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Ａ．研究目的 

本研究の目的は、QALYショートフォー

ル指標（絶対的健康損失: Absolute

Shortfall, AS、比例的健康損失: 

Proportional Shortfall, PS）を用いて

医療技術の重症度を評価指標に反映させ

ている海外の事例を調査し、その手法や

費用対効果基準値の設定動向を明らかに

するとともに、我が国への示唆を得るこ

とである。 

具体的には、ノルウェー、オランダ、

イギリスにおける ASおよび PSを用いた

優先順位設定・閾値設定の事例を整理

し、国内で費用対効果評価が行われた医

薬品への AS・PSの適用可能性を評価す

る。さらに、重症度を考慮した評価手法

が日本の費用対効果評価制度（価格調整

や償還の意思決定）に与える政策的意義

を検討する。 

日本では 2019 年度より費用対効果評価

制度が導入され、現行では抗がん剤およ

び適応症の一部に指定難病に対する治療

のみに用いるもの、血友病又は HIV感染

症を対象とする品目、日本における小児

用法・用量承認が取得されている品目に

ついては基準値を 500万円/QALYから

本研究では、医薬品等の費用対効果評価における「重症度」の定量的な捉え方とし

て、QALY ショートフォール指標（Absolute Shortfall〔AS〕および Proportional 

Shortfall〔PS〕）に着目し、これらの指標が国内の費用対効果評価制度にどのように

活用され得るかを検討した。具体的には、海外（オランダ、ノルウェー、イギリス）

の制度運用を調査し、それらにおける QALYショートフォール指標に基づく閾値緩和

の仕組みを整理した上で、日本において費用対効果評価が実施された品目について

AS および PSを試算した。その結果、日本の「配慮あり」に該当するがん、希少疾患、

小児疾患用の品目が NICE は QALY ショートフォールの定量的評価と概ね整合的であ

ることが明らかになった。今後、日本の費用対効果評価制度においても、QALY ショ

ートフォール指標に基づく重症度補正の体系的導入を検討し、社会的受容性と効率

性の両立を図るべきと考えられる。 
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750 万円/QALYに緩和している。しか

し、諸外国の動向を踏まえれば将来的に

重症度要素を考慮することも検討する必

要がある。重症度に応じた評価は、高額

な医薬品・医療機器等の医療技術の価値

を正当に評価し、医療資源配分の公平性

（特により重症な患者への優先度付け）

に資する可能性があるため、その有用性

と課題を明らかにすることが政策的にも

重要である。 

Ｂ．研究方法 

本研究では、まず海外における QALYシ

ョートフォール指標の活用事例について

文献調査を行った。調査対象国は、ショ

ートフォール指標を用いているノルウェ

ー、オランダ、イギリス（イングラン

ド）であり、各国の HTA（Health 

Technology Assessment）関連機関（ノ

ルウェー保健省、オランダ医療研究所

Zorginstituut Nederland (ZIN)、英国

NICE）の公開資料を収集するとともに、

PubMed 等で各国の重症度指標導入に関す

る論文を検索し、特に費用対効果の閾値

設定に ASや PSを採用した経緯とその運

用方法について情報の収集を行った。 

次に、日本への応用可能性を検討する

ため、国内で費用対効果評価の対象品目

として選定された医薬品・医療機器を対

象に、ASおよび PSを算出した。中医協

で評価対象となり 2025年 3月までに分

析が終了した医薬品・医療機器の資料よ

り、各技術の対象患者の平均または中央

値年齢、男女割合、および既存の標準治

療下における予後（QALY）に関するデー

タを抽出した。その上で、日本人一般集

団における該当年齢・性別の期待 QALY

（QALE: quality-adjusted life 

expectancy）を推定した。具体的には、

厚生労働省の生命表（令和５年度簡易生

命表）や国内の EQ-5D標準値に関する研

究(Shiroiwa et al. 2021)を参考に、該

当年齢における男女別の QALE を算出

し、患者集団の男女比で加重平均して

「一般人の QALE」とした。なお、0-15

歳の QOL値は 1.00、90歳以上の QOL 値

は 80-89歳と同じ値とした。 

次に、各技術の評価資料から比較対照

治療下での患者の QALEを収集した。こ

の値を「当該疾患の標準治療により得ら

れる QALE」とみなし、一般人の QALE と

の差を ASとした。また ASを一般人の

QALE で割った割合を PSとした。 

算出にあたっては年率 2%での割引を適

用し、将来の QALYは現在価値に換算し

た。 

（倫理面への配慮） 

公表資料や文献に基づく研究であり、

倫理面での問題はない。 

Ｃ．研究結果 

1. 海外における QALYショートフォール
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指標と閾値設定 

(1)ノルウェー

ノルウェーでは、医療における優先順

位設定の文脈で疾病の重症度を定量評価

するための指標として ASが採用されて

いる。2015年にノルウェー政府のワーキ

ンググループ報告書において複数の重症

度指標が検討され、出生時からの累積

QALY 損失や残存 QALY（QALE）などと並

び、PS も候補に挙がったが、PSについ

ては「40年の健康余命のうち 20年を失

う場合と、2年の余命のうち 1年を失う

場合は、どちらも割合では 0.5になるが

前者の方が深刻である」との理由で不採

用となり、最終的に ASが最も重症度を

適切に反映すると判断された。 

2016 年にこの方針が政府白書として承

認され、ASに応じて許容される費用対効

果比に差をつける制度が正式導入され

た。具体的には、「健康な状態で得られ

たはずの将来 QALY」をどれだけ失うかに

より重症度を 3段階程度に分類し、重症

度が高い（AS値が大きい）ほどより高い

増分費用効果比（高い ICER閾値）を許

容する。 

ノルウェー当局は従来目安とされてい

た一律の閾値 50万ノルウェークローネ

（約 678万円/QALY）を廃し、ASに応じ

た段階的閾値を設定している。公開情報

によれば、ASが小さい疾患では約

275,000 NOK/QALY（約 373万円/QALY）

を目安とし、ASが極めて大きい重症疾患

では最大 825,000 NOK/QALY（約 1,119万

円/QALY）程度まで受容し得る柔軟な運

用となっている。 

(2)オランダの事例

オランダでは、医療資源配分の意思決

定における医療の必要性の指標として PS

が用いられている。この背景には、「誰

もが健康寿命を十分得る権利がある

（Fair innings）」という価値観と、将

来健康の欠如に着目する考え方

（Prospective health）が組み合わさっ

た独自の倫理観がある。PSは残存健康寿

命に対してどの程度の割合の健康を失う

かを示す指標であり、患者が抱える疾病

負担（Burden of Illness）を定量化す

るものと位置づけられている。 

オランダ医療保険審査機関 ZIN は 2015

年の報告書「Cost-effectiveness in 

practice」において PSに基づき 3区分

の費用対効果基準値を提案し、2018 年の

報告書「Ziektelast in de praktijk

（疾病負担の実際）」でその考え方を具

体化した。 

現在オランダでは公式に重症度区分ご

との閾値レンジが運用されており、「PS 

0.1 未満」を低疾病負担として保険償還

せず、「PS 0.1～0.4」を中程度、「PS 

0.41～0.7」を高、「PS 0.71以上」を非

常に高い疾病負担と定義し、それぞれ€
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20,000/QALY（約 324万円/QALY）、€

50,000/QALY（約 810万円/QALY）、€

80,000/ QALY（約 1,296万円/QALY）を

許容する差別化が明記されている。 

(3)イギリスの事例

イギリス（イングランド）の NICEでは

長年£20,000–30,000/QALY を目安とした

費用対効果閾値とあわせて終末期（End-

of-life）特例を用いてきたが、2022年

のガイドライン改訂により severity 

modifierと呼ばれる調整係数を導入し、

重症度に応じて QALYに重み付けを行う

新たな仕組みに移行した。具体的には、

評価対象の疾患について ASと PSの両方

を算出し、ASと PSの重症度をそれぞれ

3段階に区分し、より重症度レベルが高

い方の指標に基づいて QALYの重み

（weight）を決定する。 

・重み 1（通常の評価）: PS < 0.85 か

つ AS < 12 QALY 

・重み 1.2（中重度）： PSが 0.85以上

0.95 未満 または ASが 12以上 18未満 

の範囲に入る場合 

・重み 1.7（高度重症）： PS ≥ 0.95 ま

たは AS ≥ 18 QALY の場合 

２．日本の医薬品・医療機器におけるシ

ョートフォール算出 

日本で費用対効果評価の品目として選

定され 2025年 3月までに分析が終了し

た医薬品・医療機器について、ASと PS

を試算した。 

企業分析では 36件がショートフォール

を算出可能であった。図１に企業分析に

基づき算出した ASと PSを示した。公的

分析では 28件がショートフォールを算

出可能であった。図２に公的分析に基づ

き算出した ASと PS を示した。日本にお

いて配慮を要する品目は概ね ASや PSが

大きい傾向にあったが、一部例外も認め

られた。 

分析の一例として、ロペグインターフ

ェロンアルファ-2b（ベスレミ）を挙げ

る。この薬剤は骨髄増殖性疾患（真性多

血症など）の治療薬で、費用対効果評価

の再評価対象となった。細胞減少療法を

必要とする患者で既存の細胞減少療法の

治療歴がない患者における年齢中央値は

58歳、性別は男性 49.97%であった。58

歳の日本人一般集団における QALEは男

性 17.592、女性 19.913であり、男女比

を考慮すると約 18.753 QALYと推計され

た。 

公的分析では、比較対照治療における

患者の QALEは 10.388 QALYと見積もら

れていた。この場合、ASは 18.753 − 

10.388 = 8.365 QALYと計算され、健康

であれば得られたはずの QALY を約 8.365

失うことを意味する。PSは 8.365 / 

18.753 ≈ 0.446（44.6%）であり、将来

健康の約 45%が失われる重症度であるこ
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とを示す。 

同様に企業分析について計算を行う

と、比較対照治療における患者の QALE

は 8.862であることから、AS=9.891、

PS=52.7%と算出された。 

Ｄ．考察 

欧州 3カ国の事例を概観すると、ノル

ウェーは AS主義、オランダは PS主義、

英国は AS・PS併用という違いがある。

いずれの国も重症度の高い疾患にはより

高い費用対効果閾値（支払い意思額）を

認める点では共通しており、背景には

「より重篤な疾病の患者を優先すべき」

という社会的価値観への配慮がある。 

各国の閾値水準を見ると、重症度が最

高レベルの場合には通常の 1.7～4倍程

度のコスト/QALYを容認している（オラ

ンダの最高€80,000は最低€20,000の 4

倍、ノルウェーの最高 825,000 NOK は最

低 275,000 NOKの 3倍、英国の重みは最

高 1.7 倍）。したがって「重症度を考慮

すると費用対効果基準が数倍まで緩和さ

れ得る」ことを示している。 

ノルウェーでは、優先順位設定に際し

考慮すべき要素から年齢や希少疾患か否

かといった因子は排除され、重症度 AS

そのものに集約しているが、高齢の場合

には AS 値が大きくならないことから、

実質的に若年者優先になっているものと

考えられる。一方、オランダのアプロー

チでは患者の年齢が高く残存寿命が短い

ケースほど PSが高く出やすいため、高

齢者や末期患者の疾患を相対的に厚遇

し、「人生の最終段階にいる患者にも配

慮する（Rule of rescue的な考え）」こ

とを重視した制度設計と言えるかもしれ

ない。 

イギリスでは ASと PSの両指標を併用

することで、若年患者が多い疾患（AS が

大きくなる）と高齢終末期の疾患（PS が

大きくなる）の両方を重症度が高いとみ

なしうる柔軟な設計にしている。この新

手法により公平性の向上が図られている

と考えられるが、一方で英国製薬工業協

会（ABPI）は「依然として深刻疾患の価

値が十分評価されていない可能性があ

る」と指摘しており、制度の検証が必要

と考えられる。 

日本の分析事例で QALYショートフォー

ルを算出したところ、日本の費用対効果

評価における「配慮あり」判断と概ね整

合的であり、これをショートフォール指

標に基づく体系的ルールに置き換えるこ

とは妥当かつ可能と思われる。QALYショ

ートフォールを導入することにより、重

症度補正は「健康損失が大きい患者（重

症患者）ほど一単位の効果に高い価値を

認める」という垂直的公平性に関する倫

理原則を制度的に実現することができ

る。Norheimらの提唱する「深刻度に応

じた優先順位付け」の考えにも沿うもの
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で、限られた医療資源の配分に社会的合

意を得やすくなると考えられる。また、

これは「命を救う薬」や「障害を大きく

軽減する治療」への配慮を手厚くし、革

新的新薬の開発インセンティブを保つ効

果も期待される。 

一方で、導入にあたっての課題につい

ても検討が必要である。特に、健康人の

QALE の算出に用いる QOL値と、費用対効

果評価の比較対照薬の QALE算出に用い

る QOL 値の測定法や出典が異なる場合、

AS や PSの算出を適切に行うことができ

ないことに留意する必要がある。 

Ｅ．結論 

QALY ショートフォール指標（AS および

PS）は、医療技術の重症度を定量的に評価

し、患者の健康損失の大きさに応じた費

用対効果評価の基準調整を可能とする有

力なツールである。 

本研究では、日本で費用対効果評価が実

施された複数の医薬品について ASおよび

PS を試算し、NICEなどの国際的な重症度

補正基準と照合することで、日本の「配慮

あり」判断が多くの事例で重症度に基づ

く合理的対応と一致していることを明ら

かにした。特に、小児や希少疾患、終末期

がん等においては、PSが 0.9以上、ASが

20 以上となる品目もあり、重症度に応じ

た ICER 閾値の緩和は倫理的・実務的に妥

当と考えられる。 

重症度補正の導入は、意思決定の透明性

と予見可能性の向上、垂直的公平性の担

保、革新的医薬品へのアクセス確保に寄

与しうる。 

今後、日本の費用対効果評価制度におい

ても、ショートフォール指標に基づく重

症度補正の体系的導入を検討し、社会的

受容性と効率性の両立を図るべきと考え

られる。 
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図１ ASと PSの算出結果（企業分析のデータに基づく） 

図２ ASと PSの算出結果（公的分析のデータに基づく） 
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