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用語の説明

困った時にお読みください

*注意
randMSの用語で，臨床治験などで使用されている一般的な用語でありません．

用語の説明



Excelデータは，ソートやフィルターを用いていると，
気付かないうちに，データがずれていることがあります．
それゆえ，データをfilemaker®で操作することを強力にお勧めしています．

Excelデータを，randMS内へデータを「格納」したら，
さらに，「インポート」の操作を行い，
インポートされたデータに対して，
データの操作(修正・入力など)をrandMS内で処理してください．

そして，
適切に処理されたインポートのデータから，
ランダム化に必要なデータを「抽出」し，
ランダム置換ブロック法や最小化法を用いてランダム化を実施させます．

しかしながら，
どこかの段階で，データ修正したこと自体が怪しく，
オリジナルに戻らなければいけなくなった時には，
格納されたデータから，バックアップすることができるようにしています．

つまり，Excelデータは，よほどのことが無い限り，使いません．
(Excelにおけるデータの操作(ソート，フィルター)は，いつの間にかずれるという，
私がとても痛い経験をしたので，皆様には推奨しません：独断と偏見です)
→操作をしなければ，問題はありません．

用語の説明１



DeskTop上の
randMSJフォルダー
にあるデータを
移動させること

格納されたデータを
randMSの本体に
移動させること

データの「格納」 データの「インポート」

randMSJのフォルダー

「格納」と「インポート」と「抽出」の違い

データの「抽出」

インポートされたデータを
ランダム化できるように
必要な割付調整因子のみの
データを移動させること

randMS専用の用語

格納，インポート，抽出の違い



「格納」された
データ

「インポート」されたデータ

「インポート」場面ですること

「抽出」されたデータ

インポートされているデータを
修正したり，追加したりします．

適切に修正されたインポートデータの
一部を用いてランダム化します．

randMS専用の用語

インポート画面ですること



「格納」された
データから使用する

「インポート」されたデータ

「インポート」データが不安になったら

「抽出」されたデータ

何らかのトラブルで，データが怪しくなった場合

格納されたデータからバックアップすることができます．
Excelデータは，使用しません．

randMS専用の用語
インポート画面が不安になったら



randMSJ専用のフォルダーを作る

randMSJ専用のフォルダーを作る



【randMSJ】
Filemakerのシステム上，
最初にフォルダー(randMSJ)を作成するのに，エラーがでてしまいます．
(不安要素を作ってしまい，申し訳ございません)

randMSJフォルダーは，
割付結果を出力する場所や
randMSに格納するためのデータを入れる重要なフォルダーになりますので，
作成してください．

DeskTopに，randMSJのフォルダーが作成されます．
MSJの「J」は，日本語版という意味です．

randMSJのフォルダーの説明



randMSJ専用のフォルダーを作成します．「作成」を押してください 「作成」ボタンを押す



どのようなエラーが最初に出るかを示します．
randMSJのフォルダーがない初回だけ，randMSを開くと，下記のエラーメッセージが出ますが，「OK」を押してください．

初回エラメッセージを無視してください．



randMSを使用しなくなった時

randMSを使用しなくなった時



DeskTopに，randMSJのフォルダーが作成されています．
そして，「randMSJ注意事項」のhtmの拡張子のファイルにインポートされます．
(お使いのhtmのアイコンが表示されます．この例では，chromeが使用されています)

randMSは，不要なレジストリーの書き込みをしていませんので，
randMSが不要になりましたら，

①本体(ランタイム)
②randMSのフォルダーの2つを削除してください．

2つを削除する



Versionの確認

現在のバージョンの確認のタイトル



randMSを開くと，
本体のメニュー場面が出ます．

ウインドウには，
ソフトの名前＋現在のバージョンが示されています．

ご自身がどのバーションを使用しているか
確認をすることが出来ます．

ウインドウの確認



ひな形の作成のタイトル

ひな形の作成



ランダム化に必要な初期設定の
データ(ひな形)をrandMSJフォルダーに取り込み，
手持ちのデータをひな形に
貼り付けるまでの説明します．

手持ちのデータがある場合，
手持ちのデータをrandMSに格納するために，
ひな形を手に入れる必要があります．

①矢印の手を参照に，
「ひな形」のタブを押します．
②
「ひな形の出力」のボタンを押します．

①

②

ひな形作成の操作手順1



ひな形の出力ボタンを押すと，
下記のダイアログが開きます．

格納させるひな形を出力するためには，
「新規」を選択します．

ひな形作成の操作手順2



初めに作成した
randMSJのフォルダーの中に，
「ひな形」のExcelデータが作られました．

また，
「ひな形」は，Excelで自動的に開くように
設定しています．

ひな形Excelが自動で開く



次のスライドの一枚！
データ入力方法が重要です．
熟読して捜査してください！

入力方法 重要事項！！



① 1列目「解析番号，性別…」は，初めから入力されています．
② 黄色枠以下から，手持ちのデータになります．

2列目は，ご自身のデータの調査項目名を入れてください．

3列目以降は，手持ちのデータ入力してください．
上の写真の形式のように，データを結合させてください
(2行目に調査項目を入れないとずれます！)
リスク因子(割付調整因子)は，1-7までありますが，全部入力する必要はなく，
ランダム化に用いる可能性がある因子を7個まで選択することが出来ます．

③ データを保存して，終わります．

手持ちのデータ
2行目から入力してください
例)手持ちのデータの名前(黄色)

3行目以降は，
実際のデータが続くように
ペーストしてください．

これで，手持ちのデータをひな形に移すまでの準備が終わりました．

入力方法1



入力に関してのTips

解析番号だけでは，だれか分からなくなった時に，探すのが大変です(自身の経験)．
年齢，追跡調査期間，エンドポイントなどの調査項目を入力するできる項目も作っています．
(ランダム化には用いない項目なので，必ずしも，入力する必要はありません．)

割付調整因子に必要な
性別，または，リスク因子1-7の8項目のうち，3つの入力があれば，
3層の層別による割付が実施することができます．

もちろん，
性別のところに入力しなくても，
リスク因子１の所に，男性(はい)，女性(いいえ)とすれば，リスク因子１(性別)による層別解析になります．

入力方法のTips



割付のやり方

【データベースがある場合】
①ランダム置換ブロック法によるランダム化

A) 置換ブロック法を用いた層別がないランダム化
B) 置換ブロック法を用いた層別があるランダム化

②最小化法によるランダム化
C) 因子設定した最小化法を用いた適応ランダム化

【データベースがない場合】
①ランダム置換ブロック法によるランダム化

D) 必要なサンプル数・層別を作成(0-3個)してランダム化
②最小化法によるランダム化

E) 登録を1名ずつ個別に作成する適応ランダム化



データベースある場合の
層別化なしの手順

データベースあり，層別なしの操作手順のタイトル



データベースある場合の層別化なし
手持ちのデータを格納する
手順を説明します．

①の「層別条件なし」のボタンを押します．
②データの格納の「行う」のボタンを選択します．

一度，データを格納されているのでしたら，
「行わない」のボタンを押してください．

①

②

手順１(格納)



この図は，
randMSJのフォルダーにある
ひな形のデータをrandMSに「格納」させている画面です．

数秒間お待ちください．

ダイアログのメッセージの「インポート」と書いてありますが，
randMS用語で言えば，「格納」になります．

矢印の場所で，
「階層なし」に設定されたことが分かります．

手順２(格納)



Excelのひな形データを，
randMSに「格納」することが出来ました．

・「インポートの説明」ボタンを押せば，
簡易な操作方法が見れます．

・「削除」ボタンは，
格納された現在表示されている
1レコードだけを削除します．

手順３(インポート)



リスク因子(論文では，割付調整因子)の
名前の修正は，必要に応じて
行ってください．

ここでは，分かりやすいように，
性別，高血圧症，肥満症を選択します．

「編集」を押せば，
選択する内容が自由に作成できます．

格納した時の名前に戻したい場合は，
「名前の復活」を押してください．

手順４(インポート)



割付調整因子の名前の修正が終わりました．

①「移動」のボタンを押すことで，
次のダイアログが開きます．

②「インポート」ボタンを押すことで，
現在，randMSに格納されているデータが，
自動的に，
randMS本体に「インポート」されます．

①

②

手順５(インポート)



層別なしの場合では，
何も操作せずに，
①「階層する因子の決定」のボタンを押します．

次のダイアログが出てきますので，
②「移動のみ」のボタンを押してください．

①

②

手順６(インポート)



層別なしの場合において，
格納されたデータは，
インポートせずに
ランダム化を行いますので，
「行わない」のボタンを押してください．

手順７(インポート)



層別条件なしの
ランダム化する場所に移動しました．

「しない」のボタンを選択します．

以前のデータが残っていたら
「する」のボタンを押して，
古い割付を削除してください．

割付実施(前データの対応)



このスライドは，ランダム化を実施するまでの手順を説明します．

①ブロックサイズを４または６のどちらかに設定してください．

②層別条件がないので，
割付調整因子「０」になっています．

それでは，
「ランダム化開始」のボタンを押します．

静的割付であるランダム置換ブロック法を用いた
ランダム化が実施されます．

この図の場合は，
ブロックサイズ４が選択されています．

「ランダム化開始」のアイコンは，サイコロをイメージし，
「やり直し」のボタンは，ツボ皿をイメージしています．
(遊び心です．特別な意味はありません．)

① ②

割付実施



5000人規模の場合，
CPU Corei7であれば，
1-2分程度(もしかすると30秒程度)で
ブロックサイズ４の
ランダム置換ブロック法による
割付が終了します．

この図は，
ランダム化が終了しました．

解析番号１のブロック番号6とは何でしょうか？

とりあえず
「置換ブロックの配置」のボタンを押してみましょう．

置換ブロック法の配置１



ブロック番号「６」とは，
置換ブロックサイズ４の時の
ブロック番号６番になります．

Placebo
Active
Active
Placebo

解析番号１は，
青色placebo
により割付されていた
ことが分かります．

注意！！
ここは，ランダム化の命なので，
解析担当者以外には，
見せる(教える)ことは
しないでください．
↓(理由)
セレクションバイアスが
でます！！

置換ブロック法の配置２



実薬・偽薬の確認

「active/ALL」のボタンを押すと
activeに割付された
対象者がリストアップされます．

もう一度
「active/ALL」のボタンを押すと
元に戻ります．



Excelの出力
割付結果の出力が必要な場合，
「割付結果の出力」のボタンを押します．

Excelで結果が出力されます．



出力エクセルの名前確認

randMSJのフォルダー内に，
割付結果の出力がされています．

今回の場合，

randMS_block4a0.xlsxの

Excelデータが出力されます．

ファイル名の意味は，
ランダム置換ブロック法を採用
ブロックサイズ：4
割付調整因子(allocation)：0
と分かりやすいようにつけています．



割付のやり方

【データベースがある場合】
①ランダム置換ブロック法によるランダム化

A) 置換ブロック法を用いた層別がないランダム化
B) 置換ブロック法を用いた層別があるランダム化

②最小化法によるランダム化
C) 因子設定した最小化法を用いた適応ランダム化

【データベースがない場合】
①ランダム置換ブロック法によるランダム化

D) 必要なサンプル数・層別を作成(0-3個)してランダム化
②最小化法によるランダム化

E) 登録を1名ずつ個別に作成する適応ランダム化



データベースありの層別

データベースある場合の層別化あり
手持ちのデータを格納する場合の
設定方法の手順を示します．

始めての場合は，「格納」のボタンを押します．

「層別条件なし」の説明の時に，
すでに，格納していますので，
「因子選択」のボタンでも構いません．

①

②



割付け因子の名前の修正

「格納」ボタンを押した場合は，新規に格納されますので，
Excelの2行目の調査項目名が入力されています．

割付調整因子の名前の変更があれば修正を行ってください．

「因子選択」ボタンを押した場合は，
前回格納したデータの設定になっています．

この時点で，調査項目の名前の入力が適切に終了しました．



上部のタブ説明

基本的な説明を行います．
解析担当者が操作できる場所は，「緑色の枠」に囲まれている部分だけになります．
①上のタブは，初期設定の画面です．
②は，①を拡大した画面で，置換ブロック法のブロックサイズを設定することが出来ます．
③は，「動的割付の確率」，「割付調整因子の差」を設定することが出来ます

①
②

③

置換ブロック法

最小化法



flowchartのタブ説明

①のタブは，現在，置換ブロック法の初期設定画面を開いています．
②のタブは，最小化法か置換ブロック法の最終的な結果を示しています．
ランダム化が終わって，再度確認するとよいでしょう．
・現在のタブは，置換ブロック法で，割付調整因子「3因子」のタブが開いています．

①

②



インポート画面の操作方法１

①性別の場所に１，２，３のボタンがあります．

②割付調整因子1-7の場所にも，１，２，３のボタンがあります．

③割付調整因子の選択された数を示します．
現在は，どれも選んでいないので，0個になっています．

④決定した割付調整因子を取り消すボタン１，２，３があります．

①
② ③

④



インポート画面の操作方法２

それでは，実際に，割付調整因子を決めていきます．
始めに，性別で層別し，次に，高血圧症，最後に肥満のあるなしで，層別する手順を説明します．
この画面では，「性別」だけ設定しました．
①randMSで割付する因子がインポートされ，割付調整因子の数「１」に変化しています．
②置換ブロック法の第3因子のタブでは，第1番目の層別に「性別(男性はい，女性いいえ)」が表示されました．

①

②



性別→高血圧症→肥満症の順で層別するように設定しました．

①高血圧症の「2 」のボタンを押し，
②肥満症では，「3 」のボタンを押します．赤矢印のように層別されます．

割付調整因子が，2つだけでよい場合は， 「3 」の「消す」ボタンを押してください．
③これで，設定が終了したので，「層別する因子の決定」のボタンを押してください．

①

②

③

インポート画面の操作方法３



インポート直後の選択画面
この図は，
割付調整因子3因子における

「置換ブロック法」
「最小化法」
「そのまま」

のどれかを選択ができます．

「そのまま」は，
ランダム化せずに
左図の画面で
操作ができるようになります．



割付結果の場所

割付調整因子3因子における
置換ブロック法の結果で，
赤色に結果がでます．

割付調整因子3因子における
最小化法の結果で，
緑色に結果がでます．

置換ブロック法 最小化法



Excelでの出力

ランダム化が実施が終了しました．
この図では，ブロック置換法によるランダム化が終了しています．

この結果を出力したい場合は，
「割付結果の出力」のボタンを押してください．

「randMS_block4」は，
ブロックサイズ4のブロック置換法を実施したことを示します．

「a3」は，今回用いたallocation(割付調整因子)の数3個を示します．



FlowCart

実際に，どのように割付られたか興味がありませんでしょうか．

「Flow Chart」のボタンを押せば，
割付した「流れ」を見ることが出来ます．

少し，時間がかかりますので，ゆっくりお待ちください．



FlowCartの割付結果割付調整因子にて，
割付が終了した結果が示されています．

男性→非高血圧症→肥満症において，
実薬(active)もプラセボ(placebo)も
どちらもいません．

一番下の割付結果には，
「4例ずつ」いることが理想的です．
(注意！今回実施したブロックサイズが４だから)

必要人数に足りていない場合は，
「赤太字」になるように設定しています．

場合によっては，
割付調整因子を3つにするのではなく
2つにすることも検討する必要が
あるかもしれません．

各解析担当者が判断する必要があります．



割付のやり方

【データベースがある場合】
①ランダム置換ブロック法によるランダム化

A) 置換ブロック法を用いた層別がないランダム化
B) 置換ブロック法を用いた層別があるランダム化

②最小化法によるランダム化
C) 因子設定した最小化法を用いた適応ランダム化

【データベースがない場合】
①ランダム置換ブロック法によるランダム化

D) 必要なサンプル数・層別を作成(0-3個)してランダム化
②最小化法によるランダム化

E) 登録を1名ずつ個別に作成する適応ランダム化



最小化法の結果の場所
この図では，
割付調節因子の得点差が１
動的割り付け確率9/10を初期設定にし，
最小化法を行った結果です．

最小化法の場合，
ブロック番号は100番に設定し，
緑色の最小化法による割付に
結果が出力されています．



最小化法の計算
最小化法による得点を自動計算させています．

この図の場合の
次の割付調整因子の場合，
割付調整因子：「はい」，「いいえ」，「いいえ」
(1215+1715+1893)-(1214+1717+1892)
=0

割付調整因子の得点差の絶対値<|1|なので

次のactiveに対する動的割付する確率
1/2(0.50)になっていることが分かります．



最小化法のExcel出力

この結果を出力したい場合は，
「割付結果の出力」のボタンを押してください．

「randMS_adapt」は，
適応的ランダム化(Adaptive Randomization)の略で，
最小化法を実施したことを示します．

「a3」は，今回用いたallocation(割付調整因子)の
数を示します．
「Δ」は，割付調整因子の得点差を示します．
この図の得点差は，緑枠の「１」になります．



割付のやり方

【データベースがある場合】
①ランダム置換ブロック法によるランダム化

A) 置換ブロック法を用いた層別がないランダム化
B) 置換ブロック法を用いた層別があるランダム化

②最小化法によるランダム化
C) 因子設定した最小化法を用いた適応ランダム化

【データベースがない場合】
①ランダム置換ブロック法によるランダム化

D) 必要なサンプル数・層別を作成(0-3個)してランダム化
②最小化法によるランダム化

E) 登録を1名ずつ個別に作成する適応ランダム化



データなしのサンプルデータの出力１
手持ちのデータがない場合，
randMSにデータを格納するために，
ひな形を作成するまでの手順を説明します．

おそらく，
サンプルサイズの計算が終わっており，
適切なサンプル数が分かっていると思います．

①【データベースのない場合】の
横にある「サンプルサイズ」のタブを押します．

緑の枠は，解析担当者が入力・選択できます．
・必要なサンプル数の入力
・ブロックサイズの選択

ここでは，サンプルサイズを100とし，
人数が少ないので，ブロックサイズを４にしました．

②「サンプルサイズの出力」のボタンを押します．

①

②



データなしのサンプルデータの出力２

「作成」のボタンを押すと

これから100例のサンプルサイズ用の
初期設定のエクセルが出力されます．



データなしのサンプルデータの出力３

自動的に，
Excelが開きますので，
次に，入力作業に入ります．



データなしのサンプルデータの入力方法

1行目は，インポートするために必要な項目があります．

2行目以降は，目標とする割付を決めてください．
「はい」の２文字(はいの後にスペースなど入れないでください)
または，「いいえ」の３文字の入力を行ってください．

要因1-3_検索用は，そのままにしてください．
(次のスライドで説明します)

準備が出来たら，保存して終了します．



データなしのサンプルデータのインポート１

「インポート」のボタンを押すと
先ほど作成した
ひな形_サンプルサイズのエクセルファイルが
randMSにインポートされます．



データなしのサンプルデータのインポート２

randMSJフォルダーに入っている
先ほど作成した「ひな形_サンプルサイズ」の
データのインポートしたことが確認できました．

次に，
割付調整因子の名前について
説明を行っていきます．



データなしのサンプルデータのインポート３

インポート終了直後の現段階では，
割付調整因子は「0」になっています．

割付調整因子「0」では，
置換ブロック法のランダム化開始ボタンを押すと，
層別なしのランダム化置換ブロック法と
同じ意味になります．

また，割付調整因子「0」のままでは，
最小化法によるランダム化は
実施できないように設定しています．



データなしのサンプルデータのインポート４

層別(1つ目，2つ目，3つ目)の場所で，
割付調整因子の調査項目名を決定することで，
割付調整因子に順じたの層別解析となります．

この図では，
層別(1つ目)に性別を設定しているところです．
割付調整因子が「１」になっており，
自動的に変化していることが分かります．



置換ブロック法のランダム化の実施次は，
ランダム化を行います．

ランダム置換ブロック法
最小化法のどちらかを
選択することが出来ます．

ここでは，ランダム化置換ブロック法による
ランダム化の実施を行ってみます．
「静的割付(置換ブロック法)」のタブを
押してください．

この段階では，ブロックサイズ(①)を
変更することも可能です．

現在用いているサンプルサイズの数と
ブロックサイズが適切であるか，慎重に検討し，
ブロックサイズ４または６を選択してください．

「置換ブロック法」を押してください．
置換ブロックによるランダム化が開始されます．

①



最小化法のランダム化実施

次に，最小化法による
ランダム化が実施したい場合は，
「動的割付(最小化法)」のタブを
押してください．

ランダム化を実施する前に，
下記の2つを設定してください．

・確率変動を起こす得点差を設定
・動的割り付け確率の設定

下の「最小化法」のタブを押し，
「まとめて最小化法」を押してください．

最小化法によるランダム化が開始されます．
②

①



両方の結果が出力できる

じつは….
置換ブロック法によるランダム化(赤色枠)と
最小化法によるランダム化(緑色枠)は，
順々にランダム化を実施すれば，
両方の結果を得ることが出来ます．

どちらを採用するかは，
論文を提出する前の
プロトコールに従う必要があります．



Excel出力名の説明
この例では，置換ブロック法を
Excelに出力します．

「静的割付(置換ブロック法)」のタブを押し，
「割付結果の出力」のボタンを押します．

しばらくすると，エクセルが自動で開きます．

ブロックサイズ４で
割付調節因子が３つなので，
「Block4_a3」になっています．

②

①



①出力後の割付調整因子の名前変更

これから，「静的割付のやり方」を説明します．

まずは，
要因１_検索用…では，
何の割付調整因子の名前かが分かりませんので，
randMSをみながら，打ち込みなおしてください．



②登録番号名の削除

次に，
登録順番も全部削除してください．



具体例１

患者ID１２３ 患者ID４５６ 患者ID７８９

性別 男性 男性 男性
高血圧 はい はい はい
肥満症 いいえ はい はい

では，
実際にどう使うか試してみます．
患者は，ID１２３，４５６，７８９を順番で登録させます．

割付は，該当する割付調整因子の「上の方」から入力します．

始めに，
ID１２３は，エクセル１４行目以降から始まりますので，
割付調整因子の該当する一番上は，１４番目ですので，
登録番号「１」と解析番号(患者ID１２３)を入力します．
この時，患者ID１２３は，placebo群に割り当てられました．



具体例２

次に，
患者は，ID４５６を登録します．

割付は，該当する割付調整因子の上から入力します．
つまり，
ID４５６は，エクセル２行目以降から始まりますので，
割付調整因子の該当する一番上の２番目に
登録番号「２」と解析番号(患者ID４５６)を入力します．
この時，患者ID４５６は，active群に割り当てられました．

患者ID１２３ 患者ID４５６ 患者ID７８９

性別 男性 男性 男性
高血圧 はい はい はい
肥満症 いいえ はい はい



具体例３

最後に，
患者は，ID７８９を登録します．

該当する割付調整因子は，ID４５６と同じです．
つまり，
エクセル２行目は，すでに登録が済んでいますので，
ID７８９は，割付調整因子の該当する３行目に
登録番号「３」と解析番号(患者ID７８９)を入力します．
この時，患者IDは，placebo群に割り当てられました．

患者ID１２３ 患者ID４５６ 患者ID７８９

性別 男性 男性 男性
高血圧 はい はい はい
肥満症 いいえ はい はい



具体例４

このように，割付表がある段階で，すでに割付が終了しています．
固定された割付に従って，新しい登録患者が割付されることから「静的割付」と言われています．

同様に，最小化法の結果をExcelで出力してから，入れる方法も考えられなくもないですが，
やはり，これは，割付が完了しているので，静的割付になります．

最小化法が，どうして，動的割付というようになったのでしょうか．
次のスライドで説明します．



割付のやり方

【データベースがある場合】
①ランダム置換ブロック法によるランダム化

A) 置換ブロック法を用いた層別がないランダム化
B) 置換ブロック法を用いた層別があるランダム化

②最小化法によるランダム化
C) 因子設定した最小化法を用いた適応ランダム化

【データベースがない場合】
①ランダム置換ブロック法によるランダム化

D) 必要なサンプル数・層別を作成(0-3個)してランダム化
②最小化法によるランダム化

E) 登録を1名ずつ個別に作成する適応ランダム化



最小化法の個別割付け１

個別(一例ごと)追加する場合に，
適応的ランダム化(Adaptive Randomization)を用います．

つまり
最小化法をその都度，条件を付けて
ランダム化を実施するやり方になります．



最小化法の個別割付け２

ひな形を使った先ほどの入力とは
違うやり方があります．

前回，サンプルサイズ100でした．
今回，論文に合わせて，他のやり方をお示しします．

①「静的割付(置換ブロック法)」のタブを押してください．
②サンプルサイズ(緑枠を)22にしてください．

そして，
レコード作成を行ってください．

②
①



最小化法の個別割付け３

22個のレコードと
乱数が発生しています．



最小化法の個別割付け４
論文からの引用

Active群 Placebo群

性別
男性(はい)
女性(いいえ)

6
4

6
6

Stage
III未満(はい)

III以上(いいえ)
3
7

4
8

この図では，
論文の例に出した上図で試してみます．

左図のように，
論文の表と同じ結果になるように，
適当に作ってみました．

①現在の所，
次の患者の登録する項目がありませんので，
②赤枠のactive/placeboおよび

a-pの差の場所が「0」になっています．

次に，次の登録患者を入力してみましょう．

②

①



最小化法の個別割付け５

次の登録する患者を
入力する作業を説明します．
矢印の所で，次の登録者の情報を入力します．

論文では，以下のことを書いています．
「次の23例目の症例が男性・Stage III未満の場合，
active群：36 + 3 = 9点，placebo群6 + 4 = 10点から，
割付調整因子の点数差は－1点(9－10)となり，
設定範囲内以下であるため，
割付変動確率が1/2 (50%)となっていることが確認できる．

次に，23例目が女性・Stage III未満の症例の場合，
active群：4 + 3 = 7点，placebo群6 + 4 = 10点から，
割付調整因子の点数差は，－3点(7－10)となり，
設定範囲外であると判断されるため，
次の症例が9/10 (90%)の確率で，
active群に割り付けられることが確認できる．」

論文からの引用

Active群 Placebo群

性別
男性(はい)
女性(いいえ)

6
4

6
6

Stage
III未満(はい)

III以上(いいえ)
3
7

4
8



最小化法の個別割付け６

23例目の症例が
男性
Stage III未満の場合

23例目が
女性
Stage III未満の場合

論文と同じ結果になることを確認してください．



最小化法の個別割付け７

①23例目の症例を
「次の追加する予定の割付調整因子の選択」で，
男性(はい)
Stage III未満(はい)と
下記のように設定します．

②「個別ごとの最小化法」のボタンを押します．
最小化法で得られた割付が出力されます．

ここでは，
「はい」，「はい」の得点差-1における
動的割付(５０%)を実施してみます．

②

①



最小化法の個別割付け８

次のダイアログが出てきて，
瞬時に，割付が終了します．

次のスライドで，
具体的な説明を行います．



最小化法の個別割付け９

23番目は，ブロック番号に「０」とあります．
これは，「個別ごとの最小化法」を実施した時に出力されます．
ブロック番号の横の説明でも確認できます(手矢印)．

次の追加する患者の割付調整因子を「はい」，「はい」とした時には，
Active – placebo=1となっています．

ここまでは，
論文と同じ結果になるように，
勝手に作った層別と割付の結果になります．

勝手に作成していますので，
最小化法による割付になりますので，
ブロック番号がありません．



最小化法の個別割付け１０
①次の追加する患者の割付調整因子を
「はい」，「はい」とした時には，
Active – placebo=1となりますが，
「いいえ」，「はい」としたと時には，
Active – placebo=-2となりました．

この時，
②動的割り付け確率1/2(0.50%)→9/10(0.90%)に
変化しています．

このように，
次の追加する患者の割付調整因子で
割付確率が変化することを動的割付と言います．

実際の割付は，このタイプのランダム化が
多いのではないでしょうか．

これで，逐次的に増える患者の
最小化法に依るランダム化についての
説明を終わります．

①

②



論文にない項目

無作為抽出機能の説明

無作為抽出機能１



無作為抽出機能２

①上の「無作為抽出」のタブを選択します．

②現在23例いますが，この中で，
10名だけ無作為に抽出したい場合に
使うと便利な機能です．

②

①



無作為抽出機能３

無作為抽出の方法は，
すべての登録者に1-1000の範囲で，
乱数を発生させ，「sampling乱数値」に入力されます．
その後，小さい順に並べ替えます．

抽出するのに必要な人数を取り出す仕組みにしています．

簡単なmethodなので，論文などでは使用しない方が良いでしょう．



当社が考えている使い方としては，
ある採血項目が追加するようになった時，
全症例を採血検査すると莫大な金額になるときに，
ある程度人数を絞って検査したい場合を想定しています．

厳密にいえば，
プロペンシティスコアマッチングさせ，
検査できる分の人数分だけ，
対応する組(activeとplacebo)を選び出し，
それぞれ採血する方がベストです．

詳しくは，解析担当者の方や統計の先生にご相談されるとよいでしょう．

注意点
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