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⼩規模⼆群⽐較試験データの統計解析⽅法の検討 
 
1. 緒⾔ 

⼆群⽐較試験を実施するにあたって、適切なサンプルサイズを設定する必要がある。サ
ンプルサイズが不⾜している場合、本来は効果があるにも関わらず、統計的な有意差が得
られないと判断してしまう可能性がある。また、サンプルサイズが過剰な場合、精度は⾼
まるが、被験者にとって有害であった場合の危険性が⾼まる。また、試験実施におけるコ
ストや時間の制約、予想される被験者の数など、サンプルサイズが限られた状況で臨床試
験を実施しなければならないこともある。 

これから実施が予定されている「予後改善を⽬指したくも膜下出⾎(subarachnoid 
hemorrhage : SAH)の脳内⾎腫除去療法に関する Proof of Concept(POC)試験」はサンプル
サイズの⼩さな臨床試験である。この臨床試験の特徴として、サンプルサイズが⼩さいこと、
主要評価項⽬が０から 1 までの値しかとらないこと、割付け⽐が等しくないことが挙げら
れる。⼆群⽐較試験を実施する際に⽤いられる代表的な統計⼿法として、t 検定や Wilcoxon
の順位和検定がある。ただ、このような特性を持つ場合にデータの正規性が保たれているの
か判断することは難しく、⽤いるべき妥当な解析⼿法の提案はこれまであまりされていな
いため、検討の余地がある。 

本抄読会では、疾患の背景と治療法、開発対象の追加治療、先⾏研究、検討している検
定⼿法の特徴を紹介し、今後の卒論研究の⽅針を⽰す。 
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