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第7回の際に、２変量の関係について、目的
変数（アウトカム）が量的変数、質的変数の場合
の説明変数との関係性の分析方法を紹介しまし
た。医学の領域においては、アウトカムが出血
量や血圧など量的変数や、重症度やある時点で
の生存・死亡などのような質的変数だけでな
く、「時間」とその後の結果を伴うアウトカム、つ
まり生存時間とその転帰を合わせて検討するこ
とがあります。その際に使用する方法が生存時
間解析です。臨床研究においては、ある治療法
の治療効果を分析する場合、治療開始日を「起
算日」とし、一定期間追跡した後の生存状況を
確認し、「生存率」をアウトカムとして分析します。
また、疫学研究においては、疾病の発生原因を
探るためにコホート研究を行う際に、疾病のな
い対象者の調査開始日（ベースライン）から、疾
病発生までの期間を計測し、「発生率（または罹
患率）」を算出することになります。このどちら

の場合も、生存時間解析の手法を用いることに
なります。つまり、調査開始した「起算日」から、
死亡や発症などの「イベント」が起こるまでの追
跡期間を用いた解析になります。

ただし、全ての対象者で死亡や発症などの「イ
ベント」が生じるわけではないため、それ以外の
人はある程度のところで、追跡を終了すること
になります。このような状況を「打ち切り（セン
サー）」といいます。基本的には最初に設定した
期間を追跡し（例えば、5年生存率を算出した
い場合は5年など）、追跡終了時にイベントが確
認されない人は「打ち切り（生存者・未発症者）」
とします。ただし、追跡期間中に対象者が何ら
かの理由で追跡できなくなってしまう場合もあ
ります。その場合も同様に、追跡ができたとこ
ろまでで、「打ち切り」と扱います。追跡期間終
了前の「打ち切り」は追跡不能症例（Lost-to- 
follow-up）となり、論文執筆の際にはその割
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合を報告する必要があります。なるべく少ない
方がよいとされています。その調査の質にもつ
ながるため、なるべく少なくなるような工夫が
必要です。ただ、解析上は、この「打ち切り」症
例の扱いは同等で分析を行います。

ところで、皆さんの臨床研究において、予後
追跡はどのように行っていますか？長期間追跡
が必要な研究の場合、患者さんの来院情報だけ
で追跡すると、患者さんが来院されなくなった
際には、その直前の来院日で「打ち切り」となっ
てしまいます。つまり、生存として扱うわけで
す。お引越しをされて生存しているという想定
であれば、その扱いとなりますが、その患者さ
んは疾患が悪化し、ご自宅で死亡あるいは他の
病院に搬送されて死亡診断された可能性もあり
ます。また、交通事故など別の理由で死亡され
た可能性もあります。患者さんの予後の追跡を
行う際に、病院内での死亡状況と来院情報だけ
では、生存率が実際よりも高く見積もられてし
まうという報告もあります※１。がん患者の場合、
がん登録が死亡情報を把握しているため、正確
な予後の把握が可能となります。また、他疾患
の場合でも、人口動態調査や住民基本台帳な
どを活用した予後の確認を行うことできますの
で、計画段階でそのような情報による予後追跡
を行うことを説明し、同意を取得しておくことが
重要です。

また、臨床研究において、死亡のイベントは
当該疾患を死因とした死亡に限り、他の死因に
よる死亡を打ち切りにして生存率を算出する方
法もあります（Cause-specific survival）。
しかし、死因の把握も大変難しいため、全ての
死因の死亡イベントとして扱う方法が一般的だ
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と思います（Overall survival）。がん登録な
どのレジストリデータでは死因を特定することが
困難であり、また正確さが問われるため、がん
による死亡を一般集団より過剰に死亡したもの
として扱う純生存率（net survival）の手法※2

が適用されます。利用するデータの状況や情報
の正確さに合わせて、手法を適用するようにし
てください。

生存時間解析を行うデータ
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臨床研究における追跡と死因の把握
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