
生物統計学/疫学・予防保健学　抄読会

　

2015/1/28

博士課程 3年　横田　勲

試験追跡途中における盲検下での症例数再設計

がんのような慢性疾患の臨床試験、特にイベント発生をエンドポイントとする群間比較試

験の場合、研究開始時に想定していたイベント数が観察されていないことがモニタリングに

おいて判明することがある。この場合、検出力を確保するために、症例数再設計が検討され

る。症例数再設計を行う上で、治療群の盲検を解除するならば、検定の多重性による type Iエ

ラーの上昇を防ぐための統計的な対処が必要となるばかりでなく、盲検解除によって得られ

た情報より影響を受けた研究者の主観から導かれる、データでは測定できない遂行上のバイ

アスにも留意せねばならない。一方、盲検を維持したままの症例数再設計は、上述のような

バイアスを防ぐことができるアプローチであり、FDAのアダプティブデザインに関するガイ

ダンスでも多くの試験での検討が勧められている。

盲検下での症例数再設計方法は、連続量アウトカムの場合はいくつかの研究があるものの、

生存時間アウトカムに対しての研究は極めて少ない。大きく分けて、生存関数を二重対数変

換した統計量に基づくアプローチと、観察データは潜在的に 2つの治療群のいずれかに属す

ることを想定した混合 (mixture)分布を仮定したアプローチである。本抄読会ではこれら盲検

下での症例数再設計方法について先行研究のレビューを行う。
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