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研究成果の概要：最小臨床重要変化量（MCID）は，治療効果や臨床経過の縦断的変化の解釈に有益かつ重要であ
るが，特発性肺線維症（IPF）における身体活動量のMCIDは明らかになっていない．本研究は，IPF患者105例を
対象に，身体活動量の縦断的変化およびMCIDを検討した．その結果，6ヶ月間の観察期間において，身体活動量
は有意な低下を認め，そのMCIDは1日あたり570-1358歩であった．
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研究成果の学術的意義や社会的意義
IPFの身体活動量のMCIDが明らかになったことで，治療や介入の効果判定あるいは経年的な悪化の明確な判断が
可能となり，疾患管理や治療方針の設定など，臨床現場に有用な結果を示すことができた．また，本研究結果を
臨床研究に用いることで，統計学的有意性のみではなく臨床的有意性の判断が可能となり，より臨床的目線に基
づいた研究が科学的根拠を持って可能となった.
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１．研究の目的 
特発性肺線維症（IPF）は動作時の著明な低酸素と呼吸困難を特徴とし，平均生存期間 2-5年
の予後不良疾患である．代表者は IPFにおいて，肺機能や疾患重症度と同様に，身体活動量が
独立した予後予測因子となることを明らかにしたが，縦断的な変化やその程度に関する報告は

皆無であり，その解釈は困難な現状である．最小臨床重要変化量（MCID）は，「患者や臨床家
が重要だと感じる最小の変化」と定義されており，治療効果や臨床経過の解釈において広く用

いられている．慢性閉塞性肺疾患（COPD）において，身体活動量のMCIDは 700-1100歩/日と
報告され，臨床現場での目標設定や効果判定に広く用いられているが，IPFを対象とした報告
はない．MCIDが明らかになれば，身体活動量の改善や悪化を明確に判断することが可能とな
り，加えて患者と身体活動量の具体的数値による目標設定と共有が可能となる．  
本研究は，IPF患者を対象として身体活動量の縦断的な変化を検討するとともに，MCIDを
算出，明示することを目的とした． 
 
２．研究成果 
 105例の IPF患者が研究対象として組み込まれた．身体活動量，努力性肺活量，6分間歩行距
離は 6 ヶ月間の観察期間において有意な悪化を認めた（表 1）．身体活動量の変化量と FVC，
6MWDの変化量に有意な相関（相関係数＞0.3）を認めた．Anchor-basedおよび distribution-based
法で算出したMCIDは 570-1358歩であった（表 2）． 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
  

Data are presented as mean ± SD. 

6MWD, 6-minute walk distance; FVC, forced vital capacity 
 

表 2．身体活動量の最小臨床重要変化量 

表 1．ベースラインおよび 6ヶ月後の各指標の変化 
 

a Weighted mean of subjects whose anchor changed by the minimal (FVC = 7-12%, 6MWD = 24-45m). 
b Cut-off value to discriminate subjects whose anchor changed over the minimal or not (FVC = 10%, 

6MWD = 35m). 

6MWD, 6-minute walk distance; CI, confidence interval; ES, effect size; FVC, forced vital capacity; 

MCID, minimum clinical important difference; ROC, receiver operating characteristic; SEM, standard 

error of measurement 
 



本研究は，IPFの身体活動量が経過で有意に低下することを示し，さらに，IPFの身体活動量の
MCIDを初めて算出した．MCIDの値を臨床や研究に用いることで，治療効果や経年的悪化とい
った縦断的な変化について明確な解釈が可能となる．また，臨床現場において身体活動量の具体

的な数値を提示しての目標設定が可能となり，加えて歩数という理解しやすい指標を用いるこ

とで，患者と臨床家の目標設定の共有が可能となる． 
 今後の展望として，身体活動量の縦断的な低下に影響する因子の検索をすることで，身体活動

量の維持・向上に向けたアプローチ方法を検討していきたい．また算出したMCIDについて，他
の IPFの集団で外部妥当性を検討していく必要がある． 
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