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打ち切りを考慮した QALYに対する共変量の影響の評価 

 

生存の量と生存の質に関する結果が別々に提示された場合，その両方を総合的に解釈

することには困難が伴う．そのため生存の量と質の両方を要約した指標を用いて議論す

る必要がある．そのような指標の代表格が QALYである．QALYを用いた解析を実施す

ることで，生存の量と質を総合的に議論できると考えた．特に，QALYに対する共変量

の影響を検討することにより，臨床上有益な情報が得られる可能性がある． 

回帰分析により共変量の影響を評価することを考えた場合，QALYのハザードをモデ

ル化すると，結果の解釈が難しい．ゆえに，結果の解釈が容易な制限付き平均 QALY

をモデル化することが考えられる．ただし，制限付き平均 QALYをモデル化する場合，

推定時に打ち切りを適切に考慮する必要があるが，制限付き QALY の分布に関する情

報がほとんどないためパラメトリックな仮定は置くのは躊躇される．そこで，

pseudo-observation にもとづく回帰分析を提案する．これは，興味のあるパラメータ θi の

代わりに pseudo-observation をモデル化し，一般化推定方程式で回帰係数を推定する方

法である． 

抄読会当日は，QALYの定義を提示した後，QALY解析時に問題となる情報のある打

ち切りに伴うバイアスを確認する．その後，このバイアスの調整方法を含めた

pseudo-observation にもとづく回帰分析手法を紹介し，この手法の膵癌患者を対象とした

臨床試験データへの適用を検討する． 
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