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抄録

　本報告書は，ガイダンス（推奨）作成に用いるプロセスを設計する際，およびガイダンスの各項目

を作成する際にNICEが従うべき諸原則についてまとめたものである．これは主として，介入の効果
と費用対効果に関する決定を行う際，とくにそれらの決定がNHSの資源配分に影響を与える場合に，
NICEおよびNICEの諮問機関（advisory body）が適用すべき判断に関するものである．
　本報告書はNICE理事会によって作成された．これは２００５年に作成された「社会的価値判断
（Social value judgements）」第一版に基づいている．
　すべてのNICEガイダンスおよびガイダンスの作成にNICEが用いるプロセスは，本研究所の法的義
務，および本報告書で記述された社会的価値の諸原則と一致していなければならない．NICEガイダ
ンスのいずれかの部分がこれらの諸原則に従っていない場合，NICEと諮問機関はそれらを特定し，
その理由を説明しなければならない．

キーワード：英国国立保健医療研究所（NICE），費用効果分析，生命倫理，手続的正義，理にかなっ
ていることの説明責任

Abstract

　This document describes the principles that NICE should follow in designing the processes it uses to 
develop its guidance (recommendations), and in developing individual pieces of guidance. It is mainly 
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about the judgements that NICE and its advisory bodies should apply when making decisions about the 
effectiveness and cost effectiveness of interventions, especially where such decisions affect the 
allocation of NHS resources. 
　This document was developed by the board of NICE. It builds on the first edition of ‘Social value 
judgements’, which was prepared in 2005.
　All NICE guidance, and the procedures NICE uses to develop its guidance, should be in line with the 
Institute’s legal obligations and the social value principles set out in this document. If any parts of 
NICE’s guidance do not conform to these principles, NICE and its advisory bodies should identify them 
and explain the reasons why.
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＜訳者解説＞

　英国国立保健医療研究所（National Institute for Health and Care Excellence: NICE）は，英国の
NHS（National Health Service）の一部をなし，国民の健康増進，疾病の予防や治療に関する国の助
言（ガイダンス）を提供する独立機関である．NICEには「医療技術（医薬品，医療機器，診断法，
治療法，健康増進法）」，「臨床ガイドライン」，「侵襲的処置（医療技術に含まれない一般的な医療処

置）」，「公衆衛生」の４つのガイダンスプログラムがあるが，これらのガイダンスを作成する際に従

うべき諸原則についてまとめたものが，この『社会的価値判断─NICEガイダンス作成のための諸原
則─（Social Value Judgements -Principles for the development of NICE guidance-）』である．侵襲的
処置以外のガイダンスでは，臨床的あるいは公衆衛生上の有効性に加えてその医療技術なり公衆衛生

プログラムの費用対効果の判断が求められている．ガイダンスの上でなされた判断は，当然のことな

がらNHSが有する医療資源の配分に影響を与えることから，ガイダンスには社会的価値を反映させる
必要がある．

　わが国でも昨今，学術学会が主導して臨床ガイドラインが整備されつつあるが，それは基本的に科

学的価値に基づいたものであり，通常そこには費用対効果のような医療経済評価は含まれていない．

これに対して，NICEが作成するガイドライン（ガイダンス）はこの科学的価値のみならず社会的価
値についても判断を行っているところが非常にユニークと言える．わかりやすく表現すればNICEの
ガイダンスは，科学上の良否および社会にとっての良否をともに判断するために作成されているわけ

である．

　社会的価値を判断する上で重要な要素は，効率性（efficiency）と平等性（equity）であり，社会的
価値判断とはこの両者のバランスをどう取るかと言うことになる．この報告書では，資源配分に対す

る①功利主義的アプローチ（効率性重視）と②平等主義的アプローチ（平等性重視）の両者のどちら

の側にも立たず，むしろ，プロセスの透明性と言った手続的正義をガイダンス作成の基本原則に掲げ

ているのが特徴である．

　また，この社会的価値を一般市民のそれに基づくものにするために，Citizens Council（シチズン・
カウンシル：市民評議会）が設けられ，そこでの討議が，この「社会的価値判断」に大きな影響を及

ぼしている．別の言い方をすれば，本報告書は，効率性を取り入れたガイダンスに対する国民の厳し

い批判に対するNICEの応答の書としての性質を有している．効率的な医療そのものに対して総論と
して反対する者は少ないかもしれないが，費用対効果が悪くガイドラインで使用が推奨されなかった

医薬品が自らの治療の要になる当該の患者にとっては，NICEは忌まわしいWatch Dog（番犬）という
ことになりかねない．そこでそうした誤解を解き，NICEの基本的な考え方や，特に効率性を考慮に
入れる価値判断を行っていることについて，丁寧に解説した上に，そこに市民の声を反映させた社会

的価値の判断基準となる諸原則を明示したものが本報告書と言える．

　わが国でも現在，医療システムに医療経済評価を導入しようという試みがなされているが，費用対

効果による評価の精度を上げるテクニカルな議論のみならず，社会的価値というものをどのようにと

らえ，それをいかにして判断に結びつけてゆくかという問題についても議論の深化が必要である．本

報告書の翻訳がそれに少しでも役立てば幸いである．

　なお本報告書は２０１５年中に第３版へと改訂される予定である．



I. 序文

１．背景

　英国国立保健医療研究所（NICE）は，良好な健康状
態の促進，および病気の予防・治療に関する国の助言

（「ガイダンス」）を作成する責任を有する独立機関であ

る．NICEは，１９９９年に設立されNHSの保健医療専門家
に対して達成可能な最高水準のケアを患者に提供するた

めの助言を行っている．２００５年には，その権限は拡大さ

れ，公衆衛生（すなわち健康増進および疾病予防）が含

まれるようになった．

　NICEにはガイダンスを作成する４つのプログラム [２]

（表１参照）がある．これらには「医療技術」（外科手術

お よ び 医 薬 品）と 公 衆 衛 生 に つ い て の 推 奨

（recommendation）だけではなく，臨床ガイドラインの
作成も含まれている．NICEガイダンスの多くは，効果
（effectiveness）１（どの程度効き目があるか）と費用対効
果（cost-effectiveness）２（かかる費用と比較した際にど
の程度効果的か）の両方を考慮している．ガイダンスの

一部には効能（efficacy）３（理想的にコントロールされた
条件下でどの程度効き目があるか）のみを参照するもの

もある．

　NHSおよびより広汎な公衆衛生コミュニティのため
にガイダンスを作成するにあたって，NICEは入手可能
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　本報告書は，ガイダンス（推奨）作成に用いるプロセスを設計する際，およびガイダンスの各項目

を作成する際にNICEが従うべき諸原則についてまとめたものである．これは主として，介入の効果
と費用対効果に関する決定を行う際，とくにそれらの決定がNHSの資源配分に影響を与える場合に，
NICEおよびNICEの諮問機関（advisory body）が適用すべき判断に関するものである．
　本報告書はNICE理事会によって作成された．これは２００５年に作成された「社会的価値判断
（Social value judgements）」第一版 [１] に基づいている．
　すべてのNICEガイダンスおよびガイダンスの作成にNICEが用いるプロセスは，本研究所の法的義
務，および本報告書で記述された社会的価値の諸原則と一致していなければならない．NICEガイダ
ンスのいずれかの部分がこれらの諸原則に従っていない場合，NICEと諮問機関はそれらを特定し，
その理由を説明しなければならない．

表１　NICEガイダンスプログラム

ガイダンスの考慮の対象ガイダンスの対象NICEプログラム

臨床的効果および費用対効果以下のものを含む医療技術の使用：技術評価
（Technology appraisal）

・医薬品

・医療機器

・診断方法

・手術およびその他の処置

・健康増進ツール

臨床的効果および費用対効果ある特定の疾患あるいは状態にある患者への
適切な治療とケア

臨床ガイドライン
（Clinical guideline）

侵襲的処置の臨床的効能および安全性．費用
対効果は考慮にいれない．

「侵襲的処置」の安全性およびその効果の程
度．
「侵襲的処置」とは，皮膚，筋肉，静脈およ
び動脈，体腔を通した身体への侵入を含むす
べての手術，検査または治療のことである．

侵襲的処置
（Interventional procedures）

公衆衛生に関する諸活動の効果と費用対効果．健康的な生活習慣の促進と病気の予防を目的
とした諸活動（たとえば，運動奨励の助言を
与えること，または母親が母乳で育児を行う
サポートを提供すること）

公衆衛生（Public health）

１ 臨床的効果：特定の治療や介入が通常の，もしくは日常的臨床の条件のもとで使用された際に，無治療もしくは他の標準的な医療行為と比較して，
病気の経過や転帰に有益な効果を持つ度合い．

２ 費用対効果：費用に見合う価値，すなわちその他の方法により資源を用いることで達成される以上の健康が獲得されれば，ある特定の医療行為は
「費用効果がよい」と言われる．

３ 効能：特定の治療や介入がコントロールされた条件のもとで使用された際に，無治療もしくは他の標準的な医療行為と比較して，病気の経過や転帰
に有益な効果を持つ度合い．



な最良のエビデンスに基づいてその決定を行う．このエ

ビデンスは常に質が良いわけではなく，完全であること

はほとんどない．NICEガイダンスを作成している人々
は，したがって判断を行うことを不可避的に要求される．

これらの判断は２つの種類に分けられる．科学的価値判

断は入手可能なエビデンスの質および意義の解釈に関す

るものであり，社会的価値判断は科学よりむしろ社会と

関連するものである．

２．本報告書の目的

　本報告書は，NICEがガイダンスの各項目を作成する
際だけではなく，ガイダンスの作成プロセスに社会的価

値判断を適用する際に従うべき諸原則について述べてい

る．本報告書は特に効果と費用対効果について判断する

際にNICEが用いるべき社会的価値判断に関するもので
ある．

３．諸原則が対象としている人々

　本報告書で用いる諸原則は三種類の人々を対象として

想定している：

�NICEガイダンスを作成するプロセスの設計・改訂
に関わる人々

�NICEガイダンスの各項目を作成する責任を負う諮
問機関

�NICEのステークホルダー４および一般市民．NICE
ガイダンスを支える社会的価値を理解してもらうこ

とを目的としている．

４．本報告書で用いる諸原則の作成者

　ここで用いる諸原則は，通常とは異なりNICE理事会
（board）の直接の責任下にある．理事会は最終的にすべ
てのNICEガイダンスに責任を負っているが，個々のガ
イダンスの内容は，理事会のかわりに上級スタッフに

よって通常は承認されている．本原則 [１] の第一版は，
既存文献や，NICEのシチズン・カウンシル（Citizen 
Council）５の報告書，NICEのために行われた調査の結果
を用いて作成された．

　この第二版は以下のものを用いて作成された．

�シチズン・カウンシルの新たな報告書[３-７]
�「社会的価値判断」の第一版についてコメントして

いる出版物

�「社会的価値判断」の第一版で示された諸原則がど

のように用いられ，またどのように改善されうるか

をNICEの諮問機関のメンバーに対して行なった調
査の結果

�上記シチズン・カウンシルの報告書に対するNICE
専門スタッフのコメント

�NICEの平等スキームに反映されている人権，差別，
平等についての立法

�第一版の諸原則を現代の生命倫理と政治哲学との関

連で検討した討論会の報告書

�本研究所のスタッフ，諮問機関のメンバーと外部専

門家を交えた社会的価値判断についてのコンサル

テーション・ワークショップ

５．本報告書の概要

　第２章では医療上の決定に関する倫理的な諸原則と意

思決定の方法について論じ，そして第３章はNICEとそ
のプロセスの基礎にある基本的な諸原則を示す．第４章

はNICEがガイダンスを作成する際に用いる諸原則につ
いて取り扱い，第５章ではNICEがこれまでのコメント
や批判にどのように応答しているかを説明する．第６章

では，NICEがどのようにして差別の回避と平等の促進
を目指しているかを検討する．公衆衛生のガイダンスに

適用される個別の考慮に関しては，第７章で論じられる．

第８章では不平等の是正について簡潔に目を向け，そし

て最終章ではNICEがこれらの諸原則にどのように従う
べきかについて議論する．

II. 生命倫理の諸原則

１．道徳的諸原則

　NICEは臨床上および公衆衛生上の実践を支える広く
受け入れられた道徳的諸原則 [８-１３] を支持する．
　�自律尊重（respect for autonomy）
　�無危害（non-maleficence）
�善行（beneficence）
�分配的正義（distributive justice）
　これらのいわゆる「四原則」は，保健医療で生じる道

徳的問題 [１４] の大半を網羅する簡潔で，利用しやすく，
文化的に中立なアプローチを提供するため，NICEに
よって採用された．NICEはこれら諸原則内，諸原則間
の両方で緊張関係があることを認識しており，またある

原則が他の原則よりも優先されることはないと認めてい

る．本ガイダンスは，NICEとその諮問機関が行わなけ
ればならない社会的価値判断の範囲内で，諸原則間に内

在する緊張関係を解決しようという試みに関わっている．

　自律尊重は保健医療，健康促進，そして健康保護につ

いての十分な情報に基づいた選択（インフォームド・

チョイス）をする諸個人の権利を認める．ここから「患

者の選択（patient choice）」の概念が生じる．しかし自
律尊重の道徳原則は普遍的に，あるいは他の社会的価値

と無関係には適用されえない．例えば精神的ないし身体

的な能力を欠いているためにインフォームド・チョイス
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ができない人がいるであろうし，（屋内での禁煙のよう

な）全国民に課さなければならない公衆衛生上の措置も

ある．

　無危害は（身体的・心理的どちらであれ）危害を与え

ない義務を含み，そして「何よりもまず危害を加えるな

（first, do no harm）」という格律と結び付けられる．ど
の治療あるいは介入も潜在的には有害な結果をもたらし

うるので，介入が適切かを決定する際には利益と危害を

比較考量する必要があるだろう．

　善行は無危害と密接に関係し，諸個人を利する義務を

含む．しかし，あらゆる人にとって常に有益な臨床上，

あるいは公衆衛生上の介入は存在しない．NICEの任務
の中で，通常より重要なのは利益と危害の比較考量であ

る．

　正義は，保健医療の中では，公正で適切な方法でサー

ビスを提供することに関係がある．これは需要と資源の

避けることのできない不均衡によって生じる保健医療に

特有な問題である（２.２節を参照）．

２．分配的正義

　需要と資源の不均衡は「分配的正義」の問題，つまり

どのようにして限られた保健医療資源を社会の中で公正

に配分するかという問題へつながる．大まかに言えば，

公的資金による保健医療システムで，そのような問題を

解決するために取られることのある二つのアプローチが

存在する．

　功利主義的アプローチ（utilitarian approach）ではコ
ミュニティ全体での健康を最大化する資源配分がなされ

る．このアプローチは効率的な資源配分を可能にするが，

時に公正さを犠牲にする．このアプローチはマジョリ

ティの利益がマイノリティの利益に優先することを許

容しうるし，健康格差をなくすには役立たない可能性が

ある．

　平等主義的アプローチ（egalitarian approach）では，
各個人が利用可能な機会をできる限り公平に分け合うこ

とを可能にするような，保健医療資源の配分がなされる．

このアプローチは保健医療水準について，十分だが必ず

しも最大化しないことを許容するが，何が「公平

（fair）」かについての問題が生じる．しかし，平等主義
的アプローチは資源に限りがある場合，完全には適用で

きない．

　どちらのアプローチが資源配分のためのより倫理的な

基礎を提供するかについてコンセンサスはない [８, １４, １５]．
各々に長所と短所があり，NICEはいずれのアプローチ
も完全には支持しない．むしろNICEは「手続的正義 
（procedural justice）」の強調によってNHSを支える諸原
則を適用しようと努める [１５]．これは保健医療上の決定
に至るプロセスが透明であることと，決定の理由が明示

されていることの保証に力点を置くものであり，これら

異なるアプローチ間の衝突を解決しようと試みるもので

はない．

３．手続的正義

　手続的正義は「理にかなっていることの説明責任

（accountability for reasonableness）」を可能にする．意
思決定者が自らの「理にかなっていることの説明責任」

を果たすためには，決定を行うために用いるプロセス

が次の４つの特徴を備えていなければならない [１５]．
それは，公開性（publicity），適切性（relevance），異議
申立と見直し（challenge and revision），そして規制
（regulation）である．
公開性

　資源配分を制限することに関する決定とそこに至る根

拠の両方が公にされなければならない．

適切性

　決定へと至る根拠は，フェアな人（fair-minded people）
がそれぞれの状況下で意義があると同意するであろうも

のでなければならない．

異議申立と見直し

　理にかなっていない不適当な手続きを経て達する決定，

あるいは意思決定者の適切な権限を越える決定に対して，

異議申立をする機会がなければならない．議論を解決す

る仕組みがなければならないし，更なるエビデンスが利

用可能になった場合に決定を見直すため，透明なシステ

ムが利用可能でなければならない．

規制

　意思決定が上記三つの特徴をもつことを保証するため

に，意思決定プロセスには，自主的もしくは公的ないず

れかの規制が存在しなければならない．

　NICEはNHSに助言を行うため，NICEが「理にかなっ
ていることの説明責任」を担うことはとりわけ重要であ

る．NHSは税で運営されており，NHSの限られた資源
がどのように配分されるべきかの意思決定にイギリス市

民が参加する機会をもつことは正しいことである．

　NICEガイダンスを作成するのに用いられるプロセス
の手続的正義に関わる特徴は第３章で論じられる．

III. 基本的な運営原則 

　NICEがガイダンスを作成するプロセスの基礎には，
法的義務や基本的原則が存在しており，NICEは常にこ
れらを順守しなければならない．

１．法的義務

　NICEは設置令（Establishment Order）[１６] や，保健
省の保健大臣による通達（Direction）[１７]，また人権や
差別，平等に関する法律の制約を受けている．

NICEの設置令 [１６]
 本研究所の設置令では，大臣の指示により以下のこ
とを定めている．
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「本研究所は，保健大臣が出す通達に従い，以下の役

割を果たす．

（a） 優れた医療技術の普及促進や，医療サービスにお
いて利用可能な資源の効果的な使用に関する役割

（b） 公衆衛生に関する優れたサービス提供や健康増進
法の普及促進に関する役割，医療サービスや他の

公的資金において利用可能な資源の効果的な使用

に関する役割

（c） その他の役割

保健大臣によるNICEへの通達 [１７]
 保健大臣による本研究所への通達では，とりわけ臨
床上の利益と治療介入の費用を評価する際に，NICE
が以下の要素を考慮することを求めている．

（a） 臨床上の利益と費用の大まかな均衡
（b） 考慮すべき症状や疾患を持つ患者の臨床的ニーズ

の程度

（c） 保健大臣により，NHSに出されたガイダンスの
中で，特に保健大臣によって本研究所に関連が深

いとされたガイダンスすべて，および保健大臣に

よって出されたガイダンスすべて

（d） NHSのイノベーションに対して長期的な利益を
与える潜在的可能性

 この保健大臣による通達は，侵襲的処置プログラム
に関しては，安全性と効能（efficacy）の考慮のみに
限定している．

　NICEは，平等を促進し，違法な差別をなくし，ガイ
ダンスが人権に及ぼす影響を積極的に検討する責任を有

している．それゆえ，人権や差別，平等に関する法令を

完全に遵守することを目指している．NICEの「２００７-
２０１０年度の平等スキームと行動計画」には，NICEが，
どのようにこれらの責任を果たし，その義務を全うして

いるかについて，詳細に述べられている．[１８]
　NICEガイダンスが平等に与える影響を評価すること
は，NICEガイダンスを作成する過程において今や不可
欠な一部である．すべてのガイダンス作成センターでは，

ガイダンス作成のあらゆる段階において，平等の問題に

与える影響を記録している．NICEはまた，特定の不平
等に関心を有している諸団体に，できるかぎり幅広く，

ガイダンスの作成に関わってもらうことも試みている．

NICEは，一般への意見募集（public consultation）によ
り，ガイダンスが平等に対して与える潜在的影響につい

て，多様な範囲の見解を求めている．

２．手続上の諸原則

　NICEにおけるそれぞれの種類のガイダンスは，異な
るプロセスを用いて作成されているが，すべてのプロセ

スは，同じ手続上の諸原則に従っている．したがって，

各ガイダンスは下記の原則から生じる共通の特徴を共有

している．

�科学的厳密性（scientific rigour）
�包括性（inclusiveness）
�透明性（transparency）
�独立性（independence）
�異議申立（challenge）
�再評価（review）
�実施支援（support for implementation）
�適時性（timeliness）

　これらの特徴は，上記の２.３節で述べた「理にかなっ
ていることの説明責任」をはたすための手続的正義の要

件と関連している．これらはNICEガイダンスに正当性
を与えることから，今後のあらゆる種類のガイダンスに

も適用されるべきである．

科学的厳密性

　NICEガイダンスが作成されるプロセスは，科学的に
厳密であるべきである．ガイダンスは，公表された関連

文献のシステマティックレビューに加えて，適切な場合

は未公表の文献レビューにも，基づくべきである．

包括性

　NICEガイダンスの作成には，ガイダンスに対して正
当な利害を持つすべての当事者が含まれるべきである．

例えば，関係する専門家団体や，患者および介護者の団

体，健康関連産業や公衆衛生コミュニティである．これ

ら諸団体は，作成プロセスの開始時点から，ガイダンス

の範囲の決定に関わり，ガイダンスの草案に対してもコ

メントする機会を持つべきである．

透明性

　NICEは，ガイダンスのあらゆる作成プロセスを公表
し，合理的に可能な限り透明性を確保する．その推奨を

支持するエビデンスはほとんどが公表されているもので

ある．会社や組織の商業上，もしくは学問上の利益を保

護するため例外的な状況においてのみ，NICEは「部外
秘（confidential）」にしておかなければならない未公表
のエビデンスを受け入れる．すべての種類のガイダンス

において，初稿と最終稿は公表され，たとえ利害関係者

や専門家（consultee）として登録されていなくても，
関心のある人々はコメントすることができる．NICEガ
イダンスでは，助言の理由や，NICEによるエビデンス
の解釈方法の説明を試みている．

独立性

　すべてのNICEガイダンスは，独立した諮問機関のメ
ンバーによって作成されている．これらの機関のメン

バーは，NHSやアカデミア，関連業界での経験をもつ
個人や患者・介護者団体から選ばれている．すべてのメ

ンバーは，年に一度および出席する各会議において，関

連するすべての利害関係について公表しなければなら

ない．

異議申立

　４種類すべてのガイダンスプログラムについて，専門
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家や利害関係者はガイダンスの草案にコメントすること

ができる．技術評価プログラムにおいて，専門家は

NICE理事会により任命されたパネルに異議申立する権
利をもつ．すべての不服申し立て（appeal）は，一般市
民に対して公開される．侵襲的処置プログラムには，解

決プロセスが存在する．NICEは公的機関であるため，
そのガイダンスは法廷での異議申立を受けることもあり

うる．

再評価

　NICEガイダンスを再評価する必要があるかどうかは，
公表後３年から４年の間に検討される．重要な新規の情

報が入手できるようになった場合は，見直しがより早期

に行われることもある．

実施支援

　２００４年，NICEはガイダンスの活用を支援するため，
実施戦略を開始した．これは，NHSや関連機関を通じ
た医療の質向上の一部として，ガイダンスの推奨を実施

するメカニズムを保証することを目指している．

適時性

　議会や一般市民，患者やNHSは，NICEが適切な時期
にガイダンスを公表することを期待している．しかし，

迅速なガイダンス作成への要望は，ガイダンスが頑健な

（robust）エビデンスに基づくことや適切なコンサル
テーションに従うことの必要性と，時として対立する．

必要とされる時に，その質を損なうことなくガイダンス

が作成されるためには，適切な取り決めが必要である．

IV. エビデンスに基づいた意思決定

　NICEガイダンスはエビデンスに基づいている．NICE
は各介入法の臨床上の効果，公衆衛生上の効果，そして

費用対効果を評価した後に，その使用の推奨・非推奨と

推奨方法を決定する．

１．臨床および公衆衛生上の効果

　ある特定の臨床上あるいは公衆衛生上の手法を推奨す

るかどうかの根拠として，利用可能なエビデンスが十分

であるか．諮問機関が科学的，臨床的判断によってこれ

らを決定することをNICEは期待している．しかし，
NICEは「効果がないというエビデンス」と「効果のエ
ビデンスがないこと」の間に違いがあることを認識して

いる．よって一般的に，NICEの諮問機関は，介入効果
のエビデンスがないか妥当な結論を導くには弱すぎる場

合に，その介入を推奨することは避けるべきである．

　NICEの諮問機関は時として，研究プログラムにおい
てのみ介入を使用するという推奨を行ってもよい．その

介入は患者や一般市民の利益になることが合理的な程度

に見こめるのか，どれほど容易にその研究は実施できる

か，あるいはその研究はすでに計画中や進行中であるの

か，その研究はさらなるエビデンスを与える可能性がど

れほどあるのか，その研究は資金を投入するのに十分な

価値があるのかについて諮問機関は考慮すべきである．

原則１

　明確な意思決定を行うための根拠となるエビデンス

が全くない，あるいは十分なエビデンスがないときに，

NICEは介入（つまり，治療，処置，行動，プログラ
ム）を推奨すべきではない．しかし，研究プログラムに

よって介入の効果，安全性，費用に関するより多くの

情報が将来得られるのならば，研究プログラム内にお

ける介入の使用をNICEの諮問機関は推奨してもよい．

２．費用対効果

　侵襲的処置を除いて，NICEとその諮問機関はNHSに
おける使用を推奨する前に，介入の費用対効果を考慮し

なければならない．

　どの治療を推奨するかの決定には，個人およびそれを

代表する団体のニーズや希望を，より広い集団のニーズ

や希望と比較衡量することを含んでいる．このことは，

時に治療が，その費用を正当化するほどの十分な利益を

与えないという理由で，推奨されない場合もあることを

意味している．

原則２

　臨床ガイドライン，技術評価，公衆衛生ガイダンス

の作成者は，介入を推奨するかどうかを決定する際に，

介入の相対的な費用と利益（介入の「費用対効果」）

を考慮しなければならない．

費用対効果を評価すること

　NICEは介入の費用対効果を，介入により得られるこ
とが期待される健康アウトカム（利益）と介入の費用を

比較することによって評価する．これは費用効用分析

（cost-utility analysis）として知られている．NICEが用
いる主要な健康アウトカムの尺度は質調整生存年

（QALY; Quality-adjusted life year）である．QALYはひと
つの単位であり，生存の量（長さ）と健康関連QOLを
組み合わせて，単一の尺度にしたものである．

　NICEがQALYをアウトカム尺度として用いるのは，
QALYが介入から生じる余命の増加だけでなく，増加し
た生活の質までを考慮しているからである．保健医療の

多くが，人々のQOL改善に関心があることに加えて，
単なる生存は利益の尺度として十分でなく，期待される

QOLの獲得も考慮する必要があるという価値判断を反映
している．得られる生存年と質とを比較衡量することは社

会的価値判断を含んでおり，そのうちのいくつかは困難で

あるかもしれない．QALYはまた「共通通貨（common 
currency）」であり，様々な症状に対する様々な介入の
比較を可能にする．これによってNICEは一貫性があり，
透明性をもった，公平な決定を行うことができる．しか

し，費用効用分析はNICEの決定の唯一の根拠にはなり
えないため，費用効用分析の結果を検討する際に，諮問
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機関自身の判断を用いることをNICEは期待している．
　NICEの侵襲的処置のガイダンスは費用対効果に言及
していない．よって，原則３と原則４は侵襲的処置のガ

イダンスにはあてはまらない．

原則３

　介入を推奨するかどうかの決定は，その介入の相対

的費用と利益のエビデンスのみに基づくべきではない．

NICEは，そのガイダンスを作成する際には，社会全
体の内で最も公平なやり方で医療資源を配分する必要

性を含めて，その他の要因も考慮しなければならない．

様々な介入の費用対効果を比較すること

　ある介入が別のものより効果が大きい思われる場合に

は，増加した効果に関連して増加した費用が，NHSに
とって妥当な「費用にみあう価値（Value for money）」
があるかどうかをNICEは決定しなければならない．
NICEは一般に，増分費用効果比（ICER; Incremental 
cost-effectiveness ratio）を計算することで介入を比較す
る．ICERは次善の選択肢（無治療でもよい）と比較し
て，介入の平均費用の差と平均健康アウトカムの差の比

をとったものである．ICERは１QALY獲得あたりの費用
（ポンド）で表される．

　NICEは，それ以上ならば介入が推奨されるべきでは
なく，それ以下ならば推奨されるべきであるICERを定
めたことはない．しかし一般的には，ICERが２０,０００ポ
ンド /QALY以下の介入は費用対効果がよいとみなされ
ている．ある介入のICERが２０,０００ポンド/QALY以下で
あるが，NHSによって提供されるべきでないと考える
場合には，諮問機関はその理由を明確にしなければなら

ない（たとえば，効果のエビデンスの一般化可能性に大

きな限界があるなど）．２０,０００ポンド/QALYという妥当
なICERを越える場合に，NHSの資源の効果的な使用と
して介入を受け入れることができるか，特に次のような

要因を考慮して判断することになる．

�ICERについての確実性の程度．特に費用効果分析
で示されたICERの確実性が低いと考えられる場合
には，当該技術を推奨することに，諮問機関はより

慎重になるであろう．

�QOLの変化についての評価が，獲得できる健康を
適切にとらえておらず，実態をあらわしていない可

能性があることを示す強い理由の存在．

�実証可能で他とは異なる大きな利益をもたらす革新

的な介入であるが，獲得できる健康の測定において

それらの利益がこれまで適切にとらえられてこな

かった可能性のある場合．

　ある介入のICERが２０,０００ポンドから３０,０００ポンドの間
にある場合には，NHSの資源の効果的な使用として介
入が受け入れ可能であるか，諮問機関の判断において上

記で検討された関連する要因に明示的に言及すべきであ

る．３０,０００ポンド/QALYという妥当なICERを越えた場
合，NHSの資源の効果的な使用として介入を支持する
ためには，上記で考慮された要因について，諮問機関は

より強い証拠を示す必要があるだろう．

原則４

　NICEは通常，介入の費用対効果を「1QALY獲得あた
りの費用（ポンド）」で表す．これは，ある介入が別

のものと比較して，どれほど費用がかかるのか，そし

てその介入による健康上の利益がどの程度大きいのか

という評価に基づいている．ICERが２０,０００ポンド
/QALY以下である介入の費用対効果がよくないと判
断する場合，ICERが２０,０００ポンド/QALYから３０,０００ポ
ンド/QALYまでの介入の費用対効果がよいと判断す
る場合には，NICEはその理由を説明すべきである．

３．個人の選択

　シチズン・カウンシル（市民評議会）が強調したのは，

個人の選択と，個人の価値，文化的態度，宗教的見解を

尊重することの重要性である．しかし，シチズン・カウ

ンシルは，集団全体の利益のために，個人の選択を制限

することが必要である可能性を認めている．

　NICEは自律と個人の選択の尊重がNHSとその利用者
にとって重要であることに同意している．だからといっ

て，臨床的に有効でない，あるいは費用対効果がよくな

い介入を推奨するガイダンスによって，NHSの利用者
全体が不利益を被るようなことがあってはならない．

原則５

　NICEは，NHSの各利用者が，その症状に効果のあ
る治療を受けることを期待しているだろうと認識して

いる．しかし効果がない，あるいはNHSの利用者全
体にとって最善の価値を与えるのに十分なほど費用対

効果がよくない介入を推奨することがNICEの諮問機
関に要求されるべきではない．

４．稀少疾患

　NICEは「希少疾病用医薬品（orphan drug）」として
知られるような，稀少な病状を治療するための医薬品は，

他のすべての治療と同じ方法で評価すべきであると考え

ている．

　NICEは，「超希少疾病用医薬品（ultra-orphan drug）」
（非常にまれな病気や病状を治療するのに用いられる医

薬品）を評価するように保健大臣からの委託を受けるこ

とを予期してない．これは，保健省が現在NHSにおけ
る超希少疾病用医薬品の利用可能性を評価する他のメカ

ニズムを有しているためである．

５．救助原則

　どれほど費用がかかろうともその生命が危機にある特

定の人物を助けようと試みる強力な人間の衝動が存在す
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る．これは，「救助原則（rule pf rescue）」として知られ
ている．保健医療のために限られた資源しか存在しない

場合，「救助原則」を適用すれば，必要とするケアや治

療をそれ以外の人々が受けられなくなることを意味する

可能性がある．

　決定を行うときには，匿名かつ彼らの利益を主張する

人が必ずしもいるわけではないようなNHSにおける現
在や将来の患者のニーズを考慮すべきであるとNICEは
認識している．NICEは，本報告書において与えられた
諸原則が，各患者のニーズとNHSにおける現在と将来
の利用者のニーズとの間の緊張関係を解消するのに適切

であると考えている．それゆえNICEは以上の諸原則に
加えて「救助原則」を採用することはしない．

V. コメントおよび批判への応答

　NICEのプロセスは専門家や利害関係者の積極的参加
を奨励している．専門家や利害関係者のコメントを検討

し客観的に応答をすること，しかるべき場合にはNICE
ガイダンスを改訂することは，NICEとその諮問機関の
責務である．

　幅広い公共の利益にならないようなやり方で，NICE
の決定に影響を与えるような試みが直接的または間接的

になされることもある．NICEは関連するすべてのコメ
ントを考慮せねばならないとはいえ，NICEに委託され
た決定を下すのはただ本研究所のみである．NICEとそ
の諮問機関は「身勝手な主張（special pleading）」に応
答してはならないが，NICEが推奨している内容が，費
用対効果がよく，社会全体に最も公平なやり方で医療資

源を分配する必要性を考慮したものであることが保証で

きるように，自身の判断を一貫したものにしなければな

らない．

原則６

　NICEは，ガイダンスの草稿に寄せられたコメント
について検討，応答し，適切な場合には変更を加える

べきである．しかし，NICEとその諮問機関は，推奨
している内容が，費用対効果がよく，社会全体に最も

公平なやり方で医療資源を分配する必要性を考慮した

ものであることが保証できるように，判断を行わなく

てはならない．

VI. 差別の回避と平等の促進

　NHSは，無料で，必要かつ適切な治療をイギリス住
民すべてに提供することを目指している．人権や差別，

平等についての法律は，患者が以下の理由によって

NHS医療へのアクセスを拒否される，あるいはアクセ
スが異なったり，制限されないことを要求している．そ

うした理由とは，患者の人種や障害，年齢，性別/ジェ

ンダー，性的指向，宗教，信条，社会経済的地位やその

他の地位に基づくものである．NICEの理事会は，NICE
で働いている人やNICEと協力して働いている人がみな，
差別の回避と平等の促進に特に配慮することを期待して

いる．平等に対するNICEのアプローチ全般については，
上記３.１節で論じた．本節では，介入の使用を特定の集
団のみに限定すべきとの推奨をNICEが行うべき状況に
ついて，具体的な問題を扱う．

１．人種（民族）

　特定の人種（民族）のグループに対する介入の使用を

推奨するのは，〔人種（民族）による区別以外の〕他の

方法では特定できないような，人種グループ間における

臨床的効果の違いを示す明らかなエビデンスが存在する

場合のみである．

２．障害

　NICEは，障害のある人々のニーズをNICEはとりわけ
考慮に入れるべきであり，その中には，障害のある人々

がNICEガイダンスから利益を得るにあたって，それを
妨げるものがあるかどうかの考慮が含まれる．必要であ

りそしてしかるべき場合には，NICEはこれらのニーズ
を考慮に入れた積極的措置を取るべきである．

３．年齢

　保健医療資源の配分をする際に年齢は考慮されるべき

か，どのように考慮されるべきかについては多くの議論

が存在している．シチズン・カウンシルの考えでは，あ

る年齢集団における健康が他の年齢集団の健康よりも高

く価値づけられるべきではないし，年齢によって人々の

社会的役割が異なることが，費用対効果についての決定

に影響を与えるべきではない．しかし，シチズン・カウ

ンシルは，年齢が利益やリスクの指標となる場合には，

年齢を考慮に入れうるとした．

　NICEの一般的な原理によれば，患者は年齢のみを理
由に，NHSによる治療へのアクセスを拒否されたり，
制限されたりすべきではない．NICEガイダンスは，以
下の項目の一つ以上が当てはまるときにのみ，年齢に言

及すべきである．

�年齢が，患者の健康状態のある側面をあらわす，あ

るいは治療における副作用の可能性をあらわすよい

指標になるというエビデンスがある．

�患者を特定する実践的な方法が，年齢によるもの以

外はない．（たとえば，他の方法では，患者の健康

状態を測定する利用可能な検査がないなど）

�患者の年齢によって，治療に対する反応が異なるで

あろうという十分なエビデンスや，そう信じるに足

る根拠がある．

　NICEとその諮問機関がガイダンスにおいて年齢に言
及する際には，ガイダンス内でその理由を説明すべきで

ある．
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４．性別／ジェンダーや性的指向

　ジェンダーや性的指向が介入の利益やリスクの指標と

なる場合を除いて，NICEとその諮問機関は，推奨を行
う際にそのジェンダーや性的指向に基づいて個人を区別

することを避けるべきである．

５．スティグマと関連する疾患

　ある症状，たとえば性感染症や薬物依存症は，スティ

グマをともなう．NICEは，スティグマそれ自体が，費
用対効果の評価に関する通常のアプローチを変更する理

由になるとは考えてはいない．しかし，NICEはスティ
グマが，介入の効果を変化させる人々の行動に影響を与

えて可能性があり，スティグマの軽減は必ずしも通常の

QOL評価ではとらえられない可能性も認識している．
したがって，諮問機関がこれらを考慮に入れることを

NICEは期待している．

６．行動に依存する疾患

　シチズン・カウンシルの助言によれば，ある特定の症

状が自ら引き起こしたものであるかどうかの判断を

NICEは考慮すべきではない．ある個人において，その
症状が当人の行動に依存するものかを決定することはし

ばしば不可能であった．また，NHS医療へのアクセス
は，人々がその医療に「値する（deserved）」かによっ
て決められるべきではない．

　自分の行動に依存している，または依存していたかも

しれない症状を持つ患者への医療を拒否するガイダンス

をNICEは作成すべきでない．しかし，その行動が継続
する可能性があり，治療の臨床的効果や費用対効果を損

なうならば，このことの考慮が適切である場合があるか

もしれない．

７．社会経済的地位

　NICEは，各人の収入，社会的階層や地位に基づいて，
介入を推奨すべきではない．また，異なる年齢における

各人の社会的役割が，費用対効果についての決定に影響

を与えるべきではない．

原則７

　NICEは，ある介入の使用を特定の集団（たとえば，
ある年齢より上あるいは下の人々，女性のみなど）に

制限することを推奨できるが，それは特定の状況下に

限られる．当該サブグループにおいて介入の効果が増

大している明らかなエビデンスや，社会全体への公平

さにかかわる他の理由，そのように制限する法的な要

件がなければならない．

VII. 公衆衛生に関わるNICEガイダンスの諸問題

　公衆衛生に関する取り組みは，健康を増進し，病気を

予防することに大きな貢献をしている．本報告書で述べ

られている広範な道徳原則は，NICEの公衆衛生ガイダ
ンスと臨床ガイダンスの両方の作成に等しく適用される．

第３章で述べられている「理にかなっていることの説明

責任」の要件も公衆衛生ガイダンスに適用される．

　しかし，「公衆衛生（public health）」は健康状態を改
善しようとする社会全体の努力を指す．介入は治療より

も予防を目的としており，また患者よりも一般住民が対

象である．このことはさらなる倫理的問題を生じさせ

る [１９]．伝統的な生命倫理学では，個人の自由が強調さ
れている．しかし，公衆衛生の取り組みを成功させるた

めには，シートベルト着用法のように，個人の自律は制

限されるであろう．

　NICEは，公衆衛生上の課題に取り組むために当局が
「強制力がある（mandatory）」方法で介入することが正
当化されるのはどのような場合かを検討するよう，シチ

ズン・カウンシルに要請した．（「強制力がある」とは，

ある介入が法的に執行されることを意味する．たとえば，

公共の場所での喫煙を禁止する法律など）それらが有効

であるならば，強制力があるものより教育や情報提供と

いった強制ではない公衆衛生的措置のほうが好ましいと

シチズン・カウンシルは考えた．強制ではない措置は異

論が少なく，導入が容易であった．個人の自律原則を侵

害することもなかった．多くの場合，強制ではない措置

は公衆衛生を改善する唯一の実行可能な方法である（た

とえば，セーフセックス，運動習慣や禁煙外来への参加

など）．

　可能な限り人々が選択の自由を持ち，自分自身の健康

に対して責任を負うべきであるが，ただし必要な場合に

は，NICEは強制力を持つ介入を推奨すべきだとシチズ
ン・カウンシルは考えている．

　NICEはある措置について強制力を持つものとして推
奨するかを検討する際に，以下の点を考慮に入れるべき

である．

�利益と費用の比較衡量．国家的な非常事態の際には，

公衆衛生的介入を正当化するのに必要なエビデンス

はより低い質のものであることもありうる．

�一定の制約があるものの，個人の選択を尊重するこ

との重要性．

�リスクに対してつりあいのとれた措置であること．

�健康格差を是正するという要件．

�社会的弱者に対する潜在的な負の影響．

�有害な結果を避けるために強制的な措置が監視，評

価され，（必要に応じて）中断されることを保証す

る必要性．

�より広範なコミュニティと協議し，その措置を導入

する理由を説明した後に，当該の措置を実施するこ

との重要性．

　このアプローチはナフィールド生命倫理評議会

（Nuffield Council on Bioethics）の報告書で述べられて
いる羊飼いのモデルと矛盾していない [１９]．ただし，強
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制力のある公衆衛生措置の実施は政府の責任であり

NICEの責任ではない．

VIII. 健康格差の是正

　人々の全体的な健康状態は改善し続けている一方で，

富裕層と貧困層の間にある健康格差はこれを変えようと

する多くの試みにもかかわらず拡大してきた．NICEは
本研究所の健康格差への取り組み方法を検討するようシ

チズン・カウンシルに要請した．

　実行可能な限りにおいて，NICEは一般の人々の健康
状態を改善する戦略をサポートすべきであるが，同時に

健康格差を是正するため，最も不利益を被っている人々

に対し，特に公衆衛生において特別な利益を与えるべき

だとシチズン・カウンシルは結論づけた．

　NICEはガイダンスが健康格差に与える影響を考慮す
る義務があり，NICEの諮問機関はガイダンスの実施に
より，現在の格差を広げないことを保証するよう努める

べきと理事会は考えている．さらに，健康格差を是正す

る措置を促進する際には，NICE理事会は適切なテーマ
を選んでガイダンスを作成することの重要性を特に強調

している．またNICEガイダンスを実行に移す責任のあ
る人々を支援する際も同様である．

原則８

　ガイダンスのテーマを選び，ガイダンスを作成し，

そのガイダンスを実行する人々を支援する際には，

NICEは性別，年齢，人種，障害，社会経済的地位に
関連するものを含む健康格差の是正を積極的に考慮す

べきである．

IX. 諸原則に従うこと

　NICEガイダンスが，人々に対して法的かつ道徳的な
責務を果たすならば，本研究所の業務は本報告書の諸原

則に従っていなければならない．これらの諸原則は，

「理にかなっていることの説明責任」に関する要件を満

たしている．

　これら諸原則を幅広く遵守していることが，プロセス

と方法についてのマニュアルに加えて，すべてのNICE
ガイダンスに記載されるべきであるとNICE理事会は考
えている．ガイダンスがこれらの諸原則から逸脱してい

ると思われる状況では，そのことが明示され，その理由

の明確な説明をすべきである．とりわけ諸原則が人権，

差別や平等についての法律に関係する場合には，これら

の諸原則を遵守していることを監視し，保証する責任を

NICEは有する．
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