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Stepped Wedge Cluster Randomized Trial の 

検出力計算とサンプルサイズ設計の基礎 
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概要 

Stepped Wedge Cluster Randomized Trial(Stepped Wedge CRT)は、クラスター(地域や施設などの一

つのまとまり)レベルで介入時期をランダム化し、順番に観察期から介入期に移行(介入の導入時期をず

らして順次適用)する試験デザインである 1)。研究期間が著しく増大する可能性が高い点、バイアスが入

り込む余地が多い点などの短所があるものの、最終的に全てのクラスターに介入が導入されることから

ステークホルダーに受け入れられやすい点、介入開始の準備が複雑な際に経済性や効率に優れている点

などが注目され、近年、特に医療サービス供給システムやワクチンなどの領域において、本試験デザイン

を利用した研究が急増している 2)。 

 Stepped Wedge CRT の統計的方法論は、ここ数年で目覚ましい発展を遂げている。その多くが出発点

として引用している文献 3)では、Cross-sectional data(測定時期ごとに、クラスター内の対象者が全て入

れ替わる)を想定し、連続量を response とした混合効果モデル(固定効果：時期、変量効果：クラスター)

に基づき、治療効果の分散の推定量を算出し、検出力の計算に導入している。また、この治療効果の分散

の推定量を利用し、総 step 数・ベースライン時点の測定回数・各 step 後の測定回数の概念を新たに導入

した上で、Stepped Wedge CRT の Design effect を導出、サンプルサイズ設計の枠組みを提供している文

献 4)も頻用されている。 

本発表では、Stepped Wedge CRT の検出力計算の方法やサンプルサイズ設計の枠組みが、どのような

過程を経て導出されるのか、順を追って解説する。 
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