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論文内容の要旨

本論文では、統計的方法を医学・医療の分野で適切に利用することを意図して、とくに従来の仮説検定での仮説が、

「広がりをもっ」パラメータの領域に関する仮説として表現されず、広がりをもたない点あるいは点の集合などで記

述される場合が多いことに着目し、パラメータの領域を帰無仮説(以降では「領域帰無仮説」と略す)とした場合の

検定方式を提案し、その適用の仕方を具体的に示した。また、種々の複合仮説や複数の仮説を適切にとり扱うために、

仮説の族 (Family) としての有意水準を保証する一般的方式として、閉層型検定方式 CTP(Closed Testing Procedure) 

を用いることを提示した。そのうえで、 CTP が医薬品の臨床評価過程の場面で論議をよんでいる領域帰無仮説の検定

で有用であることを示した。さらに、複雑な帰無仮説であっても一定の方式でとり扱うことを可能とする、修正 CTP

を提案した。

本論文に提示した方法の有効性を調べるため、医薬品の研究・開発過程で議論をよんでいる同等性と非劣性の評価、

2種の薬剤の投薬による薬効指標の変化に対する群内と群間での比較、用量・反応関係の評価を例にとり具体的に検

討を加えた。これらは極めて実際的な問題であるが、これまで適切な扱いが存在していなかったために、本検討の結

果が一つの指針を提供すると考えられる。

本論文で提示した領域帰無仮説の検定法は、基本的には決定理論の形式となっている。本論文で扱った問題は、複

数の仮説を対象とする多重決定の問題と深くかかわりをもつが、これを複数の二者択一の決定問題として扱った。本

論文によく似た扱いは従来にもあるが、それらの方法は点仮説を許している点、複雑な仮説を背反な要素仮説に分け

るために、要素仮説が複合仮説の場合に多重性の扱いで難しくなるなどの点で本論文の方法と相違している。

さらに、広範な適用の可能性を考慮、して、本論文では領域帰無仮説の検定の基本的な扱いだけでなく、棄却域の構

成方法を具体的に提示した。複数の対立仮説に対応する目的から、有意水準を仮説の族として確保する方法だけでな

く、領域帰無仮説のもとで尤度比に頼らずに棄却域を最大にする基準を採用した。

一般に、検定が悉無型の推論であることから、推定をより有効に利用するために領域帰無仮説の検定と対応させて

領域推定の考え方を付記し、推論過程の整合性にも留意した。
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論文審査の結果の要旨

本論文では、統計的方法を医学・医療の分野で適切に利用することを意図して、とくに従来の仮説検定での仮説が、

「広がりをもっ」パラメータの領域に関する仮説として表現されず、広がりをもたない点あるいは点の集合などで記

述される場合が多いことに着目し、パラメータの領域を帰無仮説(以降では「領域帰無仮説j と略す)とした場合の

検定方式を提案し、その適用の仕方を具体的に示している。また、種々の複合仮説や複数の仮説を適切にとり扱うた

めに、仮説の族 (Family) としての有意水準を保証する一般的方式として、閉層型検定方式 CTP (Closed Testing 

Procedure) を用いることを提案している。そのうえで、 CTP が医薬品の臨床評価過程の場面で論議をよんでいる領

域帰無仮説の検定で有用であることを示し、複雑な帰無仮説であっても一定の方式でとり扱うことを可能とする、修

正 CTP を提案している。

本論文に提示された方法の有効性を調べるため、医薬品の研究・開発過程で議論をよんでいる同等性と非劣性の評

価、 2 種の薬剤の投薬による薬効指標の変化に対する群内と群間での比較、用量・反応関係の評価を例にとり具体的

に検討を加えている。これらは極めて実際的な問題であるが、これまで適切な扱いが存在していなかったために、本

検討の結果が一つの指針を提供すると考えられる。

領域帰無仮説の検定方式は、基本的には決定理論の方式をとっている。本論文で、扱っている問題は、複数の仮説を

対象とする多重決定の問題と深くかかわりをもっているが、これを複数の二者択一の決定問題として扱っている。本

論文によく似た扱いは従来にもあるが、それらの方法は点仮説を許している点、複雑な仮説を背反な要素仮説に分け

るために、要素仮説が複合仮説の場合に多重性の扱いで難しくなるなどの点で本論文の方法と相違しており、従来の

方法の改良・拡張にもなっている。

さらに、広範な適用の可能性を考慮、して、本論文では領域帰無仮説の検定の基本的な扱いだけでなく、棄却域の構

成方法を具体的に提示している。複数の対立仮説に適用する目的から、有意水準を仮説の族として確保する方法だけ

でなく、領域帰無仮説のもとで尤度比に頼らずに棄却域を最大にする基準を採用している。

一般に、検定が悉無型の推論であることから、推定をより有効に利用するために領域帰無仮説の検定と対応させて

領域推定の考え方を付記し、推論過程の整合性にも留意している。

以上のように、本論文は、統計的推測、とくに仮説検定の理論、方法、応用を拡張することで、統計科学の理論と

応用に寄与するものであり、博士(工学)の学位論文として、価値のあるものと認める。
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