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倫理審査前に押さえておきたい臨床研究デザインの基本

九州歯科大学健康増進学講座臨床疫学分野
角舘　直樹

　臨床研究に関わったことのある方の中には「急いで研究を始めなければならないので，とりあえず倫理審
査委員会には大雑把な計画書を出しておいて，データをとってからいろいろと検討しよう」という方針で研
究を進めざるを得なかった経験をお持ちの方もいらっしゃると思います。限られた時間の中で研究を行わな
ければならず，しかも倫理審査には一定の時間がかかるので，その状況はよく理解できます。しかし，研究
デザインの検討に時間をかけずに研究を始めてしまい，データ解析の段階で臨床統計の専門家にアドバイス
を求めに行くと，「そもそも研究デザインの検討が不十分なので，統計解析ではどうにもなりません」あるい
は「交絡調整が必要ですが，○○のデータは取っていないようですね」といった厳しいコメントが待ち受け
ています。ヒトを対象とした臨床研究では，大規模になればなるほどやり直しがきかないことがほとんどで
あり，研究開始前に勝負が決まっていると言っても過言ではありません。急がば回れの精神で事前準備に時
間をかけた方が最終的には質の高い研究成果が得られます。
　臨床研究の開始までには「①診療上の疑問の定式化」，「②文献検索」，「③研究デザイン・統計解析方法の
検討」，「④研究計画書の作成・倫理審査書類提出」および「⑤臨床試験登録・パイロット調査」というステッ
プがあり，各ステップにおいて押さえておくべきポイントがあります。特に，研究デザインの検討に際して
は「バイアス（系統誤差）」の制御が鍵を握ります。真実の値と目の前の研究で測定された値との差を「誤差」
と呼び，誤差には偶然に起こるものと系統的に起こるものがあり，前者を偶然誤差，後者を系統誤差と言い
ます。系統誤差は一定の方向性（偏り）をもった誤差であり，「バイアス」と呼びます。臨床研究における主
要なバイアスには「選択バイアス」，「情報バイアス」および「交絡バイアス」があり，これらは3大バイア
スとも呼ばれます。選択バイアスは「対象者が標的母集団から標本として選択されるときに生じるバイアス」，
情報バイアスは「要因もしくはアウトカムについての情報が収集されるときに生じるバイアス」，そして交絡
バイアスは「交絡因子によって要因とアウトカムとの関連が歪められるバイアス」です。これらのバイアス
について正しく理解し，研究計画時点で適切に制御しておくことにより臨床研究の質が向上します。
　本講演では，これらの内容をはじめとする倫理審査前の臨床研究計画時に押さえておいてほしいポイント
について解説いたします。皆様の研究の一助となれば幸いです。
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