
テーマタイトル 

ベイズ流手法を利用する際の留意点－CID 事例に基づく検討 

 

テーマ紹介文 

米国 FDA は従来の試験デザインと比較して革新的および新規性のある計画要素を含む試

験デザインを Complex Innovative Trial Design（以下、CID）と呼び、CID に関する議論を開

始している[1]。CID の中でも特にベイズ流の手法の利用が注目されており、例えば、階層ベ

イズモデルや外部データを活用したベイズ流の Hybrid control デザイン等のベイズ流手法を

利用した事例が議論されている [2,3,4]。 

 ベイズ流手法を用いることで、頻度流手法と比較して、効率的に試験治療を評価すること

が期待されるが、ベイズ流手法の利用に伴う特有の留意点が存在する。ベイズ流手法の留意

点は、過去のデータサイエンスラウンドテーブル会議でも議論されており、FDA ガイダン

ス[5,6]や本邦での希少疾患領域におけるベイズ流手法の適用に関する基本指針[7]でも言及

されている。 

 がん第 I 相試験の用量探索や単群第 II 相試験での有効性スクリーニングを除いては、世

界的にベイズ流手法を利用した事例の蓄積が十分とは言えない状況であり、ベイズ流手法

を利用する際の留意点が明確になっていないため、利用に至っていない可能性がある。以上

の背景を踏まえて本テーマでは、ベイズ流手法が利用された CID 事例を参照し、ベイズ流

手法を利用する際の留意点を議論する。 

 

対象 

ベイズに関する臨床試験の経験は問わない。ただし、当日の議論を円滑に進めるためベ

イズの基礎知識について復習してくることが望ましい。また、以下の参考文献に示す、本

テーマの議論に関連するガイドラインや文献は事前に読んで理解を深めておくことを推

奨する。 
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