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1．はじめに
　このたび，日本臨床薬理学会の海外研修員として，2021

年 12月から 2022年 9月までの期間，米国・スタンフォー
ド大学（カリフォルニア州）で生物統計学に関する海外研
修を行いました．新型コロナウイルスによる影響で出国時
期が遅れ，結果的に10カ月間という予定していた研修期間
より短い研修期間となりましたが，充実した日々を過ごす
ことができました．

2．コロナ禍での渡米
　2020年度の海外研修員としてご選考いただきましたの
で，本来は 2020年度中の渡航を予定していたのですが，新
型コロナウイルスによる影響を受け，私の研修先は在宅勤
務が続いておりました．せっかく海外研修員として渡航し
ても，在宅勤務では実りある研修にならないのではないか
と，指導者である Lu Tian先生と話し合っていました．そ
れに加えて，スタンフォード大学からも Visiting Scholarの
受け入れが停止されていた関係で，出国予定時期を延期し
ていました．海外研修員として貴重な機会をいただけたに
もかかわらず，コロナ禍で本当に渡米できる日が戻ってく
るのか不安な日々を過ごしていましたが，2021年秋からス
タンフォード大学が Visiting Scholarの受け入れを再開する
という情報を受け，慌ただしく渡米することとなりまし
た．私が出国したのは，オミクロン株による影響を受け，
日本が外国人の新規入国を停止していた時期でした．米国
も同じような措置を取らないか，出国まで不安を拭えない
日々を過ごしていましたが，無事に渡米することができて
安堵しました．
　スタンフォード大学では，週 1回の新型コロナウイルス

の検査と毎日の健康チェックを提出すれば，在宅勤務では
なく，キャンパスに来て研究活動ができるようになってい
ました．しかし，2022年 1月になると，米国の新型コロナ
ウイルスの新規感染者数は 1日あたり 100万人を超え，ク
リスマス休暇を挟んだこともあり，1月から 3月までの期
間はオンライン開催になってしまったセミナーもありまし
た．また，新型コロナウイルスによるパンデミックが本格
化する直前の 2020年 2月に，短期で Lu Tian先生のもとへ
訪問する機会がありましたが，そのときに比べるとオフィ
スに来ている教職員・学生が少なくなっていることが残念
でした．私の研修先である Department of Biomedical Data 

Science（以下，DBDS）では，在宅勤務可能な研究室ばか
りのため，パンデミック以降も在宅勤務を継続する教職
員・学生が多い状況でした．

3．シリコンバレーでの生活
　スタンフォード大学はサンフランシスコから南に 35マ
イル，サンノゼから北に 20マイルの所にあり，シリコンバ
レーの中心に位置しています．近郊には Google，Apple，
Meta（旧 Facebook），Intelなどの本社があり，ハイテク産
業の中心地といえます．多くの高所得者が住んでいること
もあり，他の州と比べて，生活費が異常に高いといえます．
私の滞在中は記録的な円安が続いたこともあり，日々の生
活に伴う支出にも大きな影響がありました．その一方，年
間を通して暖かい気候で，雲ひとつない快晴の日が続き，
冷暖房をほとんど使わずに生活できる過ごしやすさが魅力
的です．43マイルほどイーストベイ方面に移動すると，ア
メリカン・リーグ西地区所属のオークランド・アスレチッ
クスの本拠地があります．ロサンゼルス・エンゼルスとの
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試合があると，スタンフォード大学の多くの日本人が大谷
翔平選手の応援に駆けつけていました．

4．研修内容
　出国前，私は京都大学医学部附属病院にて，医師主導治
験をはじめとした臨床研究に生物統計家として参画してお
りました．その傍ら，生物統計学の研究に従事しておりま
した．生物統計学とは，基礎・臨床・疫学といった医学研
究において，どのようにデータを収集するか，どのように
解析を行うかの方法論を提供する学問です．私は大橋靖雄
先生（東京大学名誉教授，元中央大学教授）および浜田知
久馬先生（元東京理科大学教授）との共著で，生存時間解
析の書籍1,2）を出版したことがきっかけとなり，生存時間解
析の研究遂行能力をさらに高めたいという思いから，近年
多くの生存時間解析手法を開発3～5）しているスタンフォー
ド大学の Lu Tian先生のもとでの研修を希望しました．
　私の研修内容である生存時間解析とは，ある基準の時刻
からある目的のイベントが起こるまでの時間を対象とした
統計解析手法を指します．そのため，生存時間という文言
ですが，イベントが起こるまでの時間であれば，さまざま
な疾患領域で応用されています．最近の身近な事例を挙げ
ると，新型コロナウイルスワクチンの第Ⅲ相試験6,7）では，
2回目接種後 7日目から新型コロナウイルス発症までの時
間に対して，生存時間解析が実施され，ワクチン有効性と
いう指標で報告されています．臨床試験で頻用されている
生存時間解析手法として，ⅰ）Kaplan‒Meier法による各時
点の生存割合の推定，ⅱ）ログランク検定による群間比較，
ⅲ）比例ハザードモデルによる治療効果の推定が挙げられ，
これらは生存時間解析の三種の神器といえます．しかし，
これらの手法が頻用されるのは，生存時間を評価項目とし
たランダム化比較試験を実施する場合といえます．抗がん
剤開発で考えると，生存時間を評価項目としたランダム化
比較試験は第Ⅱ相試験，第Ⅲ相試験でそれぞれよく採用さ
れます．一方，抗がん剤の第Ⅱ相試験では，単群試験で実
施されることが多く，生存時間が主要評価項目となること
もあります．例として，私が生物統計家として参画した，
食道癌に対する薬物療法の第Ⅱ相試験8）では，ある特定の
時点における生存割合を推定し，ヒストリカルデータをも
とに事前に設定した閾値を上回っているかどうかで評価さ
れています．また，希少疾患のように限られた対象者数で
実施しなければならない臨床試験では，第Ⅲ相試験であっ
ても，ランダム化を伴わない単群試験として実施されるこ
とがあります．このように単群試験では，上記の三種の神
器のうち，一つ目の Kaplan‒Meier法による各時点の生存割
合の推定のみが頻用されています．
　文献調査とLu Tian先生とのディスカッションを通じて，
単群試験で利用可能な 1標本ログランク検定に関する研究
報告は多くある一方，単群試験で利用可能な比例ハザード

モデルに関する研究報告はほとんど行われていない点に着
目しました．そこで，1標本比例ハザードモデルハザード
比のような治療効果の大きさを表す指標の開発が必要だと
いう点に着目しました．ランダム化比較試験の場合，比例
ハザードモデルを用いて，群間のリスク比に相当する指標
であるハザード比が推定されます．単群試験において，1

標本比例ハザードモデルの数理を展開したうえで，ヒスト
リカルコントロールを比較対照としたハザード比の推定方
法を提案することができました．滞在中に得られた研究結
果は，スタンフォード大学の私の研修先である DBDSが主
催の DBDS Festという研究集会で発表しました．現在，学
術雑誌への掲載を目指して，論文を執筆しています．
　さらに，DBDSでは，Lu Tian先生を含む生物統計家に
よって，毎週統計コンサルティングに関するワークショッ
プが開催されています．多くの統計コンサルティング申込
のなかから，選定された臨床研究における統計的疑問点を
ワークショップ形式で発表してもらい，DBDSの生物統計
家が意見を述べる時間となっております．私はこれまで京
都大学医学部附属病院で統計コンサルティング業務に従事
しておりましたので，毎週参加することで，スタンフォー
ド大学の生物統計家がどのように統計コンサルティングを
行っているのか，学ぶことができました．当初はディス
カッション内容をフォローするだけで精一杯でしたが，少
しずつ意見を述べることができるようになりました．2022

年 1月には，私がワークショップの発表者として，過去に
生物統計家として参画した，がん薬物療法による末梢神経
障害発症に関する臨床研究9）で生じた統計的疑問を共有
し，先生方とディスカッションを行いました（https : //med.

stanford.edu/dbds/resources/data-studio/past-data-studio-presen 

tations.html）．

5．多様な統計家との交流
　2022年 1月からしばらくの間はオミクロン株による影響
で，セミナーもオンラインになってしまい，物足りない気
持ちもありましたが，4月からはキャンパス内でシンポジ
ウムが対面形式で開催されました．上述したDBDS主催の
DBDS Festだけでなく，データサイエンス関連の分野横断
的なカンファレンスも開催され，スタンフォード大学内の
さまざまな学科に所属する統計家と交流を深めることがで
きました．スタンフォード大学では，私の研修先である
DBDSの他にも，さまざまな学科に生物統計学に関連した
研究を行っている第一人者が在籍しています．Department 

of Statisticsでは，ブートストラップ法の開発者であるBrad-

ley Efron先生，統計的学習の先駆者である Robert Tibshirani

先生や Trevor Hastie先生など，数多くの著名な先生が在籍
しています．他にも，Center for Health Policyでは健康格差
是正の統計的学習の第一人者であるSherri Rose先生，Grad-

uate School of Businessでは2021年にノーベル経済学賞を受
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賞した因果推論の分野の先駆者であるGuido Imbens先生が
在籍しています．これらの先生方と交流をすることがで
き，オンライン中心のイベントばかりであったコロナ禍で
は実現できなかった時間を過ごすことができました．この
ように対面形式で多様な研究者・学生との交流を通して，
私の価値観も広がり，今後のキャリアプランを見つめ直す
良い機会となっております．

6．おわりに
　新型コロナウイルスによる影響もあり，予定よりも短い
研修期間となりましたが，多くのことを吸収することがで
きたと思っております．臨床研究における生物統計家とし
ての支援と並行して，生物統計学の研究に従事することは
年々難しくなっていたため，生物統計学の研究に時間を使
うことができた貴重な期間であったと感じております．現
地での研修後も，DBDSの統計家との交流は続いていて，
Lu Tian先生とも研究を継続しております．また，DBDS内
の研究者に限らず，スタンフォード大学内のさまざまな分
野の研究者とも出会うことができ，これも 2022年 4月以降
に対面で交流する機会が増えたおかげなので，出国時期は
延期して良かったと感じております．
　帰国後，私は東京工業大学工学院経営工学系に准教授と
して着任し，生物統計学の研究室を持つことになりまし
た．スタンフォード大学で多くの研究者と交流して学んだ
ことを活かして，教育研究活動に尽力する所存です．さら
に，今後生物統計家の立場から，臨床薬理学の発展に貢献
できればと考えております．
　最後となりましたが，海外研修員として貴重な機会を与
えていただきました日本臨床薬理学会海外研修員制度委員

会の先生方には，度重なる研修開始時期ならびに研修期間
の変更をご承諾いただきました．この場を借りて厚く御礼
申し上げます．
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