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Abstract
 

Objective:There have been only a few case-control studies conducted in Japan on adverse events associated with drug treatment. Most were
 

hospital-based but were not case-control studies using community controls.

Methods:We analyzed data on drug use obtained from community controls in a case-control study on the relationship between non-steroidal
 

anti-inflammatory drugs(NSAIDs)and upper gastro-intestinal bleeding (UGIB)recently conducted in Japan. Information on prescription drugs and
 

the over-the-counter(OTC)medications used within 4 weeks prior to the day of interview obtained from the control group was analyzed. Particular
 

attention was paid to drugs used by1%or more of controls because a case-control study using community controls on such drugs would require an
 

approximate sample size(cases＋ controls)of 2000 or less and would be feasible.

Results:We analyzed the use of drugs by 453 community controls of which 341 were males;345(76%)of 453 controls used at least one drug within 4
 

weeks prior to the interview. More than 1%and 3%of controls used 51 and 7 individual prescription drugs,respectively,and the drug most frequently
 

used was amlodipine(used by 7.9%). Similarly,more than 1%and 3%of controls used 50 and 13 prescription drug classes,respectively,where the class
 

most frequently used was calcium channel blockers(19.0%). More than 1%and 3%used 24 and 16 OTC drugs,respectively,and the most frequently
 

used were OTC drugs containing caffeine(17.7%).

Conclusions:For several drugs,case-control studies using community controls would be feasible.
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緒言

薬剤と有害事象の関係を検討するための方法の1つとし

て症例対照研究があげられるが、日本ではこれまで病院コ

ントロールを用いた症例対照研究はいくつか実施されてき

たが 、住民コントロールを用いた研究はほとんど実施さ

れてこなかった。症例対照研究を含む比較観察研究は、2005

年9月、我が国の薬事行政に反映された ICH（The Interna-

tional Conference on Harmonisation of Technical Require-

ments for Registration of Pharmaceuticals for Human Use、

日米欧医薬品規制調和国際会議）の E2Eガイドライン（医

薬品安全性監視の計画）においても、有害事象の評価にお

ける主要な方法として位置付けられている。今後、症例対

照研究が実施される機会は増えると思われるが、本稿では、

これまで日本ではほとんど実施されてこなかった住民コン

トロールを用いた症例対照研究の実施可能性を検討する。

症例対照研究で用いられるコントロールとしては

“friend controls”、“neighborhood controls”、“hospital
 

controls”、“population controls”などが知られているが 、

一般に症例対照研究で得たオッズ比からケースを生じた集

団における相対リスクを推定するためには、その集団を代

表するようにコントロールを選択することが重要とされて

いる 。

時間と費用が比較的少なくて済むためにしばしば採用さ
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