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臨床試験の生存時間型データに対する中央値の差の

信頼区間の性能評価
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概要：

インフルエンザ治療薬の臨床試験では，有効性の評価項目としてインフルエ

ンザ症状が消失するまでの時間が用いられ，このデータを要約する指標として，

各治療の中央値とその信頼区間が臨床論文で広く報告されている．もし，2つ

の治療を比較する解析方法として，重み付きlog-rank検定を適用した場合，等

しくない重みを与えた場合の重み付きlog-rank検定に対応する治療効果の大き

さを表す指標がない．そのため，先に述べた通り，各治療の中央値が広く利用

され，臨床的解釈に用いられていることから，各治療の中央値の差を統計的に

評価した結果を示すことで，治療効果の大きさを統計的に裏付けて議論するこ

とができる．そのため，生存時間型のデータの中央値の差の信頼区間を算出す

るための既存の各種方法論 (漸近正規性に基づく理論的な方法とリサンプリン

グに基づく方法 (Bootstrap法，Perturbation法)) を整理し，その性能を被覆

確率用いて比較し，各種方法論の特徴を紹介する．ただし，中央値の差の信頼

区間を算出するための既存の方法は，重み付きlog-rank検定に対応していない

ことから，この解析方法に対応する信頼区間の算出方法とその性能も合わせて

検討した結果を紹介する．
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