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がん免疫療法における Fleming-Harrington クラスの 

重み付きログ・ランク検定のためのサンプルサイズ設計法 
 

がんに対する治療開発として、近年は免疫チェックポイント阻害薬などの免疫療法に関する
臨床試験が盛んである。免疫療法は免疫応答を引き起こすまでに一定の時間を要するため、治
療を受けた患者には治療効果の遅延が予測される。 

通常、がんに対する検証的なランダム化比較試験では全生存期間や無増悪生存期間などを主
要評価項目として、比例ハザード性の仮定のもとでログ・ランク検定統計量の漸近正規性を利
用したサンプルサイズ設計が行われることが一般的である。しかし、免疫療法の評価を目的と
した臨床試験では、治療効果の遅延のために全生存期間や無増悪生存期間の各治療群の生存曲
線が試験初期には重なり、ある時点を境として乖離を始めることがしばしば確認される[1,2]。こ
のような状況では比例ハザード性の仮定が成立しないためログ・ランク検定や一般化 Wilcoxon
検定などの従来の統計手法では検出力が著しく低下する可能性があることが指摘されている[3]。
このため、それらの代替手法として Fleming-Harrington の𝐺𝐺𝜌𝜌,𝛾𝛾クラスの重みを用いた重み付き
ログ・ランク検定を主たる解析の方法とすることが提案されており[4]、それに基づいたサンプ
ルサイズ設計の方法論にも提案がある[5]。 

本抄読会では、Fleming-Harrington の𝐺𝐺𝜌𝜌,𝛾𝛾 クラスの重みを用いた重み付きログ・ランク検定
に基づくサンプルサイズ設計の方法とその統計的性質について紹介する。 
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