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疾病負担はまた患者や一般人によっても、費用対効果に並ぶ重要な論拠としてしばしば持ち

出される。その好例は、NICEの市民会議の報告書に見ることができる。この市民会議は、疾

病負担を費用対効果と比較検討しなくてはいけないのか、またその方法について詳細に討論

した。具体的には、2008 年 1月に NICE の市民会議が 2日半にわたって開催され、次のテー

マで話し合われた。 

NICE とその諮問機関は、決定を下す際に疾病の重症度を考慮すべきなのか？考慮すべきであ

れば、諮問委員会は、1）費用や臨床効果のエビデンスと共に重症度を「考慮」すべきなの

か、2）あるいは QALY 計算をする際に重症度を含めるべきなのか（NICE 2008、4ページ）。 

1 つ目のサブクエスチョンが、疾病負担に関する部分で本報告書の問題提起とぴったり一致

していることに注目してほしい。2 つ目の問いは 1 つ目の問いの運用可能性に関することで

ある。1 つ目のサブクエスチョンに対する市民会議の結論は次の通りである。市民会議は賛

成票 24 反対票 2で、NICE とその諮問機関は決定を下す際に疾病の重症度を考慮するべきだ

という結論に達した。この見解を支持した我々のうち 24名はその方法について満場一致で、

重症度を QALY 計算に含めるよりも、費用や臨床効果のエビデンスと共に「考慮」するべき

だという結論に達した。我々はアンケート（EuroQoL EQ-5Dを意図している）や QALY の廃止

を求めているのではなく、むしろこれまでの経験を踏まえて、疾病負担を思慮深い、鋭い見

直しにかける時期がきていることを提言しているのである（NICE 2008、4ページ）。 

重要なのは、NICE の市民会議が批判的な態度をとりながらも、QALY の理論的枠組みは却下

せず、費用対効果と共に疾病負担を比較検討するように喚起していることである。これは、

何年も前から作成されてきた CVZ の各報告書や RVZ の調査書に沿った内容であり、特に ACP

などの評価委員会に馴染むものである。 

 

17.b. 疾病の希尐性（オーファンドラッグ） 

RVZ の調査書「賢明かつ持続可能な医療介護」の中で、既に RVZ は疾病負担と共に患者群の

大きさにも目を向けるよう訴えている。患者群が小規模であればこのグループを対象とする

医薬品の総売上高も尐ないと考えられる。つまり製薬会社にとっては開発費の回収が困難と

いうことになる。新しく開発された薬について、患者 1人あたりの価格を引き上げても良い

ならば話は簡単である。しかし、RVZ は次のように記している；「これらの患者の抱える不

調、疾病または障害の発生が散発的だという事実により、彼らが犠牲になるようなことがあ

ってはならない」（RVZ、2007，22 ページ）。よって RVZ は、疾病の希尐性が費用対効果の

閾値の緩和を検討するきっかけになると考える。 

RVZ のこの考えは広く容認されている。CVZ に至ってはこのような場合に応じるため、別途

審査手順を策定した。この審査手順はまだ完全には発効していないが、この手順で、RVZ が

言及した QALY あたりの費用の上限、€80,000 をはるかに超える額の介入が許容されることに
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なると思われる。この考え方に批判がないわけではない。これに反対する者は、今までこの

思考過程に完全な理論的裏付けを与えることができた人はいないと指摘している。この点が、

オーファンドラッグの特別扱いが「倫理的」に適切であると主張することを困難にしている。

（McCabe、Claxton、Tsuchiya、2005） 

このような完全な裏付けが欠けていることは、その結果を見れば明らかである。つまり、日

常的な疾病を患う人の治療を認めず、珍しい疾病の患者には財布の紐を弛めることをどうや

って正当化できるのだろうか？（疾病の希尐性以外は同じ条件において…） 

上記のような批判があるにもかかわらず、希尐な疾病について費用対効果の審査緩和を支持

する層は幅広く存在するようだ。それは恐らくオーファンドラッグが、疾病負担が重い、保

健医療介護を差し控えた場合の犠牲者を認識しやすい、予算の影響が小さい、といった他の

好意的な論拠も存在する状況で適用されることがしばしばだからかもしれない。社会の幅広

い支持層、完全な理論的枠組みの欠如、その他の好意的論拠の存在／付帯の組み合わせによ

り、オーファンドラッグの審査は ACPにとっての大きな課題である。 

 

17.c. インフォーマルケア 

CVZ の薬剤経済学研究ガイドラインには、費用効果分析を患者での治療効果に限定しなけれ

ばならないと書かれている。つまり「介護者の効果」は含まれていない。しかし、アルツハ

イマー病や境界性人格障害、障害児などの症状を審査する際には、「介護者の効果」の比較

検討が重要になる可能性がある。「介護者の効果」が明確に存在する場合は、費用効果比に

これらの「患者」も含めることで、言うなれば効果を拡大することができる。 

 

17.d 公衆衛生上のリスク 

以下は、介入の比較的安い、よく見られる症状には保険をかける必要がないという主張であ

る。例えば、鎮痛剤と成人の経口避妊薬がその例である。しかしこれにも例外がある。ある

患者が自分の疾患を放置した場合に自身または周囲に危険を及ぼすような場合、金銭的障害

を取り除くことは有意義かもしれない。例として、予防接種、乳児のケア、未成年者の経口

避妊薬、薬物中毒患者のケアなどが挙げられる。このような場合は、いわば閾値をできる限

り低くしたいと考えるだろう。なぜなら、患者自身が想像できる以上に深刻な結果を招くか

らである。いくつかの費用効果分析では、患者周辺の追加費用や効果を分析の中に組み込む

ことにより、既にこのような考え方が適用されている。このような場合、分析には既に全て

の効果が含まれているため、効果の追加評価は不要である。しかし、費用効果分析が患者で

の効果のみに限定されている場合もあるので、その場合は、患者以外における費用と効果を

追加で比較検討することが適切である。  
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18. 費用対効果に対する要求を厳格化する基準 

18.a. 保健医療サービスの分野と限定的にしかオーバーラップしていない 

QALY 分析を用いると、保健医療サービスのほぼ全ての治療について、費用対効果を審査する

ことができる。ただし、この論法をそのまま倒置することはできない。つまり、QALY分析に

よって審査できる全ての治療が、保健医療サービスの分野に含まれるわけでもないからであ

る。例えば、美容整形外科が非常に良い費用効果比を誇る場合も考えられる。トレーニング

（失読症）や育児支援についても同じことが言えるだろう。しかしそれだけで、これらの 3

つの例がまた保健医療サービスの分野に明確に当てはまるということにはならない。医学が

標準以下の状態にある患者の治療に専念しなければいけないのに対して、美容医療は、自然

な平均的ラインよりもむしろ上の結果を得るのに用いられる医学とみなされる。このことは、

Stolk、Brouwer、ならびに Busschbach（2005）がバイアグラの償還に関する議論をめぐり、

「享楽の追及」対「苦痛の回避」という原則として仕上げられた。ここにもまた疾病負担と

の関係が見られる。つまり、疾病負担は平均値を下回って初めて存在するものであるため、

社会保険パッケージに、患者を標準以上に引き上げる医学のための余地はないのである。 

 

18.b. 予算の影響 

よく言われることだが、補償に関する議論において、必要となる予算の規模を問題にしては

いけない（RVZ、2007，23 ページ）。現に予算の影響は、必要性、効果、費用対効果、実施

可能性の 4 つのパッケージ原則にも意図的に含まれていない。ただ、償還に関する議論で、

非公式にでも予算の影響に触れられないのかどうかは疑問である。肯定的に捉えれば、希尐

性の高い介入の補償で気前が良いのは、予算の影響が関係している一例である（上記参照）。

また、ほぼ全ての国で、償還申請の際に必要な予算の見積もりを必ず添えなくてはいけない

ことから、予算の影響が検討に重要であるのは明らかである。特に、介入の使用と（費用対）

効果の不確実性が増している場合、予算の影響が関与してくるようである。言ってみれば、

高い予算が不確実性を拡大させるとも考えられるだろう。小規模予算での過ちなら問題も小

さいが、大規模予算での過ちは大きな問題になる。その意味においては、大規模予算に制約

を加えるのも理に適っている。また予算の影響の論拠について、理由付けをさらに詰めるこ

とに関心が高まりつつある（Cohen、Stolk、Niezen、2008）。近い将来、この論拠に関して

より踏み込んで記述されることが予想される。 

 

18.c 将来的な医療費が含まれていない 

現在、患者の将来的な医療費をどのように費用効果分析に組み込むかが議論されている。薬

剤経済学研究ガイドラインによると、「疾病の治療と関連しない医療費は評価に組み込んで

はならない」（CVZ、2006）。よって、治癒した癌患者が 3 年後に心臓病で死亡した場合、
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心臓病治療にかかった費用は分析に含めてはいけない。しかしこの患者が癌の再発で死亡し

た場合は、その治療費を分析に含めなくてはいけない。この分析手順は、そうしなければ、

関係ない症状を理由に延命治療が「高価」になるという根拠に基づく。しかし最近では、全

ての将来的な医療費を含めることが支持される傾向にある。例えばこれは、嫌煙キャンペー

ンにも関係している。多くの人の予想に反して、このキャンペーンで保健医療介護費はかえ

って高くなるが、これは喫煙をやめた人の寿命が延びて、保健医療介護の利用が増えるため

である。しかし、この場合の費用対効果は依然として変わらず良好である。他方で、多くの

QALY が追加で獲得されるためである。これによって、QALY あたりの費用は良好に維持され

る。将来的な保健医療介護をどう組み込むかについての議論は未だ決着していない。当面は、

そういった費用に関係性があるかどうか、また分析に組み込まれているのかどうかを調べる

ことが推奨される。もし、将来的な保健医療介護費が分析に含まれていなければ、含まれて

いる場合以上に費用効果比を厳しく審査しなければいけない。 

 

18.d. 有病率が高く保険が適用されない 

有病率が高い症状に対する安価な介入、例えば、通常使用される鎮痛剤や絆創膏などは、誰

もが定期的に直面するものであり、（ほぼ）誰にでもその費用を支払うことができるため、

保険の対象にはあまり適していない。保険をかけることで日用品は不必要に高くなってしま

う。我々がパンに保険をかけないのと同じ理屈である。言い換えれば、保険は「高額の医療

費」から自分自身を守るためにかけるものであり、有病率の非常に高い症状に対する介入が

安価であれば、それは「高額の医療費」には該当しない。歯科治療がその好例である。日常

的な歯科治療には任意でのみ保険を掛けられるが、事故による歯科損傷の場合には歯科医療

が補償される。よって、日常的な保健医療介護は保険の対象外で、大きな災難に遭遇した後

の保健医療介護は保険の対象となる。上記のことは、次の基準と同様これまでに「自己責任」

と題して要約されている。 

 

 

18.e 治療の適用量が患者のコンプライアンスに大きく依存するために保険が適用されない 

独立した損害査定者、すなわち、健康問題で言うなら、医者の仲介がある場合のみ、保険が

機能する。受給者自身が損害査定者になった場合は、効率を向上する動機の欠如と不適切な

使用（濫用）によって、保険の効率は低下する。個人所有物の紛失に対する旅行保険が非効

率である例を参照されたい。それゆえ睡眠薬や眼鏡、歯科治療、避妊薬の使用など、治療の

適用量が患者のコンプライアンスに大きく依存する手段に関しては、保険の適用が当然では

ないのである。このことは、例えば禁煙（Zyban）や減量の自助努力など、コンプライアン

スの低い介入の補償にも当てはまる。この基準は「自己責任基準」とも呼ばれている。 
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18.f. 介入の合目的性が不確実 

合目的性とは、本来の対象患者が治療を受ける度合いのことである。規定された診断以外で

介入が実施されるという不確実性が大きく存在する場合（合目的性が低い）、費用対効果は

一層批判的に検討されるべきである。このような場合費用はすぐに増加し、効果は減尐する

からである。それは、とりわけ予算の影響が事前に大きく見積もられている場合に言えるこ

とである。これが明確に関与している例が、希尐性の高い疾病における高価な介入である。

高価な介入が希尐性の高い疾病に限らず投入されれば、すぐに費用が嵩み、（費用対）効果

は悪化する。そういった理由から、オーファンドラッグの条件付償還において、長期にわた

る合目的性の追跡が重要な役割を果たす。 
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19. 勘案されるべきでない基準 

19.a. ライフスタイル／危険な行為 

「ライフスタイル」という概念の定義には、文献において困難な歴史がある。この表現は概

して無頓着に使用され、償還に関する議論の中では否定的な意味合いで使われることがほと

んどである。ライフスタイルという概念が言及し得るものの例を挙げると、贅沢な治療、危

険な行為（スキー、無防備な性行為、喫煙）、奇抜な嗜好（性転換、美容整形手術、過激な

スポーツ）などである。この報告書では Gilbert（1999）の定義で通すことにする。彼は「生

活改善薬」という表現の数通りの使われ方を整理している。 

1) 健康問題とは言えない問題に使う薬。これに関連して、標準以上に健康にする薬につい

ても触れられる。ここで例としてよく挙げられるのがバイアグラだが、皮膚の老化を阻

止するための化粧品を想起する人もいるだろう。ライフスタイルという表現をこのよう

な意味合いで使うことは、既に「疾病負担」という基準や保健医療サービス分野の範疇

に含まれている（保健医療サービス分野を参照）。 

2) 肥満症、胸焼け、注意欠陥多動性障害、喫煙など、（部分的に）自己責任の範疇にある

問題に投入可能な介入。 

患者自身の行為が原因である事故や疾病が発生して投入される介入について、補償するのを

止めれば保健医療介護の予算不足が緩和されるだろう、という考えは魅力的である。その例

に、しばしば喫煙とスキー事故が挙げられる。しかし、この論法には実際上の厄介な問題が

ある。健康問題の多くは、その病気が尐なくとも部分的に患者自身の行動に関係していると

指摘することができるからである。このことはスキー事故だけでなく、台所の踏み台から転

落した場合や糖尿病についても当てはまる。危険な行為と日常的な事故または疾病との間に

は、明確な境界線が存在しない。それが相変わらずこの論法の最も脆弱な部分であることは、

討論で明らかになっている。ライフスタイルと危険な行為の論拠を擁護する人らは、例えば、

「その論法を一貫して実施すると、事故に遭っても補償の対象になるのは、誰かに押された

場合だけということになる」といった指摘を受ける。このような厄介な問題があるため、ラ

イフスタイルと危険な行為の考え方は、よく話題になるが実施されたことはない。 

しかしながら、ライフスタイルと危険な行為に関する論拠は治療中に関係してくる。例えば、

患者が治療に十分取り組まない場合には、治療を打ち切ることができる。アルコール依存症

から脱していない患者には、肝移植は実施されない、というのがよく知られる例である。し

かしこのような場合ですら、これは「ライフスタイル」の論拠というよりもむしろ、治療効

果の明らかな欠如とみなす余地がある。心血管リスクマネジメントに関する学際的ガイドラ

イン（2006）を見ると、ライフスタイルの論拠はさらに脆弱になる。このガイドラインによ

ると、喫煙は確かに思い止まらせなければならないが、その一方で、喫煙者には非喫煙者よ

りも先に薬が処方されている。つまり、ライフスタイルの論拠で意図されたところの逆であ
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る。よって治療中においてすら、ライフスタイルの基準はしばしば当てにされていたほど強

力な論拠でないことが分かっている。 

ライフスタイルに関する議論は、潜在能力の概念をめぐる展開を利用することができる。「潜

在能力」という概念は、本人がその能力を使用するかどうかに関わらず、その人に備わって

いる能力のことを言う（Verkerk、Busschbach、Karssing、2001）。「社会保障」は往々に

して、その利用者の特徴に付随する潜在能力に対して提供される。ある一定の年齢までは高

等教育を受けられるという可能性がその一例である。高齢者も学業を続けることはできるが、

金銭的により多くの自己負担をしなくてはいけない。その点でバイアグラは（ライフスタイ

ルの概念がよく言及される議論だが）、若年の糖尿病患者の使用と、高齢者の使用とでは意

味合いが違ってくる。もう 1 つ、ライフスタイルを解釈する上で助けになる概念は「公正な

要求」である。つまり、健康は「通常の健康」とされるレベルまで、社会によって保証され

ている（Stolk、van Donselaar、Brouwer、Busschbach、2004）。 

 

19.b. 年齢、性別、民族性、性的指向と社会経済的地位 

保健医療介護の受給資格を規制する目的で、年齢、性別、民族性、性的指向、社会経済的地

位を主要因として用いてはならないという幅広いコンセンサスがある。そして、費用効果分

析も、細心の注意を払ってこれらの要因を混入させないようにする流儀に則ったものである。

このことは、次の信条で言い換えることができる。 

「1QALYは 1QALYである。それを獲得するのが誰であるかは関係ない」（Alan Williams、2001） 

ただし、例外がある。これらの要因の 1つを理由に、ある介入の効果が同要因に限って見た

他群の効果より大きい／小さいこと、またその効果の差が他の要因では説明できないことが、

科学的調査に基づいて明確化する場合である（RVZ、2007、19 ページ）。このことは RVZ が

次の例で説明している。2005 年、アメリカ食品医薬品局（FDA）は、黒人患者の心不全治療

薬としてBiDiLを登録した。これは、本剤を使用した結果、黒人心不全患者の死亡者数が43％、

入院件数が 39％減尐したという調査結果を受けたものである。他の民族グループで本剤の効

果はほとんどなかったため、本剤は、黒人患者に処方された場合のみ補償されることになっ

た（RVZ、2007、19～20ページ）。 

さて、この RVZの例では、不利な条件におかれたグループにほとんどまたは全くメリットの

ない調査結果だったが、そのメリットが限定されたものであれ存在している場合、この論法

が同じく通用するのかどうかは疑問である。よく知られた例が高齢患者である。高齢患者は、

残りの生存年数がより尐ないという理由であるにせよ、概して介入の効用があまり良くない

と予想される。それでも年齢基準を明確に定めると、多くの動揺を招く。例えば 80 年代の

終わりごろ、心臓移植に 55 歳の年齢制限を定めることについて議論が起こった。このよう

な年齢制限によって、不足したドナー心臓を、移植後の余命が一番長い患者に割り当てるこ
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とができるというものである。Schuyt（1990）は激しい論争を予測し、実際その通りになっ

た。調査では高齢が明らかな危険因子として示されたが（Simoons と Weimar、1990）、年齢

を明確な基準とする案は結局消えた。 

心臓移植の例は、年齢をはっきり持ち出して基準とするのは不適切であることを示している。

ただし、年齢が他の医学的要因に組み込まれている場合は、先に RVZ が示したような方法で

年齢が解釈される。例えば、コレステロールガイドラインでは、高齢者は除外されており、

男性と女性には、効果基準に基づいて個別の基準が設けられている。 

「作業部会は、70 歳以上の男性および 75 歳以上の女性にスタチン系薬剤を処方しないよう

推奨している。これを年齢差別とみなしてはならない。」（Casparie、Van Hout、Simoons、

1998；2076ページ） 

以上より、年齢や性別などが介入の効果に関与し、かつ許容範囲内で治療に差異をもたらす

ことは十分に考えられる。（費用対）効果との関連がない場合、これらの基準の適用は、社

会健康保険制度の平等主義的性質に合致していないと思われる。これらのことは、NICEの市

民会議によっても以下のように明確に支持されている。 

保健医療資源の割り当てに際して、年齢を考慮に入れるべきか、またどのように考慮すべき

かについては、多くの論争がなされている。市民会議では、ある年齢層の健康が他の年齢層

よりも高く評価されるべきでなく、かつ異なる年齢での社会的役割が費用対効果の判定に影

響してはならないと判断する。しかしながら、年齢がメリットまたはリスクの指標となると

きは、考慮に入れても良いとしている（NICE、2007）。 
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