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・ IS Ⅱ試験について 

・ 再 解析，検証の 必要性 

・ 再 解析の結果 

，結果の解釈における 注意事項 

・まとめ 
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ISEL 試験について 
  

・全生存期間     

層別ロプランウテスト p Ⅰ 0 ， 0871 

Cox@regression p 幸 0 ・ 0299 

プロトコールに 記載された統計解析では、 有意なしとなった   

・生存期間 : 東洋人 
層別ロバランウテスト p Ⅰ 0.046 
ログランクテスト p 目 0 ・ 012 
Cox@regression P 自 0 ・ 0 Ⅰ 0 

考察 : 
生存期間に影轄を 及ぼす患者背景因子の 影響 
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再 解析・検証の 必要性 
" "" " " " 一 ‥ 

・ 全生存期間、 生存期間 ( 東洋人 ) の統計解析結果は 適応される解析 
手法によって 相違している。 

・ 要解析・検証の 必要性 

適応される統計解析法の 妥当性 

・解析モデルの 数学的条件の チ コソ ク 
比例 ハ サード性の妥当性 

  モデル構築の 妥当性 
交互作用、 薬効と調整因子の 独立性 

  データへの当てはまり 
適応された モチル がどれだけデータに 当てはまっているか 

統計学的 指 ぬ生存解析理論の 抽硅 
ma 「 tingaleresidualsand5tochaSticprocesses 

 
 

  悪性 
" @ " 

・ 再 解析， 検 柾の必要性 

% き出された結果の 頑健 桂 または安定性 

・ Parsimoniousmode@, があ るモデル すなわち・できるだけ simple か つ 臨床的にも 度笘 

胡 生日子の荻が 争い 十日子俺の子一タ 接が少ない 

ヰ検定億年が 不安定 
十できるだけ 仁王日子の荻を 少なくし．検定 

祐里に安定唾を 持たせる 

・検定の頑健 桂 ( 信頼 桂 ) 

ナイーブなテスト w 頑健 硅 のあ るテスト 

l.e.,modelba ㏄ d 比寸 vsr(obu 寸 te 寸   
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高 解析の結果   
・ ISE 」試験データ 

，主要評価項目 
生存期間一客観的評価項目 

・患者追跡率・ 期間 
約 1% の lostfo Ⅱ oow-up, 追跡中央値 -7 ケ月 

・無作為化された 因子 
市治療 群に バランス よ く分布 

・生存期間に 影菩を与える 患者背景因子 
ps. 喫煙歴、 性別、 人種、 組織型等の影響を 確認 

 
 現時点では weH.contro Ⅱ ed Ⅵ al であ ると判断 

 
 

  
・ ISEL 試験東洋人データ 

・生存期間に 影妻を与える 患者背景因子 
組織型、 喫煙 歴 ・性別、 ps の 影 盤を確認 

・解析結果     

・モデル構築 
， 影 菩を与える患者背景因子の 調整 

上記の日子 + 他の可能な報告されてし 隠 因子 

・交互作用、 調整因子と治療群の 独立性 
・ ParSlmonious モデルの構築 

・ Robust テストの構築 

Ⅰ ブ ラ セボ 群に対して イレソサ 群の生存期間延長は 示唆 
される。 

  



ける注意事項   

，サブバループ 解析 
，導き出される 結果には注意が 必要 

寺 出される結果は 探索的 
お吏因子の走択の 杉も 

サブ ダ J レープの サ プバループ解析は 回避すべき 
多重検定一 mulbipletest 

サンプル致が 少ない 

結果の頑健性に 問題 

づ 検証のためには 臨床試験が必要 

・解析プロバラムの 最終バリチ 一 ションが必要 
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