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医療技術評価におけるスイッチングの補正： 
RPSFTM の仮定を緩めた感度解析 

 
ランダム化⽐較試験では, 対照群に割付けられた患者が, 試験期間中に治療を試験治療

へと変更するスイッチングがしばしば許容される. スイッチングは, 検証的がん臨床試験
で広く⾒られ, 疾患増悪が認められた対照群の患者にも有効な試験治療を提供するために
⾏われる. スイッチングが存在する場合, 対照群にも試験治療の効果が上乗せされるため, 
観測される全⽣存期間の差は⼩さくなることが知られている.  

⼀般に医療技術評価(HTA)では, 新規治療法が標準治療に置き換わって臨床現場に導⼊
された場合の治療ベネフィットを全⽣存期間の指標上で評価することが 1 つの⽬標となる. 
HTA では, 治療スイッチがないもとでの治療効果が興味の対象となるため, 割付に基づく
ITT 解析では治療効果を過⼩評価する可能性がある. そのため, スイッチングが全⽣存期間
に及ぼす影響を補正した上で治療効果を推定することが求められる.  

こうした背景から英国 NICE の HTA では, いくかのスイッチングの補正解析が提案され, 
そ の 適 ⽤ 事 例 も 増 え つ つ あ る . 特 に Rank preserving structural failure time model 
(RPSFTM)を⽤いたランダム化に基づく g-推定は, 最も適⽤例の多い補正解析の⽅法であ
る. RPSFTM は治療スイッチングのような時間依存的な治療に対して未測定交絡の仮定を
おかずに治療効果を推定できる点で利点がある. ⼀⽅で, 標準的な 1パラメータのモデルで
は, 治療の開始時点によらず治療効果が⼀定である(constant effect)という仮定に依存して
おり, 疾患増悪後にスイッチが認められる場合, この仮定は臨床的に妥当でない可能性が
⾼い. 実際 NICE の HTA 上でも, constant effect の臨床的妥当性が問題となることが多く, 
RPSFTM を適⽤する上での 1 つの障壁となっている.  
本抄読会では, まず初めに constant effect の仮定が成り⽴たない時に標準的な 1 パラメ
ータのモデルを適⽤する際の問題点について整理する. 続いて, RPSFTM を 2 パラメータ
へ拡張する試みを紹介し, 最後に Concord trial のシュミレーションデータを⽤いた解析結
果を報告する.  
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