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医薬品およびワクチンの費用対効果評価に関する経済評価ガイドラインのレビュー 
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研究分担者  小林 美亜   山梨大学大学院 

Ａ．研究目的 

本レビューの目的は、医薬品およびワクチン

に関する費用対効果評価ガイドラインについ

て、諸外国の制度的・技術的動向を体系的に

整理・比較し、日本の制度設計や今後の評価

指針のあり方に対して実践的な示唆を得ること

である。 

費用対効果評価は、限られた医療資源を効

率的に配分するための意思決定支援手法とし

て国際的に確立されており、近年では日本を

含む多くの国において、医薬品や医療技術の

償還・導入に際して経済評価の活用が制度化

されている。特に、医薬品を対象とした評価指

針（ガイドライン）は、HTA（医療技術評価）を

担う公的機関や保険当局により整備され、分

析視点や費用項目、割引率、効果指標、モデ

ル構造、不確実性への対応などの技術要件

が詳細に規定されている。 

一方で、ワクチンはその評価対象としての特

性が医薬品と異なり、個人の臨床的便益のみ

ならず、接種による集団免疫や感染症流行の

抑制といった社会的影響を伴うことから、評価

医薬品およびワクチンの費用対効果評価に関する経済評価ガイドラインについて、諸外国の制

度的・技術的特徴を体系的に整理・比較した。欧州、北米、オセアニアの主要国および WHO

を対象に、一般的な医療技術全般のガイドラインとワクチンに特化したガイドラインをそれぞれ

収集・分析し、評価視点、費用項目、割引率、モデル構造、不確実性分析等の要件を比較検

討した。その結果、基本的枠組みは共通する一方で、分析視点や間接費用の扱い、割引率設

定、特にワクチン評価における動的モデルや集団免疫効果の反映などに各国の制度的違いが

見られた。これらの知見は、日本における今後の費用対効果評価指針の改訂や、ワクチン特有

の評価枠組みの整備に向けた実践的な示唆を与えるものである。 
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手法においても特殊な配慮が求められる。こ

のため、諸外国においては医薬品全般のガイ

ドラインとは別に、ワクチン特有の分析手法や

前提を明記した個別のガイドラインを策定する

動きが広がっており、感染症数理モデルの活

用や間接効果の扱い、免疫学的サロゲート指

標の妥当性の検討などが制度化されている。 

本研究では、欧州、北米、オセアニアの主要

国および国際機関（WHO）を対象として、各国

の経済評価ガイドラインのうち、一般的な医療

技術全般に関するガイドラインと、ワクチンに

特化したガイドラインをそれぞれ収集・抽出し、

技術的要件や制度的背景について比較検討

を行う。特に、ワクチンの経済評価において、

一般的な医薬品評価とは異なる観点や取り扱

いが存在する点に着目し、日本においてワク

チン特有の評価基準やガイドラインで必要とさ

れる論点の抽出を行う。 

本レビューでは、以下の点を明らかにするこ

とを目的とする： 

1. 諸外国における医薬品およびワクチン経

済評価ガイドラインの構造と技術的基準 

2. ワクチンの費用対効果分析に特有の要

件（例：集団免疫、動的モデル、サロゲー

ト指標等）の制度的位置づけ 

3. 日本における今後の評価制度の整備や

指針改訂に対する示唆（特にワクチン評

価の独立性・妥当性の確保という観点か

ら） 

こうした比較分析により、費用対効果評価の

国際的な潮流を踏まえつつ、日本の制度の発

展に資する具体的知見を得る。 

 

Ｂ．研究方法 

本レビューでは、欧州の主要国（ドイツ、フラ

ンス、スペイン、英国、ベルギー、オランダ）、

北米（米国、カナダ）、オセアニア（オーストラリ

ア）および国際機関（WHO）の計10か国・機関

が発行する経済評価ガイドラインを対象とした。

各国の公的保健当局や医療技術評価機関

（HTA）による最新のガイドライン文書を入手し、

分析を実施している医療技術全般の「一般的

ガイドライン」と、ワクチンに特化した「ワクチン

ガイドライン」の両方を含めて検討した。情報

収集は各機関の公式ウェブサイトや関連文献

を用いて行い、確認されたガイドラインの本文

から必要なデータを抽出した。 

 抽出項目には、分析の立場（視点）、分析対

象の集団、比較対照とする技術、効果指標（ア

ウトカム）の選択、費用の範囲および算出方法、

公的介護費・生産性損失（間接費用）の扱い、

割引率、モデル分析の手法、不確実性（感度）

分析の方法といった、ガイドラインで規定され

る主要な評価項目を含めた。抽出した情報は

表形式に整理し、一般ガイドラインとワクチンガ

イドラインの差異、国・地域間の傾向を比較検

討した。特に分析視点や費用項目の取り扱い、

ワクチン特有の評価手法などに着目して各国

指針の特徴を分析した。 
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（倫理面への配慮） 

 公表資料のレビューであり、倫理的な問

題はない。 

 

Ｃ．研究結果 

本レビューでは、合計 17 件のガイドライン文

書を収集した（一般的ガイドライン 8 件、ワクチ

ン関連ガイドライン 9 件）。対象とした国・機関

とガイドラインの概要を表 1に示す。 

欧州 6 か国（ドイツ、フランス、スペイン、英国、

ベルギー、オランダ）では、政府もしくは HTA

機関による医療技術の経済評価ガイドライン

が整備されており、多くの国でワクチン評価に

関する指針が、別途策定されていた。北米で

は、カナダにおいて一般とワクチン両方の指針

が発行され、米国ではワクチンに関して ACIP

（予防接種諮問委員会）のための経済評価ガ

イドラインが存在したが、医療技術全般を網羅

する単一の公式ガイドラインは確認できなかっ

た。またオーストラリアでは、一般用とワクチン

用の二つの指針があり、国際機関である WHO

も各国向けにワクチン経済評価の標準ガイドを

公表していた。一方、フランスやベルギーでは、

ワクチン個別の経済評価ガイドラインは策定さ

れておらず、既存の一般ガイドラインの中でワ

クチンに関する評価方法が言及されていた。 

表２に各国・機関のガイドラインにおくける主な

基準の比較を示す。各国とも費用対効果評価

の基本的な枠組みは共通する部分が多いが、

ワクチンに特化した指針の有無や分析の前提

条件においていくつかの違いが認められた。 

諸外国のガイドラインはいずれも費用対効

果評価を行う上での基本的事項を共通して重

視していた。主な共通点は以下のとおりである。 

・比較対照の設定: すべてのガイドラインで、

評価対象技術の効果を適切に評価するため

現行の標準治療や介入を明確に比較対照と

して定義することが要求されていた。新規技術

の場合、「現在のケア」や利用可能な代替治

療法との比較が基本とされ、代替案を複数設

定した場合はそれぞれの結果を提示すること

が求められた。 

・評価指標と分析手法: 多くのガイドラインが

質調整生存年（QALY）をアウトカム指標とする

費用効用分析（CUA）を推奨し、費用効果比

（ICER）の算出を基本としていた。QALYによる

評価が難しい場合でも、臨床的に意味のある

エンドポイントを用いた費用効果分析（CEA）

等、適切な指標で効果を測定するよう指示し

ていた。また費用対効果の評価には増分費用

効果比（ICER）の信頼区間や信頼区間に基づ

く解釈など、統計学的手法の活用も推奨され

ていた。 

・不確実性への対応: 感度分析の徹底が全ガ

イドラインで強調されていた。すべての指針で

パラメータの不確実性に対する一変量または

多変量の決定論的感度分析（シナリオ分析を

含む）を実施し、主要な要因が結果に与える

影響を検証することが求められた。加えて、多

くのガイドラインで確率論的感度分析（PSA）の

実施による結果の分布や不確実性の定量的

評価が推奨されており、分析結果のロバストネ
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スを検証する姿勢は共通していた。 

・モデル構築と透明性: 経済評価に数理モデ

ルを用いる場合、その構造や前提、パラメータ

設定について、高い透明性をもって記述・報

告することが求められた。モデルの選択（例：コ

ホートシミュレーション、マルコフモデル、動的

伝播モデル等）は、その妥当性や目的との整

合性について、明確な根拠により、正当化され

る必要がある。また、モデル構造に起因する構

造的不確実性に対しては、シナリオ分析等を

用いた検討が推奨されている。いずれのガイド

ラインも、使用データの出典や根拠、モデルに

おける仮定を詳細に記載し、評価結果の再現

性と信頼性を担保することが求められていた。 

一方、評価項目に関して各国のガイドライ

ンには以下のような主な相違点が認められた。 

・分析の視点（Perspective）の違い: 経済評価

をどの立場（視点）から行うかについて、国によ

って優先される視点が異なっていた。例えば

オランダやドイツ（STIKO のワクチン指針）では

社会全体の視点で費用と便益を評価すること

を原則としており、医療介入が社会にもたらす

あらゆる費用と効果を含める包括的評価が推

奨されていた。逆に英国（NICE）やベルギー、

カナダ（CADTH）では公的医療保険者の視点

を基準とし、保険財政に直接関連する医療費

のみを主分析に含めると規定していた。カナダ

のワクチン指針（NACI）や米国の ACIP指針な

ど、一部では医療保険者視点と社会視点の両

方から、結果を提示することが推奨・要求され

ており、複数の視点で分析することで政策判

断に必要な情報を網羅しようとするアプローチ

も見られた。 

・費用項目の範囲: 経済評価に含める費用項

目にも国ごとの方針の違いがみられた。特に

間接費用（生産性損失）と公的介護費の扱い

が分かれており、英国（NICE）やベルギーでは

生産性損失（患者の労働損失による費用）を

基準ケースに含めないことを明確にしていた。

日本の現行指針でも、生産性損失や介護費

等は考慮しない方針であるが、ドイツやオラン

ダ、カナダ（NACI）では社会的視点で分析す

る際に患者や介護者の生産性損失、介護に

関わる費用を含めることを認めていた。ただし

それらを評価する手法として、多くのガイドライ

ン（ドイツ、カナダなど）は摩擦コスト法（疾病に

よる生産性損失を金銭的に評価するための方

法の一つで、労働市場における人員の補充・

調整が完了するまでの「摩擦期間」だけを損失

とみなす考え方）等による保守的な推計を推

奨しており、間接費用を算出する場合でも過

大評価にならないよう配慮が示されていた。ま

た、患者および家族の直接非医療費（例：通

院の交通費や介護時間に伴う費用）について

は、社会的視点を採る分析では可能な限り含

めるべきとする指針があった一方、保険者視

点では除外される項目となっていた。各国の

違いは、医療費負担の構造や政策上重視す

る観点の差異に起因すると考えられる。 

・割引率の設定: 将来に発生するコストおよび

効果に適用する年率割引率にも国ごとにばら

つきがみられた。多くの国では、年間 3%前後
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の割引率を採用しているが、その内訳や値に

は差異がある。例えば、ドイツやスペインでは、

費用・効果とも年 3%で割引する単一率が用い

られている。一方で、オランダやベルギーでは

費用を 3%、効果を 1.5%とする差異割引率を採

用している。これは、将来の健康アウトカムに

対して低い割引率を適用することで、長期的

な健康便益を相対的に重視する考え方に基

づいている。カナダでは。近年の低金利・低成

長を反映し、1.5%と非常に低い共通割引率を

採用している。オーストラリアでは、従来からの

方針として5%という高めの割引率を維持してお

り、国によって、その設定には幅がある。また、

フランスでは公的な基準割引率（おおむね年

2.5%）を採用しつつ、分析期間が 30 年を超え

る場合には、割引率を段階的に引き下げ、最

終的には 1.5%まで低減するという独自の手法

がガイドラインに盛り込まれている。このように

割引率の違いには各国の経済情勢や政策判

断が反映されており、日本の指針（年 2%）は国

際的には低めの部類に位置づけられる。なお、

多くのガイドラインにおいて、割引率に対する

感度分析（0%や異なる率でのシナリオ分析）の

実施が推奨されており、割引率の設定に伴う

不確実性の評価が求められている。 

・ワクチン評価における特殊事項: ワクチンの

費用対効果評価に関して、一般の医療技術

評価とは異なる考慮事項がガイドラインで示さ

れていた（表２）。特に感染症モデルにおいて

は、ワクチン接種による間接効果（集団免疫）

を適切に評価するため、動的モデル（感染症

の伝播をシミュレートする数理モデル）の使用

が推奨されている。たとえば、ドイツの STIKO

指針や WHO ガイドラインでは、可能な限り動

的モデルを構築し、直接効果と間接効果の双

方を評価することが求められている。英国

JCVI もワクチン戦略の検討に際して、動的モ

デルによるシミュレーション研究を重視してい

る。 

一方で、動的モデルの構築・解析には高度

な専門性が必要とされるため、カナダ NACIや

ドイツ STIKO では、「動的モデルにおける PSA

（確率的感度分析）の実施には技術的課題が

ある」と言及し、構造的不確実性への対応とし

て、シナリオ分析で静的モデルとの比較を行う

など、代替手法で評価することを推奨している。 

また、免疫学的サロゲート指標（抗体価など

代替エンドポイント）の取り扱いもワクチン評価

における重要な論点である。例えば、WHO ガ

イドラインでは、代替指標を用いる場合にはそ

の免疫学的相関の妥当性について規制当局

が認めた基準に従い検証することや、臨床ア

ウトカムとの関係が不確実な場合には代替指

標を用いた場合と用いない場合でシナリオを

比較することなど、慎重な取り扱いを勧告して

いる。 

同様に各国指針でも、長期的なワクチン効

果の減衰やブースター接種の効果持続期間

などといったワクチン固有の不確実性につい

て、感度分析により広汎に検討することが求め

られている。これらの特殊事項への言及は、ワ

クチンが予防介入であり、個人にとどまらず、
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集団全体に影響を及ぼすこと、またその効果

が長期にわたる可能性を伴うことから、治療技

術とは異なる評価上の配慮が必要であることを

反映していると言える。 

 

Ｄ．考察 

１．各国ガイドラインの比較と日本への示唆 

各国の経済評価ガイドラインの特徴を比較す

ると、医療制度や政策目的に応じた構造的な

違いや重点の置き方が明確に表れていた。た

とえば、社会保険制度が発達し政府の関与が

強い国（ドイツ、オランダ等）では、医療介入の

費用対効果を社会全体の視点から捉える傾向

があり、公的資金の投入による国民全体への

便益や、患者・家族への経済的影響を含めて

意思決定を行う設計となっている。一方で、医

療費償還における支払主体が明確な国（英国、

カナダ、オーストラリア等）では、公的医療保険

者の財政的視点を優先した分析が標準であり、

生産性損失や患者の私的負担といった間接

費用は、政策判断の対象外とされていた。これ

ば、分析の簡明性と比較可能性を樹脂した設

計と解釈できる。 

 日本の費用対効果評価ガイドライン（中医

協「費用対効果評価の分析ガイドライン」）も、

公的医療保険の視点を基軸としており、提示

すべき費用には、公的医療費（保険者負担と

患者一部負担）を含める一方、生産性損失な

ど保険財政に直接関係しない費用は原則とし

て除外されており、この点で、日本の現行ガイ

ドラインはイギリスやベルギーなどと同様に保

険者視点に立脚した評価に重きを置いている。

しかしながら、近年では、ワクチンや介護予防

といった、社会全体への影響が大きい介入が

増加しており、カナダのように主要な分析を保

険者視点で行いつつ、社会的視点による追加

分析を義務づける例や、ドイツ STIKO のように

基本を社会視点、補足的に医療保険者視点

での分析を行う構造も注目される。日本でも、

利害関係者への説明責任や、公衆衛生上の

効果を正当に評価する観点から、必要に応じ

て社会的視点を補足的に採用する余地がある

と考える。もっとも、社会全体の視点を採用す

ると、間接費用の推計など不確実性が増大す

る側面もあるため、その導入にあたっては外国

の事例が示すように明確な算定手法の指針

（例：摩擦コスト法の活用）や結果の慎重な解

釈が欠かせない。   

2．割引率の設定と再検討の必要性 

割引率について日本は 2%を採用しているが、

この水準は国際的にはかなり低めに位置づけ

られる。背景には国内の低金利状況などがあ

るが、英国 NICE が 3.5%から 1.5%への引下げ

を一部で許容している事例や、オランダ・ベル

ギーが将来の健康価値を重視して、効果に低

率を適用しているように、各国で割引率の見直

しは随時行われている。今後、日本においても、

経済状況の変化や社会的価値観の議論を踏

まえて、割引率の再検討が求められる可能性

がある。特に、将来世代への影響が大きい介

入（小児疾患予防など）では、健康便益に対し

て、より低い割引率を適用する選択肢も、国際
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的議論を踏まえた検討に値する。 

３．ワクチン評価における国際的対応 

 ワクチンに関する指針の扱いにも、各国の

異なる対応がみられた。多くの国では、ワクチ

ン固有の問題（集団免疫効果や流行状況の

地域差、年齢別の価値評価など）に対応する

ため、一般ガイドラインとは別に予防接種プロ

グラム専用の評価の針を設けている。特に、公

衆衛生上、ワクチンの費用対効果評価は接種

率向上や予防戦略の立案と直結するため、米

国 ACIPやカナダNACI、英国 JCVIなどワクチ

ンの諮問委員会が独自に経済評価のための

細則やガイダンスを発行している点が特徴的

である。フランスやベルギーのようにワクチン個

別の指針がないケースでも、一般ガイドライン

内に長期的効果や接種プログラムの前提に関

する記述が盛り込まれていた。日本では、現在、

費用対効果評価制度の中でワクチンも他の医

薬品等と同様の手法で評価されているが、本

レビュー結果からは、ワクチン特有の要因に即

した評価指針を整備する意義が示唆される。

たとえば、感染症数理モデルの適切な活用、

免疫学的指標の取り扱い、長期的便益の評価

法、不確実性への対応などについて、明確な

評価基準を設定することで、政策決定の透明

性と妥当性を向上させることができる。 

 以上の比較検討から、各国ガイドラインはそ

の医療制度の目標（財政管理、国民健康の最

大化等）に応じて進化してきたことがわかる。

日本のガイドラインも制度導入当初の簡素な

形から、今後は国外の知見を踏まえてアップ

デートを図ることで、より包括的で国情に適し

た経済評価の枠組みへ発展させていくことが

望ましい。 

 

Ｅ．結論 

本レビューでは、諸外国における医薬品およ

びワクチンの経済評価ガイドライン 17 件を収

集し、その共通点と相違点を体系的に整理し

た。各国のガイドラインは、費用対効果分析の

基本原則（例：QALYを用いた費用効用分析、

適切な比較対照の設定、感度分析の徹底など）

において概ね共通した基盤を有していた。一

方で、分析視点の違い（社会視点か保険者視

点か）、費用項目に含める範囲の差異（生産

性損失等間接費用の扱い）、割引率の水準や

設定方法、ワクチン固有の評価手法（動的モ

デルの活用や代理アウトカムの検証方法など）

において各国ごとに特徴的な相違が認められ

た。 

 諸外国の経験から、日本の費用対効果評

価ガイドラインに対していくつかの示唆が得ら

れる。第一に、現行の中医協ガイドラインでは

公的医療保険者の視点に限っている分析に

ついて、ワクチンの評価に際しては必要に応じ

社会全体の視点を補完的に導入することで、

医療介入のもたらす幅広い便益と影響を把握

できる可能性がある。第二に、ワクチンの経済

評価手法の明確化である。集団免疫効果の扱

いや長期的な予防効果の評価指針を整備す

ることは、ワクチン政策の意思決定をよりエビ

デンスに基づいたものにするだろう。第三に、
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割引率や間接費用の扱いの再検討である。国

内外の経済情勢や価値観の変化に合わせて、

将来的に割引率の水準を見直したり、生産性

損失などをどのように考慮すべきか議論したり

することも重要である。 

 本レビューの知見は、日本の経済評価ガイ

ドラインを国際的水準に照らして、改善・発展

させる上で貴重な参考資料となる。今後、諸外

国の制度設計や指針の改訂動向に学びつつ、

日本の医療制度の目的や優先順位に即した

形で、ガイドラインの見直しを進めることが求め

られる。そのことが、費用対効果評価の一層の

質を高め、限られた医療資源を最適に配分し、

より持続可能かつ透明性のある医療政策を実

現するための鍵となるであろう 

 

Ｆ．健康危険情報 

 特になし。 
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