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「統計は難しくて私には無理！」、「統計家が言ってることはよくわからない」、「例数設計や解析計画を書いてくれて助かる」、「p値
＜0. 05じゃん！この結果は信じられるな！」、「難しいことは統計家に任せるので、問題ない方法をサクッと教えて」…これらのいずれ
かに心当たりのある方！本ワークショップは、まさにあなたのためのワークショップです。2、3日だけ、統計に漬かってみませんか？
2、3日で統計家にはなれなくても、今までの業務の中で「霧が立ち込めていた部分」に向き合ってみることで、今までとは違った視界
が開けるかもしれません。

対象者は、医薬品・医療機器開発に関わる統計を専門としない全ての方です。

2019年に承認されたICH E9(R1)「臨床試験におけるestimandと感度分析」では、臨床試験の計画、デザイン、実施、解析及び解釈
をより良くするため、臨床的疑問を反映する治療効果の詳細な説明であるestimand（エスティマンド）が導入されました。2024年6
月に邦訳が正式に通知されたことで、計画書作成時には、対象集団の定義、介入方法の定義、中間事象の取り扱い方、評価方法の定
義など、計画書にestimandを取り入れるために統計家と相談する機会は増えているのではないでしょうか。

試験計画時以外でも、開発初期の投資判断や導出交渉、承認申請・審査、製造販売後の研究（安全性監視を含む）においても、何
が検証され、どの程度不確実なのか、得られた結果をどこまで一般化できるかといった判断に、統計や疫学に基づく思考が不可欠
です。

また、医療従事者は添付文書や論文等を通じてこれらの情報に接し、適切な使用判断を行います。その理解には一定の統計的セン
スが求められますが、同時に情報提供側にも、より分かりやすく伝える工夫が必要です。ここにも統計的な視点が活きてきます。

本ワークショップは、産官学の第一線で活躍されている統計家たちの支援の下、臨床試験・臨床研究に関わる「生物統計を専門とし
ない方」を対象に、統計的コンセプトをご理解頂くためのコンテンツを14回にわたりお届けしてきました。これまで参加された皆様
からのフィードバックを踏まえて、企業だけでなく、アカデミアで医薬品・医療機器の創出～開発（あるいは企業への導出）に関わる
方々、市販後の育薬（安全性監視を含む）に関わる方々にも対象を広げて、様々な方々にとって有益なワークショップにしようと準備
を進めています。

2026年9月13日(日) 13:00-17:30  基礎コース
2025年9月14日(月)～ 15日(火)
会場開催  |  会場：日本橋ライフサイエンスビルディング 
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1日目は、やや自信のない方を対象に、統計学の基礎的内容を説明する基礎コースを開催いたします。ここでは「最新版医薬統
計ポケット資料集　第4部：初学者のための医薬統計講座」で示されている内容に沿って基礎知識を丁寧に説明いたします。こ
のポケット資料集は電子版を教材として参加者全員に配布し、2-3日目でも取り上げる予定です。

2日目は、本ワークショップの目的や骨格を理解するための講演（「まずは俯瞰して眺めてみましょう！」）を皮切りに、モンテカル
ロシミュレーションで検定結果や例数設計の意味を体感していただいた上で、医薬品評価での基本的な統計の原理、試験デザ
インやestimandの解説、など、医薬品開発に関わるどなたにとっても重要なトピックを取り扱う予定です。

3日目は、PMDAの立場から医薬品の承認審査の際に考慮される臨床試験のデザインと結果の考察について解説します。また、
今回はベイズ統計学についての話題を取り入れることにいたしました。グループワークでは、本ワークショップの内容を踏まえた
具体的な事例を紹介し、その事例に沿った試験の計画や結果の解釈に関する課題を数名のグループで議論していただきます。
各グループには講師陣の1人がファシリテーターとして、皆様の議論をサポートいたします。講師陣のアドバイスを受けながら、グ
ループ内でいろいろと意見交換することで、本ワークショップの内容をより深く理解することができますので、参加された皆様
が、臨床試験の計画を立案し、論文等で公表されている臨床試験データを解釈する際に大変役立つ内容となっています。

今年も昨年に引き続き会場開催を予定しており、2日目の講義後は情報交換会も行います。生物統計の知識は必要だけれども、
なかなか学ぶ機会がない、独学だけではどうにも理解が進まない方は、ぜひご参加ください。　

講師陣を質問攻めにしていただけると本望です。なお、本ワークショップは日本語のみで行います。

参加対象者

・生物統計を専門としないが、基礎的な知識を得て、日常業務に活かしたいという方
・生物統計に苦手意識があり、良く理解できていない点がある、自己学習には限界がある、学びの機会もない、という方
・生物統計の部門にいるが、あらためて基礎から学び直したい方

過去参加者の声
DIA医療品・医薬品開発のすべてのフェーズに必要な物統計ワークショップ”ここがポイント！”

素人が頭で想像できる内容から説明いただき、わかりやすかったです。
今まで理解できなかった母集団とサンプル分布の関係やα、βエラーとRCTの必要症例数についてな
ど、基礎的なことから、非常に丁寧にご説明いただき、いままで何度も似たような勉強会を受けてきま
したが、一番理解が進みました。(1日目・基礎コース)

様々な背景を持った先生方の、それぞれの立場から教えてもらうことができ、統計は数式
ばかりで難しいという印象が緩和されました。各立場、トピックから議論がされており、
多角的に理解ができました。(2-3日目)

生物統計の基礎からICHE9のEstimandなどまで、幅広く講義を頂き、非常に参考になりました。 
　特に、Estimandをどう考えているのか？を実務でも意識して考えていきたいです。(3日間)

プログラム概要／参加対象者

臨床試験に関わる各担当者が理解しておくべき内容だと感じ、是非社内の他の方にも受講して
ほしいと感じました。今までなんとなくで見ていた、理解していたデータがどういう意味を持つ
データなのかを考えながら、今後、見ることができるようになると思いました。(3日間)

最低限の受皿を構築した後、自由活発な意見交換のワークショップは本当に充実して楽しかった
です。業界交流が全体の質の向上につながる有用性を感じました。また、質問にすべて答えてく
ださるという方針が素晴らしいと思います。(グループワーク)



会議参加申込書
一般社団法人ディー・アイ・エー・ジャパン
〒103-0023 東京都中央区日本橋本町2-3-11  
日本橋ライフサイエンスビルディング6F            Tel: 03-6214-0574

第15回DIA 医薬品・医療機器開発のすべてのフェーズに
必要な生物統計ワークショップ    [カンファレンスID #26308]
2026年9月13日（日）-9月15日（火） 
会場開催 | 会場：日本橋ライフサイエンスビルディング201大会議室
◆ 参加申込方法

DIAウェブサイト（www.DIAglobal.org）よりお申し込みいただくか、この
申込書に必要事項をご記入の上、メール添付（Japan@DIAglobal.org 宛） 
にてお申し込みください。受理後、10営業日以内にEメールにて申込受
領書を送付いたします。

◆ 参加費用 (該当する qにチェックしてください)
会員資格が失効している方および非会員の方は、会員登録(更新)する
ことにより、会員価格にてご参加いただけます。会員資格はお支払い
いただいてから翌年同月末まで１年間有効です。DIA各種機関紙の入
手、DIAウェブサイトの会員専用ページへのアクセス等、種々の特典も
得られます。不明な点がございましたら、ディー・アイ・エー・ジャパンま
でお問い合わせください。

Last Name ( 姓 )			   q   Dr.     q  Mr.      q  Ms.

First name ( 名 )			 

Company		

Job Title	

Department

Address			 

			   City		  Zip/Postal		

email ( 必須 )						    

Phone Number ( 必須 )			 

職種（必須 / 該当するものを全てご選択ください） 　　　　　　　　　　 
qプランニング  qCRA  qCRC  qDM  q薬事  qPM  qMW  q統計　 　   
qその他 (                                            )                                                                                  

 医薬品開発に関する経験年数 ( 必須 )　プロトコール作成経験 ( 必須 )
q5年未満  q5～10年  
q10年以上

②年会費  現在会員でない方で、会員登録をされる場合は希望する年会費の欄に
印を入れてください。
* 参加費の早期割引価格は現会員の方または会員登録と同時にお申し込みされる方
のみに適用されます。会員資格が失効している方および非会員の方は、この機会に是
非ご登録ください。 
＊＊アカデミア、★スタートアップ・ベンチャー企業会員資格にお申し込みの方は、本
申込書をディー・アイ・エー・ジャパンまでメールにてお送りください。

Membership（有効期間：1年間） q ￥29,150 (税込)

2-Year Membership（有効期間：2年間/10%割引） q ￥52,470 (税込)

スタートアップ・ベンチャー企業★（有効期間：1年間） q ￥11,660 (税込)

スタートアップ・ベンチャー企業★（有効期間：2年間） q ￥20,988 (税込)

Academia Membership ＊＊（対象：大学関係・医療従事
者、有効期間：1年間） q ￥21,450 (税込)

Academia 2-Year Membership ＊＊（対象：大学関係・医
療従事者、有効期間：2年間/10%割引） q ￥38,610 (税込)

③合計金額（①＋②）：　　　　　　　合計　　　　　　　　　円

＊最終確定金額は DIA Japan からお送りする受領書メールにてご確認下さい。

①参加費 所属カテゴリーと会員資格の有無により異なりますので、該当
欄に印を入れてください。
①-1.「３日間のご参加」の方は、オンラインでの参加登録が可能です。
オンラインは申込はこちらから
★スタートアップ・ベンチャー企業向け：一般参加費およびMembershipの60%
引きの価格で登録できます。WEB申込の際に必要なコードをお知らせいたしま
すので、必ずJapan@diaglobal.orgまでご連絡をお願いします。

3日間のご参加

一般企業

会員
早期割引

2026年8月24日まで q ￥65,450 (税込)

2026年8月25日以降 q ￥69,850 (税込)

非会員 q ￥76,670 (税込)

スタートアップ・
ベンチャー企

業★

会員
早期割引

2026年8月24日まで q ￥26,180 (税込)

2026年8月25日以降 q ￥27,940 (税込)

非会員 q ￥30,668 (税込)

政府関係／
非営利団体

会員
早期割引

2026年8月24日まで q ￥25,850 (税込)

2026年8月25日以降 q ￥28,270 (税込)

非会員 q ￥39,160 (税込)

大学関係／
医療従事者

会員
2026年8月24日まで q ￥25,850 (税込)

2026年8月25日以降 q ￥28,270 (税込)

非会員 q ￥34,650 (税込)

①-2.＊1日目のみ、2日目&3日目のみのお申し込みは、メールのみで承り
ます。本申込書をJapan@diaglobal.org宛て、添付にてお送りください。

＊1日目のみ ＊2日目&3日目のみ

一般企業
会員

8月24日
まで

q ￥14,630 (税込)
q ￥55,550 (税込)

8月25日
以降 q ￥61,160 (税込)

非会員 q ￥20,020 (税込) q ￥67,980 (税込)

スタートアッ
プ・ベンチャ
ー企業★

会員

8月24日
まで

q ￥5,840 (税込)
q ￥22,220 (税込)

8月25日
以降 q ￥24,464 (税込)

非会員 q ￥8,008 (税込) q ￥27,192 (税込)

政府関係／
非営利団体

会員 q ￥8,800 (税込) qq ￥23,540 (税込)

非会員 q ￥14,850 (税込) q ￥34,980 (税込)

大学関係／
医療従事者

会員 q ￥8,800 (税込) q ￥23,540 (税込)

非会員 q ￥12,650 (税込) q ￥30,450 (税込)

アルファベット(英語)でご記入ください

◆ お支払方法
ご希望の支払方法にチェックを入れてください。
[支払方法]  □銀行振込　請求書を送付しますので、その案内　　
　　　　　　に従って振り込み手続きを行ってください。
　　　　　□クレジットカード 使用可能クレジットカード
　　　　　　　（どちらか1つにチェック）　□VISA  □MasterCard

カード有効期限(mm/yy) 　　　　　　　　　　　　　　　

カード番号  　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

カードご名義 	　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

ご署名 　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　 
ご入金の際は、ご依頼人の欄に必ず参加者名もしくは請求書番号を記載してくだ
さい。同一会社で複数名の参加費を同時に振り込まれる場合は、書面にて参加者
名と振込日をディー・アイ・エー・ジャパンまでお知らせください。振込に関する手
数料は、振込人負担でお願いいたします。

qあり  qなし

https://www.DIAglobal.org
mailto:Japan%40DIAglobal.org?subject=
https://www.diaglobal.org/ja-jp/conference-listing/meetings/2026/09/15th-dia-statistics-workshop-in-japan-for-non-statisticians/register#showcontent
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* �参加のキャンセルは、お申し込み受理後、2026年8月17日までは手数料として一般会員・非会員とも20,000円、政府/大学関係者/非営利団体/医療従事者につ
いては会員・非会員とも10,000円を申し受けます。それ以降のキャンセルについては参加費全額を申し受けますのでご注意ください。同一会社からの参加変更
は可能ですが、その際はお早めにディー・アイ・エー・ジャパンまでお知らせください。(会員資格の譲渡はできませんので、非会員としての参加費を申し受ける
場合があります。)　参加をキャンセルされる際には、必ず書面にてディー・アイ・エー・ジャパンまでご連絡願います。

* �DIA主催の会議には、必ず登録者ご本人にご参加いただくよう、お願いしております。
* �本会議では、DIAの宣伝活動に使用する目的で、開催期間中に参加者を含むPC画面の映像・写真を撮影することがあります。本会議の参加者は、DIAが記録し

た映像・写真等について、DIAの宣伝資料、出版物及びインターネット等への掲載その他一切の利用に係る権利（肖像権、パブリシティ権等を含みます）はDIA
に帰属することを認め、DIAが無償で任意に利用できることを許諾するものとします。

【DIAが取り扱う個人情報について】　お申し込みいただいた個人情報はDIAからの会議案内送付等の目的に使用させていただきます。また本コースでは、ご
参加いただく皆様の会社名または組織名とご氏名を記載したリストを参加者・講師・関係者（プログラム委員）に限り配布いたします。本申込書の提出をもって
以上の個人情報のお取扱いにご同意いただいたものと解釈いたしますが、ご同意いただけない場合はDIA Japanまでご連絡ください。

第23回DIA 日本年会2026 
境界を踏み越えて、「新結合」で拓く、
予想を超えた未来

2026年10月18日（日）    　ー　 20日（火）  
東京ビッグサイト 

https://www.diajapan.org/meetings/26303/index.html
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