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パート１
費用対効果とQOL評価
～高額な医薬品の出現～
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高額なバイオ医薬品が増えてきた

ヒト成長ホルモン

メバロチン

モノクロナール抗体

バイオ医薬品低分子
医薬品

高薬価



高額薬剤の登場が薬剤費の高騰に拍車をかける

10

ソバルディ（肝炎）

薬剤 治療費

オプジーボ（がん）※

レパーサ（高コレステロール血症）※

約 546万円 （12週間投与）

約 3,500万円 （1年間投与）

約 96万円 （1年間投与）

販売開始

2015年5月

2014年9月

2016年4月

中略、（オプジーボ）対象患者は約5万人とされ、単純計
算で総費用は１兆７500億円にも及ぶ。

（中略）医療費全体の効率化という視点で話し合ってい
くべきだ。

日本経済新聞
2016年6月24日

※バイオ医薬品

オブジーボも
バイオ医薬品



大腸がん化学療法の生存期間と薬剤費

¥21,680/回

¥150,796/回

¥303,193/回

¥277,332/回

¥97,862/回

4～6

12.1

17.4

19.5

26.1

24.9

4～6

12.1

17.4

19.5

26.1

24.9

¥53万

¥341万

¥588万

¥1,583万

¥1,381万
進行再発転移大腸がんの標準治療の薬剤費は30万～60万円／月になる

アバスチン（バイオ
医薬品）が加わると
値段がはねあがる

がん研有明病院薬剤部濱 敏弘氏資料より

生存期間

薬剤費



中医協で費用対効果の
試行が始まった

中医協





2011年



2012年診療報酬改定

• 有効性・安全性が確認
された医薬品・医療技
術をすべて保険収載す
るという仕組みの維持
が難しくなっている。

• 今後、費用対効果も勘
案した保険収載の仕組
みを検討する必要があ
る。

中医協会長
（現、津田塾大学総合政策学部教授）



2017年



2016年度から医薬品7品目について
費用対効果の評価を試行的導入を行う



費用対効果とQOL評価
～ヨーロッパの事情～
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英国国立医療技術評価機構(NICE）
• 英国国立医療技術評価機構 (NICE: National Institute 

for Health and Clinical Excellence )
– 英国の国民保健サービス(NHS：National Health Service)の特別
医療機構で1999年に発足

– NHSの医療サービスにおける質向上と資源の有効活用

–医薬品等の医療技術評価（HTA: Health
Technology Appraisal）においてQALYによる費用
対効果を導入

– 具体的にはNICEは医薬品、医療技術、手術法、ヘルスプロ
モーションの方法について経済評価を行い、NHSに対して保険
給付範囲に当該技術を加えるかどうかの「勧告」を行う。

– 臨床医に対しては疾患や症状について適切と考えられる診療
ガイドラインを提供している。



医療経済評価の方法

• 費用最小化分析

• 費用効果分析

• 費用効用分析→QALY

• 費用便益分析

• コストの考え方は同じ、アウトカムの測定方
法の違い



費用効用分析
Cost Utility Analysis:（CUA)

• 効果として生存年数（定量指標）とQOL(定性
指標）の両方を結合したQALY（Quality 
Adjusted Life Years:質調整生存年）などの効
用値を用いる

• 様々な医療行為（手術、薬物治療など）、予
防活動などについて評価結果を比較すること
が可能

• しかし、QOL評価方法に課題・・・



質調整生存年
（QALY: Quality Adjusted Life Year）

• QALYは単純な生存年を健康状態の効用値（健
康価値）で重みづけして調整したもの

• 健康状態を、完全な健康を１と死亡を0の間のい
ずれかに割りつける
– 完全な健康で生きる1年は１QALY

– 乳がんの再発した時の効用値が0.4とすると、その状
態での1年は0.4QALYと表現することができる

• 効用値の測定
• QOL測定から効用値を求める

• 費用(コスト）の測定







QALYによる費用対効果の検証

増分ＱＡＬＹによる検証



QALY(質調整生存年）による評価

効
用
値

生存年数
0

1.0

新規治療における
増分質調整生存年

既存治療における
効用値の変化

新規治療における
効用値の変化

既存治療における
質調整生存年



増分QALYに要する費用

• 増分QALYによる費用効果比

–新規医療サービスと既存のサービスを比較した
場合、既存のサービスより新規サービスのQALY
がどれくらい増え、そしてその増分QALYに要する
費用を算出する

– ICER（NICE）

• 1QALYあたり2万ポンドから3万ポンド(約380万円から
570万円)を目安ーよそ500万円。

• このICER以下であれば、新規サービスの費用対効果
は「優れている」と判定される



ICER：Incremental Cost Effectiveness Ratio

0.4 QALY

200万



1増分ＱＡＬＹ当たり500万円以下の
医療技術は費用対効果あり！

500万円以上だったら費用対効果なし！

５００万円



パート２
QALYのQOL尺度とコスト計算



QALYにおけるQOL尺度

EQ-5D-５L















QALYにおけるコストの考え方













パート３
薬価制度改革と費用対効果

中医協薬価専門部会



42兆円

9兆円





薬価制度の抜本改革

• 薬価制度の抜本改革の基本方針

– 「4閣僚合意」が政府より公表（2016年12月20日）

• 塩崎恭久厚生労働相、麻生太郎財務相、石原伸晃経済
再生担当相、菅義偉官房長官の関係4閣僚の合意

–薬価制度改革の基本方針

• 「国民皆保険の持続性、イノベーションの推進を
両立しながら、国民負担の軽減と医療の質の向
上を実施しつつ、薬価制度抜本改革に取り組む」



薬価制度改革の基本方針

（塩崎大臣ら4閣僚合意 ２０１６年１２月）

• ①年4回の薬価見直し

–効能の追加などで販売額が急増した薬は、年４回
新薬収載の機会を活用して薬価を見直す

• ②毎年薬価改定

–現在は2年に1度の薬価改定を毎年実施に切り替え

る（中間年は大手卸売業に絞って実際の取引価格
を調査）

• ③費用対効果

–費用対効果を薬価に反映させる仕組みを本格的に
導入



① 年4回の薬価見直し

• 年4回の薬価見直し
– 保険収載後の状況の変化に対応できるよう、効能追
加などに伴う一定規模以上の市場拡大に速やかに
対応するため新薬収載の機会を最大限活用して、年
４回薬価を見直す。

• オプジーボ
– 当初、市場規模の小さな黒皮腫を適応として薬価が
決まった。しかしその後、市場規模のはるかに大きな
非小細胞性肺がんに効能効果が追加された。しかし
黒皮腫のときの高薬価が適応拡大後も長期間にわ
たって放置されたことを受けてとられた措置だ。



オプジーボの薬価は
2年間放置された

2016年11月16日、緊急薬価改定によって薬価を50％
引き下げることが中医協で了承。

2016年11月、緊急薬価改定によって
薬価を50％引き下げ（中医協）

11月



② 毎年薬価改定
経済財政諮問委員会（2016年11月26日）

民間議員、毎年薬価改定で1900億円の医療費削減！



② 毎年薬価改定

• 2年に1回の薬価見直し
– 薬価はこれまで2年に一度、前年の市場実勢価格を調査の上、改
定を行っている。

• 毎年薬価改定
– 2年に1回の薬価改定を毎年実施して、その結果を適時に薬価に
反映することで、国民負担を抑制することになった。

– この毎年薬価改定について各界はこぞって反対した

• 毎年、全品の薬価調査を行うわけではない
– 2年のごとの全品薬価調査の中間年は価格乖離の大きな品目に
ついて4大卸による調査を行うことになる。

• 「乖離が大きい医薬品」
– 品目数の試算では、2015年薬価調査の平均乖離率8.8％に対し、
乖離率15％以上で対象となる品目は3970品目にのぼる。

– ただ該当品目に当てはまるものの大半が後発品であるという。



③費用対効果の本格導入等

• 新薬創出加算の見直し

– 革新的新薬創出の促進に向け、新薬創出・適応外薬解
消等促進加算制度のゼロベースでの抜本的見直し

• 費用対効果の本格的導入

– 真に有効な医薬品を適切に見極めて、イノベーションを評
価し、研究開発投資の促進を図る。

– すでにオプジーボやソバルデイ、ハーボニーなどの既収
載品については、費用対効果の評価が2016年から試行
導入されることが決まっている。

– 試行導入では既収載品の評価であるが、今後の議論に
よっては諸外国で行われているように新規収載品につい
ても導入ということも有り得る。















我が国の費用対効果は
既収載品の補正加算として導入



パート４
リアルワールド・データとは？

野鳥観察
かごの鳥
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「Real World Data Japan 2014」
2014年7月15日-16日

• 日本で初めてのリアルワー
ルドデータに関するカンファ
レンス。

• イギリスのコンサル会社
eye for pharmaの主催によ
り開催

• 会場には製薬メーカーの担
当者が200名近く集まって
大盛況

東京マリオットホテルステファニーさん



リアルワールド・データ（RWD)とは？

• Real World Data(RWD)とは？

–診療録、健診データ、レセプトデータなどの実診
療行為に基づくデータベース

– ＱＯＬ／ＰＲＯ等のデータセットも含む

– これらのデータベース、データセットから導かれる
エビデンスをReal World Evidenceともいう

–その背景

• 電子化された大量のデータを収集し、データベースに
格納し、分析するデータベース技術の進歩がある。



RWDとRCT、HTA
• RCTとRWD

–治験におけるランダム化比較試験（RCT）は実験的

に制御された環境下で得られるデータ（「かごの鳥
データ」）

– RWDは実診療下で得られたデータ（「野鳥データ」）

• HTAとRWD

– QALYなどの手法を用いる費用対効果による医療
技術評価（HTA）はモデルに、実データをあてはめ
て得られたデータ

– RWDは全部、実データ

• 相互補完関係

– RWDとRCT、HTAは医薬品の承認時、承認後ともに
相互に補完する関係にある



RWDの欧米における経緯①
• ヨーロッパ

– 1990年代の後半以降、QALY（質調整生存年）などを用い
た費用対効果を用いた医療技術評価（HTA）のデータの提
出が必須化されるようになった。

– HTAデータの提出にあたっては、規制当局は同時に関連
のRWDの提出を求めた

– まずヨーロッパにおいて医薬品承認時、承認後の実デー
タとしてのRWDに対する関心が高まった

– また、RWDは医薬品の市販後調査においても威力を発揮
する
• フランス保健製品衛生安全庁（AFSSAPS）

– ピオグリタゾン塩酸塩の膀胱がんリスクについて、レセプトデータなどのRWD
を用いた



RWDの欧米における経緯②

• 米国

–米国では、ヨーロッパのQALYを用いるHTAに対して批
判的

• CER (Comparative Effectiveness Research)

–医療技術を患者や医師の視点から比較研究する
CERの手法が盛ん

– CERでは患者QOL評価や、患者報告アウトカム（
Patient Reported Outcome：PRO）や医師の視点から

医療の質や効果を測定する手法を用いて医療技術
評価を行う

• 米国のCERにおいてもやはりRWDが活用されて
いる



時代はRWD活用へ！

RCT

HTA

PRO RWD
全実データ

相互補完的

2016年、日本においてもいよいよＨＴＡの本格運用が始まる。
そのときＲＷＤが必須となる・・・



わが国におけるRWDへの
期待の高まり

• わが国でも医療・医薬業界でRWDが注目されてきた
のは欧米に遅れること10 年以上となるが、2011年
ごろからである

• 背景には2011年度からスタートしたナショナル・デー
タベース（NDB）があることは間違いないだろう

• NDBは全国の医療機関にレセプトの電子化が義務

付けられ、毎年およそ１６億件のレセプトデータを蓄
積し、現在150億件以上の巨大なリアルワールド・デ
ータベースとなっている



パート５

日本のナショナル・データベース
活用の現状と課題



ナショナル・データベース
（NDB)

レセプト情報、特定健診情報等の収集事業









NDBの特徴

＊ただし匿名化（ハッシュ化）作業が必要



NDBの課題
• 病名問題

– 「保険病名」が多すぎる

• レセは請求伝票なので、支払審査の査定を受けないために、付けざ
るを得ない

– 病名の開始、終了日が整理されていない

• データ構造問題

– 紙レセプトの省略構造を踏襲しているところから分析に容易
なデータ構造となっていない

• リンケージ問題

– 特定健診や調剤レセ以外の他のデータベースとの連結が今
のところ不可

– 医療計画で用いる時は、地図情報データベースと連結するこ
とは可能









NDB活用研究



T-PAの都

道府県別
差異



抗菌剤
の使用
実態



治験参加者
の年齢は実
臨床より若い
傾向にある



心不全患者では降圧
薬の使用ガイドライン
の準拠率が低かった



抗認知症薬は
高齢者に高い
処方率



認知症の患者の検
査で低い甲状腺機
能検査実施率



ADHD治療薬の子供へ
の投与は0.4%、メチル

フェニデートの投与は
64%













ナショナル・レセプトデータベースを
活用した後発医薬品普及促進の

ための分析ソフト開発

国際医療福祉大学総合研究所で

サンプルデータセット申請許可
「医科入院」，「医科入院外」，「DPC」及び「調剤」のレセプトデータセット

一定の割合で抽出されている

ジェネリック医薬品分析アプリの開発
ジェネリック医薬品の薬効別シェア率
ジェネリック医薬品の価格分布
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分析サンプル

後発品比率（数量） （人日数） （金額）

薬価シミュレーション 後発品価格帯

各種後発品使用数及び比率

病床数別

保険種別

年齢・性別

薬効別

先発・後発比率

処方日数別

後発品シミュレーション

後発品使用実態



NDBオープンデータの公表

厚生労働省は10月12日、

第１回NDBオープンデータを

ホームページ上で公表

http://www.mhlw.go.jp/stf/seisakuni
tsuite/bunya/0000139390.html









NDB
オープンデータ











まとめと提言

・高額医薬品の費用対効果が導入された。

・費用対効果は１増分QALYが500万円の閾値で判定され
る。

・リアルワールドデータがNDBの出現や、高額医薬品の費
用対効果の導入を受けて関心を集めている。

・NDBやオープンデータを活用して、医薬品に関する様々
な研究が期待されている。



２０２５年へのカウントダウン
～地域医療構想・地域包括ケアはこうなる！～

• 武藤正樹著

• 医学通信社

• Ａ５判 ２７０頁、２８００円

• 地域医療構想、地域包括ケア
診療報酬改定、２０２５年へ向
けての医療・介護トピックスetc

• 2015年9月発刊



ご清聴ありがとうございました

本日の講演資料は武藤正樹のウェブサイ
トに公開しております。ご覧ください。

武藤正樹 検索 クリック

ご質問お問い合わせは以下のメールアドレスで
gt2m-mtu@asahi-net.or.jp

国際医療福祉大学クリニックhttp://www.iuhw.ac.jp/clinic/
で月・木外来をしております。患者さんをご紹介ください

フェースブッ
クで「お友達
募集」をして
います

mailto:gt2m-mtu@asahi-net.or.jp
http://www.iuhw.ac.jp/clinic/

