
日本東洋医学会 EBM特別委員会エビデンスレポート・タスク・フォースは、２００７年６月１５日に「漢
方治療エビデンスレポート第２版－RCTを主にして－中間報告２００７」を作成し、日本東洋医学会の
ホームページに公開した。
本抄録にはこの「中間報告２００７」を作成した経緯、作成方法、結果、及び漢方 RCT論文の質的評価
について記載するが発表当日にはフェース２として１９８６－２００８年に期間を拡張した最終報告及び１９９９
－２００８年に公表された RCTの構造化抄録集の英訳版についても合わせて報告する。
２００１年６月、日本東洋医学会に設置された EBM特別委員会は、２００５年に『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；５６EBM別冊号）を発行してきた。２００５年からはじまる第
２期としては、網羅性と透明性をベースに、システマティックレビューに準じた作業方針がとられ、
エビデンスのレベルが高い RCTの文献を網羅的に収載し評価した。
論文の検索方法と評価のプロセスを明示し、正確性と公平性を高めた。
世界的な標準の８項目からなる構造化抄録の形で掲載するとともに、漢方的考察、論文中の安全性
評価、Abstractorのコメント、を設けた。
評価の責任を明確にするために、各構造化抄録には Abstractor名を記載する。
採用しなかった論文は、理由を明確にした上で除外論文リストに記載した。
掲載内容に対し意見などが出せるシステムを設けた。
論文選択基準は、日本で漢方処方として製造販売承認を受けている漢方製剤を用い、１９９９－２００５年
に発表された RCT論文とし、煎剤などの自家製剤の報告は対象外とした。
文献の検索は、The Cochrane Library（CENTRAL）、医学中央雑誌（医中誌Web）により行い、両
データベースにないものは日本漢方生薬製剤協会の協力で補填した。
構造化抄録は、世界的な標準の８項目（目的、研究デザイン、セッティング、参加者、介入、主な
アウトカム評価項目、主な結果、結論）に漢方的考察、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、計１２項目とした。構造化抄録は、疾患の ICD１０の順に掲載した。
最終的には、１１６論文につき９８の構造化抄録を作成した。選択基準にあわない３２論文については除外
論文リストに書誌事項、除外理由を掲載した。９８件の内訳は二重盲？？RCTが１７件、RCTが４５件、
封筒法 RCTが１５件、RCT-cross overが１２件、quasi-RCTが９件であった。
ここで問題となるのが構造化抄録集のエビデンスの高さである。エビデンスの高さは元になった報
告論文の質に依存する。この点に関して我々は作成した構造化抄録の原論文の質に関する検討をおこ
なった。
１９９９－２００５年の漢方製剤の RCTについて RCT論文報告に対する統一基準である「改訂版 CON-

SORT声明」の２２項目と「中薬 RCTのための拡張版 CONSORT声明」（CC）の６３項目を用いてその
質的評価を行った。その結果（１）漢方治療の RCT論文には、質の低い報告が多く存在する。（２）誰に
対してのブラインドなのか明確に書いていない、「コンピューターでランダム化」とのみ書いてあり
ランダム化の詳細が不明、などのように論文中の記載が不十分なため、論文の質的評価が不可能なも
のが多い。CONSORT声明のさらなる理解と使用が望ましい。（３）CCには日本漢方には適さない内容
が含まれ、使いやすさと、適切な評価の面で限界がある。結論として質の高い漢方治療の RCT論文
を作成するする必要が強く望まれる。そのためには漢方の RCTに適した日本漢方拡張版 CONSORT
声明を開発する必要がある。
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