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今⽇の内容
• 去年何を学んだか

• 昨年のスケジュール確認
• 昨年のレポート振り返り

• U検定、Wilcoxson検定と中央値
• イベントと打ち切り（復習）

• 今年何を学ぶか
• 医療統計学２の講義スケジュール

• シラバスとの違いを説明
• 評価⽅法

• 臨床試験の計画から実施までのプロセス
• JMP Student Editionのインストールについて

• My JMPへの登録、アクティベーション
• リフレクションシートについて
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本学での医療統計カリキュラム
• 2年⽣、3年⽣、4年⽣で0.5単位ずつの構成
•リフレクションシートやレポートが、⾃分⽤の
参考書になるように⼯夫したい
•卒業しても参考資料になれば理想的
•ソフトウエアの使い⽅は、基本的な操作のみ
• JMP（本学所属の学⽣、教員は無料で使⽤可能）
• R, R studio（余裕があれば簡単な紹介）

•統計解析ソフトに共通する使⽤時の注意点を
中⼼に解説予定
•統計解析ができることはソフトが使えること
ではない
•臨床試験実施⼿順を知ることも本年は⾏う
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医療統計学1の講義スケジュール
• 3年⽣
• 総論、JMPインストール⽅法 10⽉16⽇2限
• データの統合、抽出 10⽉29⽇4限
• データシートの編集、変数作成 10⽉30⽇3限
• まとめの指標、テーブルのリンク 11⽉ 5⽇1限
• 検定、相関、回帰 2025年 1⽉14⽇3限
• データ管理と品質保証 1⽉15⽇2限
• ⽣存時間解析 1⽉28⽇3限
• 多変量解析、まとめ、レポート課題 1⽉29⽇3限

•統計解析ソフトJMPを使った解析を⾏う
•毎回リフレクションシート提出
•評価は、出席（シート提出）、レポート、その他
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U検定、Wilcoxson検定について
（レポート振り返り）
•データは連続尺度（連続変数）
• t検定は、データにt分布を想定して統計量を
計算するため、パラメトリック検定と⾔われる
• Wilcoxson検定は、データを順位に変換し、
順位を⽤いたスコアから検定統計量を計算
•分布を仮定しない検定なので、ノンパラメト
リック検定と⾔われる
•順序尺度に対する検定としては⼀般に不適当
• t検定は「平均値が等しい」という帰無仮説の
もとで統計量を計算しているが
Wilcoxson検定は「中央値が等しい」という帰
無仮説のもとでの計算ではない
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U検定と中央値の関係
•仮想データ
• 分布は右図
• 中央値10で同じ

•検定
• t検定は
有意ではない

• Wilcoxson検定
では
p=0.0383と
有意

• Wilcoxson検定
は中央値に差が
あるかを検定
していない
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⽣存時間解析の復習
• たとえば「全⽣存率 Overall survival」を計算する場合
• イベントはすべての（死因によらない）「死亡」
• 死亡した⼈は、「死亡⽇」にイベント
• ⽣存している⼈は「最終⽣存確認⽇」で打ち切り
• 追跡不能になった⼈も「最終⽣存確認⽇」で打ち切り
• 打ち切り

• 観測時点でイベントが起こっていない場合「右側打ち切り」
• ある時点以前である事はわかっているが、その⽇時を特定でき
ない場合を「左側打ち切り」
例えば、検診がきっかけで診断された糖尿病で⾃覚症状が
なかった場合など

• ある時間の区間内にイベントが起こっていることはわかるが、
その⽇時を特定することができない場合を「区間打ち切り」
例えば、前回のCT検査では再発を認めず、3か⽉後のCTで再発が
⾒つかった場合など

• 「右側打ち切り」の場合、単に「打ち切り」と表現することが多い
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⽣存率の推定
•イベントの症例、打ち切りの症例すべてのデータ
を使って⽣存率を推定する⽅法のひとつが
Kaplan-Meier法（検定の⼿法ではない）

•時間の情報と「イベント」か「打ち切り」かの
情報が全てのデータに対して必須
⽣存時間の特殊性
•ゼロ時点
どの時点をゼロとして⽣存時間を計算するか
罹病期間であれば、発症⽇がゼロ時点
術後経過を検討する臨床研究の場合は⼿術⽇が
ゼロ時点、
その他の臨床研究では研究に登録した⽇をゼロ時
点とすることが多い
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医療統計学２の講義スケジュール
• 4年⽣（シラバスと少し変えています）

• 昨年のレポート振り返り、臨床試験総論 5⽉08⽇1限
• 臨床試験の計画（ドラフトの検討） 5⽉16⽇1限
• サンプルサイズの計算とランダム割付け 5⽉22⽇1限
• 研究計画書の作成と研究実施までの⼿順 5⽉29⽇1限
• 研究開始からデータ取得までの⼿順 6⽉12⽇1限
• データマネジメントと品質管理、品質保証 6⽉19⽇2限
• データ解析、⽐較群を設定しない試験 6⽉23⽇2限
• 結果の解釈とエビデンス評価 6⽉26⽇2限

• 講義の後半15分程度JMP操作の時間を取る予定
• 毎回リフレクションシート提出
• 評価は、出席（シート提出）、レポート
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シラバス
• 2年前にJCOGデータ
センターから過去の
臨床試験の研究計画書
作成までの書類を教育
に使⽤する許諾を得た
•実際に⾏われた臨床
試験の計画書を使い、
研究実施から報告まで
のプロセスを理解する
•その中で医療統計の
解説予定
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統計を学ぶためのツール
• Webサイト

• ⼤学の公開資料は⼤変役に⽴つ
• 例えば⼤阪⼤学⽼年・腎臓内科学のClinical Journal Clubなど
• ⼤学院⽣のゼミレジュメなどは、間違いも多い

• YouTubeのソフトウエア使い⽅紹介
• EZR、Stataなど
• ただし、きちんとした知識がなければソフトの出⼒する
結果の解釈ができない

• 教科書
• この講義では教科書は指定しない
• 論⽂を書く時期になって、⾃分の使うソフトとセットで教科
書を買って読むと⾝につく

• Rを使う学⽣は新⾕歩先⽣の「今⽇から使える医療統計」
第2版はおすすめ（将来使うときは最新版を購⼊して）

• 放送⼤学（BS）
• ⼼理学統計法（統計解析の基本的な概念解説）
• データの分析と知識発⾒（R Studioで実習）

• ⽣成AI
• コード作成のサポートには使える（現時点で）2025/5/08 11



臨床試験総論
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医療と医学研究、臨床研究
•⼀般的な考え⽅
• 個々の患者に最適なサービスを提供することが医療
• 健康な対象者も含めて、医学領域の研究を⾏うのが
医学研究

• 患者さんを対象に⾏うのが臨床研究
（Harvard Catalystの資料より）

•ただし、明確な分類が難しい場合もある
•医学研究は第2次世界⼤戦中に⾏われた「⼈体実験」
の反省から、ヘルシンキ宣⾔が作られ、被験者の⼈
権をまもることが求められた
•臨床研究は、科学的な⽅法で、倫理的に問題の
ない研究を、倫理委員会が承認して実施
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ヘルシンキ宣⾔
•ヒトを対象とした医学研究における倫理的
原則
•第2次世界⼤戦中に⾏われたナチスの⼈体実
験の反省より⽣まれたニュルンベルク綱領を
受けて
1964年ヘルシンキで⾏われた世界医師会
18回総会で採択された
•その後何回かの修正を加えて現在に⾄る
•最近の改訂は2024年10⽉ヘルシンキ⼤会での
改訂
•⽇本医師会のホームページから閲覧可能
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臨床試験の必要性
•有効性、安全性いずれにおいてもヒト以外のデータ
のみでヒトでの反応をすべて推定することは不可能
•ヒトを対象とした「臨床試験」が必須
•ヘルシンキ宣⾔2024年10⽉改訂

https://www.med.or.jp/dl-med/wma/202410kaitei_helsinki_j.pdf
⼀般原則の５に「医学の進歩は、最終的には参加者を
含まなければならない研究に基づいている。」と記載
英⽂では「Medical progress is based on research that 
ultimately must include participants.」と記載
•更に、「継続的に評価されるべきである。」と追記
された
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ヘルシンキ宣⾔ ⼀般原則
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⽣命科学・医学系研究の分類と規範
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医薬品
• 医薬品医療機器等法（薬機法）の医薬品定義

⼈⼜は動物の疾病の診断、治療⼜は予防に使⽤されることが⽬
的とされている物（機械器具等と医薬部外品及び再⽣医療等
製品を除く）

⼈⼜は動物の⾝体の構造⼜は機能に影響を及ぼすことが⽬的と
されている物（機械器具と医薬部外品、化粧品及び再⽣医療
等製品を除く）

• （医薬品等の製造販売の承認）
第14条 医薬品、（中略）の製造販売をしようとする者は、品
⽬ごとにその製造販売についての厚⽣労働⼤⾂の承認を受けな
ければならない。
第１項の承認を受けようとする者は、厚⽣労働省令で定める

ところにより、申請書に臨床試験の試験成績に関する資料その
他の資料を添付して申請しなければならない。

• 承認がなければ「医薬品」の製造も販売もしてはいけない
• 臨床試験の結果をもとに品⽬ごとに「製造」と「販売」を承認
する
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治験
•厚労省のホーム
ページ
• https://www.mhlw.go.jp

/stf/seisakunitsuite/
bunya/fukyu1.html
•新薬申請のために
⾏われる臨床試験

2025/5/08 19



臨床研究計画までのプロセス

クリニカル
クエスチョン

リサーチ

クエスチョン
研究計画書

1つの研究で明らか
にできる事は限られ
ている

では、何をあきらめ
て何を明らかにする
のかその選択が重要
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RQから研究計画書、データおよ
び解析結果との関係

• Research →研究計画書 → データ収集、解析
Question (エンドポイント) (アウトカム)

↓

解析結果（論⽂）
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研究計画書作成までのプロセス
•臨床的疑問（クリニカルクエスチョン）から
研究計画のドラフト（概要）作成
•共同研究者や審査委員会から意⾒をもらう
•研究計画書の初版作成
• PECOの定義
• 主要評価項⽬の設定
• サンプルサイズ設計（必要な場合）

•研究計画書の検討、完成
•研究計画書最終版
•調査票（データ取得のためのシート）作成
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臨床研究の限界
• 1つの研究には様々な限界がある
• 対象の限界
⽇本のすべての症例を対象にすることはできない
実施可能な対象の選択

• 介⼊の限界
多施設共同研究の場合、同じ介⼊ができないことも
ある（例えば放射線治療の機器など）

• ⽐較群の限界
⽐較群設定できない場合、1群の介⼊研究にするなど
研究デザインを⼯夫する必要がある

• アウトカムの限界
有効性、安全性すべてのアウトカムを収集は不可能

• 経済的限界
• ⼈的限界
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つまり1つの研究では
•対象を限定し
•介⼊を限定し
•⽐較群が設定できれば⽐較群を作り
むりなら1群の研究デザインとして
•実施可能な評価項⽬を選択
•資⾦的に実施可能なシステムを使い
•⼈的リソースをどの程度利⽤できるか考え
•研究を実施して、結果を報告
•学会発表、論⽂（できるだけ英語で）
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JCOG
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JCOG

https://
jcog.jp/
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•専⾨分野
別研究
グループ
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JCOGでの研究計画作成⼿順
•「コンセプト」作成
•プロトコール審査委員会で審査
•審査意⾒に従いコンセプト修正
•研究計画書初版作成
•研究⽀援部⾨でコメント作成
•コメントに従い変更、あるいは変更しない
•研究計画書最終版作成
•多施設共同研究の場合、協⼒施設に配付
•倫理委員会（個別、あるいは⼀括）審査
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この講義で⽤いる資料のもと
になった臨床研究
•進⾏胆道癌を対象としたゲムシタビン＋S-1併⽤療
法とS-1単剤療法のランダム化第Ⅱ相試験
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胆道癌診療ガイドライン
改訂第3版
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診療ガイドラインの記載
•本⽂の記載

•表1
8）の論⽂
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RQから研究計画書、データおよ
び解析結果との関係

• Research →研究計画書 → データ収集、解析
Question (エンドポイント) (アウトカム)
(ドラフト)

↓
↓
解析結果（論⽂）

診療ガイドライン←
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JCOG0805

•みなさんは、2007年に活躍している胆道癌治療を
⾏う消化器内科医になってください
•そこで、進⾏胆道癌に対する治療を開発するため
臨床研究を計画します

2025/5/08 34



2007年の胆道癌診療ガイドライン
の記載

•本⽂は英語のみ公開
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シェーマと⽬的
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背景
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どうゆう視点で審査されるか
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続き
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研究グループ内の検討が⼗分か
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書式などの
確認
•中央判定の
有無
•病理と画像に
ついて
•未承認／適応外
の医療を含むか
•企業からの資⾦
提供の有無
•保険診療上の
問題
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JMP Student Editionの
インストール
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JMPの使⽤を予定しています
•今年の講義でも、JMPを使った解析の実際を
体験してもらう事を予定しています
•講義の時間内に、10分程度JMPの操作してもらう
時間を作ります
解析結果をファイルに出⼒してリフレクション
シートとして提出することもあります
• Windows版とMacintosh版のJMP Student Editionを

SAS社からダウンロードしてください
•個⼈でユーザー登録（⼤学のアドレスで）
•情報センターPCにJMPを使⽤可能にしています
（PCを持っていない学⽣⽤、
ただしユーザー登録は個⼈個⼈で⾏う）2025/5/08 44



JMPインストールに必要な
⼿順
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情報センターの⼿順参照
•研究⽀援システム（JMP）ページ

https://infonavi.sapmed.ac.jp/jpn/internal/1055/
• SAINSでログイン
• JMP Student Editionの
利⽤⽅法

• 利⽤⼿順書をみて
作業してください

• My JMPにサインインする
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JMP Student Editionサイトに⼊る
• https://www.jmp.com/ja/academic/jmp-student-edition/get-started

•まず
ここを
クリック
•次に
サインアップ
をクリック
•⼀度登録後は
アドレス⼊⼒
サインイン
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次の作業
•姓と名（⽇本語でOK）と
⼤学のアドレス⼊⼒

• I Accept選択して
Continue クリック
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更に情報⼊⼒

•⼤学名
までは
⽇本語
でOK
• Cityから
は英語
で
•チェック
⼊れて
Next
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アカデミック版の対象か確認
Eメールで確認をクリック
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アドレス⼊⼒ 送信クリック
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迷惑メールフォルダもチェック
• request@proxi.id から認証コードが届く
• Your verification codeという件名
•この画⾯に戻る
•認証コードをお持ちですか？
をクリック
•認証コードを⼊⼒
•送信クリック
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ダウンロード画⾯とインストール
• Windowsか

Macの
ファイルを
ダウンロード
•そのファイル
をダブル
クリック
•インストール

• Excelアドイン
はチェック
•デスクトップにショートカットは作っておいた⽅が
よい
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起動すると
•このウインドウが表⽰される
•登録したメールアドレスを⼊⼒
•サインインをクリック
• Verification Codeが書かれた
メールが来る
ここに⼊⼒
•メールの件名は
「⾝元を確認するMy JMP」
•その後のウインドウで承認、
あるいは承認しない
クリック
（どちらでもOK）2025/5/08 54



ダウンロードがうまくいかない
とき
• USBメモリを3つ貸し出します
• MacフォルダとWindowsフォルダに

それぞれインストーラを⼊れています
•簡単なインストールマニュアル（スライドの

PDF）もいれています
•これらをうまく使って下さい
• JMP17以前のソフトとJMP 18 Proは契約切れ
•これまでの「ライセンスファイル」は不要
• My JMPで登録したメイルアドレスに認証⽤の
コードが送られてくる
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JMPを起動
•スタートメニューから開くか、デスクトップ
アイコンをダブルクリック
•ヒント画⾯が開くので、
必要ならチュートリアル
などを参照
•次回からヒントの表⽰が不要
なら、下の
「起動時にヒントを表⽰する」
のチェックを外す
•右上のｘをクリックして閉じる
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ホームウインドウ
•この画⾯が
初期画⾯
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新規データテーブル作成
•メニューバーの
「ファイル」の
「新規作成」の
「データテーブル」
をクリック
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データシート
•データシートが開く（これまでと同じ）
•ここまで
できればOK
•保存せずに
終了
•なにか問題が
あればリフレ
クション
シートに
記載を
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学⽣で登録すると
•しばらくして左下のメールが来る
• Learn JMP Fastをクリックすると英語の解説が

開く、中⾝は解説動画
適宜利⽤を
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リフレクションシート課題
• JMPのインストールがうまくいったか、うまくいかなかった
場合どこで⽌まったか

• 配付資料はPDF（1ページ1スライド）で配付するが、紙に印
刷した配付資料（同じ内容で1ページ4スライド）が必要か
不要なら記載しなくて良い

• インストール後データシート画⾯をキャプチャを
リフレクションシートとしてMoodleにアップしてください

• PDFファイルを推奨、ワープロ⽂書ファイル（Word, Pages）
でもOK、
JPEGやTIFFなど画像ファイルはNG

• 出席とは別に、リフレクションシートも評価対象なので
受講したら必ず提出を

• 学籍番号、⽒名の記載を忘れずに
• 講義⽇ 2025年5⽉08⽇
• 科⽬名 医療統計学2 第1回
• 提出期限 2025年5⽉13⽇⽕曜⽇23時59分2025/5/08 61


