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アダプティブデザイン周辺の話 

 

研究開発型製薬企業の使命は、革新的な医薬品の継続的な研究開発と安定的な供給を通

して、世界の人々の健康と福祉の向上に貢献することにある 1)。企業が社会の要求にこたえ

ている大きさの定義として売上高があり、それをどれだけ効率的に行っているのかの指標

として利益率がある 2)。グローバル企業の最近の Internal Rate of Return (IRR:内部収益率)

は 5％程度 3)であり、製薬協加盟会社大手 10 社の利益率は 10％をやや下回る 4)。2022 年の

自己資本当期純利益率（ROE）で業種間比較すると、医薬品は 7.52％であり、32 業種中 21

位である 5)。 

効率的に社会の要求にこたえるための一つの方法として、開発期間の短縮がある。その

ためにはアダプティブデザイン、ベイズ統計、外部対照の利用がある 6)7)。アダプティブデ

ザインとは、「試験で蓄積されたデータに基づいて予め計画された変更を行うデザイン」と

定義される 8）。特徴として期待症例数が低下し最大症例数が増える（中間解析、症例数再設

計）や推定値にバイアスが入る。そのバイアスを補正した不偏推定量を得ることは困難であ

ることが知られており 9)10)、試験開始前に動作特性を調べておくことが望ましい 8）。本報告

では、製薬協の報告書 11)の内容に従って、シミュレーションの基礎的な方法といくつかの

シナリオでのシミュレーション結果について示す。 
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