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A. 研究目的 

造血幹細胞移植領域において臨床試験を計

画・実施するにあたって重要な事項がデータ

ベースの構築と集積したデータの有効活用で

ある。集積データあるいはヒストリカルデータ

を試験デザインのみならず実際の当該試験

のデータ解析にも取り込む研究が盛んに行

われている。その主なものがベイズ流統計手

法を用いたものである。そこでの利用可能

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レビュ

ーし、有用だと思われるものをまとめる。

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臨床統計関する

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。 

第Ⅱ相試験では、試験治療法の有効性を

評価し、最終的検証ステージである第Ⅲ相

試験への移行に値するかどうかを調べる

のが主目的である。第Ⅱ相試験におけるベ

イズ流デザインの適用事例として、米国

MD アンダーソンがんセンター（MDACC）の

Estey ら[1]がある。AML 患者を対象とし、

エンドポイントに CR 率を用いて、

Liposomal daunorubicin (LD) + ara-C や

LD + Topotecan ら 4 つの新治療を既存の

標準療法と比較するランダム化第Ⅱ相試

験を実施した。MDACC でそれまでに蓄積さ
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れた591例分の標準療法のヒストリカルデ

ータ：CR 率 49％（291／591 例）を比較対

照として、試験治療群それぞれの効果を調

べた。さらに、有効性と毒性を一つの評価

指標にまとめて同時にモニタリングを行

うといったデザインも提案されている

[2-4]。ベイズ流統計手法でもちいる事前

情報分布に関する最近の研究として、

Neuenschwander ら[5]や Hobbs ら[6]があ

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。臨床試験デザインを検討する上で、基

礎研究および先に実施された臨床試験の

データを詳細に解析することは重要であ

る。検証的な第Ⅲ相試験でのベイズ流アプ

ローチの適用には今後のさらなる議論が

必要である。 

 

E. 結論 

今後の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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