
統計の勉強は医療現場とはまた違う面白
さがあります。（医療系出身学生）

医療と統計を同時に勉強するのはとても大
変ですが、多種多様な同期と関係を築き切
磋琢磨できる点は非常に有意義に感じます。
（生物系出身学生）

統計家の心構えなどの倫理的な側面も教えて
もらえるのでとても助かります。非医療系の
バックグラウンドなので，医療従事者との
グループワークはとても新鮮です。
（数理系出身学生）

臨床統計家育成コースのカリキュラムです。
学生の多彩なバックグラウンドを想定して作ら
れています。 が公衆衛生学関連の科目、

が統計学に関連する科目です。

京都大学

医学分野で活躍する統計のスペシャリストを育てる
京都大学医療統計学分野・臨床統計学講座

医薬品や治療法の臨床試験では、
医学、薬学などの専門家のほか、
統計学の専門家の参加も不可欠です。
日本では臨床の現場で働く統計家が
極端に不足しており、人材供給が急
務とされています。

本コースは国立研究開発法人日本
医療研究開発機構「生物統計家育成
支援事業」として実施しています。
京都大学と東京大学が臨床統計家の
育成拠点として選ばれました。

京都大学では、医療統計学・臨床
統計学のスタッフが中心となり、
医療や数理のバックグラウンドを問
わず、学生の募集、教育、キャリア
形成に向けた支援を行っております。
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実習

疫学I

4限 医療統計学
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京都大学大学院医学研究科

・医療統計学 ・臨床統計学

京都大学病院
臨床研究総合センター
データサイエンス部

国立循環器病研究センター
臨床研究基盤センター
データサイエンス部

統計数理研究所

大阪大学 医学統計学

岩手医科大学 教養教育センター
情報科学科

実地研修提供

講義協力

京大病院・国立循環器病研究センターにて、
臨床統計家の実務を学ぶための実地研修を受
けます。座学の知識を現場でどのように活か
すかを考えることができます。コミュニケー
ションスキルや倫理的な考えかたの重要性を
知ることができます。

医学研究科社会健康医学系専攻に
設置された修士課程相当の2年制専門
職学位課程です。

京都大学の「社会健康医学系専
攻」は日本初の高度専門職業人養成
の公衆衛生専門大学院として2000年
に開校しました。

2018年の臨床統計家育成コース開
講に合わせ、医療系学生のための医
療統計学教育に加え「臨床統計家」
の育成により焦点を当てた教育カリ
キュラム開発に取り組んでいます。

臨床研究者を目指す医療関係者向
けに、生物統計学の手法や基本的な
考え方を、実際の臨床研究論文等に
基づいてわかりやすく解説していま
す。 e-learning教材としても公開し
ています。

高校で統計学を十分に履修して
いない大学生向けに統計検定3級～
2級の内容を学ぶためのe-learning
教材を公開しています。

京都大学大学院 医学研究科 社会健康医学系専攻 臨床統計家育成コース
Twitter

@KyotoCBC

Facebook
京都大学
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京都大学 KoALA →
※京大内オンライン講義・教材・学習環境
（日本語）

京都大学のOCW →
※どなたでもご覧いただけます（日本語）

聴講コース：臨床研究者のための生物統計学

聴講コース：大学生のための統計学入門



第二の役割：統計研究者としての仕事
・新規統計手法の開発
・既存・提案手法の理論/計算機的評価
・既存・提案手法の実データへの適用

ノーベル賞級の発見
でも、医療に活かす
ためには時間や手続
きが必要です。
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まず、非臨床開発で
薬の作り方、細胞や
動物への作用につい
て検討します。

その後、人を対象と
した臨床試験を行い、
有効性・安全性が確
認されます。

薬事承認・先進医療
承認などを経てよう
やく医療に用いるこ
とができます。

基礎研究
（科学的発見）

非臨床開発
（製剤)

臨床開発
（臨床試験）

医療上の実用化
（医薬品・再生医療
等製品・先進医療）

第一の役割：試験統計家としての仕事
・試験実施計画書作成
・統計解析（プログラム・報告書作成）
・臨床研究で取得したデータの解釈

服薬不遵守の問題
医薬品の有効性・安全性を調べるため
の標準的な手法がランダム化臨床試験
です。しかし、ランダム化臨床試験で
しばしば問題になるのが、対象者の一
部が服薬せず、効果の推定値にバイア
スが生じてしまうという服薬不遵守で
す。私たちにグループでは、服薬不遵
守が生じたとき、どうやって解析する
か、サンプルサイズを計算するか、治
療効果はどの範囲にあるかについて、
研究を行っています。
Sato T. A method for the analysis of 
repeated binary outcomes in randomized 
clinical trials with noncompliance. Stat 
Med 2001; 20: 2761-74 など

非劣性試験の問題
2010年に、米国の規制当局（FDA）は非
劣性試験のガイダンスを公表しました。し
かし、がん臨床試験では、プラセボに対し
延命効果があることを証明する優越性試験
が標準だったため、医師や統計家には非劣
性試験への否定的な意見が根強くあります。
そこで、過去に行われたがん非劣性試験を
系統的にレビューし、非劣性試験が科学的
に妥当であるための7要件を提示しました。
Tanaka S, Kinjo Y, Kataoka Y, Yoshimura K, 
Teramukai S. Statistical issues and 
recommendations for noninferiority trials in 
oncology: a systematic review. Clin Cancer 
Res 2012;18:1837-47 など

個人差の問題
バイオマーカーを用いて、疾患の発生
を予測したり、治療に反応する患者を
特定したりすることが、様々な疾患で
行われるようになってきました。しか
し、バイオマーカーの効果に個人差が
あるとき、線形性を仮定した従来の統
計手法は自然ではありません。この問
題で有力なアプローチの一つは、 k 個
のクラスターを仮定した準線形予測子
を用いたモデルです。
Omae K, Komori O, Eguchi S. Quasi-
linear score for capturing heterogeneous 
structure in biomarkers. BMC 
Bioinformatics 2017;18:308 など

なぜ医療には統計学が必要なのか
～あなたも臨床統計家を目指してみませんか？～
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