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適応的ランダム化におけるヒストリカルコントロールデータの利用 
 
多くの臨床試験では、新規試験の計画に先立って既存試験において得られたデータ（以下、

ヒストリカルデータ）が存在することがあり、これらを新規試験データと合わせて用いる

ことでより効率的な臨床試験が実施できると期待されている。ヒストリカルデータを活用

する方法として、ヒストリカルデータに基づく事前情報を事前分布として取り入れるベイ

ズ流アプローチが発展している。特に、医療機器の臨床試験において用いられているが、

それ以外にも市販後調査、小児などの臨床試験の実施が難しい集団、既存試験の事後的な

サブグループ解析の結果に基づくサブグループでの検討などの場面において、ヒストリカ

ルデータの活用が有用だと考えられている。 
	 本抄読会では、ヒストリカルデータを適応的ランダム化に利用した先行研究について紹

介し、その適用場面にも焦点を当てつつ、今後の課題研究について検討していく。 
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