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傾向スコアマッチングしたヒストリカルコントロールデータを利用した 

ベイズ流適応的ランダム化デザイン 

 

医薬品や治療の有効性評価において、ランダム化比較試験はゴールドスタンダードと言わ

れているが、時間、費用、及び被験者組み入れの観点から適切な規模の試験の実施が困難な

場合がある。既存試験から得られた当該試験対照群に関するデータをヒストリカルコント

ロール（HC）と定義すると、HC を利用することで当該試験において妥当な結論を得るた

めに必要な追加情報を減らし、試験の実施可能性を高められる。ベイズ流アプローチは、臨

床試験において当該試験データと HC の情報を併合する考え方と親和性が高く、データの

類似度に依存して利用する程度を決める動的利用を行うベイズ流アプローチが提案されて

いる。多くの試験デザインでは当該試験データが集積し終わった段階で HC の利用を検討

しているが、データの集積段階で HC の動的利用を検討し、試験群への割付確率を変更す

ることでαエラー・検出力・試験群割付割合の観点からより効率的なデザインが適用可能と

考えられる。本研究では、HCを利用したベイズ流適応的ランダム化デザインに傾向スコア

マッチングを応用し、データの類似度を conditionally exchangeable な集団の選択と

commensurate prior法を用いた動的利用の 2段階で評価する方法を提案した。切除不能進

行膵癌患者を対象としたランダム化第 II 相非劣性試験（PAN-01 試験）を想定し、当該試

験と既存試験で患者背景が同一・偏っている・異なる場合の 3 つのシナリオでシミュレー

ション実験を行ったところ、全てのシナリオにおいて 1:1ランダム割付と同程度もしくはそ

れ以上の検出力が確認できた。一方、患者背景が偏っている・異なる場合にはαエラーが低

下し、患者背景が同一の場合はαエラーの上昇が確認された。試験群への割付割合はいずれ

のシナリオにおいても提案法が大きかった。当該試験と既存試験の集団で患者背景に差が

確認できる状況では、当該試験データと exchangeableな集団を抽出することでより効率良

く HCを利用できることが示唆された。 
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