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日本の新薬価制度に
MCDAをどう活用するか

第6回東京大学「医療技術評価」国際シンポジウム
根拠に基づく費用対効果の判定を考える

－多基準意思決定分析（MCDA）の活用の可能性－



 厚労省新HTAの要点・論点

 MCDA活用の可能性と利点

 MCDA活用の問題点・限界
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 ①医療機能の分化・連携の強化、地療包括ケアシステムの
構築の推進

 ②患者の価値中心の安心・安全で質の高い医療の実現

 ③重点分野、個別分野に係る質の高い医療提供の推進

 ④持続可能性を高める効果的・効率的な医療への対応

診療報酬改定に向けての検討
2016年12月の中医協総会



 費用対効果評価の導入
中 医 協 薬 － １, ２９．１１．２２ より抜粋

○費用対効果評価については、原価計算方式を含め、市場規模の大きい
医薬品・医療機器を対象に、費用対効果を分析し、その結果に基づき薬価
等を改定する仕組みを導入する。

○ これに向けて、試行的実施の対象となっている 13 品目について、これ
までの作業結果を踏まえ、平成 30 年 4 月から価格調整を実施するととも
に、試行的実施において明らかになった技術的課題への対応策を整理す
る。

○ 併せて、本格実施に向けて、その具体的内容について引き続き検討し、
平成 30 年度中に結論を得る。



中医協 費薬材－２, H29.11.１０より抜粋



とりまとめ案 中医協資料２９．１０．２５



ア. 企業及び再分析グループの分析結果について、標準的

な分析方法として「中央社会保険医療協議会における費

用対効果評価の分析ガイドライン」に基づいて分析され

ているか

イ. 標準的な分析方法が困難な場合、選択した分析方法に

一定の合理性があるか

ウ. 用いているデータが適切か

エ. 分析結果の妥当性等に関する評価が適切か

分析結果の妥当性を科学的な
観点から検証





 複数の適応疾患を持つことなどにより、複数のICERが得ら
れる品目の場合には、分析結果で得られた複数のICERを
使用患者割合等で加重平均し、総合的評価（アプレイザル）
に用いることとする。

複数の適応疾患による複数の増分
費用効果比（ICER）への対応



中医協 費薬材－２, 
H29.11.１０より抜粋



中医協 薬－２, H29.11.22より抜粋中医協 薬－２, H29.11.22より抜粋



ICERの割引き
 ICERの割引の考え方は学術的に確立されていない

 倫理・社会的要素考慮1項目につき、５％の「根拠不明」

 費用対効果の判定は、ICERの割引ではなく、ICERの判定基準を上
下させるのが筋

複数ICERの加重平均
 比較対象が異なるICERは統合できない

 ICERの加重平均とは何を意味するのか解釈しにくい

 あえて計算するとしても加重平均は２つ存在し、必ずしも一致しない

 ICERの割引と加重平均を複合すれば理論的混乱が拡大

薬価調整方法の問題点



一致しない加重平均の例

⊿C ⊿E ICER 使用
患者
割合
Wi

ICER
×Wi

①
⊿C×
Wi

②
⊿E×
Wi

①/②

1600 2 800 0.7 560 1120 1.4

2000 5 400 0.3 120 600 1.5
加重
平均

680 1720 2.9 593

中医協
560 + 120 = 680

もう一つの平均
1720 ÷ 2.9 = 593



中医協 薬－２, H29.11.22より抜粋



 保険適用か価格か

---中医協資料（2015年12月16日）では、本格的な導入に

向けて、 「評価結果に基づき償還の可否の判断を行う場

合の具体的な取扱」について議論を引き続き行うとされる

⇒ 当時、英国ＮＩＣＥの償還可否判断からＶＢＰへの流れに

逆行すると指摘したが、結局、評価結果を価格調整に活用

① 価格調整の科学的方法は？

② 償還可否の判断への活用は今後も行わないのか？

２つの根本的疑問



 持続可能性をどう実現するか

--- ＨＴＡ新制度の導入の最終目標は皆保険制度の持続

可能性の実現であるべき。そのロードマップが見えない

２つの根本的疑問



日本の新HTAの
どの段階に
活用できるか…

主観的な判断だけ
ではダメなのか…

MCDAの
活用か…

MCDA…



 費用対効果の
総合的評価

（アプレイザル）

 費用対効果の
評価結果に基
づく価格調整

どのプロセスで活用できるか



 透明かつ客観的な判断基準を明示できる

 「総合的」が事実上「主観的」になってしまうおそれ
を回避できる

 アプレイザル委員間のコミュニケーションに役立つ

 判断基準を系統的に改善できる

 「科学的根拠に基づく政策決定」の教育事例となる

総合的評価でのMCDA活用の利点



Wi : 重み

分析式：定量と定性のはざま
Y = w0A + w1B + w2C

 数量化された因子
A: 増分費用対効果比

B: 医学的効果

C: 対象母集団の大きさ

定量的 定性的

MCDA



 定性的因子を含む
A: 倫理的影響（数量化できるか？

含むべきではない？）

B: 社会的影響

C: 費用対効果

分析式：定量と定性のはざま
Y = w0A + w1B + w2C

定量的 定性的

MCDA



 ステップ1．スコアリング （scoring）
 ステップ2．順位/重み付け （ranking/weighting）
 ステップ3．統合 （aggregation）

実行のための３ステップ



表形式による具体例



重み付けを変えた場合



順序性は保ったままでスコア値が
変わった場合



 分析式を提示・改善できる専門家の確保・養成

 分析モデルをどのように構成するか

 判定レベルをどのように設定するか

 信頼性の高いデータが必要

 スコアリングや重み付けの妥当性をどう検証するか

 判定結果の妥当性をどう検証するか

総合的評価でのMCDA活用の
問題点・限界



現実に考慮すべき因子の例

 費用と効果

 生存年数

 患者QOL / 効用値

 疾患の重篤度

 薬価／平均費用

 財政上のインパクト など

 倫理的・社会的影響

 疾患の種類：がん等

 終末期医療

 社会的弱者

 オーファン

 重点領域 など



 費用対効果評価に基づく新薬価制度が2016年度より試行
的に導入され、2018年度中に本格導入について結論

 倫理・社会的影響の1項目につきICER５％割引や複数ICER
の加重平均など、妥当性の不明確な方法でICERを修飾

 ICERの3段階判定に応じて薬価を切り下げ、薬価切り上げ
は「単純優位」の場合のみ。その方法論の妥当性について
の検討が不十分なまま（あらたなガラパゴス化か？）

 MCDAを活用すれば、定量・定性いずれの因子も考慮した
費用対効果の判定が可能

 費用対効果の判定や価格調整へのMCDAの活用は、今後
の検討課題

まとめ



..... さらに

国際医薬経済学・アウトカム学会
ISPOR アジア太平洋会議
2018年9月8-11日 東京


