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複数の過去データの heterogeneity を考慮した change-point の推定 

 

抗悪性腫瘍薬の開発においては、生存時間アウトカムを primary endpoint として、主た

る解析には log-rank 検定が頻用されている。これは、比例ハザード性の仮定のもとで log-

rank 検定が最強力検定となる統計的特性に起因すると考えられる。 

近年のがん臨床試験では、免疫チェックポイント阻害薬の有効性・安全性を評価するこ

とを目的とした検証的な試験が盛んに計画されるようになっているが、この種の臨床試験

では、遅延型の治療効果（delayed treatment effect; DTE）が観察されることがある[1,2]。 

DTE の存在下では、比例ハザード性を仮定できないため log-rank 検定による解析を想定

した必要解析対象者数の設計を行うと目標検出力に達しない可能性がある。この問題に対

処するため、DTE を考慮した検定手法の利用とそれに対応した必要解析対象者数の設計法

が提案されている[3–5]。これら手法を用いた必要解析対象者数の計算には、治療効果の発

現時点（以降、change-point）や change-point 前後におけるハザード比の情報を指定する

ことが必要であるが、一般にそれらの情報を試験の計画段階で得ることは困難である。 

よって、本研究では、免疫チェックポイント阻害薬を評価する目的で新規に試験を計画

する状況で、当該試験と使用薬剤や対象集団が一致、または類似している複数の過去試験

データの heterogeneity を考慮して用いることで [6]、change-point やその前後でのハザー

ド比を推定するベイズ流接近法の開発を行う。 
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