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患者報告アウトカム (Patient Reported Outcome：PRO)は、患者から直接得られる健康

状態に関するすべての報告を表す。しかし、介入効果が患者にとってどれほど重要かを判断

するには、統計的有意性を示すだけでは不十分である。そこで、患者自身が重要と考える最

小限の変化である Minimal Important Change（MIC）を算出することが重要になる。 

MIC の算出方法は治療的介入試験を想定しており、予防的介入試験において同様の考え

方で算出した MIC は適切ではない可能性がある。また、MIC はベースラインの PRO スコ

アの影響を受けるという問題点が存在する。これらを解消するために、予防的介入研究にお

ける PRO 変化量の閾値として Minimal Acceptable Worsening (MAW) を提案し、その算

出方法を検討することが本研究の目的である。 

本抄読会では、審査の予行演習を行った。 
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