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概要 

クラスターRCT とは、地域や施設を一つのまとまり(クラスター)として、無作為割付(Randomization)

を実施する試験デザインである。本デザインは、治療法を患者個人に割り付けることが、不可能あるいは

不適切な場合に使用される。しかし、そういった治療法をクラスターRCT で利用する際、様々な理由で、

同じクラスター内の個人個人のデータ(反応)は互いに似てくるため、クラスター内相関を考慮する必要

がある。すなわち、通常の RCT と比べて、クラスター内相関係数(Intra-cluster Correlation Coefficient, 

ICC)を考慮する分、全体としてはサンプルサイズが増大してしまうという問題が生じる(効率の低下)。

この場合、クラスター内相関を無視した、通常の RCT のサンプルサイズ設計では、同じ差を検出するた

めの検出力が足りなくなってしまう。また、クラスターを無作為割付した事実を無視して、単純に「各治

療を割り付けられた全データから」平均や分散を計算してしまうと、クラスターを考慮した場合と比べ

て、分散がかなり小さめとなり、見かけ上の有意差が出てしまい、解析結果が極めて不適切となる。した

がって、クラスターRCT を実施する際には、クラスター無作為割付をきちんと考慮した、サンプルサイ

ズ設計と統計解析が不可欠となる。 

本発表では、クラスターRCT が使用される状況とクラスター内相関について詳述した上で、クラスタ

ー内相関を考慮したサンプルサイズ設計と統計解析の基本的な考え方を紹介する。 
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