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の制御：遮蔽化（盲検化）とプラセボ（全訳）

Control of observer biases: masking (blinding) and placebos.
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観察者バイアスを制御するための努力の歴史を取り上げる。観察者バ

れが重要なのはなぜか。

うに，われわれはときとして誤解し，実際には存在しないものを発見

したと思うことがありうる。このような誤認をもたらすバイアスを観

る。観察者バイアスは，人々がある治療（またはその他の介入）の効

る”と思い込んでいるとき，特別な問題を引き起こす。観察者バイア

によって低減あるいは排除することができる。治療効果の評価を盲検

合は比較の一部としてプラセボ（替え玉）を用いること─によって，

イアスまたは先入的な“知識”の影響を免れることができる。

照は，正統的な医療と“不正規な”治療家との間の初期の論争にその

れる。伝統派の医師と科学者は“不正規な”治療家の主張に疑いの目

ばしば伝統的な考え方とは両立しがたい原理に拠っていた。彼らの主

物であることを示すために，伝統派の科学者は盲検化法を導入した。

不正規な治療家たちはみずからの治療法が信仰とは無関係であること

を受け入れた（Kaptchuk 1998）。

法は，ルイ XVI 世によって任命された審理委員会が，“animal

一種）に医療的効果があるという主張を検証するために，1784 年に

の委員会は Benjamin Framklin が主宰し，Antonie Lavoisier，Jean-

h-Ignace Guillotin などの著名なメンバーから構成された。委員会の

称えられている効果が何らかの“現実的な”力によるものか，または

かを明らかにすることであった。多くのテストのひとつでは，目隠し

たは催眠療法を受けている」あるいは「あなたは催眠療法を受けてい

は，ときとして告知とは逆の処置を行った。被験者は，実際に催眠療

係なく，「治療を受けている」と告知されたときだけ効果を自覚し，

と告知されたときは効果を自覚しなかった。被験者たちはまた，今日

ランダム化比較試験の歴史（2）
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でいうなら“mesmerized water”や“mesmerized tree”の，プラセボあるいは替え玉にあた

るものによる治療も受けた（Lavoisier and Franklin 1794; Franklin et al. 1785）。

数年後，John Haygarth（1800）は，明らかにフランスの研究者たちに刺激されて，プラセ

ボ（にせものの）装置を用いた一重盲検法試験を行った。彼は，リューマチの症状に対して木

製の，にせの牽引器が，金属製の牽引器を用いる催眠療法（いわゆる Perkinism）と同様の効

果をあげることを示した。

盲検法はホメオパシー（19 世紀における非正統的治療法の別の主流のひとつ）をめぐる論

争においても研究のツールとなった。ホメオパシーは健康人に対してある種の症状を引き起こ

す薬物は，少量を用いるとその症状に類似した症状をもつ疾病の治療に有効であると主張する。

正統派の医師はこの説を嘲笑し，論争に決着をつけるためにすみやかに盲検法が取り入れられ

た。初期の試みのひとつが Armand Trousseau ら（Trousseau and Gouraud 1834）によってパ

リで行われ，ホメオパシー薬を投与すると言っておいた患者にプラセボが投与された。この試

験ではホメオパシー実薬は用いられなかったが，これに続く試験（例えば Fobes 1846）では

しばしばホメオパシー実薬とプラセボが同時に用いられた。これらのうちで最も洗練されたデ

ザインによる試験が 1879－1880 年に Milwaukee Academy of Medicine で行われた。今日なら

二重盲検法と呼んでもよいこの試験では，患者と試験者の双方が，投与されたのが本物のホメ

オパシー薬とシュガー・ピルのいずれであるかということを知らされていなかった（Potter

and Storke 1880）。ホメオパシー療法師は，その療法の効果を健康なボランティアで試す彼ら

の“証明”において，しばしば盲検法とプラセボ対照を用いた（Kaptchuk 1998）。

19 世紀半ばに主流派の医師が患者に対して明らかにプラセボを使用したいくつかの例がみ

られる。米国では Austin Flint が 13 人のリュウマチ患者にプラセボを与えた試験から，正統

的な薬物療法は“自然”に帰すべき功績を横取りしてきたとの結論を得ている（Flint 1863）。

ロンドン Guy’s Hospital の William Withey Gull は 21 人のリュウマチ熱患者を，“大部分が

mint water”で治療して同様の結論に達した（Sutton 1865）。その後まもなく，主流派医学の

より懐疑的な態度から，自らのより“科学的な”（したがってより“合理的な”）主張の正当性

を評価するためには，盲検法とプラセボを採用する必要があるとの認識が導かれるに至った。

盲検法は 19 世紀の末に，フランスの催眠－暗示療法論争を通して，はじめて通常医療の世

界に持ち込まれたようにみえる。初期の“animal magnetism”についての論争が続いているな

かで，新たに心理学的な形をとった催眠療法（催眠，心霊研究，暗示など）がしばしば盲検化

法による試験に供され，その報告が多くみられる（Hacking 1988; Gauld 1992）。心理学者な

どによる感覚識別研究のための盲検化試験も行われた（Dehue 1997）。この時期，著名な医

師・心理学者 Brown-Séquard が動物の精巣抽出物の劇的な治療効果を主張し，この主張を検証

するため他の生理学者，薬理学者による盲検化，プラセボ対照試験が盛んに行われた（Variot

1889; Éloy 1893; Pregl 1896）。

ドイツの臨床研究者は，主に薬理学者の影響を受けて徐々に盲検化法を採用するようになっ

た。その代表的な例の一つは，Adorf Bingel（Bingel 1918）による試験である。1911 年から

1914 年にかけて，彼は 937 人の患者に交互にジフテリア抗毒素または正常ウマ血清（プラセ



新しい薬学をめざして 37, 105-108 (2008).

- 107 -

ボ対照）を投与した。すべての患者と Bingel 以外の関係医師は誰に真正の治療が行われたか

知らされていなかった。盲検化法の強力な伝統はドイツにおいて発展し，これは臨床薬理学者

Paul Martini によって，ナチスの時代がドイツのアカデミックな医学を荒廃させる前に，体

系化された（Shelly and Baur 1999）。

近代英語圏における盲検化試験は，薬理学者が在来の“いかさま療法退治”の動き（盲検化

法を用いた）に影響されただけでなく，上述のドイツの伝統の影響をも受けて始まったもので

ある（Kaptchuk 1998）。英語圏の研究者たちは，1930 年代までには，臨床試験におけるプラ

セボ対照の使用を先導するようになっていた（Amberson et al. 1931; Diehl 1933; Sidel

and Abrams 1940）。これらの研究者のなかでも Cornell 大学医学部の Harry Gold が盲検化法

の重要性を熱心に提唱したことが特に大きな影響を与えた（例えば Conference on Therapy

1945; Conference on Therapy 1954）。

それでも，20 世紀後半になって治療のランダム化割り付け法が，比較試験における選択バ

イアスを避けるための効果的な方法として徐々に受け入れられるようになるまでは，観察者バ

イアスを減らすための盲検化法は保健医療研究において片隅の位置を占めるに過ぎなかった。

盲検化法とプラセボ対照のより詳しい歴史は，Bulletin of the History of Medicine

（1998; 72.3: 389-433）に記されている。
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