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DOOR アプローチと時間情報を取り入れた拡張法 DOOR–RMST 

 

多くの臨床試験では有効性と有害性が別々に評価され、患者にとっての総合的な価値を

十分に捉えきれない。例えば「入院日数」は短い方が良いと解釈されやすいが、早期回復

と死亡という全く異なる結末を混在させる可能性がある。こうした限界から、近年はベネ

フィットとリスクを統合的に評価する枠組みが注目されており、規制当局も患者経験や嗜

好データの活用を推奨している。 

この動向を背景に、患者レベルでのペア比較による手法が提案されてきた。代表例とし

て、Buyse の一般化ペア比較、Pocock の Win Ratio、Evans の DOOR が挙げられる。

DOOR は複数アウトカムを臨床的望ましさに基づき序列化し、治療効果を総合的に評価す

るものである。ただし従来の DOOR は時間的要素を扱わないため、Shu (2025) は階層を

多状態過程とみなし、各到達時刻から RMST を用いて「より長く良い状態にいたか」を比

較する DOOR–RMST を提案している。 

本抄読会では、DOOR とその拡張である DOOR–RMST の考え方を整理し、今後の研

究の方向性を示す。 
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