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臨床研究のアウトカム指標

患者の視点

医療経済評価の指標

社会の視点
（一般国民の視点）

個人的ないし経験的アプローチ 合意的・規範的アプローチ

主観的事象を科学的に測定するため計量心理学
から発展してきた尺度を用いる。 QOLを一次元の概念として捉え、単一の指標として

価値付けを行い、効用値（死亡を0、健康を1）に置き
換える。
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効果指標としての「QOL」と「QALY」
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医療経済評価の指標

社会の視点
（一般国民の視点）

患者が回答しているのに
「社会の視点」とはどういう事か？
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回答・・・・・・・患者
価値付け・・・一般日本人 5 

 
営利目的でのご利用はご遠慮ください

 
 

ICR臨床研究入門



 医学は個々の患者の生命を救い健康を回復・維持することを主眼とする
 経済学は社会全体での最適な資源配分のあるべき姿を追求する

医学と経済学の本質

財源の出どころは「一般国民」

医療経済評価の指標

社会の視点
（一般国民の視点）

合意的・規範的アプローチ QOLを一次元の概念として捉え、単一の指標として

価値付けを行い、効用値（死亡を0、健康を1）に置き
換える。
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医学は個々の患者の生命を救い
健康を回復・維持することを
主眼とする

医学と経済学の本質
経済学は社会全体での最適な
資源配分のあるべき姿を追求
する救命原則

Rule of rescue
功利主義

最大多数の最大幸福

目の前の患者を救う

適切な資源配分

目の前にはいない他の
大多数の患者にも思いを馳せる

費用対効果分析による定量的な分析結果
「人々の豊かな生活や幸福を目指すこと」は医学・経済学共通の本質7 
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鬼 手 仏 心

Cool heads but warm hearts
(24 February, 1885 Marshall, A.)

「外科手術は体を切り開き鬼のように残酷に見えるが、患者
を救いたい仏のような慈悲心に基づいているということ」

広辞苑（第５版）

医学と経済学はベクトルの終点は同じ。
ただしアプローチの方法が異なる。

8 
 
営利目的でのご利用はご遠慮ください

 
 

ICR臨床研究入門



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） 9 
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がん治療選択の「価値判断」の枠組み

コスト（効率性）
コストの差分に見合った効果の改善はあるか？
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QALY

がん治療の価値を評価する「ものさし」

Clinical Benefit
Toxicity

Cost

Value =
Outcome

Cost
11 
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1年
年

1
（完全健康）

0
（死亡）

長生きすることと生活の質の両方を含んだ評価
QOL値

0.25
寝たきり4年

0.25×4年＝1QALY

健康1年
1.0×1年＝1QALY

健康1年＝寝たきり4年

生存年（LY: 
life years）を

1点満点の
QOL値で重み
付けしたもの

QALYs（Quality Adjusted Life years）質調整生存年とは？

4年
12 
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生存年数(LY)と質調整生存年(QALY)の関係

生存年数

L(0) L(A) L(B)
無治療 既存薬A 新薬B

新薬Bの効果
＝L（B）-L（A）

L(X)
発症

1次元：
線分の長さ
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QOL値

生存年数

1（完全健康）

0（死亡）

L(0) L(A) L(B)
無治療 既存薬A 新薬B

生存年数(LY)と質調整生存年(QALY)の関係

2次元：
生存年数とQOL値に囲まれた面積

L(X)
発症
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QOL値

生存年数

1（完全健康）

0（死亡）

LY差分

L(0) L(A) L(B)
無治療 既存薬A 新薬B

生存年数(LY)と質調整生存年(QALY)の関係

新薬Bの効果
＝｛L（B）×1.0｝-｛L（A）×1.0｝

L(X)
発症
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QOL値

生存年数

1（完全健康）

0（死亡）

無治療

L(0) L(A) L(B)
無治療 既存薬A 新薬B

生存年数(LY)と質調整生存年(QALY)の関係

L(X)
発症
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QOL値

生存年数

既存薬A

1（完全健康）

0（死亡）

無治療

治療介入
↓

L(0) L(A) L(B)
無治療 既存薬A 新薬B

生存年数(LY)と質調整生存年(QALY)の関係

L(X)
発症
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QOL値

生存年数

既存薬A

新薬B

1（完全健康）

0（死亡）

無治療

L(0) L(A) L(B)
無治療 既存薬A 新薬B

生存年数(LY)と質調整生存年(QALY)の関係

治療介入
↓

L(X)
発症
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QOL値

生存年数

既存薬A

新薬B

1（完全健康）

0（死亡）

無治療

QALY差分

L(0) L(A) L(B)
無治療 既存薬A 新薬B

生存年数(LY)と質調整生存年(QALY)の関係

治療介入
↓

QALYs= ∑𝑯𝑯𝟎𝟎 𝑸𝑸𝑯𝑯 × 𝑳𝑳𝑯𝑯
H：健康状態
QH：健康状態HでのQuality Weight
LH ：健康状態Hでの生存年数

L(X)
発症
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QOL値

生存年数

既存薬A

新薬B

1（完全健康）

0（死亡）

無治療

LY差分

QALY差分

介入
↓

L(0) L(A) L(B)
無治療 既存薬A 新薬B

生存年数(LY)と質調整生存年(QALY)の関係

新薬Bの効果（獲得QALY）

= ∑𝑯𝑯𝟎𝟎 （𝑸𝑸𝑩𝑩𝑳𝑳𝑩𝑩 − 𝑸𝑸𝑨𝑨𝑳𝑳𝑨𝑨）

新薬Bの効果（生存期間の延長）
＝｛L(B)×1.0｝-｛L(A)×1.0｝

L(X)
発症 20 
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「質」の測り方の例：EQ-5D-5L

個人的ないし経験的アプローチ
臨床研究のアウトカム指標

患者の視点

合意的・規範的アプローチ
医療経済評価の指標

社会の視点
（一般国民の視点）
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臨床研究のアウトカム指標
患者の視点

～
～
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Iwatani T, et.al. Value in Health, 2017;20(9): A449
23 
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データが存在しない場合はどうする？

 
 
営利目的でのご利用はご遠慮ください

 
 

ICR臨床研究入門



Utility = 

A 40-year old patient who is stable on treatment, with 
diarrhea and vomiting, hair loss and fatigue has a 
utility value of: 

exp(0.008871+0.0239*40-0.4629-0.5142-0.5086)

1+exp(0.008871+0.0239*40-0.4629-0.5142-0.5086)
=0.37
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【患者例】40歳の転移再発乳癌患者。病状は安定しているが、薬物療法の
有害事象として下痢・嘔吐・脱毛・倦怠感がある。
この患者のQOL値を、

exp(0.008871+0.0239*40-0.4629-0.5142-0.5086)

1+exp(0.008871+0.0239*40-0.4629-0.5142-0.5086)
=0.37

EQ-5D-5L(QOL値実測値) 変数をmodelに代入し、QOL値を予測

【Research Question】
日本人転移再発乳癌患者にLloyd modelを当てはめて予測した
QOL値は、EQ-5D-5Lを用いたQOL値の実測値を正確に予測
できるか？

28 
 
営利目的でのご利用はご遠慮ください

 
 

ICR臨床研究入門



転移・再発乳癌患者HSUVs(QOL値)予測モデル; Lloyd modelの
日本人患者における予測精度の検証

岩谷胤生1,3、井上永介2、津川浩一郎3

1. 国立がん研究センター東病院 乳腺外科
2. 昭和大学 統括研究推進センター
3. 聖マリアンナ医科大学 乳腺・内分泌外科
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BMJ Open in press
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【目的】 日本人転移再発乳癌患者にQOL値予測モデル（Lloyd model）を適用して算出したQOL値は、
QOL値実測値を正確に予測できるかを明らかにする。

【方法】 1. 日本人乳癌患者QOL/PROデータベースから転移再発患者を選択する。
2. 患者の臨床データをLloyd modelに当てはめ、QOL値予測値を計算した。
3. EQ-5D-5Lを用いて調査したQOL値と、2で計算したQOL値予測値の一致度を

Bland-Altman分析を行い精度評価を行った。

30

【患者背景】
乳癌病状調査（原発 /転移再発・手術歴・
放射線治療歴・薬物療法歴）

【QOL評価尺度】
① EQ-5D-5L：QOL値測定のためのインデックス型尺度
【薬物療法有害事象調査】
下痢・便秘・嘔気・嘔吐・頭痛・ほてり・口内炎・口腔内乾
燥・味覚障害・食思不振・集中力低下・関節痛・末梢神経障
害・膣乾燥・発熱・倦怠感・浮腫・不眠・息切れ・イライラ・
手足症候群

【日本人乳癌患者QOL/PROデータベース】
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････Lloyd model

181 名
1530 調査

原発乳癌
137 名

1194 調査

転移再発乳癌
44 名

336 調査
QOL値データ
臨床データ

QOL値データ
臨床データ

････EQ-5D-5L

【Lloyd modelの精度評価に用いた患者データ】
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-1.0

-0.5

0.0

0.5

1.0

EQ-5D-5L効用値

Lloyd model 推定値

0.0 0.2 0.4 0.6 0.8 1.0

平均: (Lloyd model 推定値+EQ-5D-5L効

用値)/2

【Bland-Altman分析】

Lloyd model 推定値 0.72627 t値 -11.7207
EQ-5D-5L効用値 0.83172 自由度 335
差の平均 -0.1055 p値(Prob>|t|) <.0001*
標準誤差 0.009 p値(Prob>t) 1.0000
上側95% -0.0878 p値(Prob<t) <.0001*
下側95% -0.1231
N 336
相関 0.24894

32

【結果】
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繰り返し測定の補正なし 繰り返し測定の補正あり

平均的偏り（bias） -0.1055

精密度(Precision)

＝測定値の差の標準偏差
0.165 0.166

95％一致限界LOA=bias±2SD (-0.4355, 0.2245) (-0.4375,0.2265)

【結果】
【対応するQOL値の差（difference）の検討：加算誤差】

【対応するQOL値の差（difference）の検討：比例的一致関係の分析】
相関の有意性の検定
n=336の場合
自由度n-2、有意水準5％のt値＝4.30＜ 𝑡𝑡 = γ

𝑛𝑛 − 2
1 − γ2

= 4.6972

上記の結果より比例誤差が存在すると判断される。

33

日本人転移再発乳癌患者にQOL値予測モデル（Lloyd model）を適用して算出したQOL値予測値は、
EQ-5D-5Lより算出したQOL値実測値との精度評価において加算誤差と比例誤差が存在する。
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【結論】
本研究によって日本人転移再発乳癌患者に

QOL値予測モデル（Lloyd model）を適用して算出し
たQOL値予測値は、EQ-5D-5Lより算出したQOL値
実測値と誤差があることがわかった。

したがって、われわれは、ガイドラインに
示されたパラメータの不確実性評価にQOL予測値を
含めた感度分析を行うことを条件に、Lloyd modelで
推定したQOL値を用いて費用対効果分析を行うこと
は許容されると結論付けた。
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医療経済評価

モデリング
• 判断分析モデル（decision tree）
• マルコフモデル（Markov model）データソース

• 臨床試験
• データベース
• 疫学研究
• 費用分析
• 文献
• 専門医の意見

• QOL/PRO研究

分析手法
• 費用最小化分析
• 費用効果分析
• 費用効用分析
• 費用便益分析

分析における経済学的留意点
• 分析期間（time horizon）
• 分析の視点（perspective）
• 感度分析（sensitivity analysis）
• 割引（discounting）
• 増分分析（incremental analysis）

医療経済評価の構成要素PRO/QOL評価を医療の
費用対効果にどう生かすか

37

【まとめ】
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Value Based Medicine
Can it work?

臨床効果は証明されているか？

効能（efficacy）

Does it work?
現実に臨床効果はあるか？

効果（effectiveness）

Is it worth it?
しかるべき価値があるか？

価値（value）
エビデンスの構築
（臨床研究の推進）

科学的根拠に基づく
医療（EBM）

医療技術評価
（HTA）

批判的吟味 応用

診療ガイドライン

患者レベルの意思決定
（治療選択）

要約・整理

活用

医療政策の意思決定
（価格設定・償還可否）

要約・整理

活用

Int J Technol Assess Health Care (2008) 24(3); 244– 258 改変引用

総合的評価

Evidence based policy making
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ご清聴ありがとうございました
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