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研究要旨：臨床研究を実施するうえで得られるデータの質をどのように管理するかは近年

盛んに議論されており、得られるデータの質を中央で管理するための方法を検討した。複

数の統計手法を検討した結果、Digit preference に関する評価が有用であることが明ら

かとなり、オンサイトで検出できないエラーが見いだせる可能性が示唆された。 

 

Ａ．研究目的 
臨床研究を実施するうえで得られるデータの質をどのように管理するかは近年盛んに議論され

ており、中でも研究の質や参加する被験者の安全性にかかわるリスクに基づいて管理する方法が
提案されている。本研究では、得られるデータの質を中央で管理するための方法を検討する。 

 
Ｂ．研究方法 

主に 2つの側面からデータの質を管理する方法を検討した。1つは、統計的な手法を用いて質
の評価を行うための方法論を開発すること、もう 1つは、現在利用可能なツールについて比較を
行い現状得られるツールを用いた運用方法を検討することである。前者については、前向きの研
究において中央で得られるデータに対して統計的な手法を用いて、異質なデータを検出するため
に外れ値検出の手法を適用し、オンサイトでデータの祖語などを確認した結果との食い違いを評
価する。後者は、勉強会形式で実際のツールのレビューを行い、それぞれの意義と課題を明らか
にする。 

 
（倫理面への配慮） 

なし 
 
Ｃ．研究結果 

用いた手法は、単変量、多変量、時系列解析手法として、図による提示（ヒストグラム、箱ひ
げ図）、分布（平均値、標準偏差）の比較、Digit preference（数字の末尾の好み）の比較、相関
図プロット、相関係数の比較、多変量マハラノビス距離、推移図、前値が同じ累積割合、個人内
の SDの分布（箱ひげ図）であった。中でも Digit preference に関する評価については、オンサ
イトの確認では気づかないエラーを確認することができ、中央での統計学的手法を用いた評価の
意義が明らかとなった。 
 ツールのレビューを行った結果、JMP Clinical の機能の紹介が主であったが、それぞれの機能
の操作の確認だけではなく、それぞれの機能が実業務のどのような場面で活用出来るかなど、実
際の状況を想定して、踏み込んだ議論を行う事が出来た。Fraud Direction の章では、統計的手
法については、生物統計家から丁寧な解説があり、施設状況については、モニターや医療機関の
メンバーから経験の共有など、多業種で構成されたメンバーの特性を生かし、多角的にディスカ
ッションを行う事ができた。   
 
Ｄ．考察 

統計的な手法を用いる際に症例数が十分に集積されている必要があること、多職種がかかわる
際に多様なスキルセットが必要となるため、他職種を対象とする教育プログラムが重要となる。 
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Ｅ．結論 
 統計学的手法を用いることによって、オンサイトで検出できないエラーが見いだせる可能性が
ある。 
 
Ｆ．健康危険情報                     
  なし 
 
Ｇ．研究発表 
 1.  論文発表 
 なし 
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Ｈ．知的財産権の出願・登録状況 
（予定を含む。）  
 1. 特許取得 

なし 
 2. 実用新案登録 
 なし 
 3.その他 
 なし 
 

 


