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目的及び適用範囲
本手順書は、当該治験において、自ら治験を実施する者及び統計解析業務関係者が、統計解析業務を適切に実施するための手順およびその他必要な事項を定めるものである。
なお、自ら治験を実施する者が、本手順に係る業務を「治験調整委員会への業務委嘱に関する手順書（医師主導治験01）｣によって治験調整委員会に委嘱する場合、当該委嘱業務については、本手順書中の「自ら治験を実施する者」を「治験調整委員会」と読み替えるものとする。

1. 用語の定義
(1)　治験責任医師
本手順書において、自ら治験を実施する者を「治験責任医師」という。また、治験責任医師及び治験分担医師を併せて「治験責任医師等」という。

(2)　統計解析責任者

統計解析責任者は、本業務を統括するものとし、業務に応じ適切な人員を配置し、成果物に対する責任を負うものとする。

(3)　統計解析担当者

統計解析担当者は統計解析業務全般を行うものとする。
(4)　データマネジメント責任者

データマネジメント責任者は、データマネジメント業務を統括するものとし、業務に応じ適切な人員を配置し、成果物に対する責任を負うものとする。

2. 実施体制及び責務
2.1. 責任者および担当者の指名

臨床試験支援センター長は、当該治験の統計解析担当者を指名する。また、臨床試験支援センター長は統計解析担当者の中から1名を統計解析責任者として選任する。
2.2. 統計解析責任者の要件

統計解析担当者は、治験に関する倫理的原則を理解し、統計解析に必要な知識を有するものとする。

2.3. 統計解析担当者の要件

統計解析担当者は、治験に関する倫理的原則を理解し、統計解析に必要な知識を有するものとする。

3. 統計解析の準備
統計解析担当者は、統計解析の実施に先立ち、下記の事項を行う。
3.1. 治験実施計画書の作成支援
統計解析担当者は、必要に応じて治験実施計画書の統計解析に関する部分の作成を支援する。

3.2. 統計解析計画書の作成

統計解析担当者は、当該治験の「統計解析計画書」を作成し、治験責任医師および臨床試験支援センター長の承認を得る。承認後、統計解析責任者は、統計解析計画書を治験責任医師、臨床試験支援センター長、データマネジメント責任者へ提出する。承認後の統計解析計画書の変更についても、初版作成時と同様の手順にて、承認や提出を行う。
3.3. 統計解析計画書の必須記載事項
1 目標登録症例数の設定根拠となった臨床的仮説、評価項目、統計的方法の詳細
2 主要評価項目に関する仮説検証的解析とその結果に関する判断基準の詳細

· 検定手法、帰無仮説及び有意水準

3 主要及び副次評価項目に関する仮設探索的解析に関する統計的方法の詳細
4 被験者背景因子及びベースラインデータ、治療情報等に関する解析方法の詳細

5 サブグループ解析を行う場合、サブグループを規定する因子と解析方法の詳細

6 安全性の解析方法の詳細

7 中間解析を行う場合、その目的、実施時期、方法及び結果の報告についての詳細

· 実施時期については登録症例数（例：目標登録症例数のXX%が登録された時点からt年後）、イベント数（例：全体でM人の死亡があった時点）、試験開始または最終症例登録からの経過時間（例：試験開始t年後）等によって特定する。

· 解析対象集団、解析方法及び項目、多重性の調整方法（例：O’Brien & Flemingの方法、α消費関数）

· 中間解析結果の報告対象となる独立データモニタリング委員会（又はそれに準ずる組織）に関する規定
· 中間解析実施中及び結果の審議中における登録一時中断の必要性
8 解析用データセットの作成（データ構造の変更、導出変数の追加等）
9 予備解析及び盲検下レビューの方法

3.4. 統計解析プログラムの作成及び管理の詳細

3.5. 関連資料の確認
統計解析担当者は、データマネジメント責任者が作成した症例登録票、症例報告書、データマネジメント計画書などの臨床試験データの品質管理に関わる資料について、目的とする解析が実施可能であるかを確認する。
4. 統計解析業務

4.1. 固定データの受領及び解析用データセットの作成
統計解析責任者は、データマネジメント責任者からデータベース固定報告書並びに固定データを受領する。統計解析担当者は、統計解析計画書に従って解析用データセットの作成を行う。

4.2. 予備解析および盲検下レビュー

統計解析担当者は、解析を行う前に予備解析または盲検下レビューを実施し、その結果に基づき治験実施計画書または統計解析計画書の改訂の必要性を検討する。この際、変数変換の可能性や重要な共変量の組み込み、新規知見に伴うサブグループ解析の追加、新たな変数の導出、欠測値、外れ値への対処（ノンパラメトリック法の適用など）等の検討を行う。
4.3. 統計解析プログラムの作成及び管理
予備解析および盲検下レビューにあたり、統計解析担当者は統計解析計画書に規定された統計的方法を実施するための統計解析プログラムを作成する。
解析ソフトウェア、プログラム及び生成されたスクリプト・シンタックス、それらファイルの保管場所等の情報を記載する。
4.4. 解析対象集団の確定
解析を行う前に解析対象集団を確定する。確定は、治験実施計画書の規定に従い、可能な限り治療群およびエンドポイントに関する情報を参照にせずに行う。

4.5. データ集計および解析
統計解析計画書並びに解析対象集団の確定後に、統計解析責任者はキー・オープンを行い、統計解析担当者に最新の統計解析計画書に基づいたデータの集計および解析を指示する。統計解析プログラムは最新のバージョンを利用する。
4.6. 解析報告書の作成および改訂
統計解析責任者は、集計および解析の完了後、「統計解析報告書」を作成し、治験責任医師および臨床試験センター長に提出する。追加解析などにより解析報告書の改訂が行われた場合、統計解析責任者は変更箇所、変更日、変更理由などを適切に管理する。統計解析責任者は解析報告書の内容が総括報告書、論文等に適切に反映されることを確認する。

4.7. 解析報告書の必須記載事項

1 予備解析及び盲検下レビューの結果及び検討事項

2 最終登録症例数及び検出力
3 主要評価項目に関して実施された仮説検証的解析及びその結果と統計学的意義
4 主要及び副次評価項目に関して実施された仮設探索的解析及びその結果と統計学的意義

5 被験者背景因子及びベースラインデータ、治療情報等に関する記述統計

6 サブグループ解析を行った場合、実施された統計的方法及びその結果と統計学的意義
7 安全性に関する記述統計

8 中間解析を行った場合、実施時期、実施された統計的方法及びその結果と統計学的意義
4.8. 解析用データおよび解析結果の保存
統計解析担当者は、解析に使用した全てのデータ、解析プログラムおよび解析ソフトウェア上のアウトプットを臨床試験支援センターで定めたファイルサーバー用コンピューターに保存する。
5. 守秘義務

統計解析担当者は、薬事法第80 条の2 第10 項の規定により、統計解析の際に知り得た被験者の秘密、身元に関する情報その他の個人情報を漏らしてはならない。

6. 資料等の保存
統計解析責任者は、医師主導治験実施標準業務手順書に定める「記録の保存」および「医師主導治験記録の保存に関する手順書」に従い、本手順書及び関連資料を保存する。
7. 改訂履歴
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