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ICH E9(R1)によって日本の臨床試験の計画と解析は変わるのか?  

 
本年 6 月に日本においても ICH E9(R1)（臨床試験のための統計的原則 補遺 臨床試験におけ

る estimand と感度分析）がようやく通知された（Step4 ガイダンス公表は 2019 年 11 月）。この
ガイドラインのもとでは、研究目的と整合性をもったどのような治療効果（estimands）を求め
たいのかを事前に検討しなければいけない。そのためには、アウトカムデータの解釈や存在に影
響を与えるランダム化後のイベントである中間事象（intercurrent events）として、当該試験に
おいてどのようなものがあり得るのか、それらへどのような対応が考えられるのかなどを検討し
て推定すべきターゲット治療効果を設定する必要がある。 

抄読会や学会シンポジウムなどでこれまで estimands に関して発表しているが、初めて聞く方
もいるので、本ガイドラインの内容を解説し、これから臨床試験を計画・解析する際に考えてお
かなければいけないいくつかのポイントについて議論する。 
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