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研究成果の概要（和文）：胃癌検診におけるABC検診、進行胃癌再発に対するPaclitaxel/Ramucirumab併用療
法、BRCA1/2変異を有する転移性乳癌患者に対するオラパリブ療法などの分子標的治療の費用対効果分析を行
い、その手法の検討を行った。費用対効果の高い治療戦略とするためには、分子標的治療薬そのもののコストだ
けでなくプロファイリングコストも削減する必要があるという結論を得た。

研究成果の概要（英文）：We conducted a cost-effectiveness analysis of ABC screening for gastric 
cancer screening and molecular-targeted therapies such as  Paclitaxel/Ramucirumab combination 
therapy for recurrent gastric cancer and olaparib therapy for metastatic breast cancer with BRCA1/2 
mutations, and investigated the method. We conclude that it is necessary to reduce not only the cost
 of the molecularly targeted drug itself but also the profiling cost in order to make it a 
cost-effective treatment strategy.

研究分野： 消化器外科

キーワード： 費用対効果分析　個別化医療

  １版

令和

研究成果の学術的意義や社会的意義
費用対効果の高い治療戦略とするためには、分子標的治療薬そのもののコストだけでなく遺伝子変異のプロファ
イリングコストも削減する必要があるという結論を得た。がん遺伝子パネル検査の保険診療も始まり、適応疾患
や治療手段の拡大に伴い、遺伝子プロファイリングコストも無視できない状況になることは確実であり、悪性腫
瘍治療の費用対効果分析において重要な因子となる。

※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、研究者個人に帰属されます。



様 式 Ｃ－１９、Ｆ－１９－１、Ｚ－１９（共通） 
１．研究開始当初の背景 
 
 消化管に発生する悪性腫瘍に対する外科的切除の手法はほぼ確立されているが、進行期に発
見された症例の手術単独での治療成績は十分といえず、例えば StageIII 胃癌の 5 年生存率は
45%、Stage IIIb 大腸癌の 5 年生存率は 60%である。これら再発リスクの高い群において手術
療法の改善で再発率を下げることは難しく、化学療法薬や分子標的治療薬を用いた補助療法が
推奨されている。悪性腫瘍に対する補助療法は主に Stage 分類のみによって設定されており、
同じ Stage であっても再発リスクの低い症例が多数含まれている。再発率が 40%であれば、手
術単独で根治すると考えられる 60%の症例は、メリットがないにもかかわらず補助療法の身体
的、精神的、経済的な負担を負っていると言える。 
 消化管間質腫瘍（GIST）に対するイマチニブ治療の成功を契機に、固形腫瘍の領域でも腫瘍
特異的な遺伝子変異やタンパク質をターゲットとした分子標的治療が注目されている。胃癌
（HER2 阻害薬）、大腸癌（抗 EGFR 阻害薬など）の分子標的治療は、現在は切除不能症例に適
応が限られているが、今後、補助療法にも応用されることが予想される。 
 医療経済面から高額な化学療法、分子標的治療による医療費の圧迫が社会問題となっている。
遺伝子情報や腫瘍の分子情報等を活用して治療の有効性を詳細に検討し、患者個別（個別化医療）
あるいは腫瘍の分子的背景等によるグループ分け（プレシジョン・メディスン）を行ったうえで
治療を行うことが求められている。 
 
２．研究の目的 
 
 「現在行われている悪性腫瘍の補助療法は、費用対効果が良いとは言い難く、医療経済面から
さらに対象を絞り込む必要である」という仮説を立て、「学会やガイドラインで補助療法を推奨
する際に指針となりうる、臨床的効果と医療経済的効果の比較モデルを構築する」ことを目的と
して本研究を計画した。 
 特に補助療法は、その対象が「再発が確定的ではない症例群」であり、患者個人としても医療
経済的にも大きな負担を負うべきではないが、道義的な観点から「再発する可能性のある症例」
を安易に対象群から外すこともできない。有効症例の含まれる割合が少なくても、推奨が妥当と
判断するには、身体的負担と費用対効果の総合的評価が有用である。ガイドラインで推奨する際
にも、このような臨床的効果と医療経済的側面を総合的に検討するモデルが必要である。 
 本研究の目的は、①「現在行われている消化管腫瘍補助療法に対して、費用対効果分析に基づ
く医療経済的効果を定量化すること」、②「学会やガイドラインで補助療法を推奨する際に指針
となりうる、臨床的効果と医療経済的効果の比較モデルを構築すること」である。 
 
３．研究の方法 
 
 悪性腫瘍の補助療法に最適化したモデルを作成して費用対効果分析を行う。その結果から、現
行の補助療法の妥当性を検証するとともに、個別化医療の経済的評価における新手法を開発す
る。 
 適応する治療法で期待される臨床的な有効率、使用する化学療法薬もしくは分子標的治療薬
の薬価など、個別化医療を行う臨床家が使用しやすいパラメータを使った費用対効果分析の新
手法を考案する。また、財政影響分析を行い、公的医療費への影響を加味した悪性腫瘍補助療法
の総合的評価法を提示する。 
 費用対効果分析の手法に関する方法論、個別化医療、プレシジョンメディスンの方法論、悪性
腫瘍治療における個別化医療の現状に関する情報収集、ならびに個別化医療での費用対効果の
分析事例の収集を行い、これらを基に解析手法の問題点を発掘する。 
 
４．研究成果 
 
 補助療法の費用面からの是非を検討する本研究は生存期間、腫瘍の再発回避をアウトカムと
する。胃癌検診における ABC 検診の費用対効果を投稿した（Eur J Health Econ 19(4):545-
555,2018）。マルコフモデルによる費用対効果検討のサンプルとして、上部消化管内視鏡による
検診とピロリ菌抗原と血清ペプシノーゲン検査を併用する ABC 法を比較検討し、ABC 検診は費用
効果の高い方法であると結論付けることができた。これを踏まえて費用対効果分析の手法に関
する方法論を検討し、収集の必要な項目の選定を行った。 
 データの収集は Electronic Health Record のみのデータを利用した。当院消化器外科で手術
を実施した患者 1637 人から患者基本情報、臨床検査情報、手術情報、薬剤情報を抽出した。術
後感染症に着目した検討では、感染陽性に有意な変数は男性、年齢、手術時間があり、多変量解
析において感染陽性の特異度 99.8%、的中率 91.9 であった。ただ、これらのデータは短期的成
績であり、術後外来診療での腫瘍の長期成績を得ることはできなかった。 
 「first line 化学療法後の進行胃癌再発に対する Paclitaxel、Ramucirumab 併用療法の費用
対効果分析」（Clin Ther.2017 Dec;39(12):2380-2388）で用いた手法をベースに、分子標的治療
の費用対効果分析として、BRCA1/2 変異を有する転移性乳癌患者に対するオラパリブ療法の費用



対効果分析を行った。費用対効果の高い治療戦略とするためには、分子標的治療薬そのもののコ
ストだけでなく BRCA1/2 変異のプロファイリングコストも削減する必要があるという結論を得
た。一方で、同様の手法を補助療法対象に適応したが、再発イベントが少ない対象群では明確な
知見を得ることはできなかった。特に QOL を数値化するなどして費用対効果に落とし込む必要
がある。 
 がん遺伝子パネル検査の保険診療も始まり、適応疾患や治療手段の拡大に伴い、遺伝子プロフ
ァイリングコストも無視できない状況になることは確実であり、悪性腫瘍治療の費用対効果分
析において重要な因子となる。 
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