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特集：行動療法研究における研究報告に関するガイドライン

〈展　望〉

観察研究の必須事項

竹林　由武1’2＊

要　約

　観察研究は、無計画に実施すると研究成果の解釈が困難になることが多い。観察研究によって有意

味な知見を産出するためには、研究段階で測定誤差や交絡を最小にする必要がある。観察研究の報告

法のガイドラインであるSTROBE声明（Strengthening　the　Reporting　of　OBservation　studies　in

Epidemiology　statement）は、有意味な知見を得るための研究計画を立てる一助となる。本稿では、

STROBE声明に準拠し、観察研究の研究計画段階で留意すべき事項（①研究目的の明確化、②研究

を実施する科学的背景と論拠の説明、③例数設計の実施、④信頼性と妥当性のある測定指標の選択、

⑤交絡要因の測定）の解説と、その具体的な記載事例を紹介することを目的とする。

キーワード：研究報告の質　STROBE声明　観察研究

はじめに

　本稿では、観察研究を実施するうえで留意す

べき事項を解説し、その具体的な記載事例を紹

介することを目的とする。なお、観察研究の報

告に関するガイドラインであるSTROBE声明

（Strengthening　the　Reporting　of　OBservation

studies　in　Epidemiology　statement）に準拠し、

意味のある研究知見を産出するために、研究計

画の段階において対処可能な五つの事項に焦点

化して紹介する。まず、STROBE声明につい

て解説し、観察研究の特徴については後述す

る。

STROBE声明とは

1．概要

　STROBE声明は、2007年に「観察研究にお

ける報告の質や透明性を改善し、研究のデザイ

ン・実施方法・分析方法の強み（strength）と
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弱み（wea㎞ess）を他者が批判的に評価可能

になること」を目的に発表された研究報告の質

向上のためのガイドラインである。STROBE

声明の作成は、Annals　ofInternal　Medicine，

British　Journal　of　Medicine，　Lancetなどの編集

委員を中心に2004年に開催されたワーク
ショップを端緒として、生物医学系雑誌の編集

委員、疫学研究者、方法論者、統計学者、およ

び臨床家など計23名で構i成されるSTROBEグ

ループによって行われた。

　STROBE声明は、観察研究の報告において

必要最小限の事項を記載しており、22項目の

チェックリストとしてまとめられている。22

項目中18項目は観察研究のすべての研究デザ

イン（コホート研究・症例対照研究・横断研

究）に共通する項目であり、4項目は各研究デ

ザイン固有の項目である。各項目の論文におけ

る該当箇所の内訳は、標題と抄録が1項目、序

論が2項目、方法が9項目（うち1項目は研究

デザイン固有の項目）、結果が5項目（うち3

項目は研究デザイン固有の項目）、考察が4項

目、その他が1項目となっている。STROBE声

明では方法の箇所の項目数が多いことから、観

察研究を報告する際には、とりわけ方法の詳細
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な報告が重要視されているといえる。また、方

法の項目は1項目を除き共通項目であることか

ら、観察研究における方法の報告で遵守すべき

点は、研究デザインによらずおおむね一貫して

いるといえる。

2．派生物

　STROBEグループは、拡張版STROBE声明
として、研究領域の違いに合わせて報告すべき

必要最小限の事項を最適化したものを公開して

いる（STROBE　group，　n．d．）。具体的には、遺

伝子に関連する研究のためのSTROBE声明
（Little　et　al．，2009）、分子疫学研究のための

STROBE声明（Gallo　et　al。2012）などが開発

されている。また、日常診療等のルーティンで

得られるデータを使用した研究の報告に最適化

したものも開発されている（Langan　et　al．，

2013）。

3．普及状況

　STROBE声明は、多くの生物医学雑誌と国際医

学雑誌編集者委員会（International　Committee　of

Medical　Journal　Editor：ICMJE）などの代表的

な編集組織に支持されている。発行が2007年

と日が浅いにもかかわらず、すでに100誌以上

の生物医学雑誌が、STROBE声明に従った原

稿準備を必須あるいは推奨することを執筆要項

に記載している。また、STROBE声明は、日

本語も含め、さまざまな言語に翻訳され、国際

的に普及が進められている（上岡・津谷，
2008）。

　心理学領域の主要雑誌でSTROBE声明への

支持を執筆要項などに明記しているものは、生

物医学雑誌に比べて極めて少ない。心理学領域

の主要雑誌の多くはアメリカ心理学会
（American　Psychological　Association：APA）が

発行している論文執筆マニュアルに従って原稿

準備を行うことを執筆要項に記載している。

APAの論文執筆マニュアルは、第6版の改訂に

あたって、改訂以前に生物医学領域で開発され

ていた、無作為化比較試験、非無作為化比較試

験、およびメタ分析の報告に関するガイドライン

（CONSORT声明，　TREND声明，　QUOROM声

明，PRISMA声明，　MOOSE声明）の項目を反

映し、各ガイドラインを複合する形で、心理

学研究を報告する基準を作成している（APA

Publications　and　Communications　Board

Wbrking　Group　on　Journal　Article　Reporting

Standards，2008）。その改訂にはSTROBE声明

は含まれておらず、観察研究の報告に関する項

目は、TREND声明などの、ほかのガイドライ

ンの項目を代用する形で包含されている（APA

Publications　and　Communications　Board

Working　Group　on　Journal　Article　Reporting

Standards，2008）。したがって、　STROBE声明

の内容は現行のAPAの執筆マニュアルでは適

切に反映されていない。そのため、雑誌の執筆

要項にSTROBE声明の遵守が宣言されている

ことが多い生物医学系の領域に比べ、心理学領

域ではSTROBE声明の認知度は低いことが予

想される。ただし、認知・行動療法関連の研究

は、医学系の雑誌に掲載されることも希ではな

いため、必ずしもSTROBE声明の認知度が低

いとは言いきれないだろう。

観察研究とは

1，特徴

　観察研究は、特定の要因に対する実験的な操

作を行わない研究法の総称であり、調査研究、

調査観察研究と称されることも多い。観察研究

の目的は多岐にわたるが、主に、①測定項目の

平均や分布などの記述統計学的な特徴を把握す

ること、②「ある結果」と「その結果に影響す

る要因」の関連を明らかにすることである。前

者は記述的観察研究と呼ばれ、後者は分析的観

察研究と呼ばれる。分析的観察研究において、

「結果」として定義される変数は、アウトカム、

従属変数、目的変数、基準変数と呼ばれること

が多い。一方、「結果に影響を与える要因」は、

曝露変数、独立変数、説明変数、予測変数と呼

ばれることが多い。STROBE声明は分析的観

察研究を主な対象としているが、記述的観察研
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Fig．1　コホート研究のデザイン

究の報告においても適用可能である。分析的観

察研究は、曝露変数やアウトカムの測定時期の

違いによって、コホート研究、症例対照研究、

横断研究の3種に大別される。以下では、認

知・行動療法研究で使用頻度の高い、コホート

研究と横断研究の概要を説明する。

2，コホート研究

　コホート研究（cohort　study）とは、何らか

の特性を共有する集団であるコホートを、ある

一定期間追跡する研究の総称であり、縦断研究

（longitudinal　study）とも呼ばれる。例えば、

成人の双極性障害患者を3年間追跡し、不安障

害の併発が双極性障害の長期的なアウトカムに

与える影響を検討するコホート研究を実施した

とする。この研究のデザインをFig．1に照らし

合わせて説明すると、双極性障害患者というコ

ホート集団を、調査開始時点で不安障害の併発

がある者（曝露群）と併発がない者（非曝露群）

に設定した後、7回の追跡を行い、追跡期間中

における不安障害の併発がある者とない者での

自殺企図の発生率（アウトカム）を比較すると

いうデザインになる。コホート研究は長期の追

跡に伴い、さまざまな理由によって対象者が脱

落し打ち切りになる。そのため、対象者の脱落

を少しでも防止するために、データ収集におけ

る参加者の負荷や不便を減らすなどの方策を立

てる必要がある

　コホート研究は、曝露要因の測定からアウト

カムの発生時間の方向性が、現在から将来に向

かっているため、前向き研究とも呼ばれる

（prospective　study）。後ろ向きコホート研究

（retrospective　cohort　study）と呼ばれる研究デ

ザインもあるが、これは、記録された情報に基

づいて時間をさかのぼってコホートを設定し、

あたかも通常のコホート研究のように曝露要因

とアウトカムの関連を検討する研究デザインで

ある。後ろ向きコホート研究においても、予測

因子とアウトカムの時間的な方向性は、過去か

ら現在へと前向きである。観察開始時点の曝露

要因と将来のアウトカムを検討するコホート研
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究は、後ろ向きコホート研究と区別するために

前向きコホート研究（prospective　cohort

study）と呼ばれることも多い。　STROBE声明

では、前向き研究や後ろ向き研究という用語を

用いる際には、それらの用語が混乱して用いら

れていることが多いため、十分に定義して研究

デザインを説明することを推奨している。

　コホート研究は、予測因子とアウトカムの関

係性が前向きである特徴をもつため、観察研究

のデザインの中では、因果関係について強固な

エビデンスが得られやすい。一方、一般的に長

期間の追跡調査が必要となるため、調査の実施

コストが高い。

3．横断研究

　横断研究は、曝露要因やアウトカムなど、す

べての変数を同時点で測定する研究デザインで

ある。横断研究は、疾患の時点有病率、症状評

価尺度の診断精度の検討に適した研究デザイン

である。また、コホート研究のように、曝露要

因とアウトカムの関連を検討することを目的に

する研究もある。横断研究は、1時点の測定で

調査が完結するため実施が容易であるが、一般

的には曝露要因とアウトカムの因果関係を明ら

かにすることは困難である。ただし、曝露変数

が先天的あるいは遺伝的なものである横断研究

では、曝露変数とアウトカムを同時に測定して

いるとしても、曝露がアウトカムに先行して存

在することを言及可能な場合がある。

留意事項

　本節では、STROBE声明に準拠した、五つ

の留意事項の解説と、その記載事例を紹介す

る。留意点のうち二つは、観察研究に限らずす

べての研究デザインに共通する事項である。そ

の他の三つの点も、すべての研究デザインに共

通する事項であるが、観察研究で得られたエビ

デンスの質にとりわけ重大な影響を与える事項

である。

1．研究の目的を明確にする

　解説　研究の目的は、①対象とする集団、

②曝露、③アウトカム、を明確に設定し、仮説

を含む形で具体的に記述する必要がある。研究

の段階によっては、変数間の関連に関する仮説

が立たない場合もある。そのような場合であっ

ても、研究の目的を明確に述べる必要がある

（例えば、複数の曝露要因の中からアウトカム

との関連が強い要因を探索的に検討するなど）。

　記載事例　集団認知行動療法後の社交不安症

（Social　Anxiety　Disorder：SAD）患者の生活の

質（Quality　of　Life：QOL）の予後と、　QOLの予

後を予測する要因を検討したコホート研究の場

合は、以下のように序論の節で記載されている：

「本研究の目的は、①精神科クリニックの一般

的な臨床セッティングで、集団認知行動療法実

施後の長期間のフォローアップ期間において、

QOLのいずれの領域が変化するか、②SAD症

状の重症度の変化は、長期的なフォローアップ

期間のQOLと直接関連するか、③ベースライ

ン時の予測要因が集団認知行動療法実施後の長

期的なQOLと関連するかを検討することで

あった。本研究では、以下の仮説を検討した。

集団認知行動療法実施後のQOLの長期的改善

は、①心理的領域・社会的領域双方で示され

る、②短期的・長期的に社交不安症状の改善と

関連する、③ベースラインにおける社交不安症

状の重症度の低さ、非全般化型、良質な家族か

らのサポートと関連する。』CWatanabe　et　aL，

2010）。

2．研究の科学的な背景と論拠を説明する

　解説　論文の序論の節では、研究を実施する

科学的な背景と論拠を明確に述べなければなら

ない。研究を実施する科学的な背景や論拠とし

て、①研究は何に焦点を置いているか、②当該

研究領域の研究がどのような段階にあるのか、

③研究で示すことと先行研究で示されている知

見の差異は何かを明確に説明する必要がある。

その際、最新の関連する研究や系統的レビュー

の知見について言及することが、研究を実施す

る科学的な必然性を保証する論拠として極めて

重要である。
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　関連する研究知見を言及する際には、研究知

見がどのような研究デザインによって示された

ものかわかるように記載する必要がある。例え

ば、「不安症状の破局視とパニック発作の間に

有意な関連がある。」という研究知見は、横断

研究とコホート研究のいずれの研究デザインか

ら得られた知見であるかによって論拠の強さが

異なる。したがって、先行研究の研究デザイン

は、研究を実施する論拠を構築するうえで重要

な判断材料となるため、明確に記載すべきであ

る。

　記載事例　集団認知行動療法後のSAD患者

のQOLの予後と、　QOLの予後を予測する要因

を検討したコホート研究の場合は、論文の序論

の節に以下のように記載している：『さまざま

な薬物および心理療法のSADに対する有効性

が、多くの無作為化比較試験によって検討さ

れ、現在ではSADは治療可能な疾患とみなさ
れている文献。メタ分析によると、…（中略）…認

知行動療法の平均効果量は、未治療統制群と比

較した場合に0．8である文献。…（中略）…認知行

動療法は、数件の無作為化比較試験によって、

SADのQOL指標の改善にも有効であることが

報告されている。しかし、それらの研究は限界

点をもつ。第一に、社交不安症の経過は慢性化

するのが典型であるにもかかわらず、心理社会

的介入後の長期間でのQOLの様相に関する研

究が不足している。…（中略）…第二に、QOL

は一つか二つの尺度の合計点として報告される

こと多いが、QOLの査定は、少なくとも以下

四つの下位領域から構成される必要があると指

摘されている文献。…（中略）…第三に、認知行

動療法実施後のSAD症状の長期的な予後の良

さを性別やSADのサブタイプを含むいくつか

の要因が予測することが明らかになっている

が、QOLの予後の良さを予測する要因は、こ
れまで明らかにされていない文献。』（Watanabe

et　al．，2010）。

3．例数設計をする

　解説　観察研究を含む量的研究では、測定誤

差が大きいと推定結果が過大あるいは過小評価

される。推定値と真の集団値（母集団の値）の

ずれが偶然によってのみ生じる場合の測定誤差

は偶然誤差と呼ばれる。偶然誤差の発生は、主

に①標本サイズを大きくすること、②先行研究

で信頼性と妥当性が十分に示されている測定方

法を用いることによって減じられる。測定指標

の信頼性や妥当性に関しては、留意事項4で述

べることとし、ここでは、標本サイズに関する

説明をする。

　適切な標本サイズを確保することで、偶然誤

差を減少させることができるが、標本サイズが

大きければ大きいほど良いということを意味し

ない。むしろ、仮説を検証するために不必要な

ほどに標本サイズを確保することは、研究にか

かる労力や費用を無駄に消費することになる。

なぜなら、偶然誤差は、標本サイズをある一定

の値まで大きくすることで減少するが、その値

を超えると頭打ちになり、標本サイズを増やし

ても推定精度の向上にはほとんど寄与しないた

めである。また、統計的に群間の差や曝露要因

とアウトカムの関連を検出できないほど少ない

標本サイズしか確保できない場合には、統計的

な方法による差や関連の検討を行っても無意味

である。したがって、研究計画段階、すなわち

データ取得前に、必要最小限になるように標本

サイズを設定しなければならない。

　適切な標本サイズを設定するための方法に

は、主に検定力に基づく方法と、信頼区間に基

づく方法がある。前者が研究の関心となるパラ

メータ（例えば、群間の平均値の差、相関係数、

回帰係数、オッズ比など）の効果を検出するた

めに必要な標本サイズを算出する方法であり、

後者が望ましい正確性でパラメータを推定する

際に必要な標本サイズを算出する方法である。

パラメータの推定の正確性は、パラメータの信

頼区間の幅によって示され、幅が狭いほど推定

が正確であることを意味する。例えば、群間の

差に関する効果量であるHedgeもgの推定値が

0．5であり、その効果量の信頼区間幅が±0．1で
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あれば、その効果量は、0．4～0．6の範囲となり、

比較的正確といえる。一方、信頼区間幅が±0．6

であると、効果量が一〇．1～1」の範囲となり、

推定結果が不正確であるといえる。

　STROBE声明は、意味のある結果を得るた

めには、狭い信頼区間幅になるように信頼区間

に基づく方法によって例数設計を行うことを推

奨している。信頼区間に基づく方法では、必要

な標本サイズは、①関心のあるパラメータ、②

信頼限界、③正確性（precision）によって定義

される。関心のあるパラメータは、関連する先

行研究の知見に基づいて設定することができ

る。関心のあるパラメータは、疾患の有病率を

検討する横断研究であれば、関連する研究で示

されている有病率（例えば，10％）が相当し、

予測変数とアウトカムの関連を検討するコホー

ト研究であれば、予測変数とアウトカムの関連

の度合いを示す効果量の指標（例えば、回帰係

数やリスク比）が相当する。信頼限界は、一般

的に90％、95％、99％に設定され、そのZ値

である1．65、1．96、258が標本サイズの算出式

に用いられる。正確性は、関心あるパラメータ

の信頼区間の幅を実質科学的な観点から設定す

る。

　例数設計は、データ取得前に実施することに

意味がある。一方で、事後的に算出した検定力

に基づいて、標本サイズの適切性を言及するこ

とはできない（Hoenig＆Heisey，　2001）。有意

な検定結果が示されなかった場合に、事後的に

算出した検定力に基づいて、標本サイズが有意

な検定結果を抽出するのに適切であったかを言

及するような報告事例が散見されるが、これは

検定理論の誤用である。すでに収集・報告され

ている研究データを異なる目的で再解析し報告

するような2次データによる研究においても同

様に、標本サイズの適切性を事後的に算出した

検定力に基づいて言及することはできない。

　記載事例　ネパール東部の女性の性労働者に

おけるうつ病の有病率を検討した横断研究で

は、方法の節に以下のように記載している：

『標本サイズは、本研究と同様にCenter　of

Epidemiological　Studies　Depression　scaleを用

いたうつ病の診断によって、性労働者のうつ病

の有病率が70％になることを示した研究に基

づいている。標本サイズの計算公式は、
SamPle　size（n）＝（1．96）2PQ／L2であり、Pは先

行研究の有病率、Qは余数（100－P）とする。

Lは正確性であり、本研究ではPの10％とした。

これらの値を先の式に代入すると、（1．96×1．96

×70×30）／（7×7）ニ164．64となった。調査対

象の脱落等を10％として加算し、最終標本サ

イズを165十16．5＝171．5（約172）とした。』

（Sagtani　et　al．，2013）。

4．信頼性および妥当性のある測定指標を選択

　する

　解説　変数の測定方法に信頼性と妥当性を欠

いた尺度を用いて観察研究を実施した場合に

は、偶然誤差が大きくなり、推定結果の過大・

過小評価が生じる。そのため、研究計画段階で

は、測定方法の信頼性および妥当性の評価に関

する先行研究をレビューし、それらが先行研究

で適切な方法で示されているか吟味したうえで

研究に使用する尺度を選択する必要がある。研

究に使用する尺度は、実施する研究の母集団と

類似する集団で信頼性および妥当性が示されて

いる必要がある。信頼性に関しては、高い内的

整合性および再検査信頼性が示されている必要

がある。妥当性に関しては、内容的妥当性、構

造的妥当性、併存的・弁別的妥当性等が示され

ている必要がある。

　記載事例　高齢者における筋骨格痛に対する

対処方略と痛みの強度および痛みによる生活の

支障との関連を検討したコホート研究では、方

法の節に以下のように記載されている：『痛み

の重症度と痛みによる生活の支障はChronic
Pain　Grade（CPG）によって測定した文献…（中

略）…最近の系統的レビューによって、CPG

は、内的整合性、信頼性および妥当性を含む十

分な心理測定学的特性をもつことが示されてい

る…（後略）…。』（Benyon　et　al．，2014）。
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喫煙はコーヒー摂取と関連
（コーヒー摂取の結果ではない）

コーヒー摂取
（曝露要因）

　喫煙
（交絡要因）

喫煙はコーヒー摂取と独立して，

　　　心疾患と関連する

　心疾患
（アウトカム）

Fig．2　交絡要因と曝露要因およびアウトカム

5，交絡要因を測定する

　解説　交絡要因は、曝露要因とアウトカムの

関連を検討する際に、曝露要因とアウトカムの

双方と関連があるその他の要因を指す（Fig．2）。

交絡要因を研究デザインや解析によって統制し

なければ、曝露要因とアウトカムの関連が誤っ

て解釈される可能性がある。例えば、喫煙は、

曝露要因（コーヒーの摂取）とアウトカム（心

疾患）の双方と関連するが、曝露要因との関連

の仕方は、双方向的である。つまり、コーヒー

を飲む人には煙草を吸う人が多いという関係が

ある。そして、喫煙は心疾患の原因として知ら

れている。そのため、コーヒー摂取と心疾患の

関連は、喫煙と心疾患の関連を反映した見かけ

上の相関であり、現実に両者に関連はない可能

性がある。喫煙と心疾患の真の関連を明らかに

するためには、コーヒーの摂取を測定に含め、

その影響を制御して分析を実施する必要があ

る。

　実験研究における無作為割り当ては、介入以

外の要因の群間の性質を均質化する手続きであ

り、交絡要因を制御するための代表的な方法で

ある。観察研究では、無作為割り当てを行わな

いため、測定を行わない限り交絡要因の影響を

制御することができない。また、測定可能な交

絡要因は先行研究などによってすでに知られて

いる交絡要因に限られる。したがって、未知の

交絡要因については制御不能である。そのた

め、一般的には、観察研究では無作為化比較試

験以上には、曝露要因とアウトカムの関連を強

く主張することができない。しかし、可能な限

り、既知の交絡要因を測定して、交絡要因を特

定の解析手法に利用することで無作為化比較試

験と同程度の推定結果が得られる場合がある

（星野，2009）。また、交絡要因を測定するこ

とで、選択バイアスなどの系統誤差（バイアス）

の影響を減じる解析に利用することも可能であ

る（星野，2009）。そのため、研究計画段階で

は、主要な曝露要因やアウトカムに関するレ

ビューに加えて、交絡要因も含めたレビューを

行い、測定する交絡要因を選定する必要があ

る。論文に記載する際には、測定変数をアウト

カム、曝露要因、交絡要因に分けて記載するこ

とで、それらの研究での位置づけがより明確に

なり、読者の研究に対する理解を促すだろう。

　記載事例　交絡要因を解析に含み、喫煙と大

うつ病性障害および不安障害の関連を横断研究

によって検討した研究では、方法の節に以下の

ように記載されている：『交絡要因はHUNT

データベースから先に解析が行われたものに準

じており、それらの変数の詳細はすでに刊行さ

れた論文に記載されている。先行研究による

と、身体的健康の測定は、身体症状の数によっ

て測定され…（中略）…社会経済的な人口統計学

的要因は、教育水準、婚姻状況、現在の職業的

地位であった…（中略）…アルコール関連問題は
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CAGE質問紙で測定され…（中略）…、生理的指

標は、身体活動の頻度、BMI、血圧、コルチゾー

ルレベルが測定された。」（Mykletun　et　al．，

2008）。

結　論

　本稿では、STROBE声明に準拠し、観察研

究の計画における五つの留意事項を解説し、具

体的な記載事例を紹介することを目的とした。

観察研究で有意味な知見を産出するためには、

①研究目的の明確化、②研究を実施する科学的

背景と論拠の説明、③例数設計の実施、④信頼

性と妥当性のある測定指標の選択、⑤交絡要因

の測定が必要であることを述べた。本稿では、

紙面の制約から、症例・対象研究やケース・コ

ホート研究、ケース内コホート研究といったそ

の他の研究デザインの説明は割愛した。また、

本稿で紹介した五つの事項はSTROBE声明の

ごく一部であるため、STROBE声明の本文全

体に目を通すことで、研究計画および研究報告

の質に関するよりいっそうの理解が得られるだ

ろう。本稿が、認知・行動療法の実践・普及・

発展に携わる研究者ならびに臨床家にとって、

観察研究の計画と報告法の理解を促す契機とな

り、良質なscienceとpracticeの発展の助力と

なれば幸甚である。
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竹林　観察研究の必須事・項

　　Strengthening　Study　Design　for　Observational　Study

through　Enhancing　Adherence　to　the　STROBE　Statement

Yo　shitake　TAKEBAYAsHI1・2＊

　　　　　　　　　　　　lGraduate　School　of　Arts　and　Sciences，　Hiroshima　University
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＊Current　a伍liation：Risk　Analysis　Research　Center，　The　Institute　of　Statistical　Mathematics，

　　　　　　　　　　　　　　　The　Research　Organization　of　Infbrmation　and　Systems

Abstract

　　　Poorly　designed　observational　study　o丘en　produces　results　difi］cult　to　interpret．　Researcher　should

minimize　the　measurement　error　and　confbunding　to　make　research丘ndings　meaningfU1．　The　STROBE

statement（Strengthening　the　Reporting　of　OBservation　studies　in　Epidemiology　statement），　the

reporting　guideline　for　observational　study，　is　usefU1　in　designing　research　carefully．　This　issue　aimed　at

explanation　5　critical　points　to　design　observational　study　according　to　the　STROBE　statement（i．e．，

clearly　de丘ned　purpose，　explanation　of　the　scientific　background　and　rationale　fbr　the　research，　sample

size　calculations，　precise　details　of　measurement，　and　confbunder），and　providing　detailed　examples

from　published　papers　for　each．

Key　Words：reporting　quality，　STROBE　statement，　observational　study
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