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研究要旨：近年、活動期のクローン病（CD）や重症の潰瘍性大腸炎（UC）に対し生物学的

製剤である抗 TNFα抗体(Infliximab や Adalimumab)が用いられるようになり、患者 QOL

の改善に寄与している。一方、これらの生物学的製剤は高価であり、かつ本邦では生物学

的製剤の使用率が 30 %と他国に比べて高いため医療費の高騰が問題となっている。しか

し、現在まで炎症性腸疾患(IBD)治療における生物学的製剤の費用対効果についての研究

は少なく、自国の QOL を独自に調査して費用対効果を算出した研究は行われていない。本

研究は、本邦における IBD 患者の QOL を調査し、infliximab 治療の増分費用対効果を明

らかにすることを目的とした。Preliminary な検討として、まず当科の IBD 患者を対象と

した単施設後ろ向き研究を行った。その結果、CD 患者において infliximab の手術回避に

対する増分費用対効果は 685 万円/手術 1件回避/年であった。また、CD 患者における、

QOL 向上に対する増分費用対効果は 750 万円/QALY/年であった。この結果を受けて、今年

度は単施設前向き研究を行い、QOL 向上に対する増分費用対効果は、CD 患者で 868 万円

/QALY/年、UC 患者で 760 万円/QALY/年であることを明らかにした。今後は多施設での前

向き試験を行うとともに、これまで集積された IBD 患者の QOL 情報との比較から、生物学

的製剤導入にともなう費用対効果を明らかにしていく予定である。 
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Ａ．研究目的 

 潰瘍性大腸炎やクローン病に代表される

炎症性腸疾患は未だに原因不明であり根治

治療はなく、長期間にわたる対症療法や寛

解維持療法が必要となる。また、腸管病変

の再燃のみならず、多様な腸管外合併症を

きたす事もあり、社会生活を損なわれるこ

とが少なくない。そのため、IBD 患者の QOL

をいかに保つかが治療上重要となっている。 

 近年、活動期の CD や重症の UC に対し生

物学的製剤である抗 TNFα抗体(Infliximab

や Adalimumab)が保険適応となり、QOL の改

善に役立っている (Brian G, Am J 

Gastroenterol, 2003)。一方、これらの生

物学的製剤は非常に高価であり、本邦では

これらの薬剤の使用率がおよそ３０%と他

国に比べて高くなっているため、生物学的

製剤の導入以来医療費の高騰が問題となっ

ている。 



しかし、現在まで炎症性腸疾患治療におけ

る生物学的製剤の費用対効果についての報

告は非常に少ない(Bodger K, Aliment 

Pharmacol Ther, 2009)( Lindsay J, 

Aliment Pharmacol Ther, 2008)。これらの

研究では、他国の QOL データを疾患構造モ

デル（マルコフモデル）を用いてシュミレ

ーションしたものであり、自国の QOL に関

する独自の調査にもとづいた費用対効果の

研究は非常に少ない。本邦においても炎症

性腸疾患に対する生物学的製剤治療による

費用対効果は明らかにされていない。まず、

本研究では、当科における IBD 患者を対象

に手術回避における生物学的製剤の増分費

用対効果(ICER)(図 1)を後ろ向きに調査し

た。 

図 1 増分費用対効果 

 

図 2  手術回避に対する増分費用対効果 

 
 

図 3 1QALY あたりの増分費用対効果 

 

その結果、infliximab の手術回避に対する

増分費用対効果は 685 万円/手術 1件回避/

年であった。 (図 2)。また、1QALY あたり

の増分費用対効果は 750 万円/QALY/年であ

った(図 3)。 

今年度は QOL 向上における生物学的製剤

の増分費用対効果(ICER)(図 1)を後ろ向き

に調査し、その成果をもとに本邦の IBD 患

者における生物学的製剤の増分費用対効果

に関する多施設前向き研究を立案、実行す

る。 

 

Ｂ．研究方法 

 １．対象 

当大学に通院中の炎症性腸疾患患者を対象

とする。 

２．目標症例数とその設定根拠 

（１）目標症例（部位）数 

・CD infliximab 投与例 100 例 

   adalimumab 投与例 100 例 

   standard            50 例 

・UC  infliximab 投与例 50 例 

   standard     50 例 

（２）症例設定の根拠 

 これまで報告されたコホートスタディに

おける症例数と同等数を目標とした。 

３．研究の概要 

 病歴データ，治療データを収集し、２ヶ

月毎の QOL データを一年間にわたって追跡

調査する。治療効果とそれに関わる医療コ

ストについて分析を行い生物学的製剤の費



用対効果を分析する。この際、iPad を用い

た端末用のアンケート用紙を作成し、診察

待ち時間を利用してデータを QOL 収集した

（図４）。 

４．エンドポイント 

（１）主要エンドポイント 

生物学的製剤の投与群と非投与群におけ

る増分費用対効果を分析する。 

（２）副次エンドポイント 

・生物学的製剤投与患者の疾患活動性と QOL

との関係を明らかにする。 

・CD および UC のマルコフモデルを作成す

る。その際、本研究結果では不足がある場

合は、必要に応じて既報の研究データを引

用する。 

・マルコフモデルを用いて生物学的製剤投

与による長期的な社会経済効果について明

らかにする。 

・費用対効果の観点から生物学的製剤の投

与推奨症例について検討する。 

５．倫理的配慮 

本臨床研究実施に先立ち，各実施医療機関

の臨床研究審査委員会は,試験実施計画書,

被検者への説明同意文書の記載内容および

試験実施の適否等に関して審査を行う． 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

図 4 端末用のアンケート用紙 

 

 

Ｃ．研究結果 

CD 患者 72 名、UC 患者 30 名がエントリー

した。IBD-Q を用いた QOL の評価では、

infliximab投与中のCD患者のスコアは164

であり、これまで報告のある infliximab 未

投与患者の QOL（122-128）よりも高かった。

infliximab 投与群の増分費用は 139 万円/

年であった。以上から、infliximab 投与に

よる増分費用対効果は 868 万円/QALY/年で

あった。UC 患者においても同様に検討した

結果、infliximab 投与による増分費用対効

果は 760 万円/QALY/年であった。 

 

Ｄ．考察 

今回の単施設前向き研究の結果から、CD

患者における、1QALYあたりの増分費用対効

果は868万円/QALY/年であった。同様にUC

患者では760万円/QALY/年であった。増分費

用対効果の適正値について、本邦では一定

の見解が得られていないため、今回算出し

たinfliximab治療による増分費用対効果の



妥当性については明言できないが、英国で

は20,000 から30,000 ポンド（約360万円～

540万円）、米国では50,000 から100,000 ド

ル（590万円～1180万円）とされており、こ

の基準を当てはめると、今回算出した

infliximab治療による増分費用対効果は概

ね妥当であると考えられる。 

 上述した単施設後ろ向き研究の結果を参

考として、今後は多施設前向き試験を行う

とともに、これまで集積された本邦におけ

る QOL データとの比較から、わが国の現状

に即した infliximab 治療の増分費用対効

果を明らかにしていく必要がある。 

 

Ｅ．結論 

 当科の IBD 患者を対象として infliximab

治療の増分費用対効果を算出した。本邦で

は増分費用対効果の適正基準がないため、

欧米の基準を用いた場合、今回算出した

infliximab の増分費用対効果は概ね妥当で

あると考えられた。この検討結果を参考に、

多施設前向き試験および本邦における QOL

データを用いた検討を行い、わが国の現状

に即した infliximab 治療の増分費用対効

果を明らかにしていきたい。 
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