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Eはじめに

わが国の疾病負担のさらなる軽減を図りつつ，

国民の生活水準や地域活力の向上を目指すには，

iPS細胞を応用した医療の研究開発を促す議論に

おいても，産業振興や経済成長などの社会経済と

の調和が不可欠といえる。このような背景の下，

本稿では iPS細胞実用化の問題について，マクロ

およびミクロの医療経済の視点を織り交ぜながら

論述する。具体的には iPS細胞実用化の医療経

済的影響を推計したうえで，製造販売企業の投資

の回収および患者 ・家族や国民全体の経済負担の

面から，医療経済的なあり方を検討する。

E・ 先端医療を社会が支える概念

1.社会経済の調和とバリューチェーンのあり方

わが国の医療システムの持続 ・発展において，

昨今，先端医療が注目を集めるのは，それによっ

て創出される価値への期待が高いことが背景にあ

る。その基本的な考えとして，次のような社会経

済的なバリューチェーンの機序が想定される1)。

先端医療が開発 ・応用されることにより，まず

は新たな臨床成果が期待される。特に選択できる

療法がない疾患領域で，その社会的な貢献は大き

なものがある。また，健康改善の一環として.社
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亡〉 価値の一一一. 活性
参!

改善
海外展開。

、、
医療の ".. 実体経済の成長

三 国際化 戸〉。
医療保険財源ヘ貢献 。需要の。

国内取込

病院経営の安定

図l 先端医療の社会経済的な位置つけ (パ

)_ー ェー の仕組
先端医療分野の活性化による実体経済の拡大が国民

皆保険制度の持続を促 し，病院経営の基盤強化が進

むことで国民福祉の向上と次世代研究の創出が期待

される。(田倉智之.医療分野における産業化と国際

化の意.大阪大学学友会誌34: 34-39， 2014より引

用)

会復帰による労働生産性の向上や介護負担の軽減

などの社会経済的な効果も期待できる。さらに，

この新たな価値創造に国際競争力があれば，医療

関連市場も拡大し雇用の受け皿も拡がることにな

り.保険料のみならず外貨収入を含む各税収など

の増加によって将来の医療保険財源の基盤の安定

化にもつながる(図 1)。

以上から，先端医療の社会的な貢献は大きいと
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フォーマンスを最大化するには，導入期などの効

率性の低い段階では私的負担(民間投資)で進め，

成熟化し効率性が高まった段階で公的給付(公的

投資)を行い，その医療技術の普及を促すことに

なる。なお，優れた要素技術の応用や臨床ニーズ

がきわめて高い場合は，私的負担の段階でも政策

的支援 (各種助成金や試行的選択)を行い，製品

化プロセスを後押しすることもある。

上記の概念は，先行する再生医療系の製品を含

むわが国の特定保険医療材料の公的保険収載にお

ける動向からも，具体的に読みとることが可能で

ある。

革新性の評価については，例えば，冠動脈ステ

ントの新規保険収載品目の価格水準 (各品目)の

変遷を眺めると，最初に新たな市場を創出した品

目は価格水準が高く，以降の類似品目の価格は低

下する傾向にあることが理解できる3)。特に，革

新性の高い薬剤溶出型ステントは，従来のベアメ

タルステントに対して，価格水準が高く設定され

ている。一方，市場規模の動向に関しては，例え

ば，大腿骨ステムにおける症例数と価格水準(類

似機能区分)の関係が，件数増加 (市場拡大)や

競合製品の市場参入に伴って，実勢価格を反映す

る公的な価格水準は概ね同じくらい (割合)低下

( 図~) 。
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考えられるが， 一般に，ライフサイエンス分野の

事業化は高いリスクを伴ううえ，医療費高騰の遠

因となるのも事実である。よって，それらのマイ

ナス面をどのようにバリューチェーンのなかで関

係者(製造者 ・医療者 ・患者など)が共有するの

かが重要な論点となる。この検討には，受益と負

担のバランスを医療制度や産業政策のなかで明確

にすることが望まれる。医療分野のみならず産業

全体の持続的な発展には，これらの整理が不可欠

であり，それなくして真の成果は期待できないと

考えられる。
l1J iPS細胞実用化の医療経済的影響

ミクロ(技術評価や費用効果)の観点によ

る推計

医療技術を評価する healthtechnology assess-

ment (HTλ)は，先進諸国の多く で盛んに論じら

れ.いくつかについては公的医療の制度設計にも

反映されている。そのなかで，医療技術の経済性

を評価する手法の lつである costeffectiveness 

anal:rsis (CEA)も，海外の公的医療制度において

は積極的に検討が行われている。

この CEAは， r費用÷効果」 等が単位になり，

値が小さいほどパフ ォーマンスが高いことにな

る。なお，診療成果と診療費用のバランスを論じ

2.公的医療分野における価格水準と市場規模

この医療イノベーションにかかわる負担の仕組

みは，先端医療のライフサイクルと公的医療保険

制度の位置づけから整理が可能である (図2)。医

療技術の革新プロセス〔仮説検討コ探索研究コ

非臨床試験コ臨床開発コ導入評価コ(初期製

品コ)製品普及 コ(改良製品コ)競合参入〕と医

療技術 1単位当たりのコストの聞には，導入期の

コストは高くなり，普及期は低廉化するという関

係が存在すると考えられる2)。

一般に，準公共財である医療保険財源のパ

防1.79No. 6 腎と透析978 



きてヒト iPS細胞の臨床応用における最終目

標の lつが.臓器を移植するのと同程度またはそ

れを上回るパフォーマンスを達成することにある

のであれば.多少乱暴であるものの現在における

移植医療の CL主を参考にすることは， iPS細胞実

用化において.将来の医療経済面を論じる参考材

料になると考えられるこそこで.移植医療のCEA

に関する海外の報告を眺めると.I腎臓移植 (例え

ば死体・生体ドナーや 65歳以上の症例も含む)J 

は，概ね 1万~7万 (US$ /QA.LY)となっており，

わが国で広く普及する 「血液透析Jと比べて診療

60.0∞ パフォ ーマンスがよいと推察される5)。

以上から，仮に移植医療の CEAを参考にする
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図 1 大腿骨ステム¥1.11出格とハ工技羽節手術の件

の lイ手

当該収載品の属する機能区分の基準材料価格比 症例

数(消費量)の増加とともに低下する傾向にある。価

格と件数の変位率は，逆相聞の関係にあり概ね等しい

状況にある。

(補足 1)各プロッ トは年度目IJ (平成 16年度から平成

24年度)の値を示す。

(補足 2)大体骨ステム(I)は標準型(ア)の値。

(データ)基準材料価格は 各年度の中央社会保険医

療協議会の公表資料より作成。人工股関節手術の件数

は，矢野経済研究所 12014年版メデイカルバイオニク

ス(人工臓器)市場の中期予測と参入企業の徹底分析j

のメーカー出荷ユニ ットベースをもとに「人工関節ラ

イフJ(ウェブサイト)が手術件数として作成したもの

を応用。

るため，費用が増えてもそれ以上に効果が伸びる

のであれば，いわゆるパフォーマンス(費用効果)

がよくなるという考え方になるヘ 最 近 の研究報

告では，診療介入の獲得成果の説明に.効用(util-

ity;受益者の欲求や満足)を応用した指標を選択

することが多くなっているc 特に患者 ・家族の安

心感の醸成(不安の軽減)等の患者視点のアウト

カム (patientreported outcomes : PROs)に注目

が集ま っている。そのグローパル ・スタンダード

なものの lつに，生存期間(量的利益)と生活の

質(質的利益)の両方を同時に評価できる質調整

生存年 (qualityadjusted life years : QAL y)があ

る。
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のならば，ヒト iPS細胞による再生医療製品 (治

療機序によって多様性があるものの)が臨床応用

されることで，大きな臨床経済性が期待できると

推察される。

2.マクロ(産業振興や医療財源)の観点によ

る報告

先端医療の社会的貢献の 1つに，社会保障の負

担を減らしつつ，実体経済の伸張を促すこともあ

げられるが，本項ではその事例として， iPS細胞

などで注目を集める再生医療技術の臨床応用によ

る市場価値の増大を推計した報告6)を紹介する。

金融工学 (DCF法:discounted cash flowとリ

アルオプション法)の手法などを応用して，前臨

床試験のステージにあるプロジェクト (心臓，腎

臓，肝臓，膝島，関節 ・骨，眼，皮膚，神経など)

の状況から，専門家が予測する臨床応用の時期と

なる 15年後の再生医療の市場成長について試算

している。分析の要素は，経済基調(株価 ・金利

の変動).疾病動向(人口動態 ・擢患率の変動)， 

機能要件 (費用効果の期待要素)，市場価格 (公的

保険の医療費・収載単価の影響) としこれらを

含めて多変量のモデルを構築している。また，事

業を続けるかどうかの判断を行うオプション条件

は，参入段階 (前臨床試験から，臨床試験/治験，

薬事承認 ・保険収載の 3段階)とし権利行使価

格(開発 ・運用の費用合計)をコール ・オプショ

979 
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(田倉智之，他.再生医療の医療経済学.BIO INDUSTRY 26 : 6-14， 20097)より引用)

ンの要素に入れた設定となるq

さて，世界全体を対象とした算定結果による

と，事業価値(投資と回収の差)は.期待値とし

てプラス 4.2億 US$となっている(プラス確率は

約43%)(図 的。一方で，わが国の公的医療費へ

の影響も試算しており，治療効率の改善で約 2.5

千億円/年の負担軽減があるとしている7.8)。

つまり，再生医療分野は大きな潜在価値を秘め

ると考えられる。一方で投資リスクをコント

ロールする仕組みも不可欠なため，各種制度で社

会的な支援を行うのは合理的となる。

IITI iPS細胞実用化の医療経済的課題

医療分野は，社会システムの基本要素である

“人間"に対する科学的な探求行為によっており，

単なる診療サービスの提供にとどまらず.経済お

よび倫理，法制度などを包含した社会の縮図とも

いえる。この医療システムの本質は，生命および

健康における不確実性 ・不確定要素に対し医療

技術などを用いて効率的かつ適正に(有効に)対

980 

応を進め，社会の幸福 (well-being)の最大化を

図ることにある。

以上のような領域の特異性から，製品化 (上市)

までのリードタイムが他産業に比べて著しく長

く，また事業素材であるパイプラインの不確実性

も相対的に高いことが ライフサイエンス関連の

事業に共通している。特に先端医療のような萌芽

的な技術をベースとした事業は，臨床応用はもと

よりビジネスモデルの構築のハードルが高いとい

われており，いわゆるチャレンジングでハイリス

クなテーマに位置づけられる。

よって， iPS細胞実用化における医療経済的な

課題については，産業振興および財政負担の 2つ

の視点からの整理が望まれる。ただし両者の論

点は，対象技術の公的医療保険における評価，す

なわち保険収載価格などの議論に収散するとも推

察されるコそこで，本領域における課題は，製造

販売企業の投資の回収および患者・家族や国民全

体の経済負担の視点による検討へ置き換えること

が妥当といえる。

ヒト iPS細胞による製品のように革新性の高い

腎と透析陥1.79 No. 6 
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総評 i この技術では.綴胞のみを耳取Eり出し. 培養し ft悪患警塁、部に充填することで治療

| を可能にしたことが評伍できるこ

[自家培養軟骨の移植フロー図i

軟骨の

.砂

軟骨組織

軟骨
欠損部

~ J.TEC 

O(霊長の
r;==ー 培養軟骨を移植し

一部を採取 仁三三ヰ 座骨から採取した
11 ( ¥ 11 骨膜で蓋をする

アテ口コラーゲン
ゲル包埋培養(約4週間)

(s;価.

項目 1 (1)コ5ポイント (25%)

臨床上有用な新規の機序や構造

巴 再生医学の臨床応用という点で，

イノベーショ ンとして評価できるこ

項目 1 (3)コ4ポイント (20%)

対象疾病の治療方法の著しい改善

巴 健常部を完全に切除することなく ，

細胞のみを他出し，培養，充填する。

項目 2 (3)キ2ポイント (10%)

低侵襲治療の推進や合併症の軽減

巴 よ明侵襲な治療法になる。

.式) ;こお

(厚生労働省 ホームページ:http:// 

www.mhlw.go.jp/file/05-Shingikai-12404000-Hokenkyoku -Iryouka/000009S497 _l.pdf :平

成 27年10月10日)

ものは，例えば，特定保険医療材料に該当する場

合，新規収載品の革新性の度合いに応じて

-50%~ + 100%の範囲内で営業利益率の調整を

行う 「原価計算方式Jの活用があげられる。この

方式においては，収載価格に反映する営業利益率

の調整を定量的評価で行う案が検討されてい

る9)。例えば，先行上市された再生医療系の 「自

家培養軟骨ジャック(J-TEC社)Jで試行された

結果は，定量的評価により 55.0% (実績 50.0%)の

営業利益率が加算されることが妥当となっている

( )。

以上のように，収載価格については，イノベー

ションを考慮した評価の仕組みが整備されている

と考えられる。一方で、，企業の回収もしくは国民

の負担の議論においては，症例数の増加が鍵とな

る。先にあげた自家培養軟骨ジャックは，技術特

性や適用範囲の関係から，比較的，限定された症

例数にとどまっている。そのため，広く国民負担

2015. 12 

を論じるレベルに至っていないが，製造販売企業

の経営活動への影響には関心が集まるところであ

る。

上記の内容は本来，企業の経営戦略や投資計画

による内容であるため，第三者が言及するもので

はないが，産業的なプレゼンスはまだ十分でない

とも推察される。すなわち，治療効果が高いので

あれば今後，さらなる市場成長が望まれる。ただ

し国民皆保険制度の持続的な運営には，症例数

の増加とともに，治療提供における経済効率の改

善も車の両輪として必要になる。

おわりに

腎臓領域においても，ヒト iPS細胞から作製し

た腎前駆細胞を，急性腎障害のマウスに移植し

回復効果を得られる ことが確かめられた成果報告

も散見する 10)。このような研究が進めば，慢性腎
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不全の患者にも細胞移植による新たな治療が行え

るようになる可能性がある。さらに，急性腎不全

だけでなく，症例数の多い慢性腎臓病 (CKD)の

進行抑制の効果も期待できるのであれば，保険財

源などへの貢献も期待できる。例えば，腎臓の再

生が可能になれば，年間 743億円の国民医療費の

削減が可能という報告もある 11)。このように， iPS 

細胞実用化には，コストのみに傾注した経済的な

議論にとどまることなく 医療技術が有する価値

(存在意義)を関係者が共有しながら，その価値に

見合った国民負担(診療報酬)のあり方などにつ

いて，理解を深めていくことが重要と考えられる。
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