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抄録

　保健事業は疾患の一次予防や二次予防に関わるものが多く，限られた財源の中で最大の効果を得る

ためには，その費用対効果を検討することも重要である．

　諸外国では検診やワクチンなどの予防施策を対象として費用対効果に関する検討を行い，有効性や

安全性に加えて経済的なエビデンスに基づく政策提言が行われている．例えば予防接種については米

国では予防接種諮問委員会（Advisory Committee on Immunization Practices: ACIP）があり，予防接
種の対象疾患やワクチンについて定期的に検討し，政府機関（Department of Human Health Service: 
HHS）や疾病管理予防センター（Center for Disease Control and Prevention: CDC）に対して接種スケ
ジュールなどの勧告を行っている．また，英国では予防接種に関する共同委員会（Joint Committee 
on Vaccination and Immunisation; JCVI）において，同様の検討がなされている．わが国においても厚
生科学審議会予防接種・ワクチン分科会において定期接種化を検討中のワクチン等を対象として，費

用対効果の検討が行われるようになった．

　予防施策の費用対効果の推計に際しては，長期的な予後や経済影響の推計が困難な場合も多く分析

結果が不確実性を伴うこと，社会の視点からの分析においては生産性損失の算出方法が確立しておら

ず前提条件により結果が大きく変動する場合があることなどの課題があり，今後さらなる技術的な検

討が必要である．また，分析結果をどのように政策に反映させるかについても十分な議論が必要と考

えられる．
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Abstract

　　In many cases, health services are involved in the primary and secondary preventions of diseases. 
It is important to assess cost-effectiveness in order to obtain the maximum benefit within limited 
financial resources.
　Countries outside Japan have been assessing the cost-effectiveness of their physical examination, 
vaccination and other preventive measures to come up with policy proposals that are based not only on 
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I. はじめに

　「予防に勝る治療なし」という言葉がある．実際，一

次予防では疾病の罹患率の減少が，二次予防では早期発

見・早期治療による重症化予防が期待され，これらによ

り将来の医療費等のコスト削減がもたらされる可能性が

ある．但し，予防介入には当然コストも発生するので，

予防効果がわずかであったり，そもそも罹患率が少ない

疾患に対する予防介入は，コスト削減効果に比べて介入

費用が大きく上回ることもあり得る．また，予防介入は

先行投資となることから，その短期的な財源影響につい

ても考慮する必要がある．

　米国ではMaciosekらが，予防接種やスクリーニング
などの数々の予防介入を導入した場合の費用と効果につ

いて推計を行い，その結果，費用削減となるか，あるい

はわずかな投入費用によって，より多くの命を救うこと

が可能であることを示している [１]．しかし，Cohenら
は，これまでに公表された医療経済評価研究をレビュー

した結果，予防介入であっても費用削減あるいは費用対

効果が良好なものばかりではないことを示している [２]．
従って，ワクチンや健診等の保健事業の導入にあたって

は，その費用対効果が良好であるとの前提をおくのでは

なく，予防介入の効果に関するデータに基づいて短期的

な財源影響ならびに長期的な費用対効果に関する分析を

実施し，施策導入の是非あるいは優先順位について検討

すべきであると考えられる．

　保健事業の中でも，すでにワクチンについては多くの

国々において予防接種に係る評価・検討を行う常任委員

会が組織され，ワクチンの有効性・安全性に加えて経済

性（費用対効果）についても考慮の上で政策提言が行わ

れている．そこで本稿では，保健事業における医療経済

評価も活用例として海外のワクチン政策における費用対

効果の活用状況を紹介するとともに，わが国における導

入に際しての可能性と課題について述べることとする．

II. ワクチンの経済評価の政策利用：米国の状況

　米国では予防接種諮問委員会（Advisory Committee 
on Immunization Practices: ACIP）があり，予防接種の
対象疾患やワクチンについて定期的に検討し，政府機関

（Department of Human Health Service: HHS）や疾病管理
予防センター（Center for Disease Control and Prevention: 
CDC）に対して接種スケジュールなどの勧告を行って
いる [３]．ACIPでは，検討対象のワクチンの費用対効果
について既存研究のレビュー結果等が報告され，有効性，

安全性等とともに，経済性についても考慮される．

　ACIP では，ACIPおよびそのワーキンググループにお
いて提示される経済評価研究の質を担保するために，ガ

イダンスを定めている．ガイダンスにおいては，著者全

員の所属と利益相反を示すことと，分析方法，結果の提

示法，考察の内容，プレゼンテーションの際のスライド

の様式についても定めている．たとえば，分析方法につ

いては以下のように定めている [４]．
１．研究の目的：分析対象・比較対照について詳細に示

す．

２．分析の立場：特別な理由がない限り，社会の立場で

実施すること．

３．介入方法：分析においてすべての介入方法が網羅さ

れていない場合には，それらを含まない理由を述べ

ること．

４．分析対象期間：その適切性について述べること．

５．経済モデル：費用便益分析，費用効果分析，費用効

用分析などの分析モデルのいずれを用いたのかを記
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efficacy and safety but also on economic evidence. For instance, in the United States, the Advisory 
Committee on Immunization Practices (ACIP) periodically reviews immunization programs with respect 
to the diseases immunized against and vaccines, and makes recommendations on immunization 
schedule to government, including the Department of Human Health Service (HHS) and the Centers 
for Disease Control and Prevention (CDC). In the United Kingdom, the Joint Committee on Vaccination 
and Immunisation (JCVI) also performs similar reviews. Likewise, in Japan, the Health Science Council’
s subcommittee on vaccination and vaccines has been assessing the cost-effectiveness of vaccines under 
consideration for use in routine vaccination.
　Further research is needed to solve the technical issues the cost-effectiveness analyses for preventive 
health services. For example, it is often difficult to estimate long-term consequences and economic 
impacts, leaving some uncertainty to the analysis results. Furthermore, to conduct economic 
evaluations from the societal perspective, the result obtained could vary greatly depending on the 
prerequisites because no standard method has been established to calculate productivity loss. In 
addition, extensive discussions are needed on how to reflect the analysis results in policy making.
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述すること．また，数式を用いずに文章でモデルの

概要を述べること．

６．使用した健康アウトカム：死亡，入院，外来受診，

質調整生存年（QALY）など，健康アウトカムを明
確に記述すること．

７．疫学モデルの利用：疫学モデルが経済評価研究の重

要な部分を校正する場合には，そのモデルについて

模式図を用いて説明し，本文を参照しなくても容易

に理解できるようにする必要がある．

８．投入する変数（確率値，費用，その他）とその出

典：確率値については，それが合理的な数値である

ことを確かめること．費用については，直接医療

費・直接非医療費・間接費用（生産性損失・必要な

場合には不可測費用）を区別すること．費用データ

の年次も述べること．含まれた費用が分析の立場と

合っていることを確認すること．すべての数値には

出典を示し，仮定や計算結果や専門家意見に基づく

ものであればその旨を示すこと．

９．割引率：将来に生じる費用と便益についてはすべて

現在価値に割引を行うこと．健康アウトカムについ

ても割引を行うこと．

１０．感度分析：一変量感度分析だけでは不十分と考えら

れる場合も多いので，多変量感度分析行わない場合

には行わない理由を示すこと．割引を行わない費用

と便益についても感度分析として示すこと．

１１．再現性：他の研究者が分析を再現できるような情報

を示すこと．必要なら付録として詳細情報を示す

こと．

　実際に，ACIPの会合では多くのワクチンについて費
用対効果の推計が示されている．費用対効果が良好であ

るとする閾値については明確に定められていないが，

QALYを効果指標とした場合には，１QALYあたり５０,０００
～１００,０００ドル（約４００万～８００万円）を上限と考えるこ
とが一般的である [５, ６]．但し，ACIPが推奨しているの

は「社会の立場」からの分析結果であり，閾値を適用す

る場合には医療費以外の費用も含まれていることに留意

する必要がある．表１は，ACIPにおいて髄膜炎菌ワク
チンの評価の際に提示された医療経済評価の結果であり，

他のワクチンとの比較として示されている [４]．

III. ワクチンの経済評価の政策利用：英国の状況

　英国では予防接種に関する共同委員会（Joint 
Committee on Vaccination and Immunisation; JCVI）があ
る．イングランドの国営医療サービス（NHS）の
「NHS憲章」では，患者はJCVIの勧告するワクチンの接
種を受ける権利があるとされている．また，保健大臣は，

費用対効果の良いワクチンプログラムを導入するための

JCVIの勧告を受け入れ，実施する責務がある [７]．
　JCVIにおける経済評価の分析では，NICE（National 
Institute for Care and Health Excellence）が定めた薬剤
等の医療技術について経済評価を行う際のガイダンスに

従うこととしている．本ガイダンスでは，基本分析

（reference case）については次の方法で行うよう定めて
いる [８]．
１．費用の立場：NHSとPSS
２．アウトカムの立場：患者（当てはまる場合には介護

者も）にとってのすべての直接的な健康への影響

３．経済評価の種類：費用効用分析（アウトカム指標は

質調整生存年）

４．分析対象期間：比較している医療技術の間での費用

とアウトカムの重要なすべての差を反映できる十分

長い期間

５．割引率：費用・効果ともに年率３.５％
　なお，費用対効果を良好と考えるかどうかの閾値は，

１QALYあたり２０,０００～３０,０００ポンド（約２５０万～３８０万
円）としている [８]．
　具体的な勧告の例として，表２に，JCVIによる「HPV
ワクチンに関する勧告文書」の一部を示した [７]．HPV
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表１　米国ACIPで提示された経済評価の結果の例

（http://www.cdc.gov/vaccines/acip/index.html）

費用効果比（ドル/QALY）対象者ワクチン

費用削減～約１０,０００ドル大学新入生B型肝炎

費用削減～約１５,０００ドル大学新入生A型肝炎

約３,０００～４５,０００ドル１２歳女性ヒトパピローマウイルス（HPV）

約１１,０００ドル１２～１７歳ハイリスク者インフルエンザ（生ワクチン）

約２１,０００ドル１１歳全員TDaP

１２１,０００ドル１回接種，１５歳全員髄膜炎菌

約１２８,０００ドル１２～１７歳，健康者インフルエンザ

１５７,０００ドル２回接種，１１歳と１６歳の全員髄膜炎菌

２８１,０００ドル１回接種，１１歳全員髄膜炎菌



ワクチンの対象者について，経済性（費用対効果）に基

づいて決定していることがわかる．

IV. ワクチンの経済評価の政策利用：わが国に
おける状況

　予防接種制度の見直しを検討する厚生科学審議会の予

防接種部会から出された第一次提言によると，ワクチン

の定期接種化による接種率の向上を検討する必要がある

とされている．その提言を受けて，２０１０年８月からはワ

クチン評価に関する小委員会が立ち上げられ，医学的・

科学的な視点からワクチンの定期接種化が議論されてき

た．今回のワクチン定期接種化の議論の中でも，費用対

効果に基づく考え方が重要とされ，平成２２年度厚生労働

科学研究（廣田班）の分担研究として，筆者を含む研究

班により医療経済評価研究が実施された（表３）[９]．
　日本におけるワクチンの医療経済評価の問題点として，

研究ガイドラインなど一定の評価基準がなく，先行研究

においては分析の視点や金銭的な価値づけの方法大きく

異なっており，個々のワクチンに対する医療経済評価を

横並びで比較するのが困難であることが指摘されている

[１０]．そこで研究班では，まず始めに，統一基準である
「ワクチン接種の費用対効果推計法」を作成し（表４），

その統一基準に基づいて，小児を対象にした５種類のワ

クチン（小児用肺炎球菌，ヒブ，水痘，おたふくかぜ，

B型肝炎），１０代を対象にした２種類のワクチン（百日
せき，HPV），高齢者を対象にした１種のワクチン（成
人用肺炎球菌）の計８種類について医療経済評価を実施

した．基本的な分析手法として，B型肝炎とHPVについ
ては，費用は保健医療費のみ，効果は質調整生存年を用

いた費用効用分析とし，その他のワクチンについては，

費用として保健医療費と看護・介護者の生産性損失を含

めた費用比較分析とした．

　医療経済評価の結果概要を表５に示した [９]．多くの
ワクチンについては費用対効果が良好との結果が得られ

たが，ヒブについては費用比較分析において費用増加と

なり，また，B型肝炎については増分費用効果比が良好
とはいえない水準となった．

　費用対効果の分析対象としたワクチンのうち，本稿執

筆時点（２０１３年１２月）では，ヒブ，小児用肺炎球菌，

HPVの３ワクチンのみが定期接種化されている．もちろ
ん，費用対効果のみではなく総合的な判断により３ワク

チンが定期接種とされたが，費用対効果の分析結果につ

いて今後，どのように取り扱われるべきかについては，

さらなる検討が必要と思われる．

V. 経済評価実施上の課題

　医療経済評価は実測ではなく推計による場合が多いこ

とから，前提条件や仮定の設定により結果が大きく変

わってくる可能性がある．特に，製造業者が分析等に関

わる場合については，利益相反の開示とともに，分析の

前提条件や仮定を明示することが重要である．

　費用として医療費のみならず非医療費や生産性損失を

含めるか否か，含める場合はどのように推計するかにつ

いても，結果に影響を与える．米国では社会の立場を基

本とし，医療費以外の費用も考慮することとしているが，

英国では医療費支払者の立場をとることから，医療費以

外は考慮しない．
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表２　JCVIによる「HPVワクチンに関する勧告文書」サマリー（抜粋）

　HPVワクチンに関して提示されたエビデンスに基づき，当委員会では，１２～１３歳の女性

に対するHPVワクチンのユニバーサル接種は費用対効果が良好であることを確認した．こ

れに加え，当委員会では１３～１７歳の女性に対する期限付きの「キャッチアップ」接種も推

奨することができた．これは学校で接種するのが最も効率的である．

　当委員会では１８～２５歳の女性に対する「キャッチアップ」接種は，今回考慮したワクチ

ン価格においては費用対効果の点で良好とは言えないことを確認した．しかし，ワクチン

のタイプによっては新規HPV感染のリスクのある１８才以上の一部の女性にとっては便益が

あることも認識したことから，保健省に対し，本件についてさらに検討の上でそのような

要求に応えるための方法について探るように要請した．

表３　「ワクチンの医療経済性の評価」研究班のメンバー
　　　　　　　　　　　　　　　　　（所属は２０１０年度当時）

赤沢学　（明治薬科大学　公衆衛生・疫学）

池田俊也（国際医療福祉大学　薬学部）

五十嵐中（東京大学大学院　薬学系研究科）

小林美亜（国立病院機構本部総合研究センター）

佐藤敏彦（北里大学医学部付属臨床研究センター）

白岩健　（立命館大学　総合理工学院）

須賀万智（東京慈恵会医科大学　環境保健医学講座）

杉森裕樹（大東文化大学　スポーツ・健康科学部）

種市摂子（早稲田大学　教職員健康管理室）

田倉智之（大阪大学　医学部）

平尾智広（香川大学　医学部）

和田耕治（北里大学　医学部）
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表４　ワクチン接種の費用対効果推計法

【接種率】
現状の接種率：ある程度把握されているワクチンについては，そのデータを用いる．導入後間もないことなどにより現状の接種率
が十分把握されていないワクチンについては０％とする．
新プログラム後の予想接種率：小児期に接種されるワクチンについては２００８年麻疹ワクチン接種率を参考に設定する（第Ⅰ期（１
歳）９４.３％，第Ⅱ期（５歳）９１.８％，第Ⅲ期（中１）８５.１％，第Ⅳ期（高３）７７.３％）．小児期以外に接種するワクチンについては原
則として１００％を用いる．
【費用項目】
１．保健医療費
医療費：
①ワクチン副反応に対する診療費および当該疾病に対する診療費等は，診療報酬改定率を用いて平成２２年の水準に調整．
②検診費用を含める（子宮頸がん予防ワクチンの場合）．
③延命により生じる当該疾病と無関係の医療費は含めない．
ワクチンの接種費用：ワクチンの接種費用は単独接種を想定．次の合計に消費税５％を加えた金額とする．①ワクチンの希望小売
価格，②初診料２,７００円（６歳未満のときは，乳幼児加算７５０円をプラス），③手技料１８０円，④生物製剤加算１５０円．
福祉施設利用費用：保健医療費に含める．
２．非保健医療費（保健医療費以外で発生する費用）
ワクチン接種を受けるために必要となる接種場所までの交通費や，検診や診療を受けるため医療機関に出向くための交通費につい
ては考慮しない．
３．生産性損失
（１）生産性損失の算出にあたり，賃金センサスの最新版（平成２１年調査）を用いる．
患者本人の生産性損失：
①２０歳～６５歳の生産性損失（逸失所得）を算出する．小児患者で，成人期において後遺症がない場合には生産性損失を考慮しない．
②費用便益分析では，罹病ならびに早期死亡による生産性損失を考慮する．
（２）看護・介護者の生産性損失：
過大評価を避けるために，賃金センサスの女性（全体）の平均月収２２８,０００円を使用する．
【効用値】
質調整生存年の算出に際してのQOLウェイト（効用値）は，分析対象とする感染症に関連した疾病・病態ならびにワクチンの副反
応による効用値の低下のみを考慮することとし，当該感染症やワクチンと無関係の疾病・病態については考慮しない．当該感染症
に関連した疾病・病態やワクチンの副反応が存在しない場合には，年齢・性別によらず効用値を１と設定する．
【分析期間と割引率】
分析期間は原則として生涯とするが，費用対効果への影響の少ない場合はより短期の分析期間で行ってもよい．割引率は年率３ 
％とし，０ ～５％で感度分析を行う．

表５　わが国におけるワクチンの医療経済評価の結果 [９]

（平成２２年度厚生労働科学研究（廣田班）研究報告書による）

備考医療経済的な評価生産性損失または
QALY

ワクチン接種により
削減される医療費

接種費用
（接種率）

・費用比較分析を実施．
・１年あたり２３８.４億
円の費用超過．

・＋８８.０億円
接種時：＋１５４.５億円
治療時：－６５.５億円

・２０３.２億円（割引
率０％）

・３５３.６億円（９４.３％，４回接種）
・現在の接種率は０％と仮定．
（参考）接種率１００％で約４００億円

ヒブワク
チン

・費用比較分析を実施．
・１年あたり２８.５億円
の費用低減．

・－２２０.４億円
接種時：＋１５３.４億円
治療時：－３７３.８億円

・２５６.５億円 （割引
率０％）

・４４８.４億円（９４.３％，４回接種）
・現在の接種率は０％と仮定．
（参考）接種率１００％で約５００億円

小児用肺
炎球菌ワ
クチン

ワクチンは５
年間有効と仮
定．

・費用比較分析を実施．
・１年あたり５,１１５億
円の保健医療費削減．

・保健医療費のみ評
価

・５,２５９億円（割引
率０％）（肺炎関
連の医療費のみ）

・１４４億円（１００％，１回接種，６５歳のみ）
（参考）６５～９５歳に５歳ごと（６２６万
人）に１回接種で約５００億円

成人用肺
炎球菌ワ
クチン

ワクチンは生
涯有効と仮定．
子宮頸がんの
罹患と死亡を
考慮した．

・費用効用分析を実施．
・ １QALY獲得あたり
２０１万円と推計，費
用対効果は良好．

・ワクチン接種に
よる獲得QALY：
８,６００

・５７.３億円（割引率
３％）

（参考）１８５.７億円
 （割引率０％）

・２３０.５億円（８５.１％，５７.２万人（１３歳女
子），３回接種）

・現在の接種率は０％と仮定．
（参考）接種率１００％で約３００億円

HPVワ
クチン

・費用比較分析を実施．
・１年あたり３６２億円
の費用低減．

・－４００.７億円
接種時：＋６５.２億円
治療時：－４６５.９億円

・１１０.７億円 （割引
率０％）

現行費用 １３０.９億円
２回接種 ２０.１億円

・１７３.９億円（１歳９４.３％，５歳９１.８％，
２回接種）

・現在費用 ２４.８億円（差：１４９.２億円）
（参考）接種率１００％で約２００億円

水痘ワク
チン

・費用比較分析を実施．
・１年あたり２９０億円
の費用低減．

・－３１２.９億円
接種時：＋６３.８億円
治療時：－３７６.７億円

・９４.０億円（割引率
０％）

任意接種 １０１.６億円
２回接種 ７.５億円

・１３９.７億円（１歳９４.３％，５歳９１.８％）
・現在費用 ２２.６億円（差：１１７.１億円）
（参考）接種率１００％で約２００億円

おたふく
かぜワク
チン

ユニバーサル
ワクチネー
ションを実施
すると仮定．

・費用効用分析を実施．
・ １QALY獲得あたり
１,８３０万円と推計，
費用対効果は良好
でない．

・ワクチン接種によ
る獲得QALY：９９３

・７.７億円（割引率
３％）

（参考）２８.６億円
 （割引率 ０％）

・１８９.５億円（９４.３％，３回接種）（ワ
クチン＋予防プロトコル費用）

・現在費用：１０.８億円（差：１７８.７億
円）

（参考）接種率１００％で約２００億円

B型肝炎
ワクチン



　また，「割引率（discount rate）」を用いて将来発生す
る費用や健康価値を現在価値に割り引くことが一般的で

ある [５] が，割引率の値として国際的に定まった値はな
く，各国の経済情勢や設定根拠により異なった値がとら

れている．たとえば英国NICEでは前述のように費用・
効果ともに３.５％としているが，オーストラリアPBACや
カナダCADTHでは年率５％，フランスHASでは短期で
は４％，長期では２％と定めている．また，オランダで

は費用と効果で異なる割引率を用いるよう定めており，

費用：４％，効果：１.５％としている．また，米国ACIP
では割引率についてガイダンスで定めている訳ではない

が，費用・効果ともに３％を用いているようである．

　ワクチン等の予防技術は，その効果が数年後あるいは

数十年後の健康改善や費用削減に影響する場合もあり，

割引率の設定を変えることにより結果に重大な影響を及

ぼすこともある．たとえばオランダでHPVワクチンにつ
いて行われた分析 [１１] では，米国等で一般に用いられ
る割引率（費用：３％，効果：３％）[１２] を用いると費
用対効果は悪いが，オランダの経済評価ガイドラインで

示された割引率（費用：４％，効果：１.５％）[１３] を使用
すると費用対効果の数値が改善し費用対効果は良好と判

断されることから，結果の解釈について論争となってい

る [１４]．
　特に，複数のワクチンに対する分析結果を比較する場

合には，統一的な方法で分析がなされていることを確認

する必要がある．

VI. おわりに

　近年，ワクチンの定期接種化等の政策決定に際して，

経済性についても判断要素の一つとして勘案される方向

にある．また，マスコミ等でもワクチンの経済性につい

て取り上げられる機会が増え，国民の関心が高まってい

る [１５, １６]．今後，我が国においても医療経済評価研究
の推進ならびに研究者の育成が望まれる．
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