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慶 慮 医学 ・80(4):且25～129。2003

綜 説

漢 方 医 学 に お け るEBM(Evidence-based　 medicine)の 現 状

　 あきば届院

あき　　　　ば　　　　てつ　　　　お

秋 葉　哲 生

Key　Word:漢 方 医学.漢 方治 療,医 療 用 漢 方 製 剤,　EBM,保 険 診 療

く普及する重要な契機 となった.

緒　　言

医療経済の拡大と副作用の問題

　 2002年9月,日 本東洋医学会は約一年間の作業の結

果,「 漢方治療におけるEBM」 というタイ トルを もっ

80ペ ージの報告書をまとめて公表した".報 告書をまと

めた背nと その内容の一部をご紹介 し,わ が国の漢方医

学の現状につき学内関係者の理解を深めていただければ

幸いである.

　本稿は次の三つのテーマに絞うて論 じたい.第 一は,

報告書の背景をtoす最近40年 間の漢方医学の歴史,第

二 はわが国で漢方治療に関するEBMが 注目されるよう

になった理由,第 三は報告轡の具体的な内容にっいてで

ある.

過去40年 の漢方治療の歴史

　 1961年,日 本政府は全国民が利用可能な新 しい医癒

保険制度を創設 しr.こ れは国民皆保険制度としていま

も日本が世界に誇 りうる新 しい福祉政策であ った.こ の

制度では,す でに20品 目の漢方生薬を換方調剤のため

に保険で処方することが認められていた.し たが うて,

日本の保険医療制度には当初から西洋医学 と漢方医学と

が矛盾なく並立することが想定されていた,と いうこと

ができる.

　 1967年 には,6種 類の漢方エキス製剤がはじめて薬

価基準に収載された.こ の製剤は基本的に今日広 く普及

している医療用漢方製剤と同質の製剤であり,い うまで

もなく,薬 価基準とは厚生大臣が保険診療で用いること

を許可 した薬剤が掲載されている7ス トである.

　 1976年 になると,42種 類の漢方エキス製剤が新たに

薬価基準に収載されて,一 般の医師が漢方エキス製剤を

容易に用いることができるようになり,漢 方治療がひろ

　薬価基準に収載される医療用漢方製剤の種類は次第に

増加 したが,健 康保険の給付をうける漢方診療がかなら

ず しも順調に発展 したわけではなかった.

　 1983年,当 時の厚生省の吉村u生 次官は,拡 大する

医療費への対策を提言 した.そ れは,健 胃消化剤,総 合

感冒剤,鎮 痛消炎を目的 とする外用貼付剤,お よび漢方

製剤に対する保険給付をしないように保険制度を改定す

るという内容の ものであった.こ の提案は実施に移され

ることはなか ったが,医 療経済の視点か らの漢方製剤に

対する批判として関係者に大きな反響を呼び起こした,

　1996年3月,厚 生省は.小柴胡湯にt大 な副作用がVeil

明 したとして,突 然の記者会見をひらき発表した.

　その内容は,イ ンターフsロ ンと併用 しないにもかか

わ らず,慢 性肝炎の患者に小柴胡湯を投与 して,1J94

年1月 以来,間 質性肺炎を発疲 したものが88例 あった

とす るものであった.発 表 によると88例II.110例 が死

亡 したとされ,漢 方薬が安全な薬剤であると考えていた

大多数の国民に強い衝撃を与えた.こ の出来事は,治 療

薬剤の安全性 という視点か らの漢方製剤への批判であち

たととらえることがで きる.こ れまでの研究によれば,

小柴胡湯による問質性肺炎の発生頻度 は,.約25000例

にL例 と推定 されている.

　以上の二っの出来事は,拠 方治療のevidence-based

medicineが 確立されていないと考える人々を勢 い付け

る結果となり,一 方では,a本 東ill医学会など当該領域

に関巡する学術団体に大きな課題を投げかけることとなっ

た.
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日本東洋医学会にEBM委 員会の設置

　2001年6月,日 本渠洋医学会(石 橋晃会長)はEBM

委員会を設置 した.委 員は14名 で.委 員長は秋葉哲生　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 ロ

理事が担当した,の ちに,臨 床研究論文を評価する役割

を担う会員から募集した57名 の評価委員が選任された.

　委員会の設置にあたって石橋晃会長より,二 年以内に

委員会としての結論を出すことが求められた.こ のよう

な条件から,こ れまで学術誌に発表された臨床論文で,

医学的に高く評価されるものを分野別に収災して抄録化

し報告雷を作成すること,完 成した報告書は会員のみな

らずマスコミに対 しても積極的に公開する方針などが決

められた.

臨床研究論文の収災

　評価対象とした研究は,1986年 から2001年 に医学

雑誌に発表された論文である.1986年 は,わ が国で漢

方エキス製剤の製造に新 しい基準が適屠された年であっ

た.

　対象として採用する論文は次の四っの条件に適合する

ものとした.第 一に,西 洋医学的な診断病名に基づいて

第1表 　評価 肘象 と した全給文

適用されていること,第.二 に,役 与終了まで連続 して同

一の漢方 エキス製剤が投与 されていること,第 三に,!0

症例以上を扱う臨床論文であること,第 四に,科 学的,

倫理的に致命的な問題が指摘 されraい ことなどである.

　以上の観点から,論 文収集に当たっては日本漢方生薬

製剤協会のデータベースを主に用いることとした.

　 その結果,最 終的に833報 の臨床論文が収粟された

(第1表).分 野別には。内科が もっとも多く,つ いで

産婦人科であった.こ の中には12報 の.二重盲検比較試

験 も含 まれていた.

論文辞価方法

　 833報 の 論 文 は57名 の評 価 委 員 に分 割 して送 られ て

秤 価 を う け た.評 価 基 準 は,米 国 医 療 政 策 研 究 局

(Agency　 for　Health　 Care　 Policy　 and　 Research

AHCPR)な ど,西 洋 医 学 で 広 く用 い られ て い る 基準 を

準 用 した.

　 評 価結 果 に は推 奨 の強 さが 含 まれ るが,こ の た び の 評

価 で は1evel　 A,　Hを 分 類1(臨 床 上 有 用 で あ る),】evel

C,Dを 分 類2(さ らに 研 究 を 進 め る こ と が 望 ま しい)

と した,こ の よ うな分 類 と した理 由 は,個 々の 医 療 用 漢

方 製 剤が 有 用 で あ るか有 用 で な いか を 判 断 す る こ と は今

回 の事 業 目的 に 含 まれ な い ため で あ った.

　 評価 闇 の 記 載要 領 は別 表の 通 りで あ る(第2表).

全論文

領　域 論文数
試験の樋類

第2浅 評備欄の記載要領
二重盲検 比較試験 症例収集

矛肖fヒ器1勾手斗

呼吸 器内科

循環器内科

腎臓 内科

内分泌内u

老人科

輌神神軽科

薩婦 人科

耳 犀咽喉科

皮膚科

発形外科

泌尿器科

小 児F9

脳 神経外科

口腔外科

眼科

放射線}y

肛門科

麻 酔科(ベ イ ン
クリニ ソク)

4

4

2

8

5

3

9

3

3

6

-

4

6

1

5

里

6

6

7

0

3

3

2

2

　

2

3

9

4

2

6

4

3

2

1

　

　

3

ー

　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　ー

6

且

且

0

0

0

0

0

1

0

0

0

0

2

0

0

0

0

且

1

6

7

2

0

2

5

5

5

1

8

6

5

4

5

8

5

4

9

9

2

2

2

2

　

2

8

6

4

1

4

3

1

1

　

　

　

2

了

了

4

6

5

1

4

8

7

5

3

8

亘

5

0

3

1

2

7

　

　

　

　

　

　

　

4

り
齢

　

　

　
1

1

且

1

分類1

分類2

分類3

臨床 のよい指標になる

(推奨の レベルA,Bを 包括・)

さ らに研究 を深 めることがwま れ る

(推奨の レベルC,Dを 包括。)

1,2の いずれで もない。

(分類1,分 頬2以 外の問題 点を含むようrts6S合)

'ここでい う,レ ベルA.aC,Dは 以下の内容であ る,

　 　 A　 行 うことを強 く推奨

　 　 B　 行 うことを推奨

　 　 C　 推奨す る根拠がは っきり しない

　 　 D　 行わ/jlいよ う勧 め られ る

12 62且 200

報告書の作成

計 833

　報告書は二つの部分からなっている.前 編は臨床エヴィ

デンス樂で,報 告書の大部分を占めている.今 回の報告

書で目新 しいところは,臨 床各科の項目に加えて,漢 方

治療の経済性をしめす研究の項目を新設したことであっ

た,
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秋m;わ が国の漢方治 療におけ るEBM

　後編は,漢 方医学の臨床研究について疫学的な税点か

ら新 しい考え方を提案 した.主 任執策者は聖マ リアンナ

医科大学公衆衛生学教室の吉田勝美教授である.漢 方医

学には西洋医学と異なる臨床研究の方法論が必要である,

という吉田氏の主張に賛同する漢方研究医師は少な くな

い,

第4表 　桂枝加有藁湯

文献3) 佐 々木 大捕,ほ か　亘998

対　象 過敏性腸症候群　148例

漢方治療におけるEBM

　 試験 デザ イ ン

方法 　Wlli8　その他

二重盲 検無作 為化比 較試験

一B3回8週 聞 投与
.対 照 薬 は,

桂 技加 く;薬湯 エ キス粉 末0.16Rを

a有 す る細 粒剤.aiWOJの 検i!i成績

お よ び自覚 症状 でaま たは5段 階

評価.

　報告轡からいくっかの臨床研究を紹介する.こ こでは.

西洋薬が不得意な分野で漢方薬が効果を発揮すると考え

られるものを取り上げる.な かには小現模な研究 も含ま

れるが漢方薬の可能性を示すものととらえて収載 した.

さらに精度の高い本格的な臨床研究に発展させることが

期待される.

総　果 腹痛,下 痢 に対 し,桂 伎加筍薬湯投

与群 は対照群 に対 し,r,意 に改 善.

i.消 化不良症

　いわゆる慢性胃炎の治療薬としては,多 くの漢方薬が

存在する.最 近の消化器病学での トピックスは,消 化管

運動の詳細がかなり明らかになったことである.

　漢方藥の多 くのものに,上 部および下部消化管運動の

合目的的な調整作用のあることが明 らかとなった.大 建

中湯や六君子湯はその好例である.

　六君子湯の研究によれば,エ ックス線検査で内臓下垂

傾向があったり,気 力,体 力が低下 した症例に有効性が

高い傾向が示されたxi,こ れは伝統的な六君子湯の適用

状態(六 君子湯証)に ほぼ一致する.試 験デザイ ンも信

頼にたる研究である(第3表).

く な い.

評　価 分頬1

76施 設の共同 ランダム化比較試験3'で,286例 の過敏

性腸症侯群が対象である.桂 技加荷薬湯は,過 敏挫腸症

候群の腹痛.下 痢 に対 してとくに有効性が高かった(第

4表).

3.癒 着性腸閉寡

　漢方薬が もっとも用 いられる疾患のひとつに,7iii後

の腸管癒着による腸閉塞がある.な かでもしば しば適用

第5表 　大建中湯

文献4) 大 籔 久 即1,ほ か 　 1995

対　象

第3表 六君子湯

綬 挺 蝕 イ レウ スが 否定 され た 癒 着候

イ レ ウ ス で,症 状Ati47烈 でr,;い もの

　 試験デザイン

方法　期間　その他

文献2) 原 澤茂,　 ほ カ、　 1998

対　象 運動不全型の上駿部愁訴296例

　 試験デザイ ン

方法 　期間 　その他

二亜盲検無 作為化比較 試験

2週 間迎続 投与.対 照 群には低用量

の六君 子湯(0.033g)を 含有 す る

顧粒7.5gを 投与 した

繕　果 上腹部愁訴,お よび全般改普 度で有

意差 をみ とめ た,TJ-43六 君子 湯

の安全性 には問題をみ とめなか うた,

封筒法 による無 作為化比較試験

癒 着1生イ レウス診断後胃管をfln入し.

大建lll湯(5gず っ一 日三回)役 与

群,微 温湯役与群 を比 較.改s.傾 向

は縦続するカ㍉ 悪化傾向はロングチュー

ブを挿 入 し,PGF2aな どの段与 を

行 った,

評 価項 目=開 始24時 間 後,ま た は

イ レウス状態 にあ る期間中 の イレウ

スの解 除の 有熊を 評価.24時 聞 未

解除 の場 合は ロングチ 昌一ブ撞入後

の病状 の推 移,ま たは手術 に移行 し

たか ど うか。 な どで詳価 した.

評　価 分類1

2.過 敏性腸症候群

　過敏監腸症候群は,わ が国で も増加 しつつある疾患で

ある.本 症は心身症でもあり,治 療が困難な場合も少な

桔　果 1)有 意 差 はないが,大 建 中湯群 は

　微融 湯辟 に比 しロ ングチュー ブ移

　行寧 が低 く.まf_　 の暖の 予術 移

　行睾 も低 い傾向が 見 られた.

2)保 存的治療 での軽快 率 は.有 意

　差はないが大建中湯群で良好 であっ

　 た　(p<0.0595),

評　価 分頬1
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される漢方薬が大建中湯である.1980年 の中ごろか ら

同薬は用いられ始めたが,20世 紀も終りのころになっ

て,新 しい消化管運動薬として外国で高い評価を得てか

らさらに広 く用いられるようになった,今 日では術後の

消化管運動を促進する目的でも適用 される.ち なみに大

建中湯の出典は1800年 前の古典的な医書である.

　紹介する報告は,絞 拒性でなく,症 状が緩和な癒着性

イ レウスに対 して,ラ ンダム化 して大建中湯投与群と比

投与群に割り付け,3日 間観察 した結果を分析 したもの

である{3(第5表).

第7表 　柴胡援捜湯

文献6) 甲賀iE聡 　且997

対　象 反{g上気道感染(隼 間7回 以上気

道感染を反復する小児)26例

　 試験デザイン

方法　期間　その他

症例収 築研 究

虚実中間,腹 力中等,や や腹 直筋 の

緊張あ り,小 柴胡 湯証 よ りもやや虚

証,且 牢服用 後2年 間経過観察 し,

気道感 染頻 度が1/2以.Fを 有効.

1/3以 下 を 著効 と し,a段 階 評価

した.

4.骨 組曝症

　骨組懸症は,高 齢社会である21世 紀の日本で重要な

疾患となうている,比 較的新 しい分野であるが,漢 方薬

にはいくつかの有望な薬物が存在 している.桂 枝加市附

湯について興味深い臨床報告がある51.

　51例 の骨粗継症男女を三群にわけて,そ れぞれ桂枝

加;r附 湯,骨 量滅少改善薬のイブリフラポン,非 ステロ

イ ド性消炎鎮痛薬オキサプロジンを投与 し,9ケ 月間骨

量測定とペインスコアによる痔痛の推移を観察 した.そ

の結果,捷 枝加,r附 湯群はイブリフラポンと同等に骨量

が維持され,オ キサプロジンと同等の鎮痛効果を示した

(第6表).

糖　果 1年iaiの 服用 によ り易感 染性 は改善

した。

評　価 分頬 且

第6表 　昏蓋枝 加1;iC61{湯

このような易感染状態の改善に馬いられるものに,柴 胡

佳枝湯がある.

　年間に七回以上の感冒症状を呈する小児を易感染児と

定義 して,柴 胡佳技湯を一年聞だけ投与 し,投 与終了時

の状態とその後二年間の経過観察で有効性を判定 したと

ころ,著 効と有効とを合計 して80.8%の 児に改善効果

を認めたという報告である61.

　26例 と小規模な研究であるが,投 与中止後二年間経

過観察 して有効性を判定するなど,漢 方 らしい工夫され

た研究デザインは高 く評価できる(第7表).

文献5) 大竹哲也 　1996

対　象 骨柵懸症 　51例(厚 生 省 シルパ ー

サイエンス研究 班の診断 基期 に基づ

く)

　 試験デザイ ン

方法 　期間 　その他

非 ラ ンダ ム化 比 較 試 験

桂 枝加 市 附 湯(K)群,lpriflavonc

(U群,Oxaprozine(O)群 の 群

間 比較.8週 間 投 与

6.脳 血管性痴呆

　痴呆症患者は,高 齢化が進行するにっれてさらに増加

する見通 しである.抗 痴呆作用を有すると推定される当

帰有薬散や的藤散がすでに治療に用いられている.

　 15施 設の139例 の脳血管性痴呆に対 して二重盲検比

較試験を実施 しf.".釣 藤散は,8週(pく0.ODお よ

桔　果 骨 槻繧 症 患 者 の 饗 痛 に関 して は.桂

枝 加r附 湯,Oxaprozineの 鎮痛 効

果 はlpritlavoneよ り優 れ て い た.

しか し,Oxaprozineで は そ の再 痛

改 善 効 果 に も関 わ らず,骨 阯 は維 持

さ れ な か っ た.桂 岐 加 瀧 附 湯 は

Ipriflavoncと 同 等 の 骨 臆 維 織 効 果

が忽 め られ た.

第8表 　的藤散

文献7) K,TERASAWA.ほ か 　 1997

対　象 脳血衝性痴 呆　 139fi+1

　 試験 デザ イン

方法　期間 　その他

評　価 分 類1

二重盲検無 作為化比較試験

釣藤 散7.5g/日 　　ク}三　　12週 連 続

内服 　状態 を5段 隔 評価.開 始時 。

4週 後,8週 後,　12週 後.改Lf長

谷川式痴 呆尺度など14項 目で評価.

5.易 感冒状態の改善

　小児の感冒罹患頻度には個人差があ って,い わゆる虚

弱児壷は罹患頻度もv'nnく,重症化 しやすい特徴がある.

結　果 釣藤散は,本 文に述べ たように,複

数の項 目で有意差 を似 て改 善効果を

示 した。

評　価 分類1
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ぴ12週(p〈0.001)で の 全 般 改 善 度 で 優 れ て い た.

ま た 自 覚 症 状 で は,全 般 改 善 度 に お い て8週(p<

0.05),12週(p<0.01)で 有 意 差 が あ っ た.精 神医 学

的 症 侯 で は,全 般 改 善 度 で4週(pく0,05),8週(p

<0.ooi),12週(p<0.001)の す べ て で 改 善 した.自

発会 話,表 情,計 算能 力,夜 間 せ ん 妄,不 眠,幻 覚 な ど

が 改 善 した.12週 時 点 の 日常 生 活 動 作 の 改 善(p〈

0.05)も 有意 差 が あ った,8週 に お け る衣 服 の着 脱(p

<0.05)に も有 意 差 をみ とめ た(第8表) .

結　　語

　漢方医学をはじめとする伝統医学は,2且 世紀の現代

でもなお有用な医療技術であろうか.わ れわれ漢方研究

者にとって漢方医学の有用性は自明の ことであるが,多

くの日本の医師と医療行政担当者にとってはかならずし

もそうでないというのが現状である.

　漢方医学をふ くむ東アジアの伝統医学がさらに発展す

るためには,客 観的に有用性を証明することが必須の要

件となろう.

　われわれの先人の一人である奥田謙蔵(1884-1961)

は,1926年 にその著香で,「 漢方医学 と西洋医学の長

所を統一 して,新 たな東洋医学を建設 し,人 類に貢献す

ることが私の願 いである」と述べたB)そ の実現のため

には漢方治療におけるEBMを 確立することが不可欠で

ある.

　幸いにしてわが国の医学医療制度はそのような条件が

他の諸国に比 して断然整 っている.医 学教育に漢方医学

の一部が取り入れられた今日,新 時代の東洋医学がわが

国からうまれて世界を リー ドすることを心か ら願 うもの

である.
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