
は じ め に

欧米，特に米国において医学系の主な大学や研究

機関に設置された統計学的問題に関連するコンサル

テーションを行う部署では，専属の統計家あるいは

そのセンターに関連する施設の統計家によって行わ

れるサービス内容や規定についてホームページ

（HP）上に内外に向けて公開されている。わが国に

おいても多くの大学や研究機関に医学研究を支援す

るセンターが設置され，医学統計専門家によるコン

サルテーションも業務として行われるようになって

きたが，その内容や規定についてはほぼ公開されて
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［Case Report］

国立国際医療研究センターにおける
医学統計コンサルテーションに関する実施状況

An Introduction of Biostatistical Consulting Operation Procedure
at National Center for Global Health and Medicine

■
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 ABSTRACT 
This article reports biostatistical consulting operation procedures at National Center for 
Global Health and Medicine, Tokyo, Japan, which were developed based on the results of a 
survey on biostatistical consulting at Japanese medical institutes. We show how we provide 
biostatistical consultation according to the standard operation procedures and also show con-
sulting results from October 2013 to November 2014.
（Jpn Pharmacol Ther 2015；43 suppl 1：s85－93）

KEY WORDS Statistical consulting, Biostatistics, Survey



おらず，実態が不明であった。そこで，Tanaka ほか1）

は全国の医学系研究機関 15 施設を対象とした医学

統計コンサルテーションの実態調査を行った。その

結果，欧米と異なり，10 人以上の統計専門家がそろ

う中規模～大規模な統計コンサルテーションユニッ

トあるいは部署が存在する機関はなく，約 80％の機

関で 1～2 人の規模でひと月あたり平均 9 件ほどの

コンサルテーションをこなしており，さらにその業

務に対する施設からのシステマティックな評価体系

や資金体系がない場合が多いことが浮き彫りとなっ

た。また，コンサルテーションの内容に関しては，

欧米での内容と同様に計画段階から報告段階まで多

岐にわたることが示されたが，大きく異なる点は対

象とした全施設において，統計解析業務と相談業務

の切り分けがなされていないことであった。つまり，

解析方法に関する相談を受けるのではなく，データ

そのものを共同研究契約なしに相談業務の枠組みの

中で扱っている可能性が非常に高いことが判明し

た。この日本における現状は，米国においても 20 

年ほど前は同様であり，その後学会等で活発な議論

が展開され，統計家への業績の配慮，資金およびエ

フォートの配分，コンサルティ（臨床家や研究者）

への教育，統計家へのコンサルティングの教育など

に配慮がなされるようになり，現在の多数の各研究

機関における独立した統計コンサルティングセン

ターの設立に至っている。

こうした，日本での現状および欧米での歴史的背

景を踏まえ，国立国際医療研究センター医学統計研

究室では，医学統計コンサルテーション業務の標準

業務手順書を作成し，2013 年 10 月からその運用を

開始した。本稿では，その業務手順書の内容，およ

び運用開始から 1 年経過した 2014 年 11 月時点で

の手順書に従ったコンサルテーション業務実施状況

を報告するとともに，前述した日本における医学コ

ンサルテーション業務の実施における問題点に標準

業務手順書の導入がどのように役立っているか考察

を行う。

Ⅰ 方 法

Ⅰ－1 医学統計コンサルテーションの目的と目標の 

設定

先行研究1）から，50％の施設で内外を問わずコン

サルテーションを受け付けていることが明らかと

なっていたため，われわれの施設においても，コン

サルテーションサービスの対象および内容の検討を

行った。国立の機関に所属している施設上の性格か

ら，公的サービスとしての意義を重視し，国立国際

医療研究センター所属職員以外も対象として，以下

のような目標および目的を設定した。

・国際医療研究センター内の研究を統計学的観点

から包括的に支援することで，センター内の医

学研究の質を向上させること。

・日本国内の研究機関あるいは企業における研究

を支援することで，国内全体の医学研究の質の

向上に貢献すること。

・医学分野における統計学の発展に貢献するこ

と。

Ⅰ－2 対象とするコンサルテーションの内容設定

先行研究1）において，欧米の機関においては，コ

ンサルテーションの目標，目的の設定によって，対

象とするコンサルテーション内容にばらつきがみら

れた。大学や高度な専門性を有する医療機関ではそ

の分野に特化した方法論（たとえば，生存時間解析，

時系列解析など）に関するコンサルテーションを

行っているところもあったが，国内外の多くの研究

機関では，より一般的な広い分類，たとえば，グラ

ント申請に関する相談，プロトコルライティングな

どが内容として掲げられていたこと，そして当セン

ターでの目標も包括的なものとしたことから，対象

とするコンサルティング内容としては以下のように

設定した。

・研究仮説の立案および研究デザインに関する相

談

・グラント申請における統計学的事項に関する相

談

・データマネジメントに関する相談

・CRF（clinical research format）や調査票作成に関

する相談

・サンプルサイズ・検出力計算
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・割り付け方法に関する相談

・データ解析方法および解析結果の解釈に関する

相談

・論文作成やデータの視覚化および結果のプレゼ

ンテーション方法に関する相談

Ⅰ－3 料金設定

Ⅰ－1 でも述べたように，当センターでのコンサル

ティング業務は金銭的な利益より公的サービスの提

供を重視していることから，欧米の公的教育研究機

関での設定や，日本における企業で行われている統

計コンサルティングサービスの料金設定などを参考

に，サービス料金の設定を行った。欧米の公的教育

研究機関のうち，公開された HP に詳細なコンサル

ティング内容を掲載されている機関の料金設定内容

は表 1 にまとめた。この調査により，初めの 1 時間

は無料としている施設が多かったこと，また，ほと

んどの場合コンサルティがアカデミアの機関に所属

する研究者であることから，コンサルテーションを

受けるということ自体に確たる目的や心構えがない

場合が多く，まず初回は話を聞いてどのように協力

できるかを見極めなければならないケースが多いこ

とから，当センターでも初回 1 時間は無料に設定し

た。また，センター内からの依頼に関しては，2 回

目以降もすべて無料に設定することも検討したが，

コンサルテーション提供コストへの意識付けの目的

と，相談だけであれば短期間で終わらせるようにし

た。長期にわたる場合は，なるべく共同研究にする

べきであるという欧米での先行研究結果から示され

ている方向性を示すうえでも，4 回目以降を有料と

することに決定した。最終的な価格の設定は，国立

国際医療研究センター臨床研究センターでの会議お

よび理事会での承認を経て決定され，HP 上にも明

記した。

Ⅰ－4 受付方法

コンサルテーションの受付方法については，広く

内外の研究者からコンサルテーションを受け付ける
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図 1 HP に掲載されているコンサルティングスケジュール



ことを決定したことから，欧米の研究機関を参考に 

HP（https:／／sites.google.com／site／biostatncgmjp／con-

sultation）から受付を行うこととした。HP にはコン

サルテーション受付可能日時が表示されており（図 

1），該当箇所には受付フォーム（図 2）のリンクが

張られている。受付フォームは，センター職員用と

職員以外の方用と 2 通り用意した。
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図 2 HP からの申し込みフォーム
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図 3 医学統計研究室で行われる業務の SOP



Ⅰ－5 標準業務手順書（SOP：Standard Operation 

Procedure document）および作業手順書（WI：

working instruction）の作成

業務内容，受付方法が決定したところで，業務を

行う担当者によって生じうるコンサルテーション業

務の質のばらつきを最小限にするために，受付から

コンサルテーション実施記録作成，そして料金が発

生した場合の入金確認までの一連の手順を書き下し

た SOP を作成した（図 3）。各手順で発生する記録

文書は，受付番号および文書管理番号で管理され，

医学統計研究室に保存されることとした。なお，コ

ンサルテーションの内容に関する記録はコンサルタ

ントによる思いだしバイアスを最小にするために，

文書のほかにコンサルティによって同意が得られた

場合は音声でも保存することとした。また，WI は

以下の項目によって構成されている。

・目的

・対象範囲および全般的事項

・用語の定義および略語

・手順内容

1 ）コンサルテーションの実施前の受付に関す

る手順

オンラインからのコンサルテーション受付

フォームの受け取り

コンサルテーション内容の確認（誰が，い

つまでに）

コンサルタントの指名（誰が，いつまでに）

受付記録表（記録 01－1）記入方法（受付番

号付与方法）

コンサルティとの面接日の調整と決定

2 ）コンサルテーション実施に関する手順

有料の場合は契約方法の確認

面接によるコンサルテーションの実行方法

3 ）コンサルテーションの実施後の記録管理

コンサルテーション受付記録表 01－1 およ

び 01－2 への記録方法

電子記録の保管方法（文書および音声記録）

有料だった場合の手続き方法

記録の保存期間

・コンサルテーションの中止に関する事項

Ⅱ 結 果

Ⅰに示した SOP および WI に従ってコンサル

テーション業務を開始した 2013 年 10 月から 2014 

年 11 月まで，国立国際医療センター医学統計研究

室室員 1～3 名で実施した 18 件のコンサルテー

ションの結果を以下に示す。

Ⅱ－1 対象者（コンサルティ）の分布

1 年間を通して受付数が特に多かった月はなく，

1 月と 6 月を除く 10 ヵ月で 1～3 件の申し込みが

あった。平均すると月に 1.5 件のコンサルテーショ

ンを行ったことになる。18 件のうち，外部（所属が

国立国際医療研究センター以外）が 6 件，内部が 12 

件であった。うち内部のコンサルティの所属診療科

は，感染症 6 件と最も多く，あとは血液内科 1 件，

リハビリテーション科 1 件，麻酔科 1 件，救急科 1 

件，薬剤部 1 件，研究所 1 件であった。外部に関し
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図 4 コンサルティング内容の内訳
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ては，私立病院 3 件，私立大学 2 件，国立大学 1 件

で，診療科としては精神・神経科 4 件，循環器 1 件，

緩和医療 1 件であった。

Ⅱ－2 コンサルティングの内容

コンサルティング内容の内訳を図 4 に示す。研究

のタイプとしては 18 件中 13 件が観察研究であり，

介入研究が非常に少なかった。また，研究の段階と

しては，デザイン段階とデータ解析の段階が 6 件ず

つで最も多く，内容としては，重複内容も数えて延

べ数 21 件中研究デザイン（サンプルサイズ計算方

法含む）と解析方法および結果解釈に関する案件が 

8 件ずつと多かった。想定された内容のうち，グラ

ント提出に関する相談は 1 件もなかった。

また，表 2 にコンサルティング記録に含まれてい

た統計学的専門用語および関連領域における専門的

用語を示す。

Ⅱ－3 手順書とコンサルティング結果

18 件すべて SOP により定められている手順書に

概ね準じてコンサルテーションを実行することがで

きた。以下に特に見直しが必要な事項について検討

した結果を述べる。

手順書によって HP からの受付を基本としている

が，メールや電話での紹介や問い合わせなしに HP 

の受付フォームから受付が行われたのは 4 件のみ

であった。残りは最初メールや電話での問い合わせ

の後，HP を紹介して受付が行われた，あるいはメー

ル受付のみの案件もあった。また，音声記録が記録

用レコーダの操作ミス等により保存できなかった場

合もあった。この場合についても手順書に記載がな

いため，今後の課題となった。

また，手順として，受付票を受け取って 3 日以内

に確認してからコンサルタントの指名まで 5 日間

という期間設定を設けているが，1 日以内に指名を

行えたのが 12 件，5 日かかったのが 2 件，平均 1.4 

日という結果であり，この部分の手順の改定は必要

性が低いという結果であった。

課金制度については，手順として整えたが，期間

中課金が発生した案件がなかったので，引き続き前

向きに検討する課題となった。

報告書に記載されたキーワードについては，今回

目視によりデータを取得したが，今後案件が増えて

くることも考え，重要なキーワードに関して相談が

あったかどうかについては報告書に選択形式で記録

を残せるようにするなどの工夫が必要であることも

考えられた。

3 回まで無料とした設定がよかったのか，内部 12 
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表 2 コンサルティング記録に含まれていた専門的用語

順序尺度t 検定分散分析（2）
予後（3）相関（2）3 元配置分散分析
EDC線形混合モデル（3）
例数設計（6）対数正規分布
調査票の信頼性・妥当性（2）指数分布回帰分析

正規分布ロジスティック回帰
SPSS（3）交互作用
PASSブートストラップ
JMP（2）コックス回帰
haploview2×2 表の解析生存曲線
HapMapフィッシャーの直接確率検定生存時間（3）

ノンパラメトリック検定
共分散構造分析

ヒストリカルコントロール連鎖不平衡係数主成分分析
ケース・コントロール研究連鎖平衡検定因子分析

QTL 解析決定木
関連解析
系統樹

カッコ内は重複数を示す。



件のうち，6 件が共同研究としてその後統計解析な

どを行い，うち 2 件が英文誌に発表され，2 件が海

外学会発表されることとなった。残り 1 件について

も現在投稿論文作成中である。

また，手順書の利点としては，コンサルティング

を研究室以外の方に依頼する場合に，業務手順が明

示されていることにより依頼しやすくなったこと

と，ある程度記録等からバラツキの少ない情報を得

ることが可能であったことが挙げられる。

Ⅲ Discussion

本稿では，国立国際医療研究センターで行われて

いる医学統計コンサルティング業務の SOP および 

WI の紹介を行い，それらに基づいて行われたコン

サルティングの内容について報告した。1 年間の業

務経験から，現行の SOP による業務運用に大きな変

更や問題は必要ないという結果であった。しかし，

HP からの受付件数が少ないことから受付方法の見

直しが必要であることが示唆された。HP からの受

付に問題があるのかどうか，あるいは単に存在が知

られていないのかということの調査の後，手順書の

見直し等が必要であると考える。また，手順書に用

意はしたが，受付件数のなかった課金に関する項目

などについては，今後も前向きに観察を行い，その

都度手順書を見直す必要性も改めて示唆された。将

来的には Parker2）が行ったようなコスト分析につな

がるようなデータの蓄積を目指したい。

コンサルティング内容については，国立国際医療

研究センターが総合診療病院であることから，診療

科が多岐にわたることが予想されていたが，予想よ

り診療科には偏りがみられたものの，統計学的事項

に関しては，基本的な検定や回帰分析から，探索的

多変量解析，生存時間解析，混合モデルを適用した

継時データ解析，遺伝データ解析など，生物統計学

の分野でも一般的ではあるが，大学院卒業レベルで

ないと相談を受けるのには知識として不十分である

ような内容まで幅広く受けていた。これらの内容は，

7 年前の米国での報告3）とよく似ているが，遺伝学分

野のデータの相談が加わっているのが近年の特徴と

考える。これらコンサルティングに登場したキー

ワードや専門用語については，今後もデータを蓄積

し，高い需要の見込まれる手法や分野の検討を行う

ことで，大学・大学院での生物統計教育現場への

フィードバックが可能であると考えている。

Tanaka ほか1）でも述べられているように，日本の

公的研究機関での医学統計コンサルティング業務は

始まったばかりであり，今後も他施設などの情報も

参考にしながら前向きに観察データを取得しよりよ

い医学統計コンサルティング業務の実行に向けて工

夫を行っていきたいと考えている。
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