
立命館大学・生命科学部・教授

科学研究費助成事業　　研究成果報告書

様　式　Ｃ－１９、Ｆ－１９－１、Ｚ－１９ （共通）

機関番号：

研究種目：

課題番号：

研究課題名（和文）

研究代表者

研究課題名（英文）

交付決定額（研究期間全体）：（直接経費）

３４３１５

基盤研究(C)（一般）

2023～2020

費用対効果を含む多様な価値基準を統合した新たな医療政策意思決定支援システムの開発

Development of the new healthcare decision support system integrating multiple 
value-based criteria including cost-effectiveness

００２４８２５４研究者番号：

下妻　晃二郎（Shimozuma, Kojiro）

研究期間：

２０Ｋ１０３６０

年 月 日現在  ６   ６   ７

円     3,400,000

研究成果の概要（和文）：医療技術評価(HTA)における多角的価値評価方法の確立を目指して研究を行った。
１．non-life-threatening diseaseとlife-threatening diseaseに分けて日本の一般人と医療専門職が重視する
価値基準を明らかにした。２．多基準意思決定分析(MCDA)のEVIDEM frameworkの日本語版を開発した。３．国際
医薬経済・アウトカム研究学会(ISPOR)のtask-forceなどでまとめたられたHTAで検討すべき多角的基準を紹介し
た。４．COVID-19患者と喘息患者の日本人の効用値調査を行った。

研究成果の概要（英文）：The purpose of thie study was to develop an appropriate way of the 
multifaceted value assessment in health technology assessment (HTA).　1.We revealed the value 
criteria which thought much of by Japanese people and healthcare professionals divided for the 
non-life-threatening and life-threatening diseases.　2.We developed the Japanese version of the 
EVIDEM framework as one of the multi-criteria decision analyses (MCDA).　3.We introduced ‘the 
Element of Value in Health Care’ which was discussed and published by ISPOR task force.　4.We 
investigated the utility values in Japanese patients with COVID-19 and asthma.

研究分野：医療技術評価(HTA)

キーワード： 多基準意思決定分析(MCDA)　医療技術評価(HTA)　医療資源配分　医療倫理　医療政策

  ２版

令和

研究成果の学術的意義や社会的意義
日本で制度として2019年に始まった医療技術評価（HTA）とそれに基づく医療資源配分における様々な課題を解
決した。特に、多角的評価基準の提案と、日本人の効用値データを提供できた。
We resolved the various issues around the HTA and healthcare resource allocation in Japan. 
Especially we proposed some multifaceted value assessment methods and the evidences for the utility 
values in Japanese.

※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 
従来、医療技術評価（HTA）の分野においては、主に健康に関する価値と経済効率を基準とし
て評価を行い、社会における医療資源配分の政策意思決定に用いてきた。しかし、評価対象の医
療技術が、健康だけではなく介護（例：認知症治療薬）などを含めたより幅広い領域に役立つも
のが開発されるようになり、また貧富の差や健康格差が拡大し、欧州のみならず米国においても
equity（衡平性）への配慮が話題に上りつつあるため、近年、HTA の評価基準に、健康だけで
はなく、より多角的な視点を取り入れる動きが増加しつつある。従来我々は、医療に携わる各ス
テークホルダーからの情報収集に基づく複数の基準を組み合わせて評価を行う、「多基準意思決
定分析(multi-criteria decision analysis (MCDA))」と呼ばれる半定量的な評価方法や、その代表的な
評価ツールの一つである EVIDEMにも注目してきた。 
一方、日本においては、2019年から、HTAのうち、主に健康に関する効果と経済効率の評価
結果の政策意思決定への応用が始まったばかりである。 
 
２．研究の目的 
 日本あるいは国際的な視点から、HTA の評価基準としてのより多角的視野からの基準や評価
方法の確立を本研究の目的とした。 
 
３．研究の方法 
以上の背景から、本研究では、日本における、あるいは国際的に、将来の多角的な評価基準に
よるHTAが可能となるよう、その基礎となるデータの蓄積や方法の確立を目的とした。 
 主に以下の 4点に関する研究を行った。 
 
(1)日本の一般人および医療専門職が重視する評価基準の重みづけ 
(2)EVIDEM frameworkの日本版開発と日本における実施可能性の検討 
(3)多角的評価基準に関する学会などの最新動向を調査 
(4)日本における様々な疾患領域の HTAの精緻化を目的とした、日本人の COVID-19や喘息患者
の効用値(utility value)の調査 
 
４． 研究成果 
 
（１）日本の一般人および医療専門職が重視する評価基準の重みづけ 
これは、本研究班の前段の研究班の成果の確認や評価の作業とも重なるが、がんなどの life-

threatening diseaseにおける、薬剤の償還可否の判断に関わる評価基準(criteria)の選定と重みづけ
調査を、一般人と医療専門職（医師、薬剤師、看護師）を対象に行った結果と、慢性疾患などの
non life-threatening diseaseにおける、上記と同様の調査の結果をレビューした。文献調査に基づ
き 3名の研究者パネルによってまず 26個まで基準の絞り込み、次に医師、薬剤師、看護師各 100
人、一般人 400人を対象に web調査を行った結果は、「自己負担額」「副作用」「症状緩和」「費用
対効果」「生産性損失」「生存期間」「社会的便益」が、疾病領域と職種横断的に相対的に重要な
基準であった。Life-threatening diseaseではこれらに「予算影響」も重要な基準に加わった。また、
職種別の特徴としては、一般人と看護師は「症状緩和」が、医師と薬剤師は「費用対効果」に重
きを置いていた。 

 
（２）EVIDEM frameworkの日本版開発と日本における実施可能性の検討 
日本における実施可能性を検討する目的で、日本語版の開発をまず行った。 
次に、具体的な血液癌治療薬を想定したイタリアの研究を参考に、血液癌患者 382人と、血液
癌専門医 243人を対象とした評価基準に関する web調査をまず行った。決められた 13個の基準
のうち、両者ともに「重症度」の重要度が最も高く「非医学的な費用」の重要度が最も低かった。
一方、調査対象者に提示する疾患や治療のシナリオの翻訳までは進めたが、コロナ禍の影響およ
び、疾患のシナリオが患者には理解困難である可能性が指摘され、最終結果の分析までは達成で
きなかった。一方、評価基準に関する重み付け方法と価値関数についての基礎的検討も行った。 
 
（３）多角的評価基準に関する学会などの最新動向を調査 
近年、米国の医療経済学者や米国臨床腫瘍学会、あるいは医療用製品の産業界を中心としたグ
ループが、最初は米国のみの動きであったが、その後国際医薬経済・アウトカム研究学会（ISPOR）
の本体の task forceに格上げされ、その中で欧州の学者も加わって議論を重ね、コンセンサスに
基づく複数の多角的価値基準の議論の結果をコンセンサスとして公表している。 
そもそも、政策意思決定に関する学問であるので、どのような政治的イデオロギーによって医
療資源配分を行うか、という基本的な立場とそれに関連して、どのようなステークホルダーの意
思がそれぞれどのくらい反映されるか、によって、本研究の結果は変わりうると思われる。 



 
 

より具体的に解説すると、HTA を応用した政策意思決定においては、①効率性の追求と②公
平性の確保、が元来重要である。①の評価、すなわち、費用効果分析における効果(QALY)の指
標に、健康以外の価値を含めるか、含める場合の価値の範囲や評価方法が議論になっている。例
えば、quality weightに従来の健康効用値に加え、医薬品の利便性である process utility を加味す
る方法が提案されている。また、近年開発が盛んな認知症の治療薬の評価においては、効果と費
用の両方に、介護に及ぼす影響の評価を入れるべきとの考えがある。しかし現時点ではいずれも
提案と試みにとどまり、国際的にも手法のガイドラインが発出されるには至っていない。 
 一方②の確保においては、従来行われてきたステークホルダーによるコンセンサス作り、multi-
criteria decision analysis (MCDA)のような半定量的評価法、に加えて、近年は、上記したように、
米国を中心としたグループにより、Elements of Value in Health Care（いわゆる Value Flower）とし
て、新たに諸価値が提案された。従来から HTAに用いてきた「費用」、「quality-adjusted life year: 
QALY」、に加えて、「生産性」、「医療遵守改善因子」、「不確実性の減少」、「伝染病恐怖」、「保険
の価値」、「重症度」、「希望の価値」、「将来の期待利益価値」、「衡平性」、「科学的波及効果」が検
討されている（注：欧州の HTAなどではすでに、「衡平性」や「重症度」は考慮されている）。 
 
（４）日本における様々な疾患領域の HTAの精緻化を目的とした、日本人の COVID-19や喘息
患者の効用値(utility value)の調査 
患者や一般人の健康価値を日本の HTAにより反映させるために、日本における COVID-19患
者の効用値(utility)に関する一般人を対象とした web 調査と、喘息患者を対象とした EQ-5D や
QOL/PROの web調査を行った。前者は調査がほぼ終了し、後者は計画立案まで本研究班の期間
内に済ませることができた。COVID-19の調査結果は、論文化に先立ち、共同研究者である新潟
医療福祉大学教授である能登真一先生により、2024年 6月に米国 Atlantaで開催された、ISPOR
での発表が予定されている。 
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