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要旨

　臨床試験におけるEQ-5Dの組み入れ割合は、イ
ギリス、日本、ドイツ、フランス、アメリカの順
に高かった。アメリカのEQ-5Dの組み入れ割合が
低かった要因に、臨床試験の申請総数が多かった
phase2における EQ-5D の組み入れが低いことに
起因した。
　EQ-5D と他の指標の同時組み入れについて、
Phase3以前と Phase4とで比較しても労働生産性
関連指標、介護関連指標のいずれも10％程度であ
った。臨床試験の申請総数と比較すると、労働生
産性関連指標は、介護関連指標と比べて高い割合
で EQ-5D の同時組み入れがされていた。
　上市後に取得したエビデンスを評価に用いるこ
とができるか否かという観点で、Phase4を対象に
分析を進めると、各関連指標の大部分は Second-
ary Outcome Measures で測定されていた。これ
らの指標を測定することを主目的としなくても質
問票を組み入れることでこれらアウトカムの取得
自体のハードルは高くないのではないかと考えら
れる。

１．はじめに

　日本製薬工業協会（以下、製薬協）の製薬協 政
策提言2023では、上市後に得られたエビデンスや
ガイドラインにおける位置づけの変化等に基づき

価値を再評価して薬価を見直すなど、上市後の価
値評価を薬価に反映する仕組みが必要である１）と
主張している。過去に上市後に真の臨床的有用性
の検証がされた製品は存在している２）が、これら
の製品は、製造販売承認を目的とする臨床試験と
は別に心血管イベントの発症リスク減少等が評価
され、薬価改定時に加算を受けていた。
　昨今の医療資源配分の観点を鑑みると、従来の
臨床的有用性に加えて、医療経済的な視点のエビ
デンスが示されること及びそのエビデンスを評価
することは医療資源配分の観点でも有用であると
考える。しかしながら、現在の薬価制度で、医療
経済的な分析結果を評価する制度は費用対効果評
価制度のみである。費用対効果評価制度は、薬価
制度を補完する形で、特に財政的な影響の大きい
医薬品を対象としているため、限定的な施行にと
どまっている。費用対効果評価制度では、分析の
際に生じる前提や推計を多く伴って算出されるた
めに不確実性が問題となり、結果にばらつきが生
じている。同一の集団でこれらのデータを取得し
たものの方が分析の際に生じる不確実性を減らす
ことができるため、アウトカムの同時に組み入れ
の実態を明らかにすることは重要と考える。
　加えて、ISPOR（International Society for Phar-
macoeconomics and Outcomes Research） の
Value flower の中にも Core elements of value と

各国の臨床試験申請時のEQ-5D の組み入れ状況
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１）日本製薬工業協会 製薬協 政策提言2023（2023年２月）
　　https://www.jpma.or.jp/vision/industry_vision2023/jtrngf0000001dg5-att/01.pdf
２）厚生労働省 中医協 薬－１ ５.７.26令和６年度薬価改定について③
　　https://www.mhlw.go.jp/content/12404000/001125211.pdf
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してQuality-adjusted life years gained、Net costs
が挙げられており３）、これら２要素は医薬品の多
様な価値の１つの要素となっている。日本でも
Lecanemab が早期アルツハイマー病当事者様や
介護者に健康アウトカムや生活の質（Quality Of 
Life：QOL）の向上とともに、経済的負担の軽減
をもたらす可能性が示された４）と報告されてい
る。直接的なケアコスト（外来・入院サービス、
介護・在宅医療サービス、当事者様の薬剤費、そ
の他介入コストなど）に焦点を当てた医療支払者
観点ならびに社会的観点（直接的なケアコストに
加えて家族介護によるインフォーマル・ケアコス
トなどを含む社会的コスト）から疾患シミュレー
ション・モデルを用いて実施４）され、薬価収載時
にこれら分析結果がどのような評価を受けるか注
目されている。
　本稿では、医療経済的な分析に用いられる健康
関連QOL（本稿ではEQ-5D）と、ISPORのValue 
flower を構成する要素のうち、中野らの先行研
究５）にてアウトカム指標が存在する労働生産性、
介護負担の軽減の２つに着目し、医療経済的な分
析および評価を検討することを想定し、これらア
ウトカム指標が臨床試験の申請時点でどの程度組
み入れられているのか（EQ-5Dとの同時組み入れ
も含む）、上市前後でのアウトカム指標の組み入れ
の違いなどの実態を把握することを目的に調査を
行った。

2－1．調査対象

　中央社会保険医療協議会における費用対効果評
価の分析ガイドライン第３版にて、費用対効果分

析を目的に新たに日本国内で QOL 値を収集する
際、EQ-5D-5Lを第一選択として推奨６）している。
そこで本稿では、EQ-5Dをアウトカム指標として
組み入れる臨床試験の実態を調査した。
　EQ-5Dは、臨床試験、観察研究、集団健康調査、
日常的な結果測定、および健康状態の一般的な尺
度が有用な多くの種類の研究で使用することがで
き、EQ-5D指数値は、医療介入の経済的評価にお
ける質調整生存年（Quality-adjusted life year：
QALY）の推定に使用することができる７）。EQ-5D
の諸外国での位置づけは、英国 NICE では成人の
健康関連QOLの評価に推奨される尺度とされ、評
価で使用された割合では全体の49％を占めた８）

（他に HUI９）：13％、SF-6D：１％、疾患特異的
QOL 評価尺度19％）。疾患特異的 QOL 評価尺度
も多く使われているのが実態ではあるが、今回は
疾患ごとの分析を主目的としていないため対象外
とした。
　また、全ての患者報告アウトカムや QOL 尺度
での測定値から費用対効果分析で使用される
QOL値が算出できるわけではなく、図１のように
QALYを算出するために開発された選好にもとづ
く（preference-based）尺度で測定したもののみ６）

であることから、本調査では、EQ-5D以外の評価
尺度は分析対象外とした。HUI、SF-6D は QALY
を算出するために使用することができるが、今回
は、費用対効果分析で広く一般的に用いられてい
るEQ-5Dを対象とするため、HUI、SF-6Dは対象
外としている。労働生産性、介護負担の軽減の２
つについては、次項の調査方法にて記載する。

３）Darius N.Lakdawalla Defining Elements of Value in Health Care-A Health Economics Approach: An ISPOR Special 
Task Force Report Value in Health（2018）21-2:131-139

４）エーザイ株式会社 臨床第Ⅲ相 Clarity AD 試験データを用いた、日本における「レカネマブ」の社会的価値について、
査読学術専門誌 Neurology and Therapy 誌に掲載　https://www.eisai.co.jp/news/2023/news202335.html

５）医薬産業政策研究所、「医薬品の社会的価値の多面的評価」、リサーチペーパー・シリーズ No.76（2021年３月）
６）国立保健医療科学院 中央社会保険医療協議会における費用対効果評価の分析ガイドライン第３版
　　https://c2h.niph.go.jp/tools/guideline/guideline_ja.pdf
７）EuroQol Group How can EQ-5D be used　https://euroqol.org/eq-5d-instruments/how-can-eq-5d-be-used/
８）厚生労働省 中医協 費－２ 24.10.31 QOL 評価の具体的方法等について
　　https://www.mhlw.go.jp/stf/shingi/2r9852000002mpa7-att/2r9852000002mpe0.pdf
９）HUI：Health Utility Indexの略称であり、視力、聴力、会話、歩行、器用さ、感情、認知、痛みの８項目から成り、各

項目は１～６点の６段階、あるいは１～５点の５段階で評価する尺度である
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2－2．調査方法

　日本及びアメリカ、イギリス、ドイツ、フラン
スのEQ-5Dの臨床試験の申請時点の組み入れの実
態を調査するため、網羅的に各国の臨床試験の状
況を把握できる米国の臨床試験データベースであ
るClinicalTrials.govのデータを用いて集計を行っ
た。データ抽出時の検索条件は下記の通りである。

ClinicalTrials.gov の検索条件
　・Stady Phase：Phase2, 3, 4
　・First Posted： 2010.01.01～2022.12.31（以降は、

年単位とし、期間で表示）

　上記の検索条件で取得したデータのクリーニン
グを次の通り行った。
　「Outcome Measures（以下、Outcome）」のう
ち、“EQ-5D“、“EQ5D”、“European Quality of”、

“EuroQOL”のいずれかのワードが含まれている
ものを「EQ-5D」を組み入れている試験とみなし、
集計対象とした。加えて、分析時に「First Posted」
にデータがないものや、申請期間が2010.01.01～
2022.12.31以外のものは分析対象から除外し、検索

条件中の期間と合致するもののみを対象とした。
「Intervention」では、“Drug”、“Biologic” のいず
れかのワードが含まれているもの、「Study Phase」
では、“Phase1”の単独を除くPhase2～4に該当す
る も の、「Location」で は、ア メ リ カ（United 
States）・イギリス（United Kingdom）・ドイツ

（Germany）・フランス（France）・日本（Japan）
の括弧内のいずれかのワードが含まれているもの
を集計対象とした。2023年９月20日時点で検索条
件にヒットした試験数が94,901件、データクリー
ニングをした結果、1,420件が分析対象となった。
　「Outcome」のうち、労働生産性のアウトカム指
標（以降、労働生産性関連指標）は中野らによっ
て調査・検討された10）“WPAI”、“productivity”を
検索条件とし、家族の介護指標（以降、介護関連
指標）についても同様に中野らによって調査・検
討された11）“Caregiver”、“Carer”、“Family”を
検索条件としてEQ-5Dとの関連性についても調査
を行った。

３．結果

　今回の調査対象を国ごとにどの程度EQ-5Dを臨
床試験に組み入れていたかを図２に示す。
　EQ-5D の組み入れ試験数を調査期間の2010～
2022年の累積でみると、アメリカが875件、イギリ
スが668件、ドイツが626件、フランスが625件、日
本が328件という状況であった（図２）。アメリカ
が875件と最も多く、ドイツ、フランス、イギリス
は625～668件と欧州間では大きな差異は見られな
かった。日本は328件と５か国の中で最も少なかっ
た。
　国ごとのEQ-5Dの組み入れ割合をクリーニング
実施後のデータと、EQ-5Dを除くその他のデータ
クリーニングは同様の条件で算出した。国ごとに
その割合を図２のプロットで見ると、アメリカは
EQ-5D の組み入れ試験数は875件ともっとも多か
ったが、割合でみると2.5％と最も低かった。同割

10）医薬産業政策研究所 政策研ニュース No.61 中野陽介 医薬品における労働生産性アウトカムの評価と利活用の現状
（2020年11月）

11）医薬産業政策研究所 政策研ニュース No.60 中野陽介 医薬品による介護者 QOL・介護負担等への波及価値　アウトカム
評価の観点から（2020年７月）

図１ QOL 関連の尺度
患者報告アウトカム

Patient-reported outcome︓PRO

その他のPRO尺度

健康関連QOL
Health-related quality of life︓HRQOL

症状スケール
Symptom scale 自覚症状等を患者に聞くための尺度

プロファイル型尺度
患者のQOLを測定する

選好にもとづく尺度
費用対効果分析で用いるQOL値の測定ができるものがある
（例）EQ-5D、SF-6D、HUI等

全般的（generic）尺度
どの疾患でも使用できる
（例）SF-36等

疾患特異的（disease specific）尺度
特定の疾患を対象に開発された尺度
（例）癌におけるFACT、EORTC等

出所： C2H 日本の中央社会保険医療協議会における費用
対効果評価の分析ガイドライン第３版６）をもとに
医薬産業政策研究所が作成
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合を他の国でも見るとイギリスは10.1％、ドイツ
は8.4％、フランスは7.9％、日本は8.7％となって
おり、イギリス、日本、ドイツ、フランス、アメ
リカの順にその割合は高かった。
　アメリカのEQ-5Dの組み入れ試験割合が低かっ
た要因を確認する目的で、Phase別のEQ-5Dの組
み入れ試験数の割合と申請試験数を確認した

（図３）。棒グラフは、当該期間におけるEQ-5Dを
組み入れていないアメリカの試験数を示し、プロ
ットはアメリカにてEQ-5Dを組み入れた試験の割
合を示している。Phase2は、申請件数が多いこと

もあり、試験数の割合が1.6％と他のPhaseと比較
して低かった。その一方で、Phase3は、試験数の
割合が6.3％と他のPhaseと比較して高かった。今
回は、サンプルを確保するためにこれらを合算し
たが、Phase3のみとその他で異なる傾向を示すか
を図４で確認した。
　図４より、各国のPhase3による違いがあるかを
確認した。他の国と比べてPhase3でもアメリカは
6.3％と低かった。Phase3の EQ-5D の組み入れ試
験の割合と図２の同割合との差をみると、アメリ
カのみが大きく離れていることがわかり、これは

図２　各国の EQ-5D の組み入れ試験数と割合（国間での重複あり）
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出所：ClinicalTrials.gov をもとに医薬産業政策研究所が作成（期間：2010.１.１～2022.12.31）
注） 国名は、「Locations（治験実施国）」に表記のあった国を集計し、国際共同治験が行われている場合には重複でカウント

している

図３　アメリカの Phase 別 EQ-5D の組み入れ試験数の割合と申請試験数
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出所：ClinicalTrials.gov をもとに医薬産業政策研究所が作成（期間：2010.１.１～2022.12.31）
注）国名は、「Locations（治験実施国）」に「United States」の表記があった国（アメリカのみ）を集計した
注） クリーニングの試験数は、EQ-5D を除くその他のデータクリーニングをし、かつアメリカのみ指定したものであり、

EQ-5D の組み入れ割合はデータクリーニングしたもののうちアメリカのみを指定し、前者で割った割合である
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母数の大きい Phase2の割合が低いことに起因す
る。
　以降の分析ではサンプルの問題があるため、
図２の５か国を合算して分析を行った。次に調査
対象となる臨床試験が、Drug または Biologic の
いずれに該当するか分析した。
　Drug と Biologic の２つを異なるモダリティと
したとき、Drug はいわゆる低分子系の医薬品、

Biologic は高分子系の医薬品であることを確認し
た。これらのうち、Drug は1,257件、Biologic は、
170件の試験数であり、Drug が大部分を占めてい
たことがわかった。EQ-5Dの組み入れをしていな
いデータでの構成比（EQ-5Dを除くその他のデー
タクリーニングは同様の条件）を見ると、Drugが
87％、Biologicが13％であった（補足資料１）。こ
れ は、EQ-5D の 組 み 入 れ 有 の Drug が 88％、

図４　各国の Phase3における EQ-5D の組み入れ試験数の割合と各国の EQ-5D の組み入れ試験数の割合
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出所： ClinicalTrials.gov をもとに医薬産業政策研究所が作成（期間：2010.１.１～2022.12.31）
注） 国名は、「Locations（治験実施国）」に表記のあった国を集計し、国際共同治験が行われている場合には重複でカウント

している
注）Phase3のみは「Study Phase」のうち Phase3単独のものを、Phase の区分なしは図２の値を用いている

図５　モダリティ（Drug、Biologic）別の EQ-5D 組み入れ試験数
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出所：ClinicalTrials.gov をもとに医薬産業政策研究所が作成（期間：2010.１.１～2022.12.31）
注） Intervention のうち、“drug”が含まれているものを Drug、“bio”が含まれているものを Biologic とし、両者の重なり

も存在する
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Biologic が12％と比べて差異が非常に小さいこと
から、Drug と Biologic 間に EQ-5D の取得傾向に
違いはないことがわかった。なお、同一の試験に
おいて Drug と Biologic の両方が該当するケース
も存在し、これらの重なりは存在する。
　次いで、EQ-5Dおよび労働生産性関連指標、介
護関連指標が製品の上市前後の臨床試験でどの程
度組み入れられているのかを調査するため、５か
国で各指標が組み入れられているものを対象

（EQ-5D を除くその他のデータクリーニングは同
様の条件）として臨床試験の Phase 別で分析を行
った。
　EQ-5Dのクリーニング前後（EQ-5Dを除くその
他のデータクリーニングは同様の条件）のデータ
から臨床試験の Phase3以前（Phase1単独を除く）
またはPhase4の２群に分けて“EQ-5D”、“労働生
産性関連指標”、“介護関連指標”の３指標の全体
数を俯瞰する。Phase3以前と Phase4を比較する
と、いずれの指標もPhase3以前の絶対数が多かっ
た。“EQ-5D”の組み入れは、Phase3以前が1,272
件、Phase4が148件と、分析対象の大多数がPhase3
以前に組み入れられていた（Phase3以前のEQ-5D
の割合：89.6％）。Phase3以前、Phase4のいずれに
おいても3指標のうち、EQ-5D の組み入れ数がも
っとも多かった。“労働生産性関連指標”の組み入

れは、Phase3以前が170件、Phase4で66件とPhase3
以前の試験数は他の指標と比べると少なかった。

“介護関連指標”はPhase3以前で945件、Phase4で
121件であった。
　次にEQ-5Dを組み入れている試験に介護関連指
標、労働生産性関連指標がどれくらい同時に組み
入れられているかを分析した。
　図７では、図３のEQ-5Dが組み入れられている
臨床試験のうち、“労働生産性関連指標”、“介護関
連指標”の同時組み入れ試験数を抽出し、EQ-5D
を100としたときの各関連指標の割合を示した。
Phase3以前では、労働生産性関連指標は82件（6.4
％）、介護関連指標は、129件（10.1％）であった。
Phase4では、労働生産性関連指標は15件（10.1％）、
介護関連指標は、13件（8.8％）であった。サンプ
ルが少ないことから統計的解析は行っていない
が、Phase3以前は、労働生産性関連指標の組み入
れ割合（6.4％）よりも介護関連指標の組み入れ割
合（10.1％）が高い傾向にあった。Phase4では、労
働生産性関連指標の組み入れ割合（10.1％）より
も介護関連指標の組み入れ割合（8.8％）が低い傾
向 に あ り、Phase3 以 前 と は 傾 向 が 異 な っ た。
Phase3以前と Phase4の各関連指標の同時組み入
れ割合を比較すると、Phase 毎での割合には大き
な差異は見られなかったが、Phase3以前では、労

図６　臨床試験の Phase 別 EQ-5D・労働生産性関連指標・介護関連指標の臨床試験の組み入れ試験数
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出所：ClinicalTrials.gov をもとに医薬産業政策研究所が作成（期間：2010.１.１～2022.12.31）
注） Outcome Measureのうち、“EQ-5D”、“EQ5D”、“European Quality of”、“EuroQOL”が含まれているものを「EQ-5D」、

“productivity”、“WPAI”が含まれているものを「労働生産性関連指標」、“carergiver”、“carer”、“family”が含まれ
ているものを「介護関連指標」とした

注）Phase3以前は、Phase1単独のものは除外している
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働生産性関連指標よりも介護関連指標の組み入れ
割合が高く、Phase4ではわずかながら労働生産性
関連指標よりも介護関連指標の組み入れ割合が低
い傾向にあった点で違いが見られた。
　図６にある労働生産性関連指標と介護関連指標
総数のうち、EQ-5Dと同時に組み込まれている割
合を図８に示した。Phase3以前では、“労働生産
性関連指標”では48.2％（82件／170件）と約半数

であり、Phase4では22.7％（15件／66件）でPhase4
の方が同時に測定している割合が低かった。“介護
関連指標”では、Phase3以前で13.7％（129件／945
件）、Phase4では10.7％（13件／121件）といずれ
も労働生産性関連指標と比べると同時組み入れの
割合が低かった（図８）。
　上市後のエビデンスという観点から、Phase4に
着目し、EQ-5Dと同時組み入れされたものが臨床

図７　臨床試験の Phase 別 EQ-5D と同時に組み入れられた労働生産性関連指標・介護関連指標の試験数
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出所： ClinicalTrials.gov をもとに医薬産業政策研究所が作成（期間：2010.１.１～2022.12.31）
注） Outcome Measureのうち、“EQ-5D”、“EQ5D”、“European Quality of”、“EuroQOL”が含まれているものを「EQ-5D」、

“productivity”、“WPAI”が含まれているものを「労働生産性関連指標」、“carergiver”、“carer”、“family”が含まれ
ているものを「介護関連指標」とした

注）Phase3以前は、Phase1単独のものは除外している

図８　臨床試験の Phase 別 労働生産性関連指標・介護関連指標総数のうち EQ-5D 同時試験の組み入れ割合
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出所： ClinicalTrials.gov をもとに医薬産業政策研究所が作成（期間：2010.１.１～2022.12.31）
注） “productivity”、“WPAI”が含まれているものを「労働生産性関連指標」、“carergiver”、“carer”、“family”が含まれ

ているものを「介護関連指標」とした
注）Phase3以前は、Phase1単独のものは除外している
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試験のどのエンドポイントに分類されるか位置づ
けを調査し、これが組み入れの課題となりうるか
確認した。
　図９では、Phase4で組み入れられた各関連指標
が、OutcomeのうちPrimary Outcome Measures
かSecondary Outcome Measuresのいずれに位置
づけられていたか確認した。なお、Primary Out-
come Measures、Secondary Outcome Measures

に該当しないものは集計から除いている。図９よ
り、“EQ-5D”、“労働生産性関連指標”、“介護関連
指標”のいずれも Secondary Outcome Measures
に大多数が位置づけられており、追加的な臨床試
験の中で副次的にこれらが組み入れられているこ
とが分かった。
　図10では、Phase4におけるモダリティ（Drug、
Biologic）別の各関連指標の組み入れ試験数を分析

図９　Phase4で組み入れられていた各関連指標とエンドポイントの位置づけ
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出所： ClinicalTrials.gov をもとに医薬産業政策研究所が作成（期間：2010.１.１～2022.12.31）
注） Outcome Measures のうち、“EQ-5D”、“EQ5D”、“European Quality of”、“EuroQOL”が含まれているものを「EQ-

5D」、“productivity”、“WPAI”が含まれているものを「労働生産性関連指標」、“carergiver”、“carer”、“family”が含
まれているものを「介護関連指標」とした

図10　Phase4におけるモダリティ（Drug、Biologic）別の各関連指標の組み入れ試験数
試験数

140 

14 
10 

13 

2 3 
0

20

40

60

80

100

120

140

160

EQ-5D 標指連関護介標指連関性産生働労

Drug Biologic

出所：ClinicalTrials.gov をもとに医薬産業政策研究所が作成（期間：2010.１.１～2022.12.31）
注） Intervention のうち、“drug”が含まれているものを Drug、“bio”が含まれているものを Biologic とし、両者の重なり

も存在する
注） Outcome Measureのうち、“EQ-5D”、“EQ5D”、“European Quality of”、“EuroQOL”が含まれているものを「EQ-5D」、

“productivity”、“WPAI”が含まれているものを「労働生産性関連指標」、“carergiver”、“carer”、“family”が含まれ
ているものを「介護関連指標」とした
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した。Drug および Biologic の総数は、図５で示
した通りであるが、図10でも試験数を確認した。
図５と同じく、Biologic よりも Drug が大多数を
占め、その傾向に違いは見られなかった。
　上市後に取得したエビデンスといった観点から
図８のうち、Phase4で組み入れられたアウトカム
指標である“労働生産性関連指標”、“介護関連指
標”がどのような疾患を対象としたものかを分析
した結果を表１に示す。Phase4を対象とした図10
のうち、労働生産性関連指標と介護関連指標のい
ずれかがEQ-5Dと同時に組み入れのあったものを
対象とした。なお、疾患情報がないものは該当な
しとしている。
　表１より、多発性硬化症が４件、乾癬が３件、
関節リウマチ、酒さ、片頭痛がそれぞれ２件、以
降はそれぞれ“労働生産性関連指標”あるいは“介

護関連指標”のいずれかに１件という状況であっ
た。
　最も多かった多発性硬化症は、中枢神経系の慢
性炎症性脱髄疾患であり、日本では指定難病とな
っている。主たる症状は、視力障害、複視、小脳
失調、四肢の麻痺（単麻痺、対麻痺、片麻痺）、感
覚障害、膀胱直腸障害、歩行障害、有痛性強直性
痙攣等であり、病変部位によって異なる12）との報
告がある。多発性硬化症の健康関連 QOL を測定
する FAMS（Functional Assessment of Multiple 
Sclerosis）13）というものも存在するが、今回の事
例では同時に組み入れられていなかった。

４．まとめ・考察

　本稿では、医療経済的な分析に用いられる健康
関連QOL（本稿ではEQ-5D）と、ISPORのValue 
flower を構成する要素のうち、中野らの先行研究
にてアウトカム指標が存在する労働生産性、介護
負担の軽減の２つに着目し、これらアウトカム指
標が臨床試験の申請時点で、どの程度組み入れら
れているのか、上市前後でのアウトカム指標の組
み入れの違いなどの実態を把握することを目的に
調査を行った。
　結果、EQ-5Dの組み入れ試験数では、アメリカ
が最も多く、欧州三か国のイギリス・ドイツ・フ
ランス、次いで日本であった。EQ-5Dの組み入れ
割合に着目すると、イギリス、日本、ドイツ、フ
ランス、アメリカの順にその割合は高かった。ア
メリカは、Phase2の臨床試験申請数が15,528件と
多く、EQ-5Dの組み入れ割合は1.6％と低かったこ
とに起因すると考えた。その他の国は、国際共同
治験等で同時組み入れの試験が多かったのではな
いかと推察し、国間での重なりがあり、アメリカ
を除く国での組み入れ割合の差異が小さくなった
と考えた。また、EQ-5D に限ったことで言えば、
イ ギ リ ス は HTA（Health Technology Assess-
ment；医療技術評価）の結果を償還可否の意思決
定に用いていることから日本、ドイツ、フランス

表１　 Phase4で“労働生産性関連指標”または
“介護関連指標”を組み入れていた対象疾患
一覧

疾患名 労働生産性
関連指標 介護関連指標 合計

多発性硬化症 3 1 4
乾癬 1 2 3
関節性リウマチ 2 0 2
酒さ 1 1 2
片頭痛 1 1 2
（整形外科外傷後の）貧血 0 1 1
アトピー性皮膚炎 1 0 1
オピオイド治療 0 1 1
クローン病 1 0 1
てんかん 0 1 1
ブドウ球菌性皮膚感染症 0 1 1
血友病A 1 0 1
原発性免疫不全症 0 1 1
全般性不安障害 1 0 1
帯状疱疹後神経痛 1 0 1
転移性前立腺がん 0 1 1
統合失調症 1 0 1
痙性片麻痺 0 1 1
該当なし 1 1 2
計 15 13 28

出所： ClinicalTrials.gov をもとに医薬産業政策研究所が作成

12）難病情報センター 多発性硬化症／視神経脊髄炎　https://www.nanbyou.or.jp/entry/3807
13）Amy M Yorke  Functional Assessment of Multiple Sclerosis Journal of Physiotherapy Volume 61, Issue 4, October 

2015, Page 226
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と比べて組み込み割合が高かったのでないかと推
測される。Phase3以前とPhase4をHTAの結果を
償還可否の意思決定に用いている国々とそうでな
い国々での分析をすることでこれら要因が分析で
きるが、今回は重複された臨床試験が多かったこ
ともあり、これらを検証するには至らなかった。
加えて、調査対象としたClinicalTrials.govは、米
国の DB であるため、日本を含む諸外国で実施・
実施中の臨床試験すべての情報が含まれているわ
けではないことから、米国以外で実施された臨床
試験は過小評価されている可能性がある14）点は留
意しなければならない。今回の調査では網羅でき
ていないが、日本の臨床試験自体の評価を行う場
合は、日本国内での治験・臨床研究の情報を臨床
研究情報ポータルサイト15）や UMIN（大学病院医
療情報ネットワーク）16）、JAPIC（日本医薬情報
センター）17）等の情報と比較して考察する余地が
ある。
　大枠でのモダリティについて、調査前の仮説で
は、Biologic の方がこれらアウトカムを多く臨床
試験に組み入れていると考えていたが、差はみら
れなかった。今回、医療経済的な観点で、費用対
効果分析を行う際の Utility を算出する EQ-5D を
調査対象としたが、分析に用いる QOL 値は、す
べて臨床試験に組み込まなければいけないわけで
はなく、先行論文やデータベース18）などから取得
することも可能であり、全ての医薬品が新たに臨
床試験に組み入れる必要はなかったため、限定的
になっている可能性がある。加えて、今回は疾患
特異的 QOL 評価尺度の調査は行っておらず、
EQ-5D で QOL 値を測定していない事例を考慮す
ると QOL 評価尺度自体のトレンドも含めた調査
が必要であると考える。
　EQ-5D の臨床試験同時組み入れについて、
Phase3以前では、労働生産性関連指標は82件（6.4
％）、介護関連指標は、129件（10.1％）であった。

Phase4では、労働生産性関連指標は15件（10.1％）、
介護関連指標は、13件（8.8％）であり、いずれも
10％程度であった。
　EQ-5D を同時組み入れした試験数を EQ-5D を
組み入れていない試験数で割った値（図８）をみ
ると、労働生産性関連指標は、介護関連指標と比
べて比較的高い割合で同時組み入れがされていた
が、介護関連指標は10％程度と低い傾向にあった。
今回の調査で、EQ-5D 以外の例えば疾患特異的
QOL評価尺度との併用によるものか、集計対象に
よる影響なのか判断することはできないが、医療
経済分析の視点で同一の集団でこれらのデータを
取得したものの方が分析の際に生じる不確実性を
減らすことができるため、同時に組み入れをしな
い（測定しない）要因の更なる分析が必要である
と考える。
　上市後に取得したエビデンスを評価に用いるこ
とができるか否かという観点で、Phase4を対象に
分析を進めると、各関連指標の大部分は Second-
ary Outcome Measures で測定されていた。これ
らの指標を測定することを主目的としなくても質
問票を組み入れることでこれらアウトカムの取得
自体のハードルは高くないのではないか。今回の
調査で、これら同時測定が十分にされているのか、
あるいは改善の余地があるのかを検討するだけの
分析には至らなかったが、介護関連指標と労働生
産性指標には組み入れているものもあれば組み入
れていないものもあり、これらを組み込まない要
因の更なる分析が必要だと考えた。その一方で、
QOL や各指標の測定や改善に馴染まない疾患や
治療薬が存在することを念頭に置かなければなら
ない。
　Phase4に各指標が組み入れられていた疾患を
分析すると、多発性硬化症や乾癬、関節リウマチ、
片頭痛のように患者自身が機能障害や自覚症状を
とらえやすいような疾患が多かった。こういった

14）PhRMA ClinicalTrials.gov のミカタ　https://www.phrma-jp.org/library/clinicaltrials-gov20211001/
15）国立保健医療科学院　臨床研究情報ポータルサイト　https://rctportal.niph.go.jp/
16）大学病院医療ネットワーク UMIN 臨床試験登録システム　https://www.umin.ac.jp/ctr/index-j.htm
17）一般財団法人日本医薬情報センター JAPIC　https://database.japic.or.jp/is/top/index.jsp
18）新潟医療福祉大学 医療経済・QOL 研究センター　http://cheqol.com/
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疾患はアウトカム指標が存在する、または取得し
た QOL 値に違いが見られやすいこともあり、組
み入れが比較的しやすいのではないかと考えられ
る。同時に複数のアウトカム指標を同じ集団を対
象にデータ取得することが可能となれば、医療経
済分析の不確実性を減少させる可能性を有し、よ
り確からしい分析が行われるものと考える。更に

これら事例が集積することで、評価の是非につい
てより解像度の高い議論が進むのではないか。
　その一方で、測定に馴染まない疾患や治療薬が
あることを踏まえると、今後どのように評価に含
めていくのか、医療資源配分の観点も含めて更な
る議論が必要になると考えた。

補足資料１
「EQ-5D」の組み入れ有無によるモダリティ（Drug、Biologic）の構成比
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出所：ClinicalTrials.gov をもとに医薬産業政策研究所が作成（期間：2010.１.１～2022.12.31）


