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抄録

背景：医療技術の経済評価では，報告様式（reporting）に関する課題がある．経済評価では，研究結
果の精査を可能にするために，重要な情報を伝えなければならない．しかし，公表される報告は増加

しているにもかかわらず，既存の報告様式ガイドラインは広く用いられていないのが現状である．そ

のため，既存のガイドラインを統合・更新し，使いやすい方法で，その活用を促進する必要がある．

著者や編集者，査読者によるガイドラインの使用を促進し，報告様式を改善するための一つの手法が

チェックリストである．

目的：本タスクフォースの目的は，医療経済評価の報告様式を最適化するための推奨（recommendation）
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（翻訳） 白岩健，福田敬，五十嵐中，池田俊也

を提供することである．The Consolidated Health Economic Evaluation Reporting Standards （CHEERS）
声明は既存の医療経済評価ガイドラインを現時点における一つの有用な報告様式ガイダンスに統合・

更新する試みである．The CHEERS Elaboration and Explanation Report of the ISPOR Health Economic 
Evaluation Publication Guidelines Good Reporting Practicesタスクフォース（以下CHEERSタスク
フォース）はCHEERS声明の使用を促進するため，それぞれの推奨に対する具体例や解説を提供する．
CHEERS声明の主な対象は，経済評価を報告する研究者，出版のための評価を行う編集者や査読者で
ある．

方法：新たな報告様式ガイダンスの必要性は医学編集者を対象とした調査によって確認された．過去

に出版された経済評価の報告様式に関するチェックリストやガイダンスは，システマティックレ

ビューやタスクフォースメンバーの調査によって同定した．これらの作業から，候補となる項目のリ

ストを作成した．アカデミア，臨床家，産業界，政府，編集者の代表からなるデルファイ変法パネル

を２ラウンド行うことによって，報告様式に不可欠な項目の最小セットを作成した．

結果：候補となる４４項目の中から２４項目とそれにともなう推奨が作成された．そのうち一部は単一の

研究に基づく経済評価を，一部はモデルに基づく経済評価を対象としている．最終的に推奨は，６個

の主要なカテゴリーに分割された．１）タイトル（title）と要約（abstract），２）序論（introduction），３）方
法（methods），４）結果（results），５）考察（discussion），６）その他（others）である．推奨はCHEERS声
明における２４項目からなるチェックリストに含まれている．タスクフォースの報告ではそれぞれの推

奨に関する解説と具体例を作成した．ISPOR CHEERS声明はValue in Health誌あるいはCHEERSタス
クフォースのウェブページ（http://www.ispor.org/TaskForces/EconomicPubGuidelines.asp）から利
用可能である．

結論：CHEERS声明とタスクフォースによる報告様式に関するガイダンスは，一貫性があり透明性の
高い報告様式と，究極的にはよりよい医療上の決定につながるだろう．本ガイドラインの普及や理解

を促進するために，医療経済あるいは医学雑誌１０誌でCHEERS声明を同時に出版している．そのほか
の雑誌や団体にもCHEERS声明を広く伝えることを勧める．著者らのチームはチェックリストをレ
ビューし，５年以内に更新することを計画している．

キーワード：生物医学研究／手法，生物医学研究／標準，費用と費用分析，ガイドライン トピック
／標準，ヒト，出版／標準

Abstract

Background: Economic evaluations of health interventions pose a particular challenge for reporting 
because substantial information must be conveyed to allow scrutiny of study findings. Despite a growth 
in published reports, existing reporting guidelines are not widely adopted. There is also a need to 
consolidate and update existing guidelines and promote their use in a user-friendly manner. A checklist 
is one way to help authors, editors, and peer reviewers use guidelines to improve reporting.
Objective: The task force’s overall goal was to provide recommendations to optimize the reporting of 
health economic evaluations. The Consolidated Health Economic Evaluation Reporting Standards 
(CHEERS) statement is an attempt to consolidate and update previous health economic evaluation 
guidelines into one current, useful reporting guidance. The CHEERS Elaboration and Explanation 
Report of the ISPOR Health Economic Evaluation Publication Guidelines Good Reporting Practices 
Task Force facilitates the use of the CHEERS statement by providing examples and explanations for 
each recommendation. The primary audiences for the CHEERS statement are researchers reporting 
economic evaluations and the editors and peer reviewers assessing them for publication.
Methods: The need for new reporting guidance was identified by a survey of medical editors. 
Previously published checklists or guidance documents related to reporting economic evaluations were 
identified from a systematic review and subsequent survey of task force members. A list of possible 
items from these efforts was created. A two-round, modified Delphi Panel with representatives from 
academia, clinical practice, industry, and government, as well as the editorial community, was used to 
identify a minimum set of items important for reporting from the larger list.
Results: Out of 44 candidate items, 24 items and accompanying recommendations were developed, with 
some specific recommendations for single study-based and model-based economic evaluations. The final 
recommendations are subdivided into six main categories: 1) title and abstract, 2) introduction, 3) 



I. はじめに（Introduction）

１．医療経済評価の定義とその活用について

　医療経済評価（health economic evaluation）は医療資
源配分に関する意思決定について情報を提供するため行

われる．経済評価は，「費用と結果（consequence）の両
方から，代替となる行為を比較分析すること」[１] と定義

される．すべての経済評価は費用の評価を行うが，医療

介入（health intervention）の結果をどのように測定し
価値づけるかは，異なっているかもしれない（囲み 1）．
経済評価は，幅広く医療政策に活用され，予防プログラ

ム（ワクチン接種やスクリーニング，ヘルスプロモー

ションなど），診断，介入（医薬品や手術など），ケア組

織，リハビリテーションの評価などを含む．公表された

経済評価の構造化抄録（structured abstract）は，多く
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methods, 4) results, 5) discussion, and 6) other. The recommendations are contained in the CHEERS 
statement, a user-friendly 24-item checklist. The task force report provides explanation and elaboration, 
as well as an example for each recommendation. The ISPOR CHEERS statement is available online via 
Value in Health or the ISPOR Health Economic Evaluation Publication Guidelines Good Reporting 
Practices - CHEERS Task Force webpage (http://www.ispor.org/TaskForces/EconomicPubGuidelines.asp).
Conclusions: We hope that the ISPOR CHEERS statement and the accompanying task force report 
guidance will lead to more consistent and transparent reporting, and ultimately, better health decisions. 
To facilitate wider dissemination and uptake of this guidance, we are copublishing the CHEERS 
statement across 10 health economics and medical journals. We encourage other journals and groups to 
consider endorsing the CHEERS statement. The author team plans to review the checklist for an update 
in 5 years.

keywords: biomedical research/methods, biomedical research/standards, costs and cost analysis, 
guidelines as topic/standards, humans, publishing/standards.

(accepted for publication, 16th December 2013)
　

＜訳者解説＞

　本稿は，国際医薬経済・アウトカム研究学会（International Society for Pharmacoeconomics and 
Outcomes Research; ISPOR）のタスクフォースにより作成された医療経済評価の報告様式に関する
CHEERS声明の全訳である．CHEERS声明は，２０１３年３月にBMJなど様々な雑誌から出版されて
いるが，本稿はHusereau D, Drummond M, Petrou S, et al. Consolidated Health Economic Evaluation 
Reporting Standards(CHEERS)--explanation and elaboration: a report of the ISPOR Health Economic 
Evaluation Publication Guidelines Good Reporting Practices Task Force. Value Health. 2013; 16(2):231-
50に基づいた．
　医療経済評価では，種々のデータを統合することにより医療技術の経済性を明らかにすることが多

く，その手法や結果を慎重に吟味する必要がある．しかし，論文等により公表されている研究では，

批判的吟味に必要な情報が必ずしも十分に提供されないこともあり，研究の透明性確保という観点か

らは課題も指摘されている．

　一方で，研究者の立場からすると，全てのプロセスを詳細に報告しようとすれば，イギリスNICE
のように数百ページにも及ぶような詳細な報告書になりかねず，そのような論文を受理してくれる雑

誌はほぼ存在しない．であれば，必要な情報を取捨選択せざるを得ず，何を論文に記載し，何を省く

かは頭を悩ませるところであった．

　そのような状況において，CHEERS声明は医療経済評価に関する標準的な報告様式を与えるもので
ある．このCHEERS声明は，書き手にとっては論文に含めるべき項目のガイダンスであり，自身の研
究成果の透明性を高めることにもつながる．一方で，読み手としてはCHEERS声明のチェックリスト
に沿って論文を読み解くことにより，論文の批判的吟味の糸口になるだろう．

　現在，中央社会保険医療協議会（中医協）では，医療経済評価の政策応用に関する議論が行われて

いる．医療経済評価を政策的に応用することを考えれば，分析手法の標準化に引き続き，報告様式も

一つの課題になるだろう．CHEERS声明はあくまで研究者向けの報告様式ガイダンスであるが，医療
経済評価においてどのような項目を報告すべきかについては，評価結果の使用目的にかかわらず一定

程度の普遍性があるようにも思われる．

　翻訳にあたっては国際医薬経済・アウトカム研究学会（ISPOR）本部の許諾を得ている．



の公開されたデータベースで見ることができる．例えば

the Health Economic Evaluations Database （HEED）[２
] やthe National Health Service Economic Evaluation 
Database （NHSEED）[３]，the Tufts Cost-Effectiveness 
Analysis Registry [４] などである．経済評価は意思決定
に活用されることが増えてきており，国際的にも医療技

術評価（health technology assessment）の重要な要素に
なってきている [５]．

２．医療経済評価における報告様式の課題と欠点

　介入の結果のみを報告する臨床研究と比較して，経済

評価では資源消費，費用，選好に関連する情報，費用対

効果の結果など追加的な項目のためのより大きな報告ス

ペースが必要になる．このことは，編集者や査読者，あ

るいは研究結果を精査しようとする人たちにとっては課

題となる [６]．経済評価における報告の質はばらつきが
大きく，質を担保する仕組みを改善することにより利益

を得られる可能性があるというエビデンスがある [７, ８]．
　報告様式（reporting）における透明性と構造化は医
療経済評価にとって重要な課題である．なぜなら，１）

公表される研究の数が増加している [９]，２）誤った研究
結果から意思決定を行うことの機会費用が大きい，３）

臨床試験と並行して行われる経済評価を除いては，倫理

に関する評価手順や規制書類（dossier），臨床試験登録
等，独立した調査を可能にするため幅広く使用されてい

るデータ保存の仕組みが存在しない．その代替として，

それぞれの研究は個々の研究者の記録に頼っているのか

もしれない．

　臨床試験登録のような透明性を確保するための手段と

ともに，医学生物学雑誌編集者は，報告様式のガイドラ

インや報告様式を改善するためのチェックリストの使用

を促進・推奨している．雑誌によるガイドラインの推奨

により，報告様式は改善している [１０]．質の低い報告様
式には，損失の大きな意志決定を行うリスクがあるが，
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囲み１　経済評価の種類

　経済評価の種類は，医療介入の結果を評価する方法によって異なっている．健康に関する結果は，単一の（実験的あるいは非実
験的）分析研究，研究の統合，数学的モデリング，モデリングと研究情報の組み合わせによって推計される．費用結果研究（cost 
consequence analysis）は単一の指標に集約せずに，費用と結果を検討する．費用最小化分析（cost minimization analysis: CMA）
においては，介入のアウトカムが同等である必要があり，その際に関連する費用のみを比較する．費用効果分析（cost-
effectiveness analysis: CEA）は結果を自然単位（natural unit），例えば生存年や障害を回避できる日数，発見される症状等で測定
する．CEAの変形として，しばしば費用効用分析（cost-utility analysis）と呼ばれるものは，結果を質調整生存年（quality-adjusted 
life years）や障害調整生存年（disability-adjusted life years）といった選好に基づく（preference-based）健康尺度で測定する．最後
に，費用便益分析（cost-benefit analysis）は，結果を金銭単位で評価する [１]．
　ただし，上記の定義に厳密には従わなくとも，経済評価を「費用効果分析」や「費用便益分析」と呼ぶことがあるので，注意が
必要である．また，単一の評価においても複数の分析形式が存在するかもしれない．各分析には意思決定をする上でそれぞれの利
点や欠点がある．The Consolidated Health Economic Evaluation Reporting Standards （CHEERS）声明はどの種類の経済評価にも使
用することができる．

タスクフォースの背景

　ISPOR Health Economic Evaluation Publication Guidelines Good Reporting Practicesタスクフォース（以下，ISPOR報告様式タス
クフォース）は２００９年のISPOR理事会で承認され，医療経済評価の報告様式を改善するためのガイドラインを作成することとなっ
た．タスクフォースのメンバーは医療経済学に関する雑誌の編集者と世界中の専門家から構成された．
　タスクフォースは２ヶ月に１度電話会議を，ISPOR年会や総会の機会に対面会議を行い，デルファイ変法パネルのプロセスに基
づいて報告様式ガイドラインを作成した．アカデミア，医学生物学雑誌の編集者，製薬産業，政府の意思決定者，臨床家を代表す
る国際的な専門家集団に参加の要請をした．タスクフォースメンバーも含め５７人の参加者で２ラウンドのデルファイパネルを完了
した．タスクフォースの構成やデルファイパネルの参加者，デルファイパネルのプロセスについては，Appendix1
（http://dx.doi.org/10.1016/j.jval.2013.02.002）から入手可能である．
　タスクフォースは最初の草案をISPOR報告様式タスクフォースレビューグループに提出した．２４人の査読者から書面によるコメ
ントを受け取った．本報告は２０１２年５月におけるタスクフォースの対面会議において改訂され，The Consolidated Health 
Economic Evaluation Reporting Standards （CHEERS）とタイトルを変えた．改訂されたCHEERSレポートはワシントンにおける第
１７回ISPOR年会で報告された．その際のコメントを考慮し，レポートは再度改訂された．最終草案は２０１３年１月にISPOR会員に提
示して，コメントを求めた．
　すべてのコメントはタスクフォースによって検討され，必要に応じてコンセンサス声明や報告に反映された．合計で，タスク
フォースは４８人のISPOR会員から１７９のコメントを受け取った．すべてのコメントはISPOR報告様式タスクフォースのCHEERS
ページ（http://www.ispor.org/TaskForces/ EconomicPubGuidelines.asp）において公表されており， ISPORホームページ
（http://www.ispor.org）の“research menu”からもアクセスできる．コメントを提出した査読者のリストもホームページ上に掲載
されている．
　ISPOR CHEERS声明は２０１３年３月後半に９つの雑誌から承認され，同時に公表された．



説明責任を促進する仕組みもない．このことから，経済

評価の報告様式における透明性の確保は，特に重要なも

のであり，雑誌編集者や意思決定者の主要な関心事項と

なっている [６, １１]．

II. 目的と範囲（Aims and Scope）

　ISPOR The Consolidated Health Economic Evaluation 
Reporting Standards（CHEERS）声明はチェックリスト
形式の推奨を提供し，医療経済評価の報告様式を最適化

することが目的である．経済評価の報告様式に関するガ

イドラインの必要性は，研究者や生物学雑誌編集者に

よって指摘されている [１２]．CHEERS声明は以前の取り
組み [１３-２４] を統合・更新し，報告様式についてひとつ
の有用な標準とすることを目指している．CHEERS声明
はどのように経済評価を実行すべきかを指示するもので

はない．分析者は革新的なあるいは自分自身で分析方法

を選択する自由を保持すべきである．本声明は，そのよ

うな方法論上の選択が査読者や読者に明確になることを

保証するためのものである．よって，CHEERS声明は報
告様式の質をチェックすることはできるが， 分析の質 を
評価することは意図されていない．そのような目的で開

発されたチェックリストはすでに存在している [２５]．
　CHEERS声明の主な対象は，経済評価を行おうとして
いる研究者と，出版しようとしている雑誌の編集者や査

読者である．CHEERS声明は，２４項目のチェックリスト
からなり，経済評価を報告する際に含めるべき最低限の

情報に関する推奨が付随している．CHEERS声明がこれ
らの対象に有用かつ実践的なツールであり，報告様式が

改善されるであろうこと，ひいては健康や医療の意思決

定がよりよいものとなることを望んでいる．

III. 方法（Methods）

　タスクフォースでは本報告を開発するにあたって，報

告様式ガイドライン開発における推奨 [２６] に基づき，
また類似の取り組み [２７-２９] をモデルとした．はじめに，
タスクフォースによる経済評価の質改善のための優先順

位調査と，世界医学雑誌編集者協会（World Association 
of Medical Editors）会員への調査で，新たなガイダンス
の必要性を明らかにした．９６５の会員のうち５５誌が回答

し，そのうち多く（７１％）は国際的な読者を持つ雑誌で

あった [１２]．回答した雑誌の９１％が，幅広く利用可能で
あれば標準的なものを使用するとした．次に，過去に公

表された報告様式に関するチェックリストやガイドダン

スを，システマティックレビューやタスクフォースメン

バーの議論によって明らかにした．表１は公表されたガ

イダンスの一覧であり，類似のコンセンサス法によって

開発されたものもあった [１３-１５]．
　これらの報告における項目は，予備的な項目リストと

して使用した．雑誌編集，報告様式ガイドラインの作成，

意思決定モデリング，医療経済評価において一定の経験

を有する１０人からなるタスクフォースが，項目をレ

ビューし，まとめたものである．タスクフォースメン

バーは，デルファイパネルの候補から目的にかなう人を

推薦するよう依頼された．参加者は異なる職場環境や地

理的場所を代表することに重点をおいた．調査に参加し

た１０人のタスクフォースメンバーと３７人の参加者（n＝
４７）は，アカデミア，診療現場，産業界，政府から幅広

く国際的に集められ，医療経済・アウトカムリサーチ・

その他の医学雑誌編集者も加わった（Appendix 1
［http://dx.doi.org/ 10.1016/j.jval.2013.02.002］を参照）．
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表１　過去に公表された経済評価のためのガイドラインと報告様式に関するチェックリスト

項目数チェクリスト種類年著者

１２ありコンセンサスパネル．Leonard Davis Instituteによる．１９９５医療技術の経済評価の原則に
関するタスクフォース [１３]

３５ありコンセンサスパネル．BMJの著者向けの指示．１９９６Drummond [１５]

３７ありコンセンサスパネル．US Public Health Serviceによる任命．１９９６Gold/Siegel [１４,１６]

１２なしモデル研究に特化したもの１９９８Nuijten [１７]

３３あり産科領域の経済評価２００４Vintzileos [１８]

１０なし研究の一般化可能性と理解を改善するための提案２００５Drummond [１９]

１４あり臨床試験と並行して行われる経済評価に関するISPORタス
クフォースガイダンス２００５Ramsey [２０]

１１あり意思決定を改善するための構造化された報告様式の提案２００８Goetghebeur [２１]

１０あり転落予防の経済評価２０１０Davis [２２]

７なしモデリングと臨床試験とともに行う経済評価の一般的なガ
イダンス２０１１Petrou [２３,２４]

経済評価の実施方法に関するチェックリストやガイダンス（The Consensus on Health Economic Criteria（CHEC）リストやThe 
Quality of Health Economic Studies（QHES）リスト，The Pediatrics Quality Appraisal Questionnaire（PQAQ）など）はこのレビュー
に含めていない．



パネリストには電子メールで参加を呼びかけ，web調査
を依頼した．

　この調査は説明のページと３つのセクションから構成

されている．１番目が個人情報，次が候補となった報告

項目の点数づけ，最後に調査へのコメントと追加項目の

提案である．項目は番号をつけられ，一般的な論文のセ

クションごと（タイトル，要旨，序論など）にならべら

れた．タスクフォースのメンバーによりデルファイ調査

プロセスのパイロットが行われた．

　全部で４４項目がデルファイプロセスの第１段階で提示

された．それぞれの項目では，関係する記述が提案され

た方向性とともに示された．例えば，「割引率とその根

拠」の項目では次のような記述が含まれている．「該当

する場合は，費用とアウトカムの現在価値を計算するた

めに使用した割引率を報告し，正当化せよ」．

　第１段階では，参加者は項目の重要性を１０点のリカー

トスケールで採点した（１＝重要でない（not important），
１０＝大変重要である（very important））．参加者はその
根拠や点数に関する情報をテキストで記入できた．さら

に，現在の知識と照らし合わせて，自分自身が各項目の

重要性を判断できる能力についても，点数づけした（１

＝自信が無い（not confident），３＝非常に自信がある
（very confident））．参加者の回答はスプレッドシートに
記録された．著者の一人（DH）がコメントを照合し，
項目のランク，自信で重みづけされた平均値，重みづけ

なしの平均値，点数の中央値，分布など追加的情報とと

もに，２段階目の調査を開始した．

　調査の第２段階では，重みつき平均点数が８を超える

項目に「含める」（included）というラベルをつけた．
重み付き平均点数が６を超えるものは「可能性あり」

（possible）とした．項目選択におけるカットオフの閾値
は，以前の報告様式ガイドラインに基づいた．調査の第

２ラウンドでは，すべての項目が含まれていたが，より

高い点数が得られれば，「可能性あり」の項目は最終

チェックリストの候補になることを参加者は知っていた．

第２段階の後で，６点以下の項目は「不可」（rejected）
とされ，最終チェックリストの候補から外された．項目

は，重みつき平均点数に基づいてランクづけされた順番

に並べられた．回答者は，必要に応じて，点数を再検討

し，修正や理由を求められることもあった．第１段階で

得られた各項目に関するコメントは，第２段階において，

項目の下に表示され，参加者は受け取ったすべてのコメ

ントを見ることができた．また参加者は，第１段階でつ

けられた点数に加えて，追加的なすべての統計量（例え

ば，重みなし平均値，順序，四分位範囲など）を見るこ

とができた．第２段階は３５人の参加者が回答した．

　参加者は，第１段階と第２段階の調査を完了するのに

それぞれ１４日間が与えられた．回答を行っていない人に

対しては，電子メールでリマインダーを送付した．タス

クフォースの対面コンセンサス会議は２０１２年５月初旬に

ボストンで開催され，タスクフォースメンバーは，２段

階後に「不可」とされた以外の項目について，デルファ

イパネルで出されたすべてのコメントのレビューをした．

当初は２８項目が「含める」，１２項目が「可能性あり」で

あったが，タスクフォースメンバーの意見と調査の質的

フィードバックから，重複や統合が必要とされたため，

チェックリストをより使いやすい２４項目まで短縮した．

コメントやスコアは会議の前にタスクフォースメンバー

が利用できるようにした．

　慎重な検討に基づいて，推奨のコンセンサスリストを

作成した．最初のCHEERSチェックリストのドラフトは
２０１２年６月，ワシントンで行われた第１７回ISPOR年次総
会で発表された．チェックリストはそこでのコメントに

基づき修正された．

　修正されたドラフトは，２００人以上のISPOR Health 
Economic Evaluation Publication Guidelinesタスクフォー
ス（以下，ISPOR報告様式タスクフォース）CHEERSレ
ビューグループ，デルファイパネルの参加者に回覧され

た．書面によるコメントは２４人から提出された．すべて

のコメントはタスクフォースによってレビューされ，適

切に取り上げられた．最終版は，タスクフォースメン

バーによって説明とレポートが準備された．

IV. 本報告の使用法
　　　（How to Use This Report）

　本レポート中の具体例や説明はチェックリストと推奨

の理解を促進することを目的としている．CHEERS声明
チェックリスト（表２）に含まれる個々の項目は，次節

において推奨とともに提示される．推奨に関する具体例

は，項目の重要性に関する説明に付け加えられており，

可能であれば議論をサポートするような実際のエビデン

スも含まれる．項目と推奨は，１）タイトルと要旨

（title and abstract），２）序 論（introduction），３）方 法

（methods），４）結果（results），５）考察（discussion），
６）その他（other）の６つのカテゴリーに分けられて
いる．チェックリストはISPOR報告様式タスクフォース
のCHEERSページからも入手可能である．（http://www.
ispor.org/ TaskForces/EconomicPubGuidelines.asp）

V. チェックリストの項目（Checklist Items）

　CHEERS声明では，適切な報告のために必要とされる
情報量が，多くの雑誌における一般的なスペースを超え

ると考えている．よって，これらの推奨を実施するため

には，著者や雑誌がオンラインの補遺や必要ならばその

他の手段によって，読者に情報を利用できるようにする

ことを想定している．

　報告様式に関する単一の国際的な標準を広め，使用す

るために，推奨を支持する下記の雑誌において，

CHEERS声明は同時に出版された．BMC Medicine, 
BMJ, BJOG: An International Journal of Obstetrics and 

J. Natl. Inst. Public Health, 62（6）: 2013646
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表２　CHEERSチェックリスト- 介入の経済評価を報告する際に含めるべき項目

報告されている
ページと行推奨項目番号セクション／項目

タイトルと抄録

経済評価研究であることを明らかにする．あるいはより明確に，例えば「費用効果分析」のような用語を
用いる．評価対象となる介入についても含める．１タイトル

目的（objective），立場（perspective），設定（setting），方法（methods, 研究デザインやインプットを含
む），結果（results, ベースケースや不確実性の分析を含む），結論（conclusion）からなる構造化抄録を用
いる．

２抄録

序論

研究の幅広い背景を明確に述べる．リサーチクエスチョンとそれが医療政策あるいは実際の診療とどのよ
うに関係するのかを示す．３背景と目的

方法

分析対象となるベースケースの集団とそのサブグループの特徴を記述する．その集団を選んだ理由も含める．４対象集団とサブグループ

意思決定が必要なシステムの関連する側面について記述する．５状況（setting）や
場所（location）

研究の立場を記述する．評価対象となる費用を立場と関連づける．６研究の立場

比較対照となる介入や戦略を記述し，その比較対照を選んだ理由を説明する．７比較対照

費用やアウトカムが評価される分析期間を記述する．その期間が適切な理由を説明する．８分析期間

費用やアウトカムの割引率として用いた値を報告する．その割引率が適切な理由を説明する．９割引率

評価におけるベネフィットの尺度として，どのようなアウトカムを用いたのかを記述する．実行する分析
タイプの妥当性を述べる．１０アウトカムの選択

単一の研究に基づく推計： 効果研究におけるデザインの特徴を十分に記述し，単一の試験が臨床効果の
データソースとして十分である理由を説明する．１１a効果の測定

統合に基づく推計： 統合に含めた研究をどのように同定し，臨床データを統合したのかを十分に記述する．１１b

該当するならば，アウトカムの選好を測定した集団や方法を記述する．１２選好に基づくアウトカ
ムの測定や評価

単一の研究に基づく経済評価： 新たな介入に関連する資源消費量を推計するために用いた方法を記述する．
一次研究あるいは二次研究において，資源消費項目を単価でどのように価値づけたかを記述する．機会費
用に近似させるための調整について述べる．

１３a

資源消費と費用の推計
モデルに基づく経済評価： モデルの健康状態に関連する資源消費量を推計するための方法やデータソース
について記述する．一次研究あるいは二次研究において，資源消費項目を単価でどのように価値づけたか
を記述する．機会費用に近似させるための調整について述べる．

１３b

資源消費量と単価を推計した時点を報告する．必要であれば，推計された単価を費用の報告時点に調整す
る方法も記述する．費用を共通の通貨に換算する方法と為替レートについても述べる．１４通貨，時点，換算

使用した決定分析モデルのタイプについて記述し，それを用いた理由を説明する．モデルの構造を図で示
すことを強く推奨する．１５モデルの選択

決定分析モデルに必要な構造的あるいはその他すべての仮定について記述する．１６仮定

評価のための解析方法をすべて記述する．例えば下記の取り扱い方法を含む．歪んだ（skewed），欠測
（missing），打ち切られた（censored）データ．外挿方法．データを統合する方法．モデルの妥当性を検
討し，あるいは調整する（半サイクル補正など）方法．集団の異質性や不確実性を取り扱う方法．

１７解析方法

結果

すべてのパラメータについて，その値と範囲，リファレンス，必要ならば確率分布を報告する．不確実性
をあらわすために用いた分布の根拠と情報源を必要に応じて報告する．使用した値を表の形式で示すこと
を強く推奨する．

１８研究で用いた
パラメータ

それぞれの介入について，推計された費用とアウトカムの平均値とともに，比較対照群との差分の平均値
を報告する．該当する場合は，増分費用効果比も報告する．１９増分費用と

増分アウトカム

単一の研究に基づく経済評価： 推計された増分費用，増分効果，増分費用効果についてサンプリングにと
もない生じる不確実性の影響を，方法上における仮定の影響（割引率や研究の立場など）とともに記述す
る．

２０a
不確実性

モデルに基づく経済評価： 使用したすべてのパラメータの不確実性と，モデルの構造や仮定に由来する不
確実性が結果に与える影響を記述する．２０b

該当する場合，ベースライン特性が異なることによる患者間変動で説明できる費用や効果，費用対効果の
差について報告する．あるいは効果において，これ以上の情報によっても縮減できないばらつきについて
も報告する．

２１異質性

考察

研究結果をまとめ，それらが結論をどのように裏付けるのかを記述する．研究結果の限界と一般化可能性
について，また研究結果が現在の知見とどのように一致するかを議論する．２２研究結果，限界，一般

化可能性，現在の知見

その他

研究の資金源と，分析の同定，デザイン，実行，報告における資金提供者の役割を記述する．その他の非
金銭的なサポートについても記述する．２３資金源

研究者の潜在的な利益相反について，雑誌のポリシーと一致するよう記述する．雑誌のポリシーが存在し
ない場合は，医学雑誌編集者国際委員会の推奨に従うことをすすめる．２４利益相反

注： CHEERS声明のチェックリスト形式は，CONSORT声明のチェックリスト形式に基づいた．



Gynaecology, Clinical Therapeutics, Cost effectiveness 
and Resource Allocation, The European Journal of Health 
Economics,  International  Journal  of  Technology 
Assessment  in  Health  Care,  Journal  of  Medical 
Economics, Pharmacoeconomics, Value in Healthである．
これらの雑誌は，タスクフォースによって意見を求めら

れ，経済評価の最も有力な出版社を代表しており，医学

業界において幅広く読まれているものである．報告様式

に関するガイダンスの普及と理解をすすめるために，そ

の他の雑誌や団体にもCHEERS支持の検討を奨励している．

１．タイトルと抄録（Title and Abstract）

項目１： タイトル（Title）

推奨：経済評価研究であることを明らかにする．あるい

はより明確に，例えば「費用効果分析（cost-effective 
analysis）」のような用語を用いる．評価対象となる介入
についても含める．

具体例：冠動脈バイパス移植術における直視下と比較し

た内視鏡下グラフト採取法の経済評価（Economic 
evaluation of endoscopic versus open vein harvest for 
coronary artery bypass grafting）[３４]

解説：年間１００万以上の研究論文が出版されている [３２]．
これらの論文はMedline，HEED，NHS EED等の様々な
データベースで索引がつけられる（indexed）．これらの
データベースでは生物医学文献について，雑誌の引用や

要旨が世界中から収集され，単純なあるいはより高度な

種々の単語を用いて，索引がつけられる．それぞれの記

事について一度索引がつけられると，データベース上で

検索可能となる．適切な目録（cataloguing）や索引
（indexing）の作成を促進するためにも，タイトルは正
確で，報告の内容を適切に記述するべきである．経済評

価の報告であることや介入内容をタイトルに含めれば，

その論文はこれらの単語を用いて目録が作られる可能性

が大きくなる．

　例えば「費用効果分析」や「費用便益分析」といった，

分析形式をあらわすより明確な用語を用いることも推奨

される．それは，経済評価の報告であることを読者に伝

え，それらを明確に同定するために有用である．あいま

いで，不明確なタイトルでは適切に索引が作られないリ

スクがあり，検索によって論文を発見することをより困

難にする．現在の検索方法は特異性（specificity）が欠
けているので，経済評価をより適切に見い出すために，

その方法を改善する必要性が提案されている [３３]．

項目２： 抄録（Abstract）

推奨：目的（objective），立場（perspective），設定（setting），
方法（methods, 研究デザインやインプットを含む），結
果（results, ベースケースや不確実性の分析を含む），結
論（conclusion）からなる構造化抄録を用いる．

具体例：

背景（BACKGROUND）：骨粗鬆症であることが明確で

ない閉経後女性をスクリーニングする最適の方法は不明

である．

目的 （OBJECTIVE）：様々なスクリーニング方法の費用

対効果を明らかにすること．

デザイン （DESIGN）：個人レベル（individual level）で
の状態推移（state-transition）費用対効果モデル．
データソース（DATA SOURCES）：公表文献による．

対象集団（TARGETED POPULATION）：５５歳以上のア

メリカ人女性．

分析期間 （TIME HORIZON）：生涯（lifetime）
立場（PERSPECTIVE）：支払者（payer）
介入（INTERVENTION）：検査方法（二重エネルギー

エックス線吸収測定法［DXA］，踵骨定量的超音波法
［QUS］，Simple Calculated Osteoporosis Risk Estimation
［SCORE］法），開始年齢，治療対象とする閾値，再ス
クリーニング間隔の組み合わせからなるスクリーニング

方法．経口のビスフォスホネート治療を仮定し，ベース

ケースではアドヒアランスを５０％，５年間のon/off治療
とした．

アウトカム尺度（OUTCOME MEASURES）：増分費用

効果比（２０１１年におけるドル/QALY）
ベースケース分析の結果（RESULTS OF BASE-CASE 

ANALYSIS）：評価対象となったすべての年齢において，

スクリーニングを行わないよりは行う方が優れていた．

一般的に，スクリーニングによって獲得できるQALYは
年齢とともに増加する傾向があった．T-scoreの閾値を
２.５以下，５年ごとにフォローアップのスクリーニング
を行うDXAスクリーニングでは，すべての開始年齢に
おいて，ICERが５０,０００ドル/QALY以下となった．スク
リーニング開始年齢について，ICERが５０,０００ドル
/QALY以下となる最適の方法は，開始年齢５５歳とし，T-
scoreの閾値を２.５以下，５年ごとにフォローアップのス
クリーニングを行うものであった．ICERが１００,０００ドル
/QALY以下では，開始年齢５０歳，T-scoreの閾値２.０以下，
１０年ごとの再スクリーニングが最も優れていた．その他

の方法で，骨減少の女性を治療し，ICERが１００,０００ドル
/QALYとなる方法はなかった．SCOREやQUSによるプ
レスクリーニングを含むその他の方法は費用対効果がよ

く，評価対象となる方法の費用と効果の差は一般的に小

さかった．

感 度 分 析 の 結 果  （RESULTS   OF   SENSITIVITY 

ANALYSIS）：確率的感度分析では，一貫して優れた方

法は明らかにならなかった．

限界（LIMITATIONS）：データは主に白人女性からの

ものである．５５歳未満のスクリーニング開始年齢は考慮

していない．骨粗鬆症による臀部，大腿骨，手首の骨折

のみモデル化している．

結論（CONCLUSION）：５５歳から開始する方法も含め
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て，閉経後骨粗鬆症スクリーニングにおける多くの方法

が，有効であり費用対効果にすぐれていた．どの方法も

その他の方法より優れているということはなかった．

主 な 資 金 源  （PRIMARY   FUNDING   SOURCE）：

National Center for Research Resources [３４].

解説：経済評価の要旨が必要な場合は，構造化抄録の使

用を推奨する．構造化抄録は以下のような一連の見出し

を含む．背景，目的，研究の種類，立場，分析の形式，

対象集団，費用とベネフィットの尺度，割引率，主な結

果，分析の不確実性．雑誌によっては，その雑誌の定め

た見出しのもとで報告すべき情報があるかもしれない．

その場合は，雑誌の見出しを用いる必要があるだろう．

構造化抄録は通常の記述的な抄録よりも質が高いという

研究もあり [３５]，また読者が容易に情報を発見できるメ
リットもある [３６]．
　完全で，透明性が高く，十分に詳細な抄録は重要であ

る．なぜなら，抄録で提供される情報に基づいて，報告

の重要性を評価し，論文全体を読むべきかどうかを決定

することが多いためである．状況によっては，タイトル

と抄録にしかアクセスできず，その情報に基づいて判断

や決定をせざるを得ない可能性がある．抄録に，キー

ワードを含めておくと，索引づけや記事の発見に有用で

ある．また，編集者や査読者が結果の重要性を迅速に評

価するためにも抄録は役立った．

　スペース上の制約と雑誌の形式で，雑誌の抄録は，経

済評価に関する最適な情報を提供することにより，分析

と結果の正確な記録として役立つよう十分な情報を含ん

でいるべきである．抄録には，本文中に現れない情報を

含めるべきではない．雑誌の抄録と本文中に現れる情報

の正確性を比較した研究では，雑誌の本文中と一貫性が

ない，あるいは本文中にはない情報が見い出されてい

る [３７-４０]．公表された経済評価の抄録において，方法
や結果の適切な解釈に不可欠な情報が存在しないことが

多いというエビデンスもある [８]．

２．序論（Introduction）

項目３：序論（Introduction）

推奨：研究の幅広い背景を明確に述べる．リサーチクエ

スチョンとそれが医療政策あるいは実際の診療とどのよ

うに関係するのかを示す．

具体例：現在のところ滲出性中耳炎に対しては，専門医

受診や高額な手術を避けるため，充血除去剤，抗ヒスタ

ミン剤，抗生剤，粘液溶解剤，ステロイド剤，自己通気

など数多くの非手術治療が，イギリスNational Health 
Service（NHS）において使用されている．しかし，非手
術的治療が有用であるというエビデンスはほとんど存在

しない．「…さらなる評価はステロイドの鼻腔内局所注

入の費用対効果を推計することを目的とすべきである．

多くの資源がこの領域に投資されているが，それは稀少

な公共資源を効率的に使用しているのか，意思決定者に

エビデンスを提供するためである…」．この論文は，

GNOME試験からのエビデンスに基づいた経済評価の方
法と結果を簡潔に示す [４１, p.５４３]．

解説：経済評価は，新規の介入が償還されるべきである

かの検討や，既存の介入の評価に用いられるかもしれな

い．医療資源配分に関する議論は，時として研究者ある

いは消費者によってなされるだろう．一方で，意思決定

者は医療資源の再配分結果を理解する必要があり，その

ようなニーズに応えるために行われる医療経済評価が増

加している．研究が意思決定者のために行われるならば，

そのことに言及すべきである．そうでない場合には，そ

の議論の重要性を記述すべきである．

　「本研究の目的は，治療Xの費用対効果を評価するこ
とにある」と示すだけでは不十分である．正しく研究の

目的を明確にするためには，研究対象となる（患者）集

団，関心のある介入，関連する比較対照，医療の状況の

詳細が必要である．よって，この項目の報告には，

CHEERSチェックリストにおける以下の項目４から７
（すなわち，対象集団とサブグループ，状況や場所，研

究の立場，比較対照）と関連して検討する必要がある．

例えば適切な研究の目的として，「インフリキシマブと

比較したエタネルセプトの費用対効果を評価した．対象

は，メトトレキセートではコントロール不十分のリウマ

チ患者である．これはイギリスのNational Health 
Serviceにおける評価である」．

３．方法（Methods - General）

項目４：対象集団とサブグループ（Targeted population 

and subgroups）

推奨：分析対象となるベースケースの集団とそのサブグ

ループの特徴を記述する．その集団を選んだ理由も含める．

具体例：被験者は総コレステロール濃度が３.５mmol/l
（１３５mg/dl）以上の４０歳から８０歳までの男女であり，冠
動脈疾患，脳血管疾患，その他の閉塞性動脈疾患，糖尿

病，あるいは（６５歳以上の場合）高血圧治療の既往が

あった．被験者は，主要血管イベントの５年リスクが推

計され，ほぼ同じサイズからなる５群に分割された．グ

ループにおける平均リスクは，１２％から４２％までの範囲

にあった（４％から１２％の非致死的心筋梗塞あるいは心

血管死のリスクに相当する）[４２, p.１]．

解説：適格集団（eligible population）を定義することは
重要である．なぜなら，多くの場合，費用対効果は集団

の特性によって変化するためである [４３]．多くの実例に
おいても，効果の推計値の元になった研究によって，決

定分析モデルのためのベースライン集団の特性も定義さ

れているだろう．サブグループは，単一のリスク因子

（例えば，特定の遺伝子型・表現系の存在や欠如）ある

649

CHEERS声明　―医療経済評価における報告様式のガイダンス―

J. Natl. Inst. Public Health, 62（6）: 2013



いは多変量のリスク因子（例えば，項目４の具体例にお

ける心リスク要因）と関係している．

　サブグループ解析はしばしば質が低く実行，報告，解

釈されることを示唆するかなりの証拠がある [４４-４９]．
よって，解釈に役立つ要因，例えば，仮説の生物学的妥

当性やサブグループ解析の事前規定などのリファレンス

を報告・提供すべきである（現在の報告様式ガイダンスの

ための例として，Sunら [５０] を見よ）．サブグループにお
ける差の仮説を支持する十分な情報を提供すべきである．

項目５：状況や場所（Setting and Location）

推奨：意思決定が必要なシステムの関連する側面につい

て記述する．

具体例：オーストラリアにおいては，費用対効果を評価

する標準的な方法が開発されている… [５１]．

解説：経済評価では，分析の目的が述べられるが，それ

は資源配分に関する決定が予想される場所や状況に関連

している．地理的な場所（単一のあるいは複数の国）や

医療に関する特定の状況（例えば，一次，二次，三次治

療，地域あるいは公衆衛生的な介入）に加えて，その他

の関連するセクター，例えば教育や法システムも含まれ

る [１]．
　介入が提供される場所や，状況，その他関連するシス

テムの側面に関して明確に記述することが必要である．

その結果，研究結果を自分たちの状況へあてはめる際の

外的妥当性，一般化可能性，移転可能性（transferability）
について評価できる．それに引き続き，考察においても，

システムに固有の要因という点から結果を解釈してもよ

い（項目２２を参照）．

項目６：研究の立場（Study perspective）

推奨：研究の立場を記述する．評価対象となる費用を立

場と関連づける．

具体例（１）：それぞれの介入を実施する際の費用は，

オーストラリアにおけるヘルスセクターの立場による．

費用として，政府と患者に対する費用に加えて，時間費

用（time costs）や移動費用（travel costs）も含めるが，
患者の身体活動に関連する時間費用は含めない．介入に

関する初期費用（例えば，GPが処方するための資材の
研究開発費用など）は含まれていないので，すべての介

入は定常状態にあるかのように評価・比較される [５１, 
p.２]．

具体例（２）：それぞれの術式に関連する直接費用

（direct costs）は支払者（payer）の立場から推計された．
そこには，病院の費用や手術費用のみならず，術後の合

併症を管理するために必要なサービスや治療もすべて含

まれている [５２]．

解説：研究の立場とは，そこから介入の費用や結果が評

価されるものである．研究は一つあるいは複数の立場か

ら評価される．例えば患者の立場や医療機関の立場（病

院の立場など），医療支払者（healthcare payer）の立場
（疾病金庫や米国におけるメディケアなど），医療システ

ムの立場，公衆衛生の立場，社会の（societal）立場な
どがある．多くの研究は，医療システムや支払者の立場

（例えば，イングランドにおけるNHS，あるいは米国に
おけるメディケア）あるいは社会の立場から行われる．

医療システムと支払者の立場においては，通常は直接医

療費を考慮し，介入自体の費用とフォローアップ治療の

費用も含んでいる．

　社会の立場では，社会にとってのより広い費用（例え

ば，健康状態の悪化や早期死亡による生産性損失

（productivity loss），家族の費用，刑事司法システムな
どその他のセクターにとっての費用）を推計する．これ

らの立場は，標準的な定義が存在しないので，立場（例

えば医療システム，社会）とそこに含まれる費用や関連

する要素（例えば，直接医療費，直接非医療費（direct 
nonmedical costs），間接（indirect）／生産性費用），対
象とした人々や課題のニーズにどのように応えたのかを

記述すべきである．社会の立場を用いるときは，直接医

療費のみを含めた医療システムや支払者の視点からの結

果を報告することも検討すべきである．規制当局等のガ

イドラインや文書が存在し，その地域における医療経済

評価の方法が記述されている場合は，それらを選択した

理由とともに参考文献として示すことができる．

項目７：比較対照（Comparators）

推奨：比較対照となる介入や戦略を記述し，その比較対

照を選んだ理由を説明する．

具体例：非ワクチン血清型による侵襲性疾患の増加と，

群効果（herd protection）が無いことは現在のオランダ
におけるワクチンプログラムの費用対効果にかなりの影

響を与えるかもしれない．よって，現在の４回投与

PCV-7［７価肺炎球菌ワクチン］の費用対効果の推計を
更新することとした．また，接種回数の減少やワクチン

価格の低下，１０価あるいは１３価ワクチンの接種を組み合

わせた［シナリオの］費用対効果についても調査を行

う [５３, p.２]．

解説：単一の研究に基づく医療経済評価は，その研究で

取り扱われた介入についてのみ比較を行うのに対して，

モデルに基づく評価では，すべての関連する比較対照に

ついて評価を行うことが可能である [５４]．医療技術の介
入や投与方法は国や状況によって異なる可能性があり，

介入の性質を記述することは重要である．例えば，治療

の強度や頻度（行動あるいは非医薬品による介入），医

薬品の投与スケジュール，経路，投与期間などである．
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比較対照については，「経過観察」「現在の治療」「最も

費用対効果のよいもの」などを含むかもしれない．なぜ

その比較対照を選んだのかを記述すべきである．また，

すべての潜在的な比較対照をリストにするか，あるいは

最も一般的な，最も安価な，最も効果の高い比較対照を

考慮しなかった理由を説明することを検討すべきである．

項目８：分析期間（Time horizon）

推奨：費用やアウトカムが評価される分析期間を記述す

る．その期間が適切な理由を説明する．

具体例：４つの異なる介入で治療する際に，重度の月経

出血をともなう女性の仮想的なコホートの経過を比較し

た．モデルにおける女性の年齢は４２歳から開始した．こ

れは，焼灼（ablation）に関するすべてのランダム化比
較試験に参加した女性の平均年齢であり，［分析で］カ

バーした期間は計１０年である．よって，すべての女性が

イギリスにおける平均年齢である５２歳で閉経すると仮定

している．これらの仮定は，以前の著者らによっても用

いられている [５５, p.２]．

解説：分析期間は，費用とアウトカムが評価される期間

の長さである．分析期間は，意思決定の長期的なアウト

カムを反映する必要があり，通常は臨床試験のフォロー

アップ期間よりも長い．多くの国における医療経済評価

ガイドラインでは，その地域における意思決定のために

従うべき特定の分析期間が推奨されている．臨床試験に

おける個々の患者データに基づいて行われる経済評価で

は，［臨床試験で］たとえ死亡率のような長期間のアウ

トカムを用いていても，しばしば分析期間が途中で切断

されている [５４]．例えば予防介入など介入によっては，
あるいは動的推移モデルに基づく研究デザインによって

は，分析期間の選択が結果に特に影響を与えるだろう 
[５６]．分析期間とそれを選択した理由を報告すべきであ
る．

項目９：割引率（Discount rate）

推奨：費用やアウトカムの割引率として用いた値を報告

する．その割引率が適切な理由を説明する．

具体例：ブラジルにおけるガイドラインの推奨にした

がって，費用とアウトカムをともに年率５％で割り引い

た [５７]．

解説：割引率は，意思決定にともなう費用とアウトカム

の時間選好を調整し，現在価値を与えるためのものであ

る．割引率は普遍的なものではなく，状況や場所，分析の

立場によって異なるだろう [５８]．特定の割引率を推奨し，
経済評価ガイドラインに含めている当局（jurisdiction）
もある．また，当局によっては費用とアウトカムで共通

の割引率を推奨しているが，異なる率を用いるところも

ある．

　割引率を報告することは重要である．なぜなら，経済

評価の結果，介入の費用やアウトカムが何年も後になっ

て生じるような場合には，割引率の影響を特に受けやす

い可能性があるからである [５９]．その地域における医療
経済評価ガイドラインや財務報告を引用することによっ

て，割引率の選択を意思決定者に関連づけることが推奨

される．短期間（例えば１年以内）の医療経済評価にお

いては割引を行わないことも一般的だが，０％の割引率

であることを明確に報告すべきである．

４．方法─アウトカム（Methods---Outcomes）

項目１０：アウトカムの選択（Choice of outcomes）

推奨：評価におけるベネフィットの尺度として，どのよ

うなアウトカムを用いたのかを記述する．実行する分析

タイプの妥当性を述べる．

具体例（１）：それぞれの介入の健康アウトカムは，障害

調 整 生 存 年（disability-adjusted life-years, DALYs）に
よって評価される．DALYsは世界保健機関によって好ま
れる指標であり，身体活動に関する介入の費用効果分析

で用いられる質調整生存年（quality-adjusted life-year, 
QALY）の代替となるものである [５１]．

具体例（２）：確率的なシミュレーションモデルを作成し，

１症例あたりの橈骨動脈と大腿動脈のカテーテル挿入の

増分費用を求めた．…モデルの結果，すなわち橈骨動脈

と大腿動脈のカテーテル挿入の増分費用は式１に示す 
[６０]．

解説：経済評価で用いられるアウトカムには，下記のも

のがあるが，それだけに限定されるわけではない．自然

単位（natural unit）（心筋梗塞の回避，生存年など）で
あらわされるアウトカム，健康状態の選好に基づくアウ

トカム（質調整生存年［QALYs］あるいは障害調整生存
年［DALYs］など），費用便益分析を行うための金銭単
位であらわされたアウトカム．経済評価の結果は，アウ

トカムの選択に影響を受けやすいので，そのアウトカム

尺度を選択した理由を明記すべきである．

項目１１：効果の測定（Measurement of effectiveness）

項目１１a：単一の研究に基づく推計（Single study---

based estimates）

推奨：効果研究におけるデザインの特徴を十分に記述し，

単一の試験が臨床効果のデータソースとして十分である

理由を説明する．

具体例：Magpie試験［ISRCTN８６９３８７６１］の方法につい
ては別の論文により報告されている [６１]．要約すると，
子癇前であり，出産経験が無く，硫酸マグネシウムを使

用すべきか明確でない，あるいは２４時間以内に投与され

651

CHEERS声明　―医療経済評価における報告様式のガイダンス―

J. Natl. Inst. Public Health, 62（6）: 2013



た女性が適格である．女性はランダムに硫酸マグネシウ

ムとプラセボに割り付けられた．治療方法は，急速静注

であり，その後２４時間維持療法が行われた．維持期にお

いては，それぞれの施設が筋注あるいは静注を選択した．

尿排出量，呼吸量，腱反射のモニタリングは両群で行っ

た．その他のケアについては各施設の方法によった．主

要アウトカムは子癇，あるいは出産前にランダム化され

た女性の場合は，胎児の死亡（死産を含む）である．観

察期間は，出産後の退院あるいは死亡までである．１９９８

年から２００１年までに，３３カ国で１０,１４１名の女性がランダ
ムに割り付けられた．フォローアップされたデータは

１０,１１０である [６２, p.１４５]．

項目１１b：統合に基づく推計 （Synthesis-based estimates）

推奨： 統合に含めた研究をどのように同定し，臨床デー
タを統合したのかを十分に記述する．

具体例：３２のクエスションに回答するためシステマ

ティックレビューを行い，モデルのパラメータに関する

情報を得た．１４のクエスションについては公表文献を，

２４のクエスションについては一次データを，５件につい

てはエキスパートオピニオンを用いた．一つの課題（ワ

クチンの有効性）については，エキスパートオピニオン

のみに基づいた．詳細なレビューとデータソースは，報

告書に記載されている [６３]．
　直接あるいは間接的に情報を有する関連するすべての

データから，個々のモデルパラメータを同時推定するた

めに，multi-parameter evidence synthesis法 [６４,６５]を用
いた．感染に関するアウトカムと治療効果は表１と表２

に示した．詳細は，報告書を参照のこと [６３]．[６６, p２]

解説：医療介入の経済評価は，その臨床的有効性の評価

によって支えられている．単一あるいは複数の研究に由

来するのか，その研究デザインなど，臨床データソース

について分析者が記述することは有用であるかもしれな

い．個票データの利用可能な単一の実験的あるいは非実

験的試験に基づいて経済評価を行う場合，ソースとなる

研究デザインの特徴やリファレンスを示すべきである．

例えば，下記の情報を方法部分に記載すべきであろう．

対象集団の選択，被験者の割り付け方法，ITT解析が用
いられているか，欠測データの取り扱い方法，フォロー

アップや評価期間，適切であれば選択バイアスなど研究

デザインにより生じる潜在的なバイアスの取り扱い方法

など．

　もし，ソースとなる研究が初めて報告されるものであ

れば，その他の報告様式の条件も満たすよう注意を払う

べきである（ランダム化比較試験におけるCONSORT声
明 [２７] や観察研究のSTOBE声明 [６７] など）．なぜ単一
の試験が臨床的有効性のデータとして十分なのかを報告

することは重要である．また，経済評価の分析期間が

ソースとなる研究よりも長い場合は，長期の外挿方法と

それが適切である理由について記述すべきである．

　統合に基づく研究では適切な情報（すなわち，

Preferred Reporting Items for Systematic Reviews and 
Meta-Analyses [２８] に準拠する）あるいは報告書へのリ
ファレンスが必要である．これには，関連するエビデン

スを検索し，選択するための戦略や研究の選択・統合方

法に起因する潜在的なバイアスに関する情報を含む．加

えて，長期間の外挿方法に関する報告が必要となるかも

しれない．

項目１２：選好に基づくアウトカムの測定や評価 

（Measurement and valuation of preference-based 

outcomes）

推奨：該当するならば，アウトカムの選好を測定した集

団や方法を記述する．

具体例：ベースライン，６ ヶ 月，１２ ヶ 月，２４ ヶ 月の時点
で患者はEQ-5D質問票に回答し，それをQOL値に換算す
るためEQ-5Dタリフを用いた．このタリフは，イギリス
における代表性のあるサンプルから推計されている [６８]．
各患者のQOL水準には[測定のない時点を補完するため
に]直線関係を仮定して，患者ごとのQOLプロファイル
を作成した [６９]．

解説：多くの当局では，QALYを経済評価における好ま
しいアウトカム尺度としている．QALYは選好に基づく
健康アウトカムの尺度であり，生存期間と健康関連

QOLを一つの量にまとめたものである．健康関連QOL
の変化は，QALYあるいはその他の選好に基づく尺度に
影響を与えるので，それらの測定方法を記述するべきで

ある．これは多属性尺度，すなわちそれぞれの健康状態

に選好の重みが存在する全般的（generic）な健康関連
QOL尺度の使用についても同様であろう [７０-７２]．これ
らの測定におけるフォーマットや測定時点を記述すべき

である．臨床試験における健康関連QOLの報告様式ガ
イダンスも考慮すべきである [７３]．患者が重症であった
り認知的な能力が欠如しているため，健康関連QOLの
記述が難しい場合には，代理測定のソースやそれが適切

な理由を含めるべきである．

　健康関連QOLの値は複数のソースに由来したり，
様々な選好を導出する方法によって推計されるかもしれ

ない．よって，サンプルサイズの大きさや人口動態学的

特徴など評価が得られた集団に関する情報を記述すべき

である．例えば，一般集団からの代表性のあるサンプル

か，患者か，医療提供者か，専門家の意見かなどである．

　このような集団は，経済評価が対象とする集団と異

なっている可能性もある．選好を導出し，健康関連

QOLの記述を価値づけるための方法，例えば時間得失
（time trade-off）法，基準的賭け（standard gamble）法，
離散選択（discrete choice）法などについても概要を記
載すべきである．また，それぞれの測定時点における
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QOL値をQALYに変換する方法，例えば測定時点間の線
形補間などを説明すべきである．もし，QOL値が，選
好に基づくものではない健康関連QOL尺度から得られ
たものである場合，マッピング（mapping）関数の根拠
となるような実際のデータと統計学的特徴についても記

述しなければならない．

５．方法─費用 （METHODS---COSTS）

項目１３：資源消費と費用の推計（Estimating resource 

use and costs）

項目１３a：単一の研究に基づく経済評価（Single study---

based economic evaluation）

推奨： 新たな介入に関連する資源消費量を推計するため
に用いた方法を記述する．一次研究あるいは二次研究に

おいて，資源消費項目を単価でどのように価値づけたか

を記述する．機会費用に近似させるための調整について

述べる．

項目１３b：モデルに基づく経済評価（Model-based 

economic evaluation）

推奨：モデルの健康状態に関連する資源消費量を推計す

るための方法やデータソースについて記述する．一次研

究あるいは二次研究において，資源消費項目を単価でど

のように価値づけたかを記述する．機会費用に近似させ

るための調整について述べる．

具体例：最初の１年間の費用はREFLUX試験から推計し
た．この試験では，医療サービスの使用量を１年間収集

していた．これらの医療資源は，日常診療における

NHSの原価（costs）と価格（prices）を用いて，費用に
換算した [７４]．

解説：費用計算には，関連するが異なる２つのプロセス

がある．資源量の推計とそれぞれの資源項目に価格（単

価）をあてはめるものである．資源量を推計するための

ソースとそれらを収集した時点の概略を記載すべきであ

る．これらは，単一の臨床試験や，既存のデータベース，

日常のソース，幅広い文献等から得ることができる．経

済評価は，通常は様々なソースからの価格を用いるので，

これらのソースを記載して，検証できるようにしておく

ことが重要である．状況によっては，同一の資源項目に

ついて，複数の価格が存在するかもしれない．異なる費

用の推計値を感度分析で用いた場合には，そのことに言

及すべきである．また，特に社会の立場を用いる際には，

研究の中で単価をどのように計算したのか，その詳細を

報告するのが適切かもしれない．例えば，社会的な機会

費用の近似なのか，資本費用を含めているのか，消費税

を含めているのかなどである．これらの論点については，

６本 のISPOR Good Research Practices for Measuring 
Drug Costs in Cost-Effectiveness Analysisタスクフォー
ス報告書の中で詳細に検討されている [７５-８０]．

項目１４：通貨，時点，換算（Currency, price date, and 

conversion）

推奨：資源消費量と単価を推計した時点を報告する．必

要であれば，推計された単価を費用の報告時点に調整す

る方法も記述する．費用を共通の通貨に換算する方法と

為替レートについても述べる．

具体例：単一の国における研究の場合には，結果が異な

る通貨あるいは異なる年で報告されるため，通常は通貨

の（米ドルへの）換算が必要であった．このような場合

には，最も適切な年における購買力平価（purchasing 
power parity, PPP）で換算した．研究が，異なる年の結
果を報告している際には，中間年におけるPPPを用いた．
すべての結果は，米ドルで報告した [８１, p１２]．

解説：価格は時間とともに変化するので，どの時点の価

格であるかを含めることは重要である．多くの資源項目

について今年の価格が利用できたとしても，一部は以前

の年の価格しか利用できないものもあるかもしれない．

このような場合には，何らかの物価指数を用いるなど価

格の調整方法を報告すべきである．

　使用する通貨は明確に報告すべきである．特に，２つ

以上の当局で同じ名前の通貨を用いる場合（ドルやペソ

など）などは注意が必要である．雑誌の条件によっては，

ISO ４２１７による慣例的表記の使用を考慮すべきである
（米ドルをUSD，アルゼンチンペソをARSなど）．関心の
ある国で資源項目の価格が利用できない場合や結果を幅

広く用いられている通貨（USDなど）で報告したい場
合，いくつかの国の結果を同時に報告したい場合など，

通貨の調整を含めてもよい．

　通貨の換算を行ったならば，その方法（購買力平価な

ど）を報告すべきである．例えば，対象とする通貨と時

点に費用を調整するアルゴリズムには，およそ２段階の

計算を含む．１段階目は，GDPデフレーターなどを用
いて，費用をもともとの通貨から対象とする価格年に換

算する．そして，次の段階で，価格年を調整した費用の

推計値を，対象とする通貨に購買力平価を用いて換算す

る．異なる国で行われた研究を広く使用されているUSD
のような通貨で報告することは，異なる介入の費用対効

果の比較を容易にする．しかし，ISPOR Good Research 
Practices Task Force Reportのgeneral Transferability of 
Economic Evaluations Across Jurisdictions [８３] に概略が
述べられているような指摘もある．

６．方法─モデルに基づく経済評価（Methods---

Model-Based Economic Evaluations）

項目１５：モデルの選択（Choice of model）

推奨：使用した決定分析モデルのタイプについて記述し，

それを用いた理由を説明する．モデルの構造を図で示す

ことを強く推奨する．
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具体例（１）：生存曲線の曲線下面積を区分するマルコフ

型モデルは，CML［慢性骨髄性白血病］における病状進
行とすべての医薬品の治療効果をモデル化するために開

発された．このようなタイプのモデルは，どの時点にお

いてもそれぞれの健康状態にいる患者数が，生存曲線か

ら直接決定できる．この方法は通常のマルコフ法と比較

して２つの点で好ましい．１点目は，推移確率を推計す

る必要がないこと，２点目はすべての健康状態からの死

亡を考慮するかなど追加的な仮定が不要なことである 
[８４, p.１０５８]．

具体例（２）：骨盤内炎症性疾患（pelvic inflammatory 
disease, PID）における自然経過のマルコフモデルを構
築した．図１はモデルを図示したものである [８３]．（図
１を参照，出典は [８５]）

解説：分析で使用したモデルの構造と，研究においてそ

れを用いることが適切である理由を説明すべきである．

一貫性を保つため，モデルのタイプについて記述されて

いる最新のガイダンスを使用できるかもしれない [８６, ８７]．
この説明においては，同種の疾患の研究において過去に

用いられたモデルの構造と，分析に使用したモデルの類

似性について言及してもよい [８７, ８８]．新たなモデリン
グ方法を用いているならば，それは意思決定者にとって

必要なアウトカムに関連するかもしれない．すなわち，

当該疾患領域における以前のモデルと比べて，選択した

モデル構造は，疾患の自然経過，現在の治療方法，有効

性・安全性をどのように，よりよく反映しているのかで

ある．新たな方法の使用は，モデルに投入するための信

頼できるデータがどの程度利用可能なのかにも関連する

かもしれない．多くの場合には，モデルの構造とモデル

内における患者の移動を図示すべきである．

項目１６：モデルの仮定（Model assumptions）

推奨：決定分析モデルに必要な構造的あるいはその他す

べての仮定について記述する．

解説：短期間のアウトカムは以下の仮定によりモデル化

した．すべての免疫調整療法において，治療の最初の２

年間は同一の再発率や病状進行減少率を用いた．この仮

定は，いくつかの公表されたレビュー文献による．患者

がRRMS［再発寛解型多発性硬化症］からSPMS［二次性
進行型多発性硬化症]に転換する点は，EDSSで３.０-５.５と
６.０-７.５の間で起こると仮定した．またモデルでは再発に
関連しないEDSSのスコアは一定であるとした [８９]．

解説：モデルに投入したパラメータの値に加えて，モデ

ルの構造や動きを理解するためには，仮定に関する情報

が重要である．専門知識のある読者がモデルをプログラ

ムし，実行できるために必要なすべての仮定のリストを

提示すべきである [８８]．それぞれの仮定が，明確なデー
タソースに基づいているのか，専門家の意見なのか，標

準的な診療なのか，便宜的なものなのかを示すべきであ

る．仮定には，モデル化した集団の特性，疾患の自然経

過，比較対照の選択や治療手順を含めた疾患の管理方法

に関する情報を含むかもしれない．

７．方法─解析方法（Methods---Analytical Methods）

項目１７：解析方法（Analytic methods）

推奨：評価のための解析方法をすべて記述する．例えば

下記の取り扱い方法を含む．歪んだ（skewed），欠測
（missing），打ち切られた（censored）データ．外挿方
法．データを統合する方法．モデルの妥当性を検討し，

あるいは調整する（半サイクル補正など）方法．集団の

異質性や不確実性を取り扱う方法．

具体例：入院，外来，評価対象以外の医薬品の一月あた

りの費用は，４つの臨床的フェーズごとに完全データ

（complete data）を持つ患者について計算した．すべて
の費用が欠測している月があった場合，臨床的フェー

ズ・臨床経過・治療群ごとにその月における費用の中央

値を使用して，欠測している費用を補完した．そして，

各臨床経過における患者の総費用を計算するために，各
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（翻訳） 白岩健，福田敬，五十嵐中，池田俊也

図１　モデルの構造を示すためのダイアグラムの例．

Value Health, 10(5), Smith KJ, Cook RL, Roberts MS, Time 
from sexually transmitted infection acquisition to pelvic 
inflammatory disease development: influence on the cost-
effectiveness of different screening intervals, 358-66, Figure 
1, 2007（エルゼビア社許諾済み）．
PID： 骨盤内炎症性疾患



臨床フェーズの費用を合計した．治療群ごとの平均総費

用は，すべての経過を通じた患者の総費用を合計し，両

群の総患者数で割ることにより計算した．感度分析にお

いては，費用計算方法の変化により生じる，平均の推定

値の変動を評価した．研究期間において死亡した患者は，

治療群ごとの平均費用と臨床経過ごとの平均費用を計算

する際に分母に含めた．両治療群の患者特性は，記述統

計量を用いて要約した．連続変数はt検定を用いて，カ
テゴリカル変数は χ 2検定を用いて比較した．群間での平
均費用の差を評価するためにノンパラメトリックブート

ストラップ法を用いて，バイアスを調整したパーセンタ

イル法により９５％信頼区間を計算した [９０, p.２０７]．

解説：解析方法は，「方法」セクションの一部として十

分に説明すべきである．使用される方法が的確かどうか

は，研究デザイン（例えば，患者レベルのデータかエビ

デンスを統合した決定モデルか）に依存する．一般的な

原則としては，すべての方法を報告することによっての

み，方法や対応する結果の適切性が判断できる．単一の

試験に基づく経済評価では，患者のサブグループ間の変

動によって説明できる費用，アウトカム，費用対効果の

差を調整するための回帰モデルについてその方法と結果

を報告しなければならない．Mihaylovaらによる研究 

[９１] がテンプレートを提供している．
　モデルに基づく経済評価では，パラメータをどのよう

に推計したか報告しなければならない．例えば，イベン

ト間の推移確率をどのように年齢や重症度の関数に変換

したかなど．たとえ，使用する方法が異なったとしても

（患者レベルデータの統計手法あるいは決定モデルのパ

ラメータにおける確率的感度分析など），不確実性の取

り扱いや不確実性からの異質性の分離は，研究デザイン

にかかわらず一貫したテーマである．

８．結果（RESULTS）

項目１８：研究で用いたパラメータ（Study parameters）

推奨：すべてのパラメータについて，その値と範囲，リ

ファレンス，必要ならば確率分布を報告する．不確実性

をあらわすために用いた分布の根拠と情報源を必要に応

じて報告する．使用した値を表の形式で示すことを強く

推奨する．

具体例：表３は，REFLUX試験における最初のフォロー
アップ１年間のGORD[胃食道逆流症]に関連する医療資
源と費用を示した （表３を参照）[７４]．

解説：解釈可能性を高めるために，総費用やアウトカム，
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表３　経済評価における表の報告例 （単価，データソース，医療資源の平均使用量，関連する費用，パラメータのばらつき）

手術群 （n＝１０４）医薬品群 （n＝１５５）

平均費用
±SD（£）平均使用量使用割合

（％）
平均費用
±SD（£）平均使用量使用割合

（％）測定単位ソース＊単価（£）　

１５１±５７０.８８８８回a１７２内視鏡検査

４５±２９０.７０ ７０回a６４pH検査

４０±２９０.６６６６回a６１圧測定

４２０±１３７１１４.５１００分a４手術時間

８２５±０１.００ １００a８２５消耗品

６１９±３５４２.３４１００日b２６４入院

３２±３２２０.０５１日b６５７重症ケアユニット

２１３２±４７５手術計

４２±６０１.１４４４４２±７１１.１６４４回c３６GPへの受診

１±８０.０２２１±６０.０１１回c５８GPの訪問診療

４７±６４０.５４４３２７±７６０.３０１４回b８８外来

４２２±５７２０.４７４２１２７±４２６０.１４１０回b８９６日帰り入院

４８±２４３０.０４４３２±２０００.０３３回b１２５９入院

５６０±７２８２２９±６３２手術後費用計

１６±５２１４１±１４４d医薬品費用

２７０９±９４１　　３７０±６３８　　　　　合計

注：BMJ, 339, Epstein D, Bojke L, Sculpher MJ, Laparoscopic fundoplication compared with medical management for gastro-
oesophageal reflux disease: cost effectiveness study, b2576, Table 2, 2009より転載（BMJ出版グループ許諾済み）．
＊ 分析における単価のソースは下記の通り．（a）５ヶ所の参加施設における平均単価（２００３年のものをインフレ調整済み）[９２]，
（b）イングランドとウェールズにおける平均入院費用（２００６/２００７）[９３]，（c）CurtisとNetten [９４]による，（d）英国医師会と英国
王立薬剤師会 [９５]，Grant ら[９６]による．



関連する値を計算するために必要な各パラメータのリス

トを表形式で提示すべきである．これには，結果の再現

や妥当性の解釈に必要な健康アウトカムなどすべての臨

床パラメータ，資源消費や単価，QOL値などすべての
経済的パラメータを含む．適切ならば，パラメータにお

ける不確実性の特性を示すために用いる分布を記載し，

正当化しなければならない．パラメータの不確実性に関

連する値も示すべきである．当該データソースをその値

のソースとして使用する理由も記述すべきである．

項目１９：増分費用と増分アウトカム（Incremental 

costs and outcomes）

推奨：それぞれの介入について，推計された費用とアウ

トカムの平均値とともに，比較対照群との差分の平均値

を報告する．該当する場合は，増分費用効果比も報告する．

具体例：指数型生存モデルにもとづくと，TAVR[経カ
テーテル的大動脈弁置換術]群の総期余命は３.１年，比較
対照群では１.２年，その差は１.９年（９５％ CI, １.５-２.３年）と
推計された．この差は，３％の割引を行うと１.６年
（９５％ CI, １.３-１.９年）まで減少した．この期待余命とフォ
ローアップ期間の最後の６ヶ月に実際に得られた費用

データ（TVAR群 ２２,４２９ドル/年，比較対照群 ３５,３４３ドル
/年）から，試験期間をこえた生涯の医療費は，患者一
人あたりTVAR群 ４３,６６４ドル，比較対照群 １６,２８２ドルと
推計された．フォローアップ期間最初の１２ヶ月に実際

に得られた費用データと，試験に基づく生存・費用の将

来推計に基づくと，割引後の生涯医療費の差は，患者一

人あたり７９,８３６ドル（９５％CI, ６７,４６３ドル-９２,３４９ドル）で
あり，割引後の獲得期待余命は１.６年であるから，増分
費用効果比（Incremental cost-effectiveness ratio, ICER）
は５０,２１２ドル/生存年（９５％ CI：４２,３９２ドル-６２,９５１ドル/
生存年）となった [９７, p.１１０５]．

解説：総費用だけでなく費用のカテゴリーごとの平均値，

関心のあるアウトカム，比較対照群との平均値の差（す

なわち増分費用と増分アウトカム）を報告すべきである．

ICERを得るために，選択肢となる介入間の費用の差（増
分費用）をアウトカムの差（増分効果）で割るべきであ

る．介入が優位（dominant）あるいは劣位（dominated）
の場合，意思決定のために適切でないと考えられる場合

には，ICERを報告する必要はないかもしれない．

項目２０：不確実性の特徴（Characterizing uncertainty）

項目２０a：単一の研究に基づく経済評価 （Single study---

based economic evaluation）

推奨：推計された増分費用，増分効果，増分費用効果に

ついてサンプリングにともない生じる不確実性の影響を，

方法上における仮定の影響（割引率や研究の立場など）

とともに記述する．

具体例：表４を参照．

項目２０b：モデルに基づく経済評価（Model-based 
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（翻訳） 白岩健，福田敬，五十嵐中，池田俊也

表４　サンプリングによる不確実性の影響と方法的仮定の報告例
（単一の試験における増分費用，増分効果，増分費用効果比を推計するためのもの）

差分（９５％ CI）FP群（９５％ CI）Nプラセボ群（９５％CI）N　

０.０６
（-０.０１ -０.１４）２.８１３７２２.７４

（２.６８-２.８０）３７０生存年

０.１１＊
（０.０４-０.２０）１.８６３７２１.７４

（１.６７-１.８０）３７０QALY

１,０２１
（６１９-１,３３８）

２５３０
（２,３４１-２,７７４）３７２１５０９

（１,２８６-１,８７９）３７０費用（£）

費用（£）/生存年 

１６,３００
（６,４００-∞）　　　　　割引なし

１７,７００
（６,９００-∞）　　　　　割引あり

費用（£）/QALY

９,６００
（４,２００-２６,５００）　　　　　割引なし

９,５００
（４,３００-２６,５００）　　　　　　　　　割引あり

注：Value Health, 9(4), Briggs AH, Lozano-Ortega G, Spencer S, et al., Estimating the cost-effectiveness of fluticasone 
propionate for treating chronic obstructive pulmonary disease in the presence of missing data, 227-35, Table 3, 2006. 
（エルゼビア社許諾済み） [９８]．
CI：信頼区間，FP：プロピオン酸フルチカゾン，QALY：質調整生存年
＊べースラインのQOL値を調整済み



economic evaluation）

推奨：使用したすべてのパラメータの不確実性と，モデ

ルの構造や仮定に由来する不確実性が結果に与える影響

を記述する．

具体例：単変量の感度分析では，結果に最も影響がある

変数をトルネードダイアグラムに示す（図２）．このダ

イアグラムにおいて，それぞれのバーは各変数の不確実

性がICERに与える影響をあらわしている．追加的な２
つのファイルはすべてのモデルのパラメータについて単

変量の分析を行った結果を示している．[９９, p.６] （図２
を参照）

解説：患者レベルのデータを用いた費用効果分析におけ

る統計学的不確実性は，増分費用と増分効果の標準的な

信頼区間あるいはベイズ信用区間（Bayesian credible 
interval）によって，あらわすことができる．信頼区間
や信用区間の推定には問題をともなう可能性があるの

で，費用効果平面または費用効果受容曲線（cost-
effectiveness acceptability curve）は，表現上の適切な手
段かもしれない．費用効果分析の不確実性を解釈するに

あたっては，推定よりもこれらの表現手法の方が，意思

決定にとっては，より整合的かもしれない．しかし，割

引率の選択や単価，研究の視点などサンプリングのばら

つきに関係しない不確実性をとらえるには，その他の種

類の感度分析が必要になるかもしれない．

　モデルに基づく経済評価において，パラメータの不確

実性は個々のパラメータの決定的（deterministic）感度
分析によって，あるいはすべてのパラメータを同時に確率

的な分析を行うことによって表されるかもしれない．決

定的な解析を行う場合，トルネードダイアグラムは表現

上の有用な方法である．確率的感度分析（probabilistic 
sensitivity analysis）においては，確率的感度分析に含め
るパラメータのリスト，費用効果平面と費用効果受容曲

線の使用が，結果の提示方法として提案されている．構

造的，方法的，その他のノンパラメトリックな不確実性

についても別の分析として報告することができる．

項目２１：異質性の性質（Characterizing heterogeneity）

推奨：該当する場合，ベースライン特性が異なることに

よる患者間変動で説明できる費用や効果，費用対効果の

差について報告する．あるいは効果において，これ以上

の情報によっても縮減できないばらつきについても報告

する．
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図２　トルネードダイアグラムの例．モデルにおける重要なパラメータの不確実性の効果を示す．

BMC Health Serv Res, ９, Moore SG, Shenoy PJ, Fanucchi L, et al., Cost-effectiveness of MRI compared to mammography for 
breast cancer screening in a high risk population, ９, Figure ２, ２００９（BioMed Central社許諾済み）



具体例：割引後のスタチン群の増分費用は，最もリスク

の高い４分位範囲で６３０ ポンド（SE １２６ポンド），最も
低いところで１,１６４ ポンド（４５ポンド）だった．全体で，
主要な心血管系イベント１件回避あたりの費用は１１,６００
ポンド （９５％ CI ８,５００ポンド-１６,３００ポンド）と推計され
たが，この結果はリスク集団間におけるかなりのばらつ

きが見えなくなっている．…心血管死亡１件回避あたり

の費用は，最もリスクの高い４分位範囲で２１,４００ポンド
（１０,７００ポンド-４６,１００ポンド），最も低いところで２９６,３００
ポンド （１７８,０００ポンド-６１２,０００ポンド）であった [９１, 
p.１７８２]．（表５を参照）

解説：特定の患者サブグループにおいて，それが観測され

るかどうかにかかわらず，年齢や性別などの性質が異なっ

ている，あるいは治療費や介入から得られる便益が系統的

に異なっているときなどに，異質性（heterogeneity）は
重要になるかもしれない [１００]．異質性が重要である場
合には，サブグループ間の変動で説明できる費用，アウ

トカム，費用対効果の差について報告すべきである．

　費用対効果の点でサブグループの効果が明確であると

き，すなわち性質の違う患者の治療効果が異なっていた

り，治療効果は同じだが異なるベースラインリスクの集

団に使用する場合など，費用対効果の報告様式に関する

推奨はそれぞれのサブグループに適応されるべきである．

ベースラインリスクが連続的に変化する場合には，リス

クグループの四分位あるいは五分位ごとに結果を提示す

ることが適切かもしれない．

９．考察（DISCUSSION）

項目２２：研究結果，限界，一般化可能性，現在の知見との

整合性 （Study findings, limitations, generalizability, 

and fit with current knowledge）

推奨：研究結果をまとめ，それらが結論をどのように裏

付けるのかを記述する．研究結果の限界と一般化可能性

について，また研究結果が現在の知見とどのように一致

するかを議論する．

具体例（研究結果）：２年間の本研究では，喘息管理の

治療をロイコトリエン受容体拮抗薬［LTRAs］あるいは
吸入ステロイド［ICS］のどちらで開始するかによって，
両群の獲得QALYに差は無かった．しかし，２年２ヶ月
間において，NHSの立場，社会の立場いずれでもLTRAs
を処方された患者の費用は，ICSを処方された人々より
も高かった（２年時点での社会的費用で７１１ポンド vs ４３３
ポンド）．ICSを用いた治療は，LTRAsよりも費用対効果
の点で優位であり，２００５年時点の解析結果によれば喘息

管理の一次治療において，LTRAsがICSと比べて費用対
効果のよい確率は極めて低いことが示唆された [１０１. 
p.５９１]．

具体例（研究の限界）：すべてのモデルと同じく，本解

析にもデータの利用可能性と仮定による限界がある．

我々のモデルは，性別で結果を層別していない．また，

その他の帯状疱疹の後遺症，例えばレンズや皮膚の症状

をモデル化していない．これらの合併症を含めないこと

により，ワクチンの便益を過小評価している可能性があ

る．カナダにおいてはワクチンの効果が持続する期間の

エビデンスと実際のワクチン費用が存在しない．…帯状

疱疹の患者を除いて，一般集団で価値づけられたEQ-5D
スコアを測定した研究が存在しないので，帯状疱疹の効

果とヘルペス後の神経痛をQOLで二重に計上している
かもしれない．しかし，二重計上（double counting）の
効果は大きくなく，存在するとしても現在のICERを過
剰に推計することになる．よって，ICERの現在の推計
値は，若干保守的であり，ワクチンに不利な方向にバイ

アスが入っている可能性がある．

具体例（一般化可能性）：現在の決定モデルには，一般
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表５　結果の異質性に関する報告例．費用，効果，費用対効果について，患者の特質によるサブグループあるいはこれ以上の情報
によっても減少できない観察されたばらつきに基づくもの．

費用（£）/
心血管死亡回避 （９５％CI）

心血管死亡回避/
１０００人（SE）

費用（£）/
MVE回避（９５％CI）

MVE回避/
１０００人（SE）

増分費用＊

（£）（SE）
リスク集団

（５年MVEリスク）

（１７８,０００-６１２,０００）２９６,３００ （１）４ （２２,９００-４２,５００）３１,１００ （５）３７ （４５）１,１６４ １（１２％）

（９２,０００-２９２,２００）１４７,８００ （２）７ （１３,５００-２５,８００）２８,３００ （７）５８ （６１）１,０６２ ２（１８％）

（４８,８００-１５７,４００）７８,９００ （３）１３ （８,９００-１７,６００）１２,３００ （９）８０ （７１）９８７ ３（２２％）

（３０,８００-１００,７００）４９,６００ （５）１８ （６,７００-１３,９００）９,６００ （１１）９３ （８３）８９３ ４（２８％）

（１０,７００-４６,１００）２１,４００ （７）２９ （２,３００-７,４００）４,５００ （１６）１４１ （１２６）６３０ ５（４２％）

（４２,６００-１３５,８００）６６,６００ （４）１４ （８,５００-１６,３００）１１,６００ （９）８２（７２）９４７計

注：The Lancet, 365(9473), Mihaylova B, Briggs A, Armitage J, et al., Cost-effectiveness of simvastatin in people at different levels of 
vascular disease risk: economic analysis of a randomised trial in 20,536 individuals, 1779-85, Web Table 1, 2005 （エルゼビア社許諾済み）．

CI：信頼区間，MVE：主要な心血管イベント，SE：標準誤差
＊年率３.５％の割引後



化可能性を評価する際に考慮が必要な多くの限界がある．

まず，分析の視点が第三者の支払者であり，社会的なも

のでないため，間接費用や患者による自己負担が含まれ

ていない．そのような費用を考慮すると，エソメプラ

ゾール治療４では，再出血のない患者の入院期間が短縮

できるので，費用対効果が改善するだろう．

　次に，結果としては推計の内的妥当性が高まったとし

ても，我々の分析は単一の臨床試験からのデータであり，

種々の理由から結果の一般化可能性には潜在的な限界が

ある．しかし，この研究は，再出血リスクの減少を示す

ための適切な検出力があり，試験には主にコーカシアン

が組み込まれたことから，この結果は西ヨーロッパや北

アメリカには適応可能である [１０３, p.２２７]．

具体例（現在の知見との整合性）：このモデルによる費

用対効果の推計値は，過去に行われた多くの経済評価に

類似している [１０４-１１１]．中心となるICERの推計値は，
しばしば引用されるイギリスにおける閾値３０,０００ポンド
/QALYを下回っている．過去に行われた唯一のイギリ
スにおける分析は，メーカーがNICEに提出した２００６年
のものである．独立した評価のあとで，1QALYあたり
１８,４４９ポンドと推計された（２００６年時点） [１１２]．これは，
本分析の推計値よりいくぶん低いが，この差は以下の２

つの要因によるものと考えている．（i）１年時点での
HERA試験の解析結果であるDFSのハザード比０.５４の信
頼性，（ii）効果持続期間を５年とおいたことである．カ
ナダ [１１３] あるいは日本 [１１４] からのモデルに基づく経
済評価の結果は，最新の２年時点でのHERA試験の解析
結果を使用している．これらの結論は我々のものと類似

しており，支払意思額の閾値を下回る．NICEの評価と
同じように治療効果の仮定をモデル化すれば，実際に

ICERの値は低くなる（１４,２８８ポンド）．これは解析時点
が遅くなり，ベースラインの再発リスクをより正確にモ

デリングできたためかもしれない [１１５]．

解説：研究結果，限界，一般化可能性，現在の知見との

一致などが簡潔に要約されていなければ，透明性の確保

を妨げ，批判的なレビューを困難にする．さらには，す

べての経済評価が「ブラックボックス」である [１１６] と
いう認識を与えかねない．キーとなる分析結果の簡潔で

客観的な要約には，ベースケースの値や，分析の視点，

介入，患者集団についての記述を含むべきである．不確

実性の程度や種類，費用対効果の主なドライバーを示し，

注目すべきサブグループの効果も議論すべきである．限

界についても，医療経済評価，特にモデルに基づく解析

の場合には，簡潔化のためにおく多くの仮定（モデルの

構造など）や方法上の選択（分析の視点，割引率，比較

対照の選択，分析期間など）に関して必要である．これ

らの仮定や選択が読者に明らかになり，それらがベース

ケースの結果に与える影響について十分議論できること

が重要である [１]．

　経済評価は，特定の状況や当局を念頭にデザインされ

ることもある．これは，その他の状況への一般化可能性

を制限する可能性がある．実際に，一般化可能性が欠如

していることは，医療経済評価を意思決定に使用するこ

とへの，前述のような障壁になる [１１７]．その他の状況
への結果の適応可能性を議論すべきである．一般化可能

性を制約しうる多くのパラメータには，例えば単価や資

源消費，疾患のベースラインリスク，臨床診療，医療資

源の利用可能性における差などがある [８３, １１８]．
　最後に，以前の知見との比較によって，潜在的なバイ

アスや，研究結果の主なドライバー，この研究が既存文

献に加えたものなどの理解と評価を与えられる．このこ

とはまた，結果が乖離した場合，その要因について説明

する機会ともなる．

１０．その他（Other）

項目２３：資金源（Source of funding and support）

推奨：研究の資金源と，分析の同定，デザイン，実行，

報告における資金提供者の役割を記述する．その他の非

金銭的なサポートについても記述する．

具体例：本研究はMedical Research Councilによりthe 
North West Hub in Trial Methodological Research 
（NWHTMR）の一部として資金提供を受けた．資金提
供者は研究デザイン，データ収集，データ解析，データ

の解釈，報告の作成には関与していない [１１９]．

解説：研究の信頼性を評価できるようにするために，経

済評価におけるすべての資金源については，明確にして

報告すべきである．製薬企業によって資金提供を受けた

研究は，そうでない非商業的な資金源の研究よりも有利

な結果を報告する可能性が高い [１２０-１２６]．「すべての資
金源」とは，間接的に受け取ったもの，例えば所属機関

や学会への助成で，そこでの著者やスタッフの給与，研

究に使われているものを含む．物品あるいはその他の分

析への支援，例えば事務，統計，研究，執筆などについ

て，外部のソースあるいは著者としての条件を満たさな

い人々によるものも報告すべきである．各雑誌の方針に

よっては，資金源や名前をあげるべき個人の貢献は，謝

辞（Acknowledgments）に記載されるかもしれない．

項目２４：利益相反（Conflicts of interest）

推奨： 研究者の潜在的な利益相反について，雑誌のポリ
シーと一致するよう記述する．雑誌のポリシーが存在し

ない場合は，医学雑誌編集者国際委員会の推奨に従うこ

とをすすめる [１１９]．

具体例：JPとDAHは本研究のためにMedical Research 
Councilからの支援を受けた．過去３年間に本研究につ
いては，利害のあるものはない．非財政的な利害も本研

究に関連するものは存在しない．
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解説：複数の研究において，金銭的な関係性が経済評価

の結果に影響を与えることを示している [１２０, １２２, １２４-
１２６]．開示のモデルとして医学雑誌編集者国際委員会に
よるもの [１２７] を推奨する．提出原稿でなされた研究に
ついて，関連する商業的な機関・アカデミックな機関・

その他の機関との金銭的または非金銭的な関係性を報告

すべきである．これには，研究の主題に関する一般的な

利害や研究結果から利益を得る可能性のある機関を含む．

関連する金銭的または非金銭的な関係性として，配偶者

や１８歳以下の子供のものも含むべきである．たとえ雑誌

や編集者から明確に要求されなくても，競合する利害に

ついて明らかにすべきである．

　一般的なルールとして，論文の出版から５年以内また

は個々の雑誌の方針によって定められた期間における関

係性に報告は限定されるかもしれない．５年以前の関係

性が関連するとみされる可能性がある場合，より広範囲

の開示をするべきである．

VI. おわりに（Concluding remarks）

　出版される医療経済評価の数は増加を続けている．方

法や結果の標準的な報告様式は，解釈を容易にし，研究

を比較する手段を与えるためにも，ますます重要になる

だろう．２４項目のチェックリスト形式の推奨からなる

ISPOR CHEERS声明は，過去の取り組みを効果的に統
合，更新したものであり，今後の標準的な報告様式の出

発点として有用であるだろう．

　CHEERS声明は，過去の取り組み [１３-２４] と比べても，
かなりの拡張をしている．我々の方法の強みは，報告様

式のガイドライン作成に関する現在の推奨に従っており，

国際的かつ多くの専門領域にわたる編集者と経済評価や

報告様式の専門家チームによって開発されたところであ

る．幅広く受け入れられているその他のガイドラインの

取り組みと同じく，修正デルファイ法を用いて最低限の

一連の基準を定義し，それらを推奨やチェックリスト，

説明のための文書にまとめていった．経済評価に関する

過去の報告様式ガイドラインと異なって，経済評価の実

施方法に関しては中立であり，様々な方法を選択する自

由を許容するようにした．

　我々の方法には触れておくべきいくつかの限界がある．

まず，もし異なる構成のパネルになっていたら，異なる

推奨結果になっていたかもしれない [１２８]．より大きな
デルファイパネルを用いた，よりロバストな方法では，

一連の最終的な推奨は異なっていた可能性もある．あま

り一般的でない方法や状況（例えば，公衆衛生，開発途

上国，動的モデルなど）での費用効果分析の実行は，こ

のような専門家の標本では適切に代表されていないかも

しれない．そして，その他の多くのデルファイパネルと

同じく，個人の判断による重要性のレベルに基づいて，

基準を否定するか採用するかを決定した．しかし，声明

を作成するにあたって使用したサンプルは，経済評価の

一般的な活用方法について十分な知識を有していた．ま

た，基準を選択するにあたって使用した方法は事前に作

成され，以前の研究と一貫性のあるものである．

　他の報告様式ガイドラインと同様に，将来の経済評価

の報告様式について，ISPOR CHEERS声明が使用され
た効果を評価することは重要であるだろう [１０]．経済評
価の実行方法は進化を続けているので，これらの推奨を

修正したり拡張したりすることは重要である．著者らの

チームは５年以内にチェックリストをレビューし，更新

する計画を有している．
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