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全生存期間
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無増悪生存期間
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無増悪生存期間（全集団）
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無増悪生存期間（EGFR変異陽性）
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無増悪生存期間（EGFR変異陰性）
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論点
生存時間データの主たる解析（検定）①

• 比例ハザード性が成立しなかった場合，ログランク検定やCox
回帰以外の検定手法を用いた経験はありますか？

– 検定手法の内容

– 比例ハザード性が成立しなかった理由

– 何か困難が生じた点（症例数設計，中間解析など）

– その他，疑問点などがあれば
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論点
生存時間データの主たる解析（検定）②

• 比例ハザード性が成立しない場合

– ログランク検定やコックス回帰を用いるべきか？

– ログランク検定やコックス回帰以外の検定手法を用いるこ
とは適切か？
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論点
比例ハザード性と追跡期間

• 適切な追跡期間の設定方法は？
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論点
生存時間データの主たる解析（推定）①

• 比例ハザード性が成立しなかった場合，治療効果の推定に
ハザード比以外の要約指標を用いた経験はありますか？

– 指標の例

• 中央値（パーセント点）

• ある時点の生存率

• RMST（RMTL）
• …
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論点
生存時間データの主たる解析（推定）②

• 比例ハザード性が成立しない場合

– 治療効果の推定にハザード比を用いるべきか？

– 用いるべきではない場合，適切な要約指標は？
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論点
RMSTを指標とした解析の利用可能性①

• 有効性の主たる解析（検定）として用いることは可能か？
不可能な場合，方法論上の課題は？

– 検討事項の例

• 検定方式

• 推定

• 評価項目（差，比など）

• 症例数設計

• 調整解析

• 境界範囲τの設定

• 中間解析

• …
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論点
RMSTを指標とした解析の利用可能性②

• 本解析をどのような状況・目的で実施するのが良いか？
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