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因果推論の立場から見た Estimands 
- “Per-Protocol” Causal Estimands - 

 
現在、ICH Expert Working Group によって ICH E9 ガイドラインの改定が行われてお

り、E9 に対する補遺（addendum）のパブリックコメント受付が終了した段階である。

E9(R1)では、1998 年当時にはまだ議論が十分なされていなかった統計的問題の一つで

ある estimands と感度分析についてその考え方が記載されている。本抄読会では、因果

推論の立場から estimands（求めるべきターゲットパラメータ）の考え方を紹介する。 
因果治療効果（Causal estimands/treatment effects）とは、明確に定義された患者集団に

おいて実際に実行可能な治療戦略の比較であり、estimands の構成要素である Population
と Variable が明確に定義されれば、例えば Summary measures として、 

E(Yg=a1) – E(Yg=a0) 
をバイアスなく求めることが目標となる。ただし、Yg=aは、ある対象者が治療方針（general 
treatment） “g = a” に従った場合に観察される潜在アウトカムであり、E(･)は集団全体

に対する期待値である。この立場のもとでは、E9(R1)に記載のある「治療方針ストラテ

ジー」も「仮想ストラテジー」も一つの枠組みでとらえることができる。問題は、治療

方針に関する明確な規定を事前にプロトコルで定めることができるかどうかであり、そ

れが規定できればいわゆる中間事象（intercurrent events）の取り扱いは明らかになる。

ただし、上記の causal estimands を識別可能にするためにはデータから検証不能な仮定

が必要であり、その推定量にもいくつかのものが考えられ、それぞれの仮定に対する感

度解析が重要となってくる。 
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