
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
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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。
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