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はじめに

　前回の連載記事でも述べたように，厚生労働省は
2011年 5月，国会の厚生労働委員会に提出した社会保
障制度改革案において，医療イノベーションの評価，特
に薬価算定に医療経済学的手法の応用を検討する旨を明
記した1）．また，平成 24年度の厚生労働科学研究費にお
いて，費用対効果を勘案した医療技術等の評価に関する
研究・調査の要望額として 8千万円が計上された．そこ
では，「保険償還価格の設定において，医療技術，医薬品，
医療機器の保険償還価格の設定におけるさらなるイノ
ベーションの評価及び，費用対効果を勘案した評価の導
入に向けた取組を実施」と謳われ，導入に向けた今後の
ステップとして，平成 26年度一部導入，更にその後の
全面的な導入が明記された2）．政府が示唆したこの医療
技術評価（HTA）導入へのロードマップには，正式な
導入時期は明記されていないが，診療報酬改定のタイミ
ングを考慮すれば，全面導入は平成 28年度か，それ以
降の偶数年度と考えられる．
　このロードマップには産業界からも大きな関心が寄せ
られているため，新制度の円滑な導入のためには，まず，
関連用語への共通認識が必要である．連載第 1回の記述
通り，そもそも学問の発展には用語の標準化が必要であ

り，国際医薬経済学・アウトカム研究学会（ISPOR）に
より編纂された用語集－原題“Health Care Cost, Quality, 
and Outcomes ‒ ISPOR BOOK OF TERMS”の日本語
版 3）が，その役目を果たせるのではないかと期待されて
いる．今後，そのような書を通じて，わが国における医
薬経済学や HTAの必須知識と，それを語る共通言語を
確立する必要がある．
　そこで今回は，医薬経済学と医療経済学の相違点をは
じめ，とりわけ重要な概念である科学的根拠に基づく医
療（EBM）及び価値に基づく医療（VBM）が，HTA
とどのように関連するかについて考える．

医療経済学と医薬経済学

　医療経済学と医薬経済学という用語は紛らわしく，特
に医薬経済学という表現はまだよく知られていないかも
しれない．そこで，この両者の相違について述べたい．
　医療経済学（Health Economics；HE）は，文字通り，
経済学的手法を用いて，医療制度や医療保険・病院等の
主として財政的問題を分析する学問である．一方，医薬
経済学は，本来，薬剤だけを分析対象としてきた薬剤経
済学（Pharmacoeconomics；PE）の対象範囲が薬剤限
定ではなく，医療機器，診断薬，手技などいわゆる医療
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技術全般にまで拡大されてきたために，ISPOR用語集
の翻訳では Pharmacoeconomicsへの訳語として「薬剤」
経済学をあえて使用せず，「医薬」経済学と呼んでいる．
したがって，実質は「医療技術」経済学と呼ぶほうが適
切かもしれないが，英語としての Health Technology 
Economicsという表現は現在，世界で使用されていないた
め，時期早尚かもしれない．ちなみに英語圏では，Pharma-
coeconomicsの拡大は Health Economicsと呼ばれるの
が通例なので，Health Technology Economicsに相当す
る日本語としても医療経済学でよいとする考え方もあろ
う．しかし，ISPOR用語集では，伝統的なわが国での
医療経済学との区別を明確にするために，医薬経済学と
いう表現が導入された．
　ちなみに ISPOR用語集では，「簡単な定義」の欄で「医
療経済学 （Health Economics）は健康及び医療の経済的
側面を評価・分析する学問分野で，通常は経済学及び医
学に由来する方法及び理論を用いて，医療介入の費用（イ
ンプット）及び結果（アウトカム）に焦点を当てる」と
記述されている．また「医薬経済学 （Pharmacoeconomics）
は，医薬品関連の医療製品，サービス，プログラムの総
合的な価値を評価する科学的専門分野である．必然的に，
それは疾患の予防，診断，治療，管理において，医療介
入の臨床的，経済的，人道的な側面を対象とする．その
ため，医薬経済学は医療資源の最適な配分に不可欠な情
報を提供する．この分野には，医療経済学，リスク分析，
技術評価，臨床評価，疫学，決定科学，医療サービス研
究の専門家が含まれる」と記述されている3）．これら「簡
単な定義」からは，2つの用語の相違が必ずしも明確に
伝わらないため，ISPOR用語集自体も更に解説を加え
ているが，その詳細は文献 3に委ねる．そこで，その相
違について，著者なりの見解を述べると次のようになる．
　すなわち，医薬経済学は，医学的効果と費用の両面か
ら医療技術の価値付け（Value for money）を行う学問
分野であり，費用対効果分析がその主な手法となる．よっ
て，医薬経済学の本質は，医療技術の価値の相対的定量
化にある．そのため，医薬経済学は，病院の経済的な利
潤追求のための方策を研究する学問ではないし，経済・
経営の立場から医療の制度やシステムを論じる伝統的な
医療経済学とは視点が異なっている．もちろん，医薬経
済学の分析によって個々の医療技術の価値が明らかにな
れば，そのデータをもとにして医療のマネジメントの改
善への応用は可能である．その点で，医薬経済学は医療
経済学と重なるところもあると考えられるが，学問的厳
密性はさておき，おおまかには別物であると考えるほう
が分かりやすい．たとえて言えば，機械の部品の品質
チェックは「医薬経済学」，チェックされた部品を組み

立てて目的とする全体を構成するのが「医療経済学」と
いったイメージの違いがあるかもしれない．
　Fig. 1に示されるように，医薬経済学は，
　①薬剤経済学
　②臨床経済学
　③医薬経済学
　④医療経済学（広義）
　の 4層からなる概念構造をもつ．薬剤経済学又は臨床
経済学という名称は，分析の対象となる医療技術の範囲
が薬剤限定なのか，臨床という概念なのかの違いに従っ
て用いられるが，それらは明らかに医薬経済学の部分集
合である．臨床経済学という用語は，1990年代にはよ
く用いられたが，最近ではあまり使用されない．医療経
済学は，既述のように狭義には医薬経済学と共通部分は
もちながらも別であるが，広義には医薬経済学を包含す
ると考えられる（特に，英語圏でいうHealth Economics
はこれに該当する）ため，広義の医療経済学は 4層の最
上位に位置すると考えるのが妥当であろう．

VBM パラダイムと HTA

　古代ギリシャのヒポクラテス以来，20世紀に至るま
で，医療における検査や治療の選択は経験に基づいた判
断のもとで決定されることが通例であった．いわゆる経
験に基づく医療（Experience‒based Medicine；EBM）
である．この人類の歴史の長きに渡り継承されてきた古
い EBMは，20世紀の終わりになってようやく，カナ
ダのマクマスター大学の Sackettの提唱により新しい
EBMに移行した．それが Evidence‒based Medicine（根
拠に基づく医療）である4）．
　Sackettは新しい EBMの旗の下で，科学的に検証さ
れたデータに基づいて医学上の診断法や治療法を選択す
ることを目指す考え方，科学的方法，及びそれらの実践
的教育を体系化することに尽力した．科学的に検証され

Fig. 1　医薬経済学の 4層



［鎌江：医薬経済学的手法による医療技術評価を考える］

Pharmaceutical and Medical Device Regulatory Science　Vol. 43 No. 4（2012）　　321

たデータとは，主としてランダム化臨床試験により証明
される医学的有効性（efficacy；効能）を意味し，EBM
と臨床試験の密接な関係が導入された．また Sackettは，
EBMは臨床家が推進すべきであると唱道し，EBMと
いう用語が臨床における臨床家のための新たな科学主義
を象徴する結果となった．その後 Sackettは英国オック
スフォード大学に移り，オックスフォード EBMセン
ターを中心として EBM学派が形成され，90年代初め
から始まった国際学術誌 JAMAでの EBMキャンペー
ンにより，国際的な新 EBMの認知が確立された．
　このような背景から明らかなように，現在の EBMは，
もちろん Evidence‒based Medicineの略を意味する．こ
の EBMの学問的基盤を提供したのが生物統計学
（Biostatistics）と臨床疫学（Clinical Epidemiology）で
ある．しかし，医学的な根拠に基づく意思決定は医師に
とっては第一に重要であっても，患者にとっての意思決
定や，あるいは社会にとっての医療の選択には，医学的
な根拠だけではなく，価値に影響を与える他のさまざま
な因子の評価が必要である．そこで，臨床家限定のイ
メージの強い EBMパラダイムは開始後 10年あまりで
終わりを告げ，医療の価値を評価して最善の医療を実践
しようとする価値に基づく医療（Value‒based Medicine；
VBM）が，21世紀の新たなパラダイムとして登場し
た5）．
　この VBMでいう狭義の「価値」とは，EBMでの根
拠の実体が臨床試験で証明される効能（efficacy）である
のとは異なり，効能よりも広範な有効性（effectiveness）
であると見なされるのが一般的である．しかし，広義の
「価値」には，患者の QOLや倫理的因子，更には経済
的因子も含めて（あるいは関連させて）解釈される場合
も多く，用語が使用される文脈によりその意味合いの異
同を読み解く必要がある．
　VBMの学問的基盤としては，従来の生物統計学，臨
床疫学に医薬経済学が新たに加わることとなった．特に
国際学会 ISPOR（International Society for Pharmaco-
economics and Outcomes Research）では，Value‒based
は費用対効果の観点からの価値付けを意味するというコ
ンセンサスが形成されている．わが国は，そうした国際
的な EBMパラダイムの開始に出遅れ，更なる VBMへ
の移行に対しても適切な認知を欠いているために，
EBMから VBMへのパラダイムシフトの国際的潮流か
ら孤立する結果を招いてしまっている．このような事実
は，用語への無理解が単に学術発展上の良否の問題だけ
ではなく，一国の国際的地位にもかかわる重大な結果を
招くことを意味している．

HTA とは何か

　ここで，あらためて HTAとは何かを考えてみよう．
医薬経済学においては，医療技術の社会経済評価（Socio‒
economic evaluation）が中心的な目標となるために，「評
価」は医薬経済学と HTAを結ぶキーワードとなる．す
なわち，評価の側面から医薬経済学をとらえ，医薬経済
学が医療技術評価とほぼ同義語として参照されることが
しばしばある．これは文脈によっては必ずしも間違いと
は言えない．
　しかし，その場合でも第 1に留意すべきは，医薬経済
学と医療技術評価の実体は類似しているが，前者は費用
対効果に焦点をあてた学問であるのに対し，後者は評価
の視点に立つ研究分野である点である．しかも，HTAは，
単に医療技術の費用対効果だけではなく，更に広汎な評
価をめざす．例えば，医療技術評価機関国際ネットワー
ク（ International Network of Agencies for Health 
Technology Assessment；INAHTA）によれば，HTA
は「医療技術の開発，普及，及び使用により生じる医学
的，経済的，社会的，かつ倫理的意義を分析する学際的
な政策研究分野である」と定義される6）．ISPOR用語集
でも，この政策研究である点が「簡単な定義」の欄で述
べられている，すなわち，「医療技術評価は，医療技術
の短期的及び長期的な適用の結果を調べる政策研究の一
形態である」とされる3）．しかし，この定義は漠然と広す
ぎるかもしれない．
　一方，医療技術評価国際学会（Health Technology 
Assessment international；HTAi）も HTAが政策研究
であるとの同様な見解を示す7）．すなわち，「医療技術評
価は，医療技術の導入と普及に関して，政策上，あるい
は臨床上の意思決定に必要な情報を与える科学研究の一
分野である」と規定される．しかしこの定義は，政策研
究と同時に臨床の意思決定に関する研究も含むために
EBMとの境界が曖昧となる．
　第 2に留意すべきは，近年のHTAという用語は INAHTA
の例にあるように，HTAを公共政策として実施する各
国政府機構の存在とその活動を暗示する点である．実際，
欧州の医薬品許認可組織である欧州医薬品庁（European 
Medicines Agency；EMA）は，2015年へ向けたロード
マップの中で，「医療費高騰の懸念が高まる中，医薬品
の分野では，新薬の市場アクセスに関して HTAの重要
性が増している」と記述し，HTAが欧州の公共政策上
の重要課題になりつつあるとの認識を示した8）．
　1990年代初頭から，その EMAロードマップが示さ
れた 2010年までの約 20年間は，欧州の製薬業界にとっ
て HTAへの反発から受容への歴史でもあった．すなわ
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ち，1990年代初頭のカナダ，オーストラリア両政府に
よる HTA導入に始まり，1999年の英国 NICE設立に
見られるように，欧州の HTAは拡大の一途を辿ったが，
製薬業界は HTAの政策導入がもたらすビジネス上の負
荷を警戒し，これに反発したのである．しかし，2005年に
欧州製薬団体連合会（EFPIA；the European Federation 
of the Pharmaceutical Industries and Associations）は， 
HTAを“重要な原則（Key principles）”であると認めた．
更に 2007年には，国際製薬団体連合会 IFPMAもその
Position statementにおいて，HTAを警戒しつつも受
容する方針を確認した．続いてその翌年には欧州の民間
での HTA連携組織 EUnetHTAが設立され，更に 2010
年の“EMAロードマップ 2015”に至るのである．
　HTAによる評価の対象となるのは基本的に医療イノ
ベーションである．このイノベーションをもたらす医療
技術とは，狭義には医薬品，医療機器に限定されるが，
広義には医療システムも含むとも考えられる．この考え
に基づいて，Towseらはミクロとマクロの医療技術評
価という分類概念を提唱している9）．すなわち，HTA
の 2つの適用対象として，
　1） 　ミクロ技術：新薬，機器，手技など，医療システ

ムへの追加 （marginal or incremental）と見なされ
るもの；臨床ガイドラインを含む

　2） 　マクロ技術：システムを成り立たたせている構造，
あるいは枠組みを構成する要素（病院数やタイプ，
医師数など）

　を挙げている．INAHTA, ISPOR, HTAi, あるいは
Towseらも，HTAが公共政策上の問題であるとの認識
を共有している点は興味深い．その点は，今後，わが国
での HTA政策導入時にも認識の共有が必要であろう．
　Towseらの定義で留意すべきは，HTAと医薬経済学
の守備範囲の違いである．Towseらが規定するマクロ
技術は，医薬経済学による評価の対象を越えており，む
しろ，それは伝統的に狭義の医療経済学による評価の対
象範囲に入るとも考えられる．したがって，Towseら
の定義による HTAの観点からすれば，HTAと医薬経
済学は必ずしも同義ではない．

CER に見る欧米の相違

　HTAをめぐる用語の混乱に拍車をかけているのが，
米国側から使われるようになった用語，効果比較研究
（Comparative Effectiveness Research；CER）である．
この言葉は，米国のオバマ政権による医療政策重視の流
れのなかで登場した．その意図を受けた米国国立アカデ
ミー医学研究所（Institute of Medicine；IOM）は，CER

を次のように定義している10）．すなわち，

　CERとは，疾病の状態を予防，診断，治療，監視
する，あるいは医療の提供を改善する種々の方法の
利害を比較するエビデンスを生成し，合成すること
である．CERの目的は，消費者，臨床家，購入者，及
び政策立案者への情報提供による意思決定（informed 
decisions）を支援し，それにより個人と集団のヘル
スケアをいずれも改善することにある．

　この IOMの定義は曖昧さを含むため，米国内では，
CERは伝統的な臨床試験による医学的エビデンスの比
較と合成に関する重点研究を意味し，費用対効果エビデ
ンスは含まれないとする解釈が一般的ではあるが，
ACP（American College of Physicians）はそれを含む
との見解を示すなど，混乱がある11）．逆に，ヨーロッパ
からは，CERは費用対効果エビデンスの比較研究も含む
ものとの受け取り方が一般的である．実際，英国 NICE
の国際部長 Chalkidouらは，ヨーロッパの代表的な 4か
国の HTA組織を比較し，CERとして捉えている12）．こ
れら HTA組織の中心課題は費用対効果の分析にあり，
ヨーロッパ流の CERに経済評価エビデンス研究が含ま
れるのは明らかである．したがって，医療制度がどちら
かと言えばヨーロッパ型に近いわが国では，CERに関
する議論に関して，この米国とヨーロッパの差異を認識
しておくほうがよい．

Luce らの定義

　EBM，HTA，及び CER等の用語の混乱について
Luce BRらは，3× 3マトリックスを用いて整理を試み
ている13）．すなわち，
　3つの列因子：
　　1）効能（“Can it work?”（efficacy））
　　2）効果（“Does it work?”（effectiveness））
　　3）価値（“Is it worth it?”（value））
　及び
　3つの行因子：
　　1）エビデンスの生成
　　2）エビデンスの合成
　　3）意思決定
　により構成される 9つのセル上で，EBM，HTA，及
び CERがどのように配置されるかを示した（Fig. 2．参
照）．しかし Luceらは，この Fig. 2による表現も必ずし
も十分ではないとして，更に詳細な各用語間の連関モデ
ル図を提示しているが，結局，各語を文章表現で次のよ
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うに定義した．

◇ EBMとは，患者と（又は）医師の意思決定に援用
されるエビデンスの合成，及び意思決定のプロセスで
ある．EBMでは介入の効果（effectiveness）や患者
にとっての価値（value）もエビデンスとして考慮され，
主たる関心は個別の患者の意思決定にある．しかし，
EBMは個別の患者に関連する臨床ガイドラインの開
発にも役立つ．

◇ CERはエビデンスの生成と合成の両者を含む．そ
の関心は，日常の実践現場での介入を比較し評価する
ことにある．CERの活動から生み出される情報は，
臨床ガイドラインの開発，EBM，そして更に広範な
医療技術の社会経済評価にとって有益である．

◇ HTAとは，医療技術を用いたときの臨床効果（effec-
tiveness）， 安全性， 費用対効果 （cost‒effectiveness）のエ
ビデンス，更に場合によっては，社会的，倫理的，法
的側面におけるエビデンスを考慮して，それらの合成
を行う方法である．そのような多面的な因子をどのよ
うなバランスで考慮するかは，個別の HTAの目的に
よって異なる．HTAは主として保険の適用や償還の
際に用いられ，効果・副作用の評価と経済評価を含む
ものである．

　これらの定義を見ると，Luceらは，医薬経済学派と
して著名な研究者達であるために，医療技術の社会経済
評価を重要視する立場が読み取れる．すなわち，
　1） 　CERでは，「更に広範な医療技術の社会経済評価」

と表現することで，米国 ACPの意見に賛同し，あ
いまいな IOMの定義に対する明快な解釈を主張し
ている．

　2） 　HTAでは，「保険償還」や「経済評価」のキーワー
ドを用いて，HTAが政策レベルでの医薬経済学の
応用分野であることを宣言している．

　3） 　INAHTAや Towseの HTAの定義に比べると，
やや狭い定義となっている．すなわち，臨床評価パ
ラメータを「臨床効果（effectiveness），安全性，
費用対効果（cost‒effectiveness）のエビデンス」と
し，「効能」を除外している．

　4） 　EBMでは，「患者にとっての価値」という表現
により患者の QOLや質調整生存年（QALY）を包
含し，場合によっては経済評価エビデンスも含み得
ることを暗示している．そもそも，Fig. 2に示され
るように，Luceらが考える EBMの範囲は，効能，
効果，価値の 3つの縦列にまたがるものなので，
QALYや費用対効果エビデンスは Fig. 2での範囲
においても含まれると考えるのが自然である．しか
しこの考え方は，社会的視点から EBMをとらえる
ものであり，Sackettが意図した臨床家側からの視
点とはやや異なっている．Sackett流の EBMは臨
床試験重視であり，明らかに「効果」や「価値」で
はなく「効能」に主軸を置いていた．したがって，
Fig. 2の 3× 3マトリックスを用いるとすれば，
EBMの範囲をほぼ「効能」に限定し，エビデンス
の生成・合成，及び意思決定の 3つの行にまたがる
Fig. 3の点線の内部と考える方が，先に述べた
EBMから VBMへのパラダイムの移行を理解しや
すい．この場合，Fig. 3に示されるように，VBM
の「M」は，ヘルスケア全般も含む広義の意味での医
療である．また，当然，CERやHTAはそのVBMに
内包される．

　Luceらの定義が必ずしもそのまま世界の標準という
わけではない．しかし，以上のようないくつかの疑問や
異論があるにせよ，彼らが関係用語からできるだけ曖昧
さを排除し，共通認識を確立しようとする姿勢は評価に
値するし，国際的にもつ影響力も大である．

Fig. 2　HTAと関連用語の関係（文献 13より） Fig. 3　EBMから VBMへの移行（文献 13より改変）
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おわりに

　昨年来，ようやくわが国でも厚生労働省での HTA導
入への具体的動きが起こってきているが，HTAをめぐ
る用語については，関係者間での共通認識の不十分さが
懸念される．したがって，この第 2回では，用語をめぐ
る問題の歴史的俯瞰や研究者の最近の見解を紹介した．
特に，EBM，CER，HTAといった一連の用語を読み解
くキーワードが「価値」と「経済評価」にあり，これら
が連関して VBMの「価値に基づく」という概念を形成
している点に焦点をあてて解説した．
　今後，わが国での HTAに係わる議論が用語のできる
だけ共通な認識に基づいて行われ，建設的に発展するこ
とを期待したい．
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