
Pharmaceutical and Medical Device Regulatory Science　Vol. 48 No. 4（2017）　　215

はじめに

2012年 5月より検討が始まった厚生労働省中央社会保
険医療協議会（中医協）の費用対効果評価専門部会による
医療技術評価（HTA）の制度は，4年間の審議を経た結果，
2016年 4月より試行的に導入されるに至った1）．
そこで第 1回として，2016年 4月から開始された薬価
決定への費用対効果評価の試行的導入の概要と論点を解説
した2）．特に，費用対効果の良否の判定に関して，以下の
二つの問題点：
（1） 分析のアウトカム指標としてQALY （Quality-ad-
justed Life Year ; 質調整生存年）が推奨されているが，他
のアウトカム指標も使用可とされること
（2） 総合的評価において，ICER （Incremental Cost-Ef-
fectiveness Ratio ; 増分費用効果比）の閾値を定めないで
費用対効果の良否の判定を行うとされること
を指摘した．それを受け，この第 2回においては，上記の
問題点の詳細を更に解説し，その解決法を提案する．

1.　QALYか，他の臨床アウトカム指標か

費用対効果のアウトカム指標としてQALYが最も用い
られるのは，いずれの疾患にも適用可能な汎用性をもって
いるからである．これは，数あるアウトカム指標のなかで，
QALYのみがもつ特性である．例えばQALY以外の一般
的なアウトカム指標として，血圧値（mmHg）はどの疾患
においても測定可能であるが，QALYのような汎用的な
評価指標にはなり得ない．なぜなら，血圧値は高血圧の重
症度の定義に用いられるので，高血圧の評価指標として役
立つが，肺がんの重症度との直接的な関係は認められない．
そのため，肺がんの評価指標としては使えないからである．
したがって，異なる疾患間の比較を前提とする場合，
ICERの算定と評価を行うのに使える指標はQALY以外
存在しない．それが，中医協費用対効果評価ガイドライン3）

でQALYの使用が推奨されている理由である．ただし，
QALYの算定では異なる測定法を混合してはならないこ
とに注意する必要がある4）．
それでは，先に指摘した問題点（1）（QALY以外に，他
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のアウトカム指標も使用可とされること）にはどのような
意味があるのであろうか．まず，他のアウトカム指標の使
用を検討する場合，次の三つの視点：
1）異なる疾患間の ICERの比較を前提とするか
2）2群（2剤や 2つの介入）比較か
3）閾値は想定されているか

についての選択が必要である．
視点 1）については，既述のように，異なる疾患間の

ICERの比較を前提とする場合はQALY以外の選択はな
い．したがって，他のアウトカム指標も使用できるのは，
一つの疾患での異なる治療法の比較を行うときのみであ
る．
視点 2）は，ICERの評価法に関係している．2群比較の

場合（例えば，新薬と対照薬），定義通りに ICERが算定
できるため，閾値が想定されていれば閾値との大小比較で
ICERの費用対効果が判定できる．これは閾値分析とよば
れる．しかし，多群（3群以上）の治療法を比較しようとす
る場合は，とりあえず 2群ごとの ICERは定義に従って算
定可能であるが，得られた複数の ICERを系統的に評価す
るためには，効率的フロンティア分析のような別の分析法
が必要となる5）．
視点 3）は，QALY以外の他のアウトカム指標を使う場
合にその指標に基づく ICERの閾値が存在するのかを問い
かけるものである．QALYに基づく ICERの閾値は，英
国NICEの例の 2万～ 3万ポンド／QALYにあるように，
一般的な目安が存在している．しかし，他のアウトカム指
標に基づく閾値（例えば，血圧値を用いて日本円／
mmHg）に関しては，十分研究された推定値が存在してい

るとはいえないのが現状である．閾値が存在しない場合は，
効率的フロンティア分析が必要となる．それら一連の選択
の流れを Fig. 1に示す．

2.　閾値の設定：単一か多重基準か

算定された ICERが費用対効果に優れるか否かの判定
を行う場合，わかりやすいのは単一閾値との比較である．
例えば，単一閾値として 500万円／QALYを設定して，
それより小さな ICERは費用対効果が良い，逆に大きけれ
ば悪いと判定する．800万円／QALYなら費用対効果が
悪いとなり，400万円／QALYなら良いとなる．英国
NICEの方式では，閾値は 2万～ 3万ポンド／QALYの
目安が知られてはいるが，特定の単一の値は示されていな
い．このNICE方式は 2万～ 3万ポンドという幅で判定
に柔軟性をもたせてはいるものの，基本的には単一閾値の
考え方が採用されているとみて良いであろう．
そこで単一閾値の自然な拡張として，多重基準を用いて
多段階の判定を行うことが考えられる．与えられた ICER
の費用対効果の判定を「良い」・「悪い」の 2値ではなく，
例えば，6段階：
レベル 1．受容
レベル 2．受容が望ましい
レベル 3．受容の程度はやや低下
レベル 4．ぎりぎり受容
レベル 5．原則受容しないが，交渉により受容も考慮
レベル 6．受容しない
の判定を行うことが考えられる．このような多段階での

ig.1  

Fig. 1　ICER評価の方法の選択
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ICERの判定は，単一閾値による場合よりも弾力的な結果
を導くことができる．そのため実践的な観点からは，その
ような多段階の判定方式が望まれる．
しかし，その場合，多段階の判定を可能にする多重の

ICERの基準を，どのように合理的に設定できるのかとい
うことが問題となる．それに対して，まだ国際的に確立さ
れた方法論は存在しないが，筆者は費用効果関数に基づく
多段階判定方式を提唱している6）．その方式の解説のため
には，まず「接線 ICER」の考え方を用いる必要がある．一
般に，費用と効果の関係は，凸な単調増加関数で表される
が，ICERは与えられた費用効果関数上の 2点を結ぶ傾き
で与えられる．そこで，費用効果関数が与えられれば，接
線で ICERを定義するのが接線 ICERの考え方である7）．
本論ではその詳細は割愛するが，この接線 ICERによれば，
ICERの費用対効果性を判定する定量的な複数の基準を設
定することが可能となる．また，この費用効果関数に基づ
く多段階判定では，単一閾値を設定する必要がないため，
閾値が想定されていない場合でも ICERの評価が可能とな
る．

3.　新制度での判定法の問題点

新制度においては，費用対効果評価専門組織が費用対効
果の良否についての総合評価を行うとされる．そのために
は，1）科学的検証，2）倫理的，社会的影響などの二つの
観点が検討され，
1）評価結果は，費用対効果が「良い」又は「悪い」で示さ
れること
2）ICERの閾値や，倫理的，社会的影響などの客観ルー

ルは，試行的導入では明示されないこと
とされている．
前節で述べたように，科学的検証の立場からは，ICER

そのものの費用対効果の判定には，単一であろうが多重基
準であろうが何らかの閾値分析や効率的フロンティア分析
が必要となる．したがって，費用対効果の「良い」・「悪い」
の結論を閾値を定めないで判定するというのは論理的に矛
盾する．中医協資料では，既に，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WHOでは 1GDP～ 3GDPといった目安があることが
示されている．そのため，公式には ICERの閾値を定めな
いとされても，資料での示唆があれば，それらが判定する
委員に心理的バイアスを起こす可能性は否定できない．そ
のため，客観的な閾値の分析法が明示されない限り，結局，
費用対効果の判定は主観的判断となるのではないかと懸念
される．この点は，科学性の担保という観点からは望まし
くない．

倫理的，社会的影響なども考慮することは，判定問題を
更に困難なものにしている．なぜなら，ICERは定量的に
明示されるが，倫理的，社会的影響などは定量化が容易で
ないため，どのようにして ICERに倫理的，社会的影響な
どを加味すれば良いのか誰にもよく分からないからであ
る．したがって，中医協は「ICERの閾値や，倫理的，社
会的影響などの客観ルールは，試行的導入では明示しない」
という前提での「総合的」評価という表現を使わざるを得
なかったのであろう．
そもそも「総合的」は，ほとんど「主観的」と実質的に同
じになってしまうおそれがある．そうなれば，精緻な科学
的研究の結果としての ICER算定はあまり意味がないこと
になりかねない．したがって，「総合的」を透明化する客
観的な判断基準の明示が望まれるところである．そのため
には，近年の医薬経済学で用いられるようになってきた
MCDA（Multiple Criteria Decision Analysis;多基準決定
分析，又は多基準意思決定分析）の活用が推奨される．

4.　MCDA（多基準決定分析）

MCDAは，医療以外の分野では 90年代の初め頃より
研究・開発されてきた意思決定手法の一つである．歴史的
には，Keeneyと Raiff aの定義がよく知られている8）．すな
わち，「MCDAは，複数の指標を用いて何らかの意思決定
を行う決定分析の拡張である．しばしば相反する個々の判
断基準に関して代替案を評価し，それら個々の判断基準の
評価を最終的に一つの総合評価に統合する方法である．」
この定義に従えば，例えば，新薬と対照薬という代替案
に対して，三つの判断基準：A）倫理的影響，B）社会的影響，
C）費用対効果を用いた定量化を行い，新薬と対照薬のそ
れぞれにおいて最終的に統合された一つの総合評価指標を
算出して比較する方法は，まさにMCDAと呼べることに
なる．実際には，MCDAは三つのステップで構成される：
ステップ 1．スコアリング （scoring）
ステップ 2．重み付け （weighting）
ステップ 3．統合 （aggregation）

である．
ステップ 1のスコアリングでは，通常，各代替案に対し
て個々の判断基準が実際にとり得る値を，0から 100まで
のスコアに変換する．仮想例として，Table 1に示すように，
新薬，対照薬それぞれに対するスコアリングとして，三つ
の判断基準ごとに，A）倫理的影響：70， 60， B）社会的影
響：30， 25， C）費用対効果：60， 72の値が得られたもの
とする．
ステップ 2では，三つの判断基準の相対的な重みを決め
る．そのためには，最終的な評価に影響を与える各判断基
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準の重要度（あるいは貢献度）を何らかの客観的方法で決
定しなければならない．Table 1では，各判断基準の重みは，
0.2， 0.8， 0.4と算定されたものとしている．
ステップ 3は，新薬，対照薬のそれぞれにおいて，各ス
コアと重みの積の総和を求めることで実行される．Table 
1に，その統合の途中計算と結果を示す．結局，新薬の総
合評価は 62，対照薬は 60.8となる．総合評価指数が大き
いほど費用対効果の受容性が高いと解釈されるとすれば，
新薬の費用対効果は対照薬よりも「良い」と結論される．

5.　MCDA応用への課題

MCDAの医療技術評価への応用は，近年，次第に増加
してきている．例えば，欧州医薬品庁（EMA）のリスクベ
ネフィット方法論プロジェクトでの研究・開発が行われて
おり，MCDAモデルの有用性を示唆している9）．また，ド
イツの医療技術評価組織である IQWiGでも，患者の意思
決定を医療技術評価のプロセスに組み込むために，2010
年よりMCDAによる方法論開発に着手している10）．更に
アジアでもその応用は始まっている．タイの医療技術評価
組織であるHITAP （The Health Intervention and Tech-
nology Assessment Program）では，2009年にタイの国
民皆保険における医療技術の保険適用判断にMCDAを活
用する研究開発プロジェクトを開始している11）．国際学会
ISPOR （International Society for Pharmacoeconomics 
and Outcomes Research）でも，近年のMCDA応用研究
やプロジェクトの増加を受けて，タスクフォースによる
MCDAに関するガイドラインを出版しており，MCDA
活用のための学会のスタンダードになっている12，13）．
それらの研究プロジェクトに共通して見られるのは，

MCDAが，複雑な多基準での意思決定に迫られることの
多いヘルスケア上の政策判断に有用であるとの各国の専門
家，政策担当者の認識である．わが国の新HTA制度にお
いても，前節での仮想例に示されたようにMCDAの導入
は有用と考えられ，今後，諸外国の実例も参考にしながら

研究・開発を進めるべきであろう．
ただし，三つのステップのなかでも，スコアリングと重
み付けには，方法論上の妥当性についての検証に注意が必
要である．例えば，Table 2は重みが変化すれば総合評価
が逆転する可能性を示している．すなわち，Table 1では，
各判断基準の重みは，0.2， 0.8， 0.4と算定されていた．仮
にそれが 0.6， 0.3， 0.7と見積もられたとすれば，僅差では
あるが対照薬のほうが費用対効果に優れるという逆の結論
になる．重みの変化が，統合結果に影響することは当然予
測されることではあるが，最終的な統合指標が僅差である
場合は，特に重み付けの妥当性についての検証が重要であ
る．
また，Table 3は，判断基準のスコアリングが変化した
場合に何が起こるかを示している．Table 1では，新薬，
対照薬それぞれに対する B）社会的影響のスコアが 30， 25
であったが，Table 3ではそのスコアが半分と見積もられ
たとしている．すなわち，15， 12.5となるが，新薬と対照
薬の順序性（社会的影響基準における新薬の優位性）は保
たれている．しかしながら，Table 2と同様に総合評価は
僅差ではあるが，Table 1の場合に比べて逆転する結果と
なっている．したがって，新薬と対照薬に対する各判断基
準での論理的な順序性は保たれたままでも，スコアの絶対
値自体の設定いかんによっては，MCDAの最終的な結論
が異なってくる場合があるということである．すなわち，
Table 3の仮想例は，重み付けだけではなく，スコアリン

Table 1 MCDA  

      

A 
 

70 60 0.2 70 0.2 
14 

60 0.2 
12 

B 
 

30 25 0.8 30 0.8 
24 

25 0.8 
20 

C 
 

60 72 0.4 60 0.4 
24 

72 0.4 
28.8 

    62 60.8 
 

  

Table 2 MCDA  

      

A 
 

70 60 0.6 70 0.6 
42 

60 0.6 
36 

B 
 

30 25 0.3 30 0.3 
9 

25 0.3 
7.5 

C 
 

60 72 0.7 60 0.7 
42 

72 0.7 
50.4 

    93 93.9 
 

  Table 3 MCDA  

      

A 
 

70 60 0.2 70 0.2 
14 

60 0.2 
12 

B 
 

15 12.5 0.8 15 0.8 
12 

12.5 0.8 
10 

C 
 

60 72 0.4 60 0.4 
24 

72 0.4 
28.8 

    50 50.8 
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グの妥当性についての検証も重要であることを示してい
る．

6.　MCDAと適用可否判断

中医協資料（2015年 12月 16日）1）によると，五つの論
点について議論を継続するとされた．本稿シリーズの第 1
回では，その 5番目の論点：「評価結果に基づき償還の可
否の判断を行う場合の具体的な取扱」が，評価結果を保険
適用の可否判定に用いるのか，あるいは価格決定なのかに
ついての根本的問題を提起する点で他の論点とは異なって
いることを指摘した．
すなわち，費用対効果の評価結果を償還可否の判断に用

いるアプローチは，近年の価値に基づく価格決定への世界
的な潮流に逆行することにならないかとの疑問を呈した．
しかしながら，逆の流れがあってはいけないわけではない
ので，その場合は，明確な合理的理由が必要となることも
指摘していた．
そこで，費用対効果の評価結果を償還可否の判断に用い

るべきかの問題を再考すれば，今回取り上げたMCDAが
解決の になるものと思われる．費用対効果の評価結果を
償還可否の判断に用いる「明確な合理的理由」としては，
① 費用対効果の良くない医療技術の保険適用を認める
ことは，国民皆保険の持続可能性の観点から望ましく
ない

という主張が考えられる．これは，従来から各方面より指
摘されてきたことである．本稿では，更に，
②  MCDAを応用すれば，十分な科学性と透明性を担保
して費用対効果の評価結果に応じた償還可否の判断
が可能となる

が挙げられる．
実際，先述したようにタイのHITAPでは，自国の皆保
険における医療技術の保険適用判断にMCDAを活用する
研究開発プロジェクトを行った事例もある．今後，この
MCDAと保険適用判断のテーマでタイと共同研究するこ
ともわが国の選択肢の一つであろう．

おわりに

2012年 5月よりの 4年間の審議を経た結果，2016年 4
月より，薬価決定への費用対効果評価が試行的に導入され
るに至った．本稿では，新制度として予定される費用対効
果の良否の判定に関して，二つの問題点：1）QALYの推
奨と他のアウトカム指標の混合使用，2）総合的評価にお
ける ICER閾値なしでの費用対効果の良否判定－について
の論点を解説し，その解決法を提案した．提案を要約する

と以下のようになる．
1）QALYを用いて ICERを評価するか，他のアウトカ
ム指標による ICER評価かは，想定する閾値の有無と比較
する群の数に関係しており，それらの条件に応じて，閾値
分析か効率的フロンティア分析を選択すべきである，
2）総合的評価における ICERの閾値を使わない費用対
効果の良否判定では，判定ルールの透明化，科学性の担保
の観点からMCDAの採用が望まれる，
3）価格決定問題とは別に，MCDAを保険適用判断に応
用することもできる．
いずれにせよ，MCDAを実践的に応用するためには，

わが国に整合する問題のモデリング，妥当なスコアリング
と重み付けが必要である．それらを含めた手法のパイロッ
ト研究の開始が望まれる．（つづく）
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