
医薬品や医療機器を保険収載するときの価格を、それぞれの治療効果に⾒合ったレベルに

調整する⽬的で、2019年度から「費⽤対効果評価」の本格導⼊が予定されている。新た

な観点による評価は、今後の医療現場をどう変えるのだろうか。費⽤対効果評価の導⼊に

⾄る経緯、評価の適切な⾒⽅、治療の選択肢への影響など医師に必要な基礎知識を、医療

政策や医療経済学に詳しい専⾨家への取材からまとめた。

全体解説

費⽤対効果評価は医療費削減が主⽬的ではなく
保険診療に新たな医療技術を適切に導⼊するため

中央⼤学⼤学院戦略経営研究科
教授

真野俊樹 ⽒

1987年名古屋⼤学医学部卒業。医師、医学博⼠、経済学博⼠、総合内科専⾨医、
MBA。臨床医、製薬企業のマネジメント、⼤和総研主任研究員などを経て現職。多摩
⼤学特任教授、東京都⽴病院経営委員会委員、厚⽣労働省独⽴⾏政法⼈評価有識者委
員等を兼務。『⼊⾨ 医療政策』『医療危機-⾼齢社会とイノベーション』（いずれも
中央公論新社）、『治療格差社会 ドラッカーに学ぶ、後悔しない患者学』（講談社
+α新書）など著書多数。

医療本来の⽬的に沿った
価格調整を⾏うための評価

厚⽣労働省が２０１９年度の本格導⼊を⽬指している費⽤対効果評価は、「医薬品や医療

機器が効果に⾒合った価格に設定されているか」を検討する指標に⽤いられる予定だ。

国内外の医療政策にも詳しい中央⼤学⼤学院教授の真野俊樹⽒は、こうした評価導⼊の背

景に⽇本の医療費の⾼⽌まりがあるものの、その抑制が主⽬的ではないと強調する。

「近年は⾼額な医薬品もあるなど、医療技術の発展が医療費を押し上げる⽅向に働いてい

ます。そうした状況でも国⺠皆保険の体制を維持し、新たな医薬品や医療機器を適切に導

⼊できる仕組みが必要なのです」

ＤＰＣやクオリティ・インディケータなど医療の質への評価はあったが、治療成果と費⽤

のバランスへの評価はなかったと真野⽒。今後は病院や地域単位で同評価をフォーミュラ

リーの参考にすることも考えられ、医師への影響も⼤きいと⾔う。
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同評価の本格導⼊により、現状では新たに保険収載する医薬品・医療機器の⼀部を対象に

検討を進め、価格調整を⾏うことが考えられている。

「新しく開発された医薬品や医療機器は、以前のものより価格が⾼くなりがちです。費⽤

対効果評価はそれを抑制するキャップの役割で、厚⽣労働省は当初の予定より価格が低く

なることも、⾼くなることもあると検討資料の中で述べています」

費⽤対効果評価の導⼊は
２０１２年から検討が進む

費⽤対効果評価は、すでに２０１２年には中央社会保険医療協議会（中医協）に費⽤対効

果評価専⾨部会が設けられ、同評価の導⼊に向けた検討が始まっている（図表１）。

２０１５年に試⾏的導⼊を⽬指した話し合いが⾏われ、２０１６年に既収載品のうち医薬

品７品⽬、医療機器６品⽬を対象に同評価を実施。これらは、２０１８年４⽉の薬価改定

で同評価をもとに薬価調整の是⾮が検討され、オプジーボを含む２品⽬の医薬品の価格が

引き下げ、１品⽬の医療機器が引き上げとなっている。

その後は試⾏的導⼊で明らかになった課題、例えば治療効果の分析結果に対する評価ギャ

ップ等の解決に同部会が取り組み、２０１９年１⽉には「費⽤対効果評価の分析ガイドラ

イン改定案」等が話し合われ、本格導⼊への準備が進められている。

ＱＡＬＹとＩＣＥＲで
費⽤対効果を定量的に評価

このような費⽤対効果評価は海外が先⾏しているが、どのように活⽤するのかは各国の医

療制度によって異なると真野⽒は⾔う（図表２）。

「イギリスは国による国⺠保険サービス（ＮＨＳ）のため、⾼額医療のすべてをまかなう

ことはせず、政府指定の品⽬は費⽤対効果評価により推奨・⾮推奨などが勧告されます」

勧告に拘束⼒はないが、ＮＨＳの厳しい予算管理の中で、⾮推奨の医療技術の使⽤は難し

いといわれる。

⼀⽅、ドイツやフランスは基本的に⽇本の国⺠皆保険に似た制度で、診療の⼀部が⾃⼰負

担。同評価も価格設定時の参考にするなど⽐較的緩やかな活⽤で、これも⽇本に近い。

では⽇本では実際にはどんな指標をもとに評価を⾏うのだろうか。

「評価の指標の⼀つがＱＡＬＹ、ＩＣＥＲという考え⽅です。ＱＡＬＹは質調整⽣存年の

ことで、評価する医療技術（医薬品や医療機器）によって患者の⽣存年数とＱＯＬがどれ

だけ改善するかを⽰した数値です。そして対照する既存の医療技術と⽐べて、１ＱＡＬＹ

増やす費⽤としてどれくらい必要かを⾒たのが増分費⽤効果⽐＝ＩＣＥＲです（図表

３）」

⽐較対照した既存の医療技術より効果が⼤きく、費⽤がさほど増えないならＩＣＥＲの右

上がりの傾きは⼩さくなる。同評価による薬価調整とは、この傾きが⼀定の範囲に収まる



よう費⽤を決めることに当たる。

「評価が浸透すれば、⼿技料もわかりやすい評価が求められるかもしれません。医師もＱ

ＡＬＹやＩＣＥＲの基礎知識は持つべきでしょう」

図表１● 費⽤対効果評価に関する国の検討の経緯

2012.5

費⽤対効果評価専⾨部会の創設
●対象技術
●分析⽅法（効果指標の取り扱い 等）
●評価結果の活⽤⽅法 等
について、海外の事例も参考にしながら、⽉に⼀回程度のペースで議論

2013.11 議論の中間的な整理をとりまとめ

2014.4〜12 具体例を⽤いた検討の⽅法等について議論

2015.1〜4 具体例の分析結果等について⾮公開で議論

2015.5〜11 具体例の検討に係る議論を通じた課題等を報告し、試⾏的導⼊を⽬指して個別の論点
に沿って議論

2015.12 試⾏的導⼊の在り⽅についてとりまとめ（「費⽤対効果の試⾏的導⼊について」）

2016.4 費⽤対効果評価の試⾏的導⼊

2018.4 薬価改定にて費⽤対効果評価に基づく価格調整を実施

2019.4 費⽤対効果評価の本格導⼊（予定）

出典︓2016.4まで︓中央社会保険医療協議会 （中央社会保険医療協議会費⽤対効果評価専⾨部会）
『費⽤対効果評価の試⾏的導⼊について（概要）』（平成28年4⽉27⽇）より。2018、2019分は編集部
加筆

図表2● 諸外国における医療技術等の費⽤対効果評価の状況

評価機関名 概要

（１）イギ
リス

NICE
（National Institute for Health and
Clinical Excellence）

●評価対象は、政府が指定する。
●評価⽅法を定めたガイドラインに基づ
き、効果指標はQALYに統⼀する。
●評価を元に、「推奨」等の勧告を⾏う。

（２）ドイ
ツ

IQWiG
（Institut fur Qualitat und
Wirtschaftlichkeit im
Gesundheitswesen）

●評価⽅法を定めたガイドラインがあり、
効果指標にQALYは⽤いない。
●価格交渉の際に、必要に応じて費⽤対効
果評価を⽤いる予定としている。

（３）フラ
ンス

HAS
（Haute Autorité de Santé）

●評価⽅法を定めたガイドラインがあり、
QALYを⽤いてもよい。
●費⽤対効果評価を⾏うことで、価格設定
において有利になるインセンティブを設け
ている。

（４）アメ
リカ なし

●連邦単位では、ワクチン政策等に費⽤対
効果評価を実施している。
●州政府所管のメディケイド（低所得者向
け医療保障）や⺠間保険等においても、費
⽤対効果評価を実施している場合がある。

（５）オー
ストラリア

PBAC
（Pharmaceutical Benefits Advisory
Committee）
MSAC

●評価対象については、医薬品は全ての新
薬。医療機器・⼿技は、申請または政府が
指定
●評価⽅法を定めたガイドラインがあり、
QALYを⽤いてもよい。
●評価を元に、「推奨」等の勧告を⾏う。

出典︓中央社会保険医療協議会 （中央社会保険医療協議会費⽤対効果評価専⾨部会）
『費⽤対効果評価の試⾏的導⼊について（概要）』（平成28年4⽉27⽇）より

図表3● 費⽤対効果分析の⼿順



出典︓中央社会保険医療協議会 （中央社会保険医療協議会費⽤対効果評価専⾨部会） 『費⽤対効果評価
の試⾏的導⼊について（概要）』（平成28年4⽉27⽇）より抜粋

基礎解説

新たな医療技術による医療費上昇も想定し
どこまで許容するかの定量的な検討が重要に

クレコンメディカルアセスメント株式会社
取締役 最⾼業務責任者

⼩林 慎 ⽒

1989年横浜国⽴⼤学⼤学院⼯学研究科修了（⼯学修⼠）。名古屋⼤学⼤学院医学研
究科にて医学博⼠。アンダーセンコンサルティング（現 アクセンチュア）で⾦融・
保険・医療分野の企業のコンサルティングに携わる。1994年よりクレコンリサーチ
アンドコンサルティングにて勤務。薬剤経済学、医療技術評価による分析をもとに、
医薬品・医療機器の評価を⾏う。国際医薬経済・アウトカム研究学会（ISPOR）⽇本
部会 理事・事務局⻑など。

既存薬より費⽤増の新薬も
費⽤対効果良好とできる理由

ここからは費⽤対効果評価の基礎知識として、同評価の⼿法や試⾏的導⼊の流れなどを⾒

ていく。

図表４は既存薬と、それよりイベント発⽣率（対象疾病の発症率等）が低い新薬の⽐較

で、総費⽤の差を以下の２パターンで考えたものだ。

・薬剤費は増えたがイベント費⽤が減少し、既存薬より総費⽤削減

・薬剤費が⼤幅に増えたことで、イベント費⽤の減少分ではカバーできず、既存薬より総

費⽤増加

総費⽤増なら新薬の評価は低いように思えるが、薬剤経済学を基に医薬品・医療機器の評

価を⾏う、クレコンメディカルアセスメント株式会社・取締役最⾼業務責任者の⼩林慎⽒

は、後者も費⽤対効果が良好と評価される可能性は⼗分にあると⾔う。

「それは医療における費⽤対効果評価の⽬的が医療費削減ではなく、より適切な医療の提

供にあるからです。既存薬と⽐べて良好な治療結果を出すが、総費⽤が増える新薬に対



し、どの程度の増加まで認めるかという⼀定の基準を定めることも、費⽤対効果評価の重

要な役割と⾔えます」

費⽤対効果評価の導⼊が
新薬の適切な処⽅を⽀援

前出の例をＩＣＥＲに当てはめたものが図表５。既存薬に対して新薬が２ＱＡＬＹ多く得

るには、総費⽤が２００万円増えることになる。⼩林⽒は、最近では、総費⽤の上昇なし

に新薬の導⼊は難しいと⾔う。

「薬価は新薬の⽅が⾼くても、１ＱＡＬＹ当たりのＩＣＥＲで考えると費⽤対効果が良い

と評価されるものも多いはず。医師がこうした視点を持てば、薬価が⾼くても処⽅をため

らわずに適切な治療ができると思います」

費⽤上昇が不可避なら、「１ＱＡＬＹを得る増分費⽤をいくらまで認めるか」という閾値

の設定も重要だ。国内では「いのちの値段を決めることにならないか」と⼀部に慎重論は

あるが、すでにイギリスは３万ポンドの閾値をもとに、費⽤対効果評価を踏まえた医療政

策を導⼊済だという（図表６）。

「⽇本の試⾏的導⼊時の閾値は、５００万円と１０００万円の２段階設定でした。５００

万円は過去の国内調査で挙がった⾦額で、海外の例と⽐較しても同等と⾒られています」

５００万円の閾値に対して、新薬の費⽤対効果評価は図表７のように考えられる。既存薬

との⽐較でＩＣＥＲが３３３万円なら新薬の費⽤対効果は適切と⾔えるが、ＩＣＥＲが１

０００万円となってしまうと、費⽤対効果を良好とは評価できない。

既存薬と新薬の費⽤対効果評価を実⽤的に整理したものが図表8だ。

右下のマスなら既存薬より効果が⼤きく、費⽤は少ない。治療成果と医療費抑制の両⽅が

期待できるが、こうした新薬は限られている。

右上のマスは既存薬より効果⼤・費⽤⼤で、新薬のＩＣＥＲが閾値を超える・超えないに

⼆分される。ここで閾値以下なら、医療費を増加させる新薬で費⽤対効果は良好と評価で

きる。

「費⽤対効果評価の本格導⼊後も、ある程度の医療費上昇は許容されるはずで、これは薬

価の⾼さに納得性があると評価されたとも⾔えます」

試⾏的導⼊では半数が未結論
本格導⼊での⼤きな課題に

では試⾏的導⼊の薬価調整はどう⾏われたのか。前出のように閾値は５００万円と１００

０万円の２段階で、１ＱＡＬＹ当たり５００万円以下は調整を⾏わず、それを超えると価

格調整の対象とされた（図表９）。

５００万円超から１０００万円までは１ＱＡＬＹ当たりの⾦額に応じて調整され、１００

０万円を超えると⼀定額を引き下げる調整となる。実際にカドサイラは１０００万円を超



えたため薬価が引き下げられた。

「費⽤対効果評価が本格導⼊されると、おそらく医療費へのインパクトが⼤きいものから

対象になるでしょう。これまでになかった評価⽅法が医療政策に導⼊されることは間違い

なく、これを病院がフォーミュラリーを作る基準に採⽤すれば、治療に直接影響すること

も考えられます」

最後に試⾏的導⼊の課題をまとめる。費⽤対効果評価は３段階で⾏われ、まず評価対象の

医薬品・医療機器を製造する企業が分析データを提出。次に公正さを担保するため第三者

（主にアカデミア）による再分析が⾏われ、そのうえで科学的な観点や倫理的・社会的影

響に関する検証などを考慮した「総合的評価（アプレイザル）」が出される流れだった。

「ただ実際に評価を進めてみると、企業が提出した結果と第三者による再分析の隔たりが

⼤きく、総合的評価が困難な例がいくつかあらわれ、評価対象となった13品⽬のうち７

品⽬が両論併記となって検討が継続されました。こうした総合的評価の難しさをどう調整

するのか。本格導⼊に向けた発表が待たれます」

図表4● 医薬品と医療費総費⽤の関係性

図表5● ICERとは

⼩林慎. Monthlyミクス. 2008;8:52-54. を改変



図表6● ICERの閾値・外国との⽐較

費⽤対効果の評価⽅法
〜増分費⽤効果⽐（ICER）と閾値〜

図表7● 費⽤対効果の評価⽅法

閾値を500万円/QALYとしたときの費⽤対効果の評価

図表8● 費⽤対効果評価の考え⽅

図表9● 試⾏的導⼊における価格調整⽅法



・⽐較対照に対して評価対象の効果が同等以上で、費⽤が⼩さい場合は、価格の引き上げが⾏われる。
・試⾏的導⼊で費⽤対効果に基づき価格調整を⾏う場合は、類似薬効⽐較⽅式で算定された品⽬は補正加
算部分を対象として価格調整が⾏われる。原価計算⽅式で算定された品⽬は、薬価全体が調整対象となる
が、調整後の薬価が、営業利益率本体と製造総原価の合計額を下回らないようにすることになっている。

出典︓図表４〜９︓⼩林⽒提供資料

常時10,000件以上の医師求⼈。専任のキャリアアドバイザーが、ご希望に合う
転職をサポートします。

転職・アルバイトのご相談はこちら

「リクルートドクターズキャリア」掲載の特集を⾒る

医師のキャリア⽀援情報誌『リクルートドクターズキャ
リア』掲載の特集⼀覧

医師のキャリアプランを考える

医師は⽣涯現役で活躍できる⼀⽅で⻑期的なビ
ジョンをもって主体的にキャリアを築くのは意
外と難しいが、成り⾏き任せでは絶好の機会を
逃すことにもなりかねない。キャリアのステー
ジごとに選択のポイントを探る。

増える「地域包括ケア病棟」デビュー

急性期に携わっている医師も、そう遠くない将
来、“地域包括ケア医”になるかもしれない。地
域包括ケア病棟の現状や課題と、そこで求めら
れる医師像を紹介する。

チーム医療と医師のキャリア

医学の進歩、⾼齢化の進⾏などによりチーム医
療の充実が必要とされ、診療報酬に加点がつく
など国を挙げて推進する意向も⾒てとれる。チ
ーム医療に詳しい医師に、チーム医療の本質と
現状、求められるスキルを聞いた。

これからの精神科病院

精神科医療のニーズは⾼まり続けている。厚⽣
労働省調べでは患者数は約320万⼈で、がん患
者の約2倍にのぼるが、国は精神科病床の削減を
強化している。最前線の病院に今後の精神科医
療を取材した。

⼥性医師のキャリアと働き⽅

⼥性医師が着実に増える⼀⽅、結婚や出産・育
児でキャリアの中断を余儀なくされる場合も多
い。⼥性医師の置かれた現状を知り、働き続け
る⼯夫やヒントを探るためにケーススタディを
⾒てみよう。

医師が選ぶ 臨床以外のフィールド

医師の働き⽅や活躍の場は多様化しつつある。
臨床ではない「起業家」、「法医学者」、「医
系技官」、「企業⼈」の転機のきっかけ、仕
事、適性ややりがいを聞いた。

医師のキャリアプランの考え⽅

キャリア年数や年代、診療科、働き⽅の希望に
よってベストな選択は異なる。将来を⾒据えて
早めにプランを組むことで、⾃分らしいキャリ
アパスを⼿に⼊れよう。

産業医の現場事情

企業内で従業員の健康管理に携わる産業医は、
興味を持つ医師も多い⼈気の職業と⾔われる。
具体的な業務内容、専属と嘱託の違い、必要な
要件は何かなど、業界の動向と現役産業医の事
例を紹介する。

医師の転職マニュアル

キャリアアップ、ゆとりのある働き⽅など、転
職の理由はさまざま。満⾜度の⾼い転職を実現

⽣涯現役で働くためのキャリアプラン

勤務医は定年後を⾒越してキャリアプランを⽴
てる必要がある。シニアドクターの転職事情や
ノウハウと事例を紹介する。

https://www.recruit-dc.co.jp/form/
https://www.recruit-dc.co.jp/contents_feature/
https://www.recruit-dc.co.jp/contents_feature/nocareerplan/
https://www.recruit-dc.co.jp/contents_feature/no1507a/
https://www.recruit-dc.co.jp/contents_feature/no1606a/
https://www.recruit-dc.co.jp/contents_feature/noseishinka/
https://www.recruit-dc.co.jp/contents_feature/nojoicareer/
https://www.recruit-dc.co.jp/contents_feature/no1803a/
https://www.recruit-dc.co.jp/contents_feature/no1601b/
https://www.recruit-dc.co.jp/contents_feature/nosangyoi/
https://www.recruit-dc.co.jp/contents_feature/no1709a/
https://www.recruit-dc.co.jp/contents_feature/nogeneki/


させるための基礎知識とポイントを網羅した
「転職マニュアル」の保存版。

医師のキャリア 誌上相談

「⽅向性が正しいか不安」、「キャリアデザイ
ンが描けない」など転職に関する悩みはさまざ
ま。転職を⽀援するキャリアアドバイザーが解
決した事例から成功のヒントを探る。
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