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概要 

クラスターランダム化比較試験(Cluster Randomized Controlled Trial, 以降クラスターRCT)とは、地

域や施設を一つのまとまり(クラスター)として、無作為割付を実施する試験デザインであり 1)、実施面・

統計的側面の双方において、個人単位で無作為割付を実施するデザイン(以降通常 RCT)とは異なる利点

と注意点を有する。それらを十分に理解していないと、実際にクラスターRCT の利用を提案する際、説

得力に欠けてしまうし、そもそも提案すべきではない。 

実施面としては、まず、クラスターRCT を実施すべきと考えられる状況とその理由を十分に把握した

上で、実施する上での注意点に着目すべきである。Eldridge らの文献 2)では、「Why Carry out cluster 

randomised trials?」という表題で、クラスターRCT の実施に関する 6 つの適用場面を、実際のクラスタ

ーRCT の実例を交えて紹介している。 

 統計的側面としては、複雑なサンプルサイズ設計方法や統計解析手法よりも先に、それらを利用する

際に不可欠な、クラスター内相関係数(Intra-cluster Correlation Coefficient, ICC)の数理的基礎と解釈を

理解すべきである。ICC の定義に関するレビュー論文 3)では、クラスターRCT のデータから ICC を算出

する方法は、(i)データから共分散構造を直接モデルで算出する方法と、(ii)階層モデルを利用し、クラス

ターレベルの変動と個人レベルの変動を別々に特定した後、間接的に相関構造を導く方法の、主に 2 つ

のモデルに基づくアプローチがあり、それぞれの算出方法と得られる数値の比較結果について議論して

いる。また、ICC を考慮した場合のサンプルサイズ設計を提案している古典的な論文 4)では、ICC がど

のような流れで、Design effect という形で導出され、クラスターRCT のサンプルサイズ設計を特徴付け

るかを示している。 

本発表では、クラスターRCT の適用場面や統計的方法論に関する、文献ベースでの調査についての進

捗状況を報告する。 
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