
テーマタイトル 

臨床開発におけるエンドポイント間の予測と代替性の評価 

 

テーマ紹介 

臨床開発において，異なるエンドポイント同士の関係性から治療効果を予測することは重

要である。特に，長期間のエンドポイントによる治療効果は後期臨床試験でないと確認でき

ない領域も少なくなく，開発の Go/No-Go や後期臨床試験の立案をより早期のエンドポイ

ントに基づいて行わなければならない場合がある。また，既存のエビデンスを駆使して，長

期間のエンドポイントに対するサロゲートエンドポイントとしての妥当性を評価しなけれ

ばならない場合もある。 

そこで本テーマでは，参加者の経験を共有しながら，エンドポイント間の予測や代替性の評

価に関するいくつかの事例を通して，どのような統計的手法が利用できるかについて議論

したいと考える。 
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