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検証的な臨床試験では、試験のモニタリングや試験の早期中止を目的として、中間解析が
実施されることがある。いずれの中間試験においても有効中止または無効中止、もしくはそ
の両方が計画され、事前に定められた中間解析実施時期に中間解析を行って、試験の継続ま
たは中止の判断がなされる。
生存時間変数を主要評価項目とする中間解析の実施時期は、慣例的には次の 2種類のいず

れかの方法で決められる。1つは目標イベント数に対して等間隔な割合（例えば目標イベン
ト数の 50%・75%）の数のイベントが発生したときとして実施時期を決めるもの、1つは予
定していた被験者数の半数が登録される・予定していた被験者数まで登録される時期をめや
すに実施時期を決めるものである。
一方、これらはあくまで慣例的なものであって、これらの決め方に基づいて決定された中

間解析実施時期がもつ統計的性質は明らかではない。本研究では、統計的性質のうち期待試
験期間に特に着目し、期待試験期間を最小にする中間解析実施時期と、慣例的な決め方で決
められる中間解析実施時期との間で、統計的性質にどのような差があるのかについて検討を
行った。検討の結果、中間解析が 1回のみの場合は情報時間が 0.6～0.7頃に中間解析を実施
した際に期待試験期間が最小となることがわかった。また、中間解析が 2回の場合は第 1回
中間解析を情報時間 0.5～0.6の時点、第 2回中間解析を情報時間 0.7～0.8の時点で行えば
よいことがわかった。中間解析が 2回の場合の検討結果より、目標イベント数の 50%・75%

に中間解析を実施するという慣例的な決め方は、期待試験期間を最小化するという観点から
最適な中間解析実施時期に近いことがわかった。
また、近年、免疫チェックポイント阻害薬の臨床試験において、delayed effectと呼ばれる

ような、比例ハザード性が成り立たない生存時間データが観測されている。したがって、本
研究では、比例ハザード性が成り立つシナリオと、比例ハザード性が成り立たず、delayed

effectが存在しているシナリオについて検討を与えた。その結果、期待試験期間を最小にす
る中間解析時期は比例ハザード性が成り立っているときよりも試験後半にずれ、期待試験期
間そのものもさほど小さくならないことがわかった。


