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【 講座概要 】 

生物統計学（Biostatistics）は、医療・健康科学分野を対象とした応用統計学であり、臨床

研究や疫学研究における研究デザインと統計解析の方法論を研究する学問である。わが国では、

欧米に比べて臨床研究の実施体制の整備が遅れているが、その原因のひとつが生物統計学を専門

とする統計家（生物統計家、Biostatistician）の不足、特にアカデミアの医療機関（ARO: Academic 

Research Organization）における不足であると言われている。 

このような背景の下、2016年 7月、国立研究開発法人日本医療研究開発機構（Japan Agency for 

Medical Research and Development, AMED）は、「生物統計家育成支援事業」の公募を開始した。

本事業は、医療機関等で臨床研究のデザインと解析の実務に従事する生物統計家の育成を目的と

しており、東京大学大学院と京都大学大学院が選定された。 

東京大学では、2017 年 3 月に医学系研究科に生物統計情報学講座が設置され、2018 年 4 月に

大学院情報学環・学際情報学府に生物統計情報学コース（修士課程）を設置した。本講座及び本

コースは、同研究科公共健康医学専攻生物統計学分野と協同してその運営にあたる。また、学生

は修士課程在学中に、医療機関で統計関連業務の OJT（On-the-Job Training）を受けることにな

っており、この OJTは東京大学医学部附属病院および国立がん研究センターの生物統計家が担当

する。なお、本コースの修士課程修了者には「修士（学際情報学）」の学位が授与される。 

このように、生物統計情学講座は、情報学環・学際情報学府の生物統計情報学コースの学生に

対して、生物統計学の知識だけではなく、臨床研究を実施するための幅広い実務能力（研究デザ

イン立案、計画書作成、統計解析、プログラミング、報告書作成等）を習得するための専門教育

を実施する。当コースの座学・実習・研究をとおして、医療関係者と協同して質の高い研究を推

進できる、高いコミュニケーション能力と倫理観を有する生物統計家を育成する。 

各年度の修了生数（および AROへの就職者数）は、以下の通りである。令和元(2019)年度 1期

生 10人（8人）、令和 2(2020)年度 2期生 8人(8人)、令和 3(2021)年度 3期生 9人(8人)、令和



   

4(2022)年度 4期生 7人(5人)、令和 5(2023)年度 5期生 11人(11人)、令和 6(2024)年度 6期生 5

人(5人)。AMEDの事業としても第 1期は令和 2年度末に終わり、さらに第 2期目の AMED事業とし

て「生物統計家育成推進事業」が 5年間の予定で令和 3年度から開始された。 

 

【 研究内容 】 

1) 生物統計情報学コースにおける教育 

生物統計情報学コースにおける座学では、以下の授業科目をとおして、生物統計家に必要な幅

広い知識・スキルを教育する。そのカリキュラムは，学際情報学府の必修科目と併せて 28 科目

43 単位で構成される。なお、43単位の約 90%以上に相当する 40単位以上を履修した学生に対し

ては、修了時に、学位記と併せて生物統計家育成プログラム修了証を発行する。令和 6年度修了

の 6期生の 5人はこの修了証を授与され、1期生からは通算 45名に修了証は授与された。また令

和 6年度には 7期生 6名が入学してきた。 

 

2) 臨床試験のデザインと統計的方法論の研究開発 

様々な統計的または実務的条件下で、臨床試験をより効果率的 に実施するためのデザインに

ついて研究を行っている。その研究領域は非常に幅広く、例えば、がん領域の早期探索ベイズ流

デザイン、バイオマーカーを利用した臨床試験デザイン、アダプティブデザイン、臨床試験にお

けるベイズ統計学の利用に関する研究、多重比較法について重点的に研究を行っている。 

 

3) 疫学的方法論の研究開発 

疫学は、健康・疾病に関する事象を集団の中で計量的に捉え、これらの原因や影響因子を評価

し、最終的には予防手段につなげる実践の学問である。疫学は、古くは感染症の疫学から始まり、

現在ではがん・循環器疾患などの生活習慣病の疫学について重点的に研究が行われている。また、

我が国における各種医療データベースシステムの基盤整備も急速に進みつつあり、データベース

を利用した様々な疫学研究、薬剤疫学研究、臨床における判断の根拠を与える臨床疫学研究も重

要になってきている。 

 

4) 薬剤疫学 

薬剤疫学は、人の集団における薬物の使用とその効果や影響を研究する学問である。近年の病

院情報システムや電子カルテから得られるデータを用いて、有効性、リスク、コストに関する研

究に取り組んでいる。 

 

5) 臨床疫学 

臨床疫学は、臨床の問題を扱うという点で極めて臨床的であると同時に、疫学の手法を用いる

という点で極めて公衆衛生的な学問である。医学の国際的潮流である EBM(Evidence-based 

medicine, 根拠に基づく医療)を実践する基盤となる学問領域として、その重要性は増大している。 

 

6) 医療情報学 

医療情報学とは、診療・医学研究・医学教育・医療行政など医学のすべての分野で扱われるデ



   

ータ・情報・知識をその医学領域の目的に最も効果的に利用する方法を研究する科学である。近

年、バイオインフォマティクスなどゲノム領域の進展や、さらにバーチャルリアリティや人工知

能（AI）など新たな技術の導入もなされるようになっており、医療情報学の取り扱う領域は大き

な広がりをみせている。 

 

7) 計算代数統計学 

計算代数統計学は、統計的問題の背後にある代数的・組合せ論的構造を積極的に活用すること

で、問題に対する解決手法を与え、その数理的理解を深める学問領域であり、特に、マルコフ基

底の理論とその正確検定への応用やホロノミック勾配法について研究を行っている。 

 

【 今後の展望 】 

令和3年度からAMED生物統計家育成推進事業としてさらに5年間継続されることとなり、アカデ

ミアの医療機関に生物統計家として就職した修了生についても1年間は卒後教育として継続して

指導することとなった。今後も夏に入試を実施して、情報学環・学際情報学府の生物統計情報学

コースに入学してくる大学院生を選抜し、生物統計家になるために必要な教育を実施するととも

に、卒後教育を実施していく。また一般社会向けに生物統計に関する公開講座を実施して、生物

統計の啓発に寄与していく。研究としてはさらに新たな臨床研究のデザインや解析方法に関する

開発をするとともに、今後臨床研究分野で増えると予想される大規模データベースなどビッグデ

ータを用いた解析やAIも活用できる人材を育成し、またその手法についても開発し続けていく。 

 

【令和６年度活動実績 】 
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■ 和文論文  
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3. 小出 大介. 副作用報告からシグナル検出をする方法について 医薬品の場合. 医療情報学 
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4. 高橋 康平, 小出 大介, 横井 英人. 不具合報告数の変化をシグナルとして用いるための検
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2025 Jan;16(2):e15507. doi: 10.1111/1759-7714.15507. Epub 2024 Dec 7. PMID: 

39644181; PMCID: PMC11735459. 

6. Tezuka S, Ozaka M, Furuse J, Yokoyama M, Uemura K, Sano Y, Nakachi K, Imaoka H, 

Unno M, Shirakawa H, Shimizu S, Kato N, Kojima Y, Sano K, Kobayashi S, Terashima 

T, Morizane C, Ikeda M, Ueno M. Early tumor shrinkage as a prognostic predictor 

in chemotherapy-na?ve patients with locally advanced pancreatic cancer treated with 

modified FOLFIRINOX or gemcitabine plus nab-paclitaxel combination therapy: An 

exploratory analysis of JCOG1407. Pancreatology. 2024 Sep;24(6):909-916. doi: 
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＜学会・講演会発表＞  

■ 国内学会  
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するAMED生物統計家育成推進事業の修了者を受け入れた AROへの調査, 日本臨床試験学

会第 15回学術集会総会, 大阪（2024年 3月 9日)（ポスター） 

2. 太田 実紀、河原﨑 秀一、藤田 真由、橋本 純子、小出 大介、吉本 真、井口 豊崇、森

豊 隆志. 医薬品と致死的頭蓋内出血の因果関係評価～アルゴリズムを用いた評価の試

み～. 第 14回レギュラトリーサイエンス学会学術大会. 東京(2024年 9月 13日)(口頭) 

3. 小出 大介. 医療機器安全対策のための情報科学的アプローチ 副作用報告からシグナ

ル検出をする方法について 医薬品の場合. 第 44 回医療情報学連合大会. 福岡 (2024

年 11月 22日)(口頭) 

4. 高橋 康平, 小出 大介, 横井 英人. 医療機器安全対策のための情報科学的アプローチ 

不具合報告数の変化をシグナルとして用いるための検討について. 第44回医療情報学連

合大会. 福岡 (2024年 11月 22日)(口頭) 
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月 23日） (口頭) 
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7. 牧戸 香詠子. 慢性腰痛に対する神経ブロック療法および薬物療法の経時的変化 日本

ペインクリニック学会 第 58回, 宇都宮, 2024年 7月 19日(ポスター) 

8. 牧戸 香詠子, 明神 大也, 加藤 源太. 我が国およびフィンランドの医療データベース

の動向. 第 83回日本公衆衛生学会総会, 札幌, 2024年 10月 29-31 

 

■ 国際学会  

1. Miki Ohta, Satoru Miyawaki, Shinichiroh Yokota, Makoto Yoshimoto, Tatsuya Maruyama, 

Daisuke Koide, Takashi Moritoyo, Nobuhito Saito. The utility of event-specific 

methods in causality assessment of drug adverse reaction. ACPE 2024, Tokyo. (13 

October 2024) (oral) 

2. Ogawa M and Tomo Y. Existence of estimates in Firth's logistic regression and its 

variants.2024 IMS International Conference on Statistics and Data Science (ICSDS 

2024), Nice, France. (December 16-19, 2024) 

3. Nomura S and Sawamoto R. A Bayesian model-averaged change-point (MACH) method for 

immuno-oncology clinical trials. Eastern North American Region International 

Biometric Society 2024. Baltimore, USA (March 10-12, 2024) (oral) 



   

4. Ikeda M, Nomura S, Kobayashi T, Kimura Y, Morinaga S, Toyama H, Sugiura T, Hirano 

S, Shimizu Y, Tomikawa M, Sadamori H, Katanuma A, Horie Y, Unno M, Sugimachi K, 

Yamaguchi H, Kojima M, Akimoto T, Uesaka K and Takahashi S. Randomized phase II/III 

trial of gemcitabine plus nab-paclitaxel versus concurrent chemoradiotherapy with 

S-1 as neoadjuvant treatment for borderline resectable pancreatic cancer: 

GABARNANCE study. American Society of Clinical Oncology (ASCO) Annual Meeting, 2024. 

Chicago, USA (May 31-June 4, 2024) (late-breaking oral) 

5. Kotani D, Bando H, Taniguchi H, Masuishi T, Esaki T, Sunakawa Y, Komatsu Y, Shinozaki 

E, Satoh T, Nishina T, Nakamura Y, Mikamoto Y, Wakabayashi M, Sato A, Nomura S, 

Ebi H and Yoshino T. Efficacy and safety of combination therapy with binimetinib, 

encorafenib, and cetuximab for BRAF non-V600E mutated metastatic colorectal cancer: 

Results from a phase 2 BIG BANG trial (EPOC1703). American Society of Clinical 

Oncology (ASCO) Annual Meeting, 2024. Chicago, USA (May 31-June 4, 2024) (poster) 

6. Goto Y, Mizutani T, Sekino Y, Nomura S, Yanagitani N, Izumi H, Hosomi Y, Fukuhara 

T, Fujita Y, Takahashi T, Fukuda H and Ohe Y. Randomized phase III study comparing 

suspension or continuation of PD-1 pathway blockade for patients with advanced 

non-small-cell lung cancer (SAVE study: JCOG1701). American Society of Clinical 

Oncology (ASCO) Annual Meeting, 2024. Chicago, USA (May 31-June 4, 2024) (poster) 

7. Nosaki K, Zenke Y, Nomura S, Sasaki T, Niho S, Yoh K, Yoshioka H, Hosomi Y, Okamoto 

I, Kaneda H, Akamatsu H, Okamoto H, Sasaki K, Sekino Y, Horinouchi H and Ohe Y. 

JCOG2002: A randomized phase III study of thoracic radiotherapy for extensive stage 

small cell lung cancer. American Society of Clinical Oncology (ASCO) Annual Meeting, 

2024. Chicago, USA (May 31-June 4, 2024) (poster) 

8. 【JCOG】Omori S, Kenmotsu H, Takahashi T, Nomura S, Harada H, Ishikura S, Ando M, 

Izumi H, Shinno Y, Oki M, Masuda T, Yokoyama T, Hosomi Y, Shimokawa T, Murakami 

S, Kurosaki T, Yoshioka H, Mitome N, Fukuda H and Ohe Y. 1243MO A phase III study 

comparing weekly carboplatin plus nab-paclitaxel and daily low-dose carboplatin 

for concurrent chemoradiotherapy in elderly patients with unresectable locally 

advanced NSCLC: JCOG1914. The Annual European Society for Medical Oncology (ESMO) 

congress, 2024. Barcelona, Spain (September 13-17, 2024) (mini-oral). 

 

＜講演会・研究集会＞ 

1. 小出大介.データベースを用いた観察研究（概論）. 日本科学技術連盟メディカルアフェアーズ部門向けセミ

ナー観察研究コース, オンライン. 2024年 11月 19日. 

2. 小出大介. 日本で利用可能なデータベース. 日本科学技術連盟メディカルアフェアーズ部門向けセミナー観

察研究コース, オンライン. 2024年 11月 19日. 

3. 小出大介. 安全性情報の取り扱い，厚生労働省 臨床研究総合促進事業 臨床研究・治験従事者研修．オンラ

イン.2024年 10月19日． 

4. 小出大介. 「医療情報学入門」生物統計情報学 基礎セミナー, オンライン. 2024年 3月 15日 

5. 上村鋼平. 「生存時間解析入門」生物統計情報学 基礎セミナー, オンライン. 2024年 5月 21日. 



   

6. 小川光紀. 統計学基礎セミナー. 「第 1回 確率と確率分布」. オンライン. 2024年 5月 28日. 

7. 小川光紀. 統計学基礎セミナー. 「第 2回 統計的推定」. オンライン. 2024年 5月31日. 

8. 小川光紀. 統計学基礎セミナー. 「第 3回 統計的仮説検定」. オンライン. 2024年 6月 4日. 

9. 小川光紀. 統計学基礎セミナー. 「第 4回 線形回帰モデル」. オンライン. 2024年 6月 7日. 

10. 野村尚吾. 「がん臨床試験のデザインと解析」生物統計情報学 基礎セミナー, オンライン. 2024年 9月 5日 

11. 野村尚吾. がん臨床試験データ解釈のピットフォール- 生存時間解析とサブグループ解析 -. 「統計学ランチ

セミナー」. 2024年 2月 14日 

12. 野村尚吾. 生物統計家による吟味. 第21回日本臨床腫瘍学会学術集会(シンポジウム4). 2024年2月23日. 名

古屋国際会議場 

13. 野村尚吾. 希少疾患での complex innovative trial design- 利用可能性と方法論 -. 「国立精神神経医療研究セ

ンター統計セミナー」. 2024年2月 29日 

14. 野村尚吾. 外部対照群を利活用する上での統計的課題と展望. 国立がん研究センター東病院 2023 年度データ

サイエンス人材開発セミナー. 2024年 3月 2日. オンライン 

15. 野村尚吾. アップデート解析の解釈- 肺がん臨床試験を例に -. 「Sapporo Biostatistics Conference vol.3」. 

2024年 6月 27日 

16. 野村尚吾. がん臨床試験の解釈に必要な多重比較のセンス.「日本婦人科がん会議ランチョンセミナー」. 2024

年 6月 28日 

17. 野村尚吾. 肺がんピボタル試験の統計的解釈- サブグループ解析を中心に -. 「明日から実践！肺がんセミナ

ー 統計と臨床」. 2024年 7月 9日 

18. 野村尚吾. アップデート解析の解釈- HIMALAYA試験を題材に -. 「HCC Immuno-Oncology Seminar」. 2024

年 7月 11日 

19. 野村尚吾. 外部対照群を利活用する上での統計的課題. NTTデータ社主催 Life Science Forum 2024. 2024年 8

月 28日. オンライン 

20. 野村尚吾. ログランク検定とハザード比の再考～生存時間データのより適切な評価に向けて～. 「第 67回 癌

治療に関する医療統計勉強会」. 2024年 9月 6日 

21. 野村尚吾. がん臨床試験のデザインと解析 - サンプルサイズ設定と中間解析 -. 「Sapporo Biostatistics 

Conference vol.2」. 2024年 9月12日 

22. 野村尚吾. OSの解釈で留意すべき統計学的事項. 「真剣ドクターしゃべり場！～統計と臨床～」. 2024年 10

月 17日 

23. 野村尚吾. がん領域の検証的ランダム化比較試験を読み解くために必要な生物統計の素養. 「日本臨床試験学

会 がん臨床試験セミナー」. 2024年 10月 19日 

24. 野村尚吾. 観察研究に必要な統計的エッセンス 交絡調整を中心に. 「Scientific Exchange Meeting 2024」. 

2024年 11月 1日 

 

■ 社会活動 

小出大介：東京薬科大学客員教授 

小出大介：独立行政法人医薬品医療機器総合機構 専門委員 

小出大介: 国際医療福祉大学 IRB委員 

小出大介: 日本薬剤疫学会 副理事長 

小出大介: 日本医療バランスト・スコアカード研究学会 理事 

野村尚吾: 日本臨床腫瘍学会学術集会 臨床試験推進プログラム部会長 

野村尚吾: 日本計量生物学会の広報委員会及び試験統計家認定委員 


