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仮説検定 復習
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• コイン12回投げて，表 が出る回数を調べた

コインはいかさまコイン

（= 表が出る確率が1/2でない）だろうか？



表が出る確率が90%のいかさまコイン
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フェア
表の回数 確率

0 0.02%
1 0.29%
2 1.61%
3 5.37%
4 12.08%

5 19.34%

6 22.56%

7 19.34%

8 12.08%

9 5.37%
10 1.61%
11 0.29%
12 0.02%

合計 100%

いかさま
確率

0.0000000001%
0.00000001%

0.000001%
0.00002%
0.0003%
0.005%
0.05%
0.38%
2.13%
8.52%

23.01%
37.66%
28.24%

100%

αエラー

αエラー

βエラー
= 11%

検出力
（無視可能）

検出力
= 89%

表の確率が90%のいかさまコインだったときに，12回コイン
を投げて，ただしく「いかさま」と判定できる確率

呼称なし



いかさまの差の程度に依存する検出力
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• 有意水準5%，12回のコイントスの場合

検出力
89%

検出力
56%

検出力
25%

表の確率 = 90% 80% 70%



検出力は回数にも依存する
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12回のコイントス

検出力

25%

棄却域が変わる

36回のコイントス

検出力

74%



サンプルサイズ
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表が出る確率が70%のコインのときは、49回実験することで、
α、βを制御できる



実際の症例数設計
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実際の臨床研究（特に臨床試験）では，

• 検出すべき差…臨床的視点から決める

• αエラー…通常は5％で固定

• βエラー…10％や20％が用いられることが多い

を定めた状態で症例数を算出する

設定した症例数を集めたもとで

→有意差があれば「差がある」と判断

→有意差がなければ「検出すべき差」はないと判断



補足
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通常は、

H0: p = 1/2 (単純仮説) vs H1: p ≠ 1/2 (複合仮説)であるが、

H1を一つの値に決める（単純仮説にする）ことで、サンプルサイズ設計が可能になる

→必要症例数が定まる

このH1を一つの値に決めるときに、実際の専門家の意見が必要になる

小さな差を検出しようとすると、コスト（時間、労力）がかかる

臨床的に重要な最小の差（MCID: Minimal Clinically Important Difference）を考えると良い

単に臨床的に予想される差、としてしまうと、有意差がないときに解釈に困る

試験の実現可能性などの外的要因により、変更を求められた時はこの点に注意すること



準備: 必要ライブラリ
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R Documentation
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細かなcodingが不明なときは

例えば

> ?pwr

とすればよい



【二値変数、1標本の場合】
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例: 禁煙外来の禁煙成功率

既存パッチ療法の成功率は30%であることが知られている(H0)。新しいアプリにより15%の成功率の変化はある(H1)だろうか？

新しいアプリ単群で集め、両側検定、α=0.05、β=0.20として検証したい

演習: コードを実行して必要症例数を求めてみましょう



出力例
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81例集める必要があると算出された



補足: arcsine変換・ Cohenʼs h
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割合pは、端に行く（0または1に近づく）ほど分散が小さく、差を標準化しづらい

θ= 2 · arcsin(√p)

とすると、Δθの分散はほぼ一定になる(arcsin は逆正弦関数)

→θの差を効果量として用いる（Cohenʼs h）

p₁を帰無仮説の割合、 p₂を対立仮説の割合とすると

θ₁ = 2 arcsin(√p₁)、θ₂ = 2 arcsin(√p₂)

h = θ₁ − θ₂

として効果差hを求めることができる

Cohen, J. (1988). Statistical power analysis for the behavioral sciences (2nd ed.). Hillsdale,NJ: Lawrence Erlbaum.



Web上での症例数設計ツール
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Southwest Oncology Groupのデータセンターが提供

https://stattools.crab.org/

https://stattools.crab.org/


Web上での症例数設計ツール
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同程度の症例数になっていることを確認 ヒューマンエラーを防ぐためには
いくつかのリソースで確認しておくと良いです



【二値変数、1標本の場合】

16演習: コードを実行してパワーカーブを求めてみましょう

サンプルサイズの変化により、対応する検出力がどのように変化するか視覚化できます



出力例: パワーカーブ
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検出力とサンプルサイズの対応関係が明確に



【二値変数、2標本の場合】

18

演習: 必要症例数とパワーカーブの図を
求めてみましょう

例：不眠症の治療薬

既存の治療薬の成功率が30%であり、新し

い治療薬で50%の成功率が見込まれる状況

でRCTを実施するとしよう。

両側検定、α=0.05、β=0.20のもとで必

要な症例数は何例だろうか？



出力例
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1群あたり93例必要であると
算出された



Web上での症例数設計ツール: 出力例
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似通った結果になっていることを確認



【二群平均 (t 検定)の場合】
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例：降圧薬
標準治療での12週後のSBP低下は平均10 mmHg、新薬では15 mmHg

低下が期待される（差＝5 mmHg、SD＝10 mmHgと仮定）。
両側検定、α＝0.05、β＝0.20で必要な症例数は何例／群か？

演習: コードを実行して必要症例数を求めてみましょう



パワーカーブ
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余力があれば、パワーカーブの図も作成しましょう



出力例
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各群64例ずつ必要であることがわかる



Web上での症例数設計ツール: 出力例
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Total 126例なので、各群63例でほぼ同じ結果が得られた



相関係数の症例数設計
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演習: コードを実行して必要症例数を求めてみましょう

例：減塩外来データ

24 時間尿中ナトリウム排泄量（g/日）と 12 週後の収縮期血圧低下量（mmHg）

の相関を調べたい。予備調査で 相関係数 r ≈ 0.30 が見込まれる。

両側検定、α＝0.05、β＝0.20 で必要な症例数は何例か？



パワーカーブ
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余力があれば、パワーカーブの図も作成しましょう



出力例
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85例必要であることがわかる



もし他の方法で確認したいなら…
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SWOGでは、相関係数の搭載がない

G*Power
(https://www.psychologie.hhu.de/arbeitsgruppen/allgemeine-psychologie-und-arbeitspsychologie/gpower)

は一つの選択肢になる（興味があればダウンロードしてください、、無料です）

赤枠からダウンロード可能

https://www.psychologie.hhu.de/arbeitsgruppen/allgemeine-psychologie-und-arbeitspsychologie/gpower
https://www.psychologie.hhu.de/arbeitsgruppen/allgemeine-psychologie-und-arbeitspsychologie/gpower
https://www.psychologie.hhu.de/arbeitsgruppen/allgemeine-psychologie-und-arbeitspsychologie/gpower
https://www.psychologie.hhu.de/arbeitsgruppen/allgemeine-psychologie-und-arbeitspsychologie/gpower
https://www.psychologie.hhu.de/arbeitsgruppen/allgemeine-psychologie-und-arbeitspsychologie/gpower
https://www.psychologie.hhu.de/arbeitsgruppen/allgemeine-psychologie-und-arbeitspsychologie/gpower
https://www.psychologie.hhu.de/arbeitsgruppen/allgemeine-psychologie-und-arbeitspsychologie/gpower


29

84例必要であることがわかる

同じような値になっていることを確認



シミュレーション【二値変数、2標本の場合】
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シミュレーションでも必要症例数を求めることができる

演習: コードを実行して必要症例数を求めてみましょう



パワーカーブ
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余裕があれば、パワーカーブも描画しましょう



出力例
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94例必要であるとわかった



出力例（pwrで求めたものを再掲）
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1群あたり93例必要であると

算出された（ほぼ同じ！）



シミュレーションで反復回数を増やすと…
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精度向上し、パワーカーブも滑らかになる

B=1000
→B=20000



連続修正について
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実は連続修正をすると、症例数が変わる

correct = FALSE

のところを

correct =TRUE

に変更する
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余裕があればパワーカーブも求める

ここのコードは不変

連続修正すると症例数が増える方向に働く



連続修正について
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Emura, T., & Liao, Y. T. (2018). Critical review and comparison of continuity correction 

methods: The normal approximation to the binomial distribution. Communications in Statistics-

Simulation and Computation, 47(8), 2266-2285.

• 離散データの「点」確率を ±0.5 幅

の“帯”に置き換え、

正規近似とのずれを小さくする

• 小規模の二項検定や 2×2 表で、有

意水準 α が実際より大きく出る楽観

バイアスを抑え、保守的に判定

• 期待度数(np)＜5 のセルがあったり、

n≲40 などのケースで考慮

• 大規模データでは無視できる差
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