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旬、政府・問点以当減量点一 WlJ9 

生物多様性を探るために

~統計解析からわかった
トンボと生物多様性について~

与\1r~ d1J 
宇久村三世

北海道札幌旭E高等学校生物部

|匡制府自吋持機務総ミム明 WlJ9 
要旨:

5年間のトンボ相の解析から、トンボ棺の多様度指数の変動と、

正の相関、負の相関のある種を特定することがで、きた。和文標
題の論文名を言語解析したところ、トンボや生物多様性の研究
の必要性がわかった。

キーワード:生物多様性、ノシメトンボ、アジアイトトンボ

ー3-

高橋行雄
テキストボックス



-データの解析方法をマスターしたいと思ったから

-自然の仕組みを知り、見た目にはわからない

生態系の仕組みを客観的に表したいから

-生物多様性は重要

→大量のデータを集めて分析し、

研究を進めてし、く必要がある

• r勝ち虫J→児や万の鍔に

.豊作をもたらす→銅鐸に

.ことわざ、童謡の題材に

・不退転の決意を表す

s 
日本人にとって身近な生物

-4-
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旦璽堕璽讐盟盟盟盟盟理E
所有のデータ(トンボ相の定量調査の結果)

-本校生物部が行ってきた、 2009-2013年の

トンボ相の定量調査の結果である

• 5-9月に月3回(年15回)の調査を5年間行った

・石狩川下流域の沼や雨水調節池の5地点、で、行った

.それぞれの地点で造成後の経過年数が異なる

→一度に十数年の変動がわかる

• 5年間で、 28種、 13.584個体のトンボを採集した

-5-
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造成後の経過年数

-この結果は日本学生科学賞の中央審査会で発表

この変動の要因となっている種を探そう!
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|医療一体I一一所長時十紬 ~9 
所有のデータ(トンボ栢の定量調査の結果)

②自由度とt値からp値を種ごとに計算し、

全体の多様度指数との正の相関を調べた (p<O.05)

=。ノシメトンボ、オオルリボシヤンマ、

ク口イトトンボ、ナツアカネに絞った
X平均・LV町

ei 06， 

-守口ずトトンボ

.ナツアカネf

・オオル'1*!/ヤンマ

バ

M、ン。も'''・

品
位

∞
 

Iぷ約-川 Jド ...  . 

|医療、政府・自治体、大学によるヱコ匁弘の説付仔綿 ~[1 
所有のデータ(トンボ相の定量調査の結果)

③全体の多様度指数との負の相関を調べた

(p>O.2) (r<O) 

コアジアイ卜トンボ、ルリイトトンボ、

セスジイトトンボ、アキアカネに絞った
X 寧n・Y~Cν

-セ疋ナノイトトJポ

()- .・・
ι加ぞ沸イゐ上ンポ

ルリイトトノボ・ . 

7キアカ#・

" 000 oos 0:0 
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所有のデータ(トンボ相の定量調査の結果)

④アジアイトトンボ、ルリイトトンボ、アキアカネと、

全体の多様度指数との相関係数rを調べた

当アジアイトトンボが最小(ー0.375)

⑤アジアイトトンボ、ルリイトトンボ、アキアカネと、

ノシメトンボとの相関係数rを調べた

=今アジアイトトンボが最小(ー0.663)

闇..アジアイトトンボが最も関係がある

所有のデータ(トンボ相の定量調査の結果)

く解析結果>

散布図の右下のグループ

→多様度指数の平均が高い・cvが小さい

=今高い値で小さく変動している

.ノシメトンボ→相聞が最大

・アジアイトトンボ→相闘が最小

コ全体の変動に大きく関係している

ノシメトンボ&アジアイトトンボ

の採集で全体の多様性変動がわかる?

-9-
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所有のデータ(トンボ相の定量調査の結果)

く解析結果から〉

ノシメトンボやアジアイトトンボや生物多様性

についての研究は、この約40年間で、

何について、どれくらい行われているのかを知る

ため、 JSTの論文データをJMPで解析した

[鴎政府聞大学による111峨ト…哨 ~9 
JSTの論文データ|

く解析方法(JMP)>

①和文表題の論文からトンボ関係の論文のみを抽出

②抽出した論文数が全体の何%を占めるのか調べた

③奈良先端科学技術大学院大学(松本研究室)の

『茶釜』で、抽出した論文タイトルを単語に分害IJ

ー10・
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|臨即時一一る工コシステム保証…
JSTの論文データ|

く解析方法(JMP)>

④トンボについての研究の経年変化や、

論文名を単語に分割した結果から、

トンボの研究で多いテーマを調べた

⑤「生物多様性Jrノシメトンボ，アカネj

『アジアイトトンボ」が題に使用されている論文の

発行年を結合し、経年変化を見た

J STの論文データ

く解析結果〉

②「生物多様性J...257本→約0.008%

トンボ研究の論文数・・・172本→約0.005%

「ノシメトンボ，アカネJ. .・10本→約0.0003%

「アジアイトトンボJ...8本→約0.0002%

極最孟語忌量制主面!こない!I 

-11-
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J STの論文データ

④トンボの研究は、 2000年から急激に増えている

19 

J STの論文データ

1997年京都議定書締結

20 
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JSTの論文データ

④トンボの研究では、幼虫(ヤゴ)に関することが多い
Y:トンボ研究のキーワード 目

21 
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J STの論文データ

④幼虫の研究では、『科」を調べているものが多い

22 
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J STの論文データ

⑤「生物多

生物多様性が注目されてきて、研究も増えているお

J STの論文データ

⑤「生物多様性Jの研究では、遺伝子組換えに関す
Y:f!生絹多様位I語文@キーワード 自4 I 

ヤ Jことが多い

24 
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J STの論文データ

⑤「ノシメトンボ，アカネJrアジアイトトンボjが

タイトルに使用された件数の経年変化

ノシメトンボとアジアイトトンボの研究は、

まだまだ少ない

JSTの論文データ

⑤『ノシメトンボ，アカネ」の研究では、

25 

「トンボ目トンボ科アカネ類Jの分類でのものが多い

26 
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J STの論文データ

⑤「アジアイトトンボ」の研究では、

交尾産卵に

• 5年間のトンボ相の定量調査

→ノシメトンボとアジアイトトンボが

多様性変動に大きく関係している

• JSTタイプBのデータ

→生物多様性やトンボの研究は増えてきている

→最近になって注目されてきている

→ノシメトンボやアジアイトトンボの研究は少ない

ー16-
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• JSTタイプBのデータ

→トンボの研究・・圃科ごとにヤゴ、

→生物多様性・・・遺伝子組換え

→ノシメトンボ・・・トンボ目トンボ科アカネ類

→アジアイ卜トンボ・・・交尾産卵

-生物多様性は重要であり、ノシメトンボと

アジアイトトンボは多様性と大きく関わっている

-今後はノシメトンボやアジアイトトンボの種と

しての特性や、生物多様性の研究を増やしていく

べきである

-17 -
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参考

・田久浩志ほか 2006.JMPによる統計解析入門第2版

『茶釜J:奈良先端科学技術大学院大学

情報科学研究科自然言語処理学講座(松本研究室)

謝辞

統計解析やJMPの使用方法などを教えていただいた

北海道大学地球環境科学研究院の片平浩孝先生、

的確なアドJミイスを下さった顧問の綿路先生、

トンボの調査に協力していただいた方々に、

改めてお礼申し上げます
31 

-18・



医樟政府開大学問一九の実証…ー蝕 WJ9 

政府におけるオーフンデータの取組について

鈴木一広

内閣官房/情報通信技術(IT)総合戦略室/参事官

医痕、政 府・ 自治 体均 一員欝欝誌弘一 加9
要旨:
我が国のオープンデータの取組は、平成24年7月にIT戦略本部で「電

子行政オープンデータ戦略」が決定されてから、具体的に進められて
きました。

このオープンデータの取組について、平成26年6月に改定された「世

界最先端IT国家創造宣言」等の基本方針の概要を説明するとともに、

公開データの利用ルール(政府標準利用規約)の整備と府省横断的な

データ検索システム(データカタログサイト)に関する最近の具体的取
組を説明します。また、今後の展望と課題についても説明します。

-19-



トよー;んこ とテ証一WJ]o
JST情報資産のオープン化について

佐藤正樹

独立行政法人科学技術振興機構(JST)/
情報企画部海外・連携推進グループ/調査役

l医療政府間大学問問時事aiISAS:l-"-.~ 2019 
要旨:
JSTの情報事業は昭和32年(1957年)!こJICSTとして発足して以来、 50数年にわたって

圏内外の科学技術文献(論文、学術雑誌記事、国や地方公共団体の研究報告書、企業

技報など)を収集、整理・体系化してきました。

具体的には、圏内資料12，000誌、海外資料4，700誌をもとに現在約3，000万論文の書

誌情報を蓄積している他、 300万件以上の化学物質の情報や100万語以上の科学技

術・特許用語の体系等を整備しています。

作成したJST科学技術データは、これまで主に文献の書誌・抄録データベースから供さ

れ、先行技術調査をはじめとする検索のために広〈使用されてきましたが、昨今は意思
決定を支援するための分析や言語処理的な研究などに利用したいというニーズに応え
るため、バルクデータ(CSV，JSON)やWeb経由(RDF)による提供体制も整備していま

す。

昨年度は、今般のデータオープン化の流れを受け、分析に資するJSTデータの提供を加

速するための足がかりとして、 SAS社と共催で統計・分析コンテスト「データサイエンス・

アドベンチャー杯(h枇p:llwww.sascom.jp/AAC/)Jを開催しました。このコンテストを行っ

たことでJST科学技術データに対するニーズが把握できたことから、まずは研究用途で

のデータオープン化を推進することになりました。
本発表では、 JSTの保有する科学技術データの説明を行うとともに、データ活用の事例

紹介を交えたJST情報事業のデータオープン化の取組みについてお話しします。

ー20-



Let's匿名データ分析:パック旅行費支出と世帯情報の関連の検討

0魚住龍史

京都大学大学院医学研究科医学統計生物情報学

Let's analyze anonymous data: investigation for the relationship between travel fees and household characteristics 

Ryuji Uozumi 

Department of Biomedica/ Statistics and Bioinformatics， Kyoto University Graduate Schoo/ of Medicine 

要旨

旅行・観光市場は世界的にみて成長性の高い産業であり，波及効果の裾野の広い産業である.特に，各旅

行会社は高齢者向けのサービスを多く提供している.魚住 (20日)の報告によると，全国消費実態調査の個票

データから作成された，擬似ミクロデータを用いたデータ分析の結果，パック旅行費支出額は年齢とともに

増加し，特に 2人世帯において支出額が高いことが示唆された.本稿では，擬似ミクロデータよりも多くの

情報が含まれた匿名データを用いて，パック旅行費支出と世帯情報の関連を検討したデータ分析結果を報告

する.

キーワード:匿名データ，データ分析，パック旅行費，圏内旅行費，外国旅行費， 10大費目，教養娯楽，

世帯情報，集計用乗率

1 はじめに

旅行・観光市場は世界的にみて成長性の高い産業であり，波及効果の裾野の広い産業である.観光庁にお

いて，旅行・観光産業の経済効果に関する調査研究が定期的に実施されている.この調査は，日本の旅行・

観光における消費実態を明らかにし，旅行・観光施策の基礎資料のために活用することを目的として実施され

ている.2012年の調査によると，圏内旅行消費は 22.5兆円であり，世界的に見ても上位の国として位置づけ

られる.さらに，圏内旅行消費が日本経済へ及ぼす影響としても，生産波及効果は 46.7兆円といわれており，

雇用創出効果は 399万人であると報告されている [1]

SASユーザー総会では， 2013年より Let'sデータ分析コンテストが行われている.このコンテストは規定

課題と自由課題に取り組むことが課せられている.魚住 (2013)による報告では，平成 16年全国消費実態調

査の個票データに基づいて作成された擬似ミクロデータを用いて，パック旅行費支出と世帯情報の関連の検

討が行われた [2-4]結果，パック旅行費は年齢とともに増加し， 2人世帯ほどパック旅行費への支出額が高

いことが示された.しかし，擬似ミクロデータでは，パック旅行費が国内旅行と外国旅行のどちらのデータ

であるか判別できず，さらなる検討はできなかった.

ー21・



本稿では，平成 16年全国消費実態調査の匿名データを用いて，パック旅行費支出と世帯情報の関連を検討

することを目的とする.また，その他の家計簿における収入・支出データを用いて，パック旅行費との関連

を検討する.なお，本稿で用いる匿名データは，独立行政法人統計センターによって作成され，一般の利用

に供することを目的として調査票情報を特定の個人または法人その他の団体の識別(他の情報との照合によ

る識別を含む)ができないように加工されている [5] データとしては， 1780変数格納された CSV形式のフ

ァイルであり，単身世帯は 3，936行， 2人以上の世帯は 43，861行のデータとなる.なお， 8人以上の世帯はデ

ータから削除されている.さらに，本データには集計用乗率が含まれており，家計収支編に使われた乗率を

リサンプリングの抽出率で調整したものである.集計用乗率を重みとすると，単身世帯で 873，232件， 2人以

上の世帯で 335，797件のデータとなる.なお，リサンプリングは単身世帯と 2人以上の世帯それぞれにおい

て，地域ごとに調査報告書に掲載されている結果表のうち，家計収支編等に使われた基本的な集計時に用い

た集計用乗率の大きさに基づいて層化した上で，各層において抽出率が約 8割となるように集計用乗率によ

る確率比例抽出を行っている.本データを SASにインポートした上で，検討を行う.

2 パック旅行費支出と世帯情報の関連の検討

本稿では，パック旅行費に焦点を当てる.匿名データにおいて，パック旅行費は消費支出における大分類

「教養娯楽J，中分類「教養娯楽サーピスJに含まれる変数である.

本稿で用いる要約指標としては，集計用乗率で重み付けした平均値を用いる.まず，匿名データにおいて，

パック旅行費に影響を及ぼす可能性のある世帯情報として，年齢カテゴリ，世帯人員，企業区分，企業規模，

産業カテゴリ，職業カテゴリが挙げられる.これらを説明変数として， GLMSELECTプロシジャにより変数

選択を行った.なお，パック旅行費は，支出していない世帯については 0となり，結果，図 1-1のような右

にスソを引し、た分布となる.そこで，図 1-2のような対数変換後のパック旅行費を目的変数として用いた.

変数選択は STEPWISE法を採用し， Schwarz Bayesian information Criteriaに基づき実施した.結果，年齢カテ

ゴリ，世帯人員，企業規模が選択された.以下，これらの要因がパック旅行費にどのように影響を及ぼすか

検討する.なお，年齢カテゴリは 25歳未満， 75歳以上のカテゴリ化， 25歳以上 75歳未満については 5歳刻

みでカテゴリ化した，計 12カテゴリの変数である.

なお，本検討では，勤労世帯のみを抽出し，単身世帯及び2人以上 7人以下の世帯の匿名データ 27，443オ

プザベーションを対象とした.
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図1-1:パック旅行費の分布(円) 図 1-2:対数変換後のパック旅行費の分布
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2.1 年齢による影響

各年齢における 10大費目の支出割合を図 2・1，各年齢におけるパック旅行費の支出額(円)を図 2・2，各年

齢における教養娯楽の支出割合を図 2-3に示す.図 2-2における支出額は集計用乗率による重み付き平均を示

している.なお，図 2・1と図 2-3はGCHARTプロシジャ，図 2・2はSGPLOTプロシジャを用いて作成した.
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図2-1:各年齢における10大費目の支出割合

図2-1は，下から食料，住居，光熱・水道、家具・家事用品，被服及び履物，保健医療，交通・通信，教

育，教養娯楽，その他の消費支出の順に積まれたグラフである.

図2-1より，例えば，消費支出に占める住居の割合に注目すると， 75歳以上のカテゴリを除いて，年齢と

ともに支出は減少している.また，消費支出に占める交通・通信の割合においても，年齢とともに支出は減

少している.しかし，今回焦点を当てるパック旅行費が含まれている教養娯楽に着目すると，年齢が変化し

でも支出は横ばいとなっている.そこで，各年齢におけるパック旅行費の支出額のグラフとして，図 2・2を

見て検討する.

図2-2より，パック旅行費は年齢とともに増加していることが分かる.特に，年齢が 55歳以上のグループ

において，パック旅行費は顕著に高くなっている.さらに，図 2-3において，各年齢における教養娯楽に占

めるパック旅行費の支出割合を見ても，年齢とともにパック旅行費支出割合は高くなっていることが分かる.

ここで，図 2-1において，消費支出に占める教育の割合が低い年齢では，図 2-2及び図 2-3におけるパック

旅行費の支出額及び支出割合が高くなっていることが分かる.本データにおいて， 10大費目の lつである教

育費には教科書・学習参考教材，補習教育，授業料等が含まれている.すなわち，子供の授業料，教科書・

学習参考教材，補習教育による教育費への支出が多い年齢の世帯においては，パック旅行費に支出できる割

合が低くなってしまうと考えられる.
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図2-3:各年齢における教養娯楽の支出割合

さらに，各年齢におけるパック旅行費の支出額を，国内旅行費，外国旅行費に分けて図 2-4に示した. な

お，図 2-4はSGPANELプロシジャを用いて作成した.
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図2-4:各年齢における(国内/外国)パック旅行費支出額(円)
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図2-4より，パック旅行費の支出が多い年齢が 55歳以上のグループは，主に園内パック旅行として利用し

ていることが分かる.一方，外国パック旅行への支出は，国内パック旅行費に比べて，そこまで多くないこ

とが分かる.

2.2 世帯人員による影響

各世帯人員における 10大費目の支出割合を図 3-1，各世帯人員におけるパック旅行費の支出額を因子2，各

世帯人員における教養娯楽の支出割合を図 3-3に示す.
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図3・1より，パック旅行費が含まれている教養娯楽について，単身世帯では支出割合が若干高いが， 2人以

上の世帯においては世帯人員数依らず支出割合は横l乱、となっている.しかし，教育に注目すると，特に 4

人以上の世帯においては，消費支出に占める教育の割合が高くなっている.この背景として，世帯人数が多

いことによって，子供がいる世帯であることが考えられる.その結果，子供の授業料，教科書・学習参考教

材，補習教育による教育費の占める割合が高くなったと考えられる.

3

・
5

岨
〈
権
割

N-

因子2:各世帯人員におけるパック旅行費支出額(円)

輔副Z闘醐肉眼醤

因子3:各世帯人員における教養娯楽の支出割合

榔=叫.. ~~型

-25・



次に，図 3・2及び図 3・3より，特に 2人世帯において，パック旅行費の支出額及び教養娯楽に占めるパック

旅行費の支出割合は高くなっていることが分かる.ここで，図 3-1において，単身世帯及び2人世帯で 10大

費目に占める教育の割合が低いことが分かる.消費支出に占める教育の割合の低い 2人世帯においては，

の分パック旅行費に支出できる割合が高くなったと考えられる.

上述のように，子供の教育への支出がパック旅行費支出に影響しているか検討するために，さらなるデー

タ分析として，子供と同居している世帯(生計が同一であることを意味する)，同居していない世帯別のパッ

ク旅行費支出額を図 3-4，子供と同居している世帯，同居していない世帯別の教養娯楽の支出割合を図 3・5に

そ

N -19183 

示す.
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図 3-4より，パック旅行費支出額は子供と同居している世帯の方が少ないことが分かる.また，図 3-5より，

教養娯楽に占めるパック旅行費の割合は，子供と同居している世帯の方が低いことが分かる.
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図み7:各世幣特徴における教養娯楽の支出割合

図 3-4及び図 3・5より，子供との同居の有無がパック旅行費支出に影響を与えることが分かつた.さらに，

子供の通学先の学校形態を検討する.本匿名データでは，子供が私立あるいは国公立のどちらの形態の学校
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に通学しているかという情報が含まれている.そこで，学費がより多くかかることが予想される，私立へ通

う子供の有無別のパック旅行費支出額を図 3・6，私立へ通う子供の有無別の教養娯楽の支出割合を図 3-7に示

す.なお，私立へ通う子供 "No"は，国公立へ通う子供の“Yes"を意味している.

図3-6より，私立へ通う子供がいる世帯の方が，パック旅行費支出額が高いことが分かる.これは，私立

へ通う子供がし、る世帯の方が，国公立へ通う子供がいる世帯に比べて，経済的に余裕のあることが背景とし

て考えられる.次に，図 3-7より，私立へ通う子供がいる世帯といない世帯で，教養娯楽の支出割合は同程

国公立へ通う子供がし、る世帯に比べ

て経済的に余裕があり，パック旅行費に限らず，消費支出自体が多いことが分かる

度であることが分かる.以上より，私立へ通う子供がし、る世帯の方が，

2人世帯に対する検討

2.2において， 2人世帯のパック旅行費支出額が高いことが分かつた.

2.3 

さらなる検討として， 2人

世帯を対象として， 2.1で検討した，年齢による影響についてデータ分析する.

まず， 2人世帯を対象とした，各年齢における 10大費目の支出割合を図 4-1，各年齢におけるパック旅行

費の支出額を図 4-2，各年齢における教養娯楽の支出割合を図 4-3に示す.

そこで，
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図4・1:各年齢における 10大費目の支出割合

図4-1は，図 2-1と比べて， 10大費呂に占める教育の割合が極めて低くなっていることが分かる.また，

その他の消費支出の割合が高くなっている.ここで，本データのその他の消費支出としては，諸雑費(理美

容サービス，理美容用品，身の回り用品，たばこ，小遣い(使途不明))，交際費(食料，家具・家事用品，被

服及び履物，教養娯楽，他の物品サービス，贈与金)，仕送り金等が含まれる.これは，パック旅行費と同じ

比較的経済的に余裕のある世帯において，支出が多くなる項目であると考えられる.よって，
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その他消費支出に支出で世帯を対象にした図 4・lにおいて，消費支出に占める教育の割合の低い世帯では，

きる割合が高くなったと考えられる.
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図4・3:各年齢における教養娯楽の支出割合

図4・2及び図 4・3では，単身世帯から 7人世帯までを対象とした図 2・2と異なり，年齢とともにパック旅行

費支出額は単調に増加しておらず， 30歳代の世帯においても支出額が比較的高い， 2峰性の分布となってい

ることが分かる.さらに， 60歳以上の世帯においては，図 2-2と比べて，パック旅行費支出額が高くなって

いる.図 2・2及び図 2・3においては，年齢が高くなるほどパック旅行費支出額は高くなることが示唆された.

しかし， 2人世帯を対象とした検討を行った結果，年齢が高いだけがパック旅行費支出に寄与していないこ

とが考察された.

図4・2:各年齢におけるパック旅行費支出額(円)
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図4・5:各世帯特徴における教養娯楽の支出割合

また，図 3-4及び図 4・4より，子供と同居している世帯のうち， 2人世帯である割合は 683/19183= 3.6%で

あることが分かる.
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以上より， 2人世帯では子供と同居している世帯が少ないことによって，教育費に支出する割合が低くな

り，その結果，パック旅行費支出額が全体的に高いことが分かつた.

さらに， 2人世帯を対象として，各年齢におけるパック旅行費の支出額を国内旅行費，外国旅行費に分け

て図 4-6に示した.
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図4-6:各年齢における(国内/外国)パック旅行費支出額(円)

図 4-6より，単身世帯から 7人世帯を対象として検討した図 2-4と同様に，パック旅行費の支出が多い年齢

が 55歳以上のグループは，主に国内パック旅行として利用していることが分かる.一方，外国パック旅行費

については，どの年齢増においてもそこまで大きな違いが見られなかった図 2-4とは異なる分布が得られて

いる， 70歳以上及び 25歳から 45歳までの年齢において，外国パック旅行費支出額が高い傾向にあることが

分かる.特に， 25歳から 35歳までの年齢において，外国パック旅行費支出額が高い要因として，婚姻件数

の割合が高い年齢であることが挙げられる [6] その結果，大多数の新婚夫婦が新婚旅行として，外国パック

旅行を使うことが多い年代であると考えられる.

2.3 企業規模による影響

各企業規模における 10大費目の支出割合を図 5-1，各企業規模におけるパック旅行費の支出額を図 5-2，各

企業規模における教養娯楽の支出割合を図 5-3に示す.

図 5-1より，企業規模によって，パック旅行費が含まれている教養娯楽の支出割合が大きく異なることは

ないことが分かる.また，他の大費目についても，企業規模によって異なる項目はなかった.さらに，図 5-3

においても，企業規模によって，教養娯楽に占めるパック旅行費支出割合が異なることはなかった.
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図5・2:各企業規模におけるパック旅行費支出額(円)
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図 5-2より，企業規模が大きくなるほどパック旅行費支出額は若干高くなっていることが分かる.これは，

企業規模が小さい企業においては，パック旅行中の仕事の代理ができない等のことが起因していると考えら
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3 まとめ

本稿では，パック旅行費に影響を与える世帯の特徴を表す要因として，年齢カテゴリ，世帯人員，企業規

模がどのように影響を与えるか検討を行った.結果，パック旅行費支出は年齢とともに増加し， 2人世帯ほ

どパック旅行費への支出額が高いことが分かつた. 2人世帯においてパック旅行費の支出額が高い要因とし

て，子供の教育費に占める支出割合が低い世帯であることが考えられ，結果，パック旅行費へ割り当てるこ

とのできる支出割合が高くなったと考えられる.同様の議論より，子供と別居している世帯ほどパック旅行

費の支出額が高い傾向にあることが分かった.また，子供がし、る世帯においては，私立に通う子供を持つ世

帯の方が，国公立へ通う子供を持つ世帯に比べて，パック旅行費の支出額が高い傾向にあった.さらに，パ

ック旅行費の区分として，国内パック旅行と外国パック旅行に分けて検討を行った結果，全体的に年齢が高

い世帯において支出額が高い傾向にあった.しかし， 2人世帯を対象とした検討の結果，外国パック旅行に

ついては， 25歳から 45歳の年齢においても支出額が高いことが分かり，その要因として，婚姻に伴う外国

への新婚旅行が考えられる.なお， 2人世帯を対象としたパック旅行費支出額の分布は 2峰性を示し，外国

パック旅行費支出の多い 25歳から 45歳の年齢層による影響が強いことが示唆された.ここで，年齢が高い

世帯ほどパック旅行費の支出が多い想定の下，高齢者でも安心して旅行ができるバリアフリー特集，高齢者

を対象とした人に優しい宿， 60歳からの旅行応援特集など，各旅行会社及び各団体は多くの高齢者向けのサ

ービスを提供している状況である [7-101. 今後は，世帯において子供と同居しているかどうか調査した上で，

子供と同居していない世帯や，子供のいない 2人世帯をターゲットとしたプロモーションも，国内・外国旅

行をより活性化させることにつながると期待される.
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要旨

全国消費実態調査の匿名データを用いた、

2人以上世帯の保険需要の分析

宇野 慧

アステラス製薬株式会社開発本部データサイエンス部

Analysis ofhouseholds' (two pωple or more) insurance demand， 

by using National survey of family income and expenditure data. 

Satoshi Uno 

Data Science， Global Development， Astellas Pharma Inc. 

保険商品は貯蓄型と非貯蓄型に大別されるが、世帯の加入行動の違いに関して分析を行った事例は少ない。

本稿では平成 16年度の総務省全国消費実態調査の匿名データを用い、貯蓄型保険と非貯蓄型保険両方の需要

に対して、世帯属性の中でも特に就業状況が与える影響に着目した。推定モデルには、連立方程式の誤差の

分散構造のみに関係性を盛り込んだ SUR(SeeminglyUnrelated Regression) Tobitモデルを用いた。その結果、就

業状況が保険需要に与える影響は貯蓄型と非貯蓄型で大きく異なることが確認できた。特に、自営業世帯は

非貯蓄型保険に対して非常に高い保険需要を示す一方で、貯蓄型保険に対する保険需要は非常に低い水準と

なることが分かつた。

キーワード:全国消費実態調査匿名デー夕、保険需要、 SURTobitモデル、 NLMIXEDプロシジャ

1.はじめに

世帯の保険需要は、資産選択の問題として多くの実証分析の蓄積がある。演本(2001)や岩本(2003)では「生

命保険に関する全国消費実態調査データJを用いて保険需要を分析している。このデータは公益財団法人生

命保険文化センターが実施しているもので、保険支出に関する詳細な情報が調査されている。保険加入理由

などの意識調査に関する質問項目がある一方で、保険以外の資産保有額については情報が少ない。

演本(2001)では世帯主の保険金額、および家族全員の保険金額を被説明変数に、世帯主年齢、世帯主職業、

子供の有無などを説明変数に設定した重回帰分析を行っている。その結果として、同居する子供の数や、自

営業世帯であることが保険需要を高める要因であると指摘している。前者については、万一の時の生活保障

金額がより大きく必要である事。後者については、世帯主が死亡した場合の影響が一般従業者世帯よりも大

きい事が原因であると考察している。また岩本(2003)では、保険の加入動機についても着目した分析を行って

いる。具体的には、 「満期保険受取額/老後に必要な資金総額Jをライフサイクル目的の貯蓄動機の指標と定

義している。貯蓄動機の強さが保険需要に与える影響をコントロールするために、死亡保険金額・満期保険
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金額それぞれとの同時推定を行う TypeIII Tobitモデルを構築し、貯蓄動機と保険需要を推定している。分析

の結果、死亡保険金需要と満期保険金需要では世帯年収や資産保有額、住宅ローンの有無で影響の大きさが

異なる傾向が見られることを示している。

その他のデータを用いた研究事例として、日経 NEEDS RAD巳Rデータを用いた浅野(1998)がある。浅野

(1998)では個人年金と生命保険需要に対して、自らの老後に備えるライフサイクル動機、遺された子孫の生活

を重視する遺贈動機が影響していると想定し、公的年金制度変更がこれらの動機に与えた影響について考察

している。分析の結果、基礎年金支給開始年齢の引き上げに伴い、世帯主年齢が 30代の世帯で生命保険を増

額させる傾向が見られたことから、遺産動機による保険需要の可能性を示唆している。

以上の先行研究では、保険加入あるいは需要金額の分析として、家計の保険加入動機(ライフサイクル動機

か、遺産動機かなど)や、あるいは機能面(死亡、疾病、老齢、それぞれ直面するリスクに対する個別需要)に

着目したものが多い。しかしながら、商品特性としての貯蓄型/非貯蓄型の選択、という側面に関して明示的

に分析を行っている研究は確認できなかった。

良く知られた事実として、保険商品は貯蓄型と非貯蓄型の 2種類に大別することができる。一般的に貯蓄

型保険では、保険料を継続的に支払い、契約期間を満了すると満期保険金として一括金額が受領できるタイ

プの保険が多い。また、契約期間中に解約した場合に解約返戻金が設定されていることから、これを満了前

の貯蓄と考えることもできる。しかしながら、この解約金を通常の金融資産として扱うことは一般的ではな

い。満期時点での給付金額が決まっている確定給付型の保険が多く、原則的に満期までの長期的な資産運用

の性質を持つ金融商品として、非貯蓄型と比べて月当たりの支払額が高額に設定されている点が特徴である。

したがって、資産運用に関してリスク回避的な世帯の加入率が高く、支払額も高いと考えられる。

一方で、非貯蓄型保険は毎月の掛け捨て型であるため、貯蓄型のような金融資産的な性質は持たない。月当

たりの支払額は貯蓄型に比べて安価に設定されていることが多い。そのため、リスクを選好する世帯では、

非貯蓄型保険で支出を安価に抑え、その差額分を別の金融商品として資産運用に回す可能性が考えられる。

以上のように、貯蓄型と非貯蓄型では保険商品の特性も異なり、世帯の各保険に対する需要も大きく異なる

と考えられる。そのため本稿では、各保険の加入行動に影響を与えている世帯属性に着目して分析を行った。

本稿で用いたデータは、平成 16年度の全国消費実態調査の匿名データのうち、世帯員が 2人以上の 43861世

帯である。匿名データでは調査世幣が特定されないために、貯蓄残高など一部の変数についてのトップコー

ディングや、リサンプリングなど、の一部加工を行っている。そのため、実際の調査の集計結果と完全には一

致しない点に注意が必要である。本稿では、提供されたデータをそのまま用いて分析を行った。

以下で本稿の構成を概説する。 2節では、分析に用いたデータの変数名や作成方法などの詳細について説明

する。また、非貯蓄型保険、貯蓄型保険それぞれの保険料支払額について、基本統計量と度数分布図により

分布を確認する。 3節では、本稿で行う分析に関する理論的な背景を説明すると共に、推定に用いたプログ

ラムの概要を記載する。詳細なプログラム本文については、月IJ途確認されたい。 4節では、推定結果の概略

を説明し、加えて簡単な解釈を行う。 5節では、本稿のまとめと、今後の分析に対する展望を述べる。

2.データセットの特性について

2-1.分析に用いた変数名、および作成方法

前節で述べた通り、本稿では平成 16年度の全国消費実態調査の匿名データを用いて分析を行う。今回分析

対象とした「世帯員が 2人以上の世帯」については、平成 16年度の 9月から 11月の 3か月間の消費支出が
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調査されている。そのため多くの世帯でボーナス月の影響が除かれており、年間全体を通じた支出を表して

いるわけではない点に注意が必要である。本調査の特徴として、各世帯人員の年代や就業状況等についても

詳細に調査を行っている。また、貯蓄残高などストックのデータもあり、全てで 1780系列のデータセットと

なっている。なお、今回のデータでは貯蓄性保険のうち年金保険は他と性質が異なり、かっ加入している世

帯が僅少であるため分析からは除外している。また、分析の対象としている貯蓄性保険と非貯蓄型保険につ

いては、自動車保険や住宅用火災保険は別項目として計上されている。そのため、支出額の詳細な内訳は不

明であるが、生命保険(疾病特約を含む)および医療保険が支出の大半であると考えられる。本稿の分析で用い

た変数の情報について、以下の表 2・lにまとめた。

表 2-1 分析に用いた変数一覧

変数名 区分 詳細説明

非貯蓄型保険 被説明 非貯蓄型保険料の支払し、額(V1065+VI474)について、支払額が 0の世帯は

変数 そのまま 0、プラスの世帯は自然対数変換した値

貯蓄型保険 貯蓄型保険料の支払い額(V0613)について、支払額が 0の世帯はそのまま 0、

プラスの世帯は自然対数変換した値

自営業ダミー 就業 世帯主/世帯 2人目の企業区分が自営(V0045N0059=2)の場合に 1をとるダ|

状況 ミ一変数

大企業ダミー 世帯主/世帯2人目の企業区分が民営(V0045N0059=1)かっ、企業規模が 500

人以上(V0046>=4)の場合に lをとるダミー変数

中小企業ダミー 世帯主/世帯2人目の企業区分が民営(V0045N0059二 1)かつ、企業規模が 500I 

人未満(V0046<=3)の場合に lをとるダミー変数

公務員ダミー 世帯主/世帯 2人目の企業区分が官公(V0045N0059=3)の場合に lをとるダ

ミ一変数

非就業ダミー 世帯主/世帯 2人目の就業・非就業の別が非就業(V0044N0058=3or 4)の場:

合に lをとるダミー変数 ※推定の際には、この変数を基準に設定する

経常所得 その他 経常所得(V0402)を自然対数変換した値

貯蓄 世帯 貯蓄残高(V0671)について万円単位を円単位にしたものを自然対数変換し

属性 た値

女性ダミー 世帯主性別;女性(V0393)が lの場合に lをとるダミー変数

世帯主年齢 世帯主年齢に関する 5歳刻みの区分デー夕刊0042)

世帯人数 世帯人員数(VOOI7)

18歳未満人数 18歳未満の世帯人員数(V0388)

65歳以上人数 65歳以上の世帯人員数(V0389)

大都市圏ダミー 居住地域が 3大都市圏(VOOI6=1)の場合に lをとるダミー変数

-34-



2-2.基本統計量、散布図

2-1で設定した Yl:非貯蓄型保険料支払額(自然対数変換値)、 Y2:貯蓄型保険料支払額(自然対数変換値)それぞ

れの基本統計量及び度数分布図を図 2-2-1、図 2-2-2に示した。また、各保険の加入・非加入の 2値のマトリ

クスを表 2-2-1で示した。さらに、両保険料支払額が正の世帯について、散布図を図 2-2-3に示した。これら

に加え、本稿で着目する就業属性について、世帯主の就業属性で切り分けを行った両保険支払額の基本統計

量を表 2-2-2および表 2-2-3に示した。

図2-2司 l 非貯蓄型保険料支払額の度数分布図、基本統計量
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図2-2-2 貯蓄型保険料支払額の度数分布図、基本統計量
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表 2-2・l 各保険の加入・非加入世帯数の度数分布表

貯蓄型:加入 貯蓄型.非加入 合計

非貯蓄型・加入 18906世帯 7383世帯 26289世帯

非貯蓄型・非加入 8621世帯 8951世帯 17572世帯

合計 27527世帯 16334世帯 43861世帯

上記の表から、非貯蓄型・貯蓄型の両方に加入している世帯が 40%程度、非貯蓄型・貯蓄型のいずれか一

方に加入している世帯がそれぞれ 20%程度、いずれの保険にも加入していない世帯が 20%となった。各保険

の加入世帯について見ると、非貯蓄型保険では平均値が 8.59(指数変換すると約 5400円)の比較的正規分布に

近い分布となる。また、貯蓄型保険についても、平均値が 10.23(指数変換すると約 27700円)の比較的正規分

布に近い分布となることが分かつた。

図 2-2-3 非貯蓄型保険と貯蓄型保険支払額の散布図(し、ずれの支出も正のサブサンプル)
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以上の図から分かる通り、非貯蓄型と貯蓄型両方の保険に加入している世帯(18906世帯)では、両方の保険

の保険料支払額について、顕著な相関は確認できなかった。

さらに、本稿で着目する就業状況について考察するため、世帯主の就業属性で区分した両保険の基本統計

量を以下の表 2-2-2および表 2-2-3で確認する。
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表 2-2-2 世帯主の就業状況で区分した非貯蓄型保険料支払額の基本統計量

非貯蓄型保険 世帯数 加入世帯数 加入率(%) 平均値 標準偏差

非就業・その他 9855 4757 48.3 8.47 1.12 

自営業 7060 3192 45.2 8.67 1.17 

大企業 6479 4923 76.0 8.60 1.12 

中小企業 15025 9280 61.8 8.60 1.11 

公務員 5442 4137 76.0 8.59 1.15 

表 2之-3 世帯主の就業状況で区分した貯蓄型保険料支払額の基本統計量

貯蓄型保険 世帯数 加入世帯数 加入率(%) 平均値 標準偏差

非就業・その他 9855 6076 61.7 10.05 1.02 

自営業 7060 6 0.1 9.88 0.35 

大企業 6479 5567 85.9 10.26 0.92 

中小企業 15025 11046 73.5 10.22 0.94 

公務員 5442 4832 88.8 10.47 0.92 

表 2-2・2から分かるように、非貯蓄型保険に関しては就業状況に応じて加入率が異なり、非就業や自営業

に比べ、大企業、中小企業、公務員の加入率が高いことが確認できた。また、加入世帯の平均値に着目する

と、非就業に比べ他の世帯が若干高い傾向が確認できる。

次に、貯蓄型保険の表 2-2-3について考察する。加入率に着目すると、自営業世帯が突出して低いことが

わかる。また、非貯蓄型と同様に、非就業と比較して大企業、中小企業、公務員の世帯では加入率が高い傾

向が確認できる。さらに、加入世帯の平均値についても、非就業と比較して大企業、中小企業、公務員の世

帯では支払額が若干高い傾向が確認できる。

本節では分析で用いるデータセットの特徴を述べ、基本統計量等について確認した。次節では、上記で得

られた両保険の加入行動の傾向を検証するための、推定モデルについて解説する。

3.推定モデ、ル

本節では、推定モデルの構成を解説し、最尤推定する尤度式を示す。本稿で分析に用いた推定モデルは、

①非貯蓄型保険需要に関する推定式、②貯蓄型保険需要に関する推定式の 2式で構成される。非貯蓄型保険、

貯蓄型保険のいずれも負の値を取りえないことから、前節で確認したように支払額が 0の点での打ち切り分

布を形成している。このため、通常の線形回帰モデルを用いると、推定結果にバイアスが生じることが知ら

れている。そのため、本稿では非貯蓄型、貯蓄型それぞれの加入選択と支払額選択を同時に扱える、

SUR(Seemingly Unrelated Regression)Tobitモテずルを用いて推定を行う。これは連立方程式推定の一種で、推定

モデルの誤差分散構造のみに関係a性を盛り込んだモデルである。負の値も取り得る潜在的な需要変数(y申)を用

いて、数学的には以下のように記述できる。
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上式の通り、非貯蓄型保険、貯蓄型保険の両方について、潜在的な保険需要(YI'とY2')の値に応じて、実際

の保険料支払額が決定される状況が記述できる。 2節で確認した通り、各保険の加入・非加入の区分が 4つ

に分かれることから、それぞれの状況に対応した 4通りの尤度関数を以下のように考えることができる。

if Y 1 = 0 and Y 2 = 0 then 

(Xβ Xr 0"12 1 
Lニ①21一一，一一，一一一|

lσ11σ22σ11σ22 ) 

L土砂(叫べれσ12LIJ警官左手))

十(とTEllφb1-何人llJ
if Y 1 > 0 and Y 2 > 0 then 

1 ( YI -Xβ Y2 -Xr σ12 i L= 仇|一一一一一.一一一一一一.__  '_"_1 
Jσ112σJσ122'ス σ11σ22σlん j

式中のφ、φはそれぞれ l変量標準正規分布の累積分布関数、確率密度関数を表す。また、 φ2、φ2はそ

れぞれ 2変量標準正規分布の標準正規分布の累積分布関数、確率密度関数を表す。

次に、モデルを構成する説明変数の設定について述べる。両保険の支払額を考察するために、それぞれに

影響を与えると考えられる世帯属性として、以下のものを説明変数に設定した。

-世帯主の就業属性(非就業・その他世帯を基準として、自営業、大企業、中小企業、公務員)

・世帯 2人目の就業属性(非就業・その他世帯を基準として、自営業、大企業、中小企業、公務員)

・その他世帯主属性(世帯主女性ダミー、世帯主年齢区分)

・世帯属性(世帯人員数、 18歳未満人員数、 65歳以上人員数、大都市圏ダミー)

・収入等(経常所得対数値、貯蓄対数値)

以上の設定をもとに、上述の尤度関数が構成でき、この式をもとにパラメータの最尤推定値を求める。推

定に先立ちパラメータの初期値を指定する必要がある。これについては、各推定式単体で Tobitモデルの最尤

推定を行って得たパラメータ推定値を、初期値として設定した。
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推定プログラムの概要は、以下の通りである。詳細については、別途プログラム本体を参照されたい。

proc nlmixed datFdata tech ~ NEWRAP; 

/ネパラメータの初期値設定*/

parms b 1 00 ~ b230 s 11 ~ s22; bounds s 11 s22 > 0; pi~atan( 1)叫;

yl ~ log_kakesute; y2 ~ log_ V0613; 

/キ右辺を定義する*/

xbeta ~ blOO + blOl *Jieil +... + b130*log_saving; xgamma ~ b200 + b201本Jieil+... + b230本log_saving ; 

/*誘導系のモデル式を定義する*/

el ~ yl -xbeta; e2 ~ y2 -xgamma; 

/*分散共分散行列の行列式を定義する*/

det_sig ~ s 11 *ホ2*s22**2-s12*ホ2;

/*尤度関数を定義*/

ifylニ oand y2 ~ 0 then 

11 ~ log(probb町 m(xbeta/sll，xgamma/s22，sI2/(sll*s22))); 

else ifylニ oand y2 > 0 then 

11~ ーlog(s22) + log(PDF('NORMAL'，e2/s22， 0，1)) 

+ log(l-CDF('NORMAL'， 1I(ト(sI2/(sll*s22))材 2)**0.5

* (xbeta/s 11 +(s 12/(s 11 *s22))*e2/s22)，0， 1 )); 

else ifyl > 0 and y2 ~ 0 then 

ll~ ーlog(s l1) + 1og(PDF('NORMAL'，ells11， 0，1)) 

+ log(l-CDF('NORMAL'，lI(l-(sI2/(sI1 *s22))*勺)仲0.5

* (xgamma/s22+(sI2/(sI1ち22))匂 l/sll)，O，I));

e1se ify1 > 0 and y2 > 0 then 

ll~ ー 1/2*log(2 本pi) ー 1/2*log( det_ sig)ーlIdet_sig

本(s22*e1**2 -2ホs12*e1*e2 + sl 1 *e2*ホ2); 

modellog_ V0613 -genera1(11); 

run; /キ尤度関数の最大化を定義*/
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4.推定結果および考察

3節で述べた推定プログラムを実行することにより、以下の結果を得ることが出来る(表4・1)。一般的な線

形モデルでは、対数変換した被説明変数に対して、説明変数の推定値はカテゴリ一変数であれば基準に対す

る比、連続量であれば変化率や弾力性として解釈できる。しかし、 Tobitモデルでは加入・非加入の 2値選択

と、支払額の量的選択の傾向を同一パラメータで推定しているため、線形モデ、ルのような解釈を行うことが

できない点に注意が必要である。以下では各世帯属性について推定結果を概観し、簡単に解釈を行う。

表 4-1 推定結果

非貯蓄型保険需要の推定 貯蓄型保険需要の推定

推定値 標準誤差 p fi直 推定値 標準誤差 p fi直

世帯主自営業ダミー 2.238 0.146 <.0001 幽 3.350 0.113 <.0001 

世帯主大企業ダミー 1.225 0.089 <.0001 0.305 0，070 <.0001 

世帯主中小企業ダミー 0.502 0.079 <.0001 崎 0.132 0.062 0.033 

世帯主公務員ダミー 1.224 0.091 <.0001 0.485 0.071 <.0001 

2人目自営業ダミー -0.165 0.118 0.163 0.369 0.093 <.0001 

2人目大企業ダミー 0.326 0.095 0.001 0.046 0，075 0.538 

2人目中小企業ダミー 0.169 0.054 0.002 0.114 0.042 0.007 

2人目公務員ダミー 0.447 0.085 <.0001 0.380 0.066 <.0001 

世帯主年齢 0.050 0.013 <.0001 0.046 0.010 <.0001 

世帯人員数 0.127 0.027 <.0001 0.173 0.021 <.0001 

18歳未満人数 ー0.138 0.035 <.0001 0.034 0.027 0.207 

65歳以上人数 -0.380 0.038 <.0001 -0.021 0.029 0.483 

大都市圏ダミー 0.100 0.044 0.023 -0.387 0.035 <.0001 

世帯主女性ダミー -0.582 0.085 <.0001 -0.273 0.067 <.0001 

経常所得対数値 -0.027 0.010 0.005 0.433 0.008 <.0001 

貯蓄対数値 0.018 0.005 0.000 0.022 0.004 く.0001

N of observation 43861 

-2* Log Likelihood 323635 

AIC 323709 

[世帯主の就業状況について}

非貯蓄型保険では、無職世帯を基準としていずれの就業状況も高い保険需要となり、特に自営業世帯が

突出して支払額が高い傾向が確認できた。一方で、貯蓄型保険では、逆に自営業の保険需要が著しく低い

傾向が確認できた。また、全体的に公務員世帯は非貯蓄型、貯蓄型ともに高い保険需要を示す傾向が確認

できた。こうした傾向は基本統計量ベースで検討した 2節の結果と整合的である。
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自営業世帯の傾向が突出して見られた点については、貯蓄型保険に関する何らかの制度(例えば、自身で

運営している事業の方で計上するなど)が影響している可能性などが考えられる。演本(2001)が指摘してい

る通り、自営業世帯では世帯主に万ーの事態があった場合に、一般従業世帯よりも影響が大きいことから

保険需要は高まると考えられる。この需要を非貯蓄型の保険でカバーしている可能性も否定できないが、

やはり何らかの制度上の影響があると思わる。この点についての検証は今後の課題としたい。

I世帯2人目の就業状況について]

全体的に、世帯主の就業状況と比較すると影響の度合いは軽微であった。若干の傾向として、非貯蓄型、

貯蓄型ともに公務員世帯では支払額が高い傾向が見られ、公務員共働き世帯で高い保険需要となることが

確認できた。また、世帯主の就業状況とは逆に、 2人目が自営業の世帯では貯蓄型の需要がやや高まる傾

向が確認できた。

[世帯主属性について]

世帯主の年齢が高まるにつれ保険料の支払額は高まり、その傾向は非貯蓄型と貯蓄型で同程度であるこ

とが確認できた。一般的に高齢になるほどライフサイクル動機での保険需要は低下すると考えられるため、

今回の推定結果は遺産動機の発現、もしくは年齢の高まりにより保険料の設定自体が高まることが原因と

解釈できる。また、世帯主が女性の世帯では、非貯蓄・貯蓄ともに低い水準であった。

[世帯属性についてI

世帯人数の増加に伴い、保険料の支払額も高まる自明の結果が確認できた。また、子供が多い世帯では

非貯蓄型よりも貯蓄型を選択する傾向が強いことが確認できた。一方で、高齢者が多い世帯では非貯蓄型

の支払いは少なくなるものの、貯蓄型については顕著な傾向が見られなかった。また、大都市圏では貯蓄

型保険の需要が低い傾向が確認できた。

I所得・貯蓄について]

高所得世帯では非貯蓄型よりも貯蓄型を選好する傾向が確認できた。また、貯蓄額については非貯蓄型

に対しては影響しないものの、貯蓄型に対しては有意な正の影響が確認でき、世帯の資産選好と整合的な

結果が得られた。

5.まとめと今後の課題

本稿では平成 16年度の総務省全国消費実態調査匿名データを用い、非貯蓄型保険と貯蓄型保険両方の需要

に対して、世帯属性の中でも特に就業状況が与える影響に着目した。推定モデルには、連立方程式の誤差の

分散構造のみに関係性を盛り込んだ SUR(SeeminglyUnrelated Regression) Tobitを用いた。

推定の結果、就業状況が保険需要に与える影響は、非貯蓄型と貯蓄型で大きく異なることが確認できた。

特に、白営業世帯では非貯蓄型保険需要が突出して高い一方で、貯蓄型保険需要が突出して低い特徴的な傾

向が確認できた。また世帯2人固までの就業状況を考慮すると、公務員世帯が他の世帯と比較して非貯蓄型、

貯蓄型のいずれも高い需要となることが確認できた。
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次に、課題と今後の展望について述べる。今回の分析で自営業世帯の保険加入行動の独自性が明らかとな

ったが、その原困としていくつかの可能性を提示したものの、詳細を明らかにすることは困難である。その

ため、こうした需要の独自性が生じる原因については今後検討を行いたい。また今回の分析では SURTobit 

モデルで推定を行ったが、この推定方法には①同時決定モデルではないことから、保険加入選択の同時性を

厳密には考慮できていない点、②加入・非加入の 2値選択と支払額の量的選択の傾向を同一パラメータで推

定している点、などで問題がある。さらに推定の都合上、世帯主年齢や世帯人員数など本来はカテゴリ一変

数として扱うものについて、単調性を仮定した連続量として推定している。こうした問題点をクリアするた

めの方法として、2値選択と量的選択の傾向を別のパラメータで推定する Hurdleモデ、ル(Two-partモデル)を同

時方程式モデルに拡張する方法が考えられる。一段と複雑な尤度関数を推定することになるため、今後の課

題としたい。
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近年，メデ、イア等でビッグデータとしづ言葉を耳にする機会が多い。企業活動の仮定に於いて蓄積さ

れたテラバイト，ペタバイトといった市販されている分析ツールでは分析することが困難な巨大なデー

タを指す。近年，こうしたデータを効率的に処理する技術が次第に篠立されつつあり，企業の経営効率

改善に役立てようとする試みも盛んになってきている。巨大なデータを処理するに当たり必要となるコ

ンビュータの性能向上と共に， RDBを中心としたデータベースだけではなく，並列分散処理を実現する

ソフトウェアとして Hadoopが無料で使用できるようになったことが， ビッグデータの活用を後押しし

ていると言えよう。

ところが，企業に蓄積された大規模データを分析し，そこから得られた知見を企業の経営効率改善に

役立てようという動きは 1990年代の前半には既に始まっていたのである。有名な事例として POSデー

タを分析しそこから得られた知見を基に庖舗のレイアウトを変更したところ，売上改善を実現すること

ができた，とし、う報告が挙げられる。こうしてみると，ビッグデータやデータサイエンスに関連する技

術は今に始まったものではないことに気付かされる。本稿ではビジネスにおけるビッグデータ利用の歴

史について概観すると共に，ビッグデータ活用の今後の展望について概観する。

キーワード:ビッグデータ，データサイエンス，データマイニング
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1. ビールと紙おむつの事例

論文要旨で既述したように，ビッグデータを分析した結果得られた知見をビジネスで活用した事例は 1990

年代の前半にまで遡る。有名な事例として，アメリカのあるスーパーマーケットチェーンが行った POSデー

タの分析事例が有名であろう。これは庖舗に蓄積された POSデータを分析した結果，金曜日の夜になると多

くの顧客が缶ビールと紙おむつを一緒に購入する傾向があることが分かつた，というものである。この底舗

では分析結果を基に，缶ビーノレ売り場の横に紙おむつを並べたところ，缶ビールと紙おむつの売上が共に上

がった，というのだ。分析結果は 1992年 12月に発行された WallStreet Journalで紹介され，ビッグデー

タ分析の初期の頃の代表的な成功事例として後に広く知られるようになった。

こうした分析手法は一般に併寅分析と呼ばれており，現在，流通小売業界において最もよく行われる分析

手法のひとつである。 POSデータを分析することで得られた知見を基に，同時に購買される傾向のある商品

を見つけ出し，陳列棚の棚割りを決定する際に利用されている。併買分析はリアル庖舗だけではなく，ネッ

トショップでも利用しているサイトは多い。畑azon.com等で商品を購入した際に，他の商品を勧められたこ

とはないだろうか。これはレコメンデーションエンジンと呼ばれており，併買分析の結果を活用した典型的

な事例であると言える。

2. データサイエンテイストという仕事

ビッグデータを分析する技術者は，最近，データサイエンテイストと呼ばれており，近い将来，人材不足

に陥る可能性が高いと言われている。ところが，データサイエンスとし、う言葉自体，既に様々な場所で使わ

れているにも拘らず，データサイエンテイストが行う仕事については，未だに定義があいまいなままである。

最近の求人広告を見ていると，データサイエンテイストと呼ばれる職種は大きく分けて 2種類に分かれてい

るように思われる。

一つ目がビッグデータの管理等を効率的に行う， SEタイプの職種である。 Hadoopのコーディングや

Javascriptを利用した帳票を出力させるための WEB画面の構築もここに含まれる。そして二つ目がアナリス

トタイプの職種である。営業部門やマーケティング部門と密に連絡をとりながら，データベースから抽出さ

れたデータを解析し，得られた知見を営業やマーケティングの現場へフィードパックする需要な役割を果た

すことになる。データサイエンテイスト募集，と書かれた求人広告の中でよく目にする SASや SPSS，R等の

BIツールのオベレーションスキルを持った人材がここに該当する。

ところで， SASや SPSSを使用した分析業務はいつ頃からあるのだろうか。少なくとも， 90年代の中ごろに

は，企業が保有する顧客データを分析し，得られた知識を経営改善に生かそうという取り組みが存在してい

たように記憶している。こうして見ても，データサイエンテイストと呼ばれる職業が今に始まったものでは

ないことに気付かされるのではなかろうか。

3. ピッグデータの活用を進めるために

「ビッグデータjや「データサイエンスj という言葉が消滅しでも，企業に蓄積された大規模データを活

用しよう，という動きは引き続き残ると考えられる。なぜならば，大規模データのビジネスでの活用は今に

始まったものではなく， 20年近くも前から存在するからである。それでは，ビッグデータの活用を成功に導
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くためにはどうしたらよいのだろうか。図 1は社内にデータサイエンス専門の部隊を有するか否か，社内に

独自の大規模データを保有しているか否か，を基に企業を4つのパターンに分類した結果である。

独自の大規模データを保有しており社内にデータサイエンテイスト集団を抱えている企業は，既に，ビッ

グデータの活用が相当進んで、いる企業である。こうした企業は社内にも十分なノウハウが蓄積されており，

ビッグデータを日常的に活用した経営改善に取り組んでいると考えられる。問題は社内に独自の大規模デー

タを保有しているにも関わらず，専門の部隊を有しない企業である。データサイエンスに関する技術やノウ

ハウは一朝一夕では蓄積することができないため，外部のコンサルティング会社等に分析業務を依頼しなけ

ればならないことが多い。

独自の大規模デー
タを保有する

独自の大規模デー;
タを保有しない
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図1 保有データの規模ごとに見たデータサイエンスへの取り組み

ところが，ここで是非次のことを記憶に留めておいて欲しい。データサイエンスに関する技術やノウハウ

は技術者やアナリストの中に蓄積されるものだ。そのため，業務を外部に丸投げするようなプロジェクトの

進め方をしたのでは，時間が経っても社内には全くノウハウが蓄積されない，という事態が発生しかねない。

こうした方法でプロジェクトを進めていくと，気付いた時には社内のシステムがブラックボックス化し社内

だけではデータサイエンスに関するプロジェクトを回せなくなっていることもあり得るのだ。やむを得ずシ

ステム開発や分析業務を外部に委託する場合には， {可を最終ゴールとするのか，プロジェクトの目的を経営

陣が明確にしておく必要があると言える。

ビッグデータの活用を社内で成功させるためには， 3つの Sが重要な役割を果たすことに気付かされる。

それは， System(Database， Hadoop等)， Statistics(統計解析)そして Strategy(経営戦略)である。これら 3

つの要素を全て兼ね備えた人材は地球上探し回っても数えるほどしかいない。つまり，これらの要素のうち

のいずれかに秀でた人材を集め，データサイエンスチームを社内に構築した上でプロジェクトを推進してゆ

くことが求められるのである。

どんなに高価な情報システムや統計ソフトを導入しでも，戦略が揺らいでいてはよい成果は得られない。

また，どんなに良い戦略を構築しでも，数値的な裏付けが十分でなければよい成果は得られない。これら 3

つの Sが融合した時に初めて，ビッグデータの活用は成功するのである。これを聞いて，初期の頃のデータ

マイニングを思い出す人がいるのではなかろうか。データマイニングがはやり始めた 90年代の後半，データ

マイニングプロジェクトを成功に導くために必要な要素として，全く同じことが言われていたことに気付か

されよう。
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図2 データサイエンスに必要な要素

4. バズワードはし1ずれ消滅する

企業に蓄積された大規模データを分析し企業の経営改善に活用する取り組みが現在様々な企業に於いて

行われている。一方で，第 3節で既述した通り労働市場に於いてデータサイエンテイストと呼ばれる人材は

それほど多くないのが現状であり，今後，人材が不足することが予想される。一方で，起業に蓄積された大

規模データを分析しデータの背後に潜む規則性や法則性を見つけ出す技術はかつて「データマイニング」と

呼ばれており. 20年以上前から存在するのである。 rデータサイエンテイストJや「ビッグデータ」という

言葉は大手のメディアが騒ぎ立てたがゆえに，現在，パズワードになっているのではなかろうか。

これらの言葉の定義が未だに明確で、はないことや，パズ、ワードは必ず消滅する運命をたどってきた歴史を

考えると，近い将来. rデータサイエンテイスト」や「ビッグデータ」という言葉は消滅するのではなし、か

と考えられる。ところが，大規模データのビジネスでの活用は 20年以上も前から世の中に存在していたので

ある。 rデータマイニング」から「ビジネスインテリジェンス」そして「ビッグデータJ rデータサイエン

スJ.時間の流れと共に呼び方が変わっただけで，やっていることは 20年以上前から何ら変わらないのだ。

5. まとめ

ビッグデータという言葉を耳にするようになってかなりの時間が経ったような気がする。

分析ツールは複雑な計算をアイコン操作や短いプログラムで実行することを可能にする。つまり，与えら

れた問題の答えを見つけ出すのは非常に得意である。ところが，分析ツールは何が問題なのか，までは考え

てくれないのである。それを考えるのは社内の人間に他ならない。分析ツールは複雑な計算を行うための道

具でしかなく，決して分析ツールを導入しただけでは，結果を出すことはできないのだ。 SASシステムを始

めとした分析ツールに加え，それをどのように活用したらよいか，を考える立場の人材がビッグデータを活

用する上で必要なのだということを肝に銘じておく必要があると言えよう。

以上
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!医痕政府自飢え説場援謀長… ~9 

DeloitteのAuditAnalyticsにおけるSAS

Visual Analyticsの活用事例紹介

戸田大介

有限責任監査法人トーマツ/DeloitteAnalytics/ジュニアスタッフ

問、政府・部品1接説 ト wrn 
要旨:

当監査法人で取り組んでいるAuditAnal凶csという監査業務を差別化する
ための分析サービスを紹介させて頂きます。

当法人のAuditAnal凶csは会計監査の品質向上・効率化を実現しただけで

なく、監査クライアントへ会計監査を通じて新たな知見を提供することをも可
能としました。視覚的に財務データ・非財務データを識別することで監査チー

ムは効率的にリスクエリアを特定し、監査を行うことが可能となり、また、大
規模な監査対象の多岐にわたるデータを網羅的に集計・認識することで、

漏れの少ない品質の高い監査を行うことが可能となりました。加えて、これら
の分析結果を視覚的に監査報告書としてクライアントへ提供することで、会
計監査を通じてクライアントビジネスへの気づきを提供することも可能となり
ました。
DeloitleのAuditAnal凶csではSASVisual Analylicsを用いて分析を行って
おります。当該製品を用いたAuditAnal凶csの分析事例をご紹介させて頂き
たいと思います。
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i 医鴎癒 政蜘府 自蹴j治台体 大蝉学i臥こはよ泣一一-千?一ぷ4巧品訟持均らみゐ三勾持Iし.一I釘一山s剖白…A一一5一s
CDISC標準対応でSASプログラマーが

抱える問題点と解決策

片山 雅 仁 小 山車己山本松雄

イーピーエス株式会社 CRO事業本部 DSセンター

Problems and solutions that 

SAS programmers faced with 

CDISC Standards. 

Masahito Katayama， Takumi Koyama， Matsuo Yamamoto 
Data Science Center， EPS Corporation 

lE5町一一大学iこ時寸みゐ.
要旨:

CDISC標準対応にあたり、 SASプログラマーだけでは解決できな

い問題点がある。弊社では社内研修を通じてその解決策を展開し
ている。

キーワード:CDISCSDTM ADaM CDASH SASプログラマー

業務プロセス組織横断教育研修

-50-
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!一
;::1己主呈
同局ミ

1997年 ClinicalData International Standards Consortium 
(CDISC)発足

2004年 SDTMV1.0リリース

-FDAがCDISCによるデータ申請受付を開始~

~外資系製薬メーカーを中心にCDISCが普及~

2013年9月 PMDAf次世代審査・相談体制に関する説明会』

~製薬メーカー・CRO各社対応に追われる~

2016年 CDISC標準準拠電子データ提出の義務化開始

!監療政府叫均iミム持勢鎚!ふ一会 ~I)]9 
CDISC標準への各社対応

♂おJ二比一

l「う吋ーす…っ … 妹 !! J 

l製薬メーカーB社

i準備してきたけどCDISCLikeだから申請に耐えられるか自信が

; ない。 J

一一一「2016年までに対応しなきゃいけない! !どうしよう...J 

ICROX社

iこれからどんどんCDISC案件が増えそうだJ

jCROY社

しiSDTMrヰ誰が作?主らいいの??SASは必要なの??J 

-51-
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~fj~ i&Iffl .Êm:tf.$~*~I;:d:~J::::J::I .仁川医積 政 府 間 雄 同mスデの実証一融 ~Irn9 

CDISC標準へのSASプログラマーの関わり

DB 

当ハ
SDTM 

団ハ
ADaM 

解析用のSASデータセットを作成する従来の業務に近いため

SDTM、ADaMを作成lこSASプログラマーは重要な役割を果たしている。

|鶴政府開末学問一ぷ尚一S:l-<f-Sit 2019 
SASプログラマーが直面した問題

SASプログラマー Aさん

「そもそもCRF、オリジナルのDBがCDISC標準からとても遠い...J 

例)よくありがちな患者背景データのオリジナルDB

E儒泊~(・E・E盟・R7圃圃圃阿国副司肌・E盟国理
症例番号 性別 原疾患 合併症 既往歴

X001・01 2 

X003-01符 2

「石両; 志 向 イ ン な の に

6 
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(医療、政間合広夫婦塑襲撃広一 ~9 
SASプログラマーが直面した問題

両玩ゐマ斗瓦
「測定項目やコードリストの区分がうまくSDTMIこマッピングnできな

し止土一一一一…一一
例)併用薬剤のCRF

併用薬剤名

投与経路 口 1・経口
口2・注射

口3外用
口9:静注

このTerminologyだけでも
100個以上ある I I 

経口でも色々ありすぎる!

NCI Controlled Terminology 

Code 66729 

! ROUTE (Route of Administration) 

|臨時治伝説嚇膨ら会 ~9
SASプログラマーが直面した問題

SASプログラマー Bさん(つづき)

「測定項目やコードリストの区分がうまくSDTMにマッピングできな

例)有害事象の転帰のCRF

口1・回復
口2:軽快

口3後遺症ありマ¥

口4:未回復
ロ5:死亡
口6:死亡未回復ど
口7・不明

戸〆、 NOTRECOVERED/NOT RESOLVED 

RECOVERED/RESOLVED 
ゆ物繊川

、、~RECOVERED/RESOLVED WITH 

SEQUELAE 
RECOVERING/RESOLVING''" 

UNKNOWN 
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l医膿政府自治体、大学による工コ閉山実証一四僻 2aJ 
SASプログラマーが直面した問題

-問題点を整理すると..

~SDTMやADaMはSASプログラマーが作成するしかない!

~CRF、オリジナルのDBがSDTMからかけ離れていて苦労する。

=辛そもそもSASプログラマーが全て考えるべきことでしょうか?

=辛SASプログラマーがCDISC標準を学習すれば対応できるか?

=辛口B設計者がCDISC標準を学習すれば対応できるか?

=今CRFは?プロトコル設計者は?

9 

l医療政府自綿大学による工コシズテム保山ユー ~I~9 

解決策はあるのか?

-誰がCDISC標準を学習すべきなのか

~Clinical Programmer? 

~ Data Manager ? 

~Bio Statistician? 

~Medical Writer ? 

》薬事?

~CRA? 

》非臨床?

~MedicalA仔airs?

=辛臨床データのLifecyclelこ関わる全ての人が学習するのが理想

ー54・
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!鴎政府的場開務格?ふ紬 ~~ 
解決策はあるのか?

-どうやってCOISC標準を学習すべきなのか

yCOISC Official Trainingの受講

》学会(OIA、SASユーザー会など)に参加

yCJUG、phUSEなどのユーザーク、ループに参加

ySNS(Linkedlnなど)のユーザーグループに参加

yWebinerfこ参加

州国人でImplementationGuideを読む

》社内lこCOISCプロジェクトチームを作る

=キ人、物、金、時間、情報を厭わなければ選択肢は豊富

11 

|産額政問自ふ主催特欝解除~~.，-.* 201~ 
解決策はあるのか?

-いつまでにCOISC標準を学習すべきなのか

y2016年度(+移行期間2年程度)のCOISC標準の義務化まで

》有識者の確保、組織の見直し等の準備期間は必要

=辛今から始めれば、まだ間に合う

=辛弊社では、 2012年4月から準備を始めました

-55-
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l藍摂政府自治体大学によるェーかみし…齢 ~9 

2012年4月社内CDISCプロジェクト発足

.CDISC標準対応の推進

・当初lまSASプログラマーが直面する問題解決のテーマにしていたわ
けではない

・しかし、プロジェクトの活動を通じて解決の手がかりが見えてきた

|町一体蝉一

プロジェクト初期の活動内容

.DM、統計解析、システム開発と組織横断的な体制

.CDISC標準の勉強会実施

T>IG、ControlledTerminology、TAStandrds、

CDISC Implementation using SASなど。。。

-業務フローの検討、自社標準テンプレートの作成

聞主にプロジェクト内部の活動だった。準備期間。

-社内に展開する必要がある。

-56・
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EZ皇室盤調議盟国

社内CDISC研修の実施

-カリキュラム紹介

TCDISC全般、 SDTM、CDASH、ADaM

TIG、ControlledTerminology、Define-XML、Reviewer'sguideo。

》ディスカッション、事例紹介、お悩み相談

・第1期、第2期

・各期約3ヶ月

・卒業テストあり

15 

E塁塁韮盟議謹盟塑望彊E
社内CDISC研修のコンセプト

.CDISC標準の中核はSDTM

TSDTMからCDASHへ、 SDTMからADaMへ

-業務担当者間の連携が不可欠

》共通認識

》業務プロセスの確認

TCDASH当 SDTM=宇ADaM当 TLF=争CSR

》担当業務以外への理解

欄 57-
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医忠政府自治体点によー十時点斗鎌倉 WlJ9 
社内CDISC研修で伝えたかったこと

.CDISC標準に準拠した新薬申請パッケージ

:rSDTM、ADaM、TLF。付随するMetadata

:rSASプログラマーが申請資料作成に関わる機会は多い

功 SASプログ、ラマーだけで対応できるか?

17 

~m， ißlrrn. Iit~~f*， *~l;:. 一一 2014医療、政府・問、大学による守ヌリ.尚一会 ~9 

社内CDISC研修でイ云えたかったこと

-臨床データに携わるすべての担当者が知るべき

》なぜ?

=辛SDTMは高度に標準化されている。
円滑に作成するにはそれなりの準備と仕組みが必要。

:rCRF設計、 DB設計=宇CDASH

》プロトコル

》治験実施スケジュール

》評価項目

-58-

18 



医癒吋自治体;淳一以ぷ轡彰A:~~"-&fl 2019 

社内CDISC研修の効果

-まずは知ってもらう。気付いてもらう。

~SDTMが中核

~SDTM作成を見据えたCDASH

》個人の知識、スキルも大切。でもそれだけではない。

》ましてやSASプログラマーだけでは対応できないことも多々ある。

19 

問、政府自治体i均以理騨額関与じ子会会 ~llJ9 

社内CDISC研修受講者の感想(DM担当者)

-立上げの段階の意識を変える

・DB設計の教育

・CRF設計からCDISCを意識しなければならない

・DM内での業務分担

・関連部署との連携強化が必要

・他の試験を意識する必要がある

・システム担当者でもCDISCの知識が必要

.CDASHだけではなく全体の流れを把握する必要あり

・上流工程で工数がかさんでも下流工程で削減できる

-59-
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l医療政府間却による一弘の実証 s…会 WJ9 
今後の展開

-もっと安日ってもらう。

T-CRA、非臨床などのLifecycleに関わる人への研修の展開

21 
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!医療政府開…る一弘の実証 SASユーザー純金 ~o 

アマゾンウェフ、サービス(AWS)による
公共データの活用

吉荒祐一

アマゾンデータサービスジャパン株式会社

l医療、政府間、大学時一一説誠実iドf!l:lユーザー絡会 ~~I 
要旨:
公共機関によるオープンデータの推進には、利用しやすい形でデータを
公開する事と、データの解析によりビジネスの価値を生む事のこつの重
要な要素があります。アマゾンウェブサービスが、いかに、このオープン
データの両輪を力強く推進しているかご紹介します。

-63・



l藍療一体大学一一誠実主

SAS Loves Big Data via Hadoop 

-Big Data Driven Innovation-

惟高裕一，北西由武，都地昭夫

塩野義製薬株式会社

SAS Loves Big Data via Hadoop 
-Big Data Driven Innovation-

Yuichi Koretaka， Yoshitake Kitanishi ， Akio Tsuji 

SHIONOGI & CO.， LTD. 

医療、政府・自治体、大学によるヱコジ杭み111…山総会 -

要旨:

シオノギで構築したHadoop環境の紹介， HadoopとSASを連携させる方

法，およびその留意点，さらにはそれらを利用したデータ解析事例に
ついて報告する.

キーワード:Big Data， Hadoop， hive， HDFS， Open Data， 
SAS/ACCESS Interface to Hadoop 
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l-問点!とみ送灘籍軍Jふ齢 [IJ1n 
内容

-背景

• Hadoop環境の紹介

一 HadoopとIま

ーシオノギのHadoop環境

• SASとHadoopの連携

-SAS/ACCESS Interface to Hadoopに触れてみて

-解析事例

|一関知
Big Doto 1/)，道混〈特に医薬関連〉
世界では，

ー各製薬会社がデータを提供し相互利用化が進み始めている(DataSphere) 

-EUでは透明性を主目的にした臨床試験データ公開の動きがある

一医薬品産業会でのビッグデータ活用に向けて新たな学会が作られてきてい
る(BigDIPなど}

6B協

a倒調a醐町周"."iMH“胸剛......恥"勉陶.. 岡闘舗&“・・・--・...切剖.指旬

(#，tl -，han'lgo問問a
r.e0! wo;ldofpc描 Ibdlt町

ft;'ad;;ar'ol'Q四ηcer
ce匂盟'd、
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l E523F51自体苧Ii一一時aiI$A$:l-f!-oft 2014 
医薬麗速のB;gDoto (1/2) 

・製薬業界におけるBigData解析ニーズの高まり

一社内データ
・PGx

ーオーブンデータ
・添付文書ヂータベース

・医薬品副作用データベース (JADER/AERS)
州陶酔W6fld参Dataff(C脳・削 dat街EHR);;:，H'f!

• Open FDA 
・その他多数

• EHR: Electronic Health Reco同

EE冨翠盟銭湯議離韓EmI
医薬爵速のBigDoto (2/2) 

[医薬品副作用IIバ担少出 [添付文書11
一人r〉免免

aM
一

?
+
B
t‘
一

一

a
一
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一m
一
i
 

J
 

一一j

ト
H
~

一
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一

寄
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い
棚
一
一

帯
¥

園田 園園
"，.・時制畑一嶋一蜘・…祖国 間四四回目叩副 圃 ..  {...l 

!アイデア次第でDBの組み合わせはf t a孟
多数考えられ，組み合わせ数に応 I ¥!I里'
じてデータは大きくなってくる ・画面、
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|医師出向!とお議鋭Iムム齢 ~[1 
ひとつの選択肢として

; データ量と処理リソースの膨見， i 
門家処理理:やと空事?竺ぜ停ざ経:二J

Hadoop環境で、の解析

一高度なJavaプログラミングの知識が必要

一製薬会社のプログラマにとっては敷居が

[一一一点l説経路… ~[1 
肉容

• ..:11:忌牛
肉 R

• Hadoop環境の紹介

一Hadoopとは

ーシオノギのHadoop環境

-らえ5片山吉川m，Ji】1./..1"護持

J.:)/ f¥CCE5S Iηtρr~ 霊

併す t.'̂j 

"Ia 
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ト医積政府印刷干るー接持路島一会 ~9 
Hod∞pとは
Googleの基盤技術!こ基づき， OSS合として実装された大規模分散

処理フレームワーク

*OSS: Open Source 

医積甲府152片足I

Hødoop~ぽ

拡張可能

拡張可能
トダ

、+広張奇能

• HDFS*とし、う分散ファイルシステム， MapReduce 

とし、う分散処理システムを基本機能とする

Hadoop環境

会HDFS:Hadoop Dislribuled File Syslem 

-68-
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一一自制定!と必殺鍔弘三一 WlJ9 
HDFS 

企望77.-1防空竺ヨりファイルを分散して保持;す;~ I 

• 1台のPCでは扱えないような
サイズのデータを扱える

-実際は分割したデータのコ
ピーも保存されており，どこ
かのPCが壊れても問題ない

11 

11 

画

置

医癌政府自治…と品薄構持;t-~-ø* 2019 
MapReduce 

;全~型型冷=rk-+型理を分散させて行う j
Mapper 

分解・抽出

-69-
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|僅療政府自治体大学によるーテム今実証…-髄 ~I]9 
Hodωp (HDFS+MopReduce) 
・基本のHadoop環境だけで出来る処理は限られる

• MapReduce処理のためにはI Javaのプログラミングス
キルが必要であり，敷居が高い

直陸圏直留選遊園謹醤醤盛盤固

~..・
錨轟i

13 

EE塁塁監護議議離盟置圃
Hodoop.I.コシステム

議E
-・ Map冨~

Hadoop環境 轟-・・・mJlヨ・・・
Pig 14 
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|医師府自…議務総Jん ~I]9 
H;ve込E

・HiveQしとし、うSQLライクな言語で、HDFS上に存在

するデータを操作できる

向車
・PigLatinという言語を使って， HDFS上のデータを
操作できる

Mahout私自睡
・ビッグ、データを用いた機械学習(レコメンド，ク

ラスタリング，分類)を可能にするライブラリ

15 

|医療政府叫点11務縄本ふ髄 WJ9 
塩野襲製薬解析センターの分散処理システム

S羽 s
SAS/ACCESS⑥Interface 

to HadoopTM 
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9章容
. ~包Jæ..

同局ミ

• Hadoop環境の紹介

Hadoopとは

ーシオノギのHadoop環境

• SASとHadoopの連携

-SAS/ACCESS Interface to Hadoopに触れてみて

-解析事例

-圃圃圃圃圃圃圃圃圃圃圃・圃-亘量=正sii::量gとー

SASIACCESS ，，，terjQce to Hodoop 

• SASとHadoopをHive経由で接続できる

.連携のための環境設定がやや複雑

.連携させられれば使い方はシンプル
- SQL 

- Hadoop *proc hadoopからplgでの操作も可能

- FREQ 

一 RANK・PROCRANK in-database processing is not suppo同edby Hadoop 

- REPORT 

17 

- SORT場事TheNODUPKEY option is not supported on Hadoop with in-database 

processlng. 

- SUMMARY/MEANS 

- TABU凶ifE

- etc. (SAS 9.4 helpより)

18 

-72-



!医膿政府開均長暗絡みみー齢 ~9 
Had∞p/.こ接続して解析を行うね/2}

I Hadoop側で、準備しておく

下記コマンドを実行

r-;L州

Point: -hiveconfで、Hive恨1]の設定を指定可能

ex.) Reducerの数を指定する場合

/usr/lib/hive/bin/hive --service hiveserver -hiveconf mapred.reduce.tasks=25 

19 

|医憲政府時間報特 2019
Hadoopに接続して解析を行う{2/2}

I SAS側で通常と同様に計算を命令

HDFS上のライブラリ J
を指定 1 

計算処理

SASシステム

MEANSフ口シジャ

i変重量 ラベJ!，
r時四一-

obsno obsno I 5000000 50 

0.3696910 
03口9日523I 

c c 0.3602427 
x1 x1 

I x2 x2 

x3 x3 

I Y 

直面

守 EZ胃璽璽型曹司

-・HDFヨ・・
-73-
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|医癒政府自治体大学によ一一ムの恥凶ユーザー絡会 wll9 
解析事倒'(OSIM2)

OMOp.が公開している， MarketScanlO> Research Databasesなどの商用

データベースをもとにシミュレーションから作成されたデータベース

• Real World Dataの解析手法研究などを目的としている

単純な頻度“集計を行って処理速度を比較してみる l 
-使用するデータ

ー OSIM2rこ含まれる薬剤情報のデータ

一必要な変数だけに絞って約30GB程度にした

- 118，541，933オブザベーション

• OMOP: Observalional Medical Oul∞mes Partnership 由2009・20120b開問副on81Medi国 10叫回mesPartnership 

医癒政府間大学山コシス弘の実証 S

一一一一一一一一一一一一一一一一一一一一一一-.時一1幅広一一一一一一一一一一 一一一 τ瓦 -

proc Ireq data=hd.ko;，ιtemp2 order=freq; 欄

table CONCEPT_NAME; 

;本事例では， Hadoopを使うこと
iで一定のメリットが得られた

に-""- --b〆__-

基
-74・
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1医癒政府開樽は…弱点… wll9 
まとめ
・世間の流れと同様，医薬関連データの量も増加の一途
を辿っており，並列演算処理できる環境が必要となって
きている

• Javaプ日夕、ラマに頼らず， SAS/ACCESS Interface to 
Hadoopを使ってSASプログラマフレンドリーな環境を整

えることは選択股の一つである

I~Ji. islJffi .EHsf*. *~-
今後

・将来的には， SASプログラマがHadoop環境を意識せ
ずに解析を行えることが理想である

• Hadoopの得意な処理を把握し， SASの処理と使い分

けることが重要である

-75幽
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|医師府間大学による口以均一一 WJ[1 
参考文献， Website 

・はじめてのHadoop-分散データ処理の基本から実践まで，田津
孝之，横井浩，松井一比良，技術評論社 (2012).

• Observational Medical Outcomes Partnership， httmolll盟主mL

25 
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システム管理負荷を軽減させる、
SAS BI運用に関する検討

独立行政法人国立がん研究センター

青柳吉博

要旨

• SAS BI ServerおよびVDIを用いた利便性・拡張性に優れた業

務環境をご紹介します。 VDIを中心として業務環境を仮想化

し統合されたシステム上で、管理することで、システム担当者
の負担を最小限にしつつ、耐障害性・セキュ1)ティに寝れた
業務環境を幅広く運用することが可能です。

-キーワード:医師主導治験、仮想環境、セキュリティ対策、障
害対策
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内容

-国立がん研究センターにおける医師主導治
験実施体制について

.システム管理面から見たデータマネジメント
体制の問題点

• SAS BI Serverを用いたデータマネジメント体制

.システム担当者の負担を軽減させるインフラ
環境の構築

-まとめ

国立がん研究センターにおける医師
主導治験実施体制について

-トライアルマネジメント
-築地 4名

-柏 7名

.データマネジメント
ー築地 7名
-柏 5名

・生物統計
.システムメンテナンス
-監査

一築地 1名

ー相 1名

11名

12名

1名(柏のみ)

1名(柏のみ)

2名

上記以外にも、 CRCや薬事専門家など100名以上が業務

に関与しています。

ー78-



国立がん研究センターにおける医師
主導治験実施体制について

・医師主導治験実施試験数 21件

・医師主導臨床試験実施数 34件

・その他(EDC提供など) 3件

ー79・
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システム管理面から見た

データマネジメント体制の問題点

-築地・柏分かれてサーバが構築されており、相互のデータ参
照性は持っていなかったため、事実上協業が不可能だった0

.業務データの保管場所に関する権顕管理が統一されていな
かったため、設定が煩雑になっていた。

・データマネジメントはSASで行なっていたものの、実行環境の
PCはユーザ自身で管理していたため、 PCの障害時や更新時
に適切な対応が行えなかった。

SAS 81 Serverを用いた

データマネジメント体制
・新たなサーバ領域を確保して、臨床試験部門の業務デー

夕、個人データ全てをサーバに保管する。(築地・柏ともに
一力所に保管される)

・上記領域に保管されたデータは統一された権限管理の下
で運用される 0

・SASBI Serverを構築しSAS実行領域は原則BIServerに統
合する0

・接続元PCの環境に依存しないよう作業PCを全てVDI(仮想
PC)化する 0

・業務で利用するアプリケーションも原則仮想環境のみで実
行する。

・相キャンパスにシステム管理者を配置し、システムメンテ
ナンス、権限管理等を集中化する

-80-



SAS BI Server導入後の

データマネジメント体制

，e.;，i _述

SAS BI Server導入後にシステム管理

者が管理するサーバ群
• SAS BI Server 

・シェ7ポイントサーバ

• VDI 

認証基盤

・ファイルサーバ

.プリントサーバ

バックアップサーバ

.監視用サーバ

・構成管理用サーバ

など計20以上を1人で、管理今運用負荷を軽減させるため

に自動化・省力化が必須

-81幽



システム担当者の負担を軽減させる
インフラ環境の構築

.認証基盤の統一

・管理サーバの統合(権限管理、死活監視、構
成管理、セキュリティ対策、ヘルプデ、スクツー
ルなど)

・リモート監視ツールの導入

・アプリケーション配信(仮想アプリケーション)

など

まとめ

-国立がん研究センターにおける医師主導治
験実施体制について説明しました。

• SAS BI ServerとVDIを導入することで、統一さ
れた環境で簡便にSASの運用を行う事ができ
ます。

-さらに、管理サーバや認証基盤を統合させる
など、サーバ管理者の負担を最小限にする
工夫を行う事で、少人数でのシステム運用が
可能となります。

岨 82-



(町民・自治九一点掃事長時ムム~何|
SASを教える・SASを始める
新しいSASの操作方法

SAS@ Enterprise Guideのご案内

古賀信二

SAS Institute Japan株式会社

To teach， to start with the new way of using SAS by 
SAS⑧ Enterprise Guide 

SHINJI KOGA 
SAS Institute Japan Ltd. 

l 医律子府・時一1ふさ#弘延長IÄ~:t-~-.a 2014 

要旨: 【SASを教える][SASを始める]方に新しいSASの操作方法をご案内します。

SASは豊富なプロシジャを提供し、 SAS言語をマスターすることで、
望む統計手法を自在に実行できます。
しかし、 SASが初めての人にとっては、 SAS言語を学ぶことも、習得することも大変です。
また、 SASユーザにとっても、人材育成・確保などの課題が発生しています。

キーワード:
SAS@ Enterprise Guide.SAS Office Analytics 

z 
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!医痕政府開相よる印ステムの実証~ユー ~9 
Procedures by Base SAS & SASjSTAT SAS(R) 9.3 

眼11':

議問団NS、SUMMA尚昆蹄届

UNIVARIATE 

RANK鍾審議43塁機材
STANDARD 

FCMP (SAS9) 

CORR 

FREQ 

輔臨騨睡
ORTHOREG 

NUN 

FACTOR 

ユーザー定義
関数の作成

回帰分析

多変量解析

この他!こち数多くのフ。ロシs;ヤがあります

(医 療 政府間大学問ロシステムの実証 f:H:ti:=;iiC触 ~I]9 

田
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リートデータセヲト C ￥SAS￥Da同￥SASDa回￥DEMOSFJ~sal回目s7bdat

一一一一一一一一一一一一一一一一一一一一一一一一一一ーーーキ1

CREATE VIEW WORK.SORTIempTableS町tedAS

SELECTT."購入金額"n
FROM ECLIBO∞田lesas T 

【7ログラムがわかちない方】

〆過程がわか8ない
〆箆える憲欲低下
〆身近に教わる環境

様々な相関係数の計算

A._!_山 山 度数表・集計表の作成、および
事事制副 語 集計デ-Ijに対する解析

書 4監 察 a 基本統計量の算出

糠甥 龍 平 署1変量に対する詳細な分析

データの順位付~j，と標準 d順位付~j
化 B

f標準化

ド予定義関開成

条件の悪いデ-Ijに対する線形回帰

非線形回帰

因子分析

QUIT; 
官TLE;
πTLEl "分布購入金額九
FOOTNOTE; 

ODS EXCLUDE正XTREMEOBSMOD正5MOMENTS 

QUANTILES; 

GOPTIONS htext胃 1cells; 
SYMBOL v=SQUARE c=BLUE h=l cells; 
PATIERN v=SOLID 

PROC UNIVARIAτEDATA罵 WORK.SORTTempTabJeSorted
CIBASIC(TYPE=TWOSIDED 

ALPHA=O.日5)
MUO=O 

VAR"燭贈入童額H

H同IS'訂TO∞G陥 M "晴燭入童額"n吋IN問OR附阿A札L ( 
W=l L=l COLOR=YELLOW 

阿U=ES'TSIGMA=EST) 

PROCSQL; 

[:1ログラムを教える方】

v〆観明が難しい

J 業務負担の欄大

J 属人化問題
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l医痕政府臨婚同一テムの実証…ー絡会 ~9 
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‘Uid. 

医 疲附j自体的……!苧 SAS!Hf-o. 2014 

~!X窓S'
'附

一 一，->ト
'i" j 

1・ -iー
亡軍国益ごJ'1・・・_.・・!
…-

-.tIA、.1....11."11刷 n，、...J I'B'.Jリ"'てJ

川町

••••• 
------
B
E
E
-
-

-lIii三副血i孟2・
自←→電通←→EZ

TRANSACTI 計葺JIJ~加 E札 uc凶 TE

責肘@鴨脚拷般…ぷム ム 弘4えーム伺いい~

E::'，.j司!i)1f"fl1lf';';'#主主通E

~←ァ酉←→自

I I 

自J l 

15m.圃

::::VPE 
F目、;jjj

I タ嶋一一 一ゐ一 一 品品恥子一泊以一守き守圃剛.

I :l= "_7~叫糊州 一必需も

I '~側聞..踊t ょ l川町制札!
細書ID 干hザ百円 B・.. 

i 醐 !、""-1嗣百o
! 毎.. ，・入倉.. 言.
l'開 I・H眼.台.

官鴨a叫 ， 
3貨もι市町冶 t 

ζ厩転三戸'"

同 86噌

織々 なデータ加工メニューを提供



|臨政府自治体大…口システ ムの実証…哨 W1J9 

集計か8回帰分析・多変量解析など統計解析を、簡単なマワス操作で実行

医療政府明大学によ拡散ス 問調…四絡会 ~9 

'1一一一一一

=1..--，...， .~--
グラフ・チャート・表作成の簡単なマウス操作
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医療 政府間大学による四ステムの実証…一帥 ~9 
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|図J 殻静

1.直観的なマウス操作で実行した7ロセスをフロー闘として自動生成

2. プロセスの編集・象件変質によ~プロセス分岐ヘ対応

3.再利用・共有ヘ対応

|医鷹取 府 関 大 学 問 コ シ ス テムの実証…-総会 WlJ9 
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電極・

隅酷自在酔

罰[1"7医互主

I!J!O.初回l駒埠鴻持(s)

鵬 白b 則 +蕗亙平孟過
敏7時傭由時審問〉

・継酬献血~ I ..;..時服I!)

呂田開構持中@鎌倉、L制帽陀博li::司剛!l)

四11$9周純日

制11'事'周初日
同ド L~樫剛士J

目(;:1闘

舟分t按

じ二率二3仁表裏Eコ

u区二3じ逓遜日

プロセスフローをスケジユ-Jj，設定でJ(¥yチ実行が可能
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| 医療政府開大学問問ステ峨証一糊 WIJ9 
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1医療政 府自 治体 熔中 飢弘の実証一総会 WlJ9 
SAS Enterprise Guide基本機能

データ結合・要約機能・91Jの分割・変数作成・ロジスティック回帰・プロンプト・ヱクスポート

ロ利用デタ

" f受注デタJf顧客マスイ~Jf製品マスタ」

ロデモ内容

「受注デヲJ(デーヲ名 TRANSACTION、外部キ-: r商品小分類コード」、「ユーザーIDJ)

ピ比三笠艮そ型及型塑主注目盛山山隆戸坦吐血主ラ塑
l唱 12009 I 990 刊5 2 9¥2196151，10100 

直一 )OÛ~ マ 5弱 555 8107936110100 

川喜一 2009 2 990 495 2 8121964910100 

1・2009 3 375 375 8151997510100 

三一 1'"凹 4 附 刊 5 9121刷 110100 

f顧客マスヲJ(ヂーヲ名 CUSTOMER、主キ 『ユザ IDJ)

|銭]4;綴立}ザ咽 k品世間ゆ隼圃|必年~ k弘章種産分民与実証方法 k与聾合Hi弘 働佐南 国 e 登量目|
同一ーボす7百r一一ï曹官一一一一一一 γ30::tfぐ…骨子一一一←lレJ，-~一一百-;:::-…浦和明日i面市jfili--- 荷107而Y↑ B"

川孝円01円-'--.J!!.生 5450才代 サ}巴ス 銀行指地 柚 b 佐賀県佐賀市 2010/07/29 

r.-110118 女性 1910才代 製造 現金代引き 友人 静岡県J兵也市 2008/05/09 

[(，'012' 開田害 6560才代 金融 銀門相込 縫詰 宮城県仙台市 2010刈9/25
崎 川引28 j貫性 6960才代 製造 銀内Jìí~ 柚 b 能本県能本市 2009/07/07 

「商品マスイ，J(デーヲ名:PRODUCT、主キ-:r商品小分類コードJ)

|勝倒防分骨ゆ醐，1<;畑 k島田空母恒自白血="1
川 1 I Foot附" 7イハイキンタ 91239665 

l' 守Footwear デイハイキノタ 81239667 
ゆ 1 Footwear デイハイキンヴ 91239669 

川 1 Footweat デイハイキン" 81239671 

団 1 Footwear デイ}\1 :f~担 81239673 
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|臨政府・問、大学i一一一一-会 WlJ9 
2回品田義凶器島
ヨノ (!) ② ③ 

~ 

分析プロセスフローの完成殴

ノ〆
/ 
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一
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一
⑦

骨
髄

一
割
喧
⑥

轟固⑤
骨
…
…
一
世

斗
伊
④

S応レポト
ロヲス引の固

帰分併

⑥「受注データJr顧客マスタJr製品マスタ」在結合{チータ加工}

②縦持ちの商品中分類データを横持ちへ転置(チータ加工}

③ 2値の健在持つ、締士服購入フラグを作成(データ加工)

④回帰分析で、商品購入に影聾する属性を特定し、顧客毎の贈入確率を算出(分析}

⑤締士服踊入確率をJtーセシトヘ変更(デーヲ加工)

⑥プロンプトの設定で、締士服贈入確率と性別の条件設定(データ加工}

⑦ターゲ世トリストをExcelヘエクスポート

!臨甲府自治体

園醒彊圏E
••••• ••••• ••••• 

デ叩タ灘駅

• 
分続周に加工

• 
採量1&分析

• 
..-

総康

• 
齢-主1蓄ち雪量ζト I I 

Stored Processとして配布

悶ゅ ，需Ia- ー鴎ー ‘出~- 路『 ・悶-
!'LI:;W'I"" 即't'<OA '"町哨…・円叩叩叫割、 肺

品

輸輔卿制

:コー

SAS Enterprise Guideで、生成されたフロセスフローをパッキングし、

オフィスツフトからセルフザーピス裂の配信と共有が可能

業SASQ問問 Analyticsライセンスが必聖
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|医療政府開鳩山肌弘の実証 SAS~-"'-総会 ~ll~9 
SAS⑧ O仔iceAnalytics 

1. Microsoft Officeか8あ8ゆるデータへの直鍍アクセス、分析が可能

2.カスタム処理(*ストアドフ。ロセス}の実行lζより複雑な処理Eを実現可能

3. Officeの機能と連携により、レポーテインタ業務を自動化・効率化

匿療政府開大一一テムの実証~9

~The Power to Know⑧~ 
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基礎自治体のSNSを活用した情報発信の有効性の評価

有馬目宏

兵庫県立大学応用情報科学研究科

Evaluation ofEffectiveness oflnformation Provision by Local Governments through Social Networking Services 

Masahiro Arima 

Graduate School of Applied Informatics， University of Hyogo 

要旨

近年， Twitterや Facebookなどのソーシャルメディアの普及を受け，また東日本大震災で果たしたソ

ーシャルメディアの機能の有効性を受け，自治体においても，①情報の新たな発信手段の確保，②双方

向コミュニケーションの特性を活かしての行政の説明責任や広聴による住民の地域行政へのより深い

関与，③地域キャラクター(ゆるキャラ)からの情報発信を利用しての観光・訪問客の増加，などを目

的に，広報・公聴の媒体としてソーシャルメディアを導入する動きが見えはじめてきている.しかし，

自治体でのソーシヤルメディアによる広報公聴は，より多くの住民へのリーチやより多くの住民による

エンゲージメント，さらには地域理解やコミュニケーションによる QOL(Quality ofLife)の向上に資す

る可能性がある一方で，情報漏洩・プライパシー侵害・信頼性損失・風評被害などのリスクも含んでお

り，実際に住民がどれだけの効用を得られるかについて，さらにはリスクの評価についての定量的分析

は全く行われてはいない.そこで，自治体でのソーシャルメディアを活用した広報・公聴が住民の効用

水準をどれだけ増大させうるか定量的に把握するために，選択実験と仮想市場法 (CVM: Contingent 

Valuation Method)の手法を用い， 2014年 3月から 4月にかけて全国を対象とするウェブ調査を実施し

て， 5，005サンプルからの回答を得た.本発表では，この回答データに基づき，自治体からのソーシャ

ルメディアを活用した広報・公聴活動が住民にどのように受容され，どれだけの効果をもたらすのかに

ついて， JMP (Ver.ll.O.O)を利用しての分析と定量評価を試みる.

キーワード:基礎自治体，情報発信， SNS，有効性評価，ウェプ調査，選択実験，仮想、市場評価法

1. はじめに

近年， TwitterやFacebookなどのソーシャルメディアの普及を受け，また東日本大震災で果たしたソーシャ

ルメディアの機能の有効性を受け，自治体においても，①情報の新たな発信手段の確保，②双方向コミュニ

ケーションの特性を活かしての行政の説明責任や広聴による住民の地域行政へのより深い関与，③地域キャ

ラクター(ゆるキャラ)からの情報発信を利用しての観光・訪問客の糟加，などを白的に，広報・公聴の媒

-95・



体としてソーシャルメディアを導入する動きが見えはじめてきている.実際，佐賀県武雄市では， 2011年 8

月 1日より公式ウェブサイトの全てを Facebookに移行しており，災害時の情報発信のチャネル確保や地域へ

の関心の喚起などの目的で武雄市に追随する自治体も動向を見極めて今後は増加していくものと思われる.

しかし，自治体でのソーシャルメディアによる広報公聴は，より多くの住民へのリーチやより多くの住民

によるエンゲージメント，さらには地域理解やコミュニケーションによる QOL(Quality ofLife)の向上に資

する可能性がある一方で，情報漏洩・プライパシー侵害・信頼性損失・風評被害などのリスクも含んでいる.

また，これまでにも，地域 SNS(Social Networking Service)への期待と「立ち枯れ」化という現状があり，

これらのソーシャルメデ、ィアを活用した地域の振興や自治の発展への期待が，地域 SNSと同じような道を辿

ることは避けなければならない.そのためには，ソーシヤルメディアの自治体による活用の可能性(自治体

内の地域住民と自治体外の潜在訪問者にもたらすメリット)と課題(プライパシー侵害などのデメリット)

を定量的に把握しておき，コストと効果の観点からの事前評価をきちんと行っておく必要がある.

ところが，このような自治体によるソーシャルメディアの利活用に伴うメリットとデメリットの定最評価

に関する研究は行われてはいない.そこで，本研究では，自治体でのソーシヤルメディアを活用した広報・

公聴が住民の効用水準をどれだけ増大させうるかを，選択実験と仮想市場法 (CVM: Contingent Valuation 

Method) の手法を用い，全国を対象とするウェブ調査を実施して，定量的に評価することを試みる

本研究により，自治体からのソーシャルメデ、ィアを活用した広報・公聴が，自治体内の住民と自治体外か

らの潜在来訪者に分けて，どれだけの効果をもたらすかの定量評価が初めて可能となる.その結果，ウェブ

調査というサンプルの偏りの面での問題はあるものの，逆にウェブ調査であることを活かして，当面のソー

シヤルメディアの潜在的積極利活用者であるインターネット利用者を調査対象とする調査結果から自治体の

ソーシャルメディアによる広報・公聴活動のメリットとデメリットを金銭的に定量評価することが可能とな

り，ソーシヤルメディアを利活用する施策立案および政策評価に向けての基礎的データを提供できるものと

考えられる.

2.研究調査の方法とその概要

自治体におけるソーシャルメデ、イアの一つである地域 SNS(Social Networking Service)の利活用は， 2004 

年の熊本県八代市の「ご、ろっとやっちろ」の成功事例を受け，さらには総務省や財団法人地方自治情報セン

ターなどからの支援もあり， 2005年以降は全国の自治体に広がる傾向にあったが， 2010年頃には，運営コス

トを上回る効果を生んでいるかという経済性の問題やユーザ数やコミュニケーション数の減少による「立ち

枯れ化Jの問題が顕在化しはじめていた(庄司 (2009)). このような状況の中， Twitterや Facebookなどの民

聞が運営する新しいタイプの SNSが提供されて普及しはじめ，これらのソーシャルメディアの民間企業や

NPO法人における利活用の成功事例，特に東日本大震災での SNSの果たした役割とその有効性の認識に基づ

き，自治体が自前で地域 SNSや公式ウェブサイトを提供するのではなく， Twitterや Facebookなどのソーシ

ヤルメディアをプラットフォームとして，より多くの住民へのリーチとより多くの住民からのエンゲージメ

ントを目標に，積極的に活用されていくであろうことが予想されている.

一般に，自治体でのソーシヤルメディアの利活用は，谷本 (2013)によれば，①ブロードキャスト型，②

キャラクター型，③限定コミュニティ型に分類されるが，本研究では，まず，全国 1，742の市区町村ならび

に47都道府県の公式ウェプサイトを対象とした目視での悉皆調査を行うことで，自治体のソーシャルメデ、イ

ア利用の有無と利活用のされ方の分類による現状把握を行った.その結果， 20日年 12月8日時点、で，全国
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の 1，719の市町村では， 14.5%の250市町村でツイッターによる情報発信が行われており， 21.2%の365市町

村ではフェイスブックによる情報発信が行われていることが確認できた.なお，我々の目視調査では，自治

体からフェイスブックとツイッターで発信される情報が防災・安心・安全に関連する情報に特化したもので

あるかどうかもチェックしているが，防災・安心・安全に関する情報発信に特化してツイッターから発信し

ているのは 18自治体，フェイスブックから発信しているのは 14自治体であった.

一方で，ソーシャルメディアを介しての自治体による情報発信や情報交流について，住民がどのように利

用し，どのように評価しているかを把握するために，ウェブ調査を実施した.ウェブ調査では，回答者に偏

りが生じることは十分に承知しているが，自治体のソーシヤルメディア活用による情報発信ならびに双方向

コミュニケーションの最初のターゲットと想定されるのは，インターネットやソーシャルメディアの現時点

での積極的利用者である.したがって，ウェブ調査であるがゆえに，自治体によるソーシヤルメディアでの

情報発信の受容の実態の把握や自治体のソーシャルメディアの利活用におけるメリットならびにデメリット

の住民による評価が適切に行われると期待できるのではなし、かと考えたのである.

ウェブ、調査の実施にあたっては，筆者も学識経験者として参画していた地方自治情報センター (2013) な

どの類似の調査の調査票を参考にしながら，①住所(都道府県・市区町村・郵便番号)・性別・年齢，②居住

年数，③住居の形態と所有関係，④世帯人員，⑤家族構成，⑥職業，⑦インターネットの接続状況，⑧利用

している機器，⑨SNSの知名と SNSの過去と現在の利用状況・利用頻度・利用 SNSおよび利用しない理由，

⑬インターネットの利用年数，⑪インターネットでの商品・サービスの購買状況，⑫市区町村からの広報紙

の閲覧頻度，⑬市区町村からのチラシや回覧板での知らせの有無と閲覧頻度，⑭居住している市区町村のウ

ェブサイトの閲覧頻度，⑮居住している市区町村のソーシヤルメディアでの情報発信の状況と閲覧状況，⑮

居住していない市区町村のソーシヤノレメディアでの情報発信の閲覧経験，⑪20分野に分類した地域の情報項

目ごとの情報獲得状況と 11のメディア別の情報獲得媒体，⑬情報の提供媒体と提供内容と利用料の 3属性の

各水準の組み合わせによる仮想、の地区町村からの情報提供の仕組みに対する利用するかしないかの 2項選択

と5段階評価と順位づけによる評価，⑩自治体がソーシャルメディアを利用することで発生すると思われる

情報漏洩や無断書き込みの恐れのある情報および名誉棄損に対して求める損害賠償額と市区町村が賠償支払

いのために支払ってもよいと考える保険料の額，⑫自治体のソーシャルメディアによる情報発信への賛否，

の20の設聞から構成される調査票を設計した.その上で，サンフ。ルについては，総サンフロノレ数は 5，000以上，

男女でそれぞれ 2，200サンプル以上，年齢は 20歳以上を対象として， 30歳未満， 30歳代， 40歳代， 50歳代，

60歳以上でそれぞれ 450サンプル以上， 47の各都道府県のうち山梨，佐賀，福井，徳島の各県は 20サンプ

ル以上，高知，島根，鳥取の各県は 15サンフ。ル以上，それ以外の都道府県は 30サンプル以上を確保すると

いう条件で株式会社データーサービスに調査を委託し， 1自治体からのソーシヤルメディアによる情報発信に

関するウェブ調査」というタイトルで 2014年 3月 15日から応募型で調査を開始し，サンプルの条件が満た

された4月 25日に調査を終了した.

ウェブ調査で得られた有効サンプノレの数は 5，005であり，都道府県別では， 613サンプルの東京都， 413サ

ンプノレの大阪府， 402サンフ。ルの神奈川県がサンプル数の多い都府県であり， 22サンプルの佐賀県と鳥取県，

23サンプルの福井県がサンフ。ル数の少ない県となっている サンフ。ルの性別と年齢と職業ならびにインター

ネットの経験年数別の構成比率は図 1に示すとおりで，男女の比率はほぼ等しいが，年齢別に見ると 50歳以

上は男性が多く， 40歳未満は女性が多いというサンプルの偏りが見られる.また，インターネットの経験年

数では 110年以上j が 73.6%で最も多く，男女の比率もほぼ等しいが，経験年数が 10年未満では女性の比

率が高いという傾向が見られる.
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233 0.04676 

439 0目08810

702 0目14088

85 0.01706 

942 0.18904 

385 0.07726 

6.わがらない

5. 10年以上

3. 3年以上5年未満

2. 1革以よ3年来満

1. 1年来満

294 0.05900 究測値N 12 

77 0.01545 6水準

4983 1.00000 

図 1 自治体からのソーシャルメディアによる情報発信に関するウェブ調査のサンプル構造

なお，回答者が利用している機器は.PCが 94.0%. タブレット端末が 17.6%. スマートフォンが 41.8%.

携帯電話が 41.2%(複数回答なので合計は 100%を超える)となっている.

3. 自治体から発信される情報の入手の現状

自治体からは，住民に向けて，さまざまな媒体を通じて，様々な情報が提供されている.本研究では，自

治体が住民向けの情報を発信する媒体として，①広報紙，②議会だより，③チラシ・新聞折り込み，④回覧

板，⑤ホームページ，⑥ツイッター，⑦フェイスブック，⑧防災行政無線，⑨テレビ・ラジオ，⑮地域のケ

ーブルテレビ，⑪新聞，の 11の媒体に分類し，自治体から提供されている情報を，①市区町村の総合計画・

施策情報，②財政情報(予算や決算など).③議会情報(開催日・議決事項など).④イベント情報，⑤保険

情報(健康保険や介護保険). @福祉情報(高齢者や児童の福祉の制度など).⑦戸籍・住民票情報(申請・

届出など).@統計情報(地区別人口など).⑨健康情報(インフルエンザ発生状況など).⑮安心・安全情報

(ひったくりや痴漢など).⑪平時の防災情報(消防・救急を含む).⑫災害時の防災情報(警報や避難情報

など).⑬公共工事入札情報，⑭教育情報(幼稚園・小中学校関係の情報).⑮文化・歴史情報(文化財や郷

土資料など).⑮ごみ収集情報(回収日や回収場所).⑪公共施設情報(開館日や場所).⑮観光情報(観光ス

ポットの紹介など).⑮公共工事実施情報，⑫地域情報(新聞・テレビ報道も含む地域の話題).の 20の分野

に分類して，情報の入手状況を設問している.

自治体においては，広報・広聴活動の主たる媒体は広報紙(議会に関しては議会だより)やチラシ(回覧

板，新聞の折り込みチラシ，ポストへ投函される案内チラシなど)であり，インターネットの普及に伴って

公式のウェブサイトを設けてホームページからの情報発信も行われている.そして，近年のソーシヤルメデ

ィアの利用の広がりに合わせて，ツイッターやフェイスブックでの情報発信を行う自治体も増え始めている
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i広報紙閲覧鍋底 ;市町柑か6の知8世 ， I市町村ワx71tイトの閲覧祇況
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3 目を過すこともあれば目を過さ怠 4. 1ヶ月に2・3固は見る
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3 週に2回は見奇
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1.いっち目を通す
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日 1

由. 会園舎
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R '"憎
自治体からの情報の閲覧状況(広報紙・チラシ・ホームページ)
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図3 広報紙の閲覧頻度とホームページの閲覧状況との関係

コ;度融 制合

71 0.01422 

102 0.02042 

137 0.02743 

416 0.08330 

728 0.14577 

1712 0.34281 
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575 0.11514 

4994 1.00000 

5 わからはい

4. SNSによる情報発信la行っていな

L、

3 ツイッタで情報発信

2 フェイスブックで情報発信

1.フヱイスブックとツイツターで情

報発信

f直面γ一一一一一一一一…一一………

柳川ι ぷ 》 デ 学 内 ィ 弁 . 隊 、 帥
時フI.':f':J..，::{\)li:!c.~.þ~，併で情開価 265 0.05295 

2与フェイスブ沙クで情線発信 ι 133 0.02657 

3らそツイッタで情報発信 尽 146 0.02917 

'4'. SNSIこよる情緒発信は行ってい訟い 837 0.16723 

5むねか6はい必 ト…ぷ£いゆ 3624 0.72408 

飾品小叩…刊で…ふい 5005 1.凹回O

欠測値N 0 

5水揚

図4 SMでの情報提供の認識

のが現状である.これらの 5つの媒体(広報紙，チラシ，ホームページ，ツイッター，フェイスブック)の

うち，広報紙とチラシとホームページを通じての情報入手の有無や頻度に関しての回答結果をまとめたのが

図2であり，自治体から住民へ届けられるという意味でプッシュ型の紙媒体である広報紙において「毎月，

目を通すJと「ほぽ毎月，目を通すJを併せると 61.7%，閉じくプッシュ型の紙媒体であるチラシを通す」

と「ほとんど目を通すJを併せると 56.1%であるのに対して，住民がアクセスをしなければならないという

意味で、プル型のホームページは「ほぽ毎日見るJから r1ヶ月に 1回程度は見るJまでの比率を併せても 29.1%

であり，広報紙の閲覧頻度とホームページの閲覧状況との聞のモザイク図である図 3に示すように，広報紙

をよく見る回答者がホームページもよく閲覧するという補完的な関係が窺える結果となっており，ホームペ

ージが紙媒体を代替するには至っていないというのが現状である.このような状況に対して，ソーシャルメ

ディア (SM) を通じての情報入手に関しては，図4に示すように，居住している自治体がフェイスブック

またはツイッターあるいはその両方によって情報発信をしていると認識している回答者は 10.9%であり，自
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表 1 20の地域情報の分野別の情報入手状況(上は回答者の属性別，下はメディア別)
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治体のフェイスブヘJノクに登録して閲覧している回答者は1.3%.登録はしてはいないがフェイスブックを閲覧

したことがある回答者は1.0%. 自治体のツイッターのフォロワーになっている回答者は 0.9%. フォロワー

ではないがツイッターを閲覧したことがある回答者は1.1%にとどまっており，インターネットやスマートフ

ォンの積極的ユーザと考えられる本ウェブ調査の回答者の間でも，ソーシヤルメディアを通じて自治体から

の情報を入手している回答者の比率は非常に低いというのが現状となっている.

また，表 1には.20の分野に分類した地域情報の分野別の情報取得状況を回答者の属性別(性別と年齢別)

と11のメディア別にまとめて示している.表 1から，住民がよく入手している情報は，①イベント情報(77.9

%).②ゴミ収集情報(回収日や回収場所) (74.2%)，③市区町村の総合計画・施策情報 (67.4%).④地域情

報(新聞・テレビ報道も含む地域の話題)(52.2%).⑤公共施設情報(開館日や場所) (51.9%)の順であり，

一番低い公共工事入札情報でも 24.0%の回答者が情報を入手していると回答している.

入手する情報に性別と年齢別で差があるかどうかについては，性別に関しては Fisherの正確検定を，年齢

別に関しては Peasonのχ2検定を適用して検定を行った.その結果，年齢別では，表 1からも年齢が高くな

るにつれて情報の入手率が高くなる傾向が窺えるが.20の全ての情報分野で. 1 %有意水準で有意差が認め
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利(1用) 

iJ;ij日誌
。コ

可否

す土 提情供報媒の体 提情供報内の容 提情供報費め用
手用する11手用なし11 

L、

L、
ツイッ合一 重油画付き 1∞円/月 。。。。。。。選択 v 

2 フェイスブック 文字情報のみ 200円/月 。。。。。。。選択 v 

3 ウェブサイト 静止画付き 担料 。。。。。。。選択 、，

4 ツイッ合一 文字情報のみ 無料 。。。。。。。選択 v 

5 フェイスブ、yク 静止画付き 1口口円/月 。。。。。。。選択 》

6 ウェブサイト 動画f寸き 2∞円/月 。。010 。。。選択 v 

7 ツイッ台ー 静止画付き 200円/月 。。。。。。。選択 》

8 ウェブサイト 文字情報のみ 100円/月 。。。。。。。選択 3 
9 フェイスブック 動画付き 無料 。。。。。。。選択 .' 

図5 選択実験の 9つのプロファイルと回答画面

られるが，本稿では紙数の関係で割愛する.

られている.

性別については，統計情報，平時の防

災情報，災害時の防災情報，公共工事入

札情報，文化・歴史情報の 5分野で有意

差は認められなかったが，公共工事実施

情報では 5%有意水準で，それ以外の情

報分野では 1%有意水準で男女間の情

報入手率に有意差が認められている.な

お，男女間で有意差が認められた 15の

情報の分野の中で男性の入手率が女性

の入手率を上回っている分野は，市区町

村の総合計画・施策情報，財政情報，議

会情報の 3つの分野だけとなっている.

分野別の情報を入手するかどうかに

は，性別や年齢だけでなく，家族構成や

職業などの属性も影響を及ぼすと考え

4. ソーシヤルメディアによる情報発信のメリットとデメリットの評価

自治体でのソーシヤルメディアを利用しての広報・広聴(公聴)活動は，谷本 (2011)が指摘する即時性，

公開性，双方向，コスト削減というメリットに加えて，情報漏洩・プライパシー侵害・信頼性損失・風評被

害や住民間での情報格差の拡大などのデメリットも存在する.しかし，これらのメリットとデメリットが定

量的に評価されたことはなかった.

そこで，本研究では，メリットについては選択実験の手法を適用し，デメリットについては CVM(Contingent 

Valuation Method，仮想、市場評価法)の手法を適用して.メリットとデメリットの定量評価を試みることとし

た.

具体的には，メリットの評価に関しては，①プラットフォーム(フェイスブック，ツイッター，ウェブペ

ージ)，②提供情報の内容(テキストのみ，写真やイラストなどの静止画付き，動画付き)，③費用分担(無

料，月額 100円，月額 200円)の 3属件:(各属性の水準数は 3) による選択実験により，全部で 27の組み合

わせの中から実験計画法のカスタム計画を用いて選択した 9つのプロファイルを提示し，各フ。ロファイルに

対して I利用する」と「利用しなしリの 2項選択型の選択肢と「非常に良し、J，Iまあまあ良しリ Iどちらと

も言えなし、J，Iあまり良くなしり I良くなし、」の 5段階評価法の選択肢に回答してもらうとともに 9つの

プロファイルに対して 1位から 9位までの順位づけを行ってもらい，これらの回答データを用いて各属性・

各水準の部分効用値の推定を行うとともに，金銭評価を行った.なお，提示した 9つのプロファイルと質問

の形式は，図 5に示すとおりである.

効用関数の推定に際しては，土木学会土木計画学研究委員会(1995) を参考に，回答者の固定効果の存在

を考慮して，条件付ロジットモデ、ルを適用して推定を行った.推定に際しては，まず，プロファイルjが「利

用する」として選択されたときの効用を Eうとして，次のように確率効用関数を定式化する.
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ここで，ちはプロファイノレjから得られる効用の観察可能な部分を，XIgはプロファイルjのk番目の属

性のダミー変数， ZIはl番目の回答者の個人属性のダミー変数，め ，YIはそれぞれの推定パラメータを表

す.誤差項 Ejは効用の観察不可能な部分であり，プロファイルと個人について互いに独立なガンベル分布に

従うものと仮定する.このとき，プロファイルjが選択される確率巧は，

fう=exp(巧)/ 'f， j exp(巧) (2) 

と表わせる.この確率をパラメータの関数と見なして尤度関数を作り， JMPの名義ロジスティック回帰を適

用することにより，最尤法によりパラメータを推定する.なお，プロファイルに関する属性のダミー変数の

基準としたのは，プラットフォーム(情報の提供媒体)では「ホームページ(ウェブサイト)J，情報の提供

内容では「テキスト(文字情報)のみJ，情報の費用負担(提供費用)では「無料」である.また，回答者の

固定効果の候補としてモデルに組み込んだのは性別，年齢，職業の 3つの属性であり，性別は「女性Jを，

年齢は r40歳代Jを，職業は「公務員」を基準としている.

9つのプロファイルへの利用の可否質問および3つの固定効果に関する個人属性に関する質問の全てに回

答のあった 4，899サンプルを用いた係数の推計結果を示したものが表2である.表2より，固定効果を組み

込まないモデ、ル 1，性別と年齢の固定効果を組み込んだモデル 2，職業の固定効果を組み込んだモデル3の

いずれにおいても，提供内容の「動画付きj を除く全ての属性の水準が 1%有意水準で有意となっている.

プラットフォームとしては，ウェブサイトと比較して，ツイッターもフェイスブ、ックも推定された係数はプ

ラスとなっており，利用を阻害する要因として効いていることがわかる.提供内容に関しては，静止画付き

の係数はマイナスで，利用を促進する要因として

表2 選択実験の係数の推定結果

項 モデル1 モデル2 モデル3
切片 -0.825:梓 -0.685戸事 -0.683帥

媒体
ツイッター 1.439 ，" 1.453制 1.445，" 

フェイスブック 1.372ふp噂傘 1.386'** 1.379山$

内容
静止画付き

叩 0.4475j!帥~ ト 0・455(*

動蘭付き -0.03 -0.040 0.037: 

費用
100円/月 3.767 "* 3.804柿 3.791:'* 

200円/月 4043?日 4.082"* 4.071 ，，* 

性別 男性

-----
-0.115i柑

-----20歳代

/ 
… -0貝71，r.~_レ/30歳代 -0.331'" 

年齢 50歳代 0.172柿

60歳代 0.153:" 

70歳以上 -0.064 

会社員・団体職員 ptgpFrT 
公務員 0.10961 1 

自営業 -0.08 

職業
パート・アルバイト 0.073 

F 咋ー‘唱作 目

学生 1.057 *. 

無職 0.014; 

退職後年金生活 0.098 

その他 0.167 

最大対数尤度 ー12259.7 ー12125.5 12124.5 

決定係数 0.4178 0.4241 0.4214 

推定された係数は， (利用しなし、)/ (利用する)の対数オッズ

に対するものであり.*は 1%有意水準で，勺ま5%有意水準で

係数が有意であることを示す.

効いている.負担費用に関しては，推定された係

数はプラスの大きな値となっており，利用を大き

く阻害する要因となることが示されている.これ

らの結果は，固定効果を入れないモデル 1でも，

固定効果を入れたモデル2とモデル3でも，いず

れも共通しており，係数にも大きな違いは見られ

ない.なお，モデル 1では，費用負担の 100円/

月の水準の係数が 3.767であるから，係数が-0.447

の「静止画付き」は 11.9円/月の効用(あるいは

メリット)をもたらすと評価されているのに対し

て，ウェブサイトからの情報提供と比較して，ツ

イッターによる情報提供は 38.2円/月，フェイス

ブックによる情報提供は36.4円/月のマイナスの

メリット，すなわちデメリットとしてしか評価さ

れていないという結果となっている.

モデル 1に，性別と年齢の固定効果を組み込

んだモデル2では，男性の係数が 1%有意水準
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Q19-1 もしも身に覚えがないのにもかb、わらず、ゴミ出しのルールに違反して
ゴミ収集日以外lニゴミ出し在したとして、あむたの名前が市区町村が情報発信を
している公式の/1イス7ックのコメント欄に書き込まれ、 1時間後{こは削除され
ましたが、 T時間の間{ζ載とは特定できまぜんが、何人かの人々には間賞された
主します.
よ二のよう屯杭況を想定して、あむた(;1フェイス/"ヲを管理している市区町村に
慣害賠償歪求めますか.

0求め札、一一一一→ Q19-3-ヘ

O求める一一一一一→ Ql9-2へ

Qわから仏、一一一→ Ql.ー③ヘ

盤副温画調.盛溢溢孟睡画画審車醤誼歯薗・・・・・・・・・・

-市g町村に求める傾害賠償の金額はし、くらですか。

01万円以上

→05万円以上1→具体帥輔補眠鍋ま!一方向05方円未満J _~."，"，c_'m，""，_... 1 

01万円未満

→05干円以上1-"体蹴個酬の金融{ 千円05千円未満 J ~~."，"，c__，C"'_'" l 

図6 中傷被害への賠償額を問う質問

でマイナスで有意である.これは，女性よりは男性の

方がインターネットやソーシャルメデ、イアを通じた

情報提供を利用するとし、う傾向を示すものである.年

齢については， 70歳以上を除いて推定された係数は

1%有意水準で有意であり， 40歳代を基準にすると，

40歳未満の若い世代はデジタルによる情報提供を享

受しやすく， 50歳代以上はデジタル媒体を好まない傾

向が示されている.また，モデル3は，性別と年齢の

代わりに職業を固定効果として組み込んだモデルで

あるが，家事専業を基準とすると，会社員・団体職員

と学生の係数が 1%有意水準で有意でマイナスであ

ることから，職場や学校で PCやデジタル端末に慣れ

親しんでいればデジタル媒体での情報取得への抵抗

が小さいことが示唆されていると考えられるが，詳細

な分析が必要である.

Kaplan-Meier詰によるあてはめ

1生存分析フロット

。〔一一一一つ

0.0吋
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図7 生存時間分析による WTA曲線のあてはめ

以上から，インターネットならびにソーシャルメデ、イアを通じての自治体からの情報提供に関しては，静

止画付きの情報提供はプラスに評価されるが，現時点では，フェイスブックやツイッターによる情報提供は，

即時性や公開性や双方向性といったメリットがあると言われてはいるものの，多くの住民にはそのようなメ

リットは評価されておらず，逆にマイナスの評価となっているという，我々の予想とは異なる結果が得られ

ている.

一方，ソーシャルメディアを通じての自治体からの情報提供に関するデメリットの定量評価については，

情報漏洩や風評被害が発生した場合の補償額としての支払い限度ならびに被害者となった場合の受け取り希

望額を，それぞれ CVMのWTP(Wi1lingnessto Pay)とWTA(Wi1lingness to Accept)を聞くことで推計を試みた.

具体的には，ソーシャルメディアへの書き込みによる軽微な中傷による名誉棄損に相当する仮想の状況に

対して，損害賠償を求めるかどうか，損賠賠償を求めるとすればいくらを求めるかを， 2段階2項選択法を

適用して設問し，図 6に示す質問を回答者に示して回答を得た.自治体への損害賠償を求めるとの回答は，

28.2%の 1，409サンプルで，そのうちで賠償金額に関する 2段階Z項選択法による質問に回答している 1，375
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サンプルの回答データに生存時間分析を適用して自発的受入額 (WTA: Willingness To Accept) 曲線を推計し

た結果を図 7に示している.図 7から，賠償額の平均は 38，236.4円と推計されており，この金額は決して小

さい金額とは言えないことが分かる.

4.おわりに

本稿では， 2013年度末に全国を対象に実施した 5，000人規模の「自治体からのソーシャルメデ、ィアによる

情報発信に関するウェブ、調査」の回答データを則Pで解析することから，一般の住民と比べると比較的にイ

ンターネットやソーシヤルメディアの利用頻度が高いと考えられるセグメントの自治体から提供される地域

や生活に関わる情報の利用状況と明らかにし，選択実験によるソーシヤルメディアのメリットの定量評価と

CVMによるソーシヤルメディアのデメリットの定量評価を試みた.その結果，デメリットについては調査前

の仮説に沿う結果が得られたが，ソーシャルメディアの即時性や双方向性や公開性といったメリットについ

ては，現時点ではメリットとは認識されず，ウェプサイトからの情報提供よりもソーシャルメディアによる

情報提供は低い評価しかされていないという結果が得られた.ただし，これらの結果は予備的分析の段階で

の結果であり，今後も，回答者のソーシヤルメディアの利用状況などを加味した分析を行うとともに，ソー

シャルメディアを活用して広報・公聴活動を行っている先進自治体を訪問して調査結果を提示してのヒアリ

ング調査を行い，自治体からの反応も踏まえて，研究を深化させていきたいと考えている.
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|臨政府醐以長持議機務ら ~9 

最近の公的統計ヂータの利用について
~二次的利用の取組と統計のオープン

データの高度化を中心に~

高部勲
総務省統計局統計調査部経済基本構造統計課課長補佐

|医僚政府関大学問コ以テムの実証…ー綿 ~9 

要旨:

-ミクロデーヲの二次的利用に関する制度の概要

-匿名デ--j及びオーダーメード集計の概要・利用実績

・統計のオープンデー舎の高度化の概要

・第 E期基本計画における関連施策の概要

・公的統計デ ヲの高度利用に関する今後の動向
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|臨政府関大学問一弘の実証一総会 WlJ9 
大学と企業における統計教育とSAS

山之内直樹
第一三共株式会社データサイエンス部主幹

堺伸也

EE冨醤盟盟監護盟理E圃
要旨:

SASユーザ会世話人の我々は、医薬品業界のユーザとして企業が

求める統計解析担当者として必要な知識と経験、素養について、ア

カデミアの指導教官、学生と懇談した。製薬企業の研究開発業務の
統計とSASの有用性を紹介するとともに、大学と企業の統計教育と

SASについての情報交換も行った。まず2012年は、医薬品メーカー、

CRO (Contract Research Organization )と統計教育及びSASの
有用性について各大学の統計教育の担当教官と交流会を開催した。
さらに2013年は、医薬品、 CR015社で実施したアンケートから企業
内の教育を紹介した。これらの内容を通じて、企業が大学に求める
べき統計家のコンビテンスとしてどのような教育が必要となるのか、
そしてSASをどのように広げて~¥<か等の議論が必要があると考え、

全国の大学で、統計学の指導教官、学生と座談会を行い、医薬品業
界で必要とされている統計学的、 SASの知識、スキル、また企業が

求める人材要件等について交流した。今回はその内容を報告し、統
計教育とSASの議論を行う。
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要旨

科学的マーケティング手法による

大学マネジメント・サイクルの持続的発展

山形大学EM部の「学生を知り抜く JIRへの挑戦

福島真司

山形大学エンロールメント・マネジメント部

Sustainable Development of University Management Cycle with the Scientific Marketing Approaches 

-A Challenge of the Institutional Research of "Lear百ingStudents' themselves" 

at Department ofEnrollment Management， Yamagata University-

Shi吋iFUKUSHIMA

Enrollment Management Department / Yamagata University 

エンロールメント・マネジメントは、大学の持続的発展を目的とする、科学的マーケティングを用い

た大学マネジメント手法のことである。大学におけるマーケティングとは、学生募集や寄付募集等だけ

をさすのではない。私たちの学生の価値を創造し、その価値の最大を実現し続けるための、組織一体と

なった活動が、大学におけるマーケティングである。

大学マーケティングを実現するためには、学生を知り抜くための InstitutionalResearch (以下、 IR)

が欠かせない。入学前の接触情報から、入学時点での期待感や満足度、入学後の GPAl、学生生活や教

育サービスへの満足度、授業評価のスコア、目標の達成感、課外活動や奨学金の履歴、就職、卒業後の

大学教育への満足度や要望等を調査、分析することなしには、私たちの学生を知り抜くことはできない。

山形大学では、入学前から卒業後までの情報を一貫して分析するための ITインフラである「総合的

学生情報データ分析システム」の構築に 2010年度より着手し、真のマーケティング志向の組織運営を

めざし、 IRに取り組んでいる。その要諦は、組織文化の醸成に他ならない。

本発表は、山形大学における IRの取り組みについて、そのコンセプトと業務の実際を報告し、組織

文化の醸成に、ビジュアル・アナリテイクスがどのように寄与しているかの実践的事例を報告するもの

である。

キーワード:エンロールメント・マネジメント、マーケティング、 IR、総合的学生情報データ分析シス

テム

1 Grade Point Average :合格した科目の成績の評定を S，A，B，Cの4段階で行い、その成績を平均化したもの。
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1 はじめに

近年、日本の大学においても、エンロールメント・マネジメント(以下、 EM)の重要性が説かれているが、

その定義は、どのようなものであろうか。

EMは、 1970年代に米国ボストン・カレッジに、アドミッション・セクションのディレクターとして従事

し、母校である当該大学の危機的状況をターン・アラウンドさせたジョン・マグワイヤ博士が、最初に提唱

したと言われる。大学の経営的な危機は、学生数に見合わない過剰な投資と、何より、学生数の減少による

収入の減少が最も大きな要因となる。

学生募集において、多岐に亘るプロモーションや奨学金に大きな投資することで学生をかき集めても、退

学や転学により学生を失えば、学生募集にかけたコストは無駄になる。また、教育内容に関しでも、ただ高

度なレベルの学問を提供しでも、コースに集まった学生とアンマッチした内容であれば、不満につながる。

大学が提供する諸教育サービスに対し、不満を持つ者が多くなれば、退学・転学者数の増加による収入の減

少や大学の評判の低下による大学ブランドの聖堂損につながる。 EMはこのような背景の中で考えられたメネ

ジメント手法である。

2. EMとはイ可か

1970年代のボストン・カレッジは、 「カソリックのハーバード大学をめざしていたj と邦検される状態に

あった。教授たちは、最優秀な学生だけを教えたがり、高いレベルの研究をすれば入学者は自然と集まって

くると考えられ、当時の社会的な評価とアンマッチした学生募集戦略や教育内容の提供をし続け、入学者数

の減少、退学者数の増加、寄付金の減少、さらには社会的な評価の下落という負のスパイラルに陥っていた。

マグワイヤ博士は、その状態をマーケティング調査により、わかりやすく可視化し、ボストン・カレッジの

採るべき戦略を明確にし、大学全体を改善するという意志決定へとつなげた。

この過程の中で、マグワイヤ博士は、大学の永続的な発展には、組織一体となったダイナミックなマネジ

メント・サイクルの重要性を認識する。上記の通り学生をかき集めても、不満足な学生は退学してしまうた

め、その場合、様々なコストが無駄になる。そこで、一旦、ボストン・カレッジに興味を持った学生を、効

果的なプロモーションにより出願までつなげ、入学許可を出した学生を奨学金の最適な配分により入学まで

つなげる。入学した学生に対し、その学生の期待に見合った教育サーピスを提供することで、満足した教育

的な経験や学生生活を提供し、卒業後の社会で希望の職業や満足感のある生活を得られるように価値を付加

する。卒業生となった後にも、大学との継続した良好な関係を築き、卒業生の子や孫の入学につなげたり、

大学に対する遺贈も含めた寄付募集につなげるまでをマネジメントする。この個々の学生との一生涯のつな

がりを、大学が組織一体となって、科学的なマーケティング調査をもとにサイクルさせ続けるマネジメント

手法が、エンロールメント・マネジメントである。

日本では、 EMの定義を「学生支援策Jや「教育の考え方J等とする向きもあるが、 EMは、科学的マーケ

テイング手法を用いた大学マネジメント手法のことである。当然ながら、ここで言うマーケティングとは、

売り込みの術をさす狭義のマーケティングではなく、顧客価値の創造やその最大化を、組織一体となって実

現するための活動をさす。大学におけるマーケティングセクションは、学生募集や寄付募集、学生担当窓口

担当部署だけをさすのではなく、総務や人事、会計部署などのパックヤードの部署も含めた組織一体となっ

た活動が大学マーケティングである。
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2. IRの果たす役割

科学的マーケティング手法には、大学自体に関する調査分析が欠かせない。学生に関する調査もここに含

まれるが、個人的な考えや憶測をベースに学生の実態を掴んだつもりで、大学マネジメントを行うことは、

科学的な態度とは言えない。ここで必要となる大学自体に関する調査分析は、 IRと呼ばれる。

ボストン・カレッジを例に挙げると、ボストン・カレッジに興味を持ってパンフレット等の資料を請求し

た者、オープンハウス(日本でのオープンキャンパス)に来場した者等のプロファイルを精徽に行い、その

後、実際に出願した者と出願しなかった者をセグメントに分けて分析し、なぜ出願し、なぜ出願しなかった

のかの要因を探る。また、入学許可を受け取った者のうち、実際に入学した者と、入学しなかった者をセグ

メントし、なぜボストン・カレッジを選び、なぜ他の大学を選んだのかの要因を探る。この調査結果を、わ

かりやすく可視化し、必要な学内の会議で共有し、学生募集戦略の策定、奨学金の設計、教育プログラムの

改善等のプランニングに活かす。

学生募集に関する調査項目では、 SAT等の大学進学適性試験の成績、出身高校のタイプ、学生の自宅と大

学までの距離、大学寮への入寮希望、人種、保護者の支払い能力と奨学金の希望内容の詳細、学問的な志向、

サークル活動やボランティア活動の経験等の多岐に亘る要素が対象となる。大学での教育的な経験への期待

を把握することは大切で、ある。同様に、入学前の期待と入学した後の満足が見合っているかを確認するため、

学生満足度調査は重要であり、アンケートだけではなく、インタビューも加えながら実施される。

入学者数を増加させることだけで、大学の収入状況が改善され、経営的な危機が回避されるわけではない。

米国の大学では、日本の大学に比較して転学のためのシステムが整備されており、入学した大学が期待に見

合わないもので、あった場合、学生は他の大学へと転学する。転学を含めた退学を阻止し、在籍率を向上させ

ることも、入学者獲得と同様に、大学経営上は重要である。不満足を理由に退学していく学生から、情報を

得ることには困難が伴うが、転学を支援する部署において、当該学生が転学に至った経緯を情報収集し、進

路先に関する情報を提供し、転学を成功させるためのサービスを提供することで、当該学生から情報を得る

退学率を下げるために転学の支援をするという、一見矛盾を苧んだ取り組みの効果は大きかったとのことで

ある。このようにボストン・カレッジでは、学生に関する多岐に亘る情報を収集し、分析した結果を、大学

マネジメントに活かしている

膨大なデータ量を扱う IRには、データベースやデータ分析の ITインフラの構築が欠かせない。 IRに係る

データは、入学前の接触情報から、入学時点での期待感や満足度、入学後の GPA、学生生活や教育サービス

への満足度、授業評価のスコア、目標の達成感、課外活動や奨学金の履歴、就職、卒業後の大学教育への満

足度や要望等多岐に亘っており、しかも大学が継続する限り、データ量は増え続けることとなる。一定以上

の学生の数を持つ大学が、学生の様々な情報をクロスして分析し、その変化を経年的に見るような場合、手

作業による分析は、時間コストが掛かり過ぎ現実的とは言えない。クライアント PC上で動くアプリケーシ

ョンだけでは、データの格納、分析、結果の共有、セキュリティへの配慮、閲覧権限の制限等の要求が満た

されない場合も出てくる。

3. 私たちの学生を知り抜くこと

米国と、日本の高等教育を取り巻く環境は異なっており、マネジメント手法も、それぞれの環境に適合
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する形で発展してきた。すなわち、米国の EMのあり方を、そのまま日本に適用することに必然性はない。

山形大学EM部2は、 2006年 7月 1日に、日本の大学初の EM専任部署として発足して以来、マーケティング

志向のセクション運営を行ってきた。

山形大学 EM部は、学生の大学入学前は学生募集活動を、入学後は学生満足度調査を始め様々な学生に関

する IRの諸活動を、卒業後はニーズ調査を始め卒業生の大学へのロイヤリティ向上のための諸活動に関する

業務に責任をもっO 設置経緯には、学生募集の危機的な状況が関係していたため、学生募集活動に業務の中

心があるが、近年は、 IRの諸活動に業務の中心を移しつつある。

2010年度から 3年間の期間で採択された文部科学省概算要求事業「学生の大学への期待、満足度、成長の

自覚、目標達成感等を向上させることを中心においた教育改革マネジメント・サイクルの実現j によって、

「総合的学生情報データ分析システム」を整備し、 IRにより一層重視する体制が整いつつあるが、コンセプ

トは「私たちの学生を知り抜くこと」である。学生の入学から卒業後までを、一連のデータとして保有し、

様々な切り口で分析し、常に見える化し、 トラックし続け、その結果を元に改善する仕組みをマネジメント

のフローにピルトインすることで、大学は永続的な発展を遂げる可能性が高まる。

山形大学 EM部が扱うデータは、学生の出身高校や受験前の大学との接触デー夕、入試に関するデー夕、

履修状況や ICカード型学生証による出欠状況、成績、授業評価、就職状況、入学前・在学中・卒業後の満足

度アンケート等の各種アンケートのデータと多岐に亘っている。これらの学生データを利用し、各学部等が

必要とする分析を実施し、レポートを行うサービスを各学部に対して提供している。当初構築したシステム

では、データ・プレゼンテーションのためのダッシュボードやテンプレートの作成に対し、限られたシステ

ム担当者や ITベンダー企業の SE等のマニュアル作業に依存していたため、時間コスト、経費的なコスト共

に、大きな負担があり、即時的な分析やレポート提供が困難であるという課題を抱えていた。

SAS Visual Analyticsの導入によって、 ITベンダー企業の SEへの依頼がなくとも、データ・プレゼンテー

ションを行うことのできる環境が整い、時間コスト、経費的なコストを大幅に縮減することができることと

なった。また、容量の大きなデータも短時間に分析可能とするインメモリ・アナリティクス機能によりデー

タのメモリ上への読み込みゃ処理の高速化が実現される。分析結果は ipadなどでも閲覧可能であり、ユーザ

ビリティがよく、素早く、美しく見られるビジュアルによって、これまで使用感や操作性の悪さから、使用

を忌避されていた分析システムへの期待感が高まり、従前よりも、 IRの学内認知が高まった。

IRは、特定の専門家が、専門家以外には解釈が難解な統計を駆使して行うものはなく、データ分析を必要

とする部署の担当者が、自分自身の手で、簡易に、操作性よくデータを扱い、わかりやすく、美しい分析画

面を見ながら、諸業務の評価や改善策の立案、意思決定に役立てることにその要諦がある。これがないと、

IRが組織文化に浸透することは難しい。システム担当者にしか使いこなせないシステムや、難解でわかりに

くい分析画面では、データ分析結果を閲覧しようとするモチベーションにも影響を与えるからである。 IRの

目的は分析自身にあるのではなく、データ分析を意志決定の業務フローのビルトインし、科学的な調査結果

に基づいて、マネジメントの PDCAサイクルを回すことにあるため、システムの仕様にも、誰もが使いたく

なるシステムであることが要求される。山形大学の従来のシステムには、柔軟性や拡張性にも課題があり、

常に時間的・経費的なコストが膨らみ、各学部等の分析要望にも即時的に応えることができず、 IRの浸透に

困難があったが、 SASVisual Analyticsの導入によって、諸業務の意志決定や事後の評価がこれまでよりも支

援され、 EMの質の向上が期待できる可能性が高まった。

2 EM部の設置当時は、 EM室て、あった。その後、部に昇格した。
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4. おわりに

マーケティングの潮流にも変化が見られる。マーケティング手法にフレームワークはあっても統一手法は

ないため、個々の大学が個々の大学のやり方を、トライ・アンド・エラーで見つけながら、個々の大学の目

的に叶った業務活動での精度を上げる続ける必要がある。常に、私たちの学生を知り抜くことが、そして、

社会の期待を知り抜くことが、学生の価値を創造し、その価値を最大化し続けることに直結する。 EMを支

える IRでは、データという FACTをもとに意志決定を行うという組織文化の醸成が重要となる。 ITインフ

ラが大学マーケティング、大学マネジメントに与える影響は大きい。
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要旨

患者、医療従事者、医療機関、製薬企業など、医療に関連したあらゆる分野でインターネットが活用

される時代となり、医療用医薬品の情報に関しでも、医師が積極的にインターネットから直接情報を入

手し、活用することがごく普通となっている。このため、製薬企業にとって、従来の MR(医薬情報担

当者)に依存した営業戦略の見直しが迫られている。本論文では、数種類の医薬品について、医師に対

して MRおよびインターネットで情報提供した場合の効果を定量的に分析した。目的変数を各医師の処

方量(医薬品売上高)、説明変数を MRまたはインターネットによる情報提供回数とし、これらの交差

項を含め、重回帰分析を行なった。その結果、いずれの医薬品についても、 MRに加えてインターネッ

トによる情報提供は売上高を押し上げる効果があることが分かつた。一方、交差項は 1種類の医薬品に

ついてのみ有効であった。このような交差項(つまり MRとインターネットの相乗効果)が有効な条件

について考察を行った。限られた事例ではあるが、今回の分析結果を踏まえ、医薬品営業において、イ

ンターネットを効果的に活用する条件について検討した。

キーワード:医薬品営業、インターネットによる情報提供、効果測定

1.医薬品マーケティングとインターネット

1.1 医薬品マーケティングにおけるインターネット活用の現況

患者、医療従事者、医療機関、製薬企業など、医療に関連したあらゆる分野でインターネットが活用

される時代となった。医師に対する医療用医薬品の情報に関しでも、医師が積極的にインターネットか

ら直接情報を入手し、活用することが日常的に行われている。このため、製薬企業にとって、従来の人

的方法、つまり MR(医薬情報担当者)に依存した営業戦略も見直しを迫られている。また、国民医療

費の適正化のために、製薬企業の MRに依存した高営業コストに対して厳しい眼が向けられつつあるこ

とも、製薬企業におけるインターネット活用の方向を加速している。

ある調査によれば、医師のインターネット利用時間は一日平均 2.9時間である(1)。別の調査によれば、

医師が情報収集に費やす時間は、インターネットと MRがほぼ同じである(2)。これらの調査結果を総合

すると、医師の視点からも、また製薬企業の視点からも、医療用医薬品の情報に関するインターネット

の活用が不可欠な時代となっている。
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1.2 医薬品マーケティングにおけるインターネットの役割

インターネットによる医師への医療用医薬品に関する情報提供(leデイテーリングj あるいは leプ

ロモーションJなどと呼ばれるが、本論文では前者を用いる)も商業ベースで、盛んになった。医薬品は、

適切な処方をしないと(あるいは適切に処方しでも)患者に予期しない副作用をもたらす可能性がある。

一般消費財と異なり、この点が医療用医薬品の場合に、 MRから医師への直接情報提供(ディテーリン

グ)が欠かせない理由である。このディテーリングにおいては、単に当該製品の特長や適用対象患者、

適正処方量だけでなく、安全性に関する情報の提供が欠かせない。従って、医療用医薬品の場合は、す

べての情報提供をインターネットだけで行うことは現時点では考えにくく、製薬企業にとって MRチャ

ネルとインターネットチャネルとを使い分けあるいは併用して相乗効果を考える必要が生じてくる。

MRとeディテーリングとを比較すると、前者は効果(処方への影響度)が高いが、効率(情報提供

l回当りコスト)が低く、一方 eデ、ィテーリングは、効率は高いが効果は低い、というのが「通説j で

ある。この「通説」は、各種情報の情報源と処方への影響度を調べた調査結果からもある程度は推察さ

れる(3)。そこで、インターネットによる情報提供と MRによる情報提供が共存するとしづ現実的な条件

(lMR十eJ と呼ばれる)下で、両者の効果を定量的に検証することが重要となるが、そのような研究

はほとんど公開されていない。なお、医師の医薬品情報入手時の行動を調査した結果によると、医師は、

インターネットからの情報を MRに確認し、 MRの情報をインターネットで確認することが判明してい

る(4)。このため、 IMR+eJの効果測定には、両者の相乗効果の有無を考慮することが重要となる。

1.3本論文の目的

本論文の目的は、医師に対して MRおよびインターネットで情報提供した場合の効果(処方量、つま

り医薬品売上)を定量的に分析することである。医師に対して、 MRおよびインターネットで情報提供

した場合の各々の効果を評価するとともに、両者の相乗効果が存在するかどうかについても検討する。

2. 各情報チャネルの効果測定の考え方

医薬品マーケティングにおいて、製薬企業から医師への情報提供チャネルには、 MRだけでなく、講演会

や研究会、 MS (医薬品卸企業のマーケティングスタッフ)、製薬企業が設置している医療関係者向けコール

センタ一、 eディテーリング、および DTC(Direct To Customerの略で、新聞やテレビにおける疾患啓蒙広告

を意味している。これを見た潜在患、者が医師を受診する可能性があるので、製薬企業から医師への間接的な

情報提供チャネルと考えられる)などがある。これらの情報提供チャネルが、「効果対効率」のトレードオフ

曲線上に位置していると考えられる。なお、このトレードオフ曲線は、「効果×効率=1処方当り獲得コスト

(ROI) =一定」の曲線である。ただし、データが限られている現状では、このトレードオフ曲線はあくま

で作業仮説に過ぎない。

各情報チャネルの効果測定の考え方は、次の通りである。

①各情報チャネル別の訪問・参加・アクセス回数を医師単位に記録し、データベース化する

②一定期間(半年・ l年)のデータを用いて、目的変数=処方量(売上高)、説明変数ニ情報チャネル別訪

問・参加・アクセス回数として、回帰分析する

③各情報チャネルの偏回帰係数から、各情報チャネルの効果を評価する

データベースのイメージを図表 lに示す。
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図表1各情報チャネルの効果測定のためのデータベース

ぶし
情報チャネル見IJ訪問・参加・アクセズ囲i数(2013年4月-9月)

医師 ID MS コール で信品F~
eTリインナグー

製薬企業
MR 

(卸営業) センター
講演会

セミナー
ウェフ、

サイト

1000001 20 。 。 。 。
1000002 15 2 。 2 。 3 

1000003 。 3 3 。 3 2 

1000004 20 。 。 。 2 

1000005 13 4 。 。 。 。
1000006 8 3 2 

1000007 20 。 。 2 。 。
1000008 6 2 2 。 。 3 

1000009 15 3 。 。 。
1000010 20 。 。 。 。 2 

. .. .. . 町.. .. . . .. .. . . . . .. . 

このような各情報チャネルの効果測定用統合的データベースを構築している製薬企業はまだ少数と考えら

れる。本論文では、 MRとeディテーリング(し、わゆる rMR+eJ) に限定して、図表 lに相当するデータベ

ースを構築し、効果測定を行った結果を報告する。

3. IMR+eJの効果測定例

3. 1 効果測定の方法

分析対象とする eディテーリング (reDTLJ と略称する場合がある)は、 5種類の薬剤について、登録され

た医師に対して、一定期間行われたものである。 5種類のうち 4種類はマス領域(広範囲の診療科の医師が

処方する薬剤)、 1種類は非マス領域(特定の診療科の医師が処方する薬剤)である。 eディテーリング実施

時において、各薬剤は、上市後かなりの年数が経っている。なお、以下に示す効果測定結果は、実施例を参

考にして作成した、あくまで仮想的なもので、実施例そのものとは異なっている(ただし、結論には影響し

ない)。

効果測定の方法は次の通りである。目的変数は、 eディテーリング実施期間中の売上高(処方量と同じ。

元の分布は偏りが大きいので 5段階の順序変数に変換)、説明変数は、同期間中の MR訪問回数およびcディ

テーリング視聴回数である。効果測定のための重回帰式(交差項を含む)は次の通りである。

y=戸。 +sMRXMR十戸'eXe+ sMR同 XMRXe+E

ここで、

y 売上高

XMR， xe : MR訪問回数および eDTL視聴回数

so， sMR' se' sMRxe :パラメータ(偏回帰係数)

t 誤差
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3.2 効果測定結果

5種類の薬剤に対する rMR+eJの効果測定結果を図表 2に示す。ただし、表中の偏回帰係数は、各回帰

式において、 MRの効果を表わす偏回帰係数を1.0とした場合の、 eディテーリングと rMRXeディテーリン

グ]の交差項の偏回帰係数を示している。

図表25種類の薬剤に対するrMR+eJの効果測定結果

伊重回帰分析ホ
、

対製象品 デ件ー数夕、k会ト

j分(散F値分)析 分(散p値分)析
偏回帰係数

ふ偏ふ(M回RX帰e係DTL数) 
(eDTL1 

h噌制 -

se/sMR IJPMT!x.IPI1R 

A 45，000 0.0069 130.4 <.0001 3.416 。
B 5.000 0.5951 1933.9 く.0001 0.177 0.275 

C 30，000 0.0279 419.7 く.0001 2.548 。
D 45，000 0.0371 935.3 <.0001 2.182 。
E 40，000 0.0111 217.7 く.0001 5.965 。

(平均) 33，000 2.858 

キ)偏回帰係数は、 MR訪問回数の偏回帰係数に対する比率を表示している;偏回帰係数はすべて有意である(pく0.05)

図表2に示す重回帰分析結果において、モデル全体および偏回帰係数はすべて有意であった。ただし、 rMR

XeディテーリングJの交差項は、非マス領域の製品 Bだけが正の値で、他はすべて Oである。この理由に

ついては後述するとして、製品 Bについて、重回帰式を記す:

y (製品 B売上高) =ん +1.0x (MR訪問回数)

+0.177x (eディテーリング視聴回数)

+0.275 (MR訪問回数) X (eディテーリング視聴回数)

製品 Bについてのみ、 rMR+eJの相乗効果が観測された理由をまとめる:

①専門医が処方する製品(非マス領域製品)であり、あらかじめ rMR+eJの戦略を検討した

②専門医も満足する、専門性の高いコンテンツを開発した

③対象医師の中で、 eディテーリング視聴率が比較的高かった(約 25%)

④対象医師の約 60%はMRが訪問し、フォローした

⑤上記のように、 MR訪問と eディテーリングを効果的に関連付けたことが相乗効果に繋がった

⑥以上の結果として、平均売上高アップなどの効果が得られた

3.3 fMR+eJ の通年効果の推定とその意味

eディテーリングは通常、キャンベーンとして行われ、期間は限定される。そこで、 rMR+eJの通年効果

の推定を行う。そのため、 eディテーリングは 3か月間実施されたと想定し、それ以外の期間は、 eディテー
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リングの効果はゼロと仮定する。このような想定の下で、図表 2の結果をマス領域と非マス領域に分けて、

年聞の平均売上高に及ぼす効果を推定したのが図表 3である。表中の「平均売上高比率j は、 MRのみが訪

問した医師の処方量(売上高)に対する、 MR訪問に加えて eディテーリングも視聴した医師の処方量(売

上高)の比率である。

図表3rMR+eJの通年効果の推定

薬効領域 平均売上高比率:
備考期間

の分類 (MR+eDTL) / (MR) 

マス領域
1.48 製品B以外

平均
eDTL期間

非マス領域
製品B3.82 

平均

マス領域
1.12 1+(1.48-1)-;-4 平均

1年間
非マス領域

1. 71 1 +(3.82-1 ) -;-4 平均

図表 3によれば、年間の効果は非マス領域製品の方がマス領域に比べて大きい。この結果は、従来「医薬

品マーケティングにおいて、インターネットはマス領域製品に対して効果がある」とされる「通説」を否定

するものである。

このような、マス領域製品と非マス領域製品に対する効果の違いは、医師ターゲティングの考え方から解

釈することが可能である。医師ターゲティングとは、販売ポテンシャル(患者数)の高い医師のセグメント

(HP=High Potentialセグメント)にディテーリングを集中することで売上への効果が高まる、とするマーケ

ティングの基本的な考え方であるべ大勢の患者で極めて多忙な HPセグメントの医師が、時間を割し、て eデ

ィテーリングを視聴したくなるようなコンテンツと、視聴前後の MRによるフォローが不可欠で、ある。この

点に関して、マス領域製品の場合は、対象医師数が多いことから MRによる密接なフォローが難しい。他方、

非マス領域製品の場合は、対象医師数が限られ、元々MRがすべての医師に対して密接なフォローを行なっ

ている(特に HPセグメントの医師に対して)ところにインターネットが情報提供チャネルとして追加され

たため、 iMR+eJの相乗効果が得られたのではないかと考えられる。今回の効果検証では、非マス領域製品

が唯 lつだ、けなので、現段階ではあくまで作業仮説である。今後、 eディテーリングは、 MRによるディテー

リングと同様に、ターゲティングの観点から効果を検証する必要がある。

3.4 iMR+eJ の売上高への効果シミュレーション

かなり大胆ではあるが、 3.3の結果を用いて、 iMR+eJの効果が製品売上高に及ぼす効果をシミュレーシ

ョンする。図表 4の iMR+eJの通年効果の指標と、ターゲティングとを組み合わせ、非マス領域の製品お

よびマス領域の製品の売上高への効果シミュレーションを行った結果を図表 5および図表 6に示す。なお、

これらの表で、 LP、MP、および HPは、販売ポテンシャル(当該疾患の患者数)に応じて医師を分類(セグ

メント化)したもので、 LP=LowPotential、MP=MiddlePotential、および HP=HighPotentialを意味する。
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図表4マス領域におけるrMR+eJの効果シミュレーション
-製品売上高:500億円

.対象医師数:90，000人

'MR訪問:HPセグメントの医師のみカバー

図表5非マス領域におけるrMR+eJの効果シミュレーション
-製品売上高:100億円

・対象医師数 12，000人

'MR訪問:LP.MP. HPの金セグメントの医師カバー

図表4に示したように、マス領域では、①視聴医師の比率が小さいこと、②MR訪問が可能なのは HPセグ

メントのみであり、 fMR+eJの相乗効果が限定的であること、の2つの理由で、全体売上高への効果は小さ

いと考えられる。一方、図表 5によれば、非マス領域では、①視聴医師の比率が大きいこと、②全医師に MR

が訪問し、全セグメントで fMR+eJの相乗効果が期待できること、の2つの理由で、全体売上高への効果

はかなり大きいと考えられる。

まとめると、多くの前提条件はあるが、マス領域製品に比べて、非マス領域製品の方が eディテーリング

の売上高の押し上げ額が大きく、従って eディテーリングの費用対投資効果 (ROI) も大きいことが分かる。

3.5 医薬品市場全体に対する fMR+eJの効果の評価

さらに大胆ではあるが、現在の医療用医薬品市場全体に、 fMR+eJの効果はどの程度あるのかを推定して

みた。結果を図表 6に示す。
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図表6医薬品市場全体に対するrMR+eJの効果の評価

項目 億 備考

医薬品市場規模 ①2012年(億円) 95，600 IMSジャパン発表(薬価ベス)

②MR総数(人) 63，846 MR白書

③MR生産性(億円/人) 1.50 ①÷② 

④MR人件費(億円/人) 0，20 想定

@MR総人件費(億円) 12，769 ②×④ 

MR ⑥MRのROI(倍) 7.5 ①÷⑤ 

⑦年間ディテーリング回数(回/人) 1.000 「有効」ディテーリングは5回/目、稼働日は200日

⑧年間総ディテーリング回数(回) 63，846，000 ②×⑧ 

⑨1デイT リング当り売上品(万円/回) 15.0 ①÷⑧ 

⑨1ディテーリング当りコスト(万円/回) 2.0 ⑤÷⑧ 

⑩医師向けfeJ市場規模(億円) 200 f eJサービス企業の売上品から推定

⑪afeJの推定ROI(倍)一歳め推定 7.5 fMR+eJの効果測定例を参考にした推定(=⑥)

feJ ⑪bf eJの推定ROI(倍)ー低め推定 3.7 MRのROI(⑥)の半分と推定

⑫afeJでもたらされた売上品(億円) 高め推定 1，497 ⑩×⑪a 

⑫bf eJでもたらされた売上晶(億円) 低め推定 749 ⑩ x⑪b 

feJの市場への ⑫a市場全体へのfeJのインパクト(%) 高め推定 1圃6首 ⑫a-;-① 

インパクト ⑬b市場全体へのfejのインパクト{首)ー低め推定 複数0.8" ③ゐ÷①

図表 6に示したように、インターネットは、現時点で医薬品市場全体の 1%程度に影響を与えていると考え

られる。製薬企業によっては、売上高の数%程度に達している可能性がある。これは、特に専門領域で効果

的なインターネット活用を行なっている製薬企業の場合である。

4. MR活動の質を高めるためのインターネット利用の考え方

4. 1 売上アップの 3要素から見た IMR+eJ の最適化

医薬品営業の観点、から、売上高を決定する要素は、重要な)11買に、「ターゲティングの精度」、 IMR活動の質」、

および「ディテーリング回数」の 3つで、あるべインターネットの効果もこの 3要素に分けて考える必要が

ある。

まずターゲテイング?の重要性については、 MRもインターネットも変わらない。ただし、インターネット

の場合は、科学的な根拠からターゲティング医師が選定されているとは必ずしもいえないので、今後改善の

余地がある。

次に、 MR活動の質であるが、インターネットが医薬品マーケティングにおいて主に貢献できるのが、こ

の点であると考えられる。つまり、 MRから提供される製品情報や疾患、症例情報をインターネットで補い、

医師の個別の医療ニーズに対応することで、結果として MR活動の質を補完するということである。

最後に、デ、イテーリング回数については、最近 MRに対する訪問規制を行なう医療機関が増え、 MRが医

師に面会しにくくなっているので、インターネットが MR訪問を部分的に代替できる可能性がある。ただし、

cディテーリング視聴 l回分が、 MR訪問 l回分と比べてどの程度の効果があるかについては、マス領域と非

マス領域の違い、イコンテンツの質と更新頻度、上市後の年数、当該疾患に対する治療ニーズの変化など、

影響する因子が多く、今後さらに研究する必要がある。

以上を、 IMR+eJの最適化として、図表 7にまとめた。
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図表7売上アップの3要素から見たrMR+eJの最適化

売上アウプの3要素:
⑤ディチーリング回数

-MR活動の効果を最大化する肪問先 卜教育訓練・OJTで維持・改善可能 I-MR活動の効果を最大化する肪問回数卜歯車戦略として実施可能

(A) 

MR単独
-製薬企章側で股定可能 -MRアンケートや医師アンケートで測定卜MRが股定可能 -効果が実恒されている

-f3 x 3JマトリッヲスのHPセグメント -改善のためのツールが充実

oeDTL視聴医師は結果として決まる 卜視聴コンテンツの置で決まる 卜ワンショットは3か月以内が多い 卜効果はあるが安定していない

(日) . l-eOTL案内を行う医師は事前に決定で I_*BB ""j~_BB=""~I..I. I"" .l.\_，...1.':L.JY_iIIIi I___....:z.-r+ .......=，....+'iIS.m::......:z: I 
。ディテーリング|きる |・専門/非専門医師向けは分ける必要|・継続するには、コンテンツを更新する 卜継続実施にはコストが掛かる

(eOTL)単独 1-- 1 1 
[MR活動との ト精密な9ーゲティンゲは困難である トブッシュ型コンテンツには限界がある トリピート視聴には魅力が必聾

積極的連携なし]

-プル型コンテンツIこは魅力が必要

-HPセグメント中心のMR訪問が基本 卜MRとeDTLで得意分野を纏み分ける I-MR:HPセゲメント中心に訪問計画 卜fMR+eOTLJ回戦略が不可欠

(C) I _..__....._ _ ~_. ~_.__ I ___ ~. _. _ I 
卜eDTL:MR訪問を補強 I -MR症例、安全情報 |一医師のニーズに合わせる |司fMRX eDTLJの相乗効果rMR+eDTLJ '.eUIL;M.....MIIlJ<:rTIIIl!ll I -m";tlt.1'7'l..:K.:I:.11'I'Rlt I -lZi þlP".I --^I_ r::l.，....l:!~ I 

の | トゲティンゲ戦略を阻害しない I -eOTL:疾車、薬剤に関する情報 |・eDTL定期的に発信 I-MR主導で安定効果を期待
積極的連携 回 目

-reJ視聴医師比率在高める -アヲセス分析でコンテンツ評価・改善 | 定期テヲアヴセスがあるよう更新

4_ 2 インターネット活用の落とし穴

最後に、医薬品マーケティングにおける「インターネット活用の落とし穴j について述べよう。医薬品マ

ーケティングにおいて、インターネットは有用ではあるが、当然のことながら万能ではなく、特に下記の点

に留意する必要がある。

①多忙な高ポテンシヤル医師 (HPセグメントの医師)はそもそもインターネットから情報入手する時聞が

限られており、優秀な MRから、短時間で要領よくまとめた情報を入手する方を望む可能性が高いこと

(また、このような医師に対しては、各社とも MRが高頻度で訪問しているので、直接聞く機会が多し、)

②感情のないインターネットだけでは、営業活動の基本である医師との信頼関係を構築することは困難で

あること

③eディテーリングのコンテンツ視聴には意外と時間がかかるので、限られた医師のインターネット利用

時間を獲得することは、 MRの面会時間獲得以上に競争が激化する可能性が高いこと (MRの訪問回数を

競う SOV=ShareOfVoiceの時代から、インターネットの視聴時間を競う SOI=ShareOflntemetの時代へ?)

④ほとんどの製薬企業がインターネットで情報提供するようになると、他社より優れたコンテンツを継続

的に提供するためには、コンテンツ開発のために、多額の費用が掛かる可能性があること

⑤ rMR十ε」の効果を高めるには、 rMRXeJ、つまり相乗効果を発揮できるような薬効領域の製品(非マ

ス領域)の製品を対象にする方が望ましく、どのような製品でも eディテーリングが高い ROIを発揮

するとは限らないこと

⑥ IMR+eJにおいて、相乗効果を含めた効果を期待するならば、当面、 leJが MRを代替する(つまり、

eディテーリングで MRが不要になる)ということにはならなし、;逆に言えば、 leJ の積極的活用は、

現状の MR人数を維持した上でコンテンツ開発費用が掛かるという具合に、製薬企業の営業コストの

アップをもたらす可能性もあるので、 ROIに十分留意する必要があること

5_ まとめ

①インターネットによる情報提供 (eディテーリング)も、 MR活動と同様に、「ターゲティングの精度」、

IMR活動の質」、および「ディテーリング回数」の 3要素で、各々の最適化を考えればよい
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②5種類の製品について、 IMR+eJの効果測定を行ったところ、いずれの製品でも IMRJおよび IeJの

効果が認められたが、相乗効果 IMRXeJ は 1種類の製品でのみ認められた

③上記の相乗効果は、非マス領域の製品に対するものであったが、この結果が一般的であるかどうかに

ついては、今後の検証が必要である

④医薬品マーケティングにおけるインターネット活用は、慎重な戦略の下で実施することにより、売上高

アップをもたらす，しかし、 IMRXeJ の相乗効果がないと安定した効果は期待できないので、当面は

インターネットが MRに代替する可能性は小さいと考えられる
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マーケティングとデータ解析研究会

朝野県彦 中央大学

Study Group of Marketing and 

Data Analysis 

Hirohiko Asano， Chou University 

医療、政府・自治体、大学によ紅:ミステムの実証 SAS~-tf-ø. 2019 |;yuに I

要旨:

マーケティング活動を効果的に実行するために、データ解析は貢

献できているのだろうか?困難はどこにあって、どうしたら解決で

きるのかを検討しよう、という趣旨で研究会を開いた。昨年度の活
動結果を報告する。

キーワード:因子分析、コーホート分析、ベイズ推定
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G2:因子分析とクラスタ一分析

藤居誠

株式会社東急工ージェンシー

G2: A factor analysis and cluster 
analysis 

Makoto Fujii 

Tokyu Agency Inc 

l町田・自治体点均五五梅雨..問[9
アジェンダ

1. 利用の前提と実務上の対応
一 実務的前提

一 因子分析のフロー
一 実務上行っていること

2. 因子分析の具体的手続き
ー ケース1

- ケース2

3. 因子の回転
ー バリマックス回転
ー プロマックス回転
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関政府自体

1 .利用の前提と実務上の対応

実務的前提
・なぜ因子分析なのか

一生活者の潜在意識を理解する

-詩寒具ZF意識山ない価値観は、変数として直接観測するこ

.害額誌編襲酷甥盟主親2設定し、その回答結果から、

.なぜクラスター分析なのか
一因子分析だけでは、対象者のボリュームを把握しづ、らい

ー「分ける」ことはしばしば「分かる」に通じる

-稗鍔払礎伊きかけるため、管理しやすい数に市場を細

各クラスターと消費者属性とのクロス集計により市場の理解が促進
さりれる
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l医療、政府師、榔よ勾戸均一…プ触 ~9 

定

出

転

推

抽

匝

の

の
l
l↓
の

l
i
+
点

子

子

得

困

因

子

国

(朝野2012)

因子分析のフロー
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!一自治以車両当標額p-2819 
2.因子分析の具体的手続き

分析データ概要
一ネットリサーチ・パネル属性調査コライフスタイルクラスター
ケース1:ごく普通に・・・
一因子分析

・ステップ1棺関係数行列を分析対象にする
.ステップ2 主因子解で因子抽出
・ステップ3因子の数は固有値>1で決める
.ステップ4 因子をパリマックス回転する
・ステップ5アンダーソン・ルービン法で因子得点を求める

ークラスター分析
-クラスター間の分離評価

ケース2:変数をスクリーニングして・.. 
因子分析

ークラスター分析

l医癒政府…字I説経縁日ムo. 2019 
データ概要

・ネットリサーチ・パネル属性調査

-調査地域 東名阪エリア

-調査対象者 主婦

一回収標本数 5，629人

ー調査方法 インターネット調査

一調査時期 2012年6月

・分析データ

ーネットリサーチ・パネルをライフスタイル別に分類するため

の質問項目約80問

8 
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因子分析(ケース1) 

スクリープロット

13 

11 

12 

10 

7

6

 

固
有
値

0 

135791113U"HllDDV~nnHDWU~UQ~Ð~~Ð~U~~D~nnHn 

国子白書骨

|医療 政府 関知 よる 一弘の実証…ー蝕 w9 
因子分析(ケース1主因子解・バリマックス回転)

;..盟問問
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問、政府自治体均一む 2019
クラスター分析(ケース1) 

『句 - _.  司・ - ， ‘・'
クフスヲ 1 クフス:92 クフスヲ 3 クフスヲ 4 クフス:95

第 1因子 -P.Ol 閣P27 16 震品1 11 

第 2因子 0.18 1J32 07 03 05 

第 3因子 P 35 D.ll 07 1124 20 
第 4因子 0.16 ~23 巳週 60 医霊7 医6l>
第 5因子 3重量 0.99 直J26 区量5 04 Dll 
第 6因子 自11 L蚤o 38 07 54 {霊 30 
第 7因子 0.09 i週0.53 医五B 出0 [.)40 

|第 8因子 。03 0.08 国 25 重~ ー23
第 9因子 D 03 自09 国O.24 34 島 17
|第 10因子 長0.16 i選0.28 -tJ.08 画 -0.01 

第 11因子 週日 22 遇。 23 lll. 15 11122 際..51

第 12因子 1). 08 O. 00 。04 11 首 15

第 13因子 日b.17 団b.24 態通1 0.03 園 25

第 14因子 O. 07 。06 1123 匿19 ~.28 
第 15因子 O. 05 ぬ 14 P 10 0.03 1]36 
第 16因子 o 00 D. 02 11>. 16 国 21 医J35

第 17因子 団O.30 聴塗ヱ IJ 。32 監且1 じ遡 66 

11 

臨政府関、大学一一一両いや儲 WlJ9 
クラスター分析(ケース1) 

n J 

ヲフスイ旨 誤差
F値 有意確率

平均平方 自由度 平均平方 自由度
第 1因子 71. 44 4 0.95 5，624 75.20 o 00 
第 2因子 41. 21 4 0.97 5.624 42.42 0.00 
第 3因子 69.04 4 0.95 5.624 72.55 0.00 
第 4因子 306. 32 4 0.78 5，624 391. 29 0.00 
第 5因子 483. 13 4 0.66 5.624 735. 25 0.00 

各クラス告のケース数
クフスタ 1 1.346 

クフスタ 2 1，116 

第 6因子 137.18 4 0.90 5.624 151. 89 o 00 クフスタ 3 1.183 
|第 7因子 277. 16 4 0.80 5，624 344.91 0.00 
|第 B因子 124.01 4 0.91 5.624 135.90 o 00 
|第 9因子 54.40 4 0.96 5.624 56.55 0.00 
第 10因子 133.42 4 0.91 5，624 147.30 o 00 
|第 11因子 115.74 4 0.92 5，624 126.03 0.00 

クフスタ 4 953 

クフスタ 5 1，031 

有効 5，629 

欠損値 。
|第 12因子 11.65 4 0.99 5.624 11. 74 0.00 
|第 13因子 153.01 4 0.89 5.624 171 55 0.00 
|第 14因子 46.00 4 0.97 5.624 47.52 0.00 
第 15因子 42.23 4 0.97 5，624 43.51 o 00 
|第 16因子 50.35 4 0.96 5.624 52.19 0.00 
第 17因子 476.16 4 0.66 5.624 719.22 o 00 

12 
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|医療政府間大学問問弘の実証…ー帥 ~[1 
因子分析(ケース2主因子解・バリマックス回転)

スヲリープロット

S

A

勾

留
有
薗

|竺一…ロシステム の 実 証 …

因子分析(ケース2主因子解聞バリマックス回転)
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戸、政府間均ぷ員層構'~:~S':1--4J-.a 20日
クラスター分析(ケース2)

'1''';;;'' "'，、 r .，-....，..・、"........".，
クフスタ 1 クフスタ 2 クフスタ 3 クフスタ4 クフスタ 5

因子1 じ菊 -0.46 1-0.03 L濁 0.56 ~-0.15 園陸通J
因子2 じ0.24 l遇一0.32 ! -0.u1 -0.05 自0.13

因子3 齢 J4 」遺骨1.01 む0.16 団 0.22 J]0.26 
因子4 0.03 1-0.03 1-0.13 国一0.28 11l.39 
因子5 -0.26 :-0.01 -0.03 0.01 1U0.29 
因子6 -0.51 [) -0.28 -0.10 盤議記 1-0.08 

因子7 ロ一0.65 -0.12 霞函.8l 己蓮ー0.66 ~ 0.20 
因子8 -0.35 じ週 0.66 1]0.30 感ls4 0.11 

因子9 0.07 [1-0.27 0.07 I 0.03 0.10 

因子10 -0.05 I 0.04 0.01 ~-0.14 U 0.14 

15 

l医療政府目点点字持娯務長?ー ~n 
クラスター分析(ケース2)

分散分析表
クフスヲ 誤差

F 1直 有意確率
平均平方 自由度 |平均平方 自由度 各クラス告のケース数

因子1 575.93 4 0.59 5.621 974.35 0.00 クフスタ 1 1.139 
因子2 51.32 4 0.96 5.624 53.23 0.00 
因子3 480.25 4 0.66 5.624 728.60 0.00 
因子4 69.12 4 0.95 5.624 72.64 0.00 
因子5 44.71 4 0.97 5.624 46.15 000 
因子6 398.84 4 0.72 5，624 556.23 0.00 
因子7 598.35 4 0.58 5.624 1040.34 。。。

クフスタ2 1，115 

クフスタ3 1.212 

クフスタ4 1，007 

クフスタ5 1，156 
有効 5，629 

因子8 291.26 4 0.79 5，624 36703 0.00 欠損値 。
因子9 26.72 4 0.98 5，624 27.21 。。。
因子10 1203 4 0.99 5.624 12.13 0.00 

16 
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紅 切実証純一.. 2019 
因子得点の計算因子得点平均と分散

A-R factor score REGR factor score 日ARTfactor score 

度数 平均値 分散 平均値 分散 平均値 分散

|因子1 5.629 0.00 1.00 。。。 0.82 0.00 1.27 
|因子2 5.629 0.00 1.00 0.00 0.83 0.00 1.22 
|因子3 5.629 0.00 1.00 0.00 0.74 0.00 1.38 
|因干4 5.629 。。。 1.00 0.00 0.76 000 1.34 
|因子5 5.629 日00 1.00 0.00 0.69 0.00 1.50 

因子6 5.629 。。。 1.00 0.00 0.74 0.00 1.38 
|因子7 5.629 0.00 1.00 0.00 0.73 0.00 1.42 
|因子8 5.629 0.00 1.00 0.00 0.62 0.00 1.67 
|因子9 5.629 0.00 1.00 0.00 0.68 0.00 1.48 

因子10 5.629 0.00 1.00 0.00 0.59 0.00 173 

17 

|即日付学問~.5."fJß弘ゐ実龍一雌 . 

18 
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|医療、政府開、大学問口以弘間 SAS:L-"f-o* 20日|
因子分析のフロー

定

出

転

推

抽

回

の

の
l
l↓
の
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|
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点

子

子

得

因

因

子

因

19 

|同一府ト時期!とよ志向ギゐムー m[9 
3.因子の回転

-バリマックス回転
-相聞がゼロという直行条件を付けて回転を行う直交回転
一因子負荷量が-1-+1の閉までの値を取り、理解しやすい
-縦横90度に回転するので、グラフの表示が簡単
ーマーケテイング等で、使用されやすい

-プロマックス回転
因子間の相関を許容する斜交回転

一因子の解釈度が高くなる

一共分散構造分析のために探索的に因子分析をする際は
良い

一心理学などア力子、ミックな分野で使用されやすい

(朝野2012) 20 
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医制同省悶こよ苧ヂテム持 SAS:1-fJ". 2019 
因子分析の手順

データ:ネットリサーチ・パネル属性調査

.因子抽出:主因子法

.因子数:固有値>1

・回転 :1ミリマックス回転とプ口マックス回転(k=4)

.因子得点:回帰法、 Bartlett法、 Anderson幽 Rubin

法

・それぞれの回転と因子得点計算法によって、因
子得点毎の相関行列を求める

21 

l 医療、政府間、大学による工以均一r.~蝕 ~9 
バリマックス回転後の因子例

" 主因H 回融 K."" 
. .闘岨""長崎東ιまし

-136-
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[医療政府開大学問問ステω実証一齢 WJ9 
バリマックス回転での因子得点の相関行列

遣国干 I I 2 I 3 I 4 
Anderson-Rubin1A ~醐醐醐醐剛醐醐醐剖

明蹄 1 倒~ 倒閣 副蹄 倒閣 町旭 国岡 倒閣

0001 000 11 .000 000 倒抱 0001 .000 。ω 脱却

民~ 。∞似~ 11 0∞ 0001 000 邸調。 。ω 。剛叫

0001 000 飢~I 0001 000 000 倣~

制~I 000 0001 000 11 000 0001 0ω 

側~∞。 低調" 000 創刻 1 0001 000 
飢悶 ∞。 。∞ ω。 000ω。 1 側~

邸調。 ∞。 。ω “加。 0001 000 0001 

0001 ~悶 。∞ 000 0001 .000 縦割" 000 

戸、政府自…

プロマックス回転後の因子例

24 

-137・



医寵、政府・自治体、大学による工コシステムの実証~トト総会 ~I]]] 
プロマックス回転での因子得点の相関行列

~韮
図手 2 3 4 5 6 7 8 9 10 

11 ，352- ‘58" 8∞" 37'- J<"- 028 ∞11 .477" 5)1・
21 352- 11 525- ‘1‘. 085 0151-143" ∞1¥ .370'・・ 035-

31.458" 525" 11 ，512" 075- 083- 016 ，.，- 598" 216** 

4 制~- 4，.. .. 512- 1 目，，' 2沼，" 0211 12司瞳 532" 3"・・
51 .37'- 085" 075" 028" 11 m" 20S 232". 01'" 42S・・
61 307- 。15 083・ 286- 40- 11 31I 241・ 21'" 319" 

71 .028 143- 01' 0211 208 317- 11 24(l" ω7・ 240" 
S ∞1 ∞11 ，1(3" 12。 232 241胃 240 11 .125" 032' 
91 471- 370" 598" 532 071- 21'- ωf  ↑25" '1 286" 

101.571帽 035- 216" 338 428- 319- 240 032'1 ，286" 

Bartle仕法
図予 2 3 4 5 6 7 a 9 10 

11 281"' 332" 469 259白 23喝" 0151 ∞7 310・ 369" 

21 281輔 11 372.- 310 059 -_013 一"，- ∞4 223" 016 

31 ，332" 372- 11 35"" 04'- 防「 一∞2 OBS 347 134 

41 469 310・ 354" 11 012 216 。ωωf 320 19= 
51.259回 059" 。嶋，" 012 11 215- 11，"1 136" 也34"1 226-

61.238" 。13 05' 216田 275" 11 197"" 1ω白 135・ '114" 

71 015 ωf  ∞2 四珂 111- ↑，，" '1 130・・ 056" 149" 
8 ∞7 0041 088" 053- 136-1 160- 130" 11 059- ∞6 

91.310" 223' 347- 320" 034'1 ，135- 055 059- 1 ↑，，" 

101 369咽 。161 134- "5・・ 22'" lB同" 149- ∞6 158-

Anderson-Rubin遺
図手 ， 1 2 3 1 4 5 ， ， 7 1 S 9 I 10 

1 刷~ 償却 0∞ 飢氾 000 000 似~ ωo ∞o 
2α~ 1 償却 似~脱~ 。∞制)Q 00111 0011 000 

3α~ 飢~ 11 0∞ 似~ 償却 側~以~ 000 側~

41 000 民 . ぽ . 11 0∞ 側~倒)Q α~ ， .∞ α~ 

5 縦訓O ぽ. 脱却 以~ 1 創. 目)Q α~ 償却 臥.
6 低到。 。∞ 脱却 α. ∞o 1 似~ 氏.， 000 は.
7 低調。 0011 ぽ拘 α.， 000 α. 11 0011 。ω 似JO

8 依刻。 000αm 脱却 ∞。 制.， 0∞ " 000 ∞o 
9 側刻。 000 ∞o αJO ぽJO 似JOI 0∞ 0011 1 側~

101 000 0001 000 000 以O 0001 0∞ ∞0 似JO

|医療政府開大学によるエコシステ邸主主一触 ~9 
クラスター分析 K叩 ns

最終クラスター中心

パリマックス回転 プロマックス回転

ヲラス~

因子

10 

国平構占は.f-れ子:れAn_d_~r墨田主盟副且遺

26 
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! 竺 物引がか行

医 癒 政府関大学問ヱコ均の実証一齢 . 

各クラスター聞の距離

クラスター分析 ι

ノ【リマックス 1 

のクラスタ Z 

3 

4 

5 

合計

合計

27 

|時政府間却による却ステムの実証一一総会 PII]I 

パリマックス回転

5 

柑

.パりマヅタス輔府内一

回転ごとのプロット図

プロマックス回転

凶育亨T;

28 
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|医癒政府間大学間以弘の実証f.ß~総会 WJ]9 
重ね合わせ

29 

i 医療政府間大学問防ステムの実証~総会 WJ9 
G4:コーホー卜分析

田村玄
株式会社ビデオリサーチ

G4: Cohort analysis 

Gen Tamura 

Video Research Ltd. 
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l医療政府聞大学問吋ム尚一s日目絡会 ~I][1 

時代のトレンドをとらえる

コーホート分析概要
.トレンドを年齢・時代・コーホート(世代)に分解
.トレンドの構造が明らかになる

・長期間、年齢別に観測されたデータが必要

コーホート分析アルゴリズム
・ベイズ型コウホートモデル、簡易推計、軍回帰
・SAS/IMLを用いた簡易推計はベイズ型コウホートモデルと
著しく異なるわけではない

・重回帰は、多重共線性をどう回避させるかが課題

コーホート分析による将来予測
.コーホート分析はフィツティング重視
・単純な自己回帰の方が誤差が少ないケースもある

31 

|医療、政府眺大学による工コ対一一一絡会 ~[1 

「マーケティング分野におけるベイズ統計
の活用事例に関する一考察」

中見真也学習院大学経営学研究科博士後期課程
松本和宏{株}富士通研究所ナレッジプラットフォーム研究部

A study of the application case of 
Bayesian statistics in the marketing field. 

Shinya Nakami， Gakushuin University 
lくazuhiroMatsumoto， FUJITSU LABORATORIES lγD. 

KNOWLEDGE PLATFORMS LAB. 
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ES肌甲山会 WJ9 
AGENDA 

1.ベイズ統計の概要

-1-1.ベイズ統計の基本的な考え方

- 1-2.頻度主義とベイズ統計の遣い

-1-3.ベイズ統計のメリット・デメリット

• 2.ベイズ統計を理解する上で重要なキーワード

-2-1.マルコフ連鎖モンテカルロ法(MCMC法)

-2-2.複雑な統計モデルに対応する階層ベイズ法

3.分析事例~階層ベイズと線形回帰の遣い

• 4.課題と展望~実務への応用について

33 

|医癒政府間大学問工コシス弘の実証…一齢 pml9 
ベイズ緯計の革本的な考え方

・そもそもベイ3だって?

18世紀後半スコットランドの長老源敏会の故鱒トm マス・ベイズが者案した「ベイズの定理Jが由来.
(つまり、アマチzアの敏学者)

-ベイズ'fD..と肱?

P(.41B)P(B) 
P(BI .. 4) = 

(.4) 

L竺竺!

事.Aに闘す畠allM畢{デー~)が得畠れたとすると.それ豊原聴し、主.. RAIB) 
の..  によっτ.事.8の.寧雄司"事情耳1111'&事後積率へ邑震.寄れ轟.

嚇蝿事前彊寧吋楊デーダ吋輔たな磁ヨ瞬時 a

得たデータが前の殖.に作用して続たな積率が算出される(ベイズ更新)

深刻閥幹有制;"制.。制緩験締結むことがで均〉
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l-自治両議聾離種隆・ 2014 
ベイズ統計を使う理由〈メリット/デメリット〉

<メリット>
⑨柔軟かつ自然なモデリングが実現できる
⑧小サンプルでも，妥当なパラメータが推定できる

※標本数が少ないことに起因する不適解を回避できる場合がある
⑧誤差分散が負になるといった、計算上のエラーを避けられる

<デメリット>
⑨計算が結構大変
⑧事前分布の設定により客観性を損なう恐れがある

E E霊塑盟盟鞠輔覇盟
国国と思量

・今回、実務上、ベイズ統計の考え方をマーケテイング活動に利用して
いる事情は正直少ないのが現状。
→まずは、ベイズ統計と頼度主輯を併用してみて、どちらが有効かを
蹴してみることが重要!! 

..遭難、サービスS障を中心に、膨大な副書データを今後どうビジネス
に活用すべきか、正にピックデータ時代のマーケテインタを考える上
で、ベイズ統計の考え方は、時代にフィットする可能性を秘めている。

・消費者視点で鴎慣行動を見た障にも、現在スマホ、 PCの昔:&により、
リアルとネットを自由に行き来する「オムニチャネル』が今後普及
していくことが予調される.その際に、個人の膚買腫躍をベースに、
企蝿倒は関連販売(リコメンデーション)を推進していく慣にも
ベイズ統計は有効だと考えられる。
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Domination理論によるリスク管理標準

中西美紗

統計数理研究所リスク解析戦略研究センター

Domination theory on general graphs for risk management 

Misa Nakanishi 

Risk analysis research center.司 Theinstitute of statistical mathematics 

要旨

リスクマネジメントは、予期しない事象の影響を評価し、資質の効用を促進する。その標準モデルとして、

組織体をグラフ表現し dominationを一般化する。これは、 setcovering problemと関連し、本論では SAS

programmmgによる計算を記述する。

キーワード:リスクマネジメント、 Dominationtheory、graphicalrepresentation、SQLprocedure 

序論

リスクマネジメントは、予期しない事象の影響を評価し、資質の効用を促進する。その標準モデルとして、

組織体をグラフ表現する。構成要素をノード(頂点)化し、その聞の関係を辺にすることにより、グラフを

定義する。グラフの dominatingsetは、頂点集合の部分集合であり、全ての頂点を coverする。信用リスク、

情報ネットワーク、災害政策など、現実のシーンへの応用は多様だ。 dominationtheoryは setcovering problem 

と関連し、本論ではこの問題への解を与えることを主旨として、 SASprogrammingによる計算を記述する。

位相空間を基礎として、 setcovering problemは、集合の部分集合からなる familyのうち、集合全体の要素を

coverする最小数の部分集合を求めようとする。これと同値な表現として、 bipartitegraphへ写像し、 domination

numberを与えることが、中心的な命題である。よって、その聞の帰結は NP-completeとして同等な任意のグ

ラフの dominatingsetを導く。

Domination modelにおけるリスク管理

リスクマネジメントにおいて、組織体の要素を覆う集合を扱う標準モデルを構成し全体をi府鰍することが求

められる。グラフ表現による Domination性の付与は普遍的である。
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“the effect of uncertainty on objectives"と記されたリスクマネジメントは、 ISO31000により 3つの場面

identification、assessment、prioritizationを定めている [1]。全てのリスクの存在を評価するのは難しく、資質

を均衡を保ちながら配置するのに多くの失敗を伴う。構成要素のつながりの上で、それらを網羅する集約点

をそれぞれに形成し、全てのリスクに適応することが基本的である。経費を最ノl、とし、さらにリスクの負の

効果を最小にするのは、 oppo巾 nitycostの考え方に通じている。

適応する現実のシーンとして、次に例を挙げる [2]。

project management security engineering industrial processes financial portfolios actuarial assessments 

public health and safety 

最近には、 Intangiblerisk managementと呼ぶ、必ず起こる事象が identificationの欠如により組織に見落とされ

るリスクの型が提唱されている。 Domination性の付与は、これまで見落とされてきたそれらの資質を有効化

する。

グラフ表現

一般にグラフは頂点集合と辺集合から定義する。辺集合は頂点、の二項関係からなる [3]。

G = (V， E) 

頂点集合Vと辺集合 Eを SASdatasetとして保持すると次のように表される。

varl 

a 

a 

b 

b 

b 

c 

data vertex d 

d 

e 

f 

f 

data edge 

図 1 グラフの頂点集合と辺集合

O. Domination model 

var2 

b 

e 

c 

d 

e 

e 

a 

f 

f 

a 

b 

一般にグラフにおける dominatingsetとは、その補集合の頂点を全て coverする頂点集合である。つまり、グ

ラフ Gに対して、 dominatingset XはVの部分集合で v-Xの頂点はそれぞれXの頂点と隣接している。

図 lのグラフを例に、ひとつの dominatingsetを図 2に示す。
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var1 var2 

a b 

a e 

b c 

b d 

b e 

c e 

data vertex d a 

d f 

e f 

f a 

f b 

data edge 

図2 dominating set Xエ {a，c} 

グラフの dominatingsetの頂点とそれぞれの隣接頂点は元の頂点集合を形成する。それにより、 dominatingset 

であるかを確かめる。図 2において、 SQLprocedureを用い、次の(1)と(2)から成る dataは(3)の dataと等しい。

(1) select var2 from edge where var1 =γorvar1 =γ; 

(2) select var1合omedge where var2 =‘a' orvar2 =‘c'; 

(3) select vertex from vertex where vertex八=‘a'and vertex ̂ニ‘c';

dominating setのいくつかの特徴的な例を次に示す。

0-1. Connected domination 

グラフが connectedであるとき、任意の 2頂点は辺でつながった頂点を経由

しながら互いに移りあう。 dominatingsetに対しでも同様に、 connectedである

という。 connecteddominating setは、例えばmobilead hoc networkの routmg

の考察に利用され、 communicationの基幹にある [4]0

図 lのように、頂点集合と辺集合の datasetを作成し、 dominatingsetを

Xとおく。

(4) select var1， var2 from edge where var1 in X and var2 in X; 

これは、 Xの間の辺を表す。 connectedであるならば、 Xの頂点の隣接点の 図 3 グラフの connecteddominating set 

集合Yに対して、 (4)のtableに繰り返し(5)、(6)を適用し、 Xの全ての頂点、

を抽出する。

(5) select var2 from (4) where varl in Y; 

(6) select var1 from (4) where var2 in Y; 

0-2. Independent domination 

dominating setが independentであるとき、その任意の 2頂点は辺をもたない。これは、 0・1の(4)の施行による

observation数が 0であることと同等である。

ー149幽



0-3. 

自然数kに対して、Xがk-dominatingsetならば、v-xの頂点がそれそ'れXの少なくとも k頂点、と隣接する。

k -domination 

図 lのように、辺集合の datasetを作成し、 dominatingsetをXとおく。 Xの補集合の頂点vに対して、

(7) select var2 from edge where varl =‘v' and var2 in X; 

(8) select varl合omedge where var2 =‘v' and varl in X; 

を施行すると、 (7)と(8)のobservationの総数が k以上である。

構成

グラフの dominationmodelを構成する。図 lのような、頂点集合と辺集合の datasetに対して、 SQLprocedure 

を施行する。

(1) select var2仕omedge where varl = 'a'; 

(2) select varl企omedge where var2 =‘a'; 

(3) delete合omedge where varl = 'a' or var2 = 'a' or (varl in (1) and var2 in (1)) or (varl in (2) and var2 in (2)) or 

(varl in (1) and var2 in (2)) or (v紅 1in (2)姐 dvar2 in (1)); 

vertex aについて、 (3)のtableを決め、それに対して繰り返し 0になるまで同様に vertexを取り出す。その頂

点集合は dominatingsetである。

b
-
e
-
G
E
E
d
-
e
-
e
-
a
-
f
-
f
-
a
一b

a山

aEb--D
一b
E
c
-
-
d
一d
-
e
一f
-
f

dominating set {a， b， c}の構成

A minimum dominating set 

一般のグラフにおいて、頂点数が最小の dominatingsetを構成するのは、 NP-hardであるとされる。 decision

problemのひとつで、次のような関連する同等の問題を示している向。

岨 150・
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Dominating set -for bipartite graphs 

図 5 NP-complete problemの関連

グラフ Gの minimumdominating setの位数を dominationnumberとし、い、 γ(G)と記す。

Minimum set coverとDominatingset 

集合 S= {a_l，…， a_m}の部分集合 C 1，…， C nが与えられ、それらのある和集合が Sを覆うとき、それを満

たす部分集合の最小数を求める。その最小数がある値未満で、あるか、 Minimumset coverは提起する。これは、

次のグラフ GOにおいて、 dominationnumberを導くことに帰着する [6]。

GO = (VO， EO) 

VO = {v， w} U {C_I，…，C_n} U {a_l，…， a_m} 

EO = {(v， w)} U {(v， C_i) I i = 1，…， n} U {(C_i， a_k) I a_k in C_i， i = t，…， n} 

C 5 

a 1 

a 2 

a 3 

a 4 

三ミ;-;
図 6 Minimum set coverの mstanceのグラフ表現

このグラフはひとつの bipartitegraphを構成している。 independentで互いに素な 2つの頂点集合からなる。

bipartite graphの independentdomination numberの解法がこれまでに示唆されている [7]。グラフ G の

independent domination numberは、 independentdominating setの最小位数であり、 i(G)と記す。

解法

Minimum set coverの instanceのグラフ表現について、 dominationnumberを与える方法を概略する。グラフ GO

について、次の過程を経る。

l. グラフ GOに対して、 Ciを選び、 {v，w， C_i}とCiの隣接点を縮約する。 (Gl)

2. Glの independentdomination numberを求める。 (kl)

3. さらに、ある Cjを縮約したグラフの independentdomination numberと比較する。 (k2)
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domination numberを与える strategy(00， 01， 02) 図 7

図7について、 SASprogrammingは次のような例になる。

(1) delete from edge where varl = w or var2 = v or var 1ニ C 1 or var2ニ a1 or var2 = a 2; 

(2) delete from edge wherc varl = C_3; 

(3) ifkl > k2 then output (2); else output (1); 

(1) delete edges to G 1 

SAS programmingの structure園 8

これらにより、最初の Ciについて Cjの集合が決まり、これを差集合として、任意の iにおける最小の被覆

集合が導かれる。

リスクマネジメントの原則の留保

ISOによるリスクマネジメントの原則 [8]に鑑み、 Dominationmodelを標準どする。 modelの適用は、リスク

への対応に処する資質を制限し、全ての要素への分配や、未知なる創造性への投資を促進する。組織体を術

搬することを可能にし、組織過程の支柱である。全体の同時的な把握により、意思決定に付加価値を与える。

仮説や不確実性に対して、全てをカバーする。構造的に安定した戦略化を可能にする。常時存在からの発信

を通じ、その中から最良の情報に基づく。 modelは任意に適合可能でらある。要素聞の関係を記し、コミュニ

ケーション過程を説明する。 model化により透明性と、包括性を保つ。全ての要素の資質に対する近接から

その変化を動的、段階的、反映的に扱う。常時性により継続的な改善と増進を可能にする。互いへの経過に

より、継続的かつ周期的に再評価する。一方で、組織におけるリスクマネジメントを一様化するものではな
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[医療以悶治体、鳩山手口玖記長会Eム

生物学的同等性試験における例数設計:
正確，近似と漸近

張方紅・安藤英一
グラクソ・スミスクライン(株)バイオメディカルデータサイエンス部

Sample size for bioequivalence trials: 

Exact， approximate and asymptotic 
methods 

Fanghong Zhang and Hidekazu Ando 

Biomedical Data Science Department， 
GlaxoSmithKline K.K. 

|医療政府自即学によるヱコ妨ム保証~内会 ~9 

要旨:

生物学的同等性試験の症例数設計について.Two One-Sided 

Test法における検出力の計算に焦点をあてる正規分布.t分布，

非心t分布，またはOwenのQ関数を用いた検出力の算出方法を
説明する. POWERプロシジャの指定法を例示する.

キーワード:生物学同等性試験• TOST， POWERプロシジャ，

OwenのQ関数， t分布

幽 157・



l 、 j台、 こ シま E…ー髄 D 
背景(1/2)

.日，米，欧で生物学的同等性(BE)試験のガイドラインが
存在

・同等性の統計的な判定方法は古くから研究されてきた
一信頼区間法:Westlake (1972) 

一検定法:Shuirmann (1987)のTOST(Two One-Sided Test) 

-症例数設計の方法は多く存在し， SASで利用されている
手法を含め，初心者にとっては混乱しやすい

-複数のSAS指定方法が存在

一府叫大…ェー実~iE SAS.:I-.，-ojt 2019 
背景(2/2):手法分類

・正確法:OwenのQ関数を利用して2変量非心tの分布
の確率を計算
-POWERプロシジャ

-近似法:1変量で2変量の分布の確率を近似する
一中心t分布を利用

.近似検出力:浜田・臨床評価研究会(2005);

.近似症例数:Chow and Wang (2001) 

ー非心t分布を利用:Julious (2004)の式(59)

-漸近法:漸近正規分布を利用，近似症例数
-Julious (2004)の式 (60)，(62) 
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!一時;
目的

・TOST法における検出力を計算する数理を

整理し， SASでQ関数を利用する正確法と

複数に存在する近似法，および漸近正規分
布を利用する漸近法を説明する

• POWERプロシジャの指定法を紹介し例示

する

l 医療町治体ぷ誠子議潟 s;;:~~-øa 2019 
後発医薬品の

生物学的同等性試験ガイドライン
.試験計画:クロスオーバー

・評{面PKパラメータ:AUCとCmax

・統計解析:対数変換して， 900/0信頼区間，ま

たは有意水準50/0の2つの片側検定Ctwo

one-sided tests. TOST)で5平{面
・許容域:log(0.8)-log(1.25)，ー0.223-0.223
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l-白:…11当却さ:手Iト o* 2014 
クロスオーバー試験:記号

• X=log(AUC)，または， X=log(Cmax) 

.μ:母平均， μ=EX

・添え字TとR:試験製剤と標準製剤を表す

・ L1:許容限界値

群:i 被験者:j 時期:k 差

1: TR XT1(X111) XR1(X112) XT1・XR1

2:RT 2 XR2(X221) XT2(X222) XR2・XT2

同志向…
薬剤効果の検定:t-test 

-f.， -X 札吋

」ιγーとfd; σd 干 Var(dij~
嶋 緋 中明時懇綴

N=2n，nは1群における症例数
Chow and wang (2001) 
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(医療、問自主ぷ蒜培務韓併弘一 ~9 
クロスオーバー試』験:データ

図表8.4最大血中濃度Cmax rSASによる実験データの解析」

1:)1 

r.:.1群 R:被験者 k 

I.:B第T掴目 1:32:第2回目

C2 319 
R1 

C1 

従
580 

R2 
新

来
347 

A. R3 
製

品
303 

R4 
ロロロ

Rs 

465 
C1 

397 
R6 

華万
316 

R7 

製
325 

Rs 

品
302 

Rg 

R10 

医療一、規向機長ん ~9 
。w2 in SAS output 

proc mixed; 
model cmax=a b c; 
random r; 
ods output covparms=cov ; 

model cmax=a b c; 

repeated c/sub=r type=CS R; 
ods output covparms=cov ; 

内 I 警

σW=Eyar(yz-Y2) 

model cmax=a b c: 
repeated c/sub=r type=UN R; 
ods output covparms=cov; 

Covariance Parameter 
Estimates 

Cov Parm Estimate 

Covariance Parameter 

Estimates 
CovParm Subject 
CS 
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|医問自治体、矧一一一向-im--倣 wl]9 
同等性仮説

-帰無仮説1: H01:μT-J.1R壬-Ll

.対立仮説1: H11:μァ一向>-Ll 

-帰無仮説2:H02:μT一μR> Ll 

.対立仮説2:H12:μT-J.1R < Ll 

|闘政府臨大学によるz訪問持…哨 wl]9 
TOST:検定統計量

H01: -Ll H02: Ll 

μT-μR 

U 科長

Xp XR: ~式験製剤と標準製剤の標本平均

XT1， XR1，…，XTN， XRN:N人の被験者に対する観測値
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|医錨問問-み111ヤ識あ… . 
T05T:有意水準

トヰ ) 
H20 : 1:1 

T=X -XR+~ 

Ld  

Tu < -t'-a，N-2 

H10 :-1:1 

九>t，α

t， α，N-2 

|医痕政府・開均とよなみ私一
T05T:検出力

対立仮説-s壬μT- μR三~ßの下で、

け一

2
一

N

一

X
7
l
v

一V
A

一 u-4 
Power = P{TL >ιN-2 and九<-t1-a，N-2 IμT -，uR} 
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l 医積政府明大学はる工コシス弘の実証 SAS~-"'-齢 WJ9 
検出力:1変量ヘ変形

.対立仮説-ll<μT-μR<llの下で

XT-X--(μT-μR) 
九=Ifd k~t(N-2) 

Power σ'w-v古

=pイt-A+(μT一μR)T A-(μT一μR)
く -tdμ … 4 

矢船(2000)，Chow and Wang (2001) 

~~， ~ffj. l3;盆 こ シテ証一議 WJa
検出力

U
H
 

C一一(μr-μR)+dl-4 
C2 =一(μT一μR)+d

む長

9
h
 c
 

ny
く一

一
Taμ

=
く
一

r

V

1

 

e

f

L

 

側

d
川

D

l

=

 

。
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|医療問jdU手当糟響評… ~[1 
近似検出力:中心t分布

Power= p{c}三九壬 C2}

""PROBT(C2ラN-2)-PROBT(C}，N -2) 

c. =_1μμ)+s. 
一回九存 lα N-2 

C今一 (μT一 μR)+LlZ414N2 

浜田・臨床評価研究会(2005)

|医療蜘開足以響機務長一 ~[1 
近似症例数:中心t分布

・μ戸内の場合， s1 =s2=s/2， -C1 =C2 =t1-s/2， N-2 

N 一 2σよμ机(οq仏t，ιιト一αωN一hιt'-s/一-s/β釦/2.N-2
一一

/)，.L. 

・μT-J.lR >0の場合， s1=0， s2=s， C2 =t1・s，N-2 

N-2σよ(t，仏 N-2+t]β.N_2)2 

(/)，.ー(μTμR))2 

Chow and Wang (2001) 
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l医障政府間…る土問弘知Eム111鵬 ~rn9 
症例数:漸近正規分布

-大標本の場合， t，α，N2ZlG  

-μI μR 
N2σ;(Zlα+z，β12)2 

112 

-μァー μR>O

N=科 (z，α+Z'_s)2 

(11-(μT-μR))"" 

Julious (2004)の式(62)，(60) 

|閥、政府関均一一以九一一一個 WlJ9 
近似検出力:中心t分布の問題点

• C1とC2が確率変数九を含んでいるため，定
数ではない.中心t分布は，ぬの変動を考慮
していない.

Power= p{C]三九壬C2}

"'" PROBT(C2，N -2)-PROBT(C]，N -2) 

c， =_iμT一μR)+Lhit c 一(μT一μR)+A t 
l むH' 01α N-2 し 2一九
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1医 臨政府間均一戸五福山一 WJ9 
検出力:非心t分布

対立仮説-/j.<μT -μRZ三Aの下で

A
一

一け一

τ，h

一N
)

X
一

J
l
v
m
q

x一
一

ル

61= ぷσwA

A
一

主

一

ζ
一2

一

N

)

「一

σ

f
H
M
J
F
Z
N
 

v~一一
的

一

ー

一
一
一
例
一
一

..  毅竺11♂マル 自由~
l 医療、政府・自治体、大学によるエコジスア保証 ~ß~糊 ~J 111ril 

近似検出力

• Bonferroniの不等式

、E
t
p

・EJR
 

I
j
μ
 

-
R

一

，，‘
'

T

d

 

一

μ

約
一

B

引
川

U

九

'ut

d
A
p
 

d
l

一

-
a
s
a
-
-
E且

一一一一

V
A
 e

 
w
 

o
 

p且

三l-P(A1μTμR)-P(B 1μT-μR) 

A={九>t1-a，N-J， B = {九<-ιN-2}

7;~t(N-2，局) TL~t(N-2，δi) 
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|医同府間均点字11ネテムム担:一一会 ~9 
近似検出力

Power ::::: Julious (2004)の式(59)

= PROBT( -t'-a.N-2' N -2， d2) -PROBT(t'_a.N_2' N -2， ~) 

Power ::::: 

1-PROBT(t'_a.N_2' N -2， d，) -PROBT(t'_a.N引 N-2，-A)

この近似法が正確法より小さい検出力を算出

症例数を大きい方で近似

|鵬、政府間均点字乎説話十一 ~9 
正確な検出力

川一広川区
Sun (2010) 

Power = P{TL > t'-a.N-2心 <-t'-a.N-2 IμTーん}

=日f(ム材ゐ D={九>{1-a.N-2ι< -(1α N-J 
D 

=QN-2(-tl-oN-2J2;O，R)-QN2(t14N-2，司;O，R)

-逐次積分で重積分を計算
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l 臨政問自体ぷ幅議糟務院;;~ø* 201[1 
Owen'Q関数

Power=片TL> t1-a，v'九<-t1-a，vIμTーん}
二 Qv(-t1-a.v' 52 ;0， R) -Qv (t1-a.v' ~ ;0， R) 

Qv(t，5;0，R) = P~ Z < ~ S -0， S::; Rト二|φ(-Ls)/(s)ds
L '¥}v j o 、v
S~f(s)， S2~X2(V) 

R:以下slこ関する方程式の解

口一- --
JV" 円 JV" 円

|医療致問一高腎鞍鰻較的!?加|
症例数設計:2つのデザイン

• 1標本デザイン:時期効果を無視，自由度N-1

・クロスオーバ:時期効果を考慮、，自由度N-2

Julious (2004)， 2.2.1節
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l 医療、政府・問、大学院勾均五保証 ~ß'BS>..c=触 ~9 

POWERプロシジャ指定法:1標本(1/3)

proc power;σ.~ = Var(Xr)-2Cov(Xr，XR)+ Var(XR) 

pairedmeans test=equiv_diff dist=normal 
lower = log(0.8) 
upper = log(1.25) 

alpha = 0.05 
pairedmeans=試験製剤平均|標準製剤平均
pai redstddevs=試験製剤標準偏差|標準製剤標準偏差
corr =試験製剤と標準製剤間の相関係数

npairs =総症例数
power =検出力;
run; 

|臨政府・師、大町ょ初切ら均一一四蝕 ~llJ9 

POWERプロシジャ指定法:1標本(2/3)

proc power; 
pairedmeans test=equiv_diff dist=normal 
lower = log(0.8) 
upper = log(1.25) 
alpha = 0.05 
meandiff=平均値の差 Var(Xr) = Var(XR) =σよ
stddev=Gw 

corr =0 

npairs =総症例数 σ~ = Var(Xr)+均 r(XR)=2σよ
power =検出力;

Cov(Xr，XR)=0 

nH 
H
u
 

v

・・
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|一一
POWERプロシジャ指定法:1標本(3/3)

proc power; 
pairedmeans test=equiv_ratio=lognormal 

lower = 0.8 

upper = 1.25 

alpha = 0.05 

meanration=幾何I平均値の比

cv=被験者内変動係数 cv=ぷにしσw
corr =0 

npairs =総症例数

power =検出力;
浜田・安藤 (2006)p.37-38 run; 

旬、政府・印式学!と手町ぷ均一…哨 WlJ9 
POWERプロシジャ指定法:クロスオーバー

proc power; 
twosamplemeans test=equiv _diff dist=normal 

lower = 109(0.8) 

upper = 109(1.25) 

alpha = 0.05 今一 (x市 -Xniσ2 
meandiff=平均値の差 σd=同一」ー斗=ーι

l 2 ) 2 
stddev=σd 'ノ

ntotal=総症例数

power =検出力;

n
 

H
u
 

v

・・
sun (2010)のExample3 
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I芯政府自治体時限るー均一実証…嚇 ~Ij]9 

参考文献 (1/2)
・小川幸男 (1997)，生物学的同等性試験における例数設

計.KR研究会

・高橋行雄，大橋靖雄，芳賀敏郎(1989).SASによる実験

データの解析第8章東京大学出版社

・浜田知久馬・安藤英一 (2006)，POWERプロシジャによる

症例数設計， SASユーザー会総会

・浜田知久馬/監修・臨床評価研究会(ACE)基礎解析分
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|時、政府時点によるヱコホテム尚一一蝕 WlJ9 
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イヌテレメトリー試験のデザインと統計解析法に関する

シミュレーション検討

橋本敏夫，中西展大，河口裕，武内喜茂

田辺三菱製薬株式会社研究本部研究企画部

Monte Carlo simulation to assess the study design and statistical analysis method in the dog telemetry study 

要旨

Toshio Hashimoto， Nobuhiro Nakanishi， Yutaka Kawaguchi and Yoshishige Takeuchi 

Research Strategy & Planning Depa巾 nent，Mitsubishi Tanabe Pharma Corporation 

医薬品の非臨床心血管系安全性評価の一環として，無麻酔無拘束下テレメトリー試験で，潜在的心毒性の

指標である QT/QTc間隔や血圧，心拍数などへの影響が評価される.テレメトリー試験では， 4群X4期のク

ロスオーバーデザイン (Williamsラテン方格法. Peace用量漸増法)や用量漸増法などが用いられている.

SAS Mixedプロシジャを用いたモンテカルロシミュレーションにより，群間差の推定値と推定精度を算出

し，それぞれの試験デザインにおける変動要因や統計解析法が群間比較に及ぼす影響を評価した.

試験デザインの検討では.Williamsラテン方格法が安定した推定精度を提供すること，および Peace用量

漸増法は推定精度が若干低下するが，群間差の推定への時期効果の介入を防止できることを確認した.

投与前値を共変量とした共分散分析の検討により， Williamsラテン方格法では，投与前値の調整が不要と

考えられることと，用量漸増法では，投与前値を含む共分散分析によっても，時期効果による影響を十分に

調整できない可能性を示した.また，欠測の補充方法と推定精度の関係について，複数の補充ノfターンを，

シミュレーションで定量的に評価した.

多様な条件でのシミュレーションを行った本検討の成果は.QTcのみではなく，テレメトリー試験全般へ

の適用が可能である.

キーワード:テレメトリー試験，クロスオーバーデザイン.Williamsラテン方格法.Peace用量漸増法，

用量漸増法， 共分散分析，欠測と補充

1 .はじめに

非臨床試験におけるテレメトリー試験では，イヌやサルを対象にして，無麻酔無拘束下で QT/QTc間隔

や血圧，心拍数などへの影響が評価される.日本製薬工業協会 統計 DM部会のタスクフォースは，非臨

床試験のデザインや QT補正の方法などを含む rQT延長の統計解析に関する解説書J(2007年)を作成し

たが，具体的なデータ解析法には言及されていない.

第5回日本安全性薬理研究会 (2014年)において，テレメトリー試験の統計解析に関する特別セッション
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が企画され，試験デザインとデータ解析法の標準化に関して議論された.第2期医薬安全性研究会安全性

薬理チームは，日本安全性薬理研究会の活動を支援するとともに，統計的な課題についての継続検討を行

い，第14固定例会 (2014年)において，クロスオーバー試験に関する基礎的な解説や統計的な課題検討の

結果を報告し，出席者と討論した.

我々は，これらの活動の一環として，少数例で実施されるテレメトリー試験の試験デザインと統計解析

法に関する検討を行ったので，以下に報告する.シミュレーション検討の前半部分では，試験デザインと

統計解析法の特性について，基礎的な事項の確認を行った.後半部分では，投与前値を共変量とした共分

散分析の性能を評価し，欠測が発生した際の補充法が群間比較に与える影響を評価した.

2. シミュレーションの方法

2.1.試験デザイン

シミュレーションで検討した試験デザインを図 lに示した.Wi1liamsラテン方格法および Peace用量漸

増法(以下， Peace漸増法と略す)はいずれもクロスオーバーデ、ザインであり，前者は各用量群の前後の

時期の群の配置がバランスするように工夫され，後者は動物ごとに低用量から順に投与されるように工夫

されている.用量漸増法は対照群から投与を開始し，低用量から)1慎に投与する試験デザインである.

今回の検討は，動物4頭で4用量を評価する場合のシミュレーションとした.

図1.試験デザイン

動物 Williamsラテン方格法 動物 Peace用量漏噌法 動物 用量漏増法

番号 1期 2期 3期 4期 番号 1期 2期 3期 4期 書号 1期 2期 3期 4期
2 3 4 2 3 4 2 3 4 

2 2 4 3 2 2 3 4 2 2 3 4 
3 3 4 2 3 2 3 4 3 2 3 4 
4 4 3 2 4 2 3 4 4 2 3 4 

1:対照群 2:低用量 3:中用量 4:高用量

2ユ統計モデル

以下のモデルにより発生させたデータを統計解析に使用した.

Y件 =μ +dosei + perio0 + animah + eijk 

μ 総平均

dosei 投与量の効果 (i=1ム3，4)

perio~ 時期効果 (j=1ム3，4)

animalk 動物間変動 (k=I，2ム4)~ N (0， (Janimal) 

eijk 誤差変動 N (0，σe) 

2.3.シミュレーションの条件

シミュレーションにおける固定効果と変動の大きさは， Wi1liamsラテン方格法で実施されたテレメトリ

ー試験のデータ解析結果(図 2)を参考に設定した.図 2にMixedプロシジャで解析して得られた最小 2

乗平均の差(図 2上段)，および共分散パラメータの推定値から求めた標準偏差(図 2下段)を示した.

図の左側lは30分ごとの QTcの解析結果であり，右側は Sivar司ahら(2010)が提案したスーパーインターパ

ルにしたがって， 24時間を 3区間 (1: 2・ 6時間， 2:7・14時間， 3 : 14-24時間)に分割した場合の解析結果

である.
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この結果を参考にして，各用量の母平

均を{225，230，235， 250}，すなわち μ=225，

dose;={O， 5， 10， 25}とした.動物間変動お

よび誤差変動は σanimalニ 5，σe= 5に設定し

た.

時期効果については， 日間変動として

傾向的な偏りが介入した状況を想定して

periodj = {-4.5，“1.5， 1.5， 4.5}とした.

さらに，各要因の影響評価のために，

QT延長作用がない帰無仮説条件dose;={O，

O，O，O}，時期効果がない条件 periodj={O， 0， 

0， O}，および動物間変動と誤差変動を変

化させた条件 (σan;mal=15，cre=5)，(σanimal 

ニ 5，cre = 1.67)についても検討した.

シミュレーションの方法

2.2.統計モデルに記載した式に基づき， SAS9.2データステップによりシミュレーションデータを作成し

た.各条件 10000試験分のデータセットについて，以下の Mixedプロシジャで解析した.なお，多群比較

においては Dunnett検定などの多重比較法が用いられるが，本シミュレーションでは多重性の調整は考慮、

2 
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2.4. 

しなかった.

表 1・1.データ解析プログラム

Williamsラテン方格法， Peace漸増法 用量漸増法

proc mixed data=dataset ， proc mixed data=dataset ; 

class animal period dose class animal dose ; 

model y=dose period / ddfm=kenwardroger ; model y=dose / dd合n=kenwardroger; 

random animal ; random animal ; 

Ismeans dose / pdiff=control(' 1 ') tdiff cl ; Ismeans dose / pdiff=control(' 1 ') tdi釘cl;

run: run: 

シミュレーション結果の評価

Williamsラテン方格法についての Mixedプロシジャの出力例を表 1-2に示す.試験デザインや変動要因

2.5. 

なお，評価には以下の指

:各投与量と対照群の差の最小二乗平均 (LSMEAN)

:各投与量と対照群の差の推定値の両fJl.IJ95%信頼区間の片幅

の影響等について， 10000回のシミュレーションの要約統計量により評価した.

推定値 (Estimate)

推定精度(信頼区間幅)

標を用いた.

1) 

2) 

(上限推定値)

.対照群との有意差

Vrcsidual 
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表 1・2.Mixedプロシジャの出力例 (Williamsラテン方格法)

分類変数の水準の情報

分類 水準値

animal 4 1 2 3 4 

period 4 1 234 

dose 4 1 2 3 4 

共分散パラメータ

animal 

Residual 

固定効果の Type3検定

効果 分子の自由度分母の自由度 F値 Pr > F 

dose 3 6 28.85 0.0006 

period 3 6 1.85 0.2386 

最小 2乗平均の差

効果 dose dose I推定値

dose 2 1 1 9.0⑩83 

dose 3 1 113.3405 

dose 4 1 131.9842 

標準誤差自由度 t値 pr〉 IMFEBEaOOJsレOO ファ下限
3.5429 6 2.571 0.0424 1 0.05 0.4292 

3.5429 6 3.771 0.00931 0.05 4.6714 

3.5429 6 9.031 0.000110.05 23.3151 

3.試験デザインに関するシミュレーション

3.1.推定値と推定精度(表 2)

，圃・・・・
1上限 E 

~ 17.7674 i 
122附 I

t40.6533I 

Williamsラテン方格法， Peace漸増法および用量漸増法における，各投与量の作用の推定値と推定精度に

ついて， 10000回のシミュレーションの平均値を表2に示した.

単調増加する時期効果を仮定したシミュレーションでは，用量漸増法は，推定値に時期効果がバイアス

として介入しているため，各用量の作用が過大に評価されていた.一方，Williamsラテン方格法およびPeace

漸増法は，いずれの条件においても，各用量の作用を偏りなく推定していた.推定精度は， Peace漸培法

はWi1liamsラテン方格法よりも低かった(信頼区間幅が広かった).表には示していないが， Peace漸増法

の推定値は，低用量と高用量でばらつきが大きくなる傾向を認めた.

時期効果がないと仮定したモデルでは，いずれのデザインにおいても各用量の作用の推定値は，偏りな

く推定されていた.推定精度は，用量漸増法>Wi1liamsラテン方格法>Peace漸増法の順で、あった.

-176・



dose i 

{ 0， 5， 10， 25 ) 

{O， 0， 0， 0) 

10∞o回の平均値

3ユ共分散パラメータ(表 3)

共分散パラメータの推定値についての集計結果を表 3に示した.V丸am叩叩1目問1m町ma耐n叫13叫alとV剛

ぞれ σa叩削mrn耐alとσeの設定値の二乗より若干小さな値となったが，平均値は a2弘a剖叩n叩1

不偏推定量を与えることを確認した.

表3試験デザインと分散の推定値
periodj periodj 

訴験 { -4.5，ー1.5，1.5，4.5) {O， 0， 0， 0) 
dose i 

デザイン (1 animal σ@ 
Vanimal V，.oin"，' V，oim，' V，.守 l池山l

円leanmedian 円leanmedian mean median mean median 

Williams 
5 5 25.1 18.3 24.4 21.9 25.1 18.4 24.3 21.8 

15 5 222.9 174.7 25.1 22.5 223.5 177.1 25.2 22.6 
ラテン方格

5 1.67 25.1 19.7 2.8 2.5 25.3 19.7 2.8 2.5 

Peace 
5 5 25.1 18.4 24.4 22.0 25.2 18.5 24.1 21.5 

{ 0， 5， 10， 25 ) 15 5 223.0 174.7 25.0 22.5 223.5 177.3 25.1 22.4 
漸増法

5 1.67 25.1 19.7 2.8 2.5 25.3 19.7 2.8 2.5 

用量
5 5 25.1 18.3 24.7 22.9 25.1 18.5 24.5 22.8 

15 5 223.0 174.8 25.1 23.5 223.5 177.2 25.2 23.3 
漸増j去

5 1.67 25.1 19.7 2.8 2.6 25.3 19.7 2.8 2.6 

Williams 
5 5 25.1 18.3 24.4 21.9 25.1 18.4 24.3 21.8 

15 5 222.9 174.7 25.1 22.5 223.5 177.1 25.2 22.6 
ラテン方格

5 1.67 25.1 19.7 2.8 2.5 25.3 19.7 2.8 2.5 

Peace 
5 5 25.1 18.4 24.4 22.0 25.2 18.5 24.1 21.5 

{O， 0， 0， 0) 15 5 223.0 174.7 25.0 22.5 223.5 177.3 25.1 22.4 
漸増法

5 1.67 25.1 19.7 2.8 2.5 25.3 19.7 2.8 2.5 

用量
5 5 25.1 18.3 24.7 22.9 25.1 18.5 24.5 22.8 

15 5 223.0 174.8 25.1 23.5 223.5 177.2 25.2 23.3 
漸増法

5 1.67 25.1 19.7 2.8 2.6 25.3 19.7 2.8 2.6 

3.3.試験デザインと検出力(表 4)

対照群と各用量で有意となった割合を表4に示した.左の列は，単調増加する時期効果を仮定した場合，

右の列は時期効果を仮定しなかった場合の結果である.表の上段 (dosei { 0， 5， 10，25 })は，各投与量(ム

ェ5，10， 25) の検出力に相当する.いずれのデザインも動物間変動の大きさには影響を受けず，誤差変動
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の大きさに影響を受けることがわかる.また， Williamsラテン方格法と， Peace漸増法において，時期効

果の有無は検出力に影響を与えなかった.

表の下段 (dosei { 0， 0， 0， 0 })は，帰無仮説条件下における第 1種過誤率(危険率)に相当する.Williams 

ラテン方格法と， Peace漸増法の危険率が 5%に維持されていることが確認された.一方，用量漸増法で

は，時期効果がある場合に， 11.1 %~ 100%と，条件により 5%を大きく上回った.

dose i 

{ 0， 5， 10， 25 ) 

{O. O. o. 0) 

Williams 

ラテン方格

Peace 

漸増法

Williams 

ラテン方格

Peace 

3.4.統計手法を誤用した場合の影響(表 5)

統計解析環境が整備されていない等の理由から，ラテン方格デザインで実施した試験結果を，一元配置

分散分析で解析するとしづ誤用が，まれに見受けられるようである.そこで， Williamsラテン方格法で実

施された試験結果に一元配置型の解析を適用した場合を，シミュレーションで検討した.

表 5に推定値，推定精度およびラテン方格分散分析で解析した場合の推定精度(表 2)との比(信頼区間幅

の比)を示した.適切な解析法が採用されない場合には，推定値には影響しないが，推定精度が低下する.

すなわち，一元配置型の解析を用いることにより，信頼区間幅は，時期効果ありで1.5-3.5倍，時期効果

なしで1.3-2.8倍となった.その傾向は時期効果ありで強く，特に動物間変動と誤差変動が日間imal>a eの

条件では，約 3倍と推定精度が大きく低下することがわかる.

表5Willial1l5ラテン方格法で、得られた試験結果に一元配置型の解析を適用した場合

pe同odi { -4.5，ー1.5，1.5， 4.5 } period i { 0， 0， O. 0 } 

dose i 
獄験

σ圃nimal σ. 推定値(Estimatel 推定値(Estimatelデザイン 推定精度 推定精度
低用量中用量高用量 低用量中用量高用量

Williams 
5 5 5.01 10.02 25.03 12.08 、 5.03 10.01 24.99 10.50 

J、組総ム与一晴一朗{ 0， 5. 10， 25 } 15 5 5.00 10.02 24.98 23.58 ま:8ぷ設 5.05 10.06 25.01 22.75 ラテン方格
5 1.67 4.99 9.99 24.99 9.81 3:1グ 4.98 10.00 25.00 7.64 

Williams 
5 5 0.01 0.02 0.03 12.08 D.....l釜こ 0.03 0.01 -0.01 10.50 1.3 

{ O.O，O，O} 15 5 0.00 0.02 -0.02 23.58 ..u 0.05 0.06 0.01 22.75 “2.7 ラテン方格
5 1.67 -0.01 -0.01 -0.01 9.81 S.6 0.02 0.00 0.00 7.64 2.8 

10000回の平均値
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4. 投与前値を共変量とする共分散分析の評価

投与前値を共変量とする共分散分析の必要性と性能を評価するために， Williamsラテン方格法と用量漸

培法について，それぞれ，投与前値を考慮しない解析(Analysis1)，投与前値を共変量とした共分散分析

(Analysis 2)，および animalを変量効果に含めない共分散分析(Analysis3)の3種の解析方法についてシミュ

レーションを実施した.投与前値は投与量の効果(dosej)を含まないデータとして，以下のモデルにより生

成した.

投与前値 (ore):Xι=μ + veriod，，JL」互控gk_土立与ils.

測定値 : Yijk=μ+ dose; + perio~ + animah + eijk 

シミュレーションに用いた SASプログラムを表 6に，シミュレーション結果を表 7に示した.

表 6.解析プログラム

Williamsラテン方格法 用量漸構法

Analysis 1 (前値を考慮しない解析) Analysis 1 (前値を考慮しない解析)

proc mixed data=dataset ; class animal period dose ; proc mixed data=dataset ; class animal dose ; 

model y = dose period / dd白n=kenwardroger; model y=虫主主/ddfm=kenwardroger ; 

random animal ; random呈単型車l;

Ismeans dose / pdiff=con甘01('1 ') tdiff cl ; Ismeans dose / pdiff=con仕01('1 ') tdiff cl ; 

run; run; 

Analysis 2 (前値を含めた共分散分析) Analysis 2 (前値を含めた共分散分析)

proc mixed data=dataset ; class animal period dose ， proc mixed data=dataset; class animal dose; 

model y=dose period pre/ dd合n=kenwardroger; model y=dose p~ / ddfm=kenwardroger ; 

random animal; random animal ; 

Ismeans dose / pdiff=con仕01('1 ') tdiff cl ; Ismeans dose / pdiff=con汀01('1') tdi釘 cl;

run ， run: ， 

Analysis 3 (periodを除いた共分散分析) Analysis 3 (animalを除いた共分散分析)

proc mixed data=dataset ; class animal period dose ; proc mixed data=dataset ; class animal dose ; 

model y=dose pre / dd白Fkenwardroger; model y=dose p~ ddfrn=kenwardroger ; 

random盟担乱; Ismeans dose / pdiff=controlぐり tdiff cl ; 

Ismeans dose / pdiff=con汀01('1 ') tdiff cl ; run; 

run: ， 

太字・下線部はモデ、ルに含めた要因で、ある(“pre"は投与前値). 
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dose; 

Analysis 1 

( 0， 5， 10，25) I Analysis 2 

Analysis 3 

Analysis 1 

( 0， 0， 0， O) I Analysis 2 

Analysis 3 

period j ( -4.5， -1目5，1.5，4目5) 100∞回の平均値

Williamsラテン方格法で実施された試験結果は，いずれの解析方法においても推定値に偏りが生じなか

った.推定精度は，投与前値を考慮しないAnalysis1で最も高かった.

用量漸増法で実施された試験結果については，投与前値を考慮、しない Analysis1で，推定値は設定値よ

り時期効果の分だけ大きくなるというバイアスが介入した.投与量と投与前値の 2要因としたAnalysis3 

では， σanimalとOeとの比が大きな条件で，推定値が設定値に近づいたが， Williamsラテン方格法のよう

に時期効果の影響を完全に調整することはできなかった.Analysis 2は， Analysis 1とAnalysis3の中間的

な値を示し，時期効果の影響を調整しきれていなかった.

用量漸増法の dosei { 0， 5， 10， 25 }における高用量の推定値の分布を箱ひげ図とヒストグラムで示す(図

3). ヒストグラムの網掛けの部分は， Mixedプロシジャで animalの共分散の推定値が 0と出力されたケー

スであり，Analysislに比べ投与前値を共変量とした共分散分析(Analysis2)において頻度が高かった.Mixed 

プロシジャでは，指定した変量効果が誤差変動に比べて十分に小さいとみなせる場合には，その変量効果

をモデノレから外していた.このため， Analysis 2の綱掛け部分は， Analysis 3と同様の解析結果となり，投

与前値による共分散分析の推定値がぱらついていた.

i iFLL 
"一一 一 一…一……………JM場"向1_1 術酌婦:-.2 Iv場問1_3Iv憎同'_'''晴樹._21v叫醐J

σaru四 1= 5σe = 5 σ醐阻lニ 15σeニ 5 。animal= 5σe = 1.67 
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5. 欠測が生じた場合の補充の方法と推定精度

Williamsラテン方格法で，欠測が発生した場合の補完方法について，シミュレーションを行った.傾向

的な時期効果が発生している条件(periodj { -4.久-1.5，1.5，4.5，7.5 })を設定し，動物 3の第 3期の高用量が

欠測する 7つのパターンを検討した.検討したパターンを図 4に，推定値と推定精度(比較のために欠測

が発生しない状況でのシミュレーション結果を含めた)を表 8に示した.

パターン①は欠測を補充しないケースである.パターン②~⑤は，欠測が発生した動物での再試験が可

能なケースで，第 5期に実験を追加している.パターン⑥，⑦は，欠測が発生した動物 3が，第 3期以降

の実験に使用できなくなるため，第4期から動物 5を追加するというケースである.

Eヨ動物3 第3期の高用量で欠測発生

表8高用量の推定値と推定精度

欠測と補充
dose i dose i 

{ O. 5. 10， 25 } { O，O，O，O} 
パターン

推定値CEstimate) 推定精度 推定値CEstimate) 推定精度

(J animal 5 15 5 5 15 5 5 15 5 5 15 5 

σe 5 5 1.67 5 5 1.67 5 5 1.67 5 5 1.67 

欠測なし 25.03 24.98 24.99 8.13 8.32 2.77 0.03 0.02 0.01 8.13 8.32 2.77 

① 25.02 25.00 25.00 9.62 9.96 3.32 0.02 0.00 。。。 9.62 9.96 3.32 

② 25.02 25司00 25.00 9.62 9.96 3.32 0.02 0.00 0.00 9.62 9.96 3.32 
③ 26.50 26.50 26.51 8.45 8.64 3.75 1.50 1.50 1.51 8.45 8.64 3.75 

④ 24.99 25.03 25.00 7.59 7.67 2.55 0.01 0.03 0.00 7.59 7.66 2.55 

⑧ 24.99 25.03 25.00 7.94 8.08 2.70 0.01 0.03 0.00 7.94 8.08 2.70 

⑥ 24.97 2501 25.00 8.11 8.61 2.87 -0.03 0.01 0.00 8.11 8.61 2.87 

⑦ 24.98 25.01 25.00 8.54 9.30 3.09 0.02 0.01 0.00 8.54 9.30 3.09 

period ; { -4.5，ー1.5.1.5， 4.5， 7，5 } 10000回の平均値

第 5期に得られた高用量のデータを第 3期とみなす，パターン③では，欠測が発生しない場合に比し推

定値が大きく，時期効果によるバイアスが介入した.その他のパターンでは，欠測が発生しない場合と近

似し，推定値へのバイアスを認、めなかった

欠測を補充しないパターン①で、は推定精度が低下し，信頼区間幅が 20%程度広くなった.第 5期に l例

だけを補充するパターン②は.補充なしのパターン①と同じ推定精度で、あった.第 5期に 4例を評価する
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パターン④の推定精度は欠測なしよりも高く(信頼区間幅が狭く)なり，第 5期に高用量と対照群の 2例

のみを評価するパターン⑤の推定精度は，欠測なしに近似した.

別動物で祷充するケースでは，第5期に4例を評価するパターン⑥の推定精度が欠演uなしの推定精度に

近似し，第5期に 2例のみを評価するパターン⑦の推定精度は，欠測なしに比べて低下し，信頼区間幅が

10%程度広くなった.

6. まとめ

モンテカルロシミュレーションにより，動物 4頭を使ったテレメトリー試験の試験デザインと統計解析

法の特性を評価した.

Wi11iamsラテン方格法は，時期効果の影響を適切に排除しており，群間差の推定も安定する優れた試験

デザインであることを確認した.この試験デザインにおいては，共分散分析による投与前値の調整は不要

と考えられた.

Peace漸増法は，群間差の推定精度の面で Wi11iamsラテン方格法よりも若干劣るが，群間差の推定への

時期効果の介入を防ぐことができることを確認した.安全性を確保するなどで，各動物に低用量から順の

投与が有益なケースでは， Peace漸増法の選択が推奨される.

用量漸増法は，時期効果が群間差の推定に直接介入すること，その影響は，投与前値を共変量とした共

分散分析によっても調整が不十分となる場合があることを示した.よって，非可逆的な毒性の発現が懸念

されるなどで上記試験デザインが採用できず，やむを得ず本デザインで試験を行う場合は，時期効果を排

除するための配慮、が必要である.

SAS Mixedプロシジャは，少数例のクロスオ}パー試験の解析においても，投与量の効果，動物間変動

および誤差変動等で，偏りのない推定値を与えることを確認した.検出力および第l種の過誤の評価では，

Wi11iamsラテン方格法と Peace漸増法は時期効果の影響を受けず第 l種の過誤を 5%に保持すること，お

よび用量漸増法では時期効果がある場合，第 I種の過誤を 5%に維持できないことを確認した.クロスオ

ーバー法で実施した試験結果を一元配置型で解析するという統計手法の誤用を行った場合には，推定精度

が低下することを確認した.以上の検討により，テレメトリー試験の評価には，時期効果を考慮したクロ

スオーバーデザインの選択と，投与量の効果，時期効果，動物の変動を考慮した統計解析法の使用が重要

であることを示した.

Wi11iamsラテン方格法で欠測が生じた場合の補充に関して 7つのパターンについてのシミュレーション

を行った.欠測した群の 1例を第5期に追加するパターン②，パターン③の選択を避けることを推奨する.

試験計画の検討にあたっては，欠測の発生要因，実施可能性に加えて，推定値や推定精度への影響を考慮

した検討が有用であり，多様な欠澱・補充パターンに関する更なる検討も必要と考える.

7. おわりに

本検討にあたり，第2期医薬安全性研究会安全性薬理チームの高橋行雄氏，半田淳氏，山田雅之氏，

福島慎二氏，平田篤由氏，板東正博氏，金納明宏氏に，多くのご助言をいただいた.非臨床試験の試

験デザインの検討や適切な統計解析の使用には，非臨床研究者と生物統計の専門家の連携が必要と考える.

更なる連携の強化と検討の深化に期待する.
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3 

| 医癒政府関大…一弘の実証…一純 WJa 

Model based LibraryによるLogicalCheckの自動生成と

チェック仕様書作成業務の効率化

PROPAGANDA 

-185-
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哲学 -the Constructal Law -
.コンストラクタlレ法則

-有限の流動系が時間の流れの中で存続するためには、

その流動系の百三重は、流動抵抗を低減するように進化し

なければならない「

Flow systems In action 
the delta of the Lena 

River in northern 

Siberia (Ieft) 

and a cast of a human 

lung (right) 

(A. B句an)

1 木村繁男訳

|医制府・自治…111ザふれ… ~[1 
哲学 -the Constructal Law for Data 

.情報伝達における進化の方向性とは

-進化は効率的な方向へ進む

ex. 絵→象形文字→文字(より明確に)

会話→電話→衛星通信(より遠くに)

手紙→電子メーjレ (より素早く)

紙→本→電子媒体(より多くの情報を)

-186-
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I町一11，.溺議~~;s~-~-ø. 2014 
社内における役割別SAS習得度

Monitor Data Manager Statician 
SAS習得レベル微 SAS習得レベル中 SAS習得レベル:高

個人差はあるが基本的にSTATチームが高い

社内で使用するSAS組み込みシステムなどは社内SEでなくSASprogrammer 
の上級者が開発している現状

!医療政府自治体均一尚喜一一 wl]9 
Check仕様書作成において

-エラーメッセージの作
成
・チェックの妥当性確認

?・チェック項目の策定
・CRAへ項目の確認

!・5TATへ委託
1.疑義に回答する

い訂正が発生したら・・・

DMの仕事量がすごく多い・.. . 

j ・Checkprogramの作

i成
.C5VorTest 
.Check仕様書に疑義

を上げる

開ゆ 疑義事項を挙げるプロセスだけでもけずれないか・・・?

-187 -
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|鶴、政府関雄一村長手SAS:l-<f-a. 2019 
仕様書に関する問題点

-書き手の意思を読み手に確実に伝えることができない
-何かしらの翻臨が発生する可能性を否めない

・「正しくJ仕様書を書くコストは高くつく
• SASに関しての知識
-データベースに関する知識
・臨床試験に関する知識など・・・・

・完全な仕様を求められる
-規制法の中なので仕方ない・・・
.たとえcheckが500個であっても

》必要なことではあるが、 checkの品質を担保するに
は工数がかかりすぎる・.. . 

9 

医膿、政府・自治体、大学によるータ吟ー…会 wll9 
モデルベース開発とは

・組み込みシステムなどで発達してきた開発手法
・直感的に理解しやすいモデルを仕様書とすることができる
・モデルベース開発の特徴

・モデルによる仕様の表現・定義「実行可能な仕様書」
・モデルのシミュレーションによる設計の詳細化、妥当性検証
.モデルからの自動コード生成による実装
・テスト・検証におけるモデルの再利用

-紙の仕様書で不足する情報を補完するために「モデル』を用い
ることで、

・仕様を明確化する
.開発プロセス全体のコミュニケーションを改善する
.開発の上流工程を重視する

~ Logical Checkの作成に応用できないか?

参照 柴田克久サイパネットシステム， @IT MONOist 

http://monoist.atmarkit.co.jp/mn/articles/0903/27/news109.html 

-188-
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|陣、政府間i元副議韓議蒜.山 ~9 
実現可能性を探る

・モデルベース開発の特徴より

・モデルによる仕様の表現・定義「実行可能な仕様書」
》実行可能な仕様書を作成すれば出来る

-モデルのシミュレーションによる設計の詳細化、妥当性検証
》シミュレーションの定義を状況の再現性ととらえる。 SASは再
現性のためのソリューションとしては高度なレベルにある。

・モデルからの自動コード生成による実装
》マクロ関連の書籍に答えがありそう・・・

.テスト検証におけるモデルの再利用
》うまく開発して再利用すれば工数大幅削減!

圃.実現可能性は十分にある!

!戸干同町
チェックを抽象化してモデルをつくる

-189-
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医撮政府自治体大学によるエコ滞ム保証ふ~蝕 wll9 
Libraryに格納されるモデルの紹介

Generator Model : 001 

lf llaI置置..冨盟国 E盟~ Then RESULT= 1 

Generator Model: 002 

If 園 田-11E盟国国

If I!D盟国=~・m圃 Then

If E1E国 E盟国

医療政府間熔ゆ

Model based Library によるLogicalCheckの自動生成と

チェック仕様書作成業務の効率化

TECHNOLOGY SIDE 

-190-

Then RESUL T = 1 

Then RESUL T = 1 

13 
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l rfjm!シー

医療、政府・自治体、大学による工コシ文章ゐ実証 SAS.:l-<j'-紬 ~Ilj~1 

Logical Checkの構造①

間関理問吟
司聞聞'

1. Clinical DBIこ対してチェック用の
変数を導出(手動)

2. Logical Check Programlj: 
Check仕様書から自分がチェック

すべきデータセット名、変数名、基
準値などを読み込む

3. 読み込んだ値に対してチェックプ
ログラムを生成。

4. Call Executeで実行する
5. 結果をResultへ格納する

15 

l医療政府自治体大学一コシステム関 s…蝕 ~Ij]9 
Logical Checkの構造②

態 Check議

Specification 園田J

• 附

wx国
同岡国..明聞開園圃閉園周F町周周司・

ト均的長時I
ι三.心-I

-191骨

1. Check Specからエラーメッセー

ジを読み込み、フォーマットとして
登録。

2. Resultに対してエラーが検出さ
れたものをquery候補として別の
DSへ移行する。

3. Query DSIこ対してフォーマットを
適応し、 LogicalCheckの結果とし
てエクセルへ出力

16 



~m， iallR.Ê1治体大学によるJ::J~^弘の実証一齢 WlJD 
DM -CRA 

1 ~ー---- / CheckのSeq.
CRFのページ

I CRF上の項目
Number 

t、山一……一………ーと…一/

エラーメッセージ

17 

l医療政府間大学問飢弘の恥

Check仕様書の構造② DM -STAT 

…1画面孟f

~ 、

Checkの
Generate Modelを指

定

、ー・圃崎司拘輔ー喝ー抽抽回融ーーー~、、\

1 ドメイン名.変数名
の形式で指定

、、

ー192・

!-r;(~九の面垂範囲:
I SDTMCTのDOMAIN名で

i標準化(拡張あり)

変数名の指定範囲:
j横型のデータセットに対応

命名方法は出来る限り
ICDISC 

の命名法に従う ! 

ODerator: I 
》宵使用制や翻脳級二:
SASが認識できるもの、毒 i 

なおかつ人も認識しやすいも
のに統一 4 1 

18 



!一|医療、政府・自治体、大学による工訪米テムの実証[.'B".iザ蝕 ~u 

基本的な構造
同胞 n蕊E引dぷ「寸 酎宙1
130M 岨 E， 1 0判 AGE

150M  WE拍トrr
1 6 DhI ，旺回ト打

110M  BMI 
8DM BMl ， 9 0刷 FAMll.Y

data null 
set plan; 
statement = 
・Datatemp_result; 
set '1Idsn111'; 

lVarl_vislt 明柑 し二豆室主コ
< 20 
>= 45 

< " 
}= 86 
< 18.5 
)= 25 

LC5EQ='1川IIc∞ompr悶ess叫('叶|仏LCSEQII"目H川吋目"

if 'lIsvar111' '1川11拘o叩per悶atorll''1川11怜c∞o打st111'then result = 1; 
else result冨 0;
run;'; 

call execute(statement); 

run; 

DSN: Plan 

I Check仕様書を臨み込み、
i変数とData5et Nameを分離。 i

1 Model 001の読み込み部分の i

実行筋県金吋… v

Visitを考えない場合の生成 i

l文。 Planの変数を読み込み、 i

I statement変数を作成。 I

Call executeでstatement

文を実行する。

19 

|医療政府自治体大学一コシ ー 宗 主 … ー 蝕 ~II)]] 
条件分岐ヘ拡張
寸民五丁蕊EQTdSnT寸一 石下一一7ゐ;-[y-.sit-r 占両面一一一 両 i，----1 
130M  AGE 1< 20 
140M  AGE 1>乞 16

5 DM WEIGHT < 50 
6 DM WEIGHT >= 86 
1 DM BMI < 185 
8 DM BMI )= 25 
9DM FAh41LY 1 

str1 = 
'Data temp_result; 
set '1Idsn111';'; 

if Var1 visit NE null then str2 = 
'wher官 VI5IT=‘IIVar1_visitll';';

str3 = 
‘LC5EQ = 'lIcompress(""IILCSEQII・"')11'; 

if 'lIsvar111' 'lIoperatorll' 'lIconst111' then 陀 sult= 1; 
else result = 0; 
run;'; 
statement = cat(str1， str2， str3); 

曲 11execute(statement); 
run; 

幽 193・

: Visit指定が入っているケー

スを考慮する。

: Visitを考える場合は、Visitの指!
定の有無で生成文を変更する。'

t今回のケースでは、where旬の'
みで十分な制御が可能。 Nullの;
場合は、長い空白が掃入される!

|が問題はない。

不思議なwarning

文字列が262byteを越えると
warningが出る。昔の名残らし
必カ態ぜ消去されpないのかは様。

t;"制油、γ¥け;
20 



l医積、政府儲体、大学による11ネ均読ム…金 WlJ9 
異なるデータセット同士の比較

ドマクロ変数をsymgetで取得..

~ mvarc = symget(compress("svar3ー"11_n一));
: mvarn = input(mvarc，8.); 

ドモデル式の中で使用するへ
if 'lIsvar111' 'lIoperatorll' mvarn then result = 1; 

合結合する..

Proc sql noprint; 

Create table temp_result as 
select a.SUBJID， 目・目 ， b.AESEQ， b.AEPTCD 

from DM a left join AE b 

on a.SUBJID = b.SUBJID 

*構造がいつも同じであればよいのだが・・・。..

(1マクロ変数を利用する

[マクロ変数テーブルを一時的な;
変数格納庫として利用する。変 i 
数lまsymgetなどで取得。

1)>制御文が変数生成と値の比!
!較の二系統に分かれるので、生 i
i 成順序などが心配。

i2.結合を利用する

比較するこつのデータセットを
結合し、比較する。

》安定しているが、二つのデー
タセットの構造の関係や結合
キーが安定して存在するかどう

| 闘 政府自治体大学中コ以テ峨証一綿 ~llJ9 
エラーメッセージの出力

112ZF主1iJ
proc sql; 

insert into Query 

select LCSEQ， SUBJID， STAGE， VISIT， TRISEQ， 
RESULT， LCSEQ as DOMAIN， LCSEQC as 
ERRMSG， LCSEQ as FLDCD 
from Result 

where RESULT = 1; 

quit; 

-194-

lcheck仕様書をPr…at
でエラーメッセージ、 CRF項目
などをフォーマットとして保存。

フォーマットは、 LCSEQをキ-1
にしておき、クエリデータセット

にかぶせておく

その後エクセ)1.:へ出力影

宅事

22 



1一手雨量堅持….
結果

・システムとして構築することができた

一再利用するmodelはCSVを実施し、 Libraryへと登録して

再利用可能としておく。

一再利用しないmodelは簡易CSVを実施して利用。

・エラーメッセージ、 CRFページ表示、出力、監査証

跡機能などを実装

・拡張するときはmodelを追加する。
一次期開発候補はCDISCの縦型データセットに対応で、きる

modelなど

23 

l 医療政府間大学問I::J~^弘の実証~~.<=絡会 WJ9 

Model based LibrarylこよるしogicalCheckの自動生成と

チェック仕様警作成業務の効率化

DEMONSTARTION 

-195-
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|臨政府開大学問一弘の実証~や齢 WlJ9 
実施例

-臨床試験

・症例数 38

• CRF:紙
・Check数 :2173

(うちSASで処理するもの

2010) 

-・ DM担当者:新人(OM未経験)

s鶴

薗α伺純一間W司!園

通c閉 te-_I制措

画書α四回一岨札制V岨

画面"._.怯醐

匝量園開'-q岨 V錨 S

歯切眠岨1皿

議町個2由

歯切に酬閣

官量町民醐盟

国書 5陶陀一間舗霊

園崎町k_012盟

副，p同に叩描

画，p句に 014盟

議咽司JIC_OlS田

昌埴有限_016描

画唱司~019臨
樋咽aglC_020臨

画咽司1C_021踊

要厳島崎 .... 

"Ot，毛 Q:0: :64 次 SS，:.t..mP

2014"408:0今S _1<， tc....， P 

0140;;11:0二 SAS 川島

20140<125:7ロ2 SASS ぶm

OH041' -5' _，T.sS'.，-t， rη 

2014 倒。一 :019 同 y~t~ f"1

_OH04;~ 1l ~1 'o>'-S"，' mT 

201毒。42811斗9 mP-

01'>0428:152 、鼻、、，""'1.

014:'毛 o><S ご~，"M P.

Ol-04.0.Ul55 :AS5y.'em~ 

014 04 ~8:3 2~ SAii -'y，-，.イ 1ι{

1-04~6.324 SA' 5 白苧 1 

'014 04 2813.25 SA:S 5 ，'，"~、 F

01404 :?I! 13.33 51¥.::と

一Ol4G4:8 14 付 ~A.~ . "t，吋 j

201句。4，-S.6 34 SA:，5y、.1:.rnP

201404. '816 34 SI¥S-:旬"

LibraryからコピーされたLogicalCheck 
Program。今後はパッチファイル処理など
で効率的に実勉出来るようにする予定。

聞時 結果として憾のモデルで全てのCheckを生成!
25 

l医蟻 政府間大学はる工コシステムの期…『齢 ~9 

考察ー工数変化とその他の変化・

• DM担当者にとっては無事にCheck仕様書が作成できた。

Checkの有り方はモデルが示すため作業自体は効果的に進

んだ。ただモデルを定める作業が入ってしまったため、若干

工数がかさんだ。しかしモデルが安定すればもう少し工数が

減ると予想。

• STATの工数はProgramLibrarylこ新規modelを追加すると

きのみ増大するため、相当の工数が減少する予定。

-部内のやり取りはモテ、ルベースで、行うことがで、きるため、仕

様書における変数や基準値の話題がメインに。 → I?  

白 196-
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EE霊童盟霊鵠謹盟塑 2014
考察 ② ーモデルが促進するコミュニケーシヨンー

.従来のSASプログラミング工程にmodelbasedの概念を持
ち込んで開発した結果、 DMおよびSTAT担当者の物の見る
目が変化した。

一前:どういうCheckを作れlまよいか

一後:どういうモデル、変数を作れば、使えばよいか

》 いつの間にか変化が起こり、モデルを中心としたコミュ
ニケーションが実施されていた

》結果としてモデルは明確な判断基準と翻甑のより少な
いコミュニケーションをDM.STATグループへ提供した

27 

EZZ器器盟関盟盟盟国圃
結論 ーコンストラクタル法則の観点よりー

.モデルは

》結局のところ高次元言語のように振る舞った

.モデルが加速させた業務プロセス

》情報伝達プロセス

• Model based開発を組み込んだこと

》コンストラクタル法則が示す進化の方向と同等

聞ゆおそらく多くの場面で応用が可能と考えられる

ー197-
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i臨篠 崎自跡

Reference 
• Adrian， Bejan， "流れとかたち一万物のデ

ザインを決める新たな物理法異'ljj

柴田裕之訳

• Art署 Carpenters，!Carpenter's Complete 
Guide to the Sas Macro Languagej 

• Robert， Virgile， fSAS Macro Language 
Magic: Discovering Advanced 
Techniquesj 

• SA~もも.3SQLプロシジャユーザーガイド

• SA~もも3 マクロ言語:リファレンス

油
紅
と

か
た
ち

。E$IGN IN NATURE 

29 

医痕政府開ーや一一一一一一一 -

ご静聴ありがとうございました

And special thanks to Adrian Bejan ! 

30 
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!一一戸自治
PMDAへの承認申請時

CDISC標準電子データ提出に向けた

社内標準のリモデリング
神谷亜香里，坂井絵E旦惟高裕一，
北西由武，角谷伸一，小坂明子

塩野義製薬株式会社解析センター

Remodeling Shionogi standard 
for clinical data to meet the requirement 

of PMDA based on CDISC standard 
Akari Kamitani， Eri Sakai， Yuichi Koretaka， Yoshitake 

Kitanishi， Shinichi Kakutani， Akiko Kozaka 
Biostatistics Department， SHIONOGI&CO.，LTD. 

問、蜘制点.マム舗民主ムー WE 

要旨:

PMDAへの承認申請時電子データ提出に伴い，
Raw data今SDTM今ADaMーラTLFの流れで、効率的に

業務を行うために社内標準の手順を再構築中であるー
本発表では現行手順と検討ポイントを紹介する=

キーワード CDISC，SDTM， ADaM. PMDA. FDA. 

社内標準，効率化.CDI. SASマクロ

-199-



目、政府・問、大学iはる均点ゐ一一 r'I1]9 
シオノギでの解析手順の変遷のイメージ

Anal問調ta?tT出(CSR) .' 10仰:ぺ;:
雪よ E Gての試験

喧 1 "'LOI校開締法jJ:1.*1 マさで:一
』4~ 約60% 1・

(標準化に注力)1・
h白血..・・4

過鱗

巴閣宮司直

2013年9月 PMDA

次世代審査・相談体制発表い

j大きなきっかけはPMDA対応

l raw.J SOTM 

)品ヨ
2012 

⑦
 

!2015 

!鳳町一泊、対同門戸時私一蝕 却[9

2011 2010 2009! 

本日の内容

古シオノギのこれまでの取り組み

o.ミDTM，坦，誌
。第一次CDISC標準化対応、 ForFDA(2010年)

》体制・作成方法の「確立J

骨第二次CDISC標準化対応 ForAII Over the World (2013年-)

》体制・作成方法の「リモデリングj

大日本独特の問題

大悩みの共有

ー200-



E冨酉盟酷醒関盟盟置圃
第一次CDISC標準化対応ForFDA (2010年)

@
)
 

SOTM 同判 -斗確の市町
大要点とシオノギでの工夫

》体制の確立を最優先!

パGの理解

〆フォルダ構造の工夫

..rSDTMの工夫

(SASプログラミングスキルのない人でも作成可能に!) 

..rADaMの工夫

|医療…日!とぷ弱体;比一蝕 wl]9 
フォルダ構造の工夫 -eCTDを意識~

FDAがeCTDで求めるmodule5の構造 こえザ両元M 構造一コ

園。
• FDAが提示した構造に加え，
TLFやSAP，丁目 shellsを格

納するフォルダを追加した社
内独自のフォルダ構造を構築

今フォルダをtemplate化
(全115folders)

".....J格tJngs

泊 "'0伽

語I¥::)出血畑，. I 
1 0副加 i 

臨む I託

面白叫相S

密ゆ剖~"

Source: FDA. Study Data Technical Conformance Guide.; February 2014 

-上記で構築したフォルダ別，

役割別にアクセス権を細かく
定義
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i医癒政府開部品工均一言…唱会 ~II~9 
SOTM作成・QCの工夫

町
間
一
一

‘
江
川
品

@

)

 1. SDTMデータ仕様書の作成

1.1 3つの用途

1.2作成方法

2. SDTMの作成

2.1 SDTM作成用SASマクロ・関数

2.2 CDIとSDD

3. SDTM仕様書とSDTMのQC
3.1 チェックリストに基づ、く目視チェック

3.2 SASプログラムによるチェック

3.3 OpenCDISC 

3.4 DM担当者による目視チェック

|臨…却は…弘の実詰.へ-

1. define.xmlの作成

2. SOTM作成をサポートするメタデータの作成

3.空のSOTMデータセットの作成
(COIでのアウトプットデータ)

句SEM
1. 5DTMデータ仕様書の作成

1.1 3つの用途

-202-



旬、政府関均一シ尚三~~"~AU-.，-Ø~ 201[1 
82M 

鴎

1. SDTMデータ仕様書の作成

1.2作成方法

sDTM委一吋タ| ↓ l'覆$叩s釦D町TMデ一タゲ幹fll ↓ ISDTM;砂デL斗タ
仕様書 I SAS I 仕様書 | 手作業| 仕様書

(伽t抱附e釧m眼1拡叫弘到|同pr~。引皐.9.!"附nl 附 (恒伸n町rゆ患伊町ft9列)鱗 1 1い川{炉Fi加na剖IDr問訓哨a誠制n町} 

1:元E

~fi~iBlJi\f-Iã~itf*..;~tg~渋滞I 言索引 … 医慮、政府・自治体ーた学によ~諸説切実髄ゆl.t;&S細 川I~!
三i叩説 経安、 島町園圃

2. SDTMの作成

2.1 SDTM作成用SASマクロ・関数
司SDTM

[マクロ]

・decode:メタデータTERMINOLOGYを用いて，指定したコードリ
ストのコード値(CODE)Iこ対応したCODEDVALUE列のデータ値

を格納する.

• sequence_generator:指定変数(主にーSEQ)への連番の格

納に用いる

[関数]

to iso: 1508601形式の日付を年，月，日それぞれの数字変
数から作成する

• di江 day:1508601形式の日付同士の日数差を計算する 10
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1 医 療政府間尚一場料)

2. SDTMの作成
2.2 CDIと500-位置づけー

Clinical Data Integration 
(V2.3) 

~一一---、

⑦ SZM 

四

⑦ー
SDTM _ _  ; _ _  T~CSR) 

SAS Drug Development 
(V3.5) 

11 

liJJfppcy;; …a 医療、政府・自治体、大学rI!i!よるヱiìi シス罰~実証~山や絡会 ~JII~! 
予 〆 - て 昌国‘a・

2. SDTMの作成 ド包七SOTM

2.2 CDIと500-CDIによるSDTM作成ー¥ノ品副

• GUI竺士三笠， SAS-:J型空三三記)jA杢庄が主王室土ι生fiX:PJ盤上

〈アウトプット〉

jを斗-生:~ p l-

〈インプットデータ〉

12 
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1医療政府自治吋!と問中文時-紬 2mJ 
3. SOTM仕様書とSOTMのQC

3.1 チェックリストに基づく目視チェック

3.2 5A5プログラムによるチェック
3.3 OpenCDI5C 

⑦i sEM 
~ 

回
SAS program 

define.xml 

て〉

|医療政府間閣とよる口以前均一一齢 WJl9 
3. SOTM仕様書とSOTMのQC

3.4 DM担当者による目視チェック
同
吐

四
i
t
，m
l
l
+
 

n
u
a
 m

 
nv 

q
M
 

A
 

q
M
 困

l
l巾
7
1
4

nv 

E
岨A

 

t
u
 

SDTM Data 

Repo同
Compare 

{目視チェック}

Raw Data 

Report 

14 
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|医積政府間耕一コシス弘の実証 S焔~:;~会 wl]9 
AOaM作成・QCの工夫 電

・
7
{

品

目
同
組

1. AOaMデータ仕様書の作成

1.1 3つの用途

1.2作成方法

2. AOaMの作成

2.1 ADaM作成用SASマクロ

3. AOaM仕様書とAOaMのQC
3.1 チェックリストに基づく目視チェック

3.2 SASプログラムによるチェック

15 

|闘政府間大学による四ステムの実証…叩齢 ~I]9 

広p.~~ ~~o_~!a!'_l 
E温 %g_attrib_include

(社内標準マクロ)

官~~記1. ADaMデータ仕様書の作成

1.1 3つの用途

1. define.xmlの作成

2. ADaM作成をサポートするメタデータの作成

3.空のADaMデータセットの作成

空データセット
(メタデータ)

& 

“お化粧直し"16 

目
keep， 
length， format， label， 
50同，
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1臨政府関均一ーがふ手ふれ総会 ~9 

曾場
国

町
宮

1. ADaMデータ仕様書の作成

1.2作成方法

SDTMデータ

仕様書

謬襲 鱗

ADa陥ヂ欄間タ
笠仕様書切

(t品 l吟L
ミ霊祭

手作業

警警F 料開繊

AD逼Mデータ

仕様書

17 

|臨政府閥均時過労務員試み':-.. 2019 
2. ADaMの作成

2.1 ADaM作成用5A5マクロ
[マクロ]

官~~訪
• sdtm_supp_merge: SOTM SUPPドメインを親ドメインにマ

ージしたSASデータセット作成

• sdtm encode sub:テキスト値をコード値lこ変換

is8601dt: <SOTMデータ〉内のIS08601形式で、作成された

全ての日付データ(文字型)をSAS日付値またはSAS日時値
データに変換

18 
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時、政府関与伝性持品~"::S~'_"-ø9 2019 
SZM鴎曾2. ADaMの作成

2.1 ADaM作成用5A5マクロ
SDTM 

[DM] [SUPPDM] 

USUBJID QNAM QVAL 'SUBJID BRTHDTC SE. 

123456 1950司01-01 M 123456 PPS N 
123456 SUBJCLAS INELlGIBLESUBJEC 

因SASprogra 因s町岬am 因s崎 program

<iso形式司SAsI日付> くコード値の変数を作成> くSUPPXXを転置して

さらに，コード変数には_j$SEX. 
フォーマットを当てて利用

$PPS. SSUBJCLAst 

|医額、政府自治体局長戸時三ヰム ~-a9 2014 
術 ; ザ ド ・1

3. ADaM仕様書とADaMのQC
3.1 チェックリストに基づく目視チェック

ー統計解析担当者，プログラム担当者，

バリデーション担当者によるチェックー

3.2 SASプログラムによるチェック

“ダブルプログラミング"

因

Compare 

コ曾

バリデーション担当作成 20 
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lJ--医積、政府・自治体、大学によるロシステムの賄側刊明 ~Il~j 

第二次CDISe標率化対応

し一一一…EorAJLQY~Llo"史的!?dtdm雄主L一二…一
l raw ...l SDTM 仏DaM) TLF 

すべての試験をトつ. 子つ 1町で
実施l実現するための体制をリモデリング

大第二次標準化を行わなければならない課題および解決

，(2013年9月 PMDAの発表「次世代審査・相談体制』

〆SDTMを介さずにADaMを作成する場合の問題

〆SDTM作成担当者の不足

4コF

J手順の一本化

〆作成の工夫

〆リソースの補強

l医療政府自治体大学問工コシステムの実証…山僧 ~II~9 
正道か?オプションか? r再考」

径百

町う団事M 団;~~
〆CSR(TLF)からSDTMへのトレー

サピリティを保つことが重要. 
./ SDTMは.
・とくに安全性の統合解析で役立つ.
.海外とデータをやり取りしやすい
・申請時絶対に不要な誌験はない.

手順は一本のほうがよいトむ

-209-

J 必要なときにSDTMを作成すれ
ばよいので， CSR作成時に常
にタスクをかけなくてよい.

22 



|一回政府自治体大学は紅コm ムの実証一触 ~1lJ9 
体制と作成方法のリモデリング

o. SDTM 

EE ' +[[[J .. ".話fL!とADaMとあ‘
DM担当者 ーーーーーーーーーーー. 連携強化により，

. 品質の向上を / 

SDTM 一一一一一 ノ a 点空している J仕様・プログラム担当者 F ，4ff， ， 『『『 ー

悔しDaM庁LF IE空!位~
11齢E仕様・プログラム担当者世出出詰出掛

11部I ' 
11丙E統計解析担当者 / 、

l炎 .SASでの作成により~
砂

¥ 担当者の補強，仕様書の充実を

、~品豊主主いる 一一-- 23 

巴竺竺土竺竺竺竺土型!9
日本独特の問題

• SDTM 
-CRFや日誌の質問および回答が日本語の場合 rオリジナル」は日

本語と考えるのでは?

ー薬剤コーデイング辞書医療用医薬品名データファイルとWHO-DDで
格納方法が異なる

• ADaM 
-帳票を日本語で作成する場合.SASのフォーマットで対応

.共通

一日本語などの2バイト文字を利用しているとシステムがうまく動かな
いものがある(JMPClinicalもその一つ)

。cゃいなどの対応は?

2/¥イト文字を受け入れ可能なシステムで、あっても.SJISとUTF・8な
ど文字コードが違っていれば，文字化けの可能性がある
r'SJが r痴」に化ける!

-210司
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!一治…一一誠心… ~9
その他の悩み

-局所最適化功全体最適化

一解析センタ一外とのコラボレーシヨンが必要

バージョン対応とその管理と更新

-SOTMのIG

-Controlled Terminology 

• CDISC標準の社内教育

一解析センター内(OM部門，統計解析部門)

一解析センター外

• PMDAの動向のWatch

25 

l医領政府自…ぷ謀議機影-儲 WlJ9 
女シオノギのこれまでの取り組み

l raw J SOTM 仏OaM) TLF 

Cつ勉 ・?っ・町
。第一次CDISC標準化対応 ForFDA(2010年)

〆体制の確立を最優先(IGの理解， COIの利用)

〆工夫点の紹介(テンプレート，マクロ，フォルダ構造)

@第二次CDISC標準化対応、 ForAII Over the World(2013年-)

，(2013年9月PMOAの「次世代審査・相談体制」発表をきっかけ

〆すべての試験でSOTMを作成して，一本の手順で業務を行うため，
体制をリモデリング

女日本独特の問題

大悩みの共有

-211-
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|臨政府間大学中コゅの実証…ø~ 2019 
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SAS. CDISC. AND 
'. -_::":":'_-:::': OVERVIEW AND INTRODUCTION 

CLINICAL METADATA 

Abstract: 

SAS's current and future support of CDISC， such as possible integration with 

CDISC SHARE， and enhanced metadata management in clinical data 

repository based on customers' use cases and product road maps. 

Main Items: 

• Industry and CDISC maturing -more than 10 years of CDISC progress 

• SAS suppo同ofCDISC

• Standards updated frequently -updates without new SAS versions 

• Roadmap (recent， next release， next 3 years): 

-213-
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SAS. CDISC. AND ' '. -_，"::::'，":'_-:'':: CDISC IS MAKING GREAT PROGRESS 
CL帥刷CALMETADATA 

eCDISC S，~".<h l.""仰向'

• Industry and CDISC maturing -more than 10 years of CDISC progress 

• Much has changed in the last decade -

• Starting with creation of CDISC itself 
• Soon followed by SDTM and ODM standards 

• Through the CDISC SHARE project and Dataset XML 

SAS. CDISC. AND 
'. -_::":':'''::-':: SAS SUPPORTS CDISCAND OUR CUSTOMERS 

CLlNICAL METADATA 

• SAS provides formal suppo同formany CDISC standards: 

• SDTM versions 3.1.1， 3.1.2， 3.1.3 and 3.2 

• ADaM 2.1 

・SEND3.0

• define.xml (CRT-DDS 1.0 and Define 2.0) 

• ODM 3.1 and 3.1.1 

• Suppo同.edin SAS Drug Development and SAS Clinical Data Integration via 

SAS Clinical Standards Toolkit 

• Dataset XML， CDASH， and SHARE support∞ming soon 

mお ..  
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SAS. CDISC. AND 
'. -.-;;;":':"":;:';': HOW TO MANAGE FREQUENT UPDATES CLINICAL METADATA 

• Standards updated frequently -updates without new SAS versions 

• Loading ODM terms first supported in Clinical Standards Toolkit 1.5 

• Download desired terminology list from CDISC/NCI in CDISC ODM format 

• Use process defined in Lex Jansen's PharmaSUG 2013 paper .t!工E企宣企宣

• CDISC SHARE will provide data standards structures and other metadata 

• Once available， CDISC SHARE extracts will be importable in a similar way 

• CDISC SHARE to provide define.xml and ODM formats which can be used now 

同 215-



SAS， CDISC， AND 
'_":''':': RECENT RELEASES 

CLlNICAL METADATA 

• Clinical Data Integration 2.5 released in March， 2015 

・ClinicalStandards Toolkit 1.6 released in Feb， 2015 

• Key new features 

• SDTM 3.2 Support 
• Define 2.0 Support 
• Version 5 Transport File Handling 

. Creating Metadata from Define-XML Files 

• Incremental Update of Data Standard Metadata from CST 

SAS. CDISC. AND 
'. -_::":':''': :-..:.: NEXT RELEASE 

CLlNICAL METADATA 

• Clinical Data Integration 2.6 and Clinical Standards Toolkit 1.7 

• Planned release 2015 Q1 

• Completion of define metadata (1.0 and 2.0) 

• Support for CDISC Dataset XML 

S均一 I

. SAS pa凶cipatingin FDA pilot for Dataset XML (replacement for SAS V5 Transpo仕)

• Incorporation of CDISC CDASH data collection standard 

S泊-
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SAS. CDISC. AND 
CLlNieAL-NIETAOATA NEXT 3 YEARS (OR BEYOND NEXT RELEASE) 

• Releasing new SAS offering 2015， Q2 -Life Science Analytics Framework 

• Combined feature set with new metadata management capabilities 

• Swith CDASH-SDTM/SEND-ADaM definitions to SAS dataset 

• Ability to create define.xml (10/2.0) for appropriate standards 

AII versioned and controlled 

• Modifications made via rule-based wizards (Iike in CDI today) 

• Clear understanding of study-study linkages/portfolio of studies a core concept 

ト s回 S恥

SAS. CDISC. AND 
'_ -_-::':"'-:''::-_::: END-TO・ENDANALYTICS 

CLlNICAL METADATA 

SAS@ 

Life Sciences 
Analytics 
Framework 

-217 -
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EXAMPLE: DATA FLOW AUTOMATED FROM STUDY METADATA 

一ーーーーーーーーーーーーーーーーー川誼，.，.，. .，...<<・'1~ 1I:{・I・圃2・・・:::I ~"l'III~'1刷E・1官官川園圃圃圃圃圃圃圃圃圃圃圃圃圃圃圃・

SAS. CDISC. AND 
'. -_::":.::'''::-':': IMPORTANT ITEMS COVERED 

CLlNICAL METADATA 

~ 

S錨SI"

• CDISC maturing -existing standards changing slowly but new ones added 

• SAS supports CDISC and customers using their standards 

• Update standards without installing new SAS versions 

• SAS plans many new capabilities for future software releases 

-218-
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l臨吋111通韓正月額瞬静iヤトm9
【企画セッション】欠測のあるデータに対する各種解析手法と

欠測メカニズムに対する感度分析

(1)セッションの概要と基本事項の整理
土居正明1)2) 藤原正和1)3) 横山雄一1)4)

1)日本製薬工業協会医薬品評価委員会データサイエンス部会タスクフオース4

欠測のあるデータに対する解析方法論・SASプログラム検討チーム
2)東レ株式会社 3)塩野義製薬株式会社 4)持田製薬株式会社

The overview of the session and the 
introduction to data analysis with missing data. 

Masaaki Doi1)2)， Masakazu Fujiwara1)3)， Yuichi Yokoyama1)4) 

1) The team for statistical methodologies and SAS programming of data 

analysis with missing data， task force 4， data science expe吋committee，drug 
evaluation committee， Japan Pharmaceutical Manufacturers Association. 

2) Toray industries， Inc. 3) Shionogi & Co.， Ltd. 
4) Mochida Pharmaceutical Co.， Ltd 

問、政府時点合議場鰹鞍議Iミー ~9
要旨:

欠測のあるデータの解析の基本的な用語を整
理しつつ，企画セッション全体の概説を行う
特に，欠測メカニズム， LOCFの使用に対する

検討， MMRMの導入，感度分析の大まかな枠
組み等について述べる.

キーワード:欠測メカニズム，感度分析， LOCF， MMRM， 

選択モデル，パターン混合モデル，共有パラメータモデル
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~m，i&Iß'ÊJ;~í*，;t;:~I;:d;QJ::r:，戸川医癌政府自治体大…エM 坊の実証一…会 ~9 

発表内容

1.セッションの概要
2. 記号の整理と状況設定

3. 欠測メカニズムの解説

4. 解析に用いるデータ・プログラムの紹介

5. 主解析について(LOCF.MMRM"その他)

6. 感度分析の概要

7. まとめ

~~，iBlm' Ë1;お こ シテ証… ~m

1.セッションの概要
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l 医長政府・開相こよる工1ネ均組一一 ~9 
セッションの概要:背景

欠測のあるデータの解析の現状とよくある疑問
(経時データを扱う臨床試験を想定)

①LOCFは使つてはダメ?
今どういう状況でも使えない?
-7主解析としてはダメ?

②主解析にMMRMも使われるようになってきた
今 MMRMの厳密な定義は?
→MARであることの妥当性は?
今他の解析方法は?

③感度分析は何をすればよい?
今そもそも「何に対するJ感度を検討するべき?

④SASで容易に実行可能?
→自分で膨大なプログラミングが必要?

l医穣政府師、熔ω均一関山一 ~9 

セッションの概要:本セッションの目的

National Research Council (2010) "The Prevention and Treatment of 
Missing Data in Clinical Trials." (通称NASレポート)

→考え方・試験計画・主解析・感度分析に対する提言

本セッションでは， NRC (2010)をベースに，
-欠測のあるデータに関する基本的事項を整理する
.主解析となる解析やその他の解析方法を整理する
.欠測メカニズムに対する感度分析の方法を紹介する

。理論の理解とSASでの実行方法をみる.
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目、政府・自治体¥込I精髄甲山会 WlJ9 
セッションの概要:セッションの構成

( 1)セッションの概要と基本事項の整理(本発表)

(2)解析手法の解説1(選択モデル・MMRM)

(3 )解析手法の解説2

(パターン混合モデル・共有パラメータモデル)

(4)欠測メカニズムに対する感度分析

(5)まとめと質疑応答

|一一ーによるロシス弘の実証一一腕 WlJ9 

2.記号の整理と状況設定
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i 医療政府明大学はる工コ以テムの実証~付金 WJ]9 
略語一覧
(欠測メカニズム)
"MCAR: Missing Completely At Random 

" MAR: Missing At Random 

"MNAR: Missing Not At Random 

(解析方法の名称)
"SM : Selection Model (選択モデル)
"PMM : Pattern Mixture Model (パターン混合モデル)
"SPM : Shared Parameter Model (共有パラメータモデル)
・MMRM: Mixed e仔ectModels for Repeated Measures 

"MI : Multiple Imputation 

"IPW: Inverse Probability Weighting 

[闘政府関蝉同工コシス弘の 実 証 … 山 総 会 WJ9 
注意点:用語・記号が紛らわしい

.MAR:文献ごとに定義が異なる

・感度分析?感度解析?

・MMRMの厳密な定義は?

・欠浪.lJ識別変数はRtj?Mu?欠測のときに 0717

ー224-
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一政府関i夫氏系砧議議ぷ一 ~[1 
2.記号の整理と状況設定

対象となるデータ:経時データ(連続値)
I Yil ¥ Tti 被験者tの(計画された);lI1J定時点

Yz=l J ト(お) N:被開

¥ Ii町/ Yf 観測データ

(i = 1γ ・・ ，N) Y;凡欠測データ

一数一

1

0

一
変
了
〈

t

一
別
一
一
一

一
識
一
ワ

一測一

R

一欠一
被験者 iのj時点でのデータが観測された

被験者 iの3時点でのデータが欠測 ト(;)
Di二 LRij+ 1 

単調な欠測(後で定義)の場合，

→ 被験者 tは時点 Diで脱落，

完了例は Di= rti + 1 . 11 

|時I甲府自向字Iミ完封み私心s.J.-"f-oa il][1 
データの種類と尤度

・完全データ (Fulldata) 

(Yi， Ri) = (Yf， Yi¥ Ri) @ Yi'ιは手に入らない

IL(θ，ψ) = I1f(Yi， Yア，Rilθ，ψ

-観測データ (Observeddata) 

(Yf， Ri) 。手に入る

M ニdρ(Y川
12 
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医揮政府関大学ω ロシステムの実証…一触 [(j]9 
欠測のパターン
単調な欠測:1回欠測した後は，全て欠測.

→中止など
→本セッションでは，単調な欠潰，IJを仮定

非単調な欠測 :1回欠測した後lこ，再度観測データあり.

ーうある時点の来院の不備など

時点1時点2時点3時点4 ?史認
症例1 0 0 x x I 

ト 調な欠測
症例2 0 0 0 x J 
症例300 x 0 非単調な欠測

13 

|医療却前向…るエームの実証 SAS~-<， l，ig11 

3.欠測メカニズムの解説

14 
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問、政府開示ん..  弱点一一 -
欠測メカニズム

扱いやすい

一般的

|MCAR (Missing Completely At Random) I 
f(RiIYi，ψ)ニ f(Rilψ)

lMAR (Mi馴 9At Random) I 
f(RilYi1ψ)ニ f(RiIYf，ψ)

lMNAR (Missing Not At Random) I 
f(RiIYi，ψ) i-f(Ri IYf，ψ) 

15 

|医積一…によーマギみトーa* 2014 

欠測メカニズムの例(脱落確率のモデル)

。2時点(Yil，Yi2) ベースラインC}il)は常に観測される

I MCAR I f(Ri2 =明必ψ)=ゆ ※全て単調な欠測を仮定

πττ1 P f n ("¥ 1 "t_，. 'l..T _1_ ¥ exp(ψ。+ψ1YidI MAR I f(Ri2 = OIYil， Yi2，ψ0，ψ1) = 

Rt2 = 0のとき欠演1I

I MNAR I 
-一一司 位以内 +ψ1九十ψ2r叫)
f(Ri2 = OIYiI， Yi2ぅψ0，ψ1，ψ2) = h yl 

1 + exp(ψ。+ψlYil+ψ2 1Yi~ 

ψ2 子五 0) 16 
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片手、政府自治体点同口氏以主.総会 wll9 
SASによる欠測のあるデータの発生方法(例)

1.完全データを発生させる.

2. 欠測識別変数を発生させる.

-脱落確率のモデル+Bernoulli乱数

3. 欠測識別変数の値がoとなったデータを欠測にするこ
とで，観測データを作成する

[聞、政府自治体均時

欠測メカニズムの注意点

。定義が文献によって異なる
.共変量を考慮する?
.共変量をデザイン変数と補助変数に分ける?
.変量効果を考慮する?

-“MAR"という表現では不正確(Seaman，2013) 

"realised MAR 

17 

圃 eve叩whereMAR ※本セッションでは扱わない

18 
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欠測メカニズムの注意点

。多くの場合MCARは非現実的。MARかMNARは観測データからは区別できない

。欠測理由の調査が重要
-転居による脱落ならMCAR?
・原疾患の悪化や有害事象ならMAR，MNAR? 
→症例毎!こMCAR，MAR， MNARが異なる
→理論的には.MNARの症例が1例でも存在すれば

全体としてMNAR

O試験デザインも重要
-原疾患の悪化による中止の場合

-応答変数の測定を頻繁に行う→ MAR?
・応答変数の測定が稀 → MNAR? 

19 

一問点ーシス間三.ユ一一 ~o 

4.解析対象データ・プログラムの紹介

20 
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[医瞭政府間大学問工肌弘の実証[:J'.;l:lトト綿 ~9 

解析対象データ
。うつ病の第111相試験を想定したシミュレーションデータ

30 ，一字

....実薬群 -._プラセボ群

20 " -主要評価項目 :HAM-D
→スコア低下:改善

(解析には変化量使用)

10 ・実薬群 vsプラセボ群
(平均土so) ・1群100例(ベースライン時)

o …一一一一
ベースライン 時点1 時点2 時点3 時点4 。単調な欠測のみ

平均ぷ 平均 霊平均議伊l 平均 平均幾
数泌 (50) 事例数 (50) 例数 (50) 数 (~i;í ~J勢[議I (50) 

20.0 
93 

18.1 
89 

14.9 
84 

11.0 
83 

8.5 
(4.1) (4.2) (5.4) (6.3) (6.8) 

20.1欄議 際 17.5銭 87 15.4 
85 13持 80

11.0 
(4.2) (4.2) (4.6) (6 (6.1) 

21 

l医療政府関大学による11問均一峨 ~9 

使用するプログラム

MNARの解析には， Missingdata.org.ukの
DIA working groupの公開マクロを使用

くMissingdata.org.uk>

htto:/ /missingdata.or!!.uk/ 

<マクロ>
htto:/ /missingdata.lshtm .ac.u k/i ndex.oh 0 ?view=categorv&id=61 %3Amnar 

methods皇豆凶豆旦三回世よontent&ltemid=137

く窓口>

Jonathan Bartlett， James Carpenter， Mike Kenward 

-230-
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~~，~1fi 'lêr盆 こ シテ証…註 ~a

5.主解析について

23 

l医癒政府自治体大学による出ステムゐ実証…一蝕 ~a 
LOCFに対する検討

・単一の{盲による補完抵法は欠測データに対する主
要なアフローチとしてE在でも広く使用されている
一実行が容易

24 
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i医積政府自治体大学問工コ双羽詰E…
LOCFに対する検討

• LOCF使用上の注意
-NRC (2010) 

・仮定が正当化できない限り，主要解析として使用すべ
きではない.

-EMAガイドライン(2010)

・明らかに保守的な場合，説得力のあるエビデンスとな
り得る

・ 日本においては， EMAガイドラインのように欠測データの取り
扱いに関する規制当局の考え方を示したガイドラインは存在
しない.

25 

[闘政府関熔はるエコシス均実証~叩蝕 ~9 

主解析の全般的な傾向

-欠測メカニズム
" MARを仮定することが多い.
" MARを仮定することは正当化できるか?

-解析手法
・MMRMを使うことが増えてきた.

"MMRMの厳密な定義は?

-他の解析方法は?

→ (2)解析手法の解説1(SM.MMRM) 
(3)解析手法の解説2(PMM.SPM)

-232・
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EZ器離宮盤盟皿
MMRM (Mixed effect Models for Repeated Measures) 

Yi~N(XtβぅV)ぅ V= ZiDZ; + ~i 

-厳密にどういうモデル?
a共変量にベースラインは入れる?
ベースラインと時点の交互作用は?

.相関構造は?

・変量効果は?
・"MMRM"という言葉を使うことに対する批判も
(Mallinckrodt， 2013) 

→ (2)解析手法の解説1(SM.MMRM) 
27 

EZ霊童霊童聾盟塑豊里霊園

MMRM以外の解析方法は?。MMRMは色々仮定したもとで妥当

-応答変数の正規性
.欠測がMAR

ーう他のモデル・解析方法は?

。選択モデル (SelectionModel， SM) 
@ Multiple Imputation (MI) 

。パターン混合モデル(Pattern-MixtureModel， PMM) 

。共有パラメータモデル(SharedParameter Model， SPM) 

→ (2)解析手法の解説1CSM， MMRM) 

(3)解析手法の解説2CPMM，SPM) 

ー233-
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l医 癒政府間大一一弘の実証一一紬 ~I]9 

6.感度分析

29 

i医療、政府自治体mu---zi--2019 
感度分析

・欠測のあるデータに対する解析は仮定が多い.

一歩仮定の妥当性を検討したい

ーラ「何の仮定に対する感度を見ているかJが重要

• NRC(2010) Chapter 5の記載感度分析には
(a)完全データの分布に対する感度
(b)外れ値・外れた症例に対する感度
(c)欠測メカニズムに対する感度

などが考えられるが， (c)に注目.

@ Type (i)検証不能な仮定 @感度パラメータ (sensitivityparameter) 
Type (ii)検証可能な仮定

→ (4)欠測メカニズムに対する感度分析 30 
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|医療政府間

Type (i)の仮定と Type(ii)の仮定

仮定には観測データから「検証できる仮定jとF検証できない
仮定jがある以下，用語は NRC(2010)参照.

例) ・観測されたデータの分布に正規分布を仮定

→観測データから妥当性が確認できる

→ Type (ii)の仮定

・欠測したデータの分布に正規分布を仮定
→観測データからは妥当性が確認できない

→ Type (i)の仮定

。「どういう仮定をしているか?Jによって，
「どういう感度分析が必要か?Jが変わる

→ (4)欠測メカニズムに対する感度分析

l医衛政府間…る一弘の実 証 s…意 PII1l[1 

7.まとめ

32 
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臨時・自i自主将持続捕特~j' iA~~:"-.. 2019 

本セッションの目標

欠測のあるデータの解析の

①考え方の理解

②SASでの実行方法の理解

(a) SM， MMRM， MI， PMM， SPM 
(b)欠測メカニズムに対する感度分析

33 

即時町一一切話辛子一.却[9
セッションの構成

(1)セッションの概要と基本事項の整理(本発表)

(2)解析手法の解説1(選択モデル・MMRM)

(3 )解析手法の解説2

(1 '¥ターン混合モデル・共有パラメータモデル)

(4)欠測メカニズムに対する感度分析

(5 )まとめと質疑応答

-236-
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|医疲蜘占有両議響議院ム WlJ9 
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l医同府自治体大学による四ステムの実証 SASユ十綿 WJD 
【企画セッション】欠測のあるデータに対する各種解析手法と

欠測メカニズムに対する感度分析

(2)解析手法の解説1(SM， MMRM) 
大江基貴1)2) 土居正明1)3) 縄田成毅巾)

1)日本製薬工業協会医薬品評価委員会データサイエンス部会タスクフオース4
欠測のあるデータに対する解析方法論・SASプログラム検討チーム
2)株式会社大塚製薬工場 3)東レ株式会社 4)杏林製薬株式会社

The review of analytical approach 1 
(SM， MMRM) 

Motoki Oe1)2)， Masaaki Doi1)3)， Shigeki Nawata1)4) 

1 ) The team for statisti回 Imethodologies and SAS programming of data analysis 
with missing data， task force 4， data science expert commi悦ee，drug evaluation 

committee， Japan Pharmaceutical Manufacturers Association. 
2) Otsuka Pharmaceutical Factory， Inc. 3) Toray industries， Inc 

4) Kyorin Pharmaceutical CO.， LTD 

. 政府関大…

要旨:解析手法の解説1

Selection Model (以下.SM)及びMixedeffect Models for 

Repeated Measures (以下， MMRM)を概説し解析例を

示す.

キーワード:LMM. MAR. Mixed e仔'ectmodel. 
MMRM. MNAR. Repeated measure. Selection 
model 

2014/6126 
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1 医療政府自治体大学による工コシステムゐ実話…儲 . 

Contents 

-尤度を用いた方法

Selection Model (SM) 

-MARの場合

-MNARの場合

・MMRM(Mixede汗'ectModels for Repeated Measures) 

ーモデルの概要

一用語の混乱について

ー特定が必要なもの

・シミュレーション・データの解析

ーマクロの紹介

一解析結果

2014/6/26 3 

|闘訓吟体大…m ス弘ゐ実証…柏 ~9 
尤度を用いた方法

・欠測を伴うデータの尤度

一応答変数 Yi = (Yf，Yア)T L 両方の尤度の寄与を

一欠測識別変数 民 j 考えなくてはならない

.完全データの尤度(FullData Likelihood) 
N 

L*(θ，ψ)αIIf(Y;，R;1θ，ψ) 

一完全データの尤度は，欠測データ Yアも含む

・観測データの尤度(ObservedData Likelihood) 
N 

L(θψ) = IIf(Y?，R;18，ψ) 
Z冒 l

立立Jf(Yf，Y同 18，ψ)町

-尤度を用いた方法では，観測データの尤度に基づいて推測を行う.
201416/26 
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|医制府白山学尚子守尚一…哨 wll9 
SM (Selection Model) 

• SM (Selection Model)とは
完全データの尤度が，以下のように分解されることを想定

f(Yi，Rilθうψ)= f(Yilθ) . f(RiIYi，ψ) 

= f(Yf， Yア10).f(RiIYf， Yア，ψ)

'--v---" '-一一γ 一一一ノ

Type (i)の仮定 Type (i)の仮定

ー第2項が r観測された集団」または「欠;J!IJした集団」への個人の選択を

モデル化していると解釈できるため，“SelectionModel"と呼ばれる

• SMにおける観測データの尤度
N 

L(θゆ)= rr I f(Yf， Yア|θ). f(RilYげれψ)dYア

201416126 

1 医療、政府自治臥学問印文弘ゐ類一儲 [1]9 
MARの場合のSM

.観測データの尤度

判 )1ffhア|θ)附 Yf皇制昨

土 d釘f肌 Y叩?円:"19仰θ的).f(Ril川

= TI {リf川(何Yf引m川!川附0的).f六(R民d川YY?乙甲ψψ桝州)け} 
1，=1 

-観測データの対数尤度
N 

l(θ，ψ)=玄logf(Yilθ)+乞logf(Ri IYf，ψ) 

。の推定に必要な部分

201416126 
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一、附時点伝説雨量主.. 会 加9
MARの場合のSM

• Ignorability 
-尤度の枠組みで推測を行うことを前提として，

MARのもとでは， 。に関する推測を

欠測過程を含めない尤度 f(YOI8)に基づいて行うことができる

直接尤度(DirectLikelihood. DL)と呼ばれる

一欠測データを「無視」するという意味ではないことに注意

-他の接近法でのIgnorability

- Bayes流接近法でも同様に成り立つ

-頻度流の接近法(最小2乗法， GEEなど)では， MCARの場合でない
と成り立たないCVerbeke& Molenberghs， 1997). 

2014/6/26 

I癒臨悶台…一五当時読ん雌 ~II]]9 
MNARの場合のSM

.観測データの対数尤度
N 〆 局 、

l(θ，ψ)=乞log( I f(Yf，Yア|θ).f(RiIYf， Yr，ψ)dYr) 

。を推定するためには，積分計算が必要

測定過程に関する尤度

f(Yf，Yア|θ)

欠測過程に関する尤度

f(~IYf ， Yア， ψ)

Ignorableではない 1

両方をモデル化しなくてはならない
2014/6/26 8 
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|医療政府自治体大ねるエコシ杭の実証一一 WlJ9 
MNARの場合のSM

-欠測過程のモデル化(Type(i)の仮定)

ーここでは.Diggle & Kenward (1994)のモデルを紹介する

一単調な欠測，ベースライン測定値は欠測がないことを仮定

logit{ Pr(Rij = OlRi1二 1γ ・・ ， Ri，j-l二 1，Yi，ψ)} 

ニ ψ。+ψlYi，j-l+ゆ2Yij 

一時点 Jにおける測定値が欠測であるか否かが，その1時点前の測

定値とその時点の測定値に依存して決まるモデル

2014/6/26 

ベースライン

日1

欠浪IJ?

22'---'--
時点 j-1/ 時点 J

QIU) くむ
9 

|医療政府間大学問工コシス問実証…ー触 ~9 
MNARの場合のSM

-モデルの解釈

logit{ Pr(Rij = OlRi1 = 1γ ・・ ，~，j-l ニ 1 ， Yi，ψ)} 

= ψ o十世1Yi，j-l +ψ2 Yij 

'Jψ2チoMNAR 

r一守lψ2=。
: fψ1#0 MAR 

MCAR但圃iψ1= 0 

-感度分析との関係

ーモデルを信じる立場 :ψ0，ψぃψ2を推定

-Type(i)の仮定であることを強調 :ψ2は解析者が設定

2014/6/26 10 

-242-



医療、政府・自治体、大学i[ili!;&li..ØL~テムd 実証~刊一総会 P'J 11 rH |γri??!ー.--------------

MMRMの位置づけ

• SMの一つの形式

-MARを仮定したもとで.DUこ基づいて推測を行うことができる

• SMの中での位置づけ

j(Y;，RτIX;，O，ψ) = j(YiIXi， O)j(RiIY;， Xi，ψ) 

J'(MCARーψ)イ MAR ~ f(RiIY~ 江川 ψ)

欠浪1)過程を含まない
観測データの尤度(DL)

l MNARの場合は，そのまま

警j(YfIXi，O)

最大化により. ()の一致
推定値を得ることができる ~.MMRM 
201416126 11 

|臨政府自治体点字l1li誠心一 WlJ9 
LMM (Linear Mixed Model) 

• LMM CLinear Mixed Model) CLaird & Ware， 1982) 

Yi =Xiβ 十Zibi+ Ei 
ーここに. bi ~ N(O，D) .εi ~ N(O. ~i) 

- D は，変量効果関の共分散行列

一見は，被験者Zの誤差の共分散行列

t被験者を表す添え字

一般的な欠測を伴うデータ(ni個の繰り返し測定)の解析では...

Yi = Xiβ+ ln;bi +εt 

ーここに • bi ~ N(O，ν2). fi ~ N(O，σ2In， ) 

・変量効果は1変量(被験者)のみ

・誤差は被験者間で共通かつ，測定値問で独立と想定

201416/26 
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l医療政府間大学によるヱコシステムゐ実証 S純一総会 WJ9 
MMRMの位置づけ

• LMMの周辺モデル

Yi rv N(Xiβ， V)， V = ZiDZT + ~i 

-周辺モデルから示唆される重要な特徴

一変量効果のバラつきを，周辺分散Vの一部と解釈することができる

.vの構造としてまとめてパラメータ化すれば，変量効果を明示的
にモデリングせずともよい.

・周辺モデルでは，多変量正規分布が想定される.

• Mallinckrodt et al. (2001)は，上記のように解釈したLMMを
“MMRM"と日乎んだ.

20141即'26 13 

~一一一…一一一一一一般的なSMとMMRMの違い

-簡単のため， balancedデータで、同 =3とする.

Yi = Xiβ+ 13bi + Ei 

-周辺分散 V

ベiiiト4:j)

bs~N(O，d)，E~N(O，σ213) 

;ーーー時田・・四 MMRM・也幽・ I

' 周辺分散(誤差分散)を ' 
直接にパラメータ化

=CITEiJ0・ゅ(523)
Compound Symmetry | 例えば.U附悶伽陀d i 

2014/6/26 14 
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!臨時向指務稽勝裕一 ~9
用語の混乱

“Mixed Model"という言葉を含んでいるが・.. 

一変量効果(変量切片)を明示的に指定しない

-SASによる実装で，一般にRANDOMSTATEMENTは使わない

ーただし他のCluster(ex.region)は変量効果として組み込むことがで

きる

-ど三からど三までが“MMRM"か?

額面どおりに用語を解釈すると“MMRM"とは解析モデルの大きなク
ラスのーっと考えることができる.

-Mallickrodt et al. (2001)が示したモデルは“MMRM"のひとつに過ぎ
ず，さらに言うとこれは解析方法を示すものではないー

一実務的には，より詳細な仕様の特定が必要

20141邑126 15 

|戸、政府自治時iこ一一議謬町一~...，_.. 2019 
特定が必要なもの:平均構造

-応答と固定効果の関係

-欠測を伴うかどうかに関わらず，一般の回帰モデルで明示的に特定さ
れる

一一般的には，以下のような想定が多い(と思われる)

ぱ答議=弐ピス手ィン地治療 紗
占
m
約

時一機

織

×

叫
d
a

山
繍
欄

雌

]
3繍州
側

m
j
一邸

時機
ーベースライン×時点を組み込むかどうかなど領域によってはさらなる

議論がある(Dinh& Yang， 2011) 

-感度分析の立場
- Restrictive Model :試験デザインに関する因子のみ(+重要な共変量)

- Inclusive Model 脱落に関連する多くの共変量(補助変数)を含める

2014/6/26 16 
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l医躍、政府・自治体、大学による工飢均実トー.. 2014 
Inclusive Model 

Inclusive Model :補助変数を組み込んだモデル

ー欠測がMNARであっても，適切な補助変数をモデルに組み込めば，

解析上，欠測はMARIこ近づく.

- Randomize後の変数It.補助変数として有用な情報をもつことが多

いが，治療と交絡するおそれがあるため，一般に解析モデルに組み
込むことは出来ない(ICHE9) 

・感度分析としての利用

-解析モデルには組み込めないが.MI (Multiple Imputation)やwGEE

(weighted GEE)ならば，以下で利用できる

・MI 補完モデル

• wG巨E: IPW(lnverse Probability Weighting)モデル

ー解析モデルは.Restrictive Model 

- MARかどうかの感度分析に有用な情報を与える可能性がある

2014/6/26 17 

l 医号、一政問…iz--実11…WIJ9 
特定が必要なもの:周辺モデルの分散共分散構造

-様々な構造を選択することができる.

-CS. AR(1). Toeplitz. UNなど

誤特定の問題

MARのもとでのDLに基づく推測の妥当性には関わらないが・.. 

一共分散構造を誤って特定すると，一般に推定量の一致性が失われる

.誤特定に対する処方

ーサンドウィツチ分散(ロバスト分散)の利用

・漸近不偏な分散推定量だが，欠測がMCARでない限りパラメータの点推定
値はバイアスをもっ己とがある(Lu& Mehrotra， 2009) 

• SASでは，併用可能な自由度の計算法が限られる.

- UN無構造(Unstractured)を指定する

(多少)推定効率を犠牲にし収束に問題を抱える三とがある

2014/6/26 18 
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戸、一品説務縮 i7~i~:_.. 2014 
特定が必要なもの:周辺モデルの分散共分散構造

• UNを指定した場合lこ収束しなかったら

- Newton-Raphson;:去の初期値を， Fisher's score 法で、与える

・「初期値」である点に注意 Fisher'sscore法で推定を行つてはならない

.欠測を伴う場合，期待情報量からは分散の一致推定量が導かれない(
Verbeke & Molenberghs， 1997) 

一別の推定アルゴリズムを利用する

・逐次単回帰法(Lu& Mehrotra， 2009) 

それで、も収束しなかったら

一共分散構造を少しずつ特定する

・特定の順序(例えば， Toepli包司HCS=今AR(1)司CS司VC)は，事前に決
めておく

収束に失敗した際のこれらの処方はあらかじめ取り決めておくことが推奨される

2014/6/26 19 

E号、一
特定が必要なもの:自由度の計算法

-自由度の計算の必要性
一欠測を伴い，データがUnbalancedの場合は検定統計量(F統計量)

の分母の自由度が一意に定まらない

- SASでは，いくつかの計算方法を選択することができる

・文献で多く適用が見られるのは， SATTERTHWAITEと
KENWARDROGER 

• KENWARDROGER: KR法(Kenward& Roger， 1997) 

ーパラメータのモデル分散(漸近分散)は，それ自体に分散共分散行列

の推定量を含むため，その推定に伴うバラつきを考慮しない場合にバ
イアスをもつことが知られている

KR法では，このバイアスを調整したモデル分散を利用して
SATTERTHWAITEの近似法を利用し分母の自由度を計算する

2014/6/26 20 
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問、一一Iき完全脅婚やL.，-a. 2019 
MMRMで特定が必要なもの:まとめ

.平均構造

一変量効果を組み込むかどうかも含む

・推定方法:制限付き最尤法(REML)が第一選択

. (周辺モデルの)分散共分散構造

-収束しなかった場合の対応(構造の特定順など)

.自由度の計算方法

これらは，統計解析計翻書に事前明記することが望ましい

2014/6/26 21 

lE5政府間足Iミザ弱移民一 2014
SASによる実装

• MMRM 

- PROC MIXEDを利用して，簡単に実装することができる

ープログラム例

PROC MIXEO OATA =インプットOS名;

CLASS 治療時点被験者10;
MOOEL 応答=ベースライン治療時点治療*時点 100FM=KR;
LSMEANS 治療脅時点;

REPEATEO 時点 ISUBJECT=被験者10TYPE=UN; 
RUN; 

• SM 

- MNARの場合のSMを実装するためのマクロが， DIA working groupに
より公開されている

ーここでは， Type(i)の仮定の感度分析に使用するマクロを紹介する

2014/6/26 22 
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問、政問点ゐぷI足場議員長い m 
マクロの紹介(SM，Type(i)の仮定の感度分析)

.欠測過程のモデル

一 Diggle& Kenward (1994)のモデルを利用

・群ごとに異なるパラメータを設定

実薬群・ logit{Pr(missing)}=ψ1+ψ31i.j-1 +ψ昌1iJ

プラセボ群 logit{Pr(missing)} =ψ2+ψ41i.j-1 +ψ'61ij 

-欠測メカニズムに応じて，モデルを選択する仕様

• MCAR， MAR， MNARに加えて，“MNARS"を選択できる

・モデルlまMNARと同じで， ψ5，ψ6のみ固定値を割り当てることができるー

・解析モデル 感度パラメータ

一平均構造は， MMRMと同じ指定とする.

ー非線形最適化により，数値的に最尤推定値を得る

-パラメータの初期値には， MMRMの推定値を利用

2014/6/26 23 

|医一台体点.樹事I…~~ 
マクロの紹介(SM，Type(i)の仮定の感度分析)

%macro SM_GridSearch( 
psi5grid 

2014/6/26 

psi6grid 
INPUTDS 
COVTYPE 
response 
MODL 
CLASVAR 
mech 
const 
derivative 
method 

out1 
out2 
out3 
DEBUG 

= 1番目のdrugの感度パラメータの指定(ぺ-1の範囲)
= 2番目のdrugの感度パラメータの指定(-1-1の範囲)
=インプットDS名，
=共分散構造(UN，TOEP， TOEPH， ARH， AR， CSH， CS) 
=応答変数，
=平均構造の指定(MMRMの指定と合わせる)， 
=カテゴリカル変数，
= MNARS 
=数値積分の積分範囲に関係する値(3-8)， 
=数値計算に関するフラグ(0， 1)， 
=非線形最適化の方法
(NR: Newton Raphson ridge， QN準ニュートン法)， 
=アウトプットDS名(パラメータの推定値)， 
=アウトプットDS名(差のLSMEAN)，
=アウトプットDS名(LSMEAN)，

= 0 

-249司
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i医制府問、鳩山工平均一…ー儲 ~9 
マクロの紹介(SM，すべてのパラメータを推定)

%Selection _ Model2( 

INPUTDS =インプットDS名，
COVTYPE =共分散構造(UN，TOEP， TOEPH， ARH， AR， CSH， CS) 
response =応答変数，
MODL =平均構造の指定(MMRMの指定と合わせる)， 
CLASVAR =カテゴリカル変数，
mech =欠;Jlljメカニズム(MCAR， MAR， MNAR) 

const =数値積分の積分範囲に関係する値(3-8)， 
derivative =数値計算に関するフラグ(0，1)， 
method =非線形最適化の方法

out1 
out2 

out3 
DEBUG 

201416126 

(NR: Newton Raphson ridge， QN:準ニュートン法)，
=アウトプットDS名(パラメータの推定値上
=アウトプットDS名(差のLSMEAN)， 
=アウトプットDS名(LSMEAN)，
= 0 

25 

1 医療政府自治体大学によるエコシステムの実証一総会 WlJ[1 
解析対象データ

30 

20 

10 

。

。うつ病の第111相試験を想定したシミュレーションデータ

→ト実薬群 -Jrプラセボ群

.主要評価項目 HAM-D

→スコア低下.改善
(解析には変化量使用)

.実薬群 vsプラセボ群

.1群100例(ベースライン時)

ベースライン 時点1 時点2 時点3 時点4 @単調な欠測のみ・・・・・彊・EM掴岡田1m連盟圃 -h吉宗津 市，'J:7'J.i
平均 伊平均警捜民的平均込 平均 妥平均

例数 伊j数 例数後 ザ例数 ヲ例数a
議 (50)議議ね糊 縦 (50)議議論制時 (50)都 (50) "'~， (50) 

20.0 __ 18.1 14.9 11.0 8.5 
100 :-.-~~ 93 ~:-~~ 89 ~_ ".~ 84 

(4.1) -- (4.2) -- (5.4) -. (6.3) -- (6.8) 

20.1 17.5 15.4 咽 13，3 審 会制 11.0 
100 . _ _. 90 .. _. 87 .. _. 85 :-_-~~ 80 

(4.2) -- (4.2) _. (4.6) -- (6.3) -- (6.1) 
26 
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! ?-fj¥誠一一医療政府駒大学問; 泣込書訂←齢 wll9 
解析結果1 psi5grid =ψ5 

-マクロ "SMGridSearch"での解析結果

ーここでは， .d = psi5grid = psi6grid = 0を指定(MARを仮定)

E司君胃!r宮司開閉曹関冨冨

2 実薬群すも烹プラセボ群後ぉ

一11.22(0.69) -8.96(0.70) -2.26 0.98 0.022 

• MMRMでの解析結果

- PROC MIXEDによる実装，解析モデルは“SMGridSearch"と閉じ

田郡!?詞司欄寓羽田|

得議実薬群 きプ三戸f-群M

11.22(0.69) -8.97(0.70) ー2.26 0.99 0.024 

一感度パラメータ =0のSMの解析結果とほぼ一致

2014/6/26 27 

戸、政府自綿均一一伝説九千綿 ~mJ9 
解析結果2

-マクロ“SelectionModel2"で、の解析結果

-感度パラメータも含めて，すべて推定

- MNAR (Diggle & Kenwardの欠測過程モデル)を仮定して解析

-1話題Iíll;i軍事U~団関~J.

定機:漬薬群議鱗粉プラセボ群

-11.37(0.70) -9.25(0.70) -2.12 1.01 0.037 

一感度パラメータの推定値

・実薬群 psi5grid = -0.13 

・プラセボ群 psi6grid =ー 0.16

.感度分析

- MARを仮定した解析との違いは?

一感度パラメータを動かすと解析結果はどう変わるつ

2014/6/26 28 
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EZ塁塁塁盟理聾盟..  圃
ご清聴ありがとうございました

2014/6/26 31 
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医療、政府・自治体岬によ紅コシステム尚一s斗融 ~II~9 
【企画セッション】欠測のあるデータに対する各種解析手法と

欠測メカニズムに対する感度分析

(3)解析手法の解説2

高橋文博問藤原正和明大浦智紀1141横山雄一明

1)日本製薬工業協会医薬品評価委員会データサイエンス部会
タスクフオース4欠潰11のあるデータに対する解析方法論・SASプログラム検討チーム

2)田辺三菱株式会社 3)塩野義製薬株式会社
4)日本イーライリリー株式会社 5)持田製薬株式会社

The review of analytical approach 2 (MI， PMM， SPM) 
Fumihiro Takahashi1121， Masakazu Fujiwara1131， 

Tomonori Oura1141， Yuichi Yokoyama1)51， 

1) The team for statistical methodologies and SAS programming of data analysis 
with missing data， task force 4， data science expe吋committee，drug evaluation 
committee， Japan Pharmaceutical Manufacturers Association 

2) Mitsubishi Tanabe Pharma Co.， Ltd.， 3) Shionogi & Co.， Ltd. ， 

一一;自Iらみど持議機長~~--ø*. 2019 
要旨:

多重補完法CMultipleImputation) ，制約条件を

用いたPatternMixture model，及び、Shared

Parameter Modelの理論的解説，並びに
シミュレーションデータに対するSASの実行結果
を提示する.

キーワード

PMM， Identifying restrictions， CCMV， ACMV， NCMV， NFMV， 
Multiple Imputation， Shared Parameter Model， MNAR， NLMIXED 
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回一体、元長持減量五三ふ会 ~9 
発表の流れ

1. Multiple Imputation 

2. Pattern Mixture Model.砂
1. Pattern Mixture Modelとは

醸蜜暫控璽盟塑欝醸警華
麗;吾輩童謡部誼陸認跡誕二乱調

2. 制約条件を仮定したPatternMixture Model 

1. CCMV. NCMV. NFMV 

2. 実行方法， Multiple Imputation，マクロ

3. Shared Parameter Model 

1. Shared Parameter Modelとは

2. 位置づけ

3. マクロ

4. シミュレーションデータを用いた解析例

|医療一体大学一
解析対象データ

30 

20 

。

。うつ病の第111相試験を想定したシミュレーションデータ

4炉実薬群時irプラセボ群

ベースライン 時点1 時点Z 時点3 時点4

-主要評価項目 HAM-D

→スコア低下:改善
(解析には変化量使用)

.実薬群 vsプラセボ群

.1群100例(ベースライン持)

。単調な欠;JlIJのみ

平均 平均 平均 平均 平均
'9lJ数鮒 (50) 例数 (~~í '9lJ数議 (50) 例数 (50) 例数 (50) 

100 
20.0 

93 
18.1 

89 
14.9 

84 
11.0 

83 
8.5 

(4.1) (4.2) (5.4) (6.3) (6.8) 

線 100
20.1 

90 
17.5 

87 
15.4 

85 
13.3 

80 
11.0 

(4.2) (4.2) (4.6) (6.3) (6.1) 
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.瞭政 府間熔ω 以弘の実いー ~9 

Multiple Imputation 
(MI) 

-256-



~1.i.iBClffi' I3~~f*.*~Ii:d:QJ::::JV ~~i~;iiE SAS;t-+f-'Ut 20 医額、政府・自治体、大学!とよる工コジズデムの実証 S純一倣 9日irJI 

;;..Multiole Imoutation (MI) 
開 Rubin(1978，1987)によって提案された方法

，欠測メカニズムがMARであれば， MARIこ基づくMIの

解析(主解析)は妥当

-複数回の補完を行うことで，欠測値の補完に対して
不確実性を考慮

・ MIにおける解析モデルと補完モデルが尤度ベースのモデルと同
じならば， MIの結果は尤度ベースの結果と

類似.(Mallinckrodt. 2013 
補完モデル:欠測値を補完するための統計モデル

解析モデル:多重補完された完全データを用いて解析するための統計モデル

-MIが有用な状況(Dmitrienkoet al， 2005) : 
共変量の欠測を補完
PMM(MNAR)の枠組みでも適用可能

非単調な欠測を補完

1医痘政府関大…工おかふ実証，-"fi.l'lトト制 wl]9 
;;..Multiole Imoutation (MI)のSASの実行種類

ー単調文は非単調欠測パターン仮定

-表1Proc MIにおける補完方法 (YangYuan， 2011) 

Ph伽 mofmissin伊，ess Type of imputed variable A vailable met加ds

蜘即tone ContinuoUl! IMonotone r暗闇i叩|
Monoωne pre<ll低回四叩 matching

Monotone prope悩 ityscore 

Monotone Cl蹴 ification (ord泊叫) Monotone logistic 時間Slon

Monotone Cl蹴 ification(nominal) Monotone d国nmm叩 tfunction 

Arbitrary ContinuollS MCMC full-data imputation 
MCMC monoton争dataimpu匂tion

Table 1: Imputation meth吋sin P問CMI. 
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測値 Yiを補完するYこめ，観測されたデー夕日?…，Yj
を用いて補完モデルを構築
巧ェ βb+βlXl+ ... +β'kXk 
回帰パラメータの推定値β ニ Cso，β1ぃ.， sk) 

共分散行列好VjYjは(XX)-lより導出

パラメータの事後予測分布から下記をサンプル

β牢 =(β*0，β*1，β牢 2ヲ…ヲ β吋)， σむ
分散:σ?=03j(nj-k-1)/g，g~χnj-k-.P

n ， は Yfi~観測されているデータ数

回帰係数仇=念+σ勺VTjZラV = VhjV'[j 
Z: k+1の長さの独立正規変数
欠測値を下記の式で補完

β牢0+ふ lXl+ふ2X2，• 一，ふたXk 十三Z4σザ

医額、政府・自治体、大学による口減切点 EOH:iilSJ:I齢 ~IljJ9 
》単調回帰のMIによるSASプログラム(例)
①MIの実行

proc mi data=XXXX 
seed=シード番号

nimpute=補完回数マ補完されたデータセットの作成個数)

out=多重補完後の出力データセット名;

by薬剤群変数;

monotone method=reg(単調回帰の場合);

var vO val1 val2 val3 val4 (解析対象変数); 

run: 
②多重補完後，多重補完によって得られた複数のデータセットの

それぞれに対して解析モデルを適用.

例)MixedプロシジャーによるANCOVAモテ)レ

最終時点の値=治療効果+ベースライン値

-258-
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|医積、政府j時点!とよ託手続尚三11ムム総倉 ~lllJ9 
》単調回帰のMIによるSASプログラム(例)

③解析モデルで得られた複数の解析結果より

MIANALYZEを用いて解析結果の統合

》

proc mianalyze data=XXX alpha=O.05; 
modeleffects estimate (対象推定値の変数); 
stderr stderr (標準誤差の変数); 

ods output ParameterEstimates=統合結果;

run; 

11 

①及び③で得られる5A5データセット
l • .. .. 岨 i d 同組

f倒 "恨協調2 ""誠艇 ， .. 醐. .到針醐 .'I~馴，. 句町

四 抑 制 13 み

1旬開 2:2ii6561352 刺市6ト 3側諸31 4nn刷-6'，，1:52 --1 

'"附 則 11，殴 "ι863::": 8.，'姻唱 .‘ 7 

マ.必幅減姻鍋

制 捌醐判明位。町一"引脚 4附 f

m 悶 F笥3 幅制:'11 マ23 -2河口7沼 0' 問 r
，.局 W -<124¥棚 o .師湖:引841'-" 酬

側 十悶 ω釧 臼円相.，刷"，.帥川似 "l&Xl1l2 

吻叩"唱Z叩 刷 棚 州 川 淵 叩 咽

噛 附 1 l~附'6 -，引酬7 寸酬'-1 喝"四

-6~'~ 1m渇 J 悶卯臆 ;矧泊3'[6 62刊，..

鵬盤輯l
叩珊叩m_"ゴコ
1811間前 引 制1 吋町-止『

'"片隅刊拙1芳 '163~刻抱 一...!.L罵珊
，-3Il'1州畑叩川副嗣 川，.，柄 引 11"'''"_
棚4間関 ι鈍飢 J 仰刻略

6披15)18 "'~5H' -，1，]咽."備補佐

'"幅 "，鎌倉 4 ーう 別措 28 -11拠'.穂
町市醐作酬却7'，誌

と伊 7引溺 隣徳一，印刷.

5-J;; 品己竺~
-~ --.  -4~1~81W _"1]22{t2:' w TI!5!tf' _，，' RlJ .. 

" 却:~n8'2:i i.mt羽o ，随想9IIß.19~性 """車砲.
19~濁岡崎 十例鉱山 7 附"，!8~ ___!L (16 '901361-)2ィ阿川 l'-C1(1j;'J 日開;

"巾:3il調 3~515醐~，"仰仰 459"!'円 -1"網棚 "- 叩7 川崎間5附 1灘 4矧4'9)l!ilj'S 柵

置宜盟璽盟理璽想望室溜証ü;温冨記mmlfi'~[諸民謡岨E胆
ど -， jul1 リ出山 1::l/ -L ~υ Uuljど Uにわ ~-{)， 
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~m， iBl:1ffl.eI ;~f*， ~!j! ri :三.. 
医療、政府・自治体、大出じ司令羽I実証内ブャ ~tI~ 
》MI(単調回帰)+ANCOVA:解析対象データの解析結果

匿盟轟轟覇軍調掴
プラゼボ群実薬群

-11.26(0.68) -8.75(0.67) -2.51 

多重補完後の解析モデル:ANCOVA
proc mixed data=/*補完後データセットヴ;

by _Imputation_; 
class t吋;

model val4=xO t同;

Ismeans trtlpdi仔=control("2")cl alpha=O.05; 

ods output diffs=/*群間差のデータセットワ;

0.96 

ods output Ismeans=1台各群の推定値のデータセットワ;
run: 

0.009 

13 

l医療政府間大一一弘の 実 証 … 哨 [i]9 

Pattern Mixture Model 
(PMM) 
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丹 (yot.R¥Xl~ 
ニ Pr(R¥ X) Pr (Yo. yM ¥R.X) 

二十r(R ¥ X) Pr (yO ¥ R. X~r主M\Y:R
yO:観測されたアウト力ム

yM:観測されなかった(欠測)ア

R:欠測識別変数

X:観測されている共変量

》欠測パターンの例 圃盛EIlE!I窟霊園盟国盟E墨画霊室霊童
①脱落時点に基づく脱落λターン

例)観測O 未観測×

②中止理由に基づ、く脱落パターン

中止理由1有害事象により中止

中止理由2効果不足

中止理由3:被験者の同意撤回な
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|医長政府自治体、大学による工コ111実証Iiムトザ哨 PIiJJ9 
》制約条件と欠測メカニズムの関係図
Missing data in clinical trials page 37， Molenberghs et al. (2007)より

SEM : MCAR c I胤RI c MNFO c general MNAR 

t It I L  t 
附M : MCAR c ~ACMV Jc NFMVI c general MNAR 

c: #ψ 
interior 

日gure3.1 Relation金ipbetw悶 nestedfam伽削蜘恥副削iωm耐~ (組問
and pattem-則xturemodel (P泊町 f岨由民側CAR.missing co叫letelyat random; 
M札凶s幽gat random;刷AR，凶減ngnot at rand側;掛aJ)， missing non-ful附
dependence; A制V.available case凶ssingvalues; NFMV， non-future mi蜘 gvalue出
interi民間なictionsbased∞a co帥inationof the加知mationavaUable for悦her
pattems. The C sy曲。1here凶cates'is a s附alc蹴 of'， The t symbol indic飢餓
ωrresponde削除tweena class of S邸側elsand a cl踊 orPMM models，) 

17 

|問、政府間矧こ点以テム保証一一 ~[[1 
》告Ij約条件(CCMV，NCMV.ACMV)を仮定したPMM

Thus et al. (2002)は上記の制約条件を統一的に示す形
でPMMを提案 ~=-:::::'-~:;;--';;-l"1_ 

脱落パターン γ=1，…I 
》制約条件(CCMV，VCMV，ACMV)

五(ν'slYh 品 1)=主因fJ(附1句 Ysー 1). sニ t+1. ...T 

この重みω匂 (s:補完対象時点， J:どのパターンの分布)の

設定により，制約条件CCMV，NCMV，ACMVを表現

以上， 3つの制約条件を完全データの分布関数に代入

州制=州1，..， yt)引JbJ
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1一 三叩111町;!??川鴎政府関鳩山紅均誠意尚一総会 ~Irn9 
》制約条件1(CCMV:Complete Case Missing Value) 

ωT，T =ωT-1.T =ωT-2，T二 ...ωt十l.T= 1 

かつその他 ωsj=O，j=fT のとき

五(Ys1Yl1一、Ys-I)= fT(YsIYI‘ ・ぅ Ys-t)，s= t+ L…今宅
最後まで観測されたCompleter(例，パターン1)の

情報から欠測の情報を補完するもの.完全パターン
のデータを利用し，多くの被験者がCompleterのパ

ターンの場合を満たしている場合に有用.また， Non-

monotoneのときにも利用が容易.
例)観測O 未観測×

tターン1時点10時点20
パターン2時点10時点20
パターン3時点10時点2

i医癒政府自:弘元三iとよ.ぷ弱エム儲 一一加9
》告IJ約条件2(NCMV:Neiqhborinq Case Missinq Values) 

ωT，T -ωT-LT-l = ωT-2.T-2 = … =ω件 Lt+l= 1 

かつその他 ωsj= O.j =f sのとき

五(YsIYl，…，Ys-l)= !s(YsIYl， ...，仇-l )， s=t+l ， …、~
欠測時点で測定された一番近いパターンの情報から欠測の
情報を補完するもの.たとえば，下記の例司パターン3の|
|時点3を補完したけ場合，一番欠測パターンが近いパターン
2のデータの分布から補完
例)観測O 未観測×

パターン1時点10時点20
パターン2時点10時点20
パターン3 時点10ー』且(
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i医療 政府間大学による工羽弘の実証…ー紬 ~9 
》制約条件(NFMV)を仮定したPMM
Kenward et al. (2003)はMNARを仮定したPMMを提案

ACMVの結果とNFMV+CCMV文はNFMV+NCMVの結果比較することは，
MARの欠測メカニズムからの事離を評価

f(仇….Yr.r= t) = f(札…，州r= t) f (r = t) 

五(Yl，…，YT)f(r=t)

五(Yl..... Yt)五(YI削 IY1ぃ・訓)ft (Yt+2ぅ..，YTlyt. ...品+1

21 

|医療政府間熔による出ステムの実証 SAS~-~-Ø* 19 
》制約条件(NFMV:Non-Future Missin9: Value) 

s>t+2に対して

f(YsIYl' "'1 Ys-l， r = t) = f (YsIYlぃ.，Ys-l， r三s-1) 

一脱落が今現在観測されていないデータに依存し，

未来に観測されていないデータには依存しない
一欠;JtIJメカニズム(SelectionModelのMissingNon-Future 

Deoendent:MNFD)に対応 臨 調 薗 酉 阻 臓 部 制 限 眉 宣 車 掴

f(r = tl札制=f (r = tlYl， ...，ぶ~
一完全にデータの分布が特定できない，すなわち下記の
条件付き分布のみが特定されていない
=〉制約条件にCMVやNCMV)の追加が必要

f(ys ¥ YP'・.， y山 r=s-l)ー…
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|医癒政均叩;属議鰐持率I子1m9
》PMMマクロ(参考:Missinadata.ora.ulく)
%macro %patternmixture(analyset=XXX， /*データセット名V
Iconstraint=XXX， /*補完モデルに使用す CCMVor NCMV*I 
Itype=XXX，戸時点帝IJ約としてNFMVor ALL*I 
seedgen=XXX， numberimputations=X， /*シード数と補完数V
YVAR=%STR(XXX)， 1*目的変数*1
MODEL=%STR(XXXX)， 1*補完モデルワ

modvars=%STR(xxx)， 

classvars=%STR(XXX)， id=， 1*補完モデルの質的変数ワ

MODEL2=%STR(XX)， /*解析モデル，補完モデルと同一でなくてよいV
classvars2=%STR(XX)， /*解析モデルの質的変数V
othervars=%STR(XXX)， I*Lsmean算出に必要な連続変数*1
TITLE=%STRO， 

FOOTNOTE=%STR( )); 

本completecase 
略/)I1tternmixturd

analyset~D7 
Iconstr百int=CCMV
ItypeニNFMV.
seedge n=885'7 9 5 4 
numberimputatlons二5
YVAR=日STR(VAL)

23 

MODEL二日TR(baset悶 tment vis it base竹内atmentb脚本VISltt陀at問 n村Vlsitbase村reat附 lt*visit) 
modva間二時TR(subjidt陀 atment凶se)
classva同=日TR(treatmentvisitl iほd二

Mο DEL2= 拡附STR阿(凶5ed勾groupt陀悶a計tmentVI侶51崎td勾grou叩l巾p凶仲向tr陀.ea抗tmenttn陀.ea抗tm附ent刊件功*刊'Vハ川旧l巴問5引lはtdgr，閃口up凶3ヰ本1ド，t陀問a拭tmentヤ件ヰ本1川'V叩V山i巴Sl咋it)
cl凶制ssva悶2=1匝i応悶S訂T刊R所附([臼d如J
0ωtherv問ヨ陪=日TR(凶se)
TITLE二日TR(CCMVPattern Mixture Model Analysls) 
FOOTNOTE二日TR()
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i医療政府帥…こよる工コ溺 ム保証 SASユ + 僻 W][1 
~pMMマクロ(データ :MNAR，欠5.R1J確率Low) のSAS output 

NFMV+CCMV 
CCMV Pattem Mixture Model Analysis 
Using CCMV identi罰abilityGonstraint 

By visit LSMEANS using Model with Effects for 0町田ut向 ttern

I N 
γ 

Visit Treatment LSMEAN SE LSmean SE Lower Up田 r P-value 

(Week) Change Di干ference CL CL 

Visit 1 DrUi 93 1 97 044 

Placebo 90 246 044 049 063 0.74 1 7:' 4329 

Visit 2 Dm亘 89 501 052 

Placebo 87 -458 053 042 073 186 101 5621 

Visit 3 Drug 84 -872 068 

Placebo 85 -659 067 -213 097 -404 022 0288 

Visit 4 Drug 百3 一1128 074 

Placebo 80 885 072 243 102 443 043 0171 

Ove旧 11 Drua 93 675 049 

PI呂田国 90 -562 049 -1 12 069 248 0.23 1046 

NFMV observations used subject白 Identl朽ableco悶 'c司l門T

I¥Aodel base daroup treatment visit dgrou同treatme門ttreatm剖 世visitdafOUp本treatment*visit

~~，iBlJ1ij 'ÊV白 こ シテ 証…一時註 ~9 

Shared Parameter Model 
(SPM) 

-266-
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一即時点ム域諸試み… WlJ9 
Shared Parameter Model 

f(}i， Ri' bi) = f(只IRi，bi)f(Ri Ibi)f(bi) 

t 被験者 bi =(九…，biq) bi - N(O，L) 

.測定過程に対するモデル，及び脱落過程に対する
モデルの両方に影響する潜在変数(変量効果)を
考える.

-変量効果の条件付きで，測定過程と脱落過程を表
す密度関数は分離できると仮定する.

定義 揃ι
f(九 Ri'bi)ェ f(}iOIん)f(}imIbi)f(Ri Ibi)f(ん)

|臨政府自j飢迫11主湾煽持Iムー 2014
Shared Parameter Model 

f(九 Ri'bi) = f(}i 0 Ibi)f(}i m Ibi)f(Ri Ibi)f(bi) 

.ある時点における脱落が，アウト力ムではなく，アウト
力ムにも関連する個々人の潜在的な特性の影響を受
けると考える. (Little， 1995) 

・共通の変量効果が測定過程モデルと脱落過程モデル
に含まれると考える場合，欠測メカニズムがMNARの
場合に対応する

• SM (Selection Model)との違い

f(丸 Ri)= f(}iぺ}im)f(Ril}iOうれTn)
28 
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I問問・自治献学問工場降格.-加9
尤度の計算

f即刻=iλm1肌?帆附h、1川ri叫tれラ

=LjFrMfヤ州制仇d}im

= irn1附 Ibi)附 Ibi)川州品川

=1附 Ibi)!(rilbi)州 (1m!(}imlbi)d}imい
二 l!(}iOI州 riIbi)! (bi)dbも

SASのNLMIXEDプロシジャを用いることで実装可能である.

|医療、政府自跡

Shared Parameter Modelの位置づ、け

.感度分析としてのSPM

一欠測がMNARの場合において， Selection Model，及び
Pattern Mixture Modelと並ぶ感度分析の方法である.

29 

・アウトカムの測定誤差が大きく，脱落するかどうかにアウ
ト力ムの値が依存すると考えるより，症状や病態の進行度
合いのような個々人の潜在的な効果が関係していると思
われる状況において，有用なアプローチと考えられる
(Little， 1995) 

回 f(}i，Ri，bi) = f(川 )f(川 )f(川 )f(bi)

囚 f(日)= f(何只rOぺγ?
回 f六(巴丸}i，R九町i)= f(}iO， }imIRi)f( 九) 

30 
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[闘志向一一品議踊.ふ糊 ~9 
マクロ:%shared _parameter 

• DIA working group公開マクロを参考Iこして作成

目shareιparameter(
INPUTDS = temp_siml， 

SUBJVAR = i d， 

TRTVAR = Drug， 

T1ME = t ime 

インプットデータ

被験者

薬剤

時点

MODL二

弘STR(val= xO Drug time Drug*time)， 
測定過程に対するモデル
に含まれる固定効果

LINK=弘STR(CLOGLOG) 脱落仮定に対するモデル

RANDOM_SLOPE =目STR(LI NEAR) 変量効果の選択

31 

|医療、政府自治体均一一点展ムム紬 ~9 
マクロの仕様

・マクロでは4パターンのモデルが表現可能

モデル1 モデル2

測定過程のモデルに含めた

変量効果を脱落過程モデ
ルは含まない

測定過程のモデルに含
めた変量効果を脱落過
程モデルも含む

RANDOM SLOPE 二首STR(NONE) 

可
各モデルに対して・.

変量効果は切片しか含まない

RANDOM SLOPE =出STR(L1 NEAR) 

変量効果は，切片，及び時点に対する効果も含む

-269-
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I療政府間鳩山由ステムの実証~斗総会 ~9 
マクロ:%shared _parameter 

.測定過程に対するモデル

[同通;ヨ曲目一一
i変量効果は切片しか含まない ; 

}';j = so + s11'imeij + s2CrOUp， + s31'ime'j x CrOUPi + biO + eiJ 

RANDOM_SLOPE =首STR(L1NEAR) 
変量効果は，切片，及び時点に対する効果も含む

Yij = so +βl1'ilηeij + s2Grollp， + s3TimeiJ x Gr01tPi + biO + bilTimfiJ + eiJ 

33 

臨 時 府自治体大学問山ステムの実証一儲 WlJ9 
マクロ:%shared_parameter

.脱落過程に対するモデル

• Complementary log-Iog linkモデル

両玩耐二時TR(NONE) I 
一丁寧型担問些盟、J

Pr(Di = jlDi三j)= 1 -exp( -exp(αOj +γ1 biO)) 

RANDOM SLOPE =首STR(LINEAR)

変量効果は.切片，及び時点に対する効果も含む

Pr(Di = jlDi三j)=二 1-exp( -exp(αOj十守lbiQ十r2bil))

-ロジットモテ、ルも使用可能
34 
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|医療、政府間大学尚一一一一ムー W1Jo 
シミュレーションデータを用いた解析例 (1)

1涜8re泌仁iヲ涜這正一
(vary by t，闘を鴨川}
舗l..t .td肝 rorp時 i国

1倒3 <'001 
0鵠9 092 
o 252 < 001 
o. 179 <∞1 
0.078 <∞1 

o 569 589 
0ω宮 754
o. 158 251 

0.770ω1 

14.150 
1. 506 
-1. 011 
-ll‘a 
~. 723 

-03時8
0031 
0.179 

-2 539 

一一一一一一 …@一一五日[erceptIII必五F一一一
No Lirホar. (由問tvary by廿珂切削1.)
胤・otstd町 rorp-yall泌 績lest std error o--value 

1.693 <.∞1 14 185 
0.887 086 1 519 
0.251 <∞1 -1叫3
0.178 <∞1 -2133 
0.078 く∞1 -0.725 

0制7 .972 -0 010 
0.112 

1685 <.∞1 
o 888 白書9
0.251 <∞1 
0.179 <∞1 
0.078 <∞1 

o 452 982 
0.073 .129 

14205 
1 532 
-1. 050 
21回
-0726 

-0015 

P.r置101:.，

bO 
bD，ug 
bDr咽h開

bt，冊
b副

aDrUl ，1円t
a[)int 

.r羽田mttrt diff 

.，福田，nt廿tdiff Oh混同検焔剖〉
0.762 <∞1 -2. 652 1761 〈∞1

761 <∞1 
-2667 
-2668 

唯詩型掃口
35 

片手J同点…る11坊主主ムー ~o 
シミュレーションデータを用いた解析例 (2)

川町明Z吋 TI通子笥ゐZηγ寸ntc-rc叩tand II楠町 810脚 Iin 
k暗. ~酔
(do間企四吋 byt，..む糊吟) (va'y by tr・-包橿nt)
胤 eststd error p-valu・鼠8Ststd er ror p-咽luo

}輔自〈∞1 12 147 I岨1 <∞1 
0.688 172 0.943 0677 1師
0.291 ∞3 ~. 875 O. 173 <∞1 
0.207 <∞1 -2.167 0 114 <∞1 
0.070 <.∞1 ~. 616 0.070 <∞1 

3∞4 4ω2.080 
7 039 倒6 -14.117 
1位協5 028 22.368 

14 117 
22.368 

-2. 559 

1. 334 (.001 

7
5
7
S
 

4
3
7
e
o
-

-‘
8
1
6
 

ロ
M
4
4
4
ー2倒。
-14 117 
22.3舗

蜘 lin往時@
税制定坑derror p-刊!岬

1 48昔〈∞1
0.695 0お
0281 <∞1 
0.2∞〈∞1
0.01唖〈∞1

o 447 973 

137剖
I 491 
-1. 022 
-21お
-0705 

-0.015 

Par.輔也V

bO 
bDrug 
bOr曙ti帽

bti隅

bxO 

.Drug 

.Int ，Slp 
aDint 
aOalp 

・幅四Inttrt d!ff 
.r世田Inttrt di仔酬は剖除由1)

加90.976 -2. 559 制J6
曲6

o 939 
o 939 

2.596 
-2.596 

RANDOM SLOPE =目STR(LINEAR)

変量効果は，切片，及び時点に対する効果も含む
36 
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竺政府自治体大学問コ均ゐ規制一 WlJ9 
【企画セッション】欠測のあるデータに対する各種解析手法と

欠測メカニズムに対する感度分析

(4)欠測メカニズムに対する感度分析
駒寄弘1)2) 高橋文博明)横溝孝明日4)

1)日本製薬工業協会医薬品評価委員会データサイエンス部会タスクフォース4
欠測のあるデータに対する解析方法論・SASプログラム検討チーム

2)マルホ株式会社 3)田辺三菱製薬株式会社 4)大正製薬株式会社

Sensitivity analysis for the missing 
mechanism. 

Hiroshi Komazaki1)2)， Fumihiro Takahashj1)3)， Takaaki Yokomizo1)4) 

1) The team for statistical methodologies and SAS programming of data 

analysis with missing data， task force 4， data science expert committee， drug 
evaluation committee， Japan Pharmaceutical Manufacturers Association 

2) Maruho Co.， Ltd. 3)Mitsubishi Tanabe Pharma Corporation 4) Taisho 
Pharmaceutical Co.， Ltd. 

i 医積附・52-li--均単語!日~~-a. 2019 
要旨:

Selection Model及び、PatternMixture modelを用いて，

欠測メカニズムに対する感度分析の方法を説明する.ま
た，SASによるシミュレーション結果を提示する.

キーワード.欠測メカニズム，感度分析， MAR， MNAR， Type(i)・

Type(ii)の仮定，感度パラメータ， Selection Model， Pattern 

Mixture model， 

-274-



同一
Contents 

ロNRC(201O)で、提案された感度分析の種類
ロ欠測メカニズムに対する感度分析

J感度分析を行う理由
》主要な解析はMAR?or MNAR ? 

~ Type(i)， Type(ii)の仮定と感度パラメータ

〆SMを用いた感度分析
》モデルの説明，感度パラメータによるMAR，MNARの仮定
》シミュレーションデータを用いた解析例

./ PMMを用いた感度分析
》モデルの説明，感度パラメータによるMAR，MNARの仮定
》シミュレーションデータを用いた解析例

./SMとPMMの感度分析の違い

l医癒政府 間… る一 弘の実証…縦書 WJ9 
Contents 

日本感度分析の結果の考察方法-NRC(2010)の内容より~
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(匿療政府自治体大学問工コシステムゐ実証 S純一齢 . 

記号の整理 (SelectionModel) 

対象となるデータ:経時データ(連続値)

/ YiI ¥ ‘ Tti 被験者iの(計画された)測定時点
I I I ，，"0 ¥ 

Yi = I : Iニ ty~ふ ) N 被験者数

¥ Yini J 、 守 ， Yf:観測データ

(i = 1，... ，N) Yin:欠測データ

欠測識別変数

Rij = { ~ 
パラメータ

被験者 zのj時点でのデータが観測された

被験者 iの3時点でのデータが欠測 ト(;)
θ :応答変数モデルのパラメータ ψ :欠i.R1Jモデルのパラメータ

医額政府自治体大学問Ii.mテムゐ実証一儲 w1]9 
記号の整理 (PatternMixture Model) 

対象となるデータ:ある測定時点のデータ(連続値)

Yf -被験者iの未観測データ

YZO 被験者iの観測データ

μo 来観測データの平均

μ1 観測データの平均

欠測識別変数

R= J ~ デー矧測
-) 0 データが欠現IJ

7r観測割合

パラメータ

β=(β~ ， ßI)T :応答変数モデルのパラメータ
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|臨時叩忌i弱務欝響評Iら ~II~9 
NRC(2010)で提案された感度分析の種類

ロ完全データの分布の仮定

口外れ値の影響

口欠測メカニズムの仮定) ← 本セッシヨンで取り上げる感度分析
(MAR~r MNAR;---I . NRC (2010)で『最も重要』と指摘

1医療ぷ府部長訪韓拶欝淳一 WlJ9 
主要な解析はMARor MNAR? 

ロ MARを仮定した解析

〆途中脱落が多いと想定される臨床試験では，周到に計画された上で，欠
測がMARとなるよう十分な情報を収集できる試験デザイン考えるべき

J しかしながらMARの仮定はデータからは確認できない

〆実際のデータは欠測メカニズムがMARやMNARの混合である可能性も
ある

ロ欠測がMNARの仮定の下で解析する際の問題点

J 応答変数モデルまたは欠測モデルの仮定を窓意的に置く必要がある

〆妥当性の検証できない仮定をしている

J 仮定が誤っていた場合の結果の頑健性は脆い

* Mallinckrodt (2013)， NRC(2010)より抜粋
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l医療政府開大…一弘の実証…一融 ~9 
ロ欠測メカニズムに対する感度分析を含む解析手摘の提案
1.主解析はMARを仮定した解析
2.感度分析として， MNARの仮定の下で解析
3. MARを仮定した解析の結果の頑健性を確認し，試験結果の妥当性を

述べる.

口三れら感度分析はSM及びPMMより実行可能.

欠測メカニズム
MAR MNAR 

応
答
変
数

SM MMRM '. SM (MAR) ←→ SM (MNAR) 

PMM (MI) ←ー→ PMM(MNAR) M
 

M
 

D
E
 

モ
4
T
ル

i医癒 政府関大学ω 口システムの実証…ー齢 &1]9 
Type(i)， Type(ii)の仮定と感度パラメータ

コ欠測を含むデータの解析を行う際，モデルは部分的lこtype(i}，(ii)の
二種類の仮定に分けられ，それぞれ感度分析の方法は異なる.

Type (ii) :観測データの分布に対する検寵可能な仮定
→仮定の正しさ(モデルの適合度など)をみる

1 Type (i) 1:欠測データの分布に対する検甚不可能な仮定
l )→観測データの分布情報+感度パラメータを用いることで，

解析者が欠測データの分布を任意に仮定する (MNARの仮定の下
での解析が可能となる)

→欠測メカニズムがMARの仮定から離れることに対する
(MARを仮定した)主解析の結果の頑健性を確認する.

示七73シムJ也記NR玩記干O)面介品五L扇永準拠し， SMと問Mゐ1
モデル及び感度パラメータを用いた欠測メカニズム(MARor MNAR)に対する i

感度分 析の 方法 を紹 空九 :一一一一一一一一一 ___J 
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!医療府自治体均一手工コシえ誠実証…-齢 WlJ9 
解析対象データ

。うつ病の第111相試験を想定したシミュレーションデータ
30 

20 ' 

10 

(平均::!:5D)

。l

4・ー実薬群 -Irプラセポ群

-主要評価項目 :HAM-D
→スコア低下・改善

(解析には変化量使用)

.実薬群 vsプラセボ群

.1群100例(ベースライン時)

ベースライン 時点1 時点Z 時点3 時点4 @単調な欠測のみ

園圃・・E臨画自 己抑 止抑 止知一一一一司"'''''一一

平均 平均 平均 平均 平均
見奇襲撃(~;í ~WJ数 (50)審議羽曳i恒例戸数字(町村議例数 回)

20.0 __ 18.1 __ 14.9 _. 11.0 __ 8.5 
100 -_.- 93 ~~~~ 89 ~_..~. 84 ~~~~ 83 

(4.1) -- (4.2) -- (5.4) -• (6.3) -- (6.8) 
20.1 __ 17.5 __ 15.4 __ 13.3 __ 11.0 

100 :-.-:~ 90 -:::-: 87 -:-:~: 85 -:::-: 80 
(4.2) -- (4.2) _. (4.6) -- (6.3) -- (6.1) 

11 

|医寵政府自跡大学時一一おらお SASユ + 齢 WlJ9 
SMを用いた感度分析

f(Yil Ri 18，ψ) = f(Yi 18) . f(Ri IYi，ψ) 

= f(Yf， Yilθ) . f(RiIYf， Yれψ)

Type (i)の仮定

山ベRtfOiR144;;7414ψ)}
口 ψ0+ψ1れ，j-1+@九

感度パラメータ:値を解析者が設定
色々な値を代入して結果の頑健性をみる

12 
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|医療、政府開均とお土1尚喜 201[1
SMを用いた感度分析

ロ SMでは，欠測モデル，応答変数モデル共にType(i)の仮定であるー

ロ応答変数について，群間差が評価できる範囲で，可能な限りモデル
を仮定しないセミパラメトリックな方法もある (IPW法:Inverse 
Probability Weightning) 

ロ SMの感度パラメータは，現在測定された応答変数の大きさが欠測

の有無に与える影響度合いを表している

ロ ψ2=0 のとき MARそれ以外の場合， MNARを意味している

13 

~li~ iBllf.j.E!~é;f*，Ä 二ふ屍 2014陸制問錦、引 ; 持問 iふれ総会 Pllj~1 

シミュレーションデータを用いた解析例
--SMによる感度分析の結果~

ロ各群の点推定値+SE

一
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1ふ
l
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l
l
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i寸
l

l
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|
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|

一

1
ナ
I
T
-
-↑
l

一
群

[
1
1
T

一
ボ
群

I
1
1十
l

一
一
ア
薬

i
l
j
i

一
プ
実

1
十
i

T
↓

l

己
引
4

行
一一一寸一一一一一1.0-0.8日 0.6-0.4 -0.2 0.0 0.2 0.4 0.6 0.8 1.0 

感度パラメータ ψ2

ロ群間の差の点推定値+SE

感度パラメータ ψ2
14 
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|医療、政府時¥元手伝説J蒜手 ~~AS:1-<f-.fl 201[1 
PMMを用いた感度分析

f(~O ， ~m ，Ri ¥ Xi， s) 
= f(Ri ¥ Xi )f(~o ¥ RiラXi'βレ(γ¥~O ， Ri' Xi，β) 

未観測のデータのモデルに対する感度
をみる

【目的】

制約条件を置くことに加えて，未観測のデータの応答変数の

分布と観測データの応答変数の分布の軍離を評価することで

欠測データのメカニズムMARの事離を評価する.

15 

問、政府叩相よるふ活福ムムー ~[1 
PMMの経時測定モデJじ員二解析では全ての来観BlIータに対してほ付加 11

五(仇...YT) 二五 (Yl・ . Yt)五(νt+llYト ....Yt)五(Yt+2・e ・守νr1Y1，….Yt+1)

= f，九tパ(ων仇l 抜ω岬)ドれ{ω加U鋭制州t+削+刊叶1リIY出U仇1，...，品叫鋭dj員|い五仰(ων仇叫叫附'.1拍Iy凶ν仇札1，...， y，ト叫8-1}

s吃主 t件+2 合同2 合
NFMVの制約条件 経時測定データにおける
s> t+2fこ対して， 来観測のデータの感度対象

lf (ysly!'"・7払_}， r = t)卜f(品IYl."'，ys-主主ゴ)

ただし上記のr=s-1のときの条件付き分布と下記の分布

16 
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戸、政府叩、大学によるヱコ以均実証 SA

-闘."冒~司置哩~l鎖直L号eì・

興味あるパラメータ:yの平均料

未観測の人(R=Q)の平均と観測されている人(R=1)の平均の

軍離を感度パラメータAで単純に表現

単純ケースでは，. 
Yの平均ドは下記のように表現

μ= Pr(R = l)x刈+Pr(R = O)x片=明 +(l-Jr_tg1(g(J4) +企)] 

VaεRに対しない)=αの場合， μニ明 +(1π恥 +δ)

17 

|闘政府開示一一一一証ふれ綿 wll9 
ある範囲の感度パラメータ企に対して， MNARのもとでの感度

解析のーっとなる.

ドニ O<=>μ=日脳R

~*O<=>μ*μl<=> ル1NAR

欠測メカニズムMARの仮定から事離した μにどの程度影響

が出るか調査

【PMMの枠組み】

ー観測されている同じ測定時点のデ一空主gをもち，未観測の人

と観測されている人のY1の分布を特定

g(E(只¥九Rニ 0))=gqE'(Y， ¥九R= 1~+ 企

関数g及びAを含めたモデルを規定が必要.ここでは単純な

回帰モデルを示す.
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l 医療政府自治体大学はるロシスー実証 SAS~-"f-総会 WJ9 
こζでは単純な回帰モ デルの場合を示す-

E(只¥九，R=l)=β。+β1九のモデルを仮定すると.1
E(Y; ¥九R= 0)= E(Y; ¥九R=l)+L1=β。+βl九+囚

E_Fil・
欠測データの分布の平均は回帰予測の標本平均により推定

-得られたβ。，βlはR=1において.Yoを与えたうえでのY1への
回帰により得られた推定値

19 

(問点目;目点均一一-コシステムの実証…一蝕 2mI 
シミュレーションデータを用いた解析例
，...， PMM (NFMV-NCMV+d)による感度分析の結果~

ロ各群の点推定値+SE ロ群聞の差の点推定値+SE

11 

:1FfT i l ll 
ー1.0

ー1.5
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-2.5 
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l
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2 3 

企タ

一

介

十

0

汚

一

度
一
寸
感感度パラメータA

20 
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臨蜘叩均一a授陣Iーさ ~9 
SMとPMMの感度分析の違い

園
f(YゎRilθψ)= f(Yf， Yア|θ).1f(民IYf，Yi，ψ)1 

匝日

脱落確率のモデルに対する

感度をみる

f(Yi， Ri 18， 'O) = f(Ri Iψ) . f(YiIRi， 8) .1f(YアIYi，Ri， 8) 1 

欠測データのモデルに対する
感度をみる

21 

片手¥白府・自治体均一手当挺弱!九一 PII]9 
本感度分析の結果の考察方法

ロ欠測メカニズムに対する感度分析を含む解析手順の提案(前スライドより)
1.主解析はMARを仮定した解析
2.感度分析として， MNARの仮定の下で解析
3. MARを仮定した解析の結果の頑健性を確認し，試験結果の妥当性を述

ベる

ロNRC(2010)では3種類の頑健性の確認方法が提案されてい
る(あくまで一案であり，今後も研究が必要)
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1-自治同I字詰議議 2014
①感度パラメータに関して妥当な範囲(下限値~上限値)を指定し，この範囲内で

点推定や95%信頼区間を算出

(ここでの95%信頼区聞は，標本のばらつき+モデルの不確実性におけるぱら
つきを意味しているため， 95% Confidence Regionと呼ばれることもある)

群
固間困の-2叫才血十十血咋←一斗:1:--+←いい一……-一…m…-+一…叩十…トトト……叩…骨→……ベ即ぺ十←←い一…司一-

差

感度パラメータ ψ2 23 

[医制問台体ボふ均持母二均一 ~9 
②感度パラメータに関して妥当な範囲(下限値~上限値)を指定

し複数の点推定値に対して平均やSEを求め，一つの結果に
まとめる.

何，

ι

群
聞
の
差

11個の点推定値の平均士SEは

I _....H・2.24::t:O.252であり，この推定量

ロコ土木↓ιill____LIを基に考察する

-3 

-1.0 -0.8 -0.6 -0.4 -0.2 0.0 0.2 0.4 0.6 0.8 1.0 

感度パラメータ ψ2 24 
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医 療政府自問学問問杭保証…一紬 ~I]9 

③MARに基づく推測を行い， MARの結果が変わるような感度パ

ラメータの値を特定することもしこの値が妥当な範囲に含ま
れているならば， MARの結果が疑わしい可能性がある

4 

群 2

間

の差 。

群聞の差がOになる感度パラ

メータ1p2の値が科学的に妥当
な範囲であるか考察する

司2

4 

-3.5 -30 

感度パラメータ ψ2 25 

医癒政府間大学吋ロシ切実証f-'f!J.~

1~NRC(2010)では，以下のコメントも残している

(主解析及び感度分析の解析結果のどちらを重視すべきかEコ
.極端な仮定をおいた場合の感度分析の結果はあまり重視され

ないが，主解析での仮定と同等の範囲内で行われた感度分析
の結果は重視される

主解析の結果が感度分析の結果と反対になることがあったと
しても，そのときの感度分析の仮定が極端なものであるならば
主解析の結果を支持するのは合理的

=>極度な仮定ではなく妥当な仮定の範囲で主解析の
結果が支持されていることが重要
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旬、蜘問、大学によるロシス均実証…目制 2014
参考文献

~ National Research Council (NRC). The Prevention and Treatment of 

Missing Data in Cli州国ITrials. Washington， DC: The National 
Academies Press， 2010 

~ Craig H. Mallinckrodt (2013)， Preventing and Treating Missing Data in 
Longitudinal Clinical Trials: A Practical Guide， Cambridge University 

Press 
~ Bohdana Ratitch， Michael Q'Kelly， and Robert Tosiello， Missing data in 

clinical trials:from clinical assumptions to statistical analysis using 

pa性ernmixture models， Pharmaceutical. Statistics. 2013， 12，337・347.
~ SAS macro. missingdata.org.uk . 

http://missingdata.lshtm.ac. uklindex. php?view=category&id=61 %3Amna 

r -methods&option=com _ content&ltemid= 137 
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|臨政府・自治体却にお丹治経Ei--金 ~Ij]9 
【企画セッション】欠測のあるデータに対する各種解析手法と

欠測メカニズムに対する感度分析

(5)まとめと質疑応答
土居正明1)

日本製薬工業協会医薬品評価委員会データサイエンス部会タスクフオース4

欠;~IJのあるデータに対する解析方法論・SASプログラム検討チーム

1)東レ株式会社

Summary of the session and 
Q&A 

Masaaki Doi1) 

The team for statistical methodologies and SAS programming of data 

analysis with missing data， task force 4， data science expeはcommittee，
drug evaluation committee， Japan Pharmaceutical Manufacturers 

Association. 

1) Toray industries， Inc. 

[鴎政府間大学叩羽弘の実証…一純 WJ9 
要旨:

本セッションの内容をまとめ，質疑応答を行う

キーワード:SM，MMRM， PI， PMM， SPM，感度分析，
感度パラメータ
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|関、政府点以諸説場務長一* 2014 

本セッションの目標

欠測のあるデータの解析に対する

①考え方の理解

② SASでの実行方法の理解

(a) SM， MMRM， MI， PMM， SPM 
(b)欠測メカニズムに対する感度分析

鴎一一自j治…自

! 引- 彰r示竺m臼川 m… 4“ a 

ぶきふ.努I出- ‘"'l'~.J 

本セッションのまとめ

。MARを仮定する方法

. MMRM， MI， PMM (ACMV) ※単調な欠測を仮定

。MNARを仮定する方法

.SM， PMM (ACMV以外)， SPM 

|主解析ではMARを仮定することが多い|

がMARかMNARかは、ヂータからは確定できない

→感度分析が必要
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| 医療政府自治体大学による工コシステムの実証…叩綿 ~I]]9 

<欠測メカニズムに対する感度分析>
'Type (i)の仮定→データから仮定の妥当性が確認できない

→色々なモデルを当てはめて頑健性をみる

・Type(ii)の仮定→データから仮定の妥当性が確認できる
→モデル診断など

。MARかMNARか?はType(i)の仮定

→感度パラメータを用いたSM，PMM 

l医療一一一一実話…-m
検討できていない点1

.その他の解析手法

今 wGEE，Bayes， IPW， AIPW (Doubly Robust)...etc. 

-感度分析の結果の要約方法

ーシ主解析と感度分析で結果がある程度以上異なる場合など
一般的な状況でコンセンサスのとれた要約方法はまだない.

今統計家の役割が大きい.
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医療政府制点i当時為誕二一 ~9 
検討できていない点2

・主解析の検討方法 | 

-欠測メカニズム以外に 戸一
対する感度分析 | 

• Estimandの選択?
.完全データの分布?
.外れ値の検討?

→続きは「欠測のあるデータに対する

総合的な感度分析と主解析の選択Jで.
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欠測のあるデータに対する総合的な感度分析と主解析の選択

土居正明 1)2) 大浦智紀 1)3) 大江基貴 1)4) 駒寄弘 1)5) 高橋文博 1)6)

縄田成毅 1)7) 藤原正和 1)8) 横溝孝明 l)9)，横山雄一 1)10)

1) 日本製薬工業協会医薬品評価委員会 データサイエンス部会タスクフォース 4

欠測のあるデータに対する解析方法論・ SASプログラム検討チーム

2)東レ株式会社 3)日本イーライリリー株式会社 4)株式会社大塚製薬工場

5)マルホ製薬株式会社 6)閏辺三菱製薬株式会社 7)杏林製薬株式会社

8)塩野義製薬株式会社 9)大正製薬株式会社 10)持田製薬株式会社

Comprehensive sensitivity analyses and choice of primary analysis when some data are missing. 

Masaaki Doil)2)司 TomonoriOura 1州、 MotokiOel)4)， Hiroshi Komazakil)5)， Fumihiro Takahashil州、

Sigeki Nawatal)7)ラ MasakazuFujiwaralJ8J
ー
TakaakiYokomizol)9)， Yuichi Yokoyamal)IO) 

1) The team for statistica1 methodologies and SAS programming of data analysis with missing data， task force 4司

data science expert committee， drug evaluation committee弓 JapanPharmaceutical Manufacturers Association今

2) Toray Tndustries， Inc. 3) Eli Lilly Japan K.K. 4) Otsuka Pharmaceutical factory司 Inc.5) Maruho Co， Ltd 

6) Mitsubishi Tanabe Pharma Corp. 7)Kyorin Pharmaceutical Co.， Ltd. 8) Shionogi & Co.， Ltd. 

9) Taisho Pharmaceutical Co.， Ltd. 10) Mochida Pharmaceutical Co.， Ltd. 

要旨

欠測のあるデータに対する，主解析・感度分析を含めた解析の全体像を Mallinckrodt(2013)をもとに検

討する.各解析手法は，応答変数や欠測メカニズムに対する様々な仮定のもとで妥当性が保証されてい

る.そのため，主解析の結果の妥当性を示すためには (i)他の解析を行っても結果が変わらない， (ii)仮

定の妥当性を確認する，等の感度分析が必要となる.欠測のあるデータに対する感度分析の方法として

は NRC(2010)で検討はされているものの，欠測メカニズムに対する感度分析に限定されており，主解

析・感度分析を含めた解析方法を選択する上での具体的な指針とはなりにくい そこで本稿では， NRC 

(2010)を発展させた Mallincrkodt(2013)に従い， estimand等も視野に入れた総合的な解析の検討を行う.

また， MARを仮定した場合，主解析として複数の解析方法が考えられる.計画段階で主解析を選択す

る際の，シミュレーションによる性能評価も行う.

キーワード:感度分析， Estimand， MAR， MNAR， Type (i)の仮定， Type(ii)の仮定， MMRM， MI， wGEE， 

SM， PMM， SPM， pMI 

1.はじめに

欠測のあるデータに対して，欠測を考慮した解析が必要であることは広く認識されてきている.その結果，

個別の手法に対する知識は広まってきたが I主解析を選択する際に何が重要であるかJ Iどのような感度
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分析が必要かJ等の基本的な聞いに対しては，一般に合意された考え方は存在しなかった.そのような中，

NRC (2010)では，主解析・感度分析に対する考え方が提案されたが，扱われている感度分析が限定的である

こと，解析の全体像が見えにくいことなどから，実際に解析を実施する際の十分なガイドラインとは言い難

かった.その後提案された Mallinckrodt(2013)では，主解析・感度分析を含めた解析の全体像が示された.そ

こで本稿では主に Mallickrodt(20日)に従い，欠測のあるデータの解析の全体像を示すことを目的とする.

なお，本稿では単調な欠測のみを扱うこととする.また，解析プログラムとして Missingdata.org.uk

(~ww.missin!!data.of!!.uk) にて公開されているマクロプログラムを適宜用いた.

2.感度分析と解析の全体像

2.1 NRC (2010)の感度分析

NRC (2010)では，感度分析の種類として(i)完全データの分布に対する感度分析， (ii)外れ値・外れた症例に

対する感度分析， (iii)欠測メカニズムに対する感度分析，が挙げられている.そして，最も重要なものは(iii)

欠測メカニズムに対する感度分析である，として， (iii)に対してのみ具体的な方法の提案がなされた.

2.2 Mallinckrodt (2013)の感度分析と解析の全体像 (AnalyticRoad Map) 

Mallinckrodt (2013)はNRC(2010)同様，欠測メカニズムに対する感度分析が最も重要と指摘した上で， NRC 

(2010)では扱われていない感度分析についても十分に記載し，主解析・感度分析を含めた解析の全体像を示し

た"Ana1yticRoad Map"を提示した.図 lはAnal戸icRoadMapを微修正したものである.

欠預yメカニズム

(MAR 

共変重 /ぺ
〆Restrictive
Model 

図 1.Analytic Road Map (著者らによる加工あり)

本稿では，図 lをもとに，主要な解析と感度分析を含めた解析全体に対する検討を行う.特に， estimand， 

欠測メカニズム，完全データの分布(共変量・モデル診断含む)に注目する.

2.3 Type (i)・Type(ii)の仮定とそれぞれに対する感度分析

欠測のあるデータの解析に限らず，各統計手法は一定の仮定が正しい場合の正当性が示されている.その

ため，得られたデータが仮定を満たしているかどうかを確認するのは極めて重要である.一方，特に欠測の

あるデータを扱う場合， Iデータが欠測しているため，仮定の正しさを検討することができなしリという状態

も生じうる.このような状況を受け， NRC (2010)では，仮定を以下の 2通りに分けた.

. Type (i) :検証不能(untestable)な仮定

• Type (ii) :検証可能(testable)な仮定
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それぞれに対して，感度分析は以下のように定義される.

• Type (i) :色々なモデルを当てはめ，パラメータ推定値が安定した値となっているかどうかを検討する

・Type(ii) :モデル適合をみる統計量を用いて，仮定が妥当であるかを検討する

つまり Type(i)の仮定に対しては「仮定の正しさ」は考えず， I結果の頑健性Jの担保に専念するのである.

2.4 何に対する感度分析か?

たとえば主解析として MARを仮定した MMRMを選択し，感度分析として同じく MARを仮定した MI，

wGEEを行ったとする (MMRMという用語の使い方は，大江ら(2014)と同様とする).この場合，各解析で仮

定している分布の違い等に対する感度分析は行えるが， NRC (2010)や Mallinckrodt(2013)で「最も重要Jと指

摘されている，欠測メカニズムに対する感度分析は行えていない.そのため，実際の欠測メカニズムが MNAR

であった場合，感度分析と合わせても楽観的な結論となる可能性が否定できない.このように，感度分析を

行う際は「主解析でどのような仮定をしているかJを把握した上で， Iどの仮定に対する感度を検討している

か」に注目することが重要である.本稿では特に IEstimandJ I欠測メカニズムJI完全データの分布」に対

する感度分析を検討する.

3.Estimandに対する感度分析

欠測のあるデータに対しては，様々な解析手法がある.各手法が「本当にその試験で知りたいものを推定

できているか」を考えるためにも，試験の目的をより明確化することが望ましい.そのために estimandを考

えることが役に立つ. Estimandとは，一般には"whatis being estimated"のことであり I推定の対象」程度の

非常に広い意味をもっ.Mallinckrodt (2013)は経時データを扱う試験の estimandの要素として「パラメータ(例.

平均の群間差)J I時点または曝露期間(例.投与期間 8週目)J Iアウトカム(例 拡張期血圧)J I対

象となる集団(例.高血圧と診断された，患者)J I中止後に治療(rescuemedication)が行われた場合，その後

に得られたデータは解析に含めるかどうかj 等がある，と述べている. estimandの種類として， NRC (2010) 

では 5種類が提案され，これに lつ追加した 6種類が Mallinckrodtet al. (2012)や Mallinckrodt(2013)で提案さ

れている.また， Mallinckrodt et al. (2014)には，その中の 3種類が記載されている.

3.1 efficacy と effectiveness

Estimandについて考える際， efficacyとeffectivenessの区別を認識しておくことが重要である.Mallinckrodt 

巴tal. (2012)によると， efficacyとは，計画通りに投与された場合の薬剤jの影響であり， per-protoco1 estimandと

も呼ばれる.一方， effecti venessとは，実際に投与された薬剤lの影響であり， ITT estimarほとも呼ばれる.

3.2 Mallinckrodt et al. (2012)， Mallinckrodt (2013)の6種類の estimand

以下， Mallinckrodt et al. (2012)で，慢性疾患の臨床試験を想定しつつ，精神疾患，痛み，糖尿病等にも使用

可能なものとして提案された 6種類のむtimandについて述べる.

Estimand 1 全てのランダム化された症例に対する，計画された時点でのアウトカムの改善具合の差

Estimand 2 :最初の治療に耐えられた症例のアウトカムの改善具合の差

Estimand 3 :全症例が治療を完了できたと仮定した場合のアウトカムの改善具合の差

Estimand 4 :治療を継続できた期間のAreaUnder the outcome Cぽ veの差

Estimand 5 :治療を継続できた期間におけるアウトカムの改善具合の差

Estimand 6 :全てのランダム化された症例に対する，計画された時点での，最初に割り付けられた治療

によるアウトカムの改善具合の差
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表1.6種類の estimand(Mallinckrodt et al.， 2012; Mallinckrodt， 2013) 

Estimand 仮説 推測の対象 被験者 時点 Rescue 

Medication後の

データ

Eft巴ctiveness 割り付け群 全被験者 計画された 主解析に

時点 含める

2 Efficacy 最初に割り付け 最初に耐えられ 計画された 主解析に

られた治療 た被験者のみ 時点 含めない

3 Efficacy 最初に割り付け 全被験者 計画された 主解析に

られた治療 時点 含めない

4 E正fectiveness 最初に割り付け 全被験者 未定義 主解析に

られた治療 含めない

5 Effectiveness 最初に割り付け 全被験者 未定義 主解析に

られた治療 含めない

6 Effectiveness 最初に割り付け 全被験者 計画された 補完することが

られた治療 時点 望ましい

各 estimandの特徴は以下の通りである.

Estimand 1は，実際に投与された薬剤ではなく，割り付け群の影響をみる.中止後に rescuemedicationが行

われ，その後にデータが得られた場合，そのデータも解析に利用する.しかし， (1)多くの場合，臨床試験で

興味があるのは最初に割り付けられた薬剤の効果であること， (2)最初に割り付けられた薬剤lの効果が rescue

medicationによって過大評価もしくは過小評価されること，などから Mallinckrodtet al. (2012)では今回の状況

では estimand1は主要な estimandとして適切ではない，と指摘されている.

Estimand 2はランダム化前の run-in期間に全員に実薬を投与し，治療に耐えられ，継続できた被験者にの

みランダム化を行い，治療効果をみる.中止症例が減るため， efficacyの評価に役立つ 一方で注意すべき点

には， (1)この estimandで評価できるのは全患者集団のうち初期の治療に耐えられる部分集団に対してである

ため，一般化可能性に疑問が残ること， (2)実際の治療の際にはどの患者が初期の治療に耐えられるか分から

ないこと， (3)ランダム化前の run-m期間を設定していなければ本 estimandを検討できないこと，などがある.

Estimand 3は，全症例が治療を完了したと仮定した場合の群間差を評価するものである.これは理想的な

状況であるため，中止症例がどの程度有効性に影響を与えるかを別途評価することが必要である.具体的に

は，この estimandを主解析とした場合， effectivenessをみる感度分析を行うべきである.

Estimand 4， 5は最初に害IJり付けられた薬剤の effectivncssを評価するもので，アウトカムの大きさと治療に

耐えられた期間を合わせて数値化する.従って，中止によるデータの欠測は生じない.一方，中止後も治療

効果が持続する場合でなければ，計画された評価時点での effectivenessを過大評価する傾向にある.

Estimand 6はestimand1と似ているが，中止後に rescuemedicationを行った後のデータの取り扱いが異なる.

Estimand 1はそのままデータを使用したが， estimand 6ではこのデータにはバイアスが入っているものとして，

補完した値を解析に用いるのが望ましいとされる.これは，興味の対象が「計画された評価時点での，最初

に割り付けられた治療の効果」であるからである.そのため，中止後に rescuemedicationが行われた場合は，
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その影響を取りのぞき，中止後は無治療であった場合の推定を行う.なお，補完の方法として， Mallinckrodt 

et al. (2012)では pMI(placebo Multiple Imputation)が推奨されている.pMIはプラセボ群の推移をもとに，中止

後のデータの予測分布を構成した上で， Multiple Imputationを行う方法である.詳細はMallinckrodtet al. (2012)， 

Mallinckrodt (2013)等を参照. なお， NRC (2010)では estimand1 ~ 5が提案され， Mallinckrodt et al. (2014)では，

estimand 1がestimandA， estimand 3が estimand8， estimand 6がestimandCと呼ばれている.

3.3主解析に対する EstimandとEstimandに対する感度分析

Estimandは，疾患領域・薬剤の特性・治験の状況等を考慮して，試験毎に設定すべきである.なお，異な

るestimandに対する解析は目的が異なっているため，厳密には感度分析と考えるべきではないかもしれない.

しかし，結果を比較した上で解釈する，という観点から，本稿では感度分析に含める.

以下，一例として Mallinckrodtet al. (2012)で検討された慢性疾患の第四相試験の estimandについて述べる.

まず，主要な estimandはestimand3とした.これは，興味の対象が最初に割り付けられた薬剤の巴fficacyであ

るからである.ただし， estimand 3は上で述べた通り全症例が治療を完了したと仮定した場合の治療効果であ

る.そのため，欠測症例の影響を評価するための感度分析として effectivenessを検討することが推奨されて

いる.これより， estimand6の検討も行った.解析方法としては， estimand3に対応する主解析としては MMRM，

estimand 6に対する解析としては pMIが用いられた. また，今回の状況は慢性疾患であるため，中止後に治

療効果が弱まることが想定された.従って， estimand 4， 5は望ましくないと考えられた.

4.欠測メカニズムに対する感度分析

一般に，主解析の際は欠測メカニズムとして MARを仮定することが多い.しかし，これは MARが多くの

臨床試験で実際に成り立っている，ということを必ずしも意味するものではない.Mallinckrodt et al. (2008)に

よると「計画段階で MARとなるように十分に計画を立てておくべきであるJIMNARを仮定した解析は，仮

定が間違っていた場合に MARを仮定した解析よりも大きなバイアスが入りやすしリなどを考慮、した上での

取り扱いで、あり，欠測メカニズムが MNARである可能性は否定されていない.また，欠測メカニズ、ムが MAR

であるか MNARであるかは Type(i)の仮定であり，観測データからは検証できない.そのため， MNARであ

る可能性は常に考慮しておくべきである.

以上より，主解析に MARを仮定した解析を用いた場合，感度分析として MNARを仮定した解析を行うこ

とは大変重要で、ある.先にも述べた通り， NRC (2010)や Mallinckrodt(2013)では，感度分析全体の中で欠測メ

カニズムに対する感度分析が最も重要であると指摘されている.

具体的な解析方法の詳細は大江ら(2014)，高橋ら(2014)，駒寄ら(2014)参照.

5.完全データの分布に対する感度分析

5.1 完全データの分布

Mallinckrodt (2013)に従い，完全データに対して，共変量の検討・残差診断・影響診断・分散共分散構造の

検討の 4項目を考える.

[共変量の検討]

まず， NRC (2010)に従い，共変量を 2種類に分ける.
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-デザイン変数:投与群やベースライン時に得られる共変量で，全ての症例に対して観測され，主解析に

用いられる共変量.

-補助変数 :欠測したデータに対する推測に利用できる変数.投与前のものもあれば投与後のものも

ある.コンブライアンスや副作用など，主解析の共変量には用いられないが脱落確率や

欠測データの分布のモデリングに役立つ共変量.

ここで，デザイン変数のみを含めたモデルを RestrictiveModel，補助変数まで、含めたモデルを InclusiveModel 

と呼ぶ. 主解析には Res住ictiveModelを用いた解析を行い，適当な補助変数がある場合は，感度分析として

Inclusive Modelを用いた解析を行うことが考えられる.なお， Mallinckrodt (20日)は，ランダム化後に得られ，

薬効と交絡する変数であっても，欠測確率の予測に用いる補助変数とすることができるものは存在しうる(た

だし，このような補助変数は応答変数のモデルには含めるべきではない)，と述べている.

I残差診断1

モデル適合度をみる方法として，残差診断はよく用いられる方法である.主解析として MMRMを用いる

場合， SASのMIXEDPROCEDUREのモデルステートメントの RESIDUALオプションで様々な残差を出力で

きる.算出された残差に対して， (1)全体的なプロットを眺めて傾向をみる， (2)闇値を決め，関値を超えるも

のを外れ値と考え，それを除外した上で主解析を再度行うことにより，外れ値の推定値に与える影響を評価

する，などが考えられる.なお， Mallinckrodt (2013)では Student化残差の絶対値が 2以上の場合を外れ値と

考え，除外した解析との結果を比較している.

【影響診断】

次に，影響の大きい症例や施設など，影響の大きいクラスタの探索方法について述べる.以下，主解析と

して MMRMを想定する.容易に実行できるのは， CookのD統計量を用いる方法である.これは， MIXED 

PROCEDUREのモデルステートメントの INFLUENCEオプションで算出できる.CookのD統計量の値が大

きい症例や施設を影響の大きい症例・施設と考え，それを除外した上で主解析を再度行うことにより，影響

の大きい症例や施設の，主解析の結果に与える影響が検討できる.

別の方法として， local influenceを用いる方法があるが，現段階では実行が難しいため，本稿ではこれ以上

触れない.詳細は Verbekeand Molenberghs (2000)， Molenberghs and Kenward (2007)などを参照.

[分散共分散構造の検討】

分散共分散構造の違いが結果に与える影響についても，感度分析の対象となりうる.MMRMでは，分散共

分散構造として，仮定が少なくあてはまりのよいことが想定される無構造(unstructured)を指定する場合が多い

が，これ以外の分散共分散構造を用いた場合の結果と比較することで，結果の頑健性を確認することができ

る.また， AIC等のモデル評価基準を用いて妥当な相関構造について検討することもできる.

6.主解析・感度分析の実行

以上で述べた方法に従い，図 1の"AnalyticRoad Map"をもとに，主解析・感度分析を検討した.

6.1試験計画・解析手法

うつ病の第 III相試験を想定し，以下の通りの解析を設定した.データは 6.2解析対象のデータで示す.. 

<estimandに対する計画段階での検討>

本試験はうつ病(精神疾患)の第四相試験を想定した.応答変数としては HAM-Dスコアを用い，時点4

(8週目)の平均の差を評価することを考えた.さらに， 3.3主解析に対する estimandとestimandに対する感
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度分析に従い，巴fficacyの評価を目標とし，主要な estimandをestimand3とした.また，中止症例の影響を

評価する感度分析として， estimand 6を用いた effectivenessの評価も実施することとした.

<主解析>

MMRMとした.詳細は以下の通りである.

・共変量:(連続値)ベースライン値， (カテゴリ値)投与群，時点，投与群と時点の交互作用

・変量効果:被験者の影響を誤差と合わせてモデル化するため，明示的には特定しない

・相関構造:Unstructured (被験者ごと)

収束しなかった場合①初期値を Fisher'sScoring法で得られた値とする

②相関構造を Toeplitz，Heterogeneous CS， AR(l)， CS， VCの順に指定する.

.推定方法:REML 

・自由度調整方法:Kenward Rodger 

.帰無仮説:時点 4で群間差が 0

・有意水準:両側 5%

<感度分析 1:モデル適合の検討>

主解析に対する外れ値や影響の大きい症例の検討のため，残差診断と影響診断を行った.

・残差診断:Student化残差に対して①全体的な傾向を観察した，②絶対値が 2以上の場合に外れ値とみ

なし，除外した解析を実施した.

・影響診断:CookのD統計量が 0.03以上の症例を影響の強い症例とみなし，除外した解析を実施した.

<感度分析 2:欠測メカニズムに対する感度分析>

欠涼IJメカニズムに対する感度を検討するため，以下の各モデルに対する解析を実施した.解析方法の詳細

は大江ら(2014)，高橋ら(2014)，駒寄ら(2014)参照.

・選択モデ、ル:MNAR を仮定し，感度ノfラメータをー1~1 に対して 0.2 区切りで設定

・パターン混合モデル・ NFMV (NCMV)を仮定し，感度ノfラメータを-3~3 に対して l 区切りで設定

.共有ノミラメータモデル:変量切片を考慮したモデル

<感度分析 3:estimandに対する感度分析>

Effectivenessに対する検討として， placebo Multiple Imputation (PMI)を用いた解析を実施することとした.

補完後のデータは MMRMで解析を行った.

以上の解析をまとめたものを以下の表 2に示す.

表 2主解析・感度分析の一覧

仮説 Estimand 欠測メカニズム 解析手法 その他

主解析 Efficacy 3 MAR 孔f恥1RM

感度分析 1 Efficacy 恥1AR 孔f孔1RM モデル適合の検討

MNAR S孔f 感度ノ号ラメーター1~1

感度分析 2 Efficacy MNAR PM恥f NFMV(NCMV) 

感度パラメーター3~3 I 

MNAR SPM 

感度分析 3 Effectiveness 6 孔⑪~AR pMI 
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6.2解析対象のデータ

図 2，表 3に示すシミュレーションデータを用いた.以下，応答変数の値の要約を示すが，解析にはベー

スラインからの変化量を用いた.なお，脱落確率は阿群でほぼ等しく，時点 4で 20%程度であった.

30 

+・実薬群 -._プラセボ群

20 

10 

。
ペースライン 時点 1 時点 2 時点 3 時点 4

図2 群ごとの HAM-Dスコアの推移(平均土SD)

表 3 時点ごとの症例数・ HAM-Dスコアの平均・ SD

ベースライン 時点 l 時点2 時点 3 時点4

平均 平均 平均 平均 平均
例数 例数 例数 例数 例数

(SD) (SD) (SD) (SD) (SD) 

20.0 18.1 14.9 11.0 8.5 
実薬群 100 93 89 84 83 

(4.1) (4.2) (5.4) (6.3) (6.8) 

20.1 17.5 15.4 13.3 11.0 
プラセボ群 100 90 87 85 80 

(4.2) (4.2) (4.6) (6.3) (6.1) 

6.3解析結果

解析結果は，以下の通りである.

<主解析>

主解析である MMRMの結果を表4に示した.

表 4主解析の結果

時点 4における各群の

解析手法 点推定値(SE) 群間差 群間差の SE P 11直

実薬群 プラセボ群

MMRM ー11.22(0.69) 明 8.97(0.70) -2.26 0.99 0.024 

有意水準両側 5%で有意であり，群間差は司2.26と十分に大きかったため，主解析としては有効性を示す結果

となった.以下，感度分析でこの結果の頑健牲を検討する.

<感度分析 1:モデノレ適合の検討>

Student化残差の残差プロット， CookのD統計量のプロットを図 3，4に示した.図 3より，やや負の値が
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多く見えるものの，全体的に 0に対しでほぼ対称に分布しており，特に偏りはみられなかった.また， Cook 

のD統計量が 0.03を超える症例は l症例， Student化残差の絶対値が 2を超えるデータは 31ポイント存在し

これらの症例・ポイントを除いて，主解析と同じモデルで、 MMRMによる解析を実施した.主解析と比

較した結果を表 5に示した.群間差や群間差の SEはやや異なるものの，有効性を大きく減少させる傾向はみ

た.

Cook's 0 for Fixe-d Effects 

。.
4
0

・0

Studentized Re割 dualsby P開 dictedfor val 

られなかった

吻今写機続物跡餅郵務機物静著者容を務格，
0.，.・t・dId:trt) 

明4，

図4CookのD統計量図3残差プロット (Sωdent化残差)

外れ値・影響の強い症例の検討

除外判定基準 症例数 データ数 群間差 群間差の SE

主解析 183 691 司2.26 0.99 

感度分析 l Student化残差
183 660 -2.37 0.87 

(外れ値除外) 絶対値2以上

感度分析 l Cook's D 
182 687 -2.24 1.00 

(外れた症例除外) 0.03以上

表 5

<感度分析 2:欠測メカニズムに対する感度分析>

次に，欠測メカニズムに対する感度分析の結果をみる.まず，感度パラメータを含めた SMによる解析結

果を図 5，6，表 6に示した.図 5，6の横軸は感度パラメータである.
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図 5.感度ノfラメータごとの両群の点推定値土SE(SM) 
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感度パラメータの値が小さくなるほど，群間差の値が小さくなる傾向がみられた.群間差の最小値は-1.92

であった.

表 6.感度パラメータごとの解析結果(SM)

時点 4における各群の

解析手法 感度パラメータ 点推定値(SE) 群間差 群間差の SE

実薬群 プラセボ群

同1.0 ー11.83(0.72) -9.91(0.72) 司1.92 1.01 

-0.8 -11.78(0.71) -9.84(0.71) ー1.94 1.01 

-0.6 ー11.71(0.70) -9.74(0.71) -1.96 1.00 

司0.4 -11.60(0.70) -9.58(0.70) -2.02 0.99 

-0.2 ー11.44(0.69) -9.31 (0.70) -2.12 0.98 

SM 0.0 ー11.22(0.69) -8.96(0.70) -2.26 0.98 

0.2 -10.98(0.71) -8.60(0.72) -2.38 1.00 

0.4 -10.76(0.73) -8.29(0.74) -2.48 1.03 

0.6 ー10.63(0.75) 帽 8.09(0.75) -2.54 1.05 

0.8 -10.55(0.76) -8.00(0.76) -2.55 1.07 

1.0 ー10.50(0.76) -7.94(0.76) -2.56 1.08 

次に，感度ノfラメータを用いた PMMの結果を図 7，8，表 7に示した.
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図 7.感度ノ4ラメータごとの両群の点推定値土SE(PMM)図 8.感度ノfラメータごとの群間差::!:SE(PMM)

群間差の点推定値・ SEは感度ノ号ラメータにほぼ影響を受けなかった.これは NRC(2010)のPMMを用いた

感度分析の結果と同様の傾向である.

最後に， SPMの結果を表 8に示した.本シミュレーションに用いたマクロでは，実薬群・プラセボ群の点

推定値・ SEは出力されなかった.群間差は・2.65となり，主解析の MMRMよりやや大きくなった.

<感度分析 3:estimandに対する感度分析>

Effectiveness (estimand 6)を評価する解析としてpMIを実行した結果を表9に示した.群間差は-2.06となり，

主解析の結果よりやや小さい値となった.プラセボ群のデータを元に中止後のデータを補完したため，主解

析より保守的な値となった.
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表 7.感度ノfラメータごとの解析結果(PMM)

時点4における各群の

解析手法 感度ノfラメータ 点推定値(SE) 群間差 群間差の SE

実薬群 プラセボ群

-3.0 11.14(0.85) -9.07(0.83) ー2.07 1.22 

-2.0 ー10.98(0.85) -8.91(0.83) -2.07 1.22 

ー1.0 ー10.82(0.85) -8.75(0.83) -2.07 1.22 

PMM : NFV (NCMV) 0.0 10.66(0.85) -8.59(0.83) -2.07 1.22 

1.0 ー10.50(0.84) 明 8.43(0.84) -2.07 1.22 

2.0 -10.34(0.84 ) -8.27(0.84) -2.07 1.22 

3.0 ー10.18(0.84) -8.11(0.84) -2.07 1.22 

表 8.SPMの解析結果

時点 4における各群の

解析手法 点推定値(SE) 群間差 群間差の SE

実薬群 プラセボ群

SP恥f -2.65 0.76 

表 9.pMIの解析結果

時点4における各群の

解析手法 点推定値(SE) 群間差 群間差の SE

実薬群 プラセボ群

pMI -11.03 (0.70) -8.97 (0.71) 幽2.06 0.99 

6.4感度分析の結果のまとめ

以上，主解析を MMRMとし， (1)モデル適合， (2)感度パラメータ， (3)estimandに対する感度分析を実行し

た.検討した感度分析の範囲内では，主解析のモデル適合に問題点はみられなかった.次に，各解析の群間

差の点推定値(の最大・最ノト)をまとめたものを表 10に示した.

表 10.主解析・感度分析の群間差一覧

解析手法 その他
群間差

最小 最大

主解析 MMRM -2.26 

感度分析 1 MMRM モデ、ル適合の検討 -2.24 ー2.37

SM 感度ノfラメータ -1~1 -1.92 -2.56 

NFMV(NCMV) 
感度分析 2 PM恥f -2.07 -2.07 

感度パラメーター3~3

SPM -2.65 

感度分析 3 p恥11 -2.06 
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群間差は主解析と比較してやや小さくなるものもみられたが，点推定値はー1.92~2.65 であり，主解析の結

果と大きく講離するものではない考えられたため，本薬剤の有効性は安定していると考えられた.

6.5実際に適用する際の注意

以上のような感度分析を実際に利用する際，以下の点などに注意が必要である.

① estimandを適切に選択する.

②仮定を意識して適切な感度分析を計画・実行する.

③感度パラメータの適切な範囲を検討する.群ごとに異なるパラメータを用いることも検討する.

④公開されているマクロを使用する場合，適切にプログラムのバリデーションをとる.

⑤感度分析の結果が主解析の結果と比較的大きく異なる場合，解釈を慎重に行う.

特に，③(特に SM)⑤などは今後の課題と考えられている

7.主解析の選択

7.1 MARを仮定した場合の主解析

次に，欠測メカニズムとして MARを仮定した場合，計画段階でどの解析手法を主解析とするか，の選択

のためにシミュレーションによる検討を行った.図 lの主解析の候補である MMRM，wGEE， MIにLOCF

(解析手法は共分散分析)を加えた 4種類を比較した.各手法の詳細は大江ら(2014)，高橋ら(2014)，NRC (2010)， 

Mallinckrodt (2013)， Molenberghs and Kenward (2007)， O'Kelly and Ratitch (2014)等を参照せよ.

MMRMの詳細等，以下で特に触れない部分は， 6.1試験計画・解析手法と同様とする.その他の設定は以

下の通りである.

[wGEE]脱落モテ苧ル:10gisticモデル(共変量は主解析と同じ)

[MI] 補完モデル・投与群ごとの単調回帰モデル(共変量:ベースライン，各時点の変化量). 

補完回数 :5回

解析方法:共分散分析(共変量:投与群，ベースラインのみ)

[LOCF]解析方法:共分散分析(共変量:投与群，ベースラインのみ)

7.2 シミュレーションの設定

[完全データ】

以下のような状況を想定し，完全データを作成した.

・投与群 :2群 g (g= 1 :実薬群， g=2:プラセボ群)

・被験者数:100例/群

・時点数:ベースライン+4時点(時点4が主要評価時点)

・測定値(完全データ)の各時点の平均・標準偏差・相関構造・表 11，12，図 9

表 11.完全データの各時点の測定値の平均(SD)

測定値の平均値

実薬群

プラセボ群

ベースライン

20.0 (4.0) 

20.0 (4.0) 
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表 12.完全データのベースラインと各時点、の測定値の相関

ベースライン 時点 l 時点、 2 時点 3 時点4

ベースライン 0.3 0.3 0.2 0.1 

時点 l 0.6 0.55 0.5 

時点 2 0.6 0.55 

時点 3 0.6 

時点 4

20.0 ー・圏実薬群

“*ーブラセポ群

18.0 

16.0 

14.0 

12.0 

10.0 

8.0 

~}ポ曜〉事〉唱F
~/'，... ~匹やや~

/川

r 

図9.各時点の測定値の平均構造(完全データ)

I欠測のあるデータ]

上記の通り作成した完全データを元に， MAR， MNARの 2種類の欠測メカニズムを考え，欠測のあるデ

ータを発生させた.なお，時点毎の欠測確率の目標値は以下の値とし，欠測は単調な欠測を仮定した

表 13.時点毎の欠測確率の目標値

上記目標値をもとに作成した欠測確率の関数は下記の通りである. (Yo:ベースライン値， Yi:時点iの

測定値，i = 1，2，3，4 ) .なお，両群で同じ関数を用いた.

'MARにおける時点iの欠浪IJ確率 :Pi=l- i 
1 + exp(-5.70 + O.14Yiー1) 

・MNARにおける時点iの欠測確率 :pz=l- 1 
l+exp(-5.70+0.05Yi_l +O.10YJ 

[検出力・ αエラー・ MSE等の算出]

上記の 2通りの欠測メカニズム (MARとMNAR)のもとでの欠測のあるデータをそれぞれ 10，000組ずつ

作成し，ベースラインからの変化量に対して MMRM，MI， wGEE， LOCFで解析を行い，検出力， aエラー，

MSE (時点 4における群間差の真値は-3.0)等の算出を行った.なお，有意水準は両側 5%とした.また， α

エラー算出の際は，平均構造を両群とも上記プラセボ群の数値に設定した.
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7.3 シミュレーションの結果と解釈

シミュレーションの結果を表 14，15に示した.まず， αエラーは MAR，MNAR共に MMRM，MI， LOCF 

では 5%以下に保たれたが， wGEEは 5%を大きく上回った.検出力は MMRMが最も高く，次いで MI，LOCF， 

wGEEの順で、あった.時点 4の群間差に対する MSEはMMRMが最も小さく，次いで、 MI， LOCF， wGEEの

順で、あった.最後に時点 4の群間差の推定値の平均は MMRM，MI， wGEE はほぼ設定値の-3.0に等しく， LOCF

はやや過小評価される傾向がみられた.

以上を踏まえ，本シミュレーションの結果からは MMRMが主解析として望ましいと考えられた.なお，

MIもやや劣るものの，ほぼ同様の傾向を示した.また， wGEEは特に αエラーが有意水準の 5%を大きく超

えているため，今回のシミュレーションと類似したデータに対する主解析として使用する場合，より詳細な

検討が必要であろう.なお，原因としては，重みが極めて大きいデータが全体に大きな影響を与えたことな

どが考えられた.LOCFは， αエラーには問題ないものの，検出力が MMRM，MIに比べて劣り，また群間差

の推定値を過小評価する可能性が考えられるため， MMRM等が使用可能ならば，特に使用する必要性は感じ

られなかった.なお，本解析は 2シナリオのみのシミュレーションであるため，結果を一般化し過ぎないこ

とに注意が必要である

表 14.検出力・ αエラー・ MSE・点推定値の平均 (MAR)

時点 4における 時点 4における
時点 4における 時点 4における

検出力(%) αエラー(%)
群間差に対する 群間差の推定値

恥1SE の平均

MMRM 90.40 4.79 0.8250 -2.9988 

MI 89.19 4.80 0.8397 -2.9984 

wGEE 69.31 11.12 2.3016 ー2.9975

LOCF 83.42 4.78 0.9293 -2.8162 

表 15.検出力・ αエラー.MSE・点推定値の平均 (MNAR)

時点 4における 時点 4における
時点 4における 時点 4における

群間差に対する 群間差の推定値
検出力(%) αエラー(%)

MSE の平均

恥1MRM 90.53 4.84 0.8055 -2.9688 

恥11 89.16 4.70 0.8250 司 2.9654

wGEE 69.28 10.40 2.1840 -2.9678 

LOCF 86.33 4.76 0.8731 -2.8562 

7.4実際に適用する場合の注意

本シミュレーションでは， MMRM， wGEE， MIの3種類の MARを仮定した解析と LOCFに対して， 1 通

りのシナリオに対する検討を行った.シミュレーションの結果はデータの分布や欠測メカニズムに大きく影

響を受けることが想定されるため，実際に上記と同様のシミュレーションをもとに主解析の選択を行う場合，

以下の点などを考慮しつつ，様々なシナリオの検討を行うことが推奨される.
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[欠測メカニズ、ム]

① MARを仮定してよいか?MARから大きく離れた場合，どの程度影響を受けるか?

[応答変数のデータの分布]

①外れ値がある場合や，欠測しているデータの分布が観測データと比較的大きく異なる場合どうなるか?

②ベースラインと時点の交互作用等がある場合どうなるか?

[欠測の発生確率]

①欠測が増えるのは，応答変数の値が大きい場合か，小さい場合か?

②補助変数が存在する場合どうなるか?

8.まとめ

本稿では， NRC (2010)の内容を発展させた Mal1inckrodt(2013)に従い， "Ana1ytic Road Map"に沿った主解析・

感度分析の検討を行った.また，主解析としての MMRM，wGEE， MI， LOCFの性能を 2通りのシナリオ(欠

測メカニズムが MARとMNAR) のシミュレーションで比較した.

広く言われている通り，欠測の発生メカニズムや解析に与える影響は疾患や薬剤，治験の実施地域等に強

く依存する.欠測の生じうる臨床試験の計画・解析の際は，本稿で示したように，シミュレーションによる

検討を十分に行って最適な主解析の選択を行い，適切な感度分析を実施した上で，主解析・感度分析の結果

を合わせて解釈を行うことが重要である. また，感度分析の研究は現在も極めて盛んに行われている.本稿

の内容はあくまで現段階のものであることにも注意されたい.
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!医療政府自治体大学によるー別会誼 SAS.J.-.，-oam
ODS GRAPHICSを用いた臨床試験

データの可視化への挑戦
豊泉樹一郎，財前政美北西由武，都地昭夫

塩野義製薬株式会社解析センター

Challenge to Visualize the Clinical Trial Data 
with ODS Graphics 

Kiichiro ToyoizumiηMasami Zaizen1) Yoshitake Kitanishj1) Akio Ts吋i1)

1)SHIONOGI & CO.， LTD. 

|臨政府開大…ヱコ~峨証…ー齢 ~I]9 

要旨:

臨床試験の結果は要約統計量や仮説検定によって傭
撤することができる.しかし数値のみの結果を提示する
よりも，適切な可視化を行うことでより理解を深められ
ることが多々ある臨床試験における個々の症例プロ
ファイルがその一例である.そこで今回ODS
GRAPHICSを用い，臨床試験データを可視化するため
のSASプログラムを開発した.その作成事例について
報告する

キーワード・ODSGRAPHICS 
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l臨政府・自治体点よる一戸両手託子一 ~II]9 

鍾樋

臨床試験のデータ

鵜安全性のヂ一家タ 陛

機h …

E E  開閉

解析担当者が統計解析を行い，集計結果をまとめる

|医癒政府開熔!こよ紅コシス間会話…四触 WlJ9 
結果の出力例(主要評価項目の解析)

変化食 プブセポとの比絞

主事縞時点 投与群 灘重臣平鈎僅 首崎整平均歯車の豊監
p歯車

(練準誤差i ~信頼区間]
2遡 プラセボ -3.25 (12乃

~署長群 -5.38 (1.35) 213 [-5 78. 15勾 02523 
4湖 プラセボ -6.11 (1.33) 

実業群 -8.92 (141) 281 [-665匂 102] 0.1499 
6遡 プラセボ 551 (139) 

実費量群 ー10.86(146) 534 [-9.32. -13句 。∞飽
10遡 プラセポ -764 (14tり

案事監群 ー14.96(1.53) 732[-1151.-313J 。仮lO7
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!臨政府自治信長時当性端弘一 WlJ9 
結果の出力例(有害事象の解析)

:t=>t，r， 実業群

N~192 N~193 

量tl吉原Jjc分獄 (SOC)
n(心。} 件数 n~も} 件数 p自重 [al 

基本直面(P1)

全体 123 (64.1) 210 123 (63乃 230 I収X地

向筋書信審 43 (124) 55 43 (22 3) 64 i回X泊

:!!"(. 7 (3乃 7 14 (7 3) 14 01770 

古車秘 4 (21) 4 主(26) 5 IαX悶

一般・全身障害および役専務伎の状態 9 (4η 11 7 (3の 19 06111 

口渇 4 (21) 5 う(26) 6 lαX熔

倦怠感 4 (21) 4 4 (2.1) 4 10似]()

[al Fl虫宮古 田細胞t

|医療、政問自信i延命説鎮起点:ー WlJ9 
数値のみの結果

-長所

一必要な情報はすべて盛り込まれている

.短所

一一つ一つの結果を見ていくのには時聞がかかる

可視化することで，直観的に結果を理解できる

ODS Graohicsで作成

金ー
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|医額 政府間大学向コ以テ ムの-恥…会 ~9 

. 

. 

臨床試験の結果で主に見たいもの

有効性

一主要評価項目の点推定値，区間推定値の経時的な推移

-どの時点で有意な差があるか

安全性

ープラセボと比較して，どのくらい有害事象のリスクが大きいか(リ
スク比のプロット)

一(適用拡大の薬ならば)他の適用症とのリスクの比較

-着目している有害事象聞の関連性

医療政府関大学問問ステムの実証…ー総会 . 

proc sgplot dataこtempOlnoautolegend; 

series x=visit y=chg / name="l" group=TRT; 

scatter x=syx y=syy /markerchar=p markercharattrs=(size=12) ; 
scatter x=visit y=chg /markerattrsニ(symboIニcirclefi Iled) 

yerrorlower=LOW yerrorupper=UPP group=TRT; 
yaxis labelニ"Changefrom Basel ine"; 
xaxis labelニ"Week";

key I egend ''1''; 
refl ine O/axis=y I ineattrs=(pattern二2); 

run; 

I:n~f~~ ~ 

とー

6 

Week 

. ，ド

トープラセ珊 ー輔副
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今までは，ヂ切に白カされる線
?の種類や色r;J:1アGraphTe和plate

-で事前に定義しておかなl子才tば
緩喰らながった癖



!底積一体点!こ平均ゐ é'~~~s~_~_.a 2014 
Graph Template 

Graph Template 

-出力されるグラフの色，線の種類等が定義されている

ーその一つ一つを定義しているのがGraphTemplate 

Lan只uage(GTL}と呼ばれるSASのコード

• 

e園田

ヒト:C?raph Temr;>late 

[医積政府自治体大学問均ムゐ錨t:H.~絡会 ~II]]9 
proc sgplot data=temp01 noautolegend; 

Istyleattrs datacontrastcolors=(red green) datal inepatterns=(dot sol id) ; 

series x=visit y=chg / namぽ=''1''group=TRT: 
scatter x=syx y=syy /markerchar=p; 

scatter x=visit y=chg /markerattrs=(symbol=circlefi I led) 

yerrorlower=LOW yerrorupper=UPP group=TRT; 

xaxis label ="Week"; 

yaxis label ="Change from Basel ine"; 
keylegend "1"; 

refl ine O/axis二yI ineattrs=(pattern=2); 
run， 
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|医療政府関大学問ロシステムの恥

適用症聞での有害事象発現のリスク比の比較

An

ロ
υ

刊
し

血

忠

勝

嵐

官

疾

暁

槙
。
由
主
口
古
宮
戸

0.125 0.5 32 0.125 0.5 2 8 32 0，125 0.5 

R，、la旬、('Risk 

8 32 

|医療政府間鳩山コ以羽 詰 SAS.:J.-"f-o.9
適用症間での有害事象発現のリスク比の比較

肌

蜘

駅

疾

疾

疾
ル担

E
-
Q
Z智
L
ト

0.125 0.5 2 8 32 0.125 0.5 2 8 32 0.125 0.5 2 8 32 

Relativ('町，k

proc sgpan泡Idata=temp05 noautolegend 
panelby AEDECOD /columns=3 novarname SPARSE LAYOUT= C刀LUMNLATTICE
vector x=upp y=disease /xorigin二LOWyorigin=disease group=disease 

I ineaUrsニ(pattern=solid) noarro哨heads;
scatter x=estimate y=disease /markerattrs=(symbol=squarefi I led); 
COLAXIS LOGSTYLE= LOGEXPAND LOGBASE=2 TYPE= LOG Label="Relative Risk"; 
ROWAXIS values=(l. 2.3) min=O.5 max=3.5 valueshint label="Traget Disease"; 
refl ine l/axis=x I ineattrs=(pattern=2); 

run; 
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(医療政府明大学によるロシステムの知b"R~齢 ~I~9 
有害事象聞の関連(ベン図)

ods graphics on/width=10cm height=llcm; 

proc sgplot data=temp02 noautolegend; 
styleattrs 

datacolors=(red green blue yel low); 

bubble x=x y=y / bradiusmin=l. 7cm 

bradiusmax=1.8cm transparency=O. 75 
group=A 1 name='T'; 

scatter x=x2 y=y2/markerchar=A2; 
xaxis min=-7 max=7 display=none; 

yaxis minニー7max=7 display=none; 
key I egend ''1''; 

run; 
l. ALT上昇・ AST上昇・ GTF上昇 凶 L上昇!

どの有害事象と，どの有害事象が重複して発生しているかがわかる

!闘蜘帥矧こよる11告白
ここまでの話

・試験全体での有効性・安全性の結果の可視化

.実際には，個々の症例がどのようなプロファイ
ルを辿ったか，一例一例見ていくこともありうる

.可視化を行わなかった場合，個々の被験者の
プロファイルの情報は一覧表から取得すること
になる
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闘政府間大学問コシステムの実証 SAS.:l-"f-Ill~9
一覧表の例

望量句司轟
亨寺壬軍

寓裳11

役与'章

子亨石軍

雇者画

面「

似n

性別

貰

k 

事電亙二主世主
輔 ペースヲイ J

'7 

2週

4・
611 

M・
..温
H迦
、ース弔イム〆

2遥

後lIOll .~郵
tlt'ID 隼・l ~":聞

f'III (鯵舎4岡
田 2 男 口内炎

帽 {口内向

血中2 レステロー唱レ淘加

{血中三レステローも嶋加ゆ

便秘

{便属}

回転検めまレ
{闘伝性耽まも、}

相縛後鋼聞{町・構織的情磯町.，

重重旦-20'"剖日
却 14-03-31
20' .... ド，.
2・14-M-28却，...，ド口
お，....，岨

20'"岨ー個
却 2・.....，
201.f-04..1S 

言雇ffi
!II!lI時湖~~ i篇区うまー
梼緯期間Ih) 園祭陪係

， .援護
，. 鼻量第

欄進なし
日 中等!I
同様.鱒

関進f;L

括経!I
56 I多量鱒

闇違f.l
出量!I
• I参量篤

間違;t，.

重量。
2 
4 
4 

4 
4 
0 
4 

宿直寵品処.，
治験模以外の処置1

転鋼.

雇事面重富喜子
』喝、え

回6値
段与t変更せず
L渇え

回復
役与量変更せず

‘え
闘iII
III与量'~J!.ず
L、も点

回復

コメント

各症例について1個1個見ていくのは大変

ーシ可視化が重

|鴎政府富山…ロシス弘の実証一触 ~9 

• 

• 

個別症例のプロットで、見たいもの

安全性

-着目したい有害事象が治験薬投与後のどの時点
から発現しているのか&どのくらいの期間継続し

て発現しているのか

有効性

一各被験者での死亡や症状悪化といったイベント
がどの時点で発生しているか

一主要評価項目の経時的な推移に対する有害事
象や併用薬の及ぼす影響
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| 川山勺 γ一一一I医臨療政附府臨熔矧榔には悶こ拡よ即る紅租工口口=宕 i鎚恥実期証蜘一 ~9 

特定の有害事象の各症例での発現時期

-各被験者でJどの時点で食欲減退が発生しているのかが分かるが綴
・プロットの色を変えることで¥有毒茅象の重症度の違いを表すことも可能

， I'EI!"iBlRi.m…ムミ子科喜一一儲 ~9 
特定の有害事象の各症例での発現時期

ID 

001 
002 

003 
004 

title"食欲減退の発現時期".

proc sgplot data=temp03 noautolegend; 

食欲減退の発現時期

styl巴attrs datacontrastcolors二 (bluegreen redl; 

vector x=AEENDY y=seq/ xorigin=AESTDY yorigln=seq group=AESEVC 
I ineattrs=(pattern=sol id thickness=2) 円oarrowheadsname="1" nomissinggroup; 

scatter x=AESTDY y=seq / mark巴rattrs=(symbolニcirclefiI led color=black size=5pt) 

scatter x=AEENDY y=seq / markerattrs=(symbol=circlefi I led color=black size=5ptl 

scatter x=dummy y=seq /markerchar=subjid markercharattrs=(size=14) x2axis; 
xaxis label="Days" offsetminニ0.10offsetmax=0.01 values=(O to 28 by 7); 

x2axis offsetmin=0.01 offsetmax=0.92 min=O. 5 max=1.5 values=(l) display= NONE; 
yax i s va I ues= (-11 to 0 by 1) I abe I ="被験者番号"display= NONE; 

key I egend ''1'' "2" /t i t I e="Sever i ty"; 
run， 
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| 医 癒政府間鳩山肌弘の実証拠汗総会 ~9 
各症例でのイベント発現日一覧

死亡，イベントの聾現日

!日 f台蝶群

001高井11量 × 
002商用量 × 
003中期最

004中用量 ぬく

005 It'周量 × 
006プラセボ 減〈

007プラセボ ~X 

008プラセボ

009プラセボ →モー×
010プラセボ × 

•• '" 
12。 160 式加。 240 鴻。

()町、

桝酬×虻×醐靴l

-どの症ぷ~~t符死亡や症状悪化が起こったか，治験薬がどのくらしであ期間投与さ
れセいたかが視覚的にわかる的磁均問 話機 d 寵醗 翠 z 麟蜘れ

医療政 府関大学問工均

各症例でのイベント発現日一覧
死亡，イベント回聾現H

ID 治療群

001商用盤 × 
002商用惜 × 
00:1中間量

004中用量 ぬく

005中用量 × 

title “死亡I イベントの発現日".
proc sgp 1 ot data=temp04 noauto 1 egend; 

vector x=EXENDY y=seql xor i g i n=EXSTDY yor i g i n=seq 1 i neattrs= (pattern=so 1 i d th i ckness=2 
co 1 or=ba 1 ck) name=''1'' 1 egend 1 abe 1 ="投与期間".

sc悶atterx=喝DE臥AT刊Hyド=se閃qI markerattrs=(ωsy卯ym刊mb加ol=Xc∞01。町r=ヰreωds 剖Ize=斗14命ptり)n問a剖f目me="γ2
scatter x=R則IS以Ky=s目eq 1m悶l陥arkerat杭trs=(ωsym町mb凶ol=Xc∞01川。r戸=b削lu出e s 引ize=14pt) name=“3" legendlabel=“症状

悪化".

scatter x=x1 y=seq/markerchar=subj i d markercharattrs= (s i ze=14) x2ax i s; 
scatter x=x2 y=seq/markerchar=TRTPC markercharattrs= (s i ze=14) x2ax i s; 
xaxis label="Days" offsetmin=O.25 offsetmax=O.Ol values=(O to 280 by 40); 
x2ax i s offsetmi n=O. 01 offsetmax=O. 75 m i n=O. 5 max=3. 5 va 1 ues= (1. 2) va 1 uesh i nt d i sp 1 ay= NONE; 
yax i s va 1 ues= (ー11to 0 by 1) 1 abe 1 ="被験者番号"DISPLAY= NONE; 
key 1 egend ''1'' "2" "3"; 

run; 
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|竺一点iと手会長会話尚一一 mI 
個別症例の推移図

10 

t制制量 8 

~一一~/'--"~~
告E凶 4 

14 28 42 70 98 

Days 

領服の使用

n内炎 便硲

血中 '-，"1曽力"

( tr 宅

一一了一

14 28 42 70 98 

Dayぉ

Re]ilt巳d No¥ Rにも11，_，d • 、，1:ld ・J¥..1"dドrate 圃 Severe 

-各被験者での主要評価項目の推移やどの時点でレスキュー投与されたかがわかる
・有害事象の重症度や因果関係を線種や色でぎすことも可能 熔 & 

|医療政府開示よるや争議長い儲 ~9 
個別症例の推移図

iu\}イ~/~-~
一 一一一「一一

14 28 42 

Days 

「一lIi雇福岡

proc sgplot data=tempOl noautolegend 
tmplout="C:半Users平s99999平Desktop半ex1.sas"; 
serles x二ADYyニAVAL;

98 

scatter x=ADY yニAVAL/markerattrs二 (symbol=circlefiI led); 
xaxis values=(l， 14，28，42，70，98) max=120 valueshint label="Days"; 
yaxis values=(O to 10 by 2) label="sPI捧痛重症度".

refl ine CMSTDY/axis=x legendlabel=“頓服の使用"
I ineattrs=(pattern=2 color=red) name="l"; 
key I egend "1"; 

run， 
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[竺府…
口内実 使輯

血中コレヌチロv ル槽加

笛転憎めまL

14 28 42 70 98 

D也.yo

して二二二~包旦ニ二ニニニ旦笠長h凶・Mil:i・刷田弘之島型」

proc sgplot data=temp01 noautolegend tmplout="C 平Users~s99999事Oesktop￥ex2. sas"; 
vector x=AEENOY1 y=seqJxor i g i n=AESTDY1 yor i g i n=seq noarrowheads name="2" 
I egend I abe I ="Re I ated" I i neattrs= (co I or=b I ack pattern=so I i d) ; 
vector x=AEENOY2 y=seq/xor i g i n=AESTDY2 yor i g i n=seq noarrowheads name="3“ 
I egend I abe I ="Not Re I ated" I i neattrs= (co I or=b I ack pattern司ledi umdash) 
scatter x=AEMEO y=seq2/markerchar=AEOEC001 markercharattrs= (co lor=b I ack) name=" 4“ 

I egend I abe I ="M i I d"; 
scatter x=AEMEO y=seq2/markerchar=AEOEC002 markercharattrs= (color=b I ue) name="5“ 
I egend I abe I ="Moderate" 
scatter x=AEMEO y=seq2/markerchar=AEOECOO3 markercharattrs= (co I or=red) name="6“ 

I egend I abe I ="Severe"; 
xax i s va I ues= (1， 14， 28， 42， 70， 98) m i n=ー10max=120 label="Oays" valueshint; 
yax i s va I ues= (0 to 4 by 1) d i sp I ay=none 
key I egend "2" ，γ"4" "5" "6" / pos i t i on=bott棚，

run; 

問、政府自治体…テムの実証 SAS:l-"-~~ 2川
口内炎 便醐

血中コレステロール槽加

聞舷惜めま、

~ ~ G m ~ 

このグラフが，どういったGTしで構成されているのかを
i一一一凶od -iアウトプットするプログラム

proc sgp I ot data=temp01 noauto I egend(tmn I Ollt="C: II110ArolloQQQQQlIIl回ktonIlA'?oao" 
vector x=AEENOY1 y=seq/xor i g i n=AESTDY1 yor i g i n=seq noarrowheads name="2" 
I egend I abe I ="Re I ated" I i neattrs= (00 I or=b I ack pattern=so I i d) ; 
vector x=AEENOY2 y=seq/xor igin=AESTDY2 yor igin=seq noarrowheads name="3“ 
I egend I abe I ="Not Re I ated" I i neattrs= (co I or=b I ack pattern司nedi umdash) 
scatter x=AEMEO y=seq2/markerch町 =AEOEC001markercharattrs= (co I or=b I ack) name=" 4“ 
legendlabel="Mi Id"; 
scatter x哨 EMEOy=seq2/markerchar=AEOEC002 markercharattrs= (00 I or=b I ue) name="5“ 

I egend I abe 1="Moderate" 
scatter x=AEMEO y=seq2/markerchar=妊 OE∞03markercharattrs=(color=red) name="6“ 

I egend I abe 1="Severe"; 
xaxis values=(l， 14，28，42，70，98) min=-10 max=120 label="Oays" valueshint; 
yax i s va I ues=ωto 4 by 1) display司lOne
key I egend ''2" "3" "4"“5" "6" /附SITION喝ott聞，

run; 
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!医療政府関、大学によるーテムゐ実証 s…会 ~9 
ex1.sasの中身を見てみると・.. 
proc template; 
define statgraph sgplot; ①有効性の推移図を作成しているGTL
bee:ine:raoh /; 
1 ayout over I ay / xax i sopts= ( Labe I ="Days" type= I i near 
I inearopts=( tickvaluel ist=( 1 14 28 42 70 98 ) viewmax=120 ) ) 
y2ax i sopts= (1 abe I F i tPo I i cy=Sp I i t) yax i sopts= ( Labe I ="BP I悲痛重症度H

labelFitPol icy=Spl it type=1 inear I inearopts=( tickvaluel ist=( 0 2 4 6 8 
10 ) viewmin=O vie附叫=10)) y2axis叩ts=( I abe I F i tPo I i cy=Sp I i t) ; 

seriesPlot X=ADY Y=aval / legendlabel=、val"name="SERIES"; 
scatterPlot X=ADY Y=aval / primary=true 

markerattrs=( Symbol=CIR札EFILLED)legendLabel=、val"name="印刷TER";
ReferenceL i ne X=CMSTDY / c I i p=true name='T' I egendLabe 1="頓服の使用m

I ineattrs=( Color=CXFFOOOO Pattern=2) ; 
discreteLegend "1" / 10cation=Outside; 

endlayout; 
回育問問ケ

end; 
run; 

一一一一一一口均一…一 ~9 
有効性の推移図と有害事象の推移図を合成したGTLの作成
proc template 
define state:raoh surface; 
dynamic-ti;KILt-; どのくらいの比率でy①と②を配合するのかを定義

begingraph 
entrytitle “個別症例の推移図"/; 

layout lattice / 
backgroundcolor=white rows=2 rowweights=(.5 .5) order=∞lumnmajor 
pad=20px borderヰ10

①有効性の推移図を作成しているGTL(前賞の赤枠の部分)を貼り付けるL

→次貰の赤枠部分 g 鵬軍事管霊 .I l' ..，. 

endlayout; 
endgraph; 

end; 
run; 
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一政府自治体大学による印ス払の開ムム絡会 ~rn9 
pr国 t創咽late; 
def i ne statgraph surface; 
dynamic _tickl同t_ どのくらいの比率で.cfJと②を配合するのかを定義

I cy=:Sp I I 
I inear叩 ts=(tickvaluel ist=( 1 1428 42 70 98 ) viewmin=-10 viowmax=120 ) )抑制sopts=(di叩 Iay=none type:;; I i near 
I inoaropts=( tickvaluol ist=( 0 1 2 3 4 ) vio柵 In喝 viowmex:.4) ) x2axisopts=(laboIFitPol icy---Spl it); 

VectorP I ot X=AE印OY1Y=seq XOrigin=AESTDY1 YOrigin=seq / Lineattrs=( Color=CXOO<以10Pattorn=1) Arr側、eads=false
LegendLabe I =HRe lated" NAME="2"; 

VectorP I ot X=AEENOY2 Y=seq XOr i gin=AESTDY2 YOr i gin=seq / Li noattrs=( Color=CXO∞醐 Patternヰ)Arr叫 heads=faI se 
LegondLabol =川。tRolatod"刷版="3";

ScattorPlot X=AEMEO Y=soq2 / pr川帽ry=trueMarkerCharacter=A.EDE∞01 MarkerCharacterAttrs=(白 lor=CXOO目別)

LogondLabel =“Mi Id"胤ME="4“，
ScattorPlot X=AEMEO Y=.oq2 / MarkerCharactor=AEOE∞D2 MarkorCharactorAttrs=( Color=C~例以lF円 LegendLabeI =~恥derate"

N馴E="5";
ScattorPlot X=AEMEO Y=soq2 / MarkerCharactor=AEDE∞D3 MarkerCharacterAttrs=( Color=CXFF'αlOO) LogondLabol =“Severe" 

NAME="6" ; 
OiscretoLogond "2" "3" "4" "5" "6" / L田 ation=Outsideval ign=bott師 I

i 一一一一一一一郎日一絡会 . 
SGRENDERを用いて出力

。dsrtf fi le="C:半Users事s99999平Desktop平patient_profile. rtf" bodytitle; 
泊目的ropatient_profi le(subjid); 
title "SUbject ID: &subjid. "; 
proc sgrender data=tempOl te澗plate=surface;
where subjid="&subjid. "; 
run 
伽lendpat i ent_prof i I e; 

data null 
set temp02; 
ca I I execute ('略pati ent_prof i I e (' 11 str i p (subj i d) 11' ) :' ) : 

run; 

ods rtf close: 

作成したTemplateをもとに.SGRENDER. Call Executeで
出力することで個々人の被験者ごkの，推移図が作成される
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|鴎政府;自主伝議選鰐欝轡務ム ~Im] 
拡張

-これらの個別症例のフ口ファイルや，背景情
報などを結合したファイルの作成

・ハイパーリンクや見出しをつけて作成するこ
とで，簡単に各被験者がどのような推移を辿
ったのか情報を見ることが可能になる

|医康政府時点~長経弾事長一 ~9 
Example 

D.mo D.t. 

回 投与野 完了OiJ 年齢 性別 併用療法併用薬

001 'jl!:薬若干 Y 62 Male Y Y 

003 Placebo Y 53 Male Y Y Y 
004 Placebo N 48 Male Y Y Y 

006 実薬書干 Y 49 Female 

007 'jl!:薬事業 Y 48 Male 個別研例の推移閃

~一一~ヘ~

コ

工二二E耳 E一
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|医療政府間的!こよるーマふ五十一o* 2014 
個別症例のファイルを作成するメリッ卜

探索解析を行う場合，有効性・安全性について個々の症例のプロ
ファイルの検討から始めることが少なくない

・実際の個々の症例のデータを見ながら，探索解析のアイディアを
思いつくこともある

.しかし数値データのみから，アイディアを思いつくのは困難

可視化が重要!

~fj，iSllR'ÊI~äf*~*!j!r ト iLrl ←ー医療、政府・自治体ぷ :よる口部テi 嘆誕けト付金 ~IW 

Conclusion 

・臨床試験のデータにおける可視化の重要性

一臨床試験の結果について，数値で集計することは必
要かつ重要

ーしかし数値結果だけでは直観的な考察を得ることは
困難

• SG ProcedureとODSGraphicsを用いることで，個々の症

例のプロファイルなど様々な視点からの可視化が可能
になる

• ODS Graphics による可視化lこより，新たな知見，アイディ
アを得ることが期侍される
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投与前値を含むクロスオーバー法での経時データの解析

高橋行雄

BioStat研究所(株)

Analysis of Longitudinal Data on Crossover Designs with Baseline 

Yukio Takahashi 

BioStat Research CO.，Ltd. 

要旨: 投与前値を含む経時データの群問比較において，投与前値を共変量とする線形混合モデ

ルによる解析，あるいは，投与前値を各群で共通とした解析が，平均への回帰現象を受けにくく，

投与前値からの差による群間比較より統計的に優れていることが知られている.クロスオーバー

法による臨床薬理試験では，投与前値を含む経時データがしばしば得られる.同一症例内の各実

験時期の投与前値の変動が少ないとみなせるのであれば，投与後のデータのみ，あるいは，前後

差での解析を行うことの妥当性がある.しかしながら，同一症例内で投与前値に無視できない変

動があり，また投与後値との間でなんらかの相関関係があった場合には，投与前値を共変量とし

た解析を行う必要がある.各種の統計モデルを適用した際に，薬剤群聞の差の信頼区聞がどのよ

うに変化するのかを， SAS for Mixed Model 2ed. (Little (2006)) 5.1節で例示されているクロス

オーバー法による l秒あたりの呼吸量の経時データを用いて比較する.さらに，それぞれの統

計モデルによる誤差構造についての比較も行う.

キーワード: QT/QTc試験，経時データ， MIXEDプロ、ンジャ，共分散分析，クロスオーバー法

1 はじめに

ICH-S7b iヒト用医薬品の心室再分極遅延 (QT間隔延長)の潜在的可能性に関する非臨床的評

価」が， 2009年 10月 23日にステップ 5となり，大動物を使ったクロスオーバー法によるテレメ

トリーQT/QTc試験が多くの研究施設で行われるようになってきた.この試験から複数の投与前値

を含む超多時点の経時データが得られる.このようなデータに関して，どのような経時データの解

析を行うかについては適当な文献・成書がない.

ICH-S7bには，統計解析についての具体的な記載がないので， ICH-EI4 i非抗不整脈薬における

QT/QTc間隔の延長と催不整脈作用の潜在的可能性に関する臨床的評価 (2009)J を参考にする.

ICH-E14の 2.2節 QT/QTc評価試験に iQT/QTc評価試験の目的は、被験薬に心室再分極に対する

一定の大きさ以上の薬理作用があるか否かを決定することであり、その値は QT/QTc間隔の延長と

して検出される。規制当局が関心をもっ基準値レベルについては後述するが、 QTc間隔への作用の

平均値としておよそ 5msであり、 95%信頼区間の上限を 10msとするものである。」と信頼区間方

式による判定基準が示されている.
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2ユ4節の QT/QTc評価試験の解釈には， f同様の考え方に基づき、QT/QTc評価試験が陰性とは、

その薬剤の QTc間隔への時聞を一致させた平均効果の最大値に対する 95%片側信頼区間の上限が

10msを下回る場合を指す。この定義は、被験薬の QT/QTc間隔への作用の平均がおよそ 5msを超

えないことを合理的に保証するために選択されている。時間を一致させた差の最大値がこの基準値

を超える場合、試験結果は陽性とされる。」と判定基準を定めている.

ベースライン値については， 3.2節 QT/QTc間隔データの解析に fQT/QTc間隔のベースライン

に比しての延長は注意すべき徴候であるが、それらは平均値への回帰や極端な値を選択したためな

ど薬物療法に無関係な要因による変化である可能性があるので、 QT/QTc間隔のベースラインとの

差の解釈は複雑である。Jと注意している.さらに， fQT/QTc間隔データは、中心傾向 (central

tendency)の解析(例えば、平均値、中央値)及びカテゴリカル解析の両方の形で示すべきである。

どちらの解析も、臨床上のリスクを評価する際の適切な情報となり得る。j と中心傾向の解析の必

要性が強調されている.

中心傾向とは，質問紙を用いた評価では「どちらともいえない」といったようなほぽ中心に回答

が集まる現象として知られている. なお， 3ユl節で「被験薬が QT/QTc間隔へ与える作用の解析

は、最も一般的には、時間を一致させた被験薬群とプラセボ群の平均値の差(ベースライン値によ

る調整後)の、収集の全期間を通じた最大値を用いて行われる。」と述べられ，いくつかの例示も

あるが，漠然としていてどのような解析なのかが不明瞭である. f平均値への回帰」については，

丁寧な説明が別にされているので，一般的に用いられている投与前値を共変量とした解析でもない

ようである.

ICH-E14のQ&A問6に「ベースライン値の必要性について説明して下さい。また、ベースライ

ン値が必要な場合、 QT/QTc評価試験がクロスオーバー試験と並行群問比較試験のデザインで実施

されるそれぞれの場合について、ベースライン値の測定方法を説明して下さい。」とあり，回答で

は，被験薬の投与に先立って同時刻に測定されたベースライン，投与前のベースラインの 2つがあ

り，スロスオーバー法では投与前のベースライを用いることが適切と述べている.

これらの文脈から， fベースライン値による調整」とは，クロスオーバー法で、は，投与前値から

の差であることが推測され，投与前値を共変量とした調整ではないようである.

そこで， Littellら(2006)が SASfor Mixed Mod巴12ed.5.1節で例示しているクロスオーバー法によ

る 1秒あたりの呼吸量の経時データを用いて，各種の統計モデ、ルを適用した際の，主要評価時点

における薬剤群聞の差の信頼区間について比較検討し，テレメトリーQT/QTc試験の経時データの

解析法の参考とすることにした.

2.データの構造と判定基準

2. 1 データの概要

Littellらの呼吸機能の経時データを表 lに示す.これは，呼吸機能の改善を目的にした薬剤 T

について，標準薬 Sとプラセボ Pを対象にした 24症例のクロスオーバー試験の結果である.各群

について， 1秒あたりの呼吸量 FEVl (Forced Expiratory Volume in 1st second)が単回投与前から 8

時間後まで 1時間ごとに測定されている.なお，文献では 24症例に対して 3種の薬剤をランダム

に割り付けたと述べられているだけで，実験順序・時期などのデータは含まれていない.
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表 1 FEVlの経時変化

drug patient 。 2 3 4 5 6 7 8 

T(a) 201 2.46 2.68 2.76 2.50 2.30 2.14 2.40 2.33 2.20 

T(a) 202 3.50 3.95 3.65 2.93 2.53 3.04 3.37 3.14 2.62 

T(a) 232 2.49 3.73 3.51 3.16 3.26 3.07 2.77 2.92 3.00 

S(c) 201 2.30 3.41 3.48 3.41 3.49 3.33 3.20 3.07 3.15 

S(c) 202 2.91 3.92 4.02 4.04 3.64 3.29 3.10 2.70 2.69 

S(c) 232 2.79 4.10 3.85 4.27 4.01 3.78 3.14 3.94 3.69 

P(P) 201 2.14 2.36 2.36 2.28 2.35 2.31 2.62 2.12 2.42 

P(P) 202 3.37 3.03 3.02 3.19 2.98 3.01 2.75 2.70 2.84 

P(P) 232 2.88 3.04 3.00 3.24 3.37 2.69 2.89 2.89 2.76 

hIω:llsuooo口.sas.∞m1oublishing/bbul59882/59882.zipからダウンロードし整形.

表 lに示した 3例についての図 lに示す線グラフで経時変化の特徴を概観する.症例により

投与前値が異なり，同じ症例の中でも各薬剤の投与前値に症例間ほどではないが差があり，プラセ

ボ投与以外は最初の 1時間目から反応があり， 8時間目まで継続していることが観察される.

6 6 6 

5 

4 4 

点忌匂Is~:j~誌 H トDJ ~ 3 

2 2 

1-1，… 

。i 。 0 。z 4 6 8 。 2 4 6 日 o 2 4 6 8 

tIme time time 

図 l 症例ごとの FEVIの経時変化

全症例の経時変化の平均値(y)の推移および投与前からの差(d)について図 2に示す.s薬およ

びT薬の投与後 1時間目で反応がピークとなり，その後 8時間目まで緩やかに減少している.p群

では大きな変動は見られない.

図 2 症例別 FEVIの群ごとの経時変化
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2.2 信頼区間方式による薬効の判定基準

この試験は薬効評価のための試験であり，有効性判定基準がないため， QT/QTc評価試験に準じ

た信頼区間方式による判定基準を次のように別途定める.

主要な評価時期に対して，試験薬Tの片側 95%信頼区間の下限が，プラセボ Pの同時期の点推定

に対して 15%増の反応であれば，薬効がある用量とみなす.また，陽性対照である標準薬 Sに対し

ても同様の基準を適用しこれを満たした場合はこの試験が適切に行われたたと判断する.なお，

試験薬 Tを複数用量設定すれば，標準薬 Sの投与量に対する等価用量の推定が可能となる.

並行群間試験の場合には，投与前値からの評価時点までの差dを主要変数とする場合には，投与

前値を共変量として解析モデ、ルに含めること.これは，主要評価時点の反応をyとし投与前値を共

変量とした場合の薬剤聞に関する解析結果と一致することが知られているためである.

なお，クロスオーバー法による実験の場合には，各症例のそれぞれの薬剤群の投与前値を共変量

としなくとも薬剤群問差の推定が適切に行える可能性もあるので，投与前値を共変量として含める

場合には，含めない場合の結果を示し，総合的な判断をすることが必要である.

また，測定時点を含めた解析を追加する場合には，主要評価時点での薬剤群間差に関する各種の

推定を行い，総合的な薬効の判定に加えても差し支えない.

3. 主要変数についての解析

3.1 主要変数についての解析

クロスオーバー法で、は，症例を変量効果，薬剤を固定効果とした解析が適切とも思われるが，生

物学的同等(BE)試験では，症例を固定効果とした解析が定式化されている.そこで，両者での解析

結果を比較し結果の判定にどのような影響をあたえるのかを検討した.

反応のピークとなる 1時間目のデータを対象として，症例，および薬剤を固定効果とした 2元配

置繰り返しなしの分散分析表を表 2示す. r平均平方の構造」は， GLMプロシジャの RANDOM

ステートメントで症例を指定することによって得られる.この構造から症例についての分散成分を

計算した結果を付け加えてある.

症例を変量効果とした MIXEDプロ、ンジャの REML法(制限付き最尤法)による解析では，変量

効果に関する分散成分の出力と固定効果とした薬剤の自由度および F値のみが出力されるが伝統

的 な 表 2の様式の分散分析表の出力はない.

表 2 l時間目における 2元配置とした分散分析表と分散成分

要因 自由度 i 平方和平均平方 F値 EJ直 平均平方の構造 分散成分

patJent 23 27.1613 l.l809 13.02' く.0001σe2+3σpatienl 
2 0.3634 

drug 2 9.9948 4.9974' 
2 _. 2 

55.08 く.0001σe-+24σdrug 

誤差 46 4.1734 0.0907 2 0.0907 σe 

全体 71 41.33 

症例を固定効果とするか，変量効果とするかで，表 3に示すように各薬剤の信頼区間に異なる

結果を与える.プラセボ群の平均値は 2.8150の 15%増は 3.2373であり，であり，症例を固定効果

とした場合の S薬の信頼区間の 90%下限は 3.5818，T薬は 3.3855と大きく離れている.他方，症例

を変量効果とみなした場合に T薬の信頼区間の 90%下限は 3.2553と下方に広がり， T薬の場合には
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プラセボ群の平均値の 15%増である 3.2488をわずかに上回る結果である.

表 3 1時間目における 2種類の SEおよび信頼区間

{症例を固定効果 症例を変量効果

薬剤 平均 SE L90% SE L90% P群の15%増

P 2.8150 0.0615 2.7118 0.l376 2.5816 

S 3.6850 0.0615 3.5818 0.l376 3.4516 3.2373 
~個凪ι-ふ晶品温，晶且占晶." ..蜘ー晶4・..圃也4圃』晶凶且..画 l.....C 晶品w品-，晶~昌司乱世担』

T 3.4888; 
薬剤 j 薬剤 差 SE L90% SE L90% l!J直 P群の15%

S P 0.8700， 0.0870 0.7240 0.0870 0.7240 <.0001 0.4223 

T P 0.6738 0.0870芸誌0.5278 0.0870揺0.5278 く 0001浜話0.4223議
S T 0.1963 0.0870 0.0503 0.0870 0.0503 0.0288 

症例を固定効果した場合，変量効果とした場合の薬剤群の信頼区間の 90%下限が異なるのは，以

下に示すように症例に関する分散成分を加味するかしなし、かによって説明される.

症例を変量効果とした場合の分散成分は，平均平方の構造から症例の分散dLJま，

d;at酬 =(Vpa附 - V，，) /3= (1.1809 -0.0907) / 3 = 0.3634 

と推定できる.症例を固定効果とした場合に，各薬剤の固定SEd，円'gは， 24症例の平均値に対するも

のなので，

固定SEdrug=広万"4= ~0.09石万五= 0.0615 

である.これに対し， 症例を変量とした場合には，

変量SE砕ug= ~(尺 + a~atient) / 24 = ~(0.0907 + 0.3634) /24 = 0.1376 

誤差分散(誤差の平均平方と同じ)に症例に関する分散成分を加えた結果となる.症例を固定効果

とした場合の SEは，同ーの症例を対象として実験を繰り返した場合の各薬剤の母平均値に関する

ものであり，症例を変量効果とした場合の SEは，別の症例を対象にした場合となっていて，一般

化可能性の観点からは，症例を変量効果とした場合の SEから信頼区間を計算することが望ましい.

薬剤聞の差SEdruf!， は，症例を固定効果とした場合でも，変量効果とした場合でも，

群間差SEdrug= ~2Ve /24 =ゾ2x 0.0907 / 24 = 0.0870 

と同じである.これは，異なる症例に対する実験であっても，各々の症例の反応の大きさに違いが

あったとしても，同じ症例内での薬剤聞の比較なので，症例に関する分散成分が入り込まなし、から

である.プラセボ群の平均値の 15%は0.4223であり， T薬の差の信頼区間の 90%下限は 0.5278で

あるので，ゆとりをもって T薬の薬効が証明されたことになる.

プラセボの平均値の 15%増増による評価と，プラセボと T薬の差がプラセボの平均値の 15%増を

用いた判定と 2通りが考えられる.どちらが適切なのだろうか.

3. 2 投与前値からの差での解析

投与前値からの差(変化量)による解析は，元データに比べて変化の大きさが明確で，相対的な

薬効の比較がしやすいとの利点もあり，また投与前値の症例聞の変動を除去できるために元データ
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での解析よりも望ましいのではないかと思われている.クロスオーバー法の場合は，固定効果，あ

るいは変量効果として症例をモデ、ルに組み込んでいるので， SEがどのように変化するのか検討す

る.

図 3に示すように投与前と投与後の 1時間目の FEVlの聞の相関は，プラセボ群で相関係数0.82，

S薬 0.74，T薬 0.61，といずれも 0.5以上であるので，投与前からの差での解析が，元データでの

解析よりも望ましいとも思われる.これは，並行群間試験の場合であり，クロスオーバー試験で、も

成り立っかを検討する.

rv 
6 

r=0.82 

/恥 4 

レり〆 2 

。
。 2 3 4 5 。 2 4 。 2 3 4 5 

。 。
図 3 薬剤群ごとの投与前値と 1時間目の相関関係

表 4にクロスオーバー法ではなく並行群間試験とみなした結果を示す.元データでの T薬の平均

は 3.4888，SEは 0.l376であるのに対し，投与前からの差のデータでは， T薬の差の平均は 0.8204，

SEは0.0973と元データに比べて SEが小さくなっている.プラセボと T薬との差の SEは，元デー

タで 0.l945であり，信頼区間の 90%下限は 0.3494とP群の 15%よりも小さいので，薬効があるか

は判定保留となる.差の差のデータの SEは 0.1376で，信頼区間の 90%。下限は 0.4119とP群の 15%

よりも小さいので，薬効があるかは判定保留となる.

並行群問試験とみなした解析は，症例聞の変動が信頼区間の 90%下限の計算に含まれるために，

厳しい判定となってしまうが，投与前からの差をとることによって SEが小さくなり，信頼区間の

90%下限が狭まることが確認された.

薬剤
p 

s 
T 

薬剤:薬剤

s P 

T P 
S T 

果d空軒そ開聖賜毒鉱与蛇2雄在?究互

表 4 並行群間試験とみなした解析結果

元データでの群問比較 差のデータでの群間比較

平均 SE L90% 差の平均 SE P群の15%増

2.8150 0.1376 2.5857 0.1792 0.0973 

3.6850 0.1376 3.4557 l.0413 0.0973 3.2373 

34888 0.13761~!治活錨4 0.8204 0.0973 長虻五五背骨
差 SE L90% 差の差 SE L90% P群の15%

0.8700 0.1945 0.5457 0.8621 0.1376 0.6327 0.4223 

0.6738 0.1945三:.0，3494 0.6413 0.1376日:10;41 014223 

0.1963 0.1945 -0.1281 0.2208 0.1376 -0.0086 

表 4差の SEO.Oω97乃3よりかなり小さい. しかしながら，症例を変量効果とした場合の SEは 0.0973

と同程度であるが，プラセボと T薬の平均値の差の SEは固定効果でも変量効果でも同じ 0.0883で
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あり並行群間試験の場合の 0.1376にくらべて明らかに小さくなっている.

表 5 投与前値からの差についての信頼区間の 90%下限値

:症例を固定効果 症例を変量効果

j 薬剤 差の平均i SE L90% SE L90% 
P 0.1792 0.0624 0.0744 0.0973 0.0154 

S 1.0413 0.0624 0.9365 0.0973 0.8775 
T 0.8204 0.0624 0.7156 0.0973 0.6567 

、薬剤!薬剤 差の差 SE L90% SE L90% E..f直 P群の15%

S P 0.8621 0.0883 0.7139 0.0883 0.7139 く.0001 0.4223 

T P 0.6413 0.0883:議0.4930 0.0883 i;:~:0.4930. <.0001 : 0.422Y: 
J下司.、、e・

S T 0.2208 0.0883 0.0726 0.0883 0.0726 0.016 

投与前からの差での解析において，クロスオーバー法の良さは実感できたのであるが，表 3に

示した元データでの症例を変量効果とした場合の解析結果と比較してみよう.元データでの T薬の

SEは0.1376であるが，差のデータにした場合とした場合 0.0973と小さくなっている.これは，差

をとったことにより，症例聞の変動が軽減されたことによる.

症例を固定効果としても変量効果としてもプラセボと T薬の差の差の SEは0.0883と同じで，信

頼区間の 90%下限も 0.4930と同じであるが，表 3の元データで場合の 0.5278よりも信頼区間の

90%下限が小さくなり，投与前値からの差による解析のメリットが見いだせない.

3.3 元データでの解析か投与前値からの差のデータでの解析か

これらの結果を踏まえて，元データ，投与前値からの差のデータ，どちらの解析結果を用いたら

よいのであろうか.あるいは併記するのがよいのだろうか.投与前データの総平均に比べ群平均が

高めならば増加量が抑えられ，群平均が小さめならば増加量は多めとなり，元データと差のデータ

で、の解析結果が異なってしまう.これは，測定値がある範囲に限定されているような場合に，ある

症例の投与前値が高目に出たとすれれば，その次の測定ではそれ以上になる確率は低くなり，その

症例の真の平均に近づくことになる.

「平均への回帰」現象は， ICH-EI4でも， 3.2節の中心傾向 (centraltendency) で説明されてい

るが，投与前値を共変量とする共分散分析については言及されていない.投与前値の群平均が完全

に一致していれば r平均への回帰j現象の影響は受けないが，わずかでも異なると r平均への回

帰」現象の影響から逃れない.この結果として，元データでの結果と投与前からの差での結果が微

妙にことなり，どちらか一方を使うと結果に対し，都合の良い方を使ったのではなし、かと疑われ，

併記すれば，どちらの結果で判定することが望ましいのかと，詰問されることになりかねない.

3.4 投与前値を共変量とした解析

並行群間比較試験の場合には，投与前値を共変量とすることで，元データでも差のデータでも結

果が一致することが知られているが，クロスオーバー法の場合でも一致するのであろうか.

図 3に示したように投与前と 1時間目の各薬剤での相関係数は， 0.6以上の相関となっている.
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クロスオーバー法の場合には，投与前値を共変量とする場合には，各群の相関より，各症例内の相

闘が関与するようにも思われる，各症例内には 3薬剤分のデータしかないが， 1時間目のデータに

ついてそれぞ、れの平均値と SDで基準化したデータについて図 4に散布図を描き， 50%の確率楕

円を上書きした結果を図 4に示す.
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症例ごとの投与前値と 1時間目の相関関係

投与前と基準化した 1時間目の確率楕円から，症例内での 3ポイントの相関は，正の場合もある

が，負となる場合もあり，また無相関の場合もあるが，全体的には正の相関構造が示唆される.こ

れらの相関構造を念頭にしつつ，投与前値を共変量とした解析を行い，結果の解釈の参考とする.

症例を変量効果とし， 1時間目の元データ，および投与前からの差のデータについての結果を表

6に示す.プラセボ群の調整平均 (LSMEAN)は， 2.8252で，その 15%増は 3.2490であり，表 3の

症例を変量効果とみなした場合の SEが0.l376であるのに対し，投与前値を共変量とすることによ

り， 0.0988と大幅に減少し， S薬の信頼区間の 90%下限は 3.5225とかなり上回り， T薬は 3.3076

とゆとりを持って上回るようになった.

投与前からの差について，もちろん調整平均は異なるが，SEは完全に一致し，

法で、あっても，元データと差のデータでも同じ結果が得られることが確認された.ただし，残念な

ことに薬剤聞の差の SEは， 0.0870から 0.0850へとわずかな減少にとどまっている.この原因は，

クロスオーバー

図 4

症例を変量効果とした場合の信頼区間の 90%下限値

:前値を共変量:差のデータ

差(調整)[ SE. 

0.1759 0.0988: 

1.0399 0.0987 

0.8250 0.0988' 
差の差 SE L90% 

0.8640 0.0849 0.7213 

0.64910.0850持0.5063

0.2149 0.0850' 0.0721 

投与前値を共変量，

i 前値を共変量:元データ

調整平均 SE L90%. 

2.8252: 0.0988' 2.6585 
叩 ω …らー……叫ぬ 与 与
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クロスオーバー法なので「症例Jがモデルに含まれており，薬剤群聞の差とした場合に各症例内で
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の投与前値の共変量としての調整の役割の寄与がほとんどなくなってしまったと解される.

4.すべての測定時点を用いた解析

4.1 分割実験とみなした解析法の応用

並行群間試験の場合には，すべての測定時点を用いて解析を行うことで症例内の変動を抑えるた

め 1時間目についての薬剤群での比較を行なう際に推定精度が向上することが期待される.クロス

オーバー法の場合についても，同様に推定精度の向上があるのだろうか.

症例，薬剤，時点の 3因子をランダム化の順序を考えた分割実験として考える.各症例は互いに

独立していて，その中で 3薬剤がランダムに割り付けられ，その中で 1，2，...， 8時間目のデータ

がランダムに測定されたとみなす.表 7に 3因子交互作用まで平方和を分解した結果を示す.症

例は変量効果，薬剤は固定効果，薬剤Ijx症例は変量効果で 1次誤差，時間は固定効果であり，時間

×症例，時間×薬剤×症例は，症例が変量効果なので変量効果となりも，同じ 2次要因内なので合

わせて 2次誤差とする.

表 7 分割実験とみなした場合の平方和

要因

ブロック，patient

l次要因 idrug

2次要因

drugxpatient 

tnne 

tnnexpatJent 

timexdrug 

;t卸lexdrugxpatient
j全体

自由度 平方和平均平方役割

23 223.97 9.7378 変量効果

2 25.78 12.8913 固定効果

46 23.44 0.5096 変量:1次誤差

7 17.17 2.4529 固定効果

161 12.21 0.0759 変量 :2次誤差

14 6.28 0.4486 固定効果

322 18.28 0.0568 変量 :2次誤差

575 327.14 

表 7を組替えて表 8に分散分析表としてまとめ直し，平均平方の構造から，分散成分計算し

た結果を示す.ここに示した分散分析表は 1，2，...， 8時間の測定が完全にランダム化されたと

みなした解析であり，そのために 2次誤差の自由度が 483とインフレーションを起こし，時間×薬

剤の F検定が有意になりやすいとの批判があり，そのために自由度の補正が定式化されているが，

ここでは言及しない.

要因

ブロック patient

l次 要 因 企ug

drug X patient ， 

2次要因tJme

timexdrug 

誤差

全体

表 8 分割実験とみなした場合の分散分析表

自由度:平方和平均平方IF:1次 F:2次平均平方の構造 分散成分

23 223.97 9.7378 19.11 

25.30 

σe 2+24σ凹 H開 t2 +80druJ?xpatient2 0.3845 

2 25.78 12.8913 σe 2+192σdrug 2+24σtimexdrug 2 +8Cidrugxpatit'nt 2 

46 23.44 0.5096 1 19.11 σf+8σ砕 明XPUHent2 0.0558 

7 17.17 2.4529 38.86σノ+72σtime2+24σrmcxdtg2 

141 6.28 0.4486 7.11σノ+24σttme'drug2
483 30.49 0.0631 lσez 0.0631 

575 327.14 

批判にさらされている分散分析表をあえて持ち出したのは，平均平方の構造から分散成分の推定
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ができるからである.投与後の全時点を用いることにより 1時間目のデータのみで推定した分散

成分よりも， 1時間目の薬剤聞の平均値に関して安定した推定値を用いることが可能となる.分散

成分の推定においては，自由度のインフレーションは，平均平方の構造に示したように除去されこ

とが確認される.

分割実験型の分散分析を行う統計ソフト (GLMプロシジャ， JMPAMSタイプの適用)の致命的

な欠陥は，分散分析表における自由度のインフレーションよりも，各種の水準聞の比較にある.時

間×薬剤の 1時間目の推定値に対して薬剤群の推定平均の推定を行った時に起きる.表 9に示す

ように， GLMプロシジャの RANDOMステートメントで症例，薬剤IJX症例を変量と指定しでも，

平均平方の構造，分散分析表の F検定は適切に対応するが，薬剤群の推定平均および差の推定平均

も，すべて 2次誤差から次のように SEが推定されているために，常に過大評価を招く.

1時間目の薬剤群の平均SE: SE1h，drug =長日-;;，=JO.布市Z=0Ml3

l時間目の薬剤群間差の平均SE: SE1山 (diff)=[2耳石=-.，/2 x 0.0631 / 24 = 0.0725 

症例，症例×薬剤を変量効果とした MIXEDプロシジャ(則Pの阻ML指定)の場合には，

1時間目の薬剤群の均 SE:

SE1h.dr噌 =~(â~α同十 â~atient'drug + a;) / 24 = J(0.3845 + 0.0558 + 0.0631) / 24 = 0.1448 

1時間目の薬剤群間差の平均 SE:

S毘E1h，dr暗咽ug(d.μ州d

のように，変量効果の分散成分が含まれていて，それぞれの SEは大きく推定されている.MIXED 

プロ、ンジャの場合には，推定された分散成分を合成した SEを算出しy 適切な推定値となる.

表 9 分割実験とみなした場合の 1時間目の水準聞の信頼区間

1時間目 固定(GLM) 変量 (MIXED)

薬剤 平均 SE L90% SE • L90% P群の15%増

P 2.8150 0.0513 2.7305 0.1448 2.5703 

S 3.6850 0.0513 3.6005 0.1448 3.4403 3.2373 

T 3.4888 0.0513 '3:4042 0.1448 ~ι3~2441 マγ312373、d

薬剤薬剤 差 SE L90% SE L90% P群の15%

S P 0.8700 0.0725 0.7505 0.0996 0.7052 0.4223 

T P 0.6738 0.0725 05542 0.0996 '. 0.5090 0.4223 

S T 0.1963 0.0725 0.0767 0.0996 0.0315 

4. 2 時点聞の相関構造

MIXEDプロ、ン、ジャを用いた経時データの解析では，各種の時点聞の相関構造を設定できるよう

になっていて， Littellらは，元データでの相関構造に対し，どのような相関構造が適合するか詳し

く示し，図 5に示すように投与後の各自時点聞の相関は，時点が離れるにつれて大きくなるが，

自己回帰型 (ARlタイプ)ほどではないと考察している.また， AICを用いた相関構造の選択では，

相関構造を特定しない UNタイプが優れているが， BICの観点からで貧弱な選択だと述べ，生物学
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的な観点からの検討が必要性を示唆している.

時点聞の相関構造の選択は，多くの実験研究の裏付けが必要であり，また一定間隔で得られた経

時データでなければ適用が困難でらあり，また解析しようとしている実験データそのものから特定で

きるものではない.ここでは， (Oh， lh， 2h， 4h， 8h) などのように測定間隔が異なる場合でも適

用できる時点間の相関構造を平均的な相関とした csタイプを用いることにする.

投与前値を共変量とした解析

投与前値を共変量として変量効果モデ、ルに組み込むことにより，

ることが期待される.表 10に示すように，が は， 0.3845から 0.1669...... patient 

dふgxpatl附およびd;の減少はほとんどなかった.

表 11に，投与前値を共変量とした場合の 1時間目における各薬剤の推定値，および薬剤群聞の

差の推定値と 90%の信頼区間を示す.結果は，表 6で示した 1時間目の時点を用いた共分散分析

とほぼ同程度の結果であり，労多くして功少なしであった.

1 時間目の分散成分が小さくな

と大幅に減少したが，

4. 3 

変化

大幅減少

ほとんど変わらず

変わらず

前値を共変量とした場合の分散成分

前値を含まず 前値を共変量

分散成分 分散成分

0.3845 

表 10

n
 

ρLW 

果

一

則

効
一
目
刈

量
一
町
暗
差

変
一
戸
伽
残

0.1669 

0.0557 0.0558. 

0.0631 0.0631 

表 11

ム

前値を共変量とした場合の 1時間目の推定値と信頼区間
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前値を含まず(表 9再掲) 前値を共変量

薬剤 平均 SE L90% 調整平均 SE L90% P群の15%増

P 2.8150 0.1448 2.5703 2.8241 0.1091 2.6410 

S 3.6850 0.1448 3.4403 3.6888 0.1091 3.5056 3.2373 

T 3.4888 0.1448:;~呉越舷 3.4758 ザ錨脳;F蝉盤整iii:0.1091酎をH4 寓 一田会直 事‘ H幽

薬剤 薬剤 差差のSE L90% 差 差のSE L90% P群の15%

S P 0.8700 0.0996 0.7052 0.8646 0.0995 0.6999 

T P 0.6738 0.0996 i選0.509Q.. 0.6517 0.0996 r~ò":486伝説0.4223出
S T 0.1963 0.0996 0.0315 0.2129 0.0996 0.0481 0.4223 

5.考察

TQ/TQ c試験の，大動物を用いたテレメトリー試験ではクロスオーバー法での実験が定着してい

るので，元データが公開され，また各種の解析結果についても提示されているLittellらの l秒あた

りの呼吸量 FEV1のデータを用いて，信頼区間方式による判定を行うために，どのような統計解析

が適切であるか検討した.

ICH-EI4で提示されている信頼区間方式では，時間を一致させた被験薬群とプラセボ群の平均の

比較でる.並行群間比較の場合には，症例に関する変動が信頼区間に入り込み，信頼区聞が広がる

原因となる さらにプラセボ群と被験薬群の平均の差の信頼区間は SE群間差 =~2âん印刷 /n とな
り，被験薬群の例数を 2倍増やしても信頼区間の幅のd分の lにしかならない

並行群間試験の場合は，表 4に示すように誤差分散に症例聞の変動が含まれSEが増大し，プラ

セボと T薬の平均値の差の SEにも入り込んで，信頼区間の 90%下限値を押し広げる原因となる.

クロスオーバー法の場合は，表 3に示したように症例聞の変動を誤差変動から分離することによ

り誤差分散を大幅に減少することができる.

並行群間試験とクロスオーバー法による同時点の平均値の差の信頼区間の算出方法に明らかな

違いがあり，圧倒的に並行群間比較が不利である.これは，平均値の差の信頼区間を前提にしてい

るためであり，公平な判定を行うために判定基準の明確化が必要と思われる.次のような判定基準

とすることにより，試験法による差異がなくなる.

判定 1.並行群間試験でもクロスオーバー試験でも時間を一致させた被験薬群の片側

95%の信頼区間が，プラセボ群の平均値の 10ms増しの限界値を下回る場合に陰性とする

(新たに処方される集団に対する評価)

表 3に示した症例を変量効果とした場合に薬剤IJTの信頼区間の下限は 3.2553，プラセボ Pの 15%

増増しは 3.2373と， 0.0181上回っており薬効が認められる.ここで計算されている信頼区間は，表

4に示した並行群間試験とみなして解析した結果と同様であり，試験法による判定に差異が生じに

くい.しかし，この判定基準だけでは，苦労してクロスオーバー法で行った苦労が報われない.表

3に示したクロスオーバー法での両群聞の差の信頼区間の下限は， 0.5278，プラセボ Pの 15%増し

は 0.4223と， 0.1055とゆとりをもって上回っており，明確な薬効が認められる.しかしながら，こ

の判定は同一症例の中で比較となり，新たに試験薬が処方される集団に対する平均的な増加を評価

しているわけではない. したがって， 2つの判定を併記し，考察することを薦めたい.

判定 2.クロスオーバー法の場合，時間を一致させた被験薬とプラセボ群の差の片側 95%
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の信頼区聞が， 10 msを下回る場合に陰性とする(個々の症例に対する評価)

投与前値を共変量とすることで，クロスオーバー法の場合でも，ある時間の元データでの結果と

投与前値からの差のデータでも，表 6に示したように投与群の SE，および群聞の SEが完全に一

致することが確認され，これにより，元データか差のデータかでの結果の不一致からくる悩ましい

問題の解決となる.ICH占 14では，中心傾向の解析のため投与前値からの差のデータについて時間

を一致させたプラセボと被験薬の平均値の差に対して多面的に検討するように求めているが，投与

前のベースライン値を共変量とした解析を標準的に使うべきである.

クロスオーバー法で，時期ごとの投与前値を共変量として用いない場合に対する相対効率を Yan

(2011 )が次のように報告している.時期数が 2の場合に相対効率は高いが，時期数が 3で，薬剤

数が 3の場合には時点聞の相聞が高ければ相対効率は上がるが，高々数パーセントでしかないこと

が示されている.今回の群間差の SEが元データの場合 0.5278，差のデータの場合 0.4930，共変量

とした場合 0.5063であり， Yanが示した結果と整合している.

クロスオーバー試験では症例を固定効果とするか変量効果とするかによって薬剤群の平均値に

対する SEが大きく異なり，固定効果とした場合には， 同じ被験者に再度実験をした場合の評価と

なり，一般化可能性を考えない判定になるので，推奨することができない.また症例を変量効果と

指定しでも REML法での計算を行うことが必須である.

測定時点を固定効果としてモデルに取り込む，いわゆる反復測定共分散分析の適用は，クロスオ

ーバ一法での Littellらの実験データの解析では，分析精度の向上が確認できなかった.並行群問試

験の場合には，複数時点のデータを取り扱うことによって分散の安定化が図れて分析精度の向上が

期待できるのであるが，クロスオーバー法の場合には，同じ症例に対する同時刻で繰り返し測定が

解析モデルの中で扱われており，経時データとしての解析において，分析性度の向上を見いだせな

かった.

今後，さらに検討を要するが，時点を含めることにより複雑な解析を行うよりも，時点ごとある

いは，数時点の平均値による解析を時点ごとに繰り返し，信頼区間による総合的な判定を行うこと

を推奨する.
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付録:データリスト

p(p) s(c) T(の
pat1ent Oh 1 h ~・0 円 Oh 1 h 車1・0月 Oh 1 h 虫1・0円
201 2.14 2.36 0.22 2.30 3.41 1.11 2.46 2.68 0.22 
202 3.37 3.03 -0.34 2.91 3.92 1.01 3.50 3.95 0.45 
203 1.88 1.99 0.11 2.08 2.52 0.44 1.96 2.28 0.32 
204 3.10 3.24 0.14 3.02 4.43 1.41 3.44 4.08 0.64 
205 2.91 3.35 0.44 3.26 4.55 1.29 2.80 4.09 1.29 
206 2.29 3.04 0.75 2.29 4.25 1.96 2.36 3.79 1.43 
207 2.20 2.46 0.26 1.96 3.00 1.04 1.77 3.82 2.05 
208 2.70. 2.85 0.15 2.70 4.06 1.36 2.64 3.67 1.03 
209 2.25 3.45 1.20 2.50 4.37 1.87 2.30 4.12 1.82 
210 2.48 2.56 0.08 2.35 2.83 0.48 2.27 2.77 0.50 
211 2.12 2.19， 0.07 2.34 4.06 1.72 2.44 3.77 1.33 
212 2.37 2.14 -0.23 2.20 2.82 0.62 2.04. 2.00 ー0.04
214 2.73 2.57 -0.16 2.78 3.18 0.40 2.77 3.36 0.59 
215 3.15 2.90 -0.25 3.43 4.39 0.96 2.96 4.31 1.35 
216 2.52 3.02 0.50 3.07 3.90 0.83 3.11 3.88 0.77 
217 1.48 1.35 -0.13 1.21 2.31 1.10 1.47 1.97 0.50 
218 2.52 2.61 0.09 2.60 3.19 0.59 2.73 2.91 0.18 
219 2.90 2.91 0.01 2.61 3.54 0.93 3.25 3.59 0.34 
220 2.83 2.78 -0.05 2.48 2.99 0.51 2.73 2.88 0.15 
221 3.50 3.81 0.31 3.73 4.37 0.64 3.30 4.04 0.74 
222 2.86 3.06 0.20 2.54 3.26 0.72 2.85 3.38 0.53 
223 2.42 2.87 0.45 2.83 4.72 1.89 2.72 4.49 1.77 
224 3.66 3.98 0.32 3.47 4.27 0.80 3.68 4.17 0.49 
232 2.88 3.04 0.16 2.79 4.10 1.31 2.49 3.73 1.24 

平均 2.636 2.815 0.179 2.644 3.685 1.041 2.668 3.489 0.820 

SD 0.518 0.577 0.337 0.546 0.707 0.477 0.554 0.728 0.584 
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医療・臨床研究分野での CDISC標準規格群がどのように紹介され、また、現状がどのような形になっ

ているのか、大学病院医療情報ネットワーク研究センター (UMIN)、東京大学での取り組みを中心に取り上

げる。臨床研究における標準化されたデータ規格の取扱いは、もはや治験だけでなく広く活用されるべきで

あり、それに向けて取り組みについても紹介する。

キーワード:UMIN ， CDISC， ODM， SDTM ， ADaM， Academic research 

医療・臨床研究分野での CDISC標準規格群

医療・臨床研究領域で CDISC標準規格群に触れ始めたのは、平成 16年度厚生労働科学研究費補助金厚生労

働科学特別研究事業「次世代医療機器研究・開発・商業科促進のための薬事承認のあり方に関する研究(主

任研究者:砂川|賢治)Jでの報告書が先行しており、また、平成 17年度 日本医師会治験推進センタ一治験

推進事業 f治験の IT化の現状と課題(主任研究者:木内貴弘)Jの研究の一部として、米国への訪問と詳細

な報告書にまとめられている。平成 17年の報告については、 [古川|浩之、他， 2006]を始め、 [木内貴弘、大

津洋， 2008] にて CDISC標準規格群を利用することによる統計解析業務への影響の考察など、いくつかのレ

ポートとして発表されている。しかし、当時の状況では、大きなインパクトにはなりえなかった。

しかしながら、我々は、 CDISC標準規格群の影響力の大きさを見越し、継続的に海外との情報交流や、「新

たな治験活性化 5か年計画(平成 19年4月実施)の中で、 fCDISC標準」という言葉を治験電子化のキーワ

ードのひとつとして提案し、それを文言に含めることができた。この経緯については、 [木内貴弘， 2013]に詳

細に記載しているので、そちらを参照するとよい。
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UMINセンターを中心とする取組-現状

近年、 CDISC標準規格群について検討・利用を開始した場合、対 PMDAとしての規格群、 CDISCSDTM/ ADaM 

に注目し、その規格についてのみ調査することが多い。あくまでも CDISCSDTM/ ADaMは、臨床試験を行っ

た後の成果物のひとつのデータベースであり、統計解析を実施するものとしては充足するだろうが、データ

マネージャー、プロジェクト担当者、システム担当者からすると、 CDISCSDTMI ADaMベースだけではあく

までもデータ層のみの発想であり、通信層や定義層をカバーできていないという問題点がある。

その点、我々は、行政当局からの通知が行われる前からの活動を続けており、承認申請がある・なしに関わ

らず、 CDSIC標準規格群を調査することが可能であった。従って、情報バイアスが入ることなく調査・検討

ができているといえよう。

情報の流通・情報の格納 の観点から、出来るだけ正確にシステム化を実施するため、通信規約である ODM

とデータセンター(UMINセンター)を結ぶという手法を取ってきた。 UMINは、日本の研究領域では最大級の

データセンター(UMININDICE)を提供しているが、他のシステムと UMININDICEをCDISCODMで通信す

るための基本的な規約である"UMIN INDICE Lower 1eve1 data communication protoco1 of for CDISC ODM"を

2013年 7月に公開しており、医療機関側からでも、他のかCRFからでも、システム対応が可能な状態にして

いることが特徴的である。

また、 CDISC標準規格群を「治験J以外でも使える基盤として、平成 23年度に fCDISC標準を活用した死

体検案書の施設別及び全国集計データベースの構築Jの実施を行い、 CDISCODMでデータベースと通信を

行うクライアントソフトの構築をし、実運用に至っている。

医療・臨床研究分野でどう使うべきか?

医療・臨床研究分野では、いくつかの大きな変動があった。研究者主導治験が増加傾向であること、また、

昨年来、臨床研究における研究不正と思われる事案が複数発覚したことである。今後の臨床試験においては、

行政当局に申請のあるなしに関わらず、医療機関からのデータ提供が正しいことも当然であるが、その後の

データの流れ(データの入手から解析結果の算出まで)を、これまで以上に明確にしておかなくてはならな

い状況になりつつある。以前は、 EDCでの(し、わゆる)コンピュータ上でのロジカルチェックを厳密にして、

入力を制御する方向であったが、そうではなく、入力はできる限り早く行われ、変更がきちんと記録されて

いること、どの情報がどういうプロセスを経て、結果として示されているのか、という点である。

その点、では、 CDISC標準規格群をフルに活用できれば、ある程度のプロセスを標準化し、最適化に向かわせ

る可能性を秘めている。幸いにして、 CDISC標準規格群を使った医療機関等からのデータ収集の面では、現

状、日本が世界をリードしている。それは、前述した UMINもそうであるが、それ以外の研究機関や団体に

おいても、いくつか CDISC標準規格群を使ったシステム開発を行ってきている経緯が、欧米の企業と FDA

がモデルケースを立ち上げ、そこから実運用に持っていくことと逆のアプローチであるからである。

この日本流のアプローチは、実運用例を積み上げて、治験におけるデータ収集に高めていくという点では有

効な手であると考えられるが、その一方で、規格への誤解などで、同じ CDISC標準群と言いながら、亜流が

生まれる危倶も拭い去れない。統制が取れる欧米流も一理ある方向ではある。お互いに利活用していくこと

で、 "One-standard"な規格になるように、実務者として取り組むべきである。

さて、今後、標準化した規格を多くの人に正しく理解して、使ってもらうためには、広く教育活動が必須で
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あると言えよう。

我々は、これまでの公的研究費を用いた研究の成果や経験をもとに、 CDISC標準規格群についての理解を含

める講習会を実施してきた。 UMIN主催のものとしては、 2008年と 2014年に実施したが、社会人を中心に多

くの参加者があり、関心の高さが伺われた。また、 SASにおいても、 "ImplementingCDISC Using SAS:An 

End-to-End Guide (SAS Press)"を基とした CDSIC標準規格群における SDTM/ADaMの実装について、本の内

容と、近年の動向を踏まえて講義を複数回実施している。

関心のある人達への教育活動もさることながら、将来の臨床試験の姿を考えると、データ構造の標準化が一

般化することが想定される。現状は産官学の先端を目指すものとして CDISC標準規格群への理解は必要な知

識であるという認識より、本年より東京大学 医学系研究科公共医学専攻にて「医学研究と CDISC標準」を

単位認定科目として開講することになっている。

最後に若手の統計担当者・学生に対して、 CDISCADaMを理解し使ってもらうという点では、若干対応が遅

れている。この点については、東京理科大の佐野先生のグループの活動に期待したい。
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SASとExcelを用いたCDISCADaM標準における作業効率化の試み

要旨

高浪洋平

武田薬品工業株式会社医薬開発本部日本開発センター

クリニカルデータサイエンス部統計グループo

Approach to Reduction in Workload ofCDISC ADaM Standard Using SAS and Excel 

Yohei Takanami 

Takeda Pharmaceutical Company， Ltd. 

医薬品医療機器総合機構 (PMDA)より H28年度以降の医薬品承認申請時における臨床試験電子データ

提出義務化が発表され(詳細は tltto://www.omda.go.i%oerations/shoninlinfo/ivakuliisedai.html参照)，製薬

企業側は， CDISCに準拠したプロトコルの作成をはじめ，今後様々な業務において対応に追われること

が予想される.特に，製薬企業の DM・統計解析・ SASプログラマーの担当者は，臨床試験データ標準

である StudyData Tabulation Model (SDTM)，解析用データ標準である AnalysisData Model (ADaM)形

式に従ったデータセット及び関連する文書 (Define.xmlや解析関連の SASプログラム等)の作成が求め

られ，今後の工数の増大は避けられない.本発表では， SASプログラムと ExcelMetadata及び ExcelVBA 

の極めて基本的な機能のみを用いて， ADaMのDefine.xmlの作成や解析及びバリデーションの実施にお

ける作業効率化の試みを紹介する.

キーワード:CDISC， ADaM， Excel， Metadata， VBA， Define.xml， OpenCDlSC 

1 ADaMデータセットと Metadata

将来的に CDISC標準に準拠した臨床試験電子データを FDAやPMDA等の規制当局に提出する際に ADaMデ

ータセットを作成する場合，データセットとともに， ADaMV2.1 (こ定義されている各 Metadataを最終的に

Define.xmlとして作成して提出することが想定される (FDA(2014) ， PMDA (2014) ) . Metadataや Define.xml

の作成方法はいくつか提案されているが，本稿では， Jack Shostakら(2012)で紹介されている方法をもとに，

Excel形式の Metadataを作成する.また，次章ではその ExcelMetadataの情報をもとに SASプログラムによ

るDefine.xmlの作成方法を提案する.

1.1 ADaMデータセット

本稿では，表1.1に示す架空の臨床試験から得られたデータを想定し， ADaMデータセットとして， ADSL， 

ADAE及び BDS構造に従ったデータセットを用意する.
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表1.1想定する臨床試験の概要

ADaMデータセットの概要を図1.11こ示す.

デタセ ット ι 内容(ー融機二叫す一二 同 品 川 、

ADSL: STUDYID 出 UBJID SUBJID 
901S11RIDLiGE 70YEAARGS EU 

被験者情報を格納したデー
PROD-泊<XISTUDY-め似 PROD-時以ISTUDYゆ<XI9001001 9001001 
PROD-ぬ<XISTUDY-冷似 PROD時抗ISTUDY-治以19001002 9001002 9001 53 YEARS 

タセット (1症例 lレコー
PROD-泊以ISTUDY泊。〈 PROD沖似ISTUDYぬ似19001003 9001003 9日日1 56 YEARS 

PROD-ぬ低ISTUDY-ゆ<x PROD-泊。<lSTUDY-沿<XI9001001 9001001 9001 62 YEARS 

ド)
PROD-同<XISTUDY-陪α PROD時保ISTUDY勾泊。<19001005 9001005 9001 78 YEARS 

PROD-XXXlSTUDY-時似 PROD沖似ISTUDY-治以19001006 9001006 9001 61 YEARS 

PRODーx同<lSTUDY-持制 PROD時保!STUD子治<XI9001日07 9001007 9001 38 YE内RS

PROD時以ISTUDY-治制 PROD-ぬ<XISTUDY一泊。<19001008 9001008 9001 38 YEARS 

PROD一泊剖ISTUDY-xx)( PROD一泊<XISTUDY-XXXl9001 009 9001009 9日日1 76 YEARS 

PRODー)()収ISTUDY-玲<x PROD-時伐ISTUDY-地<XI9002001 9002001 9002 67 YEARS 

PROD-)∞<lSTUDY-ぬα PROD-ぬ<XISTUDY-時<XI9002002 9002002 9002 37 YEARS 

ADAE Ic阿 AETERM AEDEOOD AEPTCD i AE"コDS可$ AE8DSYCD AEllT 
IIIS叫. CYSlltlS 10011781 fifecl聞草加drnf阿 atlQns 10021881 C."stltlsaロ.，

有害事象の情報を格納した Drdrr十旧" 。咽rrhoea 10012735 GaslrOlntestll"Jdldlsor也" 100¥7S47 Dldrrt祖国

Ak>問Clelar回" Ak>問claareata 10凹 1761$kln ar咽subcut釦牢口ustlssue !日u4日785AI叫渇crddredta
dlsorおn

データセット (1事象 lレ "，，町，-w.自主"..口m. Mallcfy-¥lllerss syndr口~ 10日26712Ga曲目刊号stlf1dldrs口rders 10日1河口 Mollc町-Welsssyndr口m.
Common cold ""'，同"y噌111$ 10叫刷10Inlectrons and IOtestalr町" 10021881 Common cold 

コード) Acuteab由m明 Acute dI油開n 10日日日547GasttOlntestltlal drs口，，'，" 10017事47Aculeめdomen
Common cold Naso凶<<y'‘111$ 10028810 i1lectlons dI'世阿国凶附畠 10021881 Common cold 
0.写tncpolyp宰 Gaslnc polyps 101)1]817 Gaslrolnlestll"lal dls町d~， 1日目17947Gastrlcp口1>'0'
Hedddc帽 "'副~'" 1凹 19211 Ner¥lous system dls口，d官官 1002申205He剖a出e
ConstlpatUJf1 Cα"lStipdl胞内 !日目1日7HGðslrOlntestlnðldlS口，~， 100179~7 C開討ipdtlon
Pdronychl.: P宙開Y由 a 10034016 ~fecll口ns ond Infe割引町"' 10021881 P町田，oh岨

Epl~astflc d陪凹mf町t EPI'草昌stncdlscomfort 10053155 Gaslrolnlestlnaldlsorders 100'79~7 Epl，asltlc d回 comfort

円四ryn，e司leros聞n 円~''''田l 号『目的門 12062773RmEeSdPiaHsttl町nay|dhisovradeelrCs都世 l00aa738円'S，"唱..1町oSlon

ADEF: AOY AOYL PARAM PAR向同COI PARAMN 内VAl AVAlC A¥IlS!T AVJSπN ANL01FL 
13 叶 . f恰ahr唱 of0，旬aseA HE向L 2出岡山d W毎回k1 ， Y 

BDS構造で，疾患 Aの治
30 1 陶 .1問。，jQ暗号aseA HE向t 1同aled 桃色"" 3 Y 
30 1憎山崎町10，拘置"A HE肉L 1憎.Iod Week 8 ‘、4
16 叶 3ト桂昌l冊目jQ，芭曲芸， A HEAL 2凶討healed 楠"" ， Y 

癒・未治癒判定を格納した 30 1ト4開 l同町10叩."哩A HEAL 1 H他・除d 愉leek' 3 Y 
30 1 Heal町噂 01Dlsellse A HEAl 1 Healed Week 8 • y 

データセット (1時点・ l " ー"H曹昌10'口1O，sedse A HEAl ， u吋咽dled 仇""" 2 Y 
29 1 H同|問。1Dlsedse A HEAl I Hedled 情依 4 ， y 

パラメータで iレコード)
29 1 Hedlir曜 olO，sedse向 HEAl 1憎a回 Wも"" • y 

15 I Hedlll'1101 0時edseA HEAL I Hedled Week2 2 Y 
15 1 Hedlnc: 01 Oise畠"A HEAl 1 Healed Weel<.4 ， Y 

※パラメータは一つのみ 15 I Hedl町01Olsedse A HEAl 1 Healed 執'eel<.8 • Y 

図 1.lADaMデータセットの概要

1.2 Excel形式の ADaMMetadataの作成

ADaMでは，以下の Metadataが定義されており，最終的にこれらの情報を Define.xmlに格納する必要がある.

種

Analysis Data田 tMetadata I解析用データセットの一覧と概要が記載されたメタデータ

An削

等の情報が記載されたメタデ一夕

Ana1ysis Parameter Value-Level Metadata I各解析パラメータの導出方法等の情報が記載されたメタデータ

A叫 si山

T七こ井苧ヂ一ヲ

表 1.2ADaMの Metadataの概要
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表1.2に加えて， Define.xmlを作成する際にはコードリストの情報が必要なため，同様に作成して管理してお

くと効率的である.本稿では， Jack Shostakら (2012)の方法をもとに， Excel形式の Metadataの一部として，

ADaMデータセットで用いられているコードリストの一覧も Metadataに含めて作成した.各シートのイメー

ジを図1.2に示す.

Analysis Dataset Metadataシート・データセットの一覧

D豆u型.醐ど S~hl竺E議向F匁"中2 金""'"民酔B望匁羽!坐田唖伺区坦准一塑機坦認旦竺聖識竺竺塑蜘堅一(一坦王省監一生B工醐lSb鶴国岡九 eをn<n回き世間四曲S1ah間tu醐間 一~闘Z 
Koyy劃句ゐi時 CIu .. ( 。町咽融毘句錫帽 ' .D凶2興噌'

ADDUSL 掴4・
A国L むSUBJID E主主AD乱闘S

ADAE Ad咽古書E，開tA甜pisD副島曹t ADAE.xpt 
悶悶吋阿哨岡阿国.喧Z間制温 USUBJID 

担担
ADA玉舗盛

snThf正血血 立 SEQ 日c凶岨y""，，，錨匙fedDRAVXX.x 

ADEF 生園y盟Dot闘を加T...，tD悶健 ADEFxpt 1皿001""叫J'd，開笹田'" USUB1ID， 
BDS SAP，ADEF踊PAR.A.¥!CD 

ADSLシート ADSLデータセットの変数一覧 (ADAE，ADEFも同様に作成)

h 山 童謡鳳 v回.... 地a
一例JL幽唱.. 一. 'Fe"m“M-e ' 

co必，lbtJC，・a・.... C剥岨組N，刷同，. 0riP .. 四割匝.n伺 .... ・-
出塁エ τ-)1'" ，~--: τ- " 一一' 亀~， ト 受--・~ DMrnτ"τD 
AD底L t皿 却駐 " 

長国』園田 DMt:宮町田D
主""- '"' e " -mほSL1lJID

AD鉱ー t酎 " :c '"曲園田 DMSfτED 
，¥J)鋸L 出事 。 璽明頑固闘- DM.AGE 
ADSL AGEじ "'.じ釦省 ，~， oc ~C (.J.GW) AG:思J 長由創価臨調宮 DM.AGE'C 
ADSL 沼!x 魯臨 忠岡 込1F SEX .... 由園町 DU$EX 

AD錨L 盟""" 匂揮官) 組z・... B " 
:-M~le 

=< A・.. ・4 :，fD~IS主.:xz"~r'

>F...，岨t. ~ L: DM.3E..."{~"F" 

AJ)磁L RAC室 .... t回
" ::c ，RACE RACE 

h・"""'" DMRACE 
ADSL RACDO Roo・1'1 出明 C RACEお A絹吋 -tfDMR.λ，CE ~ "AS!AN悶

0.，.λ 

，¥J)創L .u;，1 D園田甲唱団出fP1皿E叫ん唖 '"' " S~C ル唱宣 AXM ?，・4艇鋼崎宮 DM.~"'l 
&苫倒的 Fw'醐

AD哩L τ'R:-Cつ 別凶~Treumen( 主匝

" 
、1も 勤可A、 TRτ p"，"回開聞 DMAR..¥l(血血nl"O誕 ARM-'宮E・回Flilure")0.司.B

AD包 司令昨 別凶凶・.dTru惜祖...t(N) 総樋... 8 j( 
ー訟唱A. τUlI A鋼管罰岨 1 d o;..tAR..¥tCJ)a-"Dr司.¥."
:，-1).，司，B :!， DM ARMCI:T-"Dr唱B"

ADIL τRτ '"叫すz… '"' こむ S.~0 
阪可A τ玄T お曲0・~ DMACTAR..'f(田措置事iiOM.ACτARM='"S世・岨f.wure同}-， 

AD鋪L TRτc占A..'< .'"祖1Tn ... 恒国.'0。 lnapr s IC 
l"'Dn哩A， τR1ち; ""噂副.

: .. en相，A，
1=Dr唱B 2・'0.，.'

Codelistシート:コードリストの一覧

Nam語 官腸 C剖IeVaIue CodeT田t 一一 一 D由 T議五五
SEX F F古田Ie t田t

箆X :M ~iaIe 旬:xt

経 XN 1 Male Inte!!er 

狂恋4 円~ Fe!国le 血 te!!e!

AGEU E主ARS text 

ARM Drw!:A Dru異A H罰t

組 M Dru~B DrueB t田t

ARM S世田nF.拍m Scre田F必邸宅 t回 t

τRT Dn塀A DrueA t田t

TRT 阪 u書B DrugB t田t

TRTN I DrueA 国tt詑er

τRTN 2 Dru~B Int偲百

Value Listシート:解析パラメータの一覧
Datuet V.riablt Varial>l鴻 F首 ...et侵 H奪 nriabl~ Com牌出血r金獲議 Pua・揖酎嘗 趨偏露

Y副首1>1.
L.可也

到噌1・T
Name Name 1・bel Tn栂 Fonaat 

'I..ADEF.A¥'.牟札 ADEF AVAL Am町田V曲m PAR.主主ICD r; IIEAL mt句問 811.0 

Analysis Results Metadataシート:解析結果メタデータ

F4話量ミ 民吻t.y~a血E
明' ‘・ .認~ 月初'!'・糸勾ぶ内一trit岨

唱..  

戸官加盟雌 s

叫凶.TRTI円Fl="[沿曙AM 2=τ均百~B"; 

FASFl-'r鑑話
=;  

Tabiel D国皿A出血組事b悟町
H岨明。ro岱値~A E歪AL A¥'，且 p"叩阻嗣mSAP ADEF PA臥五町田1M姐 SAP 戸現量司副P"_ADa..'.J一生DEF

StudyVWI(F均 A¥15π'N=4 
油田F.i姐fL.y副自主主"'"量 1.

凶""
加官圃 TRTPN_TRτPF.; 
岨
戸'OCformat 

¥'lrue_TRT宵 1-刷由理A"1="Dr哩B";

J>l'RO'古 1・守'''ar泌 =;  

T・ble1 D醐提Al旭町....by H .... 唱，，0，田昌<AE韮AL A可¥，'.oU. p，をP開制m山 ADEF P.-'¥R.A..¥.C可ー1... SAP 
伊悦...却__ .-¥D心ι.IDEF;

S凶今、，~tsit 伊田》
A可~1S打N・ 4

whm!PPRO'百工宜-y""，p皿A.¥，C.iーI
，obl担A¥1SIT・TR1'F.o'.AYALCiri:虫歯膏骨低唱1田平
f町田tTRTPS _TR.TPF.; 
間，

図1.2Excel Metadataの概要(ファイル名:Run SAS.xlsm) 

次章では，これらの ExcelMetadataを用いて， ADaMデータセットに関連する作業の効率化を提案する.
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2 Excel VBAとSASプログラムの連携による作業効率化の試み

本章では，第 1章で作成した ADaMデータセットと Excelファイル形式の Metadataの情報から， VBAとSAS

を用いて Define氾 nl及び解析帳票の作成，さらに OpenCDISCValidator (以下 OpenCDISCl によるバリデー

ションを実施する方法を提案する.表 2.1，こ示す ExcelVBA実行用のシートを ExcelMetadataのファイルに順

次追加し，それらのシートから VBAを用いて SASを実行する. VBAによる SASの実行方法及び SASによ

Define.xml (図 2.6)

SUMMARY (図 2.10)

AE (図 2.10)

Validation (図 2.13)

Define.xmlファイルを作成するための情報と SAS実行ボタンを配置する.

被験者背景等の要約表を作成するための情報と SAS実行ボタンを配置する.

有害事象の集計表を作成するための情報と SAS実行ボタンを配置する.

OpenCDISCを実行するための情報と SAS実行ボタンを配置する.

表 2.1SASを実行するためのシート名

Excel Metad旧切に含まれる各シートと， VBA及び SASの実行時のイメージを以下に示す.表 2.1の各シート

から VBAを用いて SASを実行する.

Excel Metadata 

Analysis Parameter Value.Level Metadata 

SAS Program 

図 2.1Excel Metadataのシートと処理フロー

2.1フォルダ構成

本稿では， r c:￥temp￥SUGI 2014Jフォルダの下に関連するファイルを全て格納して管理する.ADaMデータ

セット， Metadata，作成されるファイル等のフォルダ構成を図 2.2に示す.

上 刊以行 i 後Jよポぷ… フオノレタ'名付 ぇ 概要 唱M 日目F 引句 ム" 
河 口でし

長 Data
Data ADaMデ タセットを格納する.

ムDefine“xml Define xml Define.xmlファイルを作成するプログラムと結果を格納する.

長 ωg Log プログラム実行時のログを格納する.

長 Me回da回
乱1etadata 第 1章で作成した Excel形式の Metadataファイルを格納する

事 Output
Output 解析帳票やOpenCDISCの実行結果を格納する.

• Programs 
Programs 解析帳票やOpenCDISCを実行するプログラムを格納する.

図 2.2 r c￥temp￥SUGI 2014J フォルダ内の構成
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2.2 Excel VBAによる SASプログラムの実行

Excelでは， VBAとフォームのボタンを組み合わせることで， SASを実行することができる.本稿では，森

岡 (2013)が紹介した方法を用いて，以下のコードを「実行」ボタンに実装した.図 2.3では，シートに配

置した「実行j ボタンクリック時に SASが起動され， %incステートメントで， Define氾 nlを作成する

fMr Define.sasJ という SASプログラムが実行される.

実行ボタンのフォーム VBAのコード

Sub SAS_RUN30 
実行 Dim sasobj As Object 

Set sasobj = CreateObject C"SAS. app I i cat i on" 

sasobj. Visible = False 

sasobj.Submit ("唱inc'C平Temp平SUGI2014平Definexml半Mr_Def i ne. sas' ; ") 

sasob j. Subm i t C"ENDSAS; ") 

End Sub 

図 2.3Excelから SASを実行する VBAマクロ

2.3 SASによる Excelデータの読み込み

SASの libnameステートメントの excelエンジンでは， Excel 形式のファイルをライブラリ，各シートをデー

タセットとして処理を行うことができ，容易に Excelファイルの情報を入出力で、きるため，非常に有用な機

能である(森岡 (2013)，高浪ら (2012)) .プログラム上では， libnameステートメントに Excelファイル

のフルパスと excelエンジンを指定し，シートを読み込む際は f'シート名$'nJ と記述して，各シートをデー

タセットのように扱うことができる.図 2.4では，図1.2に示した fCodelistJ シートを読み込むプログラム

と読み込まれたデータセット fCODELISTJ を示す.

*---Metadata fi le 
I i bname META exce I "C半temp半SUGI2014平Metadata半RunSAS.xlsm 

*** Excelから CodeI i stシートをデータセットとして読み込む，

data CODELI ST 
set _META. 'Codel ist$'n ; 

run 

データセット rCODELlSTJ (一部抜粋)

Name CodeValue CodeText Data Type 

SEX F Female te叶

SEX M Male text 

SEXN Male Integer 

SEXN 2 Female Integer 

《白EU YEARS text 

ARM Drug A Drug A text 

ARM Drug B Drug 8 te耳t

ARM Screen Failure Screen Failure text 

TRT Drug A Drug A text 

TRT Drug日 Drug B text 

TRTN Drug A l円teget

TRTN 2 Drug自 Integet 

図2.4libname excelエンジンによる Excelファイルの読み込み

この方法により， Excelの各シートに格納されている情報を容易に SASのデータセットやマクロ変数として

利用することが可能となる
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2.4 SASプログラムによる Define氾 nlの作成

Jack Shostakら (2012)は， Excel MetadataをSASで読み込んで Define.xmlを作成する方法を提案した.また，

高浪 (2013) は， HTML ApplicationとSASを用いた GUIベースでの Define.xml作成方法を提案したが，本

稿ではExcelMetadataを使用し，VBAから SASプログラムを実行してDefine.xmlを作成する方法を提案する.

iDefine.xmlJシートによる Define.xml作成フローを図 2.5に示す.

Excel file 
iDefine.xmlJシート

パラメータ入力後
「実行」ボタンクリック

SASで iDefine.xmlJシ

ートを読み込む

図2.5Define.xml作成フロー

SASで ADaMの

Define.xmlを作成

続いて iDefine.xmlJシートのレイアウトを以下に示す. Item列lこは各ノfラメータの概要， Value列には選

択されたフォルダ、やテキスト入力及びリスト入力によって値を入力する. MVNAME列は， SAS実行時に格

納されるマクロ変数の名前となる.Value列に出力フォルダと必要な情報を入力し i実行」ボタンをクリッ

クすると，図 2.3で示した VBAが実行され，続いて Define.xml作成 SASプログラム iMrDefine.sasJがExcel

Metadataの情報をもとに ADaMのDefine.xmlを作成する.HTMLファイル及び AnalysisResults Metadataの作

成の有無も指定可能となっているが，ここではどちらも作成 (Yes) を指定する.

l滋闇龍 h 繋 i 象 、、今賞 定、。一町 l撃凶圃ぶ九、 込 i' ♂、d♂払?、宮 〈崎え

Path of!v!a血folder
CcTemp'SUGJ_2014'Define_"，"凶加 参照

("temp" folder in this fol<l町也叫4間的

S位活y，'Prot目。I~畑悶 ぉαyyy STVDY 

Cr柑任回 ofDe勉e.html(!vISXSL田es加 uld開封坦the"fiIe." folder.) Yes m乱立

Cr闘争回 ofA凶 y拙 R田凶tsMetadala Yes .A.R.'¥I 

~IT I 
図2.6Define氾 nlシート

実行される SASプログラム iMrDefine.sasJの一部を以下に示す.パラメータを Excelシートから読み込ん

だ後，順次必要なタグセットを出力していくプログラムが繰り返される.

********本*Header of the Define ADaM.xml *存率**キキ***

fi 1 ename H"品CPATH半temp¥(_header.txt" 
data HEADER 

fi le H 
DT = put(datetime()， E8601DT.) 
put 'くつxmlversion="1.0" encoding="UTF-8"ワ)'
put 'く?xml-stylesh日ettyp巴="text/xsl"href二"define2-0一oMO臼xsl"つ)'
put 'くφ0∞D聞Mx畑ml川nsド="htt句p:ν/川剛.c吋dis“c目 0町rgν/nsν/0吋dm/ν1ν/vけ1.3γ"
pu叫t' xmlns:def=勺lttp://剛 W.cd i sc. org/ns/def /v2. 0'" 
put ' xm 1 ns : x 1 i nk="http: /川WW.w3. org/1999/x I i nk'" 
出if&_ARM二 1首thenput ' xmlns:adamref=..http://www.cdisc.org/ns/ADaMRes/DRAFT. .. 
put ' ODMVersion二"1.3. 2" 
put ' F i 1 eO 1 D二'" "& STUDY-Def i ne-XML 2. O. 0" ，'" 

put ' Fi leType="S円apsh口t"
put ' CreationDateTime=町 DT+(-1)'"
put' Originator="CDISC ADaM Metadata Team")' 
put' <Study OID='" "&_STUDY" ''')' 
put 'くGlobaIVariables)'
put 'くStudyName)' "&_ STUDY" ，く/StudyName)'
put 'くStudyDescription)'"&_STUDY Data Definition" '</StudyDescription)' 
put 'くProtocoIName)'"&_STUDY" '</ProtocoIName)' 
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図 2.7Define氾 nlのヘッダ一部分作成プログラム(抜粋)

実行結果の一部を以下に示す.本稿では，基本的に Define.xmlのパージョン 2.0のスキーマに従って作成し

ているが， Analysis Results Metadataのスキーマを拡張しておらず， xptファイル以外の外部ファイルへのリン

ク機能は付与されていない.

' くつxml-stylesheettype="text/xsl" href="define2-0-0_MOD.xsl"ワ〉
くODMxmlns=..http://www.cdisc.org/ns/odm/vl.3 .. 

xmlns:def=吋，ttp://w剛 .cdisc.org/ns/def/v2.0"
xmlns:xl ink=''http://www.w3.org/1999/xlink'' 
xmlns:adamref=''http://w剛 cdisc.org/ns/ADaMRes/DRAFT"
ODMVersion="1.3.2" 
Fi leOlD二"XXX/YYY-Define-XML_2.0.0"
F i I e Type="Snapshot" 
CreationDateTime="2014← 06-23T11・40:16" 
Originator="CDlSC ADaM Metadata Team") 

<Study OID="XXX/YYY") 
くGlobalVariables)

くStudyName)XXX/YYY</StudyName)
くStudyDescription)XXX/YYYData Definition</StudyDescription) 
くProtocoIName)XXX/YYYく/ProtocoIName)

</GlobaIVariables) 
くMetaDataVersionOID="MDV.XXX/YYY.ADaMIG. 1. O. ADaM. 2. 1" 

Name="XXX/YYY. Data Definitions" 
Description二"XXX/YYY.Data Definitions" 
def:DefineVersion="2.0.0" 
def:StandardName="ADaM-IG" 
def:StandardVersion二"1.0") 

図 2.8作成された ADaM用の Define.xml(抜粋)

2.5 SASプログラムによる解析帳票の作成

ExceI MetadataとVBAを使用することで， Excelシートを入力画面として必要なパラメータを入力して解析帳

票を作成することができる ここでは， Excelシートに ADaMデータセットと変数を入力し，被験者背景と

有害事象の要約表を作成するための ISUMMAYJ シートと IAEJ シートを用意する ISUMMARYJシー

トの帳票作成までの処理フローを以下に示す IAEJ シートも同様のフローとなる.

Excel Metadata 
iSUMMARYJシート

パラメータ入力後「実
行二Jボタンをクリックし

てVBAを実行

SASの libnameexcelエ

ンジンで iSUMMARYJ
シートを読み込む

SASで解析帳票を作成

図2.9被験者背景要約表作成フロー

ISUMMARYJシート及び IAEJシートには， Item列に各項目の名前が表示されており， Dataset列で Dataset

Metadataに記載されているデータセットを選択し， Variable列で変数を選択する.同一ファイル内に図1.2に

示す各 Metadataに関するシートが含まれているため， Variable列で変数を選択する際に， Excelの VLOOKUP
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関数等を用いて当該変数のラベルやコードリストなどの情報を自動的に表示し，入力作業を簡略化する機能

を実装している また，レコードフラグ変数の値や，解析帳票のタイトル等，テキスト入力が必要な項目に

ついては， Value列に値を入力する(文字変数の場合は引用符で囲む).入力完了後 I実行」ボタンをクリ

ックする.

SUMMARYシート(被験者背景の要約表作成ツール)

シート上部で投与群やレコード選択フラグ及び解析変数(入力必須)を指定する.年齢などの連続量に対

しては，右下部で算出する要約統計量を選択する.

T"温'"惚n' 1.0 TRD: TRT 
So>ctronCn開温1 s..p， 悩冊

'" 
><， 闘T SELECT! 

毎也ct抱強Criteria2 5EllCT. 
s.嗣醐Criter首 3 SEl玉CT3

，""必kl ADSL AOE 3.0 VARI 
明 Mゐ，1:t2 JillSL SEX S医 SI SEX VAR2 
、官lI'1abk3 えDSし '"町EX -('。 1.0 RしACEX V_W 
V官官able4 VAR4 
V官h凶.， ¥'A]tj 

主主Js 5'・也，.， :\1-1E.-\..~SIDDE\'1ffi'.，" Mlヨ)J_>....").!.i.}{ STAT 
τillel T・iblel.l ττTLEl 
Tit恰2 範"'.俗曲齢Charxtem[ies TITI.E2 
Title3 τπLEl 

TRじE f"N 言込

TRt;主 (;; Medrl 1IE..!"''' 

TRC主 f" so SroDE、
TRU芝 PMin ~ 

FALSE rQI 

τ'R.CE f"M困剛 主fED1A."

f.!札 5E rQ' 

TRL'E P Max "AX 

AEシート(有害事象の要約表作成ツール): 

投与群， MedDRAコーディング変数及び AE発現フラグ(入力必須)，レコード選択フラグ等を指定する.

ltem Da温甜 V笛芭，ble u凶 を き委 D明治'Yfor圃 codelist Vu田 MVNA.¥IE 
T，田山出ltGtOUP ADSL TRT01A.'" .'1<同alT周 回 制 約 ) 1.0 1宜TN T宜T

Sεlec::tion Crit自 国 1 ADSL SAfR Saff'tv P中由"叩Fl.o， 110 NY "Y聞 SELECTl 

Se1ec::tionCnteria2 SElEC1で

』匝"国Criteria3 SELECT3 
1st生王れ担 ADAE .'10αF工 l;，白:=re<由。f.-¥nv~主E Fl越 11 Y "Y" AE兄 λG

lstSOC罰E -'illAE AOCCSf工 htC比"""佐おeoJSOC FW!: 11 Y 町Y" SOCfLAG 
htPTFl.a.e: ADAE AOCCPFL 1st 0即即夜間ofPrefm叫 TmnFlu 11 Y ")"' PTfL~G 

Qtbe，R_dFl.o盆l RfLAGl 
OtherR鉱別dFla.e:2 Rf工AG1

SOCCODE ミDAE 証 BDSYCDB吋vSyste四"，0閣..aas.C似Ie 80 SOCCODE 

SOC主品1E 生DAE AEBODSYS Bodv Syst間恒0<四，Cla碍 52'曲 S=.，，"'1E 
PTCODE 生E主主E A玉PTCD fuf<闇司T"，湿 Code 目。 PTCODE 

PT:cA'1E ADAE AEDECOD D>凶OtlMV-Deriv剖 T""" 12剖 PT百A!o.1E

Titlel Table 2.1 TITI王l

Tit1e2 Advぽ鍵E可"ents TI立正2

Title3 TITI五3

~lT I 

図 2.10解析帳票作成シート

ISUMMAYJ シート及び IAEJシートの実行結果を図 2.11及び図 2.12に示す.要約統計量や発現頻度等の

計算結果とともに，指定した変数のラベル，コードリスト等が出力されていることが確認できる.
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主ab1e 1.1 
Demographic and Baseline Characteristic3 

Statistic3 
Variab1e ICategories Drug A Drug B Total 

陶e H 145 133 278 
Mean 58.5 56.7 57.6 
SD 13.5 12.9 13.2 
Min 22 28 

592.E 2 Median 59.0 53.0 
Max 。00 B4 。】

戸田 Female 44( 30.3) 42 ( 31.吾) 86( 30.9) 
Male 101( 69.7) 91(吾8.4) 192( 6ヨ.1)

陣ace (N) 且5工且E 145(100.0 133 noo.o 278 (100.0 

図2.11被験者背景の要約表

Tab1e 2.1 
且dverseEvents 

System Organ Cla3s 
IPreferred Term Drug A Druq B 

ALL 18 (12.0) 19 (13.7) 

Ga9trointestinal disorders 9 (6.0) 8 (5.8) 
Con3tipation 3 (2.0) エ(0.7)
Diarrhoea 。(0.0) 2 (1.4) 
活allory冒eiヨ3syndrome o (0.0) 2 (1.4) 
Vomiting 2 (1.3) o (0.0) 
且bdαminalpain 1 (0.7) o (0.0) 
孟民主teabdαmen 1 (0.7) o (0.0) 
Epigastric discomfort 1 (0.7) o (0.0) 
Faeces hard む (0.0) 1 (0.7) 
Ga3tric polYP3 1 (0.7) o (む.0)
Gastric ulce r haemorrhage 1 (0.7) o (0.ヨ}
Large intestine polyp 。(0.0) 1 (0.7) 
Toothache 。(0.0) 1 (0.7) 

図2.12有害事象の要約表

2.6 SASプログラムによる OpenCDISCの実行

Jack Shostakら (2012) は， SASプログラムから OpenCDISCを実行して SDTM及び ADaMデータセットに

ついてバリデーションを行う方法を提案している.本稿では，その方法をもとに IValidationJ シートにパ

ラメータを入力し， VBAとSASプログラムから OpenCDISCv1.5を実行する方法を提案する IValidationJ

シートに入力する項目を以下に示す.

項目 内容
" 

Source data path データセット (xptファイル)の格納フォルダのフルパス

OpenCDISC path OpenCDISCのメインフオノレダのフノレノfス

j ar file name jarファイルのフルパス

data files バリデーションを行うデータ (*.xptで全てのデータセットを指定し，単一のファイ

ルや LB*叩 tのように指定することも可能)

Config file Configファイルのフルパス

Define.xML  バリデーション時の Define.XMLの使用の有無 (yまたはブランクで， y の場合は

Define氾 nlをDataフォルダ汁こ格納)

表 2.2 IValidationJ シートの入力項目
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続いて， iValidationJシートのレイアウトを以下に示す.

旬岨 ミ誇 饗 V曲為替、奪第 愛器 内 喜 劇 嚇 ぬ 編 選番 金 包 ， 司臨 MVN瓦:ME ~ 

soun:e品切阿h C:¥T.由宇'SUGI_1014¥D幽 舎照

opeぽDlSC凶h C:¥T.盟申:SUGI_2014¥Open(泡'lSC.l.5¥opeDcdi晶、世出町 参照

ar血盟問 C:¥T.田平iSUGJ_2014:U!四回'ISC15咋間同町由加ぽhbv曲却町-di-U.Jar 参照 l JAR 
品回files ..xpt Fll.ES 

C四亘書偽 C:T1四>p'SUGI_1014¥Open(刃誌CU司盟副1iIC.唱』掴阿国m亀田mfit!... 垣島10=1 参照 i CO!'.'F1G 

De血路XML Y DEF民E

主江J

図 2.13 iValidationJシート(OpenCDISC実行ツール)

「実行」ボタンクリック後， VBAから SASが実行され， Outputフォルダに OpenCDISC実行結果のレポート

が作成される.

OpenCDISC Validator Repo代

C:¥Temp¥SU札抑制但nC印SC¥I.5¥o凹ncdisc咽雌附開旬、倒晦醐肝1.0xr川
総鴫 ptOl叙拘d
2014-0ι2訂19:Ge:33

1.5 

図 2.14OpenCDISC実行結果

以上のように， SAS， Excel Metadata及びVBAを組み合わせることで， Define.xml，解析帳票の作成及びバリ

デーション等の ADaMに関連する作業を効率的に実施することが可能となる.

3まとめ

本稿では， ADaMの Define.xml作成時に必要な情報を組み込んだ Excel形式の Metadataを作成し，

さらに ExcelVBAとSASを組み合わせて Define.xmlや解析帳票の作成ならびに OpenCDISCを用い

たバリデーション作業を効率的に実施する方法を提案した.

PMDAから電子データ提出についての通知が発出されたこともあり，本邦においても新薬承認申請時の

電子データ提出義務化への動きは加速し，製薬企業の負担は増大することが予想される.また，製薬企

業が CROに CDISC標準に関する業務を委託する場合が多いと想定されるが，規制当局に臨床試験の

電子データを提出することは製薬企業にとって非常に大きな責任を伴う業務であり，成果物の仕様の標

準化や規制当局との協議ならびに成果物を受け取った際の自社内での受け入れ確認、等を重厚に行う状
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況も想定される.そのため， ADaMのみならず， CDISCに関連する臨床試験データや文書作成作業の

効率化は製薬企業にとって重要な課題となる.その中で，本稿で紹介したような，実務担当者が日常的

に用いる SASや Excel等の身近なツールの利便性を最大限に活用することは非常に有用であると考え

る.

連絡先

本稿で用いた ExcelMetadataや SASプログラム等に関する質問は下記に連絡されたい.

vouhei. takanami(aJ，takeda.com 

参考文献

• FDA Study Data Standards Resources 

htto://www.fda.gov/forindustrv/datastandards/studvdatastandards/default.htm 

• FDA (2014). STUDY DATA TECHNICAL CONFORMANCE GUIDE (DRAFT) 

htto://www.fda.gov/downloads/Forlndus佐vlDataStandards/StudvDataStandards/UCM384744.odf

・ PMDA次世代審査・相談体制について(申請時電子データ提出)

htto://www.omda.go.i%oerations/shonin/info/ivaku/iisedai.html 

• PMDA (2014)薬食審査発第 0620第 6号通知「承認申請時の電子データ提出に関する基本的考え方につ

いてJ

htto・//www.omda.go.i0/ooerations/shoninlinfo/ivaku/iisedailfile/140620-tsuchi.odf

・CDISChttp:l /www.cdisc.org/ 

• Chris Holland， Jack Shostak (2012). Implementing CDISC Using SAS: An End-to-End Guide. Sas Inst 
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大学における統計家育成のためのCDISC教育の実践

佐野雅隆

東京理科大学工学部

Implementation of CDISC Education for Biostatistician Training Course in University 

SANO Masataka 

School of Engineering， Tokyo University of Science 

要旨

大学における統計家教育に際して， CDISC (Clinical Data Interchange Standards Consortium)標準，特に

ADaM (Analysis Data Model)を理解する上で基本となる考え方は何か，標準化の目的・意義と関連して述

べる.

キーワード:ADaM，教育， Official r巳ainingcourse 

はじめに

CDISC(Clinical Data Interchange Standards Consortium)標準の医薬品開発における重要性が増している.その

中でも， Study Data Tabulation Model (SDTM) とAnalysisData Model (ADaM)は， PMDAに提出することか

ら，その重要性が高まっていると考えられる.

産業界では， CDISCに関する教育研修の機会を設け，社員の能力開発に努めている.東京理科大学では医

薬統計家の育成に取り組んでいるが， CDISCに関しては取り組み途中である.CDISC標準に関して医薬統計

家が具備すべき知識の全体像はまだ明らかではない.

研究室内での有志メンバーによる CDISC教育(勉強会)を開始したので，とくに，医薬統計家に向けた ADaM

の導入教育の実践について報告する.

産業界における教育内容の調査

産業界では， CDISCに関する教育研修の機会を設け，社員の能力開発に努めている.大学において教育を

実施するに当たり，これらの事例を参考にするため，調査を実施した.浅見ら[1]は，統計解析担当者に対す

るCDISCの社内教育として，下記の教育プランを提案している.

1. 関連する SDTM/ADaMドメイン横断の教育

2. SASを用いたハンズオン

(ア)サンプル ADaMデータセットのレビュー

(イ)ADaMに準拠した標準化 SAS解析プログラムの実行

3. eCTD，申請ノ号ッケージを用いた説明
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(ア)SAS XPTがどのように eCTDに添付されているか

(イ)FDAが実際にどのようにデータセットをレビューしているか?

さらに， SAS社による CDISC概論， SASによる CDISC SDTM/ ADaMの実装では，

1. CDISCの概要

2 データモデルについて

3. ADaMメタデータと ADaMDefine.xml 

4. ADaMの実装

5. ADaMデータのバリデーション

また，ある企業では，下記の取り組みをホームページ上で紹介している.

.CDISC標準モデルと IGの環境

・各種検討会・実装化の準備

・教育資料の作成・社内への展開

・今後のトレーニング・教育研修対策

教育項目の選定と実施

浅見らの提案する教育項目は，グローパル申請の際に，併合解析を実施することを念頭に置いている.さ

らに，社内で ADaMのガイダンス教育を一通り実施した後の課題認識に基づいて立案されたものである.大

学における統計家育成においては， ADaMのガイダンスを一通り実施することがまず必要であると考えた.

一方で、，ガイダンスの全体を詳細に理解することに比べて，概要を理解した上で標準化の目的や標準化を用

いた上での臨床試験の質の担保・向上に向けた利活用への理解が重要であると考え，教育内容を選定するこ

とにした.

ADaMにおける中心的なデータ構造としては，ADSL(Subject level analysis dataset)， BDS(Basic data structure)， 

ADTTE(BDS for time-to-event analysis)， ADAE (ADaM data structure for adverse event analysis)が挙げられる.上

記の目的から，まずは， ADSL， BDSに焦点を当てることにした.

教育を実施するにあたり，まずは， CDISCの公式トレーニングに参加した.その後， CDISCの文書として

参考にしたものは， Analysis Data Model (ADaM) v2.1， Analysis Data Model (ADaM) Implementation Guide v1.0， 

Analysis Data Model (ADaM) Examples in Commonly Used Statistical Analysis Methodsの3種類について，その内

容の中から抜粋した.

たとえば， Analysis Data Model (ADaM) Implementation Guide vl.Oからは，下記の内容を抽出した.

2 Fundamentals of the ADaM Standard 

2.1 Fundamental Principles 

2.2 Traceability 

2.3 The ADaM Data Structures 

2.3.1 The ADaM Subject-Level Analysis Dataset ADSL 

2.3.2 TheADaM Basic Data Structure (BDS) 

3.1 ADSL Variables 

-353-



3.2 ADaM Basic Data Structure (BDS) Variables 

3.2.2 Treatment Variables for BDS Datasets 

3ユ4Analysis Parameter Variables for BDS Datasets 

標準化の目的や標準化を用いた上での臨床試験の質の担保・向上に向けた利活用においては，

・標準化と改善の基礎・ PDCA，SDCAサイクル

・質の定義

・技術標準としての CDISCの位置づけ

・管理指標

について，触れることにした.

Examples in Commonly Used Statistical Analysis Methodsには，下記の手法が取り上げられており，統計か教

育においては実例をイメージしやすいと思われたので，上記の基本的な知識の習得後に，データセットの作

成，および解析の試行にとりかかることとした.

• AnaLysis of Covariance (ANCOVA) 

・AnaLysisof Variance (ANOVA) 

• Chi-squared 

• Chi・squared，Corrected 

• Cochran・阿anteL-HaenszeL

• ManteL HaenszeL 

• Fi sher I s Exact 

• KruskaL-WaLLis 

・Log Rank 

-阿cNemar

• Regression， Cox 

• Regression， Linear 

• Regression， Logistic 

• Sign Test 

・t・Test，1・sided

・t-Test，2・sided

• Wi Lcoxon (阿ann-Whitney)

SDTM-ADaM pilot Studyのデータを基にして， SASを用いたハンズオンであるサンプル ADaMデータセッ

トのレビュー， ADaMに準拠した標準化 SAS解析プログラムの実行を試行することが理想的であったが，

SDTM-ADaMのPilotデータを入手することは困難で、あったため，データの作成も踏まえて検討することにし

た.

以上の検討を基にして，参加者を募集した.研究室全体に向けて勉強会の案内を通知した，とこ単位を取

得できるコースではないにも関わらず，修士の学生 7名の参加者が集まった.一方で，社会人学生の方や，

研究室を卒業して産業界で活躍している方の中にも，興味を持った方もいたものの，教育実施の時間帯の調

整が難しく，まずは学内のみで実施することにした.

参加者には，各種ドキュメントを配布したが，英語で書かれたドキュメントであるため，必ずしも理解が

スムーズに進むとはいえなかった.現在，導入教育が終了した段階であり，今後 exampleを基に，データセ

ットの作成，および解析の試行に移行する予定である.大学・産業界からの外部講師の招鴨を含めて計画し

たい

今後の課題
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教育項目の妥当性について，産業界からの意見を反映することが必要であると考えている.現状の教育に

ついて，計画を実行することとその評価が必要である.さらに， ICH E9のTrialStatisticianの役割の明

確化と CDISC標準に関する教育項目との対応付けが挙げられる.東京大学における教育内容の把握も必要で

ある.

参考文献

[lJ浅見由美子ら， "SASを用いた医薬品開発の統計解析担当者に対する CDISCの社内教育"， SASユーザー総

会 20日論文集， 423-438. 

[2J Analysis Data Model (ADaM) v2.1， CDlSC，2009 

[3J Analysis Data Model (ADaM) Implementation Guide vl.O， CDISC，2009 

[4J Analysis Data Model (ADaM) Examples in Commonly Used Statistical Analysis Methods， CDISC，2009 

[5J Chris Holland and Jack Shostak. Implementing CDISC Using SAS， 2012 

[6J東京大学 SPHシラパス， hm・//www.m.u-tokvo.ac.jo/education/4soh 2014.odf 
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産官学でのCDISC標準利用に向けた取り組み:実務担当者のために

要旨

承認申請のためのCDISC実装とメタデータ作成

氏名

浅見由美子(第一三共)、奥田恭行(第一三共)、 TonyChang (Amgen Inc.) 

Efforts toward the utilization of CDISC standards in industry， govemment， and academia 

Implementation of CDISC Standards and the Metadata for Regulatory Submission 

Name 

Yumiko Asami1)， Yasuyuki Okuda1)， Tony Chang， Amgen Inc.2) 

1) Daiichi Sankyo Co円 Ltd.，2) Amgen Inc. 

Clinical Data Interchange Standards Consortium (CDISC) とは、医薬品に関する臨床・非臨床データの標準を

推進する非営利団体である。 2016年(予定)より、 PMDA承認申請の際に CDISCのデータ標準である SDTM

(申請臨床試験データモデル:Study Data Tabulation ModeI) / ADaM (統計解析データモデ、ル:Analysis Data 

ModeI)に基づく電子データセットの提出が義務化されることが公表されている。 CDISC標準に基づくデー

タセット(以下、 CDISCデータセット)の作成には、 CDISCガイダンスに基づいたメタデータ(データセッ

トの仕様)が必要となる。メタデータには CDISCガイダンスをそのまま適用すれば作成できる部分もあるが、

承認、申請のスポンサー(以下、スポンサー)が作成しなければならない部分も多く含まれる。承認申請用の

併合解析や、 SDTM/ADaM作成用の SASプログラムを効率よく構築するためには、臨床試験単位ではなく、

プロダクトもしくはスポンサー内で共通で使用できるメタデータを作成することが重要となってくる。本稿

では、グローパル承認、申誇における CDISC実装の経験をもとに、プロダクト内で適切に効率よくメタデータ

を構築する方法を提案する。あわせて、メタデータ作成における課題についてもまとめる。

キーワード:CDISC、SDTM、ADaM、メタデー夕、 SAS、承認申請

背景

1.1 CDISC 

Clinical Data Interchange Standards Consortium (以下、 CDISC) とは、医薬品に関する臨床・非臨床データの

標準を推進する非営利団体である。 1)CDISCが作成した標準(以下、 CDISC標準)には、以下のようなモデ

ルが含まれる。

• Study Data Tabulation Model (SDTM) :医薬品の規制当局の申請臨床試験データ形式

・Analysis Data Model (ADaM) :医薬品の規制当局の承認申請統計解析データ形式

・その他、 CDASH、SEND、PR等
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代表的な例として、 ElectricData Capture (EDC)等で収集された臨床試験データから SDTMを経て、 SAS

等を用いて ADaMデータセットが作成される。そして ADaMデータセットを基に、 SAS等を用いて統計解

析結果が生成される。図 1に、 SASとSDTM/ADaMを用いた統計解析プロセス例(模式図)を示す。

XPT(SAS T~ansport 1，le) XPTrSAS Tran刷局罰幅}

図 1: SASとSDTM/ADaMを用いた統計解析プロセス例(模式図)

1.2 国際共同開発

「国際共同治験に関する基本的考え方J2)の発行により、日本が参画する国際共同試験の数が急激に増加し、

複数のスポンサー(製薬企業またはアカデミア)や複数の地域(日本、アメリカ、ヨーロッパ等)が開発計

画に関与し、閉じ時期に世界の各規制当局に対する承認申請を実施する場合もある。その結果、日本の製薬

企業、アカデミアおよびCRO等の組織においても、FDA承認申請のために、日本で実施した臨床試験のCDISC

データセットを作成したり、アメリカで実施された臨床試験の CDISCデータセットを用いて、日本における

承認申請のための解析を実施したりする場面も増加してきた。

1.3 医薬品承認申請における電子データ提出に関する各規制当局の対応

以下に各規制当局における医薬品承認申請における電子データ提出に関する対応を簡単に述べる。

FDAは 1980年代から SASデータセット(その後、 SASTransport v5 format)を移送形式とした電子デ

ータ提出をスポンサーに要求し、さらに 2004年からは、データセットの構造、変数の属性等の標準として

CDISC標準を推奨してきた。そして、 2014年に rDraftGuidance for Industry Providing Regulatory 

Submissions in Electronic Format Standardized Study DataJならびに rDraftStudy Data Technical 

Conformance GuideJを発行した。それにより、 FDAの医薬品承認申請における CDISC標準に基づく電子

データ提出の強化が予想される。 3)

一方、 PMDA(医薬品医療機器総合機構)は臨床試験の電子データ提出を従来スポンサ}に要求していな

かったが、最近 CDISCSDTMI ADaM標準に基づく電子データ提出を 2016年(予定)より義務化することを

公表した。これにより、日本の製薬企業、アカデミアおよび CRO等の組織においても、 PMDAの承認申請

のために CDISCデータセットを作成し、提出することが必要となる。 4)

2 CDISCデータセットのメタデータ作成における問題点

2.1 CDISCデータセット作成におけるメタデータ

メタデータ (metadata) とは、一般的には「データに関するデータまたは情報」を意味する。 CDISC標準

の実装においては、データセット、変数等に関する定義、仕様書にあたり、 SAS等を使用して SDTMlADaM

データセットを作成(変換)する際のベースとなる。メタデータは、 SDTMImplementation Guide (以下、 SDTM

IG)、ADaMImplementation Guide (以下、 ADaMIG)等の CDISC標準に関するガイド類 1)に従う必要がある。

承認申請時には rDefine file Jに含めて、規制当局へ提出される。なお、本稿においては、メタデータは

SDTMlADaMデータ作成(変換)の元になる仕様書を意味し、 Definefileの意味を含めないこととする。
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図2にSASを用いて作成した場合の SDTMAEドメインの一部(見本)を示す。メタデータの検討の際に

は、データセット(ドメイン)レベル、および、変数レベルで検討する必要がある。

( -_可寸 1 忌 園料

:ゐじロ総u

l 
r il--F骨 1-1醤 1-1

図2:SASを用いて作成した場合の SDTMAEドメインの一部(見本)

2.2 メタデータ作成における問題点

日本製薬工業協会(以下、製薬協)が 2013年に実施したアンケート 5)によると、製薬協加盟企業の約半数

が SDTM実装の経験があるが、そのうち、その約 3/4はSDTM標準に適合しているとは言えない(し、わゆる

iSDTMLikeJ)であるとのことであった。それらの企業では、 SDTMデータセット作成の基となるメタデー

タが SDTM10に適合していない可能性がある。

EDC等で収集された臨床試験データ(以下、CRFデータ)を基に SDTMデータセットを作成するためには、

SAS等を用いたデータ加工(複数データセットのマージや転置等の構造変換、変数の属性変更、単数もしく

は複数の変数の値を代入した四則演算や関数等を用いた変換など)が必要となる場合がある。 CRFデータの

構造によっては、データ加工の仕様が複雑になることもあるため、 SDTMメタデータ作成のためには SAS等

によるデータ加工のプログラミングの知識も必要となる。 SDTM実装の経験が少ない組織では、 SDTMメタ

データ作成における SASプログラミング知識の必要性が認識されていない場合もあり、 SDTM作成を担うフ

ァンクションに SASプログラミングの知識のある人材が不足している可能性もある。

また、 SDTM10や ADaM10には画一的ではなく、複数のオプションを取りうる事項が含まれている。そ

のことが、メタデータ作成を困難にしている可能性がある。

3 医薬品の承認申請における統計解析とデータ標準化

図3にSASとADaMを用いた承認申請用解析のプロセス例(模式図)を示す。使用する臨床試験数で出力

する解析帳票を分類すると以下ようになる。

1) 単一の臨床試験のデータを用いる解析帳票(主に総括報告書用)

2) 複数の臨床試験のデータを用いる解析帳票(主に承認申請資料座)

複数の臨床試験データを用いる解析帳票には、例として併合解析や複数試験の「横並び」の解析(臨床試

験、投与群を横に並べたような解析)がある。

臨床試験問で解析データの仕様が統一されていない場合、 1)において解析プログラムを再利用することが

難しくなり、臨床試験毎に解析帳票作成プログラムを作り直すことが必要となる。また 2)において解析を実

施する前に、承認申請資料に含まれる複数の臨床試験の解析データの仕様をそろえるための変換が必要とな

る。その変換作業は煩雑になることも多く、承認申請タイムラインに影響を与える場合もある。

そこで解析データ仕様の標準化が重要となってくる。 CDISC標準は規制要件としてだけでなく、上記のよ

うな問題を回避するためにもメリットがあると考えられる。更に、レビューアー(社内の関係者、規制当局
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審査官等)がデータをレピ、ューしやすくなるというメリットもあると考えられる。

時閣

;ゅ園時 ゆき自
...プロジェクト.位

(Y.A抽酬.A.currぬ.CDISC~相暗剛咽晶側、お也、ー餌.lft)

図3:SASとADaMを用いた承認申請用解析のプコセス例(模式図)

4 メタデータの作成手順と管理項目

4.1 メタデータの記述ノξターン

SDTMとADaMでは、より自由度の低い SDTMメタデータの IGへの適合性がより重要であると考えられ

るため、 SDTMメタデータを中心に検討を進める。実際の SDTM実装の経験を元に、表 lにSDTMメタデー

タにおける記述のパターンの分類を示す。本稿においては4つの分類とした。 CRFデータの構造に依存し 1)

に該当する割合が高くなり、メタデータの作成、及び、その後のプログラミング作業の負担が大きくなる。

また、 SDTMの経験が少ない組織の場合は、 2)、3)に該当するメタデータ作成、および、その SDTMIGへの

適合性の確認に時間が掛かる可能性がある。

表 1:SDTMメタデータの記述パターンと代表的なデータ加工例

メタデータの記述パターン 代表的なデータ加工例

(データ構造変換、属性の変更、派生等)

O)CRFデータの Copy

1) SDTM IGで決定されている属性と Dataset Name、Structure、Keyvariableの変更

CRFデータのギャップの穴埋め Variable Name， label， Typeの変更

Co附 ol1edTenninologyの変更、等

2)一般的に CRFデータとして収集さ Trial Design Tenninologyの作成

れておらず、他のマテリアルの記述に Baseline Flagの作成

依存するもの Population Flagの作成，

Extensible Tenninologyの追加

Sponsor Specified Tenninologyの追加、等.

3)その他、一般的にスポンサーが決定 Custom Domain Name， Structureの設定 (Classの選択)

する属性 Variable Lengthの調整

Supplemental Qualifiぽの作成、等

*注:2)と3)は重複もありうる。
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4.2 医薬品承認申請を考慮したメタデータ作成手順

表 1のメタデータの記述パターンを基に、医薬品の承認申請時の工数軽減も考慮した、メタデータ作成の

負担軽減策を表2にまとめる。

表 2:SDTMメタデータの記述パターンと負担軽減策

メタデータの記述パターン 負担軽減策

O)CRFデータの Copy

1) SDTM IGで決定されている属性と .CDASHの活用、プロジェクトまたは組織内の CRFデータ

CRFデータのギャップの穴埋め 標準化、英語化(日本ローカル試験の場合)

2)一般的に CRFデータとして収集さ .SDTMを考慮したプロトコル標準化、、マシンリーダブル

れていない項目 形式の採用、英語化(日本ローカル試験の場合)

.SDTMを考慮した統計解析早期策定(ベースラインの定義、

解析集団の定義、等)等

-図 4及び表 3参照

3)一般的にスポンサーが決定する属性 -図 4及び表 3参照

表2における 2)及び3)、及び、 ADaMメタデータは、スポンサーで決定できる属性を含むため、承認申請

プロジェクト内の臨床試験間でばらついてしまう場合がある。そのことが承認申請用の解析実施時の工数増

大につながる可能性がある。また、臨床試験ごとにメタデータを作成する場合、本来同じ派生ルールの場合

でも、記述方法が異なってしまう可能性もある。

そこで、図 4のイメージにあるような、承認申請プロジェクト内の臨床試験のメタデータを横断的に管理

できるようなシートを用いることとした。一般的に、承認申請プロジェクトに含まれる臨床試験は実施時期

が異なるため、新規の臨床試験時はカラムを追加する形式とした。また、そのシートを用いたメタデータの

管理項目と作成手順を表 3に示す。

防署

8・e ZZZZ Chor Szz zzzz ZZZZ 陶 Q X 
Ifx間=x:闘をe・n
_"l(' 

噛晶 zzzz C同( Szz zzzz zzzz 。。咽 NA NA 
ccG ZZZZ Chlr Szz zzzz zzzz 同OQ X x 
d剖 ZZIZ N回n zz zzzz zzzz Cor咽 NA NA 

図4:承認申請パッケージ内のメタデータ管理シート(イメージ)
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表 3:承認申請パッケージ内のメタデータ管理項目と作成手順

順序 レrミノレ 管理項目

データセット(ドメイン) Dataset Name， Structure， Key Variable(s) 

レrミノレ *必要な場合はカスタムドメインの設計

2 変数レベル Variable Name， Label， Type， Display format， 

Derivation Rule 

*特に CRFデータの構造が臨床試験問で異なる場合は変数

派生ルール(DerivationRule)の確認が重要

3 ターミノロジ一、辞書 Controlled Terminology (Extensible or not) 

Sponsor Specified (Trial design， etc.) 

*臨床試験問で別の意味のデータに、同じ Terminologyを当

てはめないように注意

5 実際の承認申請における適用

図4のシートと表 3に示す方法を用いて、実際のグローパル承認申請プロジェクトにおけるメタデータを

作成、管理した。その結果をまとめると以下のとおりである。

・既に存在する変数はそのまま使用することができた。また、既に存在する変数を誤って別の名前また

は属性で新規に作成することが防げた。

・臨床試験問で同じ意味の場合、 Terminlogyを共通して使用することができた。一方、別の意味の場合、

誤って臨床試験問で同じ Terminologyにならないように、排他的に作成できた。

・変数派生ルールの記述を再利用することができた。また、それに基づく SASコードを再利用すること

ができた0

・異なる会社、地域間でメタデータを見える化、共有化することができた。

6 まとめ

SDT恥1IADaMメタデータを IGに適合する形で、効率よく作成するためには CDASHおよびプロトコル標準

を用いて、 End-to-Endの標準化をすることが望ましい。しかし、組織全体でそのようなプロセスに移行する

にはある程度の時聞が掛かる。また、医薬品の承認申請準備の効率化も考慮すると CDASHの適用のみでは

解決できない問題点もある。そこで、本稿では実際の SDTMメタデータ作成の経験を基に、 SDTMメタデー

タの記述パターンを分類することにより、 CDASHの適用で負担を軽減できる部分と、その他の方策も必要な

部分を明確にした。 CDASH以外のその他の方策のーっとして、医薬品承認申請を考慮したメタデータ作成手

順と管理項目を設定した。そして、実際のグローパル承認申請でその方法を用いた結果をまとめた。

PMDA承認申請における 2016年(予定)からの CDISCデータセット提出の実現のためには、 End-to-End

で標準化されたプロセスへの移行準備と、それが定着するまでの過渡期の対応を同時に進めていく必要があ

ると考える。
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PMDAにおける次世代審査・相談体制とCDISCの利用について

安藤友紀

独立行政法人医薬品医療機器総合機構 次世代審査等推進室

Advanced New Drug Review and Utilization ofCDISC in PMDA 

YukiAndo 

Advanced Review with Elec甘onicData Promotion Group， Pharmaceuticals and Medical Devices Agency 

要旨

近年の医薬品開発においては、開発の意思決定におけるデータに基づく定量的な情報の積極的な利用

が進められている。本邦では、健康医療戦略(平成 25年 6月 14日内閣官房長官、厚生労働大臣・関係

大臣申合せ)において、医薬品医療機器総合機構 (PMDA) における承認申請データを一層活用した承

認審査や相談の質の向上が求められている。現在、 PMDAでは臨床試験データの電子的提出を受けるこ

とを視野に、医薬品承認申請時に添付される臨床試験データ利用のための具体的検討を行っており、そ

の基本的な方針について通知「承認申請時の電子データ提出に関する基本的考え方についてJ(平成 26

年 6月 20日薬食審査発 0620第 6号)が発出されたところである。医薬品の承認審査への臨床試験デー

タの利用、及び将来的な蓄積データの横断的な検討には、データ標準の利用が不可欠であり、 PMDAで

は、データ標準として CDISCによる標準を採用する予定である。国際的に広く使用されている標準の

採用により、 PMDA及び申請者の両者において、国際連携を視野に入れたより適切かっ最先端の解析や

評価が可能となると考えられる。本発表では、 PMDAにおける次世代・審査相談体制の概要、準備状況

と、実施中のパイロットを含む CDISCの利用に関する取り組みについて紹介する。

キーワード:承認申請、臨床試験デー夕、データ標準

次世代審査・相談体制

近年の医薬品開発においては、開発の意思決定におけるデータに基づく定量的な情報の積極的な利用が進

められている。開発中に得られる多くの情報を数理モデルにより統合し効果等の予測に用いる Modelingand 

Simulationの利用はその代表的なものである。一方、医薬品を開発し承認申請を行う者のみならず、審査当局

においても臨床試験データ及び各種手法の理解、及び積極的な活用を進めることは重要であり、健康医療戦

略(平成 25年 6月 14日内閣官房長官、厚生労働大臣・関係大臣申合せ)においては、医薬品医療機器総合

機構 (PMDA)における承認申請データを一層活用した承認審査や相談の質の向上が求められている。 PMDA

では、平成 25年 9月 1日の「次世代審査・相談体制準備室」の設置、平成 26年4月 1日の「次世代審査等

推進室Jへの改組を経て、現在、承認申請時に提出される臨床試験データを一層活用した承認審査や相談の

実施について具体的な検討が進められているところであり、その基本的な方針に関する通知「承認申請時の
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電子データ提出に関する基本的考え方についてJ(平成 26年 6月 20日薬食審査発 0620第 6号)が発出され

たところである。

承認申請時に提出される臨床試験データは、まずは各品目の審査の効率化、高度化のために利用される。

PMDAのこれまでの審査においては、 PMDA自身が臨床試験の被験者レベルの電子データを持っていなかっ

たことから、有効性及び安全性の検討において申請資料として提出されていない解析の結果を確認する必要

が生じた場合、全ての解析を申請者に依頼し実施してもらう必要があった。しかしながら、被験者レベルの

電子データが入手可能となることにより、一定の解析については PMDA内で実施する等、申請者の負担が軽

滅される側面があると考えられる。また、ソフトウエアの利用による試験結果の視覚化や、試験結果から個

別被験者のデータへのアクセスが容易になる等、臨床試験結果のより詳細な検討が可能となることも期待さ

れる。一方、承認申請時に提出される複数品目の臨床試験データが蓄積されることにより、例えば特定の疾

患の治療薬に関する品目横断的な検討に有用な情報が得られる可能性もある。このような検討に基づくガイ

ドラインの発出等、蓄積されたデータが将来的な医薬品開発の効率化につながることも期待される。

PMDAにおける CDISCの利用について

承認申請時に PMDAに対して臨床試験の電子データが提出される場合に、各臨床試験のデータが一定の標

準に従って構成されているか否かは非常に重要となる。審査員は審査や解析に先立ち、個々の臨床試験のデ

ータの内容を理解する必要があるが、データが特定の標準に従っている場合には理解が容易になると同時に、

標準の使用を想定して作られたソフトウエアによりデータの視覚化等を容易に行うことができる。また、将

来的な蓄積データの横断的な検討には、各臨床試験のデータが特定のデータ標準に準拠していることが不可

欠となる。国際的なデータ標準への準拠は、医薬品の審査のみならず開発段階の国際的な連携等においても

重要であると考えられる。

PMDAでは臨床試験データのデータ標準として CDISC(Clinical Data Interchange Standards Consortium)に

よる標準を採用することとし、 SDTM(Sωdy Data Tabulation Model)に従う臨床試験デー夕、 ADaM(Analysis 

Data Model)に従う解析用デー夕、及びそれらの定義ファイル (Define.xml)の提出を求める予定である。 PMDA

における CDISCに準拠した臨床試験データの入手は初めてのことであり、各審査員の CDISCへの理解を促

進する必要がある。また、申請者に関しでも、データ標準として CDISCが採用され、それに従ってデータが

まとめられている例はまだそれほど多くないようである。 PMDAにおいては平成 25年後半より、実際に製薬

企業から CDISC標準に準拠してまとめられた臨床試験データを提出してもらい、 PMDA内で一定の解析が可

能であることを確認するパイロットを実施しており、パイロットの実施を踏まえて各社の CDISC準拠データ

聞に多少の違いがあることを認識している。このような違いが出てくる原因としては、様々な臨床試験に適

用可能な標準そのものの特徴もあるが、標準への理解度や経験の違いも考えられる。今後、本邦において

CDISCの利用を推進していくにあたっては、標準自体の理解や情報の共有を進めることが重要であると考え

る。

今後の展開

PMDAでは現在、「基本的考え方」に続き、実務的な詳細に関する通知に含めるべき項目について整理し

ており、今後も関係者との意見交換、パイロットの実施等を踏まえて検討を進めていく予定である。特に

CDISC標準に準拠した臨床試験データに関しては、これまでに準拠したデータを作成したことのある経験者

の意見も踏まえて、利用にあたっての注意や、 SDTM、ADaMそれぞれのモデルに関する作成時の留意点等
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のより詳細な内容を提供することが重要であると考えており、実際に製薬企業及び CROの実務担当者の協力

も得て、技術的な準拠ガイドに記載すべき内容も検討中である。本邦において承認申請時の臨床試験電子デ

ータ提出が予定されていること、 CDISCによる各種標準については今後のパージョンアップも想定されるこ

とから、 CDISCの利用に関してはガイド等の発出に加えて、利用者内の頻繁な情報共有も重要であると考え

られる。今後も、臨床試験におけるデータの収集、整理や解析データセットを用いた結果の解析、承認申請

の準備等、申請までの各段階で CDISC標準データに関わる実務担当者や、承認審査にデータを用いる PMDA

も含め、各自の経験を踏まえたタイムリーな情報共有により、本邦における CDISCの普及が速やかに進めら

れることが期待される。

参考文献

厚生労働省医薬食品局審査管理課長、「承認申請時の電子データ提出に関する基本的考え方について」、平成

26年 6月 20日薬食審査発 0620第 6号
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社内標準策定でのCDISCの利用

坂上拓

株式会社中外臨床研究センターバイトメトリクス部 データサイエンスグループ lT

Standardization of statistical analysis process based on CDrSC standard 

Taku Sakaue 

Biometrics Dept. Data Science Group 1 T， Chugai Clinical Research Center.司 LTD

1.要旨

標準を導入することの最大のメリットは，業務の効率化，アウトプットの品質の向上，また関係者間

で同じ言葉も用いることによるコミュニケーションの向上などが考えられる.

承認申請時の CDISC標準に準拠した臨床電子データの提出義務化を控え，我々が CDISC標準を導入

する際，承認申請対応という目的と共に，如何に標準を導入することで得られる恩恵を享受するかが，

導入の大きなポイントとなる.

本発表では，当社で CDISC標準の ADaMを導入と共に検討された業務プロセスを元に，我々の統計

解析業務に ADaMを導入することで想定される効果(効率面，品質面，コミュニケーション)と，その

標準の維持・管理について紹介する.

キーワード:CDISC標準，ADaM，統計解析業務プロセス

2. はじめに

CDISC標準の一つである ADaM(Analysis Result Model)は，臨床研究データの統計解析と，それに続く

統計的な検討を行うためのデータモデルで、ある.この ADaMは， CDISC標準の臨床研究データの申請用

データモデルである SDTM(Sωdy Data Tabulation Model)のようにハードな標準の枠組みが規定されてお

らず，自由度が高いデータモデ、ルで、あることが知られており，作成されるデータセットの数，そのデー

タ構造，作成される変数は，解析要件(仕様，解析帳票のレイアウト)によって多様に変化する.

3. 解析要件と ADaM/データ処理の関係

臨床検査値のシフトテーブルを例に，解析要件によって ADaMや，解析プログラムがどのように変わ

るかを説明する.

臨床検査のような，被験者に対し複数の測定項目・測定時点を有するデータを解析する際， BDS (Basic 

Data Structure)と呼ばれる構造を持つ ADaMを用いる.

表1.臨床検査値のシフトテーブル(1) 
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Baseline 

GroupA Group B 

N=xx N=xx 

Parameters Visit Shift Low Normal ~ Low Normal High 

NEUTROPHILS WEEK2 Low xxx (xxx.x) xxx (xxx.x) xxx (xxx.x) xxx (xxx.x) xxx (xxx.x) xxx (xxx目x)

Normal XXX (xxx.x) XXX (xxxぷ) XXX (xxx.x) XXX (xxx.x) XXX (xxx.x) XXX (xxx.x) 

High XXX (xxx.x) XXX (xxx.x) XXX (xxx.x) XXX (xxx.x) XXX (xxx.x) XXX (xxx.x) 

WEEK3 Low XXX (xxx.x) XXX (xxx.x) XXX (xxx.x) XXX (xxx.x) XXX (xxx.x) XXX (xxx刈
Normal XXX (xxx.x) XXX (xxx.x) XXX (xxx目x) XXX (xxx.x) XXX (xxx.x) XXX (xxx.x) 

High XXX (xxx.x) XXX (xxx.x) XXX (xxx.x) XXX (xxx.x) XXX (xxx刈 XXX(xxx.x) 

表 lのシフトテーブソレを実現するには，以下のような変数を有する ADLBを作成する.

ADLB 

USU副10 TRTA PRAMCO PARAM ABLFL AVISIT BNRINO LBNRINO 

TEST-Ol Group A NEUT NEUTROPHILS Y WEEKl NORMAL NORMAL 

TEST-Ol Group A NEUT NEUTROPHILS WEEK2 NORMAL LOW 

TEST-Ol Group A NEUT NEUTROPHILS WEEK3 NORMAL NORMAL 

TEST-02 GroupA NEUT NEUTROPHILS Y WEEKl NORMAL NORMAL 

TEST-02 Group A NEUT NEUTROPHILS WEEK2 NORMAL LOW 

TEST-02 GroupA NEUT NEUTROPHILS WEEK3 NORMAL NORMAL 

TEST-02 Group A NEUT NEUTROPHILS WEEK4 NORMAL HIGH 

この ADLBの変数を解析帳票に annotateした結果と，解析帳票を作成するために必要な，データ処理

の概要を以下に示す.

ADLB annotate結果 処理概要

Baseline 

PA.RAM __圃薗ー_.BNRIND _園開園田ー・、ト τ一一一一一一一一一 一ーで?で一-;-
Param、配rs Visit Shift ・Low Normal H哩:h_ ~ 

..-ーー一・冒 F 一一ーー司
NEUTROPH比五iWEEK2 i i Low i xxx (xxx.x) XXX (xxx.x) XXX (xxx.x) 

! : : Normal : XXX (削 x) 削 (xω) XXX(xω} 

AVISIT !! High I lO(X tYV..¥ XXX (xxx.x) XXX (xxx.x) 

LBNRIND 
WEEK3 ~ : Low ^̂  ̂Ixxx.xl XXX (xxx.x) XXX (xxx.x) 

Normal ~ XXX (xxx.x) XXX (xxx.x) XXX (xxxぷ)

High XXX (xxx.x) XXX (xxx.x) XXX (xxx.x) 

WEEK4 I I Low XXX (xxx.x) xxx (xxx.x) xxx (xxx.x) 
Normal i xxx (xxx.x) XXX (xxx.x) XXX (xxx.x) 

l.._ーー_i;_I!~__i xxx (xxx.x) XXX (x肌

次に解析要件を変更し，以下のような臨床検査値のシフトテーブルを作成する場合を検討してみる.
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Parameter5 

NEUTROPHILS 

表 2.臨床検査値のシフトテーブル(2)

Shift 

Low/Normal to High 

High/Normal to Low 

Group A Group B 
N=xx 

XXX (xxx.x) 

XXX (xxx.x) 

N=xx 

XXX (xxx.x) 

XXX(xxxぷ)

表 2のシフトテーフ守ルは，ベースラインの測定値から，ポストベースラインに発生した最悪値への変

動(同一被験者が High/Lowの両方向に変動した場合は，それぞれにカウント)を，特に関心のある変

動に着目して集計したものになる.本帳票を作成するために，以下のような変数を有する ADLBを作成

する.

ADLB  

U5UBJIO TRTA PARAM ABLFL AVI51T AVAL BA5E CHG BNRIND LBNRINO OTYPE S村IFTl

TE5T-01 GroupA NEUTROPHILS v WEEK1 4.2 4.2 。 NORMAL NOR臥ML

TEST-01 Group A NEUTROPHILS WEEK2 1.7 4.2 ー2.5 NORMAL LOW 

TEST-Ol GroupA NEUTROPHILS WEEK3 2.3 4.2 -1.9 NORMAL NORMAL 

TEST-01 GroupA NEUTROPHILS 
POST-BASElINE 

MIMINUM 
1.7 4.2 ー2.5 NORMAL LOW MINIMUM High/Nomal to low 

TEST-01 GroupA NEUTROPHILS 
POST-BASELlNE 

MAXIMUM 
2.3 4.2 一1.9 NORMAL NORMAL MAXIMUM 

TEST-02 GroupA NEUTROPHI凶 Y WEEK1 7.5 7.5 。 NORMAL NORMAL 

TEST-02 Group A NEUTROPHILS WEEK2 8.2 7.5 0.7 NORMAL HIGH 

TEST-02 Group A NEUTROPHILS WEEK3 9.1 7.5 1.6 NORMAL HIGH 

TEST-02 Group A NEUTROPHILS WEEK4 1.7 7.5 -5.8 NORMAL LOW 

TEST-02 GroupA NEUTROPHILS 
POST-BASELlNE 

1.7 
MIMINUM 

7.5 -5.8 NORMAL LOW MINIMUM High/Normal to low 

TEST-02 Group A NEUTROPHI凶
POST-BASELlNE 

MA山MUM
9.1 7.5 1.6 NORMAL HIGH MAXIMUM LowjNormal to High 

この ADLBの変数を解析帳票に annotateした結果と，解析i帳票を作成するために必要な，データ処理

の概要を以下に示す.

ADLB  annotate結果 処理概要

-PARAM 
Group A 

Paふters Shi SHIFT1 N=xx 
by PARAM 

NEUTROPHILS ー1Lーo・W/一No一 rmalto H・igーhー.i XXX (xxx.x) 

: High/Normal to Low : XXX(xxxぷ)

LYMPHOCYTES 
Ll 也Lo監w/L伽円22m2a2l MiEh  i XXX (xxx.x) 

!..t~!;?~_! XXX (xxxぷ)
Reporting 

表 2は，世間一般に「縦持ちデータJと呼ばれる BDS構造から作成し易いレイアウトで，データ処理

の処理概要で減少した lステップ以上に，解析帳票を実現するためのデータ処理が単純化できることは，

表 lのレイアウトの解析帳票を一度でも作成したことがあるプログラマなら容易に想像できる.

また，表 2のレイアウトは，尿検査や医師所見といった定'1空値項目の頻度集計と同様のルーティンで

処理することができ，解析プログラムの再利用も可能にする.
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提示した ADLBやデータの処理概要はあくまで一例に過ぎないが， ADaMのデータ構造や変数の特性

に応じて解析要件を工夫することにより，データ処理が単純化され，効率的に解析業務を遂行できるよ

うになる.

4. 標準の活用

本章では，弊社で ADaM導入時に検討された業務プロセス(図 1) を紹介すると共に，そのプロセス

で得られる効果について紹介する.

この業務プロセスは，第 3章のシフトテーブ、ルの例で説明した， r解析要件によって作成されるデータ

セットの数，そのデータ構造，作成される変数が変わるJという考えの元，解析要件を CDISCに適した

形で固定した上で，構築した業務プロセスになる.

まだ着手が始まったばかりで，これから示す業務プロセスは，構想段階の域を出ないことをご留意い

ただきたい.

唱し

ご
崎
一d

F
一一川一一

一位一一一一一一一

一回一一一一一一しはし一

間
出
世
当
ー
町
一
一
量
一

昨

一

z
t一直一

図 1.ADaMを導入した統計解析業務プロセス

4.1アウトフ。ットカタログ

アウトプットカタログは，どの試験でも概ね作成される解析帳票のレイアウト集で，レイアウト名と

そのレイアウトが対になるように管理されていることが望ましい.生物統計家は，このアウトプットカ

タログから，必要な解析帳票を選択し，統計解析計画書を作成する(レイアウト集にないものは別途計

画するに
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これにより，モックアップを作成する手聞が省け，製品横断的に同じレイアウトの解析帳票を作成す

ることができるようになる。また，アウトプットカタログを，臨床開発担当者やメデイカルライター，

プログラマと共有することで，出力イメージや，解析帳票に表示されている数値の意味を共有しやすく

なると共に，レイアウト名を使った会話が成り立つようになる.

4.2標準管理 DB

標準管理 DBは，アウトプットカタログのある解析帳票を実現するために必要な， ADaMのデータセ

ットとそのメタデータ(変数属'1生や導出ルーノレ，格納値のターミノロジ一等)，解析帳票のプログラム仕

様を管理したものになる.当然，解析する疾患領域や，プロトコルによって解析要件は異なるため，全

てを標準として管理するは不可能で，管理するものは必要最小限に留めておく(解析要件のバリエーシ

ヨンを把握できている場合は，バリエーション分管理した方が，より統制が効く).この標準管理 DBは，

標準管理者と標準を検討するチームを用意し，定期的に標準を見直すようなプロセスを構築して運用す

る.

また，この標準管理 DBと共に，解析要件に応じて標準から変更したもの，新たに追加したものを管

理しておくと，定期的に標準を見直す際に参考情報となる.

4.3プログラム仕様書と define-xml

プログラム仕様書は，統計解析計画書で計画されたレイアウト名を元に，標準管理 DBから自動的に

生成する.これにより，社内で作成されるデータセットの仕様は統一されると共に，プログラム仕様を

効率的に作成できることが期待される.

標準管理 DBから自動的に生成されたままの状態では，統計解析計画書の要件を満たさないため，統

計解析計画書を元にプログラム仕様書を更新することになる.ここで更新された情報を，標準と比較し，

その差分(標準からの変更点・新規に追加した仕様)を把握しておくことで，プログラム仕様書のレビ

ューするポイントが絞られ，効率的な文書レピューと，仕様書の品質向上が期待される.

更新されたプログラム仕様書は， define.xmlを作成するためのデータソースとなる.

4.4プログラミングと品質保証

解析帳票は，アウトプットカタログと標準 DBを元に作成する解析帳票作成プログラムライブラリに

あるものを用いて作成する.品質の保証されたプログラムを用いて解析帳票を作成するため，プログラ

ム開発とその品質保証に係る時間を大幅に短縮できる.また，解析要件に応じて変更・追加した箇所を，

特に注意すべき箇所として品質保証することで，効率的に品質保証できることが期待される。

5. まとめ

このように，標準を導入し，その恩恵を享受するには，まず導入する標準を元にプロセスを再構築し，

標準を維持・管理していくための仕組みが必要だと考える.

当社では， 4章で紹介した統計解析業務プロセスの導入に着手したばかりだが，一部の工程は実装可

能な段階まで来ているものもある。今後も，本業務プロセスの実装方法と成果，発生した問題点を共有

していきたい.
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l iJ-:-fYJメコ医 積政府自治体大学問問也知一雌 WlJ9 
SASを用いた EMICMアルゴリズムによる

MST推定の性能評価
中川雄貴，若林将史.浜田知久馬

東京理科大学工学研究科

Performance evaluation of 
the MST estimation method using 

the EMICM algorithm with SAS Software 
Yuki Nakagawa， Masashi Wakabayashi， Chikuma Hamada 

Graduate School of Engineering， Tokyo University of Science 

l医蝿蜘自体増Iはむ均気持(持Iι触 2014
要旨:

SAS Global Forum 2010において，区間打切りデータにおける
生存関数の推定をSASで実行するプログラムが発表された[8]

本発表ではその論文で用いられている EMICMアルゴリズムに
よる生存関数推定法の性能を検討する

キーワード:EMICMアルゴリズム， MST，区間打切り，

生存関数
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1 医療政府関均一一緒語~--;~S:1_"-øa 2019 

生存時間解析

》生存時間解析

獄験終了時の患者の生存や追跡不能等の打切りを扱う

》生存関数

ある時点tまでイベントが起きない確率S(t)= Pr(T ;:: t) 

》本研覧では生存関数に指数分布を仮定

h(t) = A 

S(t) = exp(一λt)

臨政府自治向日必み硲トムー ~9 

区間打切りデータ

》ある区間内でイベントが起きたことしかわからないデータ

》がんの臨床試験における区間打切りデータ
》増悪は隣接した診断時点聞で発生→正確な発生時点が確認できない
》増悪確認時点を増悪発生時点として解析→生存時間の過大評価

》区間打切りの例

" 2④ 

$ 診断時点

| bias | 災:増悪発生

"i ， " 
⑬ 16 20 24 同 )

-373-



2 テムの実証 SAS.::J.-"'-儲 加9
MST : Median Survival Time 

》生存割合が 50%となる時点・がんの治療効果の指標
治療後の生存期間中央値 (MedianSurvival Time) 

→増悪の 50%時点

生存蜜骨
10 

09 

品ロ場たl
u
 

定仮を布
釘
…
附

M
指

k
F
 

S(t) = exp(ーλt)

0.5 = exp(ーλMST)
log(0.5) 

MST=ーーす一

05 

04 

j圏 、J。十」
。(')診断時点

。φφ68φ;J:1J1φ18φ22③ 

|医療政府自郎学問

MSE : Mean Square Error 

》推定慌のばらつきの指標
二乗損失の期待値目平均二乗誤差(MeanSquare Error) 

》定義式

MSE = E[{X-μ}2] 

= E[{(X-θ)+(θ 一μ))2]
= V[X] + (8-μ)2 

>>MSEを小さくする推定法→精度の高い推定法

>> X:推定髄

》 μ ，真値

>> 8 :推定値の期待値E[X]
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医療、政府自…一手伝説ムー WlJ9 
力プラン・マイヤ一法

》生存鴎数の推定法
生存時間分布に特定の分布の仮定はしない，打切り考慮

》カプラン・マイヤー推定量
)>ti :イベント発生時点
》πi:リスク集合の大きさ
)>di :イベント発生数

S(t) = (1 -~) x (1-子)x・・(1-~) 
= n(t，<t)-(1 -~) 

|閥、蜘自治一一本当訴訟~irf"~SAS~_"-.* 2019 

区間打切りの場合の生存関数推定法

》カプラン・マイヤ一法
》右側近似

イベント確認時点をイベント発生時点として
生存関数の推定を行う手法

》中点近似

イベント確認時点と直前の診断時点の中点を
イベント発生時点として生存関数の推定を行う手法

yEMICM(Expectation-Maximization Iterative Convex Minorant) 
アルゴリズム[4][5][6]

生存時間分布に特定の分布を仮定することなく，
区間打切りの影響を考慮して生存関数の推定を行う手法
最尤推定で特定の基準を満たすまで推定値の更新を行う
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|臨政府自治問吋11がゐ(- 2019 

生存関数推定法に基づく MSTbiasの例

:!'¥ :" 
;了-L-1-i¥¥ 九

， .0診断l点 。G _ <.): ifs断跨
。 φ0' ・~'" ";， <8; ";; ~ n令。 4h〈be edb!3J6 ・ ~n 令。4>く!> 6 t ~ ~，，' ~~~ -~. '，'i⑫ぉ③

右側近似 中点近似 EMICM 

》推定法が異なれば， MST biasの大きさも異なる

同一…よ匂汐碕jミ.総* 2019 

研究目的

》生存関数推定法の性能をシミュレーションによって評価

》複数の MSTの真値を設定し複数の診断スケジュールにおいて

総合的に性能がよい適切な生存関数推定法の検討
》性能評価指標

正確度:MST bias 
正確度+精度:MSE 

コ臨床試験における適切な MSTの推定法の検討
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ぷぷ次

医額、政府・自治体、大学によるロジス弘め実謹 ρb1.t1!a;z=倣 ヲ目1rJI

シミュレーション条件

》想定する条件
》想定する臨床試験.追跡期間 24ヶ月の臨床試験
》生存時間分布:指数分布
》患者数 99人

》診断回数 :6回
T>MSTの真値:8， 10， 12， 14， 16ヶ月
》シミュレーション回数:10000回

》診断スケジュール
T>j (等間隔) : 4，8， 12 ， 16 ， 20 ， 24ヶ月
t>jj (前半は密後半は疎) : 2 ， 4 ， 6 ， 8 ， 10 ， 24ヶ月
t>jjj (前半は疎後半は密) : 2， 16， 18，20，22，24ヶ月
t>jv (開始時と終了時に密): 2 ， 4 ， 6 ， 20 ， 22 ， 24ヶ月

11 

ト医僚政府自治体大学による工コシ鳳の期[.:s'lト付金 wll9 
等間隔な診断スケジュール

真値
l i l i i 
8 10 12 14 16 

診断時点 l l l 
4 8 12 16 20 24 

MST bias (月) MSE(月2)

真値(月) 右側近似 中点近似 EMICM 右側近似 中点近似

8 2.032 0.143 8.186 4.057 

10 2.103 0.152 7.104 2.691 

12 2.082 0.146 9.043 4.713 

14 2.125 0.144 9.894 5.397 

16 2.116 0.139 11.139 6.725 

12 
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| 医額政府自治体大学による工コシステムム-会 ~[1 

前半は密で後半は疎な診断スケジュール

真値
l i i i i 
8 10 12 14 16 

診断時点 l l l l l l 
2 4 6 8 10 24 

11 MSTbias(月)

真値(月) 右側近似 中点近似

8 1.696 0.377 15.552 5.499 

10 6.944 2.907 99.504 25.872 

12 10.436 4.103 128.492 23.248 

14 9.799 

16 7.981 

13 

ト医療政府間大学による~弘の実証 s…会 WlJ[1 

前半は疎で後半は密な診断スケジュール

真値

診断時点

1Il 

真値(月)

1 
2 

8 I  8.000 

1o I 6.000 
12 I 4.040 
14 I 2.424 
16 I 1.549 

I 111  1 
8 10 12 14 16 
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臨政府間大学はるロ均

開始時と終了時に密な診断スケジュール

真値
1 i i i 
8 10 12 14 16 

l i l 診断時点
2 4 6 20 22 24 

IV MSTbias (月) MSE(月2)

真値(月) 右側近似 中点近似 EMICM 右側近似 中点近似 EMICM 

8 11.574 4.756 記儲9二撒 139.744 24.513 ~;21SJ 

10 9.993 

12 8.000 

14 6.011 

16 4.124 I 
t治

15 

医額、政府・自治体、大学によるZコジスホムの実龍 sÁ釦~会 "..4l1 r~1. | 〓川辺叩 …ー|

等間隔な診断スケジュールにおける
中点近似の性能評価に対する再検討
》等間隔な診断スケジュールにおいて中点近似が MSTbias最小

→真値の設定がたまたま中点近似の性能を上げた可能性

以下の設定でシミュレーションを実行，性能の再検討

》想定する条件

》想定する臨床試験:追跡期間24ヶ月の臨床試験

》患者数:99人

~MST の真値: 9，11，13，15，17ヶ月

》シミュレーション回数:10000回

》診断スケジュール

凶(等間隔): 4 ， 8 ， 12 ， 16 ， 20 ， 24ヶ月

-379-
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i医痕政府自治問による工コシステムの担…一齢 ~9 

等間隔な診断スケジュール

真値

診断時点

真値(月)

9 

11 

13 

15 

17 

i 
4 

l 1 1 1 1 
9 11 13 15 17 

1 1 1 
8 12 16 

MSTbias(月)

右側近似 中点近似 EMICM 右側近似

2.244 8.108 

2.047 7.916 

2.120 9.561 

2.138 10.611 

2.126 11.626 

i l 
20 24 

MSE(月2)

中点近似

3.132 

3.725 

5.078 

6.057 

7.242 

17 

l医 療政府駒大学問切払のふ… ~9 

まとめ

》シミュレーションによって生存関数推定法の性能を評価
》診断時点が等間隔な場合は中点近似が MSTbias最小

→EMICMアルゴリズムによる推定も大きな差はない
》すべての診断スケジュールにおいて

EMICMアルゴリズムによる推定は安定して性能がよい

=キEMICMアルゴリズムによる推定を用いるのが好ましい

-380-
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1.データ公開・共有の背景

Fl1li…ー(jsa九|

データ公開・共有の背景 背景

・製薬企業が、 NDA(新薬承認申請)を行う際に、

データなどのエビデンスを、
FDA、EMAやPMDAなどの よ義

規制当局に提出

- それらのデータは基本的には、
提出する製薬企業、及び、
受領する規制当局以外の

第三者は入手不可

- 医薬品業界は、
この従来より独占権を持って扱ってきた
データの管理について、考え方を変えつつある状況

、

ll!lllSlI'l伽- (j田-，
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データ公開・共有の背景 EMAのドラフトガイドライン(1/2)

EMA(欧州医薬品庁)が、2014年6月24日にリリースした、データ公開・共有に関するドラフト

ポリシーにて患者レベルデータの公開などがうたわれており、医薬品業界関係者の関心が
高まりました。

|ドい引加川川川1什和川川川r引町川川!叱川叫叫仁け叫叫川山iり咋削l片刊山y刊巾Cω伽川川山山mωM川111川山ωf引仏M叩l比は~

。
EU.邸宅ANMEDIC!NlS N:i臨むY
ち句 " N  C! .~ f ' 

4 Publication and access to dinical-trial data 

s 

I ....=o!> .. IIfc<叫-

s 一昨
J (I ~II"'" 

u 

12 1.1附"・ductl・師・ぬdpurpoo 

一…一一一''''

データ公開・共有の背景 EMAのドラフトガイドライン(212)

多数の、意見の異なるパブリックオピニオンの受領などを通じて、 EMAの意思決定は遅延し

てきましたが、データ公開・共有のポリシーに関して6月に方向性について合意し、最終化中

の詳細手順を含め、 7月中旬に完成する見込みです。

… 量蜘 量 Oct1 
Nov 22， 喜一一ーセ I 2014 
2012 I議一 I 'Public 
'CTDT 墨ι-=-~ム"-__ I Consultation 
Wo刺kshop 1孟護軍量議題量器翠;;1 Closed 

Dec 17， 
2014 

-384-
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データ公開・共有の背景 efpiaとPhRMA共同のコミットメント

2013年7月、欧州製薬業団体連合会(efpia)と米国研究製薬工業協会(PhRMA)が、データ

公開・共有に関して、共同でコミットメントを行ないました。

efpta B泊叫
m;t;mrsT:JliJj 阿部mti]!- ， 
llIj1I1lli!1'.1回~巾-，
U [tr.:開閉j加~耳目朗代- ・
l仰 向品l叫 ……一一一m耐叩吋…耐刷附ωd出帥t旬……。叫川叫……e帥州……h同山…a向叩叫叩p帥附……曲似山……i川川一h陣附師酬柚
nngofdぬ2剛阿剛附tκ師g臼8副It柏n叫aldatal川nama剖打nert仙h司叫"はt絹$印悶陪t恒e刷n川tw叩;，納hthe制iぬ。刷呼Pnn叩、闇α叩p臨

.Safegua吋ingthe privacy of patients 
-R.申・ctingthein抽grityof national阿 gula柏町'1'恒ms

5つのコミットメント

1 患者レベルデータの研究者との

共有の推進

2 臨床試験情報(最低でもCSRの概要)への

市民のアクセスの推進

3 臨床試験に参加した患者への

結果の共有
4 臨床試験情報を共有する

手続きの保証

5.臨床試験の結果の公開に関する
コミットメントの再確認

|五-両両両面山両示戸川向元副両……山側~部恥二j

2.データ公開・共有の概要

|川

-385-



データ公開・共有の概要 Who， what， why and HOW?(112) 

-独立した委員会(Independen!Panel)が定義する、「正当な』研究目的

.一般的な探索のためではなく、研究に関する提案書の提出が必須

・ライフサイエンス企業l立、結果にアクセス

両 両山羽

データ公開・共有の概要 Who， what， why and HOW?(212) 

!白川

-結果の再現、検証を可能とすること

・新たな知見を生むための、貴重なリソース

・治験参加者への義務、彼らのデ-$1の再利用

・公衆衛生の改善、患者の安全性の改善、医薬品開発の促進

・世間からの信頼の醸成

・潜在的な規制に対する積極的な対応

-386-



3. SASの役割

S臼-

SASの役割 取り組み経緯

SASは、 2013年前半に先行企業様のデータ公開、共有環境を構築した後、先行企業様の

お力をお借りしながら、本テーマに関するミーティングなどをコーディネー卜して参りました。

2013年前半

2013年10月17日

2013年12月

2014年2月11日

2014年第一四半期

2014年4月29臼

2014年第二四半期

2014年8月下旬

先行企業様の環境構築{臨床デ一世レポジトリ、 SDD*をベースに開発)

第1回CTDTフォーラム開催(SAS米国本社)

第1回CTD丁目本セミナー開催(東京、大阪二回開催)

第2回CTDTフォーラム開催(SAS米国本社)

rSAS@ClinicalTrial Oata TransparencYJを製品化

第3回CTOTフォーラム開催(SAS英国オフィス)

Multi Sponsor Environment(MSE:後述)を提供開始

第2回日本CTOTセミナー開催(予定)

卜山II1nI叩即日r咽[tlm… ~恥.
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SASの役割 ご参考資料

ミーティング等の様子は、以下のリンクからご参照頂くことが可能です。(一部、登録が必要)
先進企業の皆様が、 CTDTの取り組みの意図やオペレーションについて共有されております。

.第1回CTOTフォーラムのビデオ、マテリアル

• http://盟盟盟宣車昼堕担金nus/，白押ers/13a41C皿屋呈.1-Tria~Datを工堕DJill呈堕!!ÇY:白血m乏286皇鍾l段gister.html

.第2回CTDTフォーラムのビデオ、マテリアル
h世'o:I/w.Nw.sas∞m/enu邑白宵ersl14a1/Clinical-Trials-Dat国-Transoa間 ncv-Farum-Post-Event-

22912341陪 aister.html

・第3回CTOTフォーラム
• htto:/，川ww.sas∞m/aoDslwebnetleventsho附 video.html?Dlavlist=a差益皇50769笠白昼捌宣，!-=--~v ct2014 

※ビデオ

h110仇帆州sas∞m/officesleurooe/ukldownloads/cli阿 国Itrialdata-exec-summarv.odf※イベントサマリー

. エグゼクティブに対するビデオインタビュー

. h\!Q.:伽型民鰻丞盟ml銀p~!':!.堕bne.阪宣車眼鏡安世主国里ohtml?ola叶ist=346874但鐙∞1皇国野三位3位制皇盟

担1丑

|山山~ 6臼r;.........I

4.CTDTソリユーションの概要

s .. ご I
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CTDTソリューションの概要基本的なワークフロー

ム官

L
r
 

イ

出

問

サ

提

開

け

の

閉

止

案

叩

げ

提
同

f

究
山

研
叩

f
l
 

i独立審査委員会(lRP)で
/の提案レビュー /iデータ公開・共有

提案の

」与 二三」司掴
(肝白-M-2J

田 昌 酌叫ん

議長LltIJ:認
|S叫伽附叩

CTDTソリューションの概要 ソリューシヨンのカバー範囲

: sAS@CTDTのオプシヨン、もしくは 日 SAS@CTDTの

: ideaPoint社システムのカバー範囲 リ カバー範囲

/独立制委員会(IRP)"('I~ーiの提案レビュー 止ぜこ型公開・共有

持

1，研究提案の提出
/ 

パブリッヲサイド

マ一国
一帽

;日書写-一

;惜し;醤
slllliIlI'l叫叩同p川 1加問lilI印刷 ~ 
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CTDTソリューションの概要基本的な要件

- パブリックサイトでの情報掲載

研究提案の
提出

- 公開可能な情報(プロトコル情報、患者レベルデータ等)の説明

公開可能な試験のリスト

.研究提案プロセスの説明

- データ利用同意書(DataUsage Agreement)の説明

-匿名化の方法の説明

・当該時点までの研究提案数、その承認数等の指標、等

か-凶諸島
おな・ m 吋

' 都L醤

|石川んぷ 5)お . .  

CTDTソリューションの概要基本的な要件

研究提案のハンドリングの為の機能

-研究提案の入力、受領

独立審査委員会(IRP)への通知

|白川

-390・
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CTDTソリューションの概要基本的な要件

独立審査委員会(IRP)での提案レビュー

新たにレビューが必要な研究提案の通知

.研究提案へのアクセス

独立審査委員
会(lRP)での
提案レビュー

- スポンサーから追加情報が必要な場合等の、スホ。ンサーへのアップデート

-結果のスポンサーへの通知

土f土c!8"t"" ~SaS~!ii. '" 

CTDTソリューションの概要 基本的な要件

-独立審査委員会(IRP)での提案レビュー

【承認の場合】
必要なデータのスポンサーへの通知

・スポンサー新規データの場合、匿名化

独立審査委員向11..，."，

会(lRP)での
提案レビュー

システムーリサーチヤ一向けの研究領域とアカウントの用意
システムー新規データの場合、データのロード
システム:研究者とデータの関連付け
研究者に、承認された旨と初期ログイン情報の通知

【却下の場合】
・研究者に、却下とその理由の通知

‘ー/

|白川ωnfldent，al ~泊S 恥 I 
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CTOTソリューションの概要 基本的な要件

データ公開・共有・情報

プロジェクト領域※クラウド上の領域

. 形式を問わず、ファイルを保管
(sasプログラム、 sasデータセット、 pdfファイル、 wordファイル・・・)

・ データや情報へのアクセスと閲覧

・ 新たな情報のインポート※スポンサーが自動もしくは手動でコントロ ル可能

情報のエクスポート※スポンサーが自動もしくは手動でコントロール可能

分析ツールへのアクセス

サードI~ーティツール(修IJ: R)へのアクセス

|10m山ffdenffal ~sas 恥 I

CTOTソリューションの概要 基本的な要件

データ公開・共有国分析

【SAS】 ※クラウド上の領域

• SASプログラムの開発、実行環境(ログやリスト、アウトプットの閲覧含む)

.版管理

・他の研究者とのデータ共有

【Non-SAS】 ※クラウドよの領域

• SAS環境(SAS-IMUを通じたRへのアクセス

• Rへの直接アクセス

lStnctlγC川~ s節税払山l
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データ公開・ "._111ー，期限ケ':J:~.~_ ._/ 
CTOTソリューションの概要 基本的な要件 共有

- サポートと管理

ホスティングとアドミニストレーション
・ トレーニング(研究者向けのトレーニングビデオを用意)
. セルフヘルプ

パックアップ、システムのモニタリング
. サービスレベルアグリーメン卜(SLA)

ソリュ ションや環境のアップデート
・テクニカルサポート※弊社米国本社にて集中対応
. 分析サポート※スポンサーが担当

印刷Iil白川~ ~泊S 議品 目|

CTOTソリューションの概要 セキュアな臨床分析プラットフォーム

CTDTは、 CFR21 Part 11準拠やグローバル開発の効率化目的で実績のある
臨床データレポジトリ CCOR)、SAS@Drug Developmentをベースに開発されております。

F-・E・--・面白直面.園一一幽晶画E 圃

. パーミッシヨン・ベースのファイル・レポジ卜1)ぷぷ?内ャャ…
ファイルの版管理 仇欄欄川畑";.~，.y..... 伊川 i

自動の監査証跡取得機能 1 i 与 '"， 

データ・ブラウザ :一一 L.i:.:~X::: 一一目四四一
・ SASプログラム開発、実行機能 地ふぷ鳴らゆ…吋

・プログラム開発環境の統合;
(従来のSASプログラマーが ; 
馴染みゃすい環境)

・実行環境
・ 結果のトレース機能(manifest)

必要に応じて、外部の分析環境
との統合
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5. Multi Sponsor Environment(MSE) 

Multi Sponsor 
Environment(MSE) 

アプローチの比較

Single Instance(従来のアプローチ)
論、 i 剛山"叩町市

む

;で島
町制t
J争

1 やす
q怨34'-，""，<._ー-.司 .. 柑幽卸幹郁俺割削

-L--46 

s~I 

Multi-Sponsor Environment 

! 史的.. 

話番
一軸町長義

コ~一一--f6--
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Multi Sponsor 
Environment(MSE) 

MSEのイメージ

各研究者チームは、それぞれの研究プロジェクトの為に、一軒の『家』を使用

.いくつのスポンサーのデータにアクセスするかは研究者の自由(但し、承認されれば)

.研究者チームが複数のプロジェクトを承認された場合は、複数の「家jを使用

|l1im!llI'l伽削 ntial $.sas恥 I

Multi Sponsor 
Environment(MSE) 

MSEのメリットとデメリット

丘竪
・研究者は、一つのプロジェクトにおいて、

複数のスポンサーのデータにアクセスす

ることも可能

-スポンサーはホステイング費用を分担する

ことが可能

-臨床データの公開、共有について、業界

のデファクト・スタンダードを確立可能

-環境構築(go-live)までの期間短縮が可

能(数か月から数週間に)

Cons 

・スポンサー毎に、設定やブランディングで

きる範囲の制約

-物理的には、情報を他のスポンサーの

データと一緒に保管

-他のスポンサーと問ーのソフト、ツール、

プロセスを適用することが必要

-他のスポンサーとの法的な合意が必要

wIy  Confiden!ml ~ sas i*~" 
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島村文也・浜田知久馬・佐野雅隆

東京理科大学大学院工学研究科経曽工学専攻

》生存時間解析における多群比較131

・医車研究では，イベント発生までの時間(生存時間)を評価

ノンパラメトリッタ検定を用いて，各務の生存間数を比較

-検定白書置性問

ー積書を複数回行うと，.エラーが増大する

し

ri--
寸
11

「

αヱラ開怠水準以引調えるためにi 臥めに検問行う ， 
多量比鮫誌が概数存在

・生存闇敏の多群比較における多震比躯去の性能待値I志+分でない
》閲SE同の群の生存崎聞を考慮

1 ・生存時間に対する順位付けの方法の決定 Joint-ranking法
咽 -Join島帽DIU且.1量

・すべての酵の生存情聞に対して順位付けを行う

s・p・m静岡DkI崎港

・比較する2つの群の生存時間に対してのみ順位付けを行う

河電 す~~Iの月比較I~j手Ç~'êifþi事}隊第興した場合
~ 中鎗・量四晴雄m 盤 r守骨骨盤剖植山南 限定4に関しては，Tukey法が最も検出力が良いが他の

O.9r~ <D:.l欝と篇 2騨の差 <ll，~，~健対検出力
0.. ¥"¥._ 適量i五Eあ偏差 品品 ψ …'aIr......，~_J 手法以前差はない

::1ijJ第"'I:!II3"I1>.~ m検出川[ まとめ

::1;じ〉、 句 :最小量検出川浩存時間に対する順位付Iす白方法l摘して

¥ ....... 、‘ζ~ ・αエラーは各手法で名護水準以下に保たれている

，'， ~ -"'~". --九 』 ・全体的年検出力は Sena阻旬 間nking法の方が高い

¥、、 ....~.._-...:ご士一一~一一一← 岨引の猷筆・・4唖品加増してよみl曲 t-ranldng法合円高い

生存$ 睡
眠
一

--Rゆ

綿一勧足山町一よ
F

L
，w

 

M
晦
…

au-
膚一

白
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-
E
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輪一ん
w

が一鍵…

(イベントョがん発生}

.，. 
鱒

M
q

・
-e" 皮膚がん舞金までの嶋岡(週》

》本研究で横射する多重比較法111

• Bonferroni法

α=~ -
h 

• Si由k法

α'= 1-(1-α)瓦

• Holm法

-p値を小さい顕に並ベてか色股宣した有意水準aを調整

P1SP2S・・・ 三 Ph -+ a'I=~. a'2=6. ... 山=?
• Sche除法

一自由度を r-1としたが分布を仮定することで鯛聾

non-adjusted: p = pr(xf > Xlj) 

Sche佐 p= pr(x;_l > xh) 

• Tukey法

-x'分布の代わりに.rstudentil::された範囲の q分布』を

用いて調整

》多量比駿法における積出力問

・多重比較では複数個の対立仮説があるため，検出力由定量も様々

それぞれの定畿に応じて各手去の量劣の程度も盆化

。。。。
" 時間{年3-....... --_.・9・---••.. 

.. 

i》生存時間解析において，より性能由高い鱒比闘行うため由適切な方法を鮒 1
1 ・JoInt-rankiゆと均四tc-ranking~ q)性能評価 j 
l -αエラーを有意水準付近以下に抑えつつ，犠出力の高い多量比較法由検討 l 
--ーーーーーーーーーーーーーーーーーーーーーーー・ーーーーーーーーー幽幽幽幽---ー幽ー・ーー

-生存時間分布指数分布

・各群由症例数 50例 (3群比較)

.検定方法。ロゲランク検定

-横討した方法(計 10通り) r _ ~ 崎 、， 0叩町田温 l 

{.:;山崎逮}x ~門法ト
S叩艦ale-ra地;""法 1 _n.oll~~... r 

Scheffe，* 
に T時'"議 J

・シミユレ シヨン回数 10，000園

・有意水車両側 5%

・評価指標 αエラー，総対検出力，量大差値出力，

量'1、量検出力

陸定 lに闘して， Tukey法が事少有意水準を上回る Separate-ranking法と Holm法を用いた場合が量も高い

ー巴エラーを有怠水噂以下に仰えられないログランク織定の怪貨が原因附

股定4に関しては， Joint-ranking法が全体的に 1-2%
程上回ったカ(， Holm法においては差はない

nL 参考文献
[1):4t園舗，曾図道弘線齢的多重比虚荷量の‘・

ザイエン守イスト種 訴栂1

[21*園鯛陸国0-
多量比緩における編t:.Ci:・幽カ@鑓ヨ置と骨手速の..比・慶

応用続術学 It.93-IU.I991

30 ~ ___............._... _ (31"・・・，渓園姐久罰金事事情問解続盆ASによる隼輸脈"
》書量比厳法に闘して

「・ー推費する手法ーー一 軍東大軸嵐会".，
.Scheffe法は慢守的(他の手法も問題なし) : 坤 E 

・檎出力 ; Separat.←削klng滋 i"1242ZP:22」ZLa・....T_
~ Holm法，

Holm > Tukcy > B岨伽咽.S幽>8<'"臨し一一一-EE--Ja刷出 19.fm_682
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|医原 政府間鳩山コシステム の 恥

抗がん剤の第2相試験における被験者数

変動を考慮した最適デザイン
豊泉滋之/ファイザー株式会社/臨床統計部

浜田知久馬/東京理科大学

l医療政府間大学による四ステムの実証…哨 ~9 

要旨:

抗がんAlJのスクリーニングを目的とした臨床鼠験は，効果を有するか否かを見纏めることが最

大の目的であり，効果が見込まれない薬剤l候補を早期に判断できるよう，多段階{多<1ま2段階)

に分けて効果を判定する鉱験デザインが用いられる古典的な2段階デザインとして，平均症例

数を愚小化または最大症例数を最小化する鼠験デザイン(Simon法)が多用されている Simon

法では計画症例数と実際に解析対象となる症例数(実症例数}が一致する場合にその最適性が

保障されるが.被験者の途中脱落や計画よりも多くの症例を畳録することにより，計画症例数と

実症例数が異なる場合に最適性が失われる問題が存在するまた，計画症例数と実症例数が

異なる場合に，効果の有無の判定基準(境界例数)を実症例数に基づき再設定する手法が提案

されているが，計画症例敏からの変動幅に制限がなく，恋意性が入り易いといった問題がある

本発表では実症例数の変動を考慮し，計画症例数と実症例数が異なる場合においても最適性

が保障される鼠験デザインを提案し，その獄験デザインを求めるSASマクロについて発表する.
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旬、政府省点点主主号機野¥… ~9 

SAS/IMLによる医療経済評価
(モデル分析)

奥山ことぱ
MSD株式会社

グローパル研究開発本部臨床研究統計部

Health Technology Assessment 

(Model Analysis) by Using SAS/IML 

Kotoba Okuyama 
Biostatistics & Research Decision Sciences (BARDS) 

Japan Development， MSD K.K. 

|医制府自治ーとん均時iん絡会 ~9 
要旨:

医療費の高騰から、医療経済学評価を用い、限られ
た財源を医療資源へ最適配分することも注目されて
いる。そのモデル分析(決定樹、マルコフモデル等)
の基礎的概念と、計算過程でIMLを利用する方法を
紹介する。

キーワード医療経済学、 HTA、決定樹、マルコフモ
デル、費用対効果、 ICER
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|医療政府自治体鳩山

発表内容

1.はじめに
2.判断分析モデル

決定樹、 QALY、費用

3.マルコフモデル
状態推移図、割引、結果解釈(ICER)、

不確実性の考慮、

4.マルコフモデル(シミュレーション)
5.海外での医療経済評価

6町おわりに

| 医療、政府自治体、大学によるエコシステムの諒~…僻 ~I]9 
はじめに

-我が園の医療費は増加の一途
・平成24年度の国民医療費は38.4兆円(毎年、約1兆円増のベース)

. 限られた財源の医療資源への最適配分又は効率的配分の重要性

業界の動き

- 中医協の専門部会では、費用対効果評価を薬価や診療報酬に反映することに
ついて検討を重ねている。

・昨年、厚生労働省研究班(福田班)から「医療経済評価研究における分析手法
に関するガイドライン』が明らかにされた。

→遠くない将来、既収載の薬価の見直し等を皮切りに、費用対効果評価が薬価収

載時に求められる可能性がある。

・ 医療経済学評価でのモデル分析手法

決定樹、マルコフモデル、シミュレーション(マルコフモデル)等

- 本発表では、手法の基礎的概念と、計算にSAS/IMLを利用する方法を紹介する。
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!医療、政府・時点i今缶詰子議ぷムー融 WIl9 
判断分析モデルCDecisionAnalysis Model) 

・判断樹/決断樹/決定樹CDecisionTree) 
一

確率点 費用 効用(QALY)

(Chance Node) 

50，000円 10 QALYs 
p禁一シ寸ナリオ1

A剤、。
悪化シヨオ2(新薬〉
p=0.4 

70，000円 5 QALYs 

7由E，2ムロ シナリオ3

同 8 く3 70，000円 10 QALYs 

悪化
70，000円

ノ p=0.2 

終点

(Decision Node) (Terminal Node) 

~Ji，iBlRi.ÊI~ftf*..*!J(~山内主 計鳳政問台体、規尚一点みI…会 WIl9 
質調整生存年;QALY(s)[Quality Adjusted 

Life Year(s)] 
・生存期間lこQOLを乗じた指標

QOL 

0 
健康

QALY 
曲線下面積

病状の悪化

-403-

QALY(0-1); 1健康、 O死亡

質調整生存年が等しい場合
.健康(QOL=1)で1年生存

-半分のQOL(0.5)で2年生存

〉
時間

死亡



|医馴

各薬剤の平均費用

シナリオ1

p禁<コ
A剤。

シ<ナコリオ2(新薬)ノ 悪化

p=O.4 

口、
p完=0治8 、汁¥F寸 3 

B剤 uO
(既存薬7

p悪=0化.2 シナパ¥リJオ4

A剤の平均費用= 30，000 + 28，000 = 58，000円

B剤の平均費用= 56，000 + 14，000 = 70，000円

費用 期待費用

50，000円 xO.6 = 30，000 

70，000円 xO.4 = 28，000 

70，000円 xO.8= 56，000 

70，000円 xO.2= 14，000 

一一時点i日戸伊ゐムー ~9 
各薬剤の平均QALY

シナリオ1
Eフτ士~;'ご4ロ8、

<J p=0.6 
A剤。

シヨオ2(新薬)ノ 悪化

p=O.4 

ロ シナdリオ3巴フ~ ご，i口A 

B剤 p=0.8 

(既存薬)0 3士 H;シくナ3リオ4

A斉1]の平均QALY= 6 + 2 = 8 QALYs 
B斉1]の平均QALY= 8 + 1 = 9 QALYs 

-404-

QALY 期待QALY

10 QALYs xO.6 =， 6 QALYs 

5 QALYs xO.4 = 2 QALYs 

10 QALYs xO.8 =， 8 QAL Ys 

5 QALYs xO目2 =， 1 QALYs 



|一一両手鞍場停I:...*2014 
各薬剤の費用対効果

及び増分費用対効果比(ICER;Incremental 
Cost-Effectiveness Ratio) 

A斉IJ 58，000 8 7，250 
(新薬)

B:剤 70，000 9 7，778 
(既存薬)

|ωLYあたり話司

12，000 1 

R開欄開
・・.1話rm烹~

12，000 

プログ、ラム(decisiontree.sas)で出力(テキスト出力)する内容。

|医額一
マルコフモデル
状態推移図(StateTransition Diagram) 

要因相関図(influencediagram) 

CTransition 

Probability) 

マルコフ性Tを仮定

亀 負

T現在の状態のみに依存して、将来の状態が確率的に決定
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i 医痕政府間大学問問弘の実証~"I!!OCIil:I総会 WJ9 
状態推移図のフロー

⑦ 
スタート 1年目 2年目

|臨政府自治体大学問一弘 の実証 SASト付金 ~I]9 
推移確率行列

・推移確率を行列形式にまとめたもの0

.群の数だけ推移確率行列も存在する。

推移後

病態1病態2 死亡

推 病態1 0.6 0.3 0.1 

移 病態2 。0.7 0.3 

前 死亡 。。
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医療、政府自浩一日品切ゐ~.SAS.2-~-.* 2 19 
コホート分布の計算

1年目- 0.7 0.31=(60 30 10) 

(病態1，病態2，死亡)
。o 1 

時「2年目: (60 30 10)1 0 0.7 0.3 1 = (36 39 25) 

00 1  

(… ol) n年目: (100 0 0)1 0 0.7 0.3 

001  

I平均自治体¥ゐ.足踏ι…ー蝕 . 
費用・効果/効用ベクトル

費用
(万円/年)

病態1

病態2

死亡

5
一叩一

O

効果/効用

(QALYs) 

0.9 

0.5 

0 

新たな死亡のみ費用

が発生する場合があ
る。
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片手政府間熔中おス弘の実証…一総会 ~I][1 
費用の計算

開始年: …{ì]~500 
1年目: … 

ーイ'i]~57 
〉合計費用

2年目:

n年目: (… olj(5) (10000)0000 701310 0 

U でかヲセ1 ア刀工宗万三で--警官罰金子

問、政府・師、大学問Z場一持'tfRi!会 H9
割引計算

・インフレの考慮、時間選好等の考え方

・将来の費用及び効用の両方を、現在の価値に換算する。
t年目の費用及び効用を (1+割引率)tで割る。

.ガイダンスでは日本の経済実情を反映(2%)。

.割引率を変化させた感度分析が必要(0-4%)。

費用 現在の価値
(割ヲ|率2%)

開始年 100万円 100万円

1年目 100万円 100/1.02=98万円

2年目 100万円 100パ.022=96万円

合計 300万円 294万円
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!臨政問自主ふ(制撤警報弘子 ~9 
数式表現

• X;:l年目のコホー卜分布のベクトル

・T:推移確率行列

• c:費用/効果ベクトル

・ C;:1年目の費用

• d:害IJ引率

・各年の費用=各年のコホート分布ベクトル×費用ベクトル

Co=xJC 

C， = X; C = x~Tc /(1 + d) 

c2 = x; C = X~T2c/(1 + d)2 

cn二 <c= x~Tnc/(l +dr 

Ii:Ji， iU.f.EIJ吉良時灘郡山三g
数式表現(つづき)

・費用の合計

工cI= 工x~T;c/(1 + d)' 
i~O i~O 

二x~ ~I +_l_T+ー← 1 _ T2 + ・+ 1 r ~c 
。l- (1 + d) -， (1 + d)2 - (1 + dy - J 

QALYの計算も全く同様→IMLで実行可能
(i主)S~T!(l+めとし、以下のようにも変形できるが、逆行列が一意に求まらないことが生じう
るため、上記の計算式を使用する(そうすることで、経時的変化がトレース可能となる)。

エC，= X:; {I + s + S2 +". + S" }C 
i=O 

二 X:;(1-S川)(1-Sr1C 

-409-

γ (l-Ar1二 1+A+A2 + ーーより

I+A十 A2+ ー+A"

ニ(/-Ar1-(A"，1 +A斤 +2+".) 

= (/ -A)-l -A"+l (1十 A+A'+ ー)

ニ (/-A)-I-A'叶(/-A)-I 

ニ(/_A'''l)(/ -A)-I 



|一向j台一
例:状態推移図

60% 70% 

黒字は既存薬群

赤字は新薬群

7% 
3% 

3% 2% 

55% 60% 

85% 85% 

15% 

15% 

!医療政府自治体、大学問Zコシステムの期純一蝕 wll9 
例:推移確率行列

推移後

上段 A剤(新薬)

下段 B剤(既存薬)

軽度 中等度 重度 死亡

0.70 0.25 0.03 。目02
軽度

0.60 0.30 0.07 0.03 

。目05 0.60 0.30 0.05 
推 中等度

0.05 0.55 0.35 0.05 
移 。。 0.85 0.15 0.0 
前 重度

0.0 0.0 0.85 0.15 

。。 0.0 0.0 1.0 
死亡 。。 0.0 0.0 1.0 
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I忠政府自治弘;込I三荷揚路弘一 WlJ9 
費用・効果/効用ベクトル

分析の期間(時間地平):20年
割引率 2%/年
開始時のコホート分布(100，0，0，O)

軽度

中等度

重度

死亡

費用(万円/年)

上段 A剤(新薬)

下段 B剤(既存薬)

100 

70 

130 

100 

180 

150 

0※ 

0※ 

※新たな死に対する費用も考慮する場合がある。

|医額一
計算結果(Markov.sas)

Cost-Effectiveness Assessment 
Markov Model 

QALYs 

0.8 

0.5 

0.1 

。。

Total Cost Total QALY Total Cost Total QALY Cost-Benefit Cost-Benefit 
for Drug A for Drug A for Drug B for Drug B for Drug A for Drug B 

132871.57 423.773 99144.11 336.677 313.544 294.478 

Di仔"erencein Cost Difference in QALY 
(Drug A -B) (Drug A -B) ICER 

33727.46 87.0957 387.246 

1QALYあたり388万円の費用増加だが、 B剤(既存薬)からA剤(新薬)に変更するこ
とは、基準となる闇値の500万円/QALY※より小さいので、費用対効果が良いことに

なる。

※日本では500-600万円/QALYが目安とされている。
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同政府自治体大学による羽詰みん付金 Ifl!l]~ 
計算結果(Markov.sas)一つづき

|医療政府関、博関口伊ら抱一一蝕 WlJ~ 

j

山一

T""， C副 rceofQAlY
DR喝=印"，.

結果の解釈

増分費用(万円)

医療技術4が費

用対効果がある
なら、医療技術5

も費用対効果が
ある。

医療技術 5

医療技術4.. 

医療技術2に
対し優位

ガイドラインの
解説[4]より抜粋

して改変

増分効果 (QALY)

劣位(医療技術 2)と拡張劣位(医療技術 4) 
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EEEE謹韓関翠謹塑里1m]団
不確実性の考慮、(一元感度分析)

トルネードチャート(竜巻図)
影響力の大きいパラメータから

順番にプロット

薬剤の中止10%-50%

状態1から状態2への
推移確率

状態3から状態4への
推移確率

瞳 掴
瞳

割引率 etc

費用の増分/QALYの増分(実薬群 プラセボ群)

臨附!白部元手111争議ムー 加[9
不確実性の考慮、(二元感度分析)

(
縦
模
)

J
C
M
W雄
輔
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凶
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薬剤lの中止率(%)
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実行が可能で、パラメータ設定が明快。

マルコフ性(メモリーレス)により、各患者が直前にどのステーツにいたのかが判別

不能。

一複数のステーツが並行する場合(ステーツの履歴が重要)

ーステーツ滞在時間より、推移確率が変わる場合

感度分析はパラメータの低次元(1ワ次元)のみの評価で、 ICER値は範囲で示され、

尤度のような定量的に評価した値は算出できない。

モンテカルロシミュレーション(コホ トではなく、患者単位でシミュレート)

マルコフ性を超えた柔軟性を実現できる。

増分費用、増分効果、 ICERを1つの値ではなく、分布として得るため、闇値を超える

確率などを定量的に評価可能(=繰り返しが必要)。

確率的感度分析(PSA;Probabilistic sensitivity analysis)※lこ対応可能

※全パラメータに不確実性を導入する方法

• NI 

| 医一自…ζ一よ悶叫む一…?干?均ぞ玖子以ネ砕戸吟均均2詩持詰主ι…Iムふ一Iムμ…Iム……よ入ムふ……A一ふふ…ミふふ一5干一-→ザ
モンテカルロシミュレーション

疾患の進展を1例ずつ確率的にシミュレート
前例で、実薬群で、現在の状態が「軽度Jの場合
一様乱数U(O，1)を発生し、次年の状態を決定し、死亡ま
たは分析の期間に達するまで繰り返す。
軽度に留まる確率 70%/年( 0:5U(0，1)<0.70) 

中等度に進展確率 25%/年 (0.70:5U(0，1)<0.95) 

重度に進展確率 3%/年 (0.95壬U(0，1)<0.98) 

死亡に進展確率 2%/年 (0.98壬U(0，1)引 ) 

当該患者の疾患進展における費用及び効用を算出
(各年度で割引も考慮)。

・ 所与の例数分の合計により、 ICER等を算出する。

これを多数回繰り返し(例:10.000回)、平均値を推
定値として用いる(10，000個のICERの平均値)
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l-医療政府間大学による防ス弘の翻…ー蝕 . 

Cost-Benefit 
for Drug B 

Cost-Benefit 
for DrugA 

計算結果(Markov_patient_level.sas) 
Cost-E仔'ectivenessAssessment 
Markov Model (Patient Level) 

Total QAL Y Total Cost Total QAL Y 
for Drug A for Drug B for Drug B 

Total Cost 
for DrugA 

294.163 313.280 336791.04 

Difference in QAL Y 
(DrugA-B) 

99071545.78 424034.70 

Difference in Cost 
(Drug A・B)

132841592.24 

ICER 

387.077 

上記は100，000例を1回だけシミュレートした結果で、コホート分布を利用した
ICER (387.246)とほlま同じ。
100例を10，000回シミュレーション(平均ICER=417.830):バラツキ大
1000例を1000回シミュレーション(平均ICER=390.960)

87243.67 33770046.45 

|医問自主体大…m ス弘の抱一総会 ~9 

より複雑なモデルは、繰り返し回数の増加が必要になる(上記の単純な例でも、
1000例を10，000回シミュレーションは実行lこ90分弱)。

計算結果(Markov_patient_level.sas)つづ、き
許容可能性曲線(acceptabilitycurve) 

QALYが減少し、

且つ費用も増大
する(劣位)のシ
ナリオは除いて
作成する。
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匡制府・自治吋同一一一ミー
モンテカルロシミュレーション一つづき

症例の背景因子の違い、現在の状態、時間依存的
に推移確率を変更することも対応可能

- 背景の分布、時間依存的な推移確率等の追加情報が必
要となるが、十分なエピデンスが存在しないかも。

一 複雑なモデルでは計算時間が増大し、十分な感度分析
の弊害となる可能性がある。

コホート分布用いたモデルとの比較

- 結果が同様であれば、コホート分布で十分かもしれない。

- 比較した研究が少ないため、どちらが優れているか結論
にまでは至っていなし、[11] 

i 臨故向陥白佐向;右自j必訴払為当ぷ1持議鰐駐髄鮎ihit!:j111????:??????f???!!??!!?!!!!!!;;IよムIムIム」
海外の医療経済学評価

FI震 1.Algonthnげ町 m岨.1
~Jmulallon 

UKPDS Outcomes Model [12) 

(Clarke et al. 2004)より抜粋
Ellhb 

開山ヘ Jy-一一l巾ふん
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|医癒政府開大学!こよるロシス弘ぬ齢 wll9 
おわりに
・医療経済評価を通じて、限られた医療財源の効率的配分

に寄与することも期待され、今後、医療経済評価が求め
られる可能性がある。

・本発表では分析手法の基礎的概念と、 SAS/IML等を利

用して計算する方法を紹介した。

・コホート分布かシミュレーションかは、取り組む問題の
性質や複雑性などに依存する。

・モンテカルロシミュレーションは柔軟性はあるが、実行
時間が長い、追加情報の必要性の問題などがある。

l医療政府自治体大…工コシス均実証 s…哨 ~9 
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医療、政府・問、即応11尚三総会 ~I]9 

減らせ突然死
院外心肺停止のビッグデータから見えてくるもの

田久浩志、田中秀治

国土舘大学体育学部スポーツ医科学科

To I mprove Resuscitation 

After Out-of-hospital Sudden Cardiac Arrest 

TAKYU Hiroshi， TANAKA Hideharu 

l医 療 政府間大学による一弘の実証…-蝕 WJ9 
要旨:

JMPを用いて92万件の病院前の心肺停止のデータを解析し、心臓

突然死の基礎的背景を検討する。

キーワード:心肺停止、病院前、 JMPl1.0
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1医療、政府自治休止高勝議議¥jpa~2819 
【はじめに】

-我が国では2005-2012年にかけての92万件に及ぶ、院
外心肺停止のデータベース(ウツタイン様式レジスト
リ)が整備されている。

-従来の院外心肺停止患者の解析は、病院到着までの心
拍再開 (ROSC)、一か月後の生存、社会復帰の有無を
ロジスティック回帰などで検討していた。

- しかし、救命士が患者に接触した時の心電図波形が、
AEDが作動するVF/VT、つまり助かり易い心電図波形か
か否かは定かでない。

-本報告ではJMPで接触時のVF/VTの存在率を求め、心臓
突然死の基礎的背景を求める。

旬、政府I祢起点税務議再'~:~2-"-.. 2019 
ウツタイン様式レジストリとは

・総務省消防庁が主体となって集計している、病院の外で
発生した心肺停止に関するデータベース。

• 2005年-2012年で92万件近くが登録されている。

-シンガポール、台湾、韓国、日本に同様のものがあるが日
本のものは高齢者が多い。
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ææ~iBl1ffl.~j合同点母親静子-.mJ9
ウツタイン様式レジストリの内容

生年月日
.8IJ 
齢

急救命士乗車
飾の乗車
師の2次救命処置

目撃
目撃時刻
tイスタンダ一種別

同イスタンダ-CPR有無

心臓マッサージ
は工呼吸
怖民等による除細動
隊定/推定/不明

口頭指示あり

波形種別

除細動
二相性/単相性

初回除細動実施時刻
除細動施行回数
実施者:救急救命士

実施者.救急隊員

実施者:消防隊員

実施者ーその他
気道確保

特定行為器具使用

特定行為器具種別
静脈路確保

薬剤投与
薬剤投与時刻
薬剤施行回数

覚知

現着

接触
CPR開始
病院収容
心原性/非心原性

心原性の種別
非心原性の種別

心拍再開
初回心拍再開時刻
1ヶ月予後回答
1ヶ月生存
脳機能カテゴリー
全身機能カテゴリー

|閥、政闘争伝説場報端模様~* 2019 
用語定義

・バイスタンダー救急現場に居合わせた人

・CPR 心肺蘇生法

• BCPR バイスタンダーによる心肺蘇生法

AED 自動対外式除細動器

VF 心室細動

• VT 

• PEA 

心室頻拍(VFVT:社会復帰率高 AED作動)

無脈性電気的活動

• Asys 心静止(PEA/Asys:社会復帰率低 AED作動不可)

.脳機能カテゴリ 1-4:生存、 5:死亡

ト2:社会復帰

3-4:高度障害、寝たきりなど
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!時、問自伝託尋戦勝範.一 mJ 
対象

・ウツタイン様式データ (2005-12年925288人)
中、 15-89歳、目撃あり、心原性疾患を対象と
した。

-非心原性疾患、市民によるAED使用は除外

• 119番通報である覚知から患者接触時間はその
時間分布の99怖を占める26分までとした。

-解析対象は100388人となった。

|医癒政府自i跡沼.. 今持梅!ムミー ~9 
解析対象の内訳

令 2005・2012のデータを対象 (n=925288).
。包含基準

J 性別が明確、年齢18-89
J 目撃あり、パイスタンダ一種別が明確

〆心原性心停止、心電国波形とBCPR実施の有無に欠損値無

。除外基準
J 薬剤投与回数不明確 28517人

|131301人を包含!

J 一月後脳機能カテゴリ不明確 113人
J 気道確保の器具不明確 32人
〆覚知接触、覚知病着、覚知薬剤が 99percentile以上の時間的異常値

1697人
〆救急隊到着前の心拍再開 232人 | 

〆覚知接触薬剤病院着のI1慎番が異常73人I 30963人を除外
J 初回の心拍再開後に薬剤投与 299人 I100338人を対象
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|医療、政府・自治体大学によるtttz1均期 SAS.:t-"f-o. 2 0 19 
薬剤投与と気道確保の器具の関係

叢剤投与フラグとOBVM-S倒的臨調均分析 BVM-SGA 
モザイク国

分割褒

OBVM-SGA 

ur"度数o 11 2 
事 IN0 I 427681 34062 4130: 80960 

議引 __~1.!51 11ω，67， _ 2596 _l9378 
j _~~~~~l 叫η~' 6726:_ 1∞338 

一一・ 気道を確保する器具
・! の種類

11ll M ッグバルブマスク
1: 1:声門上気道デバイス| 2:挿管チューブ

薬剤投与

0投与せず

1エビネフリン投与

本報告では、基本的手技であるBVM使 ! 
用のみの48883人を対象とする | 

一一一IJーさ竺三fiiESAS.:t-"f-o.9 
方法

-救急隊接触時の心電図波形は、 AEDが作動する
VT/VFおよびAEDが作動しないPEA/Asysとした。

• 目的変数:覚知一接触時間(秒)

-独立変数:年齢、性別、 BCPRの有無、 BCPR実施者
の種類等を用いた。

-年齢は15-49，50-69，70-79，80-89の4段階に分類

-生存期間分析、 Coxの比例ハザードモデルでVF/VT
をエンドポイント、 PEA/ASYSを打ち切りとし、覚
知一接触時間と各種変数の関係を求める。
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問、政府・自治体均Iとよむお杭右主主SAS.:1-"-l!a 2019 
研究-1

・比例ハザード性の検討のために、各変数の力
プランマイヤー曲線を求めた。

-補足
ーグラフ上Y軸の「故障率」の標記は、累積VF/VT
存在率、つまり一種の助かり易さを意味する。

ー覚知一接触時間=119番入電から現地で救急隊が患
者に接触するまでの時間(秒)を意味する。

1 5-鴎 政 府自治体大学問ロシス蜘競…蝕 [rn9 
性別 年代

Kap拍n-Meier法による高てはめ

敵陣車プロット

Kaplan-Mel町量による高てはめ

10 

'* 06 

E 

白

~ 

曲陣車プロット
10 

08 

骨骨 06 

豊
04 r-' ____.-- 04 

02 _j ...r- 02 

15-49 

00 -，- 00 岬欄~
o 200 400 6田 800 1000 1200 1400 1600 0 2凹 400 600 800 1000 1200 1400 1600 

0貧知獲触 0"知銭触

イベントまでの時間 O覚知簿触 イベシ卜までの時間 0覚知纏鰻

打ち切り変重宝 O波酎Tち切り 打ち切りきま数 0;1脈打ち切り

ζt>n，ur Codpl (pnsοr Codel 

クルプ変敏性別 グループ変数年代 new2 

十一 151

I - 50 I 

l制-70 I 

I - 80 I 

1 :男 2:女 上から15-49，50-69，70-79，80-89歳
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Kapl副 ーMeier法によるあてはめ

披障寧プ口、yト

10守一一一 一一回
08 2:家族以外

骨骨 06 

g聖
誕

04 

0.2 

0.0 
o 200 400 600 800 10凹 12田 1400 16曲

0貧知鐘触

イベントまでの時間 01軒日後触

打ち切り変数 O波形打ち切り

Censor Code 1 

クルブ変数家族わ官力、

2:家族外

(友人、同僚、通行人、その他等)

1 :家族

1.0マーー ーー一一一一

0:昼 ¥¥J

i;Jr 
o 2田 400 6田 800 1000 1200 1400 1600 

。覚知接触

イペノトまでの時間 O覚知鑓触

打ち切り変数 O凌形打ぢ切り

仁ec，巧01CodE' 1 

グループ変叡昼夜

0:昼 6時一18時

1 :夜 18時一6時

片語、向自治体、鳩山口ザ将司3 ムS.:J.-"f-o* tIJ9 
BCPRの有無
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6
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四
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M
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却
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un 

白

骨骨 06 

置
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08 BCPRあり

0.2 

00…一…一← γー一一一o 200 400 600 800 1000 1200 1400 1600 o.畦知鍍触

イベントまで(})時間 0貨知鑓触

打ち切り変数.0;皮形打ち切り

CensorCode1 

グループ変数l:l.BCPRあり/むし

1・BCPRあり
O:BCPRなし

薬剤投与の有無

08「 薬ーあり "'¥白

鍋!//:以|

イペノトまでの時間 O鍵知援触

打ち切り変敏 O波形打ち切り

CP，吋引 Cndr1

グJt，.-プ変数薬斉リ総与フラグ

1薬剤投与あり

0:薬剤投与無
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l医療政府関i溺鞍轄権ゐ戸 ~9 
心拍再開 社会復帰

国

め
場
d
Fてあるよ

E

』
汁

M

且

hr

・

r
ツ

・
一
同
日

肺

プ

O

B

1

 

M

臨

却

鼠

08 08 

憐 06I 

君
0' " 

02 

白
言

02 

1 :心拍再開あり

0:心拍再開なし

イヘノトまでの時間 O質実日鑓触

クルブ笈数 C亡PC高分銅

ト2:社会復帰

3-4:社会復帰不可

5:死亡

|医療一日報議務鞍~-.. 2019 
研究-2

・Coxの比例ハザードモデルで、 VF/VTの存
在率に影響を与える要因を検討した。

• BCPRの有無は覚知~接触時間で変化し、
薬剤投与は県で投与タイミングが異なる
が、その影響を見るため独立変数に含め
た
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一応政府自治体大学問工コシステムゐ期一齢 ~9 
VF/VTの存在の有無のリスク比と95%CI

軍

1 ・ • 
軍• • 軍-宣

冨
轟• 

宣

まi-
々、 U.~

fく
幽「

宣
宣

宣

0.25 E 

性別 年齢 JBCPR通報者 時刻 薬剤

友人
BCPR BC開 薬剤薬剤

男 女 15柑 50.6970.79 80.89 窓族問僚 0.6 6-12 12-18 18-24 
無有等 無有
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|医療政府間大学による均ス均知:…哨 ~9 
研究-3

・覚知接触時間を調整したあとでの、 VF/VT存
在率に影響を及ぼす変数は明らかになった。

-そこで、ひと月後の社会復帰と社会復帰不可
で覚知接触時聞がどうなるかを見た。
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|医痘政府自綿大学による口システムゐ実証[;s;lト付金 WJ9 
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臨即時均一手当争時五一一 WIl9 
まとめ-1

・救急隊接触時のVF/VT存在率は年代と共に有意
に低下し、 BCPRの実施、家族以外の発見、午
後の発症で有意に上昇した。

• VF/VTの存在率が低い者にエビネフリンを投与
する傾向は見られなかった。

-社会復帰は復帰不可に比べて覚知~接触時間
が短い傾向にあった

|鶴、蜘跡均I守勢持説.
まとめ-2

・家族以外の発見、 BCPRの実施、午後の発症
は傷病者が発見されやすい環境である。

-今後は、心肺停止時に発見されやすい環境、
的確なBCPRの実施、覚知接触時間短縮のた

めの工夫、などで院外心肺停止の社会復帰
が増える可能性がある。
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要旨

東京都 23区の公立図書館の比較評価

一統計と DEAの共生

新村秀一

成媛大学経済学部

Comparison of public libraries of 23 wards of Tokyo 

-Collaboration of DEA and Statistics -

Shuichi Shinmura 

Department of Economics， Seikei Univ. 

統計と数理計画法を研究テーマとする筆者にとって、日本は住みにくい環境にある。分析したい

対象がデータで表されておれば統計分析が、データがない場合は対象を数式で記述し数理計画法で

問題解決が図れる。そこで、 28歳のときに SASを、 32歳のときにシカゴ大学で開発された数理計

画法ソフトの LINDOを日本に紹介することにした。情報処理企業において世界最高水準の統計ソフ

トと数理計画法ソフトを習得し、その成果を普及することが自分にとっても日本の社会にとっても

最善と考えた。しかし、私自身の中でもこの 2つは容易に共生しなかった。

縁あって 48歳のときに成媛大学に移った。大学卒業後に大阪成人病センターで、心電図の自動

解析システムのプロジェクトに参加し、当時脚光を浴びていた「計量診断学Jを勉強し、異常心電

図所見と正常所見の診断論理を判別分析でアプローチした。しかし、 4年間の研究成果はプロジェ

クトリーダーの野村医師の開発した経験的な「枝分かれ論理」にまったく歯が立たなかった。「科

学的な判別理論がなぜワ」という挫折体験が社会人の出発になった。そこで、大学での研究テーマ

を 1998年から「学習標本での誤分類数最小化 (MNM)基準による線形判別関数」を整数計画法で行

うことにした。統計分野からの研究者には、「学習標本で誤分類数を最小化すれば検証標本で

overestimateすることも分かっていないのか」といわれ、数理計画法の研究者から「時間のかかる

数理計画法の定式化は問題である」といわれながら、基本的な研究は 2010年に研究を完成させて

成果を出版した。多くのユーザーが成果に驚くと思いきや誰も驚かない。そこで「線形分離可能な

データの判別」に焦点を合わせて研究を行い、 2013年に一応の成果を得たが日本ではあまり理解さ

れない。そこで 2014年は英語のフルペーパーを 5本程度出すことを目標に定めて、一応の成果を

得た。

次は数理計画法の研究テーマの中で、企業の経営効率性分析手法である DEAを統計と共生するこ

とを考えている。数理計画法を用いて入力データと出力データを重回帰でアプローチするのでなく、

総合化された入力と出力の比の情報を分析する手法と考えればよいであろう。 DEAの研究論文の多

くは、統計手法では 1)回帰係数などの重みがデータ全体で共通である、 2)複数の出力(目的変数)

が扱えない(正準相関分析では可能)などが、 DEA法が統計手法に比べて優位である、という主張

が見られる。しかしこれらの主張は瑛末である。

本研究では、 DEA法の結果を統計分析することで、数年前からマスコミで取り上げられた公立図

書館の革命的変革を紹介する。本研究はマスコミが取り上げる l年ほど前から行っており、 Big

1 
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Dataに隠れて注目されなかったのは非常に残念である。

1. はじめに

Data Envelopment Analysis(DEA)は，評価に可視化という新しい視点を持ちこんだ.入力を xと

して出力 yが評価を表す場合，回帰分析で y=a*x+cという単回帰式で評価項目 yが xで予測でき

る.この場合 xは，時間的に yより先行していて，制御しやすいという条件を満たすことで実用上

意味を持ってくる.欠点としては n個の評価対象から共通の回帰係数 aと定数項 cを求めている点

である.このとき出力 yが大きいほど良いと仮定した場合，誤差 eが大きくて正になるものが評価

されるべきであるが，現実は yの値が大きなもの注目しがちな傾向がある.例えば，企業における

事業部評価でも，売り上げや利益規模の大きな中核事業が注目され，たとえ採算性が良くても規模

の小さい事業部は評価されないことが多い.これに対して DEAは，入力と出力の比を効率値 y/Xと

してとらえることを提案した.その上で個々の DMU，(評価対象)に最適な重みを与えて， DEA効率値

b，*yja，*xiを他の DMUj(j=l，…， n)の効率値 1を l以下にするという制約のもとで最大化することを

提案した. DEAの基本的なこの手法は，米国テキサス大学の Charnesと Cooper両教授と Rhodesに

よって開発されたので CCRモデルと呼ばれている [4J[9J 

MAX= bi*yjai*X， ; 
b，*y/a川町三五 1; j= 1，一， n (1) 

入力と出力が複数ある場合，入出力と重みをベクトルに置き換えて， DEA効率値をもi*yj'a，*xiと

定義すれば式 (2)で一般化される.これによって重回帰分析で扱えない複数の出力変数も分析でき

る.

MAX= 'bi*yj'ai*xi ; (2) 

しかし，このモデルは非線形計画法になるため，これまでは計算時聞がかかり大域的探索が必要に

なる.そこで式 (3)のように変形して，線形計画法で解くことで非線形計画法の問題が解消できる.

しかし、近年急速に数理計画法ソフトの能力が向上し現時点でも研究論文で 10年一日のように行

われているこの定式化は意味がなくなってきている。

MAX= 'bi *y i ; 

tai *xi=l; 

'bi *yj ~玉、 i *Xj; j=l，…， n (3) 

CCRモデルを用いる最大の利点は，評価の可視化と公平性が実現できる点である.すなわち評価

対象自身に最適な重みを求めているが，その結果 DEA効率値が 1になる場合と，ならない場合がる.

従来の企業における評価法は，上可や専門家の経験や知識に負うところが大きい.そして，その基

準が分かりにくく不明であることが多く，評価が良くない場合には評価対象にとって与えられた評

価が納得しにくかった.しかし DEAでは，評価対象自身に最適な重みを求めてなおかつ非効率であ

れば，その重みで効率値が lになる他の評価対象がいることになる.その場合，その評価対象を参

照集合(手本)として改善点を考えることができる.これが重回帰分析のように共通の重みであった

り，他の評価対象の重みであったり，評価基準があいまいであったりしない点が，評価の可視化や

公平性を考える上で重要になる.

一方では， CCRモデルは各評価対象に一番有利な評価を行うため，入出力の変数が増えてくると

1 DEAの目的関数の値を DEA効率値，クロス効率値(制約式)で計算されるものを効率値と区

別する.

2 
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手本が増える問題がある.企業で普及を考える場合，たくさん出てくる手本の中で一つの評価対象

を手本にして問題点(改善点)を検討し，必要であれば別の手本で追加検討する方が普及しやすい.

CCRモデルの欠点は，手本の中で優先順位がつけられない点である.そこで式 (4)の InvertedCCR 

モデルの利用が考えられる.DEA効率値に代わって DEA非効率値 (tbi打 jtai*x，)を考え，この重みを

用いて他の評価対象が 1以上になるという制約で最小化する重みを求めるこのモデルの有用性は，

DEA非効率値が lになる非効率な手本に注目することではなく， CCRモデルで手本になった評価対

象の中で DEA非効率値が最大の評価対象を最初の改善目標にすることを提案する目

MIN= tbi*Yi ; 

tai*xi=l ; 

tbi*Yjとtai*Xj; j二 1，…， n 式 (4)

以上の利点を正しく紹介し，企業へ DEAを経営効率性の改善法として普及するために以下の点を

提案する.

• DEAの有効性を示す分かりやすい成功事例として，東京都の公立図書館の 1986年と 2011年を比

較し， 25年間に目覚ましい図書館業務の改善が行われたことを示す.

-企業に DEAを普及するためには，最初の段階では CCRと InvertedCCR という基本モデルに限定

する必要がある.最新の研究成果までを普及の初期段階で行うことは，多くの企業人の理解を得る

ことが難しく普及を困難にする.

'DEAは数理計画法で定式化され，多くのモデルが研究されている.しかし，普及のために数理計画

法の理解を前提とせず，与えられた評価対象のデータ F(Factor) と，最適化で得られた重み W

と，そこから計算されたクロス効率値'Cと DEA効率値 SCOREといったデータで説明した方が，統計

分析の知識がある多くの企業人の理解が得やすい

・普及のために， Exce 1上に評価対象のデータ Fを与えれば，モデルのサイズに影響を受けない CCR

と InvertedCCRモデルが簡単に実行できる汎用モデル3を開発した [7]. 

・評価対象データ Fの各変数の最大値を l以上 10未満になるように単位を変換することで，数値

計算上の問題の回避と重みの解釈が容易になる.

• 1入力 2出力あるいは 2入力 l出力モデルの場合，入力と出力の 2個の比を作り散布図を描くこ

とで，効率的 DEAフロンティアとそれに包み込まれる非効率な評価対象の改善昌擦がわかる.ただ

し入出力変数の和が 4個以上になると散布図を描くことはできないので，クロス効率値から求めた

DEAクラスターで対応することを提案した [3J[8J 

'DEA I土，これまでの企業における評価で単に規模が小さいことで注目されなかった評価対象であっ

ても， DEA効率値が 1であれば手本であることを示してくれる.しかし，変数が多くなっていくと

手本や DEAクラスターが増えていく傾向がある.評価対象全体でまず改善策を考える場合は， CCR 

モデルで効率的であり， Inverted CCRモデルで最大の非効率値(逆 SCORE) をもっ評価対象を共通

の改善目標と考えた方がよい それがうまくいった後，次の改善策を考えるべきである

-改善方法を考える場合，評価対象のデータ Fを用いて， Excelで簡単に計算できる r1入力固定改

善法Jを提案する.これによって経済学の学生に就活希望の業種の企業を 20社ほど集めさせて分

析させたところ、データの入力に 1時間、分析に 2時間ほどで、社会経験のない学生でも容易に有

益な知識が得られることが分かった。し治、し、テーマの選定と、分析結果をレポートにするのが多

2 CCRモデルで求まる重みが無限にある場合でも，効率値が 1になるものは影響を受けず，非

効率な値だけが影響を受ける.本研究では効率値が 1になるものだけに注目し議論を行う.

3 統計ソフトが普及したのは，各統計手法がデータの変更に影響を受けない点、である.数理計

画法の各種問題でデータの影響を受けないモデ、ルを汎用モデルと呼ぶことにする.

3 
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くの学生のネックであることが分かった。

-専門用語としての rDMU (意思決定主体)Jと「参照集合」に代わって，柔らかい印象を与える「評

価対象」と「手本」に置き換えて普及した方がよいと考える.

・そして、これらの出力結果を統計分析することで、より多くの人に理解してもらえることを示す。

また l入力と I出力の比がもっ情報は元のデータにない情報を持っているような官職を得ている。

すなわち p入力 q出力のデータがあれば、 p*q個の比を作り、それを統計分析することで元データ

で得られない結果が得られるのではないかと考えている。

2. 企業への DEA普及の提案

2. 1 成功事例の紹介

企業へ広く DEAを普及するには，成功事例の紹介が重要である.その点で， 1986年と 2011年の

東京都の公立図書館の事例は最適である. 1986年時点では，床面積，職員数，貸出数を用いた 2

入力 1出力モデルで，人口の多い世田谷区と杉並区が手本となった.そして，千代田区は，住民へ

の図書の貸し出し需要が少なく DEA効率値は O.19と最低であった.これまでの研究でも，このよ

うな小さな値を持つ評価対象がある分析対象は少ない.また世田谷と他の公立図書館を r1入力固

定改善法」で比較すると， (手本の杉並を含む)他の 22区の公立図書館の床面積が過大であること

が分かる.この場合，一番簡単な改善案は余分な床面積を貸会議室や他の文化事業などへの転用な

どが考えられる.しかし， 2011年時点では公立図書館の多くは，予算以上に図書館業務の拡大と改

善に成功した.また 1986年で最も非効率であった人口の一番少ない千代田区が， 2011年では効率

的になった.この点を，主成分分析のスコアプロット上で効率的フロンティアに対応する曲線を描

くことで， 1966年から 2011年に効率的フロンティアが拡大したことを図で示す.

2.2汎用モデ、ルを用いた DEAの説明

(1) LINGOによる汎用モデル

用いる DEAの手法は，付録の LINGO[2J[6J [7Jで作成した CCRと InvertedCCRモデルである.数

理計画法モデルの分析は，データのスケーリングが重要である.例えば数理計画法ソフトが 10-8

以下を 0と判定している場合，データの最大値と最小値の比が 10'以上であれば，計算過程におい

て最大値で割ると 0に判定されるものが出てきて数値計算上の問題が生じる.そこで DEAで分析す

るデータは，各変数を 10"で害IJり最大値を l以上 10未満に正規化することを提案する.これで数値

計算上のトラブルが回避でき，さらに単位が明らかで重みの比較が容易になる.付録で示すが， DEA 

I去は式 (2)で表される分数計画法を式 (3)の線形計画法に変換しているため， Inverted CCRモデルで

入力の重みが局所解の 0 を求めると，非効率値を計算する場合に分母が 0 になり問題が生じる~

れを回避し LPで計算する方法を示す4

(2) 2入力 l出力モデルで CCRモデルの説明

図 lは， 1986年の 23公立図書館で，職員数 (F列)と床面積 (G列)を入力とし，貸出数 (H列)

を出力とする 2入力 l出力モデルである 1986年の評価対象の SNを 31から 53で， 2011年は 1か

ら 23で区別する.評価データ Fをセル範囲名 5F(F25: H47)に与える.ただし各変数は最大値が l

4 逆 CCRモデルで クロス効率値の計算を含めて非線形計画法モデ、ルとして大域的探

索を行 え ば 問 題 が生じないが計算時聞がかかる.

5 LINGOは Excelのセル範囲名 Fを f@OLEO=F; Jで入力 fF=@OLEO;Jで出力でき

4 

-434-



以上 10未満になるように変換しである.このデータを入力し CCRモデルを実行すれば， DEA効率値

がセル範囲名 SCORE (J25: J4 7) に，重みがセル範囲名 W (L25・N47) に，クロス効率値 [8]がセル範

囲名 C(S25・A047)に出力される.データを基準化したことで重みの解釈がしやすくなる.床面積の

大きい中央区，港区，新宿区，杉並区は床面積の重み (W2)を 0にし，世田谷区は職員数が多いので

重み (W1) を 0にすることが DEA効率値を高めるために有効である.重みの詳細な分析は，今後の

課題とする.この千代田区の重みを評価データ F に適用し， S列のセル範囲 S25:S47に効率値を出

力 す るすなわちセル S25 は千代田区の重み (3.29，O. 64， 1. 79)で計算した千代田区の効率値で O.19 

(= 3.29*0.26 +0.64 * 0.22+1. 79*0.11)と非効率になる 千代田区が 1にならないのは，千代田区

の重みで計算した世田谷区(セル S36)と杉並区(セル S39)の効率値が 1になるためである.すなわ

ち，千代田区はこの 2区を目標にして改善を図ればよい. DEA以前であれば，入出力の比を比べて

他の区より明らかに劣っている個々の比率が分かったとしても，それを区民人口の少なさなどに原

因を帰着させて終わりになることが多かった.それが世田谷区と杉並区が手本であることが分かれ

ば，世田谷に比べて職員数と貸出数が少なく，床面積が大きいことが簡単に分かる.実際には千代

田区は， DEAを利用しないで 2011年には目覚ましい改善を達成した.しかし，改善を考える際に，

DEAの分析結果が事前に分かれば，試行錯誤の無駄が省ける.同様に中央区から江戸川区の重みを

適用し， T列から AOylJにクロス効率値を出力する.この対角要素の効率値が， J列の DEA効率値(セ

ル範囲名 SCORE)である. DEA効率値から世田谷区(セル J36)と杉並区(セル J36)の 2区だけが手本

になり，クロス効率値ではこの 2区に対応する 36行と刊行の効率値だけが 1になる.クロス効率

値の S列から AO列の 23個の列ベクトルで，この 2区の効率値が lになるパターンは C1(千代田区

の重みで計算した効率値ベクトル)と C12(世田谷区の重みで計算した効率値ベクトル)と C15 (杉

並区の重みで計算した効率値ベクトル)の 3個ある. C2は C15，C10と C23は C1と同じ DEAクラス

ターになる.23区の公立図書館をこの 3個のパターンに分けて，表 lのような DEAクラスターに分

類できる.

離島1SAN i 区sぉ~仏職政L員数j床a面叫楕貸州出数中日OムOJ;ム逆KE引C 州いよ四A斗附動恥お01恥お02 0細10 iC飽12i0…線15;iCA2Q 3 j 

2事.u 31千代田区 0.26 0.22 0.11 0.19 1 : 329 0.64 1.79 0.19 0.18 0.19 0.12 0.1 B 0.19 
32中央区 0.30 0.46 0.31 0.47 1.46 3.33 0 1.49 0.44 0.47 0.44 0.1日 0.47 0.44 

33港区 0.69 1 .1 4 0.76 0.49 1 .42 1.45 0 0.65 0.45 0.49 0.45 即日 0.49 0.45 
34新宿区 0.96 1.11 0.93 0.43. 1.79 1.04 0 0.47 0.43 0.43 0.43 0.22. 0.43 0.43 

必一2一弘9一吋 35文京区 1.14 1 .01 1.44 0.59 3.05 0.75 0.15 0.41 0.59 0.57 0.59 0.38 0.57 0.59 

36台東区 0.51 0.39 0.54 口5 2.63 1.71 0.33 0.93 0.5 0.4日 0.5 0.37 0.4日口5

2372 J 371喜三田区 0.61 0.54 0.84 0.64 3.3 1.4 0.27 0.76 0.64 0.62 0.64 0.41 0.62 0.64 
38江東区 0.77 0.62 1.10 0.67 3.53 1.12 0.22 0.61 0.67 0.64 0.67 0.47 0.64 0.67 

33国指3t号7l 1 39品川区

1.27 0.93 1 .1 6 0.44 2.26 0.69 0.1 3 0.38 0.44 0.41 0.44 0.33 0.41 0.44 

40目黒区 0.84 0.51 1.56 0.91; 4.59 1 m 0.21 0.58 0.91 0.83 0.91 0.82. 0.83 0.91 
41大田区 2.42 1.97 3.06 0.59 3.12 0.36 0.u7 0.19 0.59 0.57 0.59 0.41 0.57 0.59 
42世田益区 2.02 1.09 4.10 5.01 o 0.92 0.24 1 0.91 1 0.91 
43渋谷区 0.74 0.75 0.54 0.33 1 .53 1.13 0.22 0.61 0.33 0.33 0.33 0.19 0.33 0.33 

33B9 44中野区 0.92 0.71 1 .35 0.69 3.61 0.95 0.1日 0.52 0.69 0.65 0.69 0.51 0.65 0.69 

45杉並区 1.u3 1.15 2.30 1 4.2日 0.97 0 0.43 1 1 1 0.53 1 
46豊島区 0.6日口70 口98 0.65 2.97 1.22 0.24 0.67 0.65 0.64 0.65 0.37 0.64 0.65' 

47北区 0.96 0.78 1 .35 0.66 3.47 0.9 0.17 0.49 0.66 0.63 0.66 口46 0.63 0.66 

4423}j 4日i荒川区 0.7日口55 0.85 0.52 2.6日 1.13 0.22 0.61 0.52 0.49 0.52 口41 0.49 0.52 
49板橋区 1.1日 1日9 1.71 0.67 3.36 0.72 0.14 0.39 0.67 0.65 0.67 0.42 0.65 0.67 君。練馬区
51足葛立区 12.0..1，07. 1.91 0.743日1;071. 0.14.039.. .0.74 071. 0.74 OA7..0?1.. .0.74 
52 飾区 1 .01 1 .06 1.u7 0.4日 2.16 0.82 0.16 0.45 0.48 0.47 0.48 0.27 0.47 0.4日
53江戸川区 0.74 0.65 1.22 口77 4.02 1.15' 0.22 0白3 0.77 0.74 0.77 0.5. 0.74 0.77 

図l 汎用モデルの入力と出力結果(クロス効率値は一部のみ表示)

る.そして， LINGO内部では Fで配列計算に利用できる.
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C15(AG列)は，杉並の重みで計算した 23区の効率値であり，杉並区だけが 1になる.このようなパタ

ーンになるのは杉並区を含む4区(中央 (C2)，港 (C3)，新宿 (C4)，杉並 (C15))であり，杉並区を目標に

改善すればよい.杉並区を改善目標にすることは，杉並以外の3区は自分に最適な重みでなく，杉並

の重み(構成比)を参考にして問題点を発見することを意味する. C 1 (S列)は千代田区の重みで効率

値を計算し，世田谷区と杉並区が 1になる.このパターンを持つのは，世田谷区と杉並区を含まない

18区である. C12(AD列)は世田谷区の重みで計算し，世田谷 (C12)だけが lになり構成員も世田谷だけ

である. DEAクラスターの利点は，入出力が4変数以上でも次の散布図と異なり対応できる点である.

表 1 3個のDEAクラスター

DEAクラスター|手本 構成員(接頭語 Cを省く)

杉並C15 

Cl 

C12 

世田谷，杉並 11811，5-11，13，14，16-23 

世田谷 1 1 I 12 

図2は，この2入力 l出力モデルで，貸出数/床面積と貸出数/職員数の比を求めて散布図を描いた.

原点と杉並と杉並から Y軸に引し、た水平線で作られる三角形がほぼDEAクラスターC15 に対応する.原

点と杉並と世田谷で作られる三角形の領域がDEAクラスターCl に対応する.原点と世田谷と世田谷か

らX軸に下ろした垂直線で作られる三角形の領域が DEAクラスターC12に対応する.この (X，y)ニ (0，2.5)

から杉並への線分と，杉並から世田谷への線分と，世田谷から X軸への垂直線で作られる折れ線を DEA

効率的フロンティアと呼ぶ.全ての評価対象はこの凸体に内包される.r非効率な新宿の改善目標は，

原点と新宿を結ぶ直線と世田谷と杉並を結ぶ効率的フロンティアの線分の交点が改善目標 (DEA効率

値 1)である」という説明が行われているが厳密には正しくない.同じことが千代田区でもいえる.原

点と千代田区を結ぶ直線と世田谷から X軸に下ろした垂線の交点が改善目標ではない.表 1に示すよう

に，新宿は中央区と港区と同じDEAクラスターC15に，千代田区 (C1)は DEAクラスターClに属している.

また実態のない理想点を改善目標に選ぶことは，理想点の最適な重み(構成比)を参考にして問題点を

考えることになるが，実際の手本との比較で問題を見つける方が現実的で説得力が出てくる.

2 

0.5 If--。 0.5 1 1.5 2 2.5 3 3.5 4 

貸出/床

図2 効率的フロンティアと非効率な評価対象の改善目標の関係

この散布図による説明は入力と出力の 1変数毎の組み合わせであり， DEAの効率値は重みで総合化さ

れた多入力と多出力の比で定義しているので，厳密な説明には利用できない.例えば，中央区，港区，

新宿区の床面積の重み (W2)は図 lから 0であることが最適であり，この3区にとってX軸の値の違いは意

味がない.世田谷や杉並も個々に異なった重みを用いているので，この図による説明は誤解を生じる

ので利用に際して注意がいる.
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(3) Inverted CCRモデルの利点

汎用モデルでCCRモデルの分析後， Inverted CCRモデルが実行される.表2のSCOREはCCRモデルの DEA

効率値で，それ以降が Inverted CCRモデルの非効率値(逆SCORE) と重みとクロス効率値の一部であ

る.クロス効率値は， 23区の重み全てで千代田区が非効率値lになった.非効率値が最大なのは世田

谷区の 5.01であり，次は手本でない目黒区の 4.59であり，手本の杉並区は4.28で目黒区よりノj、さい.

2つの異なった基準で，世田谷が 1986年時点の2入力 l出力モデルで，他の図書館が共通して改善目標

にすべきことが分かる.この場合，表 Iの杉並区を手本とした4区の扱いは後で検討する.

表2 Inverted CCRモデル

SN 区 SCORE 逆 SCOREI Wl W2 W3 I Cl CI0 Cll C12 C15 

31 千代田区 O. 19 1 I 3.85 o 9.49 

40 目黒区 l. 19 o 2.94 4.59 4.59 4.59 4.59 6.57 

41 大田区 0.41 o l. 02 3.123.123.123.123.31 

42 世田谷区 0.5 o l. 22 5.015.015.015.018.03 

45 杉並区 o 0.87 l. 86 5.51 5.51 5.51 5.51 4.28 

2.3 1入力画定改善法

CCRモデルと InvertedCCRモデルを併用して，最初の改善目標を世田谷に決めた.次に他の公立図

書館の問題点を発見する方法のーっとして rl入力固定改善法」を説明する.表3の3列から 5列は代表

的な5区のデータである.世田谷を目標として，床面積 (m')を固定して考える.そして世田谷以外の

図書館の職員数(人)と貸出数(冊)を世田谷の構成比と同じになるよう比例計算する.例えば杉並区を

考えると次のようになる

(世田谷の)床面積職員数:貸出数三10888: 202: 4096300 

二 11469/10888*(10888 : 202: 4096300) 

二 11469: 213: 4314885=杉並の改善目標

表の6列から 8列はこの改善目標値である.この値を達成できれば世田谷の重みで全ての区の DEA効率

値は lになる.そして実際の値から改善目標値を引し、たものが9列から 11列になる.負であれば現在の

値が世田谷の構成比に比べて少ないので改善が必要になる.一方で正の場合は，世田谷基準を上回っ

ているので現状維持するか，少し削減し負の入力を増やすかのトレード・オフを考えることになる.

この計算はExcelで簡単に計算できる.杉並区は図書館の収容力に対して職員が 110人少なく，貸出数

が2，015，191冊少ないことが分かる.杉並区は職員を 110人増やして，貸出数を 2，015，191冊と現状の2

倍に増やせるか検討することになる.このような非常識な値になるのは，杉並や大田区の床面積が必

要以上に広すぎるためである.そこで余分な床面積を貸会議室などに転用し，縮小均衡を図ることが

現実的で容易である.例えば杉並の床面積を 6000と半分にして CCRモデルを解くと世田谷のDEA効率値

が0.98になり，杉並だけが手本になる.すなわち手本である杉並であっても，世田谷に比べて床面積

が過大であり改善すべき問題点が分かる 6

表に載せた区を含め世田谷を除くすべての 22区の床面積以外の入出力値が負になる また入力に蔵

書数，出力に登録者数を加えた3入力 2出力モデルで計算しでも同じ結果になる.しかし，後で分析す

る5入力 2出力モデルでは，予算と人口を入力に登録者数を出力に取り込むと手本などが大幅に異なっ

てくる.

表3 床面積を固定した世田谷区の構成比による 1入力固定改善法

6 本論文では，これ以降このような個別の変数の改善は議論しない.
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SN 区 床面積職員数|貸出数 床面積職員数|貸出数 床面積職員数| 貸出数

31 千代田 2249 26 105321 2249 42 846122 。 16 740801 

40 目黒 5077 84 1562274 5077 94 1910077 。 10 -347803 

41 大田 19716 242 3055193 19716 366 7417584 。 124 -4362391 

42 世田谷 10888 202 4096300 10888 202 4096300 。 。 。
45 杉並 11469 103 2299694 11469 213 4314885 。 110 -2015191 

r 1入力固定改善法Jの問題点は，図 2で説明した欠点と同じく. 22区の改善目標値が生産可能

集合(あるいは効率的フロンティア)をはみ出すこともある点である.しかし，改善目標を現実に実

現できるか否かを検討し，例え現状の生産可能集合をはみ出していても，結果として達成可能であ

れば問題がないと考える.計画が達成できなければ，結果責任を問えば済むことである.一方，改

善目標が生産可能集合の中にあっても，各公立図書館の改善能力が低ければ改善目標はクリアでき

ない.すなわち，生産可能集合をはみ出す可能性に注意して r1入力固定改善法」を利用すれば

よい.あるいは固定した入力変数の改善目標に対する比が問題であることを示しているので，固定

した入力の改善を考えた方が現実的で簡単である.

一方，この改善法の手Ij点は次のとおりである.

• 1入力に限定し，改善目標に選んだ世田谷の構成比に比例した改善目標値と現実の値との差の計

算は簡単にでき，内容の理解も容易である.

-単純な比率の比較は企業でも良く行われていて，改善活動にとって多くの関係者が理解しやすい

という点で重要である.

r 1入力固定改善法Jは，固定する変数の違いで複数の代替案が得られ，それらを比較すること

で不完全であるが総合化して判断できる.多入力と多出力で適切な改善法が分かつても，多くの企

業人が簡単に理解できなければ普及は難しい.

-分析に用いていない蔵書数と登録者数を加えて r1入力固定改善法j で検討しでも同じ結果にな

るので 3入力 2出力モデルの DEAの分析は省略できる.ただし分析を行うと世田谷と杉並に加え

て板橋区が手本に加わる.

3. 1986年と 2011年の 5入力 2出力モデ、ルによる検討

3. 1 単年度ごとの検討

表 4(左)は 1986年の 23公立図書館の予算，区の人口，床面積，蔵書数，職員数を入力とし，貸

出数と登録者数を出力とする 5入力 2出力 7の CCRモデルと InvertedCCRモデルによる分析結果で

ある. 7図書館が手本になった. Inverted CCRモデルから千代田区に加え，台東区と江戸)11区が非

効率な手本になった.また CCRモデルで手本のうち.Inverted CCRモデルで文京区の効率値が 2.65

と最大になる.

SN 区

31 千代田区

33 港区

SN 区

l 千代田区

3 港区

7 5入力 2出力を検討するのは.1986年のデータとして文献[9]に記載されているものを採用し

たためである.
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35 文京区 2.65 4 新宿区 0.67 

36 台東区 0.57 5 文京区 1 I 1.5 

40 目黒区 2.45 7 墨田区 0.51 

41 大田区 O. 79 1. 48 8 江東区

42 世田谷区 2.27 10 目黒区 2.02 

45 杉並区 1. 64 11 大田区 1. 05 

47 北区 1. 10 12 世田谷区 0.86 1. 30 

49 板橋区 1. 58 13 渋谷区 0.57 

53 江戸川区 O. 79 1 I 18 荒川区 O. 70 

19 板橋区 1. 09 

20 練馬区 1. 38 

21 足立区 1. 20 

23 江戸川区 1 11 1.18 

表 4(右)は 2011年の CCRと InvertedCCRモデルによる分析結果である. 1986年に非効率値が l

の千代田区と江戸川区さらに公立図書館改革の先鞭をつけた足立区を含む 10図書館が.DEA効率値

lの手本になった. Inverted CCRモデルから 7図書館が非効率な手本になり，目黒区の非効率値が

2.02と最大になった.また江東区は両方とも lである. CCRモデルは改善目標になる手本を客観的

に示してくれるが，変数が多いか評価対象が多様化すれば多くの手本を見つけ，改善活動が細分化

されて改善目標があいまいになる.それを避けるため. Inverted CCRモデルで非効率値が最大のも

のを最初の改善目標と考える.

3.2 両年度の 46図書館の検討

表 5は 2011年と 1986年の 46公立図書館の分析結果である.手本は，表 4 (右)の 2011年度単

独の分析と同じ 10図書館で DEA効率値 (SCORE)も全て同じである.すなわち 1986年のデータにま

ったく影響されないことが分かる. 1986年単独で手本であった表 4 (左)の 7図書館の効率値は，

表 5の文京区 (SN=35)の 0.65から世田谷区 (SN=42)の 0.89の間にある.以上から 1986年単独の効

率的フロンティアは表 5では非効率になり.2011年の効率的フロンティアに図書館業務が拡大した

ことが分かる.また InvertedCCRモデルから 2011年の目黒区 (SN=1 0)の非効率値が 5.35と一番大

きし¥

表 5 2011年度と 1986年度の 5入力 2出力モデルによる比較

SN 区 |予算人口床面積蔵書数職員数貸出数 登 録 者 数 ISCORE I逆 SCORE

1 千代田区 O. 16 O. 51 0.37 0.30 0.99 0.81 O. 70 2.03 

3 港区 1. 48 2.28 1. 37 0.83 0.42 2.53 2.07 2.57 

5 文京区 1.11 2.00 1. 19 1. 04 0.31 3.64 1. 80 4. 62 

7 墨田区 0.43 2.5 O. 63 0.67 0.57 1. 29 0.64 0.51 2.36 

8 江東区 0.82 4.74 1. 76 1. 48 0.59 4. 59 0.97 1. 85 

10 目黒区 O. 40 2. 62 0.99 1. 15 O. 93 4. 65 2.08 5. 35 

11 大田区 1. 50 6. 94 2. 13 1. 71 0.16 4.82 1. 92 2. 65 

12 世田谷区 O. 71 8. 53 1. 83 1. 99 3. 06 6.68 3. 11 0.86 3. 50 

15 杉並区 1. 16 5.39 1. 95 2. 28 1. 15 5.05 2.10 0.69 2.71 

19 板橋区 1. 07 5.36 1. 80 1. 31 0.24 3.45 2.21 3.01 

20 練馬区 1. 53 7. 08 1. 98 1. 64 1. 27 6. 75 2.53 3.42 

9 

-439・



21 足立区 0.47 6.66 1. 99 1. 77 1. 21 3. 30 2. 70 2. 32 

23 江戸川区 1.796.80 2. 17 1. 24 1. 29 5. 34 2.45 3.34 

31 千代田区 0.16 0.49 O. 22 O. 16 O. 26 O. 11 0.06 O. 17 

33 港区 0.31 1.92 1. 14 0.36 0.69 O. 76 0.57 1. 42 

35 文京区 0.38 1.94 1. 01 0.54 1. 14 1. 44 O. 66 2.65 

36 台東区 O. 15 1. 76 O. 39 0.28 0.51 0.54 O. 16 0.47 

40 目黒区 0.21 2.67 O. 51 0.51 0.84 1. 56 0.65 O. 75 2.45 

41 大田区 O. 75 6.60 1. 97 1. 26 2.42 3.06 0.98 O. 59 1. 48 

42 世田谷区 O. 59 8.08 1. 09 1. 15 2.02 4.10 1. 91 0.89 2.27 

45 杉並区 0.57 5.38 1. 15 O. 77 1. 03 2.30 0.85 0.72 1. 64 

47 北区 O. 16 3.66 O. 78 O. 53 0.96 1. 35 O. 37 O. 73 1. 10 

49 板橋区 0.90 5.04 1. 09 0.57 1. 18 1. 71 1. 03 0.82 1. 58 

53 江戸川区 O. 33 5. 17 0.65 0.47 0.74 1. 22 0.47 0.63 

注 :2011年の職員数は，調査票の常勤と非常勤の合計を用いた.臨時職員は 0記入の区が多いの

で含まない.また大田区，中野区，北区，板橋区は非常勤が 0になっている.千代田区はすべて

外注化しているので 0と表記されていたので， HPに公開されている人数を用いた.

3.3 2011年と 1986年の増減比率と入出力比の検討

表 6は， 2011年と 1986年の増減比率である.増減比率は，年 2.81出で 25年間毎年延びた場合に

2になるので， 2以上か以下かに注目する.入力で 2倍以上の区は，予算が 16区，人口は 0，床面

積は 2区，蔵書数は 11区，職員数は 4区である.それ以上に出力の貸出数は 18区，登録者数は 15

区と大きく図書館業務が拡大している.

予算は 16区と多いが， 2未満に千代田区を含む 7図書館がくる.特に本研究で注目する千代田区，

目黒区，大田区，世田谷区と足立区が含まれていて，これらの区は予算に比べて図書館業務を改善

したことが分かる.千代田区は予算が 25年間で叫，人口は刊しか伸びていないが，貸出数で 7.71 

倍，登録者数で 12.57倍と著しく伸びていて， 1986年に最も非効率な状態から 2011年には手本に

なった.あるいは 1986年には，法人税などで区の財政に余裕があり放漫な予算であったともいえ

る.人口は 6区で減少している.床面積が 2倍以上は，江東区と江戸川区だけであり予算も 4.17 

と 5.4倍と増えていて，図書館サービスに力を入れたことが分かる.蔵書数は， 11区が 2倍以上で

ある.職員数は 4区が 2倍以上で， 10区が 1未満と減少している.図書館業務が著しく増えている

ので，職員数の減少は考えられず記載の不統ーのためと考える.特に大田区の職員数は 242人(図

1 )が 16人(表 5の四角い枠)と 226人の減少は大きい.足立区のように中央図書館だけが直轄で，

分館の外部委託が考えられる.0.07という増加率は区の職員を 97幅減らしたことを表すと考えられ

る.18区の貸出数と 15区の登録者数が 2倍以上で，図書館の業務量は大きく増加したことを表す.

千代田区と目黒区に代表される公立図書館は，この 25年間に予算以上に図書館業務を拡大したと

評価できょう.一方，大田区や世田谷区は 2倍以下であるが， 1986年時点ですでに規模が大きいの

で健闘していると考えるべきである.

このように個々の比率で分析できるが，統一性を欠く点である. DEA効率値と非効率値はそれを

統一的に判断する基準を与えたと評価できる.

表 6 2011年の 1986年に対する増減比率

予算人口床面積蔵書数職員数|貸出数登録者数

千代田区 I1. 04 1. 03 1. 66 1. 82 ~旦 I L斗 些」ヱ
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中央区

港区

新宿区

文京区

台東区

墨田区

江東区

品川区

目黒区

大田区

世田谷区

渋谷区

中野区

杉並区

豊島区

北区

荒川区

板橋区

練馬区

足立区

葛飾区

江戸川区

5.02 

4. 76 

3.28 

2.93 

2.67 

2.47 

4. 17 

2.97 

1. 91 

1. 99 

1. 19 

3.34 

2.08 

1. 57 

1. 19 

0.97 

1. 03 

1. 03 

1. 10 

1. 22 

1. 02 

0.98 

1. 05 

1. 06 

0.87 

0.94 

1. 00 2.04 

3.320.96 

6.51 0.91 

3.37 1.08 

1.19 1.06 

4.52 

1. 06 

1. 20 

1. 07 

1. 45 

1. 20 

1. 15 

1. 18 

1. 59 

1. 16 

2.83 

1. 20 

1. 94 

1. 08 

1. 68 

1. 45 

1. 39 

1. 70 

1. 42 

1. 78 

1. 34 

1. 65 

1. 82 

1. 85 

1. 90 

2.29 

1. 71 

1. 91 

1. 99 

1. 31 

3.76 

1. 66 

2.24 

1. 36 

1. 73 

2.50 

1. 80 

2.96 

1. 85 

2.37 

1. 74 

1. 23 

0.61 

2. 17 

0.27 

1. 18 

o. 93 

0.79 

0.46 

1.11 

1. 52 

0.43 

0.24 

1. 15 

1. 41 

0.66 

4.66 

3. 33 

2.61 

2.53 

3.37 

1. 54 

4. 17 

2.88 

2.98 

1. 58 

1. 63 

3.03 

1. 70 

2. 19 

2.25 

2.80 

1.5012.36 

4.55 

3.61 

2. 16 

2.72 

6.58 

1. 82 

1. 68 

1. 49 

3. 18 

1. 96 

1. 63 

1. 91 

1. 49 

2.48 

2.94 

5.20 

1. 80 

2.31 0.2012.02 2.15 

2.45 1.1813.55 3.63 

2.09 1. 11 1 1. 73 3.02 

1.13 1.08 1.52 2.14 2.3913.31 3.93 

5.40 1.32 3.33 2.66 2.1414.36 5.19 

表 7は，表 6の増減比率を用いた入出力比の比較である.最初の 5列は貸出数と 5入力の比で

あり，次の 5列は登録者数と 5入力の比であり，最後の列は貸出数/登録者数でリピーター率に対

応している.貸出数との比で 2倍以上は 2区， 17区， 9区， 2区， 15区であり，登録者数の比で 2

倍以上は 4区， 16区， 9区， 4区， 17区であり，ほぽ同じである.予算と蔵書に対する貸出数と

登録者数が 2倍以上になった区は 2区か 4区である.人口と職員数に対する貸出数と登録者数が 2

倍以上になった区は 15区から 17区と多い.床面積に対する貸出数と登録者数が 2倍以上になっ

た区は 9区と中間である.以上から， 25年間で人口と職員数に対して図書館業務が著しく改善し

た これは開館時間の拡大で人口がそれほど増えない中にあって利用者層の拡大を図り，図書館

業務の拡大を一部外注化などで乗り切って出力を増加させたためと考える これに対して，予算

や蔵書数の増加に対し，貸出数と登録者数の伸びは小さかった.表 6と表 7から公立図書館ごと

に当事者はさらに改善策を詳細に検討できるが，本稿の目的と外れるので省略する

最後の列は，貸出数/登録者数の比で，千代田区を含む 15区が 1以下であり， リピーターが少

ないようだ.台東区だけが 2以上で， リピーターが多いことが分かる.千代田区にとってこの指

標だけが悪い.次の経営効率化の改善目標として，台東区を調べてリピーター率を上げることが

考えられる.

表 7 2011年の 1986年に対する入出力比

貸出/貸出/ 貸出/ 貸出/

予算 人口 床面積蔵書

千代田 7.44 7.46 4.65 4. 24 

貸出/

職員

3. 81 

登録/

予算

12. 13 
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登録/

人口

12. 15 

登録/

床面積

7.59 

登録/

蔵書

6.92 

登録/

職員

6. 22 

貸出/

登録

0.61 



中央区 I0.93 2. 97 ~旦 主主主 主~I 0.91 U 立 与!l. U 旦 L旦旦 I1. 02 

港区 10.70 2.81 2.78 1.45 5.4710.76 3.04 3.01 1.58 5.9310.92 

新宿区 10.80 2.70 2.27 1. 52 1. 20 1 0.66 2.24 1. 88 1. 27 1. 00 1 1. 20 

文京区 10.86 2.46 2.15 1.32 

台東区 1 1.27 3.27 2.12 1.70 

墨田区 10.63 1.41 1.33 1.18 

江東区 1 1.00 3.43 1.47 1.11 

品川区 I0.97 2.82 U 旦 1. 74 

9.32 1 0.93 2.65 2.30 1. 42 10.01 1 0.93 目一一一目

2.86 1 2.47 6.39 4. 13 3.32 5.58 1 0.51 『 一 一 一 一 一 ，
1. 65 1 0.74 1. 66 1. 57 1. 39 1. 94 1 0.85 

5.2610.40 1.38 0.59 0.45 2.1212.48 - 一目

6.20 1 0.50 1. 46 1. 24 0.90 3.20 1 1. 94 

目黒区

大田区

世田谷

1. 56 

O. 79 

1. 37 

3.03 

1. 50 

1. 54 

1. 53 

1. 46 

0.97 

1.33 2.67 

1. 16 年L旦泣

0.94 1.08 

1. 67 

0.98 

1. 37 

3. 25 

1. 86 

1. 54 

1. 64 

1. 81 

0.97 

1.422.86 

1. 45 29. 63 

O. 94 1. 07 

0.93 

0.80 

1.0。
川
一
川

3
4
4

区

区

区

区

区

区

谷

野

並

島

区

川

橋

渋

中

杉

豊

北

荒

板

練馬区 10.79 2.96 1. 95 1. 45 

足立区 1 1.63 1.62 0.93 0.83 

葛飾区 u主 ;L_Qエ u工 1. 54 

江戸川 1O. 81 3. 32 1. 31 1. 64 

3.4 1入力固定改善法

(1)目黒区を最初の改善目標とすることの妥当性

山
一
山
一
川
山
一

山
一
川
山
一
川

山
一
山
一
山
一
山
一

山
山
一
山
一
山

山

一

川

川

山

一

CCRモデルで手本に選ばれた 10区から， Inverted CCRモデルで非効率値が最大になる目黒区を

最初の改善目標とすることの妥当性を以下で検討する.目黒区は予算/人口が 21位で，貸出総数は

6位，登録者数は 7位であり，これまでの評価法では注目されない区である.予算/人口が少ない割

に出力がある程度良くて予算と貸出数の重みだけが正で手本になった.表 8は， DEA効率値 (SCORE)

を第 1ソートキー，非効率値を第 2ソートキー(逆 SCORE)として降 11偵で並べ替えた.DEA効率値が l

の 10区を手本とする区の数は，目黒区は港区と江戸J11区を除く 22区の手本になった.港区の重み

は人口と職員数と登録者数が正であり，目黒区の効率値が 0.83で千代田区，港区，文京区の効率

値を Iにする.表 6の予算の増加率 2位の江戸川|区の重みは蔵書数と貸出数と登録者数が正の重み

で，予算の少ない目黒区の効率値が O.93で予算の多い港区と江戸川|区の効率値を lにする.以上

から少なくとも目黒区は 21区の手本になると考えられ，港区と江戸J11区の扱いを別途検討する必

要がある.

一方， DEA効率値と非効率値が lとなる区は，改善率が大きい千代田区，予算/人口が l位の港区，

貸出数が 7位の江東区，予算/人口が 23位と最も少ない足立区といった特徴をもっ 4区である.非

効率値だけが lになるのは，荒川区，新宿区，渋谷区，墨田区の 4区である.前者の 4区は何か特

徴が明確で，それらを手本とする区は 3区から 7区と少ない.これに対し，後者に含まれる渋谷区

は 20区，墨田区は 19区と多い.

表 8 DEA効率値と非効率値で並べ替えた 23区
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順位 SN 区 SCORE 手本数 逆 SCORE 手本数

1 I 10 目黒区 21 2. 017 

2 5 文京区 l 9 1. 498 

3 I 20 練馬区 2 1. 379 

4 23 江戸川区 l 6 1. 180 

5 I 19 板橋区 4 1.093 

6 I 11 大田区 5 1. 054 

7 l 千代田区 1 7 l 3 

8 3 港区 1 6 1 7 

9 8 江東区 l 2 I 5 

10 21 足立区 l l 6 

11 6 台東区 0.952 1. 580 

12 14 中野区 0.876 1. 066 

13 9 品川区 0.871 1. 090 

14 17 北区 O. 858 1. 511 

15 12 世田谷区 0.855 1.305 

16 22 葛飾区 0.817 1. 203 

17 16 豊島区 O. 798 1. 154 

18 2 中央区 O. 796 1. 193 

19 18 荒川区 0.697 4 

20 15 杉並区 0.685 1. 144 

21 4 新宿区 0.669 1 11 

22 13 渋谷区 0.574 1 20 

23 7 墨田区 O. 508 l 19 

(2 )目黒区を手本にした r1入力固定改善法J

表 9は目黒区を改善目標として，表 8の手本である文京区，江戸川区，大田区，千代田区，港区

の 5区と非効率な世田谷区と墨田区の 2区で r1入力固定改善法」を行った. 5個の入力変数に対

して 5個の r1入力固定改善法」の代替案がある.これを目黒区との比の大きな入力変数の順に固

定して並べ替えた.そして，比較のため出力の一つが最小の正になる代替案で比較する.

最初の 5行は文京区の入力変数を予算，床面積，蔵書数，人口，職員数の順に固定して r1入力

回定改善法」を行った.目黒区の各入力変数の値との比をとると，この順に小さくなる.文京区は

目黒区と比較して予算の比が一番大きいので，他の入出力変数の値は全て負になる.床面積の比は

予算より小さくて残りの 3変数より大きいので，床面積で固定すると予算だけ正で残りは負になる.

以上からこのような順に並べ替えた表の入出力の値は昇順に改善される.そして入力変数で作られ

る配列の対角要素は固定したことを表す 0になり，対角セルの上は負に下は正の値になる構造をも

っ.最初の代替案は予算を固定しているので改善目標値が一番大きくなり，表に示す出力は一番悪

くなる.最後の行は職員数の比が一番小さいので，改善目標値は一番小さくなり，表に示す出力は

一番良くなる.代替案の真ん中である 3番目で他の区との比較することが考えられるが，出力のう

ちの一つが最初に正になった 4 行目の人口を固定した代替案で比較する.目黒区と比べて予算は

8. 1億円，床面積が 0.44万 m'，蔵書数が 17万冊多く，職員数が 40人少ない.貸出数は 11万冊，

登録者数は 2.2万人多い.文京区は目黒区に対して予算，床面積，蔵書数に余裕があるので，予算

を工夫して職員数を 40人増やせば，さらに図書館業務の改善が行える可能性がある.
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江戸川区は，入力変数を予算，人口，床面積，職員数，蔵書数の順に固定して 11入力固定改善

法」を行った 入力を順次固定していくと，予算が目黒区に比べて最大 13.6億円多いのに，蔵書

数が最大 386万冊少ない問題がある.25年間で予算を 5.4倍増やしたが，蔵書数を増やすことに気

づかなかったようだ.少ない蔵書数を固定すると，全ての入出力が正になる.予算を工夫し蔵書数

を増やすことができれば，目黒区に比べて床面積や職員数に余裕があり，さらに図書館業務を改善

できると考えられる.

大田区は職員数を固定すると他の入力は全て正になり，貸出数は 402万冊，登録者数は 15.6万

人多く問題がないように見える. DEAの分析では調査データの職員数を用いているが，次に回帰分

析で職員数を予測し再検討する.職員数を他の 6変数で変数選択を行い，予算と人口の回帰式(職

員数=0.37-0.28*予算 +0.19*人口)が得られた.予測値は 130人になり，この値で 11入力固定改善

法」を行うと参考行の結果になる 職員数を固定すると，貸出数が 169万冊，登録者数が 10万人

少なくなる.また DEA効率値は 0.69，非効率値は 2.65となり非効率になる.世田谷区とともに図

書館業務の規模の大きな区の未来像を模索するか，目黒区を手本に改善するかが考えられる.

千代田区は，入力変数を職員数，予算，床面積，蔵書数，人口の順に 11入力固定改善法」を行

った.蔵書数を固定すると，職員数，予算，床面積，登録者数が多く，人口は1.7万人，貸出数が

39万冊少ない.表 7でも指摘したが登録者のリピート率を上げることが問題点として考えられる.

港区は，入力変数を予算，床面積，人口，蔵書数，職員数の順に 11入力固定改善法」を行った.

人口を固定すると，予算と床面積と登録者数が 2.6万人多く，蔵書数が 16万冊，職員数が 39人，

貸出数が 151万冊少ない. 25年間で予算を 4.76倍増やしたが，蔵書数と職員数を増やす配分が悪

かったようだ.

表 9 目黒区を改善目標とする 11入力固定改善法J

SN 区 予算 床面積蔵書数人口 職員数 貸出数登録者数

5 文京区 。一1.53 2. 13 -5. 26 2. 26 9.21 3.96 

5 文京区 O. 63 。O. 35 -1. 18 0.81 1. 97 O. 72 

5 文京区 0.75 0.3 。0.38 O. 53 0.57 0.09 

5 文京区 0.81 0.44 O. 17 。 0.4 O. 11 0.22 

5 文京区 0.98 0.86 0.65 1. 12 。2.09 1. 1 

SN 区 予算 人口 床面 積 職 員 数蔵書数 貸出数登録者数

23 江戸川区 。4.89 2.23 2.85 3.86 15.39 6. 83 

23 江戸川区 0.75 。O. 39 1. 12 1. 73 6.72 2.95 

23 江戸川区 0.91 1. 04 。O. 75 一1.27 4. 88 2. 12 

23 江戸川区 1. 23 3. 15 O. 79 。-0.35 1. 14 一0.45

23 江戸川区 1. 36 3.95 1. 1 O. 28 。O. 28 O. 19 

SN 区 予算 人口 床面 積 蔵 書 数職員数 貸出数登録者数

11 大田区 。2.82 1. 54 -2. 56 3.3 一12.5 5.83 

11 大田区 0.43 。0.48 1. 33 -2. 3 7.49 -3. 59 

11 大田区 0.63 1. 27 。O. 77 1. 85 5. 24 2.58 

11 大田区 0.9 3.04 0.66 。1. 22 2. 11 1. 18 

11 大田区 1. 43 6.49 1. 96 1. 51 。4.02 1. 56 

室主主且早 O. 93 3. 27 O. 75 O. 1 。1. 69 

SN 区 職員数予算 床面積蔵書数人口 貸出数登録者数

14 
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l 千代田区 0.00 -0.26 0.68 0.92 2.29 4. 14 1. 52 

l 千代田区 0.61 0.00 O. 03 O. 17 O. 56 1. 09 O. 15 

l 千代田区 0.64 0.01 0.00 O. 14 O. 48 0.95 0.09 

l 千代田区 O. 75 0.06 O. 12 0.00 O. 17 O. 39 O. 16 

l 千代田区 0.81 0.09 O. 18 0.08 O. 00 0.09 O. 30 

SN 区 予算 床面積人口 蔵書数職員数 貸出数登録者数

3 港区 。2.27 7.4 3. 39 3.01 14.63 5.61 

3 港区 0.93 。1. 35 0.75 O. 87 3.91 0.82 

3 港区 1. 13 0.51 。O. 16 O. 39 1. 51 0.26 

3 港区 1. 19 0.65 0.38 。0.25 0.85 0.55 

3 港区 1.3 0.92 1. 09 O. 31 。0.42 1. 13 

SN 区 職員数人口 床面積予算 蔵書数 貸出数登録者数

12 世田谷区 。O. 11 1. 42 0.62 1. 79 8.65 3.75 

12 世田谷区 0.04 。1. 38 0.6 1. 74 8.44 3.66 

12 世田谷区 1. 34 3.67 。0.04 O. 14 1. 95 O. 75 

12 世田谷区 1. 43 3.92 O. 1 。0.02 1. 49 0.55 

12 世田谷区 1. 45 3.98 O. 12 0.01 。1. 39 O. 5 

SN 区 予算 人口 床面積職員数蔵書数 貸出数登録者数

7 墨田区 0.00 O. 33 0.44 0.43 O. 57 3.73 1. 61 

7 墨田区 0.05 0.00 0.31 0.32 0.43 3. 14 1. 35 

7 墨田区 O. 18 0.83 0.00 0.02 0.07 1. 67 0.69 

7 墨田区 O. 19 O. 89 0.02 0.00 0.04 1. 56 O. 64 

7 墨田区 0.20 0.98 0.06 0.03 0.00 1. 41 O. 57 

手本である 5区の場合，出力が正になるものがあるが，非効率な世田谷区や墨田区は出力が全て

負である.世田谷区を蔵書数で固定しでも，貸出数は 139万冊，登録者数は 5万人少ない.この場

合，余裕のある職員数，人口，床面積，予算，蔵書数の順に検討して無駄を省き，蔵書数，予算の

順に増やすことを検討し出力を改善することが考えられる.世田谷区は図書館運営を区の直営とし

て区の職員を手厚く充当している.このため職員数が目黒区に対し最も非効率であり，他の入力を

固定すると 4人から 145人多い.一方，蔵書数は 2万冊から 179万冊少ない 1936年に世田谷区と

比べると，他の 22区は床面積が 2倍以上の区もあり非効率的であった. しかし，職員数を固定す

ると目黒区に比べて1.42万 m2，人口を固定すると1.38万 m2少なくなっているので，世田谷区は

25年間で床面積が狭くなり問題を抱えていなし、か検討すべきである.

墾田区は蔵書数を固定すると，予算が 2億円，人口が 9.8万人，床面積が 0.06万 m2，職員数が

3名多く，貸出数が 141万冊，登録者数が 5.7万人少ないので目黒区を参考に大幅な改善策を検討

すべきである.

4. 統計分析と資料による検討

4. 1 主成分分析

図 3 は， 5入力 2出力に用いた 7変数で主成分分析し，第 l主成分と第 2主成分上でスコアプロ
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ットを描いた [1][5].そして 1986年と 2011年のデータを個別に 95略正規確率楕円を描いた.大き

な正規確率楕円が 2011年である.それに含まれる左上の小さなものが 1986年である. 3象限にあ

る 1986年の千代田区は， 2011年には第 2象限の+印の右上に移動している.移動距離から，千代

田区の図書館業務の規模が小さいことが分かる.1986年に手本であった第 1象限の世田谷区は，右

上の+に移動し業務を大きく拡大して外れ値になっている.ほぽ重なっている大田区が第 4象娘に

大きく移動しているが，移動方向はほぼ 90度異なっている.第 2象限にある目黒区は， 2011年に

は第 4象限に大きく右下方向に移動している.足立区をはじめ文京区，港区，江戸川区も右下方向

に移動している.

-1 

.2 

主成骨2

図 3 7変数の主成分分析

図 4は， 5入力 2出力で用いた変数で 10個の入出力の比(表 7の最初の 10変数)で主成分分析

した結果である.そして 1986年と 2011年のデータを個別に 9日正規確率椅円を描いた.左下の小

さなものが 1986年で，右の大きな正規確率楕円が 2011年である.また 46図書館の CCRモデルで

選ばれた手本の 10図書館を線分で結んだ.凸包になっていないが効率的フロンティアに対応して

いる. 1986年の 95略正規確率楕円が効率的フロンティアに含まれている.また 1986年に 7区ある

手本のうちの杉並区は第 3象限に，世田谷区は千代田区と足立区を結ぶ線分上にあり 1986年から

2011年にかけて効率的フロンティアは拡大したことを示す.

千代田区は， 2象限から 2011年には第 4象限の効率的フロンティアまで大きく動いた.図 3と異

なり変化率が大きかったことを示す.1986年に効率的であった世田谷区は右下方向に業務を拡大し

ているが， 1986年の図書館業務の規模が大きかったので変化率は小さい.これに対して，規模の大

きな大田区は右上に大きく変化しているのは職員数の未記入の問題が影響している.
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図 4 主成分分析によるスコアプロットと 46図書館の効率的フロンティア

5. まとめ

本研究では 1986年と 2011年の東京都 23区の公立図書館の比較を.5入力 2出力モデルで行うこ

とで，次のことが分かった.

• 1986年と 2011年の 46図書館を 5入力 2出力の CCRモデルで分析すると，手本は 2011年単独の

手本と同じ 10図書館で. Inverted CCRモデルでは 1986年単独の場合と同じく 3図書館が非効率な

手本になった.このことから. 1986年から 2011年にかけて効率的フロンティアが拡大したことが

分かる

・1986年で最も非効率であった千代田区は. 25年間で予算と人口は1.04倍と1.03倍しか増えて

いない 床面積，蔵書数，職員数は1.66倍. 1. 82倍. 2.02倍増えたが，それ以上に貸出数と登録

者数を 7.71 倍と 12.57倍と図書館業務を大きく改善し. 2011年には手本になった.他の公立図書

館も，図書館業務を大きく改善したものが多い.これは，図書館業務の外部委託化と図書館の複合

センター化などで達成できたと考えられる.しかし，近年多くの組織で外注化が行われているが，

以下の質的改善が同時に行われた結果といえる

・区の直轄事業であれば司書を正式に採用できないが，専門業者であれば可能になる

・公立図書館の 22時までの開館や図書の 24時間返却ポストの開設，託児サービスなどにより，勤

労者や児童保護者の図書館利用層の積極的な拡大を行った.

・大学図書館や他自治体やグループへの積極的な貸し出しを行った.

・千代田区にみるように，神田の古書庖などの地域との連携が行われ，単なる図書の貸し出しから

従来の図書館の枠を超えた情報の提供という旧来の図書館業務には見られない試みもあり評価に

値する.

また本研究事例は.DEAの評価における可視化と公平性を示す成功事例と考える.1986年には DEA

効率値が o.19であった千代田区が 2011年には目黒区と同じく手本になった点である これまでも

比率を用いた評価は単純でわかりやすいが個々で異なった結果になり，説得性に乏しかった.それ

を複数の入力と出力を重みで総合化し，評価対象に最適な DEA効率値('bi打 j'ai*X;)を提案した点

である.これによって規模の小さな千代田区や，予算や人口が少なく出力も 6位と 7位という目黒

区が総合して効率的であることが分かった.さらに r1入力固定改善法」で，複数の代替案を総合

的に判断することで，評価対象の問題点が発見できた.

これまでの評価法であれば，千代田区や目黒区を評価する基準がなく，図書館業務の規模の大き

な大田区や世田谷区に隠れてクローズアップされなかったであろう.日本では企業の事業部評価に

おいても，採算性は良いが規模の小さい事業部を評価することは一般的に行われていない それが

DEA効率値という尺度でもって初めて正しく評価できる道が開カミれた点は大きい.今後企業の経営

効率性の分析や，経営効率性になじまない大学経営にも利用できる可能性がある.

謝辞:本研究内容に関して.2011年の調査を担当された東京都立中央図書館の担当者の方に説明会

を開催し，職員数などに関して意見交換する機会を得たことに感謝する.
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Thecuπent innovation for LS-Means: implementation by using both GLM and PLM procedures 
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Depαrtment 01 Biomedical Stαtisticsαnd Bioinformatics， Kyoto University Graduate School 01 Medicine 

要旨

SASでは，線形モデ、ルによる解析を行うためのプロシジャが多く実装されている.これらのプロシジ

ャでは，モデルの推定後にパラメータの線形式に対する推定が必要となることがある.例えば，

LSMEANSステートメントによる各群の LS-Meansr最小 2乗平均Iを算出し，比較することが挙げられ

る. LSMEANSステートメントや ESTIMATEステートメント等の機能は， SAS/STAT V9.22から大幅に

拡張され，より多くのプロシジャで実行できるようになった.さらに，上述したモデル推定後のプロセ

スは，以前のパージョンで、はプロシジャの実行とともに記述する必要があったが， SAS/STAT V9.22から，

モデル情報をアイテムストアとして保存するための STOREステートメント，及びアイテムストアを呼

び出すための PLMプロシジャが追加された.本稿では， GLMプロシジャを用いた， LSMEANSステー

トメントによる LS-Meansの算出について，各ノfラメータに対する係数を ESTIMATEステートメントで

明示的に概説する.次に，オプション機能として， OBSMARGINSオプション， BYLEVELオプション，

ATオプションを用いた LSMEANSステートメントによる LS-Meansの算出について解説する.また，

GLMプロ、ンジャによるモデ、ル情報から， PLMプロ、ンジャを用いて， LSMESTIMATEステートメントに

よる推定を行う実行手順を示す.

キーワード:LS-Means， GLM， ESTIMATE， OBSMARGINS， BYLEVEL， AT，モデル情報， PLM， 

LSMESTIMATE 

1 はじめに

SASでは， GLMプロシジャや LOGISTICプロシジャなどのように，線形モデルによる解析を行うためのプ

ロシジャが多く実装されている.これらのプロシジャでは， MODELステートメントにおいて推定するモデ

ル式を記述し， SOLUTIONオプションによってパラメータ推定値を表示することができる.さらに，データ

解析では，モデル推定後のプロセスとして，パラメータの線形式に対する推定が必要となることがある.
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例えば， LSMEANSステートメントによる各群の最小 2乗平均(leastsquares rneans，以下， LS-Means)を算出

し，比較することが挙げられる.LSMEANSステートメントは， OBSMARGINS (OM)オプション， BYLEVEL

オプション， ATオプションといったオプション機能がサポートされており，大変簡便かっ有用で、ある.

また， CONTRASTステートメントや ESTIMATEステートメントによる，任意の係数を用いた推定も考えら

れる. LSMEANSステートメントの機能は，以前のバージョンにおいては GLMプロシジャなどの一部の

プロシジャのみで利用できるものであった.しかし， SAS/STAT V9.22から大幅に拡張され，表 lのように，

LOGISTICプロシジャや PHREGプロシジャなどのより多くのプロシシャで実行できるようになった.また，

新たに LSMESTIMATEステートメントが追加されており， LS-Meansの線形式に対する推定，検定を行うこ

とができる.LSMESTIMATEステートメントは， LSMEANSステートメントと異なり，各 LS-Meanの値は算

出されない.さらに，モデルパラメータの線形式を用いる ESTIMATEステートメントと異なり，

LSMESTIMATEステートメン卜では LS-Meansの線形式を用いるため，より解釈しやすいステートメントと

いえる 本ユーザー総会においては，浜田 (20日)によって， PHREGプロシジャによる上記のステートメン

トの解説が行われ，決まりきった対比較等の不必要な項目まで冗長に出力されてしまう LSMEANSステー

トメントに比べて，特定の群問比較のみ出力できる LSMESTIMATEステートメントが推奨された [7]

••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••• 
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表 1:各プロシジャにおけるステートメントの使用可否 [3]
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0:以前のパージョンから利用可能，カ:新たに追加あるいは更新サポートされていない

その他にも， SAS/STAT V9.22から拡張された機能として，モテ、ル情報をアイテムストアとして保存するた

めの STOREステートメント，及びアイテムストアを呼び出すための PLMプロシジャが追加された.上述し

た LS-Meansを算出するモデル推定後のブ勺ロセスは，以前のパージョンではプロシジャの実行とともに記述す

る必要があり，オブザベーション数が多い場合やモデル式が複雑で、ある場合，モテ、ル推定に再度多くの時間

を要することがあった.しかし， PLMプロシジャを用いると，推定されたモデル情報を呼ひ、出し，統計量の

算出， ODS GRAPHICSによるグラフ表示等を実施でき，再度の入力データセットの参照，線形モデルプロシ

ジャの実行が不要であり，大変有用であるといえる.
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本稿では， GLMプ口、ンジャを用いた， LSMEANSステートメントによる LS-Meansの算出について，各パ

ラメータに対する係数を ESTIMATEステートメントで明示的に概説する次に，オプション機能として， OM

オプション， BYLEVELオプション， ATオプションを用いた LSMEANSステートメントによる LS-Meansの

算出について述べる.さらに， GLMプロシジャによるモデル情報を用いて， PLMプロシジャを実行する手

順を述べ， GLMプロシジャではサポートされていない LSMESTIMATEステートメントによる推定を行う手

)11買を示す.

2 GLMプロシジャによる LS・Meansの算出

2.1 GLMプロシジャによる LS-Meansの数理

GLMプロシジャによる LS-Meansの算出までのプロセスを示すために，表2の2元配置アンバランスデー

タを考える

表 2:2元配置アンバランスデータ例(データセット名:twoway) 

22， 26， 30， 31. 33， 46 (n2¥二 6) 26， 29. 3 L 33 (n22 = 4 ) 

このとき，切片パラメータをμ，治療効果を表すノfラメータをα，(i = 1， 2)，ブロック効果を表すパラメー

タをβ'j (j二 1，2)，治療iとブ、ロック jの交互作用効果を表すノtラメータを ru' 治療しブ、ロック jにおける k

番目の観測ノfラメータをY，jk (k二 1，2，.."nu )，誤差パラメータを eijk (互いに独立に平均 0，分散σ2の正規分布

に従うと仮定)とすると，

九=μ+α+βj+ r ij + eijk 

と表せ，治療i，ブロック jにおける母平均パラメータは

E[Y，j 1 =μ+α+βj+ん

と表せる.また，治療i，ブロック jの周辺母平均ノtラメータはそれぞれ

E[Y，¥l + E[九]β¥+β2 ，ril +γ E[I:.] = -t_-II.J ..... -t_-JL.J μ+α+一一一一+一一一三=μ+α+β +r，
2 

E[1';，] + E[Y7i] ロー+仏 ~ r" + r2i ~ 
E[Yjl = りり =μ+~+β+' lJ ' ~Jμ+α+β +r 

2 'J 2 

、‘yl
 

/az
、

(2) 

と表記できる.

さらに，治療効果の差の推定を考えると，式 (2)より，

Y¥¥ +r¥2 -r2¥ -r22 
E[Y，]-E[Y2l =α1α2 + - 2 

となり ， rijが含まれることに留意しなければならない.

(3) 

-451-



Y22Y' Y21 Yl2 Yll 

ここで，パラメータベクトルpを

β2 βl α 2 α1 p =(μ 

係数行列Lを
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L =11 

として，(周辺)母平均ノtラメータベクトルはLpを計算することによって求まる.LS-Meansは，推定ノ《ラメ

ータベクトルpから求まる Lpである.

LSMEANSステートメントによる実行

GLMプロシジャでは， LSMEANSステートメントを用いて， LS-Meansを容易に算出することができる.

表 2のデータに対して，モデ、ル式 (1)を用いて， LS・Meansを求めるための SASプログラム例及び実行結果

を一部抜粋したものを図 lに示す.

2.2 

而II1IIムドトメント日いたプログム E 
proc glm data~twoway; 

model y~treatment I block; class treatment block; 

lsrneans treatment I cl stderr e; lsmeans block / cl stderr e; 

1 stderr e; lsmeans treatment女block/ 

run;quit; 

|係数ベクト干の型{治療効果， ... .，~htj"'1算出結果
最小 2乗平均 Trea，肺削tの係数

効果 Treatment水準
1 2 

標準誤差

2.091 

vの最小 2乗平均

29.167 

Block Tトeatment

l.909 

1.707 

2.259 

2.415 

3.415 

2.415 

2.957 

30.542 

26.167 

33.542 

2l.000 

37.333 

3l.333 

29.750 

1

2
一1
2

1

2

2 

-一
2
i
'
I

ウ

&

吋

4

0 

0.5 

0.5 

0 

0 

0.5 

0.5 

0 

0.5 

0.5 

0.5 

0.5 

0 

0 

Intercept 

Treatment 1 

Treatment 2 

Block 1 
Block2 

Treatment*Block 1 1 

Treatment*Block 1 2 

Treatment*Block 2 1 

Treatment*Block 2 2 

図 1・GLMプロシジャによる LS-Meansの算出(1)

LS-Meansの計算は， CLASSステートメント及び MODELステートメントによるモデル推定後のプロセス

となるため， GLMプロシジャ内の LSMEANSステートメントは上記2つのステートメントの後に記述する.
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図 lの例では，交互作用効果を含んだモデル式 (1)から得られる治療効果，ブロック効果，交互作用効果の

LS-Meansをそれぞれ求めている なお， LSMEANSステートメントの Eオプションは，推定に用いる係数ベ

クトルを出力させるための機能である.推定に用いる係数ベクトルの出力は，式 (2)に対応する場合のみ抜

粋して示している(i=1，2) すなわち，式 (4)のLにおける第 l行，第 2行が該当する.

なお，表 lに示すように， SAS/STAT V9.22以降， LSMEANSステートメントは多くのプロシジャでサポー

トされている

2.3 ESTIMATEステートメントによる実行

図 lのように， LSMEANSステートメントの Eオプションを指定すれば，式 (4)のLのような係数(行手IJ)

を出力させることは可能である.しかし SASプログラム上で明示的に確認はできない.そこで， ESTIMATE 

ステートメントを用いて，各ノえラメータに対する係数を指定した上で， LS-Meansを求めるための SASプロ

グラム例及び実行結果を一部抜粋したものを図 2に示す.

l日 1... 11011ステートメントを用いたプログラム | 
proc glm data=twowaYi 

class treatrnent block; model y~treatment I block; 

est~mate "Treatmentユ"工ntercept1 treatment 1 0 block 0.5 0.5 treatmentkbユock0.5 0.5 0 0 / e; 

estimate "Treatment 2" intercept 1 treatment 0 1 block 0.5 0.5 treatment大block0 0 0.5 0.5 / e; 

estユmate "Block 1" ユntercept1 treatment 0.5 0.5 block 1 0 treatment*block 0.5 0 0.5 0 / e; 

est工mate "Block 2" intercept 1 treatment 0.5 0.5 block 0 1 treatment女block0 0.5 0 0.5 I e; 

estimate "Treatment 1 Block 1" inte工cept1 treatment 1 0 block 1 0 treatment女 block1 0 0 0 I e; 

estムmate "Treatment 1 810ck 2" intercept 1 t工eatment1 0 block 0 1 treatment*block 0 1 0 0 / e; 

estimate "Treatment 2 Bょock1" intercept 1 treatment 0 1 block 1 0 treaヒmen七女block0 0 1 0 I e; 

estム mate "Tどeatment2 Block 2" 工ntercept1 treatrnent 0 1 block 0 1 treatment女block0 0 0 1 I e; 

runiquiti 

|係数ベクトルの出力(糊効果) ル~算出結果
推定 Tre剖開叫 lの係数 推定 Tre山田nt2の係数 パラメータ 推定値標準誤差 t値 Pγ 〉判

行 l1T 1 
Treatment 1 29.167 2.091 13.95 <.0001 

Intercept Intercept 

Treatment 1 Treatment 1 。Treatment 2 30.542 1.909 16.00 <.0001 

Treatment 2 。 Treatment 2 B10ck 1 26.167 1.707 15.33 <.0001 

Block 1 0.5 Bl∞k 1 0.5 Block 2 33.542 2.259 14.85く 0001

Block2 0.5 Block 2 0.5 Treatment 1 Bloιk 1 21.000 2.415 8.70く.∞01
Treatment準Block1 1 0.5 TreatmentキBlock11 。

Treatment 1 Block 2 37.333 3.415 10.93 <.0001 
Treatment湘Block1 2 0.5 Treannent*Block 1 2 。

Treatment 2 Block 1 31.333 2.415 12.98 <.0001 
TreatmentキBlock21 。Treatment*Block 2 1 0.5 

TreatmentネBlock2 2 。Treatment*Block 2 2 0.5 Treatment 2 Block 2 29.750 2.957 10.06く 0001

図 2:GLMプロシジャによる LS-Meansの算出 (2)
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ESTIMATEステートメントにおいても Eオプションを指定でき，推定に用いる係数ベクトルを出力させる

ことができる.図 lと同様に，推定に用いる係数ベクトルの出力は，式 (2)に対応する場合のみ抜粋して示

している (i= 1，2).図2における LS-Meansの結果は， LSMEANSステートメントを用いて求めた図 lの結果

と一致していることを確認できる.

なお， LSMEANSステートメント同様、 ESTIMATEステートメントも多くのプロシジャでサポートされて

いる.しかし， LOGISTICプロシジャ等では， CLASSステートメントの PA孔屯Mオプションを指定でき，プ

ロシジャによってデフォルトが異なる.そのため， ESTIMATEステートメントにおける係数の指定に注意が

必要である.図 2のようなLふMeansの推定を行う場合， GLM法によるデザイン行列の指定がわかりやすい [8J

3 GLMプロシジャによるオプション機能を用いた LS-Meansの算出

同様の表 2のデータを用いて， LSMEANSステートメントのオプション機能を考える.本セクションでは，

モデ、ル式(1)よりシンプルな交互作用効果を含まないモデル式 (5)を用いて考える.

ら=μ+αj+β'j+εp W 
このとき，治療i，ブロック j に対して， LSMEANSステートメントによって求まる LS-Meansはそれぞれ

s， +丘一E[r;] =μ+αt+」7 hμ+αj+β(6)

E[Yjl =μ丹生叫=川リJ

と表記できる.

さらに，治療効果の差の推定を考えると，式 (6)より，

E[Y;， 1 -E[Y2' 1ロ αIα2

となり，式 (3)と異なり， αtのみで表せる.

パラメータベクトルpを

p=いαlα2 s， szY， 
係数行列Lを

I 1 1 0 0.5 0.5 I 

I 1 0 1 0.5 0.5 I 
L=I 

I 1 0.5 0.5 1 0 I 

I 1 0.5 0.5 0 1 I 

とすると， LS-Meansは，推定パラメータベクトノレ。から求まる LPである.

3.1 OMオプションの利用

(7) 

(8) 

治療効果に対する LS-Meansを考えると，表 2のデータのようにブロックが 2水準の場合， β'"s2に対する

係数C"C2は
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C1 = 112 = 0.5， c2 = 112 = 0.5 (エkck = 1) 

となり，各水準に対して等しい割合が係数として用いられていることがわかる.

一方， LSMEANSステートメントの OBSMARGINS(OM)オプションを用いると，入力データセットにお

ける各水準のオプザベーション数に依存して，係数が設定される.表2のデータでは，各プロックにおける

データ数は

n.1 = Linil =12 

n.2 =ヱini2= 7 

であるため，係数CpC2は

C1 =n.1/n.. = Linil/LiLハ=12119 = 0.6316 

C2 =n.2/n.. = Lini2/LiLjny =7119=0.3684 

となる.

すなわち， OMオプションを用いると，治療iのし句・Meansは

12 _ 7 
E[YJ=μ+αi + ~=ßl +一 β2
一 ‘ 19 且 19'• 

と表記でき，治療効果の差の LS・Meansは

E[:r;.] -E[Y2.] =α1ー α2

となり，式 (7)と同様にα，のみで表せる.係数行列を考えると，式 (8)の代わりに

11 1 0 0.6316 0.36841 

11 0 1 0.6316 0.36841 
L=I 1 

11 0.4737 0.5263 1 0 1 

11 0.4737 0.5263 0 1 1 

を用いて， LPを計算している.

(9) 

LSMEANSステートメントの OMオプションを利用して，モデル式 (5)から LS-Meansを求めるための SAS

プログラム例，及び対応する ESTIMATEステートメントによる SASプログラム例を図 3に示す.

図3のSASプログラムを実行すると， LSMEANSステートメント及びESTIMATEステートメントにより求

めた LS・a・Meansは一致していることが確認できる.

さらに，治療効果の差の推定を考えると，式 (9)のように表せ，交互作用効果を含まないモデルでは， OM

オプションの使用の有無に関わらず，同様の結果となる.OMオプションの有無で LS・Meansの結果を比較す

るための SASプログラム例及び実行結果を一部抜粋したものを図 4に示す.

図4のSASプログラムを実行すると， LSMEANSステートメントにより求めた LS-Meansは，治療効果の

差の推定に関しては一致していることが確認できる.しかし，各治療の LS-Meansは異なった結果となる.
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11州~ステートメント川オプション)を用いたプログラム
proc qlm data~twoway; 

class treatment block; model y~treatment block; 

lsmeans treatment / om cl stderr e; 

run;quit; 

E~UIDlI!Iステートメントを用いたプログラム 1 
proc qlm data~twoway; 

class treatment block; model y~treatment block; 

estlmate "Treatment 1"エntercept1 treatment 1 0 block 0.6316 0.3684 / e; 

est工mate"Treatment 2" 工ntercept1 treatment 0 1 block 0.6316 0.3684 / e; 

run;quit; 

図 3:GLMプロシジャによる LS-Meansの算出 (3)

一一11
proc ql皿 data~twoway; Treatmei叫 y の最小 Z乗平均 事5%信頼痕界

27.538 22.166 32.910 
class treatment block; model y~treatment block; 

2 31.356 26.343 36.369 

ムsmeanstreatment / ~l diff e; 効果 Treai抑制tに対する最小 Z乗平均

1 I 平均の差 LSMean (i)-LSMean (j)の 95%信績限界
run;quit; 1 2 -3.818 -11.038 3.402 

側オヲUUijり l 
proc qlm data~twoway; TreaJ腕 nt ¥.の最小 Z乗平勾 95%信頼限界

26.675 21.443 31.907 
class treatment block; model y~treatment block; 2 30.493 25.530 35.456 

lsmeans treatment / om cl dlff e; 効果 T阿国間nt/.二対する最小 Z乗平均

1 平iS}の差 LSM.印刷i}-LSMean(j}の95弘信恵援界
run;quit; 2 -3.818 -11.038 3.402 

図 4:GLMプロシジャによる LS-Meansの算出 (4)

3.2 OM BYLEVELオプションの利用

表2のデータに対して， LSMEANSステートメントの OMオプションに加えて， BYLEVELオプションも

用いると，入力データセットにおける各水準のオブザベーション数に依存して，以下のように係数が設定さ

れる.

I治療 1] c1 =n11/n1. =nll/Ljn1j =6/9=0.6667 

C2 = n12 / n1. = n12 /Ljn1j = 3/9 = 0.3333 

【治療 2] c1 =n21/n2. =n21/Ljn2j =6/10=0.6 

C2 =n22/n2. =n22/Ljn2j =4/10=0.4 
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OM オプションのみを使用した場合，各治療に対して共通の係数C!， C2 を用いた • BYLEVELオプションも加

えると，各治療に対する係数をそれぞれ計算する.

すなわち， OMオプションを用いると，治療iのLS-Meansはそれぞれ

6 ~ 3 
E[町]=μ+α1+-;::-β1+ー β2，-. '9" 9 

6 ~ 4 
E[Y2] = μ+α2+.~~ßI+ーβ2

ゐ 10" 10 

と表記でき，治療効果の差の LS・Meansは

(6 6L  (3 4i 
E[Y，]-E[日 =α1一向 +1 一一 IsI+1 一一 |β2

ー ん 且ム ¥9 10r' ¥9 10) 
、、... s'' 

A
U
 

l
 

，aa---

となり，式 (7)や式 (9)と異なり， αのみで表せない.係数行列を考えると，式 (8)の代わりに

11 1 

11 0 
L=I 

11 0.5 0.5 1 

11 0.4286 0.5714 0 

を用いて， Lsを計算している.

LSMEANSステートメントの OMオプション及びBYLEVELオプションを利用して， LS-Meansを求めるた

めの SASプログラム例，及び対応する ESTIMATEステートメントによる SASプログラム例を図 5に示す.

0.6 0.4 

。0.6667 0.3333 

。

L ステートメントm1J肌[Usオプション)を用いたプログラム I 

proc glm data~twoway; 

class treatment block; model y~treatment block; 

lsmeans treatment I om bylevel cl stder工 e;

run;quit; 

1訂~ステートメントを用いたプログラム I 

proc glm data~twoway; 

cユass treatment block; model y~t工eatment block; 

estimate "Treatment 1" lntercept 1 treatment 1 0 block 0.6667 0.3333 I e; 

estlmate "Treatment 2" intercept 1 treatment 0 1 block 0.6 0.4 I e; 

run;quit; 

図5:GLMプロシジャによる LS-Meansの算出 (5)

図5のSASプログラムを実行すると， LSMEANSステートメント及びESTIMATEステートメントにより求

めた LS-Meansは一致していることが確認できる

さらに， OMオプション及びBYLEVELオプションとデフォルトの LS-Meansの結果を比較するための SAS

プログラム例及び実行結果を一部抜粋したものを図 6に示す.
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OI~ オプションなし(デフォルト

Treαtmenl vの最小 2乗平均 95%信額限界

1 27.538 22.166 32.910 

2 31.356 26.343 36.369 

効果 Trea肺混同に対する最小 Z乗平均

平均の差 LSMean(i)-LSM，印刷j)の 95%信穣恩界

3.818 -11.038 3.402 

proc glm data~twoway; 

class treatment block; model yニtreatmentblock; 

lsmeans t工eatment/ cl diff e; 

O~.=)I'I .a'UII オプションあり E 
Treatment vの最小 Z乗平JSj 95%信顛盟主界

1 26制4 21.219 31.670 

2 30.7∞ 25.743 35.657 

効果 Treα肺剛，t/.二重せする量/1'2乗平治

平均の差 LSMean(i)-LSM四 n(j)の 95%信頼銀界

ー4.256 -11.458 2.947 

L 
2 run;quit; 

proc glm data~twoway; 

class treatment block; model y~treatment block; 

lsmeans treatment / 0皿 bylevelcl diff e; 

L 
2 run;quit; 

図 6:GLMプロシジャによる LS・Meansの算出 (6)

図 6の SASプログラムを実行すると， LSMEANSステートメントにより求めた LS-Meansは， OMオプシ

ヨン及び BYLEVELオプションを利用すると，デフォルトと結果が一致しないことがわかる.治療効果の差

の推定を考える場合，式(10)のように表せ，式 (7)とは大きく異なる表記となるため，結果は一致しない

、.
E
F--(

 

ことになる.

3.3 ATオプションの利用

モデ、ル式 (4)に連続量Zijkを説明変数に含んだモデル(11)を考える.

ら=μ+α+βJ十6・zμ +&ijk

このとき，治療しブロック j に対して， LSMEANSステートメントによって求まる LS-Meansは

s， +s2 . = <' 
E[Y;] =μ+α;+..c...!....すニ+z.d (12) 

E[Y:j] =μ+竺生叫+z.d

δy， 

と表記でき，パラメータベクトルpを

p = (μαlαzβlβ2 

係数行列Lを

z 
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とすると， LS-Meansは，推定パラメータベクトル。から求まる LJIである 式 (12)におけるパラメータ δの

係数として，算術平均Eが用いられていることがわかる.

-458-

0.5 



ここで，表 2のデータはz= 14.5263であると仮定する.このとき， LSMEANSステートメントの ATオプ

ションを利用して， LS-Meansを求めるための SASプログラム例，及び対応する ESTIMATEステートメント

による SASプログラム例を図 7に示す.

.~ステートメント ESTIM皿ステートメント l 
proc glm dataニ twoway; proc glm data~twoway; 

class treatment block; class treatment block; 

model y~treatment block z; model y~treatment block z; 

lsmeans treatment I cl stderr e; estlmate "Treatrnent 1" 

run;quit; エntercept 1 treatment 1 0 

I 

block 0.5 0.5 z 14.5263 I e; 

proc glm data~twoway; estlrnate "T工eatment2" 

class treatment block; ェntercept 1 treatment 0 1 

model y~treatment block z; block 0.5 0.5 z 14.5263 I e; 

lsmeans treatment I cl stderr e at z~14.5263; run; 

run;quit; quit; 

図 7:GLMプロシジャによる LS-Meansの算出 (7)

LSMEANSステートメントの ATオプションを用いると，図 7における百七 Z二 14.5263"の値を変える

ことによって zの代わりに任意の値を係数として用いることができる.

4 PLMプロシジャによる LS-Meansの算出

前節まで，モデル推定後の LS-Meansの算出まで、のプロセスについて， GLMプロシジャ内の記述方法を示

した.OMオプションのようなオプションを用いた結果が必要となった場合，オプションを追記した上で，

再び GLMプロシジャを実行しなければならない このような操作は，オブザベーション数が多い場合やモ

デル式が複雑である場合，モデル推定に再度多くの時間を要することになる.

4.1 PLMプロシジャの概要

SAS/STAT V9.22より， GLMプロシジャ等のプロシジャを用いて推定されているモデル情報を呼び出し，

統計量やグラフ表示などを行うことのできる， PLMプロシジャが追加された.

PLMプロシジャを利用するにあたっては，まず GLMプロシジャ等のプロシジャを実行する際に STORE

ステートメントを用いて，プロシジャから得られるモデ、ノレ情報，すなわちアイテムストアをバイナリファイ

ルとして保存する. STOREステートメントは，表 lに示したプロシジャで実行できる.そして， PLMプロ

シジャの RESTOREステートメントを用いて，アイテムストアとして保存したモデル情報を呼び出し，統計

量やグラフ表示などを行うことができる.モデ、ル情報に基づく実行であるため，再度の入力データセットの

参照，線形モデ、ルのプロシジャを実行することなく，モデ、ル推定後のプロセスを実行できる.
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4.2 LSMEANSステートメントによる実行

GLMプロシジャによるモデル情報を"阿owayfit"という名前のアイテムストアに保存し.PLMプロシジ

ヤで実行するまでの SASプログラム例を図 8に示す.表2のデータに対して，交E作用効果を含むモデル式

(1)による解析を考えている.

I[II]lJJステートメントによるアイテムストアの保存 川プロシジャによる山l!Hlll.'lの算出

proc glm data~twoway; proc plm restore=twowayfit; 

c1ass treatment b1ock; mode1 y~treatment I b1ock; lsmeans treatment / c1; 

store twowayfit; lsmeans b10ck / c1; 

run; lsmeans treatment*b1ock / c1; 

quit run; 

図 8:GLM及び PLMプロシジャによる LS-Meansの算出 (1)

図 8の SASプログラムの実行結果のうち，治療とブロックの交互作用効果に対する LS-Meansとして.ODS

GRAPHICSによる出力結果を図 9に示す.

IL¥Iブロシ川こ山1'，力 川プロシシ山川1:力
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図 9:GLM及びPLMプロシジャによる LS-Meansの算出 (2)

図9のように. GLMプロシジャでは各水準の LS・Meansがプロットされる一方、 PLMプロシジャでは信

頼区間も出力される点で有用といえる.

なお，アイテムストアとして保存したモデ‘ル情報は，図 10のような SASプログラムを実行することによ

って確認できる.

show a11; 

proc pl皿 restore=twowayfiti

run; 

図 10:すべてのモデル情報の表示を行う SASプログラム
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4.3 LSMESTIMTATEステートメントによる実行

SAS/STAT V9.22より， LSMESTIMATEステートメントが追加された.モデ、ルパラメータの線形式を用いる

ESTIMATEステートメントと異なり， LSMESTIMATEステートメントでは LS・Meansの線形式を用いる.浜

田 (2013)は，決まりきった対比較等の不必要な項目まで冗長に出力されてしまう LSMEANSステートメ

ントに比べて，特定の群間比較の LS-Meansのみを出力できる LSMESTIMATEステートメントを推奨して

いる.しかし，表 1で示したように， GLMプロ、ンジャでは LSMESTIMATEステートメントはサポート

されていない.そこで， GLMプロシジャによるモデ、ル情報を用いて， PLMプロシジャで LSMESTIMATE

ステートメントによる推定を行う方法を示す.

図8において保存したアイテムストア "twowayfit"を用いて， PLMプロシジャによって LSMESTIMATE

ステートメントによる SASプログラム例を図 11に示す.

図 11のように， LSMESTIMATEステートメントでは， LS-Meansを算出したい変数とその係数のみを指定

すれば， ESTIMATEステートメントを用いて求めた図 2と同様の結果を得ることができる.

I川 rtall1l川ステ一山卜を川いたブログラム I 
proc plm restore=twowayfit; 

lsmestimate treatment "Treatment 111 1 0 / cl e; 

lsmestimate treatment "Treatment 2" 0 1 / cl e; 

lsmestimate block "Block 1" 1 0 / cl e; lsmestimate block "Block 2" 0 1 / cl e; 

lsmestimate treatment * block "Treatment 1 Block 1" 1 0 0 0 / cl e; 

lsmestimate treatment * block "Treatment 1 Block 2" 0 1 0 0 / cl e; 

lsmestimate treatment * block "Treatment 2 Block 1" 0 0 1 0 / cl e; 

lsmestimate treatment * block "Treatment 2 Block 2" 0 0 0 1 / cl e; 

run; 

図 11:GLM及びPLMプロシジャによる LS-Meansの算出 (3)

4.4 SLICEステートメントによる実行

SLICEステートメントは， LSMESTIMATEステートメントと同様に， SAS/STAT V9.22から追加された機能

であり，カテゴリ変数が 2次以上の交E作用項に対し， 1つの変数の水準をスライスした解析ができる.

LSMEANSステートメントと同じオプションを用いることができる.LSMESTIMATEステートメントと同様

に.GLMプロシジャではサポートされていない.

図8において保存したアイテムストア "twowayfit"を用いて， PLMプロシジャによって SLICEステートメ

ントによる SASプログラム例及び出力結果を図 12に示す.

図 12は， GLMプロシジャによる出力結果を比較対照として出力している.GLMプロシジャによる対比較

の結果においては， ODS GRAPHICSが冗長に出力されてしまう一方， PLMプロシジャの SUCEステー

トメントを用いると，特定の水準に対する交互作用効果の結果のみ出力できる.
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I・La1Jブ IIIJ シジ γI~I~ ステートメント 川リプロシジャ川 ICEストトメン卜 l 
proc glm data~twoway; proc pl皿 restore=twowayfiti

c1ass treatment block; mode1 y~treatment I b1ock; slice treatment 女 b10ck

lsmeans treatment * b10ck / diff c1 sliceby(b1ock~"1"); 

/ diff c1 adjust~s工mu1ate( 工eport seed~4989); run; 

run;quiti 
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図 12:GLM及び PLMプロシジャによる LS-Meansの算出 (4)
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本稿では，線形モデルによる解析を行うためのプロシジャによるモデルの推定後に算出する LS・Meansにつ

いて， LSMEANSステートメントで算出される数理を示した上で， ESTIMATEステートメントを用いて SAS

プログラム上で明示的に概説した.次に， LSMEANSステートメントのオプション機能として， OMオプシ

ヨン， BYLEVELオプション， ATオプションを用いた LS・Meansの算出方法を詳述した.さらに，線形モデ

ルによる解析を行うためのプロシジャによって，推定されたモテ、ル情報をアイテムストアとして保存した上

で， PLMプロシジャによる推定を行う方法を解説した.加えて， LSMESTIMATEステートメント及び SLICE

ステートメントによる解析方法についても示した.

表 lに示したように，現在の SASのパージョンでは， LS・Means算出のためのステートメントの選択肢は

幅広く，多くのプロシジャで実行できる.特に， LSMEANSステートメントは， ESTIMATEステートメント

よりもはるかに簡潔な SASプログラムで LS-Meansを算出できるといえる.さらに， OMオプションを指定

すれば，入力データセットにおける各水準のオブザベーション数に依存して係数を設定できる.例えば，ラ

ンダム化臨床試験のデータ解析を考えた場合，割付因子として調整した共変量を説明変数に含めて，群聞の

LS-Meansの差の推定を行うことが多い.このとき， LS-Meansの差であれば， OMオプションを指定した結
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果はデフォルトの結果と一致する.しかし， LふMeansの差ではなく，各群の LS-Meansを求めることに関心

がある場合，割付因子として調整している説明変数に対する係数を指定できる， LSMEANSステートメント

の OMオプションは有用であるといえる.また，非線形なデータに対して，ある特定の説明変数の値におけ

るLS・Meansの推定を行う場合， LSMEANSステートメントの ATオプションが有用になると考えられる.
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SASによる二項比率の差の非劣性検定の比較
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要旨

非劣性検定とは、新規の薬剤の治療効果が既存の薬剤の治療効果と比較して、ある程度以上は劣って

いないことを示す検定である。特に二項比率の差の非劣性検定では、新規の薬剤の治療効果と既存の薬

剤の治療効果の比率の差が、一定の評価基準(非劣性マージン)を下回らないことを示す事である。

SAS9.4ではWald，Hauck and Anderson， Farrington and Manningとし、った検定統計量が利用可能だが、漸

近正規性により p-valueを算出するため、例数が少ない場合には Type1 Errorを起こす確率が名目の有意

水準を上回ることがある。一方で、例数が少ない場合でも名目の水準を上回らない二項分布の確率関数

を直接的に用いた Exactな方法や、 Exactな検定手法の計算効率を向上させた ExactLikeな方法も提案さ

れている。本研究では、これらの検定手法について紹介し比較するとともに、そのプログラムを提供す

る。

キーワード:非劣性検定 二項比率の差 Exactな方法 ExactLikeな方法 Type1 Error 

FREQプロシジャ Noninf RiskDiff 

1. Introduction 

非劣性検定とは、新規の薬剤の治療効果が既存の薬剤の治療効果に比べて、ある程度以上には劣って

いないことを示す検定である。すなわち、新規の薬剤の治療効果1r1と既存の薬剤の治療効果1r2の差

δ= 7r1 -7r2が、一定の評価基準非劣性マージン:[¥0 ([¥0 > 0)を下回らないことを示す事である。

非劣性と関連する概念に、優越性という概念がある。優越性検定とは、新規の薬剤の治療効果が、既

存の薬剤の治療効果に比べ優れていることを示す検定である。仮説検定と信頼区間の関連性を用いると、

非劣性、優越性及び劣性の関係は次に示すFigure1のようになる。
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l 優越性
Casel I I ト一一一-1幽ト一一一→

非毛主咋
Ca日 2 i トー-島ー十→

i劣性
Case3 トー一一ι4・一一一一→

一品。 。 + 

Figure 1 優越性と非劣性/劣性の関係

Figurel における Casel は、信頼下限が -~o と 0 の線を超えているので、新薬は既存薬に対し「優越

性あり・非劣性あり J となる場合を示している。 Case2 は、信頼下限が-~。の線を超えているが、 0 の

線を超えていないので「優越性なし・非劣性あり J となる場合を示している。また、 Case3 は-~。と 0

の線のいずれも超えていないので「優越性なし・非劣性なし」すなわち劣性の場合を示している。

2. Notation and Method 

X]およびX2は、それぞれ独立した二項分布に従う確率変数とする。 X1のサンフ。ルサイズを問、二

項比率を"1とし、 X1~ B(n¥，，，¥)と示し、 X2のサンプルサイズを n2、二項比率を"2とし、

X2 ~ B(n2，iC2)と示す。非劣性検定での、帰無仮説と対立仮説は、非劣性マージン企。を用いて次のよ

うに表わせる。

Ho :"， -"0 ~-~ o . '.1 ，. 2 

H1 : "1 - "2 > -~O 

X， Xo 
母比率の差をδ=.7r1 π2とし、標本比率の差を、 δニ irj-ir2 =ーム --2 とする。すなわち、帰無

仮説での期待値は次の式で与えられる。

また、 δの分散は、

である。

E(δ) = "1 -"2 = -~o 

π] (1-"1) ， "2 (1-"2) V(δ)=一一一一一十一一一一一
n1 n2 
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2.1.近似的な手法

非劣性を統計的に確かめるには、非劣性マージンを含めた仮説検定、すなわち非劣性検定を行う必要

がある。二項比率の差の検定を行う場合、新薬の標本比率7[，と既存薬の標本比率7[2の差に非劣a生マー

ジンdoを加え、それを標準偏差で除した

z= 

が検定統計量となる。

ただし、標準偏差には未知のパラメーターである7[，と7[2が含まれている。未知のパラメーターの推

定方法が複数あり、それに応じた検定統計量が提案されている。例えば、次のような検定統計量が提案

されている。

2.1.1. Wald検定統計量

Jr1とJr2はそれぞれ独立しているとみなした場合、 Jr1と九がそれぞれ最尤推定量となる。すなわち、

対立仮説のもとでの Wald検定統計量は、次のように表せる。

(JI"1 -JI"2)+企。
Zw = 

、‘，
J

一

今

4

一

《

π
一

一一'ヨ

'
E
I
-
-』

〆
a

・、一
句
，
ゐ
一

《

π
一+

 

、
.• 

J

一
1
-

A
Z
一

一一

h

l
-
i
 

〆，‘、--E 
Aπ
一

2.1.2. Farrington and Manning検定統計量

Farrington and Manning(1990)で示された Farringtonand Manning検定統計量は未知のパラメーターであ

る7[2の推定に、帰無仮説のもとでの最尤推定量、即ち制約付き最尤推定値粍利用する統計量である。

以下、Farringtonand Manning検定統計量をZFと表記する。帰無仮説の制約のもとでJr2の最尤推定量は、

次の尤度関数を用いて求めることができる。
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ZFは、求めたJr2を用いることで次のように表せる。
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Zr = (Ir[ -Ir2) + L10 

F [(九九)(1一万2+企。)， lr2 (1民)
一一一一一
n[ n2 

2.1ふ Hauckand Anderson検定統計量

Hauck and Anderson (1986)で示された Hauckand Anderson検定統計量は、上で述べてきた統計量と異な

り、標準偏差に含まれる未知のパラメーターの推定を行うのではなく、連続調整を行い、近似効率を向

上させたものである。以下、 Hauckand Anderson検定統計量をZHと表記する。

一一H
 

Z
 

ただし、
-
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C
 

である。

2.2. SASに搭載されている検定手法

SAS9.4に搭載されている検定手法は、 Zw、ZF、ZHを利用した検定手法である。これらの検定は FREQ

プロシジャ内の TABLESステートメントに RISKDIFFオプションを指定し、さらに RISKDIFFオプショ

ンにNONINFオプションを指定することで実行できる。

PROC FR印 DATA=ぐλ方データム;

tablesぐ独立変致:>*ぐ従厚変針:>/ riskdiff(noninf): 

RUN: 

デフォルトでは、検定統計量は、 Zwを利用し、非劣性マージンは 0，2となっている。例えば、検定統

計量をZF、非劣性マージンを 0，1と設定する場合は次のような指定を行う。

PROC FREQ DATA =ζλ方データ);

tab I es (!!Ii.JL，変設:>*ぐ従虜変指:>/ riskdiff(noninf 

margin = 0.1 

method = fm ); 

RUN; 

検定統計量は、 METHOD=オプションで指定を行うことで、変更できる。 Zwならば、 [METHOD= 

WALD]、ZFならば[METHOD= FM]、ZHならば[METHOD= HA]と指定する。
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2.3. Exactな方法

Exactな方法では、検定統計量を基準値として用し、(本研究ではZFを用いる)、帰無仮説のもとで取り

得るすべての母比率について基準値より稀な観測値(XpXz)の組み合わせをとる確率を算出する。得られ

た組み合わせごとの確率の内、上極限をp-valueとする。 p-valueと有意水準を比較し、 p-value壬α

であれば帰無仮説は棄却される。

次に、帰無仮説より ξ-"2二一企。とし、 π if2とする。帰無仮説のもと p-valueを算出する式

を示す。

p -valueE = sup"εi九 1]九。(ZF三zAxpx2)1JZ") 

二 sup"ε」
ただし、 I[zF<:ZF(X"X')]:定義関数とする。

2.4. Exact Likeな方法

Kang and Chen(2000)で、示された ExactLikeな方法は、取り得るすべての母比率について計算する Exact

な方法とは異なり、帰無仮説のもとで最尤推定値を用い、 p-valueを算出し検定を行う。帰無仮説の

もとで、観測値(X10， x~) より推定された "2 の最尤推定量を牙とし、 p-valueを算出する式を示す。

p-value =九。(zF ~ Z F (x~ ，xg ) I ii ) 
=諮(::)(::)ii -sOY' (1-ii + sOY'叫

3.検定方法の比較

SASでは、漸近正規性を用いた近似的な方法で、 p-valueを算出している。しかし近似的な方法以

外にも、二項分布の確率関数を用いた Exactな方法、Exactな方法と近似的な方法を組み合わせた方法(以

下、 ExactLikeな方法と呼ぶ)などのp-valueを算出する方法が提案されている。

本研究において、検定手法の評価する指標は、 Type1 Errorを起こす確率と、検出力とする。 Type1 Error 

を起こす確率は、安全性の指標であり、名目の有意水準αを超えずに近いことが望ましい。検出力は、

感度の指標であり、高いほど望ましい。つまり、 Type1 Errorを起こす確率が αを超えず、より αに近い

ことに加え、検出力が高いことが、優れた統計手法の条件といえる。ただし、 Type1 Errorを起こす確率

が高ければ検出力が高くなり、 Type1 Errorを起こす確率が低ければ検出力も低くなる傾向がある。
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ZFを用いた近似的な方法と検定統計量にZFを用いた Exactな方法、 ExactLikeな方法Zw、以下に、

について、Type1 Errorを起こす確率、検出力を 10000回のシミュレーションにより計算した結果を示す。

doニ 0.25とした結果である。
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Figure 2.2.検出力
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Figure 2.1. Type 1 Errorを起こす確率
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Figure 2.1 は縦軸を Type1 Errorを起こす確率、横軸を η とするグラフである。また、 αは2.5%とする。

Zwを用いた Wald検定などの近似法は、 TypeI Errorを起こす確率が度々 α超える。しかし、 Exactな方

法では、 αを超えることはない。 ExactLikeな方法では、 Type1 Errorを起こす確率がαを超えることが

少なく、 Exactな方法より全体的にαに近い。

Figure 2ユは縦軸を検出力、横軸を二項比率(π1= 71:2)とするグラフである。近似的な方法は、検出力が

高い。 ExactLikeな方法と Exactな方法では、 ExactLikeな方法の方が検出力高いことがわかる。

Type 1 Errorを起こす確率がαを超えることが少ない ExactLikeな方法、 αを超えない Exactな方法は

SASで提供されていない。そこで本研究は、この 2つの検定手法について詳細を述べた後、そのプログ

ラムを提供する。

プログラム4. 

及び ExactLikeな方法Exactな方法、4.1. 

1*新薬のn数 *1. x = 1*新薬の有効数 *1 

1*既存薬のn数*1.Y = 1*既存薬の有効数 *1

1*有意水準 *1. Delta = 1* 非劣性マージン (O~1) *1

片手法の選択 (EXACTor 乱 IKE)*1 

.M 

. Alpha 

. Method二

協MACRONoninf_EXL(N 

DATA Noninf EXL 
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keep N x M y Alpha Delta P1h P2h RiskDiff P1L P2L Pvalue Decison ; 

*====初期設定=ロ*;

N = &N ; x = &x ; M = &M ; y =品y; 

Alpha = &Alpha ; Delta =品Delta; 

p i = constant (市i") p_ i ntva I = O.∞1 

*====各群の比率・比率の差を算出====*:

P1h = x / N ; P2h = y / M ; 

RiskDiff = P1h -P2h 

*===二項比率の差の最尤推定を算出 P2を推定====*;

a = N + M 

b = (-1) * ( N + M + x + y + Delta * ( N + 2 * M ) ) 

c = M * ( Delta ** 2 ) + Delta * ( 2 * y + N + M ) + x + y ; 

d = -1 * y * Delta * ( 1 + Delta ) 

v = ( b / ( 3 * a ) ) ** 3 _ b * c / ( 6 * ( a ** 2 ) ) + d / ( 2 * a ) 

u = sign(v) * sqrt( b紳 2/(3*a)紳 2-c / ( 3 * a ) ) 

* vが極小の場合の処理*.

if v = 0 then w = ( Pi + arcos( 0 ) ) / 3 ; 

else do 

wcos = v / ( u ** 3 ) 

w = ( pi + arcos( wcos ) ) / 3 • 

end 

PL = 2 * u * cos( w ) -b / ( 3 * a ) 

*====推定値から検定統計量を算出ニ二二*;

P1L = PL -Delta; 

P2L = PL 

Omega = sqrt( (P1L * ( 1 _ P1L ) ) / N + ( P2L本(1 _ P2L ) ) / M) 

Zl = ( Plh -P2h + Delta ) / Omega ; 

覧if%upcase( &Method ) = EXACT明then%do ; 

*==== Exact Method ====*; 

* P-valueの算出*;

*各p= p2で、各xi.yiの組合せの尤度、検定統計量を算出、 P-valueを計算*;

Pvalue = 0 
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sta_cnt = Delta / p_intvaI 

end_cnt = 1 / p_intval ; 

sta_cnt = round( sta_cnt • 0.1) end_cnt = round( end_cnt . 0.1 ) 

do pcnt = sta_cnt to end_cnt by 1 

P = pcnt * p_intval 
PV cnt = 0 ; 

do xi = 0 to N 

do yi = 0 to M ; 

nCx = comb( N • xi ); mCy = comb( M . yi ) ; 

*尤度の計算 O冷のための処理を追加*.

if ( P _ Delta = 0 ) and ( xi = 0 ) then e = 1 ; 

else e = ( P _ Delta ) ** xi 

if ( 1 -P + Delta = 0 ) and ( N -xi = 0 ) then f = 1 

else f = ( 1 _ P + Delta ) ** ( N -xi ) 

if ( P -Delta = 0 ) and ( yi = 0 ) then g = 1 

else g = P ** yi 

if ( 1 _ P = 0 ) and ( M -yi = 0 ) then h = 1 

else h = ( 1 _ P ) ** ( M -yi) 

PhO = nCx * mCy * e * f * g * h 

Omega = sqrt( (P * ( 1 -P ) ) / N 

+ ( ( P -De I ta )ホ(1 _ P + Delta ) ) / M) 

Pli = xi / N; P2i = yi / M ; 

Zli = ( Pli -P2i + Delta ) /Omega ; 

if Zlく=Zli then Pv_cnt = sum( Pv_cnt . PhO) 

end 

end 

if Pvalue < Pv cnt then Pvalue = Pv cnt 

end 

略end • 

自else免if%upcase( &Method ) = ELIKE首then%do ; 

*==== Exact Like Method ====*; 
ホ P= P2Lで、あるxi.yiのときの尤度、検定統計量を算出、 P-valueを計算*.

P = P2L 

Pv cnt = 0 ; 

do xi = 0 to N 

do yi = 0 to M ; 
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nCx = comb( N • xi ) ; mCy = comb( M . yi ) ; 

*尤度の計算 σoのための処理を追加申;

if ( P _ Delta = 0 ) and ( xi二 o) then e = 1 

else e = ( P _ Delta ) ** xi 

if ( 1 _ P + Delta = 0 ) and ( N _ xi = 0 ) then f = 1 

else f = ( 1 _ P + Delta ) ** ( N _ xi ) 

if ( P _ Delta = 0 ) and ( yi = 0 ) then g = 1 

else g = P ** yi 

h = ( 1 _ P ) ** ( M _ yi) 

PhO = nCxホ mCyホ e* f本 g* h 

Omega = sqrt( ( ( P _ Delta ) * ( 1 _ P + Delta ) ) / N 

+(P*(l-P))/M) ; 

P1i = xi / N; P2i = yi / M ; 

Zli = (P1i _ P2i + Delta ) / Omega ; 

if Zl <= Zli then Pv_cnt = sum( Pv_cnt • PhO) 

end ; 

end 

Pvalue = Pv cnt 

%end ; 

*==== P-valueの切り上げニ===*;

Pvalue = cei Iz( Pvalue * 10000 ) / 10000 ; 

*====有意水準との判定====*;

if Pvalue <= Alpha then Decison = "*" . 

else Decison = "" 

output Noninf_EXL • 

RUN 

*===Report Output====*; 

PROC REPORT data = Noninf_EXL nowd Is = 150 ps = 30 center spl it="/" ; 

co 1 umn (" I nData I nformat i on /" (可roup1" N x P1 h) (市roup2"M y P2h) ("R i skD i ff" R i skD i ff ) ) 

( "Est i mate / under the Nu 11 Hypothes i s /" P1 L P2L De 1 ta ) 

( "Non-Inferiority / Test Result r Alpha Pvalue Decison ) 

define N 

define x 

/ display width = 8 center "N" ; 

/ display width = 8 center "Sample" 
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define P1h 

define M 

define y 

define P2h 

/ display width = 12 center "Proportion" 

/ display width = 8 center "N" 

/ display width = 8 center "Sample" 

/ display width = 12 center "Proportion" 

define RiskDiff / display width = 14 center 可roup1-Group2"

define P1L / display width = 8 center "Group1" format = 8.4 

define P2L / display width = 8 center可roup2"format = 8.4 

define Delta / display width = 8 center "Delta" 

define Alpha / display width = 8 center "Alpha" 

define Pvalue / display width = 8 center "P-Value" format = 8.4 

define Decison / display width = 8 center "Decison" 

RUN 

略MENDNoninf EXL 

4.2.プログラム実行例

協NoninたEXL(N=100，M=100， x=30， yニ60，Alpha=O. 05， Delta=0.4， Method=Exact) 

|目肋ninたEXL(N=100，M=100，x=30，y=60，Alpha=0 侃 Delt刊 4， ~凶

参考・引用文献
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|医療政府・問、大学同組、川尚一一蝕 -

線形モデルにおける
CLASSステートメントの機能

0吉田早織 1 魚住龍史 2

1日本化薬株式会社医薬データセンター
2京都大学大学院医学研究科

The fascinating features for the CLASS 
in the context of linear models 

Saori Yoshida 1 and Ryuji Uozumi 2 

1 Clinical Data Management and Biostatistics， Nippon Kayaku CO.， Ltd 
2 Kyoto University Graduate School of Medicine 

|医療政問台体、大学問z均11ドい齢 WlJ9 
要旨:

多くの線形モデルのプロシジャにサポー卜されて
いるCLASSステートメントについて，デザイン行

列(ダミー変数行列)の生成方法とプロシジャご

とのデフォルトの整E旦およびオプション機能に
ついて紹介する.

キーワード:CLASS， LOGISTIC， GENMOD， PARAM， ESTIMATE 
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社内でのある出来事 費量 • 
カテゴリカルな

課題ある応答変数(2値ヂータ)に対して，説明変F数を用いて

モデル化し各薬剤群における推定を行いたい

なぜか僕の結巣と
合わないんだ...

一間一

a
i~¥ 

金町一一
川
一
ノ

fA
嘗

LOGISTICプロシジャ;
オプションなし

叫ふ‘一一一一;;;r九一

I LOGISTICプロシジャ j

オプションあり ! 

~ー…Eムーーー~-♂ー山

CLASSステートメントの役割

C凶 Sステートメント:自動的にダミー変数を作成)

『亡ユv

モテ、ル推定後のプロセス:LSMEANS， 

CONTRAST. ESTIMATE. LSMESTIMATE 

プロシジャごとにダミー変数生成方法の
デフォルト&オプションが異なる

4 
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線買え壬デjレにおけるCLASSステートメント

V8-

V9.2-

V9.4-

一般線形モデル
。REG，GLM

。GLMSELECT

。HPREG

口ジスティックモデル
。LOGISTIC

浜田 (2000)

比例ハザードモデ、ル

。PHREG

容今回のトピック野

@線形モデルにおけるダミー変数

.LOGISTICプロシジャによるダミー変数の

指定例

.CLASSステートメン卜のWARNING&ERROR

.3人 (Aさん， 8さん， Cさん)のSASプログラム

及び出力結果の検証
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ょ線形モデ、ルにおけるダミー変数 (1)

-カテゴリーを数値(0，1)で表したもの

ex) TreatがA，B，Pという変数を持っとき ダミー変数行列1

β。+β，x，+β2X2 +β3X3 い
!l 込山ふ

o 0 

JP TreatAの効果: I 
B 0 10  

E P 0 0 

so+β" xl+β'2 xO+広xO=β。+βl
， TreatAとPの効果の差

TreatA:β。+βl
-) Treat P:β。+β3

β'，-s3 

よる線形モテ、jレにおけるダミー変数 (2)

-カテゴリーを数値(0，1，-1)で表したもの

1" ex) TreatがA，B，Pという変数を持つとき
ダミー変数行列2

β。+β，x，+β2X2 

TreatAの効果

β。+β"xl+β~ xO=β。+βl

" TreatAとPの効果の差

TreatA:β。+βl
ー)Treat P:β。-β'，-s2

2β'1+β2 
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1議 ダミー変数の生成例
緩急

不強 LOGISTICプロシジャによる
手掛 ダミー変数の指定 機・CLASSステートメントで PARAM=を指定することで
ダミー変数の生成方法を指定できる

proc logistic data = Neuralgia; 

class Treatment Sex /1param=effect1; 
model Pain = Treatment Sex ; 

run; 

<SASデータにモデルを当てはめる>

，. SAS Helplこ記載されているデータ "Neuralgia"

， Treatment(A，B，P)， Sex(F，M)を説明変数， Pain 
(Yes，No)を応答変数としたモデル
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効果法(PARAM=EFFECT)

・平均効果との違いを比較
分類変数の水準の情報ゆ J 最尤推定値の分析多

電極

分類ぷよ種 デザイン変数句ーを;炉戸側 γ べ 芯
ぜ苧叫ムチー…十パラメータ i自由度1推定協i標準髄;るィ2猿iChiSq Treatmentl善 A 1 0 ι  

d 義弘畿 8畷 o 1 ' 10:阪E線拡 1 -0.43380.3224 1.81050.17851 
獲が迄菱総芝 ~p -1 iて干プ iTreatment;A1 1 I・0.86760.4623 3.52190.0606 

I Sex議平ずい-， ~Bi 1 -0.8676; 0.4623ぺ3.5219:0.0606 

Sex F 1 -0目89590.3568 6.304 0.012 

，. Treatment Aの推定

estimate "estimate A" int 1 Treatment 1 0 Sex 0; 

fi繋滋趨露懇機務総綴纏盗事議i 推定締

:ヲさ推定値:標準誌を:私値
estimate A' -1.3013 0.5739' ー2.27 0.0234! 

GLM法(PARAM=GLM)

φ最後のレベルとの比較

推定

一そりいω:推定l直!標準語差「尋値一 pバIzl
estimateA -1.3013 0.5739 -2.27 0.0234' 
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参照法.(PARAM=REF)

最尤推定値の分析

， Treatment Aの推定

estimate “estimate A" int 1 Treatment 1 0 Sex 0.5 ; 

推定
:ラJめし…j推定櫨;標準誤差じz櫨1h「5iZ1
restlmafeA -1.3013 0.5739 ・2.27 0.0234 

13 

.?-累積順序法(PARAM=ORDINAみ争
φJI頂序のある効果聞の比較

，. Treatment Aの推定

最尤推定値の分析

:梅準 Wald ! Pr> 
パラメータ! 自由度推定傭 1 

誤費量 jカイ2乗 ChiSq

)思慰鰭隠し 1 0.4055 0.5839 0.48220.4874 
Treatment i B 1 ・2.60270.8434 9.5237 0.002 

iA 1 5.50E-17 0.7785 0 1 

Sex IF 1 1.7918 0.7136 6.304 0.012 

推定
「予ミjl" 推定値 j標準誤差 z'{i直
!estimate A -1.3013 0.5739 -2.27 

14 
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ょ;か多項式法(PARAM=POLY)

+2乗， 3乗の効果を推定する

推定
γヲベ]J:;l-推定積了標準誤差云値 γPr>IzTc 
冷stimatl巳列国1.301ミ 0.5739ょん

LASSステートメントの詳細設定

i変数の順序設定|

， ORDER=DATA I FORMATED I FREQ I INTERNAL 
• DATA:データセットに出力した順

強 FORMATTED:FORMAT順(デフォルト)

が FREQ:数が多い順

~ INTERNAL:フォーマッ卜されていない値順

，. DESCENDING 
降順にする

|基準値の設定!

" REF=‘label' I FIRST I LAST 
像‘label'で基準変数値の選択

PARAM=EFFECT 
PARAM=REF 
のときのみ

• FIRST. LASTで最初の変数か最後の変数を選択

-481・
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CLASSステートメントの
WARNING &ERROR(1) 

(DREF=は.EFFECT法 orREF法でしか使えないが，他の
手法で基準を指定するには?

ex) ordinal5;去

園時
プラセボ基準

にしたい

o Descendingで順番を変える

class TREATMENT I param=ordinal descending; 

CLASSステートメントの
WARNING &ERROR(2) 

(OLSMEANSステートメント.SLlCEステートメントを使うと
WARNINGが出力される

proc logistic data = data ; 
class Treatment Sex ; I Of""I、
model Pain = Treatment Sex; I 、
Ismeans Treatment; I ・

run; I ・E
WARNING: The model does not have a GLM parameterization. This 

17 

parameterization is required for theしSMEANS，しSMESTIMATE，
and SLlCE statement. These statements are ignored. 

fl1LSMEANSステートメント.SLlCEステートメントはGLM法
のみ

i class TI悶 tmentSex I param=glm ; 

18 
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ぬ CLASSステートメントの
叱~WfIJ WARNING&ERROR(3) 
陸型REF='label'でエラーが出力される

ex) TREATMENT='B'を基準としたい

class TREATMENT SEX I param=ref ref =‘B' ; 

|ERROR 22-322:構文エラーです。次の1つを指定してください:FIRST， LAST. I 

@変数ごとに個別に設定する
L _ _一一.I 日 i匂

:;時

class TREATMENT(ref =‘B') SEX(descending) I param=ref ; 
19 

CLASSステートメントの
山WARNING&ERROR(併4) 畿

ωGLI山1M酬VI
される

proc glimmix data=data ; I ... ・h

class Treatment Sex I order=first; I・F 、、
model Pain = Treatment Sex : I I 

ERROR 22-322・構文エラーです。次の1つを指定してください:;， TRUNCATE 
ERROR 202-322:オプションまたはパラメータを認識できません。無視します。

艦IORDER=(11頂序)の指定は， PROCステートメント内で記
述できる(詳細な指定はできない)

.GLM法のみのプロシジャはPROCステートメント内となる

proc glimmix data=data order=internal; 
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各プロシジャにおける• ダミー変数生成法のサポート

PARAM= 

EFFECT 

GLM 

lrHEORRMD6MMELT鵬ER 

塾
経

POLYNOMIAL 
POLY 

REFERENCE 
REF 

ORTHEFFECT 

ORTHORDE時RML 
ORTHOTH 

ORTHPOLY 

ORTHREF 

• 

GLM 
GLM 

LOGISTIC GEMNOD PHREG MIXED 
SELECT 

刷刷
。醐

幽醐雌* _I_!.O橿
。都 鋪.

7会 *: 0 女 。 *: 
副. 場網開肺 ・ 開照摘。属輔副属酬附蹄， 鵬輔副曜 輝暢暢 警輔醐

司雌・酬幽盟腫睡 幽趨O 輯
欄 O醐華麗轟臨 O プ鰯叫閣官 輔開削

議よ義 車盤 2

。 o 0 。
霊弘

撤 O 帽 蹴。 0-骨

童女 ..... 
趨醜

サ雷鳴。 。 。 。
F 

司除 量F
彊崩事O 難 u 0 塁審E。 。耐

a 幽。 。 。 。
札場 も O 。 0:'_ 則。 富鴎島.:E 

3人のプログラムを検証

proc genmod data=Neuralgia descending; 

class Treatment Sex ; 

model Pain = Treatment Sex Ilink吋ogitdist=bin; 

estimate "estimate A" int 1 Treatment 1 0 0 Sex 0.5 0.5; 
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Aさんの方法

GENMOOプロシジャオプションなし

proc genmod data=Neuralgia descending; 
class Treatment Sex; 

司聾

model Pain = Treatment Sex Ilink=logit dist=bin; 
estimate "estimate A" int 1 Treatment 1 0 0 Sex 0.5 0.5; 

run;ωい一一一一 ザ i 

GENMODプロシジャの

へご芝生竺町子山/

• Treatment Aの効果を見るため他の効果
(Sex)は平均とする

YA =β。+βTreat1+05βSM+05βSex2

GしM法

Treatment 

Sex 

Bさんの方法

A 

B 

P 

F 

M 

LOGISTICプロシジャオプションなし j 

Treatment 

Sex 
~ estimate“estimateA“int 1 Treatment 1 ; 
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Cさんの方法

proc logistic data=Neuralgia; 

class Treatment Sex I param=ref; 
model Pain(EVENT='Yes') = Treatment Sex; 

‘ 

estimate "estimate A" int 1 Treatment 1 00 Sex 0.50;:5:; 

run; WARNING:-More coefficients than levels specified for effect 
ピ附ment.S山ome附叩…ecωC∞oω叩e

REF法を指定 REF法 x1 x2 2 

4・TreatmentAの効果を見るため他の効果

(Sex)は平均とする(0)

YA =β。+βTreatl+05βSex

あ estimate“estimateA“int 1 Treatment 1 0 
Sex 0.5; 

まとめ

GLM法

Treatment A 1 0 

B 0 1 

P 0 0 

Sex F 

M 0 

25 

撃事

x1 X2 X3 

@ 信量陸
Treatment A 1 。。

B 0 。
8 GL開法 P 0 。
一 Sex F 1 。

M 0 

『司-司・圃司圃.・・，・・・--

LSMEANS， CONTRAST， ESTIMATE， LSMESTIMATE 
26 
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Abstract 
SAS has Clopper-Pearson confidence interval based on an exact test using binominal proportions. 8ut it has been 

indicated that this method is extremely conservative.百lIsstudy introduces five exact confidence intervals where the 

actual coverage probability does not fall under the nominal coverage probability. These confidence intervals contain the 

methods not implemented in SAS. Further， we calculate the expected length ofthe confidence intervals and 

compare/veri今theaccuracy of the coverage probabilities. As a result， we found that the quality of the confidence 

interval based on the Steme test is its availability for small samples. We also present a SAS macro program about a 

calculation of confidence inte円 al.

Key words: 8inominal Proportion; Confidence lnterval; Exact Method 

1. Introduction 
Studies on confidence intervals for binomial proportions have been performed since a long time ago and continue to 

be performed. 8ecause the Wald interval is easy to calculate， it is often used as the confidence interval for binomial 

proportions. However， when using this confidence interval， the actual coverage probability often falls under the nominal 

coverage probability in small cases. 

On the other hand， several confidence intervals where the actual coverage probability does not fall under the 

nominal coverage probability are suggested. Clopper and Pearson (1934) suggest a cons汀uctionmethod for a 

confidence interval based on an exact test using binominal proportions. The confidence interval is a method for the 

actual coverage probability not to fall under the nominal coverage probability at all times， but it has been indicated that 

this method is extremely conservative (Agresti and Coull (1998)). ln addition， several other exact methods have been 

suggested. However， no papers have compared these exact confidence intervals in detail. 

This study introduces five exact confidence intervals where the actual coverage probability does not fall under the 

nominal coverage probability; moreover， we calculate the expected length of the confidence interval and compare/verify 

the accuracy of the coverage probabilities 
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2. Notation and Method 

Let Xbe independent random variables. Suppose that X follows a binominal distribution with parameters n，π. 

2.1 Clopper-Pearson Confidence Interval 

The Clopper-Pearson confidence interval can be written as 

[ XM  
x+(n-x+l)1'i(伊 x+1)，2x(α12)x+1 + (n-x)IF2(x+1)ぷn-x)(aI2)

where Fa.b(α) is the upper 100(品位)%quartile from an F-distribution with a and b degrees of freedom 

2.2 Exact Likelihood Ratio Confidence Interval 

The exact likelihood ratio (LR) confidence interval is based on inverting the acceptance regions for the exact 

binomial tests of Ho:π=π'0. Following Fleiss et al. (2003) and givenαand trueπニ π0，we define the generalized log LR 

(GLLR) statistic as 

GLLR( 1Z'0 I x) = x ln{xl(nπ。)}+ (n -x) ln{(n -x)/{n(l -π。)}

For 1Z'0= 0， GLLR is only defined for x = 0; for 1Z'o= 1， GLLR is only defined for x = n. We define the attained LR 

p-value出

~Inl 

p-valueう~ t VroO一朴

where the sum is taken over the set t of x， values for which GLLR(π。Ix，)三GLLR(π。Ix )， excluding those values where 

GLLR is not defined. Then， the exact LR confidence set is the set of allπo such that the p-value三α

2.3 Exact Score Confidence Interval 

The exact score confidence (SC) interval is based on inverting the acceptance rcgions for the exact score tests of Ho: 

π=π0・FollowingH町i(2006) and givenαand trueπ=π'0， we define the score statistic as 

SC(π01 x) = (x -nπoi I (nπ。(ト π。))

For π0= 0， SC is only defined for x 0 and SC = O. For π。=1， SC is only defined for x = n and SC = O. We define 

the attained score p-value as 

p-value =抑制l一7[0)

where the sum is taken over the set t of x， values for which SC(π。Ix，)どSC(1Z'oI x)， exciuding those values where SC is 

not defined. Then， the exact score confidence set is the set of allπo such that the p-value三α

2.4 Steme Confidence Interval 
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The interval proposed by Reiczigel (2003) is defined by inverting白eexact binomial旬stwith acceptance regions， 

including the most probable values of the binomial variable， and then taking the most probable， followed by the next 

most probable， until their total probability reaches the required level， for example， 95%. 

Assume that we want to inve此atest of Ho:πJ=πo for the binomial parameterπto obtain a 95% confidence interval 

for 7c based on n = 5 observations. Denote XJ to be the observed number of successes. The basic idea is that a 95% 

confidence set should consist of all such values 7Co of the parameter for which Ho:約 二π。isnot rejected by the test at the 
95% level. For simplicity， assume that a one-digit precision is sufficient for the interval endpoints， because in such a 

case， the procedure can be demonstrated using a small table ofbinomial probabilities (Table 1). In the case of XJ = 3， 

the region 0.2 to 0.9 has be∞me the acceptance region (see the underlined portion in Table 1); the minimum 7c is the 

lower confidence bound， and the maximum 7c is the upper confidence bound. 

Table 1: Binomial probabilities 

(n = 6，α= 0.1 ) 
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2.5 Blaker Confidence Interval 

Blaker (2000) has proposed a new exact interval that is an excellent alternative to the Sterne interval， and that has 

many commonalities with the Sterne interval.ηle approach builds on由econcept of acceptability function (ACC) 

(Blaker (2000)). 

ACC(x) =叶宇(i，P)，t，f(j，P)}

Table 2: The acceptance regions ofBinomial probabilities 

(n = 6，α= 0.1 ) 
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In the Appendix， we present a SAS macro program about a calculation method for the five confidence intervals. 

3. Comparison ofthe five confidence intervals 

In this study， the coverage probability and the expected length were used as the basis for our evaluation， and 95% of 
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each confidence interval was compared. 

The coverage probabilities were computed using the proportion with which the confidence interval includes the 

binominal propo口ion.A simulation of 100，000 rounds ofunder defined values of 71: was conducted. Similarly， the 

expected lengths were computed using the mean of the di仔erencein the confidence intervals. 

3.1 Comparison of coverage probabi1ity 

Figure 1 shows the coverage probabilities ofthe five exact confidence intervals. Overall， all methods described a 

high coverage probability for π~ 0 and 1; in addition， the values were slightly higher nearπ~ 0.5. This figure indicates 

that Clopper-Pearson is clearly a conservative method compared with the other methods. The results of the Exact 

GLLR and the Exact Score showed higher values depending on the value of 71:. ln addition， the coverage probability of 

Sterne and Blaker were significantly closer to 0.95 than the other confidence intervals. 

仁opper-Pearson Exact GLLR ExaαScorc S飽口lt': Blaker 

0，99fl1I¥1¥1¥1¥ I I Ilflll/!Jur O_99IInl ， 1¥11 1111. iHI u_99IInl.. I I . • iU  O_99Inl，. ， ，11ft () 

0.981111 ， ~ 11 '¥， _ II 11 ~ ~ I I I1 O.~81 I1 IIII\1 I 1'... I1 I 111111111 0，98111¥111¥ 1¥ I I¥'._ IFI 11 11111111 <)，91111111¥ 1¥ '1 1¥ ..0..'1 11 11111111 () 

0.4'11 11 11 1l.'I7I11I111 I l' '1 IIIIIJII 0.97111111¥111 l' • I Jlrllllll 0.9711111111¥ l' I 111111111 0 

，)961 O_%ll1U " "  Ir"¥1 1111 O%lIIUII¥I I/WIIIII O_%l 'IU~r\1 IfllllllO 

肌仏 095t--~. ~.__---.- _....- ....-..__.~~I 0.951"" ~_'__L__'" ~--'__L._--1 0 

09 0，9 0 
0.0 帥 O ，~ 1，0 0.4 爪川 1，0 00 0，2 OA Q，h 11，8 10 0.0 0，2 判。 0.8 1，0 02 U.4 O_6 O.M 1，0 

π ππππ  

Figure 1 Coverage probabilities of the five exact confidence intervals 

(n ~ 10， a significance level of 0.05， and 0.001壬π三0.999)

The coverage probability appears close to 95% as n increases (Figure 2). The result of figure indicates that the 

coverage probability varies for Clopper-Pearson， the Exact Score， and Blaker by the value of n. For exact GLLR and 

Sterne intervals， the value variation is small and it is closer to 95% as n increases. 

0.91 

Cbpper-Pear田 n

0.99 

0.98 

0.97 

0.96 

0.95 

Eぉ.actGLLR

Ste町・e Blaker 

0.9 

Figure 2 Coverage probabilities for n ~ 5 to 95 

(a significance level ofO.05， and π~ 0.50) 

3.2 Comparison ofExpected Length 
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Clopper-Pearson is clearly conservative compared with the other methods (Figure 3). For π= 0， the expected length 

values are smaller for GLLR; however， for π= 0.5， the values are larger. For the Score method， the values are smaller 

compared with the other methods when π= 0.5; however， for π= 0， the values are larger and varied. In addition， Sterne 

and Blaker are not scattered in the width compared with the other methods， and their values are similar. 

4. Conclusion 

0.3 0.4 

0.65，一一て.e 叫 LR

0.55 

0.45 

0.25f 

ノ〆

'" 

0.5 0.0 0.1 

Figure 3 Expected Length 

0.2 0.3 

" 

(Left: n = 5 and 0.001三π三0.999，Right: n = 10 and 0.001三π::s0.999) 

0.4 0.5 

In this study， we in位。ducefive exact confidence intervals. Exact GLLR， Exact Score， Sterne confidence interval 

and 81aker confidence interval are not implemented in SAS. Moreover， we proposed the program for the methods to 

calculate the confidence intervals of the binomial proportion. We examined five exact confidence intervals that do not 

fall under the nominal coverage probability in order to determine the most useful method for small sample sizes. We 

calculated the expected length of the confidence intervals and compared!verified the accuracy of the coverage 

probabilities. For the Clopper-Pearson method implemented in SAS， we found that the expected length and coverage 

probability is ev巴nmore conservative than the other methods as a result of simulation of 100，000. For the exact GLLR 

method， the evaluated values were near the edge of the expected leng白 however，for 7r 0.5， the values were 

conservative， similar to the Clopper-Pearson method. For the Exact Score method， the values in the coverage 

probability for n = 10 tended to appear high depending onπ， and the variation was significantly related to variations of 

n. Moreover， the calculated expected length appeared 印刷ered.The coverage probability of Sterne and 81aker were 

significantly closer to 0.95 than the other confidence intervals and for the expected lengths. However， the 81aker 

method showed scattering values of the coverage probabilities related to the variance of n， whereas the Sterne method 

was stable. 

In summary， we considered the Sterne confidence interval method to be more useful than the other methods in small 

sample sizes 
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Appendix 

1* 

+------------------一一一一一一ー+一一一一一一一------------一一一一一一一一------一一一一一一一一一ー一一一+
I DESCRlPTION: 

IVERSION: 

ILANGUAGE: 

IPRODUCT: 

I FILENAME: 

I Takumi lnformation Technology 

ISAS9.4 

I Japanese 

I BASE/GRAPH/STAT 

I Five _ Exact.sas 

+-------------------------------+ー一一一一--------一一一ー一司一一----一一ー-------ー一一一一一一一一一一一一一+
I HISTORY: I E.Haramo 2014/05/29 lnitial Coding 

+一一ー一一ー一-------一一-一一一ー+ーー一一一回一---------------------・ーー一一-----------一一・一-一一一一一一一+
亀i

options nodate ; data work.C P; 

set work.Out2 ; 

%macro Five _ Exact ( alpha = ， n = ， x = ) ; length STAT $ 100 ; 

STAT = "Clopper-Pearson" ; 

%ホ1.Clopper-Pearson Confidence lnterval事;

data work.Out1 ; 

1二 o; val = &n -&x ; output ; 

Low = round( XL_BIN ， 0.00001) ; 

Up = round( XU _ BIN ， 0.00001 ) ; 

keep STAT Low Up ; 

i= 1; val= &x; output; n
 

m
 run: 

proc freq data = work.Outl noprint ; 

weight vall zeros ; 

table i 1 binomial alpha = &alpha; 

output out = work.Out2 binomial ; 
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%* 2. Exact GLLR Confidence Interval *; 

data work.Outl ( drop = p_) ; 

length STAT $ 100 ; 

STAT = "GLLR" ; 

dop_ =Oto lOOOby 1; 

p=p_1l000; 

if &x= OandO<=P< 1 

then GLLR = ( ( &n -&x ) * log( ( &n・&x)

/(&n*(1・p))));

elseif &x=&nandO< P<= I 

then GLLR = ( &x事 log(&x/( &n事 p))); 

else if 。<P<I

then GLLR = ( &x・log(&x/( &n事 p))) 

+( (&n・&x)申 log((&n・&x)

/(&n*(l・p))));

else GLLR = . ; 

dot=Oto&n; 

if t= OandO<=P< 1 

then GLLRi = (( &n-t)率 log((&n・t)

/( &n事(1・p))));

elseif t=&nandO< P<= 1 

then GLLRi = ( t * log( t / ( &n事 p)));

else if 。<P<l

then GLLRi = ( t市 log(tI (&nホ p))) 

+((&n・t)噂 log((&n・t)

/( &n・(I・p))));

else GLLRi = . ; 

if t=O 

then Bin = probbnml( p ， &n ， t ) ; 

else 

Bin = probbnml( p ， &n ， t ) 

-probbnml( p ， &n ， t・ 1) ; 

if n( GLLR ， GLLRi ) = 2 and GLLRi >= GLLR 

thenouゆut;

end; 

end; 

run ; 

proc means data = work.Outl nway noprint ; 

c1ass STAT p ; 

varBin; 

ou句putout = work.Out2 

( where = ( pval >= &alpha ) ) sum = pval ; 

run ; 

proc means da組=work.Out2 nway noprint ; 

c1ass STAT; 

Vぽ p;

output out = work.GLLR MIN = Low MAX = Up ; 

run : ， 

% * 3. Exact Score Confidence Interval *; 

data work.Outl (drop = pー); 

-494・

length STAT $ 100 ; 

STAT="S∞向";

dopー =Oto1000by 1; 

p=p_1l000; 

if &x = 0 and P = 0 then SCORE = 0 ; 

else ifO =< &x =< &n andO <P< I 

then SCORE = ( ( &x・(&nホ p))事事 2)

/(&n率 p事(I・p)); 

else if &x = &n and P = 1 then SCORE = 0 ; 

else SCORE = . ; 

dot=Oto&n; 

ift = 0 and P = 0 then SCOREi = 0 ; 

else ifO =< t =< &n and 0 < P < I 

then SCOREi = ( ( t・(&n*p))帥 2)

/(&n*p*(l・p)); 

else ift = &n and P = 1 then SCOREi = 0 ; 

else SCOREi = . ; 

ift = 0 then Bin = probbnml( p， &n， t); 

else Bin = probbnml( p ， &n ， t ) 

-probbnml( p ， &n ， t・1) ; 

if n( SCORE ， SCOREi ) = 2 

and SCOREi >= SCORE then output ; 



end; 

end; 

run ; 

proc means data = work.Outl nway noprint ; 

class STAT P ; 

varBin; 

output out = work.Out2 

( where = ( pval >ニ &alpha) ) sum = pval ; 

run; 

proc means data = work.Out2 nway noprint ; 

class STAT; 

varp; 

output out = work.Score MIN = Low恥1AXニ Up;

run; 

%. 4. Steme Confidence Interval穴

data work.Outl; 

length STAT $ 100 ; 

STAT = "Steme" ; 

dox=Oto&n; 

dop_ =Oto 1000; 

p=p_/ 1000; 

Prob = pdf(もinom'， x ， p ， &n ) ; 

output; 

end; 

end; 

run ; 

proc sort data = work.Outl ; 

by P descending Prob ; 

run; 

data work.Out2 ; 

set work. Out 1 ; 

byp; 

iffirst.p血endo;

Prob_AD = 0; 

BProb_AD =.; 

FLG=O; 

end; 

Prob_AD + prob; 

BProb_AD = lag1( Prob_AD); 

if (BProb_AD < (1“&alpha)) then FLG = 0 ; 

else FLG= 1・

run ， 

proc means data = work.Out2 nway noprint ; 

where x = &x and FLG = 0; 

class STAT; 

varp; 

output out = work.Steme MIN = Low MAX = Up ; 

run; 

%ホ 5.Blaker Confidence Interval .; 

data work.Outl ; 
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leng吐1STAT$IOO; 

STAT = "Blaker" ; 

dop_ =Oto 1000; 

dox=Oto&n; 

p=p_/lOOO; 

if x = 0 then pl = 1 ; 

else pl = 1・probbnml(p ， &n ， x岨 1) ; 

p2 = probbnml( p ， &n ， x ) ; 

output; 

end; 

end; 

run; 

data work.Out2 ; 

set work.Outl; 

dou=&ntoOby ・1.0;

pxl = probbnml( p， &n， u); 

ifpx1 >= pl then xl = u; 

ifpx1 >=( 1-p2 )thenx2=u; 

end; 



if xl=Othenal=pl; 

else al = pl + probbnml( p ， &n， xl且 1) ; 

a2=p2+ 1・probbnml(p ， &n ， x2 ) ; 

aωept = min( al ， a2 ) ; 

if ( accept -&alpha ) >= 0 ; 

run ; 

da組 work.OUTDS; 

setwork.C P 

work.GLLR 

work.Score 

work.Sterne 

work.Blaker ; 

proc means data = work.Out2 nway noprint ; I run ; 

where x = &x; 

class STAT; 

V紅 p;

output out = work.Blaker MIN = Low MAX = Up ; 

run ; 

proc print label noobs ; 

var STAT Low Up ; 

format Low Up 8.3 ; 

label STAT = " Exact Confidence Interval " 

Low = "Lower Confidence Interval " 

Title "Exact Confidence Interval ( N = &N， X = &x )" ; Up = "Upper Confidence Interval" ; 

ru且・， 

%mend; 

%Five_Exact( alpha = 0.05， n = 10， x = 3); 

Exact Confidence Interva1 ( N = 10， X = 3 ) 

Exact 
Confidence 
Interval 

Clopper-Pearson 
GLLR 
Score 
Sterne 
Blaker 

Lower 
Confidence 
Interval 

0.393 
0.116 
0.116 
0.116 
0.116 
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Upper 
Confidence 
Interval 

0.913 
0.616 
0.600 
0.602 
0.606 
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intervals for the odds ratio 

Masato lizuka ， Kyohei Inoshima， Chikuma Hamada 

Graduate School of Engineering， 
Tokyo University of Science 

l 医僚、政府関、大学による工コシステムゐ実証 s…

要旨:

LOGISTICプロシジャで利用可能なオッズ比の信頼

区聞の構成法を紹介する.

また，各信頼区間の被覆確率等を比較した結果を示
し推奨すべき方法を報告する.

キーワード:信頼区間，オッズ比，被覆確率， LOGISTICプロシジャ
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医療政府間大学中羽弘の実証~~蝕 ~9 

発表構成

》研究背景

》研究目的

》研究方法

》結果・考察

》まとめと今後の課題

|臨政問台体!大学Iこよ紅即ステゆ知…ー蝕 ~9 
オッズ、比について[2]

オッズ、

イベントが起こる確率と起こらない確率の比

オッズ、比

ある条件のもとのオッズと別の条件のもとのオッズの比

オッズ、比は医薬研究で、よく用いられる

標準的に用いられる信頼区間はWald信頼区間[3，6J
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! 治 こ ~E:!ゐ証…融WlJ9

2x2分割表

群1 群2

陽性 nll η12 

陰性 η21 η22 

計 n.1 n.2 

母数 π1 π2 

オッズ比(真値) オッズ比(推定値)
πd(lーπ1)

OR= 
π2/(1-π2) 
π1(1一π2)

π2(1ーπ1)

dR 主dn12-

n21/nZ2 
n11n22 

n12n21 

|医療政府開期こよる工コシ万ムの実い.].-11-.. 2日

. 

. 

. 

. 

. 

オッズ、比の信頼区間

Wald信頼区間

WaldFirth信頼区間

PL(尤度比)信頼区間

PLFirth(尤度比Fiバh)信頼区間

Exact(正確検定)信頼区間

Midp信頼区間

J fL6ddT!とシbシむよも長島昔話な信頼民間人
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医療、政府・自治体、大学によるロシズテゆ実証!!f!!II付金 WlJ[1 

信頼区間の構成(1) 

・Wald信頼区間間

回P(帆 +(zα/2X炉 問

-分散:Var(Iogぬ)=走+之+之+之
.Zαが標準正規分布の1∞(1-f)%点

泌総..行γJ 品 r.，a.
医療、政府・自治体、大学によるヱコジステムの翼龍~ザー鎌倉 ~J 111rJI 

信頼区間の構成(2)

・PL(尤度比)信頼区間[2]

-2(IogLCBo)一logL(ぬ))くxfCα)

・logL:対数尤度

.XtCα):カイ二乗分布の上側α%点・θ。:信頼隈界値

• Fi同hの補正

・尤度に情報行列の行列式の0.5乗をかけ最尤推定

・ゆ(前哨
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1 子 炉 刊
医療政 府開蝉によ紅訪問鰯…ー総会 WlJ9 

信頼区間の構成(3)

属 Exact(正確検定)[2，3]

上限ωu:z;2m叩 ，l)H(xln..， nv n凶 u)=?

下限ωL:Z2f1h)H(xinA111，ωL)=?

.上側確率:L主詑:?子1.，n.l

.下側確率:玄;立:m邸(伊似仏ω附，lり)H(xl同n，n町1.'n.l1ωoρ ) 

H:非心超幾何分布の確率関数

1 = nl・+n'l-n..

|時、町・問、大学問工コマダム主主主ムミユ+総会 ~I]9 

信頼区間の構成(4)

掴 Midp信頼区間

上限ωU:

z;iZx川 H(xln..，nv n.l1ωu)+jH(Xo)=? 

下限ωL:

Z2;171)H(x|η ，n1.1 n凶 L)+iH(Xo)=?

-501-
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|臨-附昨今熔はる工コ奴テムの実証一齢 WlJ9 
2x2分割表の実例[5]

幼児の発達障害の結果を示す2x2分割表

PVL群(ケース群)コントロール群

有り 2 

無し 24 25 

合計 26 26 

n11n.，.， 2x25 
オッズ、比の推定値:ぬ=」Lど=一一一=2.083 

n1Zn21 1 x 24 

11 

|医療、政府・叫大学によ泊以別組 SAS.:J.-t}'-o. 2019 
LOGISTICプロシジャで6つの信頼区間を出力

PROC LOGISTIC DATA = DATA; 

MODEL EXPOSURE = RESPONSEI 

CLODDS = 80TH: 

FREQ COUNT; 

EXACT RESPONSE I 

Wald信頼区間， PL(尤度比)信頼区間を出力
CLODDS=BOTH FIRTH 

RUN; 

とすることでFi同h;去を加味して出力

Exact(正確検定)信頼区聞を出力

CLTYPE = MIDP ESTIMATE = ODDS: 

とする乙とで Midp信頼区間を出力

-502-
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医語、政府・自治体、大学による工コシステムの実証[:Riトザ時総会 m 
6種類の信頼区間の比較

Confidence Inte同・Ism曲..d由国b.

wald 
信頼区間 信頼下限 信頼上限

Wald 0.177 24.51 

wald罰則、

IllWaldFi地 0.204 14.73 

PL 

illPL 0.188 46.53 

PI.:倫愉

I ilpLFi代h 0.215 19.96 

exact 

Exact 0.101 127.76 

耐dp

掬!J~ ~ 0.148 63.75 
一 r

唱._~【干

5 10 15 !o お

OR 
※95%信頼区間算出 d 

ト即日品問よる口シ加点 sムムl!~ 2019 

本研究の目的

》症例数やオッズ比の真の値を変えて、 6種類の手法につい
て信頼区間の被覆確率を評価し、適切な方法を検討

明 503・



l臨政府関均一一22d坊主証一一 ~9 
信頼区間の被覆確率

口被覆確率(CoverageProbability) : C(Ll) 
》信頼区聞が真値を含む確率

C(πvπ2)=z::i=oz:;i=oI(ηル η21'πV7r2)

Iη唱、 I nヲ 1
x L_ ~. Iπ1 n11(1 -π1)n1.-n叶一白 lπ2n21(1ー π2)n2.-η21

¥'ι111 ¥"211 

I 1，信頼区間が真値を含む
/(η刊肌っ7r咽7rヲ)=ベ
、 A ~"'-~~"-- .L'--&." 0，信頼区間が真値を含まない

園。|信頼水準則の信頼区間の場合
!被覆確率が95%に近い信頼区間が望ましい

15 

|時111戸11.注11均実証一一 2014
信頼区間の評価基準

口2種類の評価基準で適切な信頼区間を検討

》被覆確率が95%に最も近い信頼区間

》被覆確率が保守的になる信頼区間

側'
畠
鋼匝

， 00 

，， 1~20. ，，2=20とした治合由敏司....一…一一一一一一

E璽璽E
←一 一一0・ 06 OS  

2 一一 一-_'
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|医額、政府関大学はる四ステー誌ム~齢 ~9 

被覆確率を求める際の設定

liij×{;:}×lZ1) 
40 40 1" l 0.5 J " L 0.99 

1221オ1i×VJ1i10 30 (̂ i 2 r ̂ i : 
40 40 I I 4 I L 0.99 

|信頼区間:両側95%水準|

17 

l-問、…ェコシーら会読ん総会 加{
川 =20.n2=20とした楊合の被置確率

z~Lfir蝋 - I 盟国梢僻色璽

1∞ 
0.98 

0.96 

0.94 

0.92 .. 
i i樽 0.90

l剛
l'鰯1∞

0.98 

0.96 

0.94 

0.92 

o鈎

0.0 0.2 0.4 0.6 0.8 1.00.0 0.4 0.6 0.8 1.00.0 

K2 
Ixl 一一ー- 0.1一一-.0.51

1. 
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|医額政府明大学による工コシステムー…-紬 ~9 

1朗

吋

l
i
-
-
j
i
i

4

2

 

9

9

 

0

日

0.90 

0.0 0.2 0.4 0.6 0.8 1.00.0 0.2 0.4 0.6 08 1.00.0 0.2 0.4 0.6 0.8 1.0 

?を Z 
l買 I -一一一-0.1 一一-0.51 

19 

i 医療政府自治体鳩山由ステムの実証 SAS:l-if-a~ 2 19 

0.0 0.2 0.4 0.6 0.8 1.00.0 0.2 0.4 0.6 0.8 1.00.0 0.2 0.4 0.6 0.8 1.0 

)[2 

1]( 1 一一一一時凪1一一一o.5l
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|臨政府関想以担コシス均均一… ~11l~ 

時

094 

092 ~ 

歯固 0.90

闘
鰯 1田

0.98 

0.96 

0.94寸

0.92寸

0.90寸

~I'斗ιJI

十 γ一一十一一一寸一一→ γ一一十…十十一 γ

且o 0.2 0.4 0.6 0.8 100.0 0.2 0.4 0.6 0.8 1.00.0 02 0.4 0.6 

π1 

1 OR 一一一?一一一 2---‘l 
21 

I慮、政府・問、雄同町一一一一m19

十一一寸

100.0 0.2 0.4 0.6 0.8 100.0 0.2 0.4 且6 0.8 10 

Fr1 

1 OR ω ーーー-1一一一 Eー--41 
22 
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|闘政府間贈による口減取れ~ー齢 WlJ[1 

0<4 0<6 0<8 

@s 

|聞、政府自i……ーがみ.. 哨 W1J[1 
まとめ

口被覆確率が95%1こ近い信頼区間

~PLFirth信頼区間

~Midpi言頼区間

ロ保守的である信頼区間

~Exact(正確検定)信頼区間

今後の課題

ロ保守的でより名義水準に近くなるような信頼区間の提案

ロ層を併合した場合の適切な共通オッズ、比の信頼区間を

評価する

-508-



l一定、政府・自i時議長極鰐務停fAi--2019 
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|医癒政府関大学による工コ以テムの恥即付金 ~9 

ネットワークメタアナリシスによる
無作為化比較試験の統合

福井伸行

株式会社データフオーシーズ

乙黒俊也，磯崎充宏
日本たばこ産業株式会社

Combination of randomized controlled trials 
in Network Meta四 Analysis

医癒政府関

要旨:

Nobuyuki Fukui 

Data4C's K.K. 

Toshiya Otoguro， Mitsuhiro Isozaki 
Japan Tobacco Inc. 

医療統計の分野で近年，ネットワークメタアナリシス
という手法が注目を集めている。

本発表ではネットワークメタアナリシスのポイントを
解説し， proc mcmcを用いた解析の実例を紹介す
る。

キーワード:メタアナリシス，ネットワークメタアナリシス.mcmc 
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|医療政府白山学一コシス均実iiESAS.:l-+f蝕 ~9 

Agenda 
1.背景

》メタアナリシス再考
》ネットワークメタアナリシスへの拡張

2.ネットワークメタアナリシスの概要
》直接比較と間接比較の統合
~ inconsistency 

3.ネットワークメタアナリシスの統計モデル
~ consistency Model 

~ inconsistency Model 

4.実践例

5.まとめ

[医療政府開大…一弘の実証…一胎 2019 
Agenda 

1 背景

》メタアナリシス再考
》ネットワークメタアナリシスへの拡張
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問、政府・抑止♂拐域単長… wl]9 
1 背景

》メタアナリシス再考

メタアナリシス

複数の無作為化比較試験の結果を集め，

1. 治療効果の重み付き平均を求める。(試験結果の統合を行う。)
2. 治療効果のバラっき(異質性)を検討する。

ための統計モデル。

1 鴎、政府自治体点臥む平方デム;;~ ~:S2-"-.* 201[1 
1. 背景

》メタアナリシス再考

①最下部のダイヤが推定値の統合結果を示している。
②試験全体のパラっき(異質性)を統計量で定量的に評価することも可能。

桁混.d"守edrl"lltlve
ri~k(9S%cr) 
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①
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lζARE 2008 

P付512008
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② 01 
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-512-



問、政府一謀議務務響湾岸一一 WlJ9 
1 背景

》ネットワークメタアナリシスへの拡張

-メタアナリシスは高いエピ、テ、ンスをもたらす優れた統計手
法である0

・通常のメタアナリシスは異なる試験の同じベアの比較結果
を統合する0

・異なる試験の異なるべアの比較結果を統合し、総合的に
比較を行うことをモチベーションとしてネットワークメタアナ
リシスが提案された。

I丸一台 体 大 学 悶

Agenda 

2.ネットワークメタアナリシスの概要

》直接比較と間接比較の統合
'Y inconsistency 

ー513-



- …川.ι Jμ ω川 い.. 川…人川f川冷川恥?νγy戸川一

医鴎療、政蜘府.自帥治綿体、岬蝉Iωは羽るロ勾?親f叫 一 WlJ9 | 
2. ネットワークメタアナリシスの概要

》 直接比較と間接比較の統合

ネットワークメタアナリシス

複数の無作為化比較試験を集め，直接比較と間接比較あるいは

間接比較問士の統合を行うための統計モデル。

一致問治体大学Iこよー弘ゐ言語一一 WlJ9 
2. ネットワークメタアナリシスの概要

》 直接比較と間接比較の統合

(例)

プラセボ vs治療A.プラセボ vs治療s，治療Avs治療Bの
3つの無作為化比較試験の結果を統合する。

P2 

A3 

82 

83 

-514-

治療A て 〉治療B

~/ 
プラセボ

(A1 - P1) + (九一 82)



旬、問叫んー溺心付金 ~9
2. ネットワークメタアナリシスの概要

》 直接比較と間接比較の統合

(例)

プラセボ vs治療A.プラセボ vs治療B，治療Avs治療C，
治療Bvs治療Cの4つの無作為化比較試験との結果を統合
する。

副聞底思調EZ調EE盟EE盟
A1 

繍裂 撃

82 

え A3

84 

C3 

C4 

(A3-C3) + (C4 + 84) 

治療C

台療A/~治療B
~/ 

プラセボ

(A1-Pl) + (九一82)

|医額一均三時指I…~9 
2 ネットワークメタアナリシスの概要

)> inconsistency 

- 先の例では暗黙のうちに各試験の各治療群は同等と仮定。

しかし、下の例で2つの試験のプラセボ群は同等であるとは限ら
ない(試験の実施年代や除外基準の違い，背景因子のずれ)0 

• AB間の比較の経路によって効果の差に不一致(inconsistency)

が生じる可能性。

治療Aζ ユ治療B

~/ 
プラセボ

(A1 - Pl) + (P" -82) 
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|医療政府自治体大学問ロシス弘の実証…一齢 -

2. ネットワークメタアナリシスの概要
~ inconsistency 

不一致性(inconsistency)は2群聞の異質性(heterogeneity)とは
独立に生じうる。

A2 

置 1;:I寸:

l;: Jγ1会斗プラセボ群に
P7 無視できない

As 88 
遣いがあるかも

A6 

闘政府間大学は…ステムゐ実iiESAS.:l-"f-lUt 2019 
2. ネットワークメタアナリシスの概要

~ inconsistency 

ネットワークネタアナリシスの枠組みではinconsistencyの検出が

可能。

次章で、
一致性を仮定したモデル

・不一致性を検出するための基本的なモデル

を紹介する。
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|医療政府間大学問一弘の実証…一総会 ~llJ[1 

Agenda 

3.ネットワークメタアナリシスの統計モデル
~ consistency Model 

~ inconsistency Model 

15 

I宇:甲府・自治体岬I弱持続持ゐ哨 加山
3 ネットワークメタアナリシスの統計モデル

~ consistency model 

-ネットワークメタアナリシスの基本となるモデル0

.治療群間差に次のような一致性の仮定を置く。

例 dBC = dAB + dAC 

EI書置聖書園E盟理厩国富

ゲ、:
B C 

dBC 
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匡痕政府開示による工コシステムの実証 S胤+蝕 ~9 
3. ネットワークメタアナリシスの統計モデル

T> consistency model 

観測データは次のような確率分布に従うと仮定する。

r2，8/n2，8 r2，c/n2，C 

T3，c/n3，C 

T1，A -Binomial(P1，A'町，A)

T1，B -Binomial(pゅ η1，8)

P1，A = logistiC(J.L1) 
Pl，8 = logistic(μ1+δ1，A8) 
δl，A8-Normal(dA8'σ2)変量効果

「時点府自跡婚によ一一均一
3 ネットワークメタアナリシスの統計モデル

T> consistency model 

1試験に3つ以上の治療群があるときは注意が必要。

r2，8/n2，8 

1
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AB聞の差とAC聞の差に相聞があるため，

多変量正規分布にしなければならない。
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|医宿、政府関均一平均テムゐ宗一一
3 ネットワークメタアナリシスの統計モデル

~ inconsistency model 

-観測データが従う確率分布はconsistencymodelと同じ0

.治療群間差の一致性の仮定にパラメータ(inconsistency

parameter)を追加する。

このパラメータを調べることで，不一致性を評価する。

(例) dBC = dAB + dAC + WABC 

E留置霊彊置翠盟臨霊園

活 J送

帽で
機 5線量

dBC 

1医僚政府間大…エコシス弘の実証一齢 WJ9 
Agenda 

4. 実践例

20 
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l医療政府間大…一弘の実 証 一 一 総 会 ~9 
4. 実践例

薬剤2

川~~位3(2)
薬剤4
/才

/ 

薬剤1く ~ 
d34(1) 

薬剤3

d15(2) d35(8) 

薬剤5
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問、一体;均出場蒜-髄~
4 実践例

• proc mcmcを使って、最尤推定を実行する。

・変量効果δk，ij-Normal(dかσ2)のパラメータdij，σおよび
inconsistency paramter wの分散!こ無情報事前分布を仮

定する階層ベイズモデルとしてモデリング。

ltfN m lω 
σ-g伊amma(ω0.01，100) 
w-Normal(O， r2) 

r-gamma(0.01，100) 

ャー一向学!とよるさぞ弱点…四綿 間[9
4. 実践例

インプットデ一室主立土 惣醐図園盟国間鵬劉陸慰問開間関雲閣闘到翻閤間関関

2 3 5 月z Tl，3 γ1.5 '*n1.2' nl.3 1lt，5 3 

2 5 TZ，2 T2，5 nj?，2' n2.S 

2 s r" T3$ n3，2 1ls.s 

3 5 T4.3 T4，S n‘， n‘S 

arml-arm3:薬剤の番号 2 5 T5.2 

responsel-response3:反応数
T5，5 n5，2 ns，5 

3 5 九3 γ6.5 

totall-tota13:例数
n.， 免6s

na:各試験の治療群数
2 3 5 巧.2 T7.3 均~ n，，2 n7，3 n7，5 3 

2 5 r..2 Te.s nS，2 rta，s 

2 5 九2 T9.S ~，2 ~.5 

3 5 T1O.ョ TlO.$ 司王O，:i ~o.s 

3 5 T11.3 T11，5 nll.3 Rll..5 

2 5 T12.2 町2，5 n12.2 n12.5 

3 5 九日 九3.5 n12，円相

3 5 T13.3 '145 1lt3.3 n14.5 

3 4 F刊ョ 円'.. 1lJ4，3 1!t4.4 

2 5 T16，1 '16，2 γ1‘.5 n16.1 町6，2 nl6.S 3 

河一 5 .. 口'，1 T11，5 
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i医額、政府・自治体、大学による工コシステムの錨[:fj!:jザ蝕 ~~IIIu 

4. 実践例

。rocmcmcオプション

proc mcmc data ; ObservedData 
nmc ; 100自白
nbi ; 1000 
thin ; 5 
mlsslng ; ac 
dic 

/*欠iR'j値を含むオブザベーシヨンをモデルに含める*/

/*Drcを出力する*/

statistics(alpha ; 0.05) ; (summary interval)j 

~・~・~・~・~・~・-(後述)・~・~・~・~・~・~・~

r、unj

l医療政府自治体大学問工コシステムの実証一… ~1jJo 
4. 実践例

事前分布の指定

prior d_1_5陶 normal(0，sd ; 10)j 
prior d_2_5 陶 normal(白， sd ; 10) j 
prior d_3_5 陶 normal(白， sd ; 10) j 
prior d_3_4 ~ n(0， sd ; 1白)j 
prior凶_1_2_5~ normal(白， sd ; tau)j 
prior w_2_3_5 -normal(自， sd ; tau)j 
parms d_1_5 d_2_5 d_3_5 d_3_4 

凶_1_2_5w_2_3_5 0j 

prior tau -gamma(0.01， scale ; 100); 
par問5 tau 1; 

prior sigma -gamma(0.01， scale ; 1000)j 
parms sigma 1j 

array mu[17]j 
prior mu: 陶 normal(0，sd ; 10)j 
parms mu:白;

-522・

d1S-Normal(0.102) 

d2s-Normal(0.102) 

d3s-Normal(0.102) 

d34-Normal(O.102) 

W12S-Normal(0. T2) 
W23s-Normal(0. T2) 

T-gamma(O.OL 100) 

σ-gamma(O.OL 100) 



m\l.~i6lRi'I3~f:1í*~*~iÉ~~~;;~ ん医吋問、神{とよ組=託子1長期…
実践例4. 

一致性の仮定， inconsistencv parameterの導入

array d[5， 5] d11-d15 d21-d25 d31-d35 d41-d45 d51-d55; 

do i ; 1 to 5; do j ; 1 to 5; d[i， j] ;白; end; end; 

d12 ; d 1 5 -d 2 5 +凶 1_2_5;

d15 ; d_1_5; " 
d23 ; d 2 5 -d 3 5 +凶 2_3_5; "--.. 
d25 ; d_2_5; ___  ご¥
d34=d:ζ4; -tInconsistency mode1の場合

d35 ; d_3_5; 

薬剤241〉ゐiff薬剤4

薬剤5

d12 

d15 

医療蔵相…-紘一一 ~9 

薬剤1

実践例4. 

多変量正規分布の

平均ベクトルの定義

「
i
「」

統計モデルCD

md12 ; d[arm1， arm2]; 
i干 na; 2 then md13 ;白j

else if na ; 3 then md13 ; d[arm1， arm3]; 

ト多変量正規分布の
分散共分散行列の定義

1干 na; 2 then do; 
511 ; sigma**2; 512 ;日J

521 ; o; 522 ; 1; 

end; 
else i干 na; 3 then do; 

511 ; sigma**2; 512 ; sigma本本2/ 2; 
521 ; sigma**2 / 2; 522 ; sigma**2; 

end; 
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array vdelta[2] delta12 delta13; 
array vmd[2] md12 md13; 
array 5[2， 2] 511 512 521 522; 

random vdelta -mvn(vmd， 5) subject ; _obs_; 
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|医療、政府自治体増によるーシステムーム… ~9 
4. 実践例

統計モデル②

pl ~ logistic(mu[StudyNum])j 
p2 ~ logistic(mu[StudyNum] + delta12)j 
p3 ~ logistic(mu[StudyNum] + delta13)j 

i千 na ~ 2 then 
lp ~ lpdfbin(responsel， totall， pl) 

+ lpd千bin(respons巴2，tota12， p2) j 

else i干 na ~ 3 then 
lp ~ lpd干bin(responsel，totall， pl) 

+ lpd千bin(response2，tota12， p2) 
+ lpd干bin(response3，tota13， p3)j 

model general(lp)j 

〉γPh，A=一=叶吋10…0暗g
Ph九h，B= logistiゆh+ Oh，AB) 

P九C= logistic(μh + Oh，AC) 

TM-Bin附I

Th.，B点，.B-B蜘ir加no附1叩om削i凶al(伊Ph砂，

Th仇恥h九h.，Cよc-Bino悶om則ial(Phιh.，C広Cひ，nh.，C)

|医藤政府間大学中コシス弘の実証一一総会 ~9 
4. 実践例

誼墨主主窒

|当日の発表で紹介します|
)..v" 
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| 医療政府自治体大…弘の 実 証 s…会 W1J~ 

Agenda 

5.まとめ

31 

号事政府・時点時報轍務長;一一 tmJ9 
5 まとめ

-ネットワークメタアナリシスは直接比較と間接比較あるいは
間接比較同士を統合するための統計モデル。

・直接比較と間接比較の結果を統合を考えるうえで，
不一致性(inconsistency)を考慮に入れる必要がある 0

.一致性を仮定したうえで試験結果を統合するための
consistency modelと不一致性を評価するための
inconsistency model による解析をSASのmcmcプロシージャを
使って実施した。

・一般的にネットワークメタアナリシスは結果の解釈が非常に難し
い統計手法である。今後の研究の発展に期待したい。
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FREQプロシジャによる割合の差の信頼区間

-V9.4における機能拡張と性能評価-

飯塚政人 l 魚住龍史 2 浜田知久馬 l

l東京理科大学大学院 工学研究科経営工学専攻

2京都大学大学院 医学研究科 医学統計生物情報学

Confidence intervals for the difference between proportions by FREQ procedurc 

Enhancements in SAS 9.4 and performance evaluations 

Masato Iizuka1， Ryuji Uozumi2， and Chikuma hamada1 

1 Department ofManagement Science， Graduate School ofEngineering， Tokyo University ofScience 

2Department ofBiomedical Statistics and Bioinformatics， Kyoto University Graduate School ofMedicine 

要旨

V9.3では FREQプロシジャの悶SKDIFFによる割合の差の信頼区間として， 8種類の方法による信頼区

聞が構成できた.そして今回新たにリリースされた V9.4においても， FREQプロシ、ジャの機能が拡張さ

れ， RISKDIFFによる割合の差の信頼区間の構成方法として， 3種類の方法(1 )Agresti -Caffo信頼区間，

2)Miettinen-Nurminen信頼区間， 3)Mee信頼区間)が追加された.

本稿では， V9.4から新たに迫力目された 3種類の構成方法を概説するとともに，被覆確率による性能評価

を行い， V9.3までの信頼区間と比較する.さらに，ケース・スタディとして，優越性・同等性の臨床試

験を想定した下，信頼区間幅やシミュレーションによる検出力について性能評価を行い，それぞれの場

合において推奨すべき信頼区間の構成方法を報告する.

キーワード:FREQ， RISKDIFF， 2項割合の差，信頼区間，被覆確率

1.はじめに

医薬研究の統計的評価をする際は，信頼区間の使用が推奨されている.医薬統計の教科書で， 2群の割合

の差の信頼区聞の推定は， Wald型の両側 95%信頼区間を示していることが少なくない [5，15].2群の割合

の差の信頼区間を考える上で，想定する 2x2分割表を表 lに示す.
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表1.2x2分割表

有効 無効 計 有効割合 母数

薬剤群 nl1 n12 n1 nl1 1[1 
P1 =均一ー

η1 

対照群 n21 n22 τl2'・ n21 1[2 
P2 =一一

n2・

計 n'l n'2 n n・1
P=一一

n 

このとき， 2群の有効割合の差の真値を/1=π1一π2 ，その推定値を五=P1 - P2 と表す.

ここで， V9.4で割合の差の信頼区聞を出力させるための FREQプロシジャの構文をプログラムに示し，

FREQプロシジャの TABLEステートメントにおけるR1SKDIFFオプションにより構成できる割合の差の信頼

区間を表 2に示す.なお，正確な検定に基づく信頼区間は EXACTステートメントの記述も必要となる.

プログラム :FREQプロシジャによる割合の差の信頼区間

proc freq data=data; 

tables group*response I工iskdiff(cl 二 type); 

exact method; 

run; 

表 2.F阻 Qプロシジャにおける信頼区間の構成方法

信頼区間め構成方法 間 SKDIFF(CL ==砂pe) EXACT method SASVersIon 1 

Wald信頼区間 [2，5] WALD 。
Wald(連続修正)[2， 5] WALD (CORRECT) 。
Hauck-Anderson信頼区間 [7] HA 。
Farrington一Manning信頼区間 [4] FM 。
Agresti・Caffo信頼区間[1] AC I AGRESTICAFFO 古ミ

Mee信頼区間 [8] MN(CORRECTニ MEE) i:r 

MIettinen-N uITninen信頼区間 [9] MNIMN i:r 

Newcombeスコア信頼区間[11] NEWCOMBE I SCO阻 。
IWILSON 

Newcombeスコア(連続修正)信頼区間[11] NEWCOMBE I SCO旺 。
I WILSON (CORRECT) 

正確な検定に基づく信頼区間 [13] EXACT * R1SKDIFF 。
正確な検定に基づく信頼区間 (FMスコア)[3] EXACT * RISKDIFF 。

(FMSCORE) 

O:V9.3から利用可能，会:V9.4から新たに追加
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V9.3では 8種類の方法による信頼区聞が構成でき，飯塚，浜田 (2013)は， 8種類の信頼区間の性能評価を

行い， Newcombeスコア信頼区聞が最も良いと報告した [17].そして今回新たにリリースされた V9.4におい

ても， F阻 Qプロシジャの機能が拡張され，新たに 3種類の方法が追加された.

本稿では， V9.4から新たに追加された 3種類の構成方法を概説するとともに，被覆確率による性能評価を

行い， V9.3までの信頼区間と比較する.さらに，ケース・スタディとして，論文公表されている臨床試験(優

越性試験，同等性試験)[6， 16]から得られた割合の数値を想定した下，信頼区間幅，モンテカルロシミュレ

ーションによる検出力の性能評価を行い，それぞれの場合において推奨すべき信頼区間の構成方法を報告す

る.

第2節では，本研究で扱う 11種類の信頼区間の数理を示す.第 3節では，被覆確率の算出法，評価方法に

ついて述べる.第 4節では，得られた結果から各信頼区間の特徴を明らかにし，第 5節では，ケース・ス

タデ、ィとして，実データの割合を想定した下で評価を行う.そして第 6節でまとめを示す.

2. 信頼区間の構成法の数理

2.1. Wald信頼区間

Wa1d 信頼区間の構成は， Aの漸近正規性より以下の信頼区間で表される構成法.

今回 白1(1-P1). P2(1 -P2) 
Ll:tZα/2 1-τァ一+一τァ一 、.，Fl

 
(
 

Wald信頼区間の特徴は，企のとりえる範囲である[・1，1]を超えて上限もしくは下限が形成されることがある.

また， η11=η21= 0，η12 = n22 = 0のとき信頼区聞が (0，0) となる.

2ユ Wald(連続修正)信頼区間

Wald信頼区間に連続性の修正を加えた構成法.

/1 . 1 ¥ 
... . I nl. T n2. . /p1(1-P1) . P2(1-P2) ¥ 
&士 I..". ~ "L' + zα/2 1一一一一一一+一一一一 I (2) 

¥.(. --， -，1 n1・ n2' I 

Wa1d信頼区間の特徴と同様に，企のとりえる範囲である[-1，1]を超えて上限もしくは下限が形成されることが

ある.

2.3. Hauck-Anderson信頼区間

Hauck・Anderson信頼区間は， Wald信頼区間より分散を大きくし，連続性の修正を加えた構成法.

五I(ん (3) 

Wa1d信頼区間の特徴と同様に， Aのとりえる範囲である[・1，1]を超えて上限もしくは下限が形成されることが

ある.
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2.4. Farrington-Manning信頼区間

Farrigton-Manning信頼区間は，帰無仮説Ho:π1-πzの下で分散を考えている構成法. 

.，.. !p(1-p). p(1-p) 
&士Zα/zI一τ一一+一τ一一

，ι1・ 'ι2

(4) 

Wald信頼区間の特徴と同様に，企のとりえる範囲である[ー1，1]を超えて上限もしくは下限が形成されることが

ある.また， n11 =ηZl = 0，η1Z = nzz = 0のとき信頼区聞が (0，0) となる.

2.5. Agresti-Caffo信頼区間

Agresti-Caffo信頼区間の構成は， 2 x 2分割表の各セルに l度数足して， Wald信頼区間を導いた構成法，
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Agresti-Caffo信頼区間の特徴は，/1のとりえる範囲である[-1，1]を超えて上限もしくは下限が形成されることが

ある.

2.6. Mee信頼区間

Mee信頼区間の構成は，スコア型の信頼区間として以下のように考える.

Ip1(1一戸1) 戸z(1-pz) 
lti -/11三Zαん卜で一一+一一一一

"" n1. nz 
(7) 

P1とめは制限付き最尤推定値であり 3次方程式を解くことによって得られる.

日
U

Lκ
咽
Ana 

-K 

F
L
 

3

す白日
(8) 

ここで，戸z-戸1+/1と表せ，L3 = n， Lz = (nz. + 2n1・)/1-n -n11 -nzv L1 = (n1./1 -n -2n11)/1 +η11 + nZ1， 

Lo = n11/1(1 -/1)である.

2.7. Miettinen-Nunninen信頼区間

MiettinerトNurrninen信頼区間の構成は， Meeの信頼区間に例数を加味し分散を大きくした構成法.

(9) 

2.8. Newcombeスコア信頼区間

Newcombeスコア信頼区間は，単群の割合の Wilsonスコア信頼区間 [13]に基づいた構成法.

(上限)=五+..j(U1- P1)Z + (pz一Lz)z (10) 

(下限)二五+..j(P1 -L1)2 + (Uz -pz)Z (11) 
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ここでんとU1は，単群の害Ij合の Wilsonスコア信頼区間の上限と下限を表し，以下のように求める.

，π唱(1ーπJ
|πl-Pll=zα/21~工ナム

同様にL2とU2は，もう片方の群の割合の Wilsonスコア信頼区間の上限と下限を表す.

|π2 -P21 = Za/2 

2.9. Newcombeスコア(連続修正)信頼区間

(12) 

(13) 

Newcombeスコア(連続修正)信頼区間は，単群の割合の Wi1sonスコア(連続修正)信頼区間 [13]に

基づいた構成法.Newcombeスコア信頼区間の上限(10)，下限(11)の構成法は同様だが，L1とU1は，単群の割

合の Wi1sonスコア(連続修正)信頼区間の上限と下限を表し，以下のように求める.

l唱(1-πλ
|π1一仇|-EZ=Zα/2jム z-L

同様にL2とU2は，もう片方の群の割合の Wilsonスコア(連続修正)信頼区間の上限と下限を表す.

|π2 -P21一手=Za/2 
w'''2" 

2.10.正確な検定に基づく信頼区間

正確な検定に基づく信頼区間の構成は，以下のように考える.

(上限) =叫叫(ll)>~) 

(下限) = 5叫ll:Pu(ll) > ~) 

九とPuは，

P町U凶ω円円(仏ω仲い門A的か山円)=5門=訂寸sT3fベ4程稿(.倍包AZZZZt川 |凶Aμ帆ωπ町ω2)

P凡則附l(ll仏吋a

(14) 

(15) 

(16) 

(17) 

(18) 

(19) 

で表せられ，A:2 x 2分割表(nl"n2')' T: 2 x 2分割表の任意の値の検定統計量，to:観測された値の検定統計量

を表している.ここで用いられている検定統計量は，

T:Pl -P2 (20) 

となる.またf(nll，n21lll，π2)は， 2 x 2分割表の同時確率を表しており，以下のように表される.

/η唱、、 In，.、、一
f(nll， n211ムπ2)=1~."・) (ll +π2)nll (1 -ll 一 π2)nl.~nll I ~.~. )π;21(1 一 π2)n2・ ~n21 (21) 

¥nll， ¥n21' 

正確な検定に基づく信頼区間の特徴は，全てのπzについて名義有意水準以下となる.
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2.11.正確な検定 (FMスコア)に基づく信頼区間

正確な検定 (FMスコア)に基づく信頼区間は， (15) の検定統計量をスコア型(7 )に変えた構成法.

T: 
、‘，J

-

~nu--一
2-n 

4
1
-

A

一7
1
一

一一一
NP
し一

h
=
十

=、lノ
-

一
-
-
~
門
u
-

'
A
-
-
-

P
一一一一
1-n 

-i一
rsE

、-
(22) 

3. 評価基準

3.1.被覆確率

信頼区間の性能を評価する際の主な評価指標として被覆確率を用いる.信頼区間の被覆確率 (coverage

probabiliザ)とは，信頼区聞が対象の真値を含む確率のことである.被覆権率CP(π1>π2)は以下の式で表され

る.

印 Mz)=220山~$川2i)π1 nl1 (1- π1)η1411(Cド21 (1 πz戸川

=エエ山臼 U)f(町1>n2Ii川 )

(23) 

I(L 三~ $ U)は，指示関数であり，割合の差の真値Aが上限Uと下限Lの間に入っていれば lとなり，その他

は0となる関数である.信頼区間の幅を広げれば被覆確率は lに近づき，逆に狭めることで 0に近づくが，

被覆確率は信頼区間の名義水準に近くなることが望ましい.両側水準αの信頼区間を求めたときに，被覆確率

が(1一α)よりも小さい場合には，真値を含まない確率がαより大きく，英語でいうリベラルの対訳として革

新的と表現する.一方，被覆確率が(1 α)より大きい場合には，信頼区間の幅が必要以上に広いため，保守

的と表現する.本稿では，被覆確率を用いて， 2種類の基準で信頼区間の構成方法の性能を評価した. 1つ

目は，被覆確率が(1一α)に近いことである， 2つ目は，実際は有意でないのに有意であると判定してしまう

αエラーを常に一定以下に保持するように，被覆確率が常に(1 α)よりも大きいことである.

3ユ信頼区間幅

被覆確率が各信頼区間の構成法でほぼ等しい場合，信頼区間の幅が小さい方が推定精度の点において，好

まれる.信頼区間幅は，第 5節における評価に用いる.

3.3. 検出力 (Power)

対立仮説が真の場合，帰無仮説を正しく棄却する確率を表す.第一種の過誤確率が名義水準に保たれてい

る場合，検出力は高いほど良い.そして通常の第田中日臨床試験において，検出力は 80%以上に設定される.

信頼区間幅同様，検出力も第 5節における評価に用いる.

Power = 
有意になった回数

シミュレーション回数
(24) 
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4. 割合の差の信頼区間の構成法の比較

国 1，図2は，各群のサンプルサイズ、の総数nを40とし川 =ηz= 20とした場合(図 1)とnl= 10，η1 = 30とし

た場合(図 2)で， π1= 0.1，0.5，πz = 0.01，0.02，…，099のように条件を変え， 95%信頼区聞を形成したときの

被覆確率を示した図である.また表 3は， π1= 0.01，0.02 ，…，099，πz = 0.01，0.02，…，099の下，サンプルサイ

ズが等しい場合のη1= nz = 20，η1 = nz = 50，そして異なる場合のn1= 10，nz = 30の被覆確率の平均値と

最小値を示した図である.

FREQプロシジャのデフォルトで表示される Wald信頼区間は，被覆確率が非常に小さくなっていることが

わかる.また連続修正を加味した Wald(連続修正)信頼区間も，真値引が 0や lに近くなると被覆確率が名

義水準から大きく外れてしまう場合がある.この傾向は，総数nが同じで、各群のサンフ。ルサイズが異なった場

合でも同様であり，より顕著となる.

表3から，被覆確率が名義水準で、ある 95%に近い信頼区間としては，スコア型の信頼区間である， Mee信

頼区間， Miettinen・Nurminen信頼区間であることがわかる.また Newcombeスコア信頼区間も被覆確率が名義

水準である 95%に近い.Newcombeスコア信頼区間は，各群のサンプルサイズ、が異なった場合でも被覆確率

の値にあまり影響をうけることなく，各群のサンプルサイズが等しい場合とあまり変わらない.ただし，7rbπ2

の値が 0や lに近づくと名義水準を外れてしまうことがある.

保守的である信頼区間の構成法は，表 3の被覆確率の最小{直 (Min)より，正確な検定に基づく信頼区間，

正確な検定 (FMスコア)に基づく信頼区間， Newcombeスコア(連続修正)信頼区間の 3つである.各群の

サンプルサイズが等しい場合は，正確な検定 (FMスコア)に基づく信頼区聞が保守的かっ名義水準に近い

値となっている.各群のサンプルサイズがアンバランスな場合は，単群試験などで真値が 0.5付近と予想さ

れる場合には，正確な検定に基づく信頼区聞が名義水準に近い値となっており推奨される. しかし真値が 0

や lに近い値となると，極端に名義水準を外れてしまう傾向があるので，群の真値に関する情報が乏しい場

合は正確な検定 (FMスコア)に基づく信頼区間の使用が推奨される.

表3.サンプルサイズ別被覆確率の平均値 (Mean)と最小値 (Min)

n1' = n2・=20n1・=112・=50η1.=10n2・=30

Mean Min Mean Min Mean Min 

IAgresti-Caffo 0.955 0.936 0.952 0.942 0.958 0.917 

Farrington-Manning 0.962 0.912 0.964 0.932 0.949 0.785 

Hauck-Anderson 0.957 0.884 0.958 0.918 0.949 0.740 

Miettinen-Nurminen 0.951 0.932 0.950 0.931 0.956 0.926 

Mee 0.948 0.917 0.949 0.931 0.953 0.926 

Newcombeスコア 0.951 0.920 0.951 0.934 0.952 0.928 

Newcombeスコア(修正) 0.974 0.951 0.967 0.955 0.977 0.957 

Wald 0.930 0.805 0.942 0.889 0.899 0.659 

IWald (修正} 0.969 0.900 0.967 0.944 0.955 0.740 

正確 0.978 0.952 0.974 0.955 0.978 0.955 

正確 (FMスコア) 0.963 0.951 0.959 0.951 0.975 0.957 
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n 1 =20， n2=20とした場合の被覆確率
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図1.各群のサンプルサイズを 20とした被覆確率
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図 2. 各群のサンプルサイズを 10，30とした被覆確率
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5. ケース・スタデイ

臨床試験から得られた 2値データに対して統計解析を行う場合，非劣性試験や同等性試験においては，信

頼区間に基づく意思決定を行う.そこで本節では， i)前節で検討した例数と同程度の優越性試験から得られ

たデータ， ii)同等性試験から得られたデータ，に基づき構成した 11種類の信頼区間に対する評価を行う.

5.1.優越性試験

表4は，関節リウマチ患者を対象とした第 II相試験から得られた，ある有効性評価項目の結果の一部を示

す [6].図3は，表 4のデータから構成した 11種類の 95%信頼区間を図示したもの及び，各信頼区間の上限，

下限，区間幅を具体的な数値として示したものである.示した図表より，構成法によって区間の広がり方が

異なっていることがわかる.特に連続修正を加味している構成法の区間幅が広く，最も区間幅が狭い

F arrington-Manning信頼区間と比べると区間幅の違いが顕著である.また，正確な検定に基づく構成法も区間

幅が広い. Miettinen-Nurminen信頼区間， Newcombeスコア信頼区間， Wald信頼区間， Mee信頼区間の幅は

狭いことがわかる.

試験群

対照群

表 4. 優越性試験から得られた結果

有効 無効 計 有効割合 差

3 

1 

25 

34 

28 

35 

0.107 

0.029 

0.078 

Con釘dence1ntervals for the Difference of Proportions 

Alr~ヰCa作。

信頼区間 信領下眼

O.。‘ 。偶

5ユ同等性試験

Farrin腔担:anning

Hauck-Anderson 

Mee 
←ー<>--i

Miettinen-Nurminen 
トベト叶

Newcombeスコア
トー@ー→

Newcombeスコア{修正)

Wald 
ト-<←→

Wald (修正}
白一一叫&--

正篠--正櫨 (FMスコア}

0.08 

肉D

相"OSI:i-Caff。 0.014 

ar叶ng旬n-Manning 。目014

Hauck-Anderson 0.0568 

Miettinen-Nurminen 0.0145 

，.ewcom回 λコア 0.0145 

lNald 0.0145 

，.ewco巾 eスコアt修正} 0.051 

lNald (修正} 0.0424 

」
~ee 0.0145 

陣確 0.0664 

医健 (FMスコア} 0.0684 
010 0.12 

図3. 95%信頼区間及び区間幅

信頼上限 区間幅

0.0838 0.0091 

0.0824 0.0018 

0.1006 0.0440 

0.082 0.0082 

0.082 0.0081 

0.082E 0.0081 

0.105 0.0536 

0.114.! 0.0724 

0.082 0.0081 

0.098~ 0.031自

0.098 0.029自

表 5は，関節リウマチ患者を対象とした第 III相試験から得られた，ある有効性評価項目の結果の一部を示

す [16].同等性マージンを [-15%，15%] として，有効割合の差の 95%信頼区聞が同等性マージン内に含まれ

れば，同等と意思決定を行う.
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4国

表 5.同等性試験から得られた結果

有効 無効 計 有効割合 差

試験群

対照群

98 

85 

Confidence Interva's for the odds ratio 

Aere8t!-C.ff，。

Farrínato~-Mannínl 

Hauck-Anderson 

Miettinen-Nurminen 

Miettinen-Nurminen-Mee 

N・wcombeスコア

N・wcombeスコア【修正}

Wald 

W副~修正}

正櫨

正確 (FMスコア)

0.00 a皿 ~I。

RD 
0.15 

248 

251 

0.395 

0.339 

図4.95%信頼区間及び区間幅

0.056 

図4は，表 5のデータから構成した II種類の 95%信頼区間を図示したもの及び，信頼区間の上限，下限，

区間幅を具体的な数値として示したものである.示した図表より，構成法によって区間の広がり方と区間幅

の位置が若干異なっていることがわかる.特に連続修正を加味している構成法と正確な検定に基づく構成法

の幅が比較的に広くなっている.なお，本ケース・スタディでは例数が多くかっ 40%近い有効割合のため，

その他では区間幅に大きな違いはみられない.

次に，表 6に様々な条件の下で求めた 10000回のシミュレーションによる検出力を示す.Pl， P2は各群に

おける有効割合， nl， n2は各群の例数を表す.同等性試験なので， PlとP2が近い値を想定した下でシミュ

レーションを行った.具体的に述べると，対照群の有効割合 P2は試験群の有効割合 Plより大きくなること

はないという想定の下 (Pl~P2) ， Pl=O.I， 0ム 0.5とし， P2はPl一 (0or 0.05 or 0.1)を想定した.また，

Agresti-Caffo信頼区間， Farrington -Manning信頼区間， Hauck-Anderson信頼区間， MiettinerトNurminen信頼

区間， Newcombeスコア， Newcombeスコア(連続修正)， Wald(連続修正)信頼区間をそれぞれ， AC， FM， 

HA， MN， NS， NSC， WALDCと表記する.なお，正確な検定に基づく信頼区間については，コンヒ。ュータ

の性能より求められないため，記述していない.

表 6より， Pl， P2の値が小さく，例数が少ない場合は， Wald信頼区間の検出力が上がることがわかる.

他の条件の場合では， Agresti-Caffo信頼区間， Newcombeスコア信頼区間の検出力が他の信頼区間に比べて高

いことがわかる.また，サンプルサイズの議論となるが，例数が太字になっている箇所は，検出力が 80%超

えているところである.割合の分散が大きくなる有効割合の真値 0.5付近では，検出力 80%を超えるために

は，例数を多く必要とすることがわかる.
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表 6. 各条件の下で求めた信頼区間別の検出力

P1 Pフ nl nフ Ar F恥1 HA 恥fN MFF N只 NSC WALD WALDC 

0.1 0.05 100 100 0.75 0.75 0.72 0.69 0.69 0.69 0.64 0.77 0.69 

0.1 0.05 248 251 0.98 0.98 0.98 0.98 0.98 0.98 0.97 0.98 0.97 

0.1 0.05 300 300 1.00 1.00 0目99 0.99 0.99 0.99 0.99 1.00 0.99 

0.1 0.05 雪00 500 1.00 1.00 1.00 1目00

0.1 0.1 100 100 0.88 0.87 0.85 0.84 

0.1 0.1 248 251 1.00 1.00 1.00 1.00 

0.1 0.1 300 300 1.00 1.00 1.00 1.00 

0.1 0.1 500 500 1.00 1.00 1目00 1.00 

0.3 0.2 100 100 0.12 0.11 0.09 0.11 

0.3 0.2 248 251 0.25 0.25 0.23 0.25 

0.3 0.2 300 300 0.30 0.29 0.27 0.29 

0.3 0.2 500 500 0.46 0.45 0.44 0.45 

0.3 0.25 100 100 0.25 0.24 0.18 0.24 

0.3 0.25 248 251 0.71 0.71 0.69 0.71 

0.3 0.25 300 300 0.79 0.78 0.77 0.79 

0.3 0.25 500 500 0.95 0.94 0.94 0.94 

0.3 0.3 100 100 0.31 0.29 0.21 0.30 

0.3 0.3 248 251 0.92 0.91 0.90 0.91 

0.3 0.3 300 300 0.96 0.96 0.95 0.96 

0.3 0.3 500 500 1.00 1.00 1.00 1.00 

0.5 0.4 100 100 0.06 0.06 0.02 0.06 

0.5 0.4 248 251 0.20 0.20 0.18 0.20 

0.5 0.4 300 300 0.24 0.24 0.21 0.24 

0.5 0.4 500 500 0.36 0.36 0.34 0.36 

0.5 0.45 100 100 0.13 0.13 0.04 0.13 

0.5 0.45 248 251 0.61 0.61 0.58 0.61 

0.5 0.45 300 300 0.70 0.69 0.67 0.70 

0.5 0.45 500 500 0.89 0.89 0.88 0.89 

0.5 0.5 100 100 0.17 0.17 0.06 0.17 

0.5 0.5 248 251 0.84 0.84 0.82 0.84 

0.5 0.5 300 300 0.92 0.91 0.90 0.92 

0.5 0.5 500 500 0.99 0.99 0.99 0.99 
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本稿では， SASの V9.4の F旺 Qプロシジャから新たに追加された 3種類の構成方法を含めた 11種類の信

頼区間の構成方法の特徴について，被覆確率を評価指標として比較した.その結果，被覆確率が名義水準に

平均的に近かったのは Miettinen・Nurminen信頼区間と Newcombeスコア信頼区間であった.また，ケース・

スタディの結果から，検出力が比較的高い信頼区間は， Newcombeスコアであったため， Newcombeスコア信

頼区聞が推奨される信頼区間であることが確認された保守的な信頼区間は，正確な検定に基づく信頼区間，

正確な検定 (FMスコア)に基づく信頼区間， Newcombeスコア(連続修正)信頼区間で、あった.保守的な信

頼区間の中で、も被覆確率が名義水準に近かった信頼区間は，正確な検定 (FMスコア)に基づく信頼区間で

あったため，保守的な信頼区間の中で推奨される信頼区間は正確な検定 (FMスコア)に基づく信頼区間で
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あった.しかし，各群において例数が異なる場合で，単群等の試験などで真値が 0.5付近であると予想でき

る場合には，正確な検定に基づく信頼区間の使用も検討される.

参考文献

[1] Agresti， A. and Caffo，. 8.， Simple and effective confidence intercals for proportions and differences of proportions 

result 合omadding two successes and two failures， The American Statistician， 54， 280-288， 2000. 

[2] Agresti， A. Categorical Data Analysis， Second Edition: John Wiley & Sons， 2003. 

[3] Chan， 1. S. F.， Zhang， Z.， Test-based exact confidence intervals for the difference of two binomial propo口ions，

Biometrics， 55，1202-1209，1999. 

[4] Farrington， C. P. and Manning， G.， Test statistics and sample size formulae for comparative binomial trials with null 

hypothesis ofnon-zero risk difference or non-unity relative risk， Statistics in Medicine， 9，1447-1454，1990. 

[5] Fleiss司1.L.， Levin， B.， Paik， M. C.， Statistical Methods for Rates and Proportions， Third Editio月:John Wiley & 

Sons，2003. 

[6] Genovese. M.C. et al.， Tabalumab， an anti-BAFF monoclonal antibody、inpatients with active rheumatoid arthritis 

with an inadequate response to TNF inhibitors. Annals ofthe Rheumatic Diseases， 72， 1461-1468司 2013.

[7] Hauck、W.W. and Anderson， S門 Acomparison of large-sample confidence interval methods for the difference oftwo 

binomial probabilities， The American Statistician， 40， 318-322， 1986. 

[8] Mee， R. W川 Confidencebounds for the difference between同 oprobabilities， Biometl・ics，40， 1175-1176， 1984 

[9] Miettinen， O. S. and Nurminen， M.， Comparative analysis oftwo rates， Statistics in Medicine， 4， 213-226， 1985. 

[10] Newcombe， R. G.， Confidence Intervals戸rProportions and Related Measures of E，酔ctSize， Chapman & 

Hall/CRC，2012. 

[11] N巳wcombe，R. G.ー Intervalestimation for the difference between independent proportions:Conparison of eleven 

methods， Statistics in Medicine， 17，873-890，1998. 

[12] Newcombe， R. G. and Nurminen句 M.，In Defence of Score Intervals for Proportions and their Differences， 

Commllnications in StalIstics -Theoηand Methods， 40，7，1271・1282，20日.

[13] Santner. T.J. et al.， Small-sample comparisons of confidence intervals for the difference of two independent 

binomial proportions， Complltational Statistics & Data Analysis， 51， 5791-5799，2007. 

[14] Wilson， E. B.， Probable inference， the law of succession， and statistical infercnce， Journal of the American 

Statistical Association， 22， 209-212、1927.

[15] Woodward， Epidemiology: Stlldy Design and Data Analysis， Chapman & Hall/CRC， 2004. 

[16] Yoo. D.H. et al.， A randomised， double-blind， parallel-group study to demonstrate equivalence in efficacy and 

safety of CT-PI3 compared with innovator inf1iximab when coadministered with methotrexate in patients with active 

rheumatoid arthritis: the PLANETRA山 dy.Annals of the Rhellmatic Dis問。， 72，1613-1620，2013. 

[ 17]飯塚政人，浜田知久馬.2群の割合の差における信頼区間の構成法の比較.SASユーザー総会論文集，

461-473，2013. 

-538-



MCMCプロシジャを用いたNormalizedPower Priorの実用的な実装
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要旨

Bayes流モデリングの基本は，パラメータの事前分布をデータで更新して事後分布を得ることである。

その派生として事前分布を「過去のデータ」で更新し，更新された分布を新たに事前分布とみなして「現

在のデータ」で更新することも考えられる。その際「過去のデータ」の尤度関数を l未満のべき数を用

いてべき乗することにより，その重みを弱めることを意図して導出した事前分布を PowerPriorと呼ぶ。

Power Priorのべき数の部分を定数ではなく確率変数とみなしたモデルも存在するが，定数の場合のモデ

ルからの単純な拡張はべき数の事後分布が過小な値をとる傾向にある。そこである値による基準化も施

した NormalizedPower Prior (もしくは ModifiedPower Prior)が提案されている。 NormalizedPower Prior 

の実装上の問題点は，この基準化のための値の算出に積分計算を伴うこと，及びその値を MCMCサン

プラーに組み込むことにある。

本論文では，MCMCプロシジャを用いてNormalizedPower Priorを実現する実用的な方法を提示する。

積分計算は MCMCプロシジャの外側でモンテカルロシミュレーションにより実装され，求められた値

は FCMPプロシジャにより定義された関数を通して MCMCプロシジャ内から参照される。一般的な方

法論とともに 2項分布モデルのもとでの具体的な実装方針も示し，その事後分布から NormalizedPower 

Priorの性質を考察する。

キーワード:Bayesian modeling， historical data， Normalized Power Prior， Modified Power Prior， MCMCプ

ロシジャ， FCMPプロシジャ

1.はじめに

Bayes流モデリング基本は，パラメータの事前分布をデータで更新して事後分布を得ることである。その

派生として，更新された事後分布を新たな事前分布とみなし，さらに別のデータで更新するといった手順の

繰り返しも考えられる。一連の過程は Bayes更新とも呼ばれ，パラメータの最終的な事後分布は最初の事前

分布とそれぞれのデータの尤度の積に比例する。この枠組みの特徴は，データごとに特に重みづけを行わな

いことである。仮に得られるデータの順番が異なったとしても，最終的な事後分布は変わらない。
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データが過去，現在と 2段階で得られた状況を考える。これらのデータに Bayes更新を当てはめてもよい

が，過去より現在のデータに重きを置く，言い換えれば情報量を割り引し、たもとで過去のデータの情報を用

いて推論を行いたい場合も想定される。また事前分布を現在のデータで更新する枠組みに，情報量を割り引

いたもとで過去のデータを活用して推論の精度を高めたい場合もあるであろう。

過去のデータの情報量を割り引く方法として， Power Prior ([5]など)が提案されている。 PowerPriorとは，

現在のデータ (currentdata)から見た事前分布を，過去のデータを得る前の事前分布 (initialpriorと呼ばれる)

とl未満のべき数でべき乗した過去のデータ (historicaldata)の積により定義される。過去のデータの情報量

は，べき数によりコントロールされる。 1，こ近ければ過去のデータを最大限に活用し， 0に近ければ過去のデ

ータはパラメータの事後分布にほとんど影響を与えなくなる。

Power Priorを用いる際には，べき数を定める必要がある。べき数の定め方としては，専門家の意見[9]に基

づし、た定数とするほか，べき数そのものを確率変数とし，そこに事前分布を与えることも提案されている ([5]

など)。

本論文ではべき数を確率変数として扱う PowerPriorの lつである， Normalized Power Prior (Modified Power 

Priorとも呼ばれる， [2][3][9][10])に注目し， SASによる実装の方法論を提示する。 2節では他の PowerPrior 

との関連も含めて， Normalized Power Priorの理論を解説する。NormalizedPower Priorを用いる際の問題点は，

必要とされるある種の積分計算であり， 3節にて SAS内でその積分計算を行う実用的な方法論を示す。 4節

では 2項分布モデルのもとで， Normalized Power Priorを用いた事後分布の計算結果を他の PowerPriorと比較

して示し， 5節でまとめる。

2 Power Priorの概要

本節では PowerPriorの数理についてまとめる。まずべき数を定数としたもとでの PowerPriorである条件付

きPowerPriorを示し，その派生として Ibrahimand Chen型 PowerPrior及びNormalizedPower Priorについて示

す。なお多く用語や表記は文献[9]を参考にしている。簡単のため，以降の議論において事前分布は全て proper

(積分が発散しなし、)であると仮定する。

2. 1条件付き PowerPrior 

D。を過去のデータ(確率変数の実現値としての値のほか，共変量も含む)， D を Do と同じ構造を持つ現

在のデータ，。を推論の対象となるパラメータのベクトル， π。(8)をパラメータベクトルに対する過去のデ、

ータを得る前の事前分布としてもとでの，べき乗パラメータ α。(とりうる値は 0三αo::; 1)を定数とした

PowerPrior π(8IDo，α。)は以下に定義される ([5]など):

πc(8IDo，α。)α L(DoI8)αoπ。(8) 、‘，ノl
 

''E屯
、

ここに L(DoI8)はパラメータ 0 のデータ D。に関する尤度とする。以上で定義された町(θIDo，α。)が現

在のデータ D に対する事前分布となる。 α。=1ならば(1)は Doの情報を最大限に利用することになり，

π。(8)のデータ D。及び D による通常の Bayes更新に対応する。また α。=0ならば，D。の情報は一切用
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いられず， π。(9)は D のみで更新される。 α。が所与であることから， (1)を条件付き (Conditional)Power 

Priorと呼ぶことにする。 (1)に基準化定数を含めた式は以下に示される:

L(DoI9)aoπ。(9) L(DoI9)αoπ。(9)
πC(θIDo，α。)= r • 1'''-vl''''~rI_ v/'"，: ，.....-んL(Dolθ)aoπ。(9)d9 g(α。IDo) (2) 

ここに g(aoIDo)=んL(DoI9)αoπ。(9)d9である。

α。は「専門家の意見j によって決められる ([9])ほか，異なる α。から構成された条件付き PowerPrior 

の中から，事後分布に関する偏差情報量基準 (Deviancelnformation Criterion， DIC)が最もノトさいものを選ぶ，

すなわちモデル選択により定める方法論も存在する ([6])。

2.2Ibrahim-Chen型 PowerPrior 

Bayes流の考え方をより追求するのなら α。も確率変数として取り扱うことになる。なおその場合， α。自

体を直接定める必要はなくなるが， α。の事前分布とその定数ノfラメータは決める必要がある。 α。に事前分

布を与えることによる (1)からの最も素直な修正は，以下に示される式であろう ([5]など):

πd 9，aoIDo)αL(Dolθ)α。π。(9)π(α。) (3) 

ここに π(α。)は α。に関する事前分布であり， 0:<:; ao :<:; 1であることから通常8分布が想定される。以降は

(3)をIbrahim-Chen型 PowerPriorと呼ぶことにする。 (3)に基準化定数を含めた式は以下に示される:

L(DoI9)aoπ。(9)π(ao)
πI仁(9，α。IDo)=--:-; 
山~，~- fo'んL(DoI9)αoπ。(θ)π(α。)d9dα。

L(DoI9)αoπ。(9)π(α。)

f01 g(αolDo)π(α。)dα。

(4-1) 

(4・2)

Ibrahim-Chen型 PowerPriorは比較的広く用いられているが，し、くつかの研究で α。の事後分布が小さな値

を取りやすいことが指摘されている ([2][3][10])。つまり α。の事後分布が 0付近に集まりやすく，過去の

データを推論に活用する枠組みであるにもかかわらず，実際には過去のデータが θの事後分布にほとんど影

響を与えていないという問題点が挙げられてきた。

更に Ibrahim-Chen型 PowerPriorは L(DoI9)に定数を乗じた際に，分布が変わるという特徴を持つ。例え

ば2項分布モデルを考える。試行数を n，成功確率を p，実際に得られた成功数を r とした場合， 2項分布

の確率関数には n!j(r!(n -r)!) . pr(1-p)n-rとなる。そこでは L(DoI9)に2項係数 n!j(r!(n -r)!)を含

めるか否かによって異なる πIc(9IDo，α。)が得られる。すなわち(n!j(r!(η - r)!))αo が乗じられるか否かの

違いが生じる。この不定性，言い換えれば尤度原理を満たさない点も Ibrahim-Chen型 PowerPriorの欠点と見

られることがある ([2])。
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2.3 Normalized Power Prior 

(3)は(1)に直接 α。を確率変数として取り扱う修正を施したものであるが，一旦基準化 (normalization)

された式 (2)に対して α。を確率変数として取り扱う修正を施したものが，以下の NormalizedPower Prior 

(Modified Power Priorとも呼ばれる)である ([2][3][10]):

L(DoI9)向 π。(9) "L(DoI9)αoπ。(9)
(9，aoIDo) = π(ao) = η(α。)んL(Dolθ)aoπO(θ)d9 7rl ao) = -----g(αolDo) 

Normalized Power Priorは以下の良い性質を持つ:

1. Ibrahim-Chen型ほど α。の事後分布が小さい値を取る傾向にない。

2. Ibrahim-Chen型とは異なり L(DoI9)に定数を乗じても分布は不変である。

一方NormalizedPower Priorを用いる場合，新たに以下の問題が生じる:

(5) 

1. MCMCサンプラー内で α。が更新されるたびに g(α。IDo)を求める必要がある。 α。更新の度に数値

積分を行うのでは，計算が非常に高負荷になるという問題を生じる ([4][9])。

2. 9が多次元の場合，数値積分は l次元の場合に比べて格段に難しくなる。

3.4節ではモンテカルロシミュレーションによる積分とその積分結果の線形補完により，これらの問題を回

避する方法を示す。

3. MCMCプロシジャによる PowerPriorの実装

以下，各種PowerPriorについて，一般的な実装法と，データが 2項分布に従う場合の具体的な例について

示す。

2項分布モデルの例

ここでは 3節における PowerPrior実装の例示と 4節の数値例で用いている 2項分布モデルを示す。現在の

データは D= {Y1>…，YN，n1，…，nN}と表される。ここに mは i番目のデータの組における試行の数であり，

Yiはそのうち成功した数，Nはそのようなデータの組の数である。過去のデータについても同様に，

Do = {Y01>…'YONO'η01>…， nONo}と表記することにする。パラメータベクトルを 9= P (1パラメータ)とした

もとで，各確率分布を以下のように定める:

P -8(1，1) (6-1) 

YOi -8in(nOi'p) (6-2) 

Yi -8in(ni'p) (6-3) 

α。-8(1.1) (6-4) 

ここに 8(α，b)はパラメータ α，bを持つ8分布， 8in(n，p)は成功確率 pのもとで n回の試行に関する 2
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項分布を表す。また Y01>…'YONO'Yl' .り YNは互いに独立であるとする。 (6-1)はパラメータの事前分布.(6・2)

は過去のデ}タの生成に関する分布(過去のデータの尤度).(6・3)は現在のデータの生成に関する分布(現在

のデータの尤度). (6・4)はべき数に関する事前分布に対応する。

3. 1データセットの構造

一般論

過去のデータと現在のデータを合わせて一つのデータセットとする。データセットは以下の変数を含む:

1. データ(確率変数ベクトルの実現値)。

2. データ(確率変数ベクトルに関わる広い意味で、の共変量)。通常の共変量のほか， 2項分布の試行回数，

対数線形モデルにおけるオフセット項など，推論の対象とならず値の与えられているパラメータも含

む。

3. オブザベーションが過去のデータのものなのか現在のデータのものなのかを区別する変数。

4. オブザベーションのキ一項目。 MCMCプロシジャが複数のオプザベーションに対して処理を行う中で，

過去データに属するオブザベーションの中で特定の処理を l回のみ行うために使用。

1.と 2.は通常の解析で現れる変数である。PowerPriorの実装にあたって，特に 3.と4.が追加されている。

2項分布モデルの例

例えば NO= 3， N = 2. Do = {YOl = 10，Yo2 = 5'Y03 = 5，nOl = 25，n02 = 50，n03 = 25}， D = {Yl = 5'Y2 = 

15， nOl = 50， n02 = 50}の場合，データセットの構成は表 1のようになる。

表 1:2項分布モデルにおけるデータセット例

オブザベーション番号 HIST CUR RECID Y N 

。 10 25 

2 。 2 5 50 

3 。 3 5 25 

4 l 5 50 

5 2 15 50 

HIST CURはそれぞれのオブザベーションが過去もしくは現在のどちらに属するデータかを示し

(HIST_CUR=Oが過去.HIST_CUR=1が現在).REC IDはオブザベーションのキ一項目で， HIST_CURと組

み合わせることにより，オプザベーションが一意に特定される。なお 4節の数値例においては過去，現在そ

れぞれ複数の実現値を Iつにまとめた表2の形のデータセットを用いる。そこではデータの組に関する添え

字が必要なくなるため. Do = {Yo = 20，no = 100}， D = {y = 20，n = 100}と表すことにする。

表 2:2項分布モデルにおけるデータセット例(過去，現在のデータをそれぞれ lレコードで表現)

オプザベーシヨン番号 I HIST_CUR 

。
2 
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3.2条件付き PowerPriorの実装

一般論

MCMCプロシジャにおいて条件付き PowerPriorを実装する方法は，文献 [11]で示されている:

~ modelステートメントは確率分布ではなく，プロシジャ内で指定された対数尤度を general関数により

呼び出す。

》 データセットのオブザベーションごとの対数尤度は logpdf関数や IpdfXXX関数 (XXXは確率分布を

特定するキーワード)を用いる，もしくはユーザー自身が対数尤度関数を書き下すことにより指定す

る。

》 過去のデータに対応するオブザベーションについては，対数尤度を α。倍する。

》 α。はマルコフ連鎖やデータセットのオブザベーションに関して不変であるため， begincnstlendcnstス

テートメント内で定数であることを明示しておく(必須ではないが，間違いを未然に防ぐ手段になり

うる)。

2項分布モデルの例

以下に過去，現在のデータがデータセット ALLDATAに 3.1節に示されたフォーマットで格納されている

場合のサンプルコードを示す (α。=0.3とする):

proc mcmc data=ALLDATA; 

parms P 0.5; 

begincnst; AO=Oムendcnst;/*定数として α。=0.3を指定*/

prior P -beta(l， 1); 

if(HIST_CUR=O) then do; LLI悶 =AO*lo即 df('binomial'，Y， P， N);叩 d;

if(HIST_CURエ 1)then do; LLIKEニ logpdf('binomial'，Y， P， N); end; 

model general(LLIKE); 

run; 

2項分布の対数尤度に対して，過去のデータに対応するデータのみ重み AO(= ao)が与えられる。

3.3Ibrahim-Chen型 PowerPriorの実装

一般論

条件付き PowerPriorのコードにおいて， α。に定数ではなく事前分布を与えるように修正する。 parmsステ

ートメントで該当する変数が確率変数であることを明示し，priorステートメントにより事前分布を指定する。

2項分布モデルの例

以下にサンプルコードを示す:

proc mcmc data=ALLDATA; 

parms PO.5; 

parms AO 0.5; /*この行を追加。 begincnstlendcnstステートメントを削除*/

prior P -beta( 1，1); 
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prior AO -beta( 1，1); /*この行を追加。*/

if (HIST _ CURニ 0)then do; LLIKEニAO*logpdf(凶 omial'，Y， P， N); end; 

if(H1ST_CURニ1)then do; LLIKE=logpdf('binomial'， Y， P， N); end; 

model general(LLIKE); 

n
 

m
 

なお 12項係数を含まない Ibrahim-Chen型 PowerPrior (詳細は 4.2節において記載)については， 5行目を以

下に置き換えることになる.

if(HIST_CURニ 0)then do; LLIKE=AO*(logpdf('binomial'， X， P， Nトlcomb(N，X)); end; 

binomialを引数とした logpdf関数は 2項係数を含んでいるため，そこから log(n!/(x!(n -x)!)))を引く操作

を行っている。

3.4 Normalized Power Priorの実装

一般論

以下 a)，b)，及び c)により実装する。

a)モンテカルロシミュレーションによる積分計算の近似

データステップにて以下の手順により，データセットを作成する。

1. 十分大きな Meに対して， π0(8)に従う独立な確率変数ベクトルの列 81，…，8Meをモンテカルロ

シミュレーションにより生成する。

2. 十分大きな Maに対して， αO.i= i/Ma (i = 0，…，Mα)を定義し，近似により以下を得る.

Mθ 

9(αO，i IDo) = L L(Do 18)aO，irro(8) d8 ""記L(民|叫)ao.iぎ 90.i (7) 

3. 第 tオブザベーションに 90.i-1 が格納されるような (Ma+ 1) レコード、を持つデータセットを作

成する。

b) FCMPプロシジャによる関数の定義

以下に示す 9(・IDo)を近似した関数 g(.IDo)をFCMPプロシジャにより定義する:

》 関数の引数は α。(0$αo $ 1)とする。

T read _ array関数を用いて，データセットに格納された 90，0'，目.， 90，Mα の値を FCMPプロシジャに渡す。

》 関数の返り値を線形補完により求める。すなわち αO.i' <α。く αO.i'+l となる i'を特定したのち，

(α。-aO，i') X (90/ +1 - 90，i' )/(αO，i' +1一αo，i')+ 90，i'を返り値とする (α。=αO，i'の場合は 90，i' を返り

値とする)。

c) MCMCプロシジャにおける NormalizedPower Priorの実装

MCMCプロシジャ内では， Ibrahim-Chen型 PowerPrior実装のためのコードに対して修正を施す。すなわ

ち， 対数尤度において log[g(・IDo)]の引き算が行われるようにする。 g('IDo)は過去のデータ全体に対

する尤度の基準化であることから， MCMCプロシジャに渡されるデータセットのレコードが複数であって
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もこの引き算は 1回のみ行われるように指定する。その際に 3.1節で述べた，オブザベーションのキ一項

目が役に立つ。

2項分布モデルの例

まず L(Dolp)aO•i を求めるサンプルコードを以下に示す (aO.i = 0.01のもとでの 1つの pの実現値(=Bj， 

コード内では THETA_P)を生成するためのコード):

proc sort data= ALLDATA out=HISTDAT; by HIST _ CUR REC _ID; where HIST _ CUR=O; nm; 

data LIKE _ AO; 

set HlSTDAT; by HIST _ CUR; 

retain LLIKE; 

AO=O.01; THETA_Pヰ 佃d("beta"，1， 1); 

iffirst.HIST CUR then do; LLIKE=O; end; 

LLIKEO=1o即 dfl:'binomial'，X， THETA_P， N); 

LLIKE=LLIKE+LLIKEO; 

if1ast.HIST_CUR then do; 

LIKE AO=回 p(AO*LLI阻);

output; 

end; 

nm: ， 

途中の計算を尤度ではなく対数尤度を用いて行うことにより，数値計算上の不安定性の回避を試みている。

実際は以下の手順を踏む:

1. THETA PをM(J 回発生させる。

2. それぞれの THETAPの値に対して，全ての aO.i= O/Ma，l/Ma，...，(Ma一l)/Ma，Ma/Maのもとでの

L(Dolp)aO•i を計算する (M(J x (Ma + 1)通りの計算が必要になる)。計算結果は別レコードにアウトプッ

トする。

3. UNIVA則 ATEプロシジャなどで，共通の aO.i ごとの L(Dolp)ao.t の平均値を得る。すなわち，

90.i (i = 0，…，Ma)を得る。

4. 90.iを値として持つ l変数のデータセット MATlを作成する。レコード数は (Mα+1)となる。なお 3.

において平均値以外の記述統計量も求めて複数の変数として MATlに格納するのなら，積分のシミュレ

ーションによる近似に関する診断の一助になる。

5. MATlを (Ma+ 1) x 1行列と見立てて FCMPプロシジャから読み込む。

1.と 2.においては，複数の pの実現値，複数の αω における，過去のデータに関する複数のオブザベー

ションに対する処理となる。よってコンピュータのリソースが許すのなら SQLプロシジャなどでデカルト積

の形のデータを作っておくことにより，比較的シンプルなプログラムを書くことができる。

以下はFCMPプロシジャによる関数 o(・IDo)の実装のサンプルコードである(マクロ変数MAに Maが格

納されているものとする):
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proc fcmp outlib=WORK.TEMP.G; 

function G(AO); 

a汀ayMAT2[%eval( & M  _ A. + 1) 1， 1] / nosymbols; 

RC=read_array("MATl "， MAT2); 

I_AO=AO*(&M_A.)+I; 

I_AO_R=ceil(AO*(&M_A.) +1); 

I_AO_L=floor(AO*(&M _ A.)+ 1); 

Y_L=MAT2[I_AO_L，I]; 

Y_R=MAT2[I_AO_R，I]; 

if 1 AO L=I AO R then do; YニY L; end; 

else do; Y=(I_AO-I_AO_L)ペY_R-Y_L)/(I_AO_R-I_AO← L)+Y _ L; end; 

retum(Y); 

endsub; 

run; 

options cmplib = WORK.TEMP; 

最後の optionsステートメントにより，関数Gが使用可能になる。

以下が MCMCプロシジャの使用に関するサンプルとなる:

proc mcmc data=ALLDATA; 

parms P 0.5; 

parms AO 0.5; 

prior P -beta( 1，1); 

prior AO -beta(l ，1); 

if(HIST_CUR=O) then do; LLIKE=AO*logpdf('binomial'， Y， P， N); end; 

if (HIST _ CURニoand REC ID二 1)then do; LLIKE=LLIKE-log(G(AO)); end; /*この行のみ追加*/

if(HIST_CUR=I) then do; LLIKE=logpdf('binomial'， Y， P， N); end; 

model genera1(LLIKE): 

n
 

m
 Ibrahim-Chen型 PowerPriorのコードから l行のみ追加されている。線形補完による積分計算の近似は MCMC

サンプラー内でも行うことは可能と思われるが，コードが煩雑になることは明らかなため，関数呼び出しを

行う方法を採用した。

4. 数値例

本節では 3節で提示した方法論について， 2項分布モデ、ルのもとで例示する。

4.1シナリオ及びMCMCの設定

例示には 3節で実装方針を示した 2項分布モデ、ルを用いる。表 3に例示で用いた仮想、データを示した。シ
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ナリオ 1-2，1・4，2-2， 2-4は文献[10]で示されているものである。現象をより理解するため，更にシナリ

オ 1-1，1・3，2・1，2・3を追加した。 SASコード実装における各種パラメータについては表4に示した。

表 3:仮想データ

シナリオ 過去のデータ 現在のデータ 解釈

(xo/no) (x/n) 

1-1 6/30 6/30 過去と現在のデータが閉じ性

1-2 20/100 20/100 質を持つもとでデータ量が異 l

1-3 60/300 60/300 なる。

1-4 200/1000 20011000 

2-1 3/30 6/30 過去と現在のデータが異なる

2-2 10/100 20/100 性質を持つもとでデータ量が

2-3 30/300 60/300 異なる。

2-4 10011000 200/1000 

表 4:SASコード実装における各種パラメータ

ノ号ラメータ 値

Ma: g(・)の近似の細かさ 1000 (ao，o = 0，000， aO，l = 0，001，“"aO，999 = 0.999， aO，1000 = 1.000) 

Mo:積分を近似するシミュ 100000 

レーションの繰り返し数

MCMCのburn-inの長さ 10000 

MCMCのチェーンの長さ 100000 (burn-inを含まず)

MCMCにおける thinning thinningは行わない

4.2べき数を確率変数とした PowerPriorの事後分布

本節では以下の 3つの PowerPriorを用いて例示を行う(<>内は略号):

>> 2項係数を含まないIbrahim-Chen型 PowerPrior <ICN>.。事前分布の尤度関数は， 2項係数を含まない

以下となる:

L1(Dolp) = pYo(1-p)no-Yo 

>> 2項係数を含む Ibrahim-Chen型 PowerPrior <ICY>，。事前分布の尤度関数は2項係数を含む以下となる:

Lz(Dolp)= no! pYO(1-p)町一Yo
Yol (no -yo)l 

>> Normalized Power Prior <NPP>.。理論上 L1(Dolp)，L2(Dolp)のいずれを用いても同じ分布となる。数

値計算においては L2(Dolp) を用いた。

文献 [10]では ICNとNPPについて例示がなされている。これらの PowerPriorにおいては，基準化定数
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を無視すれば α。の事後分布の周辺密度関数をr関数で表現することができる。よって現在のデータが得ら

れた後の確率変数 α。に関して，一定の区間内の値を取りうる確率や，モーメントなどの計算を l次元の数

値積分で行うことが可能となる。

表 5に各シナリオについて 3つの PowerPriorを用いたもとでの α。の事後平均と 95%信用区間を示した。

以下の傾向が読み取られる:

》 いずれのシナリオにおいても事後平均は ICN，ICY， NPPの順に大きくなる。

》 過去と現在のデータが同じa性質を持つ場合(シナリオ 1-1~1-4) ， ICNは標本サイズが小さいもとでも

α。の事後分布は0に近い値をとりがちであり，襟本サイズが大きくなるにつれて分布は0に収束する。

一方NPPにおいては標本サイズに関わらず平均は 0.5を上回り，信用区間幅もほぼ一定である。 ICY

はlCNとNPPの間の結果となった。

》 過去と現在のデータが異なる性質を持つ場合(シナリオ 2・1~2-4)，標本サイズが大きくなるにつれて

事後分布は 0に収束する。ただし ICNは標本サイズが小さいもとでもすで、に事後平均が小さい値であ

る一方， NPPは標本サイズの増加に伴い事後平均が急速に 0に接近する。 ICYはICNとNPPの聞の

結果となった。

表 5:aoを確率変数とした PowerPriorのもとでの α。の事後平均及び 95%信用区間(括弧内)

シナリオ 2 項係数 を 含 ま な い 2項係数を含む lbrahim・Chen Normalized Power Prior I 

Ibrahim-Chen型 PowerPrior 型 PowerPrior (ICY) (NPP) 

(ICN) 

l同 1 0.066 (0.002， 0.240) 0.340 (0.010， 0.925) 0.568 (0.059，0.981) 

1-2 0.020 (0.000， 0.074) 0.301 (0.010，0.894) 0.571 (0.068，0.980) 

1-3 0.007 (0.000， 0.024) 0.269 (0.008， 0.849) 0.577 (0.072， 0.983) 

1-4 0.002 (0.000， 0.007) 0.239 (0.006， 0.802) 0.579 (0.074， 0.980) 

2-1 0.091 (0.002，0.340) 0.303 (0.009， 0.906) 0.524 (0.046司 0.975)

2-2 0.028 (0.001， 0.102) 0.197 (0.005， 0.751) 0.431 (0.030， 0.960) 

2-3 0.009 (0.000， 0.034) 0.090 (0.002， 0.378) 0.198 (0.011， 0.717) 

2-4 0.003 (0.000， 0.010) 0.027 (0.001， 0.102) 0.045 (0.003，0.148) 

また表 6において， pの事後平均と 95%信用区間を示した(なお文献 [10]では p の事後分布については

特に触れられていなし、)。傾向を以下にまとめた・

》 標本サイズの小さいシナリオでは事後平均が 0.2を超えているものがある。これは p の事前分布が

8(1，1)であるためであり(試行を 2回行し、 l回成功した場合のデータと等価の情報量。文献 [8]など

に解説あり)，その影響が過去，現在のデータに比べて打ち消されていないためである。

》 過去と現在のデータが同じ性質を持つ場合，事後平均は ICN，ICY， NPP間で大きくは違わないが，

信頼区間の幅は ICN，ICY， NPPの順に狭くなってし、く。表 lの結果に示される通り，この順に過去

のデータの情報をより多く取り込むためである。

》 過去と現在のデータが異なる性質を持つ場合，標本サイズを大きくするにつれ， ICNは0.2より大き

し、値から 0.2に近づいていくのに対し， ICY， NPPは0.2より小さい値から 0.2に近づいていく。また
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ICYより NPPの事後平均の値が小さい。これらは表 lにおける α。の事後分布平均により示される，

過去のデータの取り込みの度合の違いに起因する。 α。が大きな値をとるシナリオと PowerPriorの組

み合わせほど過去のデータの影響をより受けるため， pの事後平均はより小さな値となる。 ICNは過

去のデータの影響よりも元の事前分布 8(1， 1)の影響のほうが大きいため，事後平均が 0.2より大き

くなったと思われる。 PowcrPrior問で α。の事後平均の差が顕著なシナリオ 2-1，2-2では， pの信頼

区間幅は ICN，ICY， NPPの順に狭くなってし、く。一方， α。の事後分布が 0に近づいているシナリオ

2ふ 2-4においては， Power Prior間で pの信頼区間幅の違いはほとんどない。

表 6:α。を確率変数とした PowerPriorのもとでの pの事後平均及び 95%信用区間(括弧内)

シナリオ 2 項係数を含まない 2項係数を含む Ibrahim-Chen Normalized Power Prior 

Ibrahim-Chen型 PowerPrior 型 PowerPrior (ICY) (NPP) 

(ICN) 

1-1 0.217 (0.098， 0.367) 0.215 (0.103， 0.353) 0.213 (0.110， 0刀 9)

1-2 0.206 (0.134， 0.289) 0.205 (0.139， 0.280) 0.204 (0.144， 0.273) 

1・3 0.202 (0.159， 0.249) 0.202 (0.162， 0.244) 0.201 (0.166，0.240) 

1-4 0.201 (0.176‘0.226) 0.200 (0.178、0.224) 0.201 (0.181，0.221) 

2-1 0.210 (0.093， 0.361) 0.195 (0.088， 0.338) 0.182 (0.086， 0.312) 

2-2 0.203 (0.131，0.285) 0.191 (0.124，0.271) 0.177 (0.116， 0.256) 

2-3 0.201 (0.157、0.248) 0.194 (0.151， 0.241) 0.187 (0.143， 0.234) 

2-4 0.200 (0.176、0.226) 0.198 (0.174， 0.224) 0.196 (0.172， 0.222) 

表 lにおける標本サイズの増加に伴う α。事後分布の形状の変化を視覚的に確認するため，図 lに事後分

布のカーネル密度推定の結果を示した(なお有限区間 (0，1)上の推定のため，端の推定が若干歪んでいる)。

特に NPPにおいて，シナリオ 1・1~1-4 において事後分布の形状はほとんど変わらないが，シナリオ 2-1 ~2-4 

においては分布が左にシフトしていくことが分かる。

5. おわりに

本報告では Norma1izedPower Priorの実用的な実装法について，実例を交えて提示した。方法論は FCMP

プロシジャでユーザーにより定義された関数を， MCMCプロシジャから呼び出すことが可能であることを活

用した。関数呼び出しの度に数値積分を行うことを回避するため，予め指定されたヲl数の値に対応する積分

値を求めておき，関数呼び出しの際には求めてある積分値を線形補完することにより返り値を求めた。積分

計算は，被積分間数の性質を利用しモンテカルロシミュレーションにより求めた。

数値例では， 2項分布モデルのもとで NormalizedPower Priorの性質を示した。そのもとでのパラメータは

比率に関する l変数のみで，またその積分範囲は (0，1)と有限なため，提示された方法で比較的安定した結

果が得られたと考えられる。しかしパラメータが複数，もしくは積分範囲が無限区間となった場合は，結果

が不安定になる可能性もある。特にモンテカルロシミュレーションによる積分計算の部分については，周辺

尤度の計算(文献 [7]13章)と同様の問題に注意する必要がある。
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2項分布モデルの数値例では，過去と現在のデータの性質が同じ場合は， Normalized Power Priorが

Ibrahim-Chen型 PowerPriorと比べて，過去のデータの情報をより活用することが示された。一方，過去と現

在のデータの性質が異なる場合，それぞれの情報量が増えるにつれ， Normalized Power Priorも過去のデータ

の情報を活用しなくなる。言い換えれば，過去と現在のデータの違いがよりはっきりするのなら，過去の情

報の活用を控えるという特徴である。このような，過去のデータに対するデータ適応的な重みづけは望まし

い特徴と考えられる ([2][3][10])。

Normalized Power Priorを更に発展させさた CommensuratePower Priorも提案されているが([1])，べき数に

加えて新たなパラメータを導入しており，実装にはかなりの工夫が必要になると思われる。よって複雑なモ

デルにおいても NormalizedPower Priorがデータ適応的な重みづけの性質を持ち，また計算結果の数値的安定

性が受け入れられるのであれば，本論文で示した方法論は有益になると考えられる。
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多重補完法におけるPattem-Mixtureモデルに基づく感度分析
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Sensitivity analysis with the pattem-mixture model approach to multiple imputation 

Yoichi M. Itol， Naoki Nishimoto2 

1 Department ofBiostatistics， University ofHokkaido Graduate School ofMedicine 

2 Department ofRadiological Technology‘Faculty ofHealth Sciences， Hokkaido University ofScience 

要旨

近年、臨床試験の主要評価項目の解析において、欠測値を考慮、した解析が推奨されている。多重補完

法(multipleimputation methods)は、欠測値を補完するモデルを用いて欠測値の補完を行い、欠測値が埋め

られた完全データを複数作成し、完全データに対して予定された解析を行い、得られた複数の結果を併

合する手法である。平均値補完など、単一の値を埋めて解析する手法と比較して、バラツキの過少評価

を防ぐことができるため、欠測値を伴ったデータに対する手法として主要な手法のーっとなっている。

しかし、多重補完法では、欠測の補完にあたっては、対象者が観測された値に従って、欠測が起こって

いるとする Missingat Random(MAR)を仮定しており、対象者が欠測値そのものの値に従って欠測が起こ

っている(MissingNot at Random; MNAR))場合には結果にバイアスが入ることが知られている。この

MNARの状況下では、バイアスのない推定値を求めることはできないため、結果変数が欠測にどの程度

の影響を受けているかを調べる感度解析が行われることが多い。 Pattem-Mixtureモデ、ルは、この感度解

析を行うために提案されているモデ、ルで、ある。 SAS9.4から MIプロシジャに MNARステートメントが

追加され、 Pattem-Mixtureモデ、ルに基づいた感度解析が実行可能となった。本論文では、 MIプロ、ンジャ

における MNARステートメントの使用方法について解説を行う。

キーワード:多重補完法， Pattem-Mixtureモデル， MIプロシジャ， MNARステートメント

はじめに

近年、臨床試験の主要評価項目の解析においては、欠測データが臨床試験の結果に大きく影響を与えるこ

とが指摘され、欠損IJ値を考慮、した解析が推奨されている 1)。米国食品医薬品局 (Foodand Drug 

Administration; FDA)が、 2008年に全米研究評議会 (NationalResearch Council; NRC)の専門家ノミネル

に対して依頼して作成された"Theprevention and treatment of missing data in clinical trials"という報告

書においても、欠測データの発生に関する仮定に対する感度解析を行うことが推奨されている 2)。
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欠測の仮定

欠損IJの仮定は、欠測が共変量(X)、補助変数(V)、結果変数(Y)のいずれにも依存しない MCAR(Missing 

Completely at Random)、観測された値のみに依存する MAR(Missing at Random)、欠測した値にも依存する

MNAR (Missing Not at Random)に分類される。条件付分布の記法を用いると、 MNARに関する分布が MARや MCAR

のときに、下記のように簡略化されることが分かる。ここで、 VobSは観測された補助変数、 Vmisは欠測した補

助変数、九bsは観測された結果変数、 Ymisは欠測した結果変数を表す。

[MIX，九bs.Vmis， Yobs，凡is]

[MIX，九bs'Vm山 Yobs，Ymis] = [MIX， Vobs'九bs，] 

[MIX，九bSIVmis，九bs，Ymis] = [M] 

MNAR: 

MAR: 

MCAR: 

imputation) 

欠測値に対して単一の値で補完する Singleimputationのうち経時的な測定を伴う臨床試験で、広く用いられ

ているのが、 LOCF(Last Observation Carry F orward)法である。 LOCF法は、経時的に観察される結果変数のう

ち途中で打ち切りになった症例については、最終観察値をもって、試験終了時点の観察値とするものである。

アルツハイマー病などの QoLScoreの自然悪化を伴う疾患に対する薬剤の治療目的は、悪化をできる限り遅

らせることになるが、ある薬剤がプラセボと比較して早期に治療打ち切りが起こるとすると、 LOCFでは、

薬剤の方がプラセボよりも、結果が良くなるというバイアスが入る(図 1)3)。

Multiple 欠測値を埋める解析方法 (Singleimputation， 

LOCF Bias 

LOCFによって得られた値
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図 ILOCF Biasの概念図

このように、 LOCFは、 MCARの下で、あったとしても、バイアスを生じ得る。また、欠測を単一の値で補

完するため、欠測に伴う不確実性について考慮できていない。したがって、 LOCFは欠測に対する解析方法

として、全く推奨できない。

LOCF以外の Singleimputationの方法としては、 BOCF(Baseline Observation Carry Forward)法、 regression

imputation、hotdeck imputationなどがある。 BOCF法は、最終観察値ではなく、試験開始時点の値をもって、

-554-



試験終了時点の値する方法であるが、 LOCF法と同様に、バイアスが入り得る。 Regressionimputation法は、

観測されている値を用いて、欠測値を予測する同帰モデ、ルを構築し、予測値によって欠測値を補完する方法

である。 Hotdeck imputation法は、欠測している結果変数以外の変数が類似している症例を選択し、その症例

の結果変数をもって、結果変数の欠測を補完する方法である。どちらの方法も、欠測値を予測するプロセス

が妥当であれば、 LOCF法や BOCF法で生じるようなノtイアスは減少させることができるが、欠測を単一の

値で補完することによるバラツキの過少評価が生じる。

このバラツキの過少評価を改善する方法が、 Multipleimputation法である。 Multipleimputation法では、欠測

値の予測分布からサンプリングを行い、欠測値を補完する。補完された完全データに対して通常の解析を実

行する。その操作を複数回実行し、解析結果の平均を取る。この際に、欠測を補完したことに伴うバラツキ

についても考慮される。 Multipleimputation法の重要な利点は、最終解析に用いられない補助変数を補完モデ

ルに用いることができる点である。多重補完I去における予測分布は、 MARを仮定すると、ベイズ法における

事後分布となる。

感度解析の原理と方法

これまでに紹介した解析は MARを前提としてきた。主要な解析は MARを前提とした解析を行い、観測デ

ータの MARからの業離は、 MNARを前提とした解析方法による感度解析で検討されるべきだと考える。解

析の枠組みとして、 2つの仮定を考える。 (i)欠測データの分布に関する検証不能な仮定と(ii)観測データの分

布に関する検証可能な仮定である。完全データの分布は以下のように分割できる。

[九bs'Ymis，MIX]= [九bs，MIX]X [Ymisl九bs，M，X]

[YmislYobs' M，X]が仮定(i)に関するもの、[九bs'MIX]が仮定(ii)に関するものである。

感度解析手法としては、 PattemMixture Modelアプローチと SelectionModelアプローチが提案されている。

SAS9.4で追加された MIプロシジャにおける MNARステートメントによって、 PattemMixture Modelアプロ

ーチに基づく感度解析を行うことができるようになった。 PattemMixture Modelの考え方は、欠測のパターン

が先にあり、そのパターンごとにYm日の分布が異なるというものである。条件付き分布の記法を用いると以

下のように記述できる。

Pattem Mixture Model 

[ 九b伽Sρ，}弘;L弘?ηm山IS引，MIX刈]= [ 九b伽s'}弘7もい7η1山 l問M，X幻]X [MIX刈l 

[YObS， Ymis， MIX] = [Ymisl九bs，M，X]X [九bsIM，X]X [MIX] 

例として、結果変数が lつで、補助変数がない場合について示す。

Pattem Mixture Modelの場合、観測できるかできなし、かで、結果変数Yの期待値が異なる。

E(YIR = 0) = E(YlR = 1) + f::. 

μ。=μ1+f::.

ー555-



この期待値の違いを表すAが感度解析ノζラメータである。より一般的には、関数gOを用いて、下記のように

書ける。

μ。=g-1(g(μ1) +企)

完全データにおける結果変数の期待値μは、欠測確率をπとすると以下のようになる。

μ=πμ1 + (1π)g-1(gω1) +企)

この式において、んとπを観測データから得られたんと先に置き替え、企ごとにμを求めることによって、感度

解析を行う。

SASのMIプロシジャにおける Pattern-MixtureModel 

SASでの簡単な解析例を示す。臨床試験において、ベースライン共変量%と割付群Trt(1:実薬 0:プラセボ)に

は欠測がないものとする。主要評価項目九に対して、下記の解析を行うことを考える。

九=μ +s1Trt +βz九

このとき、 s1が薬剤の効果を推定していることになる。臨床試験においては、薬剤jに効果がないという仮

定のもと解析を行うことが自然なので、九の欠襖IJに対しては、プラセボ群のデータのみを用いて埋めること

が妥当である Q これはプラセボ群のデータのみを用いて、 PattemMixture Modelにおけるll=0の下での補完を

考えていくことになる。欠測データの構造としては、以下のようになる。

'Obs 丁目 yO y1 

1 o 10.521211.3604 

2 o 8.5871 8.5178 

3 o 9.3274 

4 o 9.7519 

5 o 9.3495 9.4369 

6 1 11.519213.2344 

7 1 10.7841 

8 9.771710.9407 

9 110.145510.8279 

10 8.2463 9.6844 

このとき、下記のプログラムによって、プラセボ群のみを用いた多重補完を行うことができる。

proc mi data=Monol seed=14823 nimpute=10 out=outexI5; 

class Trt; 

run 

monotone reg (ldetails); 

mnar model( yl / modelobs= (Trt='的);

varyO yl; 
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MNARステートメントでは、単調な欠測か、欠測が他の変数の条件付き分布として特定できることを前提

としているので、 MONTONEステートメントか FCSステートメントを同時に指定する必要がある。 MNAR

ステートメントの modelオプション内の modelobsによって、どの対象者を用いて補完するかを指定すること

ができる。ここではTrt= 0のプラセボ群のみを用いて補完するよう指定している。また、補完に用いる変数

は九と九のみである。

Methodとして、 Monotoneが指定されており、 Monotoneステートメントで regオプションが指定されてい

るので、 MIプロシジャは回帰モデ、/レに基づいて九補完を行っている。

Data Set 

Method 

The MI Procedure 

Model Information 

WORK.MON01 

Monotone 

Number of Imputations 10 

Seed for random number generator14823 

Monotone Model Specification 

'Method Imputed 

Variables 

Regression y1 

Missing data pa肘 mテーブルでは、それぞれの missingpattemの頻度が集計される。下記の例では、 25%の欠

測が生じていることが分かる。

Missing Data Patterns 

GroupyOy1 FreqPercent Group Means 

yO y1 

1X X 75 75.00 9.99699310.709706 

2X . 25 25.0010.181488 

MNARステートメントで modelオプションを指定しているため、以下の出力がなされる。

Observations Used 

for Imputation 

Models Under MNAR 

Assumption 

ImputedObservations 

Variable 

y1 T同=0
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Detailsオプションを指定しているため、補完に用いた回帰モデルの回帰係数が出力されている。

Regression Models for Monotone Method 

ImputedEffect Obs-Data Imputation 

Variable 2 3 4 5 6 7 8 9 10 

y1 Intercept -0.30169-0.174265-0.280404-0.2751830.090601・0.457480-0.241909-0.501351-0.058460-0.436650-0.509949

y1 yO 0.693640.6417330.6299700.5077760.752283 0.831001 0.9700750.7245840.6236380.5634990.621280 

補完された結果は以下のようになり、 MIANALYZEプロシジャによって解析可能なデータセットが作られる。

Obs_lmputation_ T同 yO y1 

1 010.521211.3604 

2 1 0 8.5871 8.5178 

3 1 0 9.3274 9.5786 

4 1 0 9.7519 9.6060 

5 1 0 9.3495 9.4369 

6 1 111.519213.2344 

7 1 110.784110.7873 

8 1 1 9.771710.9407 

9 1110.145510.8279 

10 1 1 8.2463 9.6844 

~* 0の下での補完例については、講演にて紹介する。
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隠れマルコフモデルによる予測モデルの
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Constructing prediction model 

by Hidden Markov Model 
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臨腕時大学に~~~弘の実証一触 WlJ9 
要旨:

隠れマルコフモデルを用いた予測モテ、lレをSAS/lML

を用いて実装し、実際のデータに適用した。

Forecasting state prediction hidden markov model flu 
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|医療政府間大学による工コシステ切実証 f:H.s:3:紬 ~I~9 
隠れマルコフモデ、ルとは

・観測不可能なマルコフチェーンの状態列(ParameterProcess) 

、及び各状態をパラメータに持つ確率分布からの観測可能
な出力により構成される確率モデル

)
川
能

能
…
可

可
…
不

演
…
測

観
一
観

力
一
態

出
…
状

I績政府郎知による勾?スデ必読んや絡会 WlJ9 
定義:マルコフチェーン(1) 

c(t) = {Ct ε{l.....m}ltεN}離散確率変数列

任意の tE Nに対して C(けが以下を満たす時、 C(t)をマルコフチェーンと

呼ぶ。

Pr(Ct+1 I c(t)) = Pr(Ct+1 I ct) 

マルコフチェーンのパラメータ

ヴリ:=Pr(C，+tニjI C、三 i):推移確率

(特にウ'l_Jがsに依存せずに決まる時、このマルコフチェーンを hornogenious

と呼ぶ。)

Fリニヴリ:推移確率行列

-560帽



医療政府自治体大…ヱM 弘の実証…山総会 . 

定義:マルコフチェーン(2)

d := {Pr(C[ニ 1).Pl・(Cl= 2)・….Pl・(日 =m)} :初期確率

※ 1.=(19・… 1)として o1= 1 

特に向士 dの時、このマルコフチェーンを定常的 (stationaI川 と 呼 ぶα

戸、政府・郎大手i平均尚一一 ~9 
定義:ポアソン分布

定数人 >0に対し、自然数を値にとる確率変数 Xが以下を満たす時、 Xは

ポアソン分布に従うと言う。

、L-λ

p(X) =元「

以後、平均λのポアソン分布を ?oi88071 (入)と表記する。

性質・ポアソン分布は再生性を持つ。すなわち

x ~ ?oi!ison(入).Y~?ο18 .9 

-561-



l医制問台体、大学uとよる11坊主主三11付金 ~I]9 
定義:ポアソン隠れマルコフモデ、ル

ct.マルコフ性を満たす f Pnrarneter Process f 

xt:ctからの出力

この時、 {Ct.Xt}は以下を満たす時に穂れマルコフモデルと呼ぶ。

Pr(Ct I C(t~l)) = Pr(Ct I C(t~l)) (1) 

Pr(Xt I X(tー 1).C(t)) ェ Pr(XtI C(t)) (2) 

特に C(t)がポアソン分布に従う時、ポアソン曙れマルコフモデルと呼ぶ。

! 二iiff!?JW 一 I

医療、政府・自治体、矧羽工コジズ歩 11]如ー付金 m 
ポアソン隠れマルコフモデルの

パラメータ

入 :ニ(入1:…司入rn)

r ij := (川)

δ:ニ (1'51・…J川)

各状態のポアソン分布のパラメータ

推移確率行列

初期確率
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医瞭政府明大学問ロシステムの実証一総会 WJ9 
予測分布(forecastdistribution) (1) 

11>0として、

Pr(XT+h =:1・ IX(T')ニ aPl) = 

φT:ニ αT/αT1' として、

Pr(X(Tlニ a(Tl‘XT+h二 :1') 

Pr(X(T) = a(Tl) 

αTrhp(x)l 

αT1 

Pr(XT+h =:1・ IX(T) = a(T)) =のTr"p(:r)l'

l医療政府 関 大 学 に よ る ヱ コ システム尚一… ~I]9 

予測分布(forecastdistribution) (2) 

従って、予測分布は

Pr(XT+h =川 X(T)= a(Tl) = L ~i(h)Pi(X) 
;=1 

ここで、乙はベクトルφTr"の1番目の要素。
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|医問問中学はる~の実証一総会 ~I]9 

状態予測(stateprediction) 

Pr(CT+!t = i I X(T) = x(T)) =αTrh(， i)/LT =φTr" (， i) 

ただし、 A(， i)は行列 Aの t番目の列を示す。

日 ιγ11晴夫会:川 e 目
闘、政府・自治体、大学によるロジ税傑笹山~会 ~llJ[1 
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ICLIFETESTプロシジャを用いた区間打切りデータの解析と

既存プロシジャによる結果との比較

西本尚樹、伊藤陽一

北海道科学大学保健医療学部診療放射線学科

北海道大学大学院医学研究科医学統計学分野

Interval censored data analysis and its attribute using ICLIFETEST PROCEDURE 

Naoki Nishimoto1， Yoichi M. Ito2 

1. Department of Radiological Technology.司 Facultyof Health Sciences Hokkaido University of Science 

2. Department of Biostatistics， University of Hokkaido Graduate School of Medicine 

要旨

医薬品の臨床試験において、生存時間を推定する際に打ち切りの取扱方法によって結果にバイアスが

入る可能性がある。生存時間解析において打ち切りは、右側打ち切りとして扱われる事が多いが、非致

死性のアウトカムであった場合、左側打切り、もしくは区間打ち切りとなることがある。区間打ち切り

とは、定期的に検査を受けていである時点の検査が陽性であったとき、その前の時点の検査で陰性であ

った時点と、陽性となった時点のどこかでイベントが起こっているが、詳細なイベント発生時点が特定

できない状態とされる。この現象は、悪性度の低い腫療や糖尿病の合併症である網膜症等、イベントの

発生が捕らえづらい評価項目で起こる。

医学分野においては、 LIFETESTプロ、ンジャを用いて、ノンパラメトリックな生存時間の群間比較が

行われているが、区間打切りのデータを解析するためには、 LIFEREGプロ、ンジャでパラメトリックな手

法を使わざるを得なかった。

このほど SAS9.4より、 ICLIFETESTプロ、ンジャが追加された。 ICLIFETESTプ口、ンジャは、区間打切り

のデータに対して、ノンパラメトリックな推定を可能にするプロ、ンジャである。これによりLlFEREG

プロシジャで指定する Weibull分布等のパラメトリックな分布を仮定することなく、生存時間の比較を

行うことが可能となった。本論文では、 ICLIFETESTプロ、ンジャの使用方法と性質について解説する。

キーワード:生存時間解析、区間打切り、 ICLIFETESTプロ、ンジャ

1.北 且
円万司、

医薬品の臨床試験において、生存H寺聞を推定する際に打ち切りの取扱方法によって結果にバイアスが入る

可能性がある。生存時間解析において打ち切りは、右側打ち切りとして扱われる事が多いが、糖尿病におけ

る網膜症など、非致死性のアウトカムで精密検査を受けて陽性と判定される場合など、左側打切り、もしく

は区間打ち切りとなることがある 1)。区間打ち切りとは、定期的に検査を受けていて、ある時点の検査が陽
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性で、あったとき、その前の検査で陰性であった時点と、陽性となった時点のどこかでイベントが起こってい

るが、詳細なイベント発生時点が特定できない状態とされる。この現象は、悪性度の低い腫療や糖尿病の合

併症である網膜症、思春期の開始時点等、イベントの発生がとらえづらい評価項目で起こる。また工学の領

域では、飛行機の部品の破損、原子炉の圧力管、鉄道の枕木の破損等の定期的な点検によって発見されるイ

ベントが該当する。区間打切りには、 CurrentStatus Dataと呼ばれるデータも存在する。これは、ある個

人や個体に対して観察期間中一度しか観察を行わない場合を指しており、被験者 1の観察時点、を Ciとすると、

区聞が(0，Ci]または(Ci，∞)のどちらかであるという状態を指す 2)。すなわち、被験者 1についてイベ

ントの発生時間 Ti が Ti~Ci であれば、 (0， Ci]の区間となるのに対して、 CiくTiであれば(Ci，∞)となる。

これは、実験動物にできた腫療を観察するのに解剖しなければいけない等が該当する。

医学領域においては、 LIFETESTプロシジャを用いて、ノンパラメトリックな生存時間の群間比較が通常行

われるが、左側打切り、区間打切りのデータを解析するためには、 LIFEREGプロシジャでパラメトリックな

手法を使わざるを得なかった。このほど SAS9.4より、 ICLIFETESTプロシジャが追加された。 ICLIFETESTプ

ロシジャは、区間打切りのデータに対して、ノンパラメトリックな推定を可能にするプロシジャである。こ

れにより LIFEREGプロシジャで指定する Weibull分布等のパラメトリックな分布を仮定することなく、生存

時間の比較を行うことが可能となった。

2.目的

本論文の目的は、ICLIFETESTプロシジャの使用方法について解説し、その特徴を明らかにすることとした。

3.方法

3.1区間打切りデータの定式化

iニ1…nまでの被験者 iが、ある定められた期間0=αω くαi1く…く αim<∞に観察されたとする。被験者 1

が時点、aj，j-1で、イベントを起こさなかったとすると、被験者 iは次の時点aijで、観察され、区間(αl，] 川 ij1で、イ
ベントが起こったか否かを判定される。被験者 iの生存時間を Tiとすると、区間打切りは区間 (Li，Ri]に対

して、以下の関係を持って表現される。

Liく Ti壬Ri

これにより、 Fj(t)を生存時間 Tiの累積分布関数として、 N人の独立した被験者から得られる尤度関数Lは、

L=日(Fi(LJ一帆))

で表される。データ {(Li，Ri]，ド1，…， n)から、生存曲線が S(t) =Pr (Ti>t)のもとで、非重複区間 {(q1，p1J，・・，

(qm， pm])が導かれる。生存関数のノンパラメトリック最尤推定量(nonparametricmaximum likelihood 

巴日timator、NPMLE)は、非重複区間 (q1，p1J，…， (qm， pm]は、より少ない時にのみ減少する。従って、 Jump

probabilitiesは、これらの区間のみで推定する必要がある 3.4)。生存関数は、これらの非重複区間の一部ま

た全部で減少し、非重複区間以外では、一定であることが仮定されている。応答変数である生存時間に対し

て打切りのメカニズ、ムが独立であり、個々の被験者が最終的にはイベントを起こすと仮定すると、生存時間

データ{町 ε(LυRil，j= 1，…，m}の尤度は、疑似パラメータである ej{め=Pr(qjくT壬Pj)，j = 1，…，m}から
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構成される。パラメーターベクトノレ9= (91， ....9m)は、エ1=19j= 1という制約の下で、尤度 L(O)を最大化す

るように推定される。

刷=自[~，イ
ここで、zリは、 (qj.p;Jが (L j • RJに含まれていれば lを、含まれていなければ0を示す。最尤法は、{{}1'.... {}m}を

推定し、生存関数のノンパラメトリック最尤推定量を決定する。

( 1 t < q1 

S(t) = ~)'j (}k Pj :5 t :5 qj+1 
I "-'k=j+1 
¥. 0 t ~ Pm 

Petoは、制限付きニュートン・ラフソン法を使用することで、対数尤度の最大値を探索する方法を提唱した

3)。しかし、疑似パラメータが多い場合、最適化できない。また、ニュートン・ラフソン法では、グ、ローパル

な最大値が保証されない。 Turnbullは、尤度関数の最大化は、 self-consistencyequationと等価であるこ

とを証明し、 EMアルゴリズムを用いて解が得られることを示した 430

e， =~すn Zij8j - . 
) nム"';=1Ll:'=1 Zik9k 

3.2 ICLIFETESTプロシジャの文法とサンプルデータの解析

1 CLIFETESTプロシジャの文法を以下に示す。 TIMEステートメント以外は、他のプロシ、ジャで使用されてい

る記法とほぼ同様である。特徴的な記法は、 TIMEステートメントで、引数となるには、区間の開始時間及び

終了時間を指定する。開始時刻を欠測としてピリオドを指定した場合には、左側打切りとなり、いわゆる

current status dataと呼ばれる研究開始時点から一度のみの計測を行うデータとなる。また、終了時点を

欠測としてピリオドを指定した場合には、右側打切りとなり、解析時点でイベントを起こしていない状態を

表現する。開始時点、終了時点が共に欠測している場合には、その区間を欠測として扱う。

PROC ICLIFETEST <options> ; 

BY variables ; 

FREQ variable ; 

STRATA variables 

TEST variable く/options>; 

TIME (variable.variabl巴)

ICLIFETESTステートメントには、 DATA=オプション以外に、 IMPUTEオプションがある。 INPUTEオプションは、

欠測データの補完法の一つである multipleimputationに対して、標準誤差や一般化ログランク統計量に対

する共分散行列を推定するために、 seedなどの詳細を指定するものである。 IMPUTE(SEED=XXXX)のように、

XXXXの部分を指定する。デフォルトでは、ランダムに指定される。

また、生存関数の推定量を計算する方法は、上記で述べたように種々の方法が提案されており、 ICLIFETEST

プロシジャにおいても、推定方法を指定することができる。 METHOD=オプションで TU町BULL、ICMまたは EMICM
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のいずれかを指定することができる。 TURNBULLを指定すると、 Turnbullが論文の中で提案した方法で、計算

する 4)。これは、 EMアルゴリズムであり、 TURNBULLの代わりに、 METHOD二EMでも同じ結果が得られる。しか

しながら、推定すべきパラメータの数がそれほど多くなくとも、 EMアルゴリズムは解への収束の遅さが知ら

れている。そこで、 Groeneboomらが提案した ICMアルゴリズム (iterativ巴 convexminorant)とWellnerら

が提案した EM-ICMアルゴリズム (EMiterative convex minorant)が、 EMアルゴリズムをよりも NPMLEを計

算するためにより efficientな方法でありため、デフォルトでは、 EMICMで計算される引)。

生存関数の推定に用いたデータには、 Appendix1に示す Finkelsteinらの論文で使用された乳がん切除術

後の cosmeticdeteriorationのリスクをレトロスベクティブに比較したデータを用いた。放射線治療を受け

た群(RT群)と化学療法と放射線治療の両方を受けた群(RT+RCT群)の生存時間のデータを用いた。被験者は、

4ヶ月から 6ヶ月毎に追跡され、 deteriorationに至る区間打切りのデータが収集された。 94人のデータの

うち、右側打切りは 38人、残りの 56人が区間打切りまたは左側打切りとなった。それぞれの治療群のデー

タを結合し、データセット BCSとした。

以下に、 1CLIFETESTプロシジャを用いた SASコードを示す。

ods graphics on; 

ods html body=' ICLIFETEST.html' path='C:￥Users ' 

PROC ICLIFETEST PLOTS=(survival logsurv) DATAニBCSIMPUTE(SEEDニ1234); 

STRATA TRT; 

TIME (lTime， rTime); 

RUN; 

PLOTS=オプションでは、推定された生存関数のグラフ及び推定値の対数変換したものを負の値にしたものの

グラフを表示するよう指定した。 STRATAステートメントでは、治療群 TRT(RTまたは RT+RCT)を指定した。 TIME

ステートメントでは、区間の開始と終了にlTime及び rTimeを指定した。

既存手法の結果を示すために、LIFEREGプロシジャを用いた区間打切りデータの解析方法を以下に示した。

ICLIFETESTプロシジャでは、lTimeに相当するデータが 0、すなわち開始時点の場合、自動的に左側打切り

として解析されるが、 LIFEREGプロシジャでは、欠測としなければ左側打切りとして処理されない。そこで、

新たに BCS2というデータセットを作成し、 lTimeが0のデータを欠測値に置き換えた。

PLOBPLOTステートメントで、カプランマイヤータイプのプロットを作成した。これは、累積確率分布が直線

になるか否かをみて、確率分布の当てはまりを判定する。 OUTPUTステートメントでは、累積確率の推定値を

BCS2_LROUTデータセットに出力した。

DATA BCS2; 

SET BCS; 

IF lTime = 0 then lTime二.， 

run， 

ODS GRAPHICS ON; 

PROC LIFEREG DATA=BCS2 
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run， 

4.結果

CLASS TRT; 

MODEL(lTime， rTime) 二 TRT/ DIST=Weibull; 

PROBPLOT PPOS二KM

OUTPUT OUT二BCS2LROUT CDF=PROB; 

4. lICLIFETESTプロシジャによる生存確率の推定値

T加 ICLIFETES T Procedure 

Stratum 1 . trt = RT 

Non同 町met叶cSurvival Estimates 

Probability Estimate Imputation 

Time--日一i孟 Sur…同l
Standard 

E円。r

4 。αXlO 10000 000∞ 

日 00463 0.9537 00354 

7 00797 0.9203 00458 

11 日1684 0.8316 00580 

12 24 02391 07609 00629 

25 33 03318 06682 00706 

34 38 口4136 05864 00739 

40 46 口5344 o 465o 00756 

48 l門千 1αXlO 口0000 000∞ 

Quartile Estimates 

tlt 

34 

8 

48 

34 

。
5 

8 

12 

17 

19 

20 

25 

31 

36 

48 

60 

The ICLIFETEST Pro田 dure

Stratum 2: trtニ RT+RCT

Non回目metricSurvival Estimates 

Imputation 
Standar寸

Error 

4 000∞ 1∞口口 00000 

5 o 0L133 09567 0.0332 

11 00866 09134 00413 

16 0.1558 0.844ε 00567 

18 0.3012 0.6988 00764 

19 04423 05577 00835 

24 05580 044之口 00771 

30 06579 03421 00740 

35 07288 0.2712 00674 

44 088宮日 0.1104 00482 

48 0.9制8 00552 00352 

Inf 日∞o 00000 ooocコ

20 LOGLOG 19 I 25 

17 LOGLOG 12 19 

Table 1ノンパラメトリックの生存確率の推定値及び四分位点の推定値と 95弘信頼区間。 (A)RT群のノンパラ

メトリックの生存確率の推定値、 (B)RT群の四分位点の推定値、 (C)RT+RCT群のノンパラメトリックの生存確

率の推定値、 (D)RT+RCT群の四分位点の推定値。区間打切りが生じているため、 deteriorationの起こる確

率と起こさずに生存する確率のノンパラメトリック推定値は、非重複区間の集合として計算される。これら

の推定値は、同ーの区間において一定である。
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Estimated Survival Function 
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Fig.l区間打切りについて推定された生存関数。 Tablel(A)， (B)で計算されたように、生

存確率の推定値は Turnbull区間内では決定されない。従って、 ICLIFETESTプロシジャで

は、非重複区間の聞を点線でつなぐ表示がなされる。 NODASHオプションで非表示にするこ

とも可能である。
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Fig. 2負の対数変換を施したノンパラメトリック生存確率の推定値。
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Fig. 3 fig. 1に95明信頼区聞を追加した図。 plots二オプションに、 SURVIVAL(CL)と指定する

ことで描画する。
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4.2 LIFEREGプロシジャにより推定した累積発症率

Appendix 2にLIFEREGプロシジャにより推定した累積発症率を示した。 Weibull分布などを当てはめること

で、累積発症率を推定することはできるが、推定された区間打切りの累積発症率をグラフに表示する際に、

累積発症率を示す時聞が一意に決まらないため、推定値のみを示した。

5.考察

これまでは、区間打切りのデータについては、 LIFEREGプロシジャを用いて、 Weibull分布などの確率分布

を当てはめて推定するか、 SASマクロを用いてノンパラメトリックな生存確率を推定する方法など、選択肢

が限られていたが、プロシジャ化されたことにより、 EM-ICMなどの推定方法を簡便に扱うことができるよう

になった。

本論文では、 ICLIFETESTプロ、ンジャの使用方法を説明した。オプションが豊富に用意されており、最尤推

定量の計算においても、 3種類の手法が利用可能である。 Wellnerらが提案した EM-ICMアルゴリズムが、す

でにデフォルトで指定されており、 NPMLEを推定するための高速な手法が利用可能である。また、各オプシ

ョンの記法は、既存の生存時間を扱うプ口、ンジャと一貫性があり、特に LIFEREGプロシジャの記法と非常に

よく似ているため、記法の再学習の必要性が軽減されている。 ICLIFETESTプロシジャは、 LIFEREGプロシジ
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ャの記法に加えて、左側打切りの扱いが、 0時点でも左側打切りとして処理されるなど、解析担当者にとっ

てコード変換の負担が軽減するようになっている。

区間打切りのデータから生存確率を推定するためには、 Turnbullが論文の中で述べている非重複区間の特

定が必要になる。カプラン・マイヤー曲線の描画には、非重複区間の描画が課題であったが、 Fig.1の(A)、

(B)で示される jumpprobabilityの推定が簡便になり、これも点線を導入することで、非重複区聞をまたぐ

カプラン・マイヤー曲線の描画が可能になった。また、 PLOTS=オプションに CLを指定することで、 95弘信頼

区間の描画を ODS経由で使用することが可能になった。

ICLIFETESTプロシジャが登場したことにより、より簡便に区間打切りのデータを扱うことが可能になるも

のと考えられる。

5.結論

本論文では、区間打切りデータからノンパラメトリックな生存確率を推定する ICLIFETESTプロシジャを解

説した。生存確率を推定するために、 EM-ICMアルゴリズムなどが実装されており、より高速に推定可能であ

る。プロシジャ化されたことから、既存の LIFEREGプロシジャなどと、記法に一貫性をもち、区間打切りデ

ータの解析及び研究に貢献するものと考えられる。
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APPENDIX 1 

ICUFETESTプロシジャのexampleデータ。

data RT: 
input ITime rTime @@: 

trt = 'RT '; 
datalines; 

45 . 2537 37 
6 10 46 . 0 5 
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o 7 2640 18 

46 . 46 . 24 

46 . 2734 36 

7 16 3644 511 

17 . 46 . 1935 

7 14 3648 17 25 

3744 37 . 24 

0840.32 

411172533 

15 . 46 . 1926 

11 15 11 18 37 

22 38 . 34 

46 512 36 

46 

data RCT; 

input ITime rTime @@; 

廿t= 'RT +RCT'; 

datalines; 

812 0 5 3034 

022 5 8 13 

2431 1220 1017 

17 27 11 821 

17 23 3340 4 9 

2430 31 . 11 

1624 1339 1419 

13.1932 4 8 

1113 34 . 34 

1620 13 . 3036 

1825 1624 1824 

1726 35 . 1660 

32.15223539 

23 . 11 17 21 

4448 2232 1120 

1417 1035 48 

RUN; 

da'匂 8CS;

set RT RCT; 

run; 

PROC ICUFETEST plots吋survivallogsu刊)data=8CS impute(seed=1234); 

STRATA TRT; 

T1ME (ITime， rTime); 

RUN; 
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Appendix 2 LIFEREGプロシジャによる累積発症率の推定値

RT群 RT+RCT群

日時llTimeIrTime I trt .t-r叩B-:町民
41' 8 1~ RTiRJT 口50.1官4CIコ

48 5RT+FむT 0.5パ

伺 30 34聞冊T 0.5 0.6733口!
… …… d 

50: 官官 RT<冊コT 0.5 .1 
51! 5 8聞+町T - 口5 白血目d
521 13 町刊T 0.5 0.2517示
53; 24 31町叩T

54 1官 官口 RTiRJT 05 ; O.~~咽3

55; 10 17.RTiRJT 05;口.17官89

5ti 17 ~7 町叩T- 0.5 ; 0360041 一 一一ベ
511 11 . RTiRJT 0.5 0.19860! 
時 -…ーャ…寸

58 ; 8 21 RT iRJT 0.5 0.1 24α)' 

591 17 ~3 RT<何コT 0.5白36由4

叫守 伺 町 作T 一口5 0.7~87呂

町 人 間 冊T 0.5叩31

E官官4 30 RT-+fむT 05 0.541721 

ti3 31 . RT iRJT 05 0.69官58

OBS [!!imel，，!imii t..:tl ~B~l問責
1 1 45 . RT 05 0.57731 

E 官5 37開 0.50.28347 

31 37' . RT 

4， 6' 10RT 

5， 45 

混
同
同
町
崎

町一

JI--一町一山

7 

世3， 36 

官41 17 

宮5j37

官E37

1.1' 官4'
官官 i 

官9 40 

二割 3官

31 i 4 
-ぃ一一…“今 … 一

3~1 17 

331 33 

34， 15 

35 45 

3白 19

311 11 
-叶

38i 11 

39 37' 

401 官官

! 41 38 
令一?

41.日 34

431 46 
仇ぬい千

，_":"1 5 

45 36 
一一一寸

4ti 46 

5'RT 

7RT 

40RT 

RT 

RT 

.RT 

05 0.4662~ 

RT 

0.510田宮73

05 059印5

05 

05 

05 0.29892 

05' 0.178四

日5 0590'25 

05 059印5

RT 0.5 0.268田

沢T 0.5 059白5

34 RT 0.5 031 439 

町 田日朝刊

16 RT 05 004179 

同

町

開

制
…
刊

35 RT 

14'RT 

48RT 

25 !RT 

44RT 

8RT 

RT 

.IRT 

11 RT 

官5'RT

。RT

RT 

26 RT 

15 RT 

18，RT 

RT 

. RT 

開

閉

12 RT 

.宵T

. RT 

'RT 

05 0.45152 

05 002449 

0.5 0.16376 

0.5 0590'25 

05 0.19官66

05 O[同179

05 0.45152 

0.5' 0.16376 

05 0.46622 
す…

05 0.46622 

05 0.268四
3

n

U

S

E

S

7

5

6

官

5

5

3

1

1

4

9

-

1
必

4
D
0
9

1

3

1

1

1

1

3

1

3

1

3

2

1

n

4

4

2

1

一1
1

4

J
F
U
J
E↓E
4
F
J
t
A
K寸
ι
校
駅
吋
日
ぺ

l
J
1
Z
4
一

一

s
i
s
-…
S
一
事
…
章
一

E
Z
E配一
2
2
2
9…事

(;~ 11 

ti5 16 

titi' 13 

ti1' 14 

68， 13 

ti91 19 

701 4 

11' 11 

11.1 34 

13 34 
RT 一一宮4 16 
RT 

05 

RT 

05 05団 33

05 0.39139， 

05口四 714

05 0.16376 

05 0.4団印

05 0.13594 

05 059皿5

05 0.19266 

05 0朋 474

05 0.a474 

05 0.46622 

05，0.2375官
05 0.48076 

05 0.42169 

05 059回5

05 002449 

05 0.45152 

05 059田5

RT 

-574-

RTiRJT 05 0.1S850 

~4 RTiRJT 口5口33331

39 RTiRJT 

19.RTiRJT 

RT<何JT 口5 0.~5170' 

3~ RT-+fむT 口5 日41438

8RT桐 OT 05 004231 

13 RTiRJT 05日198601

RTiRJT 口5日.74570

RT iRJT 05 0.74570 

~O RT iRJT 05 033331 ' 

宵TiRJT 05 0.251 70 

36 RT iRJT 05 0.67330 i 

官5RTiRJT 05日387591

官4RT-+R口T 05 033331 

官4RT<何コT 05 038759 

~6 RTiRJT 05日36由 4

RT iRJT I 05 0.76185 
一 一

60 RT-+fむT' 05 033331 

RT<冊 T 05 0.71107 

~~ RTiRJT 口5 日3回 目

39 RT iRJT 05 0.761 85 

RTiRJT 05 051734 

05 0.19850 

口50.46684 

05日.87460

05 0.49237 

05 0.19860 

05 0.~7877' 
05口17官89， 
回目白話

17 RT-+fむT'

町南コT

4s附+冊TI

3~ iRTiRJT 

20 RTiRJT 

17，RTiRJT 

35 RT<伺OT

RTiRJT 



|臨問J自ん長崎懇顎 2014

傾向スコアを用いた共変量の調整における
バイアスと標準誤差のふるまいについて

松井優作

東京理科大学大学院理学研究科数理情報科学専攻

下川朝有、川崎洋平、富岡悦良

医療、政府叩J元当時議持続丸一 W]9 
要旨:
医療研究において、治療群と対照群のような二群における効果の違い

を推定するとき、研究デザインは大きく介入研究と観察研究に分けら

れる。前向きの介入研究で、は処置を無作為に選ぶことが可能なため、

群聞において共変量が偏らないことが期待できる。一方、後ろ向きの

観察研究では無作為に選ぶことができないため、共変量の偏りを調整

する必要がある。共変量の調整法としては、重回帰モデルのあてはめ、

層別化、マッチング、などの手法が用いられている。しかしこれらの手法

は共変量の数が増えると調整が困難になるなどの問題がある。そこで

共変量を傾向スコアと呼ばれる値に集約し調整に用いる手法が提案さ
れた。傾向スコアは観察研究において生じる交絡因子の影響を除去し、

疑似ランダム化されているような状況を作るために用いられる。本研

究では応答変数を二値と仮定し、傾向スコアによる調整法を用いて推

定したオッズ比と従来の重回帰モテ)レのあてはめにより推定したオッ
ズ上ヒをSASによるシミュレーションを用いて比較した。結果として、特定

の状況下において傾向スコアによる調整法ではバイアスが大きくなる
場合があることが確認された。
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動画による統計表現

~新しい統計の要約~

関根暁史

株式会社 ACRONET/生物統計部

Dynamic statistical graphs 

Satoshi Sekine 

ACRONET Corp.lBiostatistics Dept. Data Science Division 

要旨

SASには動画を簡単に作成できる機能がある。数式に依存しない形で、多くの人に統計の概念を伝え

ることができるであろう動画の試作品を作成したので紹介する。

キーワード:SASグラフ， GIF 

1.はじめに

SASには、複数枚の SASグラフをコマ送りにして動画としてしまう機能が備わっている lmo この機

能を活かし、ほとんど数学を使わない動画の形で統計を表現してみたら、統計初心者にも統計学の根本

が伝わると考えた。本論文では「動的な三次元図JI動的な分割表JI動的な・・・」としづ章立てとし

て、統計学にも様々な分野があるが、分野にとらわれることなく、それぞれの章に最適と思われるテー

マを用意し、そのテーマの説明補助となり得るような動画の見本を試作した。本論文中の動画は、当日

発表用スライド(パワーポイント)をご参照頂きたい。

2.動画作成プログラム

c，，，ω附叫 1&!HPoou!at'がも 31.5・(1.601

図O.SAS社 HP掲載のプログラム

SAS社ホームページに図 O作成のプログラムが掲載されている

'http://support.sas.comlkb/251255.htmlJ 。図 0はアメリカ合衆国の地

図における州の色が経時的に塗られていくというものである。同プ

ログラムは拡張子 GIFとなる動画を作成して吐き出す。この GIFフ

ァイルはパワーポイン卜に貼りつければ、スライドショーにすると

駆動するので、プレゼンテーションの最中に動画を見せることが可

能である。またプレゼンテーションを行う環境は SASがインストー
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ルされている必要もない。同プログラムを小加工して流用するだけで、 SASグラフが描ける人ならば誰でも

簡単に動画が作成可能である。よって以降の動画は図 0の作成プログラムを元に作成することとする。

3.動的な三次元図

図1二次元正規分布

iSASによるデータ解析入門J(東京大学出版会i)p.135~に掲載

のデータ normalは相関係数r=0.6の時の 2次元正規分布を示し

ている。図 0のプログラムを利用して、この相関係数 rを 0か

ら0.9まで0.1ずつ変化させた三次元図を作成することを考える。

図 Oのプログラムで回転していたのは&stateというマクロ変数

のみであったので、相関係数r=&state.とおいて、 state=Oto 0.9 by 

0.1となるデータセット usaを用意して、図 0のプログラムをそ

のまま実行すれば図 lが完成する。本プログラムのソースコー

ドは巻末のプログラム lに掲載した。

さらに参考文献のを参照頂くこと

で、図 2のように高品位にするこ

とも可能である。図 2では 2枚の

別々の図が同時に動いているが、

コマ送りの速度を同じにしている

ので同期して動いて見える。コマ

送りの速度は、 delay=の値を SAS
図2.二次元正規分布(高品位)

側から設定すればよい。パワーポ

イントにおいて、同時に複数枚の動画を動かいたい際は、ディレイタイムを同じとすることで、無理に 1枚

絵に仕立てる必要はない。本章では確率密度と相関との関係を示す動画として紹介した。

4.動的な分割表

カィ2桑f轟→100.00 P~O ∞∞o∞ 

省備 無病

喫煙

非喫煙

印 開

図 3.カイ 2乗検定

同

50 

1冊

70 

。。

ー70

栂a・11:強差

度数とともに色の濃淡が変化する分割表を考

えた。(喫煙・非喫煙) x (有病・無病)の 2

X2分表(人工データ)であるが、周辺分布を

固定しながら各セルを l例ずつ変化させてい

く。セル色の濃淡は標準化残差の値と紐付いて

いる。すなわち色の濃いセルには度数が集中し

ているし、色の薄いセルは期待値と比較して度

数の少ないことが判る。全てのセルの度数が期

待値と変わらない場合は、一様の平面が出来る。

この一様性が崩れるほどカイ 2乗値が跳ね上

がる。 P値は 5%有意の時、赤字で表現される

が、喫煙・無病が多い方向性で 5%有意になる際は、緑色となる。
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哩煙

非唖爆

唖睡

非理鰹

カィ2乗 値 8.89

有摘

150 

カィ2乗4轟 8.08

省揖

判。

P-O. 0028691 

無病

250 

日本人

P-O.0044736 

徹病

360 

全体

1曲 哩煙

3冊 非理鰻

4曲

4剖

4叫

8叩

カイ2J量餓 50.，，7 

有構

290 

C州統計量二6.90

P-O.Oα泊。自G

110痛

110 

日本人以桝

P=O∞86237 

B.es ow Ilay検 ぇ pcOα氾α)00

(2記長の傾ザ.主異存る

図 4.層別力イ 2乗検定

3曲

1凹

4曲

図3の概念の分割表を 2枚同時に動かすことを考える。日本人と日本人以外のそれぞれ 400例ずつの分割表

のセル度数は変化させるが、全体(日本人+日本人以外)800例のセル度数は全く変化させないようにする。

この図 4の状態で、全体と日本人では 5%有意で、あるが、日本人以外は喫煙・無病の方向性で 5%有意の状態

である。表の傾向性はセル色の濃い部分をたどれば見えてきて、この図中には傾向性の矢印を書き込んでい

る。図 4は、日本人と日本人以外は別の傾向性を持っているにもかかわらず、全体の P値が有意となってい

る。これは右下の Breslow-Day検定にも反映されていて、 Breslow-Day検定が 5%有意の時“(2表の傾向性異

なる)"と赤字で表示するようにした。すなわち当該図表はシンプソンのパラドクスを示したものである。日

本人と日本人以外が、最後まで全体と同じ傾向のまま有意にならないという人工的データを作成して本動画

を作成した。つまり全体の有意をもたらしているのは、喫煙か非喫煙がではなく、国別という原因が作用し

ているのではなし、かという例を示した。

5.動的な折れ線

15000bsのデ一世

白品作成用/ ¥とルドアウト

ー-・
回帰式を当てはめる

回帰式を作成

ー581-

1，500obsのデータを analysisData(3分の 2) と

testData (3分の 1)に分割し、 analysis側で線形重回

帰式を作成してその回帰式を test側に適用すること

を考える。変数選択を伴う回帰分析において、

analysis側、 test側とともに ASE(残差平方和を N

数で割ったもの)を計算して逐次お互いの ASEを



比較する。 ana1ysis側は最小 2乗法によって ASEを減らしていくが、 test側は言わば受身的に ASEを計算さ

せられることになる。本データは SASヘルプの GLMSELECTの章にあるものを用いているが(Examp1e42.2 

Using Validation and Cross Validation)、本回帰分析は下記のソースコードの通りに行った。

proc g1mse1ect data=ana1ysisData testdata=testData; 

class c 1 c2 c3( order=d瓜a);

mode1 y = c 11c21c31x 11x21x31x41x51x51x61x71x81x91x 1 0 

run; 

Ix 111x121x131x141x151x161x171x181x191x20 @2 

/ se1ection=stepwise(se1ectニ sl)

hierarchy=sing1e; 

Yhat analysis(1000obs) r= 

AS王(AverageSquared Error) 

ケ--_. 60.0 -・-analysis 

一帯一 test

50.0 
30 .. 
Y 

Yhat test(500obs) r= 40.0 
60 

./ 〆〆

/ 30.0 

，。

// 
20.0 。 s 10 15 

。 30 曲

変数選択のステップY 

図5.線形重回帰分析における過学習の概念

20 

上記プログラムを実行した時の ASEの変動の過程を見たものが図 5である。左に補助的に YとYhatの散布

図を相関係数とともに付けている。変数選択のステップが進むごとに ana1ysis側、 test側ともに ASEは下が

り、散布図の分布は 450 の対角線に近づいていく(相関係数は上昇していく)。しかし 10ステップ目で test

側は ASEが最小(相関係数は 0.790)になった後、 11ステップ以降 ASEは上昇していくことになる。よって

ana1ysis側は過学習をしていることが考えられ、 ana1ysis側のステップは 10ステップ目付近で止めておくこと

がバイアス減少のために相応しいと思われる。本動画は回帰分析における過学習の概念を伝えるものであり、

11ステップ目以降になると“OverLeaming"と赤字で表示するようにしている。
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6.動的な座標軸

10教科 50人分の人工データを用意して因子分析を行って見る。下記教科データは iSASによるデータ解析

入門J3)p.193掲載の認知課題データを小加工したものである。

601 521 781 521 801 631 701 541 76 

本データを nfact=2のFACTORプロシジャに供する。プロシジャのデフォルトのまま主成分解を解くもの

とする。第 1因子を縦軸、第 2因子を横軸として因子負荷量の散布図を描く(図 6)。既に因子軸の回転前から

第 1因子は 10教科の総合得点を、第 2因子はいわゆる文理を意味していることが想像できる。回転前因子

負荷量の分散(2乗和)は、(第 1因子，第2因子)=(3.722，1.395)であった。この因子軸をパリマックス法によ

って直交回転させてみる。

回転前因子負荷量

第1隠予 .t鋼管 一簿繍時

英踊 0.622 -0割高

館学 a“。 。必6

鴎継 0.428 4 犯7
絢電車 0527 0.596 
化掌 0.617 0429 
生暢 0.7悶 0.180 
日本実 。521 -0.478 
世界史 。7備 -0.316 

dピ:~.1列島理
増瑠 o 762 -0.075 

政治・糧溝 。慌陣 -0お3。 第2因子 分散(2.和} 3.722 1.395 

回転後因子負荷量

組予a櫛....予 .創・'"
英組 0622 ゅ ω5

..掌 。“。 0.4騎
聞樋 0.428 -0.387 
鞠理 0.527 0596 
化学 o 617 0.429 
生鞠 0.7創 0.1関
日本史 。521 -0.478 
世界史 0.705 -0.316 

箆転角=- 00・
地理 o 762 -0.075 

取i白経費 0.604 -0.3ω 
分散(2講和} 3.722 1.395 

図6.因子分析における直交回転の概念

動画では-450 方向に座標軸を回すことによってパリマックス回転をイメージした。パリマックス回転後、(第

1因子，第2国子)=(2.687，2.42ωとなり分散がより平均化した。「数学Ji物理Jなどに着目すると、回転後

因子負荷量の第 1因子にはほとんど寄与しなくなった。逆に「国語Ji日本史Jなどに着目して見ると第 2

因子には寄与しなくなって、単純構造が得られていることが判る。第 1因子は“文系能力"を、第 2因子は

“理系能力"を表していると解釈できるので回転の終わりに赤字で表示した。本動画は、回転前・回転後で

座標軸の直交性が崩れていないということと、各教科聞の因子負荷量の内積(相関性)に変化が無いということ

を示すために作成した。
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7.動的なデンドログラム

6章の人工データをそのまま用いて、変数のクラスター分析を行うこととする。デフォルトの VARCLUSプ

ロシジャ 5)によりクラスター数を上昇させていく実験を行う。初期状態の分割クラスター数が lの時の分散

説明率 0.372とは、 6章の第 1因子の分散 3.722(すなわち主成分分析の第 1固有値)を教科数 10で割った

値と一致する。分割クラスター数を 2とした時、文系的な第 lクラスター(英・国・日・世・地・政)と理系的

な第 2クラスター(数・物・化・生)に割り付けられる。因子分析のオーソブリク回転によって第 l次割付がな

される。回転後因子負荷量の絶対値が第 l因子の方により寄与していた教科は第 lクラスターに割り付けら

れ、第 2因子の方により寄与していた教科は第 2クラスターに割り付けられたのである。実際のアルゴリズ

ムは k-meansクラスタリングによく類似していて、因子分析のオーソブリク回転以降に、主成分分析による

第 2次部付へと反復されるのであるが、本データでは maxirer=1で全て十分収束してしまうので反復の詳しい

解説は割愛する。分割クラスター数=2において、第 lクラスターの中での主成分分析の第 l固有値は 2.739、

第 2クラスターの中での主成分分析の第 l固有値は 2.153であるので、合計値 4.892を 10で割ったものが分

散説明率となっており、クラスター数 l→2の上昇で、説明率 0.372→0.489に上昇した。

視協歪7車工 1

Variable 

葺』車

融掌

閣錨

鞠理

化学

生物

日現依史

E盤界史

地理

政治経溝

'0220972 0.922 0812 0.822 0712 0.722 0.672 0622 0.572 0522 0472 0.422 0.372 

Prop町全ionof Variance Explained 

揮1クラスター 藁・融・圏・鞠.it.生日，世・地融

図 7.変数の階層的クラスター分析

主成分分続出

車1圏萄憧

3.722 

その後動画を見ていくと、理系の中でも「数物クラスター」・「生化学クラスターJに割れたり、文系の中で

も「言語クラスター(英・国)Jが現れたりする。 10教科しかないので 10個のクラスターまで分割して、分散

説明率が元の lとなって終了である(固有値もそれぞれ lずっとなって終わる)。本動画は、 VARCLUSプロ

シジャがクラスター分析とは言っても主成分・因子分析に近い考え方をしていること紹介するために作成し

て見た。
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8.動的なしきい

ある臨床検査薬を考える。 500例の有病群は正規分布 N(70，152)に従っており、 9，500例の無病群は正規分布

N(40，152)に従っている(すなわち有病率 5%)。しきい値を超えた場合を陽性(+)とみなし、それ以外は陰性(ー)

である。しきい値を 30から上昇させたとき、感度と特異度の変化を図 8に表した。しきい値は ROC曲線上

も動いている。

しきい値=30 
感度(真陽性率)

1 0 

06 

04 

01 

00 

00 02 04 06 08 10 

1戸特異1J:(偽陽性率)

P(-IN) = 0.257 
P(+ID) = 0.998 

hτ1品

加 τ品

...除勧.

() Hl !(I ，.，締鴇鮒持続・~ ，." 1鳴、指

鴫.・

図 8.ROC曲車泉としきい値

9.動的な ROC

500例の有病群は正規分布に従っており、標準偏差は 15のまま平均が 55から 80に変化させる。 9，500例

の無病群は正規分布に従っており、標準偏差は 15のまま平均が 55から 30に変化させる(2群は等分散として

いる)。群間差が開くに従って ROC曲線の AUCが0.5から上昇する様子を図 9に示した。 t-検定にも考え方

が近いので群間差のト統計量の表示も添えた。

AUC = O. 501 
感度(真陽性率)

。

。8

06 

01 

02 

。2 0" 0 6 0 8 1 0 

1 特集度(偽陽性率}

務調量の tI量計量ぉ 0.16

図 9.AUCと群間差の関係

.者.

宅街憲司.

-585-



10.動的なカプランマイヤー図

本章ではカプランマイヤー図を動かすということだけではなく、 SGグラフを動画にするということを同時

に試みている。 goptionである GIFANIM Device Driverは残念ながら SGグラフ(すなわち odsgraphiωonにて

出力されるグラフ)はサポートしていない。しかしー工夫することでSGグラフを動画にすることができる叱

本プログラムのソースコードは巻末のプログラム 2に掲載した(グラフ中の検定統計量表示部分は、紙面の関

係上割愛させて頂いた)が、 SGグラフを動画化する手順を以下に記す。

ーjt， 
骨1

ωs graphics I reset町田gename=''WRK_''; 

proc lifetest data=LIFE; -

da飽 ANNO;

nm; 

pr田 gannoanno=ANNO; run; 

外部ファイルWRK

に吐き出す

外部ファイルWRKを

ANNOTATEデータセット化

ANNOTATEデータセットを

Gグラフ肉に呼び込む

積極叡法による生存権定

・手順 1:od国graphics機能によって SGグラ

フを外部ファイル(拡張子 png)として吐

き出す

手順 2:外部ファイルをそのまま

ANNOTATEデータセット化してしまう

手順 3:ANNOTATEデータセットを ganno

プロシジャに呼び込んで回転させ、あた

かも SGプロ、ンジャが回転していること

にしてしまう

1.0 
ー一ー一ーーーーーーーーーー ーーー一ー、一一一一一-t一一一一一一一一一L_ー一ーーー

」一ーー
0.8 

0.6 

也4

02 
ログランヴ機定 P=O.1681

一般化ウィルコヲソン検定 P=O.1593

0.0 |争打ち切り|

。 5 10 15 20 

時間(8)

IT町一一内側倒的一一一賄側~

図 10.ログランク検定とウィルコクソン検定の比較

図 10 は、プラセボ群と実薬群の生存率を 20~600 日まで追跡した時の、ログランク検定と一般化ウィルコク

ソン検定の違いを示した動画である。最初は実薬群の生存率が勝っているように見えるが、 300日付近で生

存率が逆転するという人工データを作った。一般化ウィルコクソン検定は比較的初期の差を見ているのに対

し、ログランク検定は時間軸の後方の差を見ているのがお判りいただけるとと思う九
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11.動的なクラスター

有名なフイツシャーのアヤメのデータ(1936)を用いて、 k-meansクラスタリングの概念を動画にすることと

した(図 11)。データには 4変数あるが、二次元の散布図で表現したいため、そのうち花弁の幅・花弁の長さ

のみを用いることとする。本 150件のデータを FASTCLUSプロシジャによって 3分割する。反復数を少なく

したいため、初期シードはそれぞれのクラスターに近いデータを代表値とした。左にはオリジナルの種(セト

サ・パーシカラー・パージニカ)ごとの散布図を参考までに置いた。
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10 

図 11.k-meansクラスタリングの概念

動画では先ず初期シード(代表値)が設定され、それぞれ 3つのシードからユークリッド距離が近い点がそ

れぞれ 3つのクラスターに割り付けられる。それぞれのクラスターの重心が計算され、その重心を第 2のシ

ードとしてクラスタリングが繰り返される。前回の割付と矛盾がなかった場合、収束したとみなし、クラス

タリングは終了する。この l回の実験は計4回の反復で終了し、 150件のうち 8件が左図と比較して誤答で

あったが最終クラスターはオリジナルのデータに近い分類となった。

12.まとめ

動画は大量の情報を l枚に集約して表現することができる。プレゼンテーションにおいて結果だけでなくプ

ロセスを説明するのに適している。複数枚のタイプの異なる動画を同期的に動かすことで、統計量の多面的

な連動を表現することができる。動画とすることで何かシミュレーション(実験的なこと)を行っているこ

とを伝えることができ、説明を簡略化できる。上記の動画は全て SAS9.2を用いて作成した(※)0 SASで動画

を作成することは特殊な外部オプションを必要とせず容易なことなので、ご自身のニーズ‘に合った動画作成

にチャレンジして頂きたい。

(※)SAS9.3以上で実行される場合は、メイン SASウインドウの上部にあるメニューからツール→オプション

→プリファレンスを選択、結果タブを表示し、 IHTMLを作成するJのチェックを外し、「リストを作成する」

にチェックを入れて実行すると上手く行くでしょう。

-587-



参考文献

1)長谷川要 (2002). スピログラフを再現しよう -GIFANIMDevice Driverを用いたアニメーション図形の

作成一， 日本 SASユーザー会

2)岸本容司 (2003).SASグラフによる動く万華鏡の作成，日本 SASユーザー会

3)竹内啓 (1994).SASによるデータ解析入門[第2版]，東京大学出版会

4)関根暁史 (2012).色を自在に操る (HSVカラーコードのすすめ)， SASユーザー総会

5)岸本淳司(1996).変数のクラスタリングーPROCVARCLUS再発見 ，日本 SASユーザー会

6) Xin Zhang (2013). Extended SAS GIFANIM Device Usage on Table Reporting and Template-Based Graphics， SAS 

Global Forum 

7)大橋靖雄(1995).生存時間解析 SASによる生物統計，東京大学出版会

-588-



付録

/*プログラム 1*/ 

%macro onestate( state， ds ); 

data normal; 

r=&state.; pai=3.141593; 

c=(lベ2*pai*(1・r**2)**0.5));

dox=・2to 2 by 0.05; 

doy=・2to 2 by 0.05; 

d=c*exp(ー(0.5/(1・r林 2)*(x**2・2*r*x*y+y**2)));

output; 

end; 

end; 

run; 

proc g3d data=寸lOrmal;

ploty町=d/rotate=20tilt=斗0;

run; qUlt; 

%mend; 

data usa; 

do state=O to 0.9 by 0.1; output; end; 

run; 

data _null一;

set usa end=done; 

file '~URL 指定~￥:normal.sas';

if n = 1 

then put "filename animmap '~URL 指定~￥NORMAL.gif;" / 

"goptions rese七=goptions device=gifanim gsfmode=replace gsfname=animrnap xpixels=600 

ypixels=4OO" 

"cback=white iteration=O delay=150 disposal=background noborder htitle=13pt;"; 

else if n = 2 

then put "goptions gsfinode=append;"; 

if done then put "goptions gepilog='3B'x;"; 

put'%on凶 tate('state " usa );'; 

run; 

%inc'~U紅指定~￥normal.sas';
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/*プログラム 2*/ 

proc format; 

value trt 1 ="実薬 (N=40)"2ニ"プラセボ(N=40)";

run: 

data LIFE; 

input TRT TIME CENSOR @@; 

format TRT trt.: 

label TRT="治療"TIME="時間(日)"CENSOR="打ち切り".

cards; 

18 。21 。
1 12 0 25 。
1 18 0 26 。
124 0 28 。
136 0 210 0 

148 0 214 0 

168 0 219 0 

184 0 222 0 

195 0 232 0 

1 1020 234 0 

1 1090 240 0 

1 1180 246 0 

1 1320 250 0 

1 1440 254 0 

1 1560 262 0 

1 1680 264 0 

1 1740 266 0 

1 1840 268 0 

1 1920 272 0 

1 1980 274 0 

12190 280 1 

12201 282 0 

12320 286 0 

12440 296 0 

12520 21050 

12640 21200 

1270.0 21600 

12900 22800 
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13000 23000 

1 3200 24010 

13330 2501 0 

1 3500 26000 

13640 26100 

14000 26500 

14640 26780 

15020 26940 

1 5550 27000 

1 5590 27010 

1 6010 28000 

16020 29000 

run; 

%macro onestate( state ); 

ods graphics / reset width=6in heightニ4inimagename="WRK" ; 

proc lifetest data=LIFE maxtime二 &state.;

time TIME*CENSOR( 1); 

strata TRT; 

n
 

m
 

dataANNO; 

length function style $ 32 ; 

retain xsys ysys '3' hsys '3' when 'a'; 

function='move'; x=O; y=O; output; 

function='image'; x=IOO; y=JOO; 

imgpathニ "WRK.png";style='fit'; output; 

run; 

proc ganno anno=ANNO; run; 

%mend; 

data usa; 

do state=20 to 600 by 20; output; end; 

run; 
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data null ; 

set usa end=done; 

file '~URL 指定~￥KM.sas';

if n = 1 

then put "filename animmap '~URL 指定~￥カプランマイヤー.gif';" / 

"goptions reset=goptions device=gifanim gs白node=replace gsfuameニ animmap xpixels=601 

ypixels=401" 

"cback=white iterationニodelay=200 disposal=background border htitle=13pt ;"; 

else if n ニ 2

then put "goptions gsfmode=append;"; 

if done then put "goptions gepilog='3B'x;"; 

put '%onestate(' stateν; 

run‘ 

%inc '~URL 指定~￥KM.sas';
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伝統芸能実演家の動的データベースの作成

坂部裕美子
公益財団法人統計情報研究開発センター研究開発本部

Creation of the Dynamic Database about 

the Traditional-Performing-Arts Performers 

Yumilくo Sakabe 

Research-and-Development Headquarters， 
Statisticallnformation Institute for Consulting and 

Analysis 

|臨政府間消防

要旨:

伝統芸能の実演者に聞する長期データ中から、ある任意の年次時点
で活動していた実演家のみを抜き出し、比較用の属性を付加して動
的データベースを作成するプログラムを開発した。その適用例を紹介
する。

キーワード:arrayステートメント、 mergeステートメント、 updateステー

トメント、 rankプロシジャ
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E， iBllftf.m ~äf*，:*:主主霊童宣言三三三田
I I ノ I-rノヌム込υノ犯，'.::5ξl工 | 

-筆者は、伝統芸能の上演傾向等を年度ごと
に集計・比較するという研究をしている

・年度ごとの公演概況集計結果の参照用資料
として、当時の実演家の付帯情報をまとめた
DBが必要

・実演者リストは、現実的には単年度版が市販

されることが多く、観客としてはその方が使い
やすい。しかし、データ整備・更新作業面から
は、積年版の単一ファイルの方が好都合

医寵 政府眺大学によ紅コ以テムの恥綿一 ~9 

-作業イメージ
趨併論6 ぬ曾
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I 向 er_lD I b酌|吋~-~必ユ E ←
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(注)この図のPlayer_IDは作業用の仮番号
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-実際!こ「歌舞伎Jf落語Jf宝塚」の実演家DB

を開発していく過程で、すべてに共通する作

業過程があり、プログラムを共有できるので
はないかと考えた

・襲名および改名…該当年度の名前で表示する

.昇進…該当年度の階級で表示する

・「共通プログ伶ラムjと「分野ごとの独自指標の
算出Jを経て、長期DBから特定の年度の実演
家DBを抽出表示する

①全演者データから該当年度に活動していた
者のみを抽出し、年齢を計算する

%Iet year=1990; 
data db_&year; 
set all data; 
format player_ID name age class <F1 ><F2>; 
if retire ne . and &year > retire then delete; 
if enter > &year then delete; 
%determ 

パ
ふ
わ

暢恥ク
紘
一
-

ピ
ユ
瀬
順

調
停
の
内
績

機
阜
市
入
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咽
am

一一=

務
各
諸
塚

よ
い
落
申
車

輪
ず
の
縛
議

ぃ民鶏

age= &year-born; 
keep player_ID name age class <F1><F2>; run; 
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医吋叫糟!とよ紅コV^7110)~iiE SA$.:J.-1f-Il. 2 19 

②その当時の階級と名称で表示する

%macro determ; 
class=O; 

%do i=1 %to 5; 
if name_&i ne "and shumei_&i=<&year then 

name=name &i; 
if shoshin_&i=<&year then 
class+1 ; 

%end; 
%mend; 

E. iBlJf.j.I!1!I ~élf*. *!j!IC::~9l::::JV 豆 ~iiE SAS:1-1f望E圃
| 斗 刀-3:171守1Lノ M ソノム込リノ一司ス夢平1又 l 

-共通プログラム中の要修正箇所

一階級昇進なし、改名(襲名)あり

・独自項目(実演者DBからの付加項目)

-親は誰か(将来的には「歌舞伎俳優か」も考車する)

-特定の顕彰制度についての受賞歴

・独自算出指キ票(DB内で算出するもの)

一家の格(受賞歴を使用)
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• r芸術院会員Jr人間国宝Jr文化功労者Jr文
化勲章jのうち2つ以上の顕彰歴のある俳優

は「名家」と考えたいいランク1)

・上記の条件を満たす俳優の息子は「特別視J
したいいランク2)

・これらの条件に該当する俳優にフラグを付け
る

→この「家の格」を使用した集計を、過去のSASユーザ

一会で報告済み

data ds01・

set db_&year (keep=player_ID prize1-prize4); 

array prz{4} prize1-prize4; 

flg01=O; 
do i=1 to 4・

flg01 +(prz{i} ne . and prz{i} =< &year ); 

end; 
if flgO 1 >=2 then output; 

run; 「該当年次における受賞状況jとすることで、
役者自身の「ランクむから「ランクlJへの

| 昇格を反映できる
w; S~ ~ '!，4 器(例:菊正郎7)々 .
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1.親が該当するケースヘ 2.当人が該当するケースヘ

mergeする updateする
data ds01: data ds01 

set ds01 (keep=player_ID); set ds01; 

prz01 =2; run; prz01 =1 ;run; 

proc sort data=db一&year; proc sort data=db_&year; 

by shisho; by player_ID; 

data ds02_1; data ds02_2; 

merge db_&year ds01 update ds02_1 ds01; 

(rename=(player_ID=shisho)); by player_ID; 

by shisho; run; 

run; I 両方に該当するケースは、
より上位の11こ上書きされる

E"iBllf.J.~m~f*" j;;!J!f;::冨置盟国園田
o 万~:EY1寸 1L ノ μソノム以ιノ-3者自首 | 

-共通プログラム中の要修正箇所

ーなし(階級、名称、年齢すべて処理が必要)

.独自項目

-師匠は誰か

.独自算出指標

一入門以降の経過年数

一真打に抜擢昇進したか

ー弟子/兄弟弟子の人数

ー598-



-落語家の階級=前座/二つ目/真打

・抜擢昇進:ニツ目の落語家が、先輩を飛び越
えて真打に昇進するケース

・将来性を高く見込まれて抜擢が行われることが多い。
実際に、昇進後の寄席の出番は、そうでないものより
有意に多い

・「抜いた人数の多寡」よりも「抜擢されたか否か」の方
がその後の活躍への影響が大きい

ーシ過去のSASユーザー会で分析報告済み

医療政府自治体大学!とよ紅白ステム保証純一儲 ~9 
1.未昇進者の真打昇進年に仮の値を入れる
data ds01; 

set all_data(keep=player_ID shumei_3);1入門後当骸年までの死亡・廃業者も

if shumei_3=. then shumei_3=2999; I考慮し、正確な抜擢状況を把握する
一 _-----， I (今後の研究で使用する可能性あり)

run; 

2. 真打昇進順位が入門順位より上の人にフラ
グを付ける
proc rank data=ds01 out=ds02 ties=low; 

var shumei_3; ranks shoshin; 

run; 

data ds02; set ds02; if shoshin<player_ID then f1g01=1; 

run; 
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-落語家のライフサイクルを考察する上で有意
義な指標たりうると考えられる

-弟子がいるー (1)ある程度成功している

(2)後進の育成期に入っている

• r弟子の数」や「自身が惣領弟子であるか否
かjも指標のーっとなり得る?(今後の検証
が必要)

|医療、政府間点による己努弘同…
1.兄弟弟子の連番をふる

proc rank data=db一&yearout=ds03_1 ties=low; 

var enter; ranks deshi_no ; by shisho; 

run; 

2. 自分の弟子の人数を付与する

proc freq data=db_&year; tables shisho I noprint out= ds04; run; 

data ds03_2; merge ds03_1 ds04 

(drop=percent rename=(shisho=player _I D count=deshi)); 

by player_ID; run; 
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-共通プログラム中の要修正箇所

一階級昇進なし、年齢なし、改名あり(僅かに存在)

.独自項目

一所属する組、男役/娘役の別

ートップ就任の有無および就任年

一新人公演の主演および本公演以外の主演状況

.独自算出指標

一入団以降の経過年数

一本公演以外の公演種別主演回数

-過去の組替え回数は、その後の活動内容と
関連があると考えられるので、別途項目とし

て立てておく /1この部分の作業がこれ以降で

繰り返しになるので、マクロを

data ds01; ~ I 定義す令

setdb_&yea~忌p=player_ID c_class_year: ); 
array c_class{*} c_class_year: ; 
c class t=O; 
do i=1 to dim(c_class); 
c_class_t+(c_class{i} ne . and c_class{i} =< &year ); 

end; 
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-新人公演・バウホール公演・その他の劇場の
主演経験歴を集計する

data ds02; 

set db一&year(keep=player_ID shin_top: vow_top: other_top: ); 

%gsum(shin) 

%gsum(vow) 
%gsum(other) 

run; 

%macro gsum(var); 

array &var{*} &var_top一
&var_main=O; 
do i=1 to dim(&var); 

&var_main+(&var{i} ne . and &var{i} =< &year ); 
end; 

%mend; 

E璽111塁塁盟聖書AS.:J.-..，-oa 盟国

-収録データの規模は、「全データjで最大4500件程

度、「抽出データJで最大400件程度(うち、独自指標

の算出が必要なのは数十件)の見込みなので、処
理時間の問題なく実用化できると考えられる

• Outputlこ関しては未開拓だが、もともと結果閲覧が
目的なので、将来的に着手できればと考えている

.この分野の研究にSASを使っている人は皆無だと思

うので、珍奇な事例報告としてご紹介しました。まだ
プログラムに改良の余地はあると思います。
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問、開・帥;芸員梢欝簿むよー ~9 
SASでCDISCSDTMデータを効率的に利用するため

にDefine-XMLのメタデータを活用する

富永一宏

イーピーヱス株式会社統計解析1部

Use of Define-XML Metadata for Efficiently 

Making CDISC SDTM Datasets in SAS 

Programing 

Kazuhiro Tominaga 

Statistics Analysis Department 1， EPS Corporation 

|関一日I手伝接持九一 ~I]9 
要旨:

SASのXMLエンジンの機能を利用してDefine-XMLからMetadataを読み
取り、 SDTMの親ドメインとSUPPQUALの結合した後に非標準変数の属
性をデータ利用者が想定していたものに復元する方法。

キーワード SDTM，define.xml， Define-XML， XMLMap 
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|医療政府関大…m ステムの恥…会 W]9 
イントロダクション

• CDISC標準
- FDA 

• 2004年からCDISC標準によるデータ提出が試みられてきた。

一日本

-申請データ提出フォーマットとして採用された0

• 2016年から提出が本格的に開始される予定。

• CDISC標準に準拠したデータを作成するために
一例えば、米国を中心lこCDISC標準に準拠したデータの作成方法が検討されてきた。

・疾患領域別ガイド、 Questionnaireガイド、 ControlledTerminologyの充実

ーさらに近年はdefine.xmlを作成する便利なツールも登場。

同揚これまでは、ブzタ作成者側の立場と~てのz
務試みが注目されてきた産 纏酔

l医療政府開問よるロシス弘の実証 SAS.J.-+f-紬 ~Ij]9 
SDTMの特徴

誌験1

鼠験2

鼠験3 ADaM 

特徴 記~
一入力/管理から分離されたデータ

元々のコンセプトは申請データ提出用lこRawデータを高度に標準化したもの。

一他方、高度に標準化しすぎた部分(SUPPQUALなど)はデータ利用者には使いづらい。
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|医樺政府間大…ロシステムの実証一一絡会 2014 
目標

ん 今後COISC標準に準拠したデータが増えてくるならば、
:~はデータ利用者側が『効率的にデータを利用できる方法Jが重要になる。;
札んよゑふみ忠之ふい叫札ふーム〉ゅよv 吋へぺミジμい ふ 品 以

的
4

同ロ. 

課題

一試しlこSDTMデータの利用者の立場になって扱ってみると・・・
• define.xmlのメタデータを直接プログラムから読み込みたくなることが分かつた。

• SASでこれを実現できるのか?

• 

今回の目標

ー今回は以下の簡単なシチュエーションを例に検討してみる。

• 

l医療 政府間大…口シス弘の実証 SAS.J.-if-総会 ~9 

-605・

SOTMの親ドメインにSUPPQUALを再結合するときに発生する課題と、
define.xmlを用いた解決方法をSASプログラムで実現する。

非標準変数を正規化し、
SOTM標準変数のみにする

{縦積みに転置する}

噛._../

SOTMデータ利用者はこの手順をH

空樫型事空軍手…J



医僚政府 関知 よる ヱコ 以デムの恥…齢 ~9 

XX 

SUPPQUALから転置した時の課題
SUPPXX 

PROC TRANSPOSE DATA=SUPPXX PREFIX= _; 

VAR QVAL; 

BY STUDYID RDOMAIN USUBJID IDVARVAL; 

IDQNAM; 

IDLABEL QLABEL; 

WHERE IDVAR='XXSEQ'; 

RUN; 

〆'--v----'QVALの型(文字)と長さが
転置後の変数に継承される。

、元々のーの
型、長さ、 I1贋序が復元できない。

f 一人一--y一一ー九一『、

|USUω1 XXSEQ 1 ... 1... 1... 

i ABC123 11 1 ... 1 ... 1 ... 

define.xmlからメタデータを

読み取る必要 制
a圃圃r一一.-.0IIII-

非標準変数lおUPPQUALで値として存在するので

欲しい情報はdefine.xm問 機 器 会

Value Level Metadataとして格納されている

医 積政府関却による四ス均均一蝕 WlJ9 
Define-XML 

-特徴
- CDISC標準の一つで、メタデータの格納方法を規定したもの

• XMLファイルで実装する。

現在、パージョンlまVl.OとV2.0のzつが存在する。

一簡単に言うと
・ブラウザーで閲覧するデータ定義書。
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|鴎、腕時滞日記訴訟尚一一嚇 ~I]9 
Define-XML 

XMLファイルのメリット・テ、メリット
ーメリット

・プログラムから読み取り可能(MachineReadable) 

コンビュータで表示、閲覧できるという意味ではない。

SASなどのプログラミンゲによって情報を読み取れるという意味。

ーデメリット

・作成するためには、 IT技術に詳しいプログラマが必要。

-ただし、最近lまdefine.xml作成ツールが公開されてきて、敷居が下がってきた。

書籍rlmplementingCDISC Using SAS -An End-to-End GuideJのSASマクロ

h旦räl~upport. sas .co m/ pu b 1 i sh i ng / a uthors/ shostak.html 

一富士通 rtsClinicalDefine.xml Generator J 

出ι丘胆l!，ilit，副主旦m/sol旦i旦m.DifuLcdisctoQぜ
l{1.0.0ではValueLevel Metadata 

に対するName，SASFieldNameの
実装方法にまだ問題がある

一¥政危¥戸時、均こよむ1支持均一一 WJ9 
SAS XML LlBNAME Engine 

SASからXMLファイルを読み取る方法

-SAS XML LlBNAME Engine 
XMLMapの設定に従い

XMLファイルをSASデータセットに変換
SASプログラムヨ型型きJ

e ~.~Lファイル
一 (Member.xml)

〈フxmlversion="l.O" 7> […温…:I
!… 

セ
臥

タ

m

d

ア

附自
<List> 

<Member> 

<Name>Tom</Name> 、
<Age>62</Age> 、、

</Member> 

<Member> 

<Name>Willie</Name> 

<Age> 70</ Age> 

</Member> 

</List> 

、、
‘ 内

〈③〉
v 

I ~以川川X刈xrv肌/
のマツピング定義を記載した設定フアイル
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| : 治、 と おステムゐ宗主制汗蝕 . 

SAS XML LlBNAME Engine 

特徴

- SAS XMLMap 

• XMLファイルのエレメントをSASデータセットの変数にマッピングするための設定フ

アイJレ
・設定ファイルの仕織を理解する必要がある。

- SAS 9.4 XML LlBNAME Engine: User's Guide 

h立ι1buppo同 sas.com/documentation/cdl/en/eng!<!!!lL昼4990/HTML/default/
出型旦1TIm空凶1 盟 p_KE!j)_tm

自動生成ツール

ー rSASXML Mapper Jというソフトを使うとXMLMapファイルの雛形を簡単に作
成できる。

httP:/ /suppoは sas.com/QQ_V'LnIQP~Lh堕型竺h盟主主主盟主12

-XMLファイルの書き込み機能が弱い
-単純な書き込み機能しかないため、 define.xmlのような複雑なXMLファイルを作成

する事はできない。

i医療政府間大…ロシステム保証 ... "fi.l.~.ï哨 ~9 
XMLMapファイjレ

<?xml version="1.0" encoding="UTF-8"?> 

<SXLEMAP name="AUTO GEN・， version="2.1"> 

<NAMESPACES count="O"/> 

XMLのエレメント指定は
XPathで記述する

副長 及

<TABL正description="Member"name="Member"> 、;
<TABLE-PATH syntaxコ"XPath">/List!Member<灯ABLE-PATHよ日 デ一タセツトの定義

こニこで指定したI玖mλ袖B凱LEら-州PA閉A何附T刊H

<C叩C∞OL附U叫山J爪川M刷N川J川川n旧ame刊 ame山"> 1 吋純l二明野蝕する勺
<PATH syntax="XPath">/List!Member/Name</PATH> I 
<TYPE>character</TYPE> I 
<DATATYPE>string</DATATYPE> r 
<LENGTH>10</ほNGTH> I でNameのマッピング定穣;

</COLUMN> I 一叫んWふいふんふJ

<COLUMN name="Age"> 1 
<PATH syntaxピ'XPath">/List/Member/Age</PATH> I 
<TYPE>numeric</TYPE> ト
<DATATYPE>integer</DATATYPE> I 

</COLUMN> J 
</TABLE> 

</SXLEMAP> 

-608-
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1 医癒政 府間大…一弘の実証 .. "f!l-~-'=僻 WlJ[1 
SAS XML Mapper 

金亡命。~.~" 01 -.日.~~~~"jJJ 

• define.xmlを読み込むとエラーする場合の対処法
- ODMタグのおi:schemaLocation属性を削除すると改善する犠合がある。

.政府間一大学による防ステムの実証 SAS.:l-"f-齢 WlJ[1 
LlBNAMEの設定

-設定方法 ---l読み込むX叩ザル吋旨定 i

filename sxlelib "C:￥Temp￥Membeは ml";γ .一一一
filename sxlemap "C:￥Temp￥Member.map"; I_-::-~ XMLMapファイルの指定
libname sxlelib xmlv2 xmlmap怠 S胸 map; _J 吋~吋

data member; 

set sxlelib.member; 

run; 

データセットはXMLのライブラリから
取り出されて、初めて実体が生成される。
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|医療政府開ーは紅コ以加知一帥 ~9 
非標準変数の属性を復元する

• SUPPQUALを転置した時の課題

-非標準変数の以下の情報が復元できない

・型、長さ、 11慎序

define.xmlを読み込む

-非標準変数の属性情報はValueLevel Metadataにある
• SAS XML LlBNAME Engineでこの情報を読み取る

・読み取った情報を利用して、非標準変数の属性を復元する。

-以下ではDefine-XMLV1.0を想定

Oefine-XML V2.0を読み込む場合の注意事項
XMLMapファイjレ

namespaceの健と変数ラベルの仕様が異なる 0

・SASプログラム 経

QNAMではなく、 QVALからValueListのゆを抽出する。

|医療蜘間大学によるヱコシス問調…齢 ~9 
define.xmlで読み込む箇所

-必要な情報

STUOYIO Study Identifier 

RDQMAIN Related Domain Abbreviati口門

USUBJID Unique Subject Identifier 

IDVAR Identifying Variable 

IDVARVAL Identifying Variahle Value 

Qli.企M ~ Namt 

QLABEl Qualifier Variable label 

QVAL Data Value 

，，><t 12 

text 1 2 

text '8 

text 200 

text 1 8 

，，><t 40 

text 200 
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SOTMデータを利用するときの
全変数の情報覧
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医療問治体点iぬ宇治延長!V-E-22819 
define.xmlで読み込む箇所

• XMLの構造
・以下は、 SUPPQUALを転置した後|こ、属性を再設定するために必要となる部分。

i ODM l ・以下の三つの情報をSASデータセットに変換して取り出す。

LベStudyI 

H GlobalVariables 

じ;Fi--Vii--id;iLt;:品:;t覧 j

時悩崎将 Variable Level Metadata I 
i 変数の情報

旬、政府自治体;大学問均均点;均一 WlJ9 
define.xml用のXMLMapファイjレ

XMLMapファイルの骨子

<?xml version="LO" encoding="UTF-8"?> 

<SXLEMAP version="2.1'・〉

<NAMESPACES count="3"> 

<NS id="l" prefix="う h仕p://www.cdisc.org/ns/odm/vL2</NS> 

<NS id="2" prefix="def">h社p://www.cdisc.org/ns/def/vl.O</NS> 

<NS id="3" prefix="xlink'・>h仕p・//www.w3.org/1999/xlink</NS> 

</NAMESPACES> 

<TABLE name="Value"> ，.</TABLE> -岬開油岬

I .. y_，ぬ刷帥剖山Il叫
非正規化した変数のi巾D一覧{

• Dataset Level Metadata ¥ 

』 データセットの情報と

<TABLE name="Dataset">バ/TABLE> 一 T' 君~O)IDて1 い

<TABLE name='Variable > ，</TABLE>明開輔副恥叩刊 一

く/SXLEMAP>
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………UTf-j，"I， -…"ラ叫<S~，岨室町z わ

叫胴d."l'O'."川町If_，dll<…"冊一r同 .."dof"'hno!!www由。一山

…同z…lI_wl一一時
合 ... 種雄

Oefine-XML Vl・9用のXMLMapファイル
ValueMetaDeflnel.rnap 滋

d仙["，rn.~ V川 〉

哨"……………川""酬1}"emflol<!TA8t1PATH>
‘T/o.IILE_PATHsynw"嗣，"，制ザ"向山z………斤刷e<恥

…一…………
叫 U"'..n.""'.....m.

‘ PATHoynt"."XP""'_"W ，/{lIODM/{lIS'"dYI{l)~'O".V .. 叫……，"，
訓….r4T'n'E>
…..-JO.ATATWE， 
'lEHG恥山間肋

制 UMN.

，00，川円叫 o.t.T'fpt.，
PATHoynt.，…ヨ仰向lJS'udy/{IIM.t・Di1，V…円刷伺尚一.1H，

""泊"'吋刊，.，
D"-1A1YP[叩/OATA1YP'，

叫情。，TH>100</lEN6Tめ

く!COWへル

叫U酬可，m.."~'"
，PATH…山札、叩州市叩阿山、山1}'"明町叩A恥

明 一 仰 "
<DMA1YPE吋ミ DA1~'叫

叩"'除

…..一日叩酬銅山川町"叫川町刷蜘1(1)V"u乱叫11".m".11伸縮川町柳川ゅ

押 Tnu"_'，</TYP"
叩 -A1YP<珊酬明TA1YPE>

叩 U仙

市相，.

岨叩叩.."Utbel

叫~"調町M 柑畑叫lI~tody!{l…叫醐柑川町駅')l....'ψ

一一'DATA1YPE> .... 吋制TA.1YPE，
一一
..jWlUMN， 

‘"臥εn."，.~ '0"，胤〉

，TAeL<pA1制 ovn，，.="X山川町l)S'"O'，八印刷.D".V.，叫川町制l)".mR.I，川8tH'"怜

一 一……、
制'"宮町…ザ""同 "叫1帥 t.o".v，…川町"oDcfI…恥
'1YPE><n."，'.，仇
相 A1YPE>>附'8'fDATA1YPE>
'lEHGTH>lω吋 Tめ
叩叫

叫…一、
叩山町州、仰町"川町 omw"，or.!{:l"emOef，@>…何一

一…
，[)ATA1YPE吋叫品

'lEHG刊 >100</LEHGTH>

叫 "Mめ

一}……u叩刷_'xp.，nEN川町}吋1剛山山吋1)"."，6，凶OOof/@N山山
叩'>thoroct_/TY'附
<DATA1YPE.."In&<川1A1YPE'

4陥削除'"附，"，
'1'臥 UMN> 一一一……一一一
叫 UMNn.m..'"叩小

'PATH 'I'nt.，山'NR"'lll )OOMI11)StudvfI1川……~tom6，o"oDcflll伸一一PATH ，
〈下 PE><h.，，""'/TYPめ
<OATAlY陪吋，"山下，.，

<lEN6TH>1問問'"，
</WtUMN， 
ザ組.，

SAS XML Mapperで雛形を作成してから

細部を整えると簡単に作れる占

I持政府自問学は紅おステ均実証 ~:n.~~叫|
非標準変数の情報を抽出

filename sxlelib "(￥Temp￥define，xml・
filename sxlemap 

libname sxlelib xmlv2 xmlmap ~ sxlemap; 

ヨ

自value

QNAMfこ設定された

山List情報の抽出 E3

非標準変数

の10一覧を保持
E3dataset 

QNAM 

の抽出

自
ValueListの10を保持

自
OrderNumberでソート vlm 
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E3dataset 

EE量量盟畿説欝盟 2014
非標準変数の属性を復元

%do i=l %to &dsnobs.; 
%Iet ret=%sysfunc(fetchobs(&dsid， &i.)); 

非標準変数の情報カ( I 
二二よ糊されたデータセット欄< i 

j 非鮮変説雨情報を

組膜喬と取り出していく

理処更…変
…性一・

3

属
ぷ%

 

%Iet ret=%sysfunc(close(&dsid.)); 
run; 

-613・



1 医 療政府郎大学問一

実行結果の例
• DM+SUPPDMの例
Vatue 奇襲綴 label 義塾

3襲
Type length 

一、
ITT Intent to Treat Populat旧nFlag text 容を 200 転置して生成された

SAFETY Safety Population Flag text 200 
非標準変数部分日

!この
る'-占お 帥

label 鉄 駅 山 鯨 Type Length 

例では以下が復元してい SAFETY Safety Population Flag text 1 
受さ
慎序 ITT Intent to Treat Population Flag text 1 

以下の一連のプログラムをマクロ化すれば自動化できる。
SUPPQUALを転置し、親ドメインと結合

イ deftne.xmlの緩み込み ゑ幾

:ふ議機Z隣家豊臣の}標数豪復元 J

一九州川- .V." • 
|藍療、政府・自治体、大学による口システムの実証鉱山山総会 ~n 

まとめ
-今回の例から分かったこと

- SDTM利用者の視点で考えると
• SDTMのデータセットのみでは:、利用時のすべての変数情報が揃っていない。

Value Level Metadatalこ関してはdefine.xmlにしかない状態。

• define.xmlをSASプログラムで読み込める事l立、 SDTMを効率的に利用するための足

掛かりとなる 0

・どんな場面で活用できるのか
- SDTMの親ドメインにSUPPQUALを再結合するときの問題(今回の例)

SDTMデータから直接レビューする人l立、毎回のように再結合する必要があるため、
自動化できると便利。

ADaMを作成する人は、特にSUPPQUALに多数の非標準変数があるときに便利。

- Dataset-XML Vl.Oの読み込み、書き込み

• CDISCが作成している次世代のデータセット交換用ファイル形式。

-データ利用者はDataset.XMLをSASデータセットに変換する必要がある。

・Dataset.XMLはDefine.XMLが必須の仕様になっているため、相互変換プログラムに
はdefine.xmlの読み込みが必須。(実際にSASプログラムを作って試してみました)
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ODS markupを使ったADaMdefine-xmlの作成

坂上拓 矢嶋友也 西 本 優 美

株式会社中外臨床研究センターバイトメトリクス部 データサイエンスグループ

Creation of ADaM define-xml using SAS ODS markup 

Taku Sakaue Tomoya Yajima Yumi Nishimoto 

Biometrics Dept. Data Science Group， Chugai Clinical Research Center.， LTD 

1.要旨

承認申請時の CDISC標準に準拠した臨床電子データの提出義務化を控え，これら臨床電子データ定義

書としての位置づけとなる define-xmlの作成は，解析業務プロセスの一つに組み込まれることが予想さ

れる.

ADaMや解析帳票を作成する解析プログラミング業務のプロセスを考えた場合， define-xmlを作成す

るためのデータソースとして，プログラム開発者向けのプログラム仕様書を用いると， ADaMや解析帳

票のプログラム仕様と define引 nl聞の整合性を保持する面で大きなメリットがある.しかしながら，

define-xmlの要素や属性を考慮すると，プログラム仕様書には解析とは直接関係のない多大な情報を記

入する必要があり，これらを埋めるための時間を割くことは，解析を主として行う担当者にはストレス

となる.

本発表は，当社で検討中の MicrosoftExcelで作成されたプログラム仕様書をデータソースとした， SAS

ODS markupを使った define-xml作成方法と， define-xmlの要素や属性に関する記入箇所を極力減らした

プログラム仕様書を紹介する.

キーワード・ ADaMdefine-xml，プログラム仕様書， SAS ODS markup 

2. ADaM define-xml作成までの処理概要

当社での ADaMdefine叩 nl作成までの工程を以下に示す。

園田園.

国
SASprogram 

同 port(Excel司 SASda出 etl

ADaM define-xml 

一時哲三
国一

図 1.ADaM define-xml作成工程
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3.1プログラム仕様書

プログラム仕様書は Excelを使って作成しており， ADaMや解析帳票のプログラム仕様と共に，

define-xmlを作成するために必要な情報も記載される.プログラム仕様書の構成を表 lに示

す."Description"列には Excelへの記載ルールと共に， define-xmlへ展開するための仕様を記載しており，

図 lの中で示されているプログラム仕様書から SASdatasetへインポートするプログラムと， SAS dataset 

から define-xmlへエクスポートするプログラムのプログラム仕様に相当する内容となる.

表1.プログラム仕様書の構成

SruDYID 

STUDYNAME 

PROTOCOL NAME 

リ

A

湘
I
t
l
 

k
計
泊

四
叶
附

日
の

K

M
↑

川

山

川

町

山

助

T
L
V
A
 

NAME ADaM 
1-1). ltemGroupDef(OID) 
2-1). IG.[NAME] 
1-2). ItemGroupDef(SASDatasetName) 
2-2). [NAME] 
1・3). ltemGroupDef(def:CommentOID) 
2-3). COM.[NAME] 
ト4). ltemGroupDef(def: ArchiveLocationlD) 
2-4). LF.[NAME] 
1-5). ItcmGroupDe訂'def:1ea1Jdef:tit1e

(羽田 orNo)
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(e.g. ADaM_ADSL， 
ADaM_ADAE) 
同DaM仕様 :ADaM
Variable Metadata] 

KEY 

LABEL 

TYPE 

LENGTH 

DIGIT 

DISPF孔1T

CNTRLTERM 

DERlVTYPE 

DERlVATION (JPN) 

REFDOC 

1). def:CommentDef/def:DocurnentRef!def:PDFPageRef (Type) 
2). [参照方法]

参照先-
1-1). def:CornrnentDef!de正DocurnentRef!def:PDFPageRef(PageRefs) 
2-1). [参照先]
ト2). def:CommentDe町def:DocurnentRef!def:PDFPageRef (Fi目 tPage) 
2-2). [範囲指定(柑ー柑)をハイフンで分割した l番目の要素]
1-3). def:CornrnentDef!def:DocurnentRef!de正PDFPageRef(Last Page) 

ト1). lternGroupDcfi1ternRef (lternOlD) 
2-1). lD."Dat師団 Narne".[V，組lABLE]

1-2). lternGroupDef! lternRef(MethodOlD) 
2-2). MT."Dataset Narne". [VA則 ABLE]

1-3). lternDef (OlD) 
2-3). lT."Dataset Narne".[VA則 ABLE]

ト4). lternDef(Narne) 
2-4). [VARIABLE] 
1-5). IternDef (SASFieldNarne) 
2-5). [VA則 ABLE]

した 2

or Protocol or eDT or 

記載方法.
文書単位のlD/参照方法 (PhysicalRef/ NarnedDestination) /参照先.)
a)参照方法が PhysicalRefの場合は，ページ番号 orベージ範囲(範囲の場合は糊榊ハイ

フンで区切る).NamedDestinationの場合は，ファイノレ参照名

文書単位のlD
1). MethodDef/def:DocurnentRef (IeafID) 
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CODEDVALUE 

DECODEVALUE 

1). MethodDef!def:DocumentRef!def:PDFPageRef (Type) 
2). [参照方法]

参照先:
トり def:CommentDef!def:DncumentRef!def:PDFPageRef (pageRefs) 
2・1). [参照先]
1・，2). def:CommentDe訂def:DocumentRef!def:PDFPageRef(First Page) 
2・2). [範囲指定(柑ー榊)をハイフンで分割した l番目の要素]
1・3). def:Commenのef!def:DncumentRef!def:PDFPageRef(Last Page) 

で'マ"が設定されている変数を有するデータセット}
1・1). def:ValueListDef(OID) 
2-1). VL.[DATASET].[I勾RIABLEJ
1・2). def:ValueListDeflIt開1Ref(ltemOID)
2-2) 礼 [DATASET].[VARIABLE].仰 MEJ
1-3). def:ValueListDefII回nRef(MethodOID)
2・3). MT.[DATASET].[陥RIABLEJ.[NAMEJ
1-4). def: ValueListDeflItemRef!def: WhereClauseRef (Wher写ClauseOlD)
2-4). WC.[DATASET].[附RIABLEJ.[NAMEJ
1・5). def:WhereClauseDef(OlD) 
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CHECKVAR 

COMPARATOR 

CHECKVALUE 

REFDOC I参照文書 l

DATASET 

記載方法.
文書単位の IDI参照方法 (PhysicalRefI NamedDestination) I参照先的
a)参照方法が Physica1Refの場合は，ページ番号 orページ範囲(範囲の場合は糊ー柑ハイ

プンで区切る).Name泊D田畑atJ.onの場合は，ファイノレ参照名

文書単位の ID
1). Me由叫Defldef:D町田町ntRef(l田町0)
2). LF.[文書単位の ID)

参照方法:
1). MethodDefldef:DocumentRefldef:PDFPageRef (Type) 
2). [参照方法]

参照先:
1-1). def:CommentDefldef:DocumentRefldef:PDFPageRef (PageRe白)
2・1). [参照先]
1-2). def:CommentDefldef:DocumentRefldef:PDFPageRef (Fi回 Page)
2-2). [範囲指定(柑ー柑)をハイフンで分割した I番目の要素]
1・3). def:Comm四tDefldef:DocumentRe官'def:PDFPageRef(Last Page) 

1). def: WhereC1auseDeflRangeChecklCheckVa1ue 
2). [CHECKVALUE) 
志向ーセル内に複数の値が存在する場合，該当変数分の def:WhereClauseDeflRangeCheckを発生
させる
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(e.g. ARM_TABLE_14-3.01) 
[解析帳票の仕様 :A田 lysis
Result Metadata] 

*シート名の[DisplayNam 

e]はann:加 al戸isResultD即
lays/ann:ResultDisplay (01 
D)に設定

REFDOCID (DlSPLAY 
IDENTIFlER) 

PURPOSE 

1・1). ann:AnalysisResultDisplays/ann:ResultDisplay (OID) 
2・1). RD.[D1SPLAY IDENTIFIER] 
1-2). ann:AnalysisResultDisplays/ann:ResultDisplay (Narne) 
2-2). [D1SPLAY IDENTIFIER] 
ト3)ー 百四 AnalysisResultDisplays/ann:ResultDisplay/de印 ocurnentRef(IeafID) 
2-3). LF.[D1SPLAY IDENTIFIER] 
1-4). ann:AnalysisResultDisplays/arm:ResultDisplay/ann:AnalysisResuIt (OID) 
2-4). AR.[D1SPLAY IDENTIFIER] 
ト5) 町町AnalysisResultDisplays/ann:ResultDisplay/arm:AnalysisResultJann:AnalysisDa刷出

(def:CornrnentOID) 
2-5). COM.[D1SPLAY IDENTIFlER] 
ト6). def:CommentDef (OID) 

2・6)

記載方法。

文書単位の 10/参照方法 (PhysicalRef/ NamedDestination) /参照先.)
a) 参照方法が PhysicalRefの場合は，ベージ番号 orベージ範囲(範囲の場合は柑 榊ハ

イブンで区切る).NamedDestinationの場合は，ファイノレ参照名

文書単位の 10:
1). arrn:AnalysisResultDisplays/def:DocurnentRef (leafID) 
2). LF.[文書単位の ID]

参照方法:
1). arrn:AnalysisResultDisplays/def:DocurnentRefldef:PDFPageRef (Type) 
2). [参照方法]

参照先・

1・1). arrn:AnalysisResultDisplays/def:DocurnentRefldef:PDFPageRef (PageRefs) 
2-1). [参照先]
ト2). arrn田AnalysisResultDisplays/def:DocumentRefldef:PDFPageRef(First Page) 
2-2). [範囲指定(柑ー岬)をハイフンで分割した l番目の要素]
1-3) 

DATASET I解析に使用するデータセッ
V成 IABLE]で指定した変数と指定順番の対応をとる)
1-1). arrn:AnalysisResultDisplays/arm:ResuItDisplay/arrn:AnalysisResult/arrn:AnalysisDatasets/ 

arrn:AnalysisDataset (ItemGroupOIO) 
2・1). IG.[DATASET] 
1-2). ann:AnalysisResultD~splays/ann:ResultDisplay/ann:AnalysisResu1出rm:AnalysisDatasetsJ

arm:AnalysisDatasetlarm:AnalysisVariable (IternOID) 
2・2). IT.[DATASET].[ANALYSIS VARIABL勾
1-3). arrn:AnalysisResultDjsplays/ann:ResuItDisplay/arrn:AnalysisR田 ult/，叩n:AnalysisDatasets/

arrn:AnalysisDataset/ann:AnalysisVariable/def:WhereClauseRef(WhereClauseOID) 
2-3). WC.[DISPLAY IDENTIFIER}.[DATASET] 
事斜体は同シ}トの別列の値

車問ーセノレ内に複数のデータセットが指定されている場合は，該当データセット分の

1). ann:AnalysisResultDisplays/ann:ResultDisplay/ann:AnalysisResu1山nn:DocurnentationIDescriptio
nffranslatedText 

2). [DOCUMENTATION] 
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(DOCUMENTATlON) I記載方法.

STATEMENTS) 

REFDOCID (PGM. 
STATEMENTS) 2 

REFDOCID (PGM 
STATEMENTS) 3 

文書単位の ID/参照方法 (PhysicalRef/ NarnedDestination) /参照先.)
a) 参照方法が PhysicalRcfの場合は，ベージ番号 orページ範凶(範閣の場合は柑ー柑ハ

イフンで区切る). NamedDestinationの場合は，ファイノレ参照名

文書単位の ID

1). aロn:AnalysisResultDisplays/arm:ResultDisplay/ann:AnalysisResultlarm:Documentationl
def:DocurnentRef (leaf1D) 

2). LF.[文書単位の ID]

参照方法.
1). arrn:AnalysisResuItDisplays/arm・ResultDisplay/arm・AnalysisResultJarm:Documentationl

def:DocurnentRe!ldef:PDFPageRef (Type) 
2). [参照方法]

参照先
ト1). ann:AnalysisResultDisplays/arm:ResultDisplay/ann:AnalysisResultlarm:Documentationl 

def:DocumentRe!ldef:PDFPageRef (PageRefs) 
2-1). [参照先]
1-2). arm:AnalysisResuItDisplays/arm:ResultDisplay/arm・AnalysisResultlann:Documentationl

de正DocumentRe町def:PDFPageRef(FirstPage) 
2-2). [範囲指定(柑ー柑)をハイフンで分割した l番目の要素l
ト3). arm・AnalysisResultDisplays/arm:ResultDisplay/arm目AnalysisResultJann:DocumcntationJ

def:DocurnentRe!ldef:PDFPageRef (L回 t

記載方法.
文書単位の ID/参照方法 (PhysicalRef/ NamedDestination) /参照先.)
a) 参照方法が PhysicalRcfの場合は，ベージ番号 orベージ範囲(範囲の場合は榊ー柑ハ

イフンで区切る). NamedDestinationの場合は，ファイル参照名

文書単位の ID:
1) 町 m:AnalysisResultDisplays/arm:ResultDisplay/ann:AnalysisResultlarm:ProgrammingCodel

def:DocurnentRef (leaf1D) 
2). LF.[文書単位の ID]

参照方法・
1). arm:AnalysisResultDisplays/arm:ResultDisplay/arm:AnalysisResultlarm:ProgramrningCodel 

def:DocurnentRef/def:PDFPageRef (Type) 

2). [参照方法l
参照先

}.}). arm:AnalysisResultDisplays/ann: ResultDisplay/arm:AnalysisResultlarm:ProgrammingCode 
/def:DocumentRef/def:PDFPageRef (PageRefs) 

2-1). [参照先]
}.2). arm:AnalysIsResultDisplays/ann:ResultDisplay/arm:AnalysisResultlann:ProgrammingCode 

/def:DocurnentRe!ldef:PDFPageRef (First Page) 
2-2)ー [範囲指定(榊ー榊)をノ、ィフンで分割した I番目の要素]
1-3). arm:AnalysisR削 ltDisplays/arrn:ResultDisplay/arm:AnalysisResultlarm:ProgrammingCode

プログラム仕様書で定義する define-xml構成要素は出来る限り省略しており，定数値として定義(表

2) ができる要素や，プログラム仕様書で定義されている情報から自動的に生成できる要素(表 Iの

Description列)，プログラム仕様書の作成時に運用レベルで解決できるような要素は，プログラム仕様書

には入力箇所を設けていない.

Element.; 

ODM 

表 2.定数値として定義可能な項目

Altribute 

xmlns 

xmlns:def 

xmlns:xlink 

ODMVersIon 
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Filetype snapshot 

MetaDa阻Ve四ion def:DefineVersio 2.0.0 

def:S祖n血rdN副ne ADaM-IG 

def:StandardVersion 1.0 

T四nslatedText xmi:lang en 

ItemGroupDef 民坤ose Analysis 

RangeCheck SoftHard So世

間 n:Progr四nnIngCode Context SASVc訂'Sion9.2

MethodDef Type Compu阻tion
(Value Level Metadata定義の場合のみ)

今後の運用の中で，各試験でほとんど設定情報が無いような項目がある場合は，プログラム仕様書か

ら削除していく予定である.

3. define.xmlの作成方法

3.1 SAS ODS markup 

SAS ODS markupは， XMLや HTMLのようにタグに因われた文書の入出力に関連する機能を有してお

り，図 lの SASdatasetから define.xmlを作成するような場合に，あらかじめ準備していたタグセット(テ

ンプレート)と， define.xml構成要素となるデータセットから， define.xmlを出力することができる.

ODSm町ku申pt阻ags問e守ド=s随ample.defin田e田'xml_一v叫2自file=
/戸牟 ODM*吋/ 
proc print da阻=WORK.odm;
run; 
'* ODM/Study/ItemGroupり
proc print data=WORK.itemgroup; 
run; 
/事 ODM/Study/ltemGroup/ltemRefり
pr.田 printdata=WORK.adsl; 
run; 
ODS markup close; 

図 2.SAS ODS markup実行方法

3.2テンプレートの作成

図2で示した実行方法からも分かるように， define.xmlを作成するための処理は，全てテンプレートの

定義に集約されている.以下に define.xmlを作成するためのテンプレートプログラムの例を示す(図 3).

このサンプルは，例示用に ODM，ltemGroupDef， ltemRef Elementのみ作成する仕様になっている(図

5).使用するデータソースは図 4に示す.

proc template; 

define tagset sample.definexml_v2; 

indent =2; 
m叩='<>&'''";
mapsub=・'/&It;/&gt;/&amp;/&quot;/&apos;l';
/* store da師 団tname to DATANAME */ 
define event leaf; 

unset $dataname; 
unset $col_，聞nes;
set $da阻nameprxch岨 ge('s/̂Da阻 Set￥w+￥.(￥w+)$/$II'， 1， value); 

end; 

/* store variable names containing input dataset打

define event colspec _ entry; 
set $col_n町 田s日NAME;

end: 
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/材・ Row level pro田 ssing*/ 
define event row; /* <--define transactIon per one recordキ/

start 
eval $idx 1; 
unset $col_ values; 

finish: 
trigger ODMattr / if crr】p(upcase($dataname)，'ODM'); 
trigger IGattr / ifcmp(upcase($dataname)， 'ITEMGROUP'); 
trigger IRattr / if cmp(upcase($dataname)， 'ADSL'); 
break; 

end: 

/*帥 Datalevel processing */ 
define event data; /. <ー definetransaction per 1 data (one variable) ./ 

start 
unset $vname; 
set $vname $col_names[$idx]; 
set $col_values[$vname) VALUE; 

finish: 

end; 

eval $idx $idx+ 1; 
break; 

/キ..事事*本端本判事*************** ** **帥.*.判事材料*材料仲*件事..紳判事..仲村..毒事

材料事 XMLversion and style sheet 
*******ホ*****機$噂...本欄$市*本市*本*本字率...場事事****事..ホ帥****ホ帥事*事事事*車場権事..事事*本/

de日neevent XMLversion; 
start 

put '<ワxmlversion='・1.0"encoding="UTF-8"ヲプ NL;
put 'くなml-stylesheettype="text/xsl" href=" ../stylesheets/de古田2-0-0.xsl'り>'NL;

finish: 
break; 

end; 

/仲*****辛料ホ*仲*事判事*.判事*判事材料*.帥叫***材料*ホホ材*柿本材料率****材料帥*事

件仲'ODM
キキ*キホ本ネキ本ホ.**噌*栴.**ホ.*ホ*********事事..帥料事..紳*材料..場事事****キキキ事*本材料../

define event ODMmeta; 
start 

put'くODM';
finish 
put'>'NL; 

end: 

define event ODMat甘，
unset $a位，

set $attr $col_ values["ITEM"]; 

unset $val; 
set $val $col_ values["DESCRIPTION"] ; 

do / if$attr; 
put"; 
put $at甘・4
do / if cmp($attr， 'CreationDateTime'); 

put "" DATE 'T' TIME "" ; 
else; 

putq $val; 
done; 

else; 
break; 

done; 
end; 

/***料****本件..キキキ材料キキ*掌キ材料市本特権*ホネホ市*場料*****輩格**本市帥*材料*****事本料

*材料 ODM/StudylMetadataVersionlltemG岡山P
******事*申**********ホ*本傘..キキ..ホキ事.*キ$キホ*車掌車場事**ホホ**事事$事権$ホ*端本家キ*キ*キキ*牟**/

define event 1 Gmeta; 
S祖rt

ndent;ndent;ndent; 
P旧t'<ltemGroupDef; 

finish 

end; 

put '</ItemGroupDef>' NL; 
ndent;ndent;ndent; 
break; 

define event 1 Gattr; 
unset $name; 
unset $val; 

set $name $col_ values["NAME"]; 
do / if $name; 

put I IsReferenceData="No" Puroose="Analvsis"'; 
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end; 

put' OID="IG.'$name'・-1
put' NAME=' quote($name); 
put'SASD叫asetName='quote($name); 
put ' def:CommentOID="COM.'$n剖ne"";
P叫， def:ArchiveL田副ionID="LF.'$n副ne"・1

else; 
break; 

done; 

set $val $∞I_ values["REPEATING"]; 
do/ if$val; 

put' Repeating=' quote($val); 
done; 

set $val $col valu田 ["CLASS"];
do/if$val; 

put・def:Cla田='quote($val); 
done; 

set $val $∞I_valu田 ["STRUCTURE"];
do / if$val; 

put' def:S甘uc加問='quote峨val);
done; 

put '>' NL; /. Clo団 ItemGroupDef• / 

unset $desc; 
set $desc $∞I_ values["DESCRIPTION"]; 
do / if $desc; 

仕iggerDesc;
done; 

unset $paぬ;
set $path $col_ valu田 ["PATH"];
do / if$pa血;

凶ggerLEAF _ TITLE; 
done; 

/柿材料材料材料材料........材料......材料帥..帥材料柿柿・車材料帥....材料申

材料・ ODMlStudylMetadata VersionlItemGrouplI陪mRef
噂事噂事・事$車場事惨事申*事$・..事.奪事事....命取..・・事.事事事車場.事事e事事噂*事事.事..事事権布市.事噂事事惨事・ホ・事/

define event IRmeta; 
start : 

ndent; 
finish: 

xdent; 

end; 

trigger IGmeta; 
break; 

define event lRattr; 
凶 器t$v叫
unset $val; 

set $var $col_ valu田 ["VARIABLE"];
do / if$var; 

put '<ItemRefItemOID="IT.' $dataname '.' $var ""; 
else; 

break; 
done; 

set $val $col_values["ORDER"]; 
do / if$val; 

put ' OrderNumber=' quote($val); 
done; 

set $val $col_ values["REQ・'];
do / if$val; 

put'M阻 datory='quote($val); 
done; 

set $val $col_ values["KEY"]; 
do / if strip($val); 

put ' KeySequence=' quote($val); 
done: 

set $val $col_ values["METHTYPE"]; 
do / if cmp(upcase($val)， 'COMPUTATION'); 

put' MethodOID="MT.' $dataname '.' $var ""; 
done; 

put・/>'NL; /* Close ltemRef吋
end; 

/申噂車事事噌事.事*事**....事..・申・e・車場市場・ホ..事.*.*.*.・・..・*事・*事申..申*噂市噂命車場権申.事事事申常事
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****キ DescriptionlTranslatedText
*ホ****ホキ平*キ本**平本*キキ宇キ本車*キ*卒事***キ本***事キキ本キキ*.*キ*キ平本事事*キ宇キネ*ホキキ事*ホ*キ*ホホホ*1

define event Desc; 
ndent; 
put '<Descriptionプ NL;
ndent; 
put'くTranslatedTextxml:lang~"en">'$desピく TranslatedText>' NL; 
xdent; 
put'くlDescriptionプ NL;
xdent; 

end; 

1*材料**材料帥帥*料**叫**ホホ***材料材料帥..*材材料..車場料*材料*料*キ傘*本件*字

申*..事 def:leaf/def:title
*.*材料*ホ*キ..*今*キキホキ*キキ材料キ糾*辛料水牛本材料*材料亭材料* 帥*判事材料仲*材料事'1
define event LEAF _ TITLE; 

ndent; 
put '<de正leaflD~"LF.'$name川 xli此 href~' quote($path) '>・ NL;
ndent; 
put'く:put:title>'$name'.xpt</de正title>'NL;
xdent; 
put '</def:leaf>' NL; 
xdent; 

end; 

1* Document Level 町
define event doc; 

start 
trigger XMLversion; 

日nish
break; 

end; 

円 DocumentBody Level町
define event table _ body; 

start: 
trigger ODMme阻 1 if cmp(upcase($dataname)，・ODM'見事〈ー inputdataset name ; 
trigger IGmeta 1 if cmp(upcase($dataname)， 'ITEMGROUP'); ・ι--input dataset name ; 
trigger IRmeta 1 if cmp(upcase($dataname)， 'ADSL'); .くー inputdataset name ; 

break; 
finish: 

trigger ODMmeta 1 if cmp(upcase($dataname)， 'ODM');ホ<---input dataset name ; 
trigger IRmeta 1 if cmp(upcase($dataname)， 'ADSL'); *くー inputdataset name ; 
break; 

end; 

cnd; 1キ endof sample.definexml_ v2ホ/

run 

図 3.テンプレートサンプル

顎欄照明闘機欄頼朝駅務機数燃?棚橋鰍問符務務総議機簿熟練蘇縮減綴繍醐
rr宝M DESCRlPIDN ・:

川 ns http:1.川刷CdlSCDll:::l1悶 /odmん13 r窪、
，川Ins:def httpj/wwwcdlsCDr~/1同/d. ん2D謹

3 Ixmlnsxl時 h1t戸川Yl'w，w3即日明 xll'lk 蓮
4 I ODMVersω132 遺

日 5 1 FlleOlD S~mple-SUGJ-2日 14 1"事協

(5 1 FlleType 5咽雲市ロt 沼運

1 I CfeallOnDa憎T，問 }還奪

8 1 O"~lnator Sa叩，.耐 SUGJ-2014 割譲

ADSL 

No texl 11 p，同断2・"σ
No text 4 Predecessor 

No lexl 3 p，"蛇。.~

No text 3 Derrved Co~tatゅn

ト占。 句" " AR" Fヤe偽~，~

ト.Jo text 20 ARM Fヤ回配essor

N口 Intecer 8 ARMN A"唱~d
No text '" ARM ASSllllned 

N，州，，~ 8 

N口』円ter;er 8 date9 

ARMN A..町外国

Derrved 

10 
Oom仰utat回 11

N口 Inleler 8 date9 Dedved c。叩utatlol1 12 

No 刊 elter 8 1S8501 Denved ComputatlQl1 13 

刊句" 8 Derived ComputatlOl1 H 

同 eler 8 D四H'lved 00，..汎ut...t胞" 15 

同時" 8 p，白色OlSSor 16 

text 5 AGEGR1 DerlVed Ccm夙.rtatlOl1 17 

図 4.データソース
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このデータソースは，表 lで示したプログラム仕様書の構成に従い定義したプログラム仕様の一部を

抽出し， define拘 xmlの属性として不足している情報を導出した後ものになっている.

<?xml四 時Ion="1.0" en∞ding="UTF・8"?> 
くつxml-stylesheettype="texぜxsll1h問f="../stylesheets/define2-0-0.xsl"?> 
くODMxmlns="http:1川wv日 disc.orglns/o命n/vI.3"xmlns:def="h甘p・Ilwww.cdisc.or吾ns/deflv2.0"
xmlns:xlink="htゆ目/川wW.w3・gll999/xlink"ODMVe問団="1.3.2"FileOID=百 mple-SUGJ羽 14"FileType="Snapshot" 
C問 ationDateTime="2014-07-0 1 T22・10・39"Originat氾r="Samplefo町SUGJ-2014">

<ItemGroupDefIsReferenceData="No" Purpose="Analysis" OID="IG.ADSL" NAME="ADSL" S冶SDatasetName="ADSL"
def:CommentOID="COM.ADSL" def:ArchiveLocationlDニ "LF.ADSL"R叩eating="No"def:Class="ADSL" def:Structure="One record 
per subject"> 

<Description> 
<TranslatedText xml:lang="en">Subject-Le刊 1Analysis<lTranslatedText> 

くlDescriotio旧〉

<def:leafID="LF.ADSL" xlink:href=川1ADSL.xpt"> 
<put:title>ADSL.xpt<ldef:title> 

くIde日eaf->
くItemRefltemOID="IT.ADSL.STUDYID"OrderNumber=" 1" Mandatory="No" KeySequence="1・'1>
<ltemRefltemOID="IT.ADSL.USUBJID" OrderNumber=" 2" Mandatory=川No"KeySequenceニ "2"/>
<ltemRef ltemOID="IT.ADSL.SUBJID" Or吐erNumber="3" Mandatory="No"/> 
<ltemRefltemOID="IT.ADSL.SITEID" OrderNumber=" 4" Mandatory="No"l> 
くltemRef!陪mOID="IT.ADSL.sITEGRI"OrderNumber=" 5" Mandatory="No" MethodOID="MT.ADSL.SITEGRI "1> 
<ltemRefltemOID="IT.ADSL.ARM" OrderN山nber="6" Mandatory="No"l> 
<ltemRef ItemOID="IT.ADSL.TRTO 1 P" OrderNumber=川 7"Mandatory="No"/> 
<ItemRefltemOID="IT.ADSL.TRT01PN" OrderNumber=" 8" M叩 datory="No"l>
<ltemRefItemOID="IT.ADSL.TRT01A" OrderNumber=" 9川 MandatOly="No"l>
く:JtemRefItemOID="IT.ADSL. TRTO IAN" OrderNumber=" 1 0" Mandatoη="No"/> 
<ltemRef ltemOID="IT.ADSL. TRTSDT" OrderNumber=" 11 " Mandatoη="No" MethodOID="MT.ADSL.TRTSDT"I> 
<ltemRefltemOID="IT.ADSL.TRTEDT" OrderNumber=" 12" Manda加η="No"MethodOID="MT.ADSL.TRTEDT"I> 
くltemRefltemOID="IT.ADSL.TRTDUR"Or吐erNumber="13" Mandatory="No" MethodOID="MT.ADSL.TRTDUR">1 
くItemRefItemOID="IT.ADSL.AVGDD" OrderNumber=" 14" Mandatory="No" MethodOID="MT.ADSL.AVGDD"I> 
<ltemRef ItemOID="IT.ADSL.CUMDOSE" OrderNumber=" 15" Mandato町 ="No"MethodOID="MT目ADSL.CUMDOSE"I>
<ItemRef ItemOlD="IT.ADSL.AGE" 0吋lerNumber="1 6" Mandatory="Noり〉
くItemRefltemOID="IT.ADSL.AGEGRI"OrderNumber=" 1 7" Mandatory="No" MethodOlD="MT.ADSL.AGEGRI "1> 

くIltemGrouoDef->

図 5.実行結果

テンプレートを使うことで，テープソレ・レコード・データ単位での開始と終了のタイミングで処理を

定義することができるため， XMLのタグを閉じたり， define-xmlの elementを挿入したりといった処理

を定義しやすい.

4. まとめ

昨今， define氾 nlを作成するツールは数多く提供されており，以前に比べ definx.xmlを作成するための

ハード、ルは低くなってきた.しかし，プログラム仕様書に定義された情報を define.xmlのデータソース

とするような場合，運用上の問題や，プログラム仕様書の使いやすさ， define引 nlのパージョンアップ

といったように， define.xmlを作成するためのソースが変わるような要因は数多くあり，それらを公開さ

れているツールで、カバーするには限界がある.そのため，どういう方法であれ，社内で define.xmlを作

成するためのオプションは持っておく必要があると考えている.今後，より効率的なテンプレートの定

義方法や， define引 nlの複数パージョンへの対応できるようなdefine.xmlの作成方法を検討していきたい.

参考文献

CDISC htto:/ /www.cdisc.org/ 
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!時一向i説弱報誌… wll9
PROC MIANALYZEを用いた

多重代入法による結果の統合

石田和也・斎藤和宏

株式会社タクミインフォメーションテクノロジー

Combination of Results for Multiple Imputation 

Using PROC MIANALYZE 

Kazuya Ishida， Kazuhiro Saito 
Takumi Information Technology Inc. 

医療政府制点記ぷ俸i
要旨:

欠損値を含むデータの解析方法の1つに多重補完法(Multiple

Imputation)がある。 SASではPROCMIで欠損値の補完をした後、

結果を統合するためにPROCMIANALYZEを用いる。本発表では、
PROC MIANALYZEについて中心にご紹介する。

なお、 SASのバージョンは9.4(SAS/STAT 12.3)を使用した。

キーワード

PROC MI， PROC MIANALYZE， Multiple Imputation， TYPE3 Test， 

PROC SQL， 
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陸横政府自問学問口システムの実証[.'f!1… WlJ9 
本日の発表構成

1 多重代入法について

2. 利用事例

3. PROC MIによる欠損値補完

4 補完後データセットの解析

5. PROC MIANALYZEによる結果の統合

6. 統合後の結果に対する主効果のTYPE3検定について

医療政府間、贈山口シス弘の実証~汗蝕 加9
1.多重代入法について

興味のある解析
PROCGLM 
PROCGENMOD 
PROC PHREG etc 

解析結果M
・~~ラメータ推定値 QM
.QMの分散防M
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1 医療鵬帥大学によ紅抑制実証f;fjJ.~齢 2m 
1.多重代入法について

-補完後データによる解析の統合(Rubin1987) 
1 M 

》多重代入法によるパラメータ Qの推定値亘 Q=古苧
T-Qの分散T T=W+(l+土)B

~ M) 

4ト.; n¥.2 補完データセット間の分散》ここで B=一一一L(Qi-Q) 
M-l~ \，.I:;.. 1 J:;:.." (推定問のばらつき)

》
1 M 

w=古P 補完データセット肉の分散

t-多重代入j去によるパラメータ推定値の検定 (Ho:Q=qO) 

立主~刷ベM-I)II+r~γ| 

Mが大きい(=補完データ
セット数が多い)
→自由度vが大きくなる
→検定統計量は漸近的に

正規分布にしたがう。

、IT 1 11+ム IBI• ~ I ¥ MJ  I 

医 療 政 府問、鳩山口システムの実 証 f，f:J.. ~ 

2.利用事例

。低体重出生児に対するリスクの解析

T-1986年マサチューセッツ州、スプリングフィールドにあるBaystateMedical Center 
において集められたデータの一部(データに欠損がない、完会デ一タ鈎) 

隠翠圃 E戸一臼掴-一一一一一-一-置戸H
LOW ち d 幽生体重舟t勺2.5k匂gを下回るか否か F鈴ふ逗正山Eト o思低体重児ではなL' 目的変数

(2.5kgを下闘った場合、低体重兇とする) 1=低体重児

AGE 母親の年齢(歳)

LWT 最終月経期間における母観の体重(ポンド)

RACE 母親の人種

SMOKE 妊娠期間の喫煙の有無

1 =白人， 2=黒人
3=その他

0=なし， 1=あり

PTD 過去の皐産の有無 0=なし 1=あり

HT 高血圧症の肩凝吋政院吋刊吋何?す問"':1""""，:;-1"1%，，，0=なし有員長トん…m

UI 子宮炎症の有無 0=なし 1=あり

FTV 妊娠後最初の3かR間に医師の診断を受けた閲数 0=0殴， 1=1回，
2+=2回以上

出典 Hosmer，D.W. and Lemeshow， S.(1989).Applied Logistic Regression. Wiley Series in Probability and S也tistics
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| 医癒政府自治体大学問

2.利用事例

- 完全データに対するPROCLOGISTICによる解析

proc logistic data = LBWI ; 

class race(ref="white") smoke(ref="No・')ptd(ref="No") ! 
ht(ref="No") ui(ref="No") ftv(ref="O") / param=ref 

modellow(event=叶")= age Iwt race smoke ptd ht ui 

run; 

- 完全データに対するPROCGENMODによる解析

I proc genmod data = LBWI descending; 

ciass race(ref="white") smoke(ref="No") p凶(ref="No") I 
ht(陪 f="No・') ui(ref="No") 伽 (ref="O")/ param=ref ; 

modellow = age Iwt race smoke ptd ht ui / link = logit d = binomial ; I 
ィun:

l 医療政府叫増!とよ却ミ~視の実証一一 ~9 
2.利用事例

- 完全データに対するPROCLOGISTICによる解析結果
(PROC GENMODの結果は同じなので割愛)

最尤推定値の分析

Wald 
パラメータ 自由度 推定値 標準誤差 カイ 2乗 Pr > ChiSq 

Intercept o. 6369 1.2303 0.2680 O. 6047 
age 0.0377 0.0378 O. 9968 o 3181 
Iwt 0.0149 0.00704 4.4851 
race black 1. 2127 o 5325 5.1870 0.0228 
race other 0.8041 0.4484 3.2153 0.0730 
smoke Yes 0.8464 0.4081 4.3020 0.0381 
ptd Yes 1.2218 0.4630 6.9626 0.0083 
ht Yes 1.8387 o. 7033 6. 8359 0.0089 
UI Yes 0.7111 0.4631 2. 3578 0.1247 

嗣 630・
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2.利用事例

- 欠損を発生させた際のPROCLOGISTICによる解析結果「 1 雨明
パラメータ 自由度 推定値 標準誤差

Wald 

カイ 2乗 Pr > ChiSq 

1 ntercept 1 o. 5787 1. 2983 O. 1987 O. 6558 
l 叩 1 -0側 O附 O.7附 O附!

|wt 1 -0.0145 0.00752 3. 7261 0.0536 
i し r~r.問P. bla口ck 1 1 ?646 0 5自?? 5 0日0日 00?4511

race 口t廿her 1 O. 7702 0.4579 2. 8297 0.0925 ! l 口_e_一二L 1 0 7脱 0.4位20ω9 3 附 0 0L  1 1. 0294 O. 4992 4. 2522 O. 0392 11 
ht Yes 12.0163 0.7435 7.3553 0.0067 
u i Yes 1 O. 8350 0 4857 2. 9564 0.0855 L U一一+

》欠損を含むオブザベーシヨンが解析から除外されているため・..
》完全データでは有意であったLWT(最終月経期間における母親の体重)、
SMOKE(喫煙有無)が有意ではない。

》全体的にパラメータの標準誤差が大きくなっている

》解析の精度が下がっていることが分かる

[医芯甲府自治体、却による戸均坊主主ムー儲 . 

3.PROC MIによる欠損値補完

• PROC MIを用いた欠損値補完のプログラム例

pr両 副 LW 1 

seed = 123456 nimpute = 20; I ...._-Mの設定 i 
class race代vht 一一一一一一一一一一

化sdiscrim(悶 ce/ classeffects=include) logistic(伽 )logistic(ht)陀 g(lwt);

瓦幅副語時円層悪J変数)

~SAS9.3より追加されたFCSステートメントにより、 Fully Conditional Specification 
による補完が可能になった。 (SAS9.3は評価版)
→RACEのような名義尺度についてもPROCMIによる多重補完が可能となった。
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4.補完後データセットによる解析

• PROC LOGISTICによる解析

I proc logistic data = LBWI一MIoutest=Lo9_Param covout 
by _imputation_ ; 
class race(ref="white") smoke(ref="No") ptd(ref="No") 

ht(ref="No") ui(ref="No") 批判ref="Q")/ param=ref ; 

modellow(event="1") = age Iwt race smoke ptd ht ui 
[_'"lJ_tl__; 叶南完デ タセットごとの解析

一一 一一一一 一一一一ーシパラメータとその分散共分散
行手IJのデータセット化• PROC GENMODによる解析

I ods output ParameterEstimates=Gen_Param COVB=Gen_Cov 
Pa訂rmi山ir加nfo=Gen一一-川fo; 

I pr仰rωocgenmod da討ta= LBWI_MI descending; 

|by-imputation一 ;.......11¥.................I......I.........f_IIIII.I.....II¥ ..........1 I.........f_" !I. 1....."¥ 
class race(令ref=刊whi比te")smoke(r問ef="No")ptωd(令ref=ゴ"判No")

l …0") …0") 伽model low = age Iwt race smoke ptωd ht u山i/川li川nk= logiはtd = binomial 

run; 

時ぷ府・自治体I延長場誠議!ぷι倣 2mJ 
5.PROC MIANALYZEによる結果の統合

• PROC LOGISTICによる結果の統合

proc mianalyze data = Log_Param 
modeleffect Intercept age Iwt問 eblackraceother smokeYes ptdYes : 

htYes uiYes ; 
I run ; 
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5.PROC MIANALYZEによる結果の統合

• PROC Mj_~blALYZEによる出力結星 一一一一一一
Parameter Estimates 

Parameter Estlmate Std Error 95首ConfldenceLlmlts DF 

Intercept 0701462 1. 246553 -1 74198 3 14490 12163 
|昭e -0 041679 0.037776 ..0 11572 0 03236 144417 

n同γ一一一一一七o014656 0 001191 0 02875 0 00056 9099. 1 
1 r::lcp.hl肘 :k 1 ?47fiOR 0 ~~n!H4 0 194?R ? :l0094 77594 
raceother 一一一

( smOKeles 
I ptdYes 
I htYes 
UiVeγ 

Parameter Est imates 
t for HO 

Parameter Minimum Maximurr ThetaO Parameter二ThetaO Pr > I t I 

ntercept 0.5736 

i医領、蹴・自…..手編… ~9 
5.PROC MIANALYZEによる結果の統合

• MODELEFFECTステートメントの自動化

t>/ ~ラメータデータセットからマクロ変数を作成する

proc sql noprint ; 

elect NAME 
I into: modeleffect separated by ‘‘十一一一」

I from L09_Param 
I where _imputation_ =1 and _ TYPE_ =“COV": 

I quit ; 

~SASログより

「元日tmodeleffect = &modeleffect ; 
modele汗ect= Intercept age Iwt raceblack raceother 
smokeYes ptdYes htYes uiYes 

》マクロ変数を用いると・..

proc mianalyze data = L09_Param 
modeleffect &modeleffect 

run; 

-633-

SELECT句で指定した変数を
マクロ変数化する。その際・・

・変数を績に並べる。
-変数の聞はSEPARATEDBYで
指定したデリミタで区切る

(左記は半角ブランクで区切る場合)
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5.PROC MIANALYZEによる結果の統合

• PROC GENMODによる結果の統合

[山川而i一一山阿山山…………吋吋s吋柿{いclω…l同a
parmi川nf“o=Gen一I川nfo;

class race: 
modeleffect intercept age Iwt race smoke ptd ht ui ; 

げ un:

~CLASSVAR=オプシヨン 舟叫叩組問叫崎一
》汗F刊ULL，Lほ£印VεしCL凶ASおSV，胤Aしωの中から 川1官..附→ [''''''10'帥 a白 i 悶!戸4酔問蝉帥稼開叫差干i'̂"l'，
適切なものを腿選択。(伊デフ万オル仙トは昨F印U胤LμLυ) 弓子二1 :rF「百一寸I認r…:;r『 2羽rEr← τ羽可:詑: 

"PROC GENMODの場合、パラメ一タ 一斗--i--~ :::エ岬困 : !!z l忠山; :山!円t:注25 口月山川!1引出:Uu ;; ; 
デ一タセツトの力テゴリ水準の変数名の JH ;z- 17 1 1;: ;:1 11:: lR; 
接頭辞がLEVELなので、 LEVELと指定。 一寸-4 lf Z; : :;: :;:t l;詑 21; 

9 I y~ ， 06171 04622 -028S9 15230 

~CLASSステートメントでカテゴリ変数を 一件十 ;ロい !J211!忠 一112;l思
指定するが、2水準のカテゴリ水準の -fj ;z ;;;::;Z21At 

1( I 2 rac~ blackω58  05 

場合は指定しなくてもよい。-~"-1 __.:_::: 即日加 一品白川棚 川"

&網棚観照棚網網"欄廟聞事踊 網 開 蜘 州 開 . " 聯

!臨政府自治体胤ょ如何持ムー ~[1 
6.統合後の結果に対する主効果のTYPE3検定について

• Multivariate Inference(Rubin 1987， Schafer 1997) 
重 M

E多重代入法によるパラメータベ外ルQの推定値Q Q=~LÖ; 
EゆQ 人種を表すパラメーヲベクトル してテ M

Q二 1q， 1=1黒人と白人の平均の差 | 
Lq，J Lその他と白人の平均の差 J

~Q の分散 T。

》ここで B=古お;-Q)(Q;吾)
1 M 

~ w=古喜吹
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To =W+(l+↓)B 
補完データセット聞の分散共分散行列

補完データセット肉の分散共分散行列
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6.統合後の結果に対する主効果のTYPE3検定について

• Multivariate Inference (Rubin 1987 ， Schafer 1997) 

>F統計量 Fo= (Qo -Q)'T.;-I (Q。忌)/p ~ F(p，v) (Ho:Q = Qo) 

》問題点
. ~補完データセット数が少ない (Mが小さい)ときに、補完データセット聞の
E 分散共分散行~IJB が不安定となる。特に凡f 三 pのときには B がフルランクとならない。

》解決方法 |比例関係を仮定しな l

》補完データセット問、補完データセット内の |い場合はー-
分散共分散行列カj比例隣係にあることを仮定する。iT.= w + ( 1 + _!_ IB 

にの仮定の下ではQの分散Tは T= W + rW = (l + r) W L;..______-L-M 

》このTを用いて、 F統計量を構築しなおす。

>F統計量 F=(Q。語)'rl(Qo-Q)/ p ~ F(p，vl) (Ho :Q=Qo) 

• PROC MIANALYZEでは
このロジックを採用している

I~(p+肋 1{1+~)2 ifr~p(m-l) 壬 4
wnere v[ 

l医療、政府自治体点同己点本毎年ムー絡会 ~I]]n 
6.統合後の結果に対する主効果のTYPE3検定について

• TYPE3検定とは
》モデルにカテゴリ変数を用いた解析において、カテゴリ変数に含まれるいずれかの

水準の聞に有意な差があるかどうかを確認する検定。

IL係数行列(カテゴリ変数に対するダミー変数行列川
~ Ho : Q = LJ3 = 0 I ji カテゴリ共変量のパラメータベクトル | 

~Type3検定のp値がO目05未満であれば、有意水準5%で当該カテゴリ変数のいずれかの
水準の聞に有意な差があると主張することができる。

>PROC LOGISTIC、PROCGENMODなどの統計解析プロシジャでは、 CLASSステー
トメントで指定された共変量がモデルに含まれている場合はデフォルトでTYPE3検定
の結果が出力されることが一般的であるが、 PROCMIANALYZEではデフォルトでは

出力されない。 s 
》係数行列Lを理解した上で、自らTYPE3検定を行う(=プログラムを構築する)

必要がある。
>TYPE3検定はPROCMIANALYZEのTESTステートメントで行うことができる。

-635司



l医穣政府自治体却による口均ム句会主制S.:l-'lf-at. 019 
6.統合後の結果に対する主効果のTYPE3検定について

4砂係数行夢IJLの確認
》以下、カテゴ1)変数をReferenceCodingで扱うこととする。

~Reference Codingでは係数行列Lは(N-1)次の正方行列(Nカテゴリ変数の水準数)

》今回の数値例において、人種(白人、黒人、その他の3水準)のTYPE3検定を考える。

》白人をReferenceとすると、係数行夢IJLは以下のようになる。

L = 11 01 1行目→「黒人」と「白人」の水準の差、2行自→「その他」と「白人」の水準の差
一10 1 1 をそれぞれ表す。

》人種のカテゴリ変数に対するパラメータ推定値をβ1(r黒人」と「白人」の水準の差)、

s2 crその他Jと「白人』の水準の差)とする。

》人種のカテゴリについてのTYPE3検定は下記のようになる。

叶;!日l二 O

~I ß， = 0 and s， = 0 I vs 

|少なく一一mm:ぺ水準との聞に有意な差がある i 
げYPE3検定・分散分散的な検定)

[医療政府臨縛による防ステムの詞 s肌+齢 ~I]]9 
6.統合後の結果に対する主効果のTYPE3検定について

• PHQCMIANALYZEのTE_STスTーIトメ.;_，.上iPgQC.LQGJSTJCの場合)
proc mianalyze datョ=Log_Param 
modele符ectIntercept age Iwt raceblack raceother smokeYes ptdYes 

htYes uiYes : 

test raceblack = 0 ， raceother = 0 I mult; 

run; 二二二~二主竺J J 
帰無仮説をカンマ区切りでコーディング | 川南完デ

¥1ULTオプションで多変量に対する検定を実自包 15士散行・PROC MIANALYZEによる出力結果(TESl

r p v， F 
Avg Relative r一一一一一一一

lncrease I F for HO 
in Variance Num DF Den DF IParameter=ThetaO Pr > F 

O. 046696 2 15412 I 3. 07 O. 0465 
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6.統合後の結果に対する主効果のTYPE3検定について

• TESTステートメントの自動化

》パラメータデータセットからマクロ変数を作成する

data MakeType3 ; 
set L09_param ; 
where _imputation_ = 1 and _TYPE_ = "COV" and indexしNAME ，"race") > 0 ; 
Type3 = trimしNAME_)11 “=0"; %*TEST Statementのパーツの作成;
run; 

. TEST Statementの構築には、

proc sql noprint ; 
select Type3 

カンマ区切りのプログラムが必要。
→SEPARATED BYでぺ"と指定すればよい

into : Type3 separated by "， " 
from MakeType3 ; 

quit; 

》マクロ変数を用いると・....

proc mianalyze data = Log_Param 

modele仔ect&modele仔ect

test &MakeType3 I mult ; 

run; 

由叩ー叫ム一時ム臨幽品一一一一由勾 | 

;"c:' !叫叫肺増設官1..'1
山町 ""縄 "~両面" ，示一一 而山花y{.".i.

中(選 gi話集pi51;;;;j:;

7起両誌品正一“…

医療、政府・自治体、大学!とよる土コシス均三-綿 WlJ9 
6.統合後の結果に対する主効果のTYPE3検定について

+__PHQCMI千五NALYZEの1ES1ステートメ":./トLPRQC.G.ENMQOの場合)一一
I proc mianalyze parms(classvar=level) = Gen_Param covb = Gen_COV 

parminfo = Gen_info ; 

class race ; 

modeleffect intercept age Iwt race smoke ptd ht ui ; 

test race = 0 

• SASログ
WARNING: The TEST statement can not be used when a CLASS statement is specified. 

~TESTステートメントと、 CLASSステートメントの併用ができない。
→パラメータデータセット(GenParam)とパラメータ詳細(Gen_info)データセットの加工が必要

有印:::)五時幅 一瞥..に宮司
二信 1r i j造; 二己

マ_ :c::;;::コ ゴゴ ;~! f~ ~~ I 
』↓寸 同時川川駒市 …. 町 議-._.ゐ闘志

一#プ， ~...-
斗斗 '. 岨 . 

-士一品土庶弘之いお-みa
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6.統合後の結果に対する主効果のTYPE3検定について

• PROC MIANALYZEのTESTステートメント(PROCGENMODの場合)

》データセットの加工

i data Gen Param2; 
I length Parameter $ 128 ; 

5et Gen Param; 
if Parameter = "race" then f'_笠呈血ete_[~ trim(ParameterìJLl旦m住型旦Ll1;

run 本¥

'"カテゴリ変数とその水準を結合して、
data Gen info2; メユニークな変数値を作成する
length Effect $ 128 ; / 
5et Gen info: ./ 
if rac怠̂="" then E宵ect= t同mlE宵'ectl11 trim(rQ~; 

run: 

事コ
トι一画画

|師、政府関、相よる工コ玖テ明I…W]9 
6.統合後の結果に対する主効果のTYPE3検定について

。修正後のゴ旦ってラ企a80_CGENJyLQ口明場合)一
! proc mianalyze parms = Gen_Param2 covb = Gen_COV 

parminfo = Gen_info2 ; 

modeleffect raceblack raceother 

te5t raceblack = 0 ， raceother = 0 I mult ; 

run: 

。I干ROCMIANALY互bよる出力結果(TESTステートメシト)| …riate Inference 
Assuming Proportional ity of Between/Within Covariance Matrices 

Avg Relative 
Increase 

i n Var i ance Num DF Den DF 
F for HO 

Parameter=ThetaO Pr > F 

0.046696 2 15412 I3.07  0.0465 

~PROC LOGISTICのときと閉じ結果が得られる
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まとめ

1. 多重代入法について
解析の精度が下がることを防ぐため、欠損値を含んだデータに対しては、多重代人法により、
欠損値の補完を行った上で解析を行うことが有用である。 SASでは、 PROCMIで多重代入
法による欠損値補完を、 PROCMIANALYZEで結果の統合を行うことができる。

2. PROC MIANALYZEによる結果の統合
PROC MIANALYZEIこ結果の統合を行うためには、補完データセットごとの解析結果のパラ

メータデータセットと分散共分散行列のデータセットが必要となる。これらのデータセットの構
造は、統計解析プロシジャにより異なるので、 PROCMIANAL YZEの指定方法が、使用した

統計解析プロシジャにより異なる。

3. 統合後の結果に対する主効果のTYPE3検定について
モデルにカテゴリ変数を用いた解析では、カテゴリ変数に含まれるいずれかの水準の聞に
有意な差があるかどうかをTYPE3検定を用いることがある。 PROCMIANAL YZEでは、
TESTステートメントにより、 TYPE3検定を行うことができる。その際、補完データセット問、

補完データセット肉の分散失分散行列が比例関係にあることを仮定しているので、注意が
必要である。

:三川ツ?とふ然鈴いがρイ...... 
!医制附治ーとぬffP8fil実証一触 ~9 
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/野間久史・田中司郎・田中佐智子・和泉志津恵

・ロジスティック回帰分析 SASを利用した統計解析の実際(1996)I丹後俊郎・山岡和枝・

高木春良著

+Applied Logistic Regression. Wiley Series in Probability and Statistics (1989) I Hosmer 
D.W. ， Lemeshow S 

+SAS for Linear Models (1996) I Ramon Littell ， Walter W. Stroup， Rudolf Freund 

+Analysis of Incomplete Multivariate Data (1997) I J.L. Schafer 
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l医癒政府制大…一弘の 実証 s…金 PIIll9 

ご清聴ありがとうございました
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渋々..，.. 
医療、政府・自治体、大学によるエコシステムの実証 SASユーザー総会 t'J 111rll 

HadoopとSASとの連携テクニック

小林泉

SAS Institute Japan株式会社

ビジネス推進本部アナリティクスプラットフォーム推進

Techniques in SAS on Hadoop 

Izumi Kobayashi 

Analytics Platform Practice， SAS Institute Japan 

|醗政府自 治体 大学 問工 コ妨ム尚一蹄 ~II~9 

要旨:

ビッグデータ分析の基盤としてのHadoopの活用が進んでいます。 SAS

はこのような時代の流れを考慮し、 SASとHadoopを統合する製品を提供

しています。本講演では、ビッグデータをSASで取り扱う機能とテクニック

について取り扱います。主lこSASユーザーに向け、 Hado叩クラスター上

で動作するSASプログラミングテクニックをご紹介し、 SASからHado叩の

分散処理フレームワークをどのように活用できるかについて解説します。

キーワード:SAS， Hadoop， Map Reduce， Hive， Impala， HDFS，機械学習，
インメモリ，分散処理
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|一一
アジェンダ

• Hadoopとは

• HadoopとSAS

• SASデータセットをHDFSIこ保管する

• Hadoopデータに対してSASから処理を実行する

• SASプログラムをMapReduceとして分散処理する方法

• Hadoopクラスター上での分散インメモリ処理機能による高速
機械学習

医療政府間大…一弘の 実 証 一 綿 ~I]9 

資料は下記サイトよりダウンロードしてください。

http://www.sascom.jp/ca m pa ign/ usergrou pS2014/agenda. ph p 
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SASを用いたコピュラに従う擬似乱数の生成

0矢田真城 l 浜田知久馬 2

l株式会社 ACRONETデータサイエンス本部生物統計部 2 東京理科大学工学部経営工学科

Generating pseudo-random numbers from copulas by using SAS system 

Shinjo Yadal Chikuma Hamada2 

I Biostatistics Department， ACRONET Corporation 

2 Department of Management Science角 TokyoUniversity of Science 

要旨

コピュラ(copula)とは，変数間の依存関係を表す接合関数のことであるー複数の変量についてモデル化した

い場合，各変量の周辺分布とコピュラとを別々に設定することで，様々な多変量確率分布をあてはめること

ができる

医薬品開発において，想定した試験デザインの動作特性を評価するためシミュレーションを行うが，その

際，コピュラに従う擬似データを生成しなければならないケースが考えられる そこで本稿では，代表的な

コピュラの乱数生成法について整理し， SASを用いてζ れらの擬似乱数を生成するための具体的な方法を紹

介する.

キーワード:擬似乱数，コピュラ，マ シャルオルキン法， COPULAプロシジャ

1.はじめに

医薬品開発において，検討対象となる試験デザインの振舞いをうまく数式で表せない，あるいは数式で表

現できてもその解を解析的に求めることが極めて困難な場合，近似的な解を得るためにシミュレーションは

威力を発揮する そのようなシミュレ ションでは，大量の乱数を必要とすること，再現性が求められるこ

とから，擬似乱数が用いられる川

擬似乱数が従う分布は，試験デザインの評価項目に依存し，コピュラによるモデリングが有効な場合があ

る. SASでは，擬似乱数を生成させるために RAND関数が提供されている [2Jが，コピュラの場合， RAND関

数で指定できない確率分布が必要とされる.そこで本稿では，正規コピュラ(Normalcopula)，スチューデント

tコピュラ (Student'st copula)，クレイトンコピュラ(Claytoncopula)[3J，フランクコピュラ (Frankcopula)[4J，ガン

ベルコピュラ(Gumbelcopulajl5Jを取りあげ，各コピュラに従う乱数を生成させる方法について述べる目そして，

これら 5種類のコピュラに対し ，SASを用いて乱数を生成するための方法について具体的に説明する
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2.コピュラについて
m個の確率変数を XhX2，…，Xmとおき，これらの周辺分布関数を FI(x1) ， F2 (X2) ，…，Fm(xm) ，同時分布関数

をF(X1，X2'…，Xm)と表すとき，スクラーの定理(Skla山 由eorem)として

F(XI，X2'…，Xm) = C(F1 (XI)， F2 (X2)，川 Fm(xm)) (2.1) 

を満たす関数 Cが存在することが知られており， ζ の関数 Cがコピユラである[伊6か“-必孔8

元同時分布とその l次元周辺関数を結合する役割を担つていることを示している よつて，m個の確率変数

XhX花=ふ， .一….一"Xmについてモデル化したい場合，個々の周辺分布関数FI(XI)， F2(X2)，…， Fm(xm)と，これら周辺分

布関数の依存関係を表す関数 C，即ちコピュラとを別々に特定することで，XhX2，…，Xmの同時分布関数を構

築することができる.

(2.1)において，関数Fが連続関数である場合には Cは一意に定まり，任意の Ui=Fi(Xi) (ここに i=12，…，m

でUiE [0， 1] )に対し

C(U1，U2，…， Um) = F(1'i-I(uI)' F2-I(u2)，...， Fn-1(um)) (2.2) 

と与えられる.このとき Cは，各周辺分布が区間[0，1]の一様分布である同時分布関数となる.

変量聞の依存関係を行列で表現するコピュラとして，正規コピュラ，スチューデント tコピュラが挙げら

れる.またそれ以外に，変量聞の依存関係を 1種類のパラメータで表現するコピュラがあり，その代表例が

アルキメディアンコピュラ(Archimedeancopu1a)[6'81である.アルキメディアンコピュラとは.生成素(generator)

と呼ばれる関数を用いて表現されるコピュラの総称であり，クレイトンコピュラ，フランクコピュラ，ガン

ベルコピュラが該当する.

3. 乱数の生成

3.1.アルキメディアンコピュラに従う乱数の生成

区間 (0，1]上で定義され， 0を含む正の実数値をとる単調減少凸関数ゆが

ゆ(1)= 0 (3.1) 

を満たすとする このとき

C(Ul， u2) = O-1(砂(U1)+砂(U2)) ここにいI.U2)ε(o，lf (3.2) 

として表現されるコピュラを， 2次元アルキメディアンコピュラと呼ぴ.併を Cの生成素という.3次元以上

の場合， (3.1)及びlimt→oO(t) =∞を満たしゅ lが完全単調(completely monotone)であるとき

C(U1，U2""'Um) =ψ1(砂(Ul)+砂(U2)+…+妙(Um))，(UI， U2川 Um)ε(O，lt (3み

として定義される.

アルキメディアンコピュラにおいて，よく用いられる乱数生成法の 1つがマーシャルオルキン法(Marshall 

and Olkin method)[91であり，マーシャルオルキン法を用いた乱数生成法は以下のようになる.手I1頃lのC(・)は

ラプラス変換である.乱数を生成させたいアルキメディアンコピュラに対し，生成素ゅの逆関数。-1(・)に対応

するような確率分布F(η)を特定し，その確率分布に従う乱数を発生させる必要がある.
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手)1慎1 Cの生成素に対し，以下を満たす確率分布F(η)に従う乱数ηを生成させる.

c(t) = f e-t'l dF(η}=o-1(t) 

手)1頂2 区間[0，りの一様分布からの乱数 Xl，x2，..，xmを生成させる.

手)1頂3 ui =C(一η1log(xi)) (i=1，2，…，m)を算出する.

3ユ正規コピュラに従う乱数の生成[JO]

平均ベクトル 0，分散が全て lとなる分散共分散行夢1)1:をもっ多変量正規分布が同時分布の場合，周辺分

布は標準正規分布となる.従って，正規コピュラから l組の乱数 UJ， U2，…， Umを生成するための手順は以下の

ようになる.

手)1慎l 所与の相関係数から，分散全て lの分散共分散行列を作成する

手)1頂2 平均ベクトル 0，手)1慎lで作成した分散共分散行列の多変量正規分布に従う乱数 ZJ， Z2，…，Zmを生成さ

せる.

手)1慎3 Uj =φ(Zj) (i=1，2，…，m)を計算する.ここにφ(・)は標準正規分布の分布関数である.

3.3. スチューデント tコピュラに従う乱数の生成[10]

自由度 V，相関行列1:(mxm)をもっ多変量 t分布が同時分布の場合，周辺分布は自由度Vの t分布となる.

従って.スチユーデント tコピュラから l組の乱数 UJ，U2，...，Umを生成するための手)1頂は以下のようになる.

なお，自由度 V，相関行夢IJ1:の多変量 t分布に従う舌L数Xl，x2，…みは，平均ベクトル0，分散共分散行夢I]I:の

多変量正規分布に従う m個の乱数 Zlみ，ーんと，自由度vのカイ二乗分布に従う乱数sとを用いて導出できる.

手順 l 自由度V，相関行事IJ1: (mxm)の多変量 t分布に従う乱数 XI，x2，...，xmを生成させる.

手)1頃2 ui =tv(Xj) (i斗，2，…，m)を計算する.ここに 1"(・)は自由度vのt分布の分布関数である.

4. SASによる擬似乱数の生成

コピュラを用いた例として， Yuan and Yin(2009)で用いられた 2変量生存時間データを参考にした以下のモ

デルを考える.

Tを毒性発現までの時聞を表す非負の確率変数とし .Tの生存関数としてパラメータんの指数分布

Sr (tr) = exp(λr1r) (4.1) 

を考える.効果発現までの時間Eについても，生存関数としてパラメータ λEの指数分布

SE(tE)= exp(一λEtE) (4.2) 

を仮定する.更に，毒性発現までの時間 Tと効果発現までの時間Eとの相関構造として，クレイトンコピュ

ラ(4.3)を想定する
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-0 ，，-1/0 
S(tr，tE) = {Sr(tr)-" +SE(tE)-" -W"" (4.3) 

以上に示したモデルに従う生存時間(tr，tE)の擬似データは，以下 2つのステップにより得ることができる.

くStepl>想定したコピュラからの擬似乱数を生成する

<Step2> Step 1で生成された擬似乱数を変換する

Steplにおいて，想定したコピュラから擬似乱数を生成するにあたり，まず DATAステップを用いた方法を説

明する.次に， Ver.9.3より SAS厄TSに搭載された COPULAプロシジャを用いた方法について紹介する.

4.1. DATAステップを用いた擬似乱数の生成

Steplでは，クレイトンコピュラ

C(u!，u2) = (uio +uio -1)ー1/0 (4.4) 

に従う擬似乱数(UhU2)を生成させる.クレイトンコピュラでは，生成素の逆関数はパラメータ θー1のガンマ分

布に従う確率変数のラプラス変換に一致することから，マーシャルオルキン法を用いて， (4.4)で表されるク

レイトンコピュラに従う擬似乱数を l組生成させるためのアルゴリズムは，以下のようになる.

手I1頂1 パラメータ 11θのガンマ分布に従う擬似乱数Zを 1つ生成する.

手I1頂2 手I1頂lで生成した擬似乱数Zと独立に，区間[0，1]の一様分布に従う擬似乱数X1，X2を生成させる.

手)1頂 3 U;=(1-1n(X;)/Zr!/9 (i=I，2)を算出する.

プログラム 4.1は，上記の手I1慎lから手I1頂3までを用いて 2次元クレイトンコピュラに従う挺似乱数を生

成させるための SASマクロプログラムである.マクロ引数thetaにクレイトンコピュラのパラメータ 8(>1)を，

マクロ引数 ndrawsに生成する擬似乱数の個数を，マクロ引数 outuniformに生成した擬似乱数を保存するため

のデータセット名を，それぞれ指定する.

プログラム 4.1 DATAステップを用いたクレイトンコピュラの擬似乱数生成

%macro mclayton(theta， ndraws，outuniform); 

data &outuniform.;run; 

%do m i=1 %to &ndraws.; 

data m_wrk; 

length m_r1 m_r2 m_u 8.; format m_r1 m_r2 m_u best.; 

m_r1=rand(・gamma'，1/&theta.); 

do mj=1 to 2; 

m_r2=rand('uniform') ; 

m_u =(1-log(m_r2)/m_r1)帥((・1)/&the匂.);

output; 

end; 

run; 
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proc transpose data=m_wrk out=m_wrk prefix=m_u;var m_u;run; 

data m_wrk ;set m_wrk;if n(m_u1 ，m_u2)=2 then SimNo=&m_i.;run; 

data &outuniform.;set &outuniform. m_wrk(keep=SimNo m_u1 m_u2); 

if SimNô=.; 

run; 

proc datasets library=work nowarn nolist nodetails; delete m_wrk; run; quit; 

%end; 

%mend mclayton; 

Step2では， Steplにおいて得られた擬似乱数(UIoU2)を用いて(Si1(U1)，SE1(U2))と変換することにより，同時

分布関数(4.3)に従う擬似乱数を算出する. (4.1)， (4.2)より

trコ Sil(ul)= -lnullλT 

tE 二 SE1(u2)=-lnu21λE

(4.5) 

(4.6) 

であるから，プログラム 4.1により得られた擬似乱数(UIoU2)を(4.5)，(4.6)へ代入することにより， (4.1)から (4.3)

に示したモデルに従う擬似乱数を得ることができるプログラム4.2は， (4.1)，(4.2)においてパラメータを Ar二 1，

ゐニlとしたときの SASプログラムである. SASデータセット randataにtl.t2という変数名でデータが入力

される.なお，プログラム 4.2では，各症例の観察期間 0は区間[0，ω]の一様分布に従うものとし， 1番目の

イベント発現までの時間(Ti，E;)に対し Oi<Tiまたは OiくEiなら打ち切りとする [12]ように組んでいる

プログラム 4.2 生存時間の擬似乱数を算出する SASプログラム

data randata; set unifdata ; 

length lambda_ T lambda_E t_1 t_2 8目;

format lambda_ T lambda_E t_1 t_2 best.; 

lambda_ T=1; lambda_E=1; 

array unidata(2) m_u1 m_u2; 

array stime(2) t_1 t_2; 

array parm(2) lambda_ T lambda_E ; 

do i=1 to 2; stime(i)=round((-1 )*(log(1-unidata(i)))/parm(i)， 1 e・12);end; 

nH 
H
u
 r

 data randata; set randata; 

length w 8.;format w best目;w=7; 

if rand('uniform')*w<t_1 I rand('uniform')*w<t_2 then censor=O; else censor=1; 

run; 

ここでは， 2つの生存時間を表す確率変数 TとEの依存構造として，クレイトンコピュラ(4.4)を想定した

が，フランクコピュラ，ガンベルコピュラは， (3.2)を用いて統一的に表現でき，よってこれらのコピュラに
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従う擬似乱数は，クレイトンコピュラと同様の手I1債で生成することができる ただし以下に示すとおり，生

成アルゴリズムはやや複雑になる

-フランクコピュラの擬似乱数生成

フランクコピュラ

C(UぃU2""'Um)=ゆl(ゆ(Ul)+ゆ(U2)+…+ゆ(Um))

ぬ
一
り

却

一
A
f

m
H叶一十

l

一。
(4.7) 

において生成素の逆関数は，パラメータ β=I-e-oの対数級数分布に従う確率変数のラプラス変換に一致する.

よってフランクコピュラの乱数を生成するためには，パラメータ s=I-e-oの対数級数分布に従う乱数が必要

となる しかし ，SASのRAND関数では対数級数分布に従う擬似乱数は生成させることができない.逆関数

法を用いて擬似乱数を生成させる方法もあるが，ここでは，区間[0，1]の一様分布に従う確率変数 Uとパラメ

ータ lの指数分布に従う確率変数 Vが互いに独立であるとき，

X=l v 打 1+1(ここにしjは置を超えない最大の整数値)
1 In(1-(1一β)V)1 

(4.8) 

によって定義される確率変数Xが対数級数分布に従うことを用いた[13J この性質を用いれば，区間[0，1]の一

様乱数 Uとパラメータ lの指数分布に従う乱数 Vを互いに独立に生成させ， (4.8)に代入することで，対数級

数分布に従う乱数を得ることができる目従って，マーシャルオルキン法を用いて， 2次元フランクコピュラ

に従う擬似乱数を l組生成させるためのアルゴリズムは，以下のようになる.

手順 l 以下の手順にて対数級数分布に従う擬似乱数Zを生成する

手I1頂1-1 区間[0，1]の一様乱数 Uとパラメータ lの指数分布に従う擬似乱数 YとをEいに独立に生成する.

手順 1-2 z=l-_V n;;-1+1を算出する.
1 ln(1一(eーσ)V)1 

手)1頃2 手順 lで生成した擬似乱数Zとは独立に，区間[0，1]の一様分布に従う擬似乱数X1，x2を生成させる.

手)1頂 3 U; = -log{1 + exp(Z← lln(X;))(e-o-l)}/B (i二 1，2)を算出する.

-ガンベルコピュラの擬似乱数生成

ガンベルコピュラ

C(Ul，U2…Um)=ゆl倒的)+ゆ(U2)十…+ゆ(Um))

=イ一色(一川 (4.9) 

において，生成素の逆関数は，特性指数(characteristicexponent)がθ1 歪度パラメータが 1，尺度パラメータ
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が[COS(Jr/ 2θ)]B，位置パラメータが0の安定分布 St(θ1，1，[cos(Jr / 2θ)]Bρ)に従う確率変数のラプラス変換に一

致する.従って，マーシャルオルキン法を用いて， 2次元ガンベルコピユラに従う擬似乱数を l組生成させ

るためのアルゴリズムは，以下のようになる

手順 l 安定分布 St(θ1，1，[cos(Jr / 2θ)]。刈に従う擬似乱数Zを生成する

手順2 手I1贋lで生成した擬似乱数Zとは独立に，区間[0，1]の一様分布に従う擬似乱数X1，x2を生成させる.

手順 3 Uj = exp(-(一ln(Xj)/Z)'iB) (i=I，2)を算出する

これを SASで実装する場合，問題となるのは安定分布に従う擬似乱数の生成である. SASの RAND関数

では(一部の特殊な場合を除いて)安定分布に従う擬似乱数を生成することができない.そこで， Weronの

アルゴリズム[141により標準安定分布 St(α，β，1，0)に従う擬似乱数を生成させ，それを用いて任意のパラメータ

に対応する擬似乱数を作り出すことにした

Stepl 区間[-Jr/2，Jr/2]の一様乱数 Uを生成する.

Step2 一様乱数 Uとは独立にパラメータ lの指数分布に従う擬似乱数 Vを生成する.

Step3 標準安定分布 St(α，β，1，0)に従う擬似乱数Xを算出する.

1 )α*1のとき

Sin(α(U +B，α.p)) (∞S(Uーα(U+B，α，p)))α
X=S J llv|  

(ω(U)匹 ¥ y ) 

(βtan(子))ν(1 + s2 tan2(τ))ーヤ

2)α=1のとき

X~*%+βU }anuベrll
上記アルゴリズムにより得られた標準安定分布 St(α，β，1刈に従う擬似乱数xrこ対し

IO'X+μ(α'"  1) 
Y ニ~

1 O'X + 2sO' logσ/ Jr+μ(α= 1) 
(4.10) 

とすれば，特性指数α(0<α 壬2)，歪度パラメータ β(ーl壬β三1)，尺度パラメータ σ，位置パラメータ μの安

定分布 St(α，s，a，μ)に従う擬似乱数となる [15]

付録 Aに， DATAステップを用いて，クレイトンコピュラ，ガンベルコピュラ，フランクコピュラ，正規

コピュラ，スチューデント tコピュラの擬似乱数を生成するプログラムを示した.少し補足すると，正規コ
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ピュラ及びスチューデント tコピュラの場合， 3.2節， 3.3節に示したように，多変量正規分布の乱数が必要

となる.多変量正規分布に従う乱数の生成は，分散共分散行列を Cholesky分解することに基づいて行うこと

ができる[5]ため，付録Aでは MIXEDプロシジャを用いて Cholesky分解を行い.多変量正規分布に従う擬似

乱数を生成させている [16]

4ユCOPULAプロシジャを用いた擬似乱数の生成

SASでは， Ver.9.3より SAS氾TSにCOPULAプロシジャが Experimentalとして搭載され，正規コピュラ，

スチユーデント tコピュラ，クレイトンコピュラ.フランクコピュラ，ガンベルコピュラに従う擬似乱数の

生成が可能となった[10] (4.4)で示されるクレイトンコピュラに従う擬似乱数を， COPULAプロシジャを用い

て生成するための SASプログラムを以下に示す

プログラム 4.3 COPULAプロシジャを用いたクレイトンコピュラの乱数生成

proc copula; 

var U1・U2;

define COP clayton (theta=8) ; 

simulate COPI ndraws=1000 seed=0724 outuniform=unifdata; 

run; 

ユーザーが指定したコピュラに従う擬似乱数を生成することが目的であるので， PROC COPULAステート

メントにおいて， DATA=の指定は不要である.生成する擬似乱数の変数名は， VARステートメントに記載す

る. DEFINEステートメントにおいて，クレイトンコピュラを表すキーワードである CLAYTONと指定し，

あわせてパラメータ値をオプション THETA=で指定する.また， SIMULATEステートメントにて使用するた

めに，このコピユラの名前を

で行う. SIMULATEステートメントにおいて， DEFINEステートメントにおいて定義したコピュラの名前を

記述した後，オプション NDRAWS=で生成する擬似乱数の個数を，オプション SEED=で擬似乱数を生成する

ためのシードを，それぞれ指定する.生成した擬似乱数を保存するための SASデータセット名は，オプショ

ン OUTUNIFORM=で記述する.

プログラム 4.3より，クレイトンコピュラに従う様似乱数が生成されれば，あとは DATAステップでの生

成と同様に，得られた擬似乱数(Ut.U2)を用いて(Sil(ul)，SE¥U2))と変換することにより，同時分布関数(4.3)に

従うデータを算出すればよい.なお， 2つの生存時聞を表す確率変数 TとEの依存構造として.正規コピュ

ラ，スチューデント tコピュラ，ガンベルコピュラ，フランクコピュラを考えるのであれば，プログラム 4.3

において， DEFINEステートメントの CLAYTONの代わりに各コピュラを表すキーワード及びパラメータを

指定する.ただし，正規コピュラ，スチューデント tコピュラにおいては，分散共分散行列の各成分をもっ

SASデータセットを予め用意した上で， DEFINEステートメントのオプション CORR=(こて指定する必要があ

る.プログラム 4.4に，ケンドールのrを0.8としたときの正規コピュラに従う擬似乱数を生成するための SAS

プログラムを示した.2変量正規コピュラにおいて，ケンドールの fと相関係数pとには
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r = (2!Jr)arcsinρ (4.11 ) 

との関係が成り立つことを用い， DATAステップで対応する分散共分散行列を用意した上で， COPULAプロ

シジャにより擬似乱数を生成している.

プログラム 4.4 COPULAプロシジャを用いた正規コピュラの擬似乱数生成

data corr; 

length U1 U2 rho pi 8.; format U1 U2 rho pi best.; 

keep U1 U2; 

pi=constant('pi'); rho=sin(0.8*pi/2); 

U1 =1; U2=rho;output; 

U1=rho; U2=1 ; output; 

nH 
H
u
 r

 proc copula; 

var U1・U2;

define COP NORMAL(cor=corr) ; 

simulate COP/ ndraws=1 000 seed=0724 outuniform=unifdata; 

run; 

5. おわりに

本稿では， SASを用いてコピュラに従う乱数を生成させる方法について紹介した コピュラを取り扱うプ

ロシジャとして， SAS Ver.9.3より SAS/ETSにCOPULAプロシジャが搭載され，計 5種類のコピュラに従う

乱数を簡単に生成させることができる また，当該プロシジャを使用できない環境下で乱数を生成させる方

法として， DATAステップを用いたマクロプログラムを示した

COPULAプロシジャでは，解析対象となるデータにコピュラをあてはめたときのパラメータを推定するこ

とも可能である.現段階では Experimentalの扱いであるが，完全にサポートされれば更に利用価値が高まる

ものと期待される コピュラを用いたシミュレーション実験あるいはデータ解析を行う際に，本稿がその一

助になれば望外の喜びである
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付録 A DATAステップによるコピュラの乱数生成プログラム

/ホクレイトンコピュラに従う乱数生成マクロ

dim......…….コピュラの次元

theta....…・ コピュラのパラメータ

seed.............シード

ndraws…・ .生成したい乱数の個数

outuniform. .…出力用データセット*/

%macro mclaycop(dim，theta，seed，ndraws，outuniform); 

data &outuniform.; keep m_u: SimNo; 

array col{&dim.}; array m_u{&dim.}; call s仕切minit(&seed.); 

do SimNo=1 to &ndraws.; 

m_rl=rand('gamma'，lI&theta.) ; 

do mj=l to dim(m_u); 

col{mj}司 and('uniform'); 

m_u{mj}=(1-log(col {mj} )/m_rl)柿((ーl)/&theta.);

end; 

output; 

end; 

run; 

%mend mclaycop; 

作フランクコピュラに従う乱数生成マクロ

dim.............コピュラの次元

theta....…...・H ・-コピュラのパラメータ

seed............シード

ndraws...・田…田…生成したい説数の個数

outuniform... ..出力用データセット*/

%macro mfrankcop(dim，theta，seed，ndraws，outuniform); 

data &outuniform.; keep m_u:; 

a汀aycol{&dim.};a町aym _ u {&dim.}; call streaminit( &seed.); 

do SimNo=l to &ndraws.: 

m su寸 and('uniform'); 

m_ sv=rand('exponential') ; 

m _rl =int((-l )*m _sv/(log(1・(exp((ーl)*&theta.))**m_su)))+1; 

do mj=l to dim(m_u); 

col {m j} =rand('uniform'); 
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m_u{mj}ニ(log(1+ exp(log(col{mj})/m_r1γ(exp((-1け&theta.)ー1)))*((-I)/&theta.); 

end; 

output; 

end; 

n
 

m
 

%mendm企ankcop;

1*ガンベルコピュラに従う乱数生成マクロ

dim......…….コピュラの次元

theta.…....・H ・....コピュラのパラメータ

seed.......... ..シード

ndraws........・M ・-生成したい乱数の個数

ouωnifonn・…出力用データセット *1

%macro mgumbelcop(dim，theta，seed，ndraws，outunifonn); 

data &outunifonn.; keep m_u:; 

array col{&dim.}; array m_u{&dim.}; 

call streaminit(&seed.); 

do SimNo=l to &ndraws.; 

length m_xu m_v pi m_x m_s m_b m_r1 8.; fonnat m_xu m_v pi m_x m_s m_b m_rl best.; 

pi=constant('pi'); 

m _gamma=( cos(Pi/(ア&theta.)))**&theta.;m_alpha=round(l/&theta.，le-12); m_beta =1; 

if m_alpha八=1then do; 

m _ xu=rand('unifonnγpi-pi/2; 

m_ v =rand('exponential'); 

m_b =atan(m _beta*tan(pi*m_alpha/2)); 

m_s =(I+(m_beta場'tan(pi*m _ alpha/2))料 2)料 (1/(2ホm_alpha));

mx二 m_s*(sin(m← alpha*m_xu+m_ b)/(cos(m_xu)仲 (11m_ alpha))) 

ホ((cos(m _ xu-m _alpha*m _ xu-m_ b)/m _ v)**((I-m_ alpha)/m _ alpha) ); 

m _rl =round(m _gamma*m _ x， 1 e-12); 

end; 

else ifm_alpha=l then do; 

m _ xu=rand('unifonnγpi-pi/2; 

mv=r阻d('exponential');

m _ x =(2/pi)*((pi/2+m _beta*m_xu)本tan(m_xu)-m _beta事log(((pν2)キmv匂os(m_ xu))/(pi/2+m _ beta*m _ xu))); 

m_rl =round(m_gamma*m_x+(2/pi)ホm_ beta *m _gamma本log(m_gamma)，l e-12); 

end; 
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do mj=l to dim(m_u); 

col{mj}=rand('uniform') ; 

m_u{mj}=exp( (ー1)ペーlog(col{m j} )/m _rl)**(1/&theta.) ); 

end 

output; 

end; 

run; 

%mend mgumbelcop; 

/*正規コピュラに従う乱数生成マクロ

dim ….コピュラの次元

cor....ーー…・…相関行亨Ij(SASデータセット名)変数名は colXでないとエラーになる-

seed....一 一シド

ndraws..... 生成したい乱数の個数

outuniform…出力用データセット*/

%macro mnormcop( dim，cor，seed，ndraws，ou同niform);

data m wrk; 

call streaminit(&seed.); 

_TYPE ="SCORE"; _MODEL_="col"; mean=l; a汀aycol {&dim.}; 

do num=l to &ndraws.;do i=l to dim(col);col{i}寸 and("NORMAL");end;output;end;

drop i; 

n
 

m
 
data m_cov ;set &cor.;length mean 8.;format mean best.;mean=O;row= _ n _;run; 

ods listing c1ose; 

ods output CHOLG=m_cholesky; 

proc mixed data=m _ cov; 

c1ass row mean; parms /noiter;model mean=; random row*mean/type=UN gdata=m _ cov GC; 

n
 

m
 
ods listing; 

proc score data=m_cholesky score=m_wrk out=m_mnorm(keep=col num); by num;var mean col:; run; 

proc transpose data=m _mnorm OUT=m _ mnorm(DROP= _ NAME _);by num;run; 

data &outuniform.;set m_mnorm; 

aπaycol{&dim.}; aηay m_u{&dim.}; 

do i=l to &dim.;do i=l to dim(m_u);m_u{i}ニCDF('NORMAL'，col{i} );end;end; 

drop i col:; 

run; 
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proc dat耳setslibrary=work nowam nolist nodetails; delete m _ wrk m _ cholesky m _ cov m _ mnorm; run; quit; 

%mend mnormcop; 

/* tコピュラに従う乱数生成マクロ

dim....ーー…….コピュラの次元

cor..........・H ・-相関行夢Ij(SASデータセット名)変数名は colXでないとエラーになる.

df..……...・H ・-…tコピュラの自由度

seed.............. シード

ndraws.…...・H ・-生成したい乱数の個数

outuniform.. 出力用データセット*/

%macro mtcop( dim，cor，df，seed，ndraws，outuniform); 

data m wrk; 

call streaminit( &seed.); 

TYPE ="SCORE"; MODEL ="col"; mean=l; a汀aycol {&dim. }; 

do num=l to &ndraws.;do i=l to dim(col);ω1 {i }=rand("NORMAL");end;output;end; 

drop i; 

run; 

data m_cov ;set &cor.;length mean 8.;foロnatmean best.;mean=O;row= n ;run; 

ods listing close; ods output CHOLG=m _ cholesky; 

proc mixed dataニill_COV;

class row mean; parms /noiter;model mean=; random row*meanltype二 UNgdata=m_cov GC; 

run; ods listing; 

proc score data=m _ cholesky score=m _ wrk out咽 mnorm(keep=colnum); by num;var mean col:; run; 

proc回 nsposedata=m _ mnorm OUT=m _ mnorm(DROP= _NAME _)向num;run;

data m_wrk ;do num=l to &ndraws.;output;end;run; 

data m_wrk;set m_wrk;length m_s 8.;format m_s best.; call streaminit(&seed九1Um);m_ s=rand('chisquare'，&df );run; 

data &outuniform.; 

merge m _ mnorm m _ wrk;by num; 

array col{&dim.} ; a汀aym_u{&dim.}; 

do i=l to &dim.;do i=l to dim(m_u);m_u{i}=CDF('T'，col{iけsq口(&df.lm_ s )，&df. );end;end; 

drop i col:; 

run; 

proc datasets library=work nowam nolist nodetails; delete m _ wrk m _ cholesky m _ cov m一rnnorm;run; quit; 

%mend mtcop; 
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EXCELで数独解答プロセスをリアルタイムで可視化する

SASプログラム

SAS Sudoku Program to Visualize its Solving Process in Real Time Using EXCEL 

要旨

森岡 裕(ナイフィックス株式会社)

Fuad J. Foty (U.S. Census Bureau) 

知平菜美子(株式会社NSD金融事業本部)

周防節雄(兵庫県立大学・名誉教授)

2011年にSASユーザー総会で、発表された「数独ノfズ、/レを解く SASプログラムJ(知平・周防2011、周防・

知平2011)で用いられた高度なデータハンドリング技法に森岡は影響を受け、その2年後、森岡はSASユ

ーザー総会で、セルオートマトンというマス目状モデルを用いて行うシミュレーションをSASの環境で

行い、その結果を逐次EXCEL画面上に表示することによって、リアルタイムで視覚的に理解できる技法

に関する論文(森岡2013)を発表した。その論文発表後に、周防が森岡に、両者のプログラムを一つにし

て、数独解法プログラムの解答フ。ロセスをEXCEL画面上にリアルタイムで可視化したら、一層興味深

いSASプログラムになるのではなし、かと提案し、今回の共同研究が実現した。以前は解答プロセスを分

析するには、プログラム実行中にEXCELファイルに逐次保存しておいた途中結果を解答終了後に別途

解析することで、可能で、あったが、今回開発した可視化数独解法プログラム(Visualized，Smart and Slim 

Sudoku Solving System:略称はVisualS5)には、プログラム実行中に数独を解いている様子がEXCEL画

面上に逐次表示される機能を追加した。空白のマス目に数字を埋めていくための補助情報が逐次更新さ

れる一方で、マス自に数字が次々と埋められてし、く様子を、 SASのアウトプット画面や結果ビュー画面

ではなくて、カラフルなEXCEL画面上で目の当たりにするのは壮観である。数独の解法アルゴ、リズム

の解説は先行論文に譲り、本論文では、解答プロセスをEXCEL画面上に可視化する技法と、データハン

ドリングにおけるSASの様々テクニックの紹介に重点をおいてVS5を紹介する。

1.序論

1. 1はじめに

2013年の SASユーザー総会で、森岡はセルオートマトンというマス目状モデ、ルを用いて行うシミュ

レーションを SASで行い、その結果を逐次 EXCEL画面上に表示することによって、リアルタイムで

視覚的に理解できる技法に関する論文(森岡 2013)を発表した。この論文は、その 2年前に周防と知平
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が発表した「数独パズルを解く SASプログラムJ(知平・周防 2011、周防・知平2011)に出会ったのがき

っかけで、マス目状のパズルを SASで解いているのを見て、セル状空間と SASデータセットという

着想を得て、執筆したもので、あった。

昨年の森岡論文(森岡 2013)の発表後、数独プログラムの作成者の一人である周防が、数独解法 SAS

プログラムに対して、 EXCEL画面上にリアルタイムで途中経過を可視化する機能の追加を提案し、共

同研究が始まった。

周防・知平の数独 SASプログラム(SudokuSolving System :略称は SSS、「トリプル SJ)は再帰的プ

ログラミングを用い、高度なマクロを数多く組み合わせた複雑な構造であり、数独を解く途中経過は解

答処理の終了後、途中経過を保存した EXCELファイルを辿って解析するしか確認する術がなかった。

そのファイルの解析は SASのパワーユーザーで、なければかなり困難であり、周防はその解法プロセス

をもっと簡単に見えるようにしたいと常々考えていた。

一方、周防は 2012年米国フロリダで開催された SASGlobal Forum 2012で数独論文を招待論文と

して発表し(Suoh2012)、SASプログラム(Windows版)の日本語版だけでなく英語版もネット上に一般

公開した。その時フロアで発表を聞いていた Foty(米国センサス局所属)は、その 3ヶ月後、マクロの

数を大幅に少なくして周防・知平のプログラムのスリム化、高速化を図ったプログラム(Linux版 SAS)

を屑防に突然送ってきた。周防・知平の SASプログラムはマクロが大変複雑で、その上再帰的手法を使

っているため、第三者がそれを解読して更に改良することは全く予想していなかったので周防は一瞬途

惑ったが、反面、その SASプログラミングの力量に驚き、大いに感激した。周防と Fotyはこのニュー

ノくージョンを Smartand Slim Sudoku-Solving System ( :略称 S5rQuadruple SJと発音する)と命名

して SASGlobal Forum2013に投稿する予定で、あったが、双方が多忙なため延期となり現在に至って

し、る。

その聞に、森岡のセルオートマトンを使った可視化機能追加の構想、が持ち上がった。森岡は、その時

点の最新の数独プログラム S5をWindows版に変換した後、数独解答処理中の途中結果の SASデータ

セットを逐次 EXCE画面上に表示させる機能を追加した SASプログラムを完成した。このプログラム

を本論文で解説する。今回パージョンアップしたシステムは、視覚化する部分を追加したので

Visualized， Smart and Slim Sudoku-Solving System (略称VisualS5)と命名したが、 FotyのS5の数独

解法アルゴ、リズム自体には手を一切加えていない。今回の可視化作業に先立ち、森岡も SASマクロの

更なる最適化が出来なし、かと検討してみたが、これ以上のコードの効率化は不可能な位複雑で、完成度

が高いことが判明し、解法アルゴリズム自体のこれ以上の改良は行えなかった。

本論文では、解答プロセスを可視化するために追加したプログラムの技術的な部分を説明することに

絞った。数独プログラムの開発・改良過程や解法アルゴ、リズムについては参考文献にあげる論文を年代

11煩に読んでいただきたい。

2. Visual S5で使用されている技法

2. 1 LIBNAME EXCELとEXCEL周辺知識について

Visual S5について説明する前に、 EXCELファイルとの入出力処理に利用している LIBNAME

EXCEL(EXCELファイルへのライブラリ参照)や、その他、いくつかの細かな技法について解説する。
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2. 1. 1セル範囲の名前の定義

EXCELには任意のセル範囲に名前を定義する機能がある。

例えば図 1の左図において、中央の 9個の数字を SUM関数で合計してセル iR6:C2Jに表示する場合

の関数式は i=SUM(R2C2:R4C4) Jである。

しかし、「数式タブ」→「名前の定義J(図 1の中央図)から参照範囲として iR2C2:R4C4Jを選択後、

例えば「集計エリアJというテキスト(図 1の右図)を入力して iOKJすれば、セル範囲 iR2C2:R4C4J

に名前が定義される。
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図 1 セル範囲の名前定義

その結果、関数式 i=SUM(R2C2:R4C4) Jの代わりに、

i=SUM(集計エリア)J (図 2)に置き換えて記述することが

できるようになる。つまり、セルの「名前の定義」とは、直

接セル番地を指定せずに処理を可能とする機能である。
百口一一

2. 1. 2 LIBNAME EXCEL 

LIBN品目丈でEXCELファイルのフルパスを指定することによって、

EXCELファイルがライブラリになり、シートまたは名前の定義が SAS

データセットとして認識される。

例えば、図 1で例示した EXCELシートが Book1.xlsxという名前で C

ドライブのルートに保存されている場合、 LIBN泊四丈で以下のように

定義すると、普通のシートの場合はシート名の末尾に事マークのついた

SASデータセット、名前を定義した範囲はそのままの名前で SASデータ

セットとして認識される(図 3)。

I i bname EX "c・半Bookl.xlsx"header=no scantext=no; 

司君田司百1

自

自町自問
図3 ライブラリ EX

図3の SASデータセット「集計エリア」をダブルクリックすると、 3行X3列の EXCEL表の名前の

定義が 3変数3オブザベーションとなっていることが分かる(図 4)。

コード中の iheader=noJオプションは 1行目を変数名とするかど

うかのオプションで、 noにすると変数名は Fl，F2・・・と連番号で自

動的に付与される。

データセットの内容と EXCELファイルのセル範囲は同期してい

るので、どちらか一方の中身が変更されると、それがもう一方に反映

される仕組みになっている。

まず初めに、 SASプログラムで EXCEL表の内容を変更する場合を取り上げる。そのためには

MODIFY文を使用する(プログラム1)。ただし、既に存在する EXCELシートや名前の範囲の内容を SAS

図4 SASデータセット

「集計エリア」
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から更新する場合は、 LIBN油価文の実行時に|scantext=干10|オプ

ションを指定しておく必要がある。続いて、①及び②の箇所のよう

に、名前の定義をデータセットとして指定する際には、シングルコ

ーテーションで囲み、 nを末尾に付して記述する必要がある。また、

名前の定義ではなく、シ トを対象とする場合であれば、①の部分

は|data EX.' Sheet 1 $' n;|のようにシート名の末尾に事を付す。②

は、①の記述の dataをmodifyに変えるだけでよい。③以降の記述は

普通の SASプログラミングの記述である。

実行後に名前の定義「集

計エリア」を SASとEXCEL

の環境で見ると、それぞれ図

5、図 6のようになっている。

次に、 SASデータセット

14 

図5 SASデータセット

data EX. '集計エリア， n;←①  
modify EX.'集計エリア， n;←②  
円=Fh2;←③
F2=F2+1 ; 
F3=O; 

run， 

プログラム1: 
Modify文による

EXCEL表の加工・出力

図6 EXCEL表

DS1 (図 7)を加工して EXCELの'集計エリアに出力する場合を考える。

プログラム2に示す様に、①

の SET文を data文と

modify文の聞に挿入する

ことで実現できる。

LIBNAME EXCELの使用

4 

3 

SASデータセット DS1

上の注意点としては、使用する SASのパージョンと EXCELのパ

ージョンの組み合わせ、またはその他の実行環境の違いによって実

data EX. .集計エリア.n; 
set DSl ;← m 
modifv EX. .集計エリア.n; 
Fl=X; 
F2=Y; 
F3=Z; 

ログラム2:
Modify文による SASデータ

セットの加工と EXCEL出力

行時の動作が一貫しないことがある。また、対象とする EXCELファイルが閉じている状態と聞いてい

る状態において、実行時に明らかな動作の差が存在する。現時点で確認できている注意点として重要と

思われるものを以下に列挙する。

1) 単一のセルに名前を定義した場合、 EXCELファイルを閉じている状態ではデータセットとして認

識されるが、聞いた状態では認識されない

2) 名前で定義されたセル範囲の値をリセットする場合の動作の違い(詳細は次節で説明)

2. 1. 3 EXCEL VBAの利用

名前の定義で指定されたセル範囲の値をリセット、つまり全て

null値にしたい場合は、対象の EXCELファイルが閉じていれば

プログラム3を実行する。実行後、更に|Ii bname EX c I ear;|を実行

すればライブラリ指定の解除ができる。 EXCELを閉じて Ii bname 

文を使用する場合は、解除せずに開こうとするとエラーが発生す

るので注意が必要である。 EXCELファイルを開くと、セルは全

て空になっている(図8)が、名前の定義「集計エリア」は依然と

して存在している。

一方、 EXCELファイルを開いた状態で同じプログラム3を実行

した場合、セル範囲の値がリセットされるところまでは同じであ
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proc datasets I ib=EX nol ist; 
de lete '集計エリア， n; 

run; 
quit; 

プログラム 3:
名前の定義で指定の

セル範囲の値リセット(1) 



るが、さらに名前の定義が EXCELファイルから消失する。実行す

る度に消えた名前の定義を再度設定するのは面倒なので、EXCELフ

ァイルを開いた状態で名前の範囲を削除させずに値をリセットした

い場合には、プログラム4のように、指定した引数を文字型・数値型

を問わずに欠損値に変えることが出来る callmissingルーチンを使

用する。

data EX. '集計エリア， n; 
modify EX. '集計エリア， n; 
call missing (of F:); 

run; 

プログラム4:

名前の定義で指定の

セル範囲の値リセット(2)

引数の指定を rof F: Jとすることで rFJで始まる変数名が全て対象となり、文字型、数値型を問わ

ずに nullとなる。

しかし、指定しているセル範囲が大きい場合、{直をクリアするた、けの単純な処理で、あっても実行時聞

がかなりかかってしまう場合がある。このように SASとEXCEL間での処理をプログラミングしてい

ると、原因不明の誤動作や、公式の説明にはない仕様の発見により、プログラミングに支障を来すこと

もある。こうした場合の有力な解決法のーっとして、 EXCELファイル側に EXCELVBAで行いたい処

理を実行するプログラムをあらかじめ作っておき、 SASの方から必要な場面で呼び出し・実行をする方

法がある。

EXCELVBAはEXCELを操作することに特化したプログラム言語なので、 EXCEL上の処理に関し

ては最も柔軟で細かな機能と高速性を有している。

例えば、セルの指定範囲「集計エリア」を全て空白化したいのであれば、 EXCELの「開発」タブか

ら rVisualBasicJを立ち上げ、 標準モジュールに以下の EXCELVBAプログラム1を記述する。

t1" i;.. M..' UJMitII:E t4 ，-=tim，，， li.4 ，; A f'!1I¥'fIIIl!IIIiiII911 

Sub c lear 0 
Range ("集計エリア").ClearContents

End Sub 

l4フ?イ)1-(θ 織調印喰示(lI) 書草刈p緩唱陸軍需{ω ヂtjl!l'l1(ω 震f守宅E詰 ツ吋iEM13 
哲明書摂 書 砦

il!a編・凶兵;...t!.企~ I劫や .. U l謁¥tll塁言笠宮家主張物

EXCEL VBAプログラム1: 
セルの指定範囲「集計エリア』を全て空白化

この EXCELファイルを保存する際に拡張

r x 1 smJにしておかないと作成した VBAプロ

保存されないので注意を要する(図 9)。

xl(General) ェ]~ 
Sub c I ear () 

Range 集計エリア").ClearContents 
End Sub 

フ7イ)~名{目) 坦竺旦り竺m

フ7イJ附軒目(J)辰吉翌骨密翌五1干m)

図9Visual Basicの保存画面

次に、この EXCELVBAをSASから実行するプログラム5を解説する。

まずファイルの拡張子名が変わ I1 ibname EX "c昭ook1.x 1叫.header=no scantext=no;←①  

ったので①でライブラリ名を定義 If i 1 ename cmds dde 'EXCEL I SYSTEM' ;←② 

し直しているが、拡張子が xlsxの

場合と同様の記述でよい。②で

data nu 11 
f i 1 e cmds; 
put' [RUN (可lear勺]'←③

EXCELのDDE(Dyanamic Data I r~~; 

Exchange)とし、う仕組みに

FILENAME文で cmds<何で、もよ
プログラム5:EXCELVBAをSASから実行するプログラム

し、)というファイル名を割り当てる。DDEは異なるアプリケーション間でやりとりするための仕組みで、

③の PUT文で EXCELにclearというマクロを実行させることができる。これによって、名前の定義

を消さずに、しかも高速にセルのクリアができる。

このように SASでは面倒な、或いは時聞がかかる場合は、EXCEL上の操作や処理を活用して EXCEL
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VBAに任せるのも有効な手段である。

VBAで記述する際に、 |SubAuto_Open 0|とすれば、 EXCELファイルを開いた際に自動で実行され

るVBAとなるので、初期設定などの決まった動作であればこの仕組みを利用すると便利である。

なお、 EXCELの「マクロの記録」機能を使えば、ユーザーが手動で行った操作を自動でVBAコード

に変換してくれるので、 VBAの知識がないユーザーでも簡単に利用することができる。

2.1.4 条件付き書式の設定

SASとEXCELを組み合わせてシステムを作る際に、 EXCEL

側の機能で、便利なものをいくつか紹介する。

例えば、図 10の上の図では二つの 3X3のセル範囲に数字が

入力されている。今、左右の表で数字が異なるセルがある場合、

図 10の下の図のように、右側の表の当該セルの文字が自動的に

赤い太字になるよう設定したいとする。

「ホームJタブ、→「条件付き書式J→「新しいルール」→「数式

を使用して、書式設定するセルを決定」を選び、右側のセル範囲

を選択して、式 f=RC[-4]<>RCJを設定し(図 11)、条件に合致し

た場合の書式を選択すると、図 10の下の図のような結果を得る。

この方法は、 VisualS5では、数独問題の初期局面で空白だ、っ

たマス目に新たに見つかった数字を赤色に着色する場合に利用

されている。

jい!I崎績揖択して{相、@

図 10左右で異なる数字を

太字の赤色にする

・匂ゆ値;基づいて守1\(舵}~を書持続
.指定自j~を宮む切切悼式i綻

新1.I.¥}い}IoIW師

事 j卜J刷 J瑚

醤 JトJゆ管理ω

2.1.5 EXCELの画面分割

図 11

砂上位または下簡に入る1閥均書持活定

砂平均却上就位下司閥均書鵡定

.ー章治j~また:It重割引~l3tt書定綻
砂5賦を使用して、書掲旋す柏崎決定

勉~畠ア7亜宇

Excelの操作薗面

LIBNAME EXCELで連続して、複数のシートに値を出力する場合、 EXCELファイルにある複数の

シートを同時に画面表示すれば、一画面で確認することができて便利で、ある。 VisualS5では数独解答中

の途中の局面と、フィルタ (3.1節参照)の変化の様子を同時に可視化するために使用されている。一

つの EXCELファイルにある複数のシートを同時に画面表示できることは EXCELのユーザーなら常識

であるが、確認の意味で簡単に解説する。
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「表示j タブ

→「新しいウイ

ンドウを開く」

製賓IJ

0並べて表示(I)

。上下に並べて表示【虫)

• I 0ヨ王者，~主 R亡裳_;T(設1
。重ねて表示(阜)

園

(図 12左)を 口作業中。)-:J内のウインドウを整列する(叫

図 12Excelで複数画面表示の操作手順 仁三ζコIh:"'1ZJ. I 
クリックした

後、「整列」で「左右に並べて表示J(図 12右)をチェックして OKすると、 2つのシートの場合なら、

2つのウインドウに表示される。

図 13は、同ーの EXCELファイル内にある ISheet1J

と ISheet2Jを画面分割で表示している。

図 132つの Excelシートを画面分割表示

2. 1. 6 クリップボードを経由したデータの出力

LIBNAME EXCELを使って SASデータセットをEXCELファイルに出力する際の留意点の 1つが、

処理時間である。データが数千行や、数百列以上になる場合、 LIBN品1:EEXCELによる出力だとかな

り時聞がかかってしまう。このような大容量のデータを出力する場合の対処法のーっとしては、

LIBNAME EXCELではなく、 OSのクリップボードを経由させれば、かなり実行時間の短縮を図るこ

とができる。この方法について解説する。

クリップボードとは、文字や画像をコピーした際に、その情報を一時的にストックしておくために OS

が利用出来るバッファー領域のことである。ベーストする際はそこからデータが取り出される。

プログラム 6では ITESTJという名前のデータセットを作成し Idata TEST; 

た後、その中身をクリップボードにコピーしている。 IX='いろは
run， 

①の FILENEME丈でクリップボード(CLIPBRD)に 1clipJとい

う任意の名前を付ける。 fi lename cl ip CLIPBRD;←①  

②で出力先に 1clipJ、つまりクリップボードを指定して、③で

出力する変数名を指定している。

data nu 11 
fi le cl ip;←②  
set TEST; 

このプログラムを実行すると、クリップボードに「し、ろはJを

コピーしたことになる。従って、 EXCELや WORDはもとより、

アプリケーションを問わず、右クリックから「貼り付け」や 1pasteJ 

を選択すると、「し、ろは」とし、う文字列が貼り付けられる。クリッ

put X;←③  

プボードのデータを EXCELで指定したセルに張り付ける VBAは、簡

単なコードで記述できる。 B2セルにペーストする例を EXCELVSAプロ

グラム2(こ示す。 EXCELVBAを作成した後、 12.1.3 EXCEL VBAの利

用」で解説した方法を使い、クリップボードにデータを格納した直後に、

プログラム 5(2.1.3節)に倣って SASから EXCELVBAを実行すれば、

データセットの内容が EXCEL画面に表示される。
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プログラム6

ク小:Jプボードに出力する

SASプログラム

Sub paste 0 
Range("B2").Select 
ActiveSheet.paste 
End Sub 

EXCEL VSAプログラム2:
クリップボードの情報を

EXCELのセルに

貼り付ける



2.2 SASデータセットの世代管理機能

今回我々は数独解法に再帰的プログラミング技法を使用した。 2011年時点のパージョン(略称 SSS)で

は、数独を解く際に中心的な役割を果たす SASプログラムの中で、 %include文を使って更に同じプロ

グラムが実行されていた。 S5以降のパージョンではそのプログラムがマクロ化されて、そのマクロの中

に同じマクロが組み込まれている。 SSSでは、超難問の解答には実に 1248回の再帰が発生した(知平・

周防 2011、Suoh2012)。

こうした特性から処理対象のデータセットは、実行中に同じデータセット名で繰り返し上書き・更新

されてし、く。そのような場合、実行後にデータセットがどのように変化していったのかを確認できる仕

組みは必要である。なぜならば、もし解けない数独問題が出た場合には、どこまで解答が進み、どの時

点で解答作業が行き詰まったかを解明して、システムのパージョンアップをしなければならない。その

ために、途中のデータセットをすべて保存するように設計されている。ただし、このデータセットがい

つの時点のものであるかは、保存したフォルダの名前を頼りに追跡する必要があり、システム開発者で

なければ解析は容易ではない。そこで、今回は数独の解法過程がリアルタイムで画面上に見える様に

進捗状況を EXCEL画面にその都度表示できるように機能追加を図った。

今回我々が採用した方式には、 SASデータセットの「世代管理機能」を利用した。この機能は応用度

が高く、非常に便利であるが、日本では知名度が著しく低いので、丁寧に解説する。

図 14のプログラムを実行する I .. L ..L._ Til"'T.  ，&&&.聞圃園園E

， data TEST: ，.蹴倒.組配出品凪!I!重量:.:m且正温

と、制のテンポラリーデータセ 1X=2: II~zm k-J X | 

ツト保存用のライブラリ参腕 1r肌 1111 歯 止 2

WORKにデータセット iTESTJ

が作成される。

続いて、図 15のプログラムを

実行すると、データセットは当然

上書き・更新される。この時点で、

最初に X二2で、あった iTESTJの

情報はどこにも残っていなし、。も

data TEST: 

X=X*X: 

run; 

しも残したい場合は、データセット名を変えてから実行するしかない。

では、このデータセット'

iTESTJを一度削除して、

図 16のプログラムを実行

data TEST(genmax=3): 

X=2; 

run; 

盟国盟盟盟盟盟
b--J x 41 

EVIEWT ABLE: Wor-k.園

上斗 121-
してみる。また同じように

iTESTJが作成される。 図 16第一世代 SASデータセット

続いて、図 17のプログラムを実行する。

図 17第二世代 SASデータセット

今度も、 X=4であるデータセット iTESTJが作成されるのは当然だが、その他に、 iTESτ予't001Jとい
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う名前のデータセットが自動的に作成されていて、中身をみると X=2となっている。この ITE8τ甲t001J

が「世代データセット」である。 genmaxオプションにより更新前のデータセットが自動的に保存され

ている様子が分かる。

更にもう一度、図 17のプログラムを実行すると、 ITE8τ'#002Jが作成され、 X 地些'JlJヨンテシy

l 自
ifes{ Te計初日1

1 
図 18 第三世代

SASデータセット

の値は 8になる。 genmaxオプションでは保持する世代の最大数を指定すること

ができる。この例では 3に設定しているので(図 16)、もしも 4回目の更新が行

われた場合は、一番古い世代のデータセットが削除され、常に最新の 3つの世代

のデータセットが保持された状態になる(図 18)。

①
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世代データセットはプログラム7の①のよ

うに名前で直接指定することもできるが、通

プログラム7:

世代データセットの名前指定を

する SASプログラム

常は②のように Igennum=Jオプションを使って、何世代前かを指

定して使用することが多い。よく使われる例としては、 compareプ

ロシジャを使って現在のデータセットと一世代前のデータセット

(gennum=-l )を比較して、どこが変更されたかを確認する活用法が

ある。

data B; 
set TEST(gennum二一1);← ② 
run， 

3. Visual S5の解説と実行方法

3. 1数独の解法アルゴリズム

Visual 85の説明の前に、数独の説明と、今回のパージョンアップのベースとなっている 85がどのよ

うな方法で数独を解いているのかについて、ごく簡単に解説する。

数独のルールは以下の 2つである。

(1)空いているマス目に 1-9のいずれかの数字を入れる。

位)横列(I行J)、縦列(I列J)及び、太線で固まれた 9個の 3X3のボック

ス(I箱J)内に同じ数字が複数含まれてはいけない。

まず、人聞が図 19の数独問題を解こうとする際の思考プロセスを考えて

みよう。一例を挙げると、同図のOがついているセルに注目する。このセル 図 19数独問題例

が属する「列」を見ると、上から順に、 1，6，5，9の数字が既に使われている。また「行j を見ると左から

順に 3，8，4，2が既に使われている。さらに「ボックス」を見ると左隅から時計四りで 4，5，9，3が既に使わ

れている。これら既に使われている数字をまとめて整理すると、 1から 9のうち未だ使われていないの

は7しか残っていない。従って、 Oのマス目の数字は 7に確定できる。

このように、人聞が数独を解く際に用いる最も普通の思考プロセスは、行・列・箱で既に使用されて

いる数字を全て列挙して、 1~9 の数字と振るし、(フィルタ)にかけて、最後に残った数字を正解の候補と

し、もしそれが一個ならその時点で確定できるというものである1。マス目が新たに 1つでも確定でき

れば、他のマス目のフィルタ情報に影響を与えることになり、フィルタ情報を更新することができる。

この作業を繰り返すことによって一つずつマス目が埋まっていくことになる。

日

自 3 9 

7 3 

6 7 5 4 

2 日

2 7 日

4 1.5. 
3 日 4 2 

3 9 自

1我々の数独システムでは、全ての空白のマス目に対して、関係する「行・列・箱」に属する確定済みの数字を特定し

て9桁の数字にまとめた文字変数を「フィルタJと読んでいる(知平・周防 2011)。
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85の興味深い点は、この人聞が採る論理的なプロセスと同様の方法を一番目の基本作戦としているこ

とで、人工知能の分野で「ヒューリスティックスJ(heuristics)と呼ばれる手法の一種である。

図 20では、図 19の

数独問題例を再度取

り上げている。まず与

えられた初期局面か

ら「フィルタJと呼ば

れる 9桁の数字から

成る文字変数を作成

する。他のマス日で既

に使用されていて、使

えない数字は既に O

以外の数字が入って

いる状態となってい

る。 0で囲んだマス目

のフィルタの中身は

|123456089|である2。

これは 7以外の数字

6 

2 

3 

7 

1 

日

6 3 

7 

2 

7 

4 

8 

3 

9 

3 

5 4 

6 

日

~ 
、4 2 

9 ts.. 

123 1∞ 1∞ 1(羽

α】6 qコE αコ6 8 α)) 
78ゆ 780 780 780 
023 1句 123 1(沼

α)5 αコ6 6 400 3 C56 
7C自 7a 白日 a9 
023 αl3 123 1(沼 1伺
。コ6 7 α)5 4∞ α)) C56 
7∞ 7日O 780 780 789 

120 023 担3 120 
日 456 7 456 456 456 

7∞ 780 7∞ 7C自
120 020 但3

マE、α)5 α)5 2 α)5 日

7∞ 7日O 7∞ 
内α3泊6、、同基

023 120 
2 400 7 C56 

780 780 789 
123 1(沼 1(沼 、¥

月五~ 450 
J45B6 O 4 

123 123 
3 4∞ 8 450 456 

780 但9 789 ~日9
123 1a 1ω 
α)5 α)5 3 450 
a9 789 7日9

フィルタ

図20フィルタの更新

9 

1(沼

450 
③9 

9 

αl3 
450 
7ω 

5 

020 
456 
a日
位。

450 
789 
020 
450 
a9 

4 

123 
450 
a9 

は既に使われていることを示している。従って、このマス目には 7とし、う数字が確定する。

1田 123 
α)) 4∞ 
回目 a9 
。コ日 位3
006 400 
a9 a9 

023 
3 4∞ 

789 
αl3 
456 4 
780 
023 020 
456 456 
ao ao 
023 
450 8 
780 
023 020 
450 450 
ao ao 
包 3

4∞ 2 
ao 

123 
8 4∞ 

a9 

今、取り上げたのは 85に実装されている 6つの解法アルゴリズム(r作戦J)のうちの最初の作戦であ

り、最も基本的な作戦3である。

3.2 Visual S5のシステム構成

Visua185については、 8A8総会後に全プログラムをネット上に公開する。また、 8A8ユーザー総会

の資料ダウンロードページからでもダウンロードできる。実行方法と 8A8プログラム、及び作成され

る結果について解説する。ダウンロードした圧縮ファイル(zip形式)を解凍すると、以下のファイルが保

存されている。その他に、利用方法などのドキュメントも含まれている。

① VS5. sas・・・・メインとなる 8A8数独プログラム

② SUDOKU_SHEET.xlsm・・・・可視化するための出力テンプレート

③ DAT_to_EXCEL. sas. • .・テキストファイルに保存された数独問題を 8UDOKU_8HEET.xlsmに展

開するための 8A8プログラム

④ EXCEL _to_DAT. sas・.. . SUDOKU SHEET.xlsmで作成した問題をテキストファイルに変換して

保存するための SASプログラム

⑤フォルダ rprob I emJ・・・・テキストファイル化された数独問題を保存するフォルダ

8A8プログラムの実行に先立ち、最初に r8UDOKU _8HEET.xlsmJを聞く。セキュリティの警告で

マクロの許可を求められる場合は「有効Jにする。マクロが有効化されると r8ubAuto_OpenOJで定

2 図 20では見やすさから、 9桁の数字を 3段に分けて表示している。

3作戦①』作戦⑥については、参考文献(1)、 (3)、(5)で詳細に解説している。
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義された EXCELVBAが自動的に実行され、画面が自動的に分割される。これによって複数のシート

の内容を同時に見ることができる。聞くウインドウの数や大きさはユーザーの好みに応じて調整すれば

よい。どのように画面を分割しでも LIBN泊四の動作には影響を及ぼさない。

次に ISUDOKU_SHEET.xlsmJ(図 21)の各シートの説明を行う。

問題名仁五日 現局面

日 1 

6 3 9 
7 3 

6 7 5 4 
2 6 

2 7 日

4 5 
3 日 4 2 

3 9 日

日 1 

6 3 9 
7 3 

6 7 5 4 
2 6 

2 7 自

4 5 
3 日 4 2 

自 9 日

123 100 100 103 103 103 123 
006 006 006 日 000 450 000 400 
780 780 780 780 089 089 089 

023 103 123 103 003 023 
006 006 6 406 3 056 白 006 406 
709 709 089 089 089 089 

023 003 123 103 103 003 023 
006 7 006 400 000 056 450 3 400 
700 7日O780 780 7日日 709 7日目

120 023 023 120 003 
日 456 7 456 456 456 5 456 4 

700 780 700 709 780 

023 120 020 023 020 023 020 
006 006 006 2 006 6 456 456 456 
700 700 7日O 700 0日9080 080 

120 020 023 120 020 023 
2 006 006 406 7 056 450 450 日

780 780 780 7日9789 7日O

123 103 103 003 020 023 020 
456 450 456 4 450 5 450 450 450 
080 780 780 709 089 080 080 

123 023 023 123 023 
3 400 日 450 450 456 4 400 2 

7日O 089 789 089 080 

123 103 103 123 123 
006 006 3 450 日 450 日 400 
089 789 7日目 089 089 
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③

④

と

3.3 Visual S5の実行プロセス

3.3.1数独問題の保存と呼び出し

ISUDOKU_SHEET.xlsmJを聞いた状態で、 IEXCEL_to_DAT.sasJを実行すると EXCEL上の数独問題を

読み込んで、テキストファイルとして保存できる。

IEXCEL_to_DAT.sasJ (プログラム8)について簡単に解説する。

まず、①で SUDOKU_NAMEと指定すると、図 23の太線で、囲ったセル範囲を定義する名前になる。セル

結合されているため、問題名(この場合は Iql11J )が入力されているのは 4列目なので②は変数 F4を

マクロ変数Qに格納する。

③で AREA1と指定しているのは太線で、囲った範囲の名前になる。 9変数 9オブザベーションのデーセ

ットと認識され、変数名 Fl~F9 で読み込む。
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⑤で null値を変換する coalesce関数を使用して Oに置き換える。

⑥で指定した 9変数を、 cats関数を使用して、空白を

I I*EXCELを指定*1含まない 9桁の数字から成る文字変数に変換して|I I ibname SUDOKEX "./SUDOKU_SHEET. xlsm" 
いる。最後にその値を putして、②で取得した問題 Iheader二noscantext=no; 

名のマクロ変数 Q をファイル名にしてテキストフ

ァイル(図 24)を作成している。このようにしてユー

ザーは EXCEL上で作成した数独問題を外部ファ

イルに保存することができる。

!問題名 1g111 11 

6 

2 

3 

日

日 ヨ 9 
7 2 

7 5 

2 6 
7 

4 5 

日 4 
3 9 日

図 23

SUDOKU SHEET.xlsm 

4 

日

2 

労イ以θ 綴集(.E) 義市:l/)

口語凪 IH弘偽

000801000 
006030900 
070000030 
607000504 
000206000 
200070008 
000405000 
3⑪8000402 
0103090ω 

図24

作成された数独問題の

ファイル

次に IDAT_to_EXCEL.sasJはそのようにして保存

された外部ファイルを EXCELに展開するプログラム

であるが、先の処理の逆をしているだけなので解説は

割愛する。

3.3.2数独解法プログラムの実行

1*ファイル名(ファイル名)を取得*1
data NULL; 
set SUDOKEX.SUDOKU_NAME;←①  
cal I symputx('Q'， F4);←②  
run; 

I*EXCEL上の問題を-..e_データセット化*1
1*空白はOに変えておく*1
data temp; keep x; 
set SUDOKEX.AREA 1;←③  
array f{9} f1-f9; 
array a{9} a1-a9; 
do i=l to 9; 
a {i} = coa I esce (f { i }， 0) ;←④ 
end; 
x=cats (of a {*}) ;←⑤ 

run; 

1*問題をdatファイルとして保存*1
fi lename out1 "./probleml品Q..dat"; 
data NULL; 
f i I e out1; 
set temp; 
put x; 
run; 

プログラム8: EXCEL to DAT. sas 

I SUDOKU_SHEET.xlsmJの IMainJシート(図 21)の左側の EXCEL表に解きたい数独問題がセット

されていれば、後は IVS5.sasJを開いて実行すれば、数独問題を解き始め、図 25が画面表示される。

プログラム中に lopti ons i conJの指定しており、これは実行中に SAS画面を最小化する効果があるの

で、 EXCEL画面が見やすくなる。実行が開始されると画面の「現局面」の数字が順次更新され、新し

く埋められたマス目は条件付き書式設定の効果によって赤い太字に着色される。画面の右にはフィルタ

情報を表示しているが、こちらもフィルタが刻々と更新される様子を見ることができる。図 25の太線

で、囲った「現局面」のセルにはAREA_2とし、う名前、点、線で囲ったセルには FILTER_VIEWとし、う名

前がつけられている。

3. 3. 3実行完了と結果の確認

SASプログラムの最終行に1dm'post "終了しました川;|と記述している。 dm文はポップアップウイ

ンドウで任意のメッセージを表示する命令である。この命令が実行されて「終了しました」というメッ

セージが表示されると VisualS5の処理が全て完了したことがわかる。 EXCEL画面を確認してみると、
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全ての数字が埋まり、フィルタの中も全て 1桁の数字になっていることがわかる(付録1)。

また、シート iMain_AUDITJや iFILTER_AUDITJを確認すると、更新履歴が全て縦に連結され

て表示され、どのような順番で値が確定されていったかを追跡して確認することができる(付録2)。

問題名Gll!:コ 現局面

日

6 3 9 

7 3 

6 7 5 4 

2 6 

2 7 日l

4 5 

3 B 4 2 I 
3 9 B 

図 25 実行中の SUDOKU_SHEET.xlsm(シート Main) 

3.3.4 VisualS5で追加した機能

Visua185は 85に視覚化機能を付加しただけであるが、追加し

た 8A8マクロは 4個ある。

一つ目の追加マクロは、解いている途中の局面を EXCEL画面

に反映する 8A8マクロ updateEXCEL(プログラム9)である。 85で

は再帰処理を行っているため、解答プロセス途中のデータセット

は何度も同名で上書き・更新される。これを可視化するには、デ

ータセットが上書きされる直前のタイミングで常に EXCELに出

力する処理が働けばいいので、このマクロを、再帰処理が行われ

る8A8マクロ 80I ve (付録3)の中にある「確定した数字をはめ込

む」処理の直後に埋め込んだ。

I*EXCELファイルの更新マクロ*1
%macro updateEXCEL; 
data SUDOKEX.AREA 2;←①  
set or i g i na I ;←② 
array aa{9} a1-a9; 
array ff{9} f1-f9; 
modify SUDOKEX.AREA_2; 
do i=1 to 9; 
ff { i } =aa { i} ; 
end; 

run; 
1bmend updateEXCEL; 

プログラム9:

SASマクロ updateEXCEL

⑪ 'EXCEL上の出力範囲、②が 85によって更新されるデータセット名であり、データセットの内容

をそのままのイメージでエクセルに出力しているだけの単純な処理である。

二つ目の追加マクロは、フィルタの中身を EXCEL画面に表示する update円LTERであるが、

updateEXCELとほぼ同じ記述なのでここでは解説を省略する。

三つ目の 8A8マクロ audi t_make (プログラム 10)は、エクセルシート Main_AUDITとFILTERAUDn fこ
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更新履歴を縦に連結して出力して

いる。画面百オプシヨンを上限

値 1000に設定した上で、更新され

るデータセットに追加した。作成

される世代データセットには末尾

に連番が付与されるため、その規

則性を利用して、縦方向に 1つの

データセットに連結している。

先頭①のloptionsnodsr出 rr;|は

存在しないデータセットを指定し

でも実行エラーとせずに完遂させ

るオプションである。このおかげ

で②や③のようにデータセットの

存在確認をせずに最大数を網羅的

に set文の対象にするような単純

な処理が可能となる。

ootions nodsnferr:←①  
dat日 nlJll
do i=l to 999: 

f i I ds=cats ('" F i I ter olJtnut:tt". nut (i . 73 ). '" n") : output: 
orids=c日ts("'orI!rinal#"nlJt(i 73.)，"'n"):output; 

call svmOlJtx(cats('f' i) filds): 
ca I I symputx (cats (' 0' ， i)， or i ds) ; 

自nd:
run: 

私macroalJdit mak巴:
data fi Iter audit: 
set 
制。 i=l%to 999;←②  
品品f&i

弘end:
run， 

data origin_audit: 
se十
制。 i=l批o999;←③  
&&o&i 

弘end:
nm. 

首mendaudit make: 

プログラム 10:SASマクロ auditmake 

4つ目の新規 SASマクロ output_auditは、終了メッセージを出力するコードの直前に追加した。フ

ィルタの更新履歴をクリップボード経由で行うので、高速でエクセルシート FILTER_AUDITに出力する。

3.4 Visual S5の今後の課題

探索過程における Visua185の更新履歴の確認画面(付録2)は、現段階では、更新されたデータセッ

トを作成順に単に縦に連結・表示しただけである。つまり、いわゆるゲーム木の構造を持っていないの

で、これではプログラムがどのようにして数独を解し、ているかの経路を辿ることは難しい。このゲーム

木の生成状況は大変興味深いテーマである。

本稿の r3.1数独の解法アルゴリズム」では、候補となる数字が 1つに絞れる場合にその数字を確定

する過程を説明した。しかし、我々の数独システムには、その方法で候補が 1つに絞りきれない場合に、

取り得る値の組み合わせから、正解が含まれる可能性がある候補局面を複数個生成し、その候補局面の

それぞれについてゲーム木の探索を進めるとしづ作戦も複数個、実装されている。

我々は、このゲーム木の生成状況を EXCEL画面上に見やすく表示できることを追求しているが、開

発に時間がかかり、今回の報告時点までには実現に至っていない。ゲーム木における各更新局面の位置

情報は、既に、システム内に保持しており、その情報を基に見やすい可視化を目指して、現在のシステ

ムを更に改良していきたい。

4. おわりに

本論文の当初のメインテーマは、 8A8数独プログラムの実行内容をリアルタイムで EXCEL画面に可

視化することで、あった。これができれば、 8A8の出力用画面として、 8A8環境以外のツールが、リアル

タイムで利用できることに繋がり、 8A8の利用環境が格段に拡大することになる。

Visua185は 85をベースとして、 8A8データセットとして作成される解答途中の数独局面が更新され
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る度に EXCEL画面に表示することにより可視化を実現できたが、解答を得るまでの実行時間の点では、

数独を解くことに関係のない処理をしている分だけマイナスになり、非合理的である。

では、何のために可視化をするのか。その理由は二つある。第一は、我々の数独プログラムを利用す

るユーザーが見て素直に楽しめること。第二には、数独問題が解かれてし、く過程をリアルタイムで見え

ることで、システムの動きが容易に確認できるので、システム評価が直感的にできることである。

周防は 2012年に米国フロリダで開催された SASGlobal Forum 2012で、数独を解く第一世代の SAS

プログラム rsssJを発表した。その発表準備期間中にニュージーランド人とカナダ人のグループから、

自分たちのグループも数独(SudokuPuzzle)を解く SASプログラムを作成して発表する(Kastin，M & 

Tabachneck， A 2012)とのメールがあった。彼らのアプローチは新しいプロシジャ FCMPを使って数理

的に解く方法であった。解答にかかる実行時間は我々のシステムと比べると格段に早いものであった。

当時procFCMPを知らなかったユーザーとしては大変示唆に富んだ、研究報告だった。ただ、もし解答

時間の競争なら何もわざわざ SASでシステムを組む必要はなく、別の言語で組めばよかったのだが、

周防は数独の解答に極めて「不向きなJSASデータセットを使って解きたかったのが、この研究を始め

たきっかけである。要するに、 SASの強力なデータハンドリング機能を試してみたかったのである。

SASには高度な解析技法が実装されており、それを用いることで極めて豊かな知見を得ることができ

る。しかし先端の統計解析処理は、時として、各分野の先頭を走る一部のパワーユーザーの聞のみで、し

かその魅力を共有できないとし、う側面がある。

一方で SASのもう一つの大きな柱である強力なデータハンドリング機能については、基礎的な部分

であるため、様々な応用ができ、分野を横断して多様なレベルのユーザー同士、共有発展がしやすい。

SASを長く使ってきた我々著者としては、次世代の SASユーザーを増やし、そのレベルを上げるため

に、もっと魅せる SASプログラミングを意識する必要があると考えている。魅せる工夫としては、解析

結果のビジュアル化が最近の流行であるが、今回のようなデータステップの途中経過の処理を「可視化」

するのも一つの有効な手段ではなし、かと考える。

本論文では、こうした問題意識から、 SAS歴の浅いユーザーであっても興味を持って読みやすいよう

に、数独解法のアルゴリズムの紹介は最小限にし、視覚化に用いている技法に焦点を当てて解説した。

今回、数独解法過程をある程度可視化できたことで、 SASによる魅せるデータハンドリングに一層興

味が湧いたので、今後もこうした研究姿勢を続けていくが、その結果、 SASプログラミングに更に興味

を持つユーザーの増大に繋がれば、著者としてこれほどの喜びはない。

参考文献
(1)知平菜美子・周防節雄 (2011)数独パズルを解く SASプログラム、 WSASユーザー総会 2011論
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(2)周防節雄・知平菜美子(2011)S A Sマクロ言語を使った数独パズルを解くプログラムの構造と制
御方法、 WSASユーザー総会 2011論文集』、 pp.365・378。
(3) Suoh， Setsuo (2012)， Sudoku-Solving System by SAS⑧， the Digital Proceedings of SAS Global 
Forum 2012， Florida， USA. 
((http://support.sas.com/resources/pa pers/proceedings 12/225・2012.pdf))
(4) Kastin， M. & Tacachneck， A. S. (2012) Yet Another Sudoku Solver: PROC FCMP， the Digital 
Proceedings of SAS Global Forum 2012， Florida， USA. 
(http://support.sas.com/resources/papers/proceedings 12/433・2012.pdU
(5)周防節雄 (2012)SAS⑧言語で解く数独パズル、『商経学叢』第 59巻第 2号、近畿大学商経学会、 2012年
12月、 pp.131・1670

(ω 森岡裕 (2013)ライブラリ参照と名前定義を利用して EXCELファイルへの柔軟な入出力を実現する方
法と応用例の提案一解析結果のレポーテイングからセルオートマトンまで一、 WSASユーザー総会 2013論
文集』、 pp.377・389。
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付録1
数独プログラム実行終了時の MAINシートとフィルタの EXCEL画面

斜配CIDIEIFよGI H Ir Ld K L I MI NIOI PjQ IHLslTJu B.I 0 1 D. I E F I Q I H i 1 i J 

問題名 Ig111 I 理局面

日 5 19 318 6 1 1:2 4 17 

日 3 日 8 1:2 6 17 3 14 9 15 11 

7 3 417 1 19 5 2 813 16 

6 7 5 4 613 711 9 B 5 1:2 14 

2 白 1 18 512 4 自 317 19 

2 7 日 214 915 7 13 1 16 18 

4 5 9 16 空 4 日 5 7 11 13 

3 日 4 2 315 8 16 1 17 4 19 12 

3 9 日 711 413 2 9 618 15 

シート Main

「現局面」は数字が全て埋まり、正解に辿り着いたこ

とを示している。プログラムが解答した数字は

EXCEL画面では赤色の太字で表示されている。

2 

4 

~ 

5 9 3 日 6 2 4 

自 2 6 7 3 4 9 5 

4 7 日 5 2 日 3 

6 3 7 9 日 5 2 

日 5 2 4 6 3 7 

2 4 9 5 7 3 白

9 自 2 4 自 5 7 

3 5 B 6 7 4 9 

4 3 2 9 6 日

シートFlLTER

数独が完全に解けた場合、す

べて 1桁の数字になる。この

数字はシート iMainJの「現

局面|と同じになるn

付録2数独プログラム実行終了時の EXCEL画面

7 

6 

4 

9 

自

3 

2 

E 

二つのエクセルシート iMAIN_AUDITJ、iFILTER_AUDITJの中に、正解に向かっている局面とそ

れに対応するフィルタ情報について、更新記録が逐一保存されている。付録 1の数独問題をここでも取

り上げて、次頁にある解答プロセスの初期段階のこの二つのエクセルシートの更新記録を辿ってみる。

次頁左にあるエクセルシート MAIN_AUDITには初期局面から順次確定していったマス目が記録さ

れていく。左端の枠外の数字①~⑤は局面4の更新段階を示している。右側にあるエクセルシート

FILTER_AUDITは正解途中の各段階でのフィルタ情報を表示している。右端の枠外の数字①と③まフ

ィルタ情報の更新段階を示しており、最初のフィルタ情報は①の 9x9のセル、次のステップのフィル

タ情報は⑫リ x9のセルである。

図の矢印 (1)の先に新たに 7としづ数字が見つかっているが、これは本文中でも解説した通り対応す

るフィルタが|123456089|であることから確定できたことがわかる。この数字の確定は、作戦①にある

二通りの論理の内の一つ目の適用結果である。

4 図を見やすくするために、各段階の 81個のマス目は白地と黒地で交互に色分けしている。右側のフィル

タ情報の表示も同様に色分けしている。
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矢印(2)の先にも新たに 2とし、う数字が見つかっているが、これもこのフィルタ情報から確定でき

た。対応するフィルタ情報は|003456780|なので候補ナンバーは 1，2， 9の3個あるが、このマス目

の「行Jを見ると、ほかの空いたマス目のフィルタには全て 2が入っているので、それらのマス目に

は2が使えないことが分かる。従って、この行で2を使うことができるのは矢印(2)の先にあるマス目

だけということになり、 2が確定する。これは作戦①の二つ自の論理の適用である。矢印(3)の先のマ

ス目も同じ論理で 8を確定している。

このようにしてシート iMAIN_AUDITJのステップ③までで、 3つの数字を確定できたが、ステッ

プ④でデータセットが更新されているのにも関わらず、新たに発見された数字はない。これは、この

時点まで使用していたフィルタ (iFILTER_AUDITJステップ①の情報)の内容からはこれ以上新た

に数字を特定できなくなったことを意味する。その時は、この新たに確定した 3つの数字を追加して

フィルタ情報の更新が行われ、 iFILTER_AUDITJのステップ②となり、次の新しい数字の発見に進

んでし、く。その結果 iMAIN_AUDITJのステップ⑤で新たに三つのマス日に 7，8， 8が確定してい

る。これは作戦③~⑥を適宜適用することによって、ゲーム木を探索した結果である。

付録3 新規追加した SASマクロ
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これまでのぜの中に、今回

新規に追加した SASマクロは

合計4個である (3.3.4節)。

左の SASマクロ solveは数

独解法エンジンとして本シス

テムの心臓部に相当し、この
マクロの中でこのマクロ自身

が再帰的に呼び出される。左

のコードの中で「新たに確定

した数字の保存」をした直後
にSASマクロ updateEXCElを

新規に追加した。
なお、フィルタ情報をエク

セルシート FILTERに表示する

SASマクロ updateFllTERは、

行・列・箱のフィルタ情報を統

合する SASマクロ all_fiIter 
の内部に新規に追加した。

SASプログラムの全コード

は付録4の URLからダウンロ

ードできる。

付録4 数独プログラム VisualS5のシステムファイルのダウンロード

本論文で解説した SASの数独プログラム一式、利用方法、及び関連ドキュメントは、以下の URL

からダウンロード出来る。ユーザー登録やパスワードの設定は不要。

http://mighty.gk.u・hyogo.ac.jp/confidentialNisuaLSudoku.zip
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.吋自治体大学によるーテムの実証…一総会 ~llJ9 

Let's Make Forest Plot by SAS 

Shinichi Hotta 

Development Operations， Pfizer Japan Inc. 

I憲政府自治体大学によるzコジスデムらお s….m9
Abstract: 

The tips to create the forest plots easily with 

SAS/GRAPH's basic functions are introduced. 

Keywords: 

SAS GRAPH， GPLOT Procedure， PLOT Statement， 
BUBBLE Statement， Annotate Facility 
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|再開. 子 学 問 工 コ シ杭の実証…会 加9
What is “Forest Plot"? 
“Forest Plot" is 

・Somegroups' estimates and their intervals as a graph. (Anything is OK) 

・Usedfor Meta-analyses. 

5tudy Odds Ratio 

5tudy A 0.6 (0.1， 1.5) 

5tudy B 0.9 (0.4， 1.4) 

5tudy C 1.5 (1.3， 1.8) 

Overall 1.2 (1.1，1.3) 

。。

|Example of Typical Forest Plot I 

0.5 1.0 1.5 

Odds Ratio 

2.0 

The sizes of 

estimate's 
symbols are often 

weighted by the 
sample sizes. 

result is 

sometimes 

displayed at the 

sametime. 

|臨政府開大学問エコ以弘の実証…ー絡会 ~9 

How to make the forest plot by SAS8.2 
・SASdoesn't have the graph function for the forest plot. 
'The overlay of Line plot and Bubble plot enables you to make the forest plot. 

i Age 
同坦hGroup Age 

IH-MiddleG問叩

!そも
---i-+ーーーー-m岨 n=123 

IH-A訓出d旭 G_  --t;-

モ← m・an=88.67

L側 面oup mean=闘刊

30 1開
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|町府・自j錦、大学品崎製品...... 2014 
The basic data structure for the forest plot 
• The structure 0f the input dataset is relevant to the forest plot. 

Th宇variablet口、((4)Attheobsemtionshr1f(3)ThevanablebhorizontBlly 

ve同icallyplot left 11 ìh~ inte刊 al.the variable for 1 1 plot must have the四 luesfor the 
ml胤 havethe 11 the estimate mu討 beblank. ~ 1 estimates and their intervals 
values for the 

112 

(5) At the observation for the 可Iジ:ーヨヨe 吋hG悶 up 5 150 

estimate， the variable for the r _，~: Hlgh Group 5 1239 

intervals must be blank しMiddleGroup 3 84 
3 98 

L-Mlddle Group 3 88.666666667 
7 50.5 
7 128 

|医療政均-i争政禅譲日I←I問[9
The forest plot by SAS9.2 
・BySAS9.2 or later version， BFILLニoptionin GPLOT procedure's BUBBLE 

statement enables you to fill the bubbles with the colors. 

• This looks probably more ideal as the forest plot. 

Age 

Hlgh Group ~一一→ mean= 123.90 

H-Middle Group ，_...， mean= 101.88 

しMiddleGroup -→ mean= 88.67 

Low Group mean= 86.79 

30 60 90 120 150 

Avg/Range of BW(lb) 
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闘政府間大…工均ムの実証…m 儲 D 
The more exploratory techniques 
・Insteadof BUBBLE Statement， using Annotate Facility will expand the variety of 
the forest plots. 

Age 

HighGroup 

H-Middle Group -

L-Middle Group 

LowGroup 

The shapes for the estimates' 

symbols can be changed as needed. 
一二三-一一ーー←

ー---tmean= 123.90 

30 60 90 120 150 

Avg/Range of BW(lb) 

打lean=101.88 

打、ean=88.67 

一mean=86.79 

mean= 100.03 

l 医療政府自治体大…~弘の実証…一儲 ~IlIJ9 

The expanded basic data structure 
・Thebasic data structure for the forest plot can be expanded and applied into the 
dataset for Annotate Facility. 

Thev百riablesin the dataset with the basic data 
structure are renamed for Annotate Facilitv. 

ov駅南H

H.Mi掛 eGroup

同ghGro咽

L抽出10白t>UP
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医療、政府・自治体、大学はrn え弘 ト関門町蝕 7日í~l
l 一二三十I 一一げーな ペ ーー・

The highlights of sample SAS programs 
|Sample for SAS8.2 I 

proc gplot data=byage2; 

plot rowidもplot=rowid/vaxis=axis2haxis=axis1 nolegend; 

bubble2 rowid2*bplot=n_subj/vaxis=axis3 bsize=9 bcolor=black; 

run; 

|Sample for SAS9.2 or later ve附 n I 

proc gplot data=byage2; 
plot rowid*bplot=rowid/vaxis=axis2 haxis=axis1 nolegend; 
bubble2 rowid2*bplot=n_subj/va刻s=axis3bsize=9 bcolor=black bfill=solid; 
run; 

|Sample for ANNOTATE Facility I 

If you need the full sample 

programs， please contact 
shinichi.hotla@pfizer ∞m 

proc gplot data=anno_age annotat港=anno_age;
plot rowid*x=rowid/vaxis=axis2 haxis=axis1 nolegend; 
plot2 yc*x=yc/vaxis=axis3 nolegend; 
run; 
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SASハツ、ンュオブジェクトを利用して

医薬品開発に使用するプログラムを効率化する

一有害事象と併用薬、臨床検査値と途中変更のある施設基準値

要旨

のマッチングからSASプログラムコードの分析まで

森岡裕

神田悟志

ナイフィックス株式会社バイオメトリクスグループ

Using SAS Hash Objects to lmprove Program 

ー合omMatching-Merge Clinical data to Analyzing yo町 SASCode

Yutaka Morioka 

Satoshi Kanda 

Biometrics Group， Niphix KK 

SAS9.1よりデータステップ内でハッシュオブ、ジェクトが利用可能となった。 SASにおけるハッシュオ

ブ、ジェクトは、キー(Key)とデータ(Data)から構成され、メモリ上において展開されるルックアップテー

プ、ル構造である。

アクセス時間が高速であるメモリを参照することから、主に金融・マーケティング分野のピックデー

タ関連で効率化のテクニックとして紹介されることが多いようである。

しかし、医薬品開発の分野でも、例えば大規模或いは長期間追跡の臨床試験では臨床検査値データや

有害事象の報告数が数百万オプザべーションやそれ以上となることがある。またモンテカルロシミュレ

ーション等では膨大なデータを発生させてから処理を行うケースも多くみられる。

そのような場合、データステップやプロシジャの lステップ lステップが無視できない処理時間を必

要とすることが多く、通常のサイズのデータセットに対する処理と同じ感覚でプログラムを書くと、長

大な実行時間やデ、イスク容量オーバーなどが原因となり、処理に支障をきたすことがある。

本稿ではそういった問題に対してハッシュオブ‘ジェク卜の利用を提案する。単純化した例として有害

事象データと併用薬データおよび、臨床検査値と施設基準値を効率よくマッチングする方法を紹介する。

また解析業務に使用された SASのプログラムコードをテキストとして読み込み、 Perl正規表現とハッ

シュ反復子オブジェクトを使い、どのような処理が行われたかをレビューする方法を紹介し、テキスト

処理におけるハッシュオブジェクトの特徴と利用メリットを明らかにしたい。

キーワード:ハッシュオブ、ジェクト ハッシュ反復子オブジェクト Perl正規表現
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1.有害事象と併用薬のマッチング

( 1 )ハッシュオブジェクト

ハッシュとは連想配列とも訳され、キーとデータから構成される構造を指す。 SASにおいて配列という言

葉は ARRAYステートメントによる配列を示すことが多いが、ハッシュとは大きく性質が異なる。

ARRAYで作成される配列は要素番号によってデータが格納され、要素番号を指定してアクセスされる。そ

れに対して、ハッシュオブジェクトではキーで指定された値をもってデータが格納され、メソッドという特

定のコマンドによってのみデータにアクセスされる。

(2) MERGEステートメント、 SQLプロシジャとの文法の比較

SASではある変数の値をキーとして複数のデータセットを結合する場合には、いくつかの方法がある。

本稿では有害事象と、それに対して使用された併用薬剤のマッチングを MERGEステートメントおよびSQL

プロシジャで行う例を挙げ、同様の処理をハッシュオブ、ジェクトで行う場合について紹介する。

有害事象のデータセット rAEJ と併用薬のデータセット rCMJがあり、 AE.CMIDとCM.CMIDを症例ご

とに一致させることによって、各々の有害事象に対して使用された薬剤(し、わゆる併用薬)の薬剤名を取得

する。

l code 1: MERGE I 
proc sort data=AE outヱAE_1;

by USUBJID CMID; 
run; 

proc sort data=CM out=CM 1; 
by USUBJID CMID; 
run， 

data MERGE_AE; 
merge AE_1(in=ina) 

CM 1; 
if ina; 
run， 

lcode_2: SQL 

proc sql noprint; 

create table SQL_AE as 

select AE.USUBJID，AEID，AETERM，AE.CMID，CMTERM 
fro叩 AEleft outer join CM 

on AE.USUBJID=CM.USUBJID and AE.CMID=CM.CMID; 
quit; 

USU8JIDI AEID 1 AETERMI CMID 1 CMTERM 
1 1 T-001 1不眠 1唾眼導入義

2 IT-001 2 ~自痛 2解熱鎮痛剤

3 IT-001 3発熱 2解熱鎮痛剤

4 IT一目。1 4胃挺 3胃腸襲

5 IT-002 1厩炎 1胃腸薬

6 IT-002 2怒菅 2感冒藁

7 1T-002 3骨折 3解熱錨痛剤

8 1 T-002 4頭痛 3解熱鵠痛剤

MERGEステートメント、SQLプロシジャ共に、全く同じ結果のデータセットを作成することが可能である。

ただし、 MERGEステートメントの場合、事前に結合するためのキ一変数で、データセットがソートされて

いることが実行の条件となる。

2 
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続いて、ハッシュオブジェクトを使用して、同様の処理を行うコードを提示する。

|code 3: HASH(リターンコードなし)

data HASH AE; 

if _N_ =0 then set CM; ① 

if_N一=1then do; ② 

declare hash hcm(dataset:'CM'); ③ 

hcm.definekey('USUBJIDγCMID'); ④ 

hcm.definedata('CMTERM'); ー⑤

hcm.definedoneO; ⑥ 

end; 

setAE; ー⑦

hcm.findO; ③ 

run， 

まず①では、コードの先頭において setステート

メントでデータセット iCMJを指定しているが、

N =0の条件を付けているため、オブザベーシ

ョンは発生しない。これは、変数の定義情報の

読み込みを先に済ませておくための処理である。

つまり、続けてハッシュオブ、ジェクトに iCMJ

のデータを格納し、そこからキーで検索して、

目的のデータを取り出す処理を行うのだが、ハ

ッシュオブrジェクトはデータステップの処理

(PDV:プログラムデータベクトル)と独立してい

るため、先に何らかの方法で変数の初期化を済

ませておかないと、データステップの途中で突

如、読み込んでいない変数が指定されることに

よりエラーが発生してしまう。

②について、ハッシュオブジェクトの作成は lステップで l度のみ行えばよいため、 N =1の条件をつけ

ている。この条件がないとデータセット iAEJのオブザベーションを読み込むたびに、ハッシュオブ、ジェク

トを無駄に再作成してしまい、処理時間が遅くなる。

③はハッシュオブ、ジェクトの宣言部分である。 declareステートメントの後に hashと続け、さらに続けて

作成するハッシュにつける任意の名前を指定する。ここでは ihcmJという名前でハッシュオブ、ジェクトを

定義する。ハッシュオブジェクト名の後の括弧で、格納する変数の抽出先のデータセットを指定できる。デ

ータセット名や変数名は全てシングルコーテーションで括る等、通常の SASデータステップと記述法が異な

ることに注意が必要である。

④から⑥にかけてはメソッドと呼ばれる処理を記述している。ハッシュオブ、ジェクトは通常の SASの処理

とは完全に区別されているため、 SASの通常のステートメントでは一切干渉することができない。数種類の

メソッドという決められたコマンド以外では、作成することも、そこからデータを取り出すこともできない。

メソッドに共通の書き方として、まずハッシュオブジェクト名にピリオドを加えて記載して、どのオブジ

ェクトに対してのメソッドであるかを明らかにする。その後にメソッド名を続け、さらに括弧内に引数とな

る値を記載する。 lメソッドの終わりはセミコロンで表現される。

④は definekeyメソッドで、ハッシュオブPジェクトのキーを指定する。ハッシュオブジェクトは必ず、キー

とデータという構造で定義されるため必須で、ある。なお、後にキーが重複している場合の処理も紹介するが、

何も特別な指定をしていない限り、キーが重複していると definekeyメソッドはエラーとなる。

例では AEのUSUBJIDとCMIDを使って、 CM内の同ーの USUBJID、CMIDを探して取得したいため、キ

ーは USUBJIDとCMIDになる。

⑤は definedataメソッドで、ハッシュオブ、ジェクトのデータを指定する。キーに紐づく内容の部分で、今回

は薬剤名を取得したいため、 CMTERMを指定している。

⑥は deifinedoneメソッドで、これによってハッシュオブジェクトの作成が完了する。

⑦は通常のデータステップで、 setステートメントで AEのデータの読み込みが開始される。

3 
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③は白ndメソッドで、これによってハッシュオブジェクトでに設定されたキー(USUBJID、CMID)と、現在

の PDV上の同変数をマッチングして、一致した場合はデータ (CMTERM) に設定されている変数が付与さ

れる。

先に CMの変数定義情報(ディスクリプタ部)が

N =0で読み込みされているため、変数の格納順序が

異なるが、結果はMERGEや SQLのものと同一である。

注目点としては、 SQLと同様に事前のソートを必要

としていない点である。

(3) リターンコード

先述のコード(code3)でハッシュオブ、ジェクトを使ってマッチング

を完了できたが、それは CMに白ndメソッドで検索される USUBJID

uSU8JID I CMID I CMTERM 
T-OO 1 2解熱錨痛剤

T-OOl 3胃腸藁

T-002 2感冒襲

T-002 3解熱鎮痛剤

とCMIDが 全て存在していたからである。例えば CMから CMID=1のデータを削除し、 CMというデータ

セットを作成し、それを用いて再度同じコードを実行する。

旧TE:デー3セット明ORK._CMから 4オゴザ.ページョン喧読み込みました。
RROR: Key not f ound. 
RROR: Key not f ound. 
日TE:工う」が発生したため、このステッブの処理在中止しました。。TE:デー卓也ッ卜 WO叫.AEから 8オブザベーションを読み込みました。
ARNING:テ"-3セ7卜WORK.附 HAE Iま来完戚です。このステッ=材、 自オブザベ}ション、 5変数で停止しました。
日TE:DATAステ}卜メント処理てム計処王両閉):

処理時間 0.32秒
CPU 縄問 自.04秒

ログに fERROR:keynol found.J というメッセージが現れ、データセットの作成が失敗している。これは

AEの T-001の CMID=1とT・002の CMID=1について、自ndメソッドでハッシュオブFジェクトからデータを

取得しようとしたところ、該当するキー情報のデータが存在せず、メソッドが失敗したためである。

このようにたとえキーを見つけられず、メソッドが失敗した場合でも、実行を最後まで完了したい場合は

メソッドの先頭に frcニ」というコードをつける。民は returncodeの省略形である。

|∞出_4:臥 SH(リターンコードあり) I 
data HASH AE; I ['JQI~: プ タタタセッ トトト明日RK.CM から 4 オ計オ8処ブオlワ理lザブベ時ベザ間」ベ}シ):シ}ョションンョををン読読、みみ込8込み変み散ままでししたすた。。TE: ーせ、')~ WORK.AEから
if一N-=0 42与h 

if N =1 then do; I f'jOTE: DATAステートメン卜処理(ロ
declare hash hcm(dataset:'_CM')・ 処理時罰 0.01秒

11 CPU 時間 0.01秒
hcm.definekey('USUBJID'，'CMID・);
hcm.definedata('CMTERM');USUBJIDI C附D CMTEmnMID IA正TERMI rc 
hexyl-definedoneO; T-m1 1 1 不自民 160038 

下目。1 2解熱錦繍剤 2頭痛 日

end; 下 001 2解熱ili痛剤 3発熱 日

setAE; 11 4 IT-001 3胃腸藁 4胃炎 0 
rc=hcm且ndU; 下002 1胃腸襲 1腸炎 160038 
run; 1l-_.g_.E-002 2感雪藁 2感冒 o 

T-002 3解熱鑓痛剤 2骨折 。
T-002 3解熱錦繍胃l1) 4頭痛 0 

リターンコードをつけたことで、実行しでもログにエラーがでないまま完了することができる。作成された

データセットをみると、自ndメソッドが失敗する箇所のrcの値が0以外の数字になっているのが確認できる。

このようにメソッドにリターンコードをつけることで、エラーをrcに数値コードとして受け取り、実行を完

了することができる。エラーの内容によってrcに格納される値は変わる。 r160038Jは fkeynot found.Jに対

応する値である。エラーが発生しなければ戻り値は必ず0になる。

4 
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そして5オブザベーション目をみると、 rcは0以外の値でCMTERMIこは意図していない値が格納されている。

直前の成功したfindメソッドの値を保持して、キーが見つからなかった際に、引き延ばしたいような場合はこ

のままでよいが、今回の例では誤りとなってしまうので、リターンコードの値を利用してエラ一発生の際の

処理を付け足す。自ndメソッドとリターンコードによる処理は、 SCL関数を用いた処理、またはインデックス

のついた変数とsetステートメント +key=オプションでマッチングをする際の IORCを利用した処理に構造

が類似している。

I code_5: HASH(リターンコードありエラ一時処理あり)

data HASH AE; 

if N =0 then set CM; 
USU8JID I CMID I CMTERM I AEID I AETERM I rc 

if N =1 then do; T-OOI 1不自R 160038 
declare hash hcm(datasetアCM'); T-OOI 2解熱誠痛膏，] 2 ~~痛 。

ー一一了ト一

hcm.definekey('USUBJID'，'CMID'); T-OOI 2解熟語痛買'] 3発軌 日

hcm.definedata('CMTERM'); T-001 3胃腸藁 4胃炎 。
hcm.definedoneO; 

T-002 1腕炎 160038 
T-002 2感官襲 2怒菅 。

end; 丁 目02 3解熱j富痛膏'] 日骨折 日

setAE; T-002 3解熱3直痛宵'] 4頭痛 。
rc=hcm.findO; 
ifrĉ=O then CMTRM ="; 

run， 

(4) addメソッド

ハッシュオブジェクトにデータを格納する際にデータセットから読み込みだけでなく、メソッドで追加する

ことも可能である。 Icode6:addメソッド | 
伊jとして、ある特定の事象名に該当するレコードにフラグ

をたてる処理を考える。今回は「頭痛Jまたは「骨折j と

いう事象名を対象とする。

前述のcode3-5ではノ¥ツ、ンュオブジェクトに格納するデー

タがデータセットとして存在していたため、定義情報のセ

ット・変数の初期化の処理を N =0の際に実行されるsetス

テートメントにより行ったが、今回はデータセットから読

み込まないため、①で長さを定義し、④で初期化を行うこ

とで同様の処理を実現している。

②でpainという名前のハッシュオブrジェクトを作成してい

る。

何のオプションもつけずに作成する場合は空括弧となる。

以下、 define.doneまでは前述のコードと同様である。

③及び次の行で、 define.doneで作成が完了したハッシュ

オブジェクトpainlこ対して、データを格納している。

addメソッドは、括弧内にkeyの場合はkey:'値 dataの

場合はdata:'値'と記述する。

k旬、 data共に複数ある場合は、続けて記述する。

5 
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data HASH PAIN; 

length AETERM $4. FLAG $1.:ー①

if N =1 then do; 

declare hash painO; ② 

rc=pain.definekey('AETERM'); 

rc=pain.definedata('FLAG'); 

rc=pain.definedoneO; 

rc=pain.add(key:'頭痛'，data:'Y'); ③ 

rc=pain.add(key:'骨折'，data:'Y');

call missing(AETERM，FLAG); ④ 

end; 

setAE; 

rc=pain.findO; 

if rc八=0then FLAG='N'; 

drop rc; 

run， 

AEID CMID 



2.ハッシュオプ、ジェクトの実行時間

( 1 )背景

ハッシュオブrジェクトを利用する最大のメリットは、プログラム実行時間の短縮である。

データセット同士を結合するために Mergeステートメントを利用する場合には、両データセットからデータ

を読み込む際に、ハードディスクからメモリにオブザベーションを lオブザベーションずつ移動して処理し

ていくため、読み込む量が多い(オブザベーション数が多い、全変数の合計サイズが大きし、)とそれだけ処

理の完了まで時間がかかる。

それに対してハッシュオブPジェクトを利用すると、ステップ実行中はメモリ上にデータを常駐させて処理を

行うため、読み込みの時間が著しく速い。ただし、メモリはハードディスクに比べて圧倒的に容量が小さい

ため、巨大なデータをハツ、ンュオブジェクトとしてメモリに展開するには注意が必要で5あり、不可能な場合

もある。

一般的に、ハッシュオブジェクトが、実行時間短縮に対して効果的だとされているのは、巨大なデータセッ

トに対して小さなデータセットを、共通するキーの値でマッチングするケースである。

本稿では、 Mergeステートメント及び SQL、ハツ、ンュオブジェクトによる実行時間を処理対象となるデータ

セットのサイズを変更しながら比較した。ただし、以降の結果は使用するコンピュータのスペックや実行環

境に大きく依存するため、絶対的なものではなく、参考の範聞である。

(2)使用するデータとプログラムについて

|c叫ー7:大きいデータセットを作るコード II code_8村

%let 8ize=10; 

data BIG; 
do ID= 1 to &8ize; 
do RID=l to 100; 
array dummy(5) $100.; 

data SMALL; 
do RID=100 to 1 by .1; 
array dummy(5) $100.; 

FLAG='Y'; 
output; 

output; end; 
run， end; 

end; 
run， 

code 7で作成されるデータセット fBIGJ とcode8で作成される fSMALLJ をRIDとしづ共通の変数で

結合させる。 code7の先頭で、%letにより値を与えているマクロ変数 Slzeの値を増やしていくことで、 BIG

のオブザベーション数を増やすことができる。また配列で文字変数を作成しているのはデータセットのサイ

ズを増やすためである。上記のデータセットを以下の 3種類の方法でそれぞれ結合する。
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proc 80rt data=BIG proc 8ql noprint; data HASH DS; 
out=BIG 1; create table SQL_DS a8 if N =0 then 8et SMALL; 

by RID; 8elect BIGぺFLAG if N =1 then do; 
run， from BIG left outer join SMALL declare ha8h HS(data8et:'S乱(ALL');
proc 80rt data=SMALL on BIG.RID=SMALL.RID; rc=HS.definekey('RID'); 

out=SMALL 1; qU1t; rc=HS.definedata('FLAG'); 
byRID; rcニHS.definedoneO;
run， end; 

data MERGE DS; 8et BIG; 
merge BIG_l(in=ina) rc=HS.findO; 

SMALL 1; if rĉ=O then FLAG="; 
byRID; run， 
ifina; 
run， 6 
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時間の計測については code9・11の先頭と末尾で datetime関数をつかって、日時データをマクロ変数に格納

し2時点で格納した値の差をもって処理時間(秒)とした。 code_9の Mergeについてはソートが処理に必ず必

要になることから、 sortプロ、ンジャの実行も含めて lつの処理とみなした。

(3)検証結果

匂 JOoo JOooo J， J， "， a， "， s， 
今回の設定においては、 l万オブザベーションあたりまでは 3つの処理とも差はほとんどないが、 10万で

SQLの処理速度がやや劣った。その後 100万から 500万まで計測したところ、 MergeとSQLの処理時間の増

加率に比べて、ハッシュオブジェクトが明らかに低いことがみてとれた。

500万オブザベーションにおいて、最も遅い SQLとハッシュの差は 400秒近くになった。

このことから、ある程度大きいと思われるサイズのデータセットに対して処理を行う場合は、あらかじめ

ダミーデータで処理時間の目安をだしてから、実行時間とコードの可読性等から使用する方法を決定すべき

であり、また一定のサイズを超えた場合ハッシュオブジェクトの処理効率がかなり良いことが示唆された。

3.臨床検査値と途中変更のある検査基準値のマッチング

( 1 ) 背景

多施設共同臨床試験で、各施設において臨床検査値の測定を行っている場合、取得された値を評価するため

には、その施設の被験者の性別に対応した基準値を適用する必要がある。また試験期間中に基準値が改定さ

れる場合もあるため、検査日と基準値の適応開始日を比較して、各検査日に対応した基準値を取得しなけれ

ばならない。

マッチング処理のプログラミングとしての難易度はそれほど高くないが、臨床検査値のデータは大規模試験

或いは長期間にわたって追跡を行う試験の場合、数百万から場合によってはそれを遥かに超えるオブザベー

ション数になりえる。データセットのサイズが大きくなると、データステップ、プロシジャステップの lつ

lつにかかる時間が現実的に支障をきたすレベノレになる。

ハードを高性能なものにしたり、分散処理を行ったり、オプション等を工夫することで対応できる面もある

が、最も簡単なのは、処理するステップ数を最小限にすることである。
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また、各被験者の臨床検査値データは巨大なものになるが、施設基準値のデータセットは如何に多施設共同

試験で頻繁に改定されたとしても、比較すれば極小といってよいサイズであるため、ハッシュオブジェクト

を利用する上で非常に好条件である。

(2 )使用するデータとプログラムについて

本稿で例とするデータセット rLBSSJ と rLBJを右に

示す。 LBSSは施設ごと、項目ごと、また適用開始日ごと

にオブザベーションが発生する、例えば SITErA施設」

のPARAMrRBCJは 2013/111から 2013/01/31まで

LOW(基準値下限)r370J、HI(基準値上限)r480Jであり、

20日/02/01からは LOWr375J、HIr 485J となる。

例えば、ハッシュを使用せずにマッチングを行う場合

LBSSをSITE、p，ばAM、を byステートメントに指定して

STDT、UNI、LOW、HIそれぞれを transposeプロシジャで

転置し、それを元データとマージして、配列で LBDTと
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data HASH PATTERN 1 
(rename=(STDT_ =STDT UNIー=UNIHI一=HILOW_=LOW)); 

declare hash hlbss(ordered: 'Y');←① 
hlbss.definekey('SITE'，'PARAM'，'COUNTER');ー②
hlbss.definedata('STDT' ，'UNl'， 'LOWγHl');ー③
hlbss.definedoneQ; 

do untiI(ENDLBSS); ④ 
set LBSS end=ENDLBSS; ⑤ 
bySITE P組 AMSTDT; ⑥
if first.PARAM then COUNTER=O;ー⑦
COUNTER+l;ー⑧
rc=hlbss.addQ;ー⑨

end; 

do untiI(ENDLB); ⑩ 
set LB end=ENDLB; 
COUNTER=l; ⑪ 
rc=hlbss.findQ;一⑫
do while(rc=O); ⑬ 
if LBDT>=STDT then do; ⑬ 
STDT_ =STDT;ー⑬
UNI =UNI; 
LOW =LOW; 
HI =HI; 
end; 
COUNTER+l;⑬ 
rc=hlbss.findQ; ⑫ 
end; 

output;ー⑬
end; 

drop STDT UNI LOW HI COUNTER; 
format STDT_ yymmddslO.; 
run， 

LB(各被験者の検査値データ)

sπE I USUBJID I LBDT I PARAM I 
A施設 T-001 2013/日1115RBC 
A施設 T-001 2013/日1115WBC 
A施設 T-001 2013/02/15 RBC 
A施設 T-001 2013/02/15 WBC 
A能設 T-日目1 2013/03/15 RBC 
AJiI!誤 T-001 2013/閃115WBC 
B)車設 T-002 2013/日1115RBC 
B漉該 T-002 2013/01115 WBC 
B施設 T-002 2013/日2/15RBC 
E施設 T-002 2013/日2/15WBC 
B施設丁目02 2013/03/15 RBC 
B胞E貴 T-002 2013/03ν15 WBC 

code_13:HASH_PATTERN2 I 
proc sort data=LBSS; 
by SITE PARAM descending STDT; 

AVAL 
380 
4.2 
372 
3450 
373 
3450 
500 

2
0
2
1
8
 

3
柏
崎

4
幻

1

run， 

data HASH PATTERN 2; 
if N =0 then do; 
set LBSS; 
end; 
if N =1 then do; 
declare hash h_lbss(dataset:'LBSS'， multidata: 'Y');ー①
h_lbss.definekey('SITE'，'PARAM'); ② 
h_lbss.definedata('STDT'， 'UNl'， 'LOW'， 'Hl'); 
h_lbss.definedoneQ; 

end; 

do until(ENDLB); 
set LB end=日NDLB;
call missing(STDT，UNI，LOW，HI); 
rc=h_lbss.findQ; 

do whiIe(STDT>LBDT); ③ 
rc=h_lbss.find_nextQ; ④ 
end; 
output; 

end; 

format STDT yymmddslO.; 
run， 
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STDT をJI慎番に比較して、 LBDT~STDT{i}の場合に UNI、 LOW、 HI を書き換えていくような処理が想定さ

れる。その場合、 LBSSとLBの結合が必要なため、 LBSSだけでなく LBに対してのソート処理が必須とな

る。

それに対して、ハッシュオブジェクトを利用したコードがどのようになるかを 2種類のパターン

(code_12:HASH_PATTERN1、code_13 :HASH _ PATTERN2)で提示したので以下に詳細を解説する。

まず code12:HASH PATTERN1の処理について説明する。①でハッシュオブジェクト rh1bssJ を定義して

いるが(ordered:'Y')とすることで、作成されるハッシュオブジェクト内部のデータがキーでソートされた状態

で格納される。②で SITEPARAM COUNTERと3つのキーを定義しているので、この 3つの値によって③で

指定されている変数が昇順にソートされて格納される。ここで COUNTERという LBSSにない変数を指定し

ている点については後述する。

④、⑤の部分について setステートメントの end=で指定されている変数 rENDLBSSJは LBSSの最終オブ

ザベーションの読み込みで値が rlJとなる。それを dounti1で指定することで LBSSの全オブザベーション

が処理されるまでループが発生する。

⑥、⑦、⑧の部分で基準値の改定のあった検査項目については、改定の回数分、変数 COUNTERが+1され

る。一度も改定されていない検査項目については COUNTERの値は lとなる。

そして、⑨で元の LBSSに基準値改定 IDとなる COUNTERが追加されたオブザベーションが、 addメソッ

ドによりハッシュオブジェクト rh1bssJに追加されていく。

以降⑩から始まる dounti1ループは LBをセットし、それに対して対応する基準値をマッチングしていく部

分になる。⑪でまず COUNTERに初期値 lを与えて⑫の白ndメソッドで SITEとP品 AMとCOUNTERをキ

ーとしてマッチングを行う。今回は、コードの簡素化のため、検査データがあるのに対応する施設基準値が

まだ 1つも登録されていないというケースは除外して想定しているので、ここで必ず初回の施設基準値が取

4専できる。

⑬の dowhileループは rc=Oの間繰り返される。 rc=Oとはメソッドが成功している状態である。それは今回

のコードでは findメソッドにかかっており、つまり SITEとP組 AMとCOUNTERでマッチングが成功して

いる限りループするということである。⑪で COUNTERに lずつ加えているので、基準値が改定している数

まで漏れなくループが実行されるということである。最終的には+1により l回分過剰に findメソッドを実行

しているので最終のメソッドは必ずエラーになるが、その場合正常に findされた値が保持され、引き延ばし

が起きるため、問題とならない。

⑬で、無事マッチングできた場合に、それを適応するかどうかについて検査日と施設基準値の適応開始臼に

ついて比較し、検査日>=適応開始日であれば、以下ハッシュオブジェクトのデータ部分を割り当てステート

メントで採用する。もし、採用された適応開始日よりもさらに新しい日付で、かっ検査日>=適応開始日を満

たすものがあれば、⑫で COUNTERに+1した後、再度⑬で findメソッドをかけているので、そこで更新され

る。⑬でマッチングが完了した全オブザベーションが outputされ、処理が完了となる。

次に code13:HASH PATTERN2の処理について説明する。前提条件として、このコードが正常に実行される

ためには SAS9.2Phase2以降の環境が必要とする。

まず LBSSをSITEPl叩AMdescending STDTでソートし、各施設各項目の適用開始日が新ししサl慣にデータが

くるようにしている。

①でハッシュオブジェクト h_lb鉛を作成し da凶 et;でLBSSを指定している。②の部分を先にみると definekey

で指定されているのは SITEとあ叩AMだけとなっており、適用開始日が含まれていないため一意にならない
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組み合わせとなっている。そこで①で multidata:'Y'としている。本来ノ、ッシュオブジェクト内のキーは一意

にならなければならないが multidata:'Y ，とすることで重複を許したハッシュオブジェクトを作成することが

できる。

SAS 9.3言語リファレンス:解説編の第 22章 rDATAステップコンポーネントオブ、ジェクトの使用JP453.非

一意キーとデータのぺア注釈では、 rSAS 9.2 Phase 2以降では、複数データ項目リスト内の項目は、ユーザー

が各項目を挿入した順番で維持されます。」と記載されているため、本コードにおいては直前のソート順にデ

ータが格納されているはずである。

以下は code12から COUNTER変数の処理を抜いたような形になっているが④で白ndnextメソッドを使用

しているのが特徴で、これはハッシュオブジェクト内の次の値を参照するメソッドである③のループ条件と

合わせることにより、 code12とは逆に、最新の適用開始日から遡って値を更新する処理となっている。

code 12、code13の結果は、変数の並びII頂については制御するステートメントを入れていないため並びが違

うが、内容は同じとなる。

!ED |国U目!Q_J LBDT AVAL STDT UNI LOW 
RBC 160038 T-日01 2013/01/15 380 2013/日1/01 x 10"31μL 370 
WBC 160038 T-OOl 2013/01/15 42 2013/01/01 x 10~3/μL 3.5 
RBC 1&003B T-OOl 20131日2/15 372 2013/02/01 x 10~3/μL 375 
WBC 16003B T-日日1 2013/02/15 3450 2013/02/01 xjμt 3500 
RBC 160038 T-OOI 2013/03/15 373 2013/02101 x 10-3/μL 375 
WBC 16003自 T-OOl 2013/03/15 3450 2013/03/01 x/μL 3400 
RBC 160038 T-日02 2013/01/15 500 2013/01/01 x 10""3/μL 360 
WBC 160038 T-Qu2 2013101/15 3.2 2013/01/自1x 10"'31μL 3.6 
RBC 160038 T-002 2013/02/15 380 2013/日1/01 x 10四 3/μL 360 
WBC 160038 T-002 2013102/15 42 2013/01/01 x W3/μL 3.6 
RBC 160038 T-002 2013/03/15 371 2013/日1/01 x 10"3/μL 360 
WBC 160038 T-002 2013/03/15 1.8 2013/01/01 XW3/I'L 3.6 

果 A

STDT ~ UNI LOW HI |国UBJID I l8DT AVAL 
2日13/日1/01 RBC x 10"'31μL 370 480 T-OOl 2日13/01115 380 
2013/01/01 W8C x 10'"'31μL 3.5 9 T-OOl 2013/01/15 42 

2013/02/01 RBC x 10"'31μL 375 485 T-OOl 2013/02/15 372 
2013/02/01 ¥llfBC x/μL 35日日 9000 T-OOl 2013/02/15 3450 
2自13/02/01 RBC x 10"'31μL 375 485 T-OOl 2013/凹/15 373 
20131回/01柚旭C x/μL 3400 91500 T-OOl 2013/03/15 3450 
2013/011日1RBC x 10"3/μL 360 485 T-002 2013/01/15 500 
211131日1/01WBC x 10~31μL 3.6 9.2 T-002 20131日1/15 3.' 
2013/01/01 R8C x 10A31μL 360 485 T-002 2013/02/15 380 
目13/自11日1WBC x 1O~31μL 3.6 9.2 T-002 20131日2115 4.2 
2013/日1/01RBC x 10A3/μL 360 485 T-002 2013/03/15 371 
2013/目1/01W8C x 10-a/μL 36 日2T-002 2013/凹/15 1.8 

4.ハッシュ反復子オブジェクトでコードをテキストマイニングする

( 1 )背景

HI 
48 

4851 
900 
48 

巨大なデータセットと小さいデータセットをマッチングするのに効率がいいハッシュの性質は、長大なテキ

ストデータから、特定のパターンを抽出して何らかの解析を行うような、いわゆるテキストマイニング処理

に適しているため、利用されることが多い。

臨床試験の統計解析結果は通常、 lつの解析出力結果ごとに、それを作成する 1つの SASプログラムがあり、

その仕様は解析プログラム仕様書等のドキュメントで規定されている。

1つ lつの SASプログラムファイルの中でどういったプロシジャが使われ、どういった関数が使用されてい

るかを抽出し、それがプログラム仕様に準じているかを簡単にチェックすることができるとすれば、解析プ

ログラムの品質をチェックする上で有用だといえる。

そこで今回は特定のフォルダの中にある複数の SASプログラムファイルから、プロシジャまたは SAS関数

が使用されている箇所を抜き出し、集計するプログラムについて紹介する。
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(2 )使用するデータとプログラムについて

右図のように一つのフォルダにまとまって解析に仕様される SASプ

ログラムファイルが保存されているとする。

∞札14:テキスト読み込み部分 | 
%Iet place =c:￥解析Program;
filename FOLDER pipe "dir 1 b &place.";ー①
data FlLELIST; 
length FNAME $200 FPATH $1000; 
infile FOLDER dlm =・09'x;
inp岨tFNAME;
ifindex(FNAME，".sas") >α 
FPATH = trim(!eft("&place.勺)I Iヘ"I I trim{le仇(FNAME));

run， 
filename INP dummy; ② 

③ 
data CODE; 
length LINE $1000.; 
set FILELIST; 
infIlelNP 
filevar=FPATH end=FLG dlm='09'X missover Irecl = 1000; 
do untiI(FLG); 
input LINE $; 
output; 

end; 
run， 

フォルダ rc;，￥解析ProgramJの中身

盟

国

国

国

国

立

一

立

明
一

u
-
T
-
ほ

正

ほ

印

刷

一

間

前

閉

山

瑚

m
m
m

一
一
団
一
団
団
団
自
圃
圃
圃
団

均

一

描

踊

描

踊

山

畑

出

向

旺

1
-
a
p
&
-
A
L
E
-
L
L

間

四

四

国

明

班

M

M

M

団
団
団
唱
団
閣
団
自
由
四
四
国

データセット rCODEJの一部分

一
岬
蝿
抽
楢
崎
町
醐
間
四
醐
蝿
醐
血
醐
血
糊
四
蝿
蝿
踊
醐

一
即
断
府
間
一
山
町
一
山
町
一
山
町
一
山
町
一
山
師
団
一
山
町
一
山
町
一
山
一
円

町

①から②までで指定のフォルダ内の拡張子が r.sasJのファイ

ル名とパスを取得して、③以降で取得した全てのファイルにつ

いて 1行を 1オブザベーションとし

て読み込んでいる。結果は右上の

データセットのようになる。

そこで抽出されたデータセットから関

数とプロシジャが使用されている部分を

抽出するのが右の code15のプログラム

となる。

まず関数をどのように抽出するかにつ

いて考える。①から③の部分でディクシ

ョナリテーブルビューのうち fVFUNCJ

を指定して、関数名を取得している。

VFUNCにはその SAS環境で使用可能

な関数の情報が全て格納されている。

あとは取得した関数リストとデータ

をどうやって照合するかである。

本稿ではパターンマッチングの方法と

して関数、プロシジャともに Perl正規表

現を使用している。(⑩⑪@⑭⑮)

Perl正規表現はテキストのパターンを規

則に従って記号化し、それを SASの正規

表現用の関数に与えてテキストの検索や

code:...15:ハッシュ反復子オプヅ耳クトと正規表現による抽出

proc 80凶 data=SASHELP.VFUNCー①
out=FUNC_DIC(keep=FNCNAME) nodupkey; -② 

where FNCNAMÊ="; by FNCNAME; 
run; ③ 

data FUNCTION(keep=FNCNAME LINE FNAME) 
PROCEDUR(keep=PRONAME LINE FNAME); 

if _N_ =0 then do; 
set FUNC_DIC; 
end; 
declare hash FHUSH(data8et:・FUNC_DIC'，ordered:ヤ);ー④
declare hiter FHITER(・FHUSH'); ー⑤
FHUSH.definekey('FNCNAME'); ー⑥
FHUSH.definedata('FNCNAME'); ー⑦
FHUSH.definedoneO; 

do until(ENDLINE); 
set CODE end=ENDLINE; 
町 =FHITER.firstO; ー⑧
do until(四);ー⑨
prxl=compress('m1￥W可IIlowcase(FNCNAME) I I事例; ー⑩
if prxmatch(prxl，lowcase仏INE))>Othen 0岨tputFUNCTION;⑪ 

rc= FHITER.nextO; ー⑫
end; 
prx2佐=p戸rx却pa町r問s舘e("、"s/、s/proc( 庁月?)(1;).*匂/事1ν1"引E
pos=prxmat旬ch(句prx宜2，lowcase(LINE)); 一⑭
if POS>O then do; 
PRONAME=prxposn(prx2，1，lowcase(LINE)); 
output PROCEDUR; 
end; 

end; 
8tOp; 
run; 

一⑬

11 
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置換を行うものである。

SASにおける Perl正規表現利用の詳細については SASのヘルプ等を参照していただきたい。ただし、 l点

正規表現で大文字小文字どちらでも検索にかける/iを使用せずに lowcase関数を使用しているのは、速度の問

題として/iパターンよりも相当に処理が速いためである。

さて、関数情報のみを④でハッシュオブジェクト FHUSHに格納し、プロシジャ情報についてはハッシュオ

ブジェクトを作成していないのは、関数は入れ子構造をとることができ、 lつの行に複数回出現する可能性

があるため、 1行ごとに全関数リストとマッチングする必要があるが、プロシジャは入れ子構造をとらず、

一般的なコーディング規則において l行に複数回出現することはないからである。

そのためプロシジャはハッシュオブジェクトとは関係せずに通常のループの中で⑬の正規表現で、 procの後

に出現するワードとして抽出してデータセット rpROCEDURJ に出力している。

ハッシュオブ、ジェクト FHUSHに格納されている関数リストとデータをマッチングする上で、通常の Find

メソッドは使用することができない。マッチングするキー情報以外の文字が混合しているためである。その

ためハッシュオブ、ジェクトのままでは今回の処理にはうまく適用できない。

そこでハッシュオブ、ジェクトをさらにハッシュ反復子オブジェクトという構造の中に格納する。それが⑤の

部分である。 declarehiterハッシュ反復子オブ‘ジェクト名(‘ハッシュオブ、ジェクト名');で作成することができ

る。ハッシュ反復子オブジェクトは、ハッシュオブジェクトを内包した構造体で、通常の key-dataに依存し

ない処理を行うことができる。

具体的には⑧の自rstメソッドと⑫の nextメソッドがあげられる。これはキーマッチングではなく、単純に

ハッシュ反復子オブジェクト内の先頭をみる処理と、その次をみていく処理である。ここでのリターンコー

ドは単純にオブ、ジェクト内に参照データが存在するかどうかであるため、⑨のループ終了条件は、オブジェ

クト内の全てのデータを参照することと同義になる。すなわち、あたかも ARRAY配列を横に順次参照する

処理を縦に置き換えたような状態になる。

そして⑩でハッシュ反復子内のデー夕、すなわち関数リストに括弧ヤを加えた正規表現パターンでマッチし

たら OUTPUTするとしたことによって、関数がどれだけ入れ子になっていても全てデータとして起こすこと

が可能となる。

FNAME P冊 NAME

{抽出された関数名と使用コ}ド行|抽出されたプロシ、ジヤ名と使用コード行

FねU町 l .sa~

FねURE_lsas
FIGURE ¥副S

， .. 旬 "

剛

岬

剛

FぬUREISIIS 

FねURE_'SdS

F沿UREl.;a$ 

FDURE ISdS 

F沿URE2剖 S
FむURE2SdS 

四 t

田 t

t・州司plate

，U'・泊町

Irleiest 割、
銅 l

劇

F陪 U田"邸

FねURE_2sdS

由 U旺 2創 S

FJ陥URE2sas 削叫……
UST_1.sð~ 

LIST lSdS 

llST ls~s 
LIST_2s筋

制

副

削

UNπ'=kscdrl(PARAM，2:0'): LlST_2sdS 

PARAM=ksCdll(PARAM， 1:0 UST :2sdS 
附 ereSL白JIDゴRCC-ZIGOfand 
OOl_11 not LIST 2.sas 
nt2Ol1106/04'.'20 11/0山 内

if IRGDTC =" th凹 lIST_2品 S
C0L_11=田町時田〈∞ullr('!URs
call町叫丸山(，obs'，_N). L5T_2sas 

JIKI=kscan(put(VJSITNO.G NV). 2.' .11 L1ST _2SdS 

L陥x(PARAM噛査目下>Oth劇 団 T_'開

VlSπNO_=kscan(put(VIS汀NO.GNV.LIST_3sas 

SJIKI_=kscMl(put(SJIKtGNM).2:，'): llSτ3sas 
KOUHAN =ks日 n(put(KOUHAN.GN llST_3sas 
if Dγz仲Ien llST 3sas 
DT_=凹 t(round(DT，O，O1)，8.2): 

cdll $)1叩utx('obs'，_N); lIST).sas 
VIS汀NO=kscan恥t{VJSITNO.GNV lIST_4sas 
脹絡会"'"齢(凹そ(lNG，GNF)，2:.') llST hdS 

回目 的 m凹 tx('obs'，_N): LlST_4sdS 
SEX_=kscan(put(SEXHSEX).2.''}. UST_4.sas 
VISπ附 _=ksc副'"制帽汀NO.GNV L1ST_5sdS 
call sym似吋出s'._N). LlST_5sdS 

1* 11 i in(1，2.5) then LlST 6sas 

抽出終了後は、たとえばプロシジャ名や関数名で集計することで、どういったものを多く使用しているかな

どの分析も可能となる。

12 
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5.おわりに

本稿ではハッシュオブFジェクトの基本的な文法と、応用法を紹介することで今後、医薬品開発の分野でハッ

シュオブジェク卜の利用が進むことを目的とした。今後、グローパルな開発による大規模臨床試験の実施数

増加や個別化医療のためにシミュレーションベースの探索的解析の普及、または副作用データベース等を活

用したリスク検出などを背景として、医薬品分野で扱うデータの量が劇的に増加していくことが考えられる。

そういった中で、 SASをどのように使っていくのかについて、選択できる方法をより多く知っていることは

大きなメリットをもたらすと思われる。

ハッシュオブ、ジェクトの文法、処理のアルゴリズムは SASと大きく異なる。しかし、異なるが故に組み合

わせることで、従来では考えられなかった柔軟、或いは高速な処理が可能となる。

今後もハッシュオブジェクトの利用について継続的に研究していきたい。

6.文献

1) Art Carpenter(20 12). Carpenter's Guide to Innovative SAS Techniques， SAS Institute 

2) SAS 9.3言語リファレンス:解説編

3) SAS 9.3コンポーネントオブPジェクト:リファレンス
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SASユーザー総会論文集の無料一般公開のインパクト 
 

高橋 行雄 

BioStat 研究所（株） 
 

Impact of Open to the Public for Free of SAS User General Meeting Collected Papers 

Yukio Takahashi 

BioStat Research Co.,Ltd. 

 

要旨   多くの学会紙に掲載された論文が，独立行政法人科学技術振興機構 （JST）が提供する「科学

技術情報発信・流通総合システム」（J-STAGE）を通じて無料でダウンローできるようになりつつある．SAS

ユーザー総会の論文集には査読付きではないが多くの貴重な論文が掲載されている．これらの論文を引

用したいと思っても論文集の現物が手元にない限り困難である． SAS プレミアムラウンジから発表時のス

ライドなどが，ダウンロードできるようになってはいるが断片的である．そこで，2013 年の SAS ユーザー会の

世話人会で論文集の電子的な公開を提案したところ，J-STAGE 活用したらどうかとの提言もあったが，利

用資格の条件に該当しないこともあり，自前で対応することが了承された．SAS ユーザー総会は 1982 年に

始まり 2013 年で 32 回目であり，現物の収集については，世話人会のメンバーにお願いすることになった．

公開に際し，作業量を勘案して論文ごとの対応ではなく 1 冊の論文集まるごとの対応とした．試験的に

1982 年～1989 年までの 8 年分を SAS ユーザー会のトップページに Excel 化した著者索引とともに掲載し

たところ，外部検索エンジンから検索でき，該当する論文集の PDF もダウンロードできることも確認できた．

さらに，PDF の品質を向上しつつ容量を削減するための試行を 2000 年から 2003 年の 4 年分について行

った．これらの経験を踏まえ， OCR による自動テキストの付与も加えても PDF に最適化を施すことにより，

2013 年の 567 ページの論文集で 16M バイト，1 ページ当たり 30K バイトに圧縮が実現できた．公開された

Excel の目次および著者索引を元に，様々な SAS 論文集の活用法を紹介する． 
 
 
キーワード：  SAS ユーザー総会，一般公開，SAS 論文集 
 
 

1. はじめに 

  昨年 2013 年のＳＡＳユーザー総会のプログラム編成が 2013 年 6 月 18 日 WEB 公開された後，世話人

会にＳＡＳユーザー総会論文集の電子公開を提案した．これは，ユーザー会事務局との次のような対話が

あったことによる． 
 

Q1. 高橋：   SAS 関連の高橋これまでの論文（PDF）はどこからダウンロードできな

いがどうなっているのかるのか．外部検索エンジンでも全く検索できない． 

A1. 事務局： プレミアムラウンジからダウンロードできると，担当が言っていました． 
 
  高橋のアクション： 2012 年「SAS プレミアム」で検索するとプレゼン PPT にたどり着くことができた． 2010

年のもようやく別途検索をし，当日の PPT にようやくたどり着けた．ところで，論文はどこだ！ 発見できない．

‐699‐

高橋行雄
取り消し線



 

2009 年のも発見できない．もちろん以前のも．ＳＡＳユーザー総会のホームページに，有料の複写サービス

で論文を手に入れることが可能とのアナウンスが次のように掲示されている． 
 

SAS ユーザー総会 論文集の在庫販売は終了いたしました。 

1997 年以降の論文については、こちらより有償にて入手する事が可能です。 

独立行政法人 科学技術振興機構 情報資料館 複写センター 

TEL 0120-004-381  FAX 03-3979-2210 

http://pr.jst.go.jp/outline/location.html 

なお、新刊につきましては、毎年のユーザー総会開催の際に購入申し込みを受け付け

ます。申込み数のみの印刷となりますので、ご了承ください。 
 
  そこで，JST の WEB 上で「ＳＡＳユーザ」で検査すると 996 件の文献が登録されていることか確認された．

著者名による絞込みも 図 1 に示すようにできるようになっていることが確認された．ただし，内容を確認す

ることはWEB上ではできないので，1 論文あたり約 1,000 円の複写サービスで現物を入手する必要がある．

筆者の文献数は，31 件となっていて，11 件分足りないが網羅的に収集され複写サービスが受けられるよう

になっている． 
 

 

図 1  （独）科学技術振興機構のＷＥＢ上にある「ＳＡＳユーザ」関連文献  
 
  特定のテーマで文献を網羅的に収集しなければならなければ，有料の複写サービスであっても利

用できるようになっていることはうれしいことではある．しかしながら，多くの学術雑誌の文献が

無料で即時ダウンロードできるようになりつつある時代にあって，昔ながらの複写サービスとは，

さみしい限りである．J-STAGE に収録されている多くの学会の論文は，WEB の検索エンジンで検索可

能となっているが，JST に登録されている SAS 関連の文献タイトルは，WEB の検索エンジンでは

参照されないことも不満足である．   

 

2. 論文集の電子化と公開 

  ＳＡＳユーザー総会論文の電子化は，すべて「自炊」によって行った．筆者の手元に 32 年分のうち 22 年

分があった．残りの 11 年分は世話人会のメンバー，筆者の知人などの協力をえて総て収集することができ

た．そのうち 2007 年度は，論文集としてではなく，個別の論文が電子的 PDF で提供されたので，論文集と

しての体裁がなかったので，「論文集」としての体裁に整えることにした．電子化に際し，ドキュメントの品質

とサイズのトレードオフを考慮し，事前に最適化をはかる必要があったが，ともかく試行することにした． 
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  最初の試行結果は，図 2 に示すようにＳＡＳユーザー総会のトップページに掲載され，Ｅｘｃｅｌ化した論

文のタイトル・著者名・年度・掲載ページから論文の検索ができるようになった． 

 

 
図 2  SAS ユーザー会のＷＥＢのトップページのダウンロード画面 

 

  掲載後の外部の検索エンジンによって著者名順のＥｘｃｅｌのリストが検索され，それをダウンロードして，

Excel の検索機能を使って年とページを入手できるようになった．ただし，品質は不十分であり，サイズも

1988 年以後はページ数も多く 100Ｍバイト近くなり不満足な結果であった．品質上の問題は「かぶり」であ

った．ＷＥＢ上の 1982 年論文集をダウンロードし 1－2 ページの「日本 SAS ユーザー会会則」拡大してみる

と，文字の周りに多くの点状のかぶりが見いだされる．このかぶりは，大きな文字の場合には印刷すると気

になくなるが，SAS コード，結果の出力など小さな文字の場合には，判読不能となってしまう． 

 

 

図 3  読み取り設定（グレイ，200 dpi）でのかぶり 

 

  1982 年の論文集は 84 ページで 11Ｍバイトなので，1 ページあたり 130 k バイトとなっている．ページ数

がこの程度ならば「良し」としたかったのであるが，1989 年の論文集は 50 ページ，全体で 99Ｍバイトとなり

ダウンロードに躊躇するサイズとなってしまう．これは，スキャナー（Ｓｃａｎ Ｓｎａｐ Ｓ1500）での読み取り設定

を，グレーで 200 dpi としていたためであった．  

 

 

図 4  読み取り設定を（白黒，600 dpi）でサイズの縮小 

 

  そこで白黒の 600 dpi とすることにより品質の向上とサイズの削減が図られことになり，SAS ユーザー総会

のトップページに図 4 に示すようなダウンロードページに示すようにサイズを 3 分の 1 にしつつ，品質

の向上が図られた． 
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図 5  かぶりの消去（2003 年の目次のトップの拡大，白黒 600dpi）の確認 

 

  さらなる PDF のサイズの縮小を図るために Adobe Acrobat で最適化を実施すると 2003 年の論文

集で 37 M バイトであったのを 9 M バイトと 4 分の 1 に縮小しつつ 図 6 に示すように拡大すると

文字の輪郭にギザギザが生じているが，印刷した時にはほとんど判別がつかないことが確認された．

また，印刷物では，文字が小さくて判読できにくいい場合でも，PFD を拡大して画面上で読み取れ

ることも確認した． 
 

 
図 6  最適化後の品質 

 
  Adobe Acrobat によりイメージの文字を認識する OCR 機能を使い 32 年分の論文集の一括処理を

行った．OCR による自動読み取りの結果を図 7 に示すが，そこそこの品質であり，2003 年の論文

集で 5 M バイトの増え全体で 14 M バイトとなった．  
 

 

図 7  OCR による文字認識の結果（堺信也が i 界仰也と文字化け） 

臨床試験の早期中止の検 

ベイズ流予測確率と条件付き 

i 界仰也(イーピー工ス株 

菅波秀規(興和株式会社 
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3. 32 年分の論文集の目次の作成 

  年度ごとの論文集の目次について QCR 専用のソフト e.Typist を用いて文字化し，表 1 に示すよ

うに Excel に統合整理した．共著者がある場合には，所属が同じならばカンマ区切で入力し，所属

が異なる場合には論文番号 11-12 で示すように新たな行とした．全体で 1,707 行，1,377 文献となっ

た． 

 

表 1 年次別タイトル一覧 
論文
番号

年度
年度
番号

  タイトル 名前 所属 開始 終 リンク

1 1982 1 日本SASユーザー会(SUGI-J)会則 日本SASユーザー会 日本SASユーザー会 1 2 SUGJ1982.pdf
2 1982 2 SAS導入の諸問題 高島邦彰 いすゞ自動車㈱ 3 6 SUGJ1982.pdf
3 1982 3 SASの教育利用 雄山真弓 関西学院大学情報処理センター 7 10 SUGJ1982.pdf
4 1982 4 SAS/GR，APHと地図情報77 高橋均，河津隆昭 国際航業㈱ 11 14 SUGJ1982.pdf
5 1982 5 駿台電算専門学校でのSASの利用について 穂積和子，須藤恵子 駿台電算専門学校 15 18 SUGJ1982.pdf
6 1982 6 SAS/GRAPHのXYプロッター，日本本語ラインブリ

ンター等への出力について
福田正一 名古屋大学大型計算機センター 19 30 SUGJ1982.pdf

7 1982 7 SASと人口研究 小川真宏 日本大学人口研究所 31 38 SUGJ1982.pdf
8 1982 8 日立ソフトウェアエンジニアリング㈱におけるSAS

の導入
辻勝久 日立ソフトウェアエンジニアリング

㈱
39 42 SUGJ1982.pdf

9 1982 9 SASの導入背景と利用について 北原精二 ㈱富士銀行コンピューターサービ
スー

43 44 SUGJ1982.pdf

10 1982 10 SAS導入とその利用 長田博一 三菱化成工業㈱ 45 48 SUGJ1982.pdf
11 1982 11 SASによる大麦データベースの試作 菅原秀明 理化学研究所 49 49 SUGJ1982.pdf
12 12 小西猛朗 岡山大学 SUGJ1982.pdf  

  ： 
1703 2013 75 ミクロデータ分析，教育用擬似ミクロデータを用い

た収入・消費傾向の考察
冨里遼太，土生敏明，米倉孝俊 大鵬薬品工業株式会社 545 548 SUGJ2013.pdf

1704 2013 76 ミクロデータ分析，シニア世代の消費特徴分析 中島貴之 株式会社データフォーシーズ 549 554 SUGJ2013.pdf
1705 2013 77 JMPCIinicalにおけるCDISCデータの解析について 大津洋 東京大学大学院特任研究員 555 560 SUGJ2013.pdf
1706 78 山口拓洋 － SUGJ2013.pdf
1707 2013 79 索引2013 索引 索引 561 566 SUGJ2013.pdf  

 

  著者名別の文献リスト作成のために，カンマ区切りの名前を別々の変数として切り出し，行ごと

の転置機能により 1 人ごとのファイルを作成し，表 2 に示すように名前順の 2,454 人分のリストを

作成した．さらに，名前順の文献リストと，名前の頻度順のリストを併合し，名前の頻度順の文献

リストも作成し，検索の便宜を図ることにした． 

 

表 2  名前順の文献リスト 
論文
番号

年度
番号

  名前
筆頭or
共著

  所属   タイトル 年 開始 終   リンク

170 23 A.C.B.Richardson 2 米国環境保護庁 米国職業被曝解析 1988 91 94 SUGJ1988.pdf
170 23 A.Wolbarst 2 米国環境保護庁 米国職業被曝解析 1988 91 94 SUGJ1988.pdf

1479 35 ARMAN BIDARB A 1 東京国際大学 Poverty Mapping: Case Study of Iran 2009 289 298 SUGJ2009.pdf

 ： 
1403 36 マヘシュ クマル ス 1 東京国際大学／ネパール中 ミクロ統計特別セッション、ネパールにおける貧困と不平等 2007 330 333 SUGJ2007.pdf
993 36 ラーマチャンドラン 1 サティヤムコンピュータサービウェブマイニング－競合優位性への道－ 2001 277 286 SUGJ2001.pdf

1401 34 ラクソノ アナン 1 東京国際大学／インドネシアミクロ統計特別セッション、貧困対策のための非貨幣的指 2007 304 317 SUGJ2007.pdf
1327 22 ロ羽文 1 東京大学/日本臨床腫瘍研究nestedケース・コントロールデザインにおける擬似尤度に 2006 171 180 SUGJ2006.pdf
1208 25 阿部いくみ 1 三菱ウェルファーマ株式会社前臨床実験データの統計解析をいかに検証するのか，前 2004 157 158 SUGJ2004.pdf
567 42 阿部まさ子 1 マリオン・メレル・ダウ株式会 Windows版SASのPCネットワークへの導入経験 1994 359 360 SUGJ1994.pdf

 ： 
1303 53 繆青 1 兵庫県立大学 JMPを活用した住民意識調査データに基づく行政課題の 2005 425 438 SUGJ2005.pdf
113 14 齊藤博 1 ヘキストジャパン㈱ HP3000によるホスト・システムの利用形態 1987 75 80 SUGJ1987.pdf

1008 51 翟国方 1 ダイナボット株式会社 データマイニング技法による生活習慣病のリスクファクター 2001 407 416 SUGJ2001.pdf

 

  1982 年から 2013 年の 32 年間について論文集の頻度を 図 8 に示す．1986 年から 2006 年にかけ

て，論文数は 40 件以上であったが，2007 年から 2012 年にかけて文献数の落ち込みがあり，SAS

ユーザー総会の活動が縮小傾向となっていた．2013 年には 50 件と盛り返したことが読み取れる． 
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図 8  論文集の年度別頻度表  

 

  論文集には，1,332 人の発表者がおり，複数回の発表を含めると延べ 2,454 人であった．発表頻度の

多い人もいれば，1 回のみの人たちもいる．共著も含めて 10 回以上，5 回以上，3 回以上，2 回，1

回の人数，論文総数，その割合などを 表 3 に示す．発表件数が 1 人で 54 回ものモンスター浜田

知久馬氏もいれば，1 回しか発表していない人も多数いることがわかる．発表件数が 10 回以上は

21 人おり，論文件数では 365 報，14.9%であるが，1 回のみの人が 895 人で 36.5%と多くを占めて

いた．  

表 3  発表者に関する統計 

発表回数 人数 論文数 比率%
54回～10回 21 365 14.9

9回～5回 52 307 12.5
4回～3回 133 445 18.1

2回 221 442 18.0
1回 895 895 36.5
計 1322 2454 100.0  

 

4. 文献検索の事例 

  表 1 に示した文献リストから所属が異なる共著者の行を削除して，SAS のプロシジャで“GLM”

が含まれる文献リストを 表 4，“MIXED”が含まれる文献リストを 表 5 に示す．ある興味を持つ

SAS のプロシジャについて調べたいときに，過去の SAS ユーザー総会の該当論文の検索が容易に

行える． 

  浜田知久馬氏が筆頭著者である文献を 表 2 に示した発表者順のリストから検索した結果を 表 

6 に示す．1992 年から 2013 年まで毎年欠かさずに筆頭著者として論文集に登場していることが見

出される． 
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表 4  “GLM”が含まれる文献リスト 
論文番号 年度   タイトル 名前 開始 終

44 1985 COX回帰プロシジャPHGLM使用経験上のある問題点について 森川敏彦 37 40
85 1986b SASのGLMによる実験テークの解析 高橋行雄 35 52

131 1987 GLMの臨床試験データ解折への応用 高橋行雄，藤丸清志 163 170
162 1988 GLMによる実験データ解析入門 高橋行雄 61 62
292 1990 Cox比例ハザードモデル(PHGLM)で求めた癌相対リスクと生荏期間の検

証
大槻成章，山縣清壮，
岡田頴一

15 22

362 1990 PROCGLMを用いた繰り返し測定データの解析 折笠秀樹 503 504
363 1991 Multiple Slopes Model(PROC GLM)による共分散分析の解釈 澤淳悟 1 8
733 1997 耐糖能障害・糖尿病改善に及ぼす要因の解析 -- GLMによる三元配置分

散分析--
青野裕士，小澤秀樹，
斉藤功，池辺淑子

117 128

742 1997 各種の実験デザインにおける PROC GLM，PROC MIXED の利用 角元慶二 137 142
882 1999 PROC GLM及びPROC IMLを用いた3期3剤クロスオーバーデザイン(直交

ラテン方格)の解析
石川靖 415 428

1215 2004 SAS/STAT GLMプロシジャの平方和計算の基礎 柴山忠雄 227 234
1349 2006 SAS/STATGLMプロシジャの演習－Excel 表示応答分解－ 柴山忠雄 321 328
1485 2010 臨床試験データへの GLMSELECT procedureの適用 横溝孝明 63 74
1586 2012 GLM と MIXED による2剤2期クロスオーバーデザインの解析一再考 斎藤和宏 137 150

 

表 5  “MIXED”が含まれる文献リスト 
論文番号 年度   タイトル 名前 開始 終

469 1993 An Introductionto Mixed Model with the SAS/STAT MIXED Prccedure Russell Wolfinger 35 42
546 1994 各種分割実験モデルに対するMIXEDプロシジャの活用 高橋行雄 183 202
669 1996 PROC MIXED入門 岸本淳司 179 198
742 1997 各種の実験デザインにおける PROC GLM，PROC MIXED の利用 角元慶二 137 142
751 1997 SAS MIXEDモデルを用いた成長曲線分析とその応用 李聖煕，大竹正徳 183 188
874 1999 マルチレベル分析による生活満足度の分析 ― SAS PROC MIXEDを用い

て ―
中田知生 349 360

900 2000 V8のODSによる総括報告書の電子化－関西プロジェクト－，その
5.Model-based解析結果の要約(MIXEDプロシジャを例として)

伊藤要二 103 110

1045 2002 MIXEDプロシジャを用いた反復測定データの解析 菅波秀規 149 158
1098 2002 NLMIXED プロシジャを用いた項目反応理論モデルのパラメータ推定 伊藤陽一 485 496
1137 2003 MIXEDプロシジャを用いた線形混合効果モデルの交互作用の指定方法 寒水孝司 141 150
1165 2003 NLMIXEDプロシジャーを用いたItem Response Modelのシミュレーション 板東説也 361 368
1298 2005 MIXEDプロシジャを用いたメタ回帰 長谷川千尋，渡部恵，

浜田知久馬
381 390

1330 2006 NLMIXEDプロシジャによるbreakpoint指数分布のあてはめ 浅野淳一，浜田知久馬 191 202
1398 2007 メタアナリシスの功罪 －MIXED プロシジャによるメタアナリシスと公表バイ

アスへの対応
浜田知久馬 262 283

1586 2012 GLM と MIXED による2剤2期クロスオーバーデザインの解析一再考 斎藤和宏 137 150
1629 2013 NLMIXED プロシジャを用いた生存時間解析 伊藤要二 73 82
1630 2013 NLMIXED プロシジャ紹介 PK 解析及び生存時間解析への応用 小林聡晃 83 96

 

表 6   浜田知久馬氏の SAS ユーザー総会における貢献 
論文番号 年度 所属 タイトル 開始 終

460 1992 武田薬品工業㈱ MULTTESTプロシジャの紹介 357 370
503 1993 東京大学 SASによる生存時間解析 337 340
587 1994 東京大学 SASによる条件付きロジスティック回帰 527 540
613 1995 東京大学 SASによるメタアナリシス 241 254
687 1996 東京大学 SASによる用量相関性の解析 331 346
724 1997 東京大学 SASによる正確 (exact) な検定 17 34
837 1998 東京大学医学部 SASによる信頼区間の計算 375 394
838 1999 東京大学医学部 MULTTEST Q＆A 3 18
876 1999 東京大学医学部 Separate-ranking型ノンパラ多重比較 383 390
891 2000 京都大学 V8におけるLOGISTIGの機能拡張 13 38
982 2001 京都大学 SAS V.8 における正確な推測とシミュレーションによる近似法 165 188

1043 2002 東京理科大学 V.8 における生存時間解析関連プロシジャの機能拡張 111 138
1129 2003 東京理科大学 生存時間解析における症例数設計 73 98
1211 2004 東京理科大学 SASV9のTPHREGを用いたメタアナリシス 165 194
1266 2005 東京理科大学 POWERプロシジャによる症例数設計 127 152
1317 2006 東京理科大学 ロジスティック回帰による推測(V.9LOG!STICプロシジャの機能拡張) 81 106

1398 2007 東京理科大学
メタアナリシスの功罪 －MIXED プロシジャによるメタアナリシスと公表バイ
アスへの対応

262 283

1434 2008 東京理科大学 SAS によるコクラン・アミテージ（Cochran-Armitage）検定 165 202
1480 2009 東京理科大学大学院 SASによる共分散分析 301 337
1492 2010 東京理科大学大学院 SASによる中間解析のデザインと解析 111 182
1524 2011 東京理科大学大学院教授) 生存時間解析入門「生存時間解析のミステリーをひも解く」 3 46
1576 2012 東京理科大学大学院教授 SASによる2値データの解析「ここまでできるFREQプロシジャV.9.3 3 58
1628 2013 東京理科大学大学院教授 SAS 生存時問解析プロシジャの最新の機能拡張 3 72
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  2014 年の SAS ユーザー総会では，企画セッションで「大学と企業における統計教育と SAS」が開催され

る．そこで，タイトルに“教育”が含まれる文献リストを作成してみた．第 1 回目，1982 年の雄山真弓氏による

「SAS の教育利用」から始まり，その後も綿々と続いていることがわかる． 

 

表 7  “教育”が含まれる文献リスト 
論文
番号

年度   タイトル 名前 開始 終

3 1982 SASの教育利用 雄山真弓 7 10
52 1985 第3WG（エンドユーザー教育研究グループ） エンドユーザー教育研 71 71
74 1986a 情報処理教育におけるSASの利用 －文科系大学における一般教育課目での展開－ 三浦協一 109 114
76 1986a 統計学教育とSAS 市川伸一 119 120
96 1986b SASにおける教育システムの開発 佐藤栄里 101 106

104 1987 国際金融教育シミュレーションとSAS事例 川崎章弘 25 28
108 1987 ユーザー教育の手段としてのSAS/CBT 白石典義 43 48
110 1987 国際的機構におけるSASユーザー教育 グラトン ミサコ 59 64
177 1988 大学教育でのSASの実践例 武藤宣道，神田範昭， 125 132
178 1988 情報処理教育のあり方について 二宮正司 133 138
179 1988 SAS教育と認知カウンセリング 市川伸一 139 142
180 1988 社会科学教育とSAS 竹中治 143 146
182 1988 文科系学生に対するSAS利用教育 金井浩，静谷啓樹，川 151 158
327 1990 アイオワ州立大学統計学科におけるSAS教育およびSASの利用 布能英一郎 233 250
328 1990 社会科学専門教育と情報処理カリキュラム 竹中治 251 256
330 1990 教育心理学専攻学生に対するSAS教育 森際孝司 265 274
331 1990 PC-SASを利用した社会調査に関する大学教育 川上和久東 275 276
332 1990 理工系大学におけるSASによる統計教育の試み 山本英二 277 280
366 1991 バージニア州立大学医学部生物統計学科における統計学教育とSASの利用 大槻成章 17 24
382 1991 SAS/AFを利用した統計教育システム 東勲，能川賢一 107 110
522 1993 PC版SASによる情報処理教育 長野祐弘 453 454
523 1993 UNIX版SASシステムによる経済系情報処理教育(大阪大学経済学部での実施例） 田中克明 455 458
524 1993 歯科保健情繍生教育におけるUNIX版SASシステムの利用事列 松久保隆，大川由一， 459 464
525 1993 SASを使った統計教育 知的ツールとしてのパッケージ統計学 高橋伸夫 465 474
625 1995 利用者自身によるデータ活用のためのSAS教育の展開 八木章，高橋和子 317 326
878 1999 臨床疫学教育におけるSASの役割 縣俊彦，清水英佑，田 391 394
885 1999 企業における教育研修の評価と改善 陶山博太，伊藤洋子， 461 470

1009 2001 神戸商科大学におけるSASシステムを利用した統計・情報処理教育の現状と展望 川向肇，有馬昌宏，古 417 424

1031 2002
医薬特別セッション:JMPによる副作用データマイニング，JMP4Jによるロジスティック回
帰モデルの教育－併用薬剤の種類，有害事象の種類別の探索的解析－

澤田克彦 81 90

1035 2002
医薬特別セッション:JMPによる副作用データマイニング，JMP4Jを使用した有害事象の
生存時間解析の教育

西山智 91 98

1052 2002 実験計画法の学部内一般教育 柴山忠雄 185 192
1140 2003 CROにおけるSASプログラマの育成教育 竹田眞，佐藤智美 161 166
1171 2003 看護系大学における疫学・生物統計学教育の実態調査 田中司朗 391 400
1183 2003 SAS/GRAPH入門 ～ 社内における教育研修事例 ～ 林行和， 477 488

1254 2005
臨床開発のためのSASプログラミング教育カリキュラムの開発と実践  ～統計解析業務
を題材に～

山口孝一，林行和，平 13 22

1345 2006 SASを使った数値計算・統計処理教育プログラム 作花一志，南野公彦 297 308
1346 2006 テユートリアル教育(情報科学演習)における学習行動の類似性に関する定量分析 安田晃，平野章二，阿 309 320
1620 2012 統計教育と統計ソフトの共生 新村秀一 339 348
1642 2013 (財)日本科学技術連盟における「臨床試験セミナー統計手法専門コース」と SAS 教育 池田敏広 175 182
1682 2013 SASを用いた医薬品開発の統計解析担当者に対する CDISC の社内教育 浅見由美子，小山暢之 423 438
1703 2013 ミクロデータ分析，教育用擬似ミクロデータを用いた収入・消費傾向の考察 冨里遼太，土生敏明， 545 548

 

5. まとめ 

  SAS ユーザー総会の 32 年間にわたる活動の青果物である論文集をすべて電子化し，無料公開を

目標に関係各位の協力のもとに実現した．SAS を活用し新たなチャレンジをしようとしている人た

ちが，これまでの熱狂的かつギルド集団的な活動の成果を踏まえ，さらなる SAS ユーザー総会の

発展に積極的な関与をお願いしたい．また，無料公開することにより，多くの人たちが SAS のパ

ワーを認識し，新たな SAS ユーザーとして活躍されんことを期待している． 
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与信モデノレ構築

小野潔 松津一徳

株式会社インテック 金融ソリューションサービス事業本部

Credit Model of Developmennt for Data Mining 

Kiyoshi Ono ， Kazunori Matsuzawa 
INTEC Inc. Business Solutions Developmennt Division 

要旨
最近、貸金業法の総量規制の施行により、金融機関の与信モデルを見直す動きが始まって

いる。銀行等の金融機関が、従来、加盟で、きなかった個人信用'情報センター (JICC)に加盟でき

るようになったためで、ある。消費者金融会社の無担保ローン・モデルは、従来モデルよりも高精度

であり、かっ安定的で、あるO さらに金融庁が住宅ローンの収益性について言及しており、与信モ

デルの融資判定にも収益性の考慮が必要になりつつある。

金融機関の与信モデルの構築プロセスは一般モデルと同様に KDD(Knowledge Discovery 
in Databases)プロセスである。しかし与信モデ、ルには“個人信用情報"、“精度を高める組合せモ

デ、/レ"、“モデ、/レ格付"、“判定マトリックス"、“AVR領域"、“個別審査ルーノレ"などの特徴があるO

本報告では、与信モデルの見直しの背景と、 SAS/EnterpriseMinerを用いた与信モデ、ルの構

築法と特徴を報告する。また外部環境からの与信モデルの SASプログラムの起動法や SASマク

ロの代入法を解説する。

キーワード:与信モデル個人信用情報センターデータマイニング、 マイニング・ツール

SAS/Enterprise Miner ハイブリッド・モデルアンサンブル・モデル

モデル格付判定マトリックス AVR領域

1. はじめに

与信モデ、ルは、住宅ローン、キャッシング、クレジット、マイカーローン等の融資を統計学に基づ、いて

判定する。一方、審査システムは、申込の受付、保証会社や外部の個人信用情報機関とのデータ通信、

決裁に至るまでの裏議/回覧、営業匝からの照会などの審査工程を自動化し、審査担当者を補助するシ

ステムである。自動審査システムは審査システムに与信モデルを組み込み、融資判定を自動化したもの

である。自動審査システムの導入メリットは、①判定の均一化(審査担当者による判定結果のばらつき防

止)、②審査の業務時間の低縮、③リスクコントロールがある。

金融機関の与信モデルの特徴は、会社の保有するデータだけでなく①外部の情報ベンダーのデー

タも利用すること、②審査担当者が理解しやすい分析手法を採用すること、③倒産した場合の損失額は

大きいので、より精度を高める組合せモデ‘ルを採用すること、④倒産率(ミスコア値)からモデ、ノレ格付を確

定し、判定マトリックスからAVR領域iを決定する点があげられる。

lA領域:モデ、ルにより自動的に承認する領域、 V領域:審査担当者により判定する領域、 R領域:モデルにより自動的に

謝絶する領域
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与信モデルは、初期与信モデ、ルと途上与信モデルがあるが、本報告では、 SAS!EnterpriseMiner

Verl2.0を利用して初期与信与信モデ、ルの構築を報告する。また自動審査システムは通常、 Java等のプ

ログラミング言語で開発されため、本報告では実務上の観点にたち、外部環境からSASシステムを起動し、

かつマクロ変数による引数渡しを説明する。

2. 背景

与信モデ、ルの構築は、都市銀行で2000年頃から、地方銀行で2006年頃から導入が始まった。現在、

与信モデ、ルはメガパンク、大部分の地方銀行に多数導入されている。最近、貸金業法の総量規制の施行

により、金融機関の与信モデ、ルを見直す動きが始まった。理由の一つは、貸金業法の総量規制実施の影

響で、銀行等の金融機関が従来、加盟で、きなかった個人信用情報センター(株式会社日本信用情報機

構:JICC)に加盟できることになったためである。 JICCは全国の消費者金融会社が加盟しており、加盟会

社はリアルの無担保ローンに関する個人信用情報を入手できるO 消費者金融会社の無担保ローン・モデ、

ルは、従来モデ、ルよりも高精度で、あり、かつ安定的である。銀行等の金融機関も 2012年から情報を入手

ができるようになり、現在、個人信用情報を利用した無担保ローン・モデルが期待される。

もう一つの理由は、近年、金融庁や日本銀行が住宅ローンの与信判断に収益性を求めている点であ

る。従来の住宅ローンの融資判定でも収益を加味されていたが、残高、金利、事務経費から算出する単

純な収益で、あった。しかし近年の住宅ローンの競争激化に伴う金利低下により、金融庁は金融機関に対

して、中途解約や経年解約や金利変更に伴う収益を考慮するように指導を始めた。そのため、住宅ロー

ン・モデ、ルに収益性を含めて融資判定させる動きが発生している。ただ金融庁・日本銀行が求めている住

宅ローンの収益は、個人の生涯収益であり、理論が未だに完全に確立されていなし、。

3. (参考)個人信用情報センター

日本の個人信用情報センターは、①銀行および子会社が加盟する全国銀行個人信用情報センター

(略称:KSC) 、~信販会社(~クレジット会社)が加盟する株式会社シー・アシ・シー(略称:CIC) 、③消費

者金融会社が加盟する株式会社日本信用情報機構(略称:JICC)がある。従来は各情報センターは、異

業種の加盟を認めなカミった。

貸金業法は2006年 12月に成立、システム対応の準備期聞が必要のため、 2010年 6月に総量規制

を含むすべての規定が施行された。その結果、新たな貸付けの申込みを受けた場合、貸金業者は指定

信用情報機関が保有する個人信用情報を使用し、他の貸金業者からの借入残高を調査することが法令

で定められた。

総量規制の実施に伴い、個人の借入総額が必要になり、指定信用情報機関制度が導入された。

JICCとCICは 2012年に貸金業法に基づく「指定信用機閉止して内閣総理大臣より指定を受けた。それ

に伴い銀行などの金融機関も、消費者金融などの貸金業者と同じようにJICCへの加盟が認めれ、借入額

や件数などを開示請求できるようになった。今では82銀行(室尉子の65%、表 l参照)が刀CCに加盟し、ノ

ンバンク、消費者金融など、の個人の借入情報を見ることが可能になった。

貸金業法の総量規制は個人の借入総額が、原則、年収等の 113までに制限する。対象は「個人向け

貸付けJであり、個人の金の借入れである。ただ個人が事業用資金として借入れる場合は、総量規制の対

象にならず、クレジットカードを使った商品購入は貸金業法の対象外で、ある。また総量規制は貸金業者か
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らの貸入れを対象としており、銀行からの借入を対象外である。
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表 1 日本の針子数

信用情報センター (ncc)の個人信用情報の登録内容を表2に示す。

内容 登録期間

本人特定情報 1:義克主主主主、f2iJ52与雲君主雲寺主主先、 |契約内容に関する情報帯が登録されている期間

契 約 内 容
登録会員名、契約町種要望、契約目、貸付目、
喜さ帯百孟草署員、主苦やT妥誌客員、{!展言iE喜男等夢

契約継続中及び完済日か品5年 を 超 え な い 期 間

1 1契約紬続中及び完済目から5年を超えない期間
1-~_ _ ~___ ~~__. ~，.__ _~，_~ I(ただし、延滞情報については延滞継続中、延滞解消時事

返 済 状 況 l入金目、入童予定日、残高孟額、完済目、延滞帯 l 
I./.... .>.u.'-'~ ./....~ ~ ^"'-......~ ".-.， _J..............?<~ /....T ....，........~ J'C:l'P""'- 実に係る情報については当該事実町発生日かち1年を超え

取引情報
憤権回収、債務整理、保寵履行、強制解約、
破産申立、債権譲渡等

本人を特定する情報(氏名、生年月目、電話番号及

なν期間〉

当童書事実の発生日ヵ、ら5年 を 超 え な い 期 間
〈ただし、債権譲渡司事実に係る情特については当額事実
町発生日ヵ、';1年を超えない期間〉

申込み情報 |び運転免許註等の記号番号帯〉、並びに申込白及び|申込田か品6ヵ月を超えない期間

j申込商品種別等

一

表 2 信用情報の登録内容

4. 無担保ローンの与信モデルの特徴

無担保ローンの与信モデルでは、「個人信用情報を利用したモデルjと「利用しないモデル」では、

予測精度とモデ、ノレ安定性に大きな差が存在する。与信モデルの決定木分析(後述)では、倒産に相関が

強い}I慣にデータ項目のツリーが作成される。図 lは両者のモデルを比較した概略ツリー図で、あるo r左図

図 1 個人信用情報を含むモデソレ(左)と含まないモデ〉レ〈右)のツリー図比較
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なお銀行は個人信用情報センターの KSCから個人信用情報を入手できたが、無担保ローンに関し

てはマーケティング、範囲も狭く、リアル性も少ないため、与信モデルの否認基準等に利用されてきた。

5. マイニングツール

与信モデ、/レの構築はマイニング、ツール(SASlEnte中出eMiner、IBMlModular等)を利用する。マイニ

ング、ツールはKDDプロセス(KnowledgeDiscovery in Databases、データベースからの知識発見)を実装し

たものであり、プロセスを繰り返すことで、精度の高い知識が得られる。 KDDプロセスは、①選択

(selection)、②前処理 (preprocessing)、③変形 (transformation)、④データマイニング、 (datamining)、⑤解

釈・評価 (interpretation/ evaluation)、⑥ノレール生成(rule)から成り立つ。 KDDプロセスは分析だけはなく、

マイニングの知識発見の一連作業を指す。マイニング・ツールは、 KDDプロセスを実装し、モデルのスク

ラッフ。&ヒ、、ルドをプログ、ラムレスで実現した。現状ではツールなしで、のモデ、ノレ構築は考えられない。

6. 分析手法

本項では与信モデルによく使われる決定木分析を解説する。決定木分析は、データから専門家の知

識(IF-耳ffiNノレール)を抽出するための人工知能学の技法である。信頼区間や安定性に関する数値は算

出しないが、ため、分析結果の IF-THENルールが人間にとってわかりやすい。

決定木分析は、データ属性を使ってグループ分類でき、分析結果は樹形(ツリー)図で表現される。

決定木分析では、ツリーの分岐の属性順序や関値を自動的に算出するので、分析者の恋意は排除され

る。ツリーの構造から「もし・・・ならば~であるjとし、う IF-THENルールを導出で、きる。決定木分析のメリット

は IF-THENルールに直すことで、審査担当者の理解を得られやすくなる。デ、メリットは精度を向上させる

には、ツリーの階層を増やすことになるが、 5---7階層に達すると、 E・耳ffiNルールが細かくなりすぎて、

専門家でも全体像をつかめなくなる点で、ある。

決定木分析の優秀な点は、属性の分割基準値に基づいて、分割属性の優先順位が決まることにあ

る。分割基準値は、ルールが目的属性値の分布与える影響度合いを数値化したものである。基準値が小

さいほど影響力が大きく、ツリーの最初の分割属性になる。

決定木分析分割基準には、「情報エントロピー値j、fGINI基準値J、「カイ 2乗値」とし、う代表的な分

割基準がある。データ集合Sに、j個のカテゴリー値をもっ目標属性が存在し、集合S内にi個番目の値を

もっデータがそれぞれXi(S)個(i=I，..，j)あると仮定する。ルールRでSIとS2に2分割し、部分集合

SI内のi番目の値の分布比率をPi(Si)=Xi(S 1 )/IS 11とすると、各分割基準を表3のように定義できる。

決定木司種類 うす害Ij基準f直 正義式

Ent(R) = Ent(x(S，)) 

CS_O.C4_S 情報エントロビー値 ~ "' (.<"........... r>.(g"¥_r_L主JK 庄斗危
= -:ttp，(S)log Pl(S)-(-'I~I' :ttP，(S，)log p，(S，) -i:;i ~同p，(S，)log p，(S，)) 

CART GINIi直 =GzOnffRE同〉k;=pG，〈aSn〉z〈2x〉ZS一l1|〉-eS〉L|l O-EMk;pt〈SJ、ヴー一|iS一S-2i lO-EM k :PE〈SJ2〉

-・・・・・・・目』・・・・・・目』・・・ ・・目』・・・ 目』・目』・ 目』・・ ‘ 目』・ 目』目』目』目』目』町砂田目』ーー・・・ 目』目』・・目・6・4・・6・ 4・・町・4・

ChべR)=c，如(x(S，))

CHAID 力イ2乗 f直 =土b・1!szlMq〉 ps町内IS，I(p，民〉ーpβ，))'
P.(S) 

表 3 分割基準の定義式
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関

事ーで;山 骨岡山畑山相|

豆諸

図 2 決定木の選択法佐)と対話モードへの移行(右)

SASAnterpriseMinerの分割基準の変更を図 2左に示す。与信モデ、ルの決定木分析で、は、一度ツリ

ーの生成に成功したら、次にマニュアル操作に移行し、審査担当者のヒアリング結果に合わせて、ツリー

を作りなおす。図2右図に対話モードへの移行法を示す。対話モードではデータ項目の優先順位変更や

数値の分岐を恋意的にで、きるつくるが、一度、完成したモデルの精度にあまり影響しない。

7. 分析結果

外部の個人信用情報を“利用したモデル"と“利用しないモデ、ル"を ROC図(図 4)と累積リフト(図 5)

に表示する。 4図と 5図から、“個人信用情報を利用したモデル"は、優れた精度を有していることがわか

る。

翻瞬間

」一
場司令叫

財ヰふ輔らふもどさヒふ粗44
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f
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一
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ωヰ斗脳卒ふ

豆急

図 3 SASlEnterpriseMinerのワークスペース上のモデ、ル作成
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図 4個人信用情有/無モデ、ルのROC図
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図 5 個人信用情有/無モデルの累積リフト図

8. 与信モデルの分析手法とモデル

日本の金融機関の与信モデルで、は、わかりやすい分析手法として、決定木、ロジスック回帰が採用さ

れるケースが圧倒的に多し、(MBRを採用されたケースも有り)。ニューラルネットはパラメーターチューニ

ングに成功すれば、他の手法と比べても精度が高いため、米国の金融機関で、はニューラノレネットワークが

採用されるケースも見受けられる。しかしニューラルネットワークは判定理由を明確に示すことがで、きない

ため、審査担当者から理解を得ることがむずかしし、。

与信モデ、ルの構築で、は、倒産した場合の損失が大きいため、オーバーフィッチングしない限界まで

モデルの精度をあげる必要があるO そのため単独分析手法ではなく、複数の分析手法を組み合わせて使

用する(本稿では分析手法の組合せ方をモデ、ルと称する)。日本の与信モデルで、採用され、実績のある

モデ‘ルは、“ハイブリッド、モデノレ"、“アンサンブルモデル"、“カテゴリーフラグモデル"である。

8.1. ハイブリッドモデ〉レ(2段F皆一直列型モデ、/レ)

このモデ、ルは 2つの手法を直列に組み合わ

せる方法である。第1段階の分析手法で得られた

倒産率を説明変数に追加する点がミソである。第

2段階の分析では第l段階で得られた倒産率の寄
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与度(説明力)が高いため、第2段階の分析手法は精度の微調整を行い、更に精度を高めてし、く。あたか

も衛星ロケットが第 1段ロケットで大気圏まで上昇し、第2段ロケットで、衛星軌道の乗るために微調整の起

動修正を行うようなものである。

なお分析手法は多数存在するので、組合せ方は無数になるが、与信モデ、ノレで、は最初に決定木分析

を行い、次にロジスティック回帰分析を適用する。理由は決定木分析から得られるE・THENルールが、現

場の審査担当者にわかりやすいためである。しかも第 2段階にロジスティック回帰分析を用いるため、最

終推定モデルが一つの式で、表すことでき、運用上の取り扱いが容易になる。

8.2. アンサンプルモデル(多数決ー並列型モデル)

アンサンブルモデルは“あまり精度が高めない

分析(弱い分類器)"を複数回行い、多数決で判定

する方法である。複数の分析は「異なった分析手法」

でも「ランダムサンプリングにしたデータに基づく閉じ

分析手法」を適用してもよい。つまりモデルを 5個~

100個程度作成し、各分析結果の倒産率の平均値、

中央値等を倒産率の代表値とする。精度が高める分

Ensemble Model 

↓ 
Baaaina . Boostina 

析、例えば前述のハイブリッドモデ、ルを複数個作成しても、倒産率の差があまりないため、精度の改善が

望めない。例えるならば、経験が浅い10人の審査担当者が同じ案件を審査し、多数決で判定するようなも

のである。もし全員がベテラン(ハイブ、リッドモデ、ノレ)ならば、同一判定となり多数決にならない。

8ふ カテゴリーフラグモデル(離散型モデル) Category Flag Model 

金融機関のデータにはカテゴリデータ(例:職 |織機縦厳密 持をぬ')S子科

業、住居形態)と数値データ(例:給料、勤務年数)か

ら成り立つ。このモデルは、すべてのデータをカテゴ

リーデータ(離散化)にすることで、分類器の判別力

を高める方法である。ただ数値データの離散化は情

報量の劣化を招きかねない。そのため、情報量の劣

化を最小限にする闇値を選択する方法として、分割

基準値を利用する。闘値が決まれば、カテゴリー範囲をオンオフするダミーフラグ(={0，1})を説明変数とす

るカテゴリー変数を追加する。この作業をすべての連続数値に繰り返し、最後にロジスティック回帰分析を

適用する。

9. 個別ルールの制定

与信モデ、ルは与信に関わるすべて事象をモデル化できない。与信モデルを簡単に言えば、データ

項目の優先順位に重みをつけて、何らかの演算を行って倒産率を算出することであるoつまり与信モデ、ル

の欠点は大数の法則にしたがうため、発生ケースが少ない特異な案件に対しては、有効性がない点にあ

る。

この点を補完するために審査の個別ルールを作成する。個別ルールの発見方法は、①審査担当者
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へのインタビューから経験則や知見を掘り起こす方法と、②自動的に作成した多数ルールの中から有効

ノレールの選別する方法があるO

本報告では SASAnterpriseMinerを利用した②自動的にルールを作成する方法を説明する。この分

析にはアソシエーション分析を利用する。アソシエーション分析は多量データからアイテムにこではデー

タ項目)の関連性について自動的に抽出する方法である。

アソシエーション分析を利用すると、倒産事象に関連するイベント(データ項目)の組合せを抽出でき

る。具体的には目標変数の倒産に該当するデータのみをSASデータセットにあつめ、カテゴリー毎に 1ま

たは0のフラグを作成し、 SASlEnte中riseMinerのアソシエーションノード、を適用するO ただ、アソシエーショ

ン分析から抽出される大量のアソシエーションルールのほとんどは意味がなく、その中から意味のある個

別ノレールを探す。 SAS厄nterpriseMinerで、は大量データを処理するため、 IBMが開発したアプリオリとしづ

アルゴ、リズ、ムを採用して短時間で処理する。

個別ルールを否認条件に含めるか、それとも独立した個別ルール・システムに含めるかは、得られた

る内容による。個別ルールの取扱いは面倒なケースが多いため、可能ならばメインの分析、例えばツリー

の枝葉に吸収できなし、かを考える。

10.モデル格付

使宜上、本稿では与信モデ、ルから算出する値を倒産率と述べていたが、与信モデ、ルから算出される

値はスコア値とし、う。融資商品のデ、フォルト率は数%程度のため、倒産の件数が少ない。このデータ比率

でモデル開発すると、倒産の特徴を読み取れなくなる恐れがある。そのため、モデル開発では、倒産件数

を最大値とした、 Black:White=l:1のサンプリングを行う。その結果、与信モデ、ルから算出されるスコア値の

平均値は 50%になる。このスコア値を倒産率へ変換するには、①実際のデータから、あるいは②ベイズ

統計学を利用する方法がある。

モデ、ル格付の設定は、①スコア値で均等に 10分割する方法と、②スコア分布の構成比の 10分位を

とる方法と、③スコア値を倒産率に変換し倒産率の基づ、き 10分位を設定する方法がある。

11.判定マトリックス

与信モデ、ルは倒産率や格付を算出するが、融資判定には別ロジックが必要であるO 融資判定には、

倒産率だけでなく、倒産した場合の損失額(言回収額)あるいは外部個人信用情報を考慮する。そこで融

資判定は、モデル格付けと回収金額((LTV:LoanToValue)が望ましし、)あるいは専業件数(もしくは総額)

等を軸とした判定マトリックス(次頁、図6参照)を利用する。判定マトリックスはAVR領域に分割されている。

AVR領域は倒産率から導いた格付と回収金額による与信判断の意思決定マトリックスで、表現する。要は

AVR領域の判定は、審査担当者が審査するグレー領域を特定することである。

最近、住宅ローンでは日銀・金融庁の指導により、収益を加味する要望が高い。そのため、判定マト

リックスに収益性も含めた 3次元として捉えるようになってきた。ただ金融庁・日本銀行の住宅ローンの収

益は、単純に金利と残高と事務経費から求めるだけでなく、中途解約、経年解約、金利変動リスクも考慮し、

他の金融商品の収益をふくめた生涯収益を理想としている。しかし、住宅ローンの収益モデ、ルは理論的

に未完成の部分があり、しかも長期わたる住宅ローンのすべて実務データが揃ってし、る銀行はいない。

実務では、収益計算の一部簡略化して計算せざるを得ないのが実情である。
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12.自動審査システムのフロー

自動審査システムは与信サーバーに構築される。

自動審査システムのフローを左図に示す。まず案件は

否認基準(行内のコンブライアン情報や延滞情報)で

チェックする。次に個人信用情報センターへお客さま

の個人信用情報の登録と問合せを行う。借入総件数

や借入総額が否認基準に抵触していなし、かどうかを照

合する。否認基準をパスした融資案件は次に行内の取

引情報、勤め先の情報、その他情報を集められ、 SAS

の与信モデ、ルが起動する。与信モデ、ルで、はスコア値

(倒産率)を算出し、モデ、ル格付を確定させる。判定マ

トリックスでAVR領域を判定し、自動審査システムへ出

力する。自動審査システムでは A流領域に合わせて

融資判定を行うoAIR領域ならば自動判定で、 V領域

ならば審査担当者が融資の判定を行う。

図 6

13.外部プログラムから SASプログラムの実行方法

審査システムはJavaやCなどのプログラミング言語で開発されるため、 SASプログ、ラムの与信モデ、ル

は外部プログラムから起動する。本項では外部プログ、ラムから SASプログラムを実行する方法と、外部プ

ログ、ラムからの SASマクロ変数の代入法を示すo

Batファイルからの実効

コマンドライン(batプログラム)を実行することで、開発 SASコードをWindowから起動できる。

① Windows 

c:¥¥..SASインストー/レパス..浮sas.exe

骨 sinc:町実行する SASプログラムのパス.汗mypgm.sas

-configc:笥..インストールした SASのconfigファイルのパス.持sasv9.cfg
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[example) 

パラメータ等 引数の意味

c:¥pcogr皿 1fileS¥S晶、as9.1冶as.位 e SASシステム実行

匂血 C加問駒山畑抑伊ー描 i二sy混ぜ下Lご実行するS田プログラムの場開記載

-sysparm Tokyo ..と書〈ととでマクロ変数

&sysparmに文字データ・'Tok:yo"を代入
-sy甲車mTok卯

f 佃 figc:¥pcogram files¥盟 s¥sas9.1¥日町宮.cfg I -四nfig以下に語5のωnfigフ7イ)J.，を記載

② powershellから batファイルを呼び出す方法

実務では、 windowsbatのみのパッチ開発は難しいため、 powershell等から前述のコマンド、を記

載した batファイルを呼び出す方法を採用する。

[syntax) cmd!C "call c:~..sAS 実行用の bat ファイルパスを指定.J

14.おわりに

モデル構築には SAS/EntepriseMiner等の優秀なマイニングツールが不可欠で、ある。ただ与信モデ

ルの構築は、単に精度のよいモデ、ルを開発するだけでなく、現状の金融事情を把握し、例えば金融庁・

日本銀行の方針に合わせたモデルを構築する必要がある。また審査担当者の理解で、きるようなモデルを

作ることも重要である。本報告で、は一般的な与信モデルの構築法を述べたが、実際の開発にはデータク

リーニング、恋意的データの混入、倒産データの不足、未完成な理論などの様々な壁が存在する。

以前は、所属する金融業界(銀行、信販会社、消費者金融会社等)により、与信モデ、ルは相違してい

たが、今回のように同じ個人信用情報が使えるようになると、優れた与信モデ、ルへ収束してし、くことになろ

う。現状はその過渡期にある。ただ、銀行が消費者金融会社型のモデルを運用しても、不良債権の回収率

が違うため、本報告で、説明した収益を含めた判定マトリックが違うものとなり、運用面は同じにならない。与

信モデ、ルは、今後も所属する金融業界に合わせて、構築する必要があろう。
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統計分析における

「第三の変数jの功罪

成践大学理工学部情報科学科

教授岩崎 学

iwasaki@st.seikei.ac.jp 

自己紹介

INTERNATIONAL YEAR OF 

STATISTICS 
PAJI↑ICtPATlNG ORGA刈 lATlON

1952年12月14日静岡県浜松市生まれ

-学会など
• SASユーザー会名誉会員

・統計関連学会連合:副理事長

・日本統計学会:代議員，前理事長(2期)

.臼本計量生物学会:評議員

・日本行動計量学会:理事，編集委員

.応用統計学会:評議員

-合計'理事28期，評議員(代議員)34期

.政府機関など

・消費者庁消費者委員会:専門委員

-医薬品医療機器総合機構.専門委員

・文部科学省，総務省，厚生労働省などの各種委員
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要旨
・統計的データ解析では因果関係の確立が大きなテーマ

・ビッグデータ解析でも，将来に対する方略・戦略の立案で
は，何をすればどうなるかの正しい知識が必要

・因果関係では，文字通り「原因変数』と「結果変数」がある
が，それに加え「第三の変数Jが重要な役割を果たすこと
が多い

・これらは，無視したり使い方を誤ったりすると結果に偏りを
もたらす

・本講演では，それら「第三の変数Jの正しい使い方につい
て，分かりゃすく解説

The Sexy Job 

• Hal Varian on How the Web Challenges Managers (2009) 

• Google's chief economist 

• I keep saying the sexy job in the next ten years will be 

statisticians. 

• The ability to take data-to be able to understand it， to 
process it， to extract value from it， to visualize it， to 
communicate it-that's going to be a hugely impo巾 ntskill 
in the next decades， not only at the professional level but 
even at the educational level for elementary school kids， for 
high school kids， for college kids. 
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さまざまなマスコミで、 (2013)1 の統

最強の武器

統計学!

!事

NHKでも

.2013年7月3日(水)クローズ、アップ現代

学計
‘関学

、U日でが

診き暴自

-数字の力ラクリ・データの真実~統計学ブームのヒミツ~

.視聴率:10.7%(関東地区)

I~I :糧費
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現代思想 (2014年6月号)

特集ポスト・ビッグデーヲと統計学の時代

【イントロダクション】
ピックデヲと統計学/竹内啓

1議】
品(デ-11)は人を自由にするか/西垣通+ドミニクチエン

【インI~クト】
統計学にとって情報とは何か/竹村彰通
ビッグデーヲブームを考える/水田正弘
ビッグデ 告は科学嵯変えたか? /出口康夫

【イン9ビュー】

現代思EJ 2 

!?4Pi 
続ト

も考; ぷZ
!?ijL:短

統計学は科学の文法である水俣から福島まで、なぜ公害は繰り返されるのか/津田敏秀

【統計学の現在】
統計的因果推論の考え方/岩崎学
議計学確率論の有効性とその限界/小島守之

計・実証主義・社会学的想像力/太郎丸 事

【データという問題】
ビッグデ一世の社会哲学的位相ぺ大黒~彦
「非有機的身体』の捕獲膨脹すゐ所与(7'-11)と新たな利潤(レント)源泉/長原豊
工学的心身問題/西川アサキ+森脇紀彦

【ポスト・ビッグデータ社会のために】
生かさない〈生 政治〉の誕生ビッグデ一世と「生存資源」の分配問題/柴田邦臣
『ネオ精神医学」を生み出した「トロイの木馬J:DSM アメリカにおける父殺しと科学への倒錯/樫村
愛子
ビッグデー告とビッグソサエティ/和田伸一郎

日経産業新聞

(2014. 6.10) 
.統計解析最前線

-ビジネスの場で生かす統
計解析

事欧米で当たり前の統計解析

がなぜ日本企業で遅れてい
るのか

-統計解析を企業利益につな
げる人材の登用・育成がカ

ギ

a データが「集まる」時代こそ
より質の高い統計解析を

世立..'一一ゾ7""~7' 四 Minitab・17

袋詰壁土主主7l
L?雪空塑塾主目竺_j11 ""詩話巴一 I i 

Z謀 l

l翠慈雲宣護翠議官己l
...，.三塁塁ヱLJJ12型空JI
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統計的データ解析の流れ

10年以上前のスライドだが

-研究目的の設定

・データ収集法の立案:実験，観察研究，調査

・データの収集(モニタリング)

-データの電子化

・データのチェック(クリーニング)，マージ

・データの集計とグラフ化(予備的検討):記述統計

.統計的推測ないしは予測:推測統計

・分析結果のプレゼ、ンテーション:文書化，口頭発表

・意思決定(終了もしくは最初に戻る)

PPDACサイクル

• P: Problem 

• P: Plan 

・D:Data 

• A : Analysis 

• C : Conclusion 

• CensusAtSchool 

鵬崎町恥甲・ 08t8 o.tlt.拘糊樋~P'f"CIf:相c _噛吋戸時間
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研究の種類

-実験研究 (experimentalstudy) 

・処置効果の評価を意図.実験条件の設定(無作為化など)が研究者自
らの手でできる

・観察研究 (observationalstudy) 

-処置効果の評価を意図.観察条件の設定(無作為化など)が研究者自
らの手でできない

・調査 (survey)

-必ずしも処置効果の評価を意図しない.

-前向き研究 (prospectivestudy) 

-条件を設定し時聞を追って観現1].コホート研究

.後ろ向き研究 (retrospectivestudy) 

・現在の状態から過去にさかのぼって調査.ケース・コントロール研究

因果関係の確立

• Effect of Cause or Cause of Effect 

-統計学で主に扱うのは Effectof Cause 

-ある処置 (treatment)に効果 (effect)があるか，あるとしたら
どの程度か.

-新規開発医薬品， ICTを使った新しい教育方法，新規の販売促進戦略，
ある種の公共政策

・一方で， Cause of Effectの探索も，実用上重要

・ある病気の原因は何か.どうやれば製品が売れるか.どうすれば学生
の学力は上がるか.

-原因候補が特定できても，その次の段階として E仔ectof Causeの評価
が必要
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因果推論での登場物

-目的:ある処置 (treatment)Tの効果を，対照 (control)Cと
の比較において評価
・「比較」は絶対に必要

・「薬を飲んだら病気が治ったJ.fWEBのデザインを変えたらページ
ビューが増えた」だけでは不足

・第一の変数:処置の割り付け変数:Z = 1 (T)， = 0 (C) 

・第二の変数:結果変数:Y= 1 (成功)， = 0 (失敗)，あるいは
連続量

・第三の変数:(観測される)共変量:X(個体を特徴づけるもろ
もろの値で観測されるもの，通常は多数)

・第四の変数:(観測されない)共変量:U (観測されないあらゆ
る要因)

回帰モデル

-単回帰モデル:y= a + bx + e 
• y = ax + b + eではない

• y = my + b(x -mx) + e 

• y:目的変数.x:説明変数.e:誤差項

• a :定数項(通常は意味なし).b :回帰係数

• my: yの平均.mx: xの平均

・仮定:eはxとは独立に N(O，ポ)に従う

・重回帰モデル:y = bo + b1x1 +・・・+bpxp + e 
• y = my + b1(X1 -m1) +・・・+bp(xp -mp) + e 

• y = bo + b1x + b2x2 .・・+bpxP + e 

• y:目的変数， X1，...， xp :説明変数， e:誤差項

• bo:定数項， b1， • . . ， bp: (偏)回帰係数

・仮定:eはx1'. . . ， xpとは独立に N(O，ポ)に従う
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単回帰式 (y= a + bx)の性質

-回帰直線は楕円の長軸ではない

• E[y I x] = a + bx : xを与えたときの

yの条件付き期待値

• xを定めたとき，対応する yは (a+ bx)を

中心にばらつく

. a 定数項(通常は意味なし)

.b:xを1単位増加させたときの yの(平均的な)増分

. bの推定値=Cov[x， y] I V[x] 
• V[x] = V[y]のときは b= P (= R[x， y]，相関係数)

・yから xへの回帰式:X = C + dy 

• V[x] = V[y]のときは b= 1/p 
• xが2値 (0or 1)のときは bは各群の平均値の差

♂〆/

重回帰式 (y= bO + b1x1 + b2x2)の性質

• E[y I x1， x2] = bo + b1x1 + b2x2: x1' x2を与えたときの yの条
件付き期待値

• b1の解釈1:x2の値を固定した上で，x1を1単位増加させたと
きの yの(平均的な)増分

• b1の解釈2:x2によって yのばらつきの説明をした残りの部
分(yとx2との単回帰式の残差)に対し，x1を1単位増加させ
たときの yの(平均的な)増分

・【重要】 b1の解釈は，R[x1， x2] = 0であればx2と無関係に
できるが，R[x1， x2] *-0のときは， x2に依存する

R[x1， x2] = 0であれば，単回帰式 y= a + bxと重回帰式 y= bo + b1x1 

+ b2x2において，b = b1となる

・b1はx2に依存するので，x2として何をとるかが重要であり，

hの解釈をむやみに拡大してはならない
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回帰係数の値の推移
回帰係数の推移

• r1 = R[x1， Y] = 0.5， 

r2 = R[x2， Y] = 0.2 、~一一____/
と固定し， r = R[x1， x2]を

変化させたときの，偏回
帰係数 b1，b2の動き 閉まお・の寺内r

一ー-b!一一回

回帰係数の推移

• r1 = R[x1， Y] = 0.5， 

ら=R[x2， Y] = 0 トー一一~
と固定し， r = R[x1， x2]を

変化させたときの，偏回
帰係数料， b2の動き

綴

5145 

回帰係数の計算式
X1 X2 Y 

• (x1， x2' Y)の相関行夢IJ 、
X1 (1 r れ}

X21 r 1 乃|

y ¥.'I乃 1) 

• b1， b2の計算式(各分散は1に基準化)

b， 丘二竺L ι_ r2 -r'i 一 一一
11-r2' つ 1-r2 

説明案徴用¢相1II，

欄 欄 帽 恥bl 鴫蜘同制bl

-説明変数聞の相関 rが大きいと分母が小さくなって回帰係数
が大きくなる

・相関 rが大きいと，r1 > 0で、あっても，分子が負になることが

ある
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τ-1三.主:百三三Iι

添加物と走行距離の例 -1

-自動車のオイルにある添加物を入れること
により自動車の燃費(ガソリン1リットルあ

たりの走行距離)に差が出るかどうかを
添加物無では5台，添加物有では6台の自

動車について，各走行距離を計測した“

-この添加物を加えることにより燃費が異な
るかどうかを有意水準5%で両側検定せよ.

.原因(処置):添加物の有無 (Z= 0， 1) 

・結果(効果):走行距離 (γ)

・検定結果(2標本 t検定): t =ー 0.117(P=
0.909) 

添加物と走行距離の例 -2

添加物無 添加物有

10 y(O) y(1) 

17.4 18.2 

2 15.7 16.2 

3 14.2 16.4 

4 13.9 14.0 

5 10.3 11.6 

6 10.6 

添加物の有無 x走行距離

.00 

HC.  

1(， 0 • 

ド o• 

10u • 

'" 

。

-原因(処置):添加物の有無 (Z= 0， 1) 

・結果(効果):走行距離 (Y)

添加物無 添加物有

ID X(O) Y(O) 

1.3 174 

2 1.5 15.7 
3 1.5 14.2 

・共変量:自動車の総排気量(リットル)(X) 4 18 13.9 
5 2.0 10.3 

l<1d 

Eヲι3

"" 
"" 
2ちの

込‘U

... 

γ(1) 

20 

19 

18 

17 

" 
" 
14 

" 
" 
11 

10 

10 
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1.2 

6 
平均 1.620 14.300 

|標準偏差 0.277 2633 

総排気震と走行距離

1_4 1.6 18 

X(1) 

1.5 

1.5 
1.8 
1.8 
2.0 
2.2 

1.800 
0.276 

• 
22 

y(1) 

18.2 
16.2 

16.4 
14.0 
11.6 
10.6 

14.500 

2.969 

2' 



添加物と走行距離の例-3

-共分散分析 (ANCOVA)

・モデル式:γ=α+δZ+yX+ε

・効果量(のの推定値:d = 1.901 (P = 0.032) 
国盛範量

童相関 R 0.925 
重決定R2 0.856 
補正 R2 0.819 
標準誤差 1.140 
観測l数 11 

盆盤盆盆塞
自由虚 塞動 盆盤 盆盤比 査u

回帰 2 61.519 30.759 23.684 0.000 

残差 8 10.390 1.299 

盆主土 10 71.909 

添加物と走行距離の例-4

-共変量(x)の値でマッチング:Xの値が閉じもののみをピック

アップ

・共変量の偏りを排除:比較可能性を高める

・データ数が減少しているので統計的な有意性はないが，平均
値の差に偏りはない

添加物無

ID X(O) Y(O) 

1.3 17.4 
2 1.5 15.7 
3 1.5 14.2 
4 1.8 13.9 
5 2.0 10.3 
6 

平均 1.62 14.30 
標準備差 0.277 2.633 

添加物有

X(1) Y(1) 

1.5 18.2 

1.5 16.2 
1.8 16.4 
1.8 14.0 
2.0 11.6 
2.2 10.6 
1.80 14.50 

0.276 2.969 
l 平均 I 1.7 I 13.525 I 1.7 I 15.600 I 
|標準偏差 I0.245 I 2.290 I 0.245 I 2.814 I 
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米国 SATスコアの例 -1

-米国の SATスコアは1980年に底を打ち，その後上昇に転じた

とされる

-下の表は，人種別に見た平均 SATスコアの推移

• Whiteの平均は8点増加し， Non-Whiteの平均の増加は15点
であるが，全体での平均の増加は7点

平均スコア
人種 1980 1984 差

White 924 932 8 

Non-White 802 817 15 

全体 890 897 7 

cf. Wainer (1986) 

米国 SATスコアの例 -2

• Whiteの平均が 8点増加， Non-Whiteの平均が 15点増加

.全体の平均の増加は 7点

・足りない情報:受験者比率

924 x 0.722 + 802 x 0.278 = 890 
932 x 0.695 + 817 x 0.305 = 897 

-第三の変数「受験者比率」の情報がないと解釈を誤る可能性
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-喫煙習慣と死亡率につ
いてカナダ，英国，米
国の3つの調査研究が
行われ，各喫煙習慣ご
との死亡率(1000人
年)が報告された

・調査時の平均年齢(第
三の変数)を考慮しな
いと結論を誤る.

-調整は，年齢階級ごと
に求めた死亡率を融合

cf. Cochran (1968) 

さらに簡単な数値例

-単回帰式:

y = 1.6 + 0.5429 x 

・ダミー変数 dを入れた回帰式:

y= 4 + 6d-x 

-ダミー変数 dの導入により，各
群での xとyとの関係が正しく 4 

判断される
・添加物の例では， Xの導入により d
とyとの関係が明らかになった

ー741・
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5つのべからず集

-第三の変数を用いた調整法にはいくつかのものがある

・マッチング，層別，共分散分析l' • • 

・どうすればいいのか，に対する確固たる解答はないが，しては
いけないことはある.

1.モデルを想定せず，やみくもに調整してはいけない

2 処置に影響された変数を用いて調整してはいけない

3.モデルのチェックなしに外挿してはいけない

4.調査対象とは異なる対象に関する変数で調整してはいけない

5.調整したからといってその結果が常に妥当であると考えては

いけない

cf. Wainer (1989)， Rosenbaum (1984) 

クロスオーバ一試験における層別

-対照食品摂取後の値の高低(高群，低群)で2群に層別し

{効果量J=r被験食品での結果J一「対照食品での結果J

を計算

-その結果，高群での効果量に有意な差を認めた

• r2.処置に影響された変数を用いて調整してはいけなしリに
抵触

第1期 j 第2期
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出生時体重と成人での血圧

-出生時体重 (BW)が低いほど成人血圧 (BP)が高い(Barker

仮説): BP = const + b1BWにおいて b1< 0 

• BPだけでなく，コレステロール値，心血管系イベントの発生率など

.成人での BMIを説明変数に加える

BP = const + b1BW + b2BMI 

• b1の絶対値が大きくなる 回帰係数の推移

・r1= R[BW， BP] = -0.05 ~: ./ 

・r2=R[BW，BMI]=0.15 ~~~ 

・O壬r= R[BMI， BP] < 1 0: 
r2.処置に影響された変数を Z
用いて調整してはいけないJ 肘

lこ抵触 cf.Tan， et al. (2005) 
ー白ー-.， 時自問-b>

性差別 ?-1

-男性 (M)と女性 (F)で，賃金格差があるか

・共変量 x= job peげormance

: 二く!と

ー743-
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性差別?-2

-閉じ xOob performance) 

で見ると(実線)， Mのほ
うが Fよりも大きい

・同じ成果で、あったとき，男性
のほうが給料が高い

・女性に不利な差別

.同じ y(salary)で見ると
(破線)， Mのほうが Fよ
りも大きい

-閉じ給料をもらっている人で
比較すると，男性のほうが
成果が大きい

・男性に不利な差別

， 

cf. Conway and Roberts (1983) 

最後に:統計家はこう考える

-因果関係の確立には実験研究が goldstanda吋

.実験研究が必ずしも可能とは限らない

-観察研究による因果推論では，実験研究に近づける努力

.後ろ向き研究しかできないことも多い

・稀な事象の場合には，ほとんど唯一の方法論

.現在そこにあるデータについては

・データの素性を明確に

-データ取得の 5W1H

• Who， What， When， Where， Why + How 

-統計では特に Howが重要

• WhomとHowMuchを加えて 6W2H(Wikipediaより)
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統計検定 (2014)

.2014年11月30日(日)実施
• 1級 2級 3級 4級

@専門統計調査士，統計調査士

・2級， 3級， 4級は年2回実施

-学習マテリアルと問題集

参考文献(和書)

1.臨制一一二ご

統計検定
2級

|公謝問題集
2011-2013年

酬 "'''_'11._'醐幽ー
IIIi聞鯉

一一一一 I!智仁-22

統計検定
3級・4級
公式隙題集

gngLねmrJ4帆紛

……… 一 肩関開

-甘利俊一・狩野裕・佐藤俊哉・松山裕・竹内啓・石黒真木
夫 (2002)多変量解析の展開隠れた構造と因果を推理する.
岩波書庖.

• Pearl， J. (著)黒木学(訳)(2009)統計的因果推論モデル・
推論・推測.共立出版圃

・星野崇宏 (2009)調査観察データの統計科学因果推論・選択
バイアス・データ融合.岩波書庖.

・宮川雅己 (2004)統計的因果推論一回帰分析の新しい枠組
みー.朝倉書庖.
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参考文献(洋書-1)

• Berzuini， C.， Dawid， P. and Bernardinelli， L. (eds.) (2012) 
Causality. Statistical Perspectives and Applications. John 
Wiley & Sons. 

• Faries， D. E.， Leon， A. C.， Haro， J. M. and Obenchain， R. 

し(Eds.)(2010) Analysis of Observational Health Care 

Data Using SAS@. SAS Institute. 

• Morgan， S. L. (ed) (2013) Handbook of Causal Analysis 
for Social Research. Springer. 

• Morgan， S. L. and Winship， C. (2007) Counterfactuals 

and Causa"nference. Methods and Principles for Social 
Research. Cambridge University Press. 

参考文献(洋書-2)

• Rosenbaum， P. R. (2002) Observational Studies， Second 
Edition. Springer. 

• Rosenbaum， P. R. (2010) Design of Observational Studies. 

Springer. 

• Rothman， K. J.， Greenland， S. and Lash， T. (2008) Modern 
Epidemiolog，μThird Edition. Wolters Kluwer. 

• Rubin， D. B. (2006) Matched Sampling for Causal E庁ects.
Cambridge University Press. 

• Shadish， W. R.， Cook， T. D. and Campbell， D. T. (2002) 

Experimental and Quasi-Experimental designs for 

Generalized Causallnference. Houghton Mifflin Company. 

and others 
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参考文献(学術論文)
• Cochran， W. G. (1968) The effectiveness o} adjustment by subclassification 
in removing biasin observational studies. Biometrics， 24， 295-313. 

• Conway， D. A. and Roberts， H. V. (198.3J Reverser~gression ， fairness， and 
employment discrimination. Journal of Business & Economic Statistics， 1， 
75・85.

場 Rosenbaum，P. R. (1984) The conseq~ences of adjustment for a 
concoITlitant variatle that !las been af!ect~d by the treatment. Journal of the 
Royal Statistical Society， Series A， 147， 656・666.

• Tu， Y.-K.， West， R.， Ellison， G. T. H. and Gilthorpe， M. S. (2005) Why 
evidence for the fetal origins of adult disease might be a statistical artifact: 
the "reversal paradox" fo-r the relation between bil巾 weightand blood 
pressu_re in later life (with discussion). American Journal of Epidemiology， 
161，27・32.

• Wainer， H. (1986) Minority contributions to tbe SAT score turnaround: an 
example ofSimpson's paradox. Journal of Educational Statistics， 11， 239・
244. 

• Wa!t'!er， H. (1.98~U::~lw?r~~ ， ~ullet.hole.s ， and G~r~~dine ，F~~ra~.o: so~e ‘ 

problems with statistical adjustment and some solutions (with discussion). 
Journal of Educational Statistics， 14， 121・199.

今後の活動予定

講演予定

・統計関連学会連合大会(2014.9.13・16)
・於:東京大学(本郷キャンパス)

and many others 

・9月13日午後チュートリアル講演「マッチングと統計解析J(3時間)

.日本計算機統計学会シンポジウム (2014.11.14・15)
・於:沖縄科学技術大学院大学

• Kyoto International Conference on Modern Statistics 
(2014.11.17・18)
.於:京都国際会館

出版予定

・岩崎学 (2014or 15)統計的因果推論の基礎(仮題).朝
倉書庖
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iAnalysis合同会社

代表・最高解析責任者倉橋一

z担些坐

設立経緯とビラヨシ

医療分野で培った最新の

分析ノウハウをあらゆる場面に展開
iAnalysis最高解析責任者 (CAO)が東京大学医学部と医
療系コンサル会社で得たノウハウをもとに2011年に設立
し、業務のシステム化、人々の行動変容、意思決定の手
助け、社会貢献、人材教育などへさまざまな場面に展開
しています。

"データイノベーションセンターH

「データは世界を変えるJをビツョンとし、クライアント
様のHデータイノベーシヨシセンター"となることを目指
しています。

CO附 r祖:htiAnalvsls比CAUriahts聞 eN同
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aAna凶 s

主2011年サービス開始から2014年の3年の問、

株式会社NTTドコモ

株式会社ペネッセコーポレーション iAnalysis 
株式会社リクルートキャリア

株式会社インターネットイニシアティブジャパン

日本経済団体連合会 lま力、!;::!ま
エーザイ株式会社 大手自動車会社

大鵬薬品工業株式会社 大手携帯キャ 1)ア

旭化成フアーマ株式会社
大手製造会社

大手航空宇宙製造会社
株式会社gumi Web広告ベンチャー

株式会社日経BP 情報セキュリティベンチャーなど

株式会社ミクシィ

東京大学医学部付属病院

など23業種、 44社ヘサービス提供

(うち東証 1部上場企業:36%) 

Copyright iAnalySis llC AII rights reserved 3 

iAnalvsis 

設立者:最高解析寅任者 (CAO)
倉橋一成(IsseiKurahashi) 

[経歴]
東京大学医学部博士課程卒 (2011)
統計家、コンサルタン卜、データサイエンテイスト、健康学博士
Statistician ， Consultant， Data Sci巴ntist，Ph.D 

【専門/スキル]
統計解析、コンサルテイング、データサイ工ンス、医療データ分析

R， SAS， SPSS， Python 

【パックグラウンド]
.2005: NPO日本臨床研究支援ユニット、解析担当
・2007、2009:スタットコム株式会社、統計解析者
・ 2009~2010 :帝京大学、医師への統計コンサルタント
.2010 :キャピタルメディ力株式会社、プロジェクトメンバー

-2011 : iAnalvsis合同会社歯立
. 2011~2012 :東大病院特任助教(兼務)
・ 2013~ 東大病院特任研究員
・ 2013~ ・経団連 医療ビッグデータ研究会委員

ブログ閲覧数100万田町 h仕p:/fd.hate旧 ne.jpfisseing333f
国際論文10本以上 http://isseing.jimdo.com/%E7%B5%8C%E6%AD%B4/ 

Copyright iAnalysis LlC州Irights rese刊，d
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iAnlllysls 

iAnalysisのサービス

ビジネスセクター向け

1. ビジネス拡大のための

データ活用支援サービス

アカデ‘ミックセクター向け

2.論文レビューサービス

また、ご要望に応じてセミナーや講演も行います.
詳しくは別途資料にてご案内致します.

ホームページ:ianalysis.jp 
問い合わせ先:contact@ianalysis.jp 
お電話:03・6868・3490

Co岡市川tiAnal慣 IsLLCAII叫酌tsrese阿国

iAnlllvsis 

事業拡大のためのデータ活用支援ザーピス

~ 口 +…雪印ヱ〉ス+ ~ 
鏑続短信娘婿 (IT)

Z時 ernet官民hnol。由V Busineo In担lligence

線計解析
量踊tisticalDa回An.lyoo;.

訴しいアイディア
Inn側副veId岨

弊社はデータ活用のノウハウによって、様々なアイディアを生み出します。

I弊社的扇面ぶト示融筋1捕時間ιl
ことで、ビジネス価値を何倍!こち拡大します。 一-し.I

分析

アイディア

新たな経営指楊の開発により
年間約120億円の売上糟加を発見

東証1部上場大手自動車メー力一

レセプトデータの集計分析によって
年間1値円の売上噌加を発見

病床数200床地方中核総合病院

力

車

×
新
日
側 JAJ:品

栄サービス料金等、内容の詳細は別途資料にてご案内致します.

~世lt iAnalysis LLC AII rights reserved 
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iAnalysis 

論文レビューザーピス
これまで汗ンパクトファクタJ機(IF)の高い

国際雑誌に多数投稿してきたノウハウを活かし、
統計解析方法のじビューやアドバイスを行います。

インパクトファクターとは[これまでの投稿実績]
J Bone阿inerMetab(2.2)， Clin Exp Nephrol(1.2)， 
Kidney Int(7.9)， Am J Hypertens(3.8)， 
Diabetes Care(8.1)， Insect Science(1.7)， 
Nephrol Dial Transplant(3.3)， Clinical Cancer Res(7.8)， 
PLOS ONE(4.0) 

論文の号|用数を指標化したちので、一般的に 2~
3くらいから国際論文として認められています.
科学誌で最高峰と言われるNatu陀が36、Science
が31です.

[これまでのサービス提供実績]
東京大学医学部付属病院、東京大学工学部、
大鵬薬品工業株式会社、近畿大学、福島医科大学

IFが2以上の雑誌は無制限にレビュー
。メールにてやりとりを行う
。圏内論文やIFが2未満の雑誌への投稿は、年間 3報まで
。最初の 1報は無料

弊社担当者を共著または謝辞に入れてちらう

年間契約で30万円(税抜)、研究室単位での契約

Copvright iAnalysis LLC AII rights reserved 

データサイエンスとは

: AnalysIs 
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身近なサービスで行われている
分析・データサイエンス

e 
Google 

ヨ弘~OO'

阻

amazon 、圃J

品& &ノ
品

楽@天

Waln可art二.. DeNA 

paypal'町 一 eGREE
: Analysis 

Copyright iAnalysis LlC AII r惚htsrese刊，d

具体的にどんな f分析Jが行われているか

，ネットフリックス

Enlll'問'.-・ndetrl811 ddre関岡酬

阿川町l開町叩..叫胸

i 回 開 始 脚

1997"-'、DVDのオンラインレンタルビジネス

，全国展開していた「ブロックパスターJを破綻に追いや
るほど成長

罰 752-



レコメシドエシラシ:!シネマッチ

，顧客の好みを分析して映画をレコメンド(推奨)する

。アマゾンのレコメンドが有名

配送方法:スロットリンク (throttling)

-たまにしか借りない、利益率の高い顧客に優先してDVDを届けたいが、頻繁に

借りる会員が「不公平だJと感じてしまう(→訴訟も)

• r利益の最適化jと「公平な配送Jのバランスを計算するアルゴリズムを開発

頒布(はんぷ)権の購入金額

，新しい映画の頒布権を購入するとき、過去に借りられた「似ているジャンルの映

画Jと同じくらいレンタルされるだろう

A/Bテスト
，新しいサービスを作るとき、それが本当に効果があるかどうか、 A/sテス卜によって

常にチ工ツクする

: Analysis 11 

Copyright iAnalysis LlC AIl nghts rese刊，d

分析の活用事例

: Analysis 12 
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分析事例

「分析力のある企業jの成功事例
• GOOGLE:リステイング広告
• Amazon:商品のレコメンデーション
• paypal:不正検知
，キャピタルワン:クレジツトカードのパーソナライス‘
-ネットフソックス:ビデオのレコメンデーシヨン

般事例
.夕、イレクトマーケテインク、の効果アップ
-ユーザーの離反防止
-株式投資自動化

iAnalysis事例
砂経営企画の仮説検証、論文研究のための仮説検証
• Web訪問者の属性予測、広告効果の高いユーザーセグメントの発見
，婚活サイトのユーザ分析
b 化粧品会社の顧客分析
，新しいレコメンデーションシステム企画立案のための調査データ分析
，情報の不正流出検知アルゴリズムの開発

: Analysis 13 

Copyright iAnalysis LL仁AIIrights reserved 

鉄鋼製造会社 (RockyMountain 5teel Mills) 
背最

2005年に価格競争のためシームレス鋼管製造を打ち切ったが、原油価
格が高騰したために原油採掘会社からの需要が高まった。

課題

鋼管製造の再聞を検討。

しかし意思決定のためのコスト分析の信頼性が低いと感じていた。

分析

プロフィッ卜・インサイトという分析ソフトを導入し、工場を再穣働
させるべきかどうか分析結果をみながら毎月検討。
12月に損益分岐点を超え、さらに予測モデルによってその後ち価格上
昇が見込まれる状況になって初めて、製造の再聞を行った。

成果

早期に生産再開した場合の損失4300万ドルを回避

: AnalysIs 14 

Copyright iAnalysis LlC AII rights reserved 
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クレラット会社(キャピタル・ワン)
背景

1990年代、 「情報ペース戦略」を打ち立てる。
「まだ顔を見たことない2億の人達について2情報を集め、集めた情報を基にし

て、長期的な作戦を練る」

分析

データベースの整備、分析などを精織に行うことで、 「高額の商品を
あっさりクレラットで買い、長期にわたってゆっくり返済する客Jが
最ち優良顧客であることが判明。

成果

業界で初めて「リボルピンク‘機能Jをカードに搭載し、新商品開発に

つながった。

事現在では旧に300回のマーケテインク調査。
譲渡性預金の利息、ロールオーバーのための優遇措置、最低必要残高などと、
顧客定着率との間にはっきりとした関係があることが判明。
→定着率の87%アップ、新声購買客開拓コストの83%ダウン

: Analysis 
Copvri且L旦旦~己主型己刷ts reserved 

15 

事例:インターネットザーピス関連企業
Web訪問履歴を利用したリバースブロファイリシグ

インコロット データサイエシス アワトプット 活用

語ー
検索履歴 ! 

重回帰
ロヲスティクス回帰

重み愚適化

ラシダムフォレスト
クラスタリシグ

距離計寅

コワイン類晶L度
相関係数

nーグラム
AUC比較
GB阿

ナイーブベイズ
SV同
決定木

一
率
嶋
一

一
解
町
一

一
正
約
一

邑離日分析
ヒストグラム

散布図
箱ひげ図

Web訪問履歴 集計表

プロジェクトメンバー;データサイエンテイス卜x2(弊社)
マネージャー、 DBエンジニア(クライアント)

プロジェクト期間:3ヶ月(他の分析ち並行)

アーキテクチャ ~ ~0 python隔地型亀山必鞠盛時B
16 
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事例:業界トツフセキュリティ関連企業
社内PCか5の情報漏洩防止アルゴリズムの開発

インプット データサイエンス アウトプット 活用

自
菌
プロジェクトメンバー:データサイエンテイストx2(弊社)

マネージャー、エンジニア(クライアント)
プロジェク卜期間:1.5ヶ月

アーキテクチャ @丙p仰 n園

CopvriRht iAnalysis LLC創 Irights reserved 

事例:大手自動車メーカー本社企画部
経営企画のための新しい切り口の経営指標を開発

イシプット データサイエシス アウトプット 活用

データ分析

;ヒストクラム
散布図

出 箱 ひ げ 図
集計表

シユ八一卜
管理図

インフォグラフ

データ加工

変数削除

指標の計算

外れ値除去
データ集約

指標の開発

相関分析

重回帰
-
J ゆ

の
一
タ

国
ラ
一

全
一
デ

本
イ
よ

日
デ
売

売上と関連
のある経営指標

1ポイント上がると

年間120億円
の売上泊加

プロジェクトメンバー・データサイエンテイストx2(弊社)
企画部課長、技術者

プロジェク卜期間:3ヶ月

アーキテクチャ @鰐
Copyright iAnalysis LLC削 rjghtsrese内，d
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そもそち分析の用途・目的は?

砂①仮説検証、現状分グ析
=今マーケァィン系

。市場データの分析、広告効果の分析
。ECサイトの分析

，②仮説発見
。自然言語の共起ネットワーク
。企業間の取引ネットワーク

参③最適化、異常検知ヲy恒u 、予測モデル
=今シスァム、研開発系

。レコメンド
。在庫、仕入れ、配送の最適化
。不正アクセス解析
。リステイング広告最適化
コ癌の予後予測
。入院回数予測

: Analysis 19 

Copy!ig_ht iA_nalysis LlC AII rights reserved 

部署ごとでの効果的な分析手法
経営状況のKPI分析
企業業績管理(CPM)

マーケット分析
ブランド分析
プライシンク、分析

立口
t
i
e

…
画
、
J
J
d

企
舎

一
営

ω

経

t
u
 

デ

知
モ

化

検

測

適

常

予

最

異

け

i
円
lL『

仮説検証

仮説発見
顧客分析 (CRM)

会員離脱分析
広告効果分析

営業部

モデリング
人事配置の最適化
離職率の要因分析

人事部
データ可視化

析
肝
肝

ゆ
剣
山
川

U
M

資

賀

川
投
経

20 

特許分析一

: Analysis 
Copy忠弘込2出弘正とrightsrese問。
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データが溜まるスピードに分析が追いつかない
単位(ゼタバイト)
90 山 一一一

80 -1 

10年間で44信?

一一一-.-
米国では2018年までに、高度なアナリティクス・スキルを持つ人材
(データサイエンティスト)が14""19万人不足し、大規模なデータ

セッ卜のアナリティクスを活用し意思決定のできるマネージャーやアナリ
ストが150万人不足する (byマッキシゼ、ー)， 

30 
現在 ，，JF 

20 ， 送!.5d_土2皇盆
キロバイト

10 

。 T一一一一十

2017 2019 2021 

: Anal，事i5
Copyrlght iAnalvsis llC AII riJthts reserved 

社内でデータを活用する際の課題

メガバイト
ギガパイト
テラバイト
会~上
工クサバイト

立笠広:iJ三
ヨタ)iイト

21 

，データ活用の目的が明確ですか? |何のため(」?|

ー目的に合った分析ツールやシスァムを |何を使て?i
適切に選べていますか? っ

ーこれまでデータ分析を活用してきた社
員が何人いますか?

|誰が?|

ーこれまでの勘や経験だけで
|活用の土壌は?J

経営判断しまぜんか?

: Analysi5 22 

Copyright iAnalysis LLC AII rlghts reserved 
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ヂ品夢活用の自的が明確ですがJ

ビジネスt広大のため
分析円の進め方

実

哨舗能

: Analysis 

ビジネス拡大のための分析Plの進め方

スタート ゴール

るれさと要必力析分主

口
-• 24 
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関係者外秘 iAnalysis 

データ分析の流れ

デ‘ータチェック アドホック分析 モデリング 効果検証。 。 。 。
データインポート 仮説検証 予測モテル 施策結果の計算

デタクレンジング デタフィルタ セグメンテション 予測の検証

グラフチ工ツク
集計表

デタ作成
クロス分析

施策検討

レポート作成・共有
ミーテイング

---
Copyright iA旧 IvsisllC AIt rilhts reserved 

Phase 1 データチェック
，データの収集や加工

ERP 

自 ETじYール

圃圃砂
バッチ処理... -抽出

-変換
CRM 

副
-ロード

販売

生産
在庫

:加al，滅s

-760-
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データマー卜
.集約

・絞り込み

25 
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データクレシシシグの課題
※分析の中でデータクレンジングに費やす時間の割合は70........90%※

全国の健診テ、ータを分析するプロジェクト

，概要
。目的:特定健診データを収集しクレアチ二ン測定の意義を分析する
。全国数十の市町村からデータ収集
。約60万人
。5年間は追跡目標

，データクレンランク‘が最大のネック
。国保によってcsvファイルの仕様が微妙に違う

尿蛋白などが1~6になっていたりー， +-， "'， +++になっていたり
。入力ミス、エラー値がある

翠題
，巨大データをどうやってクレンランクするか?

。データを全て可視化することができない
。ロジックを組んだからといってコンビュータに任せっきりは危険
。 「データが分かる人」が逐次モニターする必要がある

: Analysis 
仁opyrightiAnalysis lLC AII rilhts rese刊 ed

Phase 11 アドホック分析
/全性

40~45歳が最頻帯

12k 

園

調

園
田
園
周

邑
四
回
脂
血

-
E

・E
-
E
E
E霊
皿

.
3
縄
師
-
E
E
E
鷹櫨

滋

男性が95%
電 女性が5%

age2 

9男性

.0・以上 必日a以よ 鵬日a以よ 綴 20・以よ 園田忠以よ

織 30・以上 園 35・以よ 鵬 40.以上 層田・以上 轍 50.以よ

圃".以上 蝿 5.以上 醐同齢は 雄日・以よ 圃刊・以上

園 75・以上 機関・以上

利用時間は12~14時がピーク
18~20時はあまり無い

量1欄

28 
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Phase 111 モデリシグ

ーデータに様々な「モデルjを当てはめて、情報を探索す

る y↑ 匝盃ヨ

x 

29 

Phase IV 効果検証 (A/Bテスト)
1000人 1000人

aaaaa aaaaa ..， 司F

咽.. 圃世，圃aな惚ず.，v，-“‘.の持つ嵐昧とIt守， ""..~眠、-守"'1刊."・

酬""~~ ~~r" ・尚v一... "一<~目fI.'t:".. 洲~.. ;Jo .~一惨劇一暗命 剛_.ョ・峨，岨叫剛-ト-噛A帽-日岨M華・"割F帽岬."鬼剖:栢'‘!'-~ 司A唱!I'!・ゆ・』・国・，.・叫・-噛

m… s ・‘・ 剛岨

-・6伽・・ w剛 山 一‘.句齢 年

一軒切梓崎 一一 問時則

、時由列 過.
哨凶

司V

コンパージョン、直帰率、サイト滞在率、リピート率などを比較

:加a惨事b m 

…山旦"日'![
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目的(と合うた分析ツ-Jレやシステムを
段以適切に選べていますか?

イシ7ラの整備えで目的に合った
ツhj:レタシステム導入

~ さ守三手三誌主

: Analysis 

様々な分析サービス

インフラ・DB ETL"DWH ソフトウェア ソリューション
BAツール BIツール

ORACLE PENTAHO SAS R SPSS Salesforce 

Hadoop Neteeza Lavastorm JMP GoogleAna Iytics 

MySQL Greenplum Mathmatica GoogleAdwords 

Postogr巴SQL Statistica 

Amazon RedShift Stata CRMサービス
ヱクセル ERPサービス

:A刻aiysis 32 
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ビッグデータのデータベース

，様々なところに記録されているデータを統合する

。社内の部署連携

。データベース工ンラ二ア、インフラエンジニア

，大規模データを扱う必要

。数100GB'"数10TB

。Facebookは1日に約100TBのデータが発生

。Googleは約200億(?)のサイト力、ら検索を行っている(約
400TB? ) 

。Amazonは数千万アイテムの中力、らリコメンド(推奨)している

ー

「分散処理」によって高速に処理を行う

。Hadoop(J ¥ドワープ)

. Googleの基盤技術であるMapReduceをJavaでオープンソース実装し
た分散処理のフレームワーク

: Analysis 
Copyright iAnalysIs lLC AII rights rese同吋

データマイニシグとデータサイヱシスの違い

，データマイニング
(大量の)データから有益な情報を掘り起こす(マイニング)こと

。分析対象のデータは「排気データjなことが多い
。技術的な視点が強い

，データサイエンス
。データを適切に分析することで、正しい意思決定を行う
。目的、仮説を持って意識的にデータを溜めて分析しよう
。技術を何のためにどう活かすかという視点が強い

~ Google: r次の10年で熱い職業は統計学」
。あらゆるデータが記録される時代
。データをどのように有効活用するか!
htto:/ /www.oublickeγ1. io/bloa/10/10 3. html 

~ Facebook: rデータサイエンテイストJを公募

:Analysis 
~~_iA!!aJy引sllCAllrightsreserved
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分析+ビジネス業務Webサービスを開発申

ーデータチェック力、ら効果検証をワンストップで‘

ー分析内容を手軽にレポーァイング

ービジネス業務機能を便利に使えて、データち溜めれる

~ RedShiftに接*-売してピック‘データち扱える

，豊富なアンプレートにより高度な分析もワンクリックで

:Ana刷 s 3S 

臼"""oh'lA、a柄isllCAII崎Ihtsreserved 

鱒議襲議製品 構雛襲警

ダ踏襲撃

これまでデータ分析を活用してきた

車庫
何人いますか?

錫

人材確保、人材育成

事F

: Analysis 
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データサイエシテイストってどんな人?

①鐘計学を駆使して②データ分析することで

③ビジネスインパク卜のある結果を産み出す人

，それぞれの企業内で活躍している人
。Google:広告効果を分析

o Amazon:レコメンドエンジンの効果を分析

。DeNA:マーケテイング分析

。リクルート:多種サービスの分析

ー外力、ら企業に入って活躍している人
。富士通、 NEC、日立:様々な企業のデータ分析

。ァクセンチユア、野村総研:様々な企業ヘコンサルテイング

。iAnalysis:様々な企業ヘコンサルテイング

:Analyぬ 37 

~i~n咽些_!.L~r哩ht~re~_!!何回

データサイヱシテイストのスキルセット・人物像

①統計学 & 
品、6・s

Copyright iAnalysis LLC AlI rights reserved 

-766-

盤主査
鐘註塞

& 

38 



データ分析は統計学 <Statistics)が基盤

，統計学: r経験的に得られたデータを分析し法則性を見出す学問j

，政治・ギャンブルなどの二一ズから生まれた

@巴顧問
平成22年1OJ!l1 B 

サンプリング調査

@
@
@
趣
'

h
p
 

@
@
@
@
 

@
織
@
品
'

金
砂
@
。

webアクセス・広告

: Analysis 39 

CODvr収htiAnalys凶LlC刈Irights reserved 

置~玄与幸治r一一一一一一一一

回帰系:利用する場面とモデル、手法の全体像

連続値 2値

組I;~も皿・・・|
，蜘

3つ以上のカテゴ
リー

連続 線形単回帰、線形重回帰

カテゴリ一、連続 共分散分析

2値 カテゴリー

連続 ロジステツク回帰など

カテゴリー、連続口三Jス子ツク回婦長 t

カテゴリー 分割表

カテゴリー、連続: 名義口三:;ステヅク回帰

カテゴリー、連続 順序ロジステック回帰

りカテゴリこ-吋ケるい:ぷ対数線形モデル

漁民J李総)

ぷ品ぷぷムぷ孟ヰぷ

3つ以上のカテゴリー

カウント億りが
汚

総

分割表、ロラスティック回
帰

生存時間
ポオ守マτ

続
円
続

連
一
連
鋭

、，、

川
J

叩け
J

コ一コ
一ア

Z
J

力
向
力

ポアソン回帰

Cox回帰

混合効果モデル 40 相関のある値、グループ値カテゴリ一、連続
じOPVrlj日htlAnalyslsLLじAIInghts reserved 
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分析手法マップ

構造方程式モデリング(SEM)

[l|-:形混釘ル(G川 )
-iHヒ線形モデル(Gl1M)

|一般級形モデル(GLM)

分微分析 TI鉱芭事変量回帰数量化傾

ロジステイフヲモデル
割即時NIi放量ft，峨

ポアソンモデル

I [Ë]~* I 

|機械学習系 |

確率過程モデル
ディリヲレ過程混合モデル

中豪レストラン過程

巨ff:Ðitr.，~ffi' I 

一般化加法モデル (GAM) 、 正員1)化注

スブライ:人 ω間 制 時 制umj 凶sso凶師、リツジ回帰

玉、

一
心

言
力

自
民

値

一
州
市叩

異

一
粉
枇

柑

直晴
1

成
数

予

測司
l

圭一

因

グラフイカルモデル系

情這方程式モデリング(SEIゆ

ベイジアンヰフトワーヲ

隠れマルコフモデル

41 

回帰モデルのイメージ

ー結果変数yが連続値の場合

Y1 

.誤差;〆
y = a + bx 

a:切片

• b:傾き
r 

• 

X 

:Analy冨Is 42 

CoPVright iAnalysis llC AII rights reserved 
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機械学習

静サポートベクターマシン(SupportVector Machine; 
SVM) 

，ニューラルネットワーク (NeuralNetwork; NN) 

;;川、・ u

ぇ-二子守 E 

畢Analysis 43 

Copyright iAnalysis LlC AII rights reserved 

手法ごとの主な用途
線形回帰

(重回1席、ロジスデイツ
!ク回帰、ポアソン回帰、

Cox回帰等)

要因分析、予測・記述モデル

決定木 要因分析、予測・記述モデル、要因の可視化、ルル抽出

一
一
ペ

ア
レ
…
曙

心
7

…四

一日一
H

山ズ

…郎一
-
7
f

一剛一昨

一
一
一
樹

時系列プロットの可視化、スム ジング

クラスター効果の調整して正確な効果を確認

LASSO 

教師付き機械学習

(SV問、ランダムフォレ!
? スト、 GBM等)

非教師付き機械学習 l 

(クラスタリング、 SOM'
等)

要因分析、要因の可視化

群問差が統計的に有意力、どうか確認

:Analysis 44 

Copyright iAnalysis lLC AII rights rese刊，d
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分析のためのエンジニアリングスキル

E窒Iæ里~ヨ・ ，. python~' |む蛤
QLite 

C++ d3.j 

欝 MyS& @ 躍動
域E UNIX 可視化、レポーティング系

基本は抑えておき、

データベース系 スクリプト、分析系

Copyright IAnalysis llC刈Irights rese刊 .d

必要となったらその場で
調べて利用するという

スタンス

データザイエシテイストを目指すな6知つ

ておきたいRパッケージ10個+0
， randomForest:超強力な汎用予測モデル
， RPostgreSQL， RMYSQL， RMongo， RODBC， RSQLite :各種データベースへの接続
， plyr:デタ集約
， reshape2:データ加工
砂 forecast:時系列予測
砂 (stringr :文字列操作)

・(Iubridat巴:日付操作)
砂 (sqldf: SQLライクなデータ操作)
， (ggplot2:締騒なプロットを描く)
， qcc:品質管理

， party:決定木が締麗に描ける
， gbm: randomForestより汎用性の高い超強力な予測モデル
， survival:生存分析

， caTools， Epi :予測モテルの性能評価に必要なROC曲線が指ける、 AUCを計算できる
， XLConn巴ct:工クセルのデータを読み込める、 Rオフ‘ジエクトを工クセルに保存できる

:Anal同s
c，凹'ilht協同tvsisllCAII噌htsrese刊 .d
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TokyoR 

ー @yokkunsが主催
，月1回のペース、現在25回開催

~ Rを中心にして、さまざまな分析トピックスを発表

，発表者は毎回5""10人
ー参加者は各社の分析屋+学生

ー参加人数は40""80人
ー参加方法:TwitterやGooglegroupで告知されるので
ATNDで登録

httos:/ /口rouos.口ooole.com/口rouo/r-studv-tokvo?hl =ia&oli = 1 

，会場:Nifty社のセミナーjレーム(北新宿)
p 資料置き場:

h社。//Iab. sakaue. info /wiki .cai / JaoanR20 1 O?oaae= %CA悦 D9%B6%AF%B2%Fl%C8%AF%C9%日D拍 C6
%E2%CD%C6%BO%EC%CD%F7 

:An誠y訴事
Copyrioht iAnalysis LlC A.1t rights reserved 

フォローすべき分析系Twitterアカワシト
• isseing333 

臨 圏
• hiroue harada 司官

~ gepuro • mikado hito 

砂 作計lions什li1e • Hiro macchan 畠• teramor、agi サ • wakuteka 

盟砂 yokkuns • phosphor _m  
• teikaw 

面111)1 • Rbloggers 会• horihiro 

• dichika 
• triadsou 

ヲ揺wdkz 

~[I 
ー Rbloggers

霊空• hamadakoichi • kohta 

• doryakujin 

~悶
• fuzzysphere 

ィ.~• sas20yen • Door intoSummer 

司• bob3bob3 • langstat 
• mikedewar 

• aad34210 伊脳級鴫
T kan_yukiko 

強 直通
• tyatsuta 

-吋ndai87 置a_bicky • sfchaos 

包• mihiog 現
• shi円、a shima 

• kos59125 • sakaue .， 
ー S打lly

A 
• yanaoki 

• iakiya円、a

+ • NPHard 
• iAnalysisLLC 協ぬポ刊誌

• StatsGuild 
• hoxo m 

:a'sP55Japan 
• AntiBayes 

Copyright iAnalysis llC AII rights reserved 
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分析関連ブロクI'~ web上の情報

• R advent calenderで書かれた25ブ‘ログ
。htto://atnd.oro/eγents/22039 

• Rに関する情報まとめ
。 Rを使えるようになるための10のこと+0

h社。//d.hatena.ne. io/isseino333/20110917 /1316231082 

• Facebookページ
。iAnalysis:!Jtto・//www.facebook.com/旧旧Ivsis

。StatsGuild:h吐ロ:llwww.facebook.com/StatsGuild.iD

0 デタマイニング:
httos://www.facebook.com/oaaes/%E3%83%87%E3%83%BC%E3%82%BF~屯E3%83%9E%
日明A2%A4%E3悦 83%8B悦 E3qも83羽田弘E30j七日20，七日0/148756641848693

。WebMining:!J出・I/www.facebook印刷WebMininaStudies

，ポータルザイ卜
o KDnuggets:!J性D:/lwww.kdnuoae包凹m/

• Data Science Central: h性白田//WWW目datasciencece円tral.com/

: Analysis 
~型並区iAna情is llC AII ril!hts reserved 

KAGGLE (_bW:/川w.k~ie-com/)

，データサイエンスハッカソン@ロンドン
。2012年7月21日

ー医療データによる入院日数予測
。1位には2.4億円 (2013年4月3日締め切り)

ー信用スコアの改善

ーレコメンデーションシスァム

，サッ力一ワールドカップ優勝国の予測

ー高速道路の渋滞予測
、...

p現在48イベント
。httD-//www.kaqQle.com/comDetitions

:Analysis 
仁opyrightiAna!ysis lLC AII rlghts reserved 
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¥ 

/ 

iAnalysisセミナー

学問

エンジニアリング

;Cツケージを使った応用

つrτ21私 理 問

灘長 FH 
: Analysi5 

Copyright iAnョlysisLlC刈Irights reserved 

分析系で読んでおくべき本

，統計学
。統計学入門

。自然科学の統計学

。多変量解析入門

o Elemental of Statistical Learning (修士以上レベル)

。DataMining for Decision Making 

pエンジニアリング
o Rによるやさしい統計学

。統計学 :Rを用いた入門書

。Rによるデータサイ工ンス

。データサイエンテイスト養成読本

p ビジネス、事例
。分析力を武器とする企業

。分析力を駆使する企業

: Analy事15
Copyright iAn旦IysisLlC AII rIR:hts r:eserved_ 
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これまでの勘や経験だけ
経営判断しませんか?

企業内の分析文化

: Analysis 

なぜデータ分析が重要か?

，勘や経験や度胸 vsデータ

，製品やサービスの価格を決めるとき、過去に類似の商品
が類似の状況でいくらなら売れたのかというデータを無
視して勘で決めたら?

ー人材を採用するとき、そのポストではどんなスキルや適
性が高業績につながるか、過去のデータを分析せずに採
用担当者の直感で決めたら?

，在庫水準をデータに基づく最適水準に維持ぜず、 「この
くらいがちょうどいいJという漠然とした経験で決めた
ら?

-E 

-774-
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企業の分析力の発患の五段階

-分析力の活用が限定的な企業

-分析力の組織的な強化に取り

-分析力はあるが決定打に至らない企業 J 

:Analysls 55 
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人

経嘗障のコミツイ A 掛占ル

トメント ! ι"""'..，..._， .... 

4開力は;今fiiiiJトーム:「5己記長ト…二...<=1::>，-.........-1:....甚
d!)'@IJ乞う三'i;三さ!フオ ムを構築 i 去聾竺杢」吾士 : まだ水準に違し ;苧f三うE宮.V~どと f企:と:ご!害杢是空云ミ5杢き

言守壬宇芸引i与み叫和点雪雪器鋲喜匙た巴5虐葬手葬話 E詰詰鋭2鮎忌説H占高号誌E; …τ日…山ぺ1雀主室宮? 

十」;ιi日長孟~孟-手平長山山……i一町叩叩十i叩川叩山 度なスキルををt 1 ¥ 

~， -四ー』弔問 i ~. .....八"'ム 備己主、意欲のあ j1事実に基づい
5 分析力を i 宍去三雲云云~ f ::771柄 Z る専門家がそ iCEOを筆頭lζ経 ;意思決定を下i，た事実を導き :定着し、高度 。，守 i ::z-~.:;:=:;~7~ ! 

武器とす iE字I 器会まぞ i [ろっている.盟 営陣力積極的に i実験し学習すi出す. に|に統合化され 市叫軸~-~白 i~::::~~S'f.=，":~ 1 
る企業 i 貼~'~'~I.:;~ ! '._~~~'-H 辺業務立アウト!取り組んでいる姿勢が浸透しiデタやシステ j ている・ ;空立量五宣け山 j ~v._o 'L三λ主丘主.k_¥ いる.

ムの改善を図る。~半比】

…一…町一与 一一 … 

=
回
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E
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効率良く分析を進めるための組織編成

o--ム O
集中管理モデル

経宮チーム

部門B

分析

グループ

部門A部門B部門A分析

グループ

× 
分散配置モデル(非推奨)

経営チーム

分析 分析

グループグループ

: Analysis 
白町並区主出恒己正AIIrights reserved 

部門B部門A

58 

ー776・



データサイエンス業界の課題を解決するには

ーデータ活用の目的が明確ですか? |何のため(~? I 
=今目的を持って効果的に進める、アウトソーシンク、ち活用

，目的に合った分析ツールやシスァムを |何を使 ?| 
適切に選べていますか? って

=今多種多様のツールがある中で適切に選択する

ーこれまでデータ分析を活用してきた社
|誰が?|

員が何人いますか?
=キセミナー・研盤による教育、専明家のコンサルテイングを活用

，これまでの勘や経験だけで
|活用の土壌は?|

経営判断しませんか?

=今勘だけじゃなくて数字ち見るようにする

: Analysis 59 

Copyright iAnalysis lLC AII rights reserved 

分析が漉さない状況は?

，時聞がないとき
。瞬時に決定する必要がある

，前例がないとき
。小規模なA/sテスト

，過去の事例が当てにならないとき
。株価

。地震

ー意思決定者がきわめて経験豊富なとき
。データ収集と分析プロセスを頭の中で行なってしまう

，変数が計測できないとき

: Analysis 60 

Copyright iAnalysis LLC AII rights 何回向坦d
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分析力で競合他社と差をつける

:An剖!ysis
Copyright iAnalysis llC AII rights reserved 

"データイノベーションセンター"
「データは世界を変える」をビジョンとし、

クライアント様の“データイノベーションセンター"
となることを目指しています。

: Analysis 

-778-

61 

62 





高橋行雄
テキストボックス



lF政府自治体、大学によるロシステム尚一一細 1m 
LOGISTICプロシジャに

よる解析と最新の機能拡張

映画「タイタニック」のロマンティック回帰

浜田知久馬

膚' 東京理科大学

Analysis of SAS LOGISTIC procedure and new 
functions. 

要旨:

Chikuma Hamada 

Tokyo University of Science 

生存・死亡のような2値データの多変量解
析を行うLOGISTICプロシジャについて，モデ
ル構築の方法のチュートリアルを行う

またLOGISTICプロシジャのV.9.3まで、の

機能拡張について紹介する.
キーワード:LOGISTIC ROC曲線多重性調整オッズ、比，

Firth's Penalized Likelihood 

ー781・



1)オッズ比，予測確率のプロット等，グラフ表示の

ODS GRAPHICSの機能の充実

2) CONTRAST， ESTIMATE， LSMEANS， LSMESTIMATE 

， ODDSRATIOO文を利用することで

共変量と多重性の双方を同時に調整した解析

3)ROC曲線を， ROC文で作成し， ROCCONTRAST文

で複数のモデル聞でAUCの比較

4)MODEL文のFIRTHオプションで、Firth'sPenalized 

Likelihoodに基づいた推測

ジャックローズ

書嘩轍 司侮 温

-782・

運命査変える恋がある

ロジスティック回帰で、
ロマンティック回帰
ジャックとローズの
ラブロマンスが
かなう確率を分析



!一自治ふ弱時務範μ ~[9 
SASによるロジスティック回帰

LOGISTICプロシジャ

CATMODプロシジャ生存司衿 死亡

GENMODプロシジャ

INSIGHTプロシジャ

PROBITプロシジャ

GLlMMIXプロシジャ何が影響をあたえるか

ly間以鞠欝勝弘&ill9
ロジスティックモデル

ある現象の発生する確率(割合)p(x)を

その現象の生起を説明するために観測さ
れた変数群 X = (Xl'X2，"， Xr) 

で説明するモデルを考える， r個の変数群x
の下で現象が生起するという条件付き確
率を p(X)で表しこれを
p(x) = Pr{生起IXl，X2' "，Xr} = F(x1， "，Xr) 

という分布関数Fを用いてモデル化

-783-



p (x) = Pr{生起 Ix1，X2， ，Xr} 

-F(X1，X2，..， Xr) 

exp( β。+βlX1 + β2 X 2 + ・・・+βr X r ) 

1 + exp(β。+βlX1+β 2 X 2 +・・ +β rX r ) 

ロジスティック関数:

Z=β。+βlXl+β2X2 +・・・+βrXr

exp(Z) 
F(Z)= =一一一

1 + exp(Z) 1 + exp( -Z) 

Probability 

p 確率p
'W  

， 0.9 

0.8 

0.7 

cxp( Z) 
p (Z) = 

1 + exp( Z 

2.718Z 

1+2.718Z 

，.'1-t 

2.718ノ
，p(O)= 角 / / 。 ==0.5!l

1 + 2-":718 u 1十 1 '1: 

'0.6 

0.5 

71父
p(∞)う/二一~ 7 1 

2.71ちー

0.4 

0.3 

;lイ ---p(-ウ=0 
4 

一∞ z _ーーーーー与ー ート∞
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イベント発現確率p

fLl-pl 

況ーと金-

Pl 

1-Pl 

1 2 

P 
2 

p=exp(Z) 

l+exp(Z) 

odds=-ι 
1-p 

10桔)=z
+叩

E. ißlffif. I3~ßf*.盟冨盟冨醤冨盟国匝圃

exp(β。+β内 +β2X2+…+β'rXr) 
p(x) = 

1 + exp(β。+βlXl+β2X2 +…+βrXr) 

1 + exp(-β。-β戸1-β2X2-----βλ)

ここから，式変形を行うと

p(x) 
=β。+均X1+β2X2 +…+βrXr 

1-p(x) 

上記左辺をp(x)のロジット(対数オッズ)という
10 
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医痕政府間大学中

オッズ(odds):0/{1-0) 
p(x) 

=β。+β'1(X1 + 1) +β2X2 +…+βλ 
1-p(x) I V 

p(x)=exp(β0+β'1 (X1 + 1) +βめ+…+βλ)
1-p(x) 

=exp(β。+s1X1 + βめ+・ +βλ)イexp(β~) I 
上記左辺をp(x)のトp(x)に対するオッズという

exp(β) :他の変数固定で， xを 1単位変化

させたときのオッズ比

11 

説明変数が1つの場合

めト 1 4占)=so+βl
X 

__ exp(β。+β'lX)

d=OR-mJ-1+叫収。 +βlX)

x=O:drug- x=l:drug+ 
12 
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likelihood (尤度)

L) =モデ、ルの下でデータが得られ

る確率

L == p_5 X(1-p_)95 X p+10 X(1-p+)90 

P-=~xp(β。) ~ _ exp(β0+βJ 
1 + exp(β。)' Y+ 1 + exp(β。+β1) 

最尤法:so' s1の値を動かしてしが最も大き
くなるようにする方法

II 

Lニpf×(l-zz)~P-10

尤度 l
尤度曲面

1.但E-23

1.21E-23 

6.07E-24 

1.30 
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logL = 51ogp_ +951og~-りpologP++90logo-A)

対執る度

-52.お

-55.05 

四 57.73

1.30 

-3.2∞0.20 

織盤爆撃パラメ→タが多いと破綻
尤度 1，

1.82E山 231-

1.2笹ー23

-3.200 0.20 

-788・



対数尤度
logl 

-52.36 

-55.04 

-57.71 

'{，J--t--

(|LM48♂5~+j-rr111111lll"""" ~ 1.5 

一3.33~~ 0.5 

同 4.∞0.0

対数尤度とスコア関数

L= p_a x(l-p-t xp/ x(l-pJd 

logL =alogp_ +bloga -pJ+clogp'+ +dloga-pJ 

dlogL __ i __ ， J¥ u ( ¥ ，  I u C I 
U(sJ=一誠一=ぺ+似二O吋=ーっ|

l c+a I 

dlof!.L __ _ __ I a I 
叫)=ォー-(川)p_-(c+の日ヰpー|

i a+b I 

18 
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log 72-=β。+βlX

1-P 

jo p o/(α+b) 広司
ハニ log. r _ー =log -fog子|
U1-pl-α/(α + b) [ιム」

c/(c + d) 
β。+βl=log-一一二

1-p+ ~l-c/(c + d) '-' d 

j1=log lL一同 p_ー =hog( bc. 11 
1 '-'l-p+ '-'l-p_ I'-'" ad )1 

1) 

Example 53.2 Logistic Modeling with Categorical Predictors 

高齢者のNeuralgia(神経痛)に対する

鎮痛薬の試験

反応変数:Pain (痛みの有無:Yes， No)の消失率

群変数:Treatment (治療:p(プラセボ)， A， B) 

共変量:Sex(性別:F， M) 

Age(治療開始時の年齢:連続量)

Duration (履病期間:連続量(月))
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|医療、附閥均Iゐ訴訟員二… ~ 
デ、ータセットNeural

20 

:痛みの消失率

15 

富市

A -B 

Treatment 

Pain 掴 NQ 臨 Y闘

-p 

22 
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l-師、大学悶コザ拘…会 WlJ9 
LOGISTICの基本プログラム

ods graphics 0n; 

proc logistic IPしOTS二(ODDSRATI 0 EFFECT)I 
data二neuralgia;

class treatment sex/param二glm;

model pain= treatment; 

|oddsratio treatment; I 
run: 

ods graphics off; 
23 

標準誤差 IWald IPr> ChiSq 
力イ 2乗

-1.0986 0.5164 4.5261 0.0334 

2.1972 0.7303 9.0521 0.0026 

2.1972 0.7303 9.0521 0.0026 

。

ー792叩



デフォル卜はdiff二all

--'.." += 
T，_句"・ntA vs P 

T，・a匂明・ntB ¥1$ P 

。

オッズ比の 95%Wald 信頼煩界

15・5
ORsA=一一=1

5・15

15・15
ORm = ORDn =一一一=9
中山 5・5

，。 2。
::t";.rズ比

一一一一一ー一一
回 柑

25 

|臨政問均一一る印ス弘の実千s一一 a 
PLOTS=(EFFECT) 

'00 

。"

15/20=75% 
皇制

予測信事 Pain=No 

15/20=75% 

一一
ー793-
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基準群との比較
デフォルトはdiff二a11 

オッズ比の 95'"Wald信頼限界

T'lIa同 制 A'15 P 一一一一一一→

hllil肺!!IntB '1$ P トー

，. 20 

オッズ比
'" 40 27 

|闘、政府間均一一弘みんー ~9 
PLOTS二(ODDSRAT1 0 aLOGBASE二日)

オッ;;("J:tの 95%Wald 信 組i眼界

了，.，匂明曹のtA"" B し

2.15 9.00 37.66 
T""'>ltme耽 A V~ P 

4.18倍 4.18倍

Treil旬、内.骨量 B 、''''p 

1/2.718 1 f.冗皆 2.7182 2.7183 

自然対数(等比スケール)， Wald型で、は左右対称 フ8

-794-



点推定値が最小
オッズ比由 9日 W副d信績額界

最小 1
T，岨伽鴨舵A四 8

T，・.Im併時A叫 P I トー {一一一 一一 一一一一一一ー一一一一一一一一一一一……一--"-1・

T得・旬、e喰 B"'ρ ぃ一一一一一一 一 一 一一一 十 一一一一一一一一・一

8 

オッズ比 最大:9 29 

l 三 :~llÆ~m SAS~Hf-ø* 201 医癒、政府・自治体、大学によるZコむズ長与の実証 SAS.l.-tf-o会 ~.J UI 

PLOTS=(ODDSRATIO~RANGE=(O ， 30)1)) 
オッズ比の範囲を指定

オッズ比の 9511W.ld信頼限界

T開・旬、.械 A¥1$ B ト・一一一一→

Tn期制 A凶 PI 

T地拍帽悦 B，/5 P 十 ・ト 一一一一一一ー

目 J 日
30 

-795-



垂直に信頼区間をプロット
オッズ比の 95"Wald慣鰻担界

'" 

JO 

0
 

2
 

幼

4
k
h
L町

10 

T，・.tmw曾 A~~ B Tr制刷僻ltA".，P T櫓油引I$fltB".~ P 

31 

一一一一一一千竺竺勾19PLOTS二 (ODDSRATI 0 ~TYPE=HORIZONTALSTAl1) ) 
ORの数値をグラフにプロット

1・て-:，J;;て.tt;<1>95% W..ld f冨車置田豊里事

了r・.trn・!otA vs B 1 {0239， 418401幻

T，・8刷・枇 A vs P 1ト一一一・一 一一一→ 9位向曲目 659)

T'-"il句"“武 B ¥o'S P 1トー ・…一 -→ 9 {21日)9， 37659) 

。をo 20 30 40 

オッズ比

ー796・



尤度比検定に基づく信

TfI'Hl町 .ntA 山 B サー→

ラベル

Treatment A vs B 

Treatment A vs P 

T reatment B vs P 

0.233 

2.306 

2.306 

4.301 

41.745 

41.745 

Tre-.tI旬TutntA vs P 市ー イ

Tn!la加衛官tB '0'$ P! f ト 一一・一一一一一一一 ←一 一一一一一一 一一一一一一一一一一一一一一一一一一一一一十

十 一 十一十一一一-

o 10 20 30 40 B 

オγズ比

ェー同議機構;~S~-~-.* 201(1 
オッズ比の多重比較

Ismeans treatmentladj=tukeyI cl exp ; 

Treatmentの最小 2乗平均の差

多重比較の調整:Tukey 未調整オツズ比 多重性調整オツズ上

TreatmLTreat I調整済|アル

ent Iment IP ファ

多|重性調整b値

指数 IExponelExponel調整済|調整済

ntiated Intiated 
オッズ比i | 

Lower IUpper 1下限 |上限
Exp IExp 

凶」
A

一B

B
一
P
一
P

110.05 11 

0007 10.05 19 

0239 14.184 10.181 15.538 

2151 137.66 11.625 149.84 

口功亡雪五舌日汀、ョて傘本一ー 1+n.j..;"'1、 34 
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smeans treatment/adj=tukey 01 exp; 

。

-2 

PSlnの比厳 τreat.rnent. 

P-A 

P-B 

の比較

一-2 ヲー'

A 

ー「
o 1 

」
「

2 

3、

Ismeans treatment/凶j=dunnettIdiff=control(“P") cl exp ; 
P群との比較

-798帽



ods graphics on; 

proc logistic data二Neuralgia
PLOTS=(ODDSRATIO(TYPE二HORIZONTALSTAT)); 

class treatment sex / param=glm; 

model pain二 treatmentIsex a巨edurationl 

oddsratio treatment: 

run: 

|医療政府開、大学問問がみ--紬 WlJD 
交絡を調整したオッズ、比

各変数の検定結果
効果に対する Type3分析

効果 自由度 Wald Pr> ChiSq 
力イ 2乗

Treatment 2 12.5310 0.0019** 

Sex 5.2946 0.0214* 

Age 7.2977 0.0069** 

Duration 0.0315 0.8591 

ー799-
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最尤推定値の分析

パラメータ 自由度 推定値 標準誤 Wald Pr> ChiS 

差 力イ 2乗 q

Intercept 15.5744 6.5915 5.5828 0.0181 

Treatment A 3.1817 1.0161 9.8049 0.0017** I 

Treatment B 3.7085 1.1407 10.5700 0.0011** 

Treatment P 。 。
Sex F 1.8322 0.7963 5.2946 0.0214* 

Sex M 。 。
Age -0.2621 0.0970 7.2977 0.0069** 

Duration 0.00586 0.0330 0.0315 0.8591 

臨政問…!こゐ11尚美m;~S~-4f-.a 2019 
交絡のみを調整したオッズ比

オッズ比の 95%Wald慣絹想界

一寸

Tf1!lllb'可同@打tA '~S B 05開 5(0郎副 37053)

T.....駒市崎 AvsP 24081 (3287fi 17648) 

T，・a刷ent.B ¥/1; P I ト-~_.一一一一一一一一 一一一→ 40194 (436時四日日

100 200 

オッズ比

-800司

300 400 
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|閥、ーらみi持移譲ぽ.総会 ~II~n 
多重性と交絡を調整したオッズ、比

ods graphics on; 

proc logistic data二Neuralgia
PLOTS二 (ODDSRATIO(TYPE二HORIZONTALSTAT)); 

class treatment sex / param=glm; 

model pain二 treatmentlsexage durationl 

Ismeans treatmentAadj=tukeyIcl exp; 

run: 

H 

Treatmentの最小 2乗平均の差多重比較の調整:Tukey-Kramer(調整後) 上J
多重性調整pj直 多重性調整オッズ

Treatme Treatm Pr> Izl 調整済 指数 Exponen Exponen 調整済 調整済|
nt ent P tiated tiated 下限 上限

Lower Upper Exp Exp 

A B 0.5740 0.8402 0.5905 0.09409 3.7053 0.06567 5.3088 

A P 0.0017 0.0050 24.0874 3.2876 176.48 2.2261 260.64 I 

B P 0.0011 0.0033 40.7942 4.3616 381.55 2.8154 591.09 

オッズ、比推定と Waldによる信頼区間(参考未調整)

フベル 推定値 95%信頼限界

T reatment A vs B 1000 0.239 4.184 

T reatment A vs P 9.000 2.151 37.659 

T reatment B vs P 9.000 2.151 37.659 

-801-



医樟政府自治体大学によるエコシステムの実証一蝕 WJ[1 
予測確率のプロット

ods graphics on; 

proc logistic data=Neuralgia 
PLOTS二 (EFFECT)t

class treatment sex / param=glm; 

model pain= treatment sex age duration; 

oddsratio Treatment: 

run: 

43 

lF-…一実証純一 mJ 

015 

消失率の予測確率のプロット

一一-r-ーーー
60 

ーーーーーーー-y--- 吊 F 伊問問問団ーー
70 

A&e 

T，.eatment. Sex 

BF 

60 

一一一一-AF  -一一一-AM---BF-一一一一-BM 一一一一一 PF ーPM

-802-
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ーム白1…11記録謀議!長一 ~9 
等高線プロット

ods graphics on; 

proc logistic data=Neuralgia; 

model pain= age duration; 

|effectplot contour~ 

run; 

ods graphics off; 

恒竺竺竺空竺雪三士~日|
等高線プロット平面

model Dain= age duration; 
羅病期間

低年齢な人の

消失率が高い

zea 

60 .， 7. 80 

.:No消失

.:Yes痛み有

モデルの適合度統計量

基準 |切片のみ|切片と共
変量

AIC 183.503 178.472 

sC 185.598 184.755 

2 Log L 181.503 172.472 

予測確率を
等高線で結ぶ

4( 
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ロット
年齢の2次の項追加

ods graphics on; 

proc logistic data=Neuralgia; 

model pain= agelage*age~uration; 

effectplot contour; 

run; 

ods graphics off; 

ロット曲面

model pain= age age*age duration; 
= Noの予測確事 ・:No消失

47 

.:Yes痛み有

75 BO 

48 
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交互作用項の追加
ods graphics on; 

proc logistic data=Neuralgia; 

model pain= age lage*age ~uration 
duration*durationlpge*duration 

effectplot contour; 

run; 

ods graphics off; 

ロッ
model pain= age age*age duration 
duT55112凶 iona e:e*du'l~Won;消失

.:Yes痛み有

モデルの適合度統計量
岨

49 

基準 切片の 切片と共

み 変量

AIC 83.503 76.235 

SC 85.598 88.801 

-2 Log L 81.503 64.235 

。
曲 同

50 
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duration(2) 

age(2) 

age duration(3) 護

duration duration*duration age(4) 

duration age age*age(4) 

duration duration*duration age 
a ge*age(5) 

duration duration*duration age 
age*age age*duratio0(6) 

Receiver Operating Characteristic 

in Negative Cases健常群

真陰性

-806-

偽陽性

True Positive 

/ 真陽性
感度

Threshold(闇値)

を下げると
陽性率
疾患(感度)
健常(1ー特異度)



100~ら

p(True Positives are found) 
or 

Sensitivity 

真陽性
感度

。 100% 

p(False Positives are found) 
or 

1-Specificity 

風一;土手i334識し… ~9 
疾患なし寧 本 * 
疾患あり * 牢 牢

data work: 

input group time censor @@; 

cards: 

141161181 

251271291 

proc logistic PLOTS二ROCdescending; 

model group二ti me;run; 
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|医醸一体規Iq--Lsュチ総会 wll9 
疾患なし* * * 1一特異度疾患なしで鴎値以上

疾患あり 牢 * *感度疾患ありで闇値以上

闇値 ↑ ↑ ↑jによROct線 ↑ 
AUC=6j9 

075 

輩。日

025 ROC曲線
。。。

025 050 075 零 00

1一時興産

|医療政府自治体均一士?三好ムープー ~9 
AUCが1に近い方が予測力が高い

(OJ1)感度=1，特異度=1
感度

1-特異度 56 
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「疾患あり」集団が「疾患なしJ集団より

予測確率が高くなる割合

「疾患ありJの集団から1人， r疾患なし」の集団

から1人，それぞれランダムに選んだとき， r疾
患あり」の人の予測確率が「疾患なし」の人の
検査値よ11も大きくなる確率

どちらの予測確率
が高いか

「疾患 り」
っ7

巨額政府自 治体 大学 によ 拡散ステムの知一触 ~II]9 
Mann-WhitneyのAUC

N1:疾患あり群のサンフ。ルサイズ N1X N2人の

N2 :疾患なし群のサンフ。ルサイズ 予測確率の比較

Pli:疾患あり群の個体 iの予測確率

P2j:疾患なし群の個体jの予測確率

"1 N. N今

AUC=一二一-)~ )~Uii(PI i' P2i) 
N1 xN2 7:tj三fv H ゐ J

(1 PIi > P2j 

Uij(Pli，P2j) = 1.5 P戸 P2jN.，人

LOPIE >P2j-

圃 809-



疾患群 6/9勝率(AUC):0.67 
疾患あり 11-3 11-2 11-1 
疾患なし 15ゅ.3刊7ゅ.55)|9ゅ.71)

ーー2 

3 

2 

6 4 9 3 5 ) 
ー"'"、、

Y μ 。

/ 

，タ/ 

、¥ 

t 

一向、

勝!

|医療政府自綿大学による工均ムゐ実証一齢 ~llJ9 
疾患なし牢 本 本

疾患あり 寧 ホ ホ

3 2 1 
毛デルに対する ROC盛凶匝

醐輔下蘭梱 ~O蝿肝

の
大

し
ド

持
低

回
同
叫

a
E
J

E
E

，・
8

疾
よ

は
人
，

噌

A

令

3

n
U
 

nu 

唱

A守，
ζ
u
 

nu 2
一3一一

l
一3

X
 

1
一3+

 

2
一3

×
 

l
一3

・
+

0

5

 
7
3
一3

肘

×
 

-一
3一一c

 
u
 

d
 

(O.33，0.67) 

器。田; I ~人はよ疾り患値ながし大の
(0.00.0.33) 

1は疾患なしの 面積は=6/9:
3みより値が大

0.00 0.25 050 。75 1(回

1一宇，"'.圃E
60 
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疾患なし 疾患あり

AUC=l 

感度=1

1・特異度=1

AUC=O.8 

感度>
1 

AUC=O.5 

感度=
1・特異度

予測値の分布 ROC曲線 AUCl 

I~Jj. islRtt.13 ~~f*大学によるエコ均ム尚一
ROC曲線の作成とAUCの比較

仙 graphicson;モデル(4変数)
proc logistic data二Neuralgia

PしOTS二ROC( I D=PROB)_; 
class treatment sex/param二glm;

model pain二jtreatmentsex age durationl 

roc age age 

roc ' duration' duration: 

l roccontrast reference(model)Vestimate e; 

run: 6ヲ

-811-



時、蜘・自治体鳩山一戸高石…-4f-.. 2014 
ROC曲線の作成:4変数(モデル)

HJO 

。ァs

輩。叩

025 

0.00 

000 

100 

075 

輩。抽

回 :J/
000 

モデル『こ対すをL.BQC曲轍
蘭輔下面指IF軍荷宮司

0_25 

。.，
一

050 

1 特異度

age 1こ対するl3CJ，;i...曲線
曲 輔 下蘭槽 0.7011 I 

075 

025 050 075 

1 -特異度
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durat.ionに対掴す篭td冨宜i'i盛b.. 
曲輔 下蘭

0...， ""I 

。‘・。51
T〆

ι 

0.75 055 

。.:Y
襲。回

。 ~2

。曲 1

山F
一0.00 0.25 05。 。75 '正時'恥... 65 

J:t車査に対する ROC働織

100 

。75

輩。田

0.25 

。曲 I ' -，.一一0.00 0.25 050 0.15 1 _OO 

市ー崎県鹿

ROC陰線 f部被》

一一一一奄"7')... (09。引3 ・8・伺70・"
一一一一一一一也同制副首 (05808)

66 
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一一 AUCの比較

ROC関連性の統計量

ROCモ IMann-Whitne笠 Somerslガンマ ITau-a

デル |面積標準 95% Wald の D

誤差 信頼限界 (Gini) 

モデル 10.9051 0.0412 0.824410.9858 0.8103 10.8103 10.4006 
(4変数)

age 0.7011 0.0717 0.5605 0.8418 10.4023 10.4211 10.1989 

duration 0.5806 0.0744 0.434810.7263 10.1611 10.1693 0.0797 

67 

医療、政府・自治体、大学によるZコシステム;の擦問漢r語111宇触 ~æ 
rUJ • ，u 

ROC対比の係数

ROCモデル Row1 Row2 

モデル

age 。
duration 。

ROC対比検定の結果 3種類のモデル全体でAUC(こ差があるか

対比 |自由度 |カイ 2乗 IPr> ChiSq 

Reference =モデル 120.0075 

行ごとの ROC対比推定と検定の結果

対比 推定値 標準 95% Wald カイ 2乗 Pr> ChiSq 
誤差 信頼限界

ageーモデル -0.2040 0.0743 -0.3496 1ー0.0584 7.5402 0.0060本*

durationーモデル -0.3246 0.0815 15.8789 く.0001**

68 
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薬剤|薬斉IJ I計
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data data: 
input x y w 
cards: 
00501 5 

@@・

1 0 0 1 1 10 

ods graphics on; 
proc freq; 
tables x*y/ 
p I ots=freqp I ot (TWOWAY=stack)lcmhl; 
weight w;run; 一一

71 

l医痩政府関均とよる11夜111…一 ~llJ9 
CMHオプション ウ

-

而一回一R
 

O
 相対リスクの推定値(行 1/行 2) 

研究の種類 調整方法 値 95%信頼限界

ケースコント Mantel-

ロール研究 Haenszel 

(オッズ比) ロジツト** I 21.0000 0.9716 453.9116 I 
コホト 研 Mantel 

究 Haenszel 

(夢IJ1のリスク)ロジット** 11.0000 0.6880 175.8626 

コーホート研 Mantel- 0.5000 0.2690 0.9293 
可~ Haenszel 

(列 2のリスク)ロジット 0.5000 0.2690 0.9293 

計算していない推定値があります。
**セル度数が 0を含む表の場合には、その表の
全セルlこ0.5を加えて、調整を行っています。 72 
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医療、政府・自治合;みI寺.近ザ.議議議議会¥ト三麟%た諾もC バ ユム哨 wm 
セル度数+0.5 OR=土互 5.5.10.5= 21.0 

一α.d

薬剤 薬剤 計

十

イベント 5.5 10.5 11 イベント

+ + 

イベント 5.5 0.5 6 イベント

計 11 11 202 計

proc logistic descending; 

model y二x ;freq w;run; 

proc logistic descending; 

附円 1firth~freq 川n;
proc logistic descending; 

5.5・0.5

薬剤 薬剤

+ 

a十.5 c+.5 

b+.5 d+.5 

n.+l n・++1

model y二x/;判ctxVestimate二both;

freq w; run; 

-817司

計

n.+1 

n+.+1 

n+2 
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開
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行
一
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〈
一
自

古
巴
口
同

定
一
寸

推
一
介

尤
一
ラ

最
一
パ 推定値 |標準誤差 IWald

力イ 2乗

1 06E-18 10.6325 10.0000 

x 12.5661 1169.3 0.0055 

Pr> 

ChiSq 

1.0000 

0.9408 

Intercept 

オッズ、比の推定

効果 点推定値 95% Wald 

信頼限界

X >999.999 く0.001

WARNING:恐らくデータ点が準完全分離の状態です。最尤推定値は存在しないかもしれません

WARNING: LOGISTICプロシジャは上記の警告にもかかわらず継続します。

最尤反復に基づいて結果が表示されます。モデルの当てはめの妥当性は疑わしいです。

75 

医積、政府・自治体、大野~工コ巧!Ii3fjj翼民!.，"tトザー総会 ~ 
P。ーラO。1-Mq?

〈

最大尤度反復履歴 Q /ヲ
反復 リッジ -2対数尤度 Inte命e~ xi 1  

。 。 22.493406 1.098612 。
。 15.684718 -0.234721 2.666667 

2 。 14.446460 0.002161 3.517650 

3 。 14.073301 一1.682489E-94.549416 

4 。 13目939772 6.938894E-17 5.559990 

5 。 13.891133 一1.07553E-166.563839 

6 。 13.873304 7.112366E-17 7.565249 

7 。 13.866754 -1.06252E-16 8.565767 

8 。 13.864345 7.123208E-17 9.565958 

9 。 13.863459 -1.0636E-16 10.566028 

10 。 13.863133 7.127274E-17 11.566054 

11 。 13.863013 -1.06353E-16 12.566063司，

町 818-



100 

。

メ1↑予thJ
; 

ミ/万五一一ー のつ
pV-pY×P+10×(1ーム)0

P-=5/10=01P+=10/10=1; 

so ==0， A ==∞ 
。倒的 e申 (β。 +βI~Y一一 Cx<p"(ゐ x) 1田

y -1 +叫胸珊舟吋叫+叫(∞ x)

最尤推定値の分析

パフメータ 自由度 推定値 標準誤差 Wald Pr> 
力イ 2乗 ChiSq 

Intercept 11 -0.00003 0.6325 0.0000 1.0000 

X 3.0446 1.6446 3.4270 0.0641 

オッズ、比の推定

効果 点推定値 95% Wald 
信頼限界

X 0.836 

7' 

78 
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100 

075 

冊。叩
離

。25

000 

000 

イベント 15 110 
+ 

イベント 15 10 

025 

予測確認'" y=1 
町、慣帽圏界

050 

3‘ 
。祖剖櫨 ー………予測l憧

075 100 

likelihood (尤度)

薬剤一:x=o，薬剤+:x=l

L) =モデルの下でデータが得られる確率

L=P-5×(1-P-)5×P+10×(1-pjo 

p exp(β。) ~ _ exp(so +β'1 ) 
= 1 + exp(β。)'P+-1+exp(P。+β'1) 

7) 

最尤法:so， sーの値を動かしてしが最も大きくなるよう
にする先ポ

MLE: Maximum Likelihood Estimator 
80 
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対数尤度とスコア関数

L=P5×(l-p-)5×P+10×(l-P+)。
logL= 51ogp_ +51ogq-p_)+IOlogp+ +Ologq-pJ 

dlogL 1 ̂  /1 ̂  ， m __ ，̂ __ 10 
U(A)ニ7f一二10-(10+0)p+=O=> p+ =一一

10+0 

dlogL 
U(so) = _. ~ßo- =5+ 10-(5+5)p_一(10吻'+=0勾=一

5+5 

log7-L =β。+ん
1-P 

5/(5 + 5) 
β。 =log~二一 =log =log-=O 

リ l-p_ -01-5/(5+5) --05 

81 

10/(10 + 0) L _ 10 
β。+βI=logiL=log=log-=∞

1-p + <:7 1-10/(10 + 0) -0 0 

D， . D • (10・5i 
β'1 = log ~ r + -log ~ r _ = logl一一 1=∞

1-p+ ~ 1-p_ ~\ 5・0ノ
82 
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83 

10 

-p+ 
対数尤度

の等高線
0.5¥ 

nu 
nリ

-0.5 
¥ 
~ 

R。→01

s1ーシ+∞
7.5 10.0 

-10 
0.0 2.5 5.0 

10gl -20.55一一

-1195 一一 -9.80 

-'l3.25 
-7.65 

-14.10 
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尤度に罰則項を積算
尤度:L(P I Y)， U(P):スコア関数，情報行列: I(P)

罰則項付き尤度: C (P I Y) = L(P I Y) xlII(P)I V
•
J I 

logL * (P I Y) = log L(P I Y) + 0.51ogII(P)1 

II(P)IO
.
S :罰則項，情報行列の行列式の 0.5乗

|ー1dI(P) I 
U~ (P) = U (P) + 0.5trl I(P) 可|

exp(β。+β'JXJ
単変量のモデル: J}; = 

五 1+ exp(β。+βJXJ
85 

|州.一 -幽
医積、政府守吋j法r1ìI怜~令'冷1幻幻f仁勺U、JJ=プ日‘

L = (侃p(β0+βlXj) 1γ1  i1
-
Y 

¥ 1 + exp(β。+βJXj)) ¥l+exp(β。+βJXi)) 

log L = LYi(β。+βJXJ-L log[l +叫(β。+βJXJ]
UO = 型笠主=~ンt-Zexp(β0+βJXi)

exp(β。+βJXi)

=エ(Yi-pJ 

UJ =型笠主=エxiYi-ZXiexp(β0+βlXj) 

+exp(β。+βJXi)

= LXi(Yi一 Pi)

uT= 

-823・



1=-dlogL 
a1Ja131 

d210gL d210gL 

一瓦瓦-瓦瓦1-'LPi(1-pJ む'iPi(1-pJ1 

一己盛一自彊1-1LXiPi(1-Pi)む訓l-pJ1 

4βtdso dA訓

推定値の分散は情報行列

の逆行列によって与えられる.

1=[釘4521:711i;~l 
e=(，α+b)p_(l-p_)+(c+の1jJ+(1-P+) 
f=(c+のIp+(l-p+)

87 

11I=ef-f2 = f(e-j)=(c+のIp+(l-p+)い+b)p_(l-p_)
=ドリ十(トp+)'p-tトp_)I 

88 
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L= p_a x(l-p-t xp/ x(l-pJd 

III=(c+のIp+(l-pJGα+b)p_(I-p_)

L*ぽ艮αx(l-p_)b xp/ X(l-pJd >lre~(1 -pJp_(1_p_)f2 I 
ニp_a+.5 X(1-p_)b+.5 X p/+、(1_pJd+.5

のへ (b+O.分(c+O.分
OR=expf!31) = … (α+0.分(d+O.分

L*=LxIII1I2二 Lx V[y+Jx V[y_J 

L二 p_aX (1-p_)b X p+c X (1-p+)d 

= p _ a X (1 _ p _) b X p / 

111=(c +囚P+(1-p+)(α+ b) p _ (1 -P _ ) 

=φ+(1-p+)(a + b)p_(1-p_) 

Max L二今 p+ = 1 

M似 111コ p+ニ 0.5

-825・

P(l-yマ)
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[町内竺竺竺空竺巳竺o* 209 
L=155デ(1-p_i.5xp十郎 x(1-p+)U.5 尤度曲面

尤度 I 

0.0000638 

0.0000213 

ん10出 )=3.050.0000426 

0.0000000 
100 

0.33 
10.00 

6.67 

3.33 

-1000.00 
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|一関;ぷ結城ぶ…WlJ9
田中勇輔浜田知久馬佐野雅隆(2014)

稀なイベントを対象としたメタ・アナリシス
の性能評価計量生物学会

0セル存在下のメタアナリシス

通常の方法でオッズ比を算出すると，

2群の一方で0セルがあるとメタアナリシスの対象外
，オッズ、比は0または無限大

安全性のメタアナリシス

ロシグリタゾン(心筋梗塞)では(30/42)研究が除外

ベバシズ、マブ(治療関連死)では(2/14)研究が除外

しかし2人の死亡確率は

大きく違った.

ジャックは20歳男性で

3等船室の乗客

ローズは20歳女性で

1等船室の乗客

http: f fwww.encvclopedia-titanica.orqfindex.php 
タイタニック号の乗員のデータベース

日

94 

幽 827・



ジャックは20歳男性で3等船室の乗

loJ ____P_ 1= -3.5221+ 2.4978+ 2.2897+ 
大1-p) p=0.95 

ローズは20歳女性で1等船室の乗客

lo!!1 _p__ニ-3.5221+ 0.0344x 20 凪 P

~\1-p) p=0.20‘穴}駒

ローズ昏章、者は男性で1等船室の乗客

loJ ____P_ 1= -3.5221+ 2.4978+ 0.0344x 20 
l)-p) 

〆、'-- .r / p=0.45 
logJ ~ι1= -3.5221 + 2.497&SEX(MALめ+1.280伊 αASS(2)+2.2897PαASS(3) + 0.0344AGE 

¥..l-Pノ 固¥占 守主輩、 τ箪 2隼 >1纂

class sex pclass/param二glmref二first;

model survived二sexpclass pclass*sex; 

I smest i mate Ipclass*sex I 

， Jack-Rose- -1 0 0 0 0 1 

， Jack-fiance~ 0 -1 0 0 0 1 

， f i ance-Rose'， -1 1 0 0 0 0 

Aadj=simulatelexPR rpn; 

回目四四回国
男女男女男

-828・
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Bonferroni法ほど保守的で

Least Squares Means Estimates はない

Adjustment for Multiplicity: Simulated 多重性調整pi直

効果 フベル 推定値 標準誤 z値 Pr> Izl 調整済 指数

差 P 

SEX*P Jack- 5.0430 0.4721 10.68 く0001 く.0001 154.94 

CLASS Rose 

SEX*P Jack- 3.7764 0.3312 11.40 く.0001 く.0001 43.6578 

CLASS fiance 

SEX*P fiance-1.2666 0.5488 2.31 0.0210 0.0516 3.5489 

CLASS Rose 

生存 生存 シンテ、レフ美女と野獣 0.05x 0.80 
=0.04 

生存 死亡 ある愛の詩野菊の慕 0.05 x 0.20 

赤い疑惑
=0.01 

死亡 |生存 lタイタニック愛と誠

続星の金貨
=0.76 

死亡 |死亡 |口ミオとジュリエット

失楽園
=0.19 

-829-



Christopher Zorn (2005) 

A Solution to Separation in Binary Response 

Models. Political Analysis 13:157-170 

大倉征幸・鎌倉稔成(2007)

精確ロジスティック回帰の近似推定値.

応用統計学，36-2，3，87-98 
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TUTORIAL 

政府統計ミクロデータの符号表から SAS変数のラベルと
フォーマットを自動生成する SASプログラムの作成方法

How to Write a SAS Program to Automatically Create Labels and Formats for SAS Variables 

froma “Code Table" Provided together with Public Micro Data of Japanese Govemment 

周防節雄(兵庫県立大学・名誉教授)

要旨

日本の政府機関が作成したミクロデータには、メタデータとして「符号表」が付随している。この符

号表は、政府機関共通の「政府統計個票データレイアウト標準記法J(平成 18年)に準拠して作成され

ており、エクセルファイルで、ネットからもアクセス・保存が出来る。そこには、変数名、変数の長さ、

変数の型(数値/文字)、ラベル、変数コードとその内容等が階層構造で表現されている。このエクセル

ファイルから SAS変数のラベルと SASフォーマットを自動生成し、かつ、 SAS変数も自動的に renameす

るSASプログラムについて解説する。本チュートリアルでは、 SASユーザー総会のデータ分析コンペに

使用されている平成 16年全国消費実態調査の教育用擬似ミクロデータの符号表を例題として用いるの

で、今後データコンペに参加予定のユーザーには大いに参考になるはずである。

1.はじめに

近年、パソコンの急速な高性能化と、データ分析用の優秀なソフトウェアの整備のおかげで、以前

ではメインフレームコンビュータでしか出来なかった公的統計lのミクロデータ分析が大学・研究機関

の研究室レベルで、盛んに行われるようになってきた。公的統計のミクロデータの利用は、平成 19年に

新「統計法」が制定される以前は、ミクロデータの「目的外使用Jと一般的に呼称されていたが、今

では「調査票情報の二次利用J2と言われている。

ミクロデータの提供の際は、以前は各省庁がそれぞれ独自のファイルレイアウトを使っていた。平

成 18年に政府機関共通の「政府統計個票データレイアウト標準記法」が制定され、現在では、ミクロ

データ本体と共に、この標準記法に準拠した「レイアウト表」と「符号表」がエクセルファイルで提

供される。符号表(付録 l)fこ含まれる主な情報としては、項目名、長さ、型(数値型、文字型)、変数

名、符号(し、わゆるコード値)とその内容(意味)がある。

データ分析の過程では、変数のラベルとフォーマットが不可欠であるが、ミクロデータには変数の

数が多いのが通例で、その作成には大変な手間と時聞がかかる。そこで、手作業で変数のラベルとフ

ォーマットを作成する代わりに、符号表を入力データとしてこれらを SASプログラムで自動的に作成

1公的統計とは、国・地方公共団体やその他の公的機関が作成する統計を指し、以前は「政府統計j とか「官庁統計」

と呼称していた。公的統計のわかりやすい解説本として、『公的統計の体型と見方~ (松井博 2008)がある。

2統計法(平成十九年五月二十三日法律第五十三号)の第三十二条以下に関連の規定がある。統計法の条文は以下の URL
で閲覧出来る。 http://law.e-gov.go.jp/htmldata/H19/H19H0053.html

-831-



すれば、便利だと考えた。本チュートリアルでは、 SASユーザー総会で、 2013年からデータ分析コンペ

で使用されている平成 16年全国消費実態調査の教育用擬似ミクロデータの符号表を例題として用いて

いるが、このプログラムは他の公的統計のミクロデータの符号表にもそのまま適用できるので、利用

者には役に立つプログラムと自負している。

2. 全国消費実態調査の教育用擬似ミクロデータ

2. 1概要

全国消費実態調査の教育用擬似ミクロデータ(以下「ミクロデータ」と呼称する)については「教育

用擬似ミクロデータの開発とその利用~平成 16 年全国消費実態調査を例として~J と題する文書が

以下の URLで閲覧出来るので、詳細についてはそちらを参照して欲しいが、ここでは同文書の 12.2

教育用擬似ミクロデータ」を以下に引用しておく。

http://www.nstac.go.jp/services/pdf/sankousiryou2407. pdf 

調査票情報から作成したものは、調査票情報であることを踏まえて、教育用擬似

ミクロデータでは、個票データから高次元の集計表を作成し、その高次元の集計表

から個票データに近似したミクロデータを作成するという方法をとっている。集計

表から作成するために、個票データでも、匿名データでもない擬似的なミクロデー

タと言える。それでいて、この教育用ミクロデータは、実証分析に利用した際に

我が国の実態を反映できるように、つまり個票データの分布にできる限り近似する

ように工夫して作成する方向で考えた。

このように集計表から作成する教育用擬似ミクロデータは、基本的に、①個票デ

ータの分布に近づけるなど、元の個票データに近似したデータであること、②量的

属性の相関関係を保つなど、量的属性問の関係、が整合的であること、③全国消費実

態調査で言えば収入総額と支出総額が合致しているなど、調査特有のデータ構造を

保持すること、④標本調査における集計用乗率を考慮すること、⑤データ量は元の

個票データに合わせること、の考えの下で作成している。作成例としての全国消費

実態調査における考慮、点として、質的属性 5については、集計表の作成における分

類項目が該当し、その項目数は限られたものになり、量的属性については、分析上

必要と思われる収入項目、支出項目を収録する。

2. 2教育用擬似ミクロデータの SASデータセットへの変換

本チュートリアルの議論に必要なので、提供されるミクロデータ本体の SASデータセットへの変換

方法について簡単に触れておきたい。

提供されたミクロデータは 197変数、 32，028レコードから成る CSVファイルであるが、提供に際し

ては 7つの CSVファイルに分割されている。最初のレコードから直ぐにデータが始まっており、いわ

ゆる項目名とか変数名に相当するメタ情報はない。このような場合、 SASデータセットへ変換するには

様々な方法があるが、一番簡単にしかも確実に変換するには、 procimportを使うのが最適で、ある。

当初、 7つの CSVファイルをそれぞ、れ先にエクセルファイルに変換してから、 proc importのマクロ

を作って、 7つの SASデータセットに取り込んだ後に、その 7個を set文で縦に結合しようとした。

ところが、 proc importを使うと、文字変数の長さは、各ファイル内で、最大の長さが自動的に定義され

るので、データセットによっては同じ名前の変数なのに lengthが異なるケースが出て、結合しようと
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すると、エラーになり、うまくし、かなかった。どうしても、 procimportを使いたかったので、まず、

DOSコマンドで事前に CSVファイル 7個を縦に結合してから、 procimportで SASデータセットに変換

した。その結果、 Fl~F197 の変数、 32 ， 028 オブザベーションから成るデータセットが作成できた。

このデータセットをそのまま使うのでは、各変数が何を意味しているかわかりにくく、分析過程で

は大変な不便を感じるし、何よりも重大な変数の取り違えが起こりかねない。そこで、少なくともよ

く使う変数はそれと分かる変数名 (mnemonicname)に変えて、かつ、変数ラベルも付けておくのが望ま

しい。この変数名の mnemonic化、変数ラベルの自動設定及び、変数の formatの作成をする方法を以

下で解説する。

2.3符号表と SASデータセット化

ミクロデータの提供を受けると、ミクロデータ本体の他に、メタデータとして、 「レイアウト表」と

「符号表Jがそれぞれのシートに保存されたエクセルファイルも提供される。本チュートリアルでは、

この符号表から、変数のラベル・フォーマットの作成、及び変数の mnemonlc化をする SASプログラム

を論じているので、まず、符号表の中味に限定して概要を解説する。

提供された「平成 16年全国消費実態調査符号表」の先頭部分を付録 1に示す。このエクセルファイル

のオリジナル版にはセキュリティ用のパスワードが設定されており、そのままでは SASプログラムで読

めないので、パスワード設定を外したファイルに変換して使う必要がある。そのファイルに対しては、

proc importで SASデータセットに取り込む前に加工を施している(付録 2)が、詳細は、 3.2節で述べて

いる。このエクセルファイルをそっくり同じイメージで SASデータセットに取り込んだ結果を表示した

窒ち
eミク2生タ

• 
図1

プログラム3

SAS 
データ
セット:
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「結果ビューア画面」を付録3に示す。

3. 本システムの解説

3. 1全工程のフローチャート

全工程のフローチャートを図 uこ示す。

筆者自身が作成した SASプログラムは、プ

ログラム l~プjログラム 4 の 4 個あるが、

プログラム 4が自動作成した SASプログラ

ム(auto_format.sas)が 1個ある。

以下のプログラムを自動作成する
SASプログラム(プログラム4)

prnc f onnat; 

v由 exKouzou 

1=*木造'
2=*防火木造"
3=*鉄骨・鉄筋コンクソート遣が
4=*その他〔ブgック造仏レンガ造りなどY
J不詳*



3. 2符号表を SASデータセットに変換

ブρログラム 1でプログラムの動作環境を設定する。利用者は自分のパソコン環境に応じて、ここで設

定しておけば、以下に示す一連のプログラムで再度設定は不要である。

エクセル形式で統計センターから提供される符号表(付録 1)の先頭部には符号表に関する情報や、各

列の項目名があるが、 procimportを使う際には、余分なレコードなので削除して、その代わりに、項

目名に相当する SAS変数名を入力しておく(付録2)。プログラム 2を実行すると、このエクセルファイ

ルがパーマネント SASデータセット code_table(付録3)に変換される。これを使って、次節以降の処理

を行う。|1* path_define. sas *1 *以下の①~⑤を指定して下さい。;
*①符号表(Exce1形式)が保存されているパスの設定;

引etfolder = G:~全消半全消擬似ミクロデータ，
*② SASデータセット(ミクロデータ本体)の保存先 folder名の指定，
* 女この folderは①で指定した folderの直ぐ下に作成しておく女，

切letds_folder = zensho_parmanent; 
*③ SASデータセット(ミクロデータ本体)のファイル名の指定;
* 女このファイルは②で指定した folderに保存しておく女;

弘letdsname = original; 
*④ミクロデータ符号表(エクセルファイル)のファイル名の指定;
* 女このファイルは①で指定した folderに保存しておくこと*;

引etCodeTable =統計センタ-_I ayout_code (鍵なし).x 1 s; 
*⑤ミクロデータ符号表(エクセルファイル)のシート名の指定;

弘letsheet = sheet1; 
*⑥統計調査名(日本語/英語)の指定;*途中結果表示の際に title文で使用;

引etSurveyName二平成 16年全国消費実態調査擬似ミクロデータ;

|ibname xvz "&folder判dsfolder"; *この命令はそのまま;

プログラム1プログラム実行環境の設定

1* giji_micro_zensho_codetable_import. sas *1 *符号表を SASデータセットに変換;
proc import out=xyz. code_table 
datafi 1 e二"&folder半品CodeTable"dbms=excel replace; getnames=yes; sheet="&sheet"; 
run， 

proc print data=xyz. code_table(obs=56); title可SurveyName.符号表".run; 

プログラム2 符号表を SASデータセットに変換

3.3階層構造の符号表

符号表から変換した SASデータセット code_table(付録3)は、いわゆる、階層構造型である。つまり、

複数のオブザベーションでひとまとまりの情報を構成しており、 SASで処理するのには若干の熟練度が

必要となる。この SASデータセットをよく見ると、以下の規則性が読み取れる。

(1)一つの変数に対する情報は、一行または複数行から成る。

(2)変数の区切り目のオブザベーションの SAS変数 VcodeContentsの値は「項目の区切り」

(3)変数が数値型の場合は、変数 Vtypeの値は 11Jで、一つのオブザベーションから成る。

(4)変数が文字型の場合は、変数 vtypeの値は「欠損値J(半角ブランク)で複数のオブザベーシ

ヨンから成る。変数フォーマットが必要なのはこのタイプである。

(5)変数フォーマット作成に必要な変数は、 Vcode(コードの値)と VcodeContents(コードの意味)

のベアである。

(6)変数ラベル作成には、変数 variableと変数 Vlabelがあればできる。変数 variableに変数名

のローマ字表記のあるオブザベーションだけを対象にすればよい。
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3.4変数名の mnemonic化と変数のラベル作成をする SASプログラム:label_rename.sas 

前節の(1)から (6)を考慮しながら、階層構造の SASデータセット code_tableを読み取り、率盆主2

mnemonic化と変数のラベル作成をするプログラムをプログラム 3(次ページ)に示す。

このプログラムでは二つのテキストファイルをー且 SASの外に出力して、

それらを再びこのプログラムの中でl%include文|によって、命令文の一部

として使っている。一つは、変数の renameに使用する右のテキストファイ

ル F1toF14.txt、もう一つは、変数ラベルの作成のためのテキストファイル

1 abe 1. txt (付録 4)である。この二つのテキストファイルを見ると、誰でも

進んでやりたくない手作業なので、自動化できることは作業の大幅な効率

化になる。

このプログラムの各データステップで作成されるデータセットは、「結果

ビューア」の①~⑤に表示しているので、プログラムの流れを理解し易い。

3. 5変数 formatを作成する SASプログラム:format.sas 

分析の過程や出力結果を見る場合、変数のコードのままでは大変読みに

くいので、変数フォーマットを使用すべきである。変数の数が多いミクロデ

ータの場合、この変数フォーマットを作成するのに手間暇がかかる。符号表

F1=SetaiKubun 

F2=SetaiJinin 

F3=ShuugyouJinin 

F4=Kouzou 

F5=Tatekata 

F6=Shoyuu 

F7=S1 Sex 

F8=S1_Age 

F9=S1_Shuugyou 

F10=S1_KigyouKubun 

F11=S1_KigyouKibo 

F12=S1_Sangyou 

F13=S1_Shokugyou 

F14=Weight 

ファイJレ名:

F1toF14. txt 

の SASデータセットから、これを自動的に作成する SASプログラム format.sasをプログラム4に示

す。このプログラムを実行すると、 SASプログラム|auto_format.sasI (付録5)が自動作成される。

これを使用する際は、|%include |文で対象の SASプログラムの中に埋め込めば良い。簡単な使用例

を付録6に示す。

なお、プログラム 1~4 は|http://mighty.gk.u-hyogo.ac. jpjconfidentialjTutorial_Suoh2014. zi~ 

からダウンロード出来る。

4 まとめ

日本の政府機関が作成したミクロデータの提供を受けると、エクセル形式の「符号表」がメタデータ

として付随してくる。変数名を分かり易い名前に renameをする、変数ラベルを付ける、変数フォーマッ

トを定義するといった作業は、大変手間と時間がかかる。この作業は通常は手作業で行われるが、既に

電子ファイル化された今回、符号表を SASプログラムの入力データとして読み込み、こうした作業を全

自動で行える SASプログラムを開発した。今回は、平成 16年全国消費実態調査の擬似ミクロデータの

符号表を使用例として取り上げたが、他の政府統計の場合でも、ユーザーのパソコン環境の設定をする

SASプログラムを最初に実行するだけで、後のプログラムは変更なしに簡単に使えるように設計した。

SASユーザー総会のチュートリアルでは、これら一連の SASプログラムの作成方法と解説を行う。階

層構造型のファイルを SASプログラムで処理するトレーニングにもなるはずで、ある。これを通じて、 SAS

システムの持つ強力な「データハンドリング機能」を改めて認識する機械になれば、極めて有意義だと

信じる。なお、本システムの利用方法は「利用の手引きJ(付録2の後)を参照されたい。

参考文献
松井博(2008) W公的統計の体系と見方』日本評論社
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/* label_rename.sas */ *教育用擬似ミクロデータの変数ラベル作成と変数の rename;

f i 1 ename out1 可folder平1abe 1. txt"; *変数ラベル定義用テキスト(最後に自動削除); 
f i 1 ename out2 可folder半F1toF14.txt";本変数 F1-F14の rename用テキスト(最後に自動削除); 

*オ 1)ジナル変数 F15-F197に変数ラベルを付すための LABEL文の中昧を外部ファイルに出力;
data label_define; keep var_label variable Vlabel; 

f i 1 e out1;キLABEL文の中味を外部ファイルに出力;
length var_label $ 100; 
length No 8; *数値変数;
set xyz.code_table; コ 1 iサ録31
i f var i ab 1 e=" " then de 1 ete; L-一一一ー

if substr(variable， 1，5)="Youto" 
then do; No=substr(variable， 6，3) ; 

var _I abe 1 =compress (' v' 11 No) 11 =川 11compress(Vlabel 11 ""); 
end; 

elsevar_label=compress(variable) 11'='" 11 compress(Vlabel 11''''); 
put var _I abe 1 ; 

run， 

proc print; title "Iabel"; var var_label variable Vlabel; run; ← l結果ビューァ(1)

data renameF1toF14; keep statement variable; 

run; 

fi 1 e out2; 
*変数 F1-F14を「符号表」にある変数名に変える rename文の中味をテキストファイルに出力;
array F F1-F14; 
set label define; 
if N く=14 then do; statement=compress CF" 11 _N_ 11乍" 11 var iable); 

put statement; 
end; 

else stop; 

proc print; title "renameF1toF14"; run; ←|結果ビューア@

data x; *変数 F1-F14だけを renameをする;
set xyz.&dsname; 
rename 
引nclude"&folder平program平出力テキストファイル平F1toF14.txt"; 

proc print data=x(obs=40); title "変数 F1-F14のrename"; run; ←|結果ビューア@

data x; drop i F15-F197; *オリジナル変数 F15-F197をV1-V183に renameする;

run; 

set x; 
array V {183}; 
array F {183} F15-F197; 
do i =1 to 183; V {i} =F {i}; end; 
label 
見include"&folder平1abe 1. txt"; 

|結果ビューア制

proc print data=x(obs=20); 
proc print data=x(obs=20) 

title "&SurveyName. (先頭 40件:変数名表示γrun;
1 abe 1; t i t 1 e 可SurveyName. (先頭 40件:変数ラベル表示)";run; 

蹄果ビューア⑨↑
data xyz. x&dsname; set x; run; *ミクロデータのパーマネントデータセット完成;

x "del &folder平label.txt" x "echo label.txtを削除しましたOH;
X"del &folder半F1toF14.txt";x "echo F1toF14.txtを削除しました。ぐ

プログラム3 変数名の mnemonic化と変数ラベルの自動作成 SASプログラム labe1 rename. sas 
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label 結果ビューア①

OBS var label variable 

Setailくubun="世帯区分" SetaiKubun 

2 SetaiJinin="世帯人員" SetaiJinin 

3 ShuugyouJinin="有業人員" ShuugyouJinin 

4 Kouzou="住居の構造" Kouzou 

5 Tatekata="住居の建て方" Tatekata 

6 Shoyuu="住居の所有関係" Shoyuu 

7 S1 Sex="性見IJ" S1 Sex 

8 S1_Age="年齢5歳階級" S1_Age 

9 S 1_ Shuugyou="就業・非就業の見IJ" S1_Shuugyou 

10 S 1_ KigyouKubun="企業区分" S 1_ KigyouKubun 

11 S1_KigyouKibo="企業規模" S1_KigyouKibo 

12 S1_Sangyou="産業符号" S1_Sangyou 

13 S 1_ Shokugyou="職業符号" S1_Shokugyou 

14 Weight="集計用乗率" Weight 

15 v1="年間収入" Youto001 

16 v2="収入総額" Youto002 

17 v3="実収入" Youto003 

18 v4="経常収入" Youto004 

19 v5="勤め先収入" Youto005 

中略

187 v173="個人・企業年金保険掛金" Youto173 

188 v174="他の保険掛金" Youto174 

189 v175="有価証券購入" Youto175 

190 v176="株式購入" Youto176 

191 v177="他の有価証券購入" Youto177 

192 v178="土地家屋借金返済" Youto178 

193 v179="他の借金返済" Youto179 

194 v180="分割払・一括払購入借入金返済"Youto180 

195 v181="財産購入"

196 v182="その他"

197 Iv183_"繰越金H

結果ビューア②
renameF1toF14 

OBS I variable staternent 
1ISeta帆 jbun IF1=SetaiKubun 
2ISetaiJinin IF2=Seta山 in
3I  ShuugyouJinin I F3=ShuugyouJinin 
4 1  Kouzou IF4=Kouzou 
5ITa胞ka匂 IF5= Tatekata 
6IShoyuu IF6=Shoyuu 
7IS1_S回 IF7=S1_S倒

8IS1_Age IF8=S1_Age 
9IS1_Shuugyou IF9=S1_Shuugyou 
1o IS1_KigyouKubun IF10=S1_KigyouKubun 
t1 IS1_K脚 ouKibo IF11=S1_K肺 ouKibo
12 IS1_Sangyou IF12=S1_Sangyou 
13 IS1_Shokugyou IF13=S1_Shokugyou 
14 IWeight IF14ヱWeight

Youto181 

Youto182 

Youto183 

変数F1-F14のrename
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Vlabel 
世帯区分

世帯人員

有業人員

住居の構造

住居の建て方

住居の所有関係

性別

年齢5歳階級

就業・非就業の別

企業区分

企業規模

産業符号

職業符号

集計用乗率

年間収入

収入総額

実収入

経常収入

勤め先収入

個人・企業年金保険掛金

他の保険掛金

有価証券購入

株式購入

他の有価証券購入

土地家屋借金返済

他の借金返済

分割払・一括払購入借入金返

財産購入

その他

繰越金

結果ビューア③



結果ビューア④
平成16年全国消費実態調査擬似ミクロデータ(先頭40件:変数名表示}

-・・以下略...

結果ビューア⑤
平成16年全国消費実態調査擬似ミクロデー剣先頭40件:変数ラベル表示)

圃システムのバージョンアップについて
プログラム2を少し書き換えれば、利用の手引き(付録 2の下を参照)の「プログラムの実行手順(l)J

を省略できることに気づいたが、本稿の原稿提出締め切り直前だったために、差し替え作業が間に

合わなかった。当初、今回の教育用擬似ミクロデータだけに使うつもりで本システムを開発したが、

汎用性を考慮すれば手順(1)はない方がはるかによい。
新パージョンでは、事前にユーザー側で、符号表のエクセルファイルのヘッダ一行を「全て」削

除し、中味のデータだけにしておく。これを procimportで読み込むと、変数名が自動的に Fl，F2，・・・
となる。その後に、 dataステップを一つ挿入して、この変数 Fl，F2，"・を付録3にある変数名に
renameするコードを挿入するだけで済む。チュートリアルの際は、この新ノくージョンを使って解

説する。

なお、この新プログラム2は、 3.5節に記載の URLからダウンロードできるようにする。
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1* format.sas *1 *教育用擬似ミクロデータ用の procformat作成， options nocenter: 

fi lename out1 "&folder￥auto_format.sas": 

data format: keep formatName Vcode VcodeContents: 

run: 

set xyz.code_table: *符号表のデータセットを使用;

retain sw formatName: 

if Vlabel="，" then sw=O: 
if variable NE " " AND Vtype=" " 1*文字型変数*1

then do: sw=1: formatName=variable: output: return: end: 
if sw=1 then output: 

proc print: title "format対象変数(1)": var formatName Vcode VcodeContents: run: 

*女======dataset 'format'に対して、 rVJと r.d.Jの処理を追加する------女;

data format: set format: 

run: 

i f i ndex (Vcode， ''V'') > 0 then Vcode=". ": 
if (formatName="SLKigyouKibo" OR formatName="SLKigyouKubun勺 ANDVcode二"6.'1 

then Vcode="gg": 
else Vcode=kcompress(Vcode， ".d.勺;

proc print: title "v converted to period": run: 
*~====== dataset 'format'に対する rVJと『ム」の追加処理終了=========女;

proc sort data=format out=format1: by formatName: run: 

data format1: set format1: by formatName: 

run: 

if first. formatName then statement2='value' 11 compress(' x' 11 formatName): 
statement=compress (Vcode 11 '='" 11 VcodeContents 11 ""): 

proc print: 
title "format対象変数(2)": 
var formatName Vcode VcodeContents statement statement2: 

run: 

data nu I I ， f i I e out 1 : 

run: 

set format1 end=final: by formatName: 
if _n_=1 then put "proc format:": 
if first. formatName then put statement2: 
if last. formatName then put" "statement ":" 1: 

else put" "statement: 
if final then put "run:": 

プログラム 4 SASフォーマットの自動作成プログラム:format.sas 
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付録1 平成16年全国消費実態調査擬似ミクロデータ符号表

(オリジナル先頭部)

行番号

ì~ 
弓言台 ‘ z 

j必 J
階

伎鐙一: ァ数イt;;:三発 :配置ぞ :1 :奪津名γ項目名 層
型む h坊Jγ c符尋 ドシ常食間

1世帯区分 111 Seta i Kubun 11 勤労

2 2 勤労以外

3 3 無職

41. 11 2 項目の区切り

5世帯票

6 7 接持みJ員一
2 2 2 

31 2 2 Seta i Jinin l余2- 2人~

有業人員
&...._.._.1 

2 lL 
トー

ShulJgyouJin 区1二一
項鼠φ“~盟ヨー

s 1人~
9 

2 81 1 
vv 

E項E建目一の一区一切り--10 

以下略(残りの内容は付録3と同じ)

付録2 平成16年全国消費実態調査擬似ミクロデータ符号表

(統計センタ一一Iayout_code (鍵なし).xl s先頭部)

備考

一

IineNO Vlabel strョtaposition b同esxhaichi Vtype' :xshube弘tsu ;vHriabj43J どペv討議Eち 'Vc'odeContーれtι勺j

11世帯区分 SetaiKubun 11勤労
2 21勤労以外
3 3無臓
4 2 |項目の区切り
51世帯票
61世帯人員 2 3 2 2 SetaiJinin d.2- 2人 ~
7 2 5 |項目の区切L

81有集人員 2 自 2 2 Shuu町 'ouJinind.1- 1人 ~
9 w |不離

1Ql， 2 8 L一一1 項目の区切り

利用の手引き ...................................................................................................1 

j最初にS陥プログラム|pa出_define.sas|で以下の①~⑥を指定して下さい。

;①符号表(Exce|形式)が保存されているパスの設定

;引etfolder =1G:平全消平全消擬似ミクロデータ 1:

j② SASデータセット(ミクロデータ本体)の保存先 folder名の指定

i *この folderは①で指定した folderの直ぐ下に作成しておく*

!制etds_folderイzensho_parmanent1:

i③ SASデータセット(ミクロデータ本体)のファイル名の指定

I *;:のフアセ些室主指定した folderに保存しておく*

制etdsnameヰorigina川

④ミクロデータ符号表(エクセルファイル)のファイル名の指定

*このファイルは①で指定した folderに保存しておくこと*

引etCodeTable =1統計センター_Iayout_code (鍵なし).xl s1: 

⑤ミクロデータ符号表(エクセルファイル)のシート名の指定

協letsh制ニ巨亘亙;
⑥統計調査名(日本語/英語)の指定;

j制etSurveyName =1平成 16年全国消費実態調査擬似ミクロデータ 1:

プログラムの実行手順
(1) 3.2節の太字下線部で述べる前

処理を符号表に対して行う。

函

(付録2の一行目参照)

この変数名がSASプログラムで

使われる。

補足(結果ビューア⑤の下)を参照)

(2)本文のプログラム①~④までを

順番に実行する。

;ファイル配置例 G:栓消￥全消極似ミクロデータ￥統計センター 1ayouLcode (鍵なし).x Is 
① 

G:平全3判事全消擬似ミクロデータ￥zensho_Darmanent~ori~inal.sas7bdat
②③  
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付録3 平成16年全国消費実態調査擬似ミクロデータ符号表

(SASデータセットcode_tableの冒頭部)
平成16年全国消費実態調査機似ミウロデ告符号表

OBS IineNO Vlabel strata position b~唯:es xhaichi IVtype xshubelsu variable Vcode VcodeConlents 
唱 1世帯区分 1 1 SetaiKubun 1勤労

2 2 2勤労以外

3 3 3無臓
去畢 e

s 5世帯票 1 

6 6世帯人員 2 3 2 2 5e回iJinin ，，2- 2人~
主富耐

8 8有業人員 2 6 2 2 1 5huugy四JJinin 1"1- 1人~
9 9 w 不詳. • s 三量破

11 11現住居等に聞 2 

する事項

12 12住居の構造 3 自 1 Kouzou 1木造

13 13 2防火木造
唱4 14 3鉄骨・鉄筋コンウ

リート造
唱5 15 4その他{ブロッウ

造り、レンガ造り

など)
官6 16 V 不詳

• 亘書・

18 18住居の建て方 3 11 1 Tatekata 1 戸建

19 19 2長屋建

20 20 3共同住宅 (1 .2 

階建)

21 21 4共同住宅 (3-5 
階建)

22 22 5共同住宅 (6-1
。階建)

23 23 6共同住宅 (11階

建以上)

24 24 7その他

25 25 V 不詳

霊E・

27 27住居の所有閑 3 13 1 5hoyuu 1持ち家(世帯員名

係 義)

28 28 2持ち家(その他名
種)

29 29 3民営賃貸住宅(設

備専用)

30 30 4民営賃貸住宅(設

備共用)

31 31 5県市区町村営賃貸

住宅

32 32 6都市再生機構・公
社等賃貸住宅

33 33 7社宅・公務員住宅

(借よげ含む)

34 34 B借間

35 35 9寮・寄宿舎

36 36 V 不詳

霊童・

38 38世帯員に閉す 2 

る事項

39 39世帯主 31. 

40 40性別 4 15 1 51 5ex 1男

41 41 2女

42 421. 4 16 1 項目の区切り

43 43年齢5慮階級 4 17 2 51_~e ，，1 24揖未満

44 44 企2 25-29巌

45 45 ，，3 30-34歳

46 46 企4 35-39鵡

47 47 企5 40-44歳

48 48 ，，6 45-49歳

49 49 ，，7 50-54歳

50 50 "8 55-59歳

51 51 ，，9 60-64歳

52 52 10165-69歳

53 53 11170-74歳

54 54 12175歳以上

55 55 w 不詳
三皐

SASデ-?セット CODE._TABLE: 527オブザベーシヨン、 H変数
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付録4 全国消費実態調査擬似ミクロデータ

(SAS変数ラベルの定義用テキストファイル:I abe 1. txt) 

SetaiKubun="世帯区分" v53="牛乳" vl19="健康保持用摂取品"
Seta凶 nin::::"世帯人員" v54="乳製品" v120="保健医療用品・器具"

ShUUgyOl九Jinin="有業人員" v55="Jjs" v121="保健医療サービス"

Kouzou="住居の構造" v56="野菜・海藻" v122="交通・通信"

Tatekata="住居の建て方" v57="生鮮野菜" v123="交通"
Shoyuu="住居の所有関係" v58="乾物・海藻" v124="自動車等関係費"
Sl_Sex="性別" v59="大亘加工品" v125="自動車等購入"
Sl_Age="年齢5歳階級" v60="他の野菜・海藻加工品" v126="自転車購入M

Sl Shuugyou="就業・非就業の耳IJ" v61="果物" v127="自動車等維持"
Sl_KigyouKubun="企業区分" v62="生鮮果物" v128="通信"

Sl_KigyouKibo="企業規模" v63="果物加工品" v129="教育"

S l_Sangyou="産業符号" v64="油脂・調味料" v130="授業料等"

S l_Shokugyou="職業符号" v65=';由H旨" v131="教科書・学習参考教材"

Weight="集計用乗率" v66="調味料" v132="補習教育"

v1="年間収入" v67="菓子類" v133="教養娯楽"
V2="収入総額" v68="調理食品" v134="教義娯楽用耐久財"
v3="実収入" v69="主食的調理食品" v135二"教養娯楽用品"
V4="経常収入" v70="他の調理食品" v136="書籍・他の印刷物"
v5="勤め先収入" v71="飲料" v137="教養娯楽サービス"
v6="事業・内戦収入" v72="茶類H v138="宿泊料"

v7="農林漁業収入" v73二"コーヒ ・ココア" v139= 

V8="家賃収入" v74="他の飲料" v140ゴ'月謝類"
v9="他の事業収入" v75="酒類" v141="他の教養娯楽サビス"

v10="内職収入" v76ニ"外食" v142="その他の消費支出"
v11二"本業以外の勤め先，事業・内職収入" v77=" 般外食" v143="諸雑費"
v12="他の経常収入" v78="学校給食" v144="理美容サービス"
v13="財産収入" v79="住居" v145="理美容用品"

v14="社会保障給付" v80ニ"家賃地代" v146="身の回り用品"
v15二"公的年金給付" v81="設備修繕・維持" v147="t，ニliζ"

v16="他の社会保障給付" v82="設備材料" v148="その他の諸雑費"
v17="仕送り金" v83="工事その他のサービス" v149="こづかい(使途不明)"
v18="特別収入" v84="光熱・水道" v150="交際費"
v19二"受贈金" v85二"電気代" v151="食料"
v20="その他" v86="ガス代" v152="家具・家事用品"
v21="実収入以外の収入" v87="他の光熱" v153="被服及び履物"
v22二"預貯金引出" v88土砂上下水道料" v154="教養娯楽"
v23二"保険取金" v89="家具・家事用品" v155="他の物品サービス"
v24="個人・企業年金保険取金" v90="家庭用耐久財" v156= 

v25二"他の保険取金" v91="家事用耐久財" v157="他の交際費"
v26三"有価証券売却" v92二H 冷暖房用器具" v158="仕送り金w

v27="株式売却w v93=" 般家具" v159="非消費支出"

v28="他の有価E正券売却" v94二"室内装備・装飾品" v160="直嬢税"
v29="土地家屋借入金" v95="寝具類" v161="勤労所得税"
v30="他の借入金" v96="家事雑貨" v162="個人住民税"

v31="分害IJ払・一括払購入借入金" v97="家事用消耗品" v163="他の税"
v32="財産売却" v98="家事サービス" v164二"社会保険料"
v33二"その他" v99二"被服及び履物W v165="公的年金保険料"
v34="繰入金" v100="和服M v166="健康保険料"
v35二"支出総額" vl0l="洋服" v167="介護保険料"

v36="実支出" vl02="男子用洋服" v168="他の社会保険料"

v37="消費支出" vl03="婦人用洋服" v169="他の非消費支出"
v38="食料" vl04="子供用洋服" v170="実支出以外の支出"
v39="穀類" vl05="シャツ・セ脅類" v171="預貯金"
v40="米" vl06="男子用シャツ・セ-11 類" v172="保険掛金"
v41="パン" vl07="婦人用シャツ・セーター類" v173="個人・企業年金保険掛金"
v42="めん類" vl08="子供用シャツ・セヲ類" v174="他の保険掛金"
v43二"他の穀類" vl09="下着類" v175="有価証券購入"
v44二"魚介類" vll0="男子用下着類" v176="株式購入w

v45="生鮮魚介" vlll="婦人用下着類" vl77="他の有価証券購入"
v46="塩干魚介" vl12="子供用下着類" v178="土地家屋借金返済"
v47="魚肉練製品" vl13="生地・糸類" v179="他の借金返済"

v48="他の魚介加工品" vl14="他の被服" v180三'分割払・ 括払購入借入金返済M

v49="肉類" vl15ニ"履物類" v181="財産購入"

v50="生鮮肉" vl16ニ"被服関連サービス" v182="その他"

v51="乳加工卵類肉" vl17ニ"保医健薬医品療jl" v183="繰越金"

v52= vl18= 
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付録5 全国消費実態調査擬似ミクロデータ(SAS変数用フォーマット)

auto format.sas 
proc format; 

value xKouzou 

1="木造"

2="防火木造"

3="鉄骨・鉄筋コンクリート造"

4="その他(フ‘ロック造り、レンガ造りなど)"
二"不詳"

value xS l_Age 

1="24歳未満"
2="25-29歳H

3ニ"30-34歳"

4="35-39歳"

5="40-44歳"

6="45-49歳"

7="50-54歳"

8="55-59歳"

9="60-64歳"
10三'65-69歳H

11="70-74歳"

12="75歳以上"
二 M 不詳"

value xS l_KigyouKibo 

1="1-4人"
2二"5-29人H

3="30-499人"

4="500-999人"

5="1000人以上H

99="非就業文は官公"
a二"不詳"

value xS1_KigyouKubun 
1="民営M

2="自営H

3="官公w

99="非就業w

-不詳"

value xS1 Sa円gyou

1="農業"
2二"林業H

3="漁業"
4ニ"鉱業"

5="建設業"

6="製造業"

7ニ"電気・ガス・熱供給・水道業"

8="情報通信業"

9="運輸業"

10="卸売・小売業"

11二"金融・保険業"

12="不動産業"
13="飲食庖・宿泊業W

14="医療・福祉"

15="教育・学習支援業"

16="複合サービス事業"

17="サービス業(他に分類されないもの)"

18="公務(他に分類されないもの)"

19="その他(非就業を含む)"

-不詳"
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value xS1 Sex 

1="男"
2="女"

value xS1_Shokugyou 

1="常用労務作業者"

2二"臨時及び日々雇労務作業者"
3二"民間職員"

4="官公職員1"

5="官公職員2"
6="商人及び職人H

7="個人経営者H

8="農林漁業従事者"
9="法人経営者H

10="自由業者H

11="その他M

12ニ"無職"

-不詳"

value xS1_Shuugyou 

1="就業"

2=" うちパート"

3="非就業"

4=" うち仕事を探している"

-不詳"

value xSetaiKubun 

1二"勤労"

2="勤労以外H

3二"無職"

value xShoyuu 

1="持ち家(世帯員名義)"

2="持ち家(その他名義)"

3="民営賃貸住宅(設備専用)"

4二"民営賃貸住宅(設備共用)"

5="県市区町村営賃貸住宅"

6="都市再生機構・公社等賃貸住宅H

7="社宅・公務員住宅(借上げ含む)"
8二"借間"

9="寮・寄宿舎H

ゴ'不詳"

value xTatekata 

1="一戸建"

2="長屋建"

3="共同住宅(1・2階建)"

4二"共同住宅(3-5階建)"

5ニ"共同住宅(6-10階建)"

6="共同住宅(11階建以上)"
7二"その他H

二"不詳"

γun; 



付録6 SAS変数用フォーマットプログラムauto_format.sasの使用例

1* freq.sas *1 options nocenter: 
*擬似ミクロデータ用 SASフォーマット設定プログラム rauto_format.sasJの使用例;
引etmicrodata=xoriginal: *ユーザーが付けたミクロデータ本体(SASdata set)のファイル名;
I ibname micro "G:半全消半全消擬似ミクロデータ ~zensho_parmanent": *ユーザーの環境に設定;
引nclude"G:~全消平全消擬似ミクロデータ平auto_format.sas": *proc formatプログラム実行;

title "擬似ミクロデータ度数分布表".

協macrofreq(variable): 
proc freq data=ヰnicro.xoriginal: tables &variable I missing: 

format &var i ab I e x&var i ab I e. . : 
run: 
首mend:

首freq(SetaiKubun)
覧freq(Kouzou) 
首freq(Tatekata) 
目freq(Shoyuu) 
協freq(SLSex) 
首freq(SLAge) 
見freq(Sl_Shuugyou)
見freq(Sl_KigyouKubun)
覧freq(Sl_KigyouKibo)
%freq(Sl_Sangyou) 
首freq(Sl_Shokugyou)

擬似ミクロデータ度重量分布表

FRIヨ~7ロヲ*

このプログラムは平成 16年全国消費実態調査の擬似ミクロデータに含

まれる全ての分類変数の度数分布表を出力する。目include文によって、

実行時に全ての変数のフォーマットを定義する auto_format.sasが実行さ

れる。その結果、マクロ freq内の format文が有効になり、出力されるク

ロス表の表側には、変数コードではなくて、下に示すように、 format値

が表示される。

なお、表頭には変数名の代わりに変数ラベルが表示されている。

実行結果のうち、 2番目から 5番目までの4つの表「結果ビューアJ画

面を以下に示す。

震~J.ミクロデータ度数分布表

FRIヨ~7日!J9ャ

住居@繕造 住居@商省調盤 l 

拘刷 j揖:ル掛露，t」 8i

j 僻輔副リ』描j87391 

壱骨盤fプロヲ涜昌弘L.Jti苦情1::")I 1阜、

本書

館事家(t!tI員告書B

L 鰭暫定Eそ骨信者指

ト問貨問嗣即

鍵似ミクロデータ度数分布表

FRIヨ日ブロヲ予ャ

Ij陪詞也書。咽踊韓民土〉 1日).00
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民営賃貸住宅母健其m
j 県市区町村営賃貸住宅

寝市再生盤情・公泊費事賃貸住宅;

枇宅・公強負銭書{骨土庁舎を設;

j 欄 I1~L_………ム

震似ミクロデータ度重量分布表

F再現7ロヲヲャ
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Let'sデータ分析ミクロデータ分析コンテスト:規定課題

宇野慧

アステラス製薬株式会社開発本部 データサイエンス部

要旨

本稿では、平成 16年度全国消費実態調査の個票データに基づき、独立行政法人統計センターが作成した教

育用擬似ミクロデータを用いて、コンテストの規定課題再現の方法及び再現結果を示した。

キーワード:疑似ミクロデー夕、 TABULATEプロ、ンジャ

1.用いたデータ

本稿で用いたデータは平成 16年度全国消費実態調査の個票データに基づき、独立行政法人統計センターが

作成した教育用擬似ミクロデータである。データは 32027行、 183変数であり、以下ではデータセット名

DATAとする。

2. 表 1-1、表 1-2、表 1-3の再現

表 1-1 集計世帯表(各レコードを単純にカウン卜した表)、表 1-2 世帯数分布(各レコードを集計用乗

率で重み付けしてカウン卜した表)、表 1-3 世帯数分布(世帯数分布を 10万分比でカウントした表)の 3

表について、以下のプログラムを実行することで規定課題の結果を得ることが出来る。

/*初めに、課題表の出力のために必要系列の作成を行うり
DATA data; SET data; 
Weight2 = Weight/4.95465; /*10万人で基準化した度数分布表を作成するために乗数を作成するり
INFORMAT d_12 $1.; 
IF Shuugyoujinin in (1，2) then d_12 = "1"; /*就業人員 1or2名世帯のダミーを作成するり
ELSE d 12 = "2";RUN; 

PROCFOR乱1AT;
VALUE Setaijininf 1= '1人'2='2人'3='3人'4='4人'5='5人'6='6人'7='7人'8='8人'9='9人， 10= '10人，
VALUE Shuugyoujininf 1 = '1人'2= '2人'3= '3人'4= '4人15='5人'6= '6人'9999='不詳';
VALUE制 12f1="(特掲) 1人又は2人"2="3名以上";RUN;

/*①の世帯数集計台/
PROC TABULATE DATA=data MISSING; CLASS ShuugyouJinin SetaiJinin; 
FORMAT Setaijinin Setaijininf. Shuugyoujinin Shuugyoujininι， 
KEYLABEL N=' '; /勺mylabelで"N"を出力しないようにするり
TABLES ShuugyouJinin='就業人員 'all='合計"SetaiJ inin ='世帯人員， all ='合計'
/BOX= '表 1-1世幣数， MISSTEXT='O';RUN; 
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1*②の集計用乗率で重み付けした集計り

PROC TABULATE DATA=data MISSING; CLASS ShuugyouJinin SetaiJinin; 
FORMAT Setaijinin Setaijininf. Shuugyoujinin Shuugyoujininf.; 
VAR 1 WEIGHT=weight; 1*集計乗数をウェイトとして設定*1 KEYLABEL N=" SUM= ' '; 
TABLES ShuugyouJinin = '就業人員， * Weight=.... * (SUM*F=comma8.) 

all='合計『ま Weight=....* (SUM叩 =comma8.)， (SetaiJinin ='世帯人員， all ='合計ヤ(f=comma8.)
IBOX=安 1-2重み付け世帯数， MISSTEXT='O';RUN; 

/合③の 10万分比で基準化した集計*1
PROC TABULATE DATA=data MISSING; CLASS ShuugyouJinin SetaiJinin; 
FORMAT Setaijinin Setaijininf. Shuugyoujinin Shuugyoujininf.; 
VAR Weight2; 1*10万分比のウェイト女 KEYLABEL N=' ， SUM= ' '; 
TABLES ShuugyouJinin = '就業人員， * Weight2=....女(SUM叩 =comma8.)

all='合計'安 Weight2=川女 (SUM*F=comma8.)， (SetaiJinin ='世帯人員'all='合計')*(fニcomma8.)
IBOX= '表 1-310万分比基準化世帯数， MISSTEXT='O';RUN; 

3.表 2の再現

表 2 支出額(消費支出及び 10大費目)について、以下のプログラムを実行することで規定課題の結果を

得ることが出来る。

1*④4人世帯の支出額の集計値勾

PROC TABULATE DATA=data MISSING; CLASS ShuugyouJinin;WEIGHT Weight; 
FORMAT Setaijinin Setaijininf目 ShuugyoujininShuugyoujininf.; 
VAR Youto037 Youto038 Youto079 Youto084 Youto089 Youto099 

Youto117 Youto122 Youto129 Youto133 Youto142; 
TABLES ALL="総数"， N="集計世帯数'叶f=comma8

Youto037="吋(SUMWGT="重み付け世帯数"*f=comma8.)
(Youto037="食費支出..Youto038="食料..Youto079="住居.. Youto084="光熱・水道"

Youto089="家具・家事用品..Youto099="被服及び履物"Youto117="保健医療..Youto122="交通・通信"

Youto129="教育..Youto133="教養娯楽..Youto142="その他消費支出..)

六(MEAN="吋 f=comma8.)1MISSTEXT = "O";RUN; 

/安⑤4人世帯のうち、就業人員 1人または 2人世帯の支出額の集計値*1
PROC TABULATE DATA=data MISSING; CLASS ShuugyouJinin d_12; WEIGHT Weight; 
FORMAT Setaijinin Setaijininf. Shuugyoujinin Shuugyoujininf. d_12 $d_12f.; 
VAR Youto037 Youto038 Youto079 Youto084 Youto089 Youto099 

Youto 11 7 Youto122 Youto129 Youω133 Youto142; 
TABLE ALL="4人世帯合計..ShuugyouJinin="就業人員数"d_12=m" N="集計世帯数時f=comma8.
Youto037=附 *(SUMWGT="重み付け世帯数吋f=comma8.)
(Youω037="食費支出..Youto038="食料"Youω079=吋主居..Youto084="光熱・水道..Youto089="家具・家事用品"

Youto099="被服及び履物..Youtol17="保健医療..Youto122=n交通・通信..Youto129="教育nYouto133="教養娯楽"

Youto142="その他消費支出..)女(MEAN="吋f=comma8.)1MISSTEXT = "0" WHERE Setaijinin = 4;RUN; 
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表トl集計世帯表(各レコードを単純にカウン卜した表)

51 6 。 。
162 29 。 。
84 6 3 。

324 220 104 31 12 。 。
。 27 6 7 。 。 。 40 

。 。 3 3 。 。 。 6 

52 28 12 3 968 

390 81 15 3 

表 1-2 世帯数分布(各レコードを集計用乗率で重み付けしてカウントした表)

表 1-3 世帯数分布(世帯数分布を 10万分比でカウントした表)

13，057 12，369 13，381 4，590 770! 168 17 。 。44，351 

10，119 10，399 13，092 5，977 1，373 471 89 。 。41，521 

。3，211 3，152 1，607 666 229 15 7 。 8，889 

。 。 979 675 273 85 39 。 。 2，052 

。 。 。 77 16 22 。 。 。 115 

。 。 。 。
トー

10 10 。 。 。 20 

203 664 851 710 355 147 81 34 7 3，052 

23，379 26，643 31.455 13，637 3，464 1，132 242 42 7 
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表 2 支出額(消費支出及び 10大費目)

32，027 495，465 328，140 72，883 17，687 19，238 

9，944 155，850 335，438 76，362 15，345 20，214 自，885

4，132 66，299 305，234 71，543 17，556 18，854 8，383 

4，201 64，868 347，740 78，472 12，932 20，621 8，917 
トー

1，031 15，615 380，521 83，796 12，583 23，045 10，276 

4，851 399，962 85，083 18，500 22，490 11，763 

4，216 379，882 82，134 24，296 22，238 7，843 

8，333 131，168 326，256 74，970 15，269 19，728 8，647 

1，611 24，682 384，233 83，765 15，747 22，798 10，153 
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Let'sデータ分析ミクロデータ分析コンテスト:自由課題

同時方程式モデルを用いた健康/不健康支出の分析

宇野慧

アステラス製薬株式会社開発本部データサイエンス部

要旨

保険に対する需要は、世帯のリスク選好度に関する一種の指標と考えることが出来る(宇里f(2013))。本稿で

は擬似ミクロデータを用いて、生鮮野菜・生鮮果物といった健康支出、酒・タバコといった不健康支出に対

する、貯蓄性の保険料支払い額の傾向を考察した。保険料支払い額自体も世帯の支出選択行動である点を考

慮して、①保険料支払い額の推定式、②健康支出の推定式、③不健康支出の推定式で構成される同時方程式

モデルを最尤法で推定した。その結果、保険料支払い額が多い世帯では、健康支出、不健康支出の両方が高

い傾向が確認できた。また世帯属性のうち、世帯主年齢が不健康支出に対して強いコホート効果として影響

している可能性が示唆された。

キーワード 擬似ミクロデー夕、消費分析、同時方程式モデル、 NLMIXEDプロシ、ジャ

1.はじめに

宇野(2013)では、世帯主の就業状況などの世帯属性が貯蓄性保険需要に対して与える影響を分析した。そ

の結果として、公務員世帯の貯蓄性保険料支払い額が他と比較して高額で、あったことなどから、貯蓄性保険

料支払い額が世帯のリスク選好度に関する指標となる可能性が示唆された。この結果を受け本稿では、貯蓄

性保険料支払い額を用いて、リスク選好度が世帯の消費行動においても観察できるかどうかを検証した。特

に、世帯のリスク選好度が顕著に反映されると考えられる項目として、生鮮野菜・生鮮果物といった健康関

連支出、および、酒やタバコといった不健康関連支出に着目した。本稿で用いたデータは、平成 16年度全国

消費実態調査から作成された教育用疑似ミクロデータ (2人以上の勤労者世帯;32037世帯)である。

以下で本稿の構成を概説する。 2節では分析に用いたデータの変数名や作成方法などについて説明する。ま

た健康支出、不健康支出それぞれについて、基本統計量と度数分布図により分布を確認する。加えて保険料

支払い額との散布図を両変数について求め、変数聞の大まかな関係、を把握する。 3節では本稿で行う分析に

関する理論的な背景を説明すると共に、推定に用いたプログラムの概要を記載する。 4節では推定結果の概

略を説明し、加えて簡単な解釈を行う。 5節では本稿のまとめと、今後の分析に対する展望を述べる。

2.データセットの特性について

2-1.分析に用いた変数名、および作成方法

本稿の分析で用いた変数の情報について、以下の表 2-1にまとめた。式表記に関しては、 3節のモテ守ル設定

の箇所で参照するために表記している。
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分析に用いた変数一覧

変数名 式表記 詳細説明

保険料支出 yl 貯蓄性保険料の支払い額(Youω174)を自然対数変換した値 ※支出額が 0の場合は、そのま

ま0としているが、全体の 1%程度であり分析には大きく影響しない

健康支出 Y2 生鮮野菜(Youto057)と生鮮果物(Youto062)の支出額を足し、自然対数変換した値

不健康 Y3 酒(Youto075)とタバコ(Youto147)の支出額を足し、自然対数変換した値 ※支出額が 0の場

支出 合は、そのまま 0としているが、全体の 1%未満で、あり分析には大きく影響しない

大企業 X 世帯主の就業先規模(81_KigyouKibo)が 4: 500~999 人または 5 ・ 1000 人以上の場合に 1

ダミー を取るダミー変数 ※就業属性については、中IJ、企業に就業している世帯を基準に設定

公務員 世帯主の就業先区分(81_KigyouKubun)が3 官公の場合に 1を取るダミー変数

ダミー ※就業属牲については、中小企業に就業している世帯を基準に設定

経常所得 経常所得(Youto004)を自然対数変換した値

女性ダミー 世帯主性別(81_8ex)が2の場合に 1をとるダミー変数

年代 世帯主年齢(81_Age)について、 20 代~60 代以上のダミー変数を作成。推定での基準: 20代

ダミー

世帯人数 世帯人員(8etaiJinin)について、 2 人~6 人以上のダミー変数を作成。推定での基準 :2 人

ダミー

持家 Z 住居の所有区分(8hoyuu)が 1(持家(世帯人名義))あるいは 2(持家(その他))の場合には 1を取

ダミー るダミー変数

住宅ローン 持家世帯、かっ住宅ローンの支払額(Youto17S)がゼロの場合に 1を取るダミー変数

完済ダミー

表 2-1

基本統計量、散布図

2-1で設定した Y2:健康支出、 Y3:不健康支出それぞれの基本統計量及び度数分布図を図 2-2-1、図 2-2-2に

示す。また、 Yl:保険料との散布図をそれぞれ図 2-2-3、図 2-2-4に示す。

2-2. 

不健康支出の度数分布図、基本統計量図 2-2-2健康支出の度数分布図、基本統計量図 2-2-1

」

不健康主出{対数値)由度融分布図
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度数分布図、及び基本統計量から、健康支出に関しては対数変換により正規分布に近い形となる。一方で、

不健康支出に関しては、対数変換を行っても左に裾をヲ|し、た分布となることが分かる。また、不健康支出に

関しては支出額がゼロの世帯がし、るが、その割合は全体の 1出未満である。

図2-2-3 保険料と健康支出の散布図 図2-2-4 保険料と不健康支出の散布図

保障軒主払輔(封数値)1:瞳康支出〈対数値》由散布罰 保障制支弘睡{封量値比不瞳庫支出(対置値)由散布図
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図からわかる通り、健康支出、不健康支出ともに保険料支払い額と弱い正の相関が確認出来る。単回帰を

行った結果、保険料支払い額の係数はどちらも O.078となり、保険料支払い額が高い世帯ほど、健康支出・

不健康支出の額がやや高まる傾向が見られた。

次に、分析に用いる各世帯属性と、健康/不健康支出との関係を確認する。文中で言及している図表につい

ては、本文末尾の補足に掲載している。なお、各世帯属性には不詳データが含まれることから、表によって

は周辺度数を全て足し合わせても全世帯数(32037世帯)に一致しない点に注意が必要で、ある。

はじめに、健康支出に関して検討する。図 2-2-5から分かる通り、モデル推定で基準とする中小企業に比

べ、大企業と公務員では高い支出水準であることが分かる。また、図 2-2-6から分かる通り、世帯主が女性

の世帯では支出額の水準が低い。世帯主の年代に関しては図 2-2-7から分かる通り、年代が上がるにつれて

支出額も単調に増加している。最後に、図 2-2-8から世帯人員の増加につれ、支出額も単調滑加している事

が確認できる。

続いて、不健康支出に関して検討する。図 2-2-5から、中小企業、公務員と比べ大企業でやや低い傾向が

見られる。また、図 2-2-6から女性世帯では支出額が低いことが分かる。函 2-2-7では、モデ、ル推定で、基準

となる 30代の支出が最も低く、また 50代と 60代以上ではあまり差がないことが分かる。最後に世帯人員数

に関して図 2-2-8からは、 6人以上の大規模世帯では支出額が多い傾向があるものの、全体的にあまり大き

な違いが無いことが確認できる。

次節では同時方程式モデルを構築し、保険料支払い額以外の世帯属性などを考慮することにより、本節で

検討した支出の傾向について考察する。

3. 推定モデ、ル

本節では、推定モデ、ルの構成を解説し、最尤推定を行う尤度式を示す。本稿で分析する同時方程式モデル

は、①貯蓄性保険需要に関する推定式、②健康支出に関する推定式、③不健康支出に関する推定式の 3式で

構成される。貯蓄性保険需要はそれ自体が世帯の決定変数であると同時に、世帯のリスク選好度の指標とし
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て健康支出、不健康支出に関係すると想定し、①式の被説明変数、および②式・③式の説明変数としてモデ

ルに盛り込んだ。

モテやルを構成するその他の説明変数として、世帯主属性(就業状況ダミー、年代ダミー、性別ダミー)、世

帯属性(人員数ダミー)、収入等(経常所得)を 3式に共通して用いた。また、①式については住居等に関係す

る属性として、持家ダミーと住宅ローン完済ダミーを追加で、モデルに含めた。なお、宇野(2013)では保険料

支払い額の推定に関して、o(無保険)を考慮した打切り分布の推定(Tobitモデ、ルあるいは Hurdleモデル推定)

を行った。しかしながら、無保険世帯が全体の l弘程度であり推定結果に大きく影響しないことから、今回の

分析では打切り分布は考慮しなかった。

以上の設定を数式で記述すると、以下のようになる。

L叫 +zrl+& 
Y2 =xβ2 + y1d2 +ε2 

Y3 = Xβ3 + Ylδ3 + &3 

行列表記を用いて、次のように誘導形に書くことが出来る。なお、推定の誤差項は、以下のような多変

量正規分布に従うと仮定する。
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また、推定式を以下のような構造形に変換して、 F行列を求める。
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以上の設定をもとに、以下の尤度関数が構成でき、この式をもとにパラメータの最尤推定値を求める。

本稿は完全情報最尤法(FIML)に基づく尤度関数を定義している。しかしながら、保険料支払い額は頻繁

に変更されることが無いことから、 ylはy2や y3よりも前に決定されると考えられる。そのため y2や y3

の推定式の説明変数にわが入る一方で、 ylの推定式の説明変数に y2や y3は含めない。また、 y2とy3

についても誤差の相関以外の関係は設定してないため、 F行列の行列式は1となり推定には影響しない。

logL(B，rmz-1log2π)」log|ヱ1-1)+log(líl)-~(Y-XByL-1(y -XB) 2 -'1 l'  -'1 l' 2 

-854-



また、推定に先立ちパラメータの初期値を指定する必要がある。これについては、各推定式単体で最尤推

定を行って得たパラメータ推定値を、初期値として設定した。

推定プログラムの概要は、以下の通りである。詳細については、別途プログラム本体を参照されたい。

proc nlmixed data=data tech = NEWRAP; 

/台パラメータの初期値設定安/

parms b100 -b312 d2 d3 sigmall -sigma33; 

/*誘導系の右辺を定義する*/

xbeta = b100 + Daikigyou*b101 +ー・+NoLoan切114; 

xgamma = b200 + Daikigyou*b201 +・+SetaiJinin6o*b213 + log_hoken吋 2;

xdelta = b300 + Daikigyouすb301+・"+SetaiJinin6o*b313+ log_hoken含d3;

/合誘導系のモデ.ノレ式を定義する*/

e1 = log_hoken -xbeta; e2 = log_yasai1 -xgamma; e3 = log_bads -xdelta; 

/*分散共分散行列の行列式を定義する*/

det_sigニsigma11 * sigma22* sigma33+sigma 12* sigma23* sigma 13+sigma 13* sigma 12* sigma23 

-(sigma13帥 2)昔日igma22-sigma11 *(sigma23**2)ー(sigma12**2)* sigma33; 

/*分散共分散行列の逆行列の成分(行列式で除していないもの)を定義するり

s11 = sigma22*sigma33・sigma23帥 2;s12 = sigma13*sigma23-sigma12*sigma33; 

s13 = sigma12*sigma23・sigma13合sigma22;s22 = sigma11 *sigma33-sigma13**2; 

s23 = sigma12*sigma13・sigma11女sigma23;s33 = sigma11 *sigma22-sigma12**2; 

/*尤度関数を定義安/

ll=ー1I2*log(2*pi)+ log(l)ー112勺og(d巴t_sig)-1Idet_sig 

*(s11安e1**2+ 2女s12*e1*e2 + 2合s13*e1脅e3+ s22*e2**2 + 2合s23*e2*e3+ s33*e3**2) ; 

/*尤度関数の最大化を定義*/

modellog_yasai 1 -general(ll); run; /*※データセット内にある変数であれば、左辺は何でも良いり

4. 推定結果および考察

3節で述べた推定プログラムを実行することにより、以下の結果を得ることが出来る(表 4-1)。
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表 4-1 同時推定モデルの推定結果

保険需要の推定 健康支出の推定 不健康支出の推定

推定値 標準誤差 p 11直 推定値 標準誤差 p 11直 推定値 標準誤差 P 11直

保険料 〆イ~ / 0.2019 0.0328 <.0001 0.2843 0.0666 <.0001 

定数項 -0.6320 0.1820 0.0005 6.3060 0.0803 <.0001 6目0533 0.1817 く.0001

大企業 0.0106 0.0169 0.5325 0.1227 0.0071 く.0001 -0.1290 0.0163 <.0001 

公務員 0.2529 0.0176 <.0001 0.0769 0.0112 く.0001 -0.1207 0.0240 <.0001 

経常所得 0.7417 0.0141 <.0001 -0.0013 0.0256 0.9595 -0.0649 0.0523 0.2144 

女性 開。 4343 0.0355 く.0001 0.0352 0.0210 0.0943 -0.6059 0.0455 <.0001 

30代 0.5252 0.0412 く.0001 0.1450 0.0268 <.0001 0.0473 0.0574 0.4096 

40代 0.6862 0.0425 <.0001 0.4166 0.0330 <.0001 0.2188 0.0694 0.0016 

501-t 0.7609 0.0424 く.0001 。目6549 0.0357 <.0001 0.3248 0.0747 く.0001

60代以上 0.6765 0.0463 <.0001 0.9149 0.0338 <.0001 0.2887 。目0712 <.0001 

3人 0.1476 。目0203 <.0001 0.0952 0.0100 <.0001 -0.1531 0.0222 <.0001 I 

4人 0.2797 0.0207 <.0001 0.1240 0.0132 <.0001 -0.2359 0.0284 く.0001I 

5人 0.3318 0.0251 く 0001 。目1826 0.0161 <.0001 -0.1723 0.0346 <.0001 I 

6人以上 0.4802 0.0377 く.0001 0.2667 0.0235 <.0001 -0.2280 0.0505 <.0001 I 

持家 0.3005 0.0208 く.0001ル/~ / / / / 
ローン完済 -0.1042 0.0273 0.0001 / ~ / / / / 

N of observation 23759 

Neg. Log Likelihood 59228 

AIC 118553 

今回のモデルでは、 3式いずれも被説明変数を自然対数変換している。また、説明変数が連続量のものは自

然対数変換を行っていることから、係数値が意味するところは下記の通りとなる。

・連続量の対数値:弾力性(説明変数が l出変化した際の、被説明変数が同変化することに相当)

・離散変数:ネイピア数を係数値でべき乗したものが、基準に対する比に相当

以下で推定結果を概観し、解釈を行う。保険料支払し、額は、健康支出に対しては想定通りプラスであり、

保険料支払が多い世帯ほど健康支出が大きい傾向が確認出来た(保険料 l唱の増額に対して、O.20犯の支出増)。

一方で不健康支出に関しては、予想と異なりプラスの結果となり、保険料支払が多い世帯ほど不健康支出が
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大きい傾向が確認出来た(保険料同の増額に対して、 0.2倒の支出増)。この点については、 CI健康リスクが

高い方が却って手厚い保険に加入している可能性、②喫煙者や飲酒者の方が、保険料の支払額が高額に設定

されることが影響した可能性、などが考えられる。

その他の説明変数の結果についても、以下に簡単にまとめる。大企業、公務員のいずれも中小企業に対し

て健康支出は高水準であり、比較的健康への関心が高いことが示唆された。一方で不健康支出は大企業、公

務員いずれの世帯でも低水準であり、基本統計量で検討した傾向と不整合な結果となった。また、興味深い

点として、経常所得が健康支出、不健康支出のいずれに対しでも有意とならなかった。この点については、

①生鮮野菜や酒・タバコなどがいずれも所得弾力性が低い可能性、②特にタバコは低所得世帯の方が多く消

費するなど、消費額が所得額によってあまり変化しない可能性、③高所得世帯は外食等で消費している可能

性、等が考えられる。

この他、女性ダミーについては健康支出に対しては有意な傾向が見られない一方で、、不健康支出は有意に

少なく、飲酒・喫煙に関する男女の噌好差が発現したものと考えられる。年代ダミーについては、基本統計

量で確認した傾向と整合的に、高齢になるほど健康支出、不健康支出の両方が高まる傾向が見られた。また、

世帯人数が増えるにつれ健康支出は増加し、基本統計量と同様の傾向が確認できた。一方で、不健康支出に

ついて 3人以上の世帯ではいずれも 2人世帯よりも支出額が低かった。以上を総合すると健康支出に関して

は、基本統計量で確認した傾向と全体的に整合的な結果がモデル推定から得られたと言える。結果の頑健性

を確認するために、補足の表 4-2~表 4-13 で 2 つの世帯属性の組み合わせに関して度数分布と各区分での基

本統計量を求めた。健康支出に関しては l属性で見られた傾向が 2属性に拡張した場合も大きく崩れる事は

無く、強い一貫性が支持されると考えられる。その一方で、不健康支出に関しては強し、一貫性があるとは言

えず、世帯属性が複雑に関連する事によって推定が不安定になっている可能性が示唆された。この原因とし

て、世帯主の年代が強く関係していると思われる。その理由として、世帯主年齢と他の属性の関係では以下

の特徴が確認できる。 60歳以上の世帯主は中小企業に勤めている傾向が強く(表 4-11)、また世帯人員が少な

い傾向が確認できた(表 4-12)。この結果から、世帯主が 60歳以上の世帯での高い不健康支出水準が強いコ

ホート効果となり、就業状況や世帯人数の影響と混合して推定モデルの結果に影響した可能性が考えられる。

以上のような世帯属性の影響を正確に識別して分析する事は困難である。しかし、疑似ミクロデータの生

成元の匿名データでは世帯員の構成も調査されているため、たとえば本稿で定義した不健康支出に影響しな

い未成年者数を調整することで、精度の高い推定が可能になる可能性がある。

最後に、①式で求めた保険料支払い額の推定結果を見ると、宇野(2013)とほぼ同様の結果が得られた。し

たがって、全体の間程度であるゼロ保険世帯を線形モデ、ルで、推定したとしても、分析結果に大きく影響しな

いと考えられる。精微に分析を行う場合は打ち切りを考慮した分析を行う必要があるが、推定式が複雑にな

り、推定が収束しない可能性が高まる。

5. まとめと今後の課題

本稿では、世帯のリスク選好度の指標である貯蓄性保険料支払い額と、生鮮野菜・生鮮果物などの健康支

出、酒・タバコなどの不健康支出との関係を考察した。同時方程式モデ、ルで、推定を行った結果、健康支出に

関しては予想と整合的に、保険料支払が多い世帯ほど健康支出が大きい傾向が確認出来た。一方で、不健康

支出では予想に反し、保険料支払が多い世帯ほど不健康支出が大きい傾向が確認出来た。その他の世帯属性

に関しでも、健康支出では基本統計量ベースで検討した傾向と、モデル推定の結果が整合的であった。一方
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で、不健康支出については基本統計量で確認した傾向とモデル推定の結果に不一致が数か所見られた。。こ

の原因として、世帯主年齢が不健康支出に対して強いコホート効果として影響している可能性が示唆された。

今回のデータあるいはモデ、ルで、はこうした可能性の識別は困難で、あり、今後の課題としたい。今回用いた

疑似ミクロデータの生成元である匿名データでは、世帯構成員の詳細データが含まれることから、より詳細

な分析が可能と思われる。

6. 参考・引用文献

-宇野慧 (2013) I世帯主の就業状況が貯蓄性保険需要に与える影響についての考察~擬似ミクロデー

タを用いた Tobit/Hurdle モデル推定~J SASユーザー会 2013論文集 p.515-518 

• Wooldridge. J.， (2010)， Econometric Analysis of Cross Section and Panel Data (2nd ed. )， MIT Press 
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図2-2-7 世帯主の年代別 健康/不健康支出の箱ひげ図
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表4・2 世帯主性別および世帯主就業状況に関する度数分布と健康支出の基本統計量表

健康支出 |中小企業 大企業 公務員 | 全体

男性

女性

全体

表4・3 世帯主性別および世帯主年代に関する度数分布と健康支出の基本統計量表

健康支出 I 30代以下 40代 50代 60代以上| 全体

94.74% 

表 4-4 世帯主性別および世帯人員数に関する度数分布と健康支出の基本統計量表

健康支出 I 2人 3人 4人 5人 6人以上| 全体

男性
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表 4・5 世帯主年代および世帯主就業状況に関する度数分布と健康支出の基本統計量表

健康支出 中小企業 大企業 公務員 全体

世帯数(%) 13.77% 7.55% 5.09% 26.41% 
30代以下

平均値 8.46 8.64 8.65 8.54 

40代
世帯数(%) 14.33% 8.32% 7.62% 30.27% 

平均値 8.88 9.06 9.09 8.97 

世帯数(%) 16.85% 7.90% 8.40% 33.15% 
50代;

平均値 9.11 9.26 9.26 9.18 

世帯数(%) 7.81% 1.09% 1.26% 10.17% 
60代以上

平均値 9.25 9.33 9.37 9.28 

世帯数(%) 52.76% 24.86% 22.37% 
全体

平均値 8.88 8.99 9.05 

表 4・6 世帯主年代および世帯人員数に関する度数分布と健康支出の基本統計量表

健康支出 2人 3人 4人 5人 6人以上 全体

世帯数(%) 4.24% 8.34% 10.68% 3.19% 0.66% 27.11% 
30代以下

平均値 8.33 8.48 8.60 8.71 8.96 8.54 

世帯数(%) 2.57% 5.12% 12.89% 6.73% 2.71% 30.02% 
40代

平均値 8.71 8.90 8.97 9.05 9.19 8.97 

50代
世帯数(%) 8.52% 9.96% 8.93% 4.06% 1.06% 32.52% 

平均値 9.02 9.17 9.26 9.33 9.32 9目18

世帯数(%) 5.75% 3.16% 0.95% 0.31% 0.17% 10.35% 
60代以上

平均値 9.21 9.33 9.39 9.47 9.41 9.28 

世帯数(%) 21.09% 26.58% 33.45% 14.29% 4.59% 
全体

平均値 8.84 8.90 8.94 9.05 9.20 

表 4-7 世帯主就業状況および世帯人員数に関する度数分布と健康支出の基本統計量表

健康支出 2人 3人 4人 5人 6人以上 全体

中小企業
世帯数(%) 13.45% 14.64% 15.93% 6.61% 2.69% 53.33% 

8必5 8.84 8.97 襲.88

6.41% 8.72% 3.50% 23.92% 
大企業

事J鰐 8.96 9.02 9j)9 8.99 

5.68% 7.03% 3.63% 22.75% 
公務員

平均事裏一 ヲ8.87 9.05 

世帯数(%) 23.07% 26.74% 31.68% 13.73% 4.79% 
全体

a;習。 8:94 
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表 4・8 世帯主性別および世帯主就業状況に関する度数分布と不健康支出の基本統計量表

1 不健康支出 |中小企業 大企業 公務員 | 全体

男性

女性

全体

表 4・9 世帯主性別および世帯主年代に関する度数分布と不健康支出の基本統計量表

不健康支出 I 30代以下 40代 50代 60代以上| 全体

26.15% 28.32% 30.25% 10.03% 94.74% 

表4・10 世帯主性別および世帯人員数に関する度数分布と不健康支出の基本統計量表

不健康支出 I 2人 3人 4人 5人 6人以上 | 全体

世帯数(%) I 19.17% 23.99% 29.96% 13.40% 5.21% I 94.74% 
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不健康支出 2人 3人 4人 5人 6人以上 全体

30代以下
世帯数(%) 4.24% 8.34% 10.68% 3.19% 0.66% 27.11% 

平均値 7.68 7.60 7.89 8.03 8.25 7.79 

世帯数(%) 2.57% 5.12% 12.89% 6.73% 2.71% 30.02% 
40代

平均値 8.19 8.07 7.97 8.13 8.18 8.06 

50代
世帯数(%) 8.52% 9.96% 8.93% 4.06% 1.06% 32.52% 

平均値 8.25 8.22 8.20 8.25 8.20 8.22 

世帯数(%) 5.75% 3.16% 0.95% 0.31% な17% 10.35% 
60代以上

平均値 8.19 8.20 8.22 8.10 8.05 8.19 

世帯数(%) 21.09% 26.58% 33.45% 14.29% 4.59% 
全体

平均値 8.02 7.96 8.01 8.14 8.20 

表 4・13 世帯主就業状況および世帯人員数に関する度数分布と不健康支出の基本統計量表

不健康支出 2人 3人 4人 5人 6人以上 全体

13.45% 14.64% 15.93% 6.61% 2目69% 53.33% 
中小企業

8.04 8.04 8.17 8.16 8.ぴ7

6.41% 8.72% 3.50% 0.73% 23.92% 
大企業

7.99 7.91 8.01 8.30 7.99 

5.68% 7.03% 3.63% 1.36% 22.75% 
公務員

8.20 8.06 

4.79% 
全体

8.01 
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第2回ミクロデータ分析コンテスト規定課題

木下陽介，若林将史，飯塚政人，中川|雄貴

東京理科大学大学院工学研究科経営工学専攻

カテゴリー B

The compulsory program in the contest 

Yosuke Kinoshita， Masashi Wakabayashi， Masato Iizuka， Yuki Nakagawa 

Department of Management Science， Graduate School of Engineering， Tokyo University of Science 

l.第トl表

作成したプログラムと出力結果は以下の通り.

proc freq data = data noprint; 

tables ShuugyouJinin*SetaiJinin / out = out1(drop = 

percent); 

where ShuugyouJinin in ( 1，2) and SetaiJinin in (4); 

n
 

m
 proc print data = out1 1abe1; run; 

OBS 有業人員世帯人員度数

4 4132 

2 2 4 4201 

2. 第 1-2表

作成したプログラムと出力結果は以下の通り.

proc仕eqdata = data noprint; 

tables ShuugyouJinin*SetaiJinin / out = out2(drop = 

percent); 

where ShuugyouJinin in ( 1，2) and SetaiJinin in (4); 

weight羽Teight;run; 

data out2; set out2; 

r_count = round( count， 1.); 

1abe1 r count =吋修正度数";run; 

proc print data = out2 label; run; 

OBS 有業人員世帯人員 度数 修正度数

4 66299.27 66299 

2 2 4 64868.23 64868 

3. 第 1-3表

作成したプログラムと出力結果は以下の通り

proc 企eqdata = data noprint; 

tables ShuugyouJinin*SetaiJinin / out = out3(drop二

count); 

weight Weight; run; 

data out3; set out3; 

count10ニ percent* 1000; 

r_count10 = round( countlO， 1.); 

label count10 ='官数"rcount10 =吋疹正度数".

dr叩 percent;run; 

proc print data = out3 label; 

where ShuugyouJinin in ( 1，2) and SetaiJinin in 

(4);run; 

OBS 有業人員世帯人員 度数 修正度数

3 4 13381.23 13381 

10 2 13092 4 13092.40 

4.第 2表

作成したプログラムと出力結果は以下の通り.た

だし，出力結果の一部は加工を施している.

%macro means _ mcr( data _ out， where); 

proc仕eqdata = data noprint; 

tables SetaiJinin / out = tempO1 (drop = percent); 

where &where.; 

weight Weight; run; 

data tempO 1; set tempO 1 ; 
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data &data_out.; r_count = round( count， 1); 

label r count二円世帯数分布(抽出率調整) "; run; length where $50.; 

where = "&where."; run; proc means data = data noprint; 

data &data _ out.; merge &data _ out. temp22 tempO 1 (keep where &where.; 

二 r_count)templ2; run; var Syouhishisyutu Food House Kounetsu_Suidou 

%mend means mcr; Kagu_K吋iHihuku Hoken_Iryou Koutsuu_Tsuushin 

%means _ mcr( outOO 1， ShuugyouJinin in (1) and Kyouiku Kyouyou Other _ Syouhishisyutsu; 

SetaiJinin in (4)); weight Weight; 

%means_mcr( out002， ShuugyouJinin in (2) and output out = templl(drop二一TYPE__FREQ_);run; 

SetaiJinin in (4)); data temp 12; set temp 11; 

%means_mcr( out003， ShuugyouJinin in ( 1，2) and where _ ST AT _ in ("MEAN"); 

SetaiJinin in (4)); array youto {11} Syouhishisyutu Food House 

data outO 1 0; set outOO l-out003; run; Kounetsu _ Suidou Kagu _ Kaji Hihuku Hoken _Iryou 

proc print dataニ outOlOlabel; run; Koutsuu_Tsuushin Kyouiku Kyouyou 

博
議
糊
舟
W
W礼
司

(葺

E
伽
育
訓
週
嚇
)

Other _ Syouhishisyutsu; 

F存
B日

持争
当毎

........ 

叫
芯
湖
u
問
医

議
場
同
E

書
庄
胤
が
存
持

array r← youto {II} r _ Syouhishisyutu r _Food r _ House 

r_Kounetsu_Suidou r_Kagu_Kaji r_Hihuku 

r _ Hoken _ Iryou r _ Koutsuu _ Tsuushin r _ Kyouiku 

17556 71543 305234 66299 4132 r _ Kyouyou r _ Other _ Syouhishisyutsu; 

12932 78472 347740 64868 4201 2 do i = 1 to 11: 

15269 

進

E
山
郁
肯
寸
持

W
M
副
・
悩
而

74970 

荊
湾
問
渦
潮

326256 

世
間
国
間

N
p
q
淘
き

131168 

争時掴 対
遣料

8333 

凶
開
端
清
・

N
穴
山
田

3 r_youto{i} = round( youto{i}， 1.); 

end; 

label r _ Syouhishisyutu = "消費支出"rFood="食料"

r Houseニ"住居"r Kounetsu Suidouニ"光熱・水道"

r_Kagu_K勾iニ"家具・家事用品"rHihuku="被服及

び履物"r_Hoken_Iryou = "保険医療"
42703 

52141 

11656 

10538 

13579 

14876 

8383 

8917 

18854 

20621 

1 

2 
r Koutsuu Tsuushin = "交通・通信"r_Kyouiku ="教

育"r_Kyouyou = "教養娯楽"
47371 11103 14221 8647 19728 3 

占
印

δ
昏
3

叫
疎
滞
以
内

E

鉢
叫
府
演
以
m

車
庄
恥
が
存
持

r _ Other _ Syouhishisyutsu二"その他の消費支出".
鑓
耳場drop _STAT_ Syouhishisyutu Food House 

Kounetsu_Suidou Kagu_K勾iHihuku Hoken_Iryou 
57801 31959 31202 

Koutsuu_Tsuushin Kyouiku Kyouyou 
76078 

1 :就業人員 l人，世帯人員 4人

2:就業人員 2人，世帯人員 4人

3 :就業人員 1，2人，世帯人員 4人

66839 

33681 

32810 

39485 

35298 

2 

3 

* 

-866-

Other _ Syouhishisyutsu i; run; 

data temp21; set temp 11 ; 

where _ ST AT _ in ("N"); 

keep where Syouhishisyutu; run; 

data temp22; set temp2 1; 

rename Syouhishisyutu = n; 

label n ="集計世帯数";run; 



ジニ係数による所得格差の解析
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カテゴリーB

The analysis of income gap by Gini coefficient 

Yosuke Kinoshita， Masashi Wakabayashi， Masato Iizuka， Yuki Nakagawa 

Department of Management Science， Graduate School of Engineering， Tokyo University of Science 

要旨

近年の就職活動の傾向として，学生の大手志向が注目されている また，公務員もその安定性から就職先

として人気のある業種である.本研究では，多角的な視点から，勤め先収入の中央値とジニ係数を算出し，

企業規模の大きさや産業が勤め先収入とその格差に与える影響を解析した 本稿では，企業規模の他に，産

業，性別，年齢などが，勤め先収入の高さとその所得格差へ与える影響についての結果，考察を示す.その

結果，企業規模，産業によって所得格差に影響を与えることがわかった.また，医療・福祉は特に所得格差

が大きく，この原因について解決するため，更なる追加解析をおこなった.

キーワード:所得格差，ジニ係数，年齢，労働環境，企業区分，企業規模，性別， SGPLOT 

1.背景

今日，学生の企業選択基準のひとつに「大手企業」という指標がある.大手企業が好まれる理由として，

「働きがいのある仕事がしたしリ r責任のある仕事がしたし、」といった理由に加え， r安定して高所得を得た

いJとしづ意見が多く挙げられる.しかし，実際に「大手企業であれば安定した高収入が見込めるか」とい

うことには検討の余地がある.

我々は，この問題について調べるため，企業規模を始めとし，様々な方面から，給与所得について調べ，

所得格差についてみるため，ジニ係数を算出した.ジニ係数は格差の指標として用いられる.集中・独占・

不平等といった傾向を見出す指標として，特に所得分布を表す場合に広く利用されている.本研究では，こ

のジニ係数を用い，所得格差について調査をおこなった.

2. 目的

所得格差に影響しうる要因として，企業規模に加え，産業，性別，年齢等が考えられる.そこで，各要因

別に勤め先収入の中央値，ジニ係数を算出し，給与水準，及び，所得格差の違いについて調べ，比較するこ

とを目的とした.今回は，勤労者が 1人(世帯主=勤労者)である世帯に絞り，給与所得として勤め先収入を

用いた解析をおこなった.
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3. 方法

3.1.解析対象

本研究では勤め先収入を対象とし，勤労者が 1人である世帯に絞り解析をおこなった.勤労者が 1人であ

る世帯に絞った理由として，勤め先収入は世帯ごとの合計値で表されるため，勤労者の人数が異なると，見

かけ上所得格差が大きく算出されると考えたためである.また勤め先収入の分布は非常に偏っているため，

比較のために，外れ値の影響を受けづらい中央値を算出した.

本研究では，解析の対象となる因子として，企業規模，産業，性別，年齢を用いた.

3.2. ジニ係数

ジニ係数は，所得格差を見る際に用いられる代表的な指標の 1つである.ここでジニ係数と関連の深い，

ローレンツ曲線について述べ，ジニ係数の算出方法について説明する.

3.2.1. ローレンツ曲線

ローレンツ曲線は所得の不平等や集中の度合いを観察するために，度数分布表から作られる曲線である.

ローレンツ曲線は，横軸に低所得世帯からの累積相対度数，縦軸に所得の累積相対度数を目盛り，対応する

点を順次結ぶことで描くことができる.したがってローレンツ曲線は 0から 1まで単調に増加する曲線とな

る.もしすべての世帯が同一の収入であれば，ローレンツ曲線は 45度線と一致する.この 45度線のことを

完全平等線という.

3.2.2. ジニ係数の算出方法

ジニ係数は，ローレンツ曲線と完全平等線で固まれた面積の 2倍と定義される.本研究では度数分布表か

らローレンツ曲線の下側の面積を台形の面積の総和として求め，ジニ係数を算出した.尚，平成 16年度の全

国消費実態調査結果から，勤労者世帯のジニ係数は 0.257であった.我々が算出したジニ係数は 0.243であ

り，擬似ミクロデータからもジニ係数がある程度再現できると判断した.
盗事問販入の累積相対11鎗

" 
0.9 

寸 T-T--~-T-'一一一一寸一 γγ ヤ一門 r-- ，--~--r-~-T" -'-~-I---'-----'--.'---' …
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累積縄対度数

図1.勤労者世帯における年間収入のローレンツ曲線
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4.解析結果・考察
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図 2.企業規模別の勤め先収入中央値とジニ係数 図 3.年齢 5歳階級の勤め先収入中央値とジニ係数

表1.産業区分の解析結果

産業 勤め先収入の中央値(円) ジニ係数 N 男性比率

飲食庖・宿泊業 133548 0.263 684 36.4 

不動産業 234879 0.276 510 100.0 

医療・福祉 302243 生豆57 4920 48.6 

建設業 328991 0.241 12496 98.1 

サービス業(他に分類されないもの) 342899 0.263 13968 93.4 

卸売・小売業 345234 0.256 16661 89.2 

運輸業 345968 0.219 7231 100.。
複合サービス事業 366410 0.195 1298 100.0 

製造業 389719 0.221 39577 96.0 

公務(他に分類されないもの) 428968 0.194 23557 94.7 

教育・学習支援業 463112 0.212 7312 

情報通信業 466461 仏語宣 6621 100.0 

電気・ガス・熱供給・水道業 477757 0.223 1652 100.0 

金融・保険業 489375 0.266 4393 91.6 

※勤め先収入の中央値の高い順

表 2.性別区分の解析結果

勤め先収入の中央値(円)

166338 

384194 

業勤め先収入の中央値の高い順
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図 2で企業の規模別に勤め先収入の中央値とジニ係数を算出したところ，企業規模が大きくなるほど収入

が高まり，ジニ係数が低くなることが確認できた.最も収入が高く，ジニ係数が少ないのは，官公で、あった.

したがって，最近の学生に多く見られる「安定・高収入Jを求めての大手志向，あるいは公務員の人気は妥

当なものであると判断できる.

図 3を見ると， 24歳未満から 55-59歳に至るまで，勤め先収入・ジニ係数ともに上昇傾向にあることが

わかる.勤め先収入に上昇傾向がみられた要因として，今日の日本において年功序列の慣習の影響が大きい

と考えられる.また，ジニ係数が上昇傾向にある理由に，年齢に対する給与の推移が挙げられる.入社して

聞もないうちは，多くの者は変わらない収入を得ているのに対して，歳を取るにつれ，その人の能力や出世

の度合いにより収入の格差が開いていくのではないかと予想できる. 60歳以降，急激に収入が減る理由とし

て，定年の影響が考えられる.さらに 60歳以降，ジニ係数が急激に高まっていることから，収入の格差がよ

り開いていることがわかる.このようになった原因のひとつとして， 60歳以上の就業者に対して，定年後に

再就職をして収入が減ったものと， 60歳以前とそう変わらない収入を得ているものがし、る影響で，ジニ係数

が高まった可能性が考えられる.平成 26年度現在，定年は 65歳に引き上げられつつあり，現在の年齢によ

る勤め先収入への影響は興味深い.

表 1は産業別に勤め先収入の中央値とジニ係数を算出したものである.これより，医療・福祉，情報通信

業，公務で特徴的な結果が得られた.まず，医療・福祉では他の産業に比べ，ジニ係数が非常に高いことが

わかった.情報通信業では勤め先収入が高く，ジニ係数が他の産業に比べて最も低い値であった.同じく，

公務に当たるものも勤め先収入が高く，ジニ係数が低いという傾向がみられた.公務については前述した企

業規模別の官公のものと同様の結果が得られており，やはり安定・高収入の面で優れていると考えられる.

情報通信業は月収が高く，ジニ係数が低いことから安定・高収入の面で優れている可能性がある.しかし，

情報通信業は男性比率が 100.0%となっており，女性の勤労者が存在していない.性別に勤め先収入を比べ

た時，男性は女性に比べ収入が多い傾向にあり，情報通信業では男性のみのデータを取り扱うことから，ジ

ニ係数が減り格差が減ったようにみられた可能性がある.

医療・福祉ではジニ係数が最も高い結果が得られた.このような結果が得られた理由の一つに医療・福祉

では男性比率が 48.6%と他の産業に比べ少ないことが原因だと考えられる.この産業で勤労者の女性比率が

高い理由として，女性看護師が多いことが考えられる.医師と看護師では収入に差が大きく，ジニ係数が高

くなった可能性がある.そのため，医療・福祉について給料格差が大きい原因を探るため，性別に給与の分

布について，追加解析をおこなった.
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追加解析5. 

表 3.医療・福祉の性別にみた解析結果
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図4.医療・福祉の性別ごとにみた勤め先収入の中央値のヒストグラム

医療・福祉で，性別に勤め先収入の中央値を算出したところ，女性が 22万円程度であるのに対して，男性

は42万円と大きな差がみられた.前述したように男女比率も均等に近いため，ジニ係数が高まったものと考

えられる.また，性別ごとにジニ係数を算出すると男性が高い傾向にある.これは他の産業におけるジニ係

数の傾向とは異なる.図 4は医療・福祉の性別ごとにみた勤め先収入の中央値についてのヒストグラムであ

る.これにより，男性でより広く分布していることが確認できた.このようになった理由として，医療・福

祉の中で収入の高い集団と低い集団が混合していることが挙げられる.医療・福祉に従事する男性は，医師

などの高収入な集団と，介護職などの比較的収入が低い集団が混合していることが予想できる.したがって，

男性の中での収入格差が高い傾向にあったのではないかと推察する.このことも医療・福祉全体で見たジニ

係数の高さに影響をしていると考える.
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6. まとめ

本研究では，多角的な視点から，勤め先収入の中央値とジニ係数を算出し，企業規模の大きさや産業が勤

め先収入とその格差に与える影響を調査した.所得格差に影響しうる要因として，企業規模に加え，産業，

性別，年齢等が考えられる.そこで，各要因別に給与の中央値，ジニ係数を算出し，給与水準，及び，所得

格差の違いについて調べ，比較した.ただし，ジニ係数は不平等を表す指標で、はあるが，調査対象に特定の

傾向がある場合，不平等が必ずしも悪いことになるとは限らない点に留意する必要がある.

年齢が上昇するにつれ，勤め先収入の中央値に増加傾向がみられた.これは，年功序列の慣習が色濃く残

っていると考えられる.同様に，ジニ係数にも上昇傾向がみられた.年齢を重ねるごとに，その人の能力や

出世の度合いにより収入の格差が開いていくためにこのような結果となったのだと推察できる.企業規模が

大きくなるほど収入が高まり，ジニ係数が低くなることが確認できた.最も収入が高く，ジニ係数が少ない

のは官公であった. したがって，最近の学生に多く見られる「安定・高収入」を求めての大手志向，あるい

は公務員志向は妥当なものであると判断できた.産業別にみると，医療・福祉では他の産業と比較して，ジ

ニ係数が非常に高いことがわかった.この原因として，男性比率が他の産業に比べ少ないことが考えられる.

追加解析の結果，医療・福祉に従事する男性は，医師などの高収入な集団と，介護職などの比較的収入が低

い集団が混合していることが推察された.したがって，医療・福祉のジニ係数を高めたと結論付ける.
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擬似ミクロデータにおける集計表の再現

芥)11 麻衣子 (参加カテゴリー:C) 

株式会社タクミインフォメーションテクノロジー

システム開発推進部数理解析グループ

1. データ読み込み

INFILEステートメントで読み込みを行った。一連の DATAステップには、マクロプログラムを適

用した。読み込んだ 7つのデータセットを縦結合して Iつのデータセットにした。

2. 集計表の再現

2一I 第 1一l表 集計世帯数(各レコードを、単純にカウントしたもの)

FREQプロシジャを用いた。結果は表 lの通りである。

2-2 第 1-2表世帯数分布(各レコードを、集計用乗率で重み付けして、カウントしたもの。)

FREQプロシジャに、 WEIGHTステートメントで重みづけをした。データセットに出力し、 TRANSPOSE

プロシジャ等で成形した。結果は表 2の通りである。

2-3 第 1-3表世帯数分布(10万分比)

表 2の値を 495，465で害IJり、 100，000を掛けた。結果は表 3の通りである。

2-4 第 2表支出(消費支出及び十大費目)

まず、有業人員 l又は 2人のフラグ、重みづけした世帯と支出をデータセットに作成。次に、総

数、世帯人員 4人、有業人員 1又は 2人に分けて、支出の平均を算出。平均の算出は、 MEANSプロ

シジャで集計の後、 DATAステップ内でループ処理にて行った。最後に、 3つのデータセットを縦結

合し、表の形を得た。結果は表 4の通りである。

表 l 集計世帯数| 表:Shuugyoujinin事Setaijirun
[再現] トー

合計

人
一
人

噌

i

q

G

以
一
仏
一
以
一
一
以
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表 2 分布世帯数[再現]

3人 0115，912 15，615 7，963 丸刈川71 761 361 。
4人 。 01 4，851 3，345 川 41 即断 01 。
5人 。 。 。383 801 1081 01 01 。
6人 01 01 01 01 491 511 01 01 。
|不詳 1，0061 3，2871 4，2161 3，51911，7611 7271 4011 1701 33 

表 3 世帯数分布 (10万分比)[再

現]

3人 1 01 3，2111 3，15211，6071 6661 2291 151 71 0 

4人 。 o 1 979 1 675 1 273 1 85 1 391 0 1 0 

5人 。 。 01 771 161 22 1 01 01 0 

6人 。 。 01 01 101 101 01 01 0 

不詳 2031 6641 8511 7101 3551 1471 811 341 7 

表4 支出(消費支出及び十大費目) [再現】

うち世帯人員が4人 9，944 155，850 335，438 76，362 15，345 20，214 

有業人員1人 4，132 66，299 305，234 71，543 17，556 18，854 

有業人員2人 4，201 64，868 347，740 78，472 12，932 20，621 

有業人員3人 15，615 23，045 

有業人員4人 4，851 22，490 

不詳 2561 4，2161 379，882182，134124，2961 22，238 

(特掲)有業人員1人又は2人 E 8，3331 131，1681 326，256174，970115，269 
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(表 4続き)

8，885 14，452 10，987 47，894 33，442 

8，383 13，579 11，656 42，703 31，202 31，959 57，801 

目
10，538 52，141 39，485 33，681 76，078 

10，276 10，331 52，406 22，513 27，852 121，160 

11，763 14，09 10，812 51，310 4，509 32，769 148，628 

7，843 14，238 10，011 43，521 49，453 31，206 94，942 

8，647 14，221 11，103 47，371 35，298 32，810 66，839 
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1.はじめに

ミクロデータを用いたセルフメディケーション

の実態把握に関する検討

芥川| 麻衣子 (参加カテゴリー:C) 

株式会社タクミインフォメーションテクノロジー

システム開発推進部数理解析グループ

セルフメディケーションとは、「自分自身の健康に責任を持ち、軽度な身体の不調は自分で手当てす

ること」と WHOは定義している。このような観点から、 OTC(Over The Counter)医薬品の活用と合わ

せて語られることが多い 1)。そして、セルフメディケーションによって、医療費の削減が期待される。

しかし、市民が自身の健康を管理した上で、 OTC医薬品使用の適正な判断ができているかについては、

議論の余地がある。そこで本研究は、ミクロデータを用い、各世帯における生活習慣、 OTC医薬品の使

用、医療費の関係について実態把握することを目的とする。

2. 研究の概念

研究の概念を図 1に示す。前項で述べた通り、セルフメディケーションは、広義には自分の健康に責

任を持った生活習慣、狭義には OTC医薬品の活用である。健康的な生活をした上で、 OTC医薬品が利

用されることが望ましい。また、セルフメディケーションは、医療費の削減に繋がる。そこで、本研究

では生活習慣として、ミクロデータより取得可能な情報から、「健康的な食生活Ji機能性補助食品の活

用Ji健康行動」を項目とする。これらと、 OTC医薬品の活用との関係について確認する。アウトカム

として、医療費との関係を確認する。

3.方法

3・1 変数の採用

図 l 研究の概念図

休初閉玖瑚象となる関係を実線対射ト

を材搬な示し布、ゑ本稿'i.型摺聞こ

よる国寮静J濯笥義務嘗て元京工く、。配医

薬品の使用を介した間接影響に着目す

る。)

研究の概念に基づき、使用する変数について説明する。健康的な食生活として、食料の項目を使用す

る。健康的な食生活をしている世帯は、各食材をバランスよく購入していることが予想される。そこで、

食料に関する項目を主成分分析し、第一主成分をその指標とした。機能性補助食品の活用として、健康

保持用摂取品の項目を使用する。これは、栄養成分の補給など保健、健康増進のために用いる食品と定
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義されており、サプリメントなどがこれに類する 2)。健康行動として、たばこの項目を使用する。 OTC

医薬品の活用として、医薬品の項目を使用する。但し、当該項目には、医師の処方筆により院外で購入

した薬も含まれている 2)1。医療費として、保健医療サービスの項目を使用する。こちらについても、世

帯が負担した額がベースであり 2)、負担率の影響を受けている点に留意が必要である。属性として、年

間収入を用いた。健康と経済社会的要因との関係が先行研究により示されているためである2

3-2 属性 表 l 収入階級の要約統計量

各世帯の属性として、年間収入を 7階

級に分けた。階級範囲には、四分位点に加

えて、低所得者層は下位 10%を分離し、高

所得層については大きな幅があったため、

上位 10%と2，000万円以上を分けた3。各階

級における年間収入の要約統計量は表 lの

通りである。

階量量

最高収入階級

高収入階級

高~中収入階級

中収入階級

中~低収入階級

低収入階級

最低収入階級

(千円)
範囲

20000以上

11491.597以上

8989.082以上

6719.73以上

4959.886以上

3686.886以上

3686.886より低い

i分位点 N 豆塑 ;盤準盤整

157 24976.52 7941.28 

90同 2882 13363.07 1509.05 

75首 4804 10070.44 712.57 

50% 8007 7767.52 648.30 

25唱 8007 5833.63 507.57 

10首 4804 4365.82 364.14 

3202 2819.85 696.01 

3-3 食生活指標 表 2 第一主成分の固有ベクトル

主成分分析には、飲料を除く食料の下位項

目を用いた4。結果、第一主成分の寄与率は

44.3%、固有ベクトルは表 2の通り全て正の値

であった。よって、第一主成分は食材を満遍

なく摂取している指標に代えることができる。

さらに主成分得点を算出した。各階級の第一

主成分得点の平均値は表 3の通りである。正

の値ならば満遍なく摂取できており、負の値

IIJ!J 
米
パン
めん類
他の穀類
生鮮魚介
塩干魚介
魚肉練製品
他の魚介加工品
生鮮肉
加工肉
牛乳
豆11魁fCi，

鑑定穴 Z畳屋
0.16 lls 
0.20 生鮮野菜
0.21 乾物・海藻
0.15 大豆加工品
0.23 他の野菜・海藻加工品
0.21 果物
0.22 果物加工品
0.20 油脂

0.24 調味料
0.22 菓子類
0.19 
日1~ 

主食的調理理食食品品
相1(J)言闇

ならばできていないと解釈できる。また、健康的な食生活の変数として、これを使用している。

表 3 収入階級の第一主成分得点の平均値

(千円)

_IIIj軽鐘

22274.95 

12946.76 

9983.85 

7724.90 

5830.52 

4390.15 

2990.35 

4値ぷ
0.23 

0.25 

0.20 

0.24 

0.22 

0.20 

0.10 

0.18 

0.27 

0.21 

0.16 

0.19 

i量司区駆入省銀 I .蔵大礎調量町三 i 竃~中収入磨a~i E争収入僧鍾 11や~過重複入鎗儀会ぷ鉱級入階級 i盆低級入継級 l
|1.26 1 0.75 1 0.48 1 0.17 1 -0.19 1 -0.47 1 -0.74 1 

1平成 24年度の市場規模は、医療用医薬品 8兆 7，660億円に対し、 一般財医薬品 7，161億円である。(厚生労働省 薬
事工業生産動態統計調査より。市場規模は、園内出荷額を使用している。尚、同調査における一般医薬品とは、配置用家
庭薬を除く。)国民医療費の薬剤比率は、 20%台である。(厚生労働省 炭薬品産業ビジョン 2013より)保健医療調斉IJに
おける院外処方の割合は、日本薬剤師会の処方せん受取率で知ることができるが、平成 24年度時点、全国で 65.1%であ
る。平成 21年に厚生労働省が算出した院外処方率によると、全体で 62.0'%、病院は 70.0%、診療所は 59.0%とある。

2社会経済的属性として、収入と就労状況が考えられる。平成 19年の内閣府 経済社会総合研究所による「健康と経
済社会的属性との関係に関する調査研究報告書Jもこれらの関係を、個票データより検討している。報告によると、個人
内では、収入の増減よりも就労状況の変化が健康度の変化と関係しており、これは健康度が下がった人が非就労へ移行し
ていることによると考察されている。一方、集団関では、収入水準と健康度が相関していた。よって、本研究は一時点の
個票データであるため、収入を属性とした。

399%分位点(17681.528千円)を検討したが、 1000万円台は数が多く、 2000万円から急激に減り、 7000万円まで分布し
ていたため、 2000万円以降として分離することとした。

4擬似ミクロデータでは明示されていないが、食料項目は中分類とノj、分類に分かれる(例えば、中分類穀類の中に、米、
パンなどが入っている)。中分類項目は小分類と 0.8以上の相関があったことから、除外した。
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各項目の関連

3-1で定義した変数同士の関連を、散布図により確認する。まず、集団傾向を把握するため、収入階

級別に支出額及び主成分得点の平均値をプロットし、回帰直線をひく。回帰直線は傾向線として、プロ

ットが直線より上にあるものはx軸項目への支出傾向に比べy軸項目への支出が多く、プロットが直線

より下にあるものは x軸項目への支出傾向に比べy軸項目への支出が少ないと読むことができる。

次に、中所得層の 3階級について、階級内の個票をプロットする。散布図の外れ値を検討し、セルフ

メディケーションの観点から考察する。尚、散布図を作成するにあたり、食生活指標以外の支出項目は

対数変換を行った。そのため、支出が Oの個票は除外されている。食生活指標である主成分得点は基準

化して正規分布に近い形であったため、対数変換していない。

3-4 

最高収入階級.'

.高収入階級.円叡入階級

結果と考察

収入階級の散布図
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4-2 収入階級別の考察

たばこ以外の項目同士で正の相関が見られた5。また、各項目への支出額が多いほど、収入が高いとい

う関係も見られた。よって、健康的な食生活の上に機能性補助食品を活用し、さらに OTC医薬品が活

用されていることが示唆される。

ここからは、項目聞について考察する。健康的な食生活と機能性補助食品の活用では、低収入層は食

生活が良好でなく、機能性補助食品摂取に偏っており、コンビ、ニ食に機能性補助食品をプラスする食生

活が想像される。中収入層以上は機能性補助食品に偏らない傾向が見られたが、最高収入階級で機能性

補助食品の摂取が高かった。

たばこは機能性補助食品の摂取、 OTC医薬品の使用に関連がなかった。しかし、最高収入階級が相関

関係に大きな影響を与えていることが散布図から解釈できる。そのため、最高収入階級を除くと負の相

闘があることが予想される。つまり、喫煙をしない、健康行動をしている人ほど、機能性補助食品や

OTC医薬品を活用している。この点について、仮説を支持する。また、たばこは低所得者層ほど支出額

が多い傾向も見られた。これは、平成 22年度の国民健康・栄養調査の結果と一致する 3)。

食生活と医薬品の関係では、食生活指標の得点に比べ、低収入と最高収入階級は医薬品への支出が低

く、高収入階級は高い。機能性補助食品と医薬品の関係では、機能性補助食品の支出傾向に比べ、低収

入層と最高収入階級は医薬品への支出が低く、高収入階級は特に高い。医薬品と保健医療サービスの支

出の関係では、医薬品の支出傾向に比べ、低収入と最高収入階級は保健医療サービスへの支出が高く、

その他の群は低い。特に、最高収入階級と高収入階級は医薬品への支出額は近いが、保健医療サービス

の額に聞きがある。尚、最低収入階級については、生活保護世帯が含まれる可能性があり、医療費が過

小評価されている可能性がある。また、医薬品と保健医療サービスでは、負の相関が望ましいと考えて

いたが、正の相関で、あった。しかしこれは健康に関するイベントの違いで、医薬品も活用するが、保健

医療サービスも利用するという可能性もあり、この結果だけでは OTC医薬品が医療費削減に寄与して

いないとは言えない。

以上より、低収入階級において食生活指標に比して健康保持用摂取品への支出が高いが、 OTC医薬品

への支出は低く、 OTC医薬品の支出傾向に比して保健医療サービスへの支出が高いという、セルフメデ

ィケーションが良好でない可能性が見られた。一方、高収入階級において食生活指標に比して OTC医

5飼粟から算出した相関係、数でも、有意性はないながら、たばこの項目は負の相関、その他の工貞日は正の相関があった。
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薬品への支出が高く、 OTC医薬品の支出傾向に比して保健医療サービスへの支出は低いという、セルフ

メディケーションが良好な可能性が見られた。このように、低収入層と高収入層というセグメントでは、

セルフメデ、ィケーションに対する行動が違うことが浮き彫りとなった。次に、中収入層については個票

にドリルダウンし、特徴を見出す。

4-3 個票の散布図
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4-4 中所得層の考察

中所得層については、個票の散布図により検討した。食生活指標が集団に比べ相当程度高い集団でも、
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機能性補助食品と OTC医薬品の使用は平均的であった。この集団に効果的な使用方法を教育すること

によって、より健康が高まることが期待される。たばこについては、機能性補助食品や OTC医薬品へ

の支出が低い集団の中でたばこへの支出額はばらつきがある。健康保持用摂取品と医薬品についても同

様に、医薬品への支出が低い集団の中で健康保持用摂取品への支出額はばらつきがある。医薬品と保健

医療サービスとの関係では、医薬品の使用が低い群の中に、医療費が平均(回帰直線)より低い群と高

い群に分けられた。後者は、セルフメディケーション啓発の対象となり得ると言える。

5. 結語

セルフメディケーションの概念に基づき、各世帯における生活習慣、 OTC医薬品の使用、医療費の関

係について考察した。

まず、収入階級別にみると、健康的な食生活の上に機能性補助食品を活用し、さらに OTC医薬品が

活用されていることが示唆された。また、収入が高いほどこれらへの支出が高い傾向も見られたυ そし

て、低収入階級においてセルフメディケーションが良好でなく、高収入階級においてセルフメディケー

ションが良好な可能性が見られた。このように、セルフメディケーションの成否に、所得水準が関係す

ることが示唆された。所得格差と健康格差の一因に、ヘルスリテラシーが挙げられている 4)。低所得層

にはセルフメディケーションを含め、健康教育が必要であろう。一方、最高収入階級についても、一部

セルフメディケーションが良好でない可能性が見られた。この階級は、年間収入 2，000万円以上の 157

名という大変特異な集団である。そのため、例えば保健医療サービスに高額な自費診療が含まれている

など、特殊ケースが混在している可能性はある。しかし、国民医療費の削減の観点から考えると、この

階級にも軽度な身体の不調は自分で手当てするという、セルフメディケーション啓発は必要である。

中所得層については、食生活が良好な集団に、健康保持用摂取品や医薬品の効果的な使用方法を教育

する必要性が示唆された。また、医薬品の使用が低い群の中に、医療費が高めの群が見られた。この集

団は、セルフメディケーション啓発の対象となり得る。

研究の限界について 2点挙げる。まず、医薬品と保健医療サービスの項目について、筆者が想定して

いる項目外の要因が影響していた点である。医薬品には院外処方が含まれ、保健医療サービスは世帯に

よって負担割合が異なる。次に、生活習慣として運動に関する項目が取り上げられなった点である。運

動は健康の重要なファクターでありながら、個人差が大きい。これを変数に加えることによって、より

特徴を見出すことが期待される。

本研究により、世帯の家計状況からセルフメディケーションの実態を把握し得る可能性が示唆された。

今後は、他の属性でも確認することで、セルフメディケーションの啓発が必要な世帯の特徴を浮き彫り

にすることを課題とする。それにより、セルフメディケーション、 OTC医薬品を活用した医療費削減施

策への一資料とする。

本研究には、 「擬似ミクロデータ(平成16年全国消費実態調査) J (独立行政法人統計センター)

を利用した。
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自由課題テーマ

fゲ

e・ 2014年5fl28日

クルーズ株式会社
吉田大祐 | 長谷健司
金謡 | 野口光伸

参加カテゴリー:
rC) SASまたはJMPの使用歴2年未満J

ト鱗き'Z{，時間命、

考どの議 してしきるのか?り

Eはじめに
弊社クルーズ株式会社 (http://crooz.co.jp/)は、 SASInstitute ]apan様と同じく六本木ヒルズ

森タワーに所在しており、ソーシャルゲームやネット通販を中心に世界中にインターネットサービスを

提供するエンターテインメント企業です。現在データマイニング分野の業務強化を行っており、今回の

「ミクロデータ分析コンテストJを通して、社内データアナリストのスキル向上と SASプロダクトを弊

社に導入した際の将来の可能性を導き出したいと考えて参加させて頂いています。ちなみに弊社データ

アナリストは全員 SASプロダクトの業務経験はなく、このコンテストで初めて使用します。

またご了承いただきたい点として、弊社の企業コンセプトは「“オモシロカッコイイ"をツ

クYレjであり、他の参加チームの方々とは書類の形式が若干異なるかと思いますが、楽しんで読んで

いただければ幸いです。データサイエンテイストの不足が課題となっている中、難しいと恩われがちな

統計や分析の世界を、より多くの人々が楽しく魅力的なものに感じ、データサイエンテイストの仲間と

なり、今後も成長し続けるピックデータによる情報社会を進化・革新を期待しています。

11.テーマの選定理由
弊社で特に注力しているソーシャルゲーム分野事業において、通常はゲームユーザーの方々と直接お

会いすることはないため、どういった生活・消費行動の傾向があるのかを「擬似ミクロデータjより調

べたい思いこのテーマを選定した。生活・消費行動の傾向から新たなマーケティング施策へも展開でき

ることを行いたい。

12.前提条件
-データ加工・分析には SASEnterprise Guide 6.1およびSASEnterprise Miner 
Workstation 13.1を用いる。

・独立行政法人統計センター「擬似ミクロデータ(平成 16年全国消費実態調査)Jの次の図表 1-3の

データ列を利用する。今回は食品支出の傾向を分析するが、それが世帯や収入で影響を及ぼしていな

いかを念のため確認をする。

占酬糊
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図表1.目的変数
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図表3.説明変数2
主・

食務 魚肉練製品 野菜・海嚢

設霊童 他の金1'1加工畠 生鮮野菜

米 肉鑓 箆縄・海蕩

パン 生鮮肉 大豆加工晶

， 

めMI 加工肉 処¢窓際・海藁加工品

他E沼田署 乳揮類 果轡

魚介類 牛乳 生量産累暢

生録魚介 事息晶 畢繍加工品

塩干魚介 揮 漉題・翼線網

世主事人員

有業人員

年庖収入

衰退亘

(1，回xl円単位のため1，航路倍する]

漉腫

調練絹

草子寮

調理食畠

主食的調理食品

他の義理食畠

飲科

奈類

コヒ・ココア

他の歓絡

沼類

外食

一般舛食

学技指食

「ゲーム・インターネット好き」の定義は、「教養娯楽用品jおよび「通信jの支出項目の

合計金額が 18，000円以上の世帯とする。

• r教養娯楽用品Jには[テレビゲーム機，ゲームソフト等，他のがん具jの他に「文房具jおよび

「運動用具類Jも含まれる(総務省統計局より)が、支出金額が多いほど fゲーム好きJと仮定する。

・「通信jについては平成 16年のデータであるため、現在の通信環境とは大きく異なるが、支出金額

が多いほど「インターネット好きjと仮定する。

・18，000円という値は、「教養娯楽用品jと「通信jの合計金額の中央値(18，111円)から決定した

(図表4)。

図表4.r教養娯楽用品jと『通信Jの 合 計 舗 の 要 約 統 計 量

ー ー吋 F分析重重量:敏轟謀議m.w;+通信 … 千…一…!

L 
'20ω57裕9.0ω9 1包28飽26.78 0 2怨93針15臼4.4綬2'3笠2日位27 12包2雪笥9.6引1甘11811刊1.241 25818.6“ 5 

弊社のような Web業界でのデータアナリストは、高度あるいは精度の高い分析モデルよりも、

刻々と変化する環境の中で最短で効果的な次のアクションを起こせるマーケティング分析が必要と

されることが多〈、最終意思決定の担当者でも理解しやすいディシジョンツリーによる分析を行う。

図表5.[参考)r教養娯楽用品jと「通信jの合計舗の fピクトグラムJおよび「箱ひげ図J

分布・・・".m&+量偲 s 

ぷ捌醐
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14.アクションプラン
既に弊社を含めソーシャルゲーム業界では、菓子メーカーや清涼飲料メーカーとのコラボレーション

商品の開発やキャンペーンを実施しており、また外食チェーンレストランとのタイアップも多く存在し

ている。

弊社のキャンペーン例(図表9)では、コンビ

ニエンスストアのローソン様にてアサヒ飲料様の

製品を購入するとレシートにゲーム内でアイテム

が貰えるシリアル番号が発行される。

図表9.弊祉のソーシャルゲームと、アサヒ飲料様、
ローソン様とのキャンペーンの例

こうしたマーケティングはターゲットユーザー

層と一致しており、売上の向上やゲームユーザー

の新規獲得、プランディングに効果などを発揮し

ており、今回の f擬似ミクロデータjからもその

重要な関係を証明できる。

また今回のディシジョンツリーの結果からの重

要度としては現れなかった「生鮮野菜jや「果実j、

「魚介類j、「茶類jなどの健康な生活や食育に関

連する項目に注目し、そうした行動を促すゲーム・

アプリケーションの開発やキャンペーンの実施な

どをすることにより、新規ゲームユーザーの開拓

と共に農産業や小売業の活性化にもつながる可能

性はある。

'今後の展開
今回は食品支出に絞り分析を行ったが、他にも「擬似ミクロデータjからは詳細な世帯環境との

関係や医療支出、スポーツを行っているかなど様々な角度からマーケティング分析ができる活用で

きる。さらに最新版の「擬似ミクロデータjが公開されれば時系列での分析が可能で、世帯での環

境の変化も調査を行っていきたい。

また今回の「ミクロデータ分析コンテストjを過して、弊社にご関心をお寄せいただければ、今

後、是非とも情報交換や共同研究など行えれば幸いです。

以上になります。

rSASユーザー総会J('
先表?を~こヒを楽しみに

しマおります!
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Let' sデータ分析第2回ミクロデータ分析コンテスト:規定課題

KGあならいず

笹谷知輝大野嵩護

カテゴリー C

要旨

本稿では、本コンテストの規定課題である「集計結果Jの再現の過程および結果を示す。なお、使用するデ

ータは「平成 16年全国消費実態調査」の個票データに基づいて、独立行政法人統計センターによって作成さ

れた「教育用疑似ミクロデータj である。これらのデータを取り込む際、 DOSで7つの csvファイルをひと

つのファイルに結合した後、 importプロシジャを用いて SASにインポートした。

キーワード:教育用疑似ミクロデータ 集計用乗率

1 .第 1-1表、第 1・2表、第 1・3表の作成

第 1・1表、第 1・2表、第 1・3表は freqプロシジャを用いて作成した。第 1・2はweightステートメントを用

いて集計用乗率を加味した。また、第 1・3では、 10万分比にするために、 1051全データ数、すなわち、 1051

495465と集計用乗率の積からなる 10万分比集計用乗率を作成し重みづけを行った。

第 1-1表集計世帯数

proc freq data=kadail; 

run; 

table ShuugyouJininホSetaiJinin

/ missing nopercent nocol norow; 

format ShuugyouJinin ShuugyouJinin. 

SetaiJinin SetaiJini~ ; 

第 1-2表世帯数分布

proc freq data=kadail; 

run; 

table workmember州出lember

/ out=kadail_2.kadail_2 missing 

nopercent nocol norow format=F7.0; 

weight weight; 

format workmember workmember. 

HHmember HHmember. ; 

第 1-3表世帯数分布 (10万分比)

proc freq data=kadail; 

run: 

table workmember*HHmember 

/ out=kadail_3 missing nopercent 

nocol norow format=f7.0; 

weight weight2; 

format workmember workmember. 

HHmember H出lember.; 

轟:S""_"瞳，.~in
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2 第 2表の作成

第 2表については、総数の 1行、世帯人員が 4人(特掲行を除く)の 6行をそれぞれ tabulateプロシジャ

で作成し、特掲の 1行は世帯人員が 4人で有業人員が 1人と 2人の和を先述の 6行の表から計算し、 setステ

ートメン卜を使ってそれらを結合することで作成した。

第 2表

/*世帯人員が4人で有業人員が 1-4およびその総数*/

proc tabulate 

run， 

data=kadai2_original out=hh4_w1t04; 

where HHmember=4; 

class HHmember workmember / missing; 

var weightx consume food house 

日lec_gasfurniture 

clothes medical transport edu amuse 

other; 

table HHmember*(workmember al 1)， 

N consum日本mean*f=8目 O

food*mean*f=8. 0 house判neanキf=8.0

elec_gas*mean*f=8.0 furniture*mean*f二8.0

clothes*mean*f=8.0 medical*mean*f=8. 0 

transport*mean*f=8.0 edu*mean本f=8.0

amuse*mean*f=8.00ther*mean*f=8.0; 

weight weightx; 

key 1 abe 1 a 1 1 ="総数"mean=" " N="集計世帯数".

/*総数(世帯人員の制限なし)*/ 
proc tabulate data=kadai2_original out=hhtotal; 

class / missing; 

run; 

var consume food house elec_gas furniture 

clothes medical 

transport edu amuse other; 

table N consume判nean*f=8.0

food判nean*f=8.0house*mean*f=8.0 

elec_gas*mean*f=8.0 

furniture棚田n*f=8.0

clothes判nean*f=8.0medical*mean本f=8目 O
transport*mean*f=8.0 edu*mean*f=8.0 
amuse*mean*f=8.0 other*mean*f=8.0; 

weight weightx; 

keylabel all="総数"mean=" " N="集計世帯数".

/* (特掲)1人または 2人*/
data tokkei ave; 

run; 

arrayexpense (11) 

consume Mean food Mean 

house_Mean elec_gas_Mean 

furniture Mean 

clothes Mean medical Mean 

transport_Mean edu_Mean 

amuse Mean other Mean; 

array total (11); 
array resu I t (11); 
set endニfinal obs; 

do i =1 to 11; 

total (i)+sum_weight*expense(i); 

end; 

one_two+sum_weight; 

if final obs then 
do; 

do i =1 to 11; 

result(i)=total (i) /one_two; 

end; 

output; 

end; 

竺丘 」主主的平ふ時的記明坊 1tt4，時j吟坦i干戸時三平時よび原町時間i交通'i!!戸j今宵;均時E叫叩戸出
川 総書1 32027 495465 I 3281刊 72883 17687 19238 9204 14138 11366 47961 22270 31399 92003 

144-52 10997 47894 33442 32269 i 75588 

13579 11656' 42703312目2 31959 I 57801 

14876 10538 52141 39485 33681! 76078 

16561 10331 52406 22513 278521 121160 

14096 10812 51310 4509 32769 148628 

256 155950 ' 379882 92134 24296 22238 7843 14238 10011 43521 49453 31206 94942 

8333 13¥168 326256 74910 15269 19728 8647 14221 111日3 47371 352自8 32810 66839 
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年代別の魚食傾向に関する考察

-教育用疑似ミクロデータを用いてー

KGあならいず1 しゅうこ柚

笹谷知輝2 大野嵩護3

カテゴリー C

Analyzing Fish-Eating Tendency by Age Group 

Using the Pseudo Micro Data for Educational Purpose -

Tomoki Sasaya2 Shugo Ono3 

Kwansei Gakuin University 
e・ル也、内

要旨 ii~~ 3 
昨今、日本では消費傾向の変化による「魚離れ」が問題となっている。そこで、疑似ミクロデータを用いて、年代別の

魚介類支出の割合を算出し、他の品目と比較することで「若者の魚離れJの実態を検証する。

キーワード:教育用疑似ミクロデー夕、魚離れ、若者、ファストフイツシュ (FastFish) 

1 .はじめに

国連食糧農業機関によると、日本の魚介類産出量は世界で 5番目の規模[1]を誇り、日本の一人あたりの魚介類消費量は

世界で6番目[2]であることから、日本は魚と密接な関係を持っているといえる。しかし、近年「若者の魚離れJが指摘さ

れている[3]0 r魚離れj の原因として、魚の下処理や調理器具が汚れることなど、多忙な現代人のライフスタイルにそぐ

わないことが挙げられる問。これは日本の水産業界にとって大きな問題であるため、様々な解決策が講じられている。そ

のひとつが、ファストフイツシュ (FastFish)商品の選定である。ファストフイツシュとは「手軽・気軽においしく、水産

物を食べること及びそれを可能にする商品や食べ方のことで、今後普及の可能性を有し、水産物の消費拡大に資するもの」

と水産庁は定義している[4]0 このように、「若者の魚離れJは社会から一定の関心を集めている。そこで若者の魚離れの

実態に関して、平成 16年全国消費実態調査のデータから作成された教育用擬似ミクロデータ(以後「ミクロデータ」と呼

称する)を用いて分析しその結果について考察する。

本稿では、年齢階級ごとに各食料品目の平均支出を比較し、「若者の魚離れJを概観する。食料支出に占める魚介類支出

の割合の年齢階級による違いを明らかにし、魚介類と他の食料品目を比較した上で、魚介類の代わりに消費していると考

えられる食料品目を検討する。佐藤ら向は、魚の噌好は親等の調理担当者や家庭での食生活が大いに関係していると結論

付けている。したがって、世帯主の年齢階級別に魚食の動向を考察することは正当であるといえる。

l 関西学院大学共通教育センター fデータ分析研究会 (KGあならいず)j

2 関西学院大学経済学部3年

3 関西学院大学商学部 3年
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2. 年齢階級別でみる食料支出と魚介類支出の検討

魚介類の支出を検討するにあたり、ミクロデータから食料品目の支出を考察した。「食料」に大分類されている食料品目

のうち、「穀類」、「魚介類」、「肉類」、「乳卵類」、「野菜・海藻」を「主食・面IJ食」グループに、「菓子類」、「果物j、「油脂・

調味料」、「飲料」、「酒類」を「噌好品」グループに、「調理食品J、「外食Jを「その他」グ、ループとして、三つのグ、ループ

分けを行った。なお、世帯の食料費の支出は世帯人員が増えれば当然糟加するので、まず、食料支出と世帯人員の相関係

数を求めた。 P値<0.0001で相関係挙手.0.2.73の弱い正の相関があったので、世帯主の年齢階級幅を 5歳とした年齢階級別

に一人当り平均支出額を、乗率による重み付けを行った上で算出した。また、世帯主の年齢階級が不詳の世帯は除外した。

乗率を換算した世帯主の年齢階級のサンプル分布を図 l に示す。サンプル数の少ない r24 歳未満」、 r25~29 歳」の年齢

階級を r29 歳未満」に、また r65~69 歳」、 r70~74 歳」、 r75 歳以上」の年齢階級を r65 歳以上」に再分類した(図 2) 。

再分類後の年齢階級は r29 歳未満」を l 、 r30~34 歳」を 2、以降を 9 までの整数値とした後、分析を行った。

まず、各食品グ、ループの各世帯の一人当たりの平均支出額yと、世帯主の年齢階級 xの関係を調べるために次の回帰式

(1)を用いた。

y=日+sx )
 

4
Eム(
 

計算結果を表 lに示す。表 lより、「主食・高IJ食」グループの戸が、他のグループの結果より大きいことがわかる。した

がって、「主食・高IJ食」グ、ループが世帯主の年齢に最も影響を受けているといえる。次に、世帯主の年齢が低いほど「魚介

類J の支出額が少なくなるかどうかを調べる。上記(1)式を用いて:;~ f魚介類」の支出額を[主食・扇IJ食」グ、ループの支

出額の合計で割った値をyに、世帯主の年齢階級を xとして回帰分祈巷行った。また、「主食・高IJ食」グ、ループ内の「魚介

類J以外の食品項目である「穀類J、「肉類」、「乳卵類」、「野菜・海藻」についても向様の回帰分析を行い、その結果を比

較した(表 2)。これらの食料品目の中では「魚介類」の変化量が最も大きく、魚介類の支出額の変化と世帯主の年齢階級

の変化に正の相関関係があることがわかる。すなわち、世帯主の年齢階級が低い世帯ほど「魚介類」への支出が少ないと

いえる。

24歳未満 I 1.202 

25~29歳姐闇闘闘聞 14，021

30~34歳

35~39歳

40~44歳

45~49歳

50~54歳

55~59歳

60~64歳 30，953

65~69歳圃圃圃 8，517

70~74歳・ 1 ，66θ

75歳以上 1 372 

39，834 

56，124 

59，938 

59，780 

65，319 

62，355 

o 20，000 40，000 60，000 80，000 

世帯数

図 1 世帯主年齢階級別の分布

表 l 各食品グ、ループと年齢階級の回帰分析

29歳未満・・園田 15，224

30~34歳

35~39歳

40~44歳

45~49歳

50~54歳

55~59歳

60~64歳ーーーーーー田一ー. 30，953 

39，834 

56，124 

59，938 

59，780 

65，319 

62，355 

65歳以上・・・ 10，557
「一司自由同一ーー一一回-.--

o 20，000 40，000 60，000 80，000 
世帯数

図 2 世帯主年齢階級別の分布(再分類後)

表 2 r主食・副食」グ、ループの各項目と

年齢階級の回帰分析結果

食品グループ α F 決定係数 食品項目 α 決定係数

主食・品IJ食: 3，617.7 1，320.9 0.33 魚介類 0.119 0.0157 0.34 

R者好品 3，030.9 497.3 0.15 野菜・海濠 0.235 0.0066 0.08 

その他 6，178.6 92.9 0.00 穀類 0.247 -0.0036 0.02 

乳卵類 0.151 ー0.0088 。.21
肉類 0.248 酔 0.0098 0.17 
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3. 全食料支出における「魚介類Jの支出額

「魚介類j の支出は世帯主の年齢が低いほど少なくなることがわかった。次に、若年層が「魚介類」の代わりに消費し

ている食料品目について検討した。まず、被説明変数を全食料支出に占める各食料品目の支出の割合とし、世帯主の年齢

階級な説明変数として回帰分析を行った。その結果得られた各回帰直線の回帰係数の比較(図 3) から、年齢階級別の各

食料品目の全食料支出に占める割合の違いがわかる。「魚介類」は他の食料品目と比べて変化の割合が最も大きい。一方、

「外食」は他の食料品目と比べて変化量が大きい負の数になっている。これは、世帯主の年齢階級が低いほど食料支出に

占める「魚介類」の割合が小さく、食料支出に占める「外食」の割合が大きくなることを示している。図 4は年齢階級別

の全食料品目の支出額の積上げグラフである。食料の支出額は年齢階級が低いほど少なく、各食料品目の支出も少なくな

しかし、「外食」の支出は年齢階級間ではあまり差が克られない。全食料支出に占める「外食Jの割合を図 5っている。

に、「魚介類」の割合を図 6に示す。年齢階級が低いほど「外食」の全食料支出に占める割合は大きくなるといえる。

方、「魚介類」の全食料の支出額に占める割合は年齢階級が低いほど小さい。そこで、全食料支出に占める「魚介類Jと「外

魚介類

野菜・海藻

果物

穀類

酒類

肉類

調理食品

油脂・調味料

手LlJs類
飲料

菓子類

外食
一一一一一一一ー一一一ーー一ー叩「

0.004 0.006 0.002 

全食料品目の回帰直線の回帰係数

。-0.002 

図 3

-0.004 -0.006 

野菜・ 油脂・ 調理
魚介類 穀類 肉類乳卵類海藻 果物調味料菓子類飲料 酒類 食品 外食
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50歳品歳 E・_'.::::.::::.::::留詔跡却11111111111111圃1:-:18器お油園田園田説i総~iHH~1
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29歳未満 29歳未満

30歳-34歳 30歳-34歳

35歳ー39歳 35歳-39歳

40歳 44歳 40歳-44歳

45歳 49歳 45歳 49歳

50歳-54歳 50歳-54歳

55歳 59歳 55歳-59歳

60歳 64歳 60歳-64歳

65歳以上 65歳以上

。 10 20 30 。 10 20 30 

(%) (%) 

図5 一人当たりの全食料支出に占める「外食Jの割合 図6一人当たりの全食料支出に占める「魚介類」の割合

食」のそれぞれの平均支出額の割合に対して、 proccorrを使って無相関検定を行ったところ、相関係数がー0.5518であり、

P値が 0.0001未満という値が得られたため、負の相関があるといえる。

この分析の結果、全食料支出額において、世帯主の年齢が下がるにつれて「魚介類」の支出額の割合が減少することが

わかった一方で、「外食jの支出額の割合は大きくなっており、世帯主の年齢階級が低いほど外食に多く支出しているとい

える。これは、労働形態の変化や外食産業の発達によるライフスタイルの変化が、こうした消費傾向を後押ししていると

考えられる。

4. まとめ

本稿では「平成 16年全国消費実態調査」教育用疑似ミクロデータを用いて分析を行った。まず、食料品目を 3グループ

に分類し、各食品グループと年齢階級との関係を分析したところ、「主食・副食」グ、ループが最も年齢階級に影響を受けて

いるという結果を得た。また、魚介類の支出額の変化と世帯主の年齢階級の変化には正の相関関係、があり、世帯主の年齢

階級が低いほど、 f;魚介類」の支出額が少ないことがわかった。そして、若者が「魚介類」の代わりに消費している食料品

目を調べるために、全食料品目に占める各食料品目の支出額の割合を比較した結果、年齢が下がるほど「外食」への支出

の割合が大きいことがわかった。以上より、世帯主の年齢に基づき「魚介類」に対する消費傾向を見ることができたが、

世帯構成員全員の年齢を含むデータを用いることができれば、より正確な分析が可能になると考える。
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規定課題

谷口裕明

ソニー銀行附 総合リスク管理部

参加カテゴリー :C

基礎集計表の計数について、再現した結果を以下に示す。

第 1- 1表 集計世帯数(各レコードを単純にカウン卜したもの)

世帯人員
総数

2 3 4 5 6 

総数 32，027 7，438 8，537 9，944 4，405 1，214 

1 13，913 4，124 3，908 4，132 1，436 256 

2 13，459 3，239 3，391 4，201 1，943 494 

有 3 2，950 。 1，035 1，031 559 232 
業

4 691 。 。 324 220 104 人

員 5 40 。 。 。 27 6 

6 6 。 。 。 。 3 

vv 968 75 203 256 220 119 

7 

390 

51 

162 

84 

31 

7 

3 

52 

第 1-2表 (各レコードを、集計用乗率で重み付けして、カウン卜したもの)

世帯人員
総数

2 3 4 5 6 7 

総数 495，465 115，835 132，006 155，850 67，565 17，161 5，611 

1 219，743 64，691 61，284 66，299 22，740 3，813 831 

2 205，723 50，138 51，523 64，868 29，616 6，801 2，336 

有 3 44，041 。15，912 15，615 7，963 3，302 1，137 
業

4 10，168 。 。4，851 3，345 1，354 422 人

員 5 570 。 。 。 383 80 108 

6 99 。 。 。 。 49 51 

vv 15，120 1，006 3，287 4，216 3，519 1，761 727 

第 1-3表 (10万分比)

世帯人員
総数

2 3 4 5 6 7 

総数 100，000 23，379 26，643 31，455 13，637 3，464 1，132 

1 44，351 13，057 12，369 13，381 4，590 770 168 

2 41，521 10.119 10，399 13，092 5，977 1，373 471 

有 3 8，889 。 3，211 3，152 1，607 666 229 
業 4 2，052 。 。 979 675 273 85 
人

員 5 115 。 。 。 77 16 22 

6 20 。 。 。 。 10 10 

vv 3，052 203 664 851 710 355 147 
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1，197 207 33 

84 。 。|
441 。 。
76 36 01 

195 。 。l
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。 。 。

401 170 33 

8 g 10 

242 42 7 

17 。 。
89 。 。
15 7 。
39 。 。
。 。 。
。 。 。
81 34 71 



第 2表 (消費支出および十大費目)

集計世帯
世帯数分

光拠・水 家具・家 被服及び 交通・通 教養・娘 その他の
数 布率翻(抽整出) 

消費支出 食料 住居
道 事用品 贋物

保険医療
信

教育
楽 消費支出

総数 32，027 495，465 328，1咽 花~，833 17，曲7 19，238 9，21叫 14，138 11，3師 47，961 22，270 31，3田 82，00ョ
うち世帯人員が4人 9，割4 155，850 335，4:謁 76，362 15，345 2凪214 8，皿5 14，452 10，987 47，894 33，442 32，269 75，588 

1 ‘132 66~ 車置2剖 71.5帽 17，5弱 18.邸4 邑耳目 13，579 11，世話 位，百沼 31.202 31，型盟 57，801 

有 Z 4，201 飢磁調 担7.7，岨 司Mη 12.舗担 -20.621 8.91 14，87' 10.538 52.141 却1.4罰 指，，681 76，(1苅

業 3 1，031 15，615 革担'，521 83，7拓 U，583 23，倒5 10，276 16，561 10，331 52，4国 22，513 27，852 121，1回

人 4 324 4，851 3田'，962 85，083 18，500 22，.(間 11，763 14，田6 10，8U 51，310 4，509 32，71印 1帽，臼8

員 vv 256 4，216 3胃'，882 82，1担 24，2拓 22，238 7，制3 14，238 1札口11 43，521 49，453 31，2侃 94，同2

f特椙】一人主たl主ーλ 且謁3 131.1曲 326.256 74.9'苅 15.副酒 19.7羽 邑制 14.221 11.1伺 47.371 軍1.2蝿 32.8:却 麹菌邑剥

以 上
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要旨

住宅ローン返済中における家計の逼迫と消費行動に関する分析

谷口裕明

ソニー銀行側総合リスク管理部

参加カテゴリー :C

住宅ローンを抱える 30 代~40 代の世帯を対象とし、家計の逼迫度を 0%~100%で予測する確率モデル

を極力シンプルに構築することを本分析のゴールとする。金融機関サイドからは把握出来ない消費行動

を明らかにし、住宅ローンをとりまく環境の将来予測や、戦略策定の一助としたい。

1. はじめに

住宅ローン融資は事業性融資と異なり、融資実行後における債務者の実態把握が現実的に困難であり、

多くの金融機関において債務者が支払困難な状況に陥り、デフォルトに至るプロセスをリアルタイムに

把握していないのが現状である。今回、全国消費実態調査のデータを活用し、家計が逼迫している世帯

に共通して見られる特徴を明らかにするとともに、住宅ローンがデフォルトに至るプロセスの一端を明

らカ斗こしたい。

ここで、借入金返済に充てる資金を実収入から工面できていない世帯を「家計が逼迫している世帯」

とし、以下に記載の条件に該当する世帯と定義する。本分析のゴールは、住宅ローンの返済を行ってい

る世帯を対象に、 「家計が逼迫している世帯」に該当する確率を、極力シンプルに(少数の因子で)予

測するモデルを構築することであり、具体的には、 AUCが0.9以上となるロジスティック回帰モデルを構

築することと定める。

前提として、住宅ローンは主に 30 代~40 代がメイン層となるため、この世代に限定しデータを絞り込

むこととし、また、 30代と 40代では、収入、世帯人数、子供の年齢など、その消費行動の背景が大きく

異なることが想定されることから、年代を分けて分析を実施する。

「家計が逼迫している世帯Jに該当する条件・・・実収入一実支出 借入金返済※ < 0 

(※)借入金返済=土地家屋借金返済+他の借金返済+分割払・一括払購入借入金

キーワード:全国消費実態調査、住宅ローン、ロジスティック回帰モデル、 AUC

2. ドライパー候補(指標)の選択

擬似ミクロデータの主要な項目を従属変数、家計逼迫フラグを独立変数とするノンパラメトリック検

定(ウィルコクソンの順位和検定)を実施し、ドライバー候補の選別を実施する。

検定の対象となる項目は、 「家計が逼迫している世帯Jに該当するか否かを決定する要素である実収

入、実支出、借入金等の中から以下の通り定める。

※この論文の内容は、全て執筆者の個人的な見解であり、所属する組織の公式的な見解を示すものではありません。
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大区分 中区分 小区分(ドフイパ一候補)

勤め先収入

経常収入
事業・ 内戦収入

本業以外の勤め先事業・肉職収入
実収入

他の経常収入

特別収入
受贈金

その他

食料

住居

光熱・水道

家具・家事用品

消費支出
被服及び履物

保健医療

実支出 交通・逓信

教育

教養娯楽

その他の消費支出

直接税

非消費支出 社会保険料

他の非消費支出

土地家屋借金返済

借入金等返済(実支出以外の支出) 他の借金返済

分割払・ 括払購入借入金返済

仮にドライパーとして有効であれば、 収入に該当する項目 (You to005~You to020)は小さければ小さ

いほど、支出に該当する項目 ( Youto038~Youto 1 80) は大きければ大きいほど「家言| が逼迫している世

帯」に該当する確率は高くなると容易に想像出来る ことから、前者は左側1[%を、後者は右側11%を有意

水準とし、 ドライバ一候補として採用するか否かの判定を行う。

検定結果は以下に示す通り 、30代において 16指標が、 40代において 16指標がドライバ一候補として

残された。

支出に該当する項目で採用されなかった項目は、どれも左側 1%であれば有意と判定されており 、支出

でありながら小さければ小さいほど「家計が逼迫している世帯」に該当する可能性が高くなるものであ

る。直接税や社会保険料の支払いは収入との粍11羽が高いものであり、 ここで ドライバーとしては使用し

ないが、本結果は容易に理解出来るものである。

(30代)

※この論文の内容は、全て執筆者の個人的な見解であり、所属する組織の公式的な見解を示すものではありません。
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(40代)

3 ロジスティック回帰モデ、ルの構築

前項で選択されたドライバ一候補(指標)を独立変数、 「家言|が逼迫している世帯」に該当するかど

うかを示すフラグ(該当する場合は 1)を従属変数と し、 ロジスティック回帰によるモデ‘/レ桝築を行う。

ここで、変数選択はステップワイズ法にて行い、変数の追加 ・削除ともに有意水準を 1%とする。

変数選択のステップ数は、構築モテ、ルの AUCが初めて 0.9を超えたとき以降、次のステップには逃ま

ないものとする。

(30代)

選択された変数は 7つ。パラメータ推定値の符号と P値は問題なく、折L定相関行列の水準から多重共

線性も問題なし。収入サイドの勤め先収入がステップ lで選択されており 、相応の存在感を示すなか、

支出サイドでは、教養娯楽、家具 ・家事用品のオッス‘比が比較的高く、土地家屋借金返済のオッズ比は

比較的低い。

スナップワイズ法の要約

刻果 取り込ん スコア Wald 変数

ス子 ッブ 入力済 削除済 自由度 だ数 カイ 2乗 カイ 2乗 Pr > ChiSq フベル
11Youto005 11 3978.4281 <.0001 勤め先収入

21Youto133 21 5736.4394 <.0001 教養娯楽

31Youto122 1 31 5068.6254 <.0001 交通・通仏

41Youto142 1 41 4375.346 <.0001 その他の消費支出
51Youto129 51 3762.3569 <.0001 教育

61Youto089 61 3969.6445 <.0001 家具 ・家事用品

71Youto178 71 3744.3479 <.0001土地家屋借金返潰

※この論文の内容は、全て執f在者の炉l人的な見解でユあり、所属寸る組織の公式的な見解を示すものではありません。
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最尤推定値の分析
パラメー Wald 

$1 自由度 推定値 標準誤差 カイ 2乗 Pr > ChiSq 

Intercept 0.8329191585 0.0430000000 374.6213 <.0001 

Youto005 0.0000194956 0.0000001880 10759.26 <.0001 

Youto089 0.0000381943 0.0000011000 1205.4256 <.0001 

Youto122 0.0000335493 0.0000005453 3785.2294 <.0001 

Youto129 0.0000322461 0.0000006435 2511.2609 <.0001 

Youto133 1 0.0000415363 0.0000006350 4278.21 <.0001 

Youto142 1 0.0000279867 0.0000004307 4221.7625 <.0001 

Youto178 0.0000223091 0.0000003942 3202.4207 <.0001 

fIE定相関行列
パフメー
タ Intercept Youto005 Youto089 Youto122 Youto129 Youto133 Youto142 Youto178 

Intercept 0.5529 -0.0278 -0.0662 0.0042 0.0318 0.0427 -0.015 

Youto005 -0.5529 -0.2175 -0.4495 -0.3383 -0.4974 -0.5236 -0.5233 

Youto089 0.0278 -0.2175 0.0505 0.091 0.0339 0.0979 0.1161 

Youto122 -0.0662 -0.4495 0.0505 0.1542 0.2021 0.1287 0.2395 

Youto129 0.0042 -0.3383 0.091 0.1542 0.1502 0.17 0.1256 

Youto133 0.0318 -0.4974 0.0339 0.2021 0.1502 0.1727 0.2075 

Youto142 0.0427 -0.5236 0.0979 0.1287 0.17 0.1727 0.2303 

Youto178 0.015 -0.5233 0.1161 0.2395 0.1256 0.2075 0.2303 

金モデル機績の工穏に対する間C曲線 オッズ比の 95"W.ld億鰻限界
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(40代)

選択された変数は 6つO パラメータ推定値の符号と P値は問題なく、推定相関行列の水準から多重共

線性も問題なし。収入サイドの勤め先収入がステップ lで選択されており、相応の存在感を示すなか、

支出サイドでは、分割払・一括払購入借入金返済、教養娯楽のオッズ比が比較的高く、その他の消費支

出のオッズ比は比較的低い。

ステッフワイズ法の裏、
効果 取り込ん スコア Wald 変数

ステップ 入力済 圃1)除済 自由度 だ数 カイ 2乗 カイ 2集 Pr > ChiSq フベjレ
l1Youto005 1 11 6136.8191 < 0001 勤め先収入
21Youto142 1 21 13194.592 <.0001 その他の消費支出
31Youto129 1 31 16097.265 <0口01教育

41Youto133 1 41 94477315 <.0001 教養娯楽

51Youto122 1 51 9494.2216 <.0001 交通・通信
61Youto180 1 61 7256.7871 <.0001 分割払・一括払購入借入金返済

※この論文の内容は、全て執筆者の個人的な見解であり、所属する組織の公式的な見解を示すものではありません。
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最尤推定値の分析

パフメー Wald 

9 自由度 推定値 標準誤差 カイ 2乗 Pr > ChiSq 

Intercept 1.5073880678 0.0308000000 2387.742 <.0001 

Youto005 -0.0000162808 0.0000001152 19960.492 <.0001 

Youto122 0.0000259915 0.0000003249 6397.8386 <.0001 

Youto129 1 0.0000269216 0.0000002761 9508.0609 <.0001 

Youto133 1 0.0000300534 0.0000004120 5322.1575 <.0001 

Youto142 1 0.0000230351 0.0000002218 10786.1 <.0001 

Youto180 1 0.0000339548 0.0000004089 6894.2566 <.0001 

推定相関行列

パフメー

9 Intercept Youto005 Youto122 Youto129 Youto133 Youto142 Youto180 

Intercept -0.6452 -0.0128 0.1692 0.0038 0.1815 0.204 

Youto005 -0.6452 0.4298 -0.5181 -0.4405 -0.6263 -0.57 

Youto122 -0.0128 0.4298 1 0.1802 0.1606 0.1672 0.1882 

Youto129 0.1692 -0.5181 0.1802 0.2148 0.3179 0.2651 

Youto133 0.0038 -0.4405 0.1606 0.2148 0.2322 0.129 

Youto142 0.1815 -0.6263 0.1672 0.3179 0.2322 0.3234 

Youto180 0.204 -0.57 0.18821 0.2651 0.129 0.3234 

全宅ヂル機嫌の工程1=対する附cl!ll繊 オッズ比の 9511W.ld健編限界
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4. 今次構築モデルより

30代と 40代の今次構築モデルを比較すると、勤め先収入、教養娯楽、交通・通信、その他の消費支出、

教育といった項目が共通しているのに対し、家具・家事用品、土地家屋借金返済が 30代のみに、分割払・

一括払購入借入金返済が 40代のみに選択されており、家計逼迫に至る背景が年代によって少なからず異

なることがわかる。

まず、共通している項目を見ると、勤め先収入の水準が低ければ家計が逼迫する可能性が高いという

のは大方の予想通りであるが、教養娯楽や教育といった項目は子育てに大きく関わる項目であり、多少

の無理をしてでも子供への投資を惜しまないという親心が見て取れる部分である。また、交通・通信や

※この論文の内容は、全て執筆者の個人的な見解であり、所属する組織の公式的な見解を示すものではありません。
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その他の消費支出は自動車や趣味など、多かれ少なかれ無駄遣いが家計を圧迫している側面があるので

はないかと推察される。

次に、 30代のみで選択されている項目を見ると、住宅ローンの返済が相応に家計を圧迫する中で、日

常生活で必要な消耗品にかける出費をいかに減らせるかなど、家事における節約・浪費といったスタン

スの差異が家具・家事用品といった項目に表れていることも十分に考えられる。

また、 40代のみで選択されている分割払・一括払購入借入金返済は、 30代と比べると年収の水準が高

い中、家計のキャッシュフローが回らず、借入金による消費を余儀なくされている世帯が一部存在して

いることを示唆している。

5. おわりに

今回の分析から、大きく「子育て」と「浪費」という 2つの要因が住宅ローンを抱える世帯の家計を

圧迫し得ることがわかった。

前者について、少子高齢化が加速度的に進んでいる背景を如実に示すものであり、行政の早期の対策

が待たれるところである。また、金融機関としても、子育てを主因とする家計の逼迫が極力回避される

よう、柔軟な対応が期待される。

後者について、現行の住宅ローンの審査では、債務者に浪費癖があるかどうかまでは十分に見ていな

いことが多く、融資実行後の取引振りもモニタリングされていないことが一般的であり、金融機関とし

ては一定程度こういった層を取り込んでしまうことは不可避である。今後は、大容量のトランザクショ

ンデータを活用した浪費癖の有無の判別など、一層のリスク管理高度化が期待される。

以上

※この論文の内容は、全て執筆者の個人的な見解であり、所属する組織の公式的な見解を示すものではありません。
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