを受け
る必要がない。
個人情報を保持しない。症例の登録において報告者
が、連結不可能匿名化を行った上で記載する方法を
とる、との方針とした。
上記の議論を前提とし、最終的に本学会の倫理委
員会で「葛根湯による劇的な経過に関する症例集積
研究」として審議され最終的に了承された(2007年3
月30日)。

8

悪化例、副作用の取り扱い悪化例、副作用の取り扱い

薬事法に規定される医薬品医療機器等安全
性情報報告制度に基づき、各自が厚生労働
省または当該医薬品の製造販売業者に対し
て副作用報告をすることにした。

同時にその報告基準に準じて、副作用名、重
篤度、因果関係、転機、瞑眩の可能性につい
て記録するようにした。

9
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登録までの流れ登録までの流れ

日本東洋医学会ホームページにある葛根湯
プロジェクトを閲覧

申し込みファイルをメールで送る

UMINのID，パスワードの発行

所定のサイトから実際にオンラインで登録

15 16
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結果結果

2009年６月現在

登録参加施設は13（名）

実際の登録は5例

20

登録例登録例

 1年前から、「ほぼ毎日、夕方になると右の扁桃腺が膨らんでくる感じがして、右肩から
前胸部が痛くなる」という症状が出現し、内科、耳鼻咽喉科など専門科を受診して精査し
たが、原因不明だったが、葛根湯を投与して、治癒。

 喘息発作、肩こりに投与し、高血圧が改善した。

 花粉症による鼻閉（ひのき花粉症）に投与して軽度喘息発作、足の第1指の違和感が消
失した。

 交通事故で右頬部を強打し、頭痛、目眩、複視（視野の60％）があり、投与後複視が著
名に改善した。

 外傷性頸部症候群（ケベック分類のgrade1）の診断で、湿布、消炎鎮痛薬、消炎酵素
薬、中枢性筋弛緩薬を投与した。半月後、左後頸部および左肩甲骨内側の背部痛が遷
延していたため、理学療法を追加。受傷１ヶ月後、症状軽減に合わせて内服薬を減量し
たが、廃薬は出来なかった。11月18日、左肩甲骨内側の背部痛は持続しており、特に
重機の運転姿勢が苦痛であり、就労に耐えられなく、いらいらするとの訴えがあった。こ
こで漢方処方を試みた。

21

登録例公開紹介（案）登録例公開紹介（案）

22

症例4
性別： 女 年齢： 46
症例提示： 2009年2月22日発生の交通事故で右頬部を強打し、翌23日に当院初診。初診
時頭痛、目眩、複視（視野の60％）があり、当院の外科、整形外科、脳外科で治療した。4月
14日漢方内科初診。同日複視を対象としてオースギ葛根湯エキスＴ錠1回5錠1日3回（15
錠）投与した。現在も投与継続中である。併用西洋薬はない。漢方医学的には実証であるが、
葛根湯を選択する上では特に考慮しなかった。西洋医学的には、頭部、頸部のＸ線およびＣ
Ｔを施行したが、形態学的異常はみとめられなかった。随証治療ではない。服薬開始後2週
間で複視の範囲が著明に縮小した（視野の約40％）。投与開始後6週間で複視の範囲はさら
に縮小して視野の約20％となった。同時に頸筋群の張りも軽快した。視力に異常のない動

眼筋群の炎症を主な病態とする複視には葛根湯の投与を考慮すべきである。
登録の理由または動機： 当該疾患に葛根湯を用いた報告がない;葛根湯が有効であったこ

とから当該疾患の病態に新しい解釈が可能となった
考察（症状や検査値の変化に葛根湯はどのように作用したと考えるか）： 頬部を強打したこ
とにより動眼筋群に炎症が生じ複視となったが、葛根湯の強力な抗炎症作用により動眼筋
群の炎症が鎮まるに伴って複視が軽快したと考えられる。
考察（今回の疾患・病態に対する一般的な治療体系のどこに葛根湯は位置づけられるか）：
第一選択
考察（葛根湯以外にも投与を考慮すべき方剤がありますか）： 動眼筋群の浮腫に対して五
苓散も投与を考慮すべきである。炎症と浮腫のどちらが優位かによって鑑別する。
考察（今回の症例報告を踏まえて、今後どのような臨床研究を望まれるか）
さらなる症例報告の収集
副作用等： 無

結語結語

今後登録例を増やす努力をする。

対象とする処方を広げる。

公開に関しては、会員が自由に閲覧するには、技術的な問
題があり、学術総会までに間に合わなかった。

今後公開に関するシステムを構築する。

23
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従来の漢方症例集や学会の症例報告は夫々の著者が独自に形式を設定し、漢方の作用機序の説明に
東洋医学理論のみを用いるため、症例報告としてはエビデンスレベルの低いものにならざるを得な
かった。
日本東洋医学会の学術総会では、それぞれの実行委員会とベストケースタスクフォース（BC-TF）
との共同企画として、２００６年６月からラウンドテーブルディスカッションを、大阪、広島と、毎回開
催してきた。そこでの議論を集積して内容を発展させてきた。第３回となるラウンドテーブルディス
カッション「劇的に効果のあった症例をエビデンスとするために＜葛根湯の有効例から＞」（２００８年
６月７日仙台）では、方剤を葛根湯に絞って著効例の発表と討論を行った。そこでは、演者には発表
にあたってあらかじめ次の点を含めるように依頼した。１）対象疾患に関する現時点での一般的な西
洋医学的治療法、２）診断の根拠（例：◯◯の診断基準に合致している）、３）介入が有効であること
の根拠（東洋医学的考察のみでは不十分）、４）対象疾患に関する一般的な西洋医学的治療法における
葛根湯投与の位置づけ（例：第一選択、併用により西洋薬の効果が増強、補助的役割にとどまる等々）。
共通のスタイルで発表された結果、臨床疫学的に質の高い報告が揃った。討論では必ずしも東洋医
学的学術用語を用いた議論ではなく、科学的に葛根湯の作用機序を論じた上で葛根湯の位置づけを明
確にしようという展開になり、葛根湯という方剤に関する知識が一層深まる結果となった。今回のよ
うな方剤の分析法は、今後ほかの方剤についても試みる価値があると考えられる。
ここでの報告と議論を受けて BC-TFが中心となり葛根湯を対象としてネット上に劇的症例を掲載
するプロジェクトが始まった。だが、現在の登録は、５症例にとどまる。最初から完全な形を求め過
ぎたことも災いしたのかもしれない。これに対して「がん患者の語り」データベース作成プロジェク
ト（ディペックス・ジャパン、http : //www.dipex-j.org/）は直接患者にインタビューする方法が功を奏
し多数例の収集に成功している。そこでは、乳がんや前立腺がんの体験者の方に体験を語って頂き、
その体験に基づいた語りを、他の患者さんやご家族の支援に役立てることを目的としている。
葛根湯プロジェクトも症例数増加対策として地方会等に出向いて症例を収集するなどの努力が必要
かもしれない。また、収集された症例の開示にあたっては、医療者のみならず、市民・患者への正し
い情報の伝達も視野に入れるべきであろう。しかし、葛根湯プロジェクトが確立したネットを使った
症例収集の方法論は、今後の同様な活動の雛形になり得る完成度を持っている。
一昨年、Nature誌の Editorialで「最も明らかなことは、中国医学が（科学的に）明確に提示するこ
とができるものをほとんど持っていないということである。つまり、ほとんどの治療法について合理
的な作用機序を示すことができず、大部分は単に pseudoscienceとしか言えない」とされた１）。伝統医
学としての中医学や漢方医学をサイエンスのレベルに引き上げるためには、個々の症例において作用
機序を科学的に分析することが必須となる。

BC-TFが中心となり葛根湯を対象として始まったネット上での著効例の収集を徐々に全処方に拡
大することにより、良質な科学的漢方症例データベースを構築し、さらにそれらを基にデザインされ
た RCTの成績が加わることにより漢方医学は一層充実したものになるであろう。そこで示される内
容は東洋医学独特の理論よりはさらに普遍的かつ科学的なものとなり、世界に向けて発信することが
容易になるばかりでなく、漢方医学教育のツールとしても十分活用できるものとなることが期待され
る。
参考文献
１）Hard to swallow. Is it possible to gauge the true potential of traditional Chinese medicine? Nature 2007 ;

448 : 106
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２）医療法人静仁会静仁会静内病院 ３）ディペックス・ジャパン
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１９７５年 北海道大学医学部医学科卒業、同第一外科関連

病院で研修
１９８８年～９０年 オーストラリア・シドニー大学（国立肝移植ユ

ニット）
１９９４年 JA北海道厚生連鵡川厚生病院
２００１年 新冠町国民健康保険病院
２００７年 医療法人静仁会 静仁会静内病院・院長

現在に至る

フォーラム
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1

ベベスストトケケーーススププロロジジェェククトト(33))

ここれれかかららのの方方向向性性

井齋井齋偉矢偉矢1)2)、佐佐藤（藤 佐久佐 間）間 りかり 1)3)

1)日本日本東洋東洋医学医 会E会 BM特別特別委員委員会ベ会 ストス ケーケースタスタスクス フォフ ースス
2)医療療法人静仁静 会 会 静仁静仁会静会静内病内病院院

3)ディペックス・ジャパン

第60回日本東洋医学会学術総会
フォーラム「漢方のエビデンスを『つたえる』」

2009.6.21 (日)、東京

ラウンドテーブルディスカッション
2008年6月7日/仙台

劇的に効果のあった症例を
エビデンスとするために
＜葛根湯の有効例から＞

2

2008年：演者に依頼したこと

1)対象疾患に関する現時点での一般的な西洋医学的治療法
2)診断の根拠（例：○○の診断基準に合致している）
3)介入が有効であることの根拠（東洋医学的考察のみでは
不十分）

4)対象疾患に関する一般的な西洋医学的治療法における　
葛根湯投与の位置づけ
a)第一選択
b)併用により西洋薬の効果が増強される
c)補助的役割にとどまる、等々

3

その結果プレゼンは...

共通のスタイルで
発表したので

臨床疫学的に
良質な報告が揃い

科学的に葛根湯の
作用機序を討論できた

4

そして、最終的に...

葛根湯の位置づけを
明確にしようという

展開になり
葛根湯に関する

知識が一層深まった
葛根根根根根湯湯 位置づけを

葛根湯プロジェクトが始動

葛根湯投与により
劇的な効果のあった症例を

フォーマット則って
on lineで登録
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しかし数ヶ月が過ぎても...

数症例しか登録がない

フォーマットが
厳格過ぎたかも...
フォ ママママママママットが

7

そもそも葛根湯が
難し過ぎたかも...

登録が少ない理由を考察

UMINを利用したため 手続きが煩雑になった

学会活動にはネット主体の
コミュニケーションがない

ネットで情報を共有する
ことへの違和感があった

登録が少ない理由を更に考察

incentiveがなかった

業績になる

専門医の
症例になる

登録する
気になる

魅力があり
うまみもある

ディペックス・ジャパン
「がん患者の語り」データベース作成プロジェクト

体験者の語りを...
患者さんやご家族の
支援に役立てる

直接患者さんに
インタビュー 多数例の収集に成功

乳がん 前立腺がん

10

成功している理由を考察

闘病記がネットで
公開されているという
素地はあったが...

自前のイベントを
マスコミに

取り上げてもらう

患者会に頼んで
会報で紹介して貰う

患者向けイベントで
パンフを配布

医療関係者に
紹介してもらう

向けけけけけけけけけけイイイイベイイイイ ント

患者会に頼んで

症例数増加のために...

地方会に出向いて
症例を収集することで

収集された症例の
開示にあたっては

医療者のみならず
市民・患者も対象に

症例数の増加が
見込まれる

集されれれれれれれれれれれれれれれれれれれれれれれれれれれれた症例 のみならず

12
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今後の展開に向けて...

著効例の収集を
徐々に全処方に拡大
することにより

良質で科学的な
漢方症例の

データベースを構築
13

そして最終的には...

漢方医学は
一層充実する

データベースを基に
デザインされた
RCTが加わると

Nature誌にこんな記事が
15

Nature 12 July 2007 448:106

The most obvious 
answer is that it 
actually has little to 
offer: it is largely just 
pseudoscience, with no 
rational mechanism of 
action for most of its 
therapies.

最も明らかなことは、中国医
学が（科学的に）明確に提示
することができるものをほと
んど持っていないということ
である。つまり、ほとんどの
治療法について合理的な作用
機序を示すことができず、大
部分は単にpseudoscience
としか言えない。

16

科学（西洋医学）

科学の土俵でも相撲がとれる為に

中医学・韓医学

漢方医学

17

個々の症例で
作用機序を

科学的に分析
しようとする

今後期待されること

普遍的かつ科学的漢方医学の構築

世界に向けて発信 医学教育のツール
18
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