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研究成果の概要（和文）：　代表的な代替療法について、国内で公正な臨床研究活動やエビデンス情報発信が行
われているのか評価した。
　機能性表示食品については臨床試験と消費者庁届出の研究レビューに方法論的欠陥があるものが含まれ、消費
者向け抄録に誤解を招く記載があった。鍼の推奨度を記載した診療ガイドライン（CPG）については、必ずしも
質は高くなく、深刻なデータ誤抽出・誤入力や事前定義との矛盾が認められ、CPGの評価ツールAGREEⅡでは検出
できない質的問題が明らかになった。鍼の臨床試験については、2000年以降少なくとも15件の重複出版があり、
メタアナリシスによるデータ統合の混乱要因になる恐れがあることがわかった。

研究成果の概要（英文）：   We evaluated whether clinical research activities and dissemination of 
evidence were fairly and properly conducted in the field of complementary and alternative therapies 
in Japan.
   With regard to foods with function claims, there were methodological flaws in clinical trials and
 literature reviews submitted to Consumer Affairs Agency, and misleading statements in some evidence
 summary abstracts for consumers were found. As for clinical practice guidelines (CPGs) that include
 recommendations for acupuncture, the quality was not necessarily high, some of the CPGs contained 
serious errors of data extraction/input and failure to comply with predefined procedures, and some 
of the important qualitative problems were not detected by the CPG assessment tool “AGREE II”. As 
for clinical trials on acupuncture, there have been at least 15 duplicate publications, which might 
become a confusing factor in conducting meta-analyses.

研究分野： 臨床鍼灸学
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  １版

令和

研究成果の学術的意義や社会的意義
　機能性表示食品のエビデンス情報発信の質は商品・企業によって差があり、必ずしも公正・誠実でないものが
あることがわかった。消費者の誤解や過信を避けるため、科学的根拠の質の評価、記載の適正性の監視、改善指
導などが必要である。
　診療ガイドラインについては、少なくとも鍼治療の記述に関して正確・公正とはいえないものがあり、医療者
と患者が適切な決断を行うためには出版前・後ともに情報の適正性について評価し改善を促す必要がある。ま
た、鍼治療のエビデンス検証のためのメタアナリシスでは、組み入れ臨床試験の慎重な照合・重複除外作業を行
うとともに、鍼灸臨床研究者の研究倫理教育を継続徹底する必要性が示唆された。

※科研費による研究は、研究者の自覚と責任において実施するものです。そのため、研究の実施や研究成果の公表等に
ついては、国の要請等に基づくものではなく、その研究成果に関する見解や責任は、研究者個人に帰属します。
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１．研究開始当初の背景 
 代替医療には、ビジネス化し巨大化した関連企業によって市場規模が急速に拡大している領
域がある。たとえば国内では機能性表示食品の制度が開始され、企業はエビデンスとなる文献を
消費者庁に届け出るだけで食品やサプリメントの機能表示ができるようになり、そのエビデン
スの質は事前にチェックされないという状況であり、海外先進諸国における代替医療に注がれ
る厳しい視線とは逆行している。我々は当該領域の臨床研究の現状を観察してきた経緯から、代
替医療の臨床研究論文は総じて質が低く、またエビデンスに関して必ずしも公正で誠実な情報
発信がなされていないのではないかという懸念を抱いてきた。代替医療・統合医療の直接の受益
者であり被害者にもなり得る医療消費者（患者、購入者）に代わって、研究の質と公正性を評価
し、改善を促すための活動が必要である。 
 一方、エビデンスが蓄積されつつある代替医療に関しても公正な評価と情報発信が必要であ
り、エビデンスを「つたえる」重要なツールのひとつである診療ガイドラインはその点において
重要な役割を担っている。したがって診療ガイドラインが代替医療を適正に評価し妥当な推奨
度決定を行っているかどうかについても検証する必要がある。 
 
 
２．研究の目的 
 急速に市場規模が拡大している代替療法の例として機能性表示食品を、また玉石混淆ながら
トップジャーナルにも質の高い臨床試験論文が掲載されるようになった代替療法の例として鍼
治療を取り上げ、それらの臨床研究の質を評価し、有効性に関する結論が妥当であるか検討し、
さらに、得られたエビデンスが現状に即した形で公正・誠実に消費者や医療者に伝えられている
かどうかを検証するため、日本国内の既発表論文、消費者庁サイトの届出資料、診療ガイドライ
ンなどについてバイアスリスク、データ抽出の正確性、分析手順の適正性、研究公正など複数の
観点から系統的に評価した。 
 
３．研究の方法 
(1) 機能性表示食品の機能性の科学的根拠の質および一般消費者向け抄録の妥当性を評価する
ため、2017 年度版健康食品通販売上高ランキングのファイルを入手し、トップ 20 の機能性表示
食品を選出した。次に、消費者庁の「届出食品の科学的根拠等に関する基本情報」サイトで当該
選出商品を検索し、有効性に関するエビデンスの届出情報を抽出した。具体的には、機能性の評
価方法、最終製品を用いた臨床試験（臨床試験登録の有無、臨床試験の実施方法、臨床試験の結
果）、最終製品に関する研究レビュー（機能性関与成分に関する研究レビュー、査読付き論文の
公表）に関して抽出・分類した。そして、機能性の科学的根拠とされる資料の質を Cochrane Risk 
of Bias 等の観点から評価し、問題点を抽出した。 
 
(2) 鍼治療の推奨度について記載している国内の診療ガイドライン（CPG）を収集し、AGREEⅡに
よる質の評価、および定義した推奨度と実際の推奨度の一貫性に関する評価を実施した。次に、
普及しているエビデンス情報と矛盾して鍼治療を過大評価または過小評価している CPG につい
て、引用文献やメタアナリシスの手法も含めて詳細に正確さを検証した。 
 
(3) 鍼治療の臨床試験論文を医中誌 Web および PubMed で検索し、事前に定義した選択基準（2000
～2018 年のフルペーパー、人（患者・健常者）を対象とした鍼の国内試験）および除外基準（抄
録、受賞による転載、紀要の学位論文）に基づき絞り込んだ。絞り込んだ対象論文の要旨と本文
をテキスト変換し「コピペルナーV5」（アンク）を用いてコピペ率 20％以上の論文を通読し、デ
ータが重複または酷似していて先行論文が明示されていない事例を重複出版（反復出版）とした。
また、対象英語論文のデータが日本語論文と重複・酷似して先行論文の明示がない事例を重複出
版（並行出版）とした。 
 
４．研究成果 
(1) 機能性表示食品 12商品が選出され、うち 4商品については最終製品を用いた臨床試験報告
論文 6編、また 8商品については最終製品又は機能性関与成分に関する研究レビュー9編が評価
対象となった。臨床試験については、主要アウトカムが明確でないもの、ランダム化のプロセス
が不明なもの、変化量（または変化率）や群内比較の有意差のみを強調しているものなどが認め
られた。研究レビューについては、その半数において被験者総数が 60 名未満であり、ベースラ
インの不均等、ランダム化・盲検化のプロセス、非直接性などの判定について不適切なものが認
められた。この評価作業により、機能性表示食品の臨床試験および研究レビューには方法論的な
質に問題があるものが含まれていること、また、一般消費者向け抄録における記載の誠実度には
商品によって差があることがわかった。消費者の誤解や過信を避けるため、科学的根拠の質評価、
記載の適正性の監視、改善指導が必要とされる基準等について今後も継続的に検討・議論する必



要性が示唆された。 
 
(2) 鍼治療の推奨度について記載していた 13 の CPG は、AGREEⅡによる質評価において必ずし
も質が高くなく、推奨度の事前定義と実際の推奨度が矛盾している CPG があることがわかった。
また、文献選択、データ抽出、データ入力など多方面において不適切な CPG の存在が明らかとな
り、逆の結論を含む深刻な誤りがあることがわかった。この評価・検証作業から、国内の CPG は
必ずしも質が高いとは言えず、少なくとも代替医療に関して過大評価や過小評価など、適正な作
業過程による適切な推奨度決定がなされていない場合があることが明らかになった。このこと
は医療者・患者・消費者による適切な決断を妨げる可能性があることから、今後各領域の専門家
が CPG の質や情報の正誤について継続的にチェックし改善を促す活動を行う必要性が示唆され
た。 
 
(3) 検討対象となった医中誌 Web 収載 201 編のうち 23 編 9件、PubMed 収載 29編のうち 6編が
重複出版と判定された。計 15 件の出版年別では 2000～2004 年 3 件、2005～2009 年 6 件、2010
～2014 年 6 件、2015～18 年 0 件であった。このことから鍼灸臨床研究領域では 2010 年代前半
まで重複出版の認識が甘かったと思われる。システマティック・レビューおよびメタアナリシス
で重複出版を見逃すと結論に多大な影響を与えるため、組み入れる文献の慎重な照合と重複除
外の作業が必要であることがわかった。また、目標例数を明示せず被験者や群を加えながら試 
験途中で複数回論文化していた事例については、今後臨床試験登録によるプロトコール公表が
徹底されるにしたがって減少すると思われる。鍼灸臨床試験の重複出版は近年減少傾向にある
が、今後継続して研究倫理教育を行うべきであることが示唆された。 
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