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昨今，統計モデルを用いた個体別の治療効果・病態予測に関する取り組みがしばしば行われて

いる (Seibold et al., 2018)．精度の高い予測モデルに基づき，患者さん別の治療効果を予測し，提

示することができれば，治療方針の意思決定等の個々の患者さんに対応した治療へ役立てられる

と共に，治療効果の見通しが立てられることにより患者さん自身が安心・納得して治療を継続で

きることが期待される．従来の基本的な方法として，投与前の患者背景情報に基づいて応答を予

測することが挙げられるが，バイオマーカーや臨床検査値など応答への影響が示唆されるような

治療開始後の診療データが存在する場合は，これらの経時測定項目も予測モデルへ組み込むこと

によって予測精度の向上が期待される． 

投与開始後の経時測定データを考慮することが可能なモデルの 1 つとして，離散的に観測され

た経時測定データを関数化したデータ (関数データ) を説明変数に組み入れた関数データ回帰分

析の手法が提案されている (Ramsay and Silverman, 2005)．第 i 個体の応答及び経時測定データを

それぞれ𝑦௜, 𝑥௜(𝑡)，係数パラメータ関数を𝛽(𝑡)，切片パラメータを𝛽଴，正規誤差変数を𝜀௜とすると，

関数データ回帰モデルは次の式で表される． 𝑦௜ = 𝛽଴ + න 𝑥௜(𝑡)𝛽(𝑡)𝑑𝑡 + 𝜀௜, (𝑖 = 1, … , 𝑛) 

一般的に，関数データ回帰においては経時測定データ及び係数パラメータ関数を基底関数𝜙௞(𝑡) (𝑘 = 1, … , 𝐾) の一次結合として以下のように表した下で，パラメータの推定が行われる． 𝑥௜(𝑡) = ∑ 𝑤௜௞௄௞ୀଵ 𝜙௞(𝑡), 𝛽(𝑡) = ∑ 𝛽௞௄௞ୀଵ 𝜙௞(𝑡) 
本発表では，特発性肺繊維症 (Idiopathic pulmonary fibrosis; IPF) を適応症として 2008 年に承認・

販売されたピレスパ錠の国内第 3 相試験 (Taniguchi et al., 2010) の治験データを使用し，IPF の病

態評価に用いられる肺活量 (Vital capacity; VC) の投与後 24 週時点の変化量を，投与前の患者背

景情報とピレスパ錠投与後 16 週までに得られた治療経過情報から予測する関数データ回帰モデ

ルを報告する．更に，ブートストラップ法を利用したモデルの予測精度評価 (Steyerberg et al., 2001) 

を実施した結果を報告する，また，本予測モデルと投与前情報のみに基づく重回帰モデルの予測

精度の比較により経時測定データを用いた動的予測モデルの有用性を評価すると共に，予測モデ

ルの実適用場面，及びその可能性についても併せて議論する． 
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