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QOL の変化量を⼆群⽐較する新たな統計解析⼿法の検討：MCID-Adjusted Mean Change 
 

健康関連 QOL はがんや難病を含む様々な疾患に対する新たな治療戦略の評価や医薬品開発
の臨床試験においては重要な評価項⽬となっているが、臨床試験の副次評価項⽬といったところ
にとどまることが多く、評価されたスコアの価値が⼗分に活⽤されていない。また、QOL スコ
アの変化を正確に解釈する能⼒の⽋如という問題も残っている。 

QOL スコアの変化量を⼆群⽐較するため、従来は連続データを⽤いて検定を⾏うが、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 (MCID: minimal clinically important difference) に達した患者の割合を⽐較するレスポン
ダー解析と MCID に達するまでの時間を⽐較する TTD (time to deterioration) 解析も提案され
ており 1,2、QOL の臨床的意義が重視されるようになった。しかし、変化量の臨床的な意味の有
無によってスコアを⼆値化し、MCID の絶対値以上の変化量を⼀律として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。したがって、検出⼒の向上と臨床的解釈の
整合性が期待できる解析を検討する必要がある。 

上述の問題点を踏まえ、連続データの有意差検定とレスポンダー解析の優れた点を兼ねる⽅法
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 に達した変化量を連続量のまま扱い、その上で総変化量の平均値を算出し、⼆群⽐較等
をする。 
修論の⽬的は、シミュレーション実験によって QOL の変化量を⼆群⽐較する MCID-adjusted 

mean change を⽤いる新たな⼿法と既存の⼿法の性能を評価するとともに、RESPECT 試験 3に
おいて評価された QOL スコアに MCID-adjusted mean change を適⽤することで、トラスツズ
マブ単剤療法 (T) とトラスツズマブ＋化学療法 (T+C) 両群の QOL 変化を⽐較することであ
る。本抄読会では、現段階においての結果と今後の予定について報告する。 
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