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抄録
医療経済評価は，費用と結果の点から，代替案との比較分析を行うものである．2013年に公表された

CHEERS（The Consolidated Health Economic Evaluation Reporting Standards）は，医療経済評価の特定や
解釈が可能で，意思決定に有用であることを保証するために作成された．CHEERSはガイダンスとして，
どの健康介入を比較したか，どのような状況で，どのように評価を行い，どのような結果が得られたか，
あるいは読者や査読者たちがその研究を解釈し，利用するのに有用かもしれない詳細な事項について，
著者が正確に報告するために役立つことを目的としていた．新しいCHEERS 2022は，以前のCHEERS報
告ガイダンスを置き換えるものである．これは，あらゆる種類の医療経済評価，この分野における新し
い方法や発展，患者や一般市民などステークホルダーの役割増加に容易に対応できるガイダンスの必要
性を反映したものである．また，個人の健康か集団の健康か，単純であるか複雑であるかを問わず，コ
ンテクスト（医療，公衆衛生，教育，社会的ケアなど）によることなく，あらゆる形式の介入に幅広く
適応可能である．この報告書には推奨と解説のついた 28 項目からなるCHEERS2022 チェックリストと
各項目の具体例が示されている．CHEERS 2022 は主に，査読誌に経済評価を報告する研究者とそれら
を評価する査読者や編集者を対象としている．しかし，研究を計画する際には，報告要件を熟知してい
ることが分析者にとって有用であると考えられる．また，意思決定において透明性がますます重視され
るようになっており，報告に関するガイダンスを求める医療技術評価機関にとっても有用な可能性があ
る．

キーワード：費用便益分析，経済評価，ガイドライン，方法論，ミクロ経済分析，報告，基準

Abstract

Health economic evaluations are comparative analyses of alternative courses of action in terms of their costs 
and consequences. The Consolidated Health Economic Evaluation Reporting Standards (CHEERS) statement, 
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＜訳者解説＞

本文書はCHEERS2022（Value Health. 2022;25(1):10-31.）
の日本語訳である．CHEERS2022 は，2013 年に公表さ
れたCHEERSの改訂版であり，前版は費用効果分析等
を含む医療経済評価に関する報告ガイダンスとして活
用されてきた．有名なCONSORT（無作為化比較試験），
STROBE（観察研究），PRISMA（システマティックレ
ビュー）などとならびEQUATORネットワークにおいて
も主要な研究領域における報告ガイドラインとして位置
づけられている．CONSORTの初版が 96 年であることを
考えると，CHEERSの登場（2013 年）はかなり遅れたこ
ともあり，まだなじみの薄い向きもあるが，今やValue in 
HealthあるいはPharmacoeconomicsといった医療経済評価
の主要な学術誌においてもCHEERS2022 に従った報告が
求められている．海外主要雑誌への投稿を目指す我が国
の研究者や実務家にとってもその内容を把握しておくこ
とは非常に重要だと思われる．

このCHEERS2022 は多くの報告ガイダンスと同様に，
表形式のチェックリストと，それに関する「Explanation 
and Elaboration（解説と詳細）」からなっている．一方で，
本分野を専門としていない研究者や実務家にとっては，
「解説と詳細」まで含めたCHEERSを英語で理解してい
くことは少々敷居が高いようにも感じられる．残念なが
ら，我が国においては，諸外国と比べて医療経済評価に
おける専門家の層が，アカデミア内外を問わずに非常に
薄く，報告される医療経済評価の文献自体が限定的であ
る．このような状況は今すぐには改善しないだろう．そ
のような中で，医療経済評価研究を促進していくために
は，様々な専門分野から本領域へ「越境」していただく
ことが不可欠である．本翻訳が，そのためのガイドの一

つとなることを願っている．
なお，特に「解説と詳細」部分は，基礎的な教科書等

でひととおり医療経済評価の理解を身につけた研究者が，
いざ実際の研究を開始するにあたって，査読誌への投稿
等に向けてどのような情報が必要であるか，あるいは査
読される際にどのような点に着目されるのかを知るため
にも有用である．全ての研究においてあてはまることで
あろうが，いざ論文を書く際に報告すべき情報が足りな
いことに気づいても，後の祭りである．どうにもしよう
がない．そういった点で，CHEERS2022 は報告段階だけ
でなく，研究のデザイン段階においても戦略的に参照し
ておくべきものと言えるかもしれない．

ただし，本文中でも繰り返し表明されているように，
CHEERSを論文の「質」を評価するためのツールとして
活用することは推奨されていない．自分の書いた論文を
CHEERSに当てはめてみても，その論文の質を保証する
ものではないし，ましてやアクセプトが約束されている
わけではないことに注意が必要である．むしろ，スター
トラインに立つための必要条件と解釈する方が適切であ
り，問題はここからどのように闘うかである．

CHEERS2022 の主な変更点は，本文中の囲み 1 にまと
められているが，「医療経済解析計画書（HEAP）」「分配
費用効果分析」「患者･市民参画」「分析モデルのオープン
化」など我が国における医療経済評価研究においてはほ
とんど実装されていないものが多い．本文中でも触れら
れているが，それは諸外国においてもおそらく同様の状
況であり，「期待値込み」でこれらの項目を含めているこ
とが記されている．そういった学術的な状況を考慮すれ
ば（その状況も刻々と変わるかもしれないが），これらの
項目は多くの場合，当面のところ「報告されていない」
という取り扱いになるのもやむを得ないものであるよう

published in 2013, was created to ensure health economic evaluations are identifiable, interpretable, and useful for 
decision making. It was intended as guidance to help authors report accurately which health interventions were 
being compared and in what context, how the evaluation was undertaken, what the findings were, and other details 
that may aid readers and reviewers in interpretation and use of the study. The new CHEERS 2022 statement re-
places the previous CHEERS reporting guidance. It reflects the need for guidance that can be more easily applied 
to all types of health economic evaluation, new methods and developments in the field, and the increased role of 
stakeholder involvement including patients and the public. It is also broadly applicable to any form of intervention 
intended to improve the health of individuals or the population, whether simple or complex, and without regard 
to context (such as healthcare, public health, education, and social care). This Explanation and Elaboration Report 
presents the new CHEERS 2022 28-item checklist with recommendations and explanation and examples for 
each item. The CHEERS 2022 statement is primarily intended for researchers reporting economic evaluations 
for peer-reviewed journals and the peer reviewers and editors assessing them for publication. Nevertheless, we 
anticipate familiarity with reporting requirements will be useful for analysts when planning studies. It may also be 
useful for health technology assessment bodies seeking guidance on reporting, given that there is an increasing 
emphasis on transparency in decision making.

keywords:  cost-benefit analysis, economic evaluation, guidelines, methods, microeconomic analysis, reporting, 
standards

(accepted for publication, August 31, 2023)
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に思われる．
また，筆者らも認めるとおり，まじめにCHEERSに従

えば，膨大な報告スペースが必要になるため，本文を
はみ出すものについては，オンラインAppendixやSupple-
mentを用いて報告することが推奨されている．しかし，
長大な報告書ならともかく，学術誌の記事において実践
上どのレベルまで詳細な報告を行うべきなのか，あるい
は編集者や査読者等からどの程度の報告が求められると
想定するかについては頭を悩ませる部分である．それは
もちろん臨床系の雑誌と，医療経済評価の専門誌でも異
なるし，その雑誌のレベルでも変わってくるだろう．また，
時代とともに求められる水準も移ろいゆく．こういった
ものはもちろん明文化されているわけではないから，ター
ゲット雑誌に掲載された類似研究を横目でにらみながら，
「程度問題」については試行錯誤せざるを得ない．

翻訳については，可能な限り平易な日本語となるよう
につとめたつもりではある．ただし，なるべく原文を尊
重するようには努力したため，いわゆる翻訳調になって
いるところも多く，それは率直に訳者らの能力不足に由
来する．「翻訳の不可能性」といった大それた話を持ち出
すまでもなく，訳された日本語の文章に翻訳者の解釈が
含まれていることは間違いない．我々の「解釈」が読者
の理解を促進するために有用であればよいが，そうでな
いと感じた場合は必ず原文を参照するようにしてほしい．
そして，誤訳や誤読，教養不足などは，SNS等で晒すの
ではなく，優しくご連絡いただければ幸いである．

なお，CHERRSを作成したのは国際医薬経済・アウト
カム研究学会（International Society for Pharmacoeconomics 
and Outcomes, ISPOR）のタスクフォースである．ISPORは，
医療経済評価などを取り扱う，本領域では最大規模の国
際学会であり，翻訳者らも会員として所属している．ア
カデミアのみならず，産業界からの参加者も多い．海外
学会の敷居が高い場合は，日本部会と呼ばれるISPORの
国内組織（https://ispor-jp.org/）もあるので，これを機に
関心を持っていただき，ぜひのぞきに来ていただければ
幸いである．本翻訳もISPOR本部の承諾を得て実施した．

（注）“Comparator”は通例「比較対照技術」などと訳さ
れる．しかし，本文中においては，相互に比較されるも
の，すなわち評価対象技術と比較対照技術をあわせた評
価の俎上にのっている全ての技術を指すと解釈する方が
適切である場面が多い．例えば，チェックリストの項目
1 の原文は”Identify the study as an economic evaluation and 
specify the interventions being compared.”であるが，この” 
interventions being compared”は明らかに比較対照のみを指
すのではなく，評価対象となる介入も含めて読むべきで
あろう．論文のタイトルにおいて，（評価対象技術名を
入れずに）比較対照技術名のみ含めるというのはどう考
えても珍妙である．また，項目 6 のタイトルはそのもの”-
Comparators”であるが，比較対照技術のみについてその特
性を詳細に記述するというのは，違和感しかない．この
ような事情から文脈上明らかに「比較対照技術」のみを

指すと解釈することに課題がある場合は，「評価対象技術
/比較対照技術」などと誤解のないように訳した．

＜訳者謝辞＞

本翻訳の実施にあたってご協力いただいたFederico Au-
gustovski教授（Institute for Clinical Effectiveness and Health 
Policy）に感謝する．

I．背景

医療介入の経済評価とは，費用と結果の点から，代替
案との比較分析を行うものである．経済評価は，健康と
資源利用に影響を与える選択について，政策立案者，支
払者，医療専門家，患者，一般市民に対し，有用な情報
を提供することができる．研究結果を精査できるよう，
十分な情報を伝えなければならないので，経済評価にとっ
て報告は特に課題である．出版される経済評価が増加し
[1-3]，報告に関するガイダンスが利用可能[4]であるにも
かかわらず，報告における標準化や透明性は十分ではな
い[5,6]．著者，学術誌編集者，査読者が経済評価を特定し，
解釈する上で有用な報告ガイダンスの必要性が依然とし
て残っている．

以前のCHEERS（The Consolidated Health Economic Eval-
uation Reporting Standards）[4]の目標は，出版される医療
経済評価の報告に必要な最小限の情報について，推奨す
ることであった．CHEERSは，24 項目チェックリスト
とExplanation and Elaboration[解説と詳細]タスクフォース
報告書で構成されていた[4]．CHEERSの目的は，どの
健康介入を比較するか，どのようなコンテクストで，ど
のように評価を行ったか，結果は何か，研究の解釈や
利用において読者や査読者に有用なその他の詳細な事
項，これらについて，著者が正確な情報を提供するのを
支援することであった．そうすることで，関心のある研
究者が研究結果を再現することにも役立つ．経済評価の
文献調査をする研究者を支援するために，チェックリス
ト項目（例：タイトル，要旨）に含まれたものもある．
CHEERSは，過去の医療経済評価の報告ガイドライン[7-
18]を 1 つの現行の有用な報告ガイダンスに統合したもの
である．

CHEERSの概要は，医療経済評価を頻繁に出版して
いる 10 誌に共同発表された[19-28]．それ以降，他の学
術誌や健康研究組織，例えば英国国立健康研究所（UK 
National Institute for Health Research） [29]や国際医学出版
専 門 業 協 会（International Society for Medical Publication 
Professionals）などの承認を受けている[30]．CHEERS
は，EQUATOR（Enhancing the Quality and Transparency 
of Health Research）ネットワーク[31]により，CONSORT
（Consolidated Standards of Reporting Trials）[32]，STROBE
（Strengthening the Reporting of Observational Studies）[33]，
PRISMA（Preferred Reporting Items for Systematic Reviews 
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and Meta-Analyses）[34]とともに，ヘルスリサーチの主要
な研究タイプにおける報告ガイダンスとして認識されて
いる．

以前のCHEERSが公表されて以降，進展がいくつかあ
り，それがアップデートの動機となっている．これらには，
費用便益分析（cost benefit analyses, CBA）の報告を取り
扱わなかったことに対する批判など，すでに認識してい
たCHEERSの限界に関するフィードバックなどがあった
[35]．CHEERSを，報告の質ではなく方法の質を評価す
るツールとして，不適切に使用されていることも見受け
られている[5]．そのためには他のツールが存在する[36]．
また，システマティックレビューにおいて，研究を定量
的に採点するツールとしても使用されている．こういっ
た目的のためには設計されていないので，このような使
用方法は読者や査読者を誤解させる可能性がある[37]．

経済評価の方法も発展していっており，それがアップ
デートの動機となっている．これには，Second Panel on 
Cost-Effectiveness in Health and Medicine（「第2回委員会」）
が提案した方法のアップデートが含まれる．このアップ
デートには，経済評価の立場，構造化された表における
費用と便益の分類，延命にともなう関連医療費，非関連
医療費の組み入れに関する多くの新たな推奨事項が含ま
れている[38]．医療技術評価（Health technology assess-
ment, HTA）機関も，経済評価を実施し，評価するための
ガイダンスを更新している[39,40]．

その他の発展では，医療経済解析計画書（Health Eco-
nomic Analysis Plan, HEAP）[41]の利用やオープンソース
モデルの使用が増加している[42-46]．後者は，広範なデー
タ共有方針を有する学術誌において出版される経済評価
がますます利用可能になっているため，特に重要である
かもしれない．また，予防接種プログラム[47,48]や低・
中所得国における国際保健[49]において政策決定を支援す
るための経済評価やガイダンスの増加もアップデートの
動機となっている．また，公平や分配効果などの，健康
アウトカム以外の結果を捉えようとする経済評価も増加
してきている[50,51]．

最後に，ヘルスリサーチやHTAに，患者や一般市民な
どのステークホルダーが参加する役割が増加しているこ
とは，より広範な読者を意識する必要があることを示唆
している[52-54]．これらの発展はすべて，経済評価の報
告に関するガイダンスの範囲を拡大し，アップデートす
べきことを意味している．

この「Explanation and Elaboration」タスクフォース報告
書の目的は，CHEERS 2022 報告ガイダンスを詳細に記述
することである．これには，どのような状況でCHEERS
を使用すべきか，すべきではないか（「スコープ」），どの
ように使用すべきか（「CHEERSの使用方法」）が含まれる．
この論文の本文には，（可能であれば）エビデンスととも
に各報告項目を推奨する根拠，推奨を裏付ける根拠，適
切な使用を促進するための具体例が記載されている．

II．方法

2020年1月，CHEERSの改訂とアップデート，CHEERS
チェックリストとそれに付随する文書の改善を目的とし
て，ISPOR Good Practices タスクフォースが承認された．
CHEERSの改訂プロセスは，ISPOR Good Practices タスク
フォース報告書[55]とEQUATORネットワークが作成した
ガイダンス[56]に従い，CHEERS 2022 の更新もそこへ登
録した．以前のCHEERSタスクフォースメンバーに参加
を要請し，加えて特定の専門分野，地理的地域，あるい
は雇用環境に基づいてタスクフォースメンバーが追加メ
ンバーを指名し，招待した．CHEERS以降に公表された
報告ガイドラインの簡易レビューが行われ，新たな項目
が提案されて，既存のCHEERSチェックリストと統合さ
れた．これと並行して，タスクフォースが招集され，患者・
市 民 参 画（patient and public involvement and engagement, 
PPIE）に貢献するグループを結成し，統合されたチェッ
クリストのレビュー，記載や追加項目の必要性について
の提案が行われた．チェックリスト案はCHEERSタスク
フォースメンバーが最終的に決定した．

その後，タスクフォースメンバーは，修正デルファ
イパネル（「デルファイ」）プロセスに参加する経済評価
の専門家と，それに加えて学術誌編集，意思決定，HTA，
ライフサイエンス業界の立場の専門家を指名した．次に，
パネリストはPPIEメンバーとともに，電子メールで参加
を要請され，ウェブ調査へと案内された．デルファイプ
ロセスにおける各ラウンドからのフィードバックはタス
クフォースメンバーによって議論され，提出された意見
に基づいて最終的に項目リストを完成させた．CHEERS 
2022 作成における指針は，出版された経済評価が理解可
能かつ解釈可能であり，それらを使用する人々により再
現可能であるべきである，ということである．

Reporting Involvement of Patients and the Public Version 2
（GRIPP2）チェックリストの全文は，Supplemental Mate-
rialsのAppendix A（https://doi.org/1 0.1016/j.jval.2021.10.008）
に掲載されている．デルファイプロセスとパネルの構成，
サイズ，回答率，解析アプローチのプロトコルは，Sup-
plemental MaterialsのAppendix B（https://doi.org/10.1016/
j.jval.2021.10.008）に記載されている．

III．CHEERS 2022 解説と詳細

1 . 適用範囲（scope）
CHEERS 2022 は，あらゆる形式の医療経済評価に用

いられることを意図したものである[57]．これには，費
用と費用相殺のみを検討する分析（例：費用分析（cost 
analysis）），費用と結果の両方を検討する分析（例：費用
効果分析［cost-effectiveness analysis, CEA］/費用効用分
析［cost-utility analysis, CUA］，費用最小化分析，費用便
益分析［CBA］），あるいは，公平性の評価（例：分配費
用効果分析）など個人に対する利益と害のより幅広い評
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価（例：拡張されたCEA/CBA）が含まれる．単に費用を
比較する一部の研究がCBAと呼ばれていることは承知し
ているが，この用語は健康アウトカムの金銭的評価を含
む研究に対して使用することを推奨する．経済評価には
関連しているものの，予算影響分析（budget impact analy-
sis）や制約のある最適化研究は，CHEERSガイダンスの範
囲外である．これは，人口動態や実施可能性の制約に関
する追加報告が必要であり，他の報告書で対応されるも
のだからである[58,59]．

CHEERS 2022 の主な対象者は，経済評価を報告する研
究者と出版物を評価する査読者や編集者である．経済評
価の実施に関するガイダンスではないが，研究を計画す
る際には報告要件を熟知しておくことが分析者にとって
有用になるだろう．意思決定における透明性が重視され
るようになってきていることから，CHEERSは報告に関
するガイダンスが必要なHTA機関にも同様に有用である
可能性がある[60]．HTAや経済評価の使用は世界的にます
ます一般的なものとなってきている[3]．ガイドライン作
成にあたり，タスクフォースは，報告ガイダンスがどの
ような社会的，政治的状況においても有用であることを
保証するため，項目別の例を含めて，経済や医療制度が
開発途上にある地域に特有の問題について考慮した．

CHEERSは，健康に影響を与えることを目的とした介
入に関連しており，単純な介入と複雑な介入の双方に広
く適用可能であるべきである．これには，例えば，研究
者主導のもの，あるいは商業的な製品（例：医薬品，巨
大分子，細胞・遺伝子・組織治療，ワクチン，医療機器）
を含むケアに関するプログラム，公衆衛生や社会的ケア
介入，ケアプロセス（例：e-ヘルス，ケア連携，臨床決定ルー
ル，クリニカルパス，情報，コミュニケーション，医療
及び関連医療サービス），ケアの再編成（例：保険の再設
計，代替的な資金調達アプローチ，包括ケア，診療範囲
の変更，職場介入）が含まれる．

また，CHEERSは数学的モデリングにも実証的研究
（例：患者レベルやクラスターレベルのヒトを対象とし
た試験）にも適用できる．CHEERSは，経済評価のシス
テマティックレビューに使用することができるが，その
使用は，システマエティックレビュー自体の質ではなく，
個々の研究報告の質の評価に限定すべきである．チェッ
クリストには妥当性が確認されたスコアリングシステム
がないため，スコアリングツールとして使用すること

は，誤解を招く結果につながるおそれがあり 37，これ
は全く推奨されない．システマティックレビューで報告
の質を評価するために使用する場合，報告の完全性を項
目ごとに定性的に評価するのが適切なアプローチである．
CHEERSを適用する場合，使用者は追加の報告ガイダン
ス（例：無作為化対照試験，患者・市民参画，モデリング，
健康状態のための選好尺度）を検討しなければならない
ことがあり，本報告書全体を通じてそれらが参照されて
いる．

2．CHEERSの使用方法
CHEERS2022（チェックリストとExplanation and Elabo-

rationタスクフォース報告書）は，CHEERS2013 に代替
するものであり，CHEERS2013 は今後使用されるべきで
はない．新しいCHEERSチェックリストには，28 項目と
それに関する説明が付随している．主な変更点を囲み 1
に記載する．以下の各項では，チェックリスト項目（表
1）とその内容，出版された経済評価を解釈する上でな
ぜ重要なのかを説明する．可能であれば，主張を裏付け
る実証的エビデンスと具体例を示す．提供されたすべて
の例は，読者の理解をすすめるためオープンアクセスの
ものとなっている．具体例がその他の研究や文献構成要
素（例：図）を参照する場合，本報告書内での参照と混
同することを避けるため，例内の参照と構成要素ラベル
として再表示した．項目と推奨事項は，⑴表題，⑵要旨，
⑶緒言，⑷方法，⑸結果，⑹考察，⑺その他の関連情報
の主要な7つのカテゴリーに分類される．

チェックリストの使用者は，関連情報が記載されてい
る論文のセクションを指定する必要がある．刊行プロセ
ス中やその後に，改行や行番号の変更が生じた場合，行
番号やページ番号の参照が混乱するため，段落番号付き
の見出しを使用することを推奨する．項目が特定の経済
評価に適用されない場合は（例：費用分析における項目
11～13，非モデリング研究における項目16と22），チェッ
クリスト使用者は「該当しない（Not Applicable）」と報
告することが推奨される． 情報が報告されていない場
合，チェックリスト使用者は「報告されていない（Not 
Reported）」と記載することが推奨される． CHEERSは報
告をガイドし，情報を捉えることを意図しているため，「実
施されていない（Not Conducted）」という用語は避けるこ
とが望ましい．

囲み 1　2022 CHEERS: 2013 CHEERSからの主な変更点

･ 患者やサービス利用者，一般市民，コミュニティ・利害関係者の関与や参画に関する項目を追加した．

･ CHEERSがより幅広く受け入れられるように，費用便益分析や公平（equity）費用効果分析･分配（distributional）費
用効果分析に専門用語を拡張した．

･ 医療経済解析計画書についての報告や利用可能性に関する項目を追加した．

･ 分配効果の特性を明らかにする項目を追加した．

･ モデルに基づく方法と臨床試験に基づく方法の区別に関する項目を削除した．

･ モデルが公開されている場所の報告に関する推奨を追加した．ロックされていないモデルを編集者や査読者と共有す
ることを促した．
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表1　 CHEERS 2022チェックリスト

セクション / トピック 項目番号 報告ガイダンス
報告カ所（各
セクションの
段落番号）

表題 1 経済評価の研究であると特定できるものとし，評価対象や比較対照の介
入を明確にする．

要旨 　 　

要旨 2 構造化抄録を用いて，背景や重要な手法，結果，その他の分析について
説明する．

緒言 　 　

背景と目的 3 研究の背景，スタディ・クエスチョン，政策あるいは臨床におけるどの
ような意思決定に関連するか．

方法 　 　

医療経済解析計画書 4 医療経済解析計画書（HEAP）が作られているかどうか，それがどこで
入手可能か．

対象集団 5 対象集団の特徴（年齢のレンジ，人口動態的・社会経済的・臨床的特徴
など）を説明する．

設定と場所 6 結果に影響を及ぼしうる関連背景情報について提供する．

評価対象技術 / 比較対照技術 7 評価対象や比較対照の介入や戦略について，それを選択した理由も含め
て説明する．

分析の立場 8 研究に用いた立場について，それを選択した理由も含めて説明する．
分析期間 9 研究に用いた分析期間について，それが適切な理由も含めて説明する．
割引率 10 割引率について，その率を選択した理由も含めて報告する．
アウトカムの選択 11 益や害を記述するためにどのアウトカムを用いたか．
アウトカムの測定 12 測定された益や害を捉えるために，どのようにアウトカムを用いたか．

アウトカムの価値付け 13 アウトカムを測定し，価値付けするために使用した集団や方法について
説明する．

資源・費用の測定と価値付け 14 費用をどのように価値づけたか説明する．
通貨，価格の時点，換算 15 資源消費量を推計した日と単価，通貨とその換算年を報告する．

モデルを使用する根拠と説明 16 モデルを使用する場合は，その詳細と使用した理由を説明する．モデル
が公開され利用可能な場合は，どこでアクセスできるのか報告する．

分析と仮定 17 解析のための全ての手法，統計的に変換されたデータ，外挿法，モデル
の妥当性確保のために用いた手法を説明する．

異質性の明確化 18 サブグループによって研究結果がどのように変わるのかを推計するのに
使用した方法を説明する．

分配効果の明確化 19 どのように影響が個人間に分布するか，どのような調整により優先すべ
き集団を反映させるか．

不確実性の明確化 20 分析において不確実性の原因を明確化するための方法について説明す
る．

研究によって影響を受ける患者
やその他の人々の参画方法 21 研究デザイン上で，患者，サービス利用者，一般市民，コミュニティ，

利害関係者（例 : 臨床医や支払者）を参画させる方法について説明する．
結果

研究に用いたパラメータ 22 不確実性や分布の仮定も含めて，分析上の入力値（値，範囲，リファレ
ンスなど）を報告する．

主要な結果の要約 23 関心のある主要なカテゴリーにおいて費用やアウトカムの平均値を報告
し，それらを最も適当な包括的指標で要約する．

不確実性の影響 24
結果に影響する分析上の判断，入力値，予測に関する不確実性について
説明する．該当すれば，割引率の選択，分析期間の選択に関する影響も
報告する．

研究によって影響を受ける患者
やその他の人々の関与の影響 25

患者 / サービス利用者，一般市民，コミュニティ，利害関係者の参画に
よって，研究の方法あるいは結果にどのような違いをもたらしたか報告
する．

考察 　 　
研究結果，限界，一般化可能性，
現在の知見 26 主要な結果，限界，考慮できていない倫理あるいは公平性に関する検討，

これらが患者や政策，臨床にどのような影響を与えるか．
その他の関連する情報 　 　

資金源 27 研究がどのように資金提供され，資金提供者が研究の特定，デザイン，
実施，分析の報告においてどのような役割を果たしたか．

利益相反 28 学術誌や ICMJE（医学雑誌編集者国際委員会）の規定に従って，著者
の利益相反について報告する．
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前述の通り，タスクフォースは，CHEERSの作成過程
においても，適切な報告に必要な情報の量は，ほとんど
の学術誌において，従来のスペースを超えることを理解
している．したがって，推奨事項を今回作成するにあたり，
著者や学術誌は，オンラインのAppendixやその他の手段
を用いて，読者が必要な情報を入手できるようにするこ
とを想定している．

CHEERSの普及と適切な使用をうながすため，著者は
オープンアクセスであるこのExplanation and Elaboration 
タスクフォース報告書をよく理解し，これを引用するよ
う推奨する．さらに，著者と編集者の使用を促進する
ため，テンプレート，対話型フォーム（https:// ispor.org/
cheers），教育資料も作成した．著者はCHEERS[61]及び
EQUATOR[62]のウェブサイトを閲覧し，利用可能なもの
を発見することを勧める．

IV．チェックリスト項目

1．表題
項目 1.  表題：経済評価の研究であると特定できるもの

とし，評価対象や比較対照の介入を明確にする．
説明：文献検索により経済評価であることが容易に特

定できる表題とする．毎年 250 万件以上の研究論文が公
表されており，この数は増加し続けている[63]．関心のあ
る論文が特定できるかは，効果的な検索戦略に依存して
いる．先行研究では，経済評価を特定するための現在の
検索方法では，関連する研究を捕捉しきれないことが示
唆されている[64]．したがって，文献検索の感度と精度を
最大限に高めるためには，経済評価を電子データベース
に正確に索引付けすることが不可欠である．著者は，表
題中に「経済評価（economic evaluation）」という用語を
使用し，評価対象や比較対照の介入技術，研究上の設定
を明記することにより，経済評価の適切な索引を確実に
し，発見可能性を高めることが推奨される．その他の方
法として（あるいは追加で），分析の形式を定義するため
に，明確な用語を使用すること（例：「費用効果」，「費
用効用」，「費用便益」，「分配費用効果分析」）も勧められる．

項目1の例：表題[65]
「英国の重症精神疾患患者に対する標準的な禁煙

サービスと比較した専門医による禁煙パッケージの
費用対効果：SCIMITAR+研究による試験に基づく経
済評価」

2．要旨
項目 2.  要旨： 構造化抄録を用いて，背景や重要な手法，

結果，その他の分析について説明する．
説明： 学術誌や報告ガイドラインでは，原著論文や

システマティックレビューを報告する際に構造化抄録を
使用することが推奨されている[32,34]．構造化抄録には，

研究に関する重要な情報を読者が迅速に見つけることが
できる見出しが含まれている．学術誌によっては，使用
する見出しに関するガイダンスが示されている場合があ
り，見出しは研究や著者の好みによっても異なる可能性
がある．

一般的に，要旨は論文をスクリーニングし，さらな
る査読に進むかどうかの基礎として用いられる．さらに，
かつて一部の読者は要旨のみにしかアクセスできなかっ
たが，これは論文のオープンアクセス化が進展するにつ
れて一般的ではなくなってきている．過去のCHEERSタ
スクフォース報告書は，公表された経済評価の要旨につ
いて，全般的に重要な情報が欠けていたり，不正確であっ
たりしたため，その報告の質に改善が必要であるという
エビデンスを強調していた[4]．要旨は，読者が経済評価
の適応可能性を評価できるよう，また研究の正確な要約
となるよう十分詳細に記述すべきである．

著者は，以下のようなものを経済評価の構造化抄録を
含めるべきである．研究の目的，研究対象集団・設定（国
など），評価対象と比較対照，分析期間，インプット（入
力値），立場，通貨年，割引率などの重要な方法，ベース
ケース分析や重要なその他の分析などの結果（費用やア
ウトカムの平均値），結論である．結論では，潜在的な患
者・一般市民への影響，政策や患者ケアへ適用する際の
影響について示し，不確実性に関する分析の影響を説明
することが望ましい．目安として，300ワードを上限とす
ることを推奨する．それでも，学術誌には独自の上限が
あり，特に複雑な論文においては，しばしばこの上限を
超える必要があるかもしれないことを理解している．

著者はさらに，患者，医療従事者，一般市民など，非
専門家に役立つような，自身の研究の簡潔な要約（Plain 
Language Summary, PLS）を作成することを検討する必要
がある．さらに，要旨やPLSが，論文本体の内容と一致
していること，すべての情報が本文に記載されているこ
と，結論が変わらないことを著者が確認するよう推奨する．

項目2の例：要旨[66]
緒言：ドラベ症候群の治療にはカンナビノイド油

の使用が増加しているが，このアプローチの長期的
な費用とアウトカムは不明である．したがって，小
児のドラベ症候群の治療として，カンナビノイド油
を補助的治療（クロバザム及びバルプロ酸への上乗
せ）として用いた場合の費用対効果を，補助的スチ
リペントール，あるいはクロバザム及びバルプロ酸
と比較検討した．

方法：カナダの公的医療制度の立場から，カンナ
ビノイド油，スチリペントール（いずれもクロバザ
ム及びバルプロ酸に上乗せする）をクロバザム及び
バルプロ酸と比較する確率費用効用分析を実施した．
5 歳から 18 歳までの小児コホートにおいて，発作頻
度に関するモデル状態からなるマルコフモデルを用
いて，費用と質調整生存年（QALY）を推定した．モ
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デルへの入力値は文献から入手した．補助療法とし
てのカンナビノイド油，補助療法としてのスチリペ
ントール，クロバザム/バルプロ酸の費用対効果を逐
次的に解析した．シナリオ分析では，分析の立場と
他の仮定の影響を検討した．すべての費用は 2019 年
のカナダドルで表され，費用とQALYは年間 1.5％で
割引された．

結果：公的医療制度の立場から，補助的カンナビ
ノイド油の使用によるQALYあたりの増分費用は，ク
ロバザム及びバルプロ酸と比較して 32,399 ドルで
あった．スチリペントールはカンナビノイド油と比
べて劣位であり，QALYはより少なく，費用もより高
額であった．支払意志額の閾値 50,000 ドルでは，カ
ンナビノイド油が 76％の確率で最適な治療薬であっ
た．社会的立場からは，カンナビノイド油がスチリ
ペントールとクロバザム/バルプロ酸と比べて優位で
あった．結果の解釈はモデルや入力値の仮定に影響
されなかった．

結論：クロバザム/バルプロ酸と比較して，意思決
定者が 1QALYの獲得あたり 32,399 ドル以上を支払う
意志があれば，補助的なカンナビノイド油はドラベ
症候群に対して，費用対効果のよい治療法になる可
能性がある．カンナビノイド油ではなく，スチリペ
ントールへの資金提供を継続する機会費用について，
検討すべきである．

3．緒言
項目 3.  背景と目的：研究の背景，スタディ・クエス

チョン，政策あるいは臨床におけるどのような意思決定
に関連するか．

説明：読者は，なぜその研究が行われたのか，なぜ特
定の政策的・臨床的決定について言及されているのかを
理解する必要がある．したがって，著者は，研究の動機
に関する明確な記述や，スタディ・クエスチョン（すな
わち，意思決定の問題），保健政策や臨床上の決定におけ
るその実際上の関連性，患者一般や集団に対するその重
要性を説明するべきである．

研究の動機は研究者自身の関心を反映している場合も
あるが，新しい治療や介入について償還の可否を判断す
るなど，意思決定者のニーズを満たすための経済評価が
ますます行われるようになってきている．研究が意思決
定者のために，あるいは特定の意思決定の問題に対処す
るために実施された場合，その概要を示すこと．そうで
ない場合は，研究課題の重要性を説明すること．

「研究の目的は治療Xの費用対効果を評価することで
あった」と記載するだけでは不十分である． スタディ・
クエスチョンや意思決定の問題の正確な明確化は，報告
項目5～ 8と一致していなければならない．研究対象集団
やサブグループ，設定と場所，研究の立場，評価対象技
術や比較対照技術を記載する．

項目3の例：背景と目的[67]
最近のミスマッチについて，オランダの規制当局

は2019年から2020年のインフルエンザシーズンに［3
価インフルエンザワクチン（TIV）］から 4 価インフ
ルエンザワクチン（QIV）に切り替えたことで対応
した［引用を提示］．QIVには両方のB型株が含まれ
ており，将来のミスマッチを潜在的に防ぐことから，
QIVはTIVよりも良好な健康アウトカムをもたらす可
能性があるが，QIVはTIVより高価でもある．オラン
ダでは，これまでのところ，TIVをQIVに置き換えた
場合の臨床的，経済的効果について，過去 8 回のイ
ンフルエンザシーズンにオランダで実施されたと仮
定した場合のQIVの費用対効果を推定する簡易な静
的モデルによってのみ捕捉されている［引用を提示］．
ワクチン未接種者に対する群効果の間接的影響を含
め，ヒトにおける感染の動的な複雑性を十分に捉え
られるようデザインされた統合解析は，まだ実現さ
れていない．これらの因子は，インフルエンザに対
する国内予防接種プログラムの費用対効果に大きな
影響を及ぼす可能性がある．そのため，本試験の目
的は，TIVからQIVへの切り替えの増分価格が依然と
して費用対効果がよいことを動的モデリング用いて
評価することであった．

4．方法
項目 4.  医療経済解析計画書：医療経済解析計画書

（HEAP）が作られているかどうか，それがどこで入手
可能か．

説明：現在，臨床試験では統計解析計画書が日常的に
作成されており，結果や解析が選択的に報告されること
により生じるバイアスが存在しないことが読者に再保証
されている．それにもかかわらず，統計解析計画とは対
照的に，医療経済解析計画書（health economics analysis 
plan, HEAP）は，経済評価においてあまり一般的ではない．
最近の調査では，英国の臨床試験ユニットの回答者のう
ち常に何らかの形でHEAPを使用しているのは約 30％に
すぎず，そこで用いられているアプローチにはほとんど
一貫性がなかったことが判明した[68]．さらに，経済評価
は臨床試験と並行して実施されるだけでなく，代替的な
試験デザインや経済モデルに基づいて行われる場合もあ
る．一方で，仮説検定のためのリアルワールド二次デー
タ研究については，透明性を改善し，信頼を構築するた
めの最近の取り組みがある[69]．

現在，HEAPの策定に関する標準化されたガイダンス
はないが，最近実施された専門家によるデルファイコン
センサス調査では，HEAP内に組み入れる必要があると
考えられる 58 のコア項目が特定された[70]．これは無作
為化対照試験に並行して実施される経済評価に重点を置
いたものであるが，あらゆる種類の経済評価（モデルに
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基づくもの，観察研究に基づくものなど）のテンプレー
トとしても有用であると考えられる．HEAPの使用はま
だ初期段階にあるが，著者は医療経済解析計画書が策定
されたかどうか，また読者がどこで参照できるのかを示
すべきである．著者は，アクセス可能なHEAPを補足情
報として含めるか，あるいはアクセスを支援するための
オープンアクセスレポジトリに含めることが推奨される．

項目4の例：医療経済解析計画書[71]
経済分析はintention-to-treat（ITT）の原則と事前に

合意された解析計画に従った（付録X参照）．

項目 5.  対象集団：対象集団の特徴（年齢のレンジ，人
口動態的・社会経済的・臨床的特徴など）を説明する．

説明：読者が，自分たちに関心がある集団や潜在的な
サブグループへの研究の適用可能性を評価するため，対
象集団や特定可能なサブグループの特性に関する情報を
必要とする．介入の費用や結果が集団の特性によって異
なることを考慮すると，介入の経済的影響はサブグルー
プ間で大きく異なる可能性がある．評価結果に影響を及
ぼす可能性のある母集団の特徴（年齢のレンジ，社会的
性別（gender)，生物学的性別（sex)，所得水準，民族集
団など)や臨床的特徴（重症度，疾患のサブタイプ，組織
学的特徴など)を理解することは，特徴が異なる可能性
のある地域への結果の移転（transfer)（一般化)に役立つ．
多くの場合，有効性の推定を行う試験では，経済評価の
ためのベースライン特性が定義される．単変量リスク因
子（例：特定の遺伝子型あるいは表現型の有無)，多変量
リスク因子（例：多変量リスク方程式により決定した一
連の心血管系リスク)と関連するサブグループが存在する
ことがある．

臨床試験におけるサブグループ解析の実施，報告，解
釈が不十分なケースが多いことを示唆する多くのエビデ
ンスがある[72-77]．例えば，仮説の生物学的妥当性や事
前に定められたサブグループ検定など，それらの結果を
含めたり，解釈することを支持するかもしれない要因に
ついての報告をするか，参考文献を提示すべきである[78]．

項目5の例：対象集団[79]
「参加者は，総コレステロール濃度が 3.5 mmol/L

（135 mg/dL）以上であり，冠動脈疾患・脳血管疾患・
その他の閉塞性動脈疾患，糖尿病または（65 歳以上
の男性の場合）高血圧治療歴のある40～ 80歳の男女
であった．（中略）参加者を 5 年間の推定主要血管イ
ベントリスクによって 5 つの同様の規模の群に分け
た．各群の平均リスクは 12％～ 42％であった（非致
死性心筋梗塞あるいは冠動脈死亡リスク 4％～ 12％
に相当する）．」

項目 6.  設定と場所：結果に影響を及ぼしうる関連背景
情報について提供する．

説明：経済評価は，資源配分の決定が検討されている
場所や設定において，関連する問題に対処する．これに
は，地理的な場所（単一あるいは複数の国)，特定の医療
環境（一次，二次，三次医療，あるいは地域/公衆衛生介
入)，支払い計画（HMO，国民健康保険，NHS)・教育・
法的システムなどのその他の関連分野が含まれる[57]．読
者が研究結果の外的妥当性，一般化可能性，特定の設定
への移転可能性を評価できるように，介入が行われるシ
ステムの場所，設定，他の関連する側面の明確な説明が
必要である．その後，著者は「考察」の項（項目22を参照)
でシステム固有の因子を参照しながら，結果を解釈できる．

項目6の例：設定と場所[80]
「本試験は，アルゼンチン郊外の貧しい地域（ブ

エノスアイレス州，ミシオネス州，トゥクマン州，
コリエンテス州，エントレ・リオス州）の公営一次
医療センター18ヵ所で実施された．クラスター無作
為化は地理的地域によって層別化され，一次医療セ
ンターは対照群あるいは介入群に無作為に割り付け
られた．」

項目7.  評価対象技術/比較対照技術：評価対象や比較対
照の介入や戦略について，それを選択した理由も含めて
説明する．

説明：臨床試験と並行して実施する経済評価において
は，当該試験における介入のみを比較するが，モデルに
基づく評価では，より広範な技術を評価することができ
る．介入や使用できる技術は国や環境によって異なる可
能性があるため，対象とする介入について関連する性質
を説明することが重要である．これには，治療（行動的
介入や非薬物的介入）の強度や頻度，薬剤投与スケジュー
ル，経路，投与期間が含まれる．

複合的介入（complex intervention）の経済評価を報告
する際には，特に考慮すべきである．複合的介入とは，
相互作用する複数の構成要素からなり，介入の提供にあ
る程度の柔軟性を与えることができるものである 2．介
入がどのように実施されたかを包括的に理解できるよう
に，介入の複雑性や供給方法のばらつきなど，介入の要
素の詳細な説明をする．必要に応じて，経路図を用いて
介入を示すことができる．複雑な介入の説明の指針とし
て，関連するチェックリストとガイドラインを参照する
ことができる．例えば，Template for Intervention Descrip-
tion and Replication（TIDIeR）チェックリストは介入を
説明する有用なテンプレートである[81]．一方，Criteria 
for　Reporting the Development and Evaluation of Complex 
Interventions in healthcare：改訂ガイドライン（CReDECI 
2）は複雑な介入の報告に関する具体的な推奨を概説して
いる[81]．

比較対照技術には「何もしない」，「現在の診療」，「最
も費用対効果のよい代替治療」などが含まれるかもしれ
ないが，これらの基礎となる内容や行為については，引
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き続き詳細に説明すること．著者は，特定の比較対照技
術を選択した理由を説明し，関連する可能性のあるすべ
ての比較対照を記載し，より一般的な，より低価格な，
あるいはより有効な比較対照を検討しなかった理由を説
明することを検討すべきである．

項目7の例：評価対象技術/比較対照技術[83]
「［心血管系リスク軽減］介入群に無作為割り付

けされた患者は，投薬治療管理レビュー，臨床検査
評価，個別化されたCVリスク評価と教育，処方推奨，
調整や新規処方，毎月の薬剤師による追跡調査来院
（少なくとも3～ 4週間ごと）を3ヵ月間受けた．介
入は，現行のカナダのガイドラインに基づいて作成
されたクリニカルパス（www.CKD pathway.ca; http://
www.epicore.ualberta.ca/epirxisk）の規定されたプロト
コルに基づいた．通常ケア群は上記の介入を受けな
かったが，通常の薬剤師と医師によるケアを受けた」

項目 8.  分析の立場：研究に用いた立場について，それ
を選択した理由も含めて説明する．

説明：分析の立場とは，評価対象技術/比較対照技術と
関連して，どのような費用と結果を評価するかという観
点である．患者の立場，施設の立場（例：病院の立場），
医療費支払者の立場（例：疾病基金，米国のメディケア），
社会的立場など，研究は 1 つあるいは複数の表明された
立場から分析を実施することができる．ほとんどの研究
は，医療システムや支払者の立場（例：英国の国民保健
サービス，米国のメディケア），社会の立場から実施され
る[84]．医療システムや支払者の立場には通常，介入自体
の費用やフォローアップの治療費などの直接医療費が含
まれる．また，社会の立場からは，社会に対するより広
範な費用（例：健康不良や早死による生産性損失，イン
フォーマルケアの費用，刑事司法制度などの他部門の費
用）も推計する[38]．

これらの立場は標準的な定義がないため，しばしば不
明確なものになりがちである[84]．そのため，著者は立場
（例：医療システム，社会）について，含まれる費用や
関連する構成要素（例：直接医療費，直接非医療費，間
接/生産性費用など）や，どのように対象集団や意思決定
のニーズに適合するか，といった点から説明すべきであ
る．第 2 次パネルによる構造化された表（「impact inven-
tory」と呼ばれる）を作成することは，どのような費用と
結果が考慮されたかを伝えるのに有用な可能性がある[38]．
これは，結果を報告する際に，部門や立場にわたる各要
素の影響を報告する際にも役立ち，強く奨励される（項
目 23 を参照）[38]．国・地域固有のガイドラインや経済
評価方法を記載した文書への参照を，それらを選択した
理由とともに示すことができる．また，著者はその立場
を選択した理由と，該当する場合はそれをサポートする
ために研究を実施した，意思決定者についても説明する．

項目8の例：分析の立場[38]
「限定的な社会の立場がとられ，この立場では医

療費と医療部門外の費用（すなわち，MSに関連する
生産性損失，インフォーマルケア，機器・補助具・
設備のための患者の自己負担額，在宅支援・移動・
個人的支援などの地域サービス）が含まれた．」

項目 9.  分析期間：研究に用いた分析期間について，そ
れが適切な理由も含めて説明する．

説明：分析期間は，介入の費用と結果が評価，報告さ
れる期間の長さを指す．特に予防医療や慢性疾患の治療
においては，分析期間の選択に，経済評価の結果や解釈
が特に影響を受けやすい可能性がある[86]．大きな「先行」
費用を伴うが，長期間にわたってベネフィットをもたら
す介入は，分析期間が長くなるほど，費用対効果がよく
なると考えられる．

分析期間は通常，費用と結果の最も重要な差を把握
するのに十分な長さであり，観察された試験の追跡期間
よりも長いことが多い．このような場合には，研究の追
跡調査が終了するまでの結果と，長期的な費用や結果を
予測した結果をともに報告することが有用な場合がある．
これにより，読者は外挿の仮定の影響を理解することが
できる．

項目9の例：分析期間[87]
「分析のベースケースでは，起点となる手技の実

施から 15 年間の分析期間を選択した．分析に利用可
能な有用性データが集積中であるため，長期の分析
期間（死亡まで）は適切でないと考えられた．この
ような分析期間におよぶ長期の外挿は，かなりの不
確実性をともなうと考えられる．しかし，VBT や脊
椎固定術（例：可動域の改善による）を受けた患者
におけるHRQoLアウトカムの差は，それが骨格成熟
に達したときに存在すれば，長期にわたって持続す
ると予想される．したがって，HRQoLアウトカムの
観点からは，中期から長期にわたる妥当な差を把握
するために十分な分析期間を選択することが重要で
あった．シナリオ分析では，追加の分析期間（5，10，
20年）を用いた．」

項目 10.  割引率：割引率について，その率を選択した
理由も含めて報告する．

説明：医療介入は，費用と結果に短期あるいは長期の
影響を及ぼす可能性がある．割引率は，将来生じる影響
と比較したとき，現時点すぐの影響に対する社会的選好
を反映するものである．介入後1年を超えると，分析者は
時間選好（time preference）や破局的なリスク（catastrophic 
risk），将来予想されるより高レベルの消費について，そ
の限界効用が縮小していくことを調整して現在価値を提
供することができる．割引率の報告は重要である．その
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理由は，特に介入の費用や結果が何年にもわたり現れて
こないより一般的な状況では，経済評価の結果が，どの
割引率を選択するかに特に影響を受ける可能性があるか
らである．

分析者は，割引率を変動させた場合の結果への影響を
報告する必要があるが（項目 23），これはアウトカムが
遠い将来に発生する場合に特に重要である[88]．割引率
は普遍的なものではないので，著者は特定の率を選択し
た理由を述べなければならない．通常，これには各国・
地域の経済評価ガイドラインや財務省報告書を引用する．
費用とアウトカムの両方を同じ率で割引することを推奨
している国があるのに対し，別の国では，異なる割引率
を推奨している．短期間（1 年以下）の経済評価には割
引率を適用しなくもよいが，明確にするために，分析者
はこのことを0％として報告すべきである．

項目10の例：割引率[89]
「いずれの場合も（医療費とQALYの両方につい

て）年 3.5％で割引を適用した．代替シナリオとして，
健康への影響に 1.5％の割引率を適用した場合の影響
も評価した．これは，感染時点から健康への影響ま
で時間のラグがあることを考慮すると，3.5％の割引
が必ずしも適切ではないとしたCEMIPP報告書に対
応したものである．また（中略），これはHPV症例
であり，ワクチン接種，感染から生命を脅かす癌の
発症までに長い年月がかかる場合がある．そのため，
1.5％を選択した」

項目 11.  アウトカムの選択：益や害を記述するために
どのアウトカムを用いたか．

説明：医療経済評価において，一連の評価対象技術/比
較対照技術の結果の評価には，益と害を反映する 1 つ以
上のアウトカム尺度を選択する必要がある．通常，これ
らは健康アウトカムであるが，1 つ以上のより広範な指
標（例：幸福，社会的ケア，再犯，教育的達成），あるい
はいくつかの指標をひとつの複合アウトカムにしたもの
（例：質調整生存年［QALY］，障害調整生存年）でもよい．
健康アウトカムは標準的な定義（例：重度の増悪）がな
いことが多く，明確に定義する必要がある．複合アウト
カム指標（例：QALY，主要心血管イベント）を使用する
場合，複合指標の構成要素が全体の効果にどのように影
響を与えているか，読者に明確にしなければならない．

通常，アウトカムの選択は，実施する分析の種類と用
いる分析の立場によって異なる．例えば，CEAは一般に
臨床アウトカムに焦点を当てており（例：生存年，症例
の回避），一方でCUAや一部のCBAはこれらのアウトカム
に対する選好をさらに検討する必要がある．

アウトカムを選択した根拠を記載する．これには通常，
患者，一般市民，主要な利害関係者（例：介護者，医療
提供者，産業界），影響を受けるその他の者へのアウトカ
ムの適用可能性に関する説明が含まれる．主要評価項目

が事前に規定されている場合，著者は，それが定められ
たプロトコルや臨床試験の公表文献を引用し，事前に規
定されたその他の評価項目を除外することの正当性を示
す必要がある．著者は，アウトカム選択において，どの
ように患者，一般市民，コミュニティ，利害関係者が関
与したかを説明することが推奨される．

項目11の例：アウトカムの選択[90]
「利害関係者諮問委員会（SAB），患者デルファイ

委員会，公表文献からのガイダンスを用いて個人ベー
スのマルコフモデルを構築した．直接作用型抗ウイ
ルス薬（DAA）を無治療と比較・評価した（中略）
従来のQALYによる健康アウトカム以外に，本試験
ではHCV患者デルファイ委員会が開発し，SABがレ
ビューした 2 つの新たなアウトカム指標を検討した．
患者は，「経済的な問題」や「仕事やキャリアへの影
響」などの間接的な費用の考慮に加え，HCV感染に
起因する重要な問題として「他人を傷つける恐れ」
をもつこと特定した． この患者意見を用いて，我々
のモデルにおける 2 つの測定可能な健康アウトカム
を開発した．すなわち感染生存年数（infected life-
years, ILYs）と欠勤日数である」．

項目 12.  アウトカムの測定：測定された益や害を捉え
るために，どのようにアウトカムを用いたか．

説明：アウトカムの変化を測定する方法を記載する．
選択した技術にとって，その臨床アウトカム指標におけ
る初めての差が報告された場合，著者は，単一の試験
ベース[32,91-94]あるいは統合アプローチ[34,95-99]のため
の既存の報告チェックリストに従うべきである．分析者
は，初めてそれが報告された場合，代替試験デザインあ
るいはアウトカム指標に関連する具体的な情報について
EQUATORネットワーク[62]に相談すること．

さらに，健康への影響（例：QALY，障害調整生存年），
健康を超える患者や介護者への影響（例：extending the 
QALY ［e-QALY］[100]）をとらえる選好に基づくアウトカ
ムでは，追加的に尺度と重み（項目 13），解析上の考慮
事項（項目17）の報告が必要となるだろう．それは読者に，
基本的な要素（例：選好の重み，生存年）が総合的な評
価項目にどのように寄与し，尺度がどのように計算され
たか（例：曲線下面積法）を理解させるものである．

項目12の例：アウトカムの測定[101,102]
「多施設共同前向きクラスター無作為化DeTa-

MAKS試験と並行して，費用効果分析（CEA）を実
施した（中略）．DCCのリクルート戦略，DCCと参加
者の適格基準に関する詳細は別途記載されている（中
略）．試験の登録番号はISRCTN16412551 である．認
知能力に対するMAKSの効果は，ミニメンタルステー
ト検査（MMSE）によって測定可能であった［引用
を提示］．ADLを実行する能力に対する効果は，軽
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度認知症及び軽度認知障害（ETAM）を有する人
のADLにおけるErlangenテストによって測定可能で
あった［引用を提示］．MMSE及びETAMの両方をt0
及びt1 で評価した．どちらの検査も 0 ～ 30 ポイント
の範囲であり，数値が高いほどパフォーマンスが良
好であることを示している．」

「我々は以前，シミュレーションによる 200 床の
一般的な三次救急成人病院におけるクロストリジウ
ム・ディフィシル伝播のエージェントベースモデル
を公表した［引用を提示］．このモデルからのアウ
トプットを用いて，2 つの主要アウトカムの観点か
ら，感染制御戦略の費用対効果を評価した：質調整
生存年（QALY）あたりの費用，院内発症クロストリ
ジウム・ディフィシル感染症（HO-CDI）回避あたり
の費用である．（中略）モデリングの詳細については
Supplementのe-Appendixを参照のこと．」

項目 13.  アウトカムの価値付け：アウトカムを測定し，
価値付けするために使用した集団や方法について説明す
る．

説明：選好に基づくアウトカム尺度を用いた解析では，
どのようにアウトカムが測定され，価値付けされたかを
記述すべきである（例：健康状態「効用値」（Health State 
Utilities, HSU），支払い意志額）．新規に開発する場合は，
非市場アウトカムについて金銭的な直接の価値付け法に
関する報告ガイダンスが作成されている[103] （例：表明
選好（stated preference）調査[104]［仮想評価法[105]，コ
ンジョイント分析[106]/離散選択実験[107]］）．同様に，選
択（基準的賭け法や時間得失（交換）法など）やスケー
リング（レーティングスケールやレーショニングスケー
ルなど）法など健康状態の選好測定に関する直接法の報
告ガイダンスも利用できる[108]．他のアプローチには，
QOL尺度あるいはPRO尺度を変換して，HSUを開発する
方法がある（すなわちマッピング）．この場合，MAPSを
報告のガイドとして用いるべきである[109]．

選好の測定値を得るために，間接法も使用できるかも
しれない．消費者選好（例：ヘドニック賃金モデル[110] 
）に関する間接法について，それを説明するのに利用可
能な報告ガイダンスがある．多属性効用尺度を，健康状
態の間接的な測定・価値付けに使用する場合（例：EQ-
5D-3L，SF-6D）には，尺度の名称とバージョン，尺度を
用いた調査のフォーマットや頻度，価値付け法（例：表
明選好調査の種類），価値付け調査を行った集団のサンプ
ルサイズや人口統計学的特性，（代理による）選好を測
定した対象とそれが適切な理由など，主要な特性を記述
するべきである．これは，潜在能力（capability）や幸福
度（well-being），社会的ケアなど，健康以外の幅広い影
響を測定することを意図した尺度にも適用される（例：
ICECAP(Investigating Choice Experiments Capability Mea-
sure）[111]，ASCOT（Adult Social Care Outcomes Toolkit）[112]．
価値付け方法の詳細とともに，尺度自身のリファレンス

も示すべきである[113]．
著者は文献から値を得ることも選択できる．これには，

既に説明したアプローチを用いた研究から，健康状態に
ついての選好に基づく測定値や金銭化された値を特定す
ることも含まれる．そのような場合には，著者はシステ
マティックレビューが実施されたかどうか報告すべきで
ある．一部の研究デザイン（例：疾病費用（cost-of-illness））
では選好に基づく測定値や，支払い意志を反映した金銭
的価値を用いないことを著者は理解する必要がある[114]．
HSUのシステマティックレビューについて，報告を助け
るためのガイダンスが最近作成された[115]．読者をガ
イドするため，選好の測定値の情報源を引用するときに，
もとの文献の中に記入されたチェックリストがなければ，
著者は適切な報告用チェックリストに記入することが推
奨される．かなりの詳細な情報が要求されることを考
慮すると，この情報を伝えるために著者はSupplementや
Appendixを使用することが推奨される．

項目13の例：アウトカムの評価[116,117]
「このアプローチの下で，従来の費用効用分析に

おける健康アウトカム，すなわちQALYを，QALYあ
たりの支払い意志額で金銭化した．イギリスにおい
て回答者自身のQALY獲得に対するWTPを評価した
研究（WTPsel）に基づいて［引用を提示］，£23,000
を我々は割引されたQALYに適用した．」

「費用対効果分析の主なアウトカム測定値は，5
次元 3 水準のEuroQol（EQ-5D-3L）で測定されたQoL
であった［引用を提示］．評価項目は，移動の程度，
身の回りの管理，普段の活動，痛み/不快感，不安/
ふさぎ込みであり，「問題なし」「いくらか問題があ
る」「極度の問題がある」の 3 段階でスコア化される．
イギリスのタリフを使用し，スコアを-0.59（死ぬより
悪い）から 1（完全な健康）の範囲の効用値に変換し
た［引用を提示］．オランダのタリフを使用した効用
値の範囲は-0.33から1.34である［引用を提示］．質調
整生存年（QALY）は，効用値から曲線下面積法を用
いて算出された．

項目 14.  資源・費用の測定と価値付け：費用をどのよ
うに価値づけたか説明する．

説明： 医療経済評価における費用の報告には，関連し
ているが異なる次の 2 つのプロセスを検討する必要があ
る：⑴資源・費用要素の特定，測定に使用される内訳の
程度（例：マイクロコスティング vs グロスコスティン
グ），⑵資源・費用要素の価値付け方法（例：トップダウ
ンvs ボトムアップ）[118]．費用推計法は，方法論的な選
択が必要であり，理論的問題と実際の測定可能性の間に
トレードオフや妥協をともなう可能性が高いため，研究
によって大きく異なる可能性がある[118]．

そのため，資源・費用の測定や価値付け方法，それら
のデータソースの選択方法について，著者は透明性を保
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つことが要求される．資源の要素のデータソースは，例
えば，単一の試験，既存のデータベース，日常的なソース，
より広範な文献から得ることができる．同様に，ボトム
アップのマイクロコスティング研究のために資源項目に
ひも付く価格（単価）は，他のソースから導き出される
ことがある（例：国の単価データベース，施設固有の原
価リスト）．著者は，マイクロコスティング研究の報告が
不十分である可能性を認識すべきである[119]．

異なる資源・費用の要素について，異なる方法論的ア
プローチを用いて公表された推定値を経済評価で採用あ
るいは引用する場合は，それぞれの方法について説明す
ること．機会費用に近似するために費用推定の際に行っ
た調整を報告することが適切な場合がある．例えば，資
本資産が費用計算に寄与している場合，著者はそれらの
資産から得られる潜在的な収益を反映した調整を記述す
べきである．ISPOR Good Research Practices for Measuring 
Drug Costsタスクフォースの報告書において，薬剤費の
観点からこれらの問題をより詳細に調査している[120]．

項目14の例：資源・費用の測定と価値付け[121]．
「予定来院時に医療資源の評価を実施した．患者

が使用した治験薬とそれ以外の薬剤は，治験薬記録
に記録した．来院間におけるBP関連の医療サービ
スは，患者日誌を備忘録として記録した．来院時に，
使用したすべての医療サービス資源を，BPへの資源
の帰属とともに，記録した．（中略）治験薬は様々
な用量と期間で処方された．国の処方コスト分析
（PCA）データを用いて，治療薬の単位重量当たり
の平均費用をもとめ，患者の薬剤使用記録に適用し
た（ドキシサイクリン£0.0015/mg及びプレドニゾロ
ン£0.0221/mg）．PCAデータを用いて，局所ステロイ
ドの使用についても同様に費用計算をした．Hospital 
Episodes statistics（HES） 及 びNational Schedule of 
Reference Costs（NSRC）を用いて，入院（日数）及
び外来受診の費用を推定した．」

項目 15.  通貨，価格の時点，換算：資源消費量を推計
した日と単価，通貨とその換算年を報告する．

説明：推定された資源量，費用要素とそれらに関連
する価格（単価）については，これらの仮定が経済評価
の結果に大きな影響を及ぼす可能性があるため，暦年
（calendar year）あるいは年度（fiscal year）を用いて日付
を報告することが重要である．ほとんどの資源項目，費
用要素の価格は，総費用が報告されている同じ年のもの
が利用可能であるが，一部は，以前のものしか利用でき
ない場合がある．このような場合には，具体的な価格指標，
例えば米国のPersonal Health Careデフレーターを適用する
など，価格調整方法を報告する．

使用した通貨は明確に報告しなければならない．特
に，複数の国に同じ名前の通貨（例：ドル，ペソ）があ
る場合は明確に報告する．学術誌の要件に応じて，著者は，

報告を補助するために国際標準化機構 4217 に記載された
慣例（例：米ドルはUSD，ユーロはEUR）の使用を検討
すべきである．一部の研究には，通貨調整が含まれる場
合がある．具体的には，対象となる国で資源項目や費用
要素の価格が入手できない場合や，分析者が結果を広く
使用されている通貨（例：USD）で報告するか，複数の
国の結果を同時に報告することを選択する場合である．

通貨換算を実施する場合，使用した方法（例：購買力
平価による方法）を報告する．評価に価格と通貨の調整
の両方が含まれる場合は，目標通貨と価格年で示された
費用に到達するための段階と，そのためのアルゴリズム
を報告する．例えば，Campbell and Cochrane Economics 
Methods Groupは，国際通貨基金と経済協力開発機構が作
成した国内のGDPデフレーター指標値と購買力平価換算
率を使用して，特定の目標通貨と価格年に費用を調整す
るためのガイダンスとそのためのアルゴリズムを提供し
ている[122]．米ドルのような広く使用されている通貨を
用いた他国からの研究報告は，様々な介入の費用対効果
の比較を容易にするが，Transferability of Economic Evalu-
ations Across Jurisdictions に関するISPOR Good Practicesタ
スクフォースで概説されているように，注意が必要であ
る[123]．

項目15の例：通貨，価格の時点，換算[124]
「我々はベースケースと介入シナリオの費用を

2018 年の米ドルで推定し，南アフリカの医療制度の
立場を採用した（表 1）．平均費用は，ケープタウン
における結核（TB）医療及び診断サービスに関する
2018 年の推定値を反映している．この推定値は，公
表された文献及び南アフリカのNational Health Labo-
ratory Serviceによる公式価格表のレビューによって
得られたものである．前年の費用推定値を米ドルに
換算し（該当する場合），インフレ調整のために南ア
フリカのGDPデフレーター率 5.71％を用いて調整し
た．」

項目 16.  モデルを使用する根拠と説明：モデルを使用
する場合は，その詳細と使用した理由を説明する．モデ
ルが公開され利用可能な場合は，どこでアクセスできる
のか報告する．

説明：論文では，分析に用いたモデル構造を説明し，
研究での使用が適切な理由を説明すべきである．一貫性
を保つため，分析者はモデルの種類を説明するために
公表されたガイダンスを使用することができる[125-127]．
この説明においては，分析に使用したモデル構造が，対
象疾患において過去の研究で使用されたモデル構造と類
似していることに言及してもよい[126,128]．革新的なモ
デリングアプローチを用いているならば，このアプロー
チは，意思決定者に必要なアウトカムに関連しているか
もしれない．あるいは，選択したモデル構造が疾患の自
然経過，現在の診療実態，疾患領域における過去のモデ
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ルと比較した有効性と安全性，これらをより適切に反映
できているかどうかに関連しているかもしれない．革新
的なアプローチの使用は，モデルに入力するための信頼
できるデータがどの程度利用可能かに関連している可能
性がある．いずれの場合も，関心のある研究者がモデル
を再現できるように，モデル構造を十分詳細に説明する．
ほとんどの場合，モデル構造とモデル内での患者の流れ
を示す図が推奨される．

項目16の例：モデルを使用する根拠と説明[129]
「我々が作成した症状に基づくケア探索モデルで

は，対応するTB診断評価の確率に基づき，無症候
性（asymptomatic），非特異的（nonspecific），古典的
（classic）の 3 つのTB症状レベルを定義した．3 つの
制約に基づき，これらの症状レベル間の月あたりの
推移確率を算出した： 1.進行確率は退縮確率の 2 倍，
2.生涯におけるTBの自己治癒率は，治療を行わなかっ
た場合の死亡率に等しい（未治療症例の死亡率は0.5），
3.無症状期間の平均期間は9 ヵ月．これらの値（症状
レベル間の月 1 回の推移確率，月 1 回の治療を求め
る確率）をマルコフモデルに入力した．このモデル
は，Zambia TB REACHプログラムの能動検診（Active 
Case Finding, ACF）に用いた診断アルゴリズム（CXR， 
Xpert)を反映するよう構築したものである．100,000
例がTB/HIVの状態及び症状レベルによって定義され， 
1回のACFを受ける機会があることがモデル化されて
いる（非特異的及び古典的症状の 86％）．ACFを受け
なかった患者は，症状発現（非特異的症状 20％，古
典的症状 40％）に基づき，分析期間を通して，月 1
回の確率で日常治療を受けるとモデル化された．TB

が未治療であった患者では，月 1 回の各サイクル終
了時に，症状レベルで推移（進行，退縮）する確率
がある．より詳細なモデル構造及び臨床診断アルゴ
リズムは，S1ファイルのS2・S3の表，S1ファイルの
S2・S3の図に記載されている．」（Figure X）

項目 17.  分析と仮定：解析のための全ての手法，統計
的に変換されたデータ，外挿法，モデルの妥当性確保の
ために用いた手法を説明する．

説明：仮定に基づく入力値（モデルの構造的仮定を含
む）は，報告の結果を理解するために必要な一連の重要
な情報のひとつである．報告書には，分析を再現する可
能性がある専門知識（プログラミングやモデルの実行を
含む）を有する読者に，必要なすべての仮定と計算のリ
ストを提示すること[128]．査読者や読者とモデルを共
有するための様々な方法もある．これは，オープンデー
タ共有方針のある学術誌では必須である．少なくとも
ロックされていないモデルを査読者と共有することが推
奨される．ほとんどの場合，モデルの基本的な説明と計
算，仮定だけでは，追加のマクロ，VBA（Visual Basic for
Application）のコード，隠れているが重要なその他の詳細

を含む結果を再現するには十分ではない．
著者は，仮定の根拠や基礎（例：特定のデータソース/

論文，専門家の意見，標準的な診療，単なる便宜的設定）
を示すべきである．仮定には，モデル化された集団の特性，
疾患の自然経過，疾患管理パターン（評価対象技術/比較
対照技術の選択や治療経路など）に関する情報が含まれ
る[130]．

臨床試験あるいはモデルに基づく評価のために，項目
11 ～ 15では扱わない，観測値を超えたデータの変換や外
挿法など追加の解析方法が必要となる場合がある．これ
には，選好に基づくアウトカムの算出方法（例：曲線下
面積），臨床試験で観察された期間を超える治療効果の持
続期間が含まれる．

仮定，数式，モデリングのバリデーションについては，
どのような種類のバリデーションを行ったのか，またそ
の方法の追加的報告が必要である．必要な情報が広範囲
に及ぶ可能性があることを考慮すると，Appendixやオー
プンデータレポジトリーにおいて，既存の公表された報
告書や新規の情報の共有が必要となる可能性が高い．著
者を支援するため，モデリングの補正やバリデーション
に関する報告ガイダンスが公表されている[131-133]．

項目17の例：分析と仮定[134,135]
「（中略）モデリング方法に関する主な仮定のま

とめが表 2 に示されている．（中略）［モデルは］公
開されており，Open Research Exeterレポジトリーを
通じてアクセスできる．」「我々は，両株置換シナリ
オ下での髄膜炎菌流行の主要な特徴を把握するため
に［エージェントベースモデルを］補正した（中略）．
2002 年から 2015 年半ば（入手可能な時系列の全期
間）までの髄膜炎菌罹患率の年齢分布（図［XA］），
異なる年齢群間における平均保菌率（図［XB］），髄
膜炎菌症例の週平均罹患率（図［XC］）などである．
我々の目標は，過去の流行の時期に適合するのでは
なく，図［X］に示された補正対象に加えて過去の
流行の周期性に対してモデルを校正することである．
補正方法の詳細は，付録［X］に記載されている．」

項目 18.  異質性の明確化：サブグループによって研究
結果がどのように変わるのかを推計するのに使用した方
法を説明する．

説明：異質性と不確実性を切り分けることは，経済評
価の結果の解釈に重要である．異なる種類の異質性の影
響を適切に探索し，報告するためには，研究結果におい
てどのように異質性が生じるかを考慮すべきである．こ
れには，治療効果が相対尺度（例：相対リスク，オッズ比，
ハザード比）において均質であっても生じる異質性が含
まれる．しかし，治療効果に差があり，特定の集団特性
が治療効果の予測因子（効果修飾）である場合に，ベー
スラインリスク（予後）は個人の特性や従来のサブグルー
プの差によって異なる．著者は，両方のタイプの不均一

https://www.niph.go.jp/journal/data/72-4/202372040009ap01.pdf#page=1
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性を検討するための方法を明確に説明すべきである．研
究の対象集団が均一であると仮定する場合，著者はこの
仮定の妥当性を示す必要がある．

項目18の例：異質性の明確化[136]
「予定された試験治療期間中の入院及びスタチン

系薬剤の費用について，intention-to-treatに基づく比
較を行った．［the Heart Protection Studyにおける］過
去の解析では，参加者の異なるカテゴリーにおいて
も，シンバスタチン（40 mg/day）の割り付けにより，
［主要な血管イベントの］発生率がおよそ 25％とい
う同様の減少率を示すことが明らかになった．検討
した異なるサブグループを通じて，血管イベントに
関連した英国の入院費のおよそ 22％という同程度の
減少率，スタチン治療費の同程度の絶対差も治療群
間で認められた．そのため，血管イベントに関連し
た米国の入院費用の減少率，スタチン治療の米国の
費用における治療群間の絶対差も，参加者の異なる
サブカテゴリー間で同様であると仮定された．した
がって，特定のサブグループにおける米国の血管イ
ベントによる入院費用の絶対減少は，全参加者で認
められた血管イベントによる費用の全体的な減少率
を，その特定のサブグループのプラセボ群で認めら
れた血管イベントによる費用にあてはめることによ
り得た．サブグループ内の血管死の絶対減少も同様
に推定された．」

項目19. 分配効果の明確化：どのように影響が個人間に
分布するか，どのような調整により優先すべき集団を反
映させるか．

説明：分配効果（distribution effect）の明確化は，例え
ば社会経済的地位，民族，地理的な場所などの社会的変
数や，障害・疾患の重症度などの疾患カテゴリー，これ
らに基づき評価された介入の公平性（equity）への影響に
ついて意思決定者が関心のある場合に重要と考えられる
[137]．著者は，集団に特異的なパラメータ（例：農村部
ではコストが高い，高リスク群ではアドヒアランスが低
い）の使用，年齢[138]などの分布要因ごとに用いる選好
に基づく尺度での異なる重み，希少疾患や終末期治療な
どの特別な場合における費用対効果閾値の調整[139]など
によって，分配に関する懸念に対処するために使用した
方法を説明するべきである．

分配効果を明確化するための基盤となる前提を説明す
るべきである．例えば，これは，各国・地域における方
法論ガイドラインの要件，あるいは平等主義やその他社
会における正義の分配的な概念を発展させたいという著
者の願望にもとづく可能性がある．公平性・効率性影響
平面（equity-efficiency impact plane）など，効率性と公平
性のトレードオフに関する懸念を評価するための方法を
説明する[137]．評価において分配上の懸念が考慮されな
かった場合には，その旨を明記すること．

項目19の例：分配効果の明確化[140]
「モデルへの入力において社会経済的差異を変化

させることが［分配費用効果分析の］結果に及ぼす
影響を探索するため，一連のシナリオ分析が実施さ
れた．これは緒言で提起された 4 つの問題に対応し
ている．各シナリオ分析で推計された介入の影響を，
前述のモデル入力における社会経済的差異のすべて
を組み入れた結果からなるベースケース推定値と比
較した．ベースケースは，介入の影響の最もよい推
計値を表すと仮定する．ベースケースの結果と各シ
ナリオ分析の結果は，公平性・効率性影響平面にお
ける散布図として示される．ベースケースとの差は，
各シナリオがどの方向や程度で，各モデルが推計す
る介入の健康の分布に対する効果に，影響があるか
を反映している．」

項目20. 不確実性の明確化：分析において不確実性の原
因を明確化するための方法について説明する．

説明：著者は不確実性を把握するための方法を報告す
べきである．個々の患者データ（Individual Patient Data, 
IPD）を用いた経済評価に関連する統計的不確実性は，増
分費用と増分効果の信頼区間，あるいはベイズ信用区間
の報告によって反映される．しかし，信用区間あるいは
信頼区間の推定には問題があり，誤解を招くおそれがあ
るため，費用効果平面と費用効果受容曲線が，より適切
な提示ツールであると考えられる[141]．これらの提示手
法は，不確実性を解釈するための推測的アプローチと比
較して，意思決定ともより一貫性がある．モデルに基づ
く経済評価とのハイブリット分析（IPD解析とモデルを
組み合わせたもの）において，パラメータの不確実性は，
決定的感度分析における個々のパラメータ，あるいは確
率感度分析における全パラメータ同時のものとして表さ
れるかもしれない．確率感度分析を使用する場合，IPD解
析と同じ提示ツール（費用効果平面/受容性曲線）を使用
することができる．決定的感度分析では，トルネード図
が有用である．

サンプリングに関連しない不確実性，例えば方法論的
な不確実性（例：割引率の選択，単価ベクトル，研究の
立場）や構造的な不確実性（例：治療期間，長期的な有
効性，分析に含まれるイベント，使用したモデル）を捉
える手法も説明すること．

項目20の例：不確実性の明確化[136]
「獲得生存年，入院費用の削減，獲得生存年あ

たりの費用の推定値におけるパラメータの不確実性
を，モデルで用いたイベント及び費用の式のノンパ
ラメトリックブートストラップ法により評価した［引
用を提示］．（中略）選択した分析パラメータの変更
が費用対効果の推定値に及ぼす影響を評価した．第
一に，the Agency for Healthcare Research and Qualityʼs 
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Medical Expenditure Panel Surveyにおける米国人集
団を代表するサンプルから得られた性・年齢ごとの
健康関連QOLによって予測余命を調整した．第二
に，開始後 6 年目までに 35％に低下する（すなわち，
最初の 5 年間の継続率は 80％，70％，60％，50％，
40％，35％）継続的なスタチン療法について，費用
対効果の推定値への影響を評価した．最後に，1日あ
たり0.20ドルのシンバスタチン40 mg（後発品）を生
涯使用することの費用対効果を評価した．（英国の設
定で与えられているとおり［引用を提示］）［the heart 
protection study］の適格年齢制限を 5 歳超えてさらに
外挿し（すなわち，35 歳から 85 歳まで），血管リス
クを 5 年［主要血管イベント］リスクとして 5％にま
で下げた．（HPSの最低五分位における 12％リスクと
比較して）」

項目 21.  研究によって影響を受ける患者やその他の
人々の参画方法：研究デザイン上で，患者，サービス利
用者，一般市民，地域コミュニティ，利害関係者（例：
臨床医や支払者）を参画させる方法について説明する．

説明：PPIE（Patient and Public Involvement and Engage-
ment），すなわちより広範な地域コミュニティの参画，ス
テークホルダーの関与は，研究の妥当性，受け入れ可能性，
適切性を高め，最終的にはその質を改善することを目的
とする[142]．地域コミュニティの参画は，意思決定，実施，
政策のあらゆる側面において，地域住民が直接的に関わ
るものである．地域コミュニティの参画は，透明性，説
明責任，様々な状況における最適な資源配分を改善する
ために，地域社会の能力，地域構造，ローカルオーナーシッ
プを強化することができる．PPIEや地域コミュニティ参
画による研究への貢献を理解するために，それらが医療
経済評価に含まれる場合には，ステークホルダーやPPIE
に関する方法の報告を推奨する．

PPIEと地域コミュニティの医療経済評価への参画はま
だその初期段階にあることを理解した上で[143,144]，こ
の項目では著者が用いたあらゆる方法を報告することが
必要となるよう，その範囲を意図的に広くとっている．
PPIEに対する一般的方法の報告に加え，著者はGRIPP2
ガイダンスを用いてPPIEのより具体的な詳細を報告する
ことを望むかもしれない[145]．経済評価を行うにあたっ
て，以前からの利害関係者（臨床医，支払者，業界など）
の関与についても同様に言及すべきである．

項目 21 の例：研究によって影響を受ける患者やその
他の人々の参画方法[146]

「我々は，ワクチン接種に関心があり，モデリン
グなどの複雑な領域での作業も不快でないと感じた
幅広い背景を有する個人からなる公的リファレンス
グループを作成した．連続する 21 回の会議，すなわ
ち「知識空間」（ʻknowledge spacesʼ ）を用いて，人々
が貢献できる可能性のある分野を特定するために，

モデル化に関する熟議の機会を設けた．各会議で
は，モデル作成プロセスにおける異なるトピックや
ステージに焦点を当てた．熟慮の対象となったもの
には，［治験責任医師の］リファレンスグループがモ
デル化プロセスの理解を確実にするためのコンセプ
トや方法に関するプレゼンテーションが含まれてい
た．」

5．結果
項目 22.  研究に用いたパラメータ：不確実性や分布の

仮定も含めて，分析上の入力値（値，範囲，リファレン
スなど）を報告する．

説明：モデルを用いる場合は，同種のモデルについて
経験のある査読者，自身の意思決定への一般化可能性を
理解しなければならない意思決定者，分析を再現したい
関心のある研究者が解釈できるよう，十分な情報を提供
しなければならない．使用したすべての入力値やデータ
ソースを含む表を提示することは，完全な報告に不可欠
である．各入力値の研究デザインに関する追加情報も推
奨される．報告書本文中に主要なパラメータを含む表を
提示し，Supplementの表として，すべてのモデルパラメー
タについて，不確実性の分析に使用した範囲や分布の種
類，関連するモーメントを含む実際の分布を含めること
は，適切な方法である（例を参照）．これらの値の一部あ
るいは多くは項目 9 ～ 17 の方法に従って変換されること
を考慮すると，研究パラメータは「結果」の項において
報告することがより適切である．

項目22の例：研究に用いたパラメータ
Table X

項目 23.  主要な結果の要約：関心のある主要なカテゴ
リーにおいて費用やアウトカムの平均値を報告し，それ
らを最も適当な包括的指標で要約する．

説明：著者は，各群の推計された費用について，主要
なカテゴリー（総費用を含む）における平均値を，同様に，
各群の関心のある主要アウトカム（該当する場合はアウ
トカムのカテゴリーを含む）について，その平均値を報
告すべきである．結果が割引によりどれほど影響を受け
るか，透明性を確保するために，費用とアウトカムの主
要カテゴリーにおいて割引ありの平均値と割引なしのも
のの両方を報告する必要がある．

著者は，異質性の影響も報告すべきである．例えば，
関心のある集団において特定可能なサブグループ別の平
均費用と平均効果の報告などである．同様に，差分の影
響について理解を助けるために，著者は，分析の立場ご
とに平均費用とアウトカムの内訳を報告することを強く
考慮すべきである（該当する場合）．重み付け尺度の作成
に分配に関する仮定を使用する場合は，重み付けした結
果と重み付けしていないものの両方を示して解釈を助け

https://www.niph.go.jp/journal/data/72-4/202372040009ap01.pdf#page=3
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る必要がある．
次に，増分費用効果比，費用便益比，純健康便益・

純金銭便益などの要約指標を追加報告することができる．
介入がDominant（優位）やDominated（劣位）であるかを
問わず，負の増分費用効果比を報告することは意思決定
に適切ではなく，それを避けるべきである．純健康便益・
純金銭便益を推計するにあたっては，関連する費用対効
果の閾値とその根拠を含めるべきである．費用対効果平
面は，どの介入が劣位であり，拡張劣位であるのかその
程度を理解するのに役立つ．

項目23の例： 主要な結果の要約[147]
Table Y
Table Z

項目 24.  不確実性の影響：結果に影響する分析上の判
断，入力値，予測に関する不確実性について説明する．
該当すれば，割引率の選択，分析期間の選択に関する影
響も報告する．

説明：不確実性は，適切な量的な幅によって説明す
べきである．研究に含まれる場合，著者は，少なくとも，
割引率と分析期間の選択の影響を常に報告すべきである．
著者は，外挿方法など，構造的あるいは方法論的選択に
関する不確実性の影響を説明するため，可能であればデー
タとともに図を使用することが推奨される．決定的分析
が実施される場合は，トルネードダイアグラムを使用す
る．一方で，適切な場合には，確率的分析において，区
別できるように各介入の点を描いた費用効果平面上の散
布図と，費用対効果受容曲線を使用する．

項目24の例：不確実性の影響[134]
Figure Y：ベースケースの費用効果平面，増分費用

効果，純便益分析．🄐 2 つの比較される技術の費用
と効果は，各群でサンプリングされた 1000 名分をプ
ロットする．🄑人工知能（AI）とAIなしを比較した
増分費用と増分効果をプロットする．各象限によっ
て相対的な費用対効果が示される（例：右上：費用
が高く，効果も高い，右下：費用が安く，効果は高い）．
挿入したクロス集計表：異なる象限にあるサンプル
の割合．🄒支払者の支払意思閾値に応じて，各技術
の費用対効果がよくなる確率をプロットした．支払
い意思額の範囲が0ユーロから100ユーロで動いても，
さらにこの閾値を超えても大きな変化はなかった．

項目 25.  研究によって影響を受ける患者やその他の
人々の参画の影響：患者/サービス利用者，一般市民，コ
ミュニティ，利害関係者の関与によって，研究の方法あ
るいは結果にどのような違いをもたらしたか報告する．

説明：報告すべき主な点は，患者や一般市民，コミュ
ニティ，利害関係者が関与することによって，研究に
どのような違いや影響を及ぼしたかということである

[148,149]．なぜなら，このことが診療のためのエビデン
スの基盤になるからである．研究プロセスにおいて，（研
究の被験者ではなく）患者や介護者，支払者，一般市
民，コミュニティを共同研究者として積極的に関与させ
た場合，著者はこの関与が研究にどのような違いをもた
らしたかを報告するよう推奨される．違いには，スコープ，
方法や結果，結果の解釈，研究プロセスの差が含まれる
場合がある．一般市民や利害関係者の関与による違いや
影響を報告することに加え，著者はGRIPP2 ガイダンスを
用いてPPIEのより詳細な側面を報告することが望ましい
[145]．

項目 25 の例：研究によって影響を受ける患者やその
他の人々の関与の影響[146]

［本］研究は，市民参画（public involvement）が
数学的・経済的モデリングにもたらすかもしれない
違いを明らかにした．マクロレベルでは，状況のレ
ビュー，関連性のレビュー，データの評価とモデル
選択の正当化，トラブルシューティング，アウトカ
ムの解釈とレビュー，意思決定，これらに一般市民
が貢献することがわかった．ミクロレベルでは，モ
デリングプロセスの各段階に応じた具体的な種類の
貢献を特定した．一般市民はより広い社会的観点で，
モデルをその状況に適合させることに加えて，多様
な意見を通じてその適用可能性，有用性，透明性を
高め，その精査により信頼性，一貫性，継続的な開
発を強化することにより，モデルの妥当性を高めた．

６．考察
項目26.  研究結果，限界，一般化可能性，現在の知見：

主要な結果，限界，考慮できていない倫理あるいは公平
性に関する検討，これらが患者や政策，臨床にどのよう
な影響を与えるか．

説明：考察は，結果のコンテクストを与え，読者が研
究結果を解釈し，批判的にレビューするのを助ける．著
者は，読みやすくするために小見出しを使用してもよい
[150]．考察では，主要な結果と，これらが研究の結論を
どのようにサポートするかを要約する．著者は不確実性
の程度と主な種類を示すべきである．注目すべきサブグ
ループや分配効果については，社会・経済的背景やバイ
オマーカーを用いて，どのサブグループが治療にアクセ
スできるべきかを判断するなど，倫理や公平性に関する
考察とともに議論する[151,152]．また，研究結果を関連
する意思決定のフレームワークや閾値と関連付けて，そ
の地域や環境における意志決定に対して研究の適用可能
性を示すことも重要である．

透明性と妥当性は，意思決定者が経済データを信頼で
きるようにするために不可欠である．研究の限界に関す
るセクションには，研究実施において用いた仮定や方法
論的選択の影響についての考察を含めるべきである．そ

https://www.niph.go.jp/journal/data/72-4/202372040009ap01.pdf#page=5
https://www.niph.go.jp/journal/data/72-4/202372040009ap01.pdf#page=2
https://www.niph.go.jp/journal/data/72-4/202372040009ap01.pdf#page=5
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のような仮定と選択は，多くの種類の不確実性を生じさ
せる．モデルの妥当性検討において，不一致が生じるこ
とによる限界（あるいはバリデーションがなされないこ
と）についても考察すること[130,133]．

患者や政策，診療に対する研究の潜在的な影響につい
て考察し，研究が現在の知見に何をもたらすのかを議論
することが重要である．この点に関して，考察の項では，
研究結果をもとのdecision questionと関連させて，その結
果が意思決定問題への読者の理解にどのように影響する
かを説明すべきである．研究結果は，最新の文献を参照
して考察し，過去の研究と異なる結果について考えられ
る説明を記載する．研究結果の一般化可能性（外的妥当
性）とその他の状況への移転可能性についても考察すべ
きである．最後に，考察の項では，今後の研究の方向性
を提示する．当該研究に関連する課題で，研究後にも未
解決のままであるもの，研究の結果として課題がより明
確になったものを提示する．

項目 26 の例：研究結果，限界，一般化可能性，現在
の知見[153]

［例：限界］：「本解析には重要な限界がある．第
一に，均一な人口混合（population mixing）を想定し
ている．この仮定は［PCR（polymerase chain reac-
tion）］検査のベネフィットを過大あるいは過小評価す
る可能性があるが，観察データを反映できるように
するため，我々は伝播乗数（transmission multiplier）
を用いてモデルを補正した．適切な場合，検査のベ
ネフィット（PCR感度，検査コスト，検査陰性後の
伝播減少）を保守的に推定できる値や仮定を選択し，
感度分析でこれらの値を大きく変動させた．第二
に，これらの戦略の実行可能性に影響を及ぼしうる
サプライチェーンの欠陥については取り上げていな
い．第三に，拡大検査から得られる可能性のあるい
くつかの要因を除外した．ただし，それらは費用対
効果をさらに改善するものである．例えば，［COVID
（coronavirus disease 2019）］に関連した罹患率ある
いは自己隔離に関連したメンタルヘルス問題による
QOLの低下を回避すること，学校閉鎖に関連した労
働力のギャップを予防すること，経済的な購買を増
加させること，COVID発生率の低下によって経済活
動の再開を可能にすることなどである．また，伝播
は疾患状態ごとに一定の日率で変化すると仮定した．
新たなデータから，感染性はウイルス獲得後早期に
最も高くなる可能性が示唆されている．もしそうで
あれば，早期あるいは無症候性の感染症を診断する
検査戦略の方が，より価値が高いと考えられる．最
後に，我々は接触の追跡をモデル化していない．接
触追跡は，時間とともに急増する流行のパッチワー
クに対応するための重要なツールとなる可能性があ
る．」

7．その他の関連情報
項目 27.資金源：研究がどのように資金提供され，資金

提供者が研究の特定，デザイン，実施，分析の報告にお
いてどのような役割を果たしたか．

説明：経済評価において，資金提供の関係性は，結果
の方向と相関することが示されている[154-161]．著者は，
当該研究における金銭的あるいは（非金銭的支援などを
含む）その他の利害を有する組織や個人と，資金提供者
との関係についてもすべて記述すべきである．資金援助
あるいは非金銭的支援を受けなかった場合，著者はその
ことを記載すべきである．

項目27の例：資金源[162]
「本試験は，［National Institute for Health Research

（NIHR）］School for Primary Care Research（助成金
参照番号： 117a）の支援を受けた．［著者は］NIHR 
Research Professorship（NIHR-RP-02-12-012）から資
金提供を受けた．試験運営委員会は資金提供者と試
験依頼者（ブリストル大学）を代表して独立した監
督を行い，独立データモニタリング委員会は安全性
について監視した．」

項目 28. 利益相反：学術誌やICMJE（医学雑誌編集者国
際委員会）の規定に従って，著者の利益相反について報
告する．

説明：著者は，自身の中立性に影響を及ぼしている
と感じているか否かにかかわらず，読者が競合する利益
であると考える可能性があることはすべて宣言すべきで
ある．著者は，自分のバイアスを認識していない可能性
がある．また，自分が中立である，あるいは複数の利益
相反が互いをキャンセルすると信じており，これが潜在
的な利益相反を明らかにしないことの正当化に用いられ
ている可能性がある[163-166]．利益相反情報は，読者が
結果の信頼性を解釈するのにさらに役立つ可能性がある．
学術誌の方針がない場合，著者には標準的な利益相反
フォームに記入するよう推奨する（例えばICMJEのフォー
ム[167]，http://www.icmje.org/conflicts-of-interest/）．少なく
とも，著者は，公表前 36 ヵ月以内に存在する金銭的利害
と研究に影響を及ぼしたと思われるその他の利害を宣言
するべきである．

項目28の例：利益相反[162]
「すべての著者が潜在的な利益相反の開示に関

するICMJEフォームを記入し，提出している．Dr. 
Thompsonは，診療現場におけるC反応性蛋白質の
検査に関する研究を実施するためにAlere Inc.から資
金提供を受けており，コンサルタント業務のために
Roche Molecular Diagnosticsから資金提供を受けてい
ることを報告している．」
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V．考察

今回のCHEERSのアップデートが，医療経済評価の報
告を特定し，作成し，解釈する必要がある人々にとって
有用であることを願っている．2013 年以降，利用可能
な医療経済評価が増加し，複数の言語でCHEERSの利用
が可能になったにもかかわらず，CHEERSがさらに広く，
適切に使用されうる可能性がある徴候が依然として存在
する．便宜的サンプリングによるCHEERSを引用した 50
件の論文のうち，CHEERSを適切に使用していたのはわ
ずか 42％（95％信頼区間 28 ～ 56）であった[5]．この割
合は他の主要な報告ガイドライン（CONSORT，PRISMA，
動物実験：in vivo実験の報告［ARRIVE］）で観察された
割合と同程度である．同研究では，CHEERSの不適切な
使用が，その公表時よりも増加していることも明らかに
している．

本更新版の作成にあたっては，可能な限り広い範囲
にCHEERSが適用できることを保証したいとも考えた．
CBAには適用できないのではないかという過去の懸念は，
以前のガイドラインが（CUAを含む）CEAを実施する人々
に強く向けられていたことを考慮するなら，理解できる
ものである．これは，以前のCHEERSガイダンス作成の
時点で，公表されたCBAの割合や影響が小さかったこと
に，部分的には起因している．にもかかわらず，CBAや
分配CEAなど他の形態の経済評価が発展し，出版されて
いることと相まって，医療のベネフィットの幅広い評価
がますます重要になっていることは明らかである．医療
経済評価は，健康介入の様々な範囲に適用が拡大されて
いる．改訂されたCHEERSがこれらの懸念に対応できて
いることを願っている．

また，最終的なチェックリストは，タスクフォースメ
ンバー，PPIEアドバイザー，デルファイパネルメンバー，
関与する査読者の観点を反映している．デルファイ法の
ような名目上のグループ手法は，グループの中で支配的
な専門家の不必要な影響を最小限に抑えることを目的と
している．しかし，これらのプロセスのアウトプットは，
提示されている経験や観点と同程度に優れているだけで
ある．様々な専門分野への適用を試みているものの，健
康以外に影響を及ぼす介入（例：教育，環境，社会的ケア）
に関して，CHEERSを適用することをさらに検討できる
可能性がある．我々は，CHEERS 2022 の項目を拡張する，
あるいは特定の領域において明確化のための追加報告ガ
イダンスを作成することを検討する人々に対して，1名以
上のCHEERSタスクフォースメンバーにフィードバック
を提供する，あるいはメンバーと協力してこれらの領域
におけるCHEERSの拡張を開発することを推奨する．

更新されたガイダンスには，出版された医療経済評価
の実施や報告における今後の発展を期待しているものが
ある．例えば，医療経済解析計画書の使用，モデルの共有，
コミュニティ・患者・一般市民の参画などヘルスリサー
チへの利害関係者の関与増加などである．デルファイパ

ネルの一部は，これらの領域が発展していっても，自分
たちが作成した項目が正当化されるわけではないことを
示唆した．しかし，タスクフォースは，個々の項目の作
成を通じて，これらの発展に取り組むことで，それらの
使用や発展に関する認識を高めることができると最終的
に感じたところである．

医療における意思決定や医療費への関心をサポートす
るための情報を明確にする必要性が絶えず高まっている
ことを考慮すると，出版されている医療経済評価の役割
がより重要になることが予想される．CHEERS 2022 と付
随するリソースが最終的に報告（と意思決定）の質を向
上させることを期待しているが，以前のCHEERSが報告
の質に及ぼした影響は依然としてはっきりしない．評価
のための公式な研究が進行中であり，結果は 2022 年中に
得られる予定である[168]．その一方で，編集者と著者の
ためのより広範囲のツール・リソースの作成，より大規
模な学術誌グループ全体の支持獲得，アウトリーチの取
り組みの強化など，CHEERSの適切な使用を増やすため
の戦略に目を向けた．

また，研究者がCHEERS 2022 を他の言語に翻訳したい
と考える可能性があることも理解している．このような
場合，我々は適切な方法[56,169]と1名以上のタスクフォー
スメンバーとの協力により，CHEERSとの一貫性を確保
することを推奨している．CHEERS 2022 のウェブページ
を定期的に参照し，どのように改善できるかフィードバッ
クするよう，著者，査読者，及び編集者に勧めている．

VI．結論

この報告書は，利用者が新しいCHEERS 2022の 28項目
チェックリストを適切に使用できるよう支援することを
目的としている．CHEERS 2022 は主に，査読誌に経済評
価を報告する研究者，出版物を評価する査読者・編集者
を対象としている．しかし，研究を計画する際には，報
告要件を熟知していることが分析者にとって有用である
と考えられる．また，意思決定における透明性が重視さ
れるようになっていることを考慮すると，報告に関する
ガイダンスが必要なHTA機関にとっても有用である可能
性がある．

利益相反

日本人著者ら全員について，申告すべき利益相反はない．

補足（Appendix）URL

Figure X, Figure Y, Table X, Table Y, Table Z; 
 https://www.niph.go.jp/journal/data/72-4/202372040009ap01.pdf

https://www.niph.go.jp/journal/data/72-4/202372040009ap01.pdf#page=1
https://www.niph.go.jp/journal/data/72-4/202372040009ap01.pdf#page=2
https://www.niph.go.jp/journal/data/72-4/202372040009ap01.pdf#page=3
https://www.niph.go.jp/journal/data/72-4/202372040009ap01.pdf#page=5
https://www.niph.go.jp/journal/data/72-4/202372040009ap01.pdf#page=5
https://www.niph.go.jp/journal/data/72-4/202372040009ap01.pdf#page=1
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Figure　X

ACF: Active Case Finding (能動検診)， HC: healthcare (ヘルスケア)， HIV/TB: human immunodeficiency virus/tuberculosis (HIV/結核)，
ICER: incremental cost-effectiveness ratio (増分費用効果比)
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Figure　Y
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Table X
Input parameters Value Probability distributiona
Propotion of patients with pCR after neoadjuvant treatment,%
 HP 16.8 β（α=18.00; β=89.00）
 THP 45.8 β（α=49.00; β=58.00）
 DDAC/THP 56.5 β（α=78.00; β=60.00）
 TCHP 52.5b β（α=115.00; β=104.00）
Effect of adjuvant treatment
Distant recurrencec
3-y distant recurrence probability with H with residual disease （reference 
group）, %

15.9 β（α=118.00; β=625.00）

RR by adjuvant treatment
   T-DM1 with residual disease 0.60 Log normal（μ=-0.51; σ=0.09）
   DDAC/THP followed by T-DM1 with residual disease 0.52d Truncated normal（a=0.18; b=0.60）e
   DDAC followed by T-DM1 with residual disease 0.40d Truncated normal（a=0.18; b=0.60）e
   H with pCR 0.18 Log normal（μ=-1.70;σ=0.18）
Local recurrencec
   3-y locoregional recurrence probability for H with residual disease （ref-
erence group）, %

4.6 β（α=34.00; β=709.00）

RR by adjuvant treatment 
   All treatments with residual disease other than H 0.24f Log normal（μ=-1.43; σ=0.11）
   H with pCR 0.24g Log normal（μ=-1.43, σ=0.11）
Subsequent distant recurrence after initial local recurrence
   10-y probability,% 18.9h β（α=13.00; β=56.00）
Survival and mortality parameters
   Median survival, mo
     With distant recurrence 38 Normal（38.00; 4.08）
     With acute myeloid leukemia 8 Normal（8.00; 2.00）
   Mortality recurrence-free state Background mortality life 

table, age-dependent 
NA

   Annual risk of death due to CHF, % 12.70% β（α=69.93; β=488.07）
Chemotherapy toxicityc
CHF
   1-y probability in patients with non-AC chemotherapy （reference 
group）,%

3.7 β（α=100.32; β=2647.72）

   RR for AC chemothrepy 1.26 Log normal（μ=-0.23; σ=0.08）
Acute myeloid leukemia
   1-y probability in patients with no chemotherapy （reference group）,% 0.10% β（α=138.30; β=197 505.60）
   RR for non-AC chemothrepy 0.88 Log normal（μ=-0.13; σ=0.35）
   RR for AC chemothrepy 1.68 Log normal（μ=0.52; σ=0.28）
Costs,＄i
Neoadjuvant treatment regimenj
   HP 64,389 γ（α=25.00; β=2575.56）
   THP 65,428 γ（α=25.00; β=2617.10）
   DDAC/THP  106.787 γ（α=25.00; β=4271.49）
   TCHP 153,257 γ（α=25.00; β=6130.28）
Adjuvant treatment regimenj
   H 108,995 γ（α=25.00; β=4359.78）
   TDM1 157,871 γ（α=25.00; β=6314.82）
   DDAC/THP followed by T-DM1 264,658 γ（α=25.00; β=10586.32）
   DDAC followed by T-DM1 199,230 γ（α=25.00; β=7969.21）
   Adjuvant H after neoadjuvant TCHP 93,424 γ（α=25.00; β=3736.96）
   Adjuvant T-DM1 after neoadjuvant TCHP 135,318 γ（α=25.00; β=5412.70）
Treatment cost of recurrence, ＄
Locoregional recurrence
   First y 21,005k γ（α=25.00; β=840.20）
   after first y 2,335k γ（α=25.00; β=93.41）
Distant recurrence
   Annual cost of care 144,865l γ（α=25.00; β=5794.62）
Chemotherapy toxic effects
   Initial CHF treatment 36,748 γ（α=25.00; β=1469.92）
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   Annual CHF care 7,035 γ（α=25.00; β=281.40）
   Lifetime treatment of acute myeloid leukemia 21,345 γ（α=2530.10;β=1/8.44）
Utilities of health states
   First y recurrence free 0.79 β（α=87.73; β=24.17）
   Second y and after
       Without recurrence 0.83 β（α=39.01; β=8.33）
       With local recurrence 0.72 β（α=89.85; β=34.60）
       With distant recurrence 0.53 β（α=4.61; β=4.13）
       With CHF 0.71 β（α=72.38; β=25.97）
       With acute myeloid leukemia 0.26 β（α=9.13; β=25.98）
Last y with distant recurrence before death 0.16 β（α=5.00; β=26.26）

CHF: congestive heart failure （鬱血性心不全）， DDAC: dose-dense anthracydine/cydophosphamide （dose-dense AC（アントラサイクリン/シクロ
ホスファミド）療法）， DDAC/THP: dose-dense anthracycline/ cyclophosphamide followed by paclitaxel, trastuzumab, and pertuzumab （dose-dense 
AC-THP療法）， H: trastuzumab （トラスツズマブ），HP: trastuzumab and pertuzumab （トラスツズマブ，ペルツズマブ），NA: not applicable （該
当しない）， pCR: pathologic complete response （病理学的完全奏功），RR: relative risk （相対リスク）， TCHP: docetaxel, carboplatin, trastuzumab, 
and pertuzumab（ドセタキセル，カルボプラチン，トラスツズマブ，ペルツズマブ）， T-DM1: trastuzumab emtansine （トラスツズマブ エム
タンシン）， THP:  paclitaxel, trastuzumab, and pertuzumab triplet（パクリタキセル，トラスツズマブ，ペルツズマブ3剤併用療法）

a 臨床パラメータ，効用値パラメータの確率分布は要約統計量から得た．ほとんどの費用パラメータについては，要約統計量が得られ
なかったため，20％のSEを仮定した．

b この推定値は，KATHERINE試験におけるエストロゲン受容体陽性・受容体陰性癌の推定値，各タイプの患者割合を用いて得られた．
c 再発，急性骨髄性白血病，CHF のリスクを1年あたりの確率に変換し，これらをRRの形式でモデルに使用した．
D この設定に関するデータが不足しているため，仮定である．真の値は，術前化学療法DDAC/THPを投与されてpCRを達成したと考え
られる患者が，pCR の状態でHを投与された場合の5年後の遠隔再発の確率である5％（Symmansら4）と，T-DM1を投与された残存
病変のある患者における遠隔再発の3年後の確率（von Minckwitzら8）との間にあると考えられた．

e 残存病変がある場合の術後補助療法におけるDDAC/THP followed by T-DM1の遠隔再発のRR，残存病変がある場合の術後補助療法にお
けるDDAC followed by T-DM1のRRについて，対数正規分布の適用も検討した．これらのパラメータに対数正規分布を適用しても，本
研究における費用対効果の結果は変わらないことが明らかになった．切断された正規分布は本研究の仮定をより適切に反映し，これ
らのパラメータの不確実性をより適切に捉えていると考えた．

f DDAC/THP followed by T-DM1，あるいはDDAC followed by T-DM1を投与された残存病変を有する患者における局所再発確率のデータ
はない．したがって，我々はT-DM1単独療法と同等であるという保守的な仮定を行った．

g Hを投与されたpCRを達成した患者は，Hを投与された残存病変を有する患者よりも予後が良好である．よって，pCRを達成したH群
の局所再発率が残存病変を有するH群の局所再発率を上回ることはありえない．Gianniら5は，ベースライン時にKATHERINE試験よ
りも高リスク集団を登録していたため，pCR達成患者でより高い局所再発の確率を報告した．したがって，KATHERINE試験でpCRを
達成したH群の局所再発確率の推定値に基づいて，これらの推定値は残存病変を有するH群と同じであると仮定した．

h この推定値は，Wapnirら34による10年間の試験期間中，最初の局所再発後に遠隔再発した患者数を用いて算出した．
i すべての費用は2020年の米ドルで表示される．必要に応じて，消費者物価指数を用いて単価を2020年の米ドルにインフレ調整した．
j McKesson Corporationの薬価データを用いて，各治療レジメンの費用を算出した．
k Schousboeら29による局所再発の平均値であり，2008年1月から2020年1月まで消費者物価指数によってインフレ調整された．
l 遠隔再発に関する健康状態の費用は，転移性乳癌患者における治療レジメンの使用に関するFlatiron Health DatabaseとMcKesson 

Corporationの薬価データを用いて推定した．我々は，T-DM1のFDA承認後に診断された患者の使用実態データを使用した（すなわち，
2017年3月～2019年7月）．
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Transplant recipients
N

o transplant
A

ll patients
A

bsolute  
costs

A
bsolute 

Q
A

LY
s

A
bsolute 
costs

A
bsolute 

Q
A

LY
s

A
bsolute 
costs

A
bsolute 

Q
A

LY
s

Increm
ental 

costs
Increm

ental 
Q

A
LY

s
IC

E
R

L
ongevity m

atching
₤
632

44,704
₤
841

20,961
₤
1,473

65,655
-

-
-

Q
A

LY
 m

axim
ization

₤
681

48,045
₤
818

20,504
₤
1,499

68,549
₤
25

2,884
₤
8,751

R
andom

₤
591

40,236
₤
1,089

26,328
₤
1,679

66,563
₤
181

-1,986
D

om
inated

W
aiting tim

e
₤
584

39,496
₤
1,099

26,572
₤
1,684

66,068
₤
185

-2,481
D

om
inated

2006 N
K

A
S

₤
625

44,,040
₤
1,097

26,529
₤
1,722

70,569
₤
224

2,020
₤
110,741

IC
E

R
: increm

ental cost-effectiveness ratio, N
K

A
S: N

ational K
idney A

llocation Schem
e, Q

A
LY: quality-adjusted life y.




