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PR0 はじめに          関

3章: 用語の解説 -

PR3-1 ICH E9(R1) のestimandのフレームワークの説明 (3.2.1節) 澤本

PR3-2
「Estimand: 条件付き治療効果と条件なし治療効果」と
「Estimator: adjusted estimator/unadjusted estimator」の違い
    (3.2.2節, 3.2.3節, 3.2.4節, 3.3.1節, 3.4節)

澤本

PR3-3 併合可能性と併合不能性 (3.7節) 山田, 平井

PR3-4 Model-assistedな手法 (3.9節) 飯田

4章: 4.2節まで (補足説明を含むガイダンス本文の説明) -

PR4-1 ドラフトガイダンスと最終化までの経緯 (4.1節) と I. Introduction (4.2.2節) 山田

PR4-2 II. Background (4.2.3節) 山田

PR4-3 III.A. General Considerations (4.2.4.1節) 飯田

PR4-4 III.B. Linear Models (4.2.4.2節) 宋

PR4-5 III.C. Nonlinear Models (4.2.4.3節) 平井, 山田, 大野
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 (狭義の)併合可能性（collapsibility）
 共変量の値が与えられたもとでの条件付き効果が任意の共変量の値で共通であるときに
全体集団の効果指標の値と同じであること

 例）平均値, リスク差, リスク比（Wei et al. 2024）

 併合可能な効果指標の例：リスク差

併合可能な効果指標

バイオ
マーカー

有効率
リスク差

試験治療群 対照群
陽性（50%） 80.0% 50.0% 30.0%
陰性（50%） 60.0% 30.0% 30.0%

合計 70.0% 40.0% 30.0%
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ベースライン
共変量 条件付きの治療効果

条件なしの治療効果
（周辺治療効果）

=
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（Greenland 1996; Greenland et al. 1999; Didelez and Stensrud 2022）

値が等しい

仮想的な標的集団
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併合不能性（non-collapsibility）
 併合可能でないこと

共変量の値が与えられた下での条件付き治療効果が任意の共変量の値で共通であるとき
でも全体集団の効果指標（条件なし治療効果）の値と異なる

 例）オッズ比, ハザード比などといった推定量の性質により生じる場合がある（田中 2019）

 併合不能な効果指標の例：オッズ比

 条件付き/条件なし治療効果では推定したい治療効果（estimand）が異なるため, 
異なるオッズ比が得られても解析手法に問題はないが解析結果を解釈する際には条件付き/条件なし治療効果である
ことを明確にする必要がある

併合不能な効果指標

バイオ
マーカー

有効率
オッズ比

試験治療群 対照群
陽性（50%） 80.0% 33.3% 8.0
陰性（50%） 25.0% 4.0% 8.0

合計 52.5% 18.7% 4.8
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ベースライン
共変量

条件付きの治療効果

条件なしの治療効果
（周辺治療効果）

≠
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まとめ

併合可能性と併合不能性について

 非線形モデルでは関心のあるestimandの事前規定の一環として条件付き治療
効果と条件なし治療効果のいずれに主要な関心があるかを明記するべき（C3）
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バイオ
マーカー

有効率
リスク差

試験治療群 対照群
陽性（50%） 80.0% 50.0% 30.0%
陰性（50%） 60.0% 30.0% 30.0%

合計 70.0% 40.0% 30.0%

バイオ
マーカー

有効率
オッズ比

試験治療群 対照群
陽性（50%） 80.0% 33.3% 8.0
陰性（50%） 25.0% 4.0% 8.0

合計 52.5% 18.7% 4.8

併合可能な効果指標の例
平均値, リスク差,  リスク比

併合不能な効果指標の例
オッズ比, ハザード比

仮想的な標的集団
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