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１．ACReSSに於ける割付の考え方
➡試験単位に症例の割付方法を設定します。ACReSSでは、ブロック化ランダ
ム法、最小化法又は層別法の何れかの割付方法が設定できます。
また、上記の割付法に加え、二重盲検試験への対応、外部割付への対応
（ACReSSで割付を行わない）が行えます。

割付法 割付手順の概要 割付に必要なパラメータ 補足
ブロック化ランダム法 ブロック内で割付群が均等となるようランダム割付する

① 乱数により割付群を決める
② ①で求めた割付群の割付数が[ブロックサイズ/群数]を超えた
場合、当該群を除いて①より繰返す

① 割付群（群名称、群数）
② １ブロックのサイズ

・１ブロックのサイズは、割付
群数の整数倍とする

最小化法 指定の因子・要素毎に、群間差毎の割付確率に則って割付を
行う。
① 指定因子・要素の群間差から各群の割付確率を求める
② 割付確率に従ったランダム割付を行う

① 割付群（群名称、群数）
② 割付因子（因子名称、因子数）
③ 因子の要素（要素名称、要素数）
④ 割付確率（群間差、確率）

層別法 指定の因子・要素毎に、ブロック化ランダム法によって割付する
① 指定因子・要素の既割付情報を取得する
② 指定の因子・要素に対して、既取得情報を元にブロック化
ランダム法により割付する

① 割付群（群名称、群数）
② １ブロックのサイズ
③ 割付因子（因子名称、因子数）
④ 因子の要素（要素名称、要素数）

【ACReSSに於ける割付手順の概要】

注１：二重盲検試験の場合、上記の割付手順に従い割付を行ったのち割付表を用いて群名から薬剤コードへの変換を行います。
注２：試験途中で割付法の変更を行うことができます。但し、この場合、変更以前の割付結果はそのままで、変更以降新たな割付法に基づいて

割付を実施します。
注３：ランダム関数は、Windowsｻｰﾊﾞｰに於けるJAVA関数を使用しています。



【最小化法】

【割付手順の詳細】
【ブロック化ランダム法】

N=乱数発生（1～100）

M=100/a

a:設定群数、x:割付群順（１～n）
b:設定ブロック数

(x-1)*M+1≦N≦x*M
の条件を満たすxを求める

x群既割付数：b/a

割付群名＝設定割付群名(x)

【層別法】
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割付因子及び要素は、
症例割付時に指定します。

【例】2群、ブロック数=6の場合

○●●●○○ ●○○●●○

※ブロック単位に群を均等に割付ける
※ブロック内で同一群が３を超えない
ないよう割付群を調整する

N=乱数発生（1～100）

XNmax=各群への最大割付済数
XＮmin＝各群への最小割付済数

（群間差：Xnmax-XNmin）から
最小割付数群への割付確率Pを求める

100*Ｐ：N

最小割付数群へ割付ける 左記以外の群へ均等に割付ける
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割付因子及び要素は、
症例割付時に指定します。

【例】2群の場合
群間差 割付確率
７以上 99%
４～６ 90％
０～３ 50%

○●●●○○●●●●

○：3群
●：7群
群間差：4

※上記より次の症例割付では90%の
確率○へ割付。10%の確率で●へ
割付ける

【二重盲検試験での割付表】
病院コード/HOSPITALCD 群名/GUN 薬剤コード/YakuzaiNo 実施施設単位での群名と

薬剤コードの対応表を作成
します。

ACReSSが管理する
病院ｺｰﾄﾞ 割付設定で設定の群名

と同一名称にして下さい。



※ 赤枠内の○数値は、それぞれの割付法の操作順を示します。
各操作終了後に登録を操作することで設定が保存されます。

２．割付法の設定

層別法

ブロック化ランダム法

最小化法

①単純ランダムをチェック

②１~999の任意数値入力（※１）

③群名を入力（又は選択）
最大6群まで指定可。左詰め
④群間の割付比率を整数入力
原則１とします

⑤１ブロックの数を入力
（設定群の整数倍とします）

①最小化をチェック

②１~999の任意数値入力（※１）

③群名を入力（又は選択）
最大3群まで指定可。左詰め
④群間の割付比率を整数入力原則１とします

⑤割付因子及び因子事の要素を入力（又は選択）
最大５因子、6要素の設定が可能（※２）

⑥群間差及び当該群間差での少ない群への割付
確率を％で指定。
※ 通常は、デフォルト値のままでよい。

①層別割付をチェック

②１~999の任意数値入力（※１）

⑥割付因子及び因子事の要素を入力（又は選択）
最大５因子、6要素の設定が可能（※２）

③群名を入力（又は選択）
最大6群まで指定可。左詰め
④群間の割付比率を整数入力原則１とします

⑤１ブロックの数を入力
（設定群の整数倍とします）

※１：ランダム表の初期値を設定する。逆に本値が同一の場合、同一の割付
結果が得られます。

※２：要素名として、性別（男性、女性）、病院（プロトコルの参加者リスト
に記載の施設）は予約語になっています。



3．キーオープン
➡二重盲検試験の場合、症例に割当てられた薬剤コードがどの群に割付けられ
たかを表示します。二重盲検試験以外の場合、キーオープンを行うことによって
割付結果の印刷が行えます。キーオープンは、割付担当者と責任医師のダブル
認証により行います。

【緊急キーオープン】
指定した特定の症例のキーオープンを行います。

【キーオープン】
当該試験で割付けられたすべての症例のキーオー
プンを行います。

①割付担当者と責任医師の
ID/パスワードによるダブル認
証によりキーオープンします。

②キーオープンする症例の症
例番号を入力します。

④指定症例の割付群が表示
されます。

③キーオープンをクリックします。

①割付担当者と責任医師の
ID/パスワードによるダブル認
証によりキーオープンします。

②キーオープンをクリックします。



４．割付結果の出力
➡ キーオープン結果を印刷にます。
① キーオープンを行うと、割付設定画面に「割付結果印刷」ボタンが表示されます。
② 「割付結果印刷」をクリックすると、病院別、症例ごとの割付結果が表示されます。
③ 印刷をクリックすると画面の内容が印刷されます。
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