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0. 概要 

0.1. シェーマ 

 

0.2. 目的 
PFS と OS を同時検証するための被験者数算定法の適用事例として用いるために、JCOG9802 の Individual 

patient data(IPD)から指数分布のパラメータを推定すること。 

【ver1.2 追記】 

また、IPD から繰り返し抽出して作り出したデータセットを作成し、提案法により算定された被験者数が統計

学的に適切な精度を有するか（算定された被験者数が名義検出力（例えば 90%）を保持するか否か）を確認す

る。 

当初、「算定された被験者数が名義検出力を保持するか否か」は、本研究で推定したパラメータをもとに発

生した乱数から作り出した擬似的なデータセットを用いて確認するよう計画していた。しかし、名義検出力が保

持されるか否かは、乱数から作り出した擬似的なデータセットを用いるよりも現実的で説得力のある

JCOG9802 の IPD から繰り返し標本抽出して作り出したデータセットを用いることでも確認できる。したがって、

この「算定された被験者数が名義検出力を保持するか否か」の確認にも JCOG9802 の IPD を利用することと

した。 

0.3. 方法 

JCOG9802 の IPD を用いて、以下の 2 通りの方法によって、治療群ごとにパラメータを推定する。 

1) 分位点を用いた方法 

2) 最尤法 

生物統計領域の学術雑誌にて論文として以下の検討結果を報告する。 

・ 被験者数算定手順の詳細 

・ 算定された被験者数に基づき JCOG9802 の IPD から繰り返し標本抽出（re-sampling）して作成したデ

ータセットを用いた数値実験の結果、検出力が名義水準（例えば 90%）に保持されること 

0.4. 研究期間 

研究期間：2013 年 4 月～2019 年 3 月、プロトコール承認後 6 年 

JCOG9802 の IPD から治療群毎に TTP, TDP, SPP のパラメータを推定 
• 分位点 を用いた方法 
• 最尤法 

適用事例を想定して PFS と OS の同時検証に必要な被験者数を算出 
• JCOG9802 で PFS と OS を同時検証することが必要となる 場合 
• JCOG9802 を基に計画される試験で PFS と OS を同時検証することが 

必要となる場合 

生物統計の専門雑誌に投稿 
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