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研究成果の概要（和文）： 

本研究の全体構想は，透析患者の最も深刻な合併症である二次性副甲状腺機能亢進症に対す

る治療戦略について，医学的・経済的観点から最も適切な治療方針を確立することである。 

重度の二次征服甲状腺機能亢進症におけるシナカルセト塩酸塩の費用対効果に関する検討で

は，シナカルセト塩酸塩は副甲状腺摘出術が実施不可能な状況においてのみ費用対効果に優れ

ることが明らかとなった（Komaba H et al. Am J Kidney Dis 60: 262-271, 2012）。 

99mTc-MIBIシンチグラフィに関する検討では，持続性・再発性副甲状腺機能亢進症の術前に本

検査を行うことは費用対効果の観点から妥当であることが明らかとなった（2012 年 5 月 49th 

ERA-EDTA Congress, Parisで発表）。 

さらに我々は，2,292 名の透析患者を対象に後向きにカルテ調査を行い，新たなリン吸着薬

である炭酸ランタンの使用が生命予後の改善に関連していることを明らかにした（2012 年 5月

50th ERA-EDTA Congress, Istanbul で発表）。 

 

研究成果の概要（英文）： 

The objective of this study is to determine a reasonable strategy for treatment of 

secondary hyperparathyroidism based on clinical and cost-effectiveness. 

In the cost-effectiveness analysis of cinacalcet hydrochloride for severe secondary 

hyperparathyroidism, we showed that the use of cinacalcet is likely to be cost-effective 

for only those who cannot undergo parathyroidectomy (Komaba H et al. Am J Kidney Dis 60: 

262-271, 2012). 

In the cost-effectiveness analysis of 99mTc-MIBI scintigraphy, we showed that this 

method is likely to be cost-effective for preoperative identification of ectopic 

parathyroid glands in hemodialysis patients with persistent or recurrent secondary 

hyperparathyroidism (Komaba H et al. 49th ERA-EDTA Congress, Paris). 

Finally, using retrospective cohort data of 2,292 maintenance hemodialysis patients, 

we demonstrated that treatment with lanthanum carbonate, a novel phosphate bidder, is 

independently associated with survival benefit among those with uncontrolled 
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hyperphosphatemia (Komaba H et al.50th ERA-EDTA Congress, Istanbul). 
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研究テーマ① 重度の二次性副甲状腺機能

亢進症に対するシナカルセト塩酸塩の費用

効果分析 

 

１．研究開始当初の背景 

シナカルセト塩酸塩は二次性副甲状腺機

能亢進症の治療に有効であるが，欧米の分析

では医療経済的には優れないことが示され

ている。しかしこれらの解析は副甲状腺摘出

術が実施可能であることが前提となってお

り，手術適応や患者希望などの事情により実

施不可能な症例も存在することが考慮され

ていない。 

 

２．研究の目的 

わが国におけるシナカルセトの費用対効

果を副甲状腺摘出術可能な症例，不可能な症

例を分けて検証する。 

 

３．研究の方法 

PTH 500 pg/ml以上の二次性副甲状腺機能

亢進症を有する血液透析患者を対象に，状態

遷移モデルを用いてシナカルセトの費用対

効果に関するシミュレーションを行った。患

者はサイクルごとに PTHのレベルに応じた状

態遷移を繰り返すものとした。シナカルセト

による PTH低下効果，PTHレベル毎のイベン

ト発症リスクは，国内の臨床試験，日本透析

医学会の統計調査，その他論文や学会で発表

されたデータを用いた。費用効果性の判断に

は，費用と質調整生存年（QALY）から算出さ

れる増分費用効果比（ICER）を用いた。 

 

 

 

 

 

 

 

 

４．研究成果 

副甲状腺摘出術実施可能な場合，従来治療

と比較したシナカルセトの ICER は 2,427 万

円/QALY であった。一方，PTx 実施が不可能

な場合，シナカルセトの ICER は 212 万円

/QALY であった。以上の結果は，種々の感度

分析，シナリオ分析において頑強であった。

社会的に許容される閾値を 500 万円/QALY と

した場合，確率的感度分析において，副甲状

腺摘出術実施可能な症例では 1.6％，副甲状

腺摘出術不可能な症例では 99％以上の確率

で，シナカルセトは費用対効果の観点から容



認された。 

 

 

 

 

研究テーマ② 重度の二次性副甲状腺機能

亢進症に対する副甲状腺摘出術における術

前99mTc-MIBIシンチグラフィの費用効果分析 

 

１．研究開始当初の背景 

透析患者に対して副甲状腺摘出術を実施

する場合，持続性・再発性副甲状腺機能亢進

症を防ぐため，すべての副甲状腺を摘出する

必要がある。しかし異所性副甲状腺の残存の

ために，しばしば持続性・再発性副甲状腺機

能亢進症に至る場合がある。99mTc-MIBIシンチ

グラフィはこのような異所性副甲状腺の位

置同定に非常に有効な画像検査である。しか

し持続性・再発性副甲状腺機能亢進症に対す

る 副 甲 状 腺 摘 出 術 の 術 前 検 査 と し

て，99mTc-MIBIシンチグラフィを追加すること

が医療経済の観点から妥当かどうかは十分

な検討がなされていない。 

 

２．研究の目的 

持続性・再発性副甲状腺機能亢進症に対し

て副甲状腺摘出術を実施予定の患者におけ

る99mTc-MIBIシンチグラフィの費用対効果を

検証する。 

 

３．研究の方法 

副甲状腺摘出術後の持続性・再発性副甲状

腺機能亢進症の患者を対象に，状態遷移モデ

ルを用いて99mTc-MIBIシンチグラフィの費用

対効果に関するシミュレーションを行った。

患者はサイクルごとにPTHのレベルに応じた

状態遷移を繰り返すものとし，費用や効果に

与える影響として，一般的な透析患者の

QOL，99mTc-MIBIシンチグラフィの費用，副甲

状腺摘出術，再手術に関連する費用や患者侵

襲に加え，骨折や心血管疾患などの二次性副

甲状腺機能亢進症に伴うイベントの発生も

考慮した。解析に必要な各パラメータは過去

の文献を参考に割り出した。費用効果性の判

断には，費用と質調整生存年（QALY）から算

出される増分費用効果比（ICER）を用いた。 

 

４．研究成果 

 99mTc-MIBIシンチグラフィを実施する場合，

仮想コホートの 72％の患者に異所性副甲状

腺が同定され，再手術が実施された一

方，99mTc-MIBIシンチグラフィを実施しない場

合は，再手術の実施率は 40％に留まった。こ

の結果， 99mTc-MIBIシンチグラフィを実施す

る場合，実施しない場合と比較し，QALYは

4.212 から 4.611 に上昇した。一方，費用に



関しては，468.8 万円から 501.3 万円に増加

した。この結果，99mTc-MIBIシンチグラフィを

実施することによる増分費用効果比は 81.6

万円/QALYと算出され，一般に社会的に許容

される閾値 500～1000万円を大きく下回った。

以上のシミュレーション結果は，用いたパラ

メータが一定の範囲で変動しても大きく変

化しなかった。確率的感度分析の結果，社会

的に許容される閾値 500万円と仮定した場合，

99％以上の確率で99mTc-MIBIシンチグラフィ

の実施は費用対効果に優れることが示され

た。 

 

 

研究テーマ③ 透析患者における炭酸ラン

タンと生命予後に関する検討 

 

１．研究開始当初の背景 

透析患者において高リン血症，高カルシウ

ム血症は死亡リスクの上昇に関連する。カル

シウム非含有リン吸着薬である炭酸ランタ

ンは，血清カルシウム値を上昇させることな

く血清リン値を低下させ得るが，この薬剤の

使用が透析患者の生命予後の改善につなが

るかどうかは明らかではない。 

 

２．研究の目的 

透析患者を対象に炭酸ランタンの使用が

生命予後に及ぼす影響を検討する。 

 

３．研究の方法 

2008年末の時点で週 3回の血液透析を 3ヶ

月以上受けている満 20 歳以上の患者 2,292

名を対象に後向きコホート研究を実施した。

3 年間の観察期間中に炭酸ランタン（2009 年

3 月に市販開始）が処方された患者と 1 度も

処方されなかった患者の生命予後を比較し

た。解析対象は少なくとも 3 ヶ月間は追跡で

きた症例とし，炭酸ランタン投与群の観察開

始時点は，最初に投与される直前のデータ収

集日とした。統計学的解析は単変量，多変量

Cox 比例ハザード解析に加え，propensity 

score を用いたマッチングでの解析を行った。 

 

４．研究成果 

観察期間中，675 名に炭酸ランタンが処方

され，1,594名には 1度も処方されなかった。

単変量 Cox比例ハザード解析の結果，炭酸ラ

ンタン投与群は非投与群と比較し，有意に生

命予後が良好であった（HR 0.46；95% CI 

0.32-0.66；P＜0.0001）。多変量解析の結果，

両群の死亡リスクに有意差は認められなか

ったが（HR 0.72；95% CI 0.48-1.07; P＝0.10），

観察開始時点で血清 P値＞6.0mg/dlの症例に

おいては，炭酸ランタン投与群に有意な死亡

リスクの低下が認められた（HR 0.53；95% CI 

0.29-0.96；P＝0.035）。Propensity score を

用いたマッチングでは，炭酸ランタン投与群，

非投与群それぞれ 568 名の症例が抽出され，

両群の死亡リスクに有意差は認められなか

ったが（HR 0.71；95% CI 0.46-1.09；P＝0.12），

観察開始時点で血清 P値＞6.0mg/dlの症例に

おいては，炭酸ランタン投与群に有意な死亡

リスクの低下が認められた（HR 0.50；95% CI 

0.27-0.93；P＝0.029）。 
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