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研究成果の概要（和文）：本研究では急性期脳卒中患者における血管内治療の費用対効果について脳卒中疾患コ
ホートを用いて評価した。効果は発症１年後のmodified Rankin Scale (mRS)により算出した質生存調生存年
（Quality-adjusted life years: QALYs）、費用は入院医療費と1年間のｍRSの介護費用推定値の総計とした。
発症1年後時点で、血管内治療の増分費用効果比は、794万円であり、費用対効果に優れるといわれる5,00万円を
上回っていた。リアルワールドにおける血管内治療は短期的には費用対効果に優れているとは必ずしもいえない
可能性があることが示唆された。

研究成果の概要（英文）：In this study, we evaluated the cost-effectiveness of endovascular therapy 
(EVT) for patients with acute ischemic stroke using data from a cohort study, Fukuoka Stroke 
Registry, in Japan. Effectiveness was measured in quality-adjusted life years (QALYs) calculated 
from the modified Rankin Scale (mRS) over one year post-onset. Costs included total hospitalization 
expenses and the estimated annual caregiving costs based on the mRS at one year after stroke. The 
incremental cost-effectiveness ratio (ICER) of EVT was 7.94 million yen, exceeding Japan’s commonly
 cited cost-effectiveness threshold of 5 million yen. These findings suggested that the 
cost-effectiveness of EVT in a real-world setting may not be favorable in the short term.

研究分野：脳卒中
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  １版

令和

研究成果の学術的意義や社会的意義
脳梗塞超急性期における血管内治療は国内外において広く普及している。血管内治療は医療費高騰を伴う医療技
術の一つであることから、その価格と効果が適切であるか、医療技術の評価が求められるが、我が国における脳
梗塞の血管内治療の費用対効果を検討した報告は少ない。本研究はリアルワールドデータである地域疾患コホー
トの臨床情報を用いて費用対効果を検討し、短期間でみた費用対効果は必ずしも優れたものとはいえないことを
示した。今後、長期的な視点で費用対効果が改善しうるか、あるいは効果のより高い症例を選択する治療適応の
是非について実臨床の場におけるフィードバックをおこなう研究の必要性を明らかにした。

※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。



様 式 Ｃ－１９、Ｆ－１９－１（共通） 
 
 
１．研究開始当初の背景 
 
本邦における医療費は年々増大しており、その抑制は喫緊の課題である。医療費増大の原因と
して、高齢化と医療技術の高度化があげられる。我が国は世界でも例をみない、超高齢社会であ
り、健康対策の主要な目標も死亡率の抑制に限らず、健康寿命の延伸であり、生活の質を保つこ
ととされている。そのため、高齢者においても高度な先進的医療技術による効果は質を含めたも
のである必要があるとともに費用に見合うものであることが期待される。医療の高度化に伴う
費用の増大もあることから、費用対効果による医療技術の評価は国内外で不可避なものとなっ
ている。 
脳卒中は、発症後の後遺症により日常生活動作が制限されることで要介護となる原因疾患の
第１位となっており、健康寿命の延伸を阻害する代表的な疾患である。一方で、近年の医療技術
の急速な進歩の一つである血管内治療は劇的な予後の改善を可能とした。超急性期脳梗塞に対
する血管内治療は高度な技術と高価なデバイスを要するが、本邦における費用対効果の詳細は
明らかではない。 
 
２．研究の目的 
 
急性期脳卒中の疾患コホート研究を用いて、超急性期脳梗塞患者における血管内治療の費用対
効果を明らかにする。 
 
３．研究の方法 
 
研究デザインは前向き観察研究で、データセットとしては急性期脳卒中の疾患コホート研究
である福岡脳卒中データベース研究（Fukuoka Stroke Registry:FSR）を用いた。FSR は福岡県
下の７つの脳卒中専門医療機関で構成され、同機関に入院した発症７日以内の急性期脳卒中患
者が登録されている。全対象患者に研究参加の同意説明を行い、85％の患者より同意を得ている。 
研究対象は、2014年 4月から2019年 3月までに登録された虚血性脳卒中患者6688名のうち、
入院中のレセプト情報を有しない 89 名、発症 24 時間以降に来院した 967 名、発症前の非自立
患者 1159 名、発症後 1年追跡不能患者 223 名を除外した 3250 名とした。血管内治療施行群は、
発症後に緊急血栓回収術、血行再建術を行なったものと定義した。血管内治療施行群 296 例に対
して、非施行群のなかからプロペンシティスコアを用いた対照群を抽出し、それぞれ 241 例のマ
ッチングコホート集団とした（C統計量 0.92）。 
主要評価項目は、血管内治療による発症１年間の費用対効果を質調整生存年(Quality-
adjusted Life Year: QALY)当たりの増分費用として求めた。費用は、レセプトデータから入院
医療費と発症１年間の推定介護費用の合計とした。推定介護費用は、先行研究に従い、脳卒中
後遺症の障害度の評価指標である modified Rankin Scale (ｍRS)スコアを用いて、その変化に
応じた推定介護費用を外挿して算出した（表１）1）。効果は発症１年間の質生存調整年
（QALY）とし、その効用値は先行研究に準じて３ヶ月後、６ヶ月後、１年後の mRS スコアに応
じた値を外挿し、1年間の変化に伴う積算値を算出した（表１）2）。副次評価項目として、血管
内治療施行群と非施行群の費用（入院医療費と推定介護費用の合計、入院医療費、推定介護費
用）、効果指標には QALY、機能予後である、３ヶ月後、６ヶ月後、１年後の mRS スコアを比較
した。 
 
表１．mRS スコア別の効用値と予測介護費用 

mRS スコア 0 1 2 3 4 5 6 

効用値 0.93 0.86 0.68 0.56 0.31 0.06 0 

介護費用,円 0 486,000 706,000 1,74,9000 3,042,000 3,443,000 0 

mRS: modified Rankin Scale  
 
統計学的手法として、二群間の比較には、適宜、t検定、マン・ホイットニ検定、χ二乗検定、
Fisher 正確比検定を用いた。プロペンシティスコアの算出に用いた変数は、年齢、性別、高血
圧、糖尿病、脂質異常、心房細動、喫煙、飲酒、冠動脈疾患、慢性腎臓病、脳卒中既往、BMI、
eGFR、発症前自立、NIHSS、脳梗塞病型とした。 
 
４．研究成果 
 



（１）血管内治療施行群と非施行群のマッチングコホート 
 プロペンシティスコアを用いたマッチングコホート集団は、施行群 241 例、非施行群 241 例と
なった（表２）。一般に血管内治療施行例は重症で、病型でみると心原性脳塞栓症が多いと考え
られる。プロペンシティスコアを用いたマッチング後の NIHSS（National Institutes of Health 
Stroke Scale）スコアでみた重症度（中央値）は、施行群 15 点、非施行群 15 点で、心原性脳塞
栓症の割合も施行群 55.2%、非施行群 56.0%であり、いずれも両群間に有意な差はみられなかっ
た。また、年齢、性、危険因子の割合においても両群間で有意な差はなく、適切なマッチングが
行われたと考えられた。 
 
（２）血管内治療による発症１年間の質調整生存年（QALY）当たりの増分費用 
血管内治療施行による発症１年間の増分費用と増分効果の関係を示す（図１）。発症１年間の
施行群、非施行群の医療費はそれぞれ 429 万円、324 万円で、発症 1年間の施行群と非施行群で
得られた質調整生存年（QALY）はそれぞれ 0.63 と 0.50 であった。これらの差（増分費用、増分
効果）より求めた、血管内治療による発症１年間の質調整生存年（QALY）当たりの費用増加、つ
まり増分費用効果比（Incremental Cost-Effectiveness Ratio）は 794 万円となった。一般に我
が国においては費用対効果に優れる治療の指標として、質調整生存年（QALY）当たりの増分費用
は 500 万円となっている。本研究の結果は、短期的にみると血管内治療は費用対効果に優れると
は必ずしもいえないことを示唆した。 
我が国における血管内治療の費用対効果に関する先行研究では 3）、血管内治療の増分費用効果
比は 483 万円であり、十分に費用対効果に優れていると報告されている。この研究ではマルコフ
モデルを用いて長期的な視点で費用対効果を評価している。脳梗塞は発症後の後遺症による障
害により容易に要介護となること、入院治療だけでなく、その後の要介護状態による介護費用が
医療費増大に大きな影響を与えることからも、本来、先行研究のように長期的な視点で評価すべ
きものであるといえる。一方で、一般に脳卒中患者は高齢者に多く、海外の報告によれば５年生
存は 50％に過ぎない 4）。さらに、血管内治療の最大の治療効果は、閉塞血管の即時再開通による
梗塞部位の最小化であることから短期的な効果も期待しうるのかもしれない。そのため、本研究
では１年間という短期的視点での費用対効果を評価した。結果として、明らかな短期的な効果は
示されず、血管内治療の効果は短期的には乏しく、長期的な評価が妥当である可能性がある。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
（３）血管内治療施行群と非施行群のアウトカムの比較 
血管内治療の施行の有無別に、その後の後遺症の障害度の変化について、発症３ヶ月後、６ヶ
月後、１年後のｍRS の分布を示す（図２）。血管内治療施行群では死亡例が少なく、後遺症の障
害度が低くなっていた。表３は、それぞれの追跡時点での両群間の中央値を比較したものである。
いずれの時点においても施行群は非施行群と比べて有意にｍRS が低く、障害が軽度であること
が示唆された。また、１年間の費用については、施行群が 429 万円、非施行群が 324 万円と、血
管内治療群で約 105 万円ほど高額であった（表３）。これは入院費でみるとそれぞれ 319 万円、
198 万円で約 121 万円ほど施行群で高くなるのに対して、介護費（推定）では 110 万円、126 万
円であった。有意差はみられなかったものの、施行群で 15 万円ほど節約し得たことを反映して
いた。在院日数は施行群 23 日、非施行群 24 日で有意な差はみられなかった。 
 効果でみると、血管内治療によりｍRS でみた機能予後良好の割合は増えており、後遺症の障
害度は軽度化し、要介護レベルも低下していることが考えられる。しかしながら、統計学的な有
意差もみられたとはいえ、これまでの臨床試験で得られたような著明な改善の差はみられなか
った。さらに、１年間の短い経時的な変化では改善効果の差が必ずしも拡大しているともいえな
い。われわれの別の検討では、mRS でみた機能予後は発症１年以降には改善がみられず、むしろ
悪化しており、その傾向は特に高齢者において顕著であった。このことから、特に高齢者におい
て血管内治療が施行されている場合、非施行群と比べて十分に要介護レベルが低下するかにつ
いては不明であるといえる。 



 費用についてみると、今回は入院医療費と mRS 別にみた介護費のみを評価しており、十分とは
えない。本研究においては、両群間で再発率はほぼ同等であった。そのため、費用に加えていな
いが、特にアテローム血栓性脳梗塞のように主幹動脈病変がある場合には、再発率も高く、亜急
性期に血行再建術が行われている可能性もある。急性期には血管内治療を行なわず、後日血行再
建術を施行した場合には、非施行群で入院医療費が増加し、効果を減弱させてしまった可能性も
ある。また、血管内治療の適応と判断したものの、導入の段階で再開通したものや形成術のみで
終わった場合には、デバイスの費用が計上されないために、過少評価となる可能性もある。この
ように、費用については、臨床の現場の知見に基づき、様々な感度分析を行い、評価を行うこと
が求められる。血管内治療は入院医療費が高額となるが、介護費用負担は要介護レベルが低下す
ることから節約できる可能性がある。しかしながら、１年間の短期評価で得られた約 15 万の節
約に関して言えば、その差は統計学的には有意ではなかった。長期的にみると、要介護レベルの
差が介護費用負担軽減に寄与する可能性は十分考えられるものの、短期の増分費用効果比を改
善させうるかは不明であり、できるだけリアルワールドの実測値に近い予測値を用いて、マルコ
フモデルのシミュレーション等による長期予後評価の推定を行ない、十分に検討することが求
められる。 
 
（４）本研究の強みと限界 
 
本研究では、地域疾患コホートの調査データを用いて、リアルワールドの効果を適切に反映し
えたと考えられる。つまり、臨床試験時のように厳格な適応基準が当てはまらない状態を反映し
ている可能性がある。超急性期脳卒中の診療の現場においては、少しでも早く治療を行なうため
に瞬時の判断が求められるうえ、少しでも改善が見込める場合には、患者やその家族の期待もあ
り、可能な範囲で治療を実施すべく、適応が拡大されやすい可能性がある。たとえば、より軽症
に施行されると、効果差は少なく、費用差が大きくなる。また、効果の期待が乏しいと考えられ
るような重症例に対して行われば、同様に効果差が少なく、費用差が大きくなる。このような場
合には増分費用効果比が大きくなり、過少評価されかねない可能性が生じる。実臨床の現場にお
いて、適応基準を判断する一つの指標として、画像診断における Alberta Stroke Program Early 
CT Score (ASPECTS)が知られており、広く用いられている。ASPECTS は 10 点満点で、点数が低
くなると、虚血の障害のダメージが多く、効果に乏しいとされる。先行研究によれば 3）、ASPECT
が４点ないし５点で行なった場合の増分費用効果比は 562 万円であるのに対し、ASPECT が３点
以下である場合には 1940 万円となり、大きく異なっていた。現在、来院時の虚血の評価をより
高度な画像技術で評価し、より効果を高める治療をおこなうために様々な臨床研究が行われて
おり、これらの結果に今後の期待が高まる。 
本研究の限界としては、一地域コホートの調査であり、一般化が困難である。短期に限定して
おり、長期の評価は行っていない。また外挿したｍRS の効用値は海外のデータに基づいており、
日本人のデータではない。費用の算出が不十分であり、今後詳細な感度分析を含めて再評価が必
要である。 
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