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研究成果の概要（和文）：本研究は新しい医療技術をいかに生み出すか、そしていかに普及させるかという問題
意識のもと、革新的な医療技術の創出からそのアクセスに至るまで「医療イノベーション」という一つの軸に従
い、医薬品に焦点を当てた上で、(1)多角的な観点から医療イノベーションの価値を整合的に測定すること、(2)
企業の研究開発インセンティブをもたらす薬価設定および患者の費用負担のあり方について提示すること,(3) 
医療イノベーションの価値を整合的に扱う医療保険制度のあり方を提示すること、を目指した。

研究成果の概要（英文）：This research has a motivation on how to create new medical technology and 
how to disseminate it. Therefore, this research focuses on medical drugs according to an axis from 
creation of innovative medical technology to access to them. This research's main purposes;(1) to 
measure consistently value of medical innovation from multiple views. (2)to show how we should set 
drug price to give pharmaceutical firms R&D incentives and patient's cost burden, (3)to show what 
health insurance system to deal consistently value of medical innovation.

研究分野： 医療経済学、イノベーション研究
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１．研究開始当初の背景 
医療イノベーションの価値の測定は、世界
的な関心事である。医療イノベーションの
明確な定義はないが、ここでは革新的な医
療技術の創出およびそれにアクセスしやす
いシステムの設計を含むとする。医療技術
の進歩は、疾病の治癒や生活の質向上を通
じて、社会的インパクトを与えてきた。し
かし、従来の医療技術の経済評価では、こ
うした医療イノベーションの価値は、評価
プロセスに反映されてこなかった。英国で
は、医療技術評価機構（以下、NICE）が
この点を問題視し、NICE が行うべき医療
技術の評価プロセスについての調査結果を
報告した（Kennedy, 2009）。しかし、これ
は問題の所在を整理し、今後取り組むべき
課題を示したに過ぎない。  
日本でも医療イノベーションの促進が掲

げられ、革新的医療技術の開発インセンテ
ィブを高めるため、保険適用の評価に際し、
適切なイノベーションの評価の必要性が指
摘されている（医療イノベーション会議, 
2012）。現実の制度に目を向けると、例え
ば医薬品については薬価算定において画期
的加算が導入されているが、設定根拠は不
明であり、また医薬品の価値に応じた薬価
算定方式も提案されているが（中村, 2005）、
どのようにその価値を測定するかについて
は明らかではない。 
一方で、医療技術の進歩は医療費の高騰

をもたらしている。新技術の創出が望まれ
る一方で、今後さらに高額かつ三大疾病の
ような大衆的な疾病に対応した画期的技術
が出現した場合、そのアクセスの担保と医
療保険制度の持続可能性のため、医療イノ
ベーションの対価を国民がどう負担するの
か検討しなければならない。それゆえ医療
イノベーションの価値の適切な評価が必要
である。 
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２．研究の目的 
本研究の目的は、新しい医療技術をいかに生
み出すか、そしていかに普及させるかという
問題意識のもと、革新的な医療技術の創出か
らそのアクセスに至るまで「医療イノベーシ
ョン」という一つの軸に従い、医薬品に焦点
を当てた上で、(1)多角的な観点から医療イノ
ベーションの価値を整合的に測定すること、
(2)企業の研究開発インセンティブをもたら
す薬価設定および患者の費用負担のあり方

について提示すること,(3) 医療イノベーシ
ョンの価値を整合的に扱う医療保険制度の
あり方を提示すること、である。 
 
３．研究の方法 
革新的な医療技術の創出からそのアクセス
に至るまで「医療イノベーション」という一
つの軸に従って考察するという観点から、大
学・公的研究機関で行われる（基礎）研究、
その研究成果の産業への移転、企業での実用
化に向けた研究開発、実用化された医療技術
の医療機関への導入、そして新しい医療技術
への患者のアクセス、という流れを踏まえて、
各段階におけるイノベーションの価値を捉
えるためのデータ収集を行った。 
 目的（1）（2）についてはまず製薬企業に
関するデータ収集を行った。特に企業単位で
財務、パテントのデータを集めた。特許情報
についてはIIPパテントデータベースを元に、
企業ごとの特許出願数も収集した。財務情報
については上場企業については主に有価証
券報告書やデータベース BvD Orbis からデー
タを得たが、未上場企業についてはリサーチ
アシスタントを雇用して紙ベースのデータ
ブックから手入力の作業を続けた。また医薬
品のイノベーションの過程をみるには、パイ
プラインの情報も必要であると考え、医薬品
単位でパイプラインのデータも集めた。その
ほかにイノベーションの源泉である基礎研
究の知識を吸収する形態として、産学連携に
着目し、国立大学と企業の共同研究のデータ
を整備した。また医薬品産業に特徴的なのか
どうかを検討するために、比較対象として自
動車産業を取り上げ、そのデータも収集した。
またイノベーションの源泉である基礎研究
の成果がどう生産されるのかを分析するた
めに、医学の特定分野の論文単位および研究
者単位のデータも収集した。さらには分野を
とわず、卓越した業績をもつスター科学者に
着目したデータを集め始めた。また新しい医
療技術に患者がアクセスするには実用化は
もちろんだが、そもそも医療機関に導入され
ることが必要であるため、医師の新しい医療
技術に対する意識を明らかにすべく医師に
対するアンケート調査を実施した。これらイ
ノベーションの各段階におけるデータごと
に、あるいは時には連結して分析を行った。 
 目的（3）に関しては、文献調査とインタ
ビューという手法を用いた。 
 
４．研究成果 
初年度は文献調査やデータの収集・検討を行
った。その過程で集まったデータに基づいて
一次段階の分析結果を順次国内学会で報告
してコメントをいただき、修正に役立てた
（学会発表[33]～[38]）。また文献調査の結
果に基づき、目的（3）に関する論文執筆の
準備を始めた。 
 次年度は上述した目的（3）に関する論文
をまとめた（雑誌論文[4][6]）。また図書と



しても刊行された（図書[2]）。関連してこの
トピックのキーパーソンへのインタビュー
も行い、それを論文にもまとめた(雑誌論文
[5])。 またその成果の一部は海外の大学の
セミナーやシンポジウムなどでも報告し（学
会報告[16]～[18][38]）、日本の医療保険制
度とイノベーションの整合的なあり方につ
いて紹介することができた。さらには国内学
会（学会報告[23][29]）や一般向けの講演会
(学会報告[20])で報告した。内容の一部は図
書に反映された（図書[3]）。 
 一方、目的（1）（2）に関連したデータ分
析に基づく結果の一部は、随時学会で報告を
続けた（学会報告[27]～[32]）。そのなかで
は製薬企業特有の特徴なのかを識別するた
め比較対象として自動車産業も取り上げ、分
析結果を報告した（学会報告[28][30]）。 
 3 年目も引き続きこれまで収集したデータ
に基づく分析をし、学会で報告した（学会報
告[19]～[26]）。これまでの企業側の観点か
らみた科学技術やイノベーションの評価だ
けではなく、国民の側からみた評価について
も分析した（学会報告[25][26]）。また 2 年
目までにあらかた完了した目的（3）につい
て、集大成として報告した（学会報告[23]）。
3 年目の終わり頃から新たに出てきた観点も
踏まえたデータ収集と分析に取り組みはじ
めた。 
 4 年目は目的（1）（2）に関わる点について
さらに研究の展開をした。目的（1）に関し
ては想定以上の発展をしており、そのなかで
多角的な観点からイノベーションの価値に
アプローチすることも課題の一つであった
が、イノベーションを創り出す重要なアクタ
ーとして「研究者」に着目した研究も始めた。
この背景には医療イノベーションの最初の
プロセス部分にあたる、基礎研究の成果を、
どのように生み出すかという問題意識があ
る。これまでは大学・公的研究機関の観点、
企業の観点、患者（国民）の観点、という分
析が多かったが、（基礎）研究を担う研究者
の観点という分析も必要であると考え、論分
単位、研究者単位のデータの整理と分析も行
った。医学分野における特定領域の論文デー
タに着目し、そこから著者情報を取り出すこ
とで研究者単位のデータを作り、どのような
条件のもとで論文が生産されるかについて
分析した。国際ワークショップなどで報告も
し（学会報告[15][1]）、論文を仕上げて後に
公刊もした(論文[2])。さらに海外の研究者
との交流の中で、画期的な研究者であるスタ
ー研究者に着目することで、科学が産業にど
うイノベーションをもたらすか、について新
たな知見が生まれた。他にも国内外で報告活
動を行った（学会報告[10]~[14]）。 
 一方で、研究方法の修正についても検討す
ることになった。目的（2）であるイノベー
ションの価値を踏まえた薬価設定について
検討を続けていたが、2016 年抗がん剤オプシ
ーボをめぐり、本来 2年に一度の改定のはず

が急遽1年前倒しして50％ものの薬価引き下
げが行われた。オプシーボの薬価があまりに
も高かったため、保険財政上看過することが
できなかったという事情があるが、前倒しか
つ 50％の引き下げは、製薬企業にとって医薬
品開発のインセンティブを損なわせること
になる。まさに本研究の課題の一つが現実に
起きたことになる。このオプシーボの薬価が
そもそも適正だったかという検証ももちろ
んであるが、そもそもイノベーションの価値
を各方面から測定し、それを単純に積み上げ
た形での薬価設定を試みるのではなく、より
実態に即した制度設計のありかたを模索し
なければならないと考えた。また目的（1）
の研究を続ける過程で、当初は価値を測定す
る、ということにこだわったが、金銭的な価
値に換算する自体の難しさなどもあり、学術
面・技術面・産業面へのインパクトと言った
社会経済学的な価値がどうあるかというフ
ァクトファインディング型の検証へと切り
替えて研究を進め必要があるのではないか
と考えた。そこで延長して研究を続けた。 
 最終年度では、これまでの分析結果をまと
めるとともに、医療イノベーションの各プロ
セスでの価値を実証的に明らかにするため
に、医療イノベーションのプロセスの最初の
段階である基礎研究の生産の段階と、新しい
医療技術を医療機関に導入する段階におけ
るイノベーションの価値について分析を行
った。前者に関しては、スター研究者に着目
した研究を進めた。国内学会や一般向けの講
演会および国際会議やシンポジウムで報告
した（学会報告[2]～[9]）。この過程で海外
の研究者とのネットワークも広げることが
できた。また成果は論文や図書として公刊し
た（雑誌論文[1]、図書[1]）。 
 また後者の医療技術を医療機関に導入す
る段階に関して、医療技術に患者がアクセス
するためには、医療機関が実用化された医療
技術を導入しない限りは実現できない点に
鑑み、どのような医師の新しい医療技術に対
する意識についての調査を行った。そのなか
では何が導入の障壁になっているか、など実
態についても調査を行った。 
 これまでの研究で医療イノベーションの
プロセスの各段階におけるイノベーション
の価値を定量的に示すということはできた
と考えている。いまはそのイノベーションの
価値を踏まえて、総合的に研究成果をまとめ
ている最中である。 
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