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【概要】 

本研究は、生存時間解析における時間依存性曝露の因果効果を推定するため、時間依存

性操作変数および時間非依存性操作変数の取り扱いに関する研究で、今回は予定の結果が

そろったのでその進捗報告を行った。 

シミュレーション研究の結果、時間依存性操作変数では logORmin 3.72 以上でバイアス

のない推定が可能である可能性が示唆された。時間非依存性操作変数では、曝露経歴が未測

定交絡に弱く影響しても logORmin 4.3 以上でバイアスのない推定が可能であることが示唆

されたが、実用性に疑問が呈された。BP 製剤後発医薬品と先発品の上部消化管疾患診断ま

での生存時間解析研究に時間非依存性操作変数を用いた推定を応用した結果、操作変数と

曝露の関連がシミュレーションで得られた基準より著しく低く、推定値にバイアスが含ま

れる可能性が高い結果となった。しかし、いずれの後発 BP 製剤の安全性に関する懸念の証

拠は示されなかった。本手法は、関連強度が十分高いデータであることが想定される場合に、

操作変数を用いた重み（WIV）と Stabilized Weight（SW）を併用することが実用上は望ま

しいと考えられた。 
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