
がん臨床試験で必要な
最低限の統計知識

~第3相ランダム化⽐較試験の結果を解釈するためのポイント~

JCOGデータセンター
町⽥ ⿓之介

第25回JCOG臨床試験セミナー（⼊⾨編）
2022年10⽉8⽇ (⼟)

 
営利目的でのご利用はご遠慮ください

 
 

icrweb.jp



 
営利目的でのご利用はご遠慮ください

 
 

icrweb.jp



Outline ~ランダム化試験を解釈するために知っておくべきこと~

• ⽣存曲線で結果を判断

– 年次⽣存割合、⽣存期間中央値

• ランダム化はなぜ必要か︖

– 交絡とランダム化

• 結果の検証⽅法

– 仮説検定の考え⽅とp値の意味

– エラー、 エラー、 検出⼒の理解

• 治療効果の⼤きさの⾒⽅

– ハザード⽐の意味

• 解析対象は︖

– Intention-To-Treat解析 (ITT解析) 3
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⽣存曲線
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交絡とランダム化
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問題① 正しい解釈は︖
どれか⼀つを選択してください。

① 全体の結果が正しい（CRTとRTの効果に差がある）

② 年齢別の結果が正しい（CRTとRTの効果に差がない）

③ 全体と年齢別の結果がどちらも正しい
（全体では効果に差があるが、年齢別では差がない）

④ 全体と年齢別の結果がどちらも誤り
12
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正しい解釈は︖（交絡がないのは︖）
① 全体の結果が正しい（CRTとRTの効果に差がある）

– 年齢による交絡があるため誤り

② 年齢別の結果が正しい（CRTとRTの効果に差がない）
– 交絡因⼦（年齢）が群間で揃っているので正しい

③ 全体と年齢別の結果がどちらも正しい
（全体では効果に差があるが年齢別では差がない）

④ 全体と年齢別の結果がどちらも誤り
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交絡がないことを保証するには
• 治療群間で予後に関係する背景因⼦を揃える

– 年齢
– Stage（がんの進⾏度）
– Performance Status（全⾝状態）
– その他（未知の因⼦も含めて）

因⼦がたくさんある・未知の因⼦があるために
全てを考慮できない

治療法をランダムに決める 16
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仮説検定

19
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確かめる⽅法︓仮説検定
• 証明したいことは、「RTとCRTに差がある」 ですが、

1. 「RTとCRTに差がない」という仮説を置く
– この仮説を帰無仮説という

2. 「RTとCRTに差がない」という仮説の下で、何回も試験を
した場合に得られる結果の分布を調べる

3. 「RTとCRTに差がない」という仮説の下で、実際に観察さ
れたRTとCRTの差以上に⼤きな差になる確率を調べる

4. この確率が⼩さければ、そもそも「RTとCRTに差がない」
という仮説（帰無仮説）が間違っていた、と判断する

5. 「RTとCRTに差がある」が正しいと判断する
22

 
営利目的でのご利用はご遠慮ください

 
 

icrweb.jp



 
営利目的でのご利用はご遠慮ください

 
 

icrweb.jp



 
営利目的でのご利用はご遠慮ください

 
 

icrweb.jp



3.5%は稀な結果︖

• 3.5%は稀な結果と考える場合
– そもそも【差がない】という仮説が間違っていたと判断し、

RTとCRTは差があると結論する = 【有意差あり】

• 3.5%は稀な結果とは考えない場合
– 【差がない】という仮説は間違っているとは⾔えないので、

RTとCRTに差があるとは⾔えないと結論する =【有意差なし】

• 結果を⾒てから稀かどうかを判断すると後付けになってしま
うので、事前に稀かどうかの規準を決めておく
– この規準のことを有意⽔準(α level)という
– P値が有意⽔準を下回ったら、【有意差あり】と結論する

25
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αエラー、βエラー、検出⼒

仮説検定の結果は絶対正しい︖︖

28
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必ずしも検定の結果は正しいとは限らない

• 実際に得られた結果はP値=3.5%
– これは稀にしか起こらないので、【差がない】という仮説

は誤っていると判断した
– 逆に⾔えば、【差がない】が真実の場合に稀には起こる

• 真実が【差がない】時に、誤って【差がある】と判断し
てしまうのは誤った判断をしていることになる
– この誤りのことをαエラーという
– 【差がない】時に【差がある】と判断する確率は有意⽔準

以下なので、αエラーを起こす確率は有意⽔準以下

29 
営利目的でのご利用はご遠慮ください

 
 

icrweb.jp



 
営利目的でのご利用はご遠慮ください

 
 

icrweb.jp



治療効果の推定
p値ではわからないこと

31
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治療効果の⼤きさを表す指標
• 曲線のある1時点に着⽬した指標

– 年次⽣存割合の差
•2年⽣存割合 CRT:46.3% vs RT:35.1%

– ⽣存期間中央値（MST）の差
•CRT: 22.4か⽉ vs RT:16.9か⽉

• 曲線全体を⼀つの効果にまとめた指標
– ハザード⽐(HR︓Hazard Ratio)

• 群間のハザード（瞬間死亡率）の⽐をとったもの
34
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Intent(ion)-To-Treat 
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どんな結果が予測されるか考えると
① 治療完遂例どうしで⽐較 RT 80例 vs. CRT 70例

– RT例は、CRTができた元気な⼈を除いた集団
– CRT例は、RTしかできなかった元気でない⼈を除いた集団

② 実際に⾏った治療どうしで⽐較 RT (80+30)例 vs. CRT (70+20)例
– RT例は、RTしかできなかった元気でない⼈を含む集団
– CRT例は、CRTができた元気な⼈を含む集団

⇒    ①、②の⽐較では群間で背景因⼦が揃わなくなり、
ランダム化した意味がなくなってしまう

③ ランダム化で割り付られたどうしで⽐較 RT 100例 vs. CRT 100例
– 本当にCRTに効果がある場合、CRTに割り付けられたけどRTをした

⼈がいると、治療効果が薄まってしまう
39
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Intention-to treat解析(ITT解析)
• ランダム化によって割り付けられた通りの治療群で⾏う

解析（③の対象で解析する⽅法）のこと
– ITT解析をすれば、αエラーを起こす確率は⼤きくならない
– 有意になりにくいという意味で「保守的(conservative)」

な解析法

• ITT解析でも有意差があったのなら、⾃信を持って差が
あると判断できる
– 「少なくともXXXくらいの治療効果があります︕」と⾔える
– ITT解析がランダム化⽐較試験の主たる解析の標準的⽅法

40
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まとめ

• ⽣存曲線は⽣存割合を時間に対してプロット。結果を視覚的に

判断できる

• ランダム化によって交絡を除去し、治療法の適切な⽐較が可能

• 結果は仮説検定によって求めたp値が有意⽔準（α）を下回ったら

差があると判断

• 治療効果の⼤きさはp値ではなく、ハザード⽐や⽣存割合で判断

• 臨床試験の主たる解析は割り付けられた通りの治療群で⾏う

（ITT解析）
42

 
営利目的でのご利用はご遠慮ください

 
 

icrweb.jp




