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FREQ による割合の信頼区間

正規近似 (Wald)

正確 (Exact)

V9.1 以前



BINOMIAL オプションで指定できる
信頼区間タイプの拡張

V9.2

FREQプロシジャの拡張

V9.3
RISKDIFF オプションで指定できる
信頼区間タイプの拡張

V9.4
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2値データから得られる割合の差

有効 無効 計 有効割合 パラメータ

試験群 𝑛11 𝑛12 𝑛1∙ 𝑝1 =
𝑛11
𝑛1∙

𝜋1

対照群 𝑛21 𝑛22 𝑛2∙ 𝑝2 =
𝑛21
𝑛2∙

𝜋2

計 𝑛∙1 𝑛∙2 N 𝑝 =
𝑛∙1
𝑛

21 pp 
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FREQ プロシジャによる 2値データの解析

proc freq data=data;

tables group*y / riskdiff(cl=type);

run;

RISKDIFF オプションの利用

有効 無効 計 有効割合

試験群 𝑛11 𝑛12 𝑛1∙ 𝑝1 =
𝑛11
𝑛1∙

対照群 𝑛21 𝑛22 𝑛2∙ 𝑝2 =
𝑛21
𝑛2∙

group

y



Wald

Miettinen-
Nurminen

Farrignton-
Manning

Exact

Newcombe
Agresti-

Caffo

Hauck-
Anderson

Mee
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FREQプロシジャの信頼区間

Wald (cl = WALD)

 被覆確率が名目信頼水準を満たさない

Miettinen-Nurminen (cl = MN)

 被覆確率が名目信頼水準に近い

割合の差の信頼区間として11種類出力可能

Newcombe (cl = NEWCOMBE | SCORE | WILSON )

 被覆確率が名目信頼水準に近い

飯塚，魚住，浜田 (2014)



0

優越性

非劣性

割合の差の信頼区間

0D

(D < 0)



計画段階における
例数設計

主解析として割合の
差の信頼区間

POWER

FREQ
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 Wald 信頼区間
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Altman et al. (2000)

有効 無効 計 有効割合 パラメータ

試験群 𝑛11 𝑛12 𝑛1∙ 𝑝1 = 𝑛11/𝑛1∙ 𝜋1

対照群 𝑛21 𝑛22 𝑛2∙ 𝑝2 = 𝑛21/𝑛2∙ 𝜋2

:z• 標準正規分布の上側 パーセント点

(CL = WALD)



 Agresti-Caffo信頼区間

2

)1(

2

)1(
)(

2

*

2

*

2

1

*

1

*

1
2/21











 n

pp

n

pp
zpp 

2

1
,

2

1

2

21*

2

1

11*

1










 n

n
p

n

n
p 　

 Hauck-Anderson 信頼区間
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Agresti & Caffoet (2000)

Hauck & Anderson (1986)

(CL = AC)

(CL = HA)



 Farrignton-Manning 信頼区間

• 帰無仮説の下での制限付き最尤推定値:~,~
21 pp

D 210 : H D 21: AH
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SAS User’s Guide FREQプロシジャの
Syntax に記載されていない

• Tppp D 21
~~0 　　　

有効 無効 計 有効割合 パラメータ

試験群 𝑛11 𝑛12 𝑛1∙ 𝑝1 = 𝑛11/𝑛1∙ 𝜋1
対照群 𝑛21 𝑛22 𝑛2∙ 𝑝2 = 𝑛21/𝑛2∙ 𝜋2
計 𝑛∙1 𝑛∙2 N 𝑝𝑇 = 𝑛∙1/N

Farrignton & Manning (1990)

(CL = FM)



 Mee信頼区間
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• 帰無仮説の下での制限付き最尤推定値:~,~
21 pp

有効 無効 計 有効割合 パラメータ

試験群 𝑛11 𝑛12 𝑛1∙ 𝑝1 = 𝑛11/𝑛1∙ 𝜋1
対照群 𝑛21 𝑛22 𝑛2∙ 𝑝2 = 𝑛21/𝑛2∙ 𝜋2

D 210 : H D 21: AH

2/Mee zT 2/Mee zT 

Mee (1984)

(CL = MH (MEE) | MH(CORRECT = NO))



 Miettinen-Nurminen信頼区間
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• 帰無仮説の下での制限付き最尤推定値:~,~
21 pp

D 210 : H D 21: AH

2/MH zT 2/MH zT 

有効 無効 計 有効割合 パラメータ

試験群 𝑛11 𝑛12 𝑛1∙ 𝑝1 = 𝑛11/𝑛1∙ 𝜋1
対照群 𝑛21 𝑛22 𝑛2∙ 𝑝2 = 𝑛21/𝑛2∙ 𝜋2

Miettinen & Nurminen (1985)

(CL = MN)
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RISKDIFF オプションで指定できる信頼区間タイプ

信頼区間
タイプ

RISKDIFF

(CL = type)

特徴 左右
対称

飯塚，魚住，
浜田 (2014)

Wald WALD V9.1以前から
利用可能

○

Agresti-

Caffo

AGRESTICAFFO 
AC

Waldの修正版
JMPで採用

○

Hauck-

Anderson 

HA Waldの修正版 ○

Farrignton

-Manning 

FM スコア型 ○

Mee MH (MEE)
MH(CORRECT = NO)

スコア型 ×

Miettinen-

Nurminen

MH スコア型
Meeの修正版

× ○

Newcombe NEWCOMBE
SCORE  | WILSON 

スコア型 × ○
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 カイ二乗検定に基づく例数設計
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POWER プロシジャによる例数設計

proc power;

twosamplefreq test=pchi

groupproportions = (p1 p2)

groupweights=(w1 w2)

nullproportiondiff = D

sides = u

alpha = 0.025

ntotal = .

power = 1-;

run;

カイ二乗検定に基づく例数設計



 Farrignton-Manning のスコア検定
に基づく例数設計
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Farrington & Manning (1990)
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非劣性試験の数値例

研究 試験群
𝑛11/𝑛1∙(𝑝1)

対照群
𝑛21/𝑛2∙(𝑝2)

差 (95% CI)

1 240 / 288 

(83.3)

233 / 285 

(81.8)

1.5 (4.6, 7.9)

2 285 / 371 

(76.8)

288 / 368 

(78.3)

1.5 (7.4, 4.6)

1 + 2 525 / 659 

(79.7)

521 / 653 

(79.8)

0.1 (4.5, 4.2)

Boucher et al. (2014)





D

D

21

210

:

:





AH

H
%10D



非劣性試験の例数設計

 有意水準 : 片側 2.5%

 検出力の名義水準 : 90%

 非劣性マージン : 10%

 想定した有効割合 : 85%

26

)85.0,85.0(),( 21 　pp

主解析 : Miettinen-Nurminen信頼区間

10.0D

556N
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POWER プロシジャによる例数設計

proc power;

twosamplefreq test=pchi

groupproportions = (.85 .85)

groupweights=(1 1)

nullproportiondiff = -0.10

sides = u

alpha = 0.025

ntotal = .

power = 0.9;

run;

カイ二乗検定に基づく例数設計

536N
PT



A custom null value for the proportion difference 
is also supported.

A custom null value for the proportion difference is 
also supported, but it is not recommended. If you 
are using a non-default null value, then the 
Farrington-Manning score test is a better choice.

SAS/STAT User’ Guide

POWERプロシジャ
SAS/STAT 13.1

SAS/STAT 13.2



Farrignton-Manning のスコア検定

カイ二乗検定

Mee信頼区間

Farrignton-Manning 信頼区間

Miettinen-Nurminen信頼区間

D = 0

左右非対称

バイアス補正
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SAS/STAT 13.2の POWER プロシジャ

proc power;

twosamplefreq test=fm

groupproportions = (.85 .85)

groupweights=(1 1)

nullproportiondiff = -0.10

sides = u

alpha = 0.025

ntotal = .

power = 0.9;

run;

Farrignton-Manning のスコア検定に基づく例数設計

SAS Institute Inc. (2014); Castelloe & Wattset (2015)

552N
FMT
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TEST = PCHI

Miettinen-Nurminen

信頼区間

POWER

FREQ

TWOSAMPLEFREQ

優越性試験

カイ二乗検定

RISKDIFF



TEST = FM

Miettinen-Nurminen

信頼区間

SAS/STAT 13.2 より
実行可能

非劣性試験

FREQ
RISKDIFF

POWER
TWOSAMPLEFREQ

Farrignton-Manning 

のスコア検定



FREQプロシジャによる割合の信頼区間

(非劣性試験)

正規近似

正確 (Exact)

本日の発表

武藤, 宮島, 榊原 (2014)例数が少ない場合
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