
Evidence-based Medicine 
 Sackett らによる ”Evidence-Based Medicine” 1990年以降  

 「エビデンスに基づいた医療」を「臨床経験と患者の価値観を最高の研究によって得られたエ

ビデンスと統合すること」と定義  

 臨床的効果の研究と患者の選択は、エビデンスが重要  

 ランダム化比較試験（RCT）を唯一の価値ある決定的エビデンスとして盲目的に固執するので

はなく、より広い範囲の臨床上のエビデンスが検証されている。  

 従来のRCTの他に実際的な臨床結果研究や定性的調査研究が含まれる 

ホメオパシーはその作用機序がいまだ解明できていないことから、プラセボ効果ではないことを

証明することのために多くのRCTが報告されてきた。Linde  (1997年)らは、ホメオパシーの肯

定的な成果は、解釈バイアスでは説明できないことを示した。Shang et al (2005年) は、trialの

質は適応を対応させた現代医療の8%と比較すると、ホメオパシーは19%と高い質であることを

示した。 

一方、2001年に、欧州議会の指令2001/83/ECの第16条 は、RCTのような臨床データのパラメ

ータをホメオパシー薬に適用することの難しさを認めている。 

Community Code Relating to Medicinal Products for Human Use. 2001/83/EC. Strasbourg: European Commission, 

2001.  

 

Ｉ．広範囲なメタアナリシス 
1991年以降、ホメオパシーに関する6つの広範なレビューが発表された。 

１） Kleijnen J, Knipschild P, ter Riet G. Clinical trials of homeopathy British Medical Journal 

1991;302:316-323. 

説明できる結果をもつ105の研究。 有効な基準に基づくメタアナリシス。 

■ 77%の研究は、ホメオパシーの肯定的な結果を示している。 

■ これらの結果は、trialの質に関してホメオパシーに好意的。 

■ ホメオパシーのさらなる評価のために法的な議論が必要である。 

２）Boissel JP, Cucherat M, Haugh M, Gauthier E. Critical literature review on the effectiveness of 

homoeopathy: overview of data from homoeopathic medicine trials. Homoeopathic Medicine Research 

Group. Report to the European Commission. Brussels 1996, 195-210 

15の研究。厳密性の高い研究のみを含む（高品質）。 

■15 研究の、組合せp値は有意 (p = 0.0002)。 

■ ホメオパシーはプラセボよりも有効であることは明らか。 

■ 未発表の否定的結果の証拠は、ほとんどない。 さらなる研究が必要。 

３）Linde K e.a. Are the clinical effects of homeopathy placebo effects? A meta-analysis of 

placebocontrolled trial. Lancet 1997;350:834-43 

89の研究。 



■オッズ比 2.45 (95% CI, 2.05-2.93)はホメオパシーに有利。 

■ 最良の26研究の オッズ比 は、1.66。 

■ ホメオパシーの臨床効果が、全面的にプラセボに起因することはあり得ない。 

４）Linde K, Melchart D. Randomized controlled trials of individualized homeopathy: a state-of-the art 

review. J Alter Complement Med 1998;4: 371-88. 

個別性に処方されたホメオパシー(Individualised homeopathy)のみに関する研究を含め32の研究 . 

■個別性に処方されたホメオパシは、プラセボより有効：組合せ係数の値は1.62だった (95% CI, 1.17-2.23)。 

■ さらなる実用的な研究が必要。 

５）Cucherat, M. et. al. Evidence of clinical efficacy of homeopathy. A meta-analysis of clinical trials. Eur J 

Clin Pharmacol 2000;56: 27-33. 

プラセボと17の比較を示す16のtrial（Boissel 1996 研究のデータに基づく）。 

■ 肯定的な結果を示す研究がいくつかある。期待以上に多くのtrialは肯定的な結果を示している。 

■ 出版バイアスはあり得ない。 

■ 多くの臨床試験が必要。 

６）Shang A, Huwiler-Muntener K, Nartey L, Juni P, Dorig S, Sterne JA, Pewsner D, Egger M. Are the 

clinical effects of homeopathy placebo effects? Comparative study of placebo-controlled trials of 

homeopathy and allopathy. Lancet 2005;366(9487):726-32. 

110のtiralが含まれているが、最終結論は、8つのtrailの選択に基づく。 

ただし解析はQUOROM（Quality of Reporting of meta-Analysis） のガイドラインに従っていない 

■ファンネル・プロットに差はなかった。出版バイアスはいずれにおいても存在した。 

■分析対象を高品質の大規模な trialに限定した場合、ホメオパシーの 8 つの異なった疾患に関する

trialのオッズ比は0.88 (95％CI=0.65-1.19)、6つの現代医療の trialのオッズ比は0.58（0.39-0.85）

であった：ホメオパシーレメディの特定な効果の証拠としては弱いが、現代医療の介入の特定な効果の強

力な証拠とした。ただし 6つの現代医療の trial はホメオパシーの 8 つの triail の疾患に対応したものか

不明。 

■ ホメオパシーtrialの質は優れている：質の高いtrialはホメオパシーのtrialは21 あり全体の19%、現代医療

は9で 8%。 

■ ホメオパシーは、急性上気道感染に有効（オッズ比0·36 [95% CI 0·26–0·50]）、解釈バイアス適応なし

の8つのtrialに基づく。 

 

II. その他の系統的レビューもしくはメタアナリシス 
15の特定疾患分野におけるホメオパシーRCTを中心とした系統的レビューもしくはメタアナリ

シスが報告されている。 
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III. RCT （ランダム化比較試験） 
1950年から 2009年にかけて 74の異なる疾患に対してホメオパシーを用いた 142の RCTの論文が

ある。63の論文でホメオパシーの効果がプラセボと比較して positiveな内容であり, 11の論文で 

negativeであった 。最も多くの 68 の論文では結論がでていない。  
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