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臨床試験の標本サイズ設定とは、試験前に最大標本サイズおよび／または中止規則を決

定しておくことである。決定規則に基づく方法がよく用いられており、ベイズ流接近法では、

同等範囲、事前分布（解析、デザイン）、確率閾値（境界を超える事後確率、ベイズ流検出

力）、事前予測分布などに基づいて計算が行われる。 

単群・2 値評価項目の試験を例として、demands, expectation, and beliefs という概念と標本

サイズ設定との関連について考察する。また、expectation/beliefs の設定について専門家意見

の誘出（elicitation）の方法についても言及する。最後に、事例を紹介しながら、理論的な概

念が経験的にどのように収束するのかについて考える。 
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