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臨床研究，基礎研究を問わず，大切な研究結果を
いざ世に送りだそうという時，統計解析で大変苦労
した，査読者から「解析が間違っている」と指摘を
受けて途方に暮れた，という経験を持つ方は多いの
ではないだろうか。近年多くの国際ジャーナルでは
統計専門家による査読が行われ，統計をいかに適切
に行うかが研究の質を決めると言っても過言ではな
い。
本コラムでは，研究者が陥りやすい統計解析上の
ポイントとその克服法について，数式を一切用い
ず，基本から分かりやすく解説する。第１回は，論
文で大変よく使われる P値と仮説検定について説
明する。

＊　　＊

たとえば「新薬で治療された10人の血圧は，既
存薬で治療された10人と比べると平均で10低かっ
た（P＝0.35）」と記載があったとしよう。この P
という値について，何となく小さいほうがいいのは
分かるけど，なぜ小さいほうがいいのか分からない
という人も多いのではないだろうか。
そもそも P 値とは何だろう。P 値の P とは

Probability（確率）の頭文字からきている。P値と
は「本当は差がない時に，集めたデータで偶然差が
出てしまう確率」を示している。
前述の例における P値は，「本当は新薬の効果が
既存薬と同じ場合，集めたデータでこれくらいの差
が偶然出てしまう確率が35％くらいある」という
意味である。35％といえば結構高い確率である。つ
まりこれくらいの差は，差がなくとも偶然起こりう
ることであって，「このデータをもとに，差がある
とは言えない」と解釈できる。
次は，データを増やしてみる。すると「新薬で治
療された100人の血圧は，既存薬で治療された10人
と比べると平均で10低かった（P＝0.01）」となっ
た。今度は，「仮に，新薬と既存薬の効果に差がな
いときには，こんな差が観察される確率は１％くら
いしかない」，つまり，この差は偶然起こるわけが
なく，必然だった。「効果に差があったのではない
か」と結論づけられる。
P値とは，「偶然の確率」，「まぐれ当たりの確率」
さらに言い換えれば「データをもとに，差があると
判断した時の間違いの確率」と読み解ける。間違い
の確率が低ければ，データをもとに「差がある」と
いっても間違いではないので，「Ｐ値が小さければ
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説を棄却することによって作られる。「薬に効果が
ある」ことを示したい場合は，「薬に効果がない」
という帰無仮説を棄却することによって達成できる
（図１）。

P値に影響を及ぼす要因は大きく二つある。一つ
は観察された差，もう一つは症例数である。
新薬と既存薬で，平均血圧の差が10の場合と3
の場合では，差が大きいほうが，偶然差が観察され
る確率は小さくなる。また症例数が大きいほど偶然
起こる確率は小さくなる。ここに P値の落とし穴
がある。
例えば図2では，左の例のほうで有意差が出てい
るが，右では出ていない。これをもって「C剤は B
剤に比べて効果に差がないが，A剤は差がある」
とするのは誤りである。B剤と C剤では，観察さ
れた生存率は大きく異なるが，統計的有意差が観察
できなかったのは，症例数が少ないことによる。臨
床的な差があっても，観察したデータの症例数が少
ない場合，統計的有意差が出ないことはよくある。
臨床的な差と統計的な差とは全く異なるものであ
る。図2右の例では，臨床的な差は観察できたが，
症例数が足りなかったため，統計的な有意差には至
らなかったと解釈できる。
P値のみに頼らず，臨床的な差は確認できたの
か，有意差が出なかった原因は何かなど，結果を広
く理解することが重要である。

小さいほど差を見るエビデンスとしては良い」とい
うのは納得できる。
医学・歯学分野の研究では，この「差がないのに
偶然差が出る確率である P値」が慣習的に５％未
満であれば，偶然ではなく必然，つまり「新薬と既
存薬の効果に差があると言って良い」とされてお
り，この差を「統計的に意味のある差，統計的有意
差」と呼んでいる。
P値は「差があるかどうか」を判定する仮説検定
に欠かせない指標であるが，なぜ偶然の確率である
P値が重要なのか。次に P値についてくわしく理解
するために，仮説検定について考えてみよう。　

＊　　＊

「カラスは黒い」という仮説を証明してみよう。
「カラスは黒い」という仮説は，たとえ１万羽のカ
ラスを観察しても，１万１羽目のカラスが白ければ
「カラスは黒い」という仮説は証明できない。しか
し「カラスは黒い」という仮説は１羽の白いカラス
を観察すれば否定できる。つまり，仮説を正しいと
証明するためにはエビデンスはいくらあっても足り
ないが，仮説を否定するには１つのエビデンスで十
分である。仮説を否定することを，専門用語で「仮
説を棄却する」という。仮説とは棄却するもので
あって，正しいと証明するものではないのである
（この仮説を帰無仮説と呼ぶ）。エビデンスとは，仮

図２　観察された差，症例数によってP値が決まる。正しい統計
解析には，データの背景を知ることが必要である（新谷　歩
　『みんなの医療統計，12日間で基礎理論と EZR を完全マス
ター』講談社から引用）
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図２ 新谷歩 「みんなの医療統計，12 日間で基礎理論と EZR を完全マスタ

ー，講談社」から引用 
 

図1　エビデンスは，帰無仮説を棄却することによって作られる
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