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A. 研究目的 

新治療法開発のためのエビデンスを得る

ためには前向きの大規模臨床試験を実施

するのがもっとも望ましい。しかしながら、

多くの理由により大規模臨床試験の実施

が困難な領域がある。そのような場合には、

観察される一つ一つの情報をデータベー

ス化し、積み上げたデータの分析を通じて

エビデンスの充実化を図ることが一つの

有効な手段であろう。“ベイズ流”アプローチ

の特徴は複雑化する様々な臨床的要求に対

して柔軟に対応できる点や事前情報を積極

的に活用できるところにある。本研究では、デ

ータベース情報を用いた解析手法を検討す

るための事前準備として、過去に実施された

臨床試験の結果を事前情報として積極的に

用いるベイズ流統計手法の利用可能性につ

いて検討・評価を行う。 

 

B. 研究方法 

ベイズ流統計手法の特徴の一つは、事前情

報のデータ解析への取り込みにある。その

事前情報のまとめ方について、最近公表さ

れた試験デザインに関する論文を取り上

げる。対象としたジャーナルは臨床試験デ

ザインを多く取り上げているものに限定

した。 

 

C. 研究結果 

ベイズ流統計とは、まず、有効性や安全性

に関して調べたい興味のあるパラメータ

（θ）を考える。θは１つの値に決まった

ものとして考えず、ランダムな変数である

と考える。過去の臨床的データをもとにし

たθに関する知識あるいは不確からしさ

を統計的な確率分布を用いて‘事前分布’

として表す。新たに実施する研究／試験で

観察されたデータを事前情報に加えてθ

の推定精度を高めていく。このプロセスの

ことを観察データで事前分布を‘更新する

(update)’と呼ぶ。データで更新された後

のθに関する情報を‘事後分布’として表

す。 

 

研究要旨： 再生医療とくにオーダーメイド医療の開発のためにもデータの蓄積が必要で

あり、データベースの構築と集積したデータの有効活用が重要であると考えられる。そのた

めの最適な統計的方法の一つがベイズ流統計手法である。そこで、本分担研究ではベ

イズ流統計手法の利用可能性について検討・評価を行った。 

 



 

Ibrahim＆Chen[1]は、power 事前分布を提

案した。Power 事前分布は、ヒストリカル

データに適切な重み（0～1の間の値をとる

power パラメータ）を用いて事前情報とし

て取り込むことを行う。Power パラメータ

を調整することで、実施している試験のデ

ータと相対的な重みを調整する。Power パ

ラメータ=0 のときは、ヒストリカルデータ

からの情報取り込みは 0、その一方で、

powerパラメータ=1のときは得られたヒス

トリカルデータ全てを事前分布として取

り込む。Neuenschwander ら[2]は Ibrahim

＆Chen[1]が提案した power 事前分布を評

価することでより性能の良いものに改良

した。また、Hobbs ら[3]は commensurate 
power 事前分布を提案し、ヒストリカ
ル デ ー タと 現 試 験の デ ー タと の
commensurability（類似性）を評価する
方法を提案した。その類似性に基づい
てヒストリカル情報に重みづけること
が可能となる。 
 

D. 考察 

事前情報を積極的に活用するベイズ流統

計手法を適切に用いるためには、事前情報

のもとになるデータの質の高さが鍵とな

る。質管理をしっかり行い蓄積したデータ

に対してベイズ流アプローチの適用する

ことは有用であろう。 

 

E. 結論 

今後のテーラーメイド医療開発を目的と

した臨床試験デザインを検討するに際し

事前情報を活用し、効率的に臨床開発を推

進することに貢献できるベイズ流アプロ

ーチの適用を考えることは重要である。 
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