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漢方方剤の薬効評価：臨床試験のデザインと課題、展望 

 

 

現代西洋医学におけるさまざまな問題点のいくつかを解決する手段として、近年漢方薬

をはじめとする東洋医学的アプローチが見直され始めている。西洋医学的な枠組みの中で

漢方薬を普遍的に活用するためには、基礎研究に加えて臨床試験による薬効の客観的エビ

デンスが必要とされるが、現状十分に蓄積されているとはいえない。質の高い臨床試験とい

う観点では、漢方薬の特性、特に治療体系における漢方医学と西洋医学との根本的な差異に

より、デザイン・実施上のいくつかの苦慮を伴うことが一つの原因と考えられる。中でも問

題となるのは、特定の漢方方剤の適応となる患者、すなわち当該方剤のレスポンダーと予測

される患者を、西洋医学的な診断体系でとらえることが困難である点であろう。漢方医学の

本質を可能な限り損ねることなく、しかも客観的に薬効の評価を行うため臨床試験に求め

られる要素とはどのようなものであろうか。 

本抄読会では、漢方方剤の薬効を適切に評価しうる試験デザインを念頭に、漢方医学に関

する背景知識についてまとめ、漢方方剤のエビデンスを示すいくつかの研究を紹介する。ま

た、臨床試験をデザイン、実施する上で問題となる点を整理し、この領域にて注目されてい

る試験デザインを概観する。 
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