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前臨床実験データの統計解析を前臨床実験データの統計解析を
いかに検証するのかいかに検証するのか

適切な統計手法の選択と適切な統計手法の選択と

統計解析結果の信頼性統計解析結果の信頼性
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統計解析結果の信頼性の確保統計解析結果の信頼性の確保

１．適切な統計手法への道案内

１）メンテナンスが容易なシステム

２）データタイプ、群構成ごとに実施可能な手法を表示

３）組み込む統計手法を制限

２．解析の実施時の記録

３．再現性の確保

４．結果の修正・変更の防止
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適切な統計手法の設定

実験結果の正しい解釈

新薬開発の効率化、信頼性の向上

適切な統計手法への道案内

適切な統計手法への道案内適切な統計手法への道案内
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１）メンテナンスが容易なシステム

２）データタイプ、群構成ごとに実施可能な手法を表示

３ ）組み込む統計手法を制限

［ＥＸＳＡＳ］の開発コンセプト
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～～ メンテナンスが容易なシステムメンテナンスが容易なシステム ～～

１） 様々なニーズにタイムリーに対応する必要性

２） ガイドラインへの対応
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検定手法ごとに
プログラムをサブルーチン化

メンテナンスの負担を軽減
信頼性の向上
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～～ データタイプ、群構成ごとに実施可能な手法を表示データタイプ、群構成ごとに実施可能な手法を表示 ～～

１） データタイプ

計量値データorカテゴリデータか、

経時型データであるか

２）群構成

２群か３群以上か、用量群があるか
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群間比較

用量反応関係

ｔ検定
Aspin-Welch検定
分散分析
ウィルコクソン検定
クラスカル-ワリス検定
Dunnett検定
Tuky検定
Steel検定
Steel-Dwass検定

用量反応関係
Williamsの多重比較
ＥＤ50とその信頼区間
ヨンキー検定
最大対比法（ＭＣＭ）
回帰分析
平行線検定
逆推定

～～ データタイプ、群構成ごとに実施可能な手法を表示データタイプ、群構成ごとに実施可能な手法を表示 ～～

適切な統計手法への道案内適切な統計手法への道案内

＜＜ 計量値データ（単測定型）計量値データ（単測定型） ＞＞
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コクラン-アーミテージ検定
Williamsの多重比較
ＬＤ50とその信頼区間
ヨンキー検定

Wilcoxon検定
クラスカル－ワリス検定
ノンパラ型多重比較

分類データ

順序データ

用量反応関係

Χ2検定

Fisherの直接検定

～～ データタイプ、群構成ごとに実施可能な手法を表示データタイプ、群構成ごとに実施可能な手法を表示 ～～
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～～ データタイプ、群構成ごとに実施可能な手法を表示データタイプ、群構成ごとに実施可能な手法を表示 ～～

 データが２群ではありません。
 検定を実施しません。
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レベル１：ロバストな統計手法

レベル２：ある条件を満たせば危険性が低い

レベル３：使用すると誤った結果を導く可能性が高い
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レベル１：ロバストな統計手法

ノンパラメトリック検定
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レベル２：ある条件を満たせば危険性が低い

（予備検定などでデータの特性を確認できる実験
デザインやデータに使用しても良い）

ＬＳＤ法

複雑な相関構造を仮定した経時型分散分析、
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レベル３：使用すると誤った結果を導く可能性が高い

（特殊な実験デザインにのみ限定して使用すべき）

Ｄｕｎｃａｎの多重比較、Ｓｃｈｅｆｆｅの多重比較、
外れ値の棄却検定

適切な統計手法への道案内適切な統計手法への道案内
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解析日時、解析方法、プログラム、解析実施者、
責任者などを明確にする。

統計解析結果の信頼性の確保統計解析結果の信頼性の確保
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プログラムの修正・変更管理が必要

市販ソフトの場合

システム内部のプログラム変更できない

→安全

自社開発の場合

プログラムのバージョン管理が必要

→負担が大きい

統計解析結果の信頼性の確保統計解析結果の信頼性の確保
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結果の修正・変更ができないか修正・変更を防止
するための機能があること

結果の修正・変更を防止する手順があること

統計解析結果の信頼性の確保統計解析結果の信頼性の確保
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終わりに終わりに

～～ システムと手順の重要性システムと手順の重要性 ～～
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手順・教育

解析に関する手順書

システム使用に関する教育

統計手法に関する教育

・

・

ユーザーの視点から

吟味されたシステム

統計解析結果の信頼性


