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外部試験情報を組み込むための傾向スコアベースのメタ分析的予測事前分布手法 

 

近年，単一群試験や対象者数の集積が困難な小規模なランダム化比較試験の解析におい

て，リアルワールドデータや過去のデータなどの外部試験データを活用する革新的な臨床

試験デザインの利用が注目されている．これらの革新的な臨床試験デザインにおいて，外部

データを利用する際の重みを適応的に割り引いた上で事前分布を構築可能なベイズ流アプ

ローチに基づく方法論が数多く提案されている． 

代表的な方法の 1 つである階層モデルに基づくメタ分析的予測事前分布（Meta-Analytic 

Predictive prior ; MAP 事前分布）は，階層モデルに基づき，複数の臨床試験の対照群デー

タをメタ分析的に統合した上で新規試験の対照群の事前分布を構築することが可能な方法

である（Schmidli et al., 2014a)．MAP 事前分布は，複数の試験情報を要約統計量の形で事

前分布に組み込む方法であることから，患者レベルの情報を必要としないというメリット

がある．一方，革新的な臨床試験デザインに基づく開発戦略には，患者レジストリの活用や

プラットフォーム臨床試験のように，公表文献等の要約情報だけでなく患者レベルの外部

情報が利用可能な状況も想定されるため，測定されたベースラインの共変量の違いによる

外部試験と新規試験の間の異質性を考慮した効率的な手法の検討も重要と考えられる． 

患者レベルの情報を活用した上で事前分布を構築可能な方法として，傾向スコア法とベ

イズメタ分析予測事前法（以降，MAP 法と呼ぶ）を統合し，外部試験のデータを活用する

Propensity-score-integrated MAP prior 法（以降，PS-MAP 法と呼ぶ）が提案されている

（Liu, Meizi, et al., 2021）．PS-MAP 法は，傾向スコア法を用いて，外部試験データから，

新規試験の患者と類似している患者のサブセットを選択し，選択した患者を新規研究の患

者とともにより均質な層に層別する（Wang, et al., 2019）．その後，MAP 法を用いて，層ご

とに MAP 事前分布を定め，全体の事前分布を定める方法である．本抄読会では，PS-MAP

法による事後分布の推定と論文で実施されたシミュレーションによる既存手法との比較結

果を紹介する． 
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