
テーマタイトル 

臨床試験における estimand の実践的応用 
 

テーマ紹介文 

 ICH E9(R1)ガイドラインが 2019 年にリリースされてから約 4 年が経過し、estimand のフ

レームワークは臨床試験の計画、デザイン、実施、解析及び解釈において重要な役割を果た

すようになった。このフレームワークは、estimand を構成する要素を定義することで、関心

のある治療効果の説明を明確にすることを目指している。しかし、estimand の設定や感度分

析及び補足的解析の計画などの実践的な適用には様々な課題があると考えている。そこで、

本テーマでは二つの議論ポイントを中心に、参加者の皆様と共に議論を深めたいと考えて

いる。 

 

 最初の議論ポイントは、計画中の試験において適切な estimand を定義する際に、統計担

当者以外の担当者とどのようにコミュニケーションを取るのかについて議論する。また、中

間事象に対するストラテジーを誘導することなく議論を進めるための具体的な問いかけや、

estimand を議論する際に統計担当者が持つべき知識についても検討する。次に、これらの議

論を踏まえて、ICH E9(R1)ガイドラインのトレーニングマテリアルに記載されている

「Thinking process」に焦点を当て、estimand の文書化に向けた取り組みについて検討する。

これらの議論を通じて、試験に関わる担当者間の estimand の理解向上、及び効果的なコミ

ュニケーション方法の確立につながることを期待している。さらに、参加者の皆様が自身の

組織での estimand 実装を改善し、より質の高い臨床試験の計画、デザイン、実施、解析及び

解釈を行うための具体的な知見を得ることを目指す。 

 

 Estimand に関わるもう一つの議論ポイントとして、感度分析と補足的解析について議論

する。これら二つの定義は ICH E9 (R1)ガイドラインに記載されているものの、実務上その

区別は明確であろうか。例えば生存時間を評価項目とした臨床試験で、主解析としてハザー

ド比を推定するために層別 Cox 回帰を用いた場合、層を考慮しない未調整 Cox 回帰は感度

分析だろうか。このポイントを適切に議論するためには、2023 年に米国 FDA より発出され

た共変量調整に関するガイダンスで述べられている条件なし /条件付き治療効果

（ unconditional/conditional treatment effect ） 及 び 評 価 指 標 の 併 合 可 能 性 / 不 能 性

（collapsibility/non-collapsibility）を理解することが有益と考えられる。そのため、まずは FDA

ガイダンスで述べられているこれらの概念の概説により共通理解を深めた上で、事例に基

づいた感度分析と補足的解析に関する議論を行う。この議論を通じて、感度分析と補足的解

析のみならず、主解析に対応する estimand に対する理解も深められることが期待される。 

 

 



対象 

Estimand の設定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 ICH E9 (R1)ガイドライン及びトレーニングマテリアルを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文献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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