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研究要旨 
移植医療領域において臨床研究を計画・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。また、データの有効活用には統計的な手法が果たす
役割が大きい。最近適用事例が増えているベイズ流統計手法の利用可能性について検討・
評価を行った。 
 

 

 

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。実際の臨床試験におけるベイズ手法の利用
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、研究開始前
に利用可能な事前情報を当該研究の試験デザイ
ンに反映することができるだけなく、実際のデ
ータ分析に取り込むことが出来る点である。事
前情報の利用方法について、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、実際の
臨床試験での活用価値が高いと考えられたもの
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
ものに限定する。 
 
（倫理面への配慮） 
特に必要なし 
 
 
 
 

Ｃ．研究結果 
 
Bayes統計は，研究開始前の事前情報（ヒスト
リカルデータ）に基づいて設定した事前分布を
当該試験で観察されたデータで更新して得られ
る事後分布に従って統計的推測を行う方法であ
る。ヒストリカルデータを利用する Bayes統計
手法の利点の一つは，ヒストリカルデータの信
頼性（バラツキ）を考慮しながら事前分布とし
て柔軟に取り込むことができる点であろう 
(Spiegelhalter et al. 2004, Gsteiger et al. 
2013)。例えば、ヒストリカルデータの信頼性
に応じて情報を“割り引いて（重みを軽くして）”
用いることができる (Hueber et al. 2012)。ヒ
ストリカルデータと当該試験データの間に“ず
れ”があった場合、そのままデータ解析に反映
させたのでは最終的なデータ解析に問題を生じ
させるかもしれないためである。そこで、類似
性の程度に応じてどの程度のヒストリカルデー
タを利用するか最適な重みを決定する方法論が
研究された。最初の提案が power prior (Chen 
and Ibrahim, 2000)である。その後、様々な拡
張がなされ現在では実際の臨床試験データの解
析への適用が試みられている。統計学ではデー
タ情報を尤度としてあらわす。Power priorで
はヒストリカルデータの尤度を 0と 1の間の
値を取るべき乗パラメータ (power parameter)
でべき乗することにより，ヒストリカルデー
タの情報量を割り引く。 Ibrahim and Chen 
(2000) は，このべき乗パラメータを用いてヒ
ストリカルデータの情報を割り引く



conditional power priorを提案した。べき乗パ
ラメータが 0の時はヒストリカルデータを全
く用いず、1 の時は事前情報すべてをそのま
ま事前分布に用いる。また、prior effective 
sample sizeを用いて conditional power priorの
情報量を人数に換算して評価する方法も提案
されている (Morita et al., 2008)。 

Hobbs et al.  (2011) は、ヒストリカルデー
タと新規試験データの類似性を直接パラメー
タ化し、共通性 (commensurability) と定義し
た。この共通性パラメータをデータ分析から
推定し、べき乗パラメータを適切に設定する
ことを提案した。現在、実際の臨床試験にお
ける適用が試みられている。 
 ここまでは一つのヒストリカルデータを用
いた power priorについてまとめたが、複数の
既存試験からのデータを包括的に扱うことで、
power priorの適用範囲を複数のヒストリカル
データに拡張する方法も提案されている
Ibrahim and Chen (2000)。 
 
 
Ｄ．考察 
 
研究実施前に利用可能な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がある一
定以上のものであることが重要である。また、
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
分析評価することは重要である。データ解析に
おいては、取り込む事前情報の解析結果に与え
る影響の大きさを評価した上で最終結論を導き
出すことが重要であろう。 
 
 
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
慮することは重要である。 
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