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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, 対照群の患者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.  

このような状況における ITT 解析は, 割付効果を評価する一方で, 実際に受けた治療の影響

を考慮できないという点で問題がある. 特に新治療の有用性を OS にわたって評価する医療技

術評価(Health Technology Assessment: HTA)では, 治療スイッチングによる影響を補正した解

析が不可欠となる.  

こうした背景から, 英国 NICE の HTA では, 複数のスイッチングの補正解析が提案されて

おり, その適用事例も蓄積されつつある. 特に Rank-preserving structural failure time model 

(RPSFTM)を用いた g-推定は, 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

の仮定を置かずに治療効果を推定できる利点をもつため,  HTA で幅広く適用がみられている

手法である. 一方, 標準的な 1 パラメータの RPSFTM 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)という強い仮定に依存しており, スイッチングが疾患増悪後に

認められる場合, 上記仮定は臨床的に妥当でない可能が高い. 実際, 英国 NICE の HTA におい

ても constant effect の臨床的妥当性が問題となる状況が多く, RPSFTM を適用する際の 1 つの

障壁となっている.  

そこで本研究では, Constant effect の仮定が成り立たないもとで標準的な RPSFTM を適用す

る際の問題点について Simulation 実験をもとに整理を行い, RPSFTM の仮定を緩めた 2-

parameter モデルの導入を行う. 最後に HTA の適用事例である非小細胞肺がんを対象にした

PROFILE1014 試験の現段階での解析結果を報告する. 
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