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最小化法を用いた場合の解析における適切な検定方法について 

 【背景】 

 膵癌における切除手術後の予後は悪く、また補助療法に関する無作為比較試験も少

ない状況である。そこで、近年注目を集め始めた塩酸ゲムシタビンについての第Ⅲ相

試験を J-SAP02 が行った。この試験では予後因子による交絡を防止するために、患

者の割り付けに最小化法を使用していたが、解析の際に用いた層別ログランク検定で

は結果が保守的なものになっている可能性がある。 

 【目的】  

 上記の試験で実際に用いられたデータを使って、ログランク検定・層別ログランク

検定・並べ替え検定を行い、最小化法に対する最適な解析を考慮する。 

 【方法】 

 上記三つの解析法を習得し、実際に解析を行うことで考察を行う。最近出た最小化

法を使用した場合の妥当性と検出力を考慮した論文において、参考となる記述があっ

たためそれの紹介も行う。 
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