
無断転載転用禁止

【ver.2】Theme５



無断転載転用禁止1



無断転載転用禁止2



無断転載転用禁止3



無断転載転用禁止4



無断転載転用禁止5



無断転載転用禁止6



無断転載転用禁止7



無断転載転用禁止8



無断転載転用禁止9



無断転載転用禁止10



無断転載転用禁止11



無断転載転用禁止12



無断転載転用禁止13



無断転載転用禁止14



無断転載転用禁止15



無断転載転用禁止16



無断転載転用禁止17



無断転載転用禁止18



無断転載転用禁止19



無断転載転用禁止20



無断転載転用禁止
21



無断転載転用禁止22



無断転載転用禁止23



無断転載転用禁止24



無断転載転用禁止25



無断転載転用禁止26



無断転載転用禁止27



無断転載転用禁止28



無断転載転用禁止29



無断転載転用禁止30



無断転載転用禁止31



無断転載転用禁止



1 

 

テーマ５ 臨床試験の基礎知識②－質の高いデータとは 

 

参考資料：バイアスの例 

 

A. 選択バイアス 

試験が対象としている母集団と、実際の研究参加者との間に偏りが生じてしまうこと。 

 

【臨床試験で注意しなければならないバイアスの例】 

自己選択バイアス （志願

者バイアス） 

対象者が研究参加を自ら選択し、同意した人であることから生じるバイア

ス。 

Ex．健康に自信のある人や、疾患に関心の高い人が研究に参加する。 

被験者選択におけるバイ

アス 

試験担当医師の被験者選択において生じるバイアス。 

Ex．試験担当医師が、選定基準は満たした上で、治療効果が高いと期待さ

れる患者を試験薬投与群に、治療効果が低いと想定される患者を対照群に割

りつける。 

研究実施場所によるバイ

アス 

研究を実施する病院によって生じるバイアス。 

Ex．大学病院や専門病院には、予後不良例や治療抵抗例が一般病院よりも

多く集まる。 

紹介バイアス 患者が紹介されて来る病院で実施することにより生じるバイアス。 

Ex．高度医療施設には重症患者が紹介されてくる。 

疾患罹患期間バイアス 疾患罹患期間によって生じるバイアス。 

Ex．疾患罹患期間の長い症例、すなわち、予後良好例が研究対象にされや

すい。 

対象者の募集方法による

バイアス 

対象者を募集する方法によって生じるバイアス。 

Ex．インターネットでの公募の場合、インターネットを使うことができ、

且つ、健康への関心が高い人が応募する傾向がある。 

所属集団によるバイアス

／健康労働者効果  

 

特定の集団を対象とすることにより生じるバイアス。 

健康労働者効果：就労している人は比較的健康状態の良い人であり、健康状

態が悪い人は就職しなかったり、すでに退職や休職して対象者に含まれない

ため、一般集団よりも健康という結果が出ること。 

Ex．うつ病の罹患率を調査する場合、職域集団では一般集団よりも罹患率

が低い結果が得られる可能性が高い。 

脱落バイアス 研究からの脱落がアウトカムと関連することにより生じるバイアス。 

Ex．経過の悪い患者が脱落し、経過の良い患者が残りやすい。 
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【その他のバイアスの例】 

未受診者バイアス 検診受診者と未受診者の間で起こるバイアス。 

Ex．胃ガン検診受診者よりも未受診者の方が胃ガンによる死亡率が高いな

ど。 

入院バイアス（Berkson 

バイアス） 

 

対照群を研究対象以外の疾患で受診している患者にした場合、研究対象の危

険因子が多種の疾患の原因になっていると、対照群にも危険因子を有してい

る人が入り込みやすいことから起こるバイアス。 

Ex．肺癌に対する喫煙の影響を検討する症例対照研究において、入院患者

から肺癌患者群と対照群を選ぶと、喫煙による心筋梗塞の患者等が対照群に

含まれる可能性があることから、喫煙の肺癌に対する影響は小さいと過小評

価しやすくなる。 

罹患者-有病者バイアス 

（Neyman バイアス） 

罹患後症例とするまでに時間が長い場合、罹患直後に治癒または死亡した症

例が対象に含まれないことで起こるバイアス。（症例対照研究、横断的研究） 

Ex．心筋梗塞の危険因子を検討するための症例対照研究で、心筋梗塞発症

直後に死亡した症例が含まれない。 

 

B．情報バイアス 

研究参加者から必要な情報を収集する際に偏りが生じてしまうこと。 

 

【臨床試験で注意しなければならないバイアスの例】 

診断バイアス 対象者が試験薬投与群／対照群のどちらに割り付けられたかを試験実施医

師が知っていることによる先入観で診断に生じるバイアス。 

Ex．試験薬投与群の方が対照群よりも効果があると評価しやすい。対象者

の試験継続の判断に影響を与える。 

測定バイアス 実験方法や測定方法、測定機器の違いによって生じるバイアス。 

Ex．血圧計 A で測ると他の血圧計で測った場合に比べ、常に低い値が出る。

試験実施医師 B が測ると常に高い値が出る。 

解析バイアス 対象者が試験薬投与群／対照群のどちらに割り付けられたかを試験実施医

師が知っていることで解析に生じるバイアス。 

Ex．特定の被験者の成績を解析に含めるかの決定に影響を与える。統計解

析方法に影響を与える。 

質問者バイアス 質問者が行う情報の引き出し方によって生じるバイアス。 

Ex．薬 A の服薬について、質問者が回答を誘導したりする。 

報告バイアス 研究対象者からの報告において、情報が選択されることによって生じるバ

イアス。 

Ex．決められた時間に服薬することを忘れた患者が、時間通りに服薬した

と報告すること。 
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思案バイアス 対象者が質問に対して、実際よりも良いように回答したり、過大／過小に回

答することによるバイアス。 

Ex．試験薬投与群に入っていることを知っている患者が、実際より良い結

果を報告すること。 

 

【その他のバイアスの例】 

リコール・バイアス（思い

だしバイアス） 

研究対象者に過去の危険因子との関係や健康状態など質問する場合に、本人

の記憶の正確さによって生じるバイアス。 

Ex．先天性異常児の親は、健常児の親よりも妊娠中の薬物摂取等について

詳細に思い出す。  

曝露疑いバイアス 質問者が危険因子の影響について予測を持っている場合、相手が症例群か対

照群かで質問の仕方を変えてしまうことにより生じるバイアス。 

EX．質問者が、肺癌と喫煙の関係性が強いと予測している場合、肺癌患者

には、「過去にタバコを吸っていませんでしたか？」と質問し、対照群には

「過去にタバコを吸ったことはありますか？」と質問すると、前者の方が喫

煙率が高くなる。  
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