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• 狭心症とは？
– 冠動脈が狭まり，心筋に十分な血液が行き渡らなくなる疾患

• 狭心症に対する治療：経皮的冠動脈ステント留置術

仮想事例： 狭心症に対するステント留置術
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狭窄部位にステント
（網目上の金属筒）を挿入

風船を膨らませ、血管を拡張. ステントを留置し、
再狭窄を防止



• 狭心症治療における医療技術の経済評価

– 効果：再狭窄抑制率（10.1% vs 20.0%）

– ステント留置術1回当たりの治療費

• DESの方が約24万円高い
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ベアメタルステント（BMS） 薬剤溶出ステント（DES）

公的医療費の支払者（国）の立場として、
DESの効果はコストに見合うと判断できるか？

平成25年12月25日中医協・池田参考人提出資料「医療機器 具体例）」



費用対効果評価のフレームワーク
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分析の目的，比較対照の決定Step 1

分析の立場と費用の範囲の決定Step 2

効果指標と分析方法の決定Step 3

モデルの構築とパラメータの推定Step 4

費用と効果の比較（ICERなどの算出）Step 5

分析結果の解釈・報告Step 6



費用対効果評価のフレームワーク
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• 分析の目的

– 狭心症に対するステント留置術の医療費を考えたと
き、DESの費用対効果があるかどうかを検討

• DESの比較対照の決定

– ステント留置術で通常用いられているBMSを設定
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分析の目的，比較対照の決定Step 1



費用対効果評価のフレームワーク
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• 分析の立場：公的医療費支払者
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分析の立場と費用の範囲の決定Step 2

保険者 医療機関

患者

公的介護費（保険負担分）

公的医療費（保険負担分）

公的医療費
（患者負担分）本人の生産性損失

（仕事や家事ができないことによる損失）

家族等による介護やケアの費用

その他

公的介護費
（自己負担分）
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1) ステント留置費用

2) 抗血小板薬の費用

池田俊也先生から許可を得て引用

分析の立場と費用の範囲の決定Step 2

3) 

再
狭
窄
の
治
療
費



項目 単価(円)
BMS 184,000円/1個
DES 295,000円/1個

抗血小板薬β※ 275円/1日
再狭窄治療費 1,440,000円/1件
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※抗血小板薬αは、いずれのステント治療でも必要であるため、
計算に含めていない.

• 費用の範囲の決定

分析の立場と費用の範囲の決定Step 2

①

②

③



費用対効果評価のフレームワーク

13

分析の目的，比較対照の決定Step 1

分析の立場と費用の範囲の決定Step 2

効果指標と分析方法の決定Step 3

モデルの構築とパラメータの推定Step 4

費用と効果の比較（ICERなどの算出）Step 5

分析結果の解釈・報告Step 6



• 効果指標の選択

– BMSとDESを比較した研究を系統的にレビュー

• 再狭窄率

• ステント血栓症発生率

• 生存期間

• QALY

• 費用効果分析(Cost Effective Analysis)
– 再狭窄抑制を効果指標とした場合，分析方法は

費用効果分析となる． 14

効果指標と分析方法の決定Step 3

有意差を示すエビデンスが不十分



費用対効果評価のフレームワーク
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• モデルの構築

– 決定樹(Decision Tree)モデル

• パラメータの推定

– 費用

– 効果（再狭窄率）
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モデルの構築とパラメータの推定Step 4



• 決定樹モデル

• BMS,DESそれぞれで治療した場合の費用と
再狭窄率を推定して、モデルに組み込む
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費用 ?万円, 再狭窄率 ? %
ステント治療の

対照患者

DES

BMS

モデルの構築とパラメータの推定Step 4

費用 ?万円, 再狭窄率 ? %



• 費用の推定

– ステントの個数：BMSとDESともに1.25個
– 抗血小板薬β治療：DESのみ1年間治療が必要

– 効果指標を再狭窄率としたので,再狭窄費用（144
万円）は含めない

– BMSの費用

• 184,000円×1.25個=230,000円

– DESの費用

• 295,000円×1.25個+275円×365日= 469,125円
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モデルの構築とパラメータの推定Step 4



• 再狭窄率の推定

– BMSとDESを比較した5件のランダム化比較試験
を統合した海外のメタアナリシス（n=3513）
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4年間の累積発生率を使用.
2年後以降でBMS, DESの累

積発生率の差が変わらない
ため、時間地平を4年と設定.

モデルの構築とパラメータの推定Step 4

再
狭
窄
の
累
積
発
生
率



• 構築された決定樹モデル
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費用23万円, 再狭窄率20.0%

費用47万円, 再狭窄率10.1%

ステント治療の
対照患者

BMS

DES

モデルの構築とパラメータの推定Step 4



費用対効果評価のフレームワーク
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• 費用の増分

• 効果の増分
– 再狭窄率における差分:20.0%‐10.1%=9.9%
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項目 医療
技術

単価(円) 個数 小計 増分
(DES‐BMS)

ステント費用 DES 295,000 1.25 368,750

BMS 184,000 1.25 230,000 138,750
抗血小板薬β DES 275 365 100,375

BMS 275 0 0 100,375

増分費用合計:
約24万円

費用と効果の比較（ICERなどの算出）Step 5

費用の増分

効果の増分



• 再狭窄1件を抑制するためにDES は243万円追加で必要

– 再狭窄1件抑制するための例数（NNT）は約10例(1/0.099)
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費用と効果の比較（ICERなどの算出）Step 5
費用

効果

468,825

230,000

BMS

DES

9.9%

約24万円

ICER ൌ
24万円

0.099 ൌ 243万円

20.0 10.1

ICER=
費用増分[万円/例]

リスク差
=NNT[例/ｲﾍﾞﾝﾄ]×費用増分[万円/例]=243[万円/ｲﾍﾞﾝﾄ]



費用対効果評価のフレームワーク
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• 感度分析の実施

得られたICERの不確実性を評価

– 1次元感度分析

• 特定のパラメータを変化させたときのICERの変化

⇒トルネードダイアグラム

– 確率的感度分析（PSA：Probability Sensitivity Analysis）
• 複数のパラメータ間に確率分布・相関関係（同時分布）を考慮

⇒費用効果平面・費用効果受容曲線
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分析結果の解釈・報告Step 6



1次元感度分析 (1/2)
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項目
パラメータの変動範囲 対応するICER

点推定値 下限 上限 点推定値 下限 上限

ステント個数 1.25個 1.0個 1.5個

243万円

214万円 270万円

β薬投与日数 365日 300日 400日 223万円 251万円

DES再狭窄率 0.101 0.080 0.120 199万円 299万円

BMS再狭窄率 0.200 0.180 0.220 303万円 201万円

BMS再狭窄発生率
DES再狭窄発生率
ステント使用個数
抗血小板薬投与日数

トルネードダイアグラム

ICER



1次元感度分析 (2/2)

• どのパラメータを変化させても、

ICERは200万~300万円の範囲にとどまる

• もし「再狭窄の抑制1件当たり400万円まで追加の支払
いが認められる」場合、DESの使用による追加の支払
いが許容されるのは確実
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確率的感度分析（PSA）(1/2)

全体の95%のデータが含まれる
2つの直線の傾き

ICERの95%信頼下限・信頼上限
196万円～360万円
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項目 点推定値 分布

ステント使用個数 1.25個 正規分布(1.25, 0.12)

抗血小板薬投与日数 365日 正規分布(365, 202)

DES再狭窄率 0.101 二変量正規分布
(0.101, 0.2, 0.012, 0.012, 0.5)BMS再狭窄率 0.200

各分布に従うデータを発生させ、
シミュレーション回数分のICER
を算出, 費用効果平面
（X軸:増分効果, Y軸:増分費用）
にプロット.

増
分
費
用

増分効果

ICER95%信頼上限
y=3603000x

ICER95%信頼下限
y=1962000x

=

各データと原点を通る直線の傾きがICER



確率的感度分析（PSA）(2/2)
• 得られたICERを増分効果あたりに支払ってもよい金額と比較

• 費用効果受容曲線（CEAE:Cost‐Effectiveness Acceptability Curve）

– WTPが200万円以下の場合はICERの受容確率は10%未満

– WTPが300万円超の場合はICERの受容確率が90%以上
29

受
容
確
率

WTP
200万円 300万円

WTPの値を変化させ、全体のICER
のうち、所与のWTPを下回る確率
（＝受容確率）をプロット

WTP: willingness to pay



仮想事例のまとめ
• 目的

– 狭心症に対するステント留置術の医療費を考えたとき、
DESの費用対効果があるかどうかを検討

• 効果指標は再狭窄抑制, 公的医療費支払者の立場

• 結果

– 増分費用は24万円，再狭窄発生率のリスク差は9.9%，
ICERは243万円となった

– 1次元感度分析の結果
• WTPが400万円ならDESの費用対効果は高い

– 確率的感度分析の結果
• ICERの95%信頼上限は306万円

• WTPが300万円なら、ICERの受容確率は90%以上
30
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マルコフモデル：別の仮想事例

32

AA BB

CC

60 %

30 %

70 %

20 %10 %

対照技術 (n=100)新技術 (n=100)

10 %
AA BB

CC

40 %

50 %

60 %

30 %10 %

10 %
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AA BB CC

効果：0.9 QALY
費用

- 新技術 = 36 万円
- 対照技術 = 20 万円

効果： 0 QALY
費用： 0 万円

効果：0.8 QALY
費用

- 新技術 = 86 万円
- 対照技術 = 70 万円

• ステーツ（疾患のある状態）としてA,B,Cの3つを想定

• 効果指標はQALY, 各群100例,時間地平:30年, 割引率2%



マルコフモデルの計算過程（新技術）
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SAS IMLを用いたマクロプログラムを論文集で公開



マルコフモデルの計算過程（新技術）
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トルの要素をQALYに変える.

実際の計算には、割引率2%を
適用（≒複利計算）

SAS IMLを用いたマクロプログラムを論文集で公開



モンテカルロ・シミュレーション

• マルコフモデルにはメモリーレスの問題がある

– 2時点より前の情報を費用・効用値の計算に使われない
• 例えばステーツBが「再発」だとして、初回再発と2回目以降の再発では

費用・効用値・推移確率が異なる可能性がある

• メモリーレスを避ける方法

– 推移の全過程を各個人ごとにフォローすればよい
• Cf. マルコフモデルの場合はコホート単位でフォローしている

– ステーツの推移を個人レベルでシミュレートする
• 一様乱数を発生させ、推移確率を下回れば指定ステートへ推移させる

• 例えばステーツB（再発）を2回経験した場合はステーツC（死亡）への推移確率
が定数倍になるような規定をおいたもとでシミュレーションを実施

• 各時点で費用・効用値を計算して、その期待値を計算する 35



• 論文集でのSASプログラム

– メモリーレスでない状況を想定
• 「ステーツBを3回経験するごとに，ステーツCへの移行確率が＋
5%/年ずつ大きくなる」

– 設定次第ではより柔軟な状況を想定できる

36
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まとめ

• 仮想事例を用いて医療経済評価をSASにより
実装する手順を紹介

• マルコフモデル、モンテカルロ・シミュレーショ
ンの実施手順についても簡単に紹介
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