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『漢方治療エビデンスレポート2009 −320のRCT−』

わが国の漢方のRCTを網羅した構造化抄録集

津谷喜一郎　東京大学大学院薬学系研究科 医薬政策学 特任教授
	 日本東洋医学会EBM特別委員会 委員長

　2009 年 6 月に日本東洋医学会『漢方治療エビデ
ンスレポート 2009』（EKAT2009）が学会 web 上で
公開された（http://www.jsom.or.jp/medical/ebm/
index.html）。
　これは 320 件におよぶ漢方治療のランダム化比較
試験（RCT）を評価・整理し、コメントなどを付したも
ので、わが国における漢方治療の RCT を網羅した構造
化抄録集と言えるものである。
　そこで、本レポート作成の委員長である東京大学大学
院の津谷喜一郎先生に、作成までの経緯を踏まえ、その
意義と今後の課題についてうかがった。

■	漢方治療エビデンスレポート
	 作成の経緯と特徴

漢方治療に関するエビデンスを
一定の基準で評価して、漢方治療
の有用性をより明確にする試みは
従来から行われていました。2001
年には日本東洋医学会がEBM特
別委員会（委員長：秋葉哲生先生）
を設置し、2005年には『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．2005，56．
EBM別冊号）をまとめました。こ
れは漢方の臨床試験を初めて整理
した点で画期的な成果でしたが、
未収載論文の理由が明確でないな
どの課題も残りました。

そして、2005年6月からは、私
が第2期のEBM特別委員会の委
員長を引き継ぎました。第2期の

『漢方治療エビデンスレポート』
では、わが国で実施された漢方
治療のRCTを収集し、その内容
のコメントを付した構造化抄録
にまとめることにしました。構造

化抄録とは、世界的に通用する8
つの標準的項目に沿って作成さ
れ、評価の透明性と公平性と担
保するものです。さらに今回の

『漢方治療エビデンスレポート』で
は、漢方の独自性を考慮して「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
加えました。

また、論文の選択基準は、現
在 の 漢 方 製 剤 の 品 質 が 定 ま っ
た1986年 以 降 に、 日 本 で 製 造
販売承認済みの漢方製剤を用い
たRCT、準ランダム化比較試験

（quasi-RCT）、メタアナリシスと
し、不採用の論文はその理由を明
記した除外論文リストを作成して
います。

2005年から4年間をかけた結果
と し て2009年6月 に、1986年 〜
2008年前半までのRCT320件にメ
タアナリシス1件を加え『漢方治
療エビデンスレポート2009−320
のRCT−』（EKAT2009）として公

開しました。また、英文化も進行
中で、現在、約40％をwebで公
開しています。

今回のエビデンスレポートには
いくつかの特徴がありますが、な
かでも構造化抄録の作成にあた
り、「Abstractorのコメント」を
付けたことです。これは多忙な
臨床医がその論文の価値を正し
く容易に判断することを支援す
るものです。当然のことながら、
Abstractorの選定にあたっては
最大限の配慮がはらわれ、その内
容の質を高め標準化に向けて尽力
されたことは言うまでもありませ
ん。そのようにして作成された構
造化抄録の1例を示します（図）。

■	漢方製剤の記載を含む
	 診療ガイドライン

EBM特別委員会では、エビデ
ンスレポートの作成以外に「診療
ガイドラインプロジェクト」があ
ります。これは、わが国の各種診
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※構造化抄録中のカネボウは現クラシエ
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図　漢方治療エビデンスレポート2009による構造化抄録の一例
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療ガイドライン（CPG）における漢
方の位置づけを調査・整理する取
り組みで、エビデンスレポートと
同様に『漢方製剤の記載を含む診
療ガイドライン』として学会web
で公開しています。

ここでは国内発行CPG455件を
対象に、引用論文や、エビデンス
と推奨の各グレーディングの有無
から分類してみたところ、漢方製
剤を含むCPG44件のうち、エビ
デンスと推奨度の各グレーディ
ングのあるものは7件と少ないこ
と、またRCTがあるにもかかわ
らずCPG作成に反映されていな
い例もあることがわかりました。
このようなことから『エビデンス
レポート』は臨床的に用いられる
ばかりでなく、CPG作成の参考
資料としても活用されるべきだと
考えています。

さらに別のアプローチとして
劇的（dramatic）な経過をたどった

『ベストケース』の収集プロジェク
トも進められています。

■	RCTの質を高めて漢方治療を
	 より身近なものに

漢方治療がさらに普及するに
は、質のよいRCTの実施ととも
に、質の高い報告様式を保つこと
が必要です。RCT論文の質を評
価する国際的基準の「CONSORT
声明」を用いて、EKAT2009に収
載された論文を評価してみると、
タイトルや抄録にRCTの記載が
ない、ランダム化方法の記載が

不十分などの問題が見られます。
日本東洋医学会EBM特別委員会
は、今後、RCTの質の向上を目
指して、漢方版CONSORT声明
の作成に取り組みつつあります。

これらの情報は時間とともに変
化することから、webの活用を
優先しています。今回の『エビデ
ンスレポート』のweb版ではさま
ざまな工夫を行っています。たと
えば、Googleによる検索機能が
設けられ、疾患名や漢方薬名など
から構造化抄録にアクセスでき
ます。また、約1/4の構造化抄録
には、J-STAGE、CiNii、Medical 
Onlineへリンクが貼られ、原論
文にアクセスが可能です。さらに、

『漢方製剤の記載を含む診療ガイ
ドライン』のPDFから関連する

『エビデンスレポート』の構造化抄
録PDFへ一部アクセスできます。

また、紙媒体を望まれる方のた
めには表紙データも添付した「全
文PDF」も用意されており、冊子
化して利用することも可能です

（p.22写真）。今後、より多くの臨
床医や診療ガイドライン作成にあ
たる先生方には、これらのデータ
を積極的に活用していただければ
と思っています。

■	漢方治療エビデンス
	 国際化の流れ

このような形で伝統医学に関す
るエビデンスを「まとめ」て「つた
え」るプロジェクトは世界的な潮
流です。日本東洋医学会は2009

年3月に、大韓韓医学会と交流協
定書を締結しました。大韓韓医学
会にも日本と同様なEBM委員会
が設置される予定です。ここと連
携し、韓国内における漢方治療の
エビデンスレポート作成に協力活
動を始めました。お互いに共通に
使えるシステムを計画していま
す。今後、他のアジア諸国を含め
た国際的なエビデンスレポートが
作成できれば、漢方治療に対する
評価は大きく変わる可能性がある
のではないでしょうか。
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