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観察研究デザインの復習:
コホート研究

リスク，発症率を推定可能

絶対効果指標（差），相対効果指標（比），どちらも推定可能

ストがとてもかかるコストがとてもかかる
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観察研究デザインの復習:
ケース・コントロール研究

研
究

ケース群

究
対
象 標本抽出（sampling） 曝露状況の比較象
集
団 コントロール群

一般に 相対効果指標しか推定できない
研究の流れ

般に，相対効果指標しか推定できない
コストが少なくてすむ
バイアスが入りやすい
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今日の目標:
観察研究の批判的吟味

各研究にどのようなバイアスが入り得るのかを理解し，
実際に行うときに気を配れるようになること

限界を理解したうえで，結果を正しく解釈できるように
なること
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流れ流れ

「非 イド系抗炎症薬（ ） 使 は「非ステロイド系抗炎症薬（NSAID）の使用は
大腸がん発症リスクを減少させるか」を評価する

ために行われたケース・コントロール研究とコホート
研究の論文を基に気を付けたいポイントを説明
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ケース・コントロール研究ケ ント ル研究
Rosenberg et al. (1998) 82:2326‐33. Cancer

は大腸がんリ クを減少させるかNSAIDは大腸がんリスクを減少させるか？
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オッズ比オッズ比

ケ 究 られる効果 指標ケース・コントロール研究で用いられる効果の指標

稀な疾患であればリスク比と解釈できる

ケース コントロール

NSAID continued users 201 271
NSAID non users 806 744

ケース群での曝露オッズ
オッズ比=

コントロール群での曝露オッズ

201 / 806
0.68

271 / 744
 

コントロ ル群での曝露オッズ
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7 / 744
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ケース・コントロール研究:
チェックポイント

ケ はどう選ばれたか1. ケース，コントロールはどう選ばれたか

2. NSAID有無はどう収集・定義されたか

3. データをどう解析しているか

4. この研究結果は誰に適応できそうか
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1 ケース コントロールはどう選ばれたか1. ケース，コントロールはどう選ばれたか

MA州の71病院で診断されたMA州の71病院で診断された
大腸がん

90%以上の大腸がんがここで

ケース
1201人 90%以上の大腸がんがここで

診察

研究対象集団から発生する
研
究

大腸がんを代表していると
考えられる

対
象
集

標本抽出（sampling）

集
団

コントロール
MA州住民リストに電話番号
が載っている人コントロ ル

1201人MA州に
住んでいる人

が載っている人

各ケースに性・年齢・住んで
いる地域をマッチング
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コントロールのサンプリングコントロールのサンプリング

理想的な 集理想的なコントロール集団

• 研究対象集団を代表
ケース
1201人

• 疾患発症の有無とその原因
以外はケース集団と似ている
集団

研
究

集団対
象
集

標本抽出（sampling）

集
団

コントロールコントロ ル
1201人
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コントロールのサンプリング:
住民リストに電話番号が載っている人

ケース
1201人

病院で同定
• 75%は住民リストに電話番号が

研
究

1201人
載っていた

• 25%は住民リストに電話番号が
載っていなかった

対
象
集

標本抽出（sampling）
載っていなかった

集
団

コントロール 全員住民リストに電話番号が
1201人 載っている

ケ 群と ト 群で対象者の背景に違いがある
11
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コントロールのサンプリング:
住民リストに電話番号が載っている人

なんらかの理由によりなんらかの理由により，
「電話番号を載せる人の方がNSAIDを飲む傾向にある」
としたらとしたら
• 研究対象集団よりコントロール集団の方がNSAIDを飲む人の

割合が高くなる

• 予防効果が過大評価される方向にバイアスがかかる

選択バイアス
対象者 選択に関係し 生じるバイ• 対象者の選択に関係して生じるバイアス

対処対処
• 住民リストに電話番号が載っている人だけで解析を行い結果

が変わらないことを確認が変わらないことを確認
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1 ケース コントロールはどう選ばれたか1. ケース，コントロールはどう選ばれたか

1992/7 1994/12にMA州の711992/7‐1994/12にMA州の71
病院で診断された大腸がん

90%以上の大腸がんがここで

ケース
1201人 90%以上の大腸がんがここで

診察

研究対象集団から発生する
研
究

大腸がんを代表していると
考えられる

対
象
集

標本抽出（sampling）

集
団

コントロール
MA州住民リストに電話番号
が載っている人コントロ ル

1201人MA州に
住んでいる人

が載っている人

各ケースに性・年齢・住んで
いる地域をマッチング
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コントロールのサンプリング:
マッチング

交絡 「性別 る

NSAID 大腸がん

交絡因子「性別」による
マッチング

性
別

女性の方が
よく使う

女性の方が
リスク小

• 各ケースに対して，同じ性のコントロールをサンプリング
• 個人マッチング

グマッチングによって，

• そのペアにおいては，性別の影響を受けずにNSAIDの
効果を評価できる

• コントロール集団全体は，（性別を通して） NSAIDの分布
が研究対象集団とは異な た集団が研究対象集団とは異なった集団

• 選択バイアス
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コントロールのサンプリング:
マッチングなし

究対象集団 罹患者 非罹患者研究対象集団 罹患者 非罹患者

NSAID使用あり 30人 800人
NSAID使用なし 70人 1200人NSAID使用なし 70人 1200人
合計 100人 2000人
非罹患者の

ケ ス・コントロ ル研究集団 ケ ス群

非罹患者の
曝露割合 = 800/2000  = 0.4 そのまま

ランダムに
サンプリング

コントロ ル群ケース・コントロール研究集団 ケース群

NSAID使用あり 30人
NSAID使用なし 70人

コントロール群

40人
60人NSAID使用なし 70人

合計 100人

コントロール群の

60人
100人
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ント ル群の
曝露割合 = 40/100 = 0.4
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コントロールのサンプリング:
マッチングなし

ケ ス群ケース群

女性 男性 合計

NSAID使用あり 20 10 30NSAID使用あり 20 10 30

NSAID使用なし 20 50 70

合計 40 60 100

30 / 70
800 /1200
0.64





オッズ比
30 / 70
40 / 60
0.64





オッズ比

研究対象集団中の非罹患者 ランダムサンプリングされたコントロール群

曝露割合=30/100=0.3
0.64

研究対象集団中の非罹患者

女性 男性 合計

NSAID使用あり 600 200 800

ランダムサンプリングされたコントロ ル群

女性 男性 合計

NSAID使用あり 30 10 40

NSAID使用なし 400 800 1200

合計 1000 1000 2000

NSAID使用なし 20 40 60

合計 50 50 100
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コントロールのサンプリング:
マッチングあり

ケース群ケ ス群

女性 男性 合計

NSAID使用あり 20 10 3030 / 70
オッズ比

30 / 70
オッズ比

曝露割合 /

NSAID使用なし 20 50 70

合計 40 60 100
800 /1200
0.64





オッズ比
36 / 64
0.76





オッズ比

曝露割合=30/100=0.3

性別でマッチングしたコントロール群

女性 男性 合計

研究対象集団中の非罹患者

女性 男性 合計 女性 男性 合計

NSAID使用あり 24 12 36

NSAID使用なし 16 48 64

女性 男性 合計

NSAID使用あり 600 200 800

NSAID使用なし 400 800 1200

曝露割合=800/2000=0.4 曝露割合=36/100=0.36

NSAID使用なし 16 48 64

合計 40 60 100
NSAID使用なし 400 800 1200

合計 1000 1000 2000

選択バイアス
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曝露割合 800/2000 0.4 曝露割合 36/100 0.36
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コントロールのサンプリング:
マッチング

マ チングをしなくても層別解析や多変量解析で交絡をマッチングをしなくても層別解析や多変量解析で交絡を
調整可能

重要な交絡因子を調整した上で精度良く曝露の効果を
推定するため
• ランダムにコントロールをサンプリングして，たまたま全員男性

だったら性を調整した解析ができない
• ランダムにコントロールをサンプリングして，たまたま男性が， 男

数人しかいなかったら，推定精度が悪くなる

マッチングを考慮した解析をしなければならない（後述）マッチングを考慮した解析をしなければならない（後述）
• 解析上で考慮しないとバイアスが入った結果となる
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1. ケース，コントロールはどう選ばれたか
選択バイアス（Selection Bias）
研究参加者の選択が原因で生じるバイアス研究参加者の選択が原因で生じるバイアス

デザインで配慮する必要がある

選択バイアスが生じているかどうかやその程度は
推測するしかない

マッチングはデザインであえて選択バイアスをかけマッチングはデザインであえて選択バイアスをかけ
ている特殊な例
• 解析の際に考慮
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2 NSAID有無はどう収集・定義されたか2. NSAID有無はどう収集・定義されたか

看護師 る電話イ タビ 年前ま看護師による電話インタビューで，1年前までの
NSAID使用状況を調査

過去の状況を思い出してもらっている
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曝露情報収集の際に起こるバイアス1曝露情報収集の際に起こるバイアス1

ケ ス 真剣にNSAIDの使用状況を思い出すケース: 真剣にNSAIDの使用状況を思い出す
• 正しく曝露割合が推定できる
• 少ないものまで思い出し過ぎてしまう少な ものまで思 出し過ぎてしまう

コントロール: 深く考えずに飲んでいないと答える
• 曝露割合が（誤って）低く推定される

防効果を過 評価する方向 バイ がかかる予防効果を過小評価する方向にバイアスがかかる
思い出しバイアス

情報の思い出しやすさに関係して生じるバイアス• 情報の思い出しやすさに関係して生じるバイアス

対処対処
• インタビューの仕方を工夫する
• 客観的な測定値が使えないかを検討
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曝露情報収集の際に起こるバイアス2曝露情報収集の際に起こるバイアス2

インタビ アインタビューアー
• 相手の発症有無を知っている
• 「NSAIDは大腸がんを予防するだろう」と思っている

インタビューの仕方
• ケース: NSAIDを飲んでいないと言わせる方向に誘導
• コントロールに対して: NSAIDを飲んでいると言わせる方向に誘導コントロ ルに対して: NSAIDを飲んでいると言わせる方向に誘導

予防効果を過大評価する方向にバイアスがかかる
情報バイアス
• 情報の得られ方に関係して生じるバイアス
• 思い出しバイアスも情報バイアスの1つ

対処
• インタビューの仕方に気を付ける

インタビ ア に疾患の有無を伏せる• インタビューアーに疾患の有無を伏せる
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曝露情報収集の際に起こるバイアス3曝露情報収集の際に起こるバイアス3

曝露あり な 誤分類曝露あり・なしの誤分類

• 曝露あり: 週4日以上，を3か月以上，なし: それ以外

結果にバイアスがかかる

対処

• 「週4日以上 一日おき以上」をありと定義• 「週4日以上 = 一日おき以上」をありと定義

• 覚えていやすい
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2. NSAID有無はどう収集・定義されたか
情報バイアス（Information Bias）
曝露情報 得られ方が原 生じるバイ曝露情報の得られ方が原因で生じるバイアス

• 思い出しバイアス（recall bias）

デザインで配慮する必要があるデザインで配慮する必要がある

情報バイアスが生じているかどうかやその程度は情報バイアスが生じているかどうかやその程度は
推測するしかない
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3. データをどう解析しているか？
オッズ比の推定

ケース コントロール

NSAID continued users 201 271

推定できるのはオッズ比

NSAID non users 806 744

推定できるのはオッズ比

ケース群での曝露オッズ
オッズ比=

201 / 806
0.68

271 / 744
 

オッズ比
コントロール群での曝露オッズ

271 / 744

25Rosenberg et al. (1998) 82:2326‐33. Cancer
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95%信頼区間（95% Confidence Interval）95%信頼区間（95% Confidence Interval）

ケース コントロール

NSAID continued users 201 271

オッズ比 = 0 68

NSAID non users 806 744

オッズ比 = 0.68
95%信頼区間 = （0.56 ‐ 0.84）

推定の精密度（ ）• 推定の精密度（precision）
• この区間の中に真値が含まれている確率が95%

区間が （効果なし）を含まな 有意水準 有意• この区間が1（効果なし）を含まない  5%有意水準で有意

26Rosenberg et al. (1998) 82:2326‐33. Cancer
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精密度（Precision）と正確度（Accuracy）精密度（Precision）と正確度（Accuracy）

誤差的ばら き誤差的ばらつき

• ランダム誤差

系統的ばらつき

小 大

• 精密度

• サンプルサイズを
誤 小大きくするほど小

系統的ばらつき

誤
差
的
ば

小

• バイアス

• 正確度

ば
ら
つ

大• サンプルサイズを
大きくしてもだめ

き 大
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3. データをどう解析しているか？
マッチングを考慮した解析

性別 グする と性別でマッチングすることによって，

• そのペアにおいては，性別の影響を受けずにNSAIDの
効果を評価 きる効果を評価できる

• コントロール集団全体は，（性別を通して） NSAIDの分布
が研究対象集団とは異な た集団が研究対象集団とは異なった集団

• 選択バイアスがかかる
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3. データをどう解析しているか？
マッチングを考慮した解析

ペ ごと 比較 そ 結果を統合するペアごとに比較し，その結果を統合する
ペア1201 ケース コントロール

Users 0 1

Non users 1 0
ペア2 ケース コントロール

Users 0 1ペア1 ケース コントロール

層別解析（ ）

Non users 1 0Users 0 1

Non users 1 0

層別解析（stratified analysis）
層別オッズ比（95%信頼区間）=0.7（0.5 ‐ 0.8）

29Rosenberg et al. (1998) 82:2326‐33. Cancer
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3. データをどう解析しているか？
モデルによる交絡の調整

層別解析 考慮 た は グ 使われた層別解析で考慮したのはマッチングに使われた
交絡因子のみ

• 性，年齢，住んでいる地域

他の交絡因子の候補

• 飲酒，家族歴，脂肪の摂取量，身体活動量など

ロジスティックモデルによる調整解析ロジスティックモデルによる調整解析

調整オッズ比（95%信頼区間） = 0.7 (0.5 ‐ 0.8)

30Rosenberg et al. (1998) 82:2326‐33. Cancer
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3. データをどう解析しているか？
結果のまとめと解釈

オッズ比 95%信頼区間

粗解析:
交絡の調整なし

0.68 0.56 ‐ 0.84
交絡の調整なし

0.68 0.56  0.84

層別解析:
マッチングを考慮した解析

0.7 0.5 ‐ 0.8
マッチングを考慮した解析

調整解析:
統計モデルで交絡調整した解析

0.7 0.5 ‐ 0.8

どの結果もほぼ同じ

統計 デ 交絡調整 解析

NSAIDは大腸がんリスクを減少させるだろう

31Rosenberg et al. (1998) 82:2326‐33. Cancer
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4 この研究結果は誰に適応できそうか？4. この研究結果は誰に適応できそうか？

外的妥当性（E l lidi ）外的妥当性（External validity）
一般化可能性（Generalizability）

MA州に住んでいる人の結果はどこまで一般化できるか
アメリカ人全体？• アメリカ人全体？

• 日本人にも大丈夫？

対処
• 他の研究との比較 メタアナリシス• 他の研究との比較，メタアナリシス

• サブグループ解析
• どういう人たちに効果がありそうなのかを探索

32
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ケース・コントロール研究のまとめケース・コントロール研究のまとめ

1 ケ ス コントロ ルはどう選ばれたか？1. ケース，コントロールはどう選ばれたか？
• 選択バイアスはないか
• ケースとコントロールは同じ集団から得られたと考えられるかケ と ント ルは同じ集団から得られたと考えられるか

2. NSAID使用有無はどう収集・定義されたか？
• 情報バイアスはないか

ケ と ト 思 出し方は同じと えるか• ケースとコントロールで思い出し方は同じといえるか
（思い出しバイアス）

• 誤分類の可能性 内的妥当性

3. データをどう解析しているか？
• デザインにあった解析方法が用いられているか

調整できていない交絡はないか

（Internal Validity）

• 調整できていない交絡はないか

4. この研究結果は誰に適応できそうか？外的妥当性
（External Validity）

33

（External Validity）
バイアスの有無や程度はデータからはわからない
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コホート研究研究
Chan et al. (2005) 294:914‐23. JAMA

ピリ や 長期使用は大腸がんリ クを減少アスピリンやNSAIDの長期使用は大腸がんリスクを減少
させるか？

34

 
営利目的のご利用はご遠慮ください。 



発症率比 ハザード比発症率比，ハザード比

ホ 究 られる効果 指標コホート研究で用いられる効果の指標

観察人年 発症数
率

観察人年 発症数
率

（発症数/100,000人年）

Regular Users 638,305 355 55.6Regular Users 638,305 355 55.6
Non Users 953,712 607 63.6

55.6
0.87

63.6
 発生率比

35Chan et al. (2005) 294:914‐23. JAMA
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コホート研究:
チェックポイント

究対象集 はどう選ばれたか1. 研究対象集団はどう選ばれたか？

2. NSAID使用の有無，疾患発症はどう収集・定義
されたか？されたか？

3 デ タをどう解析しているか？3. データをどう解析しているか？

4. この研究結果は誰に適応できそうか？

36
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1 研究対象者はどう選ばれたか1. 研究対象者はどう選ばれたか

全米の女性看護師 82,991人

37
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看護師でいいのか看護師でいいのか

般的な女性を代表 るとは言 難一般的な女性を代表しているとは言い難い

• 外的妥当性という点では疑問

研究への理解や興味は高いだろう研究 の理解や興味は高いだろう

• 調査協力が得られやすい
• 例えば，追跡不能例（loss to follow‐up）少例えば，追跡不能例（ p）少

• 内的妥当性が高まる

一般化は難しいかもしれないが内的妥当性は高い

38

 
営利目的のご利用はご遠慮ください。 



曝露あり群となし群の同定曝露あり群となし群の同定

NSAIDの使用は自己選択NSAIDの使用は自己選択
心筋梗塞予防のために飲んでいる人がいるかもしれない
• 健康意識の高い人かもしれない康 識

健康意識が高い人の方がNSAIDを使用する傾向にあり，
健康意識が低い人はNSAIDをあまり使用しないかもしれない健康意識が低い人はNSAIDをあまり使用しないかもしれない

NSAIDあり群は，もともと大腸がんのリスクが低い集団

選択バイアス

対処
• 確認のために，一部の対象者にNSAID使用の理由を調査したところ，確認のために， 部の対象者にNSAID使用の理由を調査したところ，

その多くは頭痛や関節炎であった

39
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2. NSAID使用の有無，疾患発症はどう
収集されたか？

質問紙票 記 郵送 返却質問紙票に記入し，郵送で返却

参加者に任されている

• 疾患状況に関しては，自己申告後医療記録を確認

40
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曝露情報収集の際に起こるバイアス曝露情報収集の際に起こるバイアス

看護師であるため協力的看護師であるため協力的

疾患発症前にNSAIDの使用状況が収集

ケ ス ント ル研究に比べて情報バイアスはケース・コントロール研究に比べて情報バイアスは
入りにくそう

誤分類が起きている可能性がある
• NSAIDの使用状況・疾患発症は自己申告• NSAIDの使用状況・疾患発症は自己申告

• NSAIDの使用頻度や量がどこまで正確かは不明

• 疾患発症していても診断されていなければ見逃してしまう疾患発症して ても診断されて なければ見逃してしまう

• （臨床試験だったら，曝露量は正確に測定可能，疾患発症も
定期的に確認可能）

41

 
営利目的のご利用はご遠慮ください。 



3. データをどう解析しているか？
発症率，発症率比

観察人年 発症数
率

（発症数/100,000人年）

Regular Users 638 305 355 55 6Regular Users 638,305 355 55.6
Non Users 953,712 607 63.6

粗解析（crude analysis）: 交絡を調整しない解析
発症率比（95%信頼区間） = 0.87（0.77 ‐ 1.00）

42Chan et al. (2005) 294:914‐23. JAMA
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3. データをどう解析しているか？
モデルによる交絡の調整

比例 ザ ド デ を た調整解析Cox比例ハザードモデルを用いた調整解析

• 年齢だけ調整

• 年齢，喫煙，飲酒，身体活動，家族歴など11の交絡因子
の候補

ハザード比 95%信頼区間

年齢調整 0 77 0 67 0 87年齢調整 0.77 0.67 ‐ 0.87
多変量調整 0.77 0.67 ‐ 0.88

43Chan et al. (2005) 294:914‐23. JAMA
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3. データをどう解析しているか？
結果のまとめと解釈

ハザード比 95%信頼区間

粗解析:
交絡の調整なし

0.87 0.77 ‐ 1.00
交絡の調整なし

0.87 0.77  1.00

年齢調整解析:
統計モデルで交絡調整した解析

0.77 0.67 ‐ 0.87
統計モデルで交絡調整した解析

多変量調整解析:
統計モデルで交絡調整した解析

0.77 0.67 ‐ 0.88

どの結果もだいたい同じ

統計 デ 交絡調整 解析

果

アスピリンは大腸がんリスクを減少させるだろう

44Chan et al. (2005) 294:914‐23. JAMA
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4 この研究結果は誰に適応できそうか？4. この研究結果は誰に適応できそうか？

カ 住む女性看護師から 結果はど まアメリカに住む女性看護師からの結果はどこまで
一般化できそうか？

• 看護師以外の女性は？

• 男性は？

対処対処

• 他の研究との比較，メタアナリシス

• サブグループ解析サブグル プ解析

45
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コホート研究のまとめコホート研究のまとめ

究対象集 はどう選ばれたか研究対象集団はどう選ばれたか？

• 曝露群，非曝露群の同定にバイアスがかかっていないか

アスピリン使用の有無，疾患発症はどう収集・定義
されたか？

• 曝露，疾患発症は正確にとられていると考えられるか

データをどう解析しているか？ 内的妥当性デ タをどう解析しているか？

• 調整できていない交絡はないか

この研究結果は誰に適応できそうか？

内的妥当性
（Internal Validity）

外的妥当性この研究結果は誰に適応できそうか？外的妥当性
（External Validity）

ケース・コントロール研究よりバイアスは入りにくそうだが

46

ケ ス コントロ ル研究よりバイアスは入りにくそうだが
バイアスの有無や程度はデータからはわからない
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観察研究からの結果の解釈観察研究からの結果の解釈

ケ 究 結果ケース・コントロール研究の結果:
調整オッズ比（95%信頼区間） = 0.7 （0.5 ‐ 0.8）
コホート研究の結果:
調整ハザード比（95%信頼区間） = 0.77（0.67 ‐ 0.88）
どちらも5%有意水準で有意

NSAIDには大腸がんの予防効果があると
結論付けてもよいか？？結論付けてもよいか？？
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観察研究からの結果の解釈観察研究からの結果の解釈

多く バイ はデザイ 慮多くのバイアスはデザインで配慮

• 対象者の選択や情報収集の方法

• 重要な交絡因子の収集

バイアスの有無や程度はデータからはわからない

データ解析上で調整できるのは既知の交絡因子

ダ 較試験 検証が必ランダム化比較試験での検証が必要
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ケース・コントロール研究のメタアナリシスケース・コントロール研究のメタアナリシス

49Flossmann et al. (2007) 369:1603‐13. Lancet
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ランダム化比較試験ランダム化比較試験

曝露は 究者が決める曝露は研究者が決める

疾患発症は定期的な診断により把握

ランダム化により未知の交絡も制御されている

十分な検出力を確保するためのサンプルサイズ計算十分な検出力を確保するためのサンプルサイズ計算

50
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ランダム化比較試験の結果ランダム化比較試験の結果

ピ 長期使 大腸がん予防効果を検証アスピリン長期使用の大腸がん予防効果を検証

ピアスピリンあり群 3429人
アスピリンなし群 1710人

51
ハザード比（95%信頼区間）= 0.70 （0.51 ‐ 0.97）
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まとめまとめ

究課題「 使 は大腸がん発症 クを研究課題「NSAIDの使用は大腸がん発症リスクを
減少させるか」に対して行われた観察研究を例に

ケース・コントロール研究の注意点と解釈ケ ス ント ル研究の注意点と解釈

コホ ト研究の注意点と解釈コホート研究の注意点と解釈

最終的には ダム化比較試験による検証最終的にはランダム化比較試験による検証
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研究デザインの特徴研究デザインの特徴

ケース・コントロール研究 コホート研究
ランダム化
比較試験

発症率 発症率
効果の指標 オッズ比

発症率
発症率比

発症率
発症率比

選択バイアス × △ ○

情報バイアス × △ ○

交絡 △ △ ○

一般化可能性 × ○ △

（注）相対的な評価
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今日の目標:
観察研究の批判的吟味

各研究にどのようなバイアスが入り得るのかを理解し，
実際に行うときに気を配れるようになること

限界を理解したうえで，結果を正しく解釈できるように
なること
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今日の目標:
観察研究の批判的吟味

バイアス（正確度）バイアス（正確度）
• 選択バイアス: 対象者を選択するときに偏りがないか

• 情報バイアス:曝露などの情報収集に偏りがないか• 情報バイアス: 曝露などの情報収集に偏りがないか

• 交絡:デザイン，解析で考慮されているか

ランダム誤差（精密度）ランダム誤差（精密度）
• 95%信頼区間: 精度よく効果の指標が推定されているか

解析方法解析方法
• デザインにあっているか

• ケース・コントロール研究でマッチングされている場合は注意

交絡は考慮されているか• 交絡は考慮されているか

外的妥当性
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進んだ学習
マッチングによる選択バイアスと交絡調整マッチングによる選択バイアスと交絡調整

56
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マッチングによる選択バイアスと交絡調整マッチングによる選択バイアスと交絡調整

『ケ ス コントロ ル研究ではマッチングすることによって選択バイアスがかかる』『ケース・コントロール研究ではマッチングすることによって選択バイアスがかかる』
の説明の中で，「ケース群」と「研究対象集団中の非罹患者」との比較から得られる
オッズ比0.64（下の赤丸）をバイアスのかかっていない正確なオッズ比であるかの
ように説明しました．

選択バイアスが生じる説明としては，講義中のもので完結していますが，そもそも
マッチングする理由である交絡の調整という観点からすれば，その調整は行って
いないので説明としては不十分ですいないので説明としては不十分です．

そこで，交絡の調整まで含めたより正確な説明をしたいと思います．これによって，
マッチングによる選択バイアスと交絡の調整に対する理解を深めていただければ
と思いますと思います．
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ケース，コントロールのサンプリング:
マッチングなし

研究対象集団 罹患者 非罹患者研究対象集団 罹患者 非罹患者

NSAID使用あり 25人 720人

NSAID使用なし 75人 1280人

合計 100人 2000人

非罹患者集団の曝露割合 = 720/2000 = 0.36
全員 ランダムに25 / 75

ケース・コントロール集団 ケース群 コントロール群

全員 ランダムに
サンプリング

25 / 75
720 /1280

0.59 オッズ比

ケ ス コントロ ル集団 ケ ス群 コントロ ル群

NSAID使用あり 25人 36人

NSAID使用なし 75人 64人

合計 100人 100人

コントロール群の曝露割合 = 36/100 = 0.36 非罹患者集団の曝露割合と同じ

研究対象集団のオッズ比と同じ

ただし，どちらも交絡は調整されていない 58

25 / 75
36 / 64

0.59 オッズ比
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交絡因子「性」によるマッチング: 選択バイアス交絡因子「性」によるマッチング: 選択バイアス

研究対象集団 罹患者 非罹患者

（前スライドと同じ集団の性ごとの人数） 女性 男性 女性 男性

NSAID使用あり 20人 5人 600人 120人

NSAID使用なし 20人 55人 400人 880人NSAID使用なし 20人 55人 400人 880人

合計 40人 60人 1000人 1000人

非罹患者集団の曝露割合 = 720/2000 = 0 36
グ

ケース・コントロール集団 ケース群 コントロール群

全員
非罹患者集団の曝露割合 = 720/2000 = 0.36

性でマッチング

女性 男性 女性 男性

NSAID使用あり 20人 5人 24人 7人

NSAID使用なし 20人 55人 16人 53人NSAID使用なし 20人 55人 16人 53人

合計 40人 60人 40人 60人

非罹患者集団の曝露割合と異なるコントロール群の曝露割合 = 31/100 = 0 31

59

非罹患者集団の曝露割合と異なる

選択バイアス

コントロ ル群の曝露割合 = 31/100 = 0.31
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交絡因子「性」によるマッチング: 交絡の調整交絡因子「性」によるマッチング: 交絡の調整

研究対象集団 罹患者 非罹患者

女性 男性 女性 男性

NSAID使用あり 20人 5人 600人 120人

NSAID使用なし 20人 55人 400人 880人NSAID使用なし 20人 55人 400人 880人

合計 40人 60人 1000人 1000人

0
25 / 75

59 0 67  粗オッズ比 性を調整したオッズ比

ケース・コントロール集団 ケース群 コントロール群

女性 男性 女性 男性

0
720 /1280

.59 0.67  粗オッズ比 ， 性を調整したオッズ比

女性 男性 女性 男性

NSAID使用あり 20人 5人 24人 7人

NSAID使用なし 20人 55人 16人 53人NSAID使用なし 20人 55人 16人 53人

合計 40人 60人 40人 60人
25 / 75

0 74 粗オッズ比 研究対象集団の粗解析オッズ比=0 59と異なる

60

31 / 69
0.74 粗オッズ比 研究対象集団の粗解析オッズ比=0.59と異なる

性を調整したオッズ比=0.67とも異なる

マッチングだけでは交絡の調整になっていない
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交絡因子「性」によるマッチング: 交絡の調整交絡因子「性」によるマッチング: 交絡の調整

研究対象集団 罹患者 非罹患者

女性 男性 女性 男性

NSAID使用あり 20人 5人 600人 120人

NSAID使用なし 20人 55人 400人 880人NSAID使用なし 20人 55人 400人 880人

合計 40人 60人 1000人 1000人

0 67性を調整したオッズ比

ケース・コントロール集団 ケース群 コントロール群

女性 男性 女性 男性

0.67性を調整したオッズ比

女性 男性 女性 男性

NSAID使用あり 20人 5人 24人 7人

NSAID使用なし 20人 55人 16人 53人NSAID使用なし 20人 55人 16人 53人

合計 40人 60人 40人 60人

25 / 75
0 74 粗オッズ比 マッチングしても マッチングした性を調整した解析

61

31 / 69
0.74 粗オッズ比 マッチングしても，マッチングした性を調整した解析

（層別解析や条件付きロジスティック回帰分析など）
が必要0.67性を調整したオッズ比
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