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早期有効中止後の治療効果推定における無情報事前分布の利用 

 

 検証的ランダム化比較試験では、試験期間や被験者数減少を目的とし有効性に関する中

間解析を行うことがある。中間解析において検定統計量が中止境界を越えた場合は、その時

点の効果推定値が報告されるが、いずれの解析時点の推定値を最終結果とするかが中間解

析の結果によって決まるため、中間解析後の推定値はバイアスを持つことが知られている。

中間解析後の推定値のバイアスは、marginal bias (MB)と conditional bias（CB）という 2 つ

の観点から捉えることができる。両者は共に重要な観点であるが、本抄読会では主に CB の

観点から早期有効中止後のバイアス補正を検討する。 

 有効中止時の推定量の条件付き分布は切断正規分布に従うが、切断正規データに対して

ベイズ推定をおこなった研究が金融分野において存在する(Zhou et al., 2014)。これは、デ

ータが 1 例しか存在しない状況を想定すれば、群逐次検定における CB 補正と同様の状況

である。シミュレーションの結果として、最尤推定量よりも Jeffreys 事前分布を用いたベイ

ズ推定量の方がバイアスが小さく安定した推定であったことが報告されている。また、群逐

次検定を扱った先行研究においても、無情報事前分布を利用したベイズ推定が MB を補正

する結果が得られている。これらより、有効中止後の CB 補正においてもベイズ流の推定が

うまく機能することが予想される。そのため本抄読会では、Zhou et al. (2014)による切断正

規分布に関するベイズ推定、及び Jeffreys 事前分布を用いた有効中止後の CB 補正に関する

検討内容を発表する。 
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