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がん治療開発のための臨床研究

European Journal of Cancer (2013) 49, 2777– 2783
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がん治療選択の「価値判断」の枠組み

① 臨床的な効能（有効性）

② 毒性（安全性）

③ コスト（効率性）
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医療者にも医療経済の知識が必要になった背景

岩谷胤生. 医学のあゆみ 290(5) 454-458. 2024
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●患者数の増加

☞現時点では抜本的な解決策はない

●治療のイノベーション

☞望ましい
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医療費の問題は

現場に持ち込まないで欲しい

けど…



「医療経済評価」は医師には関係ない？

C（売上高）＝P（販売価格）の問題

P（販売価格）を下げれば問題は解決する。
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「医療経済評価」と臨床研究の関連

【企業方程式】

C（売上高）＝P（販売価格）×Q（販売個数）

C（売上高）＝P（薬価）×Q（投与量）

★ 誰に（適格患者は？）

★ どれだけの期間（至適投与期間は？）

★ どれだけの量（至適投与量は？） 8



https://s-cp.or.jp/archives/5821

臨床試験で
医療経済評価を含めた「価値」をいかに評価するか
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わが国の診療ガイドラインで経済評価をどう取り扱うか

診療ガイドライン

健康に関する重要な課題について、医療利用者と

提供者の意思決定を支援するために、

システマティックレビューによりエビデンス総体

を評価し、益と害のバランスを勘案して、最適と

考えられる推奨を提示する文書。

（Minds診療ガイドライン作成マニュアル編集委員会． Minds診療ガイドライ

ン作成マニュアル2020 ver.3.0．公益財団法人日本医療機能評価機構EBM医

療情報部．2021．3頁）

一般社団法人日本乳癌学会定款

第1章 総 則

第3条（目的）

本法人は、乳癌を中心とした乳腺疾患に関する

基礎的ならびに臨床的研究を推進し、専門性の

高い医療者の育成、会員の教育と診療の向上、

市民への啓発など、乳癌克服のための活動を通して、

国民の健康と福祉に貢献することを目的とする。

https://minds.jcqhc.or.jp/s/manual_2020_3_0
https://minds.jcqhc.or.jp/s/manual_2020_3_0


医療におけるコスト「効率性」の論点

生産の効率性 配分の効率性

同じ医療サービスを行うのに、
できるだけ費用を抑えること

社会全体の厚生が最大になるように、
どの医療サービスをどれだけ供給す
るかを選択すること
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Financial toxicity
経済毒性

Budget impact
財政影響

診療ガイドラインで「コスト」を議論する際の論点は？



医療における「効率性」

生産の効率性 配分の効率性
同じ医療サービスを行うのに、
できるだけ費用を抑えること

社会全体の厚生が最大になるように、
どの医療サービスをどれだけ供給す
るかを選択すること

医療者・患者
医療政策担当者
医療経済学者
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Financial toxicity
経済毒性

Budget impact
財政影響



Figure 1. Three factors that might explain the relationship between 

extreme financial distress and greater risk of mortality

経済毒性と死亡率悪化の関連性



The financial burden and distress of patients with cancer: Understanding and stepping

‐up action on the financial toxicity of cancer treatment

【経済毒性】
客観的な経済的負担と主観的な経済的苦痛の両方から生じる

CA A Cancer J Clinicians, Volume: 68, Issue: 2, Pages: 153-165, First published: 16 January 2018, DOI: (10.3322/caac.21443) 14



客観的な経済毒性評価

直近1カ月の医療費が世帯収入（月額）の20％を超える場合を経済毒性ありと定義

乳癌サバイバー 1558名中

経済毒性あり 271名

17.4%
破壊的医療支出あり 84名

5.4%
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主観的な経済毒性評価尺度
COST（Comprehensive Score for financial Toxicity）

ここ7日間にあてはまるものを一つ選んでください
まったく
思わない

少し
そう思う

そう思う
かなり
そう思う

とても
そう思う

1
治療にかかるお金を支払うのに十分な貯蓄、年金や資産をもって
いると思う。

0 1 2 3 4

2 治療にかかるお金は予想していたよりも多い。 0 1 2 3 4

3 病気や治療による、将来の経済的な問題を心配している。 0 1 2 3 4

4 治療などにかかる金額に仕方ないと思う。 0 1 2 3 4

5 以前のように会社や家庭で働けないことにがっかりしている。 0 1 2 3 4

6 現在の経済状態に納得している。 0 1 2 3 4

7 毎月の出費に対処することができる。 0 1 2 3 4

8 経済的に苦しいと感じている。 0 1 2 3 4

9
自分の仕事や収入、あるいは家庭での役割が維持できるか、気に
かかる。

0 1 2 3 4

10 病気や治療のせいで、自分の経済状態に関する満足度が減った。 0 1 2 3 4

11 自分の経済状態をコントロールできていると思う。 0 1 2 3 4

ライフスタイルへの影響 16



【経済毒性測定尺度（COST）】

• スコアは0から44までを取る

• 点数が低い方が強い経済毒性を表す

【経済毒性グレード】

Grade0 26-44

Grade1 14-25

Grade2 1-13

Grade3 0

経済毒性あり

・・・経済毒性なし

経済毒性グレード 症例数（n=1552）

Grade0 532(34.3%)

Grade1 710(45.7%)

Grade2 307(19.8%)

Grade3 3(0.2%)

・・・経済毒性なし

経済毒性あり

わが国で治療経験のある乳癌患者の

主観的な経済毒性の有病率

65.7%

平均スコア21.4（8.8）

COSTスコア

Grade   COSTスコア
症
例
数

主観的な経済毒性評価尺度COST（Comprehensive Score for financial Toxicity）
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医療者が考える医療経済の落とし穴：

医療者が医療資源の配分について論じる前に知るべきこと
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マクロレベル

マクロレベルでは、政府が次のような事項を決定する。予算全体からどの程度を医療費に配分するか。

どの医療費を無料にするか有料にするか、有料の場合は患者負担か医療保険の適用とするか。

医療予算のうち、いくらを医師・看護師・その他の医療関係従事者への報酬、病院やその他組織の資本や

運営費、研究費、医療従事者の教育、結核やAIDSなどの特定疾患に割り当てるか。

メゾレベル

組織（中間）レベルでは、病院、診療所、医療組織などの経営陣がどのようなサービスを提供するか、

スタッフの人件費、設備、セキュリティ、その他の運営費、修繕、拡張にどのくらいの費用をつけるかを

決定する。

ミクロレベル

個々の患者の（ミクロの）レベルでは、医療提供者、特に医師が次のような事項を決定する。

どのような検査を行うか。他の医師へ紹介すべきか。入院が必要か。ジェネリック薬よりもブランド薬を

使ったほうがいいか。

推計によれば、医師は医療費の80％の支出決定について優位な立場にあり、マネージドケアが徐々に浸透

してきているものの、患者がどのような医療を受けるかに関して、今なお相当の裁量権がある。

医療者が考える医療経済の落とし穴：医療者が医療資源の配分について論じる前に知って欲しいこと.山本圭一郎、水谷友紀、岩谷胤生.臨床薬理2023

医療資源の配分問題と3つのレベル
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主に考慮

すべき点

患者個人の

臨床的利益

社会的利益

(医学の進歩も含む)

ミクロレベルでの

医療資源の配分問題

マクロレベルでの

医療資源の配分問題

治療を行う

臨床医

〇

考慮すべき

△

必ずしも要請されていると

は言えないが、公衆衛生の

向上や特に高額医療の場合

は配慮する必要あり

〇

考慮すべき

△

考慮すること自体は否定

できないが、原則として

社会的利益(＝集団の利益)

を患者個人の臨床的利益

よりも優先すべきではない

臨床研究を

行う研究者

△

必ずしも要請されていると

は言えない

〇

考慮すべき

△

必ずしも要請されていると

は言えない

〇

できるだけ考慮すべき

研究・治療の区別と医療資源の配分問題を考える視点の関係性

医療者が考える医療経済の落とし穴：医療者が医療資源の配分について論じる前に知って欲しいこと.山本圭一郎、水谷友紀、岩谷胤生.臨床薬理2023



我が国の財政運営の進むべき方向
令和6年5月21日
財政制度等審議会

本研究班では診療ガイドラインにおいて「医療経済」を取り扱う意義を明確にし、

本学会が他の学会に先駆けて「診療ガイドラインの作成側・活用側の両面から

医療経済評価をどのように取り扱い、意思決定に反映させるべきか」について

ステートメントを発信するための調査研究を行うことにした。

乳癌領域における
医療経済評価の取り扱いの指針作成に関する研究班

第30回日本乳癌学会班研究（2024-25年度）

№ 分 担 研 究 課 題
氏名（敬称

略）
所 属

01
乳癌治療の経済的負担に関する意識調査：

医療経済評価の適切な活用に向けて
佐伯澄人

がん研有明病院乳腺センター 

がん研究所がんエピゲノムプロジェクト

02 本邦の高額医療に関する各種制度と実態の調査研究 小西孝明
国立がん研究センター

がん対策研究所 医療政策部

03 高額医療の定義ならびに実態把握のための調査研究 佐々木啓太
国立がん研究センター中央病院

臨床研究支援部門

04 乳癌放射線療法における医療経済評価に関する調査研究 平田希美子 大阪赤十字病院 放射線治療科

05

高額医療費制度に対する医療者の理解度及び

患者の医療費負担感が治療法選択に及ぼす影響に関する

研究

徳永えり子 国立病院機構九州がんセンター 乳腺科

06 乳癌薬物療法の支持療法における経済的負担の意識調査 田辺裕子 虎の門病院 臨床腫瘍科

班長：岩谷胤生 聖マリアンナ医科大学 乳腺・内分泌外科学
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手続き的正義

22



医療におけるコスト「効率性」の論点

生産の効率性 配分の効率性

同じ医療サービスを行うのに、
できるだけ費用を抑えること

社会全体の厚生が最大になるように、
どの医療サービスをどれだけ供給す
るかを選択すること

23

Financial toxicity
経済毒性

Budget impact
財政影響

診療ガイドラインで「コスト」を議論する際の論点は？



2026年版乳癌診療ガイドラインで「医療経済評価」を取り上げる

1. 総論 乳癌診療ガイドラインにおける医療経済評価の目的と位置づけ

◆診療ガイドライン作成の基本は、個々の患者の課題解決を最適化するという個人の視点（individual 

perspective）に立脚する。

◆ガイドラインにおける推奨は、診療の標準化を通じて医療資源投入や財政支出にも影響を及ぼし、わが国の

公的医療保険の下では個々の選択が集団全体のコストに影響を及ぼすことから、集団の視点（population 

perspective）も無視できない。

◆医療費の増大と医療の効率性への要請、ならびにわが国で費用対効果評価が導入・活用されている現状を

踏まえると、推奨策定においても必要に応じて資源利用および費用対効果に関するエビデンスを系統的に整理

し、判断過程を透明化することが求められる。

◆経済的視点の導入は患者中心の医療を置き換えるものではない。

◆臨床的便益・害および患者の価値観の尊重を前提として、限られた医療資源の下で公平で持続可能な医療提供

に資する補助情報として位置づける。
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2026年版乳癌診療ガイドラインで「医療経済評価」を取り上げる

2. 医療経済評価の基本

2.1 医療技術評価（HTA）の概要

2.2 医療分野における費用対効果の考え方

2.3 質調整生存年（QALYs）

2.4 増分費用効果比（ICER）

3. 乳癌治療薬でのHTAの実例と解説

4. 医療経済評価の利活用についての今後の展望
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2026年版乳癌診療ガイドラインで「医療経済評価」を取り上げる

【コスト一覧の掲載】乳癌診療ガイドラインに掲載されているレジメン・薬剤をほぼ網羅
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◆ 診療ガイドラインに医療経済評価を組み込むことは、臨床的有効性・安全性だけでなく、

限られた医療資源の下で最大の健康アウトカムを得るための「価値に基づく推奨」へ進化させる

可能性がある。

◆ 今後も推奨作成過程でGRADEのEvidence to Decision（EtD）を活用しつつ、①便益と害、

②エビデンスの確からしさ、③患者の価値観、④費用対効果（ICER）と不確実性、

⑤予算インパクト・実装可能性、⑥公平性を同じ枠で整理することで、同じ薬剤でも

サブグループ（重症度、バイオマーカー、併存症）ごとに推奨の強さや使用条件（検査要件、

中止基準、治療順序）を明確化し、協働意思決定の判断材料とすることができるようになる。

◆ 社会実装面では、経済評価の要点をエビデンスプロファイルや要約表に落とし込み、医療現場

での意思決定支援、患者向け説明資材、院内フォーミュラリや地域連携パスへ展開する可能性も

ある。

医療経済評価の利活用についての今後の展望
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◆ ガイドライン作成段階から医療経済評価の専門家と協働し、経済エビデンスの系統的レビュー

手順や国内単価・資源使用の標準データセットを整備することも不可欠である。臨床試験・

レジストリでQOLと資源使用を計画的に収集し、更新サイクルと連動させることで、推奨の根拠

を継続的に強化できる。

◆ 費用対効果の判断の閾値の扱いはさらなる国民的議論が必要である。

◆ 分析視点の統一（医療保険者/社会的視点）、地域差の反映、利益相反管理、人材育成も課題と

なる。HTAのappraisalでの価値判断とガイドライン推奨が整合するよう、政策側・学会・臨床・

患者が対話し、透明性と説明責任を担保した運用が将来の鍵となる。

医療経済評価の利活用についての今後の展望

28
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