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がん臨床試験における後治療の影響を補正した解析 

 

がん第三相試験における真のエンドポイントは Overall Survival (OS)であるが、試験期間の短縮

等を目指して Progression Free Survival (PFS)を主要評価項目とする試験も増えている。このよう

な試験では倫理的配慮から対照治療群の被験者にも増悪後に試験治療を投与する、いわゆる治療

のスイッチングが行われることが多い。治療のスイッチングが生じると OS に対する差は薄まる

ことが知られており、PFS で差がついたものの OSでは差がつかないといった事例が少なくない。

一方で特に医療技術評価の文脈においては試験治療の有用性(Effectiveness)を評価する上で、治療

のスイッチングの影響を補正した OSに対する治療効果を推定することも重要である。 

このような背景の中、治療のスイッチングを始めとした後治療の影響を補正する解析について

英国国立医療技術評価機構NICEからTechnical Support Document (TSD)が 2014年に発出されて

いる。TSDでは治療のスイッチングが生じる場合には、通常の ITT解析では治療効果を過小評価

するバイアスがあり不十分とし、因果推論に基づく補正解析（Rank Preserving Structural Failure 

Time Model (RPSFT), Iterative Parameter Estimation (IPE), Inverse Probability Censoring Weights 

(IPCW), Structural Nested Model (SNM), Two Stage Method）の適用可能性について言及している。

2008年に消化管間質腫瘍に対するSunitinibの第三相試験でRPSFTが適用されて以来これらの適

用事例は近年着実に増えてきており、臨床論文においてもこれらの方法を見かけることは珍しく

なくなっている。 

本発表では、NICEの TSDで紹介されている後治療の影響を補正する解析方法について解説し、

実際にこれらの補正解析が用いられたがん第三相試験の事例をいくつか紹介する。 
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