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Backgrounds
わが国では、増え続ける医療費の抑制策の一環として、
包括支払い制度(DPC)の拡充や、後発医薬品使用の推
進などが提唱され、医療経済への関心が急速に高まりつ
つある。

ある医療技術が、かけたコストに見合うかどうか、というエ
ビデンスは、社会的な視点のみならず、医療現場におけ
るdecision makingの支援情報として重要である。

しかるに、わが国では従来、大規模臨床試験のエンドポ
イントに、コストが含まれることは極めてまれである。

CSP-HOR
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Aims
CSP-HOR

本研究の目的は、大規模がん臨床試験における、コストデータ
収集方法の標準化である。

ちなみに、臨床試験における、コストを含むエンドポイントとしては、通常、
下記のようなものが使用される。

費用対効果 Cost-effectiveness Ratio (CER)
Cost/LY １生存年あたりのコスト

Cost/QALY １質調整生存年あたりのコスト （「費用対効用」とも呼ぶ）

増分費用対効果 Incremental Cost-effectiveness Ratio (ICER)
Incremental cost/LY １生存年あたりの増分コスト（対標準治療）

Incremental cost/QALY 1質調整生存年あたりの増分コスト（対標準治療）
（「増分費用対効用」とも呼ぶ」

Methods
CSP-HOR

コストデータ収集の対象者

乳がん術後補助療法試験(N-SAS BC 02)
登録者1060名のうち、全国５施設＊で治療を受けた
100名

＊国立がんセンター東病院

国立がんセンター中央病院

大阪医療センター

市立堺病院

国立病院機構四国がんセンター

（北⇒南 順）
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Study Schema of N-SAS BC 02 

Eligibility: Stage I-IIIA, node positive, age<70, PS: 0-1

Breast cancer surgery

Randomization
Stratification: No. of positive node, HER2 positivity, Types of surgery, Hospital

AC x 4

Paclitaxel x 4

AC x 4

Docetaxel x 4
Paclitaxel x 8 Docetaxel x 8

+- Radiation therapy to the breast, +- Tamoxifen for 5 years

Estimated No. of 
patients: 1060

ACP (Control) ACD PAC DOC

Primary endpoint: Disease free survival (DFS)
Secondary endpoints: Recurrent free survival (RFS), Overall survival (OS),
CIPN, HRQOL: Incidence and severity of adverse events, cost-effectiveness

CSP-HOR

直接費用
Direct cost

直接医療費・・・ 医療機関に支払われる費用
Direct health care cost

直接非医療費・・・ 通院費用
Indirect health care cost 疾病に関連する

補装具の購入費

間接費用（生産性費用） ・・・・ 労働時間損失を
Indirect cost (productivity cost)           機会費用として算出

CSP-HOR

収集した費用の内訳と収集方法

病院からレセプト（紙媒体、
電子媒体）を回収

患者へのアンケート調査
により情報収集
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1年

薬剤投与

ﾚｾﾌﾟﾄ収集

QOL調査

8回 12回 3回 6回

ｱﾝｹｰﾄ調査

12月7月 8月 9月 10月 11月3月 4月 5月 6月1月 2月

データソースの調査ポイント

CSP-HOR

薬剤

検査・処置・画像診断

その他

プロトコール規定薬剤

その他

支持療法

有害事象対策

プロトコール規定検査

・・・ 診察料・処方料・食事料・入院料など

その他

その他

レセプト

CSP-HOR

直接医療費の分類 （診療行為による）
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紙媒体 診療報酬請求明細情報（紙レセプト）
利点－正式な請求金額がわかる
欠点－１ヶ月分の合計であるため、行為日の

特定が不可能

電子媒体 行為明細情報－紙媒体になる前段階のもの
利点－日付ごとに行為がわかる
欠点－診療行為別に点数がついているので、

マルメ処理では紙レセプトと金額が
あわない

今後フォーマットのそろった電子請求になれば

多施設研究での利用価値が上がる

しかし、日付ごとの行為がわからないのは同じ

紙媒体と電子媒体の比較

CSP-HOR

Q2.　通院のための経路はどのようになっていますか？自家用車で通院している場合は、

片道の距離をお答えください。費用はおよその金額で結構です。

ただし金額がわからない場合は空欄のままで結構です。

≪記入例≫

（ 自宅 ） ～ （ ○○停留所 ）

（ ○○停留所 ） ～ （ □□駅 ）

（ □□駅 ） ～ （ △△駅 ）

（ △△駅 ） ～ （ ××病院 ）

Q6.　手術を受けた以降に、以下のようなものにいくら費用がかかりましたか？

　あてはまるもの全てにご記入ください。

Q6-1.　むくみを軽くするためのサポーター・器具の購入やレンタル （ ）円

Q6-2.　パッドや補正用のブラジャー等の購入 （ ）円

Q6-3.　かつらの購入やレンタル （ ）円

Q6-4.　家事援助のためのヘルパーや家政婦 （ ）円

経路　（片道） 交通手段 費用

徒歩 0　円

徒歩 0　円

バス 200　円

JR 540　円

CSP-HOR

直接非医療費 アンケート
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Q 5 - 1 .  [ Q 5 で 「 は い 」 と ご 回 答 の 方 の み 、 お 答 え く だ さ い ]

　 こ の 1 ヶ 月 間 で 、 今 回 の 病 気 の た め に 仕 事 や 家 事 を 休 ん だ の は 何 日 間 で す か ？

　 通 院 日 は 除 い て お 答 え く だ さ い 。   

1 .　 休 ん だ 日 は な か っ た

2 .　 休 ん だ 日 が あ っ た 約 （ ） 日 間

Q 5 - 2 .　 こ の 1 ヶ 月 間 で 、 今 回 の 病 気 の た め に 仕 事 や 家 事 を 減 ら し た の は 何 日 間 で す か ？

1 .　 減 ら し た 日 は な か っ た Q 6 へ お 進 み く だ さ い 。

2 .　 減 ら し た 日 が あ っ た 　 約 （ 　 　 　 　 ） 日 間 Q 5 - 2 - 1 へ お 進 み く だ さ い 。

Q 5 - 2 - 1 .　 [ Q 5 - 2 で 「 減 ら し た 日 が あ っ た 」 と ご 回 答 さ れ た 方 の み お 答 え く だ さ い ]

仕 事 を 減 ら し た 結 果 、 そ れ ら の 日 の 仕 事 は 平 均 し て 、 普 段 の 仕 事 の ど の 程 度 で し た か ？

1 .  1 / 4 程 度    　  　 　 　 2 .  半 分 程 度 　 　 　 　 　 3 .  3 / 4 程 度

Q 6 .  乳 が ん の た め に 仕 事 を 辞 め た り 、 転 職 し た り し た こ と が あ り ま す か ？

　 同 じ 会 社 内 で 部 署 が 変 わ っ た 場 合 も 含 め ま す 。

1 　 あ る 2 .　 な い

Q 7 .　 あ な た の 現 在 の ご 職 業 は 何 で す か ？ 最 も 当 て は ま る も の １ つ に ○ を つ け て く だ さ い 。

1 .　 専 業 主 婦 4 .　 パ ー ト の 勤 務 職

2 .　 自 営 業 5 .　 そ の 他 （ 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 ）

3 .　 常 勤 職

Q 8 .　 差 し 支 え な け れ ば 、 仕 事 か ら 得 ら れ る 給 与 を 教 え て い た だ け ま す か ？

常 勤 職 の 場 合 ： 1 ヶ 月 の 給 与 （ ） 円

パ ー ト 職 の 場 合 ： 1 日 あ た り 平 均 （ ） 円

間接費用 アンケート
CSP-HOR

データ回収状況
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回収率％

レセプト 費用と生活についてのアンケート

CSP-HOR
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直接医療費（治療群別）
年間直接医療費合計

118 116
147 142
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CSP-HOR

費用の内訳（治療群別）

年間医療費合計

118 116
147 142
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CSP-HOR

年間費用の内訳（調査完遂例）

Conclusions & Implications
CSP-HOR

乳癌術後補助療法臨床試験の中で、コストデータを収集し、その収集
方法の標準化を模索した。

レセプトデータの入力は診療行為毎であることが望ましく、なるべく汎用
されるコードをつけ、データを蓄積することが望ましい。

今後電子請求システムが普及すると、多施設研究によるデータ収集が
容易になると思われた。

直接非医療費と間接費用に関する情報は、臨床試験終了後に収集す
ることは困難である。今回のように、QOL調査などと同時に臨床試験中
にアンケート調査方式で実施すると信頼性のある情報が得られやすい。

今後の課題としては、院外処方箋による投与薬剤の情報を的確に収集
する方法の確立や、包括支払い制度への対応などがあげられる。


