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2014 年 10月 9日 

世界の医療革命‐問われる医療技術の価値 

世界は今、医療の新たな革命期を迎えている。２０

世紀までの薬中心の時代から２１世紀は高度な医療機

器の時代へと、さらには薬でも医療機器でもない再生

医療の時代への変化が起こりつつある。また、薬によ

る治療も近年の分子標的薬の登場により、個人の遺伝

的な条件の違いによって効きめの異なる個別化医療へ

と大きく変化してきている。しかしそのような医療技

術の高度化は、国民医療費の高騰（特に我が国では１

０年前からの高額療養費増加）を招く結果となった。 

もちろんその背景には、少子高齢化社会への急速な

進行がある。厚労省によれば、２０１５年度の７５歳

以上人口１６４６万人（全人口の１３％）は、２０２

５年度には約５３０万人増加して全人口の１８％に達

するとされる。それに伴って、国の社会保障費（年金、

医療費、介護費など）は、２０１５年度１１９兆円、

２０２０年度１３４兆円、２０２５年度１４８兆円と

増加の一途をたどることが予測されている。 

このような近未来の厳しい社会保障財政の下では、

痛みを伴う負担増と給付の削減が避けられないと言われる。しかし、そのような社会保障の危機は、

給付と負担の帳じり合せだけでは本質的な解決にはならない。今、世界の各国も多かれ少なかれ同

様な危機に直面し、医療の市場メカニズムの破綻や皆保険の持続可能性への懸念がグローバルに高

まっている。そこで始まったのが医療技術の「価値」を問う新しい取り組みである。それは公共政

策の観点からは「医療技術評価(Health Technology Assessment; HTA)」と呼ばれる[1]。 
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HTAは、「可能な選択肢を考慮しながら、医療技術が健康に与えるインパクトを経済的、組織的、

社会的、および倫理的側面から検討する学際的な研究分野[2]」であり、その目的は, 安全・有効で

患者本位な医療政策を策定するための情報を提供し, 最善の価値の実現に努めることにある。その

学問的基盤をなすのが医薬経済学である。それは、医療技術の適用によって患者が得られる医学的

効果と、それに必要な費用を比較考量して評価する学問である。 

歴史的には、HTAはカナダ、オーストラリア両国により 90年代初頭より始まった医薬品の経済評

価の必須化が発端であった。さらに英国 NICE（英国国立医療技術評価機関；National Institute 

for Health and Care Excellence)の設立とその活動に伴って、HTAは国際社会に大きな影響をもつ

こととなった。まるで、かつての産業革命が英国から始まり世界に波及していった歴史が思い出さ

れる。その後、欧州では相次いで国レベルでの HTA 組織が設立され、関連する国際学会 ISPOR（国

際医薬経済学アウトカム学会）や HTAi（国際医療技術評価学会）、さらには国際ネットワーク組織

EUnetHTA, INAHTA等も発展した。 

医薬経済学は、対象とする治療と比較の基となる治療の２つを比べ、それぞれの費用と効果との

バランスで治療技術の価値を評価する。その費用対効果の評価には４つの分析手法が用いられる。

すなわち、１）得られる効果が２群間で等しい場合、費用のみを比較する費用最小化分析、２）効

果を臨床指標等で測り、効果１単位当りの費用を算出する費用効果分析、３）効果を「質調整生存

年(quality-adjusted life year；QALY)」と呼ばれる単位で測り、１QALY当りの費用を算出する費

用効用分析、４）効果を生命保険給付額や統計的生命価値などの金銭に換算した便益として算定し、

その得られた便益から投下費用を差し引いて純便益を算出する費用便益分析である。  

最もよく用いられる費用効果分析では、対象薬（新薬）の費用と効果がそれぞれ、例えば 500万

円、2.5QALY、対照薬（旧薬）では 300万円、2QALYと算出される。このとき、対象薬の費用と効果

の増分はそれぞれ 200万円、0.5QALYとなるため、増分費用対効果比、すなわち、200万円÷

0.5QALY = 400万円／QALYを費用対効果の指標として算定する。英国 NICEでは２～３万ポンド／

QALY、米国では５万ドル／QALY、あるいは国連の WHOは各国の GDP の１～３倍あたりが費用対効果

の良否の目安とされる。 

しかし増分費用対効果比には絶対的な基準は存在せず、各国の経済事情や国民のコンセンサスに

応じて決めなければならないことや、「費用対効果がよい」は必ずしも「費用削減」を意味しないこ

となど方法論上の問題点も指摘されている。しかしながら最も問題なのは、過去２０年間我が国の

産官学はいずれも世界の HTA発展の変化のほとんど蚊帳の外だったことである。 

アジア諸国の HTAの状況も急速に変化している。すでに政策導入した国として韓国 (HIRA)、タイ 

(HITAP)、台湾 (NIHTA)（但し括弧内は HTA組織名）の３国があり、マレーシア、シンガポール、フ

ィリピン、 中国、日本が一定の変化を達成している。まだ他の諸国はゆるやかに変化する開発途上

にあるが、アジアに HTAの波が押し寄せていることは紛れもない現実となっている。 
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日本政府も重い腰をようやく上げて、２年前から政府内の費用対効果評価を政策導入する動きが

進み始めた[3]。2011年 5 月に民主党の社会保障制度改革の中で、「医療イノベーションの評価に医

療経済学的手法の応用を検討する」と言明されたことに始まり、2012年 5月に厚生労働省の中央社

会保険医療協議会の第１回費用対効果評価専門部会が立ち上がった。2014 年 9月時点では、2016年

4月よりの試行的導入が予定されている。 

これらの動きは、安倍内閣の健康・医療戦略とも連関している。安倍首相は、2013年 9月国際医

学誌ランセット誌上に、歴代首相としては初めて自身による論文を掲載し、日本の国際保健外交戦

略について述べた[4]。その直接的な意図は、国際保健を平和外交とつなげて日本の新たなグローバ

ル戦略とすることである。2014年 6月には「日本再興戦略」のなかで費用対効果手法による HTAの

導入も閣議決定された[5]。従って、HTAをめぐる医療革命が進行する世界の中で、これから日本が

どのような存在感を示せるのか、その真価が問われるところである。 

MIGAもこのような世界の変化をとらえて活動している。今日のアジアにおける医薬経済学や HTA

発展の契機となった ISPORアジア太平洋会議の第１回神戸開催（2003年 9月）の 10周年を記念す

るシンポジウムが 2013年 10月神戸にて開催されたが、MIGAもその会議を共催した[6]。また、

2015年 1月にはタイ・バンコクの明治大学アセアンセンターで日本タイ２国間 HTA政策フォーラム

の開催を企画している。 

今後、2016年には HTAiの国際会議、また 2018年には ISPORアジア太平洋会議と、いずれも東京

開催が予定されている。これからの日本には、進展するアジアの医療革命の中心となることが期待

されている。 
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