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研究成果の概要（和文）：査読付き論文としての成果として、各癌種別の臨床試験結果から予測した治療の費用
対効果の解析（メゾ）に関して、Sustainability[2020, IF: 3.251]3報, JPM[2021, IF:4.945]、医療機関での
抗がん剤治療の治療技術別の治療前治療後労働生産性の比較（ミクロ）に関して、Drug Discovery Today[2020,
 IF:7.321], Cancers[2021, IF:6.639]の報告を行った。

研究成果の概要（英文）：As a research achievement of the peer-review paper, I  could publish 
Sustainability [2020, IF: 3.251] 3 reports, JPM [2021, IF: 4.945], regarding the analysis (meso) of 
the cost-effectiveness of treatment predicted from the clinical trial results of each cancer type.
In addition, I could publish  Drug Discovery Today [2020, IF: 7.321], Cancers [2021, IF: 6.639] 
regarding the comparison (micro) of pretreatment and posttreatment labor productivity by treatment 
technology of anticancer drug treatment in medical institutions.
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研究成果の学術的意義や社会的意義
研究成果の中でもCancers[2021, IF:6.639]において、米国FDAの支援によって構築されたMSK-IMPACTや
FoundationOne CDxといった公的プラットホームが、米国の抗がん剤開発や治療にイノベーションを促進したこ
とを明らかにした。この他にも、医療産業や保険制度に関わる分析は着実に蓄積されつつある。

※科研費による研究は、研究者の自覚と責任において実施するものです。そのため、研究の実施や研究成果の公表等に
ついては、国の要請等に基づくものではなく、その研究成果に関する見解や責任は、研究者個人に帰属します。
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１．研究開始当初の背景 
日本の医療費総額は 2014 年に 40 兆円を超え、国家予算全体が緊縮的である中、例外的に増加
傾向が続いており聖域化しているが、財務省も高額医薬品を保険適用外にすることを検討する
など、欧州等で一般的な費用対効果の考え方が日本でも検討されつつある。しかしながら、日本
の制度設計において、患者、医療者、製薬企業を中心とするヘルスケア関連企業、保険者といっ
たステークホルダーに対する影響を少なくしながら効率的に医療費補助を行うとともに、イノ
ベーション創出による各ステークホルダーのベネフィット向上（更なる治療オプションの拡大
及び治療効果向上と副作用の低減）を維持しつつ「集中と選択」をどのように行うかといった全
体的かつ論理的な考察は、国民皆保険制度を持つ日本の医療産業の複雑性も相まって皆無であ
る。 
このような背景のなか、研究代表者は、北海道大学（2010-2016）において文部科学省が推進す
る医療関係の産学連携事業のプロジェクトマネージャーを務め、北海道大学にて創出された研
究成果をもとにした新規事業化を行うとともに、本プロジェクトから創出された主な研究成果
である投稿論文と特許を対象に、新規プロジェクト評価方法に関する技術経営研究も行った経
験をもつ。これらの経験より、産業界・保険者・患者・医療者等の各ステークホルダー間にシー
ズとニーズ・需要と供給間に大きなギャップが存在すると感じた。その経験を踏まえて、現所属
機関に異動後、医薬品業界におけるオープンイノベーションについて本研究のような社会科学
的研究を展開している。本提案は、研究代表・分担研究者が各々専門とする技術経営学やサイエ
ンスコミュニケーションに関する知見を統合し、理系分野のバックグラウンドを活かした文理
融合・学際展開を図る。準備状況としては、先行研究の知見及び研究資産を承継し活用する。企
業情報データベースは、世界最大級の Orbis (Bureau van Dijk)を採用する。研究開発パイプラ
イン情報は、公開情報である ClinicalTrials.Gov 及び日米欧当局の承認情報のほか、
EvaluatePharma(Evaluate)及び証券アナリスト分析（みずほ証券及び UBS 証券）を活用可能
である。論文・特許情報は Web Of Knowledge (Thomson-Reuters)及び Scopus (Elsevier)を所
属機関の契約下で利用可能である。想定される困難とその対処法としては、７）個人ライフログ
を盛り込んだ新たなQOL指標の構築は、前向きのランダム化比較試験で行う初の試みである故、
実証実験実施機関での倫理審査委員会の承認が必要となるため、承認が得られない場合には状
況に応じ他の方法を探索する。調査活動において研究代表・分担研究者及び研究協力者の既存の
ネットワークでは対処困難な場合ワークショップ等の交流機会を通じて拡大に努める。 
２．研究の目的 
日本の医療費総額は 2014 年に 40 兆円を超え、国家予算全体が緊縮的である中、例外的に増加
傾向が続いており聖域化しているが、財務省も高額医薬品を保険適用外にすることを検討する
など、欧州等で一般的な費用対効果の考え方が日本でも検討されつつある。癌学会等、医療関係
の団体も「持続可能な最善のがん医療」とは何かを検討するセッションを開催するなど検討を行
っているが、あくまで利害関係者である医療関係者が治療ありきで議論を行っている現状であ
る。逆に政府側（主に財務省）は「取りやすいところから取る」といった医療費総額の増加を抑
えることを最優先にしており、いかに日本の制度設計の中で、患者、医療者、製薬企業を中心と
するヘルスケア関連企業、保険者といったステークホルダーに対する影響を少なくしながら効
率的に医療費補助を行うとともに、イノベーション創出を維持しつつ「集中と選択」をどう行う
かといった全体的かつ論理的な考察は、国民皆保険制度を持つ日本の医療産業の複雑性も相ま
って皆無である。また、米国で効果があった患者にだけに費用を求める「成功報酬型」の支払い
制度が認められた CAR-T 細胞療法「Kymriah」は、1 回の治療で 1 億円に迫る費用（薬剤費及
び投与に係る技術料）がかかるが、2018 年には日本での申請が行われて、本治療に対する保険
適用の是非を巡る議論は待ったなしの状況にある。このような先端治療は、高額な治療費のみに
注目が当たるが、以前の化学療法に比べて投与後の QOL も格段に改善するなど、がん治療に破
壊的イノベーションが起こりつつあることが示唆されている。このような社会背景の中で、我々
は右図のような新たなデータ・ドリブンを用いた医療産業・保険制度・QOL モデルを提示する
ことにより、各ステークホルダーにとってパレート最適ながん治療のあり方を考察することを
本研究の目的とする。 
３．研究の方法 
研究方法としては、医療機関から保険者に対して発行されるレセプトと特定健診・保健指導の結
果からなる NDB データを用いたマクロ解析、臨床試験結果データを用いたメゾ（中間的）解析、
特定の医療機関で収集したデータを用いたミクロ解析の 3 層について、製薬産業を中心とする
関連産業、保険者や関連政府機関、医療費の一部を負担しその恩恵をうける患者・医療者等の顧
客の各ステークホルダー別のマトリックスデータを構築する。結果を組み合わせた上で、経済
学・経営学的な考察を行う。 
１．NDB データを用いたがん治療全体における化学療法の効率性に関するビックデータ解析 
２．各癌種別の臨床試験結果から予測した治療の費用対効果の解析（我々の既分析事例参考：図
1） 



３．各医療機関における抗がん剤治療の各モダリティ別の治療前治療後労働生産性の比較 
上記の 3 層（１．マクロ、２．メゾ、３．ミクロ）の解析結果をもとに複合的、可能であれば前
向きランダム化比較試験を用いて以下の分析を行う。 
１）各階層での産業イノベーションへの需要度分析 
２）主要抗がん剤に関する費用効用・便益分析モデルを作成 
３）患者・医療者の抗がん剤治療の需要・供給部分均衡分析 
４）成功報酬型等の新たな保険手法の開発とその導入時の影響予測 
５）医療機関での個別ケースを用いた増分費用対効果（ICER）の検討 
６）NDB データから新規抗がん剤の財政影響分析の実施 
７）個人ライフログを盛り込んだ新たな QOL 指標の構築 
４．産業分野・解析階層別マトリックス DB の構築とそのデータを用いたパレート最適解が、存
在するかどうかを含めて検討を行う。 
４．研究成果 
査読付き論文としての成果として、各癌種別の臨床試験結果から予測した治療の費用対効果の
解析（メゾ）に関して、Sustainability[2020, IF: 3.251]3 報, JPM[2021, IF:4.945]、医療機
関での抗がん剤治療の治療技術別の治療前治療後労働生産性の比較（ミクロ）に関して、Drug 
Discovery Today[2020, IF:7.321], Cancers[2021, IF:6.639]の報告を行った。その中でも
Cancers[2021, IF:6.639]において、米国 FDA の支援によって構築された MSK-IMPACT や
FoundationOne CDx といった公的プラットホームが、米国の抗がん剤開発や治療にイノベーショ
ンを促進したことを明らかにした。この他にも、医療産業や保険制度に関わる分析は着実に蓄積
されつつある。以下、代表的な研究成果について概説する。 
日本の抗がん剤治療の費用対効果分析に関する研究 
日本の薬価制度は、他の先進国と異なり政府が包括管理を行っているため、日本の医薬品産業の
イノベーションや経営戦略を考慮する上で、非常に重要なイノベーション政策といえる。近年、
イギリス、スウェーデン、カナダ、オーストラリアなどでは、薬剤の費用対効果により薬価調整
が行われてきたが、日本でも 2019 年から一部の薬剤について薬剤の費用対効果による薬価調整
が始まった。本研究によって、費用対効果による薬価調整が始まる以前でも、革新的新薬が登場
すれば費用対効果は悪くなるが、それらの治療が浸透すれば費用対効果が良くなってきている
ことが示唆された。 
 

抗癌剤開発における免疫チェックポイント阻害剤の積極的な企業間取引に関する研究 
新薬の研究開発は成功確率が低く、長期にわたり莫大な投資が必要である。医薬品開発を通じて
人々の健康に貢献し続けるため、創薬の中心は旧来主流であった低分子化合物に対し生物学性
製剤の割合が増し、特に近年では細胞治療、遺伝子治療などを含む多種多様な技術へ展開してい
る。このような環境に適応すべく、製薬業界では自社が保有しない技術や経験を社外にアクセス
して取り入れる動き、すなわち社外組織とのコラボレーションが重要視され、活発化している。
そこで本研究では、癌領域に注目し企業を中心とした社外取引に関するデータベースを用いて、
米国で 1999 年から 2018 年の間に新規承認された低分子化合物と生物学的製剤を対象に全世界
の戦略的取引（提携、買収、投資）について調査し、抗癌剤開発に特徴的な外部取引について作
用機序別に比較検討した。 
その結果、免疫チェックポイント阻害剤は他の作用機序抗癌剤に比べ有意に活発に組織間取引
が行われており、その多くは併用療法開発のための提携であることが確認された。さらに免疫チ
ェックポイント阻害剤のパラダイムシフトを起こしたキートルーダ、オブジーボに対し実施さ
れた組織間取引の詳細について評価したところ、全世界での売り上げに飛躍的な伸びが見られ、
また米国において継続的な適応拡大が確認された。また、承認はオブジーボが早かったにも関わ
らず、キートルーダの積極的な外部連携の結果、売上はオブジーボよりも大きくなっていること
が示唆された。今後、抗癌剤開発は外部組織との戦略的提携が重要な鍵を握ると予想される。 
規制、オープンデータおよびヘルスケアの革新に関する研究 
本研究では、2017 年に米国食品医薬品局（FDA）が承認した腫瘍プロファイリング検査「Memorial 
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Sloan Kettering-Integrated Mutation Profiling of Actionable Cancer Targets（MSK-IMPACT）」
の事例を調査し、医療イノベーションに寄与する要因は何かを検討した。まず、①FDA の規制改
革、②次世代シーケンサー（NGS）などの新技術の研究・臨床現場への早期適用、③オープンデ
ータの蓄積という 3 つのパラメータを設定し、事例を観察した。そして、2017 年に発売された
FDA 承認の腫瘍プロファイリング検査である FoundationOne CDx および Oncomine Dx Target 
Test と MSK-IMPACT の比較分析を行った。その結果、MSK-IMPACT は NPO 法人としての中立性を確
保し、基礎研究成果の積極的な取り込みを実現し、患者登録などの臨床業務において優位に立つ
ことがわかりました。一方、FoundationOne CDx は、FDA の迅速承認プログラムがかなり活用さ
れた新薬や適応拡大が最も多く承認された事例であることが確認されました。したがって、MSK-
IMPACT のポテンシャルを最大限に引き出すためには、製薬企業を中心とした様々な医療関係者
が、より連携しやすい組織体制で臨床開発を推進するためのセクター間連携活動を行うことが
示唆されます。 
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