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[ 厚生労働科学研究費特別研究「漢方 鍼灸を活用した日本型医療創生のための調査研究」 ] 

漢方・鍼灸治療のエビデンス創生へ
伝統医学に対する関心の高まりは世界的に広がり，標準化も進められて

いる。こうしたなか，今最も求められているのが臨床的エビデンスである。

東京都で開かれた厚生労働科学研究費特別研究「漢方 鍼灸を活用した

日本型医療創生のための調査研究」（研究代表者＝国際医療福祉大学大学

院・黒岩祐治教授）の「科学的根拠の現状と課題（エビデンスの創生のため

に）」と題した第 2 回会議では方策が討議された。そのなかから 4 つの報告

を紹介する。

データマイニングによる解析が必要
慶應義塾大学漢方医学センターの

渡辺賢治センター長（准教授）は漢

方・鍼灸のエビデンスを創生するう

えでの問題点とその解決策につい

て，「個々のデータの集積化を行い，

データマイニングにより解析するこ

とが必要である」と提言した。

新たな臨床研究の手法に

渡辺センター長によると，日常診

療で漢方療法が行われているが，専

門医以外は使用処方が限定されてい

る。また，漢方医学的診断「証」は経

験知であり，科学的・統計学的な解

明がなされていないため，一般の医

師はどのように漢方を用いてよいか

わからない。臨床的エビデンス（診

断・治療）が得られるようになれば，
一般の医師がある一定のレベルで効

果的な漢方治療ができるようになる。

伝統医学の経験則を科学的に実

証する必要性から， 2005年に日本東

洋医学会では「漢方治療におけるエ

ビデンスレポート」を作成した。同レ

ポートでは， 1986年以降の10症例以

上を扱った全論文903報屯対象が

漢方治療の効果予測が可能に
慶應義塾大学漢方医学センターで

は，一般医師が適切な漢方治療を行

う指針の確立と漢方・鍼灸治療の普

及を目的に自動問診システムを開発

している。東京大学医科学研究所ヒ

トゲノム解析センター DNA情報解

析分野の宮野悟教授井元清哉准

教授山口類特任講師らは同システ

ムの入カデータをもとに数学的手

法を用いた治療予測モデルにより効

果の検討が可能であると報告した。

冷えの患者への効果を予測

宮野教授らは2008年 5 月から同シ

一定な95報を収録しているが，ラン

ダム化比較試験(RCT) による報告は

13報にすぎなかった。

RCTは漢方診療になじまないとさ

れてきた。理由として，①個別化治

療であるために研究デザインが困難
②患者の主観を重視した医療である

ため，検査値などの客観的指標で評

価しにくい③「証」をもとに治療法を

決定しており，西洋医学的病名をも

とにしていない④医療用になってい

るものなのにいまさら RCTが必要か

という意見が根強いーを挙げた。

これらの問題点の解決に向けて，

同センター長は「愁訴を中心とした

データマイニング（大規模なデータベ

ースから発見されたパターンや）レー

ルを知識ベースとして蓄積·学習し，

新しい知識の生成を達成する）によ

り解析し，漢方・鍼灸治療の新たな

臨床研究の手法を創出することが必

要である」と提言。そのうえで，「症

状の変化の把握（個別化エビデンス

の構築），『証』の現代的提示，診療

の標準化が図れれば，一般医師のた

めの支援になる」と述べた。

ステムに蓄積された3,500件以上の問

診データ・診断データのエビデンス

に基づき，漢方治療の効果の予測を

行っている。今回は左足に冷えを感

じる患者が漢方治療により初診から

3か月経過後に症状が改善するか否

かを予測した。

予測モデルに用いるデータは，左

足冷えで初診から 3 か月経過後も来

院歴のある患者288例とした。初診

から 3 か月経過後に同システムに入

力されたデータで， Visual Analog 

Scale(VAS)値で初診時より症状が

改善したのは43例，初診時と変化な

し，または悪化は245例で
〈図〉漢方治療の高い効果が期待された患者のVAS プ
ロファイル あった。また，予測モデル

に用いる問診項目は， 117項

目の候補から数学的手法に

より 35項目を選び出した。

検討の結果，左足冷えで

初診時に高いVAS値を示し

ていた患者で漢方治療の高

い効果が期待されると予測

されたのは22例であった。

そのうち，実際に初診から

左足冷えのVASプロファイル

治療開始後 3 か月の変化
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初診からの経過日数 したのは20例であった（図）。

（宮野悟氏提供） 同教授は「初診時に高い

VAS値を示していた患者で，漢方治

療の効果が期待されると予測された

患者には，かなりの効果が期待でき

ると考えられた」と評価した。さらに，

薬理試験用標準生薬の供給体制の構築を
慶應義塾大学薬学部天然医薬資

源学の木内文之教授は，生薬の観点

から漢方のエビデンス創生に必要な

条件について，「成分パターンが一

定した生薬を，薬理試験用標準生薬

として成分プロファイルとともに供

給できる体制が必要」と提言した。

現状を把握することが必要

近年，漢方処方の利用形態が変

化してきている。漢方処方（煎剤）は

「証」に基づ＇＜個の医療であり，患

者・症状に合わせて変更する。施療

者の知識と経験で，生薬の品質のば

らつきをカバーしてきた。エキス製

剤が保険適用になり，現在では品質

のコントロー）レされたエキス製剤が

一般化しているが，含有成分の量を

すべてコントロールできているわけ

ではない。

エビデンスを創生するためには，

漢方処方の多様性と生薬の品質の多

様性を把握することが必要である。

多様性としては，①エキス製剤と煎

剤では成分にかなり差がある②同一

処方名でも構成生薬の量・質が異な

る場合がある③エキス製剤は同一処

方でも成分含量の管理に差がある一

‘, 

「現在も同システムのデータは蓄積さ

れ続けている。データが増えると，

漢方治療の効果の予測の精度はさら

に萬まる。今後さまざまな疾患に

ついて，エビデンスに基づく予測が

可能となることが期待される」と述べ

た。

ことが挙げられる。

東北大学大学院先進漢方治療医

学の関隆志講師は，日本の鍼灸治療

のエビデンスが少ない状況への打開

策として，「鍼灸教育の拡充，エビ

デンス創生に必要な国内体制を整え

ることが必要」と強調した。

ドイツで大規模な臨床研究を実施

現在世界保健機関(WHO) の国

際疾病分類（ICD)や国際標準化機構

(ISO) で，伝統医学の国際標準化が

進められている。また，日本では超

高齢化医療費の増大などの問題へ

の対応策として，個の医療全人的

な医療，統合医療の実現が求められ

ている。これに伴い，鍼灸治療のエ

ビデンス創生の必要性が高まってい

る。

しかし，鍼灸治療には多様性があ

る。またプラセボ（偽針）をつくる

ことが困難であることから，二重盲

検化しにくい。そのため，治療の定

量化・均ー化が図れない。このこと

が，鍼灸治療のエビデンス創生を困

難にしているとした。

世界の鍼灸治療のエビデンスは少

ない。しかし，鍼治療に関しては最

近， ドイツで大規模な臨床研究が行

また，生薬の品質の多様性として

は，基原種により成分が異なること，

生薬は野生品に依存する部分が大き

く，品質管理が難しいこと，自然条

件や成育年数・収穫時期などにより

成分が変化することが挙げられる。

これらを踏まえると，同ーロットの

エキス製剤•生薬を用いたもののみ

を同一薬を用いた成績として解析

することが必要である。

経験知に基づいた漢方診療を，エ

ビデンスをもとに発展させることが

期待されている。それに向け，薬理

試験の蓄積による有効性の解明や，

研究者が品質の一定した生薬を使用

できる環境が必要であり，異なる研

究者間の結果の比較や処方の構成

生薬の役割の検討も重要である。

ただし，漢方処方の応用の広さ，

すなわち，成分の多様性に基づく可

能性は残すことが必要だという。木

内教授は「 1 つの生薬でも使用する

処方（目的）によって有効成分が異な

る。また，指標成分含量が高い生薬

は治療効果が高いとは限らない。

個々の成分の役割を解明することに

より，目的別に品質の異なる生薬を

使い分けることも可能になる」と述べ

た。

鍼灸教育の拡充など国内体制の整備が必要
われ注目されている。同国では国民

の間で鍼治療の人気が高く．国内の

医師の 1 割以上が鍼治療の認定医で

あることなどの事情から，鍼治療の

エビデンスが強く求められている。

日本に関しては，鍼灸治療の臨床

研究はほとんど行われていない。そ

の理由としては，①鍼灸師教育が不

十分である②医師に鍼灸教育がほと

んど行われていない③鍼灸治療に健

康保険が適用されていないーことが

挙げられる。

こうした状況を踏まえ，関講師は

「伝統医学振興のための政府機関の

創設鍼灸教育の拡充，鍼灸治療の

健康保険の適用など．鍼灸治療のエ

ビデンス創生に必要な国内体制の整

備が必要である（表）」と述べた。

〈表〉鍼灸治療のエビデンス創生に必要
な国内体制

●伝統医学振興のための政府機関の創設

・「伝統医学で日本の医療を救う」
プロジェクト

・伝統医学への大きな予算

●鍼灸教育の拡充

・医学部教育：鍼灸を教育する

・卒後教育の充実：鍼灸師，医師

●健康保険の適用

（関隆志氏提供）


