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A. 研究目的 
 スギ花粉症の治療評価すなわちエンドポ

イントは通常、試験薬群および対照薬群との
間で統計学的な有意差を認めるか否かで評価
される。一方、サンプルサイズが大きな臨床
試験の場合、エンドポイントのわずかな差で
も統計学的な有意性を示すことがある。 
 我々は、臨床的に意味のある症状スコアや
QOL スコアの最小変動値（Minimal clinically 
important difference: MCID）検討を進めて
いる。日本アレルギー性鼻炎標準 QOL 調査票
（JRQLQ）のフェーススケールをアンカーとし
て 2009 年（少量飛散年）および 2010 年（大
量飛散年）の MCID を計算したところ、アレル
ギー日記での症状スコアのMCIDは花粉の飛散
数に限らず一定していたが、QOL スコアは変動
することが明らかとなった（Higaki T, Okano 
M, et al. Allergol Int 2013）。 
 そこで今回は、2009年から2013までに施行
した6件の臨床試験のJRQLQデータを基に、QOL
スコアのMCIDの算出を試みた。 
 
B. 研究方法 

 2009年（総花粉飛散数3,698個/cm2）1件、2
010年（総花粉飛散数374個/cm2）2件、2011年
（総花粉飛散数1,968個/cm2）1件、2012年（総
花粉飛散数1,176個/cm2）1件および2013年（総
花粉飛散数3,643個/cm2）1件の臨床試験（総サ
ンプル数946）を対象とした。フェーススケー
ルの変動に応じた総QOLスコアの変化値を算
出した。 
 
（倫理面への配慮） 
被験者に対しては学術的な意義について十分
な説明を行い、同意・協力が得られた上で行
った。 
 
C. 研究結果 
 2009 年でのフェーススケールの 1 変動

（改善もしくは悪化）に対応する総 QOL スコ
アの変化値、すなわち MCID は 10.469 であっ
た。2010 年は 2 件の臨床試験を行ったが、総
QOL スコアの MCID はそれぞれ 6.026 および
5.441 であった。同様に 2011 年は 6.396、2012
年は 6.953、2013 年は 5.540 であった。この 5
シーズン（6臨床試験）の総 QOL スコアの平均
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MCID は 6.804 となり、1項目当たりでは 0.400 となった。試験方法の違いや実薬とプラ
セボ薬での MCID 値に有意な差を認めなかった。さらに、総花粉飛散数と MCID 値との間
には有意な相関関係を認めなかった。以上より、JRQLQ において総 QOL スコアで 6.8 の
変化、1項目当たり 0.4 の変化は臨床的に意味のある差と思われた。 
 



MCID は 6.804 となり、1項目当たりでは 0.400
となった。 
2010 年は舌下免疫療法と鼻噴霧用ステロイ

ド薬に関する 2 件の臨床試験を施行したが、
試験方法によるMCID値の有意な差を認めなか
った。また 2011 年はプラセボ対照二重盲検比
較試験を施行したが、プラセボ薬および実薬
の間に MCID 値の有意な差を認めなかった。 
さらに、総花粉飛散数とMCID値との間には有
意な相関関係を認めなかった（p=0.218）。 
 
D. 考察 
 国際的なアレルギー性鼻炎の QOL 調査票で
あるRQLQに関しては包括的質問票をアンカー
とした MCID が算出され、1 項目あたり約 0.5
の QOL の差は臨床的に有意義ということが報
告されている（Juniper EF, et al. J Allergy 
Clin Immunol 1996）。RQLQ と JRQLQ は項目数
や尺度に違いがあるが、ほぼ同様の MCID を示
すことが明らかとなった。 
 我々が渉猟し得た範囲では、MCIDと曝露抗
原量との関連を検討した報告はみられない。
今回の結果からは、曝露抗原量はMCIDに有意
な影響を与えないことが示唆された。さらに
試験薬や試験方法もMCIDには有意な影響を与
えないと思われた。 
 
E. 結論 
 スギ花粉症におけるQOLの MCIDは 6.8であ
った。JRQLQ において総 QOL スコアで 6.8 の変
化、1 項目当たり 0.4 の変化は臨床的に意味の
ある差と思われた。 
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