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クラスターランダム化試験の概説 
非常勤講師 小山田隼佑 

 
概要 
クラスターランダム化試験(Cluster Randomised Trial)とは、地域や施設、学校などを一つのまとまり(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る。本デザインは個人ランダム化試験(Individually 
Randomised Trial)のように、異なる 2 つ以上の介入を対象者個人個人に無作為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。約 3年前から流行している新型コロナウイルス感染症に対しても、主に治療薬
の有効性やマスクの有用性を評価するためにクラスターランダム化試験が多数実施されているが、同定
(identification)と募集(recruitment)のバイアスの問題や、インフォームド・コンセント(IC)の問題など、試験デ
ザイン特有の注意点が存在する。また、クラスター単位で無作為割付を実施した結果、同じクラスター内の対象
者個人個人のデータ(反応)は互いに似てくる傾向にあり、その結果、クラスター間変動による、無視できないク
ラスター内相関が発生する。このような相関が存在する状況において、あたかも個人ランダム化が実施されたか
のように、同じクラスター内のアウトカムを独立とみなして解析を実施すると、推定値の標準誤差を過小評価し
てしまう。したがって、クラスターランダム化試験においては、試験の計画(サンプルサイズ設計)、解析、解釈
において、クラスター内相関を適切に考慮する必要がある。 
本発表では、クラスターランダム化試験に関する概要、適用場面、注意点などを説明した上で、よく利用され

る基本的なデータ解析手法やサンプルサイズ設計方法の例、クラスターランダム化試験のやや発展的なデザイン
について解説する。 
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