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前回の議論の内容について

 前回（平成25年11月6日）の部会において、費用対効果評価に係る検討項目やその検討スケジュ

ール等について、下記のようなご指摘を頂いた。

（１） 評価対象技術の範囲について

○ 諸外国の実施状況を参照すると、対象技術としては、医薬品、医療機器が中心であり、医療者

等の技術を対象としていることは、ほとんどないことから、当面の間は、評価対象技術につい

て、医薬品、医療機器を中心にすることとして、検討を進めてはどうか。

○ 評価対象技術について、医薬品、医療機器を中心にすることとしながらも、先進医療として実

施している医療者等の技術の中に、費用対効果評価の考え方を適用する可能性がある医療技術

があるのではないか。必要に応じて検討対象にすることを念頭においてはどうか。

○ いずれにしても、検討を進めていく中で、必要に応じて、評価対象技術の範囲については見直

していくことがよいのではないか。

（２） 評価の実施体制・実施組織等について

○ 諸外国の実施状況を勘案すると、ほとんどの国で公的な評価組織を設けていることから、我が

国においても、評価組織の検討が必要ではないか。

○ 評価組織のあり方について、特に独立性、公平性、透明性が重要になるのではないか。

○ 評価組織のあり方について、検討が必要な項目が多岐にわたるため、その議論と並行して、そ

の他の検討項目について、具体的な検討を進めてもよいのではないか。

（３） 具体的な検討のためのデータ提出について

○ 評価対象技術の範囲について、医薬品、医療機器が中心となる場合は、企業が収集したデータ

を提出し、提出されたデータを元に検討を行うことにより、着実に検討を進めることができる

のではないか。その中で、提出されたデータが、中立なものであるかどうか、検証することが

必要となるのではないか。

○ データの提出を求める際は、価格等に含まれる内容が各国で異なることが想定されることから、

について、我が国の制度・実態に合わせた形で提出を求めてはどうか。

○ 例えば、新規収載の際等に、費用対効果が評価可能なデータについて、企業に提出を求めるこ

ととしてはどうか。

（４） 提出されたデータの検討等の仕組みについて

○ 諸外国の実施状況を勘案すると、費用対効果のデータの分析・提出について、企業が行うこと

が多くあることから、企業が提出したデータについて、検証する仕組みが重要ではないか。

（５） 費用対効果評価に係る国民の理解を高めるための取組について

○ 費用対効果評価について、検討が進められている段階から、医療を受ける側も含め、国民にわ

かりやすく説明していくことが重要ではないか。

中 医 協 費 － １

２ ５ ． １ ２ ． ２ ５
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費用対効果評価の今後の検討について（案）

１． 基本的考え方

（１）革新的な新規医療材料やその材料を用いる新規技術、革新的な医薬品の保険適用

の評価に際し、費用対効果の観点を可能な範囲で導入することについては、中央社

会保険医療協議会費用対効果評価専門部会を平成24年4月に設置し、以後計14回

の議論を行い、「議論の中間的な整理」をとりまとめたところである。

今後、医療技術の保険適用の評価に際し、費用対効果の観点を導入することについ

て、我が国に当てはめた場合の具体例を用いた検討（検討方法の詳細等を含む。）

を含めた検討を進めていくとされており、検討が必要な項目が複数挙げられている

ため、検討を着実に進めていく必要がある。

（２）以上を踏まえ、具体例を用いた検討を含めた平成26年度以降の検討等について、

具体的には、下記２．の通りとしてはどうか。

２． 具体的内容

（１）データ・分析の提出に基づく具体例を用いた検討について

①具体的な医薬品、医療機器等を例とした検討を行う際には、企業が収集したデ

ータおよびそのデータに基づく分析（以下、「データ・分析」という。）を提出

し、提出されたデータ・分析を元に検討を行うことにより、着実に検討を進め

ることができるのではないかという指摘等があったことを踏まえ、医薬品、医

療機器について、企業に費用対効果が評価可能となるようなデータ・分析の提

出を要請することとし、それに基づいて、具体的な検討を行ってはどうか。

②ただし、提出されたデータ・分析の評価結果を活用して、保険収載の可否の決

定や保険償還価格への反映は行わず、当面は、検討材料として使用するにとど

めることとしてはどうか。

中 医 協 費 － ２
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③データ・分析の提出を求める対象

（ア） 収載から一定期間が経過している医薬品、医療機器であって、費用

や市場の大きさ、海外の公的組織における費用対効果評価の実績等

を踏まえて本部会において選定したものについて、提出を要請して

いくこととしてはどうか。

（イ） 新規収載される医薬品、医療機器であって、原価計算方式、画期性

加算、有用性加算によって算定された品目のうち必要なものについ

ては、海外の公的組織における費用対効果評価の実績等を踏まえて

データの収集・分析の実施可能性等を勘案した上で、提出を要請し

ていくこととしてはどうか。

④提出されたデータ・分析について、当面は、参考人等が提出データを用いた再

分析等の検証を行い、その結果について、費用対効果評価の導入を本部会で検

討する際の検討材料に用いることするが、引き続き、提出されたデータ・分析

の検証の仕組みを検討していくこととしてはどうか。

⑤提出を求めるデータ・分析については、当面は「議論の中間的な整理」を踏ま

え、下記の通りとしつつ、必要に応じて、本部会で検討を行い、修正を行って

いくこととしてはどうか。

（ア） 効果指標

・ 質調整生存年（QALY）、生存年（LY）、臨床検査値、治癒率、重症度、

発生率等から、当該医薬品、医療機器の効果を最もよく表すと考え

られる指標を選択する。なお、複数の指標を用いることも可能とす

る。

（イ） 費用の範囲

・ 公的医療費のみを費用の範囲に含めることを原則としながら、公的

介護費、生産性損失を費用に含めた分析を同時に提出することを可

能とする。

（ウ） 比較対照

・ 幅広く臨床現場等で使用されており、当該技術が導入されたときに、

最も置き換わりうると想定されるものを原則とする。
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（エ） 効果データの取り扱い

・ 幅広に関連する効果データの検索を行う等、網羅性を担保すること

とする。また、対象集団や診療実態の違い（例えば海外データの場

合、医療技術の使用実態のわが国との違い等）等に留意しつつ、原

則としてエビデンスレベルが高いデータを優先する。

（オ） 費用データの取り扱い

・ 原則として、「単価」は、診療報酬点数表、薬価基準、特定保険医

療材料価格基準等を用いることとし、「回数」は、わが国の診療実

態を適切に反映していると考えられるデータ（例：「ガイドライン

等に示された標準的な診療過程」、｢実際の診療を分析したデータ」）

を用いる。

⑥データ・分析の提出を求める際は、企業側の準備期間に配慮し、数ヶ月程度の

猶予を置くこととしてはどうか。

（２）提出されたデータ・分析を用いた検討の内容について

①分析(assessment)の手法、具体的な評価の活用手法

（ア） 「議論の中間的な整理」では、分析(assessment)の手法のうち、特

に効果指標については、「質調整生存年（QALY）、生存年（LY）、臨床

検査値、治癒率、重症度、発生率等を効果指標とする際の運用方法

やそれらの組み合わせのあり方」等を今後検討することとされてい

るため、具体例を用いて、これらの検討を行ってはどうか。

（イ） 具体的な評価の活用手法については、「保険償還の可否の判断」や「保

険償還価格の決定」に医療技術の費用対効果評価の結果を活用する

ことについて、今後検討することとされているため、具体例を用い

て、これらの検討を行ってはどうか。

②ガイドライン等

我が国においても、分析(assessment)の透明性、再現性、科学的妥当性等を向

上させるため、標準的な手法を定めるべきではないかという指摘があったこと

を踏まえ、提出されたデータ・分析を用いた検討が一定程度蓄積された段階で、

それまでの検討を振り返り、提出されたデータ・分析の内容等の精査を行い、

分析(assessment)の方法等について定めるガイドライン等の整備の必要性や

その内容等について、検討を行ってはどうか。
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③評価（appraisal）

（ア） 諸外国においては、分析(assessment)の結果をもって一律に意思決

定(decision)を行っているわけではなく、評価(appraisal)によって、

より幅広い社会的側面も勘案していることが一般的であることから、

我が国においても、評価(appraisal)のプロセスは非常に重要である。

（イ） このことから、品目ごとに、提出されたデータ・分析の結果に基づ

いて、部会において、試行的に Appraisal と同様の検討を行うこと

としてはどうか。

（ウ） このような検討例が一定程度蓄積された段階で、それまでの検討を

振り返り、実施するたびに結果が異なっていないか等の検証を行っ

た上で、必要に応じて、評価（appraisal）を実施する際の基準・方

法等について一定の考え方を取りまとめる等の対応を行うこととし

てはどうか。

（３）評価対象技術の範囲について

①諸外国の実施状況を参照すると、対象技術としては、医薬品、医療機器が中心

であり、医療者等の技術を対象としていることは、ほとんどないことから、評

価対象技術について、医薬品、医療機器を中心にすることとして、検討を進め

てはどうかという指摘があったことを踏まえ、当面の間、基本的に医薬品、医

療機器を評価対象技術として、検討を進めていくこととしてはどうか。

②ただし、先進医療として実施している医療者等の技術の一部に、費用対効果評

価の考え方を適用する可能性があるのではないかという指摘があったことを

踏まえ、当面、先進医療として実施している医療者等の技術を対象に、医療者

等の技術の費用対効果評価のあり方を検討する。なお、その際は医薬品、医療

機器とは別の仕組みにおいて、具体例を用いることも検討してはどうか。

③検討を進めていく中で必要がある場合は、評価対象技術の範囲について見直し

を行うこととしてはどうか。

（４）実施体制等について

①我が国でも、評価を実施する際には、その透明性、公平性、利益相反の管理の

徹底等のため、データの分析・提出等のあり方や評価を実施する組織のあり方

等について検討することは重要である。
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②一方、評価組織のあり方について、検討が必要な項目が多岐にわたるため、ま

ずは具体例を用いた検討を進めてもよいのではないかという指摘があったこ

とも踏まえ、当面は（２）の提出されたデータ・分析を用いた検討等を本部会

で行うこととし、並行して、評価を実施する組織のあり方等についての検討も

行っていくこととしてはどうか。

（５）費用対効果評価の導入時期について

医療技術の保険適用の評価に際し、費用対効果の観点を導入する時期について

は、上記（２）の結果も踏まえ、平成 28 年度診療報酬改定における試行的導

入も視野に入れながら、引き続き検討していってはどうか。

（６）その他

①我が国の医療保険制度における医療技術の費用対効果評価の導入のあり方の

検討を行う際には、現在の各医療技術の算定や保険導入の方法等との整合性に

ついて一定の考え方をまとめておくべきではないかという指摘があったこと

を踏まえ、これらについて、必要に応じて検討を行ってはどうか。

②現在検討している分析手法については、いずれも増分費用効果比（ICER：

incremental cost-effectiveness ratio）を用いるものであることから、増分

費用効果比を解釈する際の考え方について一定の考え方をまとめておくべき

ではないかという指摘があったことを踏まえ、上記（２）の検討を行いながら、

これらについて、必要に応じて検討を行ってはどうか。また、ドイツにおいて

検討されている効率性フロンティア法についても、必要に応じて検討を行って

はどうか。
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今後検討が必要な項目及びその検討スケジュール等について（案）

 医療技術の費用対効果評価のあり方については、平成24年度診療報酬改定時の附帯意見等を踏まえ

てこれまで検討してきたが、第13回本部会（平成25年9月4日）に「議論の中間的な整理（案）」

について取り扱った際に、今後検討が必要な項目及びその検討スケジュールの見通しを示すよう求

められた。

 今後の検討項目及びスケジュールをついては、下記の通りとしてはどうか。

１．今後の検討項目（案）について

第 13 回本部会までに、今後検討が必要な項目として、下記のような項目が挙げられているた

め、今後、これらについて検討を行うこととする。

（１） 評価手法、具体的な評価の活用手法

○ 「議論の中間的な整理」においては、評価手法のうち、特に効果指標については、質調整生存

年（QALY）、生存年（LY）、臨床検査値、治癒率、重症度、発生率等を効果指標とする際の運用

方法やそれらの組み合わせのあり方等を今後検討することとされている。また、具体的な評価

の活用手法については、保険償還の可否の判断や保険償還価格の決定に医療技術の費用対効果

評価の結果を活用することについて、我が国に当てはめた具体例を用いることも考慮しながら、

今後検討することとされている。

○ 今後、我が国に当てはめた具体例を用いた検討を行う可能性があることも踏まえ、評価手法や

具体的な評価の活用手法について、必要な検討を行う。

（２） 評価の実施体制等のあり方

○ 諸外国においては、独自の公的な評価組織を設けていることが多く、その実施体制（規模等）

については様々（数名程度～50 名程度）であるが、費用及び効果データの分析・提出は、企業

等が行い、それらに基づく評価や評価（appraisal）に係る調整事務等を公的な評価組織が行う

方式が多くみられる。

○ 我が国でも、評価を実施する際には、その透明性、公平性、利益相反の管理の徹底等のため、

データの分析・提出等のあり方や評価を実施する組織のあり方等について検討を行う必要があ

るという指摘があったことを踏まえ、それらを含めた評価のあり方について必要な検討を行う。

○ また、諸外国においては、医療技術の費用対効果評価は医療技術評価（Health Technology

Assessment）と呼ばれる総体的な評価の一環として行われていることが多いことを勘案しつつ、

日本の医療保険制度における費用対効果評価を実施する組織のあり方等を含めた必要な検討を

行う。

中 医 協 費 － ２

２ ５ ． １ １ ． ６

中医協 費－２参考

２ ５ ． １ ２ ． ２ ５
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（３） ガイドライン等

○ 諸外国においては、費用対効果評価における分析(assessment)の方法等について、ガイドライ

ンを定め、標準化を図っていることが多い。

○ 我が国においても、分析(assessment)の透明性、再現性、科学的妥当性等を向上させるため、

標準的な手法を定めるべきではないかという指摘があったことを踏まえ、分析(assessment)の

方法等について定めるガイドライン等の整備の必要性やその内容等について、必要に応じて検

討を行う。

（４） 評価（appraisal）のあり方等

○ 諸外国においては、分析(assessment)の結果をもって一律に意思決定(decision)を行っている

わけではなく、評価(appraisal)によって、より幅広い社会的側面も勘案していることが一般的

であることから、我が国においても、評価(appraisal)のプロセスは非常に重要である。

○ 評価(appraisal)を実施する際には、幅広い観点を勘案するため、実施するたびに結果が異なる

等の不整合が起こらないよう、実施する際の基準・方法等について一定の考え方をまとめてお

くべきではないかという指摘があったことを踏まえ、評価(appraisal)のあり方等について、必

要に応じて検討を行う。

（５） その他

○ 我が国の医療保険制度における医療技術の費用対効果評価の導入のあり方の検討を行う際には、

現在の各医療技術の算定や保険導入の方法等との整合性について一定の考え方をまとめておく

べきではないかという指摘があったことを踏まえ、これらについて、必要に応じて検討を行う。

○ 現在検討している分析手法については、いずれも増分費用効果比（ICER：incremental

cost-effectiveness ratio）を用いるものであることから、増分費用効果比を解釈する際の考

え方について一定の考え方をまとめておくべきではないかという指摘があったことを踏まえ、

これらについて、必要に応じて検討を行う。

２．今後のスケジュールについて(案)

平成25年 11月 議論の中間的な整理

中医協総会へ「議論の中間的な整理」の報告

我が国に当てはめた場合の具体例を用いた検討（検討方法の詳細等を含む。）

や今後検討が必要な項目等についての議論

年内を目途 中医協総会へ、検討結果を報告



医療機器 具体例
（薬剤溶出性ステントA）

参 考 人 提 出 資 料 ①

２ ５ ． １ ２ ． ２ ５

（池田参考人提出資料）



費用効果分析の手順

効果費用

効果

費用

b

a

A比較対照技術

評価対象の
医療技術

B
比較対照よりどの
くらい健康状態が
改善するか

比較対照より
どのくらい費用
が増加するか

増分費用効果比
(ICER)

（１）評価対象の医療技術及び比較対
照の医療技術の｢費用｣と「効果」 を
別々に積算する。

（効果は金銭化しない）

（２）費用対効果評価の結果はICERであらわすことが一般的。
ICERは｢1単位の効果」(生存年、QALY等々)を獲得するの
に必要な費用である

別々に積算

1

増分費用効果比 ＝
（ICER)

b-a （費用がどのくらい増加するか）

B-A (効果がどのくらい増加するか）

中 医 協 費 － ２

２５．２．２７（改）



「議論の中間的な整理」の概要

2

データの取り扱い

○効果データ
「幅広に関連する効果データの検索を行う等、網羅性を担保することとす
る。また、対象集団や診療実態の違い（例えば海外データの場合、医療
技術の使用実態のわが国との違い等）等に留意しつつ、原則としてエビ
デンスレベルが高いデータを優先する」

○費用データ
「原則として、『回数』は、わが国の診療実態を適切に反映していると考え
られるデータ（例：『ガイドライン等に示された標準的な診療過程』、
『実際の診療を分析したデータ』）を用いる」

比較対照技術
「幅広く臨床現場等で使用されており、当該技術が導入されたときに、最
も置き換わりうると想定されるものを原則」とする。

効果指標

「我が国の医療制度や医療現場の実情を踏まえつつ、質調整生存年
（QALY）、生存年（LY）、臨床検査値、治癒率、重症度、発生率等を効果
指標とする際の運用方法やそれらの組み合わせのあり方等を今後検討
する。」

費用の範囲や取り扱い
「公的医療費のみを費用の範囲に含めることを原則としながら、公的介護
費、生産性損失を費用に含めた分析を同時に提出することを可能とする」

中 医 協 費 － １

２５．１１．６（改）

※ 今回の説明のため、「議論の中間的な整理」とは順番を入れ替えている。
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1. 対象疾患と対象技術の背景

4



狭心症・心筋梗塞とは

• 動脈硬化が進むと、心臓の血管が狭まり(→狭心症)ある
いは詰まってしまう(→心筋梗塞)。

5

■狭心症: 心臓の血管が狭くなっ
て、血液が流れにくくなり、胸の
痛み等を感じるような状態。

■ 心筋梗塞: 血流が途絶え、細胞
の壊死等が起こっている状態。

今回の対象

血管が狭窄した部位から先には血液が流
れづらくなる。心臓に負荷がかかった際に
酸素不足が生じ、胸部等に痛みを感じる。

狭窄部

血液が流れにくくなっている部分

(国立循環器病センターのウェブサイトより)



狭心症の治療

6

■カテーテル等を用いて狭窄部位を拡張する。（心筋梗塞でも同様の治療を実施する）
■以下の3つの手法がある。

(1) 経皮的バルーン血管形成術(バルーン)

狭窄部位で、風船を膨らませることにより、詰まった血管を拡張する。

バルーン後、血管に網目状の金属筒(ステント)
を留置して、再狭窄が起きないよう血管を支える。

①ベアメタルステント (BMS) 通常の金属性ステント

②薬剤溶出性ステント (DES) ステントから薬剤が溶出することによ
り再狭窄が起こりにくくしたステント

(2) 経皮的冠動脈ステント留置術

（出典）J.Kern (著), 高橋利之(監訳). 心臓カテーテルハンドブック，メディカル・サイエンス・インターナショナル.

つまった血管

血管を広げ、さらにステントを
入れることにより再び血管がつ
まらないようにしている。
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(1) 経皮的バルーン血管形成術(バルーン)

○ デメリット
・再狭窄しやすい。（バルーンで拡げただけであるため）

(2)-① ステント留置術 (BMS)

○ メリット：
・バルーンよりも再狭窄しにくい。
・ステント血栓症が起きにくい。

（ステントが血管の細胞に覆われるため、むき出しではなくなり、血小板と反応しにくく、ステント血栓症が起きにくい。）

○ デメリット
・DESよりは、再狭窄しやすい。

（ステント（金属）が体に異物と認識されるので、炎症がおき、血管の壁が厚くなってくるため、再狭窄が一定程度起きる。）

(2)-② ステント留置術 (DES)

狭心症の各治療の特徴

【ステント血栓症】＝ステントが血小板と反応し、血栓ができ、血管が詰まる。死亡率が高い

○ メリット：
・BMSよりも再狭窄しにくい。

（血管の細胞増殖を防ぐ薬剤をステントから徐々に溶出させることにより、再狭窄を起こしにくい仕組みになっている。

○ デメリット
・ステント血栓症が起きやすい。そのため、強力な抗血小板薬が必要になる。

（ステントが血管の細胞に覆われないため、むき出しのままになり、血小板と反応しやすく、ステント血栓症が起きやすい。）



狭心症の治療後の流れ

8

ステント治療
の

対象患者

BMS

DES

ステントまたは
バルーン

経過観察

再狭窄あり

比較

再狭窄なし

経過観察

再狭窄あり

再狭窄なし

バイパス手術

バイパス手術

ステント留置後継続する

BMS:抗血小板薬α
DES:抗血小板薬α+抗血小板薬β

抗血小板薬の
投与

ステントまたは
バルーン



2. 費用対効果評価の方法

9



費用対効果評価の枠組み

10

対象患者 狭心症でステント留置術の適応となる患者

評価技術 薬剤溶出性ステント (DES)の製品A※

(1) データの取り扱い （スライド11参照）

(2) 比較対照技術 ベアメタルステント（通常の金属ステント） (BMS)

(3) 効果指標 再狭窄率、生存年、質調整生存年(QALY)

(4) 費用の範囲 公的医療費のみ

※ 第1世代と呼ばれ、現在のもの（第2世代）より再狭窄抑制率が低いとされるもの。



2. 費用対効果評価の方法
(1) データの取り扱い

① 効果指標

（ア）再狭窄率・死亡率・血栓症:

DES製品Aに関して、BMSと比較した5件のランダム比較試験を統合した
メタアナリシス(n=3513)に基づき分析を行った。 (N Engl J Med 2007)

（イ）QOL:

国内で実測されたデータに基づき評価を行うことが望ましいが、今回の資料
作成のために新たなQOLを測定することは困難であったことから、海外で使
用された値を利用することとした。 （Circulation. 2013; 128(12): 1335-40 ）

② 費用:

対象となる治療の費用は現時点における診療報酬点数やDPC点数、材料価
格基準、薬価基準に基づき計算した。

11



2. 費用対効果評価の方法
(2) 比較対照技術

• DESが導入されたときに、『幅広く臨床現場等で使用され
ており、最も置き換わりうると想定されるもの』はBMSであ
るため、比較対照技術としてBMSを用いた。

12



2. 費用対効果評価の方法
(3) 効果指標（ア） 効果指標の概要

13

効果指標 内容 考え方

① 再狭窄率
ステント留置後に再狭窄を起こ
す率

再狭窄を起こせば再処置が必要にな
る。

② 血栓症 ステント血栓症を起こす率

DESは血小板が集まりやすいため、
血栓症で増加するという指摘もある。
ただし、統計的な有意差はないため、
差がないとした。

③ 生存率 一定期間後に生存している率 死亡を防ぐことは重要である。

④ QALY QOLを考慮した生存期間
DESがQOLに与える影響の検討は
患者にとって重要である。



 DESはBMSと比べて再狭窄率は有意に低い。（多数のエビデンスあり）
 それ以外の効果指標、例えば心筋梗塞等イベントの減少や生存率上昇の明確

なエビデンスはない。

再狭窄抑制 生存率改善 血栓症増加 QOL改善

DESで改善・悪化する
というエビデンス

〇 × × ×

■ 薬剤溶出性ステント（DES）は経皮的バルーン血管形成術（バルーン）、ベアメタルステント（BMS）と比較して再血行再建術の
頻度が低い[エビデンスレベルA]。しかしDESが生命予後、心筋梗塞発症率を改善するという明らかなエビデンスはない。

「安定冠動脈疾患における待機的PCIのガイドライン（2011年改訂版）」より エビデンスレベルA：複数のランダム化試験，あるいはメタ解析の結果によるもの)

■ 薬剤溶出性ステント（DES）は、(中略)再狭窄抑制効果は有するが、死亡・心筋梗塞・血栓症の発生率に対する有意な効
果を示すエビデンスはない。薬剤溶出性ステントの増加コストに対して、費用対効果がよいとするエビデンスはない…(後略)。

コクラン・レビュー(※)より (Cochrane Database Syst Rev. 2010;(5):CD004587）
(※) コクラン共同計画により作成されたシステマティック・レビューのこと。質の高さで定評があり、毎月更新されるコクラン・ライブラリーに収載されている。

【参考（ガイドラインの記載等)】

2. 費用対効果評価の方法
(3) 効果指標（イ） 各効果指標のエビデンス

14



15

再狭窄

血栓症

ステント
QOL

心筋梗塞

生存年

QALY

今回の分析で「差がある」としたもの

本分析で検討す
る効果指標

今回の分析では「差がない」としたもの（エビデンスが不明確なものを含む）

※今回は差はないとした

2. 費用対効果評価の方法
(3) 効果指標（ウ） 各効果指標の関係

※今回は差はないとした

※今回は差はないとした



(3)効果指標 ① 再狭窄抑制

• DES製品Aのメタアナリシスの結果においても再狭窄率は有意に減少して
おり、4年で9.9％の差がつくとした。

16

再狭窄発生率(4年)
BMS:20.0%
DES:10.1%
(P<0.001)

再
狭
窄
が
起
こ
っ
た
割
合(%

)

(年)

(※)
①4年経過後は再狭窄率の差は広がらないものとした。
②効果データのソースはスライド11参照（5件のランダム比較試験を統合した メタアナリシス(n=3513)に基づく。 (N Engl J Med 2007)）

BMS n=1755

DES n=1752



(3)効果指標 ② 血栓症

• DES製品Aのメタアナリシスの結果においては、絶対リスクとしては増加傾向
があるものの、統計学的有意差はないため、今回は差がないとして取り扱った。

17

血栓症発生率(4年)
BMS:0.9%
DES:1.3%
(P=0.30)

BMS n=1756

DES n=1753

(※)
効果データのソースはスライド11参照（5件のランダム比較試験を統合した メタアナリシス(n=3513)に基づく。 (N Engl J Med 2007)）



(3)効果指標 ③ 生存率

• DES製品Aのメタアナリシスの結果においては、死亡減少効果が確認されて
いないため、今回は差がないとして取り扱った。

生
存
率

18

4年生存率
BMS:93.4%
DES:93.9%
(P=0.68)

BMS
n=1757

DES n=1754

(※)
効果データのソースはスライド11参照（5件のランダム比較試験を統合した メタアナリシス(n=3513)に基づく。 (N Engl J Med 2007)）



(3)効果指標 ④ QALY

QOL

時間
再狭窄 すぐに再治療

「自覚症状あり」の場合 QOL

時間
すぐに再治療

「自覚症状なし」の場合
（②低下しない患者がいる）

0.05
QOLが低下す
るのは、 の
面積部分のみ
（非常に小さい）。

※ EQ-5Dを用いてステント治療を受けた狭心症患者447名の調査による。(Circulation. 2013; 128(12): 1335-40)

A：再狭窄1回分のQALYの低下 （仮に100％の患者に自覚症状が出現するとし、再治療までの期間を1ヶ月と推計する）

【QOLの低下の幅】 × 【低下している期間】＝0.05 × 1ヶ月 （1/12（年））
＝0.004

(※) 「自覚症状なし」の場合QOLは低下しない。

○ QALYの改善は、「生存年の延長」または「QOLの改善」による。
○ 「生存年の延長」も「QOLの改善」 も有意ではないため、QALYの改善は有意ではない。
（理由）
イ）生存年の延長は、有意ではない（スライド18）。
ロ）QOLの改善は、下記の理由により、有意ではない、とした。

①再狭窄の症状によるQOLの低下が小さい※（0.05程度）
②再狭窄しても、症状が出現しない患者がいる。
③再狭窄の症状が出現している期間が短い。（すぐ治療を受けることができる。）

再狭窄

①低下が小さい
③期間が短い

QOL低下のイメージ

QALYの低下の試算

B:QALYの差

【【再狭窄1回分のQALYの低下】 × 【再狭窄率の差】＝ 0.004 × 10％
＝ 0.0004

今回の分析では有意
ではないとした 19



2. 費用対効果評価の方法
(4) 費用の範囲

• 費用対効果評価にとって重要なのは、「差分（増分費用）」である。

• BMSとDESについては、ステント留置の手技料や入院料など、共通部分が
多いことから、差分のみを計算し、分析を行うこととした。

20
増加分

(イメージ図)

費用

DES BMS

差

①ステント留置費用

費用

DES BMS

差

②留置後の抗血小板薬費用

DES BMS

差

③再狭窄費用

①ステント留置費用

②留置後の抗血小板薬費用

③再狭窄費用

減少分

差分
（増分費用）



費用の範囲のイメージ

21

ステント
治療の
対象患者

BMS

DES

ステントまたは
バルーン

経過観察

再狭窄あり

比較

再狭窄なし

経過観察

再狭窄あり

再狭窄なし

バイパス手術

バイパス手術

①ステント留置費用の差

③再狭窄費用の差

②抗血小板薬の費用の差

ステント留置後継続する

BMS:抗血小板薬α
DES:抗血小板薬α+抗血小板薬β

抗血小板薬の
投与

ステントまたは
バルーン



(4) 費用の範囲
① ステント留置費用の差
• BMSでもDESでも手技料、入院料は変わらない。

• 費用で差がつくのは、「ステント価格」のみである。

22

医療技術名
項目名

（「130 心臓手術用カテーテル
(３) 冠動脈用ステントセット
」の枝の名称）

単価
個数

（1回の治療の平均必
要数）

小計
（単価×個数）

DES ③再狭窄抑制型 295,000円 1.25 368,750円

BMS ①一般型 184,000円 1.25 230,000円

差額(DES -BMS) 14万円

(※) 平均病変数はDPCデータより、「K549 経皮的冠動脈ステント留置術」と「冠動脈用ステントセット」の実施回数の比から算出した。



(4) 費用の範囲
② 留置後の抗血小板薬費用の差

• DES留置後は、血栓症等を予防するため、抗血小板薬β(=血栓
を作りにくくする薬剤)を一定期間以上追加することが一般的で
ある。

• 抗血小板薬βは抗血小板薬αよりもより強力な抗血小板作用を持
つが、費用も高い。

• 抗血小板薬βの投与期間については、1年とするというエビデン
スが有力であるため、投与期間は1年とした。(N Engl J Med
2010;362:1374-82)。

23

・ DES群: 抗血小板薬α(生涯)
+ 抗血小板薬β (1年間)

（差額はこの部分のみ）

・ BMS群: 抗血小板薬α(生涯)

[DES]

･ 抗血小板薬β

･ 抗血小板薬α

0年 1年

生涯

[BMS]
0年 1年

生涯

なし

医療技術名 項目 単価 (1日) 投与日数 小計
（単価 × 個数）

DES
抗血小板薬β 275円

365 100,375円

BMS 0 0円

差額(DES – BMS) 10万円

• BMSでもDESでも「抗血小板薬α」が必要であり、その費用は変わらない。

• 費用で差がつくのは、「抗血小板薬β」の部分のみである。

（抗血小板薬βの費用の差）

【差がつく部分】



(4) 費用の範囲
③ 再狭窄時の費用の差

• 再狭窄時は、再度のステント挿入かバイパス手術が実施される。再狭窄時の費用としてはDPCデー
タにもとづき下記の値を用いた。

• ステントを挿入する患者一人あたりの費用(期待値)の差は下記のようになる。
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1件あたりの平均費用 1) 実施割合2) 平均費用 × 割合 再狭窄1件あたりの費用

ステント 120万円 86.2% 103万円…①
① + ② ＝144万円

バイパス手術 295万円 13.8% 41万円…②

1) 平均費用はDPCデータに基づき包括分と出来高分の合計を集計した。
【ステントの費用は以下のものの平均値である】
･ 「入院の契機となった傷病名」および「医療資源を最も投入した傷病名 」がいずれ
も「I20 狭心症 (I20.0〜I20.9)」
・「予定・救急医療入院」が「1.予定入院」
・手術名の点数表コードにK549（経皮的冠動脈ステント留置術）が含まれる。
・EFファイルに、130心臓手術用カテーテル（3）冠動脈用ステントセットが含まれる。

【バイパス手術の費用は以下のものの平均値である】
･ 「入院の契機となった傷病名」および「医療資源を最も投入した傷病名 」がいずれ
も「I20 狭心症 (I20.0〜I20.9)」
・「予定・救急医療入院」が「1.予定入院」
・手術名の点数表コードにK5521（冠動脈、大動脈バイパス移植術（1吻合））、
K5522（冠動脈、大動脈バイパス 移植術（2吻合以上）、K552-21冠動脈、大動
脈バイパス移植術（人工心肺不使用）（ 1吻合）K-552-22（冠動脈、大動脈バイパ
ス移植術（人工心肺不使用）（2吻合以上））が含まれるもの。

2) 日本における大規模登録データの結果から(Circulation. 2009;120(19): 1866-74)。

医療技術名 項目
単価

(再狭窄1件あたり
の費用)

個数 (再狭窄率発生率) 小計

DES
再狭窄治療費 144万円

0.1013) 14.5万円
BMS 0.2003) 28.8万円

差額(DES – BMS) -14万円

3) スライド16を参照(メタアナリシスにおける再狭窄率)

小計=単価 × 個数



3. 費用対効果評価の結果
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効果指標による費用の範囲の違い

26

ステント治療
の
患者

BMS

DES

経過観察

再狭窄あり

比較

再狭窄なし

経過観察

再狭窄あり

再狭窄なし

バイパス手術

バイパス手術

①ステント留置費用の差

③再狭窄費用の差

②抗血小板薬の費用の差

ステント留置後継続する

BMS:抗血小板薬α
DES:抗血小板薬α+抗血小板薬β

抗血小板薬の
投与

○効果指標と費用の範囲は整合させることが一般的である。
○再狭窄率を効果指標とする際は、「再狭窄までの費用」を費用の範囲

とした。
【費用の範囲】 ■ 再狭窄率を効果指標とした場合 =①+②

■ LY,QALYを効果指標とした場合 =①+②+③
ステントまたは

バルーン

ステントまたは
バルーン



結果（１）再狭窄抑制率を効果指標とする場合

243万円 (再狭窄
1件予防あたり)

ICER(増分費用効果比)

27

BMS DES 増分 (DES-BMS)

費用 増分のみ計算
（※）

+24万円 (※)

効果
（再狭窄率）

20.0％ 10.1％ -9.9％

24万円/0.099 = 243万円

14万円

10万円

(スライド22参照) (スライド23参照)

0

2

4

6

8

10

12

14

16

①ステント留置費用の差 ②抗血小板薬の費用の差

D
E
S
の

増
分

費
用

(万
円

)

14万円

10万円

(※) 再狭窄までの費用の差。

【設定】
･ 再狭窄率: 差あり

･ 生存率: 差なし

･ 抗血小板薬βの投与は1年

･ 再狭窄によるQOL低下は考慮しない。

【費用のイメージ】
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増分 (DES – BMS)

総費用 +10万円

LY、QALY 0

DESは｢費用は高いが効果は同等となる｣

【設定】
･ 再狭窄率: 差あり

･ 生存率: 差なし

･ 抗血小板薬βの投与は1年

･ 再狭窄によるQOL低下は考慮しない。

①ステント留
置費用の差

結果（２）LY、QALYを効果指標とする場合

【分析結果】

• LY、QALYの改善は、見られないため、費用の比較のみ行
う。

• ステント留置による費用の増加と、再狭窄が減少する分の
費用の減少は、ほぼ同額である。

• 抗血小板薬βの費用の分、DESの費用が上回っている。

-15

-10

-5

0

5

10

15

D
E
S
の

増
分

費
用

(万
円

)

②抗血小板薬
の費用の差

③再狭窄
費用の差

14万円
10万円

-14万円

(スライド22参照) (スライド23参照)

(スライド24参照)

【費用のイメージ】



4. 効率性フロンティア
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効率性フロンティアによる分析

30

(1) 評価対象 薬剤溶出性ステント (DES)の製品A

(2) 比較対照技術 ベアメタルステント (BMS)、バルーン

(3) 効果指標 再狭窄率

(4) 費用の範囲 公的医療費のみ

効果指標 費用の範囲の詳細 BMSとバルーンの比較

再狭窄率
再狭窄までの費用
（ステント留置・バルーン処置の費用）
（抗血小板薬の費用）

バルーンと比較すると、BMS群の1年後にお
ける再狭窄率リスク比は、0.47 [95% 信
頼区間 0.38, 0.57 ]。
(Cochrane Database Syst Rev.2005;(2):CD005313 )

1. 分析の概要



4. 効率性フロンティア 再狭窄非発生率

31

矢印の幅だけ治療
費用が変化する
と、効率性フロン
ティアの延長線上
に移動する。

バルーン BMS DES

増分費用 - 13万円 24万円
再狭窄非発生率 0.57 0.80 0.90

40%

50%

60%

70%

80%

90%

100%

500,000 700,000 900,000 1,100,000 1,300,000 1,500,000

再狭窄

非発生率

費用（円）

DES

14万円

13万円 24万円

バルーン

BMS

増分費用



医薬品 具体例
(乳癌に対する分子標的薬B)

参 考 人 提 出 資 料 ②

２ ５ ． １ ２ ． ２ ５

（田倉参考人提出資料）
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1. 対象疾患と対象技術の背景

2



【乳癌の標準的な治療法】

3

手術

･放射線療法
･術後(あるいは術

前)化学療法
･ホルモン療法

一次化学療法

二次化学療法以降

増
悪

根治・再発抑制が目標
QOLの維持、生存期間の延長

等が目標

＋必要なら

標準化学
療法

＋ 分子標的薬
B

乳癌の標準的な治療における分子標的薬Bの位置づけ

一次化学療法で、
標準化学療法に併
用して使用する。

根治手術の可否
可能 不能

3

切除不能
転移・再発



各治療法の意味合い

4

① 手術

手術により癌を取り除ければ根治可能だが、転移した場合、全身
に癌細胞が存在すると考えられるので、手術ができない。

② いわゆる化学療法

全身投与可能なので、転移した癌にも対応できる
が、正常な細胞も傷つけてしまうので、副作用等も
大きい。

③ 分子標的薬

癌細胞が増殖するのに関係するタンパク質等に
ターゲットを定めて阻害する。副作用が少なく効
果が大きいものもあるが、費用が高い。

延命効果等が証
明されているも
のもあるが、根
治は期待できな
い。



2. 費用対効果評価の方法

5



費用効果分析の枠組み

6

対象患者 一次化学療法を行う手術不能乳癌患者

評価技術 分子標的薬B (標準化学療法への併用)

(1) データの取り扱い
システマティックレビューによりランダム化比較試
験を同定。

(2) 比較対照技術 標準化学療法のみ

(3) 効果指標
無増悪生存年 (PFS)、全生存年 (OS)、質調整
生存年 (QALY)

(4) 費用の範囲 公的医療費のみ



2. 費用対効果評価の方法
(1) データの取り扱い

① 有効性:

分子標的薬Bの標準化学療法への併用効果を検証したランダム化比較試験をシ
ステマティックレビューによって同定し、そのデータに基づき分析を行った。 (N
Engl J Med 2001)

② QOL:

国内で実測されたデータに基づき評価を行うことが望ましいが、今回の資料作成
のために新たなQOLを測定することは困難であったことから、海外で使用された
値を利用することとした。 (Br J Cancer. 2006 ;95(6):683-90. Lloydら)

③ 費用:

対象となる治療の費用は現時点における診療報酬点数表やDPC点数表、薬価
基準表に基づき計算した。

7



システマティックレビューのプロセス

ｊｙ

8

分子標的薬Bの有効性に関する論文
140件

レビュー以外の
原著論文76件

レビュー
64件

4件のランダム化比較
試験(RCT)の論文

除外
72件

臨床研究の結果を報告
したものではない文献。

Pubmed(医学文献の
データベース)を用いた
電子的な検索。

除外理由

他剤の臨床試験・分子標的薬Bの
異なる投与法同士の比較

38

術後補助化学療法への適応など
転移性乳癌を対象としていないも
の

15

臨床試験以外の論文 12

抄録なし・学会発表など 6

同一の試験で別論文が存在 1

合計 72



4件のランダム化比較試験の概要

公表年 症例数 評価対象 比較対照

2001 469
分子標的薬B＋

標準的な化学療法
標準化学療法

2005 186
分子標的薬B＋

抗癌剤2
抗癌剤2

2007 124
分子標的薬B＋

抗癌剤1
抗癌剤1

2009 207
分子標的薬B＋
ホルモン療法剤

ホルモン療法剤

9

今回は症例数のもっとも多い2001年のRCTをデータソースとした



2. 費用対効果評価の方法
(2) 比較対照技術

• 分子標的薬Bが導入された場合、『幅広く臨床現場等で使
用されており、最も置き換わりうると想定されるもの』は既
存の標準化学療法であるため、これを比較対照とした。

10



2. 費用対効果評価の方法
(3) 効果指標

11

効果指標 内容 考え方 採否

① 生存年 (OS) 生存期間
生存期間の延長は治療の目標
である。

〇

② 無増悪生存年

(PFS)

がんの拡大やの新たな転移
（骨･脳・肺）等により増悪す
るまでの期間

増悪後、患者の状態が悪化する
ため、増悪を遅らせることは患
者にとって重要である。

〇

③ QALY QOLを考慮した生存期間
増悪などにより、QOLが悪化す
ることの評価を行うことは重要で
ある。

〇

④ 腫瘍縮小率 腫瘍が縮小する割合
分子標的薬Bは、腫瘍縮小効果
がほとんどない。

×

⑤有害事象発生率 有害事象の発生率 分子標的薬Bを追加しても、有
害事象はほとんど増えない。

×

※ 以下、無増悪生存年＝PFS、生存年＝OSと略す



12

ア) PFSの生存曲線

イ) OSの生存曲線

分子標的薬B + 標準化学療法

分子標的薬B + 標準化学療法

(3) 効果指標 ①生存年・ ②無増悪生存年
（ア）（一般的な計算方法）

【一般的なPFS、OSの求め方】
i) 患者ごとのデータに基づき、生存曲線を作
成する。

i)’ 必要があれば、統計学的手法により、生
存曲線を延長する。

ii) 2つの生存曲線で挟まれる面積が両群の
差である。（左図の斜線部）

（理由：生存曲線の下の面積が、平均のPFS、
OSとなるため）

標準化学療法のみ

標準化学療法のみ

全生存率

無増悪生存率

生存曲線…時間経過ともに生存率や無増悪生
存率がどのように変化するかをあらわしたもの。

時間(ヶ月)

時間(ヶ月)

○ 一般的には、下記の手法で生存年、無増悪生存年を計算する
○ 今回は、患者ごとのデータがなく下記手法は実施できない。（他の方法で計算した）



(3) 効果指標 ①生存年・ ②無増悪生存年
（イ）入手可能なデータからの計算方法

※ 以下、無増悪生存年＝PFS、生存年＝OSと略す

A：データソース（スライド9）から引用したPFSとOSの中
央値(=50%の被験者が増悪や死亡を起こすまでの期
間を抽出する。

○ 公表文献からは、PFSやOSの中央値のみが利用可能である。
○ 患者ごとの死亡や増悪までの期間は通常公表されていない
ので、公表データからでは生存曲線を書くことができない。

● ●

●

PFS

時間

1

0.5

Xヶ月

B：今回は、指数関数による近似により、生存曲線を推計
する。
（本来であれば、患者ごとのデータを利用して生存曲線を描くこと
が望ましい）
＜諸外国における多くの医療技術評価機関ではデータを有する
企業に分析結果を提出させることが多いため、推計が可能であ
る＞

C：2つの生存曲線で挟まれた部分の面積を計算し、
差の面積により平均PFSや平均OSを算出する。

A

● ●

●

PFS

時間

1

0.5

Xヶ月 Yヶ月

B
これらの点を通
るように指数関
数を引く。

● ●

●

PFS

時間

1

0.5

C
曲線挟まれた部分の
面積を求める。

Yヶ月

13



0%

10%

20%

30%

40%

50%

60%

70%

80%

90%

100%

0 20 40 60 80

O
S

期間（月）

化学療法+分子標的薬A

化学療法のみ

(3) 効果指標 ①生存年・ ②無増悪生存年
（ウ）結果 （指数関数による近似と平均期間の算出）

C. PFS・OSそれぞれについて、2本の生存曲線で挟まれた面積から平均期間を求める。

14

平均PFS(ヶ月) 平均OS(ヶ月)
①分子標的薬B+標準化学療法 10.7 35.3

② 標準化学療法のみ 6.7 29.1

0%

10%

20%

30%

40%

50%

60%

70%

80%

90%

100%

0 20 40 60

Ｐ
Ｆ
Ｓ

期間（月）

化学療法+分子標的薬A

化学療法のみ

増分 (① - ②) 4.0 （=0.33年） 6.2 (=0.52年）

分子標的薬B+標準化学療法 分子標的薬B+標準化学療法

標準化学療法

標準化学療法

A：データソース（スライド9）から引用したPFSとOSの中央値

n PFS中央値(ヶ月) OS中央値(ヶ月)
分子標的薬B+標準化学療法 235 7.4 25.1

標準化学療法のみ 234 4.6 20.3

PFS OS

B：指数関数による近似により、生存曲線を推計する。

14



【分子標的薬Bあり】

一次化学療法
が無効となり
増悪すると二
次(あるいはそ
れ以降の)化
学療法・緩和
ケアに移行す
る。
（QOLは低下）

【考え方のイメージ】

比較的早い時期に一次化
学療法が無効となり増悪。
二次化学療法に移行。

比較的遅い時期に一次化学
療法が無効となり増悪。
二次化学療法に移行。

増悪するまでの時間の違い

増悪

(3) 効果指標 ③QALY （ア）増悪とQALYの関係

治療法による増悪するまでの時間の違い
－ 増悪するとQOLが下がるため、長期で考慮すると、増悪までの時間が

長い方が獲得されるQALYが大きくなる
ｰ 増悪以外のQOL低下は考慮しない。

15

【分子標的薬Bなし】

QOLが保たれている
時間が比較的長い

QOLが保たれている
時間が比較的短い

一
次
化
学
療
法

二
次
化
学
療
法



(3) 効果指標 ③QALY （イ） QOL値

• 本来であれば、国内で実測されたデータに基づき評価を行
うことが望ましい。

• しかし、我が国にはデータは存在しておらず、また新たに
QOLを測定するには、時間的に困難であった。

16

• 海外の調査※１を参考に、QOL値を求めた。
• 増悪前の平均QOL値 … 0.75

• 増悪後※2の平均QOL値 … 0.44

※１ 100人を対象に乳癌の健康状態について実施

(Br J Cancer. 2006 ;95(6):683-90. Lloydら)

※２ 増悪後は転移の痛み等により全身状態が悪化



• 各群の無増悪生存年・生存年と、増悪前後の平均QOL値から、群ごとのQALYを算出。

• ２つの群の和（2つの長方形の面積の和）が獲得できるQALY。

【分子標的薬B+標準化学療法】

【標準化学療法のみ】
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35.3ヵ月
(=生存年）

10.7ヵ月(=無増悪生存年）

0.75

0.44

増悪前

増悪後

29.1ヵ月
(=生存年）

6.7ヵ月(=無増悪生存年）

0.75

0.44

増悪前

増悪後

(3) 効果指標 ③QALY

分子標的薬B+
標準化学療法

標準化学療法
のみ 増分

獲得できるQALY 1.57 1.24 0.33 QALY

QOL値

QOL値

時間

時間

増悪

増悪

0.67 QALY

0.90 QALY

0.42 QALY

0.82 QALY

合計 1.57QALY

合計 1.24QALY



2. 費用対効果評価の方法
(4) 費用の範囲

18

金額 内訳 備考

①1ヶ月目～4.5ヶ月目 ：15万円/月
②4.6ヶ月目～6.7ヶ月目※ ：2.6万円/月

合計：76万円

標準化学療法の薬剤費: 11万円

（4.5ヶ月目までで終了)外来化学療法加算: 1.5万円

制吐剤: 0.1万円

血液検査費用: 0.7万円

画像診断費用: 1.9万円

4.5万円/月 緩和ケア：4.5万円

① 増悪前の費用

② 増悪後の費用

ⅱ) 標準化学療法のみの場合

i) 分子標的薬B+標準化学療法の場合

金額 内訳 備考

①1ヶ月目 ：39万円
②2ヶ月目～4.5ヶ月目 ：29万円/月
③4.6ヶ月目～10.7※ヶ月目 ：18万円/月

合計：252万円

上記ⅰ）と同様の費用がかかる。
加えて下記の費用がかかる

分子標的薬B: 1ヵ月目 24万円
2ヵ月目以降 14万円

外来化学療法加算 1.5万円 （4.5ヶ月目以降も発生する部分）

緩和ケアの費用のみ計算する。（両群で共通）

※ 増悪までの平均期間＝無増悪生存期間

※ 増悪までの平均期間＝無増悪生存期間

○ 本来であれば、「二次化学療法以降の化学療法の費用」+「緩和ケアの費用」の２者を考慮する。
○ 今回は、「二次化学療法以降の化学療法」は、両群で、単価・期間とも同じであり、増分費用が0になるため、

計算を省略した



費用の計算方法(考え方)
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【分子標的薬B+
標準化学療法】

【標準化学療法のみ】

35.3ヵ月
10.7ヵ月

増悪前

増悪後

29.1ヵ月
6.7ヵ月

増悪前

標準化学療法
のみ

分子標的薬B
+標準化学療法

39万円

29万円

15万円

Xヶ月(両群同じ)

Xヶ月(両群同じ)

増悪後

緩和ケア

緩和ケア

2次化学療法以降
4.5万円

2次化学療法以降
4.5万円

18万円

1ヶ月 4.5ヶ月

4.5ヶ月

緩和ケアの費用の差
費用の差 10万円

（4.5万円×2.2ヶ月）

2次化学療法
以降の化学療法
の費用の差

費用の差はない
（単価、期間とも同じた
め、差し引くとゼロにな
る。）

39万円

102万円
（29万円×3.5ヶ月）

112万円
（18万円×6.2ヶ月）

69万円
（15万円×4.5ヶ月）

6万円
（2.6万円×2.2ヶ月）

252万円

76万円

増悪前 177万円
（252万円-
76万円）

増悪後 10万円

全期間 187万円

増分費用
（分子標的薬Bあり群の費用-標準化学療法のみ群の費用）



3. 費用対効果評価の結果

20



3. 結果 ② 無増悪生存年（PFS）を効果指標とした場合

• ICER（増分費用効果比）は535万円となった。

21

分子標的薬
B+標準化学

療法

標準化学
療法のみ

増分

費用
増悪まで
の費用

252万円 76万円 177万円

効果
無増悪生存年

（PFS)
0.89 0.56 0.33年 535万円

(無増悪生存1年延長あたり)

ICER
(増分費用効果比)

(スライド19より)

増悪までの費用とする
無増悪生存年＝増悪までの期間

(スライド17より)

増分費用（177万円）

増分効果（0.33年）

【費用の範囲】 【効果指標】

＝

＝

無増悪生存年を用いた結果



3. 結果 ①LY(生存年）, ③ QALYを効果指標とした場合

22

分子標的薬B+
標準化学療法

標準化学
療法のみ

増分

費用 全期間の費用 - (※) 187万円

効果
LY (生存年) 2.94 2.43 0.52 年

QALY 1.57 1.24 0.33 QALY

(※) 差分のみ計算。

(スライド19より)

全ての期間を含める

○ ICER（増分費用効果比）は、下記の通り。
・ LY （生存年)を効果指標 → 361万円（1年延命あたり）
・ QALYを効果指標 → 565万円（1QALY獲得あたり）

ICER
(増分費用効果比)

増分費用（187万円）

増分効果（0.52年）
＝

＝

LY（生存年）を用いた結果

361万円
（1年延命あたり）

ICER
(増分費用効果比)

増分費用（187万円）

増分効果（0.33QALY）
＝

＝

QALYを用いた結果

565万円
（1QALY獲得あたり）【費用の範囲】

･ イギリスでは、1QALYあたり2万~3万ポンド(350万円から500万円)
･ 欧州諸国では1QALYあたり4万~5万ユーロ (500万円から700万円)

が費用対効果の基準として参照されることがある。



4. 効率性フロンティア
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効率性フロンティアによる分析

(1) 評価対象 分子標的薬B+標準化学療法

(2) 比較対照技術
①「旧世代の化学療法のみ」
②「標準化学療法のみ」

(3) 効果指標
①無増悪生存年 (PFS)
②生存年（LY)
③質調整生存年(QALY)

(4) 費用の範囲 公的医療費のみ

1. 分析の概要

2. 今回、効率性フロンティアを実施する際の限界

旧世代の化学療法のみ群

標準化学療法のみ群

分子標的薬B+標準化学療法群

○本来であれば、各群を比較した臨床試験のデータを用いる
べき

○しかし、今回は、比較した臨床試験のデータが入手できな
かった。

○比較試験ではない臨床試験から、便宜的にデータを引用し
た。

○比較試験ではないため、真に差があるかはわからない。
（参考のイメージとして提示しているものであり、真に効率性
フロンティアを用いた場合の結果ではない。）

比較
データ

比較
データ

比較
データ

本来は、比較試験のデータを用いるべき

旧世代の化学療法のみ群

標準化学療法のみ群

分子標的薬B+標準化学療法群

比較されていないデータを参考として引用比較データは
入手不能

データ

データ

データ
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旧世代の化学療法

標準化学療法のみ

分子標的薬B
+標準化学療法

矢印の長さだけ治療費用が変化すると、
効率性フロンティアの延長線上に移動する。

旧世代の
化学療法

標準化学療法のみ
分子標的薬B

+標準化学療法
費用 28万円 76万円 252万円

PFS (ヶ月) 4.4 6.7 10.7

4. 効率性フロンティア (1) PFS
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旧世代の
化学療法

化学療法のみ

分子標的薬B
+化学療法

矢印の長さだけ治療費用が変化すると、効
率性フロンティアの延長線上に移動する。

約60万円 約187万円

費用(万円)

(※) LYを用いた分析では増分費用のみを考えているのでそのように表記した。(増分で考えても結果は変わらない)

旧世代の
化学療法

化学療法のみ
分子標的薬B
+化学療法

増分費用 - 60万円 187万円

OS (ヶ月) 24.8 29.1 35.3

4. 効率性フロンティア (2) 生存年



0.8
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4. 効率性フロンティア (3) QALY
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旧世代の
化学療法

化学療法のみ

分子標的薬B
+化学療法

化学療法のみ

矢印の長さだけ治療費用が変化すると、効
率性フロンティアの延長線上に移動する。

約60万円 約187万円

費用(万円)

(※) LYを用いた分析では増分費用のみを考えているのでそのように表記した。(増分で考えても結果は変わらない)

旧世代の
化学療法

化学療法のみ
分子標的薬B
+化学療法

増分費用 - 60万円 187万円

QALY 1.02 1.24 1.57
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【凡例】

★★★:本ガイドラインでは原則としてそのように取り扱うべきもの

★★☆:本ガイドラインではそのように取り扱うことを推奨するが、状況によっては他の選択肢もと

りうるもの

★☆☆:可能であればそのように取り扱うことが望ましいもの、あるいは取り扱うことのできるもの

      



1 ガイドラインの目的

1.1 本ガイドラインの目的は、分析結果の信頼性と比較可能性を確保するため、医

療経済評価研究を行う際に推奨される方法論について提示することにある。

1.2 対象となる医療技術としては、医薬品、医療機器、リハビリテーション、検診等

の予防技術、診断や治療等の手技等を広範に含むものとする。

医療経済評価研究における分析手法に関するガイドライン （ ver 1.0  2013年 3月 29日）
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【コメント】

・本ガイドラインは、医療経済評価における標準的な 1つの分析手法を提示するものである。

Goldらによるリファレンス･ケースの考え方と同じく［1］、本ガイドラインに準拠しなかったからといっ

て、その分析が科学的に妥当性を欠くわけではない。

・本ガイドラインに基づいて行った分析については、参考文献として本ガイドラインに準拠したこと

を明示すること。

・本ガイドラインの対象技術は、1.2に示されているが、有効性や安全性のデータが十分でない

医療技術については、評価を行うことの意義を検討すること。

医療経済評価研究における分析手法に関するガイドライン （ ver 1.0  2013年 3月 29日）
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2 分析の立場

2.1 医療経済評価研究を行う際には、分析の立場を明記しなければならない。  

（★★★）

2.2 分析の立場は、分析の目的に応じて適切なものを選定する。（★★★）

2.3 公的医療保障制度の中で、当該医療技術を評価する際には、原則として「公的

医療費支払者の立場」（あるいは公的医療費に含まれない医療技術であるときには

それに準ずる立場）からの分析を推奨する。（★★☆）

2.3.1 公的介護費へ与える影響が、医療技術にとって重要であるならば、

「公的医療・介護費支払者の立場｣をとってもよい。（★☆☆）

2.3.2 公的医療費・介護費以外の費用や生産性損失が、当該医療技術の

導入によって大きく変化する場合には、「限定された社会的立場｣からの分析

としてそれらを含めてもよい。（★☆☆）

2.4 分析の目的によっては、2.3 以外の立場をとってもよい。（★☆☆）

2.4.1 2.3 以外の立場をとる理由について説明すること。（★★★）

医療経済評価研究における分析手法に関するガイドライン （ ver 1.0  2013年 3月 29日）
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【コメント】

・医療経済評価において考慮すべき費用の範囲は分析の立場（perspective）に依存する。「公

的医療費支払者の立場」では、公的医療費の総額（患者負担分を含む）のみを費用として考慮

する。本ガイドラインでは、このような「公的医療費支払者の立場」からの分析を基本としている。

一部の予防技術など厳密には公的医療費に含まれないものでも、それに準ずる医療技術であれ

ば、公的医療費に含まれるものと同様の取り扱いをしてもよい。

・ただし、わが国の制度的状況を考慮すると、公的医療費に公的介護費を加えた「公的医療･介

護費支払者の立場」も取り得る。

・上記に加えより広い立場から、仕事や家事ができないことにともなう社会的な損失も含めての

費用を検討することもできる。ただし、このような生産性損失は推計方法に課題もあるので、その

取り扱いについては「9 生産性損失の取り扱い」を参照のこと。

・生産性損失などを含めたものは、社会の立場（ societal perspective）からの分析と呼ばれるこ

ともある。ただし、この「社会の立場」という語は多義的であり、誤解を招くことも多い。厳密な意味

では、社会全体の資源消費量を機会費用で評価したものを指すが、多くの場合は単に支払者の

立場からの分析に生産性損失を加えたものである。 よって、 本ガイドラインではISPOR

（ International Society for Pharmacoeconomics and Outcomes Research）タスク･フォ 

ースの報告に基づき、後者に対しては「社会の立場」ではなく、｢限定された社会的立場｣

（ restricted societal perspective）からの分析と呼ぶことにする［2,3］。
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3 比較対照技術

3.1 医療経済評価を行う際の比較対照技術は、幅広く臨床現場等で使用されており、

当該技術が導入されたときに、最も置き換わりうると想定されるものとすることを推奨

する。（★★☆）

3.2 3.1の条件を満たす比較対照技術が、費用対効果の点で問題があるならば、そ

の他の医療技術・無治療を比較対照として含めるか、少なくとも結果の解釈には留意

する必要がある。（★★☆）

3.3 分析の目的に応じて、3.1や 3.2 以外の医療技術を比較対照としてもよいが、

その場合は当該医療技術を比較対照とした理由を説明すること。（★★★）
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【コメント】

・医療経済評価の結果は比較対照の取り方によって変わることもある。例えば図 3.1のように、

原点（比較対照となる医療技術 0）から見れば医療技術 1~3はすべて費用対効果がよいと判断

される。しかし、医療技術 1を比較対照とすれば、医療技術 2は費用対効果がよいものの、医療

技術 3は費用対効果が悪いとされる。このように対照となる技術によって結果が変化する可能性

もあるので、どのような医療技術を比較対照にとるかは重要である。

増分費用

「医療技術 1」を
比較対照として
費用対効果のよい領域

医療技術 0

「医療技術 0」を
比較対照として
費用対効果のよい領域医療技術 2

医療技術 3

医療技術 1

増分効果

図 3.1 比較対照の取り方による結果の違い

・諸外国における多くのガイドラインでは、その医療技術が導入されることにより最も代替されう

るあるいは日常診療で最もよく用いられている医療技術を比較対照とすることを推奨している（例

えば［4-11］）。

増分費用

増分効果
医療技術0

医療技術 2 「医療技術 1」を
比較対照としたときのみ
費用対効果のよい領域

「医療技術 0」を
比較対照として
費用対効果のよい領域

医療技術 1

図 3.2 費用対効果に問題のある医療技術との比較
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・費用対効果の点で問題がある医療技術を比較対照として医療経済評価を行うことには、議論

がある。費用対効果の悪い医療技術と比べて費用対効果がよいことは、無治療やその他の医療

技術と比較したときも費用対効果がよいことを何ら保証しない。例えば、図 3.2において、医療技

術 2は費用対効果の悪い医療技術 1を比較対照とすると費用対効果がよいが、医療技術 0と

比べると費用対効果がよくない。

一方で、現実に使用されている費用対効果の悪い医療技術に対して、効果は同等で医療費

削減効果がある医療技術など、現在の状況が改善するのであれば、たとえ無治療やその他の

医療技術と比較して費用対効果が悪くても、意味があるかもしれない。このような議論は一般

化が困難であり、分析者が状況に応じて判断すべきであろう。ただし、少なくとも無治療等その

他の医療技術との比較を分析に含めておくことは種々の判断を行う上で有用なことが多いと考

えられる。
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4 分析手法

4.1 費用効果分析を用いることを原則とする。（★★★）

4.1.1 費用効果分析の結果は、増分費用効果比（ ICER）を用いてあらわす

こと。（★★★）

4.1.2 ただし、対照技術と比べてアウトカムが同等以上で、かつ費用が安い

場合はそのことを示せばよく、ICERを算出するべきではない。（★★★）

4.2 複数の医療技術を同時に評価する際に、拡張優位の考え方によって劣位となる

ものは、ICERを算出する必要はない。（★★★）

4.3 分析対象とする集団を明確に記述すること。（★★★）

4.3.1 対象となる集団内において、費用やアウトカムに異質性がある場合は、

サブグループ解析を行うことを推奨する。（★★☆）
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【コメント】

・医療経済評価は下記の 4パターンに分類されることが多い［ 12］。（ a）アウトカムを同等

とおいて費用のみを検討する｢費用最小化分析 （Cost-minimization analysis: CMA）、（b）

QALY以外の種々のアウトカム指標（生存年、イベント回避など）を用いる「費用効果分析 

（ Cost-effectiveness analysis: CEA）」、（ c）QALYを用いる「費用効用分析 （ Cost-utility 

analysis: CUA）」、（ d）アウトカムを金銭化して評価する｢費用便益分析 （ Cost-benefit 

analysis: CBA）｣。（ただしDrummondらは第 3 版からCMAをCEAの一部と位置づけている

［ 13］）

・しかし、CMA、CEA、CUAは費用とアウトカムを別々に推計するという点では、同種の分析である

とも考えられるので、本ガイドラインではこれらの手法をまとめて費用効果分析と呼ぶ。

・費用対効果の分析結果は、増分費用効果比（ Incremental cost-effectiveness ratio: 

ICER）を用いて提示するのが一般的である。以下の式により、B群と比較した場合のA群の

ICERが算出される。

ICER＝
IC
＝

CA－CB

IE EA－EB

（ IC: 増分費用、IE: 増分効果、CA: A群の期待費用、CB: B群の期待費用、EA: A群の期待

効果、EB: B群の期待効果）

・また、閾値をγとしたとき、増分純便益（ INB: Incremental net benefit）を費用対効果の指

標として用いてもよい［14］。

INB＝γ･IE－IC

・評価技術が対照技術と比較して費用が安くアウトカムも同等以上である場合、その医療技術は

「優位（dominant）」であるという。一方、評価技術が対照技術と比較して費用が高いが効果は

同等以下である場合、その医療技術は「劣位（dominated）」となる。

例えば、図 4.1において、医療技術 3は医療技術 2と比較して優位である、あるいは医療
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技術 2は医療技術 3と比較して劣位である。この場合、負のICERの解釈は困難であるため

ICERを提示するべきではなく、優位あるいは劣位であることを表記するだけでよい（ INBであれ

ば提示してもよい）。

・複数の医療技術を評価する際に、例えば下図のように医療技術 3と医療技術 5を結んだ直

線よりも左上側（ ICERの大きい側）に医療技術 4が位置することが起こりうる。このような関係を

拡張優位（extended dominance）とよび、拡張劣位になる医療技術 4のICERを算出する必要

はない。このような場合には、医療技術 4と比較したときの医療技術 5のICERは、医療技術 3

と比較したときの医療技術 4のICERよりも必ず小さくなる。よって、医療技術 4が費用対効果が

よいと判断されるならば、医療技術 5も必ず費用対効果がよくなる。

医療技術 1

増分費用 (万円 )

増分効果 (QALY)

医療技術 3

医療技術 4

◎
医療技術 2

★

医療技術 5

図 4.1 劣位（医療技術 2）と拡張劣位（医療技術 4）

表 4.1 医療技術 1から5におけるICERの表記方法

効果

（QALY）

費用

（万円）

増分

効果

増分

費用

ICER

（万円/QALY）

医療技術 1 1 50

医療技術 2 1.5 200 劣位 ←（数値は表記しない）

医療技術 3 2 150 1 100 100 ←医療技術 1との比較

医療技術 4 2.25 300 拡張劣位 ←（数値は表記しない）

医療技術 5 3 350 1 200 200 ←医療技術 3との比較
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5 分析期間

5.1 対象となる医療技術の価値を評価するのに十分長い分析期間を用いることを推

奨する。（★★☆）

5.2 費用とアウトカムは、原則として同じ分析期間を用いるべきである。（★★★）

5.3 分析期間については、そのように設定した理由を説明すること。（★★★）
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6 アウトカム指標の選択

6.1 分析者が最も適すると考えるアウトカム指標を用いてよいが、可能な限りで疾患

や技術によらず使用できる共通尺度として質調整生存年（QALY）を用いた分析を含

めることを推奨する。（★★☆）

6.1.1 生存期間に影響を及ぼす医療技術については、生存年（ LY）での評

価もあわせて提示することが望ましい。（★★☆）

6.1.2 アウトカム指標としてQALYを含めない場合は、その理由を説明する

こと。（★★★）

6.1.3 当該アウトカム指標を用いた分析結果（ ICER等）がどのように解釈

できるかを説明すること。（★★★）

6.2 QALYを算出する際のQOL値は、一般の人々の価値づけが反映されたものを用

いることを推奨する。（★★☆）

6.2.1 医療経済評価を行うために、新たに日本国内でQOL値を収集する際

には、国内データに基づき開発されたスコアリングアルゴリズムの存在するイ

ンデックス型尺度の使用を推奨する。（★★☆）

6.2.2 6.2に該当するデータが存在しない場合、その他の患者報告アウト

カム（ PRO）からQOL値へマッピングしたものを使用してもよい。（★☆☆）
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6.3 QOL値を測定する場合には、対象者本人が回答することが原則である。   

（★★☆）

6.3.1 対象者本人からQOL値が得られない場合に限り、家族や介護者等に

よる代理の回答を用いてもよい。（★☆☆）

6.3.2 医療関係者による代理回答は、対象者本人の回答と乖離する可能

性があるので、慎重な配慮が必要である。（★☆☆）

6.4 QOL値は、6.2および 6.3を満たすものがある限り、国内での調査結果を優

先的に使用することを推奨する。（★★☆）

6.4.1 ただし、国内における研究がないあるいは不十分で、海外で質の高

い研究がなされている場合は、海外で測定されたものを使用してもよい。  

（★☆☆）

6.4.2 海外で行われた研究で、回答が個票レベルで利用できるならば、日

本でのスコアリングアルゴリズムを利用して、QOL値を再計算することを推

奨する。（★★☆）
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【コメント】

・QALY（Quality-adjusted life year）は生存期間にQOL（Quality of life）値を乗じること

により得られる。QOL値が 1は完全な健康を、0は死亡を表す。QOL値 0.6の健康状態で 2

年間生存した場合、生存年（ Life year: LY）は 2 年だが、0.6 x 2=1.2QALY（完全に健康

な状態で 1.2 年生存したのと同じ価値）と計算される。時間とともにQOL値が変化する場合、

図 6.1のようにQOL値の経時変化をあらわす曲線下面積が獲得できるQALYとなる。

QOL値

時間 (t)

QALY
(Quality-adjusted life year:

質調整生存年 )

図 6.1 QALYの概念図

・本ガイドラインでは、分析間の比較可能性やQOL評価の重要性から、医療経済評価における

アウトカム指標として、可能な限りQALYを用いた分析を含めることを推奨している。また、生存期

間に影響がある疾患については、生存年を用いた分析もあわせて提示することは有用であろう。

・ただし、ある医療技術が適切な代理アウトカム指標により、効果が同等以上であることが示され

ており、かつ副作用も同程度以下である場合は、厳密な計算をせずとも、より多くのQALYが得ら

れると考えてよい。このとき、当該医療技術が（副作用やイベント抑制費用等も含めて）費用削減

になることを示せれば、必ずしもQALYを算出する必要はない。

・QALYを用いることによって不確実性が大きく増加しむしろ結果の解釈が困難になるなど、

QALYの使用が適切でないと判断される場合には、必ずしもQALYをアウトカム指標に含めなくて

もよい。その場合は、QALYを使用しない理由と、その結果がどのように解釈されうるかを、分析者

が説明する必要がある。
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・QALYを算出する際には、一般の人々によって評価されたQOL値を用いるのが原則である。

QOL値の測定にはいくつかの手法が開発されているが、調査方法によってQOL値が変化

する可能性があり、注意が必要である。

・QOL値の測定方法には大別して、仮想的な（あるいは本人の）健康状態に対して、その状

態のQOL値を一般の人々を対象に質問する「直接法」（基準的賭け（ Standard gamble: 

SG）法［ 15］、時間得失（ Time trade-off: TTO）法［ 16］など）と、QOL質問票により得ら

れた回答からスコアリングアルゴリズムを用いてQOL値を算出する「間接法」が存在する。

・すべての患者報告アウトカム（ Patient-reported outcome: PRO）やQOL尺度での測定値

から医療経済評価で使用されるQOL値が算出できるわけではないことに注意が必要である。医

療経済評価で利用できるのは、下記のようにQALYを算出するために開発されたインデックス型

尺度で測定したもののみである。

・患者報告アウトカム （Patient-reported outcome: PRO）

・症状スケール （Symptom scale）: 自覚症状等を患者に聞くための尺度

・健康関連QOL （Health-related quality of life: HRQOL）

・プロファイル型尺度： 患者のQOLを（主に多次元で）測定する

・全般的（generic）尺度： どの疾患でも使用できる（例）SF-36など

・疾患特異的（disease specific）尺度：特定の疾患を対象に開発された尺度

（例）癌におけるFACT、EORTCなど

・インデックス型尺度： 医療経済評価で用いるQOL値の測定ができるものがある

（例） EQ-5D, SF-6D, HUIなど

・その他のPRO尺度

・日本において測定されたQOL値のデータは諸外国と比べても少ない。そのため、既存のQOL値

を用いる場合などすべてのケースに適応することは困難であろうが、少なくとも新規に測定を行う

場合は調査の容易さ等を勘案して、国内でスコアリングアルゴリズムが既に開発ずみのインデッ

クス型尺度（例: EQ-5D［17,18］など）を使用することを推奨している。
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・しかし、インデックス型尺度による測定値が存在しない場合、プロファイル型尺度や症状ス

ケールでの測定結果から、医療経済評価で使用するQOL値を算出することが有用な場面もある。

このような尺度間のスコア変換をマッピング（mapping）と呼ぶ［19］。他のデータが存在しな

いときなどにマッピングは次善の手法として許容されうるものの、統計学的な妥当性などを十分

に検討した上で実施すべきである。
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