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疾患の有無を診断する二つの診断法を同一の被験者に対して実施し比較する際、評価対象である

病変が被験者内に複数存在する場合は（骨転移巣、冠動脈狭窄部位等）、対応のある割合の差には

二つの診断法の間での相関のみならず、被験者内の病変間にも相関が存在する。このようなクラス

ターデータを対象として、Nam and Kwon [1] 及び Nam [2] は対応のある割合の差の非劣性検定と

標本サイズの推定式を提案している。

一方、画像診断法の有効性を評価するための臨床試験では、臨床試験の実施施設から独立した複

数の評価者によって画像が評価されることが多い。このような、複数の評価者により評価された結

果を合議によって単一の評価者の結果のように取扱うことは可能であるが、このような取扱いはバ

イアス発生の要因となることから検証的な試験での利用は推奨されない。この課題に対して、Saeki,

Tango and Wang [3] は複数の評価者により評価されたクラスターデータを対象とした対応のある

割合の差の非劣性検定を提案している。そこで本発表では、本非劣性検定に基づいて誘導した標本

サイズの推定式を提案する。また、提案する推定式から算出された標本サイズの妥当性について、シ

ミュレーション研究による確認結果を報告する。
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