
薬剤経済分析とソヲ恥撃盈ア  

小林  憤  

薬剤経済分析には，臨床試験から集められる管用情報を集計して複数の治療プログラムを比較する方法と，病態の変  

化と患者の予後をモデル化し，その中で袖数の治療プログラムの優劣をシミュレートする方法の2種類がある．モデル  

分析は，分析者が分析対象となる疾患の流れや賀川の設定を自由に行え，さらに臨床試験では把握できない長期的な健  

康結果についてもシミュレーションすることが可能であるため，薬剤経済分析では非常によく利用されている．本稿で  

は，モデル分析にir＝打可能なソフトウエアを概説し，さらに代表的なソフトウエアであるDATAによる分析利列を紹  

介する．  
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の開発言語などのような汎月けフトのほかに，意思、決  

定分析に特化したソフトウエアとしてDATA，  

SMLTREE，Decision Makerなどがある．  

（1）エクセル   

汎用ソフトの代表が表計算ソフトのエクセルである．  

エクセルについての説明は必要ないと思うが，エクセ  

ルによって単純なデイシジョン。ツリーの構築は十分  

可能である．またマクロや関数の応用により，マルコ  

フモデルの構築も可能である．さらにテーブル機能を  

使えばやや複雑な感度分析も可能である．それほど複  

雑なモデルでなければ計算の過程が把掠しやすく，計  

算後の結果の加工もしやすいことから後で紹介する  

DATAなどのモデル分析専用ソフトよりも便利な場  

合もある．しかし複雑なモデル構築の場合は構築に時  

間がかかる上，構築途中の仕様変更や構築後のレビュ  

ーが難しくなることは否めない，   

エクセルでモデルを構築する際に気をつけることと  

しては，エクセル上でモデルを構築する前に，モデル  

構造や分析の内容（変数の種類，実施する感度分析の  

種類，アウトプットのイメージなど）を十分に設計し  

ておくことである．エクセルの場合，どうしてもセル  

間や関数における参照関係が複雑になり，修正。変更  

の影響範囲を把握することが難しくなる．モデル構築  

開始後のモデル構造変更や新しいパラメータの導入な  

どはなるべく避けたいが，どうしても実施しなければ  

ならない場／合は影響範囲の識別と変更の反映結果を十  

分にレビューすることが必要である．   

英国においてはNICEという怪薬品の経済性を評  

価する機関があるが，NICEの審査に提出されるモデ  

ルの多くは実はエクセルで構築されている．後で紹介  

（25）別姻   

1．はじめに  

薬剤経済分析には，臨床試験に従って集められる費  

用情報を集計して複数の治療プログラムを比較する方  

法と，病態の変化と患者の予後をモデル化して，その  

中で複数の治療プログラムの優劣をシミュレーション  

する方法の2種類がある．臨床試験はもともと薬剤の  

効果に影響を与えるような環境を統一した実験環境の  

中で薬剤の効果。安全性を比較することを目的として  

おり，このため臨床試験は厳しい実施規則（プロトコ  

ル）によって制限されている．薬剤の効果を比較する  

ためにはこれでよいのであるが，臨床試験から得られ  

る情報によって医療経済性を検討する場合はこのプロ  

トコルが非常に邪魔になる．これに対してモデル分析  

では，分析者が分析対象となる疾患の流れや常用の設  

定を自由に行え，さらに臨床試験では把椋できない長  

期的な健康結果についてもシミュレーションすること  

が可能であるため，薬剤経済分析では非常によく利用  

されている．本稿では，モデル分析に利朋可能なソフ  

トウエアについて概説し，さらに代表的なソフトであ  

るDATAによる簡単な分析事例を紹介する．  

2．モデル構築とソフトウエア  

薬剤経済分析で使用される代表的なモデルにはデイ  

シジョン。 ツリーとマルコフモテリレがある．これらの  

モテリレを構築するために利用できるソフトウエアとし  

ては表計算ソフトのエクセル，VisualBasic，Cなど  

こばやし まこと  
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するDA′1「Aが薬剤経済分析においては，今やデファ  

クトスタンダードとなった感があるが，やはりある程  

度のスキルがないと構築されたモデルのレビューは難  

しい．その点エクセルは非常にメジャーなソフトであ  

るため，ある程度のスキルがあれば誰でもモデルのレ  

ビューやシミュレーションの実施が可能であることが，  

NICEへの掟山に繁川される理由であると思われる．  

ただ，筆者もエクセルで構築されたNICE提出用の  

分析モデルをいくつかレビューした経験があるが，い  

ずれも大量のシートで構成されている卜に，セルf闘こ  

複雑な参脛牒係があi），モデル柿造を把握するまでは  

ある程度の時間が必要であった．   

図1に，エクセルによって薬剤経済分析モデルを構  

築する場合の特徴をまとめた．  

（2）開発言語（VisualBasic，Cな・ど）   

VisualBasic，Cなどの開発言語は，′J、規模なアプ  

リケーションから企業の基幹システム構築にまで使用  

される言語であるが，薬剤経済分析においてもモデル  

構築に清川・J‖J‘能である．簡単なモデルから複雑なモデ  

ルまで，柿築できないモデルはない．ただし，プログ  

ラムのスキルがない人l王≡りが習得するためには相当の時  

間がかかる1l∴，仮に習得してもモデル構築には他の方  

法よりも格段に長い時間が必要になる場合が多い．ま  

た作成までの時間や，できあがったプログラムの使い  

やすさがプログラマーのスキルに依存することもl【冒題  

かもしれない．さらに褐数のメンバーでプログラムの  

内容をレビューするためには同様のスキルを持つ人lとり  

が必要になる．さらにエクセルで構築する場合同様，  

モデル構造の途lい変更の反映は多大な労力を要する．  

。三タセル   

ーマクロ（VBA）や関数によってマルコフモデルも計算可能   

－それほど複雑なモデルでなければ計算の過程が把握しやすく、  
計算後の結果の加エもしやすいことからDATAより便利な場合  

もある。しかし複雑なモデルの場合は構築に時間がかかる上、  
セル間の参照が複雑になり、レビューするのも困難   

一途中変更や作成後の修正は面倒なので、はじめにモデルの構  
造や分析の内容（変数、感度分析の範囲、アウトプットのイメー  
ジ）などをしっかり設計しておくことが大切   

【作成後に修正が発生した際に影響を与える範囲を正確に認識  
することが困難（特にVBA利用の場合）  

図1エクセルの特徴  

。開発言語   

一習得までに時間がかかり、仮に習得しても複雑なモデルの場合  
は作成に時間がかかる場合がある   

一作成までの時間やできあがったプログラムの使いやすさはプロ  

グラマーのスキルに依存する   

一途中変更や作成後の修正は面倒なので、はじめにモデルの構  
造や分析の内容（変数、感度分析の範囲、アウトプットのイメー  
ジ）などをしっかり設計しておくことが大切   

－エクセルの場合は表計算ソフトとしての機能によって解決できる  

問題もあるが、プログラミングの場合は特に詳細設計が重要で  

ある   

一構造を複数の人間でレビューすることが困難  

図2 開発「‡語の特徴  
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図2に開発言語によって薬剤経済分析モデルを構築す  

る場合の特徴をまとめた．   

あらゆるモデル構築が可能な反面，こうしたデメリ  

ットも多いため，薬剤経済分析で開発言語が使用され  

るケースは非常にまれであるが，例外となるケースが  

一つある．それは，モデル構築後にプログラム自体を  

ソフトウエアとして活用することを目的とする場合で  

ある．例えば筆者も糖尿病患者の予後（健康結果と医  

療費）をシミュレーションするソフトウエアを開発す  

るプロジェクトに参加した経験があるが，このソフト  

ウエアは臨床現場で医師が患者と向かい合って使用す  

ることを想定して作られたものであるため，医師や患  

者が直感的に利用でき，結果についてもアニメーショ  

ンなどによってわかりやすく表示する必要があった．  

このプロジェクトは複数の研究者との共同開発によっ  

て実施されたが，定期的なミーティングを重ねながら  

モデル仕様を固めていく方式でプロジェクトが進行し  

たため，基本的なプログラムの開発やテストはエクセ  

ルとVBA（VisualBasicforApplication）によって  

行い，プログラムの仕様が固まったあとに最終的なソ  

フトウエアはMacromedia社のDirectorにプログラ  

ムを移植することによって開発した．Directorはア  

ニメーションを多用したアプリケーションの作成には  

非常に強力な開発用ソフトウエアである．   

このようにプロが利用するソフトではなく，医師や  

患者など薬剤経済分析についての知識が全くないユー  

ザーが利用するソフトウエアを開発することを目的と  

する場合は，とにかく「ユーザー フレンドリー」なシ  

ミュレーションソフトにすることが重要であるため，  

何によって開発するかは非常に重要なテーマとなる．  

（3）専用ソフト   

薬剤経済分析で使用するデイシジョン。ツリーやマ  

ルコフモデルの構築や解析のために提供されているソ  

フトウエアも存在する．中でもTreeage社のDATA  

（DecisionAnalysisbyTreeAgeの略だそうである）  

は，この領域では最も使用されているソフトウエアで  

あると思われる．DATAはデイシジョンツリーの構  

築。計算，マルコフモデルの構築。吉ナ算，感度分析，  

モンテカルロbシミュレーションなど，薬剤経済学で  

必要とされる分析機能がすべて網羅されている．その  

ため薬剤経済学の分野では非手釣こ多くのユーザーがお  

り，pharmacoeconomicsなどの専門誌で発表される  

分析にもDATAによる分析が多く掲載されている．  

また最近では，薬剤経済学の国際学会であるISPOR  

2003年5月号  

（InternationalSocietyforPharmacoeconomicsand  

Outcomes Research）や医学判断学会（Society of  

MedicalDecision Making）などでDATAを使った  

モデル構築のセミナーも開催されている．   

DATAの機能については，後ほど紹介するが，ま  

ず最初の特徴は，なんといってもデイシジョンツリー  

をマウスのクリックで簡単に作成できてしまう点であ  

ろう．「そんなことが」と思われる方もいるかもしれ  

ないが，実はデイシジョンツ リーを描画することは結  

構面倒である．実際，デイシジョンツ リーを描画した  

経験のある方はわかると思うが，ノード間の間隔を一  

定に保ちながらデイシションツ リーを描画していくこ  

とはなかなか根気のいる作業である．エクセルの罫線  

を利用するなどの工夫もあるが，マウスクリックでツ  

リーが描画できることは，非常に大きな利点である．   

DATAには変数の設定や様々な感度分析など必要  

な機能がすべてメニュー化されている．面倒なプログ  

ラムを書くことなく，メニューから必要な機能を選択  

して，必要な項目を設定するだけで，様々な高度な機  

能を実現することが可能である．例えば「あるモデル  

において分析対象の薬剤の価格が，いくらまでであれ  

ば襲用効果的と言えるか」を調べたい場合には，薬剤  

費が変数化されてさえいればものの数秒で結果を手に  

することが可能である．   

また，ほかのソフトとの連携についてもいくつか機  

能が用意されている．主要な分析結果についてはクリ  

ップボードを介してエクセルやワードなどに書き出す  

ことが可能であるので，基本的な分析はDATAで実  

施して，DATAで提供されている機能では実現でき  

ないシミュレーションなどはエクセルで実施すること  

も可能である．あるいはエクセルのセルに人力された  

データをDATAで直接利用することi）その道も可能  

になっている．   

さらに，モデルの構造や分析結果がデイシジョン。  

ツリーの形で視覚的に確認できるために複数のメンバ  

ーでプロジ ェクトを進行する場合もメンバー間のコン  

センサスを得やすく，ディスカッションの結果をその  

場でモデルに反映して結果を検証し，モデルを精緻化  

していく手法も利用することが可能である．大規模ソ  

フトウエアを迅速に開発する手法（RAD：Rapid  

Application Development）には，ユーザーと開発  

当者が一同に介して，実際にプログラムをその場で修  

正しながら構築していくJADセッション（Joint  

Application Development）とし一う手法があるが，  
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0 長所   

－ マウスクリックでツリーを描画できる   

－ マルコフモデルを比較的容易に作成できる   

一 変数の設定や様々な感度分析など必要な機能がすべてメニュー化され  

ている   

－クリップボードを介してデータや分析結果を他のソフトに簡単にコピーで  

きるので提供されていない機能はエクセルなどで対応できる   

－モデルの途中変更が容易（スクラップアンドビルドによる作成可能）   

－モデルの構造が視覚的に確認できるので複数の人間でレビューすること  

ができる（モデルのシェア）  

⊃ 短所   

≠複雑なモデルの作成が可能になるためにはかなり時間が必要   

～提供されていない機能については解決方法を考える必要がある（マルコ  

フモデルの各サイクル毎アウトカム集計、費用項目別集計、OPtimalpath  

が逆転しない場合の閥値計算など）   

一 日本語末対応  

図3 DATAグ）長所と短所  
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図4 デイシジョンツリー（事例）  

DATAを利用すればJADによるモデル構築も可能と  

なる．   

図3にDATAによって薬剤経済分析モデルを柿築  

する場合の特徴をまとめた．  

3．DATAによるモデル分析   

（1）モデル概要   

ここからは実際にDATAを使ったモデル構築を簡  

単な事例で紹介したい．図4にこれから構築するツリ  

ーを示した． これは肺炎による入院患者に対する薬剤  

A（新薬）を用いた治療プログラムと薬剤B（既存  

薬）を用いた治療プログラムを比較するデイシジョン  

ツリーである．   

薬剤Aの治癒率（90％）は新薬であるため，薬剤  

Bの治癒率（85％）よりも高いが，その分薬価が高く  

設定されている（1Ⅰ≡l当たり薬剤貿は薬剤Aは30r）  

円，薬剤8は200円）．各薬剤とも治療開始後3日目  

3伍2（28）  

に初回の効果判定を実施し，医師により効果がないと  

判断された場合は薬剤C（1日当たり薬剤背500円）  

に切り替えて7日間治療されるものとした．効米あ り  

と判定された場合は治療継続し，治療開始後71‡1日で  

最終的な効果判定を実施するものとした．この場合も  

治癒していか－と判断された患者には薬剤Cが71］  

間接一与▲されるものとした．このモデルでは簡略化のた  

めに最終的には全例治癒するものと仮定した．入院医  

療要は11‡1あたり12，000円とした．したがって例え  

ば薬剤Aで治療開始して，3日目以降も泊瞭継続し，  

7日目に治癒しておらず薬剤Cに切り替えられた場合  

の費用は  

300円×7日＋500円×7日＋12，り00円×141］  

＝173，600円  

となる．  

（2）ツリーの構築   

すでに述べたようにDATAによるデイシジョン。  
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図5 ツリーの描画  

ツリーの構築は非常に容易である．チャンスノードに  

カーソルを合わせ，クリックするだけで，枝がどんど  

ん増えていく（図5）．これらの枝は描画後に順番を  

入れ替えることも可能である．パラメータを設定する  

前にまず大まかなツリーの構造を完成させてしまうの  

がよいだろう．   

デイシジョン。 ツリーの最後は三角形のターミナ  

ル。ノードで表現されるが，これはこのデイシジョ  

ン。ツリーで想定される，起こりうるシナリオの一つ  

の区切りであると考えることができる．例えば一番上  

のターミナル。ノードは「薬剤Aにより治療開始さ  

れ，初回効果判定で脱落せず，7日目の最終効果判定  

で治癒した」というシナリオの終わりを表している．  

ノード。タイプを変更するためには変更したいノード  

の上にカーソルを合わせ，右クリックで表示されるメ  

ニューの中から該当するメニ ューを選択すればよい．  

このときターミナル。ノードを選択すると，図6のよ  

うなシナリオ毎に設定する値（ペイオフ値）を設定す  

る画面が表示される．今回はl宝療費のみを分析対象と  

するため，payOff1にこのシナリオが起こった場合に  

発生する医療層を設定すればよい．これは数値で設定  

することもできるが図6のように変数を利用すること  

も可能である．このモデルでは薬剤Aの価格を  

cDrugAというパラメータで定義しているので，この  

シナリオで発生する費用は  

CDrugAX7＋84，000  

となる．  

（3）パラメータの設定   

すでに薬剤Aの価格をcDrugAという変数で定義  

していることを述べたが，少なくとも最終的に感度分  

析を行うことが予想されるパラメータについては変数  

で定義しておくことが必要である．逆に言えば変数で  

2003年5月号  

図6 ペイオフ他の人力  

定義されていないパラメータについては感度分析を実  

施することはできない．図7は変数定義の画面である  

が，ここでは変数名，基本値のほかに感度分析で利用  

する値の幅などをあらかじめ設定しておくことができ  

る．   

デイシジョン。 ツリーのチャンス。ノードの後ろに  

は不確実性を伴う事象が設定されるが，これらの枝に  

は確率値を設定しなければならない．通常枝の上側に  

その枝の説明が，下側に確率値が表示される 

DATAでは編集したい枝の上側，下側にカーソルを  

持っていってクリックすれば，自動的に枝の名前，確  

率値が人力できるようになる．確率値には数値を入力  

してもよいし，別途定義した変数を入力してもよい．  

また一つのチャンス。ノードから派生した杖の確率値  

の合計は1にならなければならないが，各チャンス・  

ノードから出ている枝の確率他のうち一つには「＃」  

を設定できる．これはDATAが自垂加勺に合計すると  

1になる確率値を設定してくれる機能である．この機  

能は便利なだけではなく，確率値に対して感度分析を  

実施する際には必須の作業であるから非常に重要であ  

る．  

（29）3伍3   
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図7 変数定義画面  

図8Ⅰ）ATAでク）デイシジョンツリーの計算  

（4▲）基本分析と感度分析   

デイシジョン。 ツリーを描画し，ターミナル。ノー  

ドにべイオフ伯を設定したら，もう解析の準備は整っ  

たと言える．「Analysis」メニューから「Roll  

Back」を選択するか，メニューバー 上のRollBack  

ボタンをクリックすることによって基本分析が実施さ  

れる．睦18は基本分析結果であるが，このデイシジョ  

ン。ツリーでは薬剤Aを倣った方が薬剤Bを使うよ  

りも賀川が少なくすむ（96，328lニリvs99，292Iり）と  

なった．   

次に薬剤Aの価格について感度分析を実施する．  

RollI3ack計算と同じくメニューバーI二の感度分析の  

アイコンをクリックすると感度分析を実施するパラメ  

ータと分析する範剛を設定するウインドウが表示され  

るので， 必要な項臼を人力してて夫行するとすぐに感度  

3錮（3〔））  

図9 DATAでの感度分析結果  
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与えるパラメータとしては薬剤Aの治癒率も重要で  

ある．そこで薬剤Aの価格と薬剤Aの治癒率を同時  

に変化させる2元感度分析を実施してみる．薬剤A  

の治癒率をpCureAという変数で定義してデイシジ  

ョン。ツリーの該当筒所に設定した上で，メニュー。  

バー上にある2元感度分析のアイコンから2元感度分  

析を実施する．図10は2元感度分析の結果である 

薬剤Aの価格と治癒率の組み合わせにより，薬剤A  

による治療プログラムの蟄用は変動するが，濃い色で  

示されたエリアの薬剤Aの価格と治癒率の組み合わ  

せにおいては薬剤Bよりも賀川が少なくすむことを  

示している．  

4． まとめ  

以上DATAをIII心に薬剤経済分析において月≡巨一ら  

れるソフトウエアについて概説した．分析事例では紙  

面の関係から非常に簡単なデイシジョン。 ツリー分析  

の例のみを紹介したが，もちろんマルコフモデルやモ  

ンテカルロ。シミュレーションなどの長期的な予後推  

計のためのモデル分析も可能である．もしもDATA  

に興味をもたれた方はTreeage社のホームページ  

（http：／／www．treeage．com）を尋ねていただきたい．  

ちなみに2003年2月におけるDATA（Professional  

バージョン）の価格は1，095ドルとなっている．  

図10 2元感度分析  

分析が実施される．図9は薬剤Aの佃格を基本値の  

300円から1，000l］ほで変化させた場合の感度分析で  

ある．横軸は薬剤Aの価格を示し，縦軸は各治瞭プ  

ログラムの医療貿を示している．薬剤Aの佃格が高  

くなるに従って薬剤Aを使った治療プログラムの医  

療要は徐々に1二昇していき，薬剤Aが73611を超え  

ると薬剤Bを使った方が安くなってしまうという結  

果になった．   

また薬剤Aを使ったプログラムの医療費に影響を  

2川〕二う年5Jl号  （31）別ほ   
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