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統計解析手法の選択
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まとめ：統計解析手法を選択する

1. 研究において統計解析は下流工程

2. 統計解析手法よりも上流工程が重要

3. 研究目的・研究デザインにより解析方法は決まる。
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本日のプログラム 3

どのレイヤーが重要なのか？

データをどうしたいのか？

実例

基本

見やすくする要約する

比較する分類する

因果推論予測する
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愛媛では、各家庭にポンジュース
が出る蛇口があるらしい。

愛媛県庁HPより引用

5

ジュースを作らないと。

株式会社えひめ飲料HPより引用

6



みかんも作らないと。
7

研究に当てはめると。

研究デザイン 統計ソフト生物統計学

8



研究に当てはめると。

研究デザイン 統計ソフト生物統計学
研究仮説
研究目的

9

研究仮説・研究目的の明確化

統計解析手法の選択には

研究仮説・研究目的の明確化が重要

10

PICO／PECOの活用



PICO／PECO

PICO/PECOを使うと…
曖昧な臨床上や公衆衛生学上の疑問を

研究するのに適した形にするために、

シンプルに定式化・構造化することができる。

11

倫理講習会資料（2018年6月5日）から引用

PICO／PECO 12
P=Patient, Population
誰を対象者とするのか

I=Intervention, E=Exposure
どのような介入・曝露を考えるのか

倫理講習会資料（2018年6月5日）から引用

C=Control, Comparison
何と比較するのか

O=Outcome
主要なアウトカム
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なぜ、「統計解析手法の選択」というテーマ？ 14

誤った手法で誤った結論にしてしまうことを避けたい。

レビュアーに変な指摘をされてくない。

今年度は「統計解析手法の選択」というテーマ

なぜか…？



All models are wrong, 
but some are useful.

George E. Box

15

統計解析

正しい解析手法があるわけではない。

研究仮説・研究目的を満足できれば良い。

ただし、致命的なエラーは避けたい。

16

ご相談下さい。



データをどうしたいのか？ 17

1 要約する

2 見やすくする

3 分類する

4 比較する

5 予測する

6 因果推論
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要約する

研究対象となっている症例などについて、

様子を提示するために、データを要約する。

19

記述統計量の算出

要約する

平均値・標準偏差

中央値・四分位範囲

度数・割合

など

20

Mitsuhashi T. 2018. PeerJ. 6:e5251. https://doi.org/10.7717/peerj.5251



要約する

記述統計量を示す時には、

検定しない。

CONSORTやSTROBEでも

注意されている。

21

Mitsuhashi T. 2018. PeerJ. 6:e5251. https://doi.org/10.7717/peerj.5251
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見やすくする

直感的には分かりにくい数値を

ひとめ見て分かるように図示する。

要約統計量だけでは、実情を掴めない。

23

適切なグラフ作成

多い順に並べて下さい。 24

？

？

？

？

？

http://www.metro.tokyo.jp/INET/OSHIRASE/2015/08/DATA/20p8r300.pdf



東書 = 山川 25

http://www.metro.tokyo.jp/INET/OSHIRASE/2015/08/DATA/20p8r300.pdf

小さく
見える

大きく
見える

見やすくする

直感的には分かりにくい数値を

ひとめ見て分かるように図示する。

要約統計量だけでは、実情を掴めない。

26

適切なグラフ作成



要約統計量を確認した

データセットA

500症例

データX
– 平均=54.3

– 分散=281（SD=16.8）

データY
– 平均=47.8

– 分散=726（SD=26.9）

相関係数=-0.0645

データセットB

142症例

データX
– 平均=54.3

– 分散=281（SD=16.8）

データY
– 平均=47.8

– 分散=726（SD=26.9）

相関係数=-0.0645

2
7

27

データセットAの散布図 28



データセットBの散布図 29

見やすくする

直感的には分かりにくい数値を

ひとめ見て分かるように図示する。

要約統計量だけでは、実情を掴めない。

30

適切なグラフ作成
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基本
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分類する

類似したパターンや特性を持つ

研究対象者のグループを特定する。

その後、グループ間の違いを検討する。

違いから新たな研究仮説が生まれるかも。

32

クラスター分析など



分類する

600人の看護師に対して、

5つの変数でクラスター分析

ストレス、不安、抑うつ、年齢、勤務年数

33

Thi Thu Thuy Tran et al. Int J Ment Health Syst. 2019 3;13:3. https://doi.org/10.1186/s13033-018-0257-4

3つの集団に分かれた

分類する

クラスター1=メンタルスコア悪い

クラスター2=勤続年数が長い

クラスター3=上記以外

34

Thi Thu Thuy Tran et al. Int J Ment Health Syst. 2019 3;13:3. https://doi.org/10.1186/s13033-018-0257-4



クラスター間の労働条件比較 35

Thi Thu Thuy Tran et al. Int J Ment Health Syst. 2019 3;13:3. https://doi.org/10.1186/s13033-018-0257-4

クラスター間の労働条件比較

クラスター1（メンタルスコア悪い）

– 派遣契約、高い仕事のプレッシャー、職場での人間関係が好ま

しくない

クラスター2（勤務年数が長い）

– 正規職員、研修を受けている、人間関係も良好。

クラスター3（上記以外）

– 看護師には向いていないと感じる。

36

Thi Thu Thuy Tran et al. Int J Ment Health Syst. 2019 3;13:3. https://doi.org/10.1186/s13033-018-0257-4



分類する

類似したパターンや特性を持つ

研究対象者のグループを特定する。

その後、グループ間の違いを検討する。

違いから新たな研究仮説が生まれるかも。

37

クラスター分析など
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比較する

群間の代表値などの違いを比較する。

39

各種検定

研究計画書でよく見る検定方法の記載

独立2群間の比較について…
「正規分布であればStudentのt検定を行い、

正規分布でなければMann–WhitneyのU検定を行う。」

40

Mann-WhitneyのU検定は、Wilcoxonの順位和検定と同等



比較する／検定の前提条件

等分散性正規性手法

要要Student’s t
不要要Welch’s t
要不要Mann-Whitney

不要不要Brunner-Munzel

41

正規性と等分散性について、

両方で考えるとStudentのt検定とMann-Whitney検定だけでは不十分

いずれの前提も不要であるBrunner-Munzel検定が最強では？

検定精度の比較（正規分布・一様分布） 42

名取真人. 2014. 霊長類研究 30:173-185. https://doi.org/10.2354/psj.30.006



検定精度の比較（正規分布・一様分布） 43

名取真人. 2014. 霊長類研究 30:173-185. https://doi.org/10.2354/psj.30.006

不等分散時に
精度が悪い

検定精度の比較（正規分布・一様分布） 44

名取真人. 2014. 霊長類研究 30:173-185. https://doi.org/10.2354/psj.30.006

一様分布でも
精度が良い



検定精度の比較（対数正規分布） 45

名取真人. 2014. 霊長類研究 30:173-185. https://doi.org/10.2354/psj.30.006

検定精度の比較（対数正規分布） 46

名取真人. 2014. 霊長類研究 30:173-185. https://doi.org/10.2354/psj.30.006

不等分散時に
精度が悪い



検定精度の比較（対数正規分布） 47

名取真人. 2014. 霊長類研究 30:173-185. https://doi.org/10.2354/psj.30.006

一番ましな精度

検定精度の比較（中央値が等しい対数正規分布） 48

名取真人. 2014. 霊長類研究 30:173-185. https://doi.org/10.2354/psj.30.006



検定精度の比較（中央値が等しい対数正規分布） 49

名取真人. 2014. 霊長類研究 30:173-185. https://doi.org/10.2354/psj.30.006

不等分散時に
精度が悪い

検定精度の比較（中央値が等しい対数正規分布） 50

名取真人. 2014. 霊長類研究 30:173-185. https://doi.org/10.2354/psj.30.006

精度がよい



検定方法として

「Welchのt検定またはBrunner-Munzel検定を行う。」

Brunner-Munzel検定は利用可能な統計ソフトが限られるので、

実務上は、Welchのt検定を実施することになることが多いと思います。

51

Brunner-Munzel検定は、統計ソフトRのlawstatパッケージの brunner.munzel.test() 関数で実行可能。
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予測する

予測変数（説明変数）を使って、アウトカムを予測する。

53

各種統計モデル

予測するための統計モデル

よく使われる統計モデルアウトカム変数

重回帰分析連続量

ロジスティック回帰分析二値（あり or なし）

ポアソン回帰分析非負整数（1，2，3，…）

54



予測するための機械学習モデル

ニューラルネットワーク

ランダムフォレスト

ガウス過程

百花繚乱ですが、今日はスルーします。

55

予測する

予測する能力が高いモデル構築を目的とする場合には、

予測変数単体の影響はそんなに関心がない。

一方で、ある予測変数によって予測能力が改善するのか

について関心がある場合もある。

56



予測するステップ

1. 予測モデルを作る

2. 評価する。

3. 評価を踏まえて、良い予測モデルになるように変数やパ

ラメータを調整する。

4. 繰り返し

57

58

入力データ

予測値y-hat 実測値y

評価関数
（損失関数）

予測モデル

評価改善のため
パラメータ調整



評価するときの注意

予測モデルを作る時のデータと評価するときのデータを

別にしておく必要がある。

59

予測する／事例 60

健診データ(x)
メタボリック
シンドローム
発症(y)

f(x)

2017年度 2018年度

予測モデルf(x)を作成

三橋利晴. 2021. 第95回産業衛生学会. 松本市（オンライン発表）



方法/予測関数

1. 予測関数はロジスティックモデルを採用した。

2. 予測能力の評価は10分割交差検証を行った。

3. 評価指標にはAUCを用いた。

61

三橋利晴. 2021. 第95回産業衛生学会. 松本市（オンライン発表）

参考）ロジスティックモデル 62

= 1| = 11 + − = 1 +

= ⋮ = ⋮ = 1

データを使って最適な関数を特定する。

入力値 が与えられたときに、Y=1となる確率が算出出来る。

xiの組み合わせと
wの数値



参考）交差検証（4分割の例） 63

subset A subset B subset C subset D

subset A subset B subset C subset D

subset A subset B subset C subset D

subset A subset B subset C subset D

1回目

2回目

3回目

4回目

青色のサブセットでモデルを作成し、
黄色のサブセットで検証する。
これを4回繰り返し、4回分の評価指標の平均を取る。

予測関数f(X)のXはどう選択するか？

変数候補は約100個、二乗項も約100個、交互作用項は約

4950個、合計約5150個

このうちから最大65個の変数が許容できるとする。

– アウトカムありの10分の1を許容個数とした。

その組み合わせは約1.50×10150

ここから効率よく最良モデルを探索する方法が必要。

– 最急降下法、主成分分析による次元圧縮など。

64

抄録作成時には特に良い方法も思いつかなかったので、任意に探索するという原始的な方法を取りました。



予測関数f(X)のXはどう選択するか？

下記基準の両方に合致する変数を探索した。

– MetS発症に関連ある変数

– 健診で比較的客観的に集積される変数

– 二次項と一次項同士の交互作用項も許容

役立つ作業モデルworking modelが得られれば良いという

スタンス。

65

抄録作成時には特に良い方法も思いつかなかったので、任意に探索するという原始的な方法を取りました。

予測関数に含まれた予測変数

10分割交差検証でのAUC=0.889

予測変数（ : 33次元）

年齢、年齢の2乗、性別、喫煙年数、喫煙の有無、喫煙の有無×喫煙年数、喫煙

年数の2乗、喫煙本数、喫煙本数の2乗、運動習慣、間食の有無、BMI、BMIの2

乗、家族歴（糖尿病）、家族歴（高血圧）、腹囲、収縮期血圧、拡張期血圧、

尿蛋白、RBC、Hb、GOT、GPT、γ-GTP、GPT×γ-GTP、LDL、HDL、LDL×HDL、 TG、

血糖値、TG×血糖値、運動習慣×血糖値、喫煙習慣×TG

66

三橋利晴. 2021. 第95回産業衛生学会. 松本市（オンライン発表）

予測能力優先なので
各変数のオッズ比等は

気にしていない。



67

入力データ

予測値y-hat 実測値y

評価関数
（損失関数）

予測モデル

評価改善のため
パラメータ調整
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因果推論

介入／曝露がアウトカムに与える影響を推定する。

69

各種統計モデル

因果推論のための統計モデル例

よく使われる統計モデルアウトカム変数

重回帰分析連続量

ロジスティック回帰分析二値（あり or なし）

ポアソン回帰分析非負整数（1，2，3，…）

Cox比例ハザードモデル生存時間

70



因果推論

因果推論では、各種バイアスによって因果関係が歪めら

れることに注意して、統計解析を行う。

71

バイアス

測定バイアス

– データ取得の際によって生じる。

選択バイアス

– 対象者選択などによって生じる。

交絡バイアス

– 共通原因などによって生じる。

72

倫理講習会資料（2020年11月13日）から引用



バイアスの影響の低減

研究デザインで対応することが重要だが、

統計解析でも何とかならないこともない。

Directed Acyclic Graphなどを活用する。

73

倫理講習会資料（2020年11月13日）から引用

バイアスの調整方法

統計解析研究デザイン

○○交絡バイアス

×○選択バイアス

×○測定バイアス

74

従来からよく言われていること



バイアスの調整方法

統計解析研究デザイン

○○交絡バイアス

○○選択バイアス

○○測定バイアス

75

理論的には何とかできる。

バイアスの調整方法

統計解析研究デザイン

△△交絡バイアス

△△選択バイアス

△△測定バイアス

76

理論的には可能だが、現実はこんなもの。
△を○にするためには、地道な努力が必要



因果推論

多くの場合、多変量分析を行う。

因果推論では、介入／曝露の効果に関心があるのであっ

て、交絡などの共変量のオッズ比などには関心はない。

にも関わらず、共変量のオッズ比などを提示しているこ

とが多いが、避けるべき（Table 2 fallacy）。

77

Daniel Westreich. 2013. Am J Epidem. 177. 292-298. https://doi.org/10.1093/aje/kws412

バイアスの調整方法

傾向スコアを用いる方法

– IPTW（Inverse Probability of Treatment Weighting）

– 傾向スコアマッチング

– 傾向スコアによる層別

g-formula（StataではRegression Adjustmentと呼ばれる）

Doubly robust推定法

操作変数法

その他百花繚乱

78



バイアスの調整方法

選択バイアスの調整

– Follow-up脱落者が非ランダムであるとバイアスが生じうる。

– IPCW（Inverse Probability of Censoring Weighting）という手法

79

IPCWの概要

p = 共変量で条件付けた時の脱落する確率。

ロジスティック回帰分析で計算可能

脱落していない対象者に、IPCWの重みを付けて解析する。

脱落した対象者は、解析から除外。

80

= = 1| = 11 + − = 1 +
= 11 −



本日のプログラム 81

どのレイヤーが重要なのか？

データをどうしたいのか？

実例

基本
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比較する分類する

因果推論予測する

まとめ：統計解析手法を選択する

1. 研究において統計解析は下流工程

2. 統計解析手法よりも上流工程が重要

3. 研究目的・研究デザインにより解析方法は決まる。

82



不適合
【不適合】

指針や法に適合していないこと
研究対象者の選定方針や研究方法からの逸脱等
研究データの改ざんやねつ造等

【重大な不適合】
①倫理審査委員会の審査又は研究機関の長の許可を受けずに、

研究を実施した場合
②必要なインフォームド・コンセントの手続を行わずに研究を実施した

場合
③研究内容の信頼性を損なう研究結果のねつ造や改ざんが発覚し

た場合

こうしたことはすべて審査報告の対象です



同意書の不備
【同意手順】
☑ 最新版の文書か
☑ 署名はリスト済の責任医師/分担医師か
☑ 記入不備はないか
（説明日, 同意年月日, 他チェックボックス記入など）

☑ “原本” を 全例分保管しているか

第1.1版 第2.0版

委員会承認後は、最新の
承認された書類の使用を

同意前の研究行為
★必ず同意取得以降に実施すること
☑ スクリーニング検査の採血
☑ 併用薬の中止
☑ 被験薬投与

研究に係る行為は必ず同意
書に署名を頂いたのちに実施



研究計画書からの逸脱
【例えば】
☑ 選択基準に合致していない
☑ 被験薬の投与量を間違える
☑ 評価項目を計画通りに検査していない
☑ 保管資料の紛失

（承認資料、症例報告書、原資料）

プロトコールに記載されたこと
から外れるのは逸脱です！

実施手順からの逸脱
【例えば】
☑ 研究が承認されていない
☑ 主管で変更申請後、当院で変更申請をしていない
☑ モニタリングが計画通りに実施されていない
☑ 各種報告（不適合、有害事象、定期）が実施され

ていない

研究実施に係る手順の確認
をしっかりと！



重篤な有害事象の報告漏れ
★法律、指針に応じた日数規定あり
【指針・GCP省令】
☑ 因果関係の有無を問わず重篤な有害事象

【臨床研究法】
☑ 因果関係ありの重篤な有害事象

プロトコールに記載している重篤
な有害事象の定義を確認！


