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がん臨床試験における 
最小化割り付け法を用いた場合の最適な主解析方法 

 
【背景】 
 癌の臨床試験において予後因子の影響を考えることは重要である。予後因子を考慮

せず単純ランダム化した場合の研究においては、群間の特性に偏りが生じる場合があ

り、結論の妥当性に疑問が残ることとなる。そのため、動的割付を用いることで予後

因子の調整を行うことがあるが、2003 年に欧州医薬品庁ヒト用医薬品委員会(EMEA)

がその妥当性について批判を提出した。 
 がん研究におけるひとつの事例として、膵癌補助療法研究班(JSAP-02)がすい臓が

んに対する術後化学療法の第Ⅲ層臨床試験を行ない、その結果を 2009年に発表した。

この試験では決定的最小化割り付け法を用いており、EMEA による批判に当てはまる

部分がある。 
【目的】  
 ランダム化に最小化法を用いた場合の最適な解析方法を検討する。また、最小化法

の妥当性の検討も行う。 
【方法】 
 JSAP-02 のデータを用い、データ解析として層別ログランク検定と、全ての割付

パターンを網羅した上での並び替え検定を行った。今後シミュレーション実験として、

データを発生させた上で層別ログランク検定と並び替え検定の検出力の比較を行う。 
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