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主観的個別化患者情報のデータマイニングによる

漢方･鍼灸の新規エビデンスの創出



漢方に臨床的エビデンスの必要な理由

医師の８割近くが日常診療で漢方を用いているが
漢方専門医以外は使用処方は限定されている。

また漢方医学的診断「証」は経験知であり、科学
的・統計学的な解明が為されていないため、どう
使っていいか分からない。

漢方の治療のエビデンスが不足している。

臨床的エビデンス（診断・治療）が得られるようになれ
ば一般総合医もある一定のレベルで効果的な漢方治
療ができる。



漢方・鍼灸のエビデンス

1986年以降の10症例以上を扱った全論文903報
中対象がきちんとしている報告95報を収録

伝統的医学の経験則を科学的に実証する必要性

2005年日本東洋医学会篇
「漢方治療におけるエビデンスレポート」

うち無作為化比較試験は13報



１）個別化治療である（同病異治・異病同治）
→ 研究デザインが困難である
→ N of １などの提案

２）患者の主観を重視した医療である
→ 検査値などの客観的指標では評価しにくい

３）証を元にして治療方法を決定
→ 西洋病名をもとにしているわけではない
→ 漢方研究でよくあるのが層別化により有意差
を出す

４）医療用になっているものをいまさらRCTが必要か？

伝統医療は無作為化比較試験（RCT)に向かないか？



無作為化比較試験
（RCT; Randomized Control Trial）

よくデザインされた非ランダム化比較試験
（コホート比較）

症例対照研究（Case-control Study）

専門家委員会の意見、権威者の臨床経験

複数のRCTのメタアナリシス

エビデンスレベルのピラミッド



臨床研究のスパイラルモデル
ISCMR会長Harold Walashの提唱

無作為化比較試験

非ランダム化比較試験 症例対照研究

専門家の臨床経験

RCTのメタアナリシス

ナラティブ・ベースト・
メディソン



米国国立がんセンター （NCI）における
ベストケースシリーズ
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膨大なデータ患者登録 結果

無作為化比較試験のデメリット

膨大な労力と時間と費用を有する
研究精度を上げようとすればするほど一研究室で行
うことは不可能である
入口と出口は明らかだが途中のデータは解析される
機会は少ない



漢方臨床研究における二重のジレンマ
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漢方の臨床研究を始める前に

漢方の研究手法そのものを

もっと研究する必要性があるのでは

なかろうか？



データマイニング(Data Mining）

データからの知識発掘

大規模なデータベースから発見されたパターンや
ルールを知識ベースとして蓄積・学習し、新しい
知識を新たな知識の生成を達成



伝統医療は何故無作為比較試験に向かないか？

１）個別化治療である（同病異治・異病同治）
→ 研究デザインが困難である
→ N of １などの提案

２）患者の主観を重視した医療である
→ 検査値などの客観的指標では評価しにくい

３）証を元にして治療方法を決定
→ 西洋病名をもとにしているわけではない
→ 漢方研究でよくあるのが層別化により有意差
を出す

４）医療用になっているものをいまさらRCTが必要か？

漢方・鍼灸治療の新たな臨床研究の手法の創出

これらの問題を解決するためには
１）愁訴を中心とした個々のデータの集積化を行い
２）経時的データマイニングにより解析



愁訴の変化を自動問診システムに入力
（VASスケールにて数値化）

診療情報収集（毎回の診療毎に）

患
者
側
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報

診
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証・処方・経穴・手技などの診療情報を入力



診療者側からの情報

• ICD準拠西洋病名

• 診察所見

• 漢方の証コード

• 薬剤名



医療者側からの情報の統一の必要性

漢方の用語・診療コードの統一がない

漢方だけで用語の定義を定めても国際的に認め
られない。

国際的な標準用語、診療コードの必要性



WHO 国際標準用語集 (2007)



WHO/WPRO meeting on ICTM
（日中韓を中心に東アジア伝統医学診療コードを作成）



ICTM EA 作業班 （オーストラリア・ブリスベン）
(2007.8/16-30)

日中韓豪の代表でICTM EA アルファ版

version 0.95 を作成
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WHO-FIC会議
（2007 Trieste, Italy）（2006 Tunis, Tunisia）

ファミリーディベロップメント委員会の席でも
好意的に受け入れられ、原則として関連分類と
して認められた。



世界保健機関国際分類ファミリー (WHO-FIC)
WHO Family of International Classification

プライマリーケアに対する
国際分類 （ICPC)

外因に対する国際分類
(ICECI)

解剖・治療の見地から見た
化学物質分類システム

（ATCC)

障害者に対する補助機能の
分類及び用語集

（ISO9999)

中心分類関連分類

国際疾病分類

（ICD)

国際生活機能分類

（ICF)

医療行為の分類

(ICHI)（作成中）

国際疾病分類腫瘍学3版
（ICD-O-3)

ICD-10精神及び行動障害
の分類

国際疾病分類歯科学及び
口腔外科学への適応3版

（ICD-10-DA)

ICD-10神経疾患への適応
（ICD-10-NA)

派生分類

伝統医学の国際分類
（ICTM EA)



ICDと漢方の証コードのダブルコーディング

ICD10 
code

西洋病名 IC-Kampo 漢方の証コード

J303 慢性アレルギー性鼻炎 6.13 上熱下寒

J329 急性副鼻腔炎 7.6 少陽病

8.4 気逆

8.9 水毒

9.3 白苔

9.12 胸脇苦満
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医療者側からの情報の統一の必要性

漢方の用語・定義の統一がない

漢方だけで用語の定義を定めても国際的に認め
られない。

国際的に通用する標準用語、医学コードの
必要性

用語・診療情報の標準化は着実に進んでいる



 漢方・鍼灸治療による症状の変化

（個別化エビデンス構築）

 「証」の現代的提示

 漢方・鍼灸治療の標準化

総合医のための漢方・診療支援

主観的個別化患者情報のデータマイニングによる

漢方･鍼灸の新規エビデンス


