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菅波秀規 

 

アダプティブデザインの周辺 

 

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)。現在、製薬産業は、成長産

業とは言えない側面が存在する。それは、研究開発コストの増加、薬価抑制政策による売上

高の減少、特許切れによる売り上げの激減、承認条件の厳格化などがあげられる。発表者は

現役の製薬企業の社員であるため、これらのことについて説明を試みる。 

また、研究開発コストの中で大きな割合を締める臨床試験の効率化は、患者、行政、製

薬企業のいずれにとっても望ましいことである。そのためにはアダプティブデザイン、ベイ

ズ統計、外部対照の利用などが期待されている 2)3)。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 4）、ICH にお

いて議論され続けている。時間が許せば、製薬協の報告書 5)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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