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A. 研究目的 

第Ⅱ相試験に注目し、新規に開発され実際

の臨床試験において用いられているデザ

インについて検討する。 

 

B. 研究方法 

最近公表された試験デザインに関する論

文をレビューし、有用だと思われるデザイ

ンについて詳細をまとめる。対象としたジ

ャーナルは臨床試験デザインを多く取り

上げている Clinical Trials とがん領域の

ものに限定する。 

 

C. 研究結果 

第Ⅱ相試験の段階で複数の新規治療
法をランダム割付し（標準療法が含ま
れる場合もある）、より良い治療法を選
択して第Ⅲ相試験への移行を評価する
ための“ランダム化第Ⅱ相試験”[1,2]
が最近ではよく用いられるようになっ
てきている。Lee & Feng (2005) [2]は、
1986 年から 2002 年までに Journal of 
Clinical Oncology や Cancer など癌領域
のメジャージャーナルに発表された論

文のうち、ランダム化第Ⅱ相試験デザ
インを採用した 266 論文をレビューし
ている。発表数は経時的に直線的に増
加し、主要な評価項目は抗腫瘍効果が
多く（73％）、腫瘍増大までの時間を評
価した試験も 5％ほどあった、と報告し
ている。 
最近の細胞ターゲット薬剤開発の流

れを受けて、バイオマーカー情報を考
慮した試験デザインを用いた臨床試験
が実施されるようになってきた。Zhou
ら(2008) [3]は、各患者のバイオマーカ
ープロファイルを考慮しながらその時
点までに観察されたデータを解析する
ことによって、各治療群への割付確率
を変動させる “アダプティブ（適応的）
ランダム化第Ⅱ相試験”を提案してい
る。効果がより期待できる治療群にそ
れぞれの患者が割り付けられる確率を
高くする（重みを大きくする）ランダ
ム割付を行うのである。さらに、有効
性があまり期待できないと判断された
治療法は試験途中で中止するという早
期中止ルールもデザインに盛り込んで
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いる。限られた症例数で複数のバイオ
マーカーを考慮した多群比較が実施可
能となるようなバイオマーカーを考慮
した試験デザインの適用事例がますま
す増えてくることが予想される。 
 

D. 考察 

第Ⅱ相試験は、前の第Ⅰ相試験を受けて実

施され、次の第Ⅲ相試験につなげるという

点で非常に重要な位置にある。第Ⅲ相試験

での成功・非成功を決定するといっても過

言ではないだろう。今後、第Ⅲ相試験の成

功確率を高めるためのより優れた試験デ

ザイン開発が望まれる。 

 

E. 結論 

効率的に臨床開発を推進できる新規第Ⅱ

相試験デザインの検討は重要である。 
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