
7 有効性･安全性等のデータソース

7.1 有効性･安全性等のデータについては原則として、エビデンスレベルが高く、か

つ現実の臨床成績を反映しているものを優先的に使用することを原則とする。   

 （★★★）

7.1.1 有効性･安全性等のデータ選定においては、国内外の臨床研究のシ

ステマティックレビューに基づくことを推奨する。（★★☆）

7.1.2 エビデンスレベルの高いデータを優先すべきであるが、状況に応じて

適切なものを使用することを推奨する。（例:ランダム化比較試験（ RCT）の

結果が、実際の臨床成績と大きく乖離している可能性があるなど）  

（★★☆）

7.2 同程度のエビデンスレベルを有するデータにおいて、国内外で有効性･安全性

に明確な異質性が存在する際には、国内データを優先して使用することを推奨する。

（★★☆）

7.3 臨床研究における比較対照と、3.1に定める比較対照が異なっており、直接比

較を行ったデータが存在しない場合は、間接比較に基づき評価を行ってもよい。   

（★☆☆）

7.3.1 間接比較を行う場合は、適切な手法に基づきかつ間接比較を可能と

する前提条件についても検討すること。（★★★）
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【コメント】

・エビデンスレベルには様々な分類法が存在するが、Minds（Medical Information Network 

Distribution Service）［20］では以下のように定めている。

I システマティック･レビュー/RCTのメタアナリシス
II 1つ以上のRCTによる
III 非ランダム化比較試験による
IV a 分析疫学的研究（コホート研究）
IV b 分析疫学的研究（症例対照研究、横断研究）
V 記述研究（症例報告やケース･シリーズ）
VI 患者データに基づかない、専門委員会や専門家個人の意見

ただし、ランダム化比較試験（Randomized controlled trial: RCT）のような実験的研究が現実

の臨床成績と乖離している可能性はしばしば指摘されている。エビデンスレベルの高いものの使

用を原則としつつも、状況に応じた適切なデータによって医療経済性を検討する必要がある。

・「3 比較対照」で議論したように、比較対照となる医療技術は分析の目的に応じて適切なもの

を選択しなければならない。しかし、適切な比較対照を用いて分析しようにも直接の比較試験がな

い場合もある。このような状況においては、間接比較（ indirect comparison）を用いることができ

るかもしれない［21,22］。例えば臨床試験によって "A vs. B"と "A vs. C"の結果が得られている

とき、これらの結果から直接比較のない "B vs. C"の結果を推測することを間接比較と呼ぶ。この

ような間接比較は必ずしも望ましい分析方法ではないが、次善の手法として本ガイドラインでは許

容している。

間接比較が成り立つためには "A vs. B"の結果が "A vs. C"の集団にも適応できること、逆に

"A vs. C"の結果が "A vs. B"の集団にも適応できることが条件となる。このことを同質性

（ similarity）の仮定と呼ぶ。間接比較を行うにあたっては、このような仮定に関する検討や、適切

な統計手法（例えば、単純な（naïve）間接比較ではなく調整された（adjusted）間接比較）を使

用することが必要である［23］。また、ネットワーク･メタアナリシスのようなより高度な手法を用いた

分析についても検討しうる。
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8 費用の測定

8.1 費用の範囲は、分析の立場に応じて適切なものを選定すること。（★★★）

8.2 費用は当該医療技術の費用のみでなく、有害事象や将来の関連する合併症等

の費用も含めて推計すべきである。（★★★）

8.3 費用は、医療資源消費量と単価を区分して集計、報告することを推奨する。   

（★★☆）

8.3.1 ただし、有害事象や将来の関連する合併症等の費用について、既存

の疾病費用研究を使用する場合等は、必ずしもその限りではない。   

（★☆☆）

8.4 公的医療費支払者の立場では、保険者負担分のみならず公費や患者負担分も

含めて費用として取り扱う（公的医療費の全額）。（★★★）

8.4.1 公的医療費支払者の立場からの分析であれば、単価は診療報酬点

数表や薬価基準等を使用すべきである。（★★★）

8.4.2 単価は医療資源が消費された時点ではなく、同一時点にそろえたも

のを用いることを推奨する。（★★☆）

8.4.3 結果に影響を与える場合には、後発医薬品の価格を用いた分析も行

うこと。（★★★）
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8.5 評価対象技術の導入が、他の医療資源消費量に及ぼす影響をより的確にとら

えるため、入院医療費ではDPC等の包括医療費ではなく出来高での推計を基本とす

る。（★★☆）

8.5.1 ただし、有害事象や将来の関連する合併症等の費用について精緻

な推計が困難であり、結果に大きな影響を与えないと考えられる状況下では、

包括医療費を使用してもよい。（★☆☆）

8.6 将来時点に発生する費用も、現時点において推計したものを用いることを推奨

する。（★★☆）

8.7 医療資源消費量は、日本における標準的な診療過程を反映している必要があ

る。標準的な診療過程が適切に反映されていない可能性があるならば（臨床試験の

データ、限定された医療機関からのデータ等）、適切な補正を行うこと。（★★★）

8.8 非関連医療費については、これを含めないことを推奨する。（★★☆）

8.9 海外データを用いる際には、資源消費量について、国内外における医療技術の

使用実態等の違いに配慮する必要がある。少なくとも単価は国内のものを反映させる

べきである。（★★★）
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【コメント】

・分析の立場と含めることのできる費用の範囲は、本ガイドラインにおいては以下の通りである

（「9 生産性損失の取り扱い」も参照）。

表 8.1 分析の立場と費用の範囲の関係

公的医療費支払者の立場 公的医療・
介護費支払者の立場 限定された社会的立場

公的医療費 ● ● ●
公的介護費 ● ●
その他の支出 ●
生産性損失 ●
時間費用

・費用は診療行為や医薬品ごとに、単価と資源消費量をかけあわせることによりその小計を計算す

ることが原則である。ただし、既存の疾病費用研究等を使用する場合は、詳細な内訳が不明なこと

もあるため、必ずしもその限りではない。

表 8.2 積み上げによる費用の計算方法

（例） 単価 資源消費量 小計
診療行為 1 p1 q1 p1 x q1

………
診療行為 m pm qm pm x qm

医薬品 m+1 pm+1 qm+1 pm+1 x qm+1

………
医薬品 n pn qn pn x qn

総計 Σ (pi x qi)

・入院医療費については、我が国では出来高と包括での算定が併存している。ただし、評価対象

技術が包括対象となると、その技術を使用しても点数が同一となるので、評価が困難になる。また、

現行のDPC（Diagnosis procedure combination）点数は出来高での点数に基づいている。そ

のため、原則として出来高を用いて医療技術の費用を算定することとしている。しかし、入院が発

生しうるすべてのケースについて出来高で入院医療費を算定することは困難な場面もあるので、
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評価対象技術以外の費用（例えば有害事象や将来の関連する合併症等の費用）については、

平均在院日数までのDPC点数を用いて算定してもよい。ただし、包括点数に加えて、手術料など

は出来高で算定されることに注意が必要である。

・医療費は、評価対象技術によって直接影響を受ける関連医療費（ related medical cost）と生

命予後等の延長により間接的に影響される非関連医療費（unrelated medical cost）とに分類

できる。例えば、高血圧治療によって心血管疾患や脳卒中が減少すると、期待余命が延長して、

非関連医療費（例えば認知症や糖尿病、腎透析など）が増大する可能性がある。医療経済評価

において、非関連医療費をどのように扱うかは種々の議論がある（例えば［24-27］）。ただし、この

ような非関連医療費は厳密な推計が難しいこと、必要があれば意思決定の際に考慮できること等

の理由から原則として含めないこととしている。レセプト等を用いた単純な推計を行うとこれら非関

連医療費が含まれてしまう場合もあるので、注意が必要である。
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9 生産性損失の取り扱い 

9.1 当該疾患によって仕事や家事ができない結果生じる生産性損失は、分析の立場

によっては費用に含めてもよい。（★☆☆）

9.1.1 ただし、生産性損失を含めることができるかは、疾患の特性等による

就業可能性を考慮しなければならない。（★★★）

9.2 2.3.3に定める「限定された社会的立場」からの分析であっても、生産性損失

を含めない分析も同時に行うこと。（★★★）

9.3 生産性損失の減少は、

（ A）医療技術に直接起因するもの（治療にともなう入院期間の短縮など）

（ B）アウトカムの改善（QOLの改善や生存期間の延長など）を通じて間接的に生

じるもの

に分けて考えることができる。

生産性損失を分析に含めるならば、両者の算定根拠と内訳がわかるよう区分して

集計することを推奨する。（★★☆）

9.4 生産性損失は人的資本法を用いて推計することを基本とする。（★★☆）

9.4.1 生産性損失を推計する際に単価として用いる賃金は、全産業･全年

齢･全性別の平均あるいは全産業･全性別の年齢階級別の平均を用いること

を推奨する。（★★☆）
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9.5 家族等による看護や介護のために本人以外の生産性が失われることが明らかな

場合は、9.1~9.4と同じ条件・取り扱いのもとで費用として含めてもよい。    

（★☆☆）

9.6 仕事や家事の減少とは無関係な時間費用については含めないことを推奨する。

（★★☆）
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【コメント】

・病気が原因で仕事や家事ができなくなることによる社会的な損失（あるいは早期に回復できる

ことによる社会的な便益）は生産性損失（productivity loss）として、分析の立場によっては費用

に含めることができる。ただし、これらの生産性損失は推計する上での不確実性が大きい。かつ費

用の中で大きな割合を占めることも多いので、医療費の差等が生産性損失の不確実性に埋没

してしまう危険性がある。よって、本ガイドラインでは生産性損失を含めた分析を行う場合であっ

ても、同時に生産性損失を含めない分析をあわせて行うことを推奨している。また、生産性損失

の範囲としては、本人のみならず家族等による看護や介護（インフォーマルケア）について検討し

てもよい。

・仕事や家事の減少とは無関係であっても、通院や入院にかかる期間を時間費用としてとらえる

という考え方もあるが、本ガイドラインでは保守的な推計を行うためにも生産性と関係しない時間

費用は費用に含めないことを推奨している。

・生産性損失は、人的資本法（human capital method）により本来得られたであろう賃金に基

づき推計する。しかし、完全雇用が実現されていない状況下では、その人が働けなくてもかわりの

誰かが働くはずであり、長期的には必ずしも生産性が失われるわけではない。そのため、求人にと

もなうコストや教育のコストなど摩擦費用（ friction cost）［28］のみを含めるべきという意見もあり、

諸外国のガイドラインでも対応が分かれている［29］。本ガイドラインでは、推計のしやすさ等を考

慮して、人的資本法に基づくことを推奨しているが、人的資本法による推計は生産性損失として

過大である可能性を考慮しつつ結果を解釈する必要がある。

・生産性損失の実際の推計にあたっては、公平性等を考慮して、疾患ごとの平均賃金ではなく、

日本全体での平均賃金を用いることとする。平均賃金としては、「賃金構造基本統計調査」（賃金

センサス）等が利用できるが、就業率には家事等への従事は反映されていないことに注意が必要

である。例えば、以下のような方法が考えられる。
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（A）  対象となる集団において就業状況を調査し、実際に仕事や家事に従事できなかった日数

や時間を測定する。これに全産業・全年齢･全性別の平均賃金を乗じて生産性損失を

推計する。

（B）  実際に就業状況の調査が難しい場合には、治療プロセス等から仕事や家事に従事でき

ない日数（休日は除く）や時間を推計する。これに当該年齢階級の就業率と当該年齢階

級における全産業・全性別の平均賃金を乗じて生産性損失とする。（この方法では家事

労働等が考慮されないことから、生産性を過小推計することに留意する必要がある。）

（C）  (B）に代わる方法として、18歳以上の就業率を100％と仮定する。対象集団において

仕事や家事に従事できないと推計される日数（休日は除く）や時間に全産業・全年齢・

全性別の平均賃金を乗じて生産性損失とする。（この方法は、高齢者の就業率について

も100%と仮定することから、生産性を過剰推計することに留意する必要がある。）
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10 割引

10.1 将来に発生する費用やアウトカムは割引を行うことを原則とする。（★★★）

10.1.1 当面のところ、費用･アウトカムともに年率 2%で割引を行うことを

推奨する。（★★☆）

10.2 ただし、分析期間が 1 年未満、あるいは短期間でその影響が無視できる程度

であるときは、割引を行わなくてもよい。（★☆☆）

10.3 割引率は、感度分析の対象とすること。（★★★）

10.3.1 費用･アウトカムともに年率 0~4%の範囲で変化させることを推奨

する。（★★☆）
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【コメント】

・医療経済評価においては、費用とアウトカムを一定の率で割引くことが一般的である。割引を行っ

たあとの現在価値に換算された費用Cpは、i年後の費用Ciと割引率dを用いて

Cp ＝
Ci

(1+d )i⊖1

によって計算される。日本では、ワシントンパネル［1］に従い慣習的に年率 3％が用いられることが

多いが、その根拠は必ずしも明確ではない。

・割引率の設定方法には様々な議論があるが、1つの方法として国債等の実質利回りを用い

ることができる［ 30］。直近 10 年程度の長期国債（ 10 年債）の利率はおおむね 0%後半

~1%後半程度に収まっている。2012年度末現在、日本では穏やかなデフレが継続しており、

CPI（Consumer Price Index: 消費者物価指数）下落率がおよそ 0%前半であることを考慮

すれば、3%という割引率は過大である可能性がある。よって、本ガイドラインでは割引率として

2%を使用することとした。この割引率は、我が国の経済情勢が大きく変動した場合等、見直し

も含めた検討を行う必要がある。

・我が国における公共事業等の経済的評価では、割引率として 4%が用いられている。この割引

率は現在の我が国の経済状況等を考慮すると若干高めであるものの、公共事業の過大な投資

を防ぐという目的からは、高めの割引率を設定することは合理性を有するだろう。しかし、医療分野

で高めの割引率を設定することは、例えば小児等の将来の健康を大きく割引くことになり、課題が

あると考えられる。ただし、他分野との比較可能性を保つためにも、感度分析として 4%の割引率

を用いた分析を行うことを推奨している。

・諸外国では、将来の健康価値が増大していくとの想定のもと［31,32］で、費用とアウトカムで異

なった割引率を採用している国もある（例えば、オランダ［8］、ベルギー［33］では費用 3%、アウト

カム 1.5%）。本ガイドラインでは、将来にわたる健康価値の増大が量的に不明であることも考慮

して、費用とアウトカムを同率で割り引くこととした。
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11 モデル分析

11.1 「5 分析期間」の原則に基づき、予後や将来費用を予測するためにモデル（決

定樹モデル、マルコフモデル等）分析を行ってもよい。（★☆☆）

11.2 モデル分析を行う際には、そのモデルの妥当性について適切に議論すること。

例えば、

（ A）内的妥当性: なぜそのような構造のモデルを構築したのか、病態の自然経過を

十分にとらえられているか、使用しているパラメータは適切なものか等

（ B）外的妥当性: その他の臨床データ等と比較して、モデルから得られた推計が適

切なものであるか等

（★★★）

11.3 モデルを構築する際に使用した仮定については明確に記述すること。   

（★★★）

11.4 モデルを構築する際に使用したパラメータとそのデータソースについてはすべ

て記述すること。（★★★）

11.5 モデルを構築する際に使用するパラメータについては、「 6 アウトカム指標の

選択」から「9 生産性損失の取り扱い」までの原則に基づくものとする。（★★☆）
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【コメント】

・医療経済評価は用いるデータの種類によって、モデルに基づく（model-based）分析［34,35］

と試験に基づく（ trial-based）分析［36］に分けることができる。モデルに基づく分析は、決定樹モ

デルやマルコフモデル［37,38］などを用いて費用対効果を推計するが、通常は平均や標準偏差

といった集約されたデータをモデルの中で使用する。

一方で、集計データではなく臨床試験等における患者レベルの個票データを用いることができ

れば、モデルを用いずに分析を行うことができる場合がある。これらは試験に基づく分析と呼ばれる。

ただし、長期間のデータを収集することは困難であるので、短期間の分析で十分なものに適応範

囲は限られる。また、部分的にモデル分析を活用することもある。

どちらの分析が望ましいかは、状況により一概には言えない。臨床試験の中で評価が完結すれ

ば、内的妥当性の観点からは望ましいが、評価結果の一般化可能性の点からは課題があるかも

しれない［39］。モデルを用いる場合、様々なデータを統合することができる一方で、モデルの構

造や仮定等により結果が影響を受けることもある。

よって、モデルを用いた医療経済評価を行う場合は、そのモデルの妥当性や仮定、使用したパ

ラメータ等を明らかにしなければならない。また、分析者以外がモデルの妥当性等を評価できるよう

過度に複雑なモデルは避けるなどの配慮が必要である。
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12 不確実性の取り扱い

12.1 比較対照技術や診療パターン、対象患者等が一意に定まらず、それらの違い

が結果に影響を与える可能性がある場合は、複数のシナリオ設定に基づいた感度分

析を行うべきである。（★★★）

12.2 分析期間が長期にわたり不確実性の大きい状況では、より短期の分析もあわ

せて検討することを推奨する。（★★☆）

12.3 不確実性の大きいパラメータ、実際のデータではなく仮定に基づき設定したパ

ラメータ、諸外国のデータで異質性がある可能性のあるパラメータ等については、感

度分析の対象とするべきである。（★★★）

12.4 可能であれば、確率的感度分析もあわせておこなうこと。（★★☆）
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【コメント】

・医療経済評価を行う上では、様々な分析の不確実性（uncertainty）がともなう。このような不確

実性は、存在すること自体が悪いのではなく（適切な分析であれば、それは現実が不確実であること

の反映である）、不確実性の大きさを定量的に示すことが重要である。

・異質性（heterogeneity）は、広義の不確実性の一種であり、比較対照技術や診療パターン、

対象患者等が一意に定まらない状況を指す。これは、次に説明する狭義の不確実性とは異なり、

統計学や医療経済学上の技術的な問題ではなく、現実が多様であることに起因する。このような

異質性が存在する場合は、複数のシナリオ設定に基づいた感度分析を行うことを推奨している。

・狭義の不確実性は、大きく（a）モデルの不確実性と（b）パラメータの不確実性に分けることがで

きる。前者のモデルの不確実性は、さらに（a）-1方法論上の不確実性や（a）-2モデルの構造・

仮定等に起因するものがある。

・（a）-1方法論上の不確実性は、割引率や生産性損失の推計方法、QOL値の測定方法等が

理論的には一意に定められないために生じる。これらを避けるためには、標準的な共通の手法に

従って分析を行うことが重要であるが、割引率など結果に大きな影響を与える場合には、一次元

感度分析によってその不確実性の大きさを評価する。

・（a）-2モデルの構造・仮定に起因する不確実性は、健康状態や治療プロセスのモデル化法、

モデルに組み込むパラメータの選択、観察期間を超えて長期的な予後を予測するための仮定等に

よって生じる。感度分析等によって評価する。

・（b）パラメータの不確実性は、パラメータの推定値が持つ不確実性によって生じる。例えば、あ

る臨床試験の中で 100人中 10人にイベントが起こったとしても、真のイベント発生率（母イベン

ト発生率）は 10/100=0.1ではないかもしれない。このような統計的推測に起因する不確実性に

対処するには、通常の感度分析に加えて確率的感度分析（Probabilistic sensitivity analysis： 

PSA）を行うことも有用である。確率的感度分析は、モデルのパラメータに分布を当てはめること
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により、シミュレーションを行って、増分費用や増分効果、ICERの分布を得ることができる。確率的

感度分析の結果は、費用効果平面上に散布図をプロットし、また費用効果受容曲線（Cost-

effectiveness acceptability curve: CEAC）［40,41］としてf(γ)=Pr(INB>0)を書くことが一般

的である。ただし、確率的感度分析ではその他の不確実性への対応はできないことに注意が必要

である。また、試験に基づく分析の場合、ブートストラップ法を用いて、確率的感度分析を行うこと

ができる。
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13 公的医療支出への財政的影響

13.1 費用効果分析とあわせて、医療技術の導入による財政的影響を検討してもよ

い。（★☆☆）

13.2 財政的影響は医療技術の導入によって増加する公的医療費（増分医療費）を

検討すること。（★★★）

13.3 財政的影響は、公的医療費支払者の立場（あるいはそれに準ずる立場）で分

析を行うことが基本である。（★★☆）

13.3.1 保険者負担分のみならず公費や患者負担分も含めて費用として取

り扱う（公的医療費の全額）。（★★★）

13.4 分析期間は、1 年~5 年程度の短期間のものを推奨する。（★★☆）

13.4.1 ただし、長期的な分析として、定常状態に達した後の影響を検討し

てもよい。（★☆☆）

13.5 将来費用の割引は原則として行わない。（★★★）
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13.6 財政的影響を算出する際の比較対照は、実際の使用実態に近い（複数の技

術の使用割合を考慮するなど）ことが望ましいが、算出が困難な場合は 3.1 の原則

に基づいてもよい。（★☆☆）

13.7 非関連医療費の影響が無視できない場合は、これを含めた分析もあわせて行

うことを推奨する。（★★☆）

13.7.1 非関連医療費は、実測が困難な場合にはその近似的な値として年

齢階級別の平均国民医療費を用いてもよい。（★☆☆）

13.8 推計に用いる罹患率等の疫学データは国内のものを優先する。ただし、国内

に外挿可能な場合には海外データを使用してもよい。（★★☆）

13.8.1 推計に用いたパラメータとそのデータソースは記載すること。   

（★★★）
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【コメント】

・医療技術が導入されることによる財政影響分析（Budget impact analysis: BIA）は、医療技

術の効率性を検討する費用効果分析と目的が一致するとは限らないので、必ず実施しなければ

ならないわけではない。BIAに関するいくつかのガイドライン［42-44］が出されているが、実際に

行われている研究では費用効果分析よりも方法論上のばらつきが大きいとされる［45］。

・費用効果分析では「5 分析期間」の原則に従って、影響を評価するのに十分に長い分析期間

を用いるが、財政的影響においては短期的な影響に関心があることが多い。そのため、長期の予

算影響分析を行う場合であっても、あわせて短期の分析を行うことを原則とする。

・財政的な影響を検討する際には、非関連医療費を含めないと誤解を招く可能性もある（例え

ば、非関連医療費を含めないと医療費削減が見込めるが、非関連医療費を含めると医療費が

増加する場合など）ので、結果に影響がある場合は非関連医療費を含めた分析も行うことを推

奨する。

・医療費への影響に関心があるので、割引等は行わず、比較対照等の設定においても可能であれ

ば実際の使用実態等を反映していることが望ましい。
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