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QOL の変化量を評価する MCID-Adjusted Mean Change の提案 

 

健康関連 QOL (HRQoL) を含む患者報告アウトカム (PRO) は、患者自らの評価や症状の訴え

などの報告を指し、がん領域をはじめとした様々な疾患領域の臨床試験においては新たな治療

戦略の臨床的有用性を評価する重要な評価項目となっている。標準化された HRQoL 尺度の増加

により、臨床医や研究者が PRO を確実かつ妥当に測定・評価することができるようになった

が、QOL スコアあるいはその変化を解釈する能力の欠如という問題が依然として残っている。 

QOL スコアの変化量を二群比較するため、従来は時点𝑡での変化量をアウトカムとし、統計学

的有意差検定を用いて評価してきたが、臨床的に意味のない差を検出してしまう可能性があ

る。最近はそれに加え、臨床的に意味のある最小変化量 (minimal clinically important 

difference, MCID) に基づいて、時点𝑡で MCID に達した各群のレスポンダーの割合を比較する

ことが多い[1]。また、QOL の変化が MCID に達するまでの時間を評価する TTD (time to 

deterioration) 解析も提案されている[2,3]。MCID の導入によって QOL の臨床的解釈が求めら

れるようになりつつある一方、変化量が臨床的に意味を持つかどうかに二値化されたことで、

MCID を上回るまたは下回るスコアの変動は考慮されていない。MCID の定義から、MCID に達し

ていない QOL の変化を「臨床的に意味のない変化」として無視することは許容できるが、MCID

以上の変化量も同じように扱うと情報量の損失と検出力の低下に繋がり、その妥当性が懸念さ

れる。 

上述の問題点を踏まえ、それぞれの手法の優れた点を合わせる方法を考え、MCID で調整され

た平均変化量 (MCID-adjusted mean change) を用いる手法を提案する：「臨床的に意味のな

い」として捉えられた MCID に達してない QOL の変化量を 0に調整し、MCID に達した変化量を

そのまま連続量として扱い、その上で総変化量の平均値を算出し、二群比較等をする。こうし

て MCID の臨床的な意義を発揮しながら、意味のある変化の値も解析に含めることで、検出力の

向上と臨床的解釈の整合性が期待される。 

本抄読会では、まず MCID の理論とその発展を紹介してから、今まで QOL の変化量の二群比較

に使う手法とそれぞれの利点と欠点をまとめる。そして今回提案する手法の説明をし、今後の予

定について報告する。 
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