
テーマタイトル 

非統計家に対する統計的な情報の提示について 

 

テーマ紹介文 

生物統計家は，臨床研究の研究デザインや解析方法に基づく，医薬品についての正確な

情報を伝達する役割を担っている．例えば，製造販売後の情報伝達の手段としては，審査

報告書や添付文書，製品情報概要などの適正使用推進を目的とした各種資材，学術論文な

どの文書がある．これらの情報伝達，特にデータの解釈については，臨床研究の統計的な

側面の理解が必要であり，非統計家の背景知識を考慮しながら，誤解を生むことなく正確

な情報を伝達することが重要となる．例えば，2023年10月には“医療用医薬品製品情報概

要等に関する作成要領”（日本製薬工業協会医療用医薬品製品情報概要審査会発行）が改

定され掲載可能な p 値の分類が明記されているが，その統計的背景の理解なしには必要

な情報を正確に伝えることは難しいであろう．そこで本テーマでは，昨今試験デザインや

解析手法の複雑化が進む中で，非統計家向けに統計的な情報を提示する際にどのような課

題や限界があるのか，そしてどのような対処が考えられるかについて議論する． 

 

募集対象 

特定の条件は設けないが，当日の議論を円滑に進めるため，事前に読んでいただきたい

文献を指定した．加えて，事前確認は必須でないが，本テーマの議論に有益と考えられた

文献も指定した．それらについて理解を深めておくことを推奨する． 

 

議論内容 

以下のサブテーマに分かれて，医師に対して臨床研究の結果を説明することを想定し，

結果の解釈に必要な統計的背景について具体例とともに議論・整理する．その後具体例を

用いた情報提示のロールプレイ（口頭説明及び説明資料作成）を行い，正確な情報伝達に

役立った内容や追加すべきであった内容などを整理する． 

 

【サブテーマ】 

1) 検証的試験における評価項目別の p 値提示方法： 

アトピー性皮膚炎患者を対象としたバリシチニブの有効性及び安全性を評価する第 III

相試験（BREEZE-AD1）におけるグラフィカルアプローチを用いた多重検定結果の提示

方法 

2) ベイズ流試験デザインにおける結果の提示方法： 

クロストリジウム・ディフィシル感染症の予防に対する RBX2660 の有効性及び安全性

を評価するための第 III 相試験における階層ベイズモデルを用いた解析結果の提示方法 

3) 早期中止判断のための中間解析を伴う試験における結果の提示方法： 



早期 AD 患者を対象としたアデュカヌマブの有効性及び安全性を評価するための 2 つ

の第 III 相試験（EMERGE 試験及び ENGAGE 試験）における無益性中止後の解析結果

の提示方法 
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