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Minimal Important Change を用いた 

患者報告アウトカムのレスポンダー解析が有する問題点 

 

患者中心の医療（patient-centered medicine）や患者中心の医薬品開発（patient-focused 

drug development）の気運が高まっている。そのような中、医療者などの他者が介在せ

ずに患者から直接得られる患者報告アウトカム（patient-reported outcome）の重要性は増

す一方である。患者報告アウトカムは、すでに多くの臨床試験で評価項目に設定され、

統計解析が行われている。 

近年の臨床試験でよく行われる患者報告アウトカムの統計解析に、レスポンダー解析

がある。レスポンダー解析では、minimal important change（MIC）と呼ばれる意味のあ

る最小の変化（改善や悪化）が認められた患者をレスポンダーと定義し、レスポンダー

割合を群間で比較する。意味のある最小の変化までの時間を解析する場合もある。 

レスポンダー解析は近年頻用されているが、結局のところ連続アウトカムを二値化し

た統計解析である。周知のとおり、連続アウトカムの二値化は古くから戒めの対象にな

っている。それにもかかわらず、MIC を用いたレスポンダー解析は、「解釈の容易さ」

の名のもとに広い支持を得ている、というのが発表者の印象である。 

本発表では、患者報告アウトカムのレスポンダー解析に潜む問題点を、患者報告アウ

トカム特有の事情と絡めて指摘する。さらに、これらの問題点の一部を解決するための

アイデアをいくつか示す。 
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