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利益相反（ＣＯＩ）開示

小田口 浩

演題発表に関連し、開示すべき利益相反（ＣＯＩ）関係
にある企業などはありません
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PECO

• P：Patient

– どのような患者か

• E：Exposure(I：Intervention)

– 何をするか（介入0r評価・測定）

• C：Comparison

– 何と比較するか

• O：Outcome

– どのような結果を得るのか

片頭痛患者

釣藤散投与

プラセボ投与

1ヶ月の頭痛回数
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漢方医学とRCT

• RCT自体が漢方医学と相容れないわけではない

• 漢方医学の性質上、PECOのPやOをクリアにできな
いのが問題

• P：Patient
– どのような患者か

• E：Exposure(I：Intervention)
– 何をするか（介入0r評価・測

定）

• C：Comparison
– 何と比較するか

• O：Outcome
– どのような結果を得るのか

Pに関して
病名ではなく証を対象にRCTを行なうのが合
理的
しかし証は明確になりにくい
多変量解析が有用

Oに関して
複合的な評価がなされるのが合理的
しかし複合的な評価は明確性を欠く
多変量解析が有用
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多変量解析

多くの個体について、2つ以上の測定値（身長

や体重、年齢、病期、採血値など）がある場合、

これらの変数の相互関連を分析する方法の

総称

（互いに相関のある多変量（多種類の特性値）のデータの

もつ特徴を要約し、所与の目的に応じて総合するための

手法）
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Gray’s Anatomyより
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Gray’s Anatomyより

西洋医学

ある特定

のターゲッ

トを治療対

象とする

9 Oriental Medicine Research Center, Kitasato University

Gray’s Anatomyより

漢方医学

全身にあ

る多数の

ターゲット

を同時に

治療対象

とする
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特定のポイント
を治療する

単変量解析に
親和的

西洋
医学 多数のポイント

を同時に調和
的に治療する

多変量解析に
親和的

漢方
医学
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先人の知恵の解明

• どのようなうまい調和がなされているか

• 一つ一つの成分、所見、徴候だけに注目して

いては解明できない

• 多変量解析に親和的
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片頭痛

西洋医学の場合

20人中16人に効果
有効率：80％
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片頭痛

冷え症なし

片頭痛

冷え症あり

10人中8人に効果
有効率：80％

10人中2人に効果
有効率：20％

片頭痛

冷え症ありとなし

10人中5人に効果

漢方医学の場合

20人中10人に効果
有効率：50％
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片頭痛

漢方医学の場合

20人中10人に効果
有効率：50％

冷え症ありとなし
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処方A’

漢方医学の考え

患者A
片頭痛

すぐに胃が痛くなる

冷え症である

心下痞硬の所見が
ある

患者B
片頭痛

すぐに胃が痛くなる

冷え症ではない

心下痞硬の所見が
ない

患者C
片頭痛

胃は丈夫

冷え症ではない

心下痞硬の所見が
ない

患者D
片頭痛

胃は丈夫

冷え症ではない

心下痞硬の所見が
ある

処方B’ 処方C’ 処方D’
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多変量解析がなされた漢方医学研究

• 内容確認可能な多変量解析手法を用いた漢

方医学研究の論文23報

• 鍼灸に特化した研究は拾えていない

• その概要を総覧
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発表年 著者
診断／治

療
症例数 PATIENT exposure outcome 多変量解析

1 2012 渡邊ら 治療 29 慢性硬膜下血腫
五苓散
五苓散プラスアルファ

血腫増大 ロジスティック

2 2011 三浦ら 診断 147 感冒 自覚症状 病型分類 因子分析
3 2011 古谷ら 診断 70 冷えなし女子大生 自覚症状 冷えの程度 多重ロジスティック回帰分析
4 2010 木村ら 治療 53 倦怠・易疲労あり、大柴胡湯証 漢方所見 倦怠・易疲労感変化 多次元クロス表分析

5 2009 木村ら 治療 45 頭痛、抑肝散証 漢方所見 頭痛変化 多次元クロス表分析
6 2008 木村ら 治療 51 頭痛、釣藤散証 漢方所見 頭痛変化 多次元クロス表分析

7 2007
Odaguchi

ら
治療 84 呉茱萸湯投与された慢性頭痛患者 漢方所見 頭痛変化 数量化Ⅱ類

8 2006 吉田ら 治療 109 牛車腎気丸投与された下部尿路症状
症状、身体所見、基
礎疾患

下部尿路症状変化 ロジスティック

9 2005 Moriら 診断 151 全身倦怠感
ストレス、ライフスタイ
ル、健康度、血液所
見

瘀血スコア 因子分析

10 2003 三浦 診断 33
梅核気が半夏厚朴湯以外で治癒した
症例

中医弁証とストレスな
ど

病型分類 数量化Ⅲ類

11 2001 灰元 治療 170~308慢性疾患患者
漢方所見、身体所見
生活習慣

膩苔、歯痕有無 不明

12 1993 佐藤ら 診断 64 統合失調症 中医弁証 疾病期間 ロジスティック

13 1992 石岡ら 治療 14 大柴胡湯投与された脂肪肝患者 血清脂質など 腹部エコー上の肝所見 重回帰・判別分析

14 1989 早野 治療 22
抑肝散加陳皮半夏服用した認知機能
低下患者

長谷川式スコア個別
項目

長谷川式スコア改善度
因子分析
クラスター分析
判別分析

15 1988 宮川ら 診断 80 種々の疾病持つ患者 漢方所見 病型分類 因子分析

16 1985 槇本ら 治療 21
更年期障害に対して桂枝茯苓丸投与
された患者

自覚症状 更年期症状改善度 重回帰分析

17 1984 津谷ら 漢方処方 NA 瘀血に使用される漢方処方 構成生薬 構造分析 数量化Ⅲ類など

18 1983 斉藤 診断 68 肝疾患 漢方所見 瘀血の程度
因子分析
重回帰分析

19 1983 小林ら 診断 49 不定愁訴 六部定位脈 脈診構造分析
クラスター分析
因子分析

20 1983 寺澤ら 診断 321 漢方新患患者 漢方所見 瘀血重症度
重回帰分析
主成分分析
判別分析

21 1983 津谷ら 漢方処方 NA 細辛を含む漢方処方 構成生薬 構造分析 数量化Ⅲ類など

22 1983 津谷ら 漢方処方 NA 気管支喘息に用いられる漢方処方 構成生薬 構造分析 数量化Ⅲ類など
23 1982 津谷ら 漢方処方 NA 四物湯類の漢方処方 構成生薬 構造分析 数量化Ⅲ類など
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Statistical analysis of the findings in 

patients responded to goshuyuto.

Odaguchi, H. et al, 

Kampo Medicine: 58, 1099‐1105, 2007
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対象

月に1度以上定期的に発作が生ずる慢性頭痛

患者84例

• 男/女=13/71、年齢=42.213.0歳

• 頭痛型：片頭痛58例 緊張型頭痛7例 混

合型頭痛19例
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試験方法 1

• 服用前に北里大学東洋医学総合研究所問診表の記入を依頼

し、同時に他覚的な漢方医学的診察を施行

• ツムラ呉茱萸湯エキス(TJ‐31)7.5グラム/日を1ヶ月間服用

• 服用後にアンケートに答えてもらい、RESPONDERか否か判断

• RESPONSEの有無から服用前の所見をRETROSPECTIVEに検討

23 Oriental Medicine Research Center, Kitasato University

1. 検討に利用した自覚的漢方所見

食欲不振・不眠・便秘・易疲労・抑うつ感・発汗・めまい・目
のクマ・咽喉から腹部にかけてのつかえ感・口渇・動悸・胃
症状・乗物酔い・腹部膨満感・排ガス過多・爪のもろさ・脱
毛・皮膚乾燥感・肩こり・足の冷え・のぼせ感・むくみ・月経
不順・月経痛

2.検討に利用した他覚的漢方所見
脈診 ：脈の虚実
舌診 ：舌苔・舌歯痕・舌下静脈怒張
腹診 ：腹力・腹満・胸脇苦満・心下痞鞕・中脘圧痛・腹直

筋攣急・胃内停水・腹部動悸・小腹不仁・正中芯･
臍傍圧痛・鼠径部圧痛・回盲部圧痛・S状結腸部圧痛

その他：足冷・むくみ

試験方法 2
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RESPONSE評価に利用

したアンケート

試験方法 3
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解析

RESPONDERとNONRESPONDERを判別する基準

を明らかにするために多変量解析の一手法で

ある判別分析を実施した

判別分析：事前に与えられているデータが異なるグループ

に分かれることが明らかな場合、新しいデータが得られた

際に、どちらのグループに入るのかを判別するための基準

（判別関数）を得るための手法
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結果 1 ｰ判別に有用な所見ｰ

Item F - value p - value

不眠 0.106 0.746

易疲労 0.011 0.916

抑うつ感 0.072 0.789

咽頭つかえ感 1.093 0.299

胃症状 1.264 0.265

排ガス過多 0.544 0.463

爪のもろさ 0.03 0.863

皮膚乾燥 0.448 0.505

肩こり 0.168 0.683

自覚的足冷 0.646 0.424

月経痛 0.054 0.817

虚脈 0.008 0.928

舌苔 0.315 0.576

下の静脈怒 0.167 0.684

他覚的足冷 3.305 0.073

足のむくみ 0.051 0.822

腹力虚 0.118 0.732

心下痞こう 0.856 0.358

胃内停水 4.804 0.032

胸脇苦満 3.666 0.059

小腹不仁 0.595 0.443

回盲部圧痛 0.463 0.498

臍傍圧痛 4.698 0.033

腹部動悸 5.828 0.018

腹満 0.208 0.65
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結果 2 ｰ有用所見を用いた判別ｰ

Responder Nonresponder

Responder 32 (56) 25 (44)

Nonresponder 3 (13) 20 (87)

予測

実際

誤判別率=28/80=35%
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本研究の結論

呉茱萸湯RESPONDERを判別するのに有

用な所見として他覚的足冷、胃内停水、

胸脇苦満、臍傍圧痛、腹部動悸が抽出

された
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多変量解析手
法で証を明確化

証を対象にRCT
を実施

漢方医学領域
でEvidence蓄積
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課題 1

31

漢方医学
的所見

証
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腹診所見
項目 判断基準 判定

腹力

腹直筋の外側を按圧し、腹壁の緊張が

実 ・ 虚著しく強いものが実

著しく弱いものが虚

心下痞鞕 心窩部に抵抗を認めるもの なし あり

胸脇苦満
肋骨弓の中間点で肋骨の内側に滑らせるように指を押入れたときに抵抗または圧痛を認める
もの

なし あり

腹直筋攣急 腹直筋が過度に緊張しているもの なし あり

腹部動悸 腹部大動脈の拍動を強く触れるもの なし あり

小腹不仁 臍下の緊張が臍上のそれに比べて明らかに弱く、按圧すると指が容易に腹壁に入るもの なし あり

正中芯 腹部正中線上の皮下に索状物を触れるもの なし あり

下腹部の圧痛点 下腹部に限局した硬結または圧痛 なし あり

腹満
望診上の腹部全体の膨隆または

なし あり
打診上の鼓音を認めるもの

胃内停水 両膝を屈曲させて心窩部の腹壁をたたくとポチャポチャと振盪音のするもの なし あり
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課題 2

患者の一番の悩み
である皮膚症状

•VAS

•検査所見

漢方的に見た問題点で
ある発熱・発汗・口渇

•VAS

Quality Of Life

•SF‐36

•疾患特異的QOL指標

いつ評価
する？

変化した
場合は？

アトピー性皮膚炎を主訴に受診

白虎湯証：発熱・発汗・口渇

どうやって有効か否か
を判断するか
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漢方医学とRCT

• RCT自体が漢方医学と相容れないわけではない

• 漢方医学の性質上、PECOのPやOをクリアにできな
いのが問題

• P：Patient
– どのような患者か

• E：Exposure(I：Intervention)
– 何をするか（介入0r評価・測

定）

• C：Comparison
– 何と比較するか

• O：Outcome
– どのような結果を得るのか

Pに関して
病名ではなく証を対象にRCTを行なうのが合
理的
しかし証は明確になりにくい
多変量解析が有用

Oに関して
複合的な評価がなされるのが合理的
しかし複合的な評価は明確性を欠く
多変量解析が有用
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結論

• 多変量解析の手法を取り入れることで、漢方

医学領域においてもRCTをはじめとした臨床

試験を合理的に行なうことが可能となる

• 多変量解析は漢方医学の診断や治療の解明

に役立つだけでなく、漢方医学とEBMの橋渡

しの役割を果たす
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