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講演内容に関して申告すべき
利益相反事項はありません



疫学とは何か

第一部
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関連は単純ではない

たばこ 肺がん

他のがん

心血管疾患

閉塞性肺疾患

アスベスト

βカロチン

不足

ｐ53

遺伝子多型
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1〜14本 15〜24本 25本以上

標準化死亡率（件/1000人・年）

肺がん 0.07 0.54 1.39 2.27

慢性気管支炎 0.05 0.34 0.64 1.06

心疾患 7.32 9.01 9.05 9.93

生涯（50年間）に換算（件/1000人）

肺がん 3.5 26.6 67.2 107.4

慢性気管支炎 2.5 16.9 31.5 51.6

心疾患 307.4 364.0 365.3 392.9

Doll R, Hill AB. BMJ 1964; 1: 1399-410より改変

喫煙者
非喫煙者

タバコと肺がん
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治療すれば必ずよくなる
…わけではない

治療する
よくなる

悪くならない

治療しない
よくならない

悪くなる
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インフルエンザ様疾患 P

罹患 82 （14.1%） 128 （21.5%） <.001

罹病日数 592 （1.017） 920 （1.544） <.001

Bridges CB, et al. JAMA 2000; 284: 1655-63

接種群
（N=582）

非接種群
（N=596）

予防接種の効果

臨床医は罹患した患者だけを見る
どれほど罹患しなかったかはわからない
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“三た”論法

♦ 「○○をしたら○○になった。だから○○は効いた」

♦風邪薬を飲んだら風邪が治った。だから風邪薬は有効？
♦風邪薬など飲まなくても風邪は治る…（対照の必要性）

♦○○高校に入ると東大・京大に行ける
♦もともと東大・京大に入る素質のある人が○○高校に行っている

だけ…（因果の逆転）
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疫学的ものの見方
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有効割合＝
改善した人

服用した人

改善
𝑣𝑣𝑣𝑣

有害事象（副作用）

服用した場合
𝑣𝑣𝑣𝑣

服用しなかった場合

CO2 Earthより

分母も考慮

対照を置く

両面を見る



♦ 「血圧が下がる」ことはわかる

♦しかし降圧薬の真の狙いは血圧を下げることではない

♦真の狙い⇒「脳卒中や心筋梗塞、心不全が減る」

かどうかは実感できない…

♦投薬しても発症し、
非投薬でも発症せず

♦疫学研究の結果を参照

臨床医は降圧薬の真の有効性を
実感することができない

Kyoto University Health Service 9
SHEPより

抗がん剤も同じ…



疫学研究とは

生身の人間の集団において

① 実態を数量的に整理

② 「曝露」と「転帰」の関連を検討

♦曝露exposure=素因、行動、環境、医療 etc

♦自然の成り行き（医師・患者関係で決まるものを含む） ⇒観察研究（分析疫学）

♦研究者の作為（割付など） ⇒介入研究（介入試験）

♦転帰outcome=死亡、罹患、症状、ADL、QOL
♦death, disease, discomfort, disability, dissatisfaction （5Ds）

♦対象者にとって重要な事象
♦ 検査値は通常surrogate outcome
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記述疫学研究

分析疫学研究
or 介入研究



疫学研究とは

♦多数の人を対象とし、データを数量的に処理する
♦個人差をうち消し、本質を引き出す

♦加算平均心電図のようなもの

♦目的は
①健康に関する実態の把握

②病気の原因の探求

③医療の有効性（時に副作用）の検証

④既知から未知を予測

♦臨床/保健事業上の意思決定に資する
♦天気予報、地震予測、生命保険・損害保険、占い…

疫学≒易学 11Kyoto University Health Service
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疫学研究の分類

♦ 記述疫学研究

♦ 分析疫学研究
♦ コホート研究

♦ 症例対照研究

♦ 横断研究（断面研究）

♦ 介入研究（介入試験、実験疫学）

♦ ランダム化対照試験（RCT)

♦ 並行群間試験（パラレル・デザイン）

♦ クロスオーバー試験

♦ １アームの介入試験
♦ 外部対照

♦ 前後比較

♦ その他（個人単位でないもの）

♦ 生態学的研究 ⇐集団単位

♦ 系統的レビュー（メタアナリシス） ⇐研究単位
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観
察
研
究



疫学研究の実際
「うがいは風邪の予防に有効か：ランダム化対照試験」

第二部
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背景と目的

ユニークなうがい

♦日本では風邪の予防に
うがいが励行

♦うがいに驚きの記事⇒

♦日本独自の習慣
♦ 『下学集』（1444）に「鵜飼嗽也」

♦ 北条早雲「水を使うに際しても
…むやみにうがいなどして捨
ててしまってはならぬ」

♦ 有効性評価の妥当な論文
なし
♦ 少数の観察研究はある
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背景と目的

目的

♦ うがいの風邪予防効果の検証

♦世界初のランダム化対照試験randomized controlled trial（RCT）

♦ PICOで疑問を定式化
♦ P：健常者が

♦ I：日常的にうがいをすると

♦C：うがいをしない場合に比べて

♦O：風邪をひきにくくなるか

♦D：ランダム化対照試験 PICO (PECO)

P: participants/patients/population
I : intervention (E: exposure)

C: comparison/control
O: outcome
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参考

ランダム化対照試験
（パラレル・デザインRCT ）
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介入群

対照群

対象者

ラ
ン
ダ
ム
割
付
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参考

ランダム化対照試験
（クロスオーバー・デザインRCT ）

介入の順序をランダムに入れ替える
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対照期 介入期
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方法

対象者と群分け

♦試験実施分担者（地区責任者）を決定

♦メーリング・リストで公募＋個人的に依頼

♦地区責任者がフィールドで健常者を勧誘

♦書面による同意取得

♦サンプル・サイズ＝300

♦封筒法でランダムに３群に割付け

♦対照群

♦水うがい群

♦ポビドン・ヨード（ヨード液）うがい群

ちょっとユニーク

何人いれば仮説を検証
できるか、事前に計算

中央割付が普通

封筒法はランダム性に
疑念をもたれやすい



方法

介入

♦水・ヨード液うがい群は、１日３回以上、所定の方法
でうがいすることを指示

♦イソジンの添付文書の方式

♦ヨード液が合わない場合や手許にない場合は水うがい

♦対照群は従来の習慣通り（usual care）

♦うがいをするなとは言えない

Kyoto University Health Service 19

介入内容を定式化

過小評価する方向に



♦ うがい日記に風邪症状を
４段階で記入

♦咽頭痛､鼻水､咳､発熱､…

♦なし､軽度､中等度､高度
（Jackson method)

♦ 60日間追跡

♦途中で風邪をひいても
１週間は記録つづける

方法

追跡

Kyoto University Health Service

ズボラな人でも
楽にかけるよう…

うがい日記

統一尺度で
半定量化
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方法

転帰

♦主たる転帰

♦風邪の罹患
♦鼻と喉の症状の両方

♦どちらかが２段階以上悪化

♦１段階以上の悪化が３日以上続く

♦デジタルデータで機械的に判定
♦自覚的な風邪罹患とは異なる場合も

♦インフルエンザ様疾患influenza-like illnessesは除外

♦副次的な転帰

♦風邪罹患後の症状の重症度
♦Jacksonのグレードをスコア化

事前に明確に定義
（計画書に記載）

仮説検証型の研究では
主たる転帰を一つだけ設定
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結果

参加施設と参加者

♦参加施設は全国から18

♦医師、保健師、教育学部教員

♦大学保健管理センター、医療機関、事業所、地域

♦参加者は387名

♦学生、市役所職員、薬品卸業者、一般住民など

♦ヨード液不適合者２名→水うがいで

♦ヨード液うがい群として解析（Intention-to-treat [ITT]解析）

治療企図を
評価
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結果

対象者フロー

対 象者
387人

ヨード液うがい群      
に割付け  
133人

水うがい群   
に割付け  
122人

対 照群
に割付け  
132人

解析  対 象
122人

日記不記載   
1人

ｲﾝﾌﾙｴﾝｻﾞ用疾患 
12人

解析  対 象
132人

解析  対 象
130人

初日より有病    
2人

ｲﾝﾌﾙｴﾝｻﾞ用疾患 
11人

ｲﾝﾌﾙｴﾝｻﾞ用疾
14人

図 1．研究の経過    

追跡完了  
104人

日記記載中断    
6人

日記記載中断    
2人

日記記載中断    
1人

追跡完了  
119人

追跡完了  
115人

論文の図１
に示す登録した人数

割り付けした人数

解析した人数

完了した人数
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結果

ベースライン・データ

性比（男/女） 43/87 39/83 34/98 0.38

平均年齢（歳） 36.2 34.7 35.6 0.64

居住地（北/中/西） 37/65/28 28/64/30 28/81/23 0.31

職業（有職/無職） 77/53 69/53 72/60 0.99

喫煙割合 11.5% 8.3% 9.2% 0.69

ｲﾝﾌﾙｴﾝｻﾞ予防接種割合 19.2% 14.3% 23.8% 0.16

前年度の感冒罹患
（0/1-2/>3回）

16/78/36 14/71/36 14/81/34 0.99

Ｐ値 ヨード液うがい群対照群 水うがい群
(N=122) (N=132)(N=130)

論文の表１
に示す
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結果

うがい・手洗い回数

水うがい 0.9回 3.6回 0.8回 < 0.001

ヨード液うがい 0.2回 < 0.1回 2.9回 < 0.001

手洗い 6.2回 6.5回 6.1回 0.67

Ｐ値対照群 水うがい群 ヨード液うがい群

外出時などヨード
液がないときは

水でうがい
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結果

感冒罹患（背景要因別）

♦年齢層別
♦ 20代：47％、30代： 38％、40代： 29％、50代： 18％

♦地域別
♦北日本： 51％、中日本： 32％、西日本： 30％

♦職業別
♦医療： 27％、他職： 34％、主婦 ： 28％、学生： 46％

♦喫煙状態別
♦喫煙： 30％、禁煙： 31％、非喫煙： 37％

♦前年度感冒罹患回数別
♦０回： 14％、1-2回： 34％、３回以上： 50％
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結果

感冒罹患（うがい別）

0

10

20

30

40

50

累
積
罹
患
率

0 10 20 30 40 50 60

観察日数  

ヨード液うがい群      

水うがい群   

対 照群

%

日

カプラン・マイヤー
の生存曲線
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結果

要因（多変量解析）

ハザード比 Ｐ値

性（男/女） 1.02 0.67 - 1.56 0.911

年齢（10歳ごと） 0.73 0.59 - 0.90 0.003

地域（北日本） 1.16 0.74 - 1.81 0.518

　　　（西日本） 0.86 0.52 - 1.41 0.549

職業（有職/無職） 0.95 0.62 - 1.45 0.812

喫煙（有/無） 0.98 0.50 - 1.94 0.953

予防接種（有/無） 0.96 0.60 - 1.55 0.869

前年の感冒罹患 1.62 1.20 - 2.20 0.002

うがい（水） 0.60 0.38 - 0.93 0.024

　　　  （ヨード液） 0.88 0.58 - 1.34 0.551

信頼区間



Kyoto University Health Service

結果

感冒重症度

鼻症状 1.84 (0.84) 1.56 (0.79) 1.83 (0.90) 0.250

咽頭症状 1.82 (0.69) 1.79 (0.81) 1.65 (0.79) 0.505

気管支症状 1.40 (0.86) 0.97 (0.76) 1.41 (0.98) 0.055

発熱症状 1.02 (1.15) 0.82 (0.90) 0.96 (1.03) 0.876

合計 6.06 (2.32) 5.12 (1.85) 5.80 (2.25) 0.185

数値はピークスコアの平均（標準偏差）
Ｐ値はKruskal-Wallis検定

対照群 水うがい群 ヨード液うがい群 Ｐ値
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考察

メカニズム

♦なぜ水うがいが有効か

♦ウィルスを洗い流す、とは考えにくい

♦ウィルス感染に必要なプロテアーゼ除去や酸性環境改善？
♦Tashiro M, et al. Nature. 1987; 325: 536-7.

♦Akaike T, et al. J Infect Dis 1994; 170: 1023-6.

♦Nurani G, et al. J Virol 2003; 77: 11985–91.

♦水道水中の塩素が有効？

♦なぜポビドン・ヨードは有効でないのか

♦正常細菌叢を壊す？

♦正常組織を傷害する？

この研究では
メカニズムは
わからない

文献を引用
しながら推論
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まとめ

結論と公表

♦水うがいによって感冒発症が４割抑えられた

♦ポビドンヨードには有意な予防効果が認められな
かった
♦感冒罹患後に用いた場合の有効性は否定しない

♦水うがいの励行は、国民保健・医療経済に好ましい
影響を与えると思われる

♦米国予防医学会誌に掲載
♦ Satomura K, Kitamura T, Kawamura T, et al. Am J Prev

Med 2005; 29: 302-7.
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まとめ

反響
♦ 各紙に掲載
♦ テレビ番組で取上げ

♦ ベリー・ベリー・サタデー
♦ トコロさんの 学校では教えてくれない

そこんところ

♦ CBSニュースにも ➾ ➾ ➾
♦ 名古屋市、小田原市、東京都の水道

局の広報紙
♦ ブログより

♦ 「イソジン買って損した…」
♦ 「こんなに多数で調べなければわか

らないなんて、科学の敗北だ！」

♦ 明治製菓からは特にコメントなし
♦ 新型インフルエンザの流行で再度注

目される
♦ 2015年、TEDxKyotoUniversityに登場



疫学の意義

第三部
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行政資料を使った研究

♦ AEDを使った市民除細動による社会復帰の割合・人数

♦ウツタイン統計（総務省消防庁）

Kyoto University Health Service 34
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♦MR4期追加接種は有効か

♦京大の医療系学生

♦施策該当年令186人と
その1年年長146人の
抗体価を測定

♦生まれ年は操作変数
instrumental variable

♦国家による壮大な実験

♦ 「健康日本21」「特定保健指導」「ストレスチェック」

♦有効性の検証が必要

施策の検証

Kyoto University Health Service 35

Takeuchi J, et al. 
Pediatr Int. 2014; 56: 395–9

Instrumental vari able Exposure factor Outocome

LIPG 
Asn396Ser

Myocardial 
infarcti on

HDL

×
Mendlian randomization



疫学の役割

♦疫学は臨床家･
保健事業実施者
の基本的な素養

Kyoto University Health Service 36

個別の臨床   

エビデンス    個別の臨床   

個別の臨床   

エビデンス    個別の臨床   

エッセンス   
を抽出 

臨床研究  

Evidence- Based 
Clinical Practice

個別の事情   
経験・価値観    

疫学  レビュー  
媒介

症例に適用   
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