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私の考える臨床医レベル
3 3 3

が行う医学統計

七島　篤志

は じ め に

　2019年10月にこの項をカンファレンスで語ったと
きに, 質の高い論文を輩出する世界の研究機関ラン
キングに沖縄県の恩納町に設立された沖縄科学技術
大学院大学OISTが世界の９位に急成長しacademia
の脚光を浴びているというWebニュースを見ました。
丁度，そこで学会が開かれる直前でしたので興味を
持っていくと，宮崎大学の様に山と海，自然に恵ま
れた場所に整然と存在していました。外国人研究者
比率が85%というちょっとした留学気分が味わえそ
うでした。また今年2020年９月現在は，産業医科
大学の被引用率が世界で急上昇し注目されています。
要は都市圏の旧帝大および類似大学でなくとも大学
の実績をあげられる機会は十分あると思います。
　さて，そんな研究や論文作成では統計が求めら
れます。統計の誤った使用方法がいろいろな論文
に用いられているという現状があるために，2019
年３月Nature誌に800人の科学者が“統計的有意差な
し”もうやめませんか？という投稿がされたそうで
す。そのことが科学の評価に深刻な存在をもたら
しているとのことです。医学でもEBMこそがすべ
てなりの時期が2000年代おこりましたが，次第に
診療・社会的に影響が出るようになり，数字情報の
みを頼り実証データ（その後リアル・ワールドとい
われるようになりました）を表せないという論争が
この数年起きています。診療ガイドラインは，統計
処理が基礎にあるEBMから作られますが，そのガ
イドラインに固執すると，個々の診療や臨床的知見
を得るうえで自主性が失われてしまい，新たな発見
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を臨床試験以外で生み出せなくなってしまうことに
危惧しています。大学の日常臨床においてガイドラ
インがすべてであるという主張には，私自身は納
得がいかないことがしばしばあります。そのよう
な中，同じ外科学講座で心臓血管外科学分野の中
村都英教授が，今米国ではEBMよりもValue based 
medicine（VBM）が発展して，近く日本もそうな
るはずだと予告されています（@外科カンファレン
ス）。Value=Outcomes/Costで世界や地域経済に合
った，情報過多の影響を受けにくい医療・科学の実
践です。話を統計に戻しますが，従来から対立仮説
検定が前提で５％，１％の有意水準で対立仮説が棄
却（AがBよりいい，悪いは誤り）されます。Ｐ値

（probability），信頼区間，他の統計尺度いろいろあ
るけど統計的有意差の有無ということばはやめよう
ということのようです。でも，，これでないと学会
報告もできませんよね，とりあえず。医学的に真実
に近い仮説は何か？に取り組んだ時に，１）母数や
群間数で結果が違ってくる可能性もある，２）群の
背景の違いに影響を受ける可能性など考えておく必
要があると思います。私は，論文を読むときに，母
数によってはある程度真偽を疑わない結果かもしれ
ないと判断しています。

Ⅰ．統計の準備 
　１．統計ソフト：大学まで統計を座学で学んでは

来ましたが，数学が苦手な人にはできませんで
したね。しかし，PCの発展と共に手助けして
くれる統計ソフトが出てきて，一般の私たちも
自分で行えるようになりました。信頼のおける
統計ソフトはやはり高額で，かつては統計学科
の持つSAS®，SPSS®などを用いた計算を行脚
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分も20年前に気軽に赤池情報量基準AIC解析を
基礎医学の統計教室の教授にお願いに言った
ら，３時間基本統計量の指導を数回受けまし
た。本気で指導して頂けたので四分位点の必要
性など覚えることができていい思い出です（結
局，当時の優しい准教授が２,３日PCを用いて
解析してくれました！）。皆さんも統計専門家
に習うときは謙虚に行きましょうね，第一印象
が大事です。

　３．判定：臨床医に統計の理解度が足りないとし
ても，学会発表や雑誌投稿で統計的な内容を厳
しく指摘されることは少ない気がします。自験
例では，１）司会者からこの治療群のパワー
は？と聞かれた発表者が，パワーポイントを使
いましたと答え，爆笑されていたこと見たこと
があります。パワーは統計的検出力の意味でし
た。２）論文で対応の無い多群間比較もしくは
対応のある対象の多時相間の比較において，2
群間比較ではなく多重比較検定を用いるよう指
示されました（図１ａ）１)。

　４．論文上の記載：Continues data (parameter, 
variable連続変数) were expressed as mean ± 
SD. Differences between groups were examined 
using repeated measure ANOVA and Scheffe’s 
multiple comparison test（多重比較検定）. Dif-
ferences in the categorical data （カテゴリー変
数や階層変数）between groups were examined 
using χ2 test. The correlation（連続変数同志の
変数の関係：相関）between the two variables 
was examined by Pearson’s correlation analy-
sis. A two-tailed（両側）p value of <0.05 was 
considered significant. The software for analysis 
was used ….くらいが一般的でしょうか。雑誌
ではmedian (minimum-maximumもしくは四分
位点Quartile) を良い雑誌では求めてくる傾向
があります。線維化スコアの１,２,３,４などの
階層変数で，平均値で比較するひとがいますが
正しくないのではないでしょうか。連続変数や
階層変数で比較する結果が混在する表では，図
１ｂのように私は示しています２)。

してお願いしに行き，数カ月して結果をもらっ
たこともありました。その代り統計者の介入が
あるので非常に信頼度が高い有益なものである
ことは間違いありません。私は簡単な統計処理
は自前でソフトを買って行ってきましたが，発
表用にグラフ化しやすいソフトを選んだり，自
分の頭で理解しやすいものを，解析手法に応じ
て複数使い分けてきました（これらはEscher，
Fisher，SAS，StatiView，Excel統計，Statisti-
ca，SPSSなどですが，多くはWindows XPでし
か動きません。今や現代の新しい統計ソフトに
まで使い方を覚えきれない！と限界を感じてい
ます）。これからのひとはこんな不経済なこと
はやめましょう！

　２．統計入門（本）：本を間違うと一気にやる気
が覚めてきます。自分は統計専門家になるため
の勉強をしたいのか，いやそこそこの理屈がわ
かって，実用的であればというのが多くの臨
床医の本音でしょう。一方，統計にはまって
自分は，統計は良く勉強して十分理解している
とうそぶく医療者もいますが，私見では統計専
門家に鼻で笑われますよと言いたいです。医学
統計に限っても専門家と付き合ってみると，ま
ったくレベルは違いますし，考え方も臨床医レ
ベルと違うことがわかります。統計をマスター
した臨床医になることは不可能ではないでしょ
うか。もう時代はネットでソフトの使い方，統
計手法の選択なんて数分で調べられます。私を
含め多くの人が無駄本をたくさん買ったはずで
す。統計学も医学同様年々急速に進歩してい
ます，Propensity score matchingなども2000年
代に報告された手法ですが，Pitfallも理解しな
いといけないことを統計家から指摘されていま
す。ある学会のデータベース委員をしています
が，医療統計専門者（医学部卒）と統計に自信
のある臨床医との間で，データ解析がうまく進
行しない事例に遭遇しました。第三者的にみる
と互いに相手の状況をまず理解して，共同作業
による重要なビッグデータ解析を行う必要性を
感じました。その後うまくはまると一気に素晴
らしい結果に結びつきました！思い起こすと自

七島　篤志：医学論文についての私見
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図１．２～多群間の比較に用いる表．
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の傾向を見る必要があります。標準偏差SDは
良く使われますがデータのばらつきをみるも
の，標準誤差SEは平均値の推定精度を見ると
されデータのばらつきがない実験系で使われる
ようです。連続変数の２群の平均値比較をまず
みんなやりますよね！でも群別のデータの分布
の検定が必要で分散分析ANOVAを用います。
ANOVAが順位変数でノンパラメトリック検定で
比較するにはMann-Whitney U testが行われま
すが，後者が検出力が劣るそうです。
　２）カテゴリー変数では，群Ａ,Ｂ,Ｃ，
Group I,II,III,IV…などであらわし，各群の度数
分布，ヒストグラム，欠損数，分散，尖度，歪
み度などをみます。２群間比較では分割表（二
元表）をよく使います。しかし図１ｂのカテゴ
リー変数などのようにm*n表が多くなります。
期待値が少ないとKruskal-WallisやU testなどが
良く使われ，分割が多いほど例数が減るのでｐ
値は大きくなります。多群間で比較する際はχ2

検定では判定は困難です。
　３．多重・多群検定：独立した群が３群以上であ

る群とある群を比較するときに第一種過誤を出
にくくするため使われます（図２ａ）。Dunnet，
Tukey，Bonferoni，Duncan，Scheffeいろいろ
ありますが，比較対象が決まっているとき，群
数，正規分布，分散などで目的が違います。余
裕がある人は勉強してください！私は何か有意
なものがないかと探すだけなのでScheffeを使

Ⅱ．よく使う統計の実際：筆者の臨床研究論文を題　
　材に私見を述べます。
　１．検出力：統計では解析に必要な適正な症例数

の設定があります。ただこれが難しいですよ
ね，特に限られた症例数で正規分布に従ってな
いことが多いので。少ないと過誤エラーがおき
やすくなります。検定の結果が正しいとする一
方，間違う可能性もあります。１）第一種過誤
（αエラー）：偽陽性。有意差はでるけど真実
で差はないこと。結果として重要なので有意水
準（significance level）はよく５%（偶然誤り
が起こる確立）に設定。２）第二種過誤（βエ
ラー）：偽陰性。有意差はでてないけど真実で
差があること。よく20%に設定されているよう
です。これらはサンプルサイズに影響されるの
で，過誤を有意水準未満におさえられを計算し
なければいけません。

＊図１ａの論文でType I errorと書かれていましたが
当時Macintoshのパソコンを初めて購入するとよ
く “過誤（エラー）が発生しました” と画面に出
ていました。そこでMacの会社や雑誌に問い合わ
せても，なんだか辻褄が合わずにいたお馬鹿な時
代を思い出します。

　２．基本統計量：１）連続変数では，平均値（mean），
中央値（median），標準偏差，標準誤差，母数

（n），中央値，最小値，最大値，四分位点，変
動係数，欠損数などを，ヒストグラム，分布
図，生起確率プロット，箱ひげ図などで集団
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図２．多群間の多重検定．
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です。これは多重検定で差が出ました１)。グラ
フの全体の山の面積に有意差がでるかを考える
とわかりやすいと習いました。図２ｃ-ｅも別
の例の多重検定です３)。図２ｃではマウスの44
－50時間目の体重の変化にのみ関心があるこ
とを説明して，結果の有意差を示しました。棒
グラフなどいろんな表現がありますが，最もわ
かりやすいものを選択してください。

　４．相関correlation：２つの連続変数の関連性を
みて，相関があれば回帰直線式y=Ａ*x＋Ｂ
を出します（図３ａ）。臨床では肝切除前の
ICG15分停滞率の補正値を出す際に用いていま

っています。ANOVAも反復測定として解析し
ていました。図２bはよくあることです。Ａ群
とＢ群の経時的なデータ比較でこの図だと60
時間目に差がありそうにみえます。そこだけ
２群間比較するとp<0.05だったとすると，何
か60時間目に起こっているのだ！と喜ぶかも
しれません。しかし多重検定すると差はないで
すし，たまたまここだけ何かの条件か値に影響
受けた，いわゆる過誤が起きる可能性がありま
す。もし60時間目が何かの関心領域の時間帯
なら，別のグラフにして０時と60時間でのみ
差を比較するべきです。図１ａの論文の別の表
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図３．連続変数の相関分布と直線回帰．
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釈も気を付けて理解する必要があると思います。
　５．回帰regression：良く使われているのはある

従属要因の因子を明らかにするための多変量
解析で用いられていますが，Logistic解析が多
いようです（若い頃，物流のlogisticsと意味を
間違えていました！）。ここで重要なのは元デ
ータで，独立変数を２値化することです。事
象を１とするか０とするか，考えておかないと
逆数が出てきます。連続変数などを要領よく２
値化するにはexcelソフトのformula機能が一番
だなといつも思います。連続変数のカットオフ
値では安易に平均値を用いたりせず，Receiver 
Operating Characteristic analysis（ROC）解析
で適正な基準を設定するようにしましょう。SPSS
では簡単です。また，因子には交互作用・交絡
作用interactionがある因子は一緒に解析しない
ようにしましょう。例えば癌の進行度stageとT
因子や腫瘍径などが単変量で差があったとしま
す。進行度は生存率に差が出やすいように使わ
れているので強力な因子です。そこに関わる他
の因子を同時に解析しても結果が出なくなりま
す。いくつかの因子からなるスコアや分類は解
析しないほうがいいと思います。SPSSだと図
４ａのように出てきます。ひとまずｐ値が0.05
未満とするとヒアルロン酸値HAが除かれま
す。Areaが最も多きものが正診率が高いと考
えられます。Odds比もでますから次に有意差
のある因子で減少法を用いてmodelをいくつか
作成し，残ったもので回帰式から予測式を作り

す。逆相関の場合ｒ値はマイナスになります
が，二乗したr2で示す場合もあります。図３ｂ
のように99%信頼区間，95%信頼区間をだせま
す。新しい肝機能指数と従来の検査値との相関
についてですが95%信頼区間を外れたものを，
逆に背景を解析して新しい指数の問題点を定義
してacceptされました。カテゴリー変数の相関
では，Kendallのランク相関など分布する濃度
でみるものもあります。

＊ｐ値（ピーチ）は魔法の言葉ですね。前述の様に
検定testの指標でprobability value，偶然起こりう
るデータの差を表し，小さいほど偶然起こりうる
確率が減り信頼性が増します。ｐ値はよく５%と
か１%未満とあたかも決まっているかのように思
われていますが，ある統計者の意見では，研究者
の仮定によってｐ値はどの値にでも設定できるそ
うです（10%未満，20%未満のように）。あらか
じめ有意水準を決め，結果がそれより小さければ
差がある（有意）と判断されます。一般論からい
けばp<0.05で有意としていいのでしょう。また
結果の表でｐ値が0.05以上の場合にns (not signif-
icant) とし，有意な場合だけ数値を書くひとがい
ますが厳禁です。すべてのｐ値は表記しなければ
読者はどの程度の傾向か判断できません。人によ
ってp=0.2や0.3でも何か差があるのではないかと
考えます。差があるという仮説とないという仮説
のどちらかを選べば片側，両方ともｐ値を足し
たものが両側検定ですが，通常両側検定を用いま
す。ちなみにメディアの世論調査の統計結果の解



109

図４．ロジスティック回帰解析から予測式へ．
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次は多変量解析で指数回帰，対数正規回帰，正
規回帰，パラメタ推定値，パラメタ分散/共分
散行列，層比分析を基にCox比例ハザード回帰
が良く用いられます。やはり独立変数は交絡因
子の排除，２値化して，イベントも１とするか
どうか検討します。図６ａのように単変量と多
変量の結果を並べてリスク比で示します。ま
だ今のようなソフトがない時代，私の先輩が
excelにβ値とSEをいれれば計算できる式を作
成され（図６ｂ）私に提供して頂きました。だ
いぶ使用したので感謝するばかりです。図６ｃ
はいろんな予後分類でどの層別化がいいかとい
う前述の赤池情報量基準AICによる結果です。
AICが小さいほど層別化が良いとされています６)。

　７．多変量解析：多数の既存のＡに対する新たな
少数Ｂを比較する場合最近では３つほど解析方
法があるように思います。１）データをまとめ
て昔ながらの多変量解析を行う場合，手法は簡
単ですがＢが少なすぎたり背景や時代が違うと
真の可能性が減ってしまいます。２）前向きに
行うランダム化比較試験は信頼性が高いが，デ
ータ収集と結果がでるまでに時間がかかりま
す。最近では３）傾向（Propensity）スコア
マッチングが良く用いられるようになり，後ろ
向きコホートデータで共変量（独立変数，背景
因子）を概ね一致して揃えることができます。

ます（図４ｂ）。後ろ向きデータはtraining set
ですので，次にこれを使って前向きコホート・
介入試験でvalidation set analysisすることでこ
の研究の目的が達成されると思います４,５)。

　６．生存解析：よく治療後の予後を重要視する外
科領域では生存解析は必須ですね。生存か，死
亡かというイベントの有無，様々なドロップア
ウト中断による打ち切りがあります。また群間
の治療が行われた時期の違いがある場合は，最
初に行われた治療開始のスタート日と，その後
の治療開始日との期間の差を算出し，四分位点
用いて群間の治療開始日の差を評価します。ま
た治療後の観察期間の影響（術後は最後に行わ
れた治療から12－24か月のフォローが必要）
などが問題とされます。通常Kaplan-Meyer法
で累積生存率を計算し，生存確率による生存曲
線を評価します。誰かが死亡するまでの患者を
フォローしていると考えます。○年生存率，
50%生存期間・中央値などで評価し，全期間を
追跡して差を検定するには一般にLog-rank試験
が用いられます。図５のように解析ソフトで図
に違いがあります。私は統計ソフトFisher®が
好きでずっと使っています。群別の生存の層別
化discriminationはLog-rankや中間での差をみ
るにはWilcoxon試験を用いて比較します。生
存解析で有意差がある予後因子が絞られたら，
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図５．生存確率曲線のいろいろ．

図６．生存率の回帰解析．
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ことが問題視されます。十分なＢの数が必要な
のでビッグデータの解析には適しているようで
す。外科領域で，昔と今の治療法を比較する場
合は，昔の手技にはなかなか戻れませんし，施
設間で手技が違うときにマッチングさせるには

RCTを行った同様の効果が期待され，記録さ
れた共変量を何度でも組み直し解析でき試行錯
誤できるとされますが，やはり後ろ向きデータ
に違いはありません。期待する共変量が欠落し
マッチングで偏った比較（バイアス）が生じる
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七島　篤志：医学論文についての私見

　第５回は “私の考える臨床医の研究費獲得” を掲
載予定です。

　著者のCOI開示：本論文発表内容に関連して特に
申告なし。
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傾向スコアマッチングは適しているとされてい
ます。

Ⅲ．さいごに
　今回は，あくまでも数学が苦手だった統計には今
でも素人である一般外科医が30年かけて会得した
私見でした。大きく間違ったことはないと思います
が，若い人たちの統計入門の参考にしていただけ
ると幸いです。まとめます。１．まず臨床して研究
する。２．一つ一つ慌てず勉強する。３．統計ソ
フトは自分に合ったものに絞る（いくつも買わな
い！）。４．聞く？調べる？学びに行く？　５．統
計家とケンカしない。６．有意差ある結果が出なく
ても意味がある。それでもなんとか論文にできます
よ！　７．やはり，体力，不眠と気力・精神力が必
要（働き改革は上，労働時間には入りません）。こ
のところ様々なオンライン会議の手法で研究会を行
っています。劇場型になって集まった感じが得られ
たら悪くない気がします。またVol.１で述べたよう
にパワーポイントのスライドショー機能で音声をい
れて時間内にきちんと終了する学会発表形式も出て
きました。またZoomのβ版機能として，パワーポ
イントを共有する際に，自分の画面を発表画面に重
ねる機能が加えられ，講演している感覚が付加さ
れました（2020年９月５日現在）。どこまでオンラ
インや拡張現実（MR）が進歩していくのでしょう
か？台風10号の迫る中楽しんでいます。


