本文書は研究計画書の12.5.2章の統計解析部分の記載例です。
研究デザイン、評価項目のタイプから選択して、主要評価項目の解析においては以下の【有効性の評価指標】、【主要評価項目に関する解析】をそれぞれ研究計画書の「12.5.2.1有効性の評価指標」と「12.5.2.2主要評価項目に関する解析」を、記載例を参照にご記載ください。
副次評価項目の解析としてご記載される場合には、【主要評価項目に関する解析】の内容を参照にご記載ください。

解析方法についてご不明な点がある場合には、些細なことでも差し支えありませんので、以下のURLから統計コンサルテーションへお問い合わせください。
https://redcap-t1.med.kobe-u.ac.jp/redcap/surveys/?s=7RRYCXAJYX

研究計画書ひな形における記載：
12.5.2 有効性の解析
[bookmark: _Hlk168314767]12.5.2.1  有効性評価の指標
主要評価項目の有効性を評価するための指標を記載してください。別紙に記載例をまとめているので適宜参照してください。

[bookmark: _Hlk168314782]12.5.2.2  主要評価項目に関する解析
臨床研究の仮説を検証するために設定された主要評価項目の解析であるため、その解析方法の詳細を記載します。別紙に記載例をまとめているので適宜参照してください。
ICH E9 では「検証的試験においては、優越性試験、非劣性試験のいずれにおいても、片側 2.5% または両側 5% とすることを原則とする」と記載されています。これは、95％信頼区間とも対応しているので、有意水準はそのように設定するとよいでしょう。
主要評価項目についての検定を複数回行う場合は、多重性の調整に関してご記載ください。

[bookmark: _GoBack]評価項目別、研究デザイン別の記載例：

· 連続変数の平均値を2群間で比較する場合
【有効性評価の指標】
○○の平均値の群間差

【主要評価項目に関する解析】
○○の群ごとの平均値および平均値の群間差とその95％信頼区間を算出する。
帰無仮説「A群とB群の○○の平均値の差は0である」について2標本t検定を有意水準両側5%で実施する。

· ある時点の事象の発生割合を2群間で比較する場合
【有効性評価の指標】
○○の発生割合の群間差（リスク差）
○○の発生割合の群間比（リスク比）

【主要評価項目に関する解析】
○○の群ごとの発生割合および発生割合の群間差とその95％信頼区間を算出する。
帰無仮説「A群とB群の○○の発生割合の差は0である（あるいは比が1である）」について2群間の割合の検定を有意水準両側5%で実施する。

· 観察期間を通じた事象の発生率を2群間で比較する場合
【有効性評価の指標】
○○の発生率の群間比（ハザード比、発生率比）
○○の発生率の群間差（発生率差）

【主要評価項目に関する解析】
群を説明変数としたCox回帰分析（あるいはPoisson回帰分析）により、対照群に対する介入群のハザード比（発生率比）とその95％信頼区間を算出する。
帰無仮説「対照群に対する介入群のハザード比（発生率比）は1である」についてWald法に基づく検定を有意水準両側5%で実施する。

· ある事象の発生までの時間を2群間で比較する場合
【有効性評価の指標】
ある事象の発生までの時間の分布

【主要評価項目に関する解析】
ある事象の発生までの時間の分布を群ごとに推定し、中央値等で要約する。
帰無仮説「A群とB群のある事象の発生までの時間の分布は等しい」についてlogrank検定を有意水準両側5%で実施する。

· 連続変数の平均値を単群で推定する場合
【有効性評価の指標】
○○の平均値

【主要評価項目に関する解析】
○○の平均値およびその95％信頼区間を算出する。

· 単群の連続変数の平均値を既知の値（Xとする）と比較する場合
【有効性評価の指標】
○○の平均値

【主要評価項目に関する解析】
○○の平均値およびその95％信頼区間を算出する。
帰無仮説「本研究対象の○○の平均値はXに等しい」について１標本t検定を有意水準両側5%で実施する。

· 単群で連続変数の前後比較をする場合
【有効性評価の指標】
○○の平均値の前後差

【主要評価項目に関する解析】
○○の介入前後の平均値およびその前後差とその95％信頼区間を算出する。
帰無仮説「○○の介入前後の平均値は等しい」について対応のある2標本t検定を有意水準両側5%で実施する。

· ある時点の事象の発生割合を単群で推定する場合
【有効性評価の指標】
○○の発生割合

【主要評価項目に関する解析】
○○の発生割合およびその95％信頼区間を算出する。

· 単群のある時点の事象の発生割合を既知の値（Xとする）と比較する場合
【有効性評価の指標】
○○の発生割合

【主要評価項目に関する解析】
○○の発生割合およびその95％信頼区間を算出する。
帰無仮説「本研究対象の○○の発生割合はXに等しい」について2項分布による検定を有意水準両側5%で実施する。

· ある事象の発生までの時間を単群で推定する場合
【有効性評価の指標】
ある事象の発生までの時間の分布

【主要評価項目に関する解析】
ある事象の発生までの時間の分布を群ごとに推定し、中央値等で要約する。

