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新しい医療の開発と関連する様々な学問

東京大学大学院 情報学環
〃 医学系研究科 生物統計学分野（兼）
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先月の本郷書籍部
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データサイエンス
 データを中心とした新しい科学の方法論

 2012年3月 オバマ大統領がビッグデータ研究開発イニシアティブを発表し、一般社会に
おいてもビッグデータが一躍脚光を浴びる

 データによって現象を理解する
 データから新しい価値を生み出す試み

 数学、統計学、計算機科学、情報工学、パターン認識、機械学習、データマイニング、
データベース、可視化などといった専門分野の融合

 応用分野には、生物学、医学、工学、経済学、社会学、人文科学が挙げられる
 今回の俯瞰講義の応用分野は医学

5

北川源四郎, 数理解析研究所講究録 2017
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東京大学での取り組み

6東京大学数理・情報教育研究センター
http://www.mi.u-tokyo.ac.jp/mds-oudan/index.html

東京大学大学院情報学環・学際情報学環
http://www.iii.u-tokyo.ac.jp/education/courses/biostat
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この方はどなたでしょう？

7

文部科学省
平成25年度 文化勲章受章者
http://www.mext.go.jp/b_menu/houdou/25/11/at
tach/1341059.htm

著作権等の都合により、
ここに挿入されていた画像を削除しました

新聞記事
朝日新聞デジタル 2018年12月11日
見出し：本庶さん、羽織はかま姿で受賞

「全ての人が恩恵を」
https://www.asahi.com/articles/photo/

AS20181211000152.html
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免疫チェックポイント阻害薬

8

著作権等の都合により、
ここに挿入されていた画像を削除しました

新聞記事
朝日新聞デジタル 2017年9月27日

見出し：臨床応用進む「がん免疫治療薬」
多様な副作用も

https://www.asahi.com/articles/photo/AS20170
926004317.html
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薬のもと（Seeds; シーズ）ができるまで
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医学
生理学
免疫学
…

いわゆる

基礎研究 シーズ 薬

©いらすとや
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PD-1発見からシーズ開発まで何年かかったでしょう？

5年未満

5年～9年

10年～15年

15年以上
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シーズまでのタイムライン

PD-1という分子の発見

PD-1が免疫抑制に関与
している仕組みが解明

11

およそ7年

候補分子の発見 医薬品候補の特定
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シーズから薬になって、国で承認されるまで

12

シーズ 開発研究 薬
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シーズから薬になるまで何年かかったでしょう？
5年未満

5年～9年

10年～15年

15年以上
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シーズから薬になって、国で承認されるまで

PD-1発見

免疫抑制機能解明
創薬開始

人での効果を評価
する治験の開始

メラノーマに対する
治療薬として承認

14

92年 99年 06年 14年

およそ7年 およそ15年
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基礎研究と臨床応用の間の“死の谷”

15

厚生労働省
医薬品産業ビジョン2013 資料編
https://www.mhlw.go.jp/seisakunitsuite/bunya/kenkou
_iryou/iryou/shinkou/dl/vision_2013b.pdf
50 主要基礎・臨床医学論文数の日本の国際順位

著作権等の都合により、
ここに挿入されていた画像を削除しました

“死の谷”のイラスト
Declan Butler,"Translational research: 

Crossing the valley of death"
Nature 453, 840-842 (2008)

https://www.nature.com/news/2008/0806
11/full/453840a.html
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あまり知られていない社会に届くまでのギャップ

16
厚生労働省 2015年
「医薬品産業強化総合戦略～グローバル展開を見据えた創薬」 (参考資料) 4ページ目 担当講師による改変
https://www.mhlw.go.jp/file/04-Houdouhappyou-10807000-Iseikyoku-Keizaika/0000096429.pdf

今回の俯瞰講義では
主に臨床試験以降
の流れにフォーカス

基礎研究 動物実験 臨床試験 薬事審査 承認販売

研究開発費 数百～数千億円（特に臨床試験後期）

2～3年 3～5年 3～7年 1～2年

物質特許
出願

742,465化合物
(2009~13累計)

成功確率
1/10,713
(0.0093%)

成功確率
1/29,140
(0.0034%)
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臨床試験
 新しい薬や手術、放射線治療などを用いた新しい治療、あるいはそれらの組み合わせで
行われる治療法などに対して、その効果や安全性について確認するために、人を対象にし
て実施される試験のこと

17

試験の種類

開発の相
時 間

目的
デザイン
実施
解析
報告

個々の試験

治療的使用

検証的試験

臨床薬理試験

探索的試験

Ⅰ Ⅱ Ⅲ Ⅳ

（試験のデザイン）

PMDA
臨床試験の一般指針 ガイドライン 図1
http://www.pmda.go.jp/int-activities/int-harmony/ich/0030.html学術俯瞰講義 大庭幸治UTokyo Online Education 2019 CC BY-NC-ND
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第I相試験の典型デザイン

18

一般薬 抗がん剤

目的 安全性の検討
薬物動態

最大耐用量、推奨用量の決定
薬物動態

デザイン

健常人ボランティア
経口では単回から連投
群毎に増量/並行群ランダム化
普通は単盲検
クロス･オーバーもあり
連投ではプラセボもあり
10数例－40例

普通は進行期の患者
スケジュールは薬物による
非盲検、プラセボなし
普通は群ごと（3-6例）に増量
10数例－40例
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第II相試験の典型デザイン

19

一般薬 抗がん剤

目的
有効性の確認
（エンドポイントの決定）
用法・用量の決定
安全性の検討

有効性の確認
（抗腫瘍効果：腫瘍の縮小）
安全性の検討

デザイン
ランダム化並行群（３群以上）
普通はプラセボを含む二重盲検
100－500例

単群試験が多い
（ランダム化第II相もある）
盲検なし
20－100例

革新的な医薬品の場合は、この段階で承認されることも
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第III相試験の典型デザイン

20

一般薬 抗がん剤

目的 有効性の検証
安全性の検討

有効性の確認
最終的にはQOLの高い生存期間の延長
安全性の検討

デザイン

ランダム化並行群
（2群が多い）
プラセボ対照優越性
実薬対照優越性/非劣性
普通は二重盲検
100例以上

ランダム化並行群
実薬対照優越性 or 非劣性
100例以上
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臨床試験を通して調べること
 臨床試験を実施するのは、

 新しい治療法が想定通りに働いているか
例：想定したとおりの効き目があるか

 新しい治療法が想定外の働きをしていないか
例：想定していなかった副作用が出ていないか

を確認するため
 事前に計画された適切なデザインの臨床試験を適切な手順に従って実施することが必要

 仮説の検証
 結果を適切に分析することが必要

 問題の探索を含む

21

実際の患者さんから
データを取って、
そこから情報を引き出すために
時間が必要
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生物統計学
 現状を記述し、データから因果関係を明らかにするための
基盤となる学問
 様々な個人差（結果のバラツキ）を適切に分析する
ための方法論

 実際の臨床試験において、どのようにデータを収集し、どの
ように解析を行って、治療が安全で有効かを評価している
のかの基本を講義する
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PD-1抗体の場合は、どのように社会に届いた？
 2014年に承認されるまでにどのような臨床試験が行われたか

 臨床成績としては、以下の4試験の結果に基づき承認

23

地域 試験名 相 群 対象患者 人数 評価項目 時期
国内 ONO-4538-01 I 単群 進行固形癌 17 安全性 2009年2月-

国内 ONO-4538-02 II 単群
化学療法歴を有す
る根治切除不能な
メラノーマ

35 有効性
安全性 2011年12月-

海外 CA209001 I 単群
進行・再発の
NSCLC、CRC、
MEL、RCC、CRPC

39 安全性 2006年10月-

海外 CA209003 I 単群
進行・再発の
NSCLC、CRC、
MEL、RCC、CRPC

395 安全性 2008年10月-

学術俯瞰講義 大庭幸治UTokyo Online Education 2019 CC BY-NC-ND

https://creativecommons.org/licenses/by-nc-nd/4.0/


CA209001試験（2006年10月-2009年6月）
 39名に対して、0.3, 1, 3, 10mg/kgの
用量別に薬としての可能性を探索

 対象は、進行・再発した様々な固形癌
 右図のような有効例が認められ、次の相へ
進むこととなった

24J Clin Oncol 28:3167-3175.

Julie R. Brahmer, Charles G. Drake, Ira Wollner, 
et al

“Phase I Study of Single-Agent Anti–Programmed 
Death-1 (MDX-1106) in Refractory Solid Tumors: 
Safety, Clinical Activity, Pharmacodynamics, and 

Immunologic Correlates”

jounal of clinical oncology, 28- 19 (2010)
https://ascopubs.org/doi/pdf/10.1200/JCO.200

9.26.7609

著作権等の都合により、
ここに挿入されていた画像を削除しました

がん細胞の画像
Julie R. Brahmer, Charles G. 

Drake, Ira Wollner, et al
“Phase I Study of Single-Agent 

Anti–Programmed Death-1 (MDX-
1106) in Refractory Solid Tumors: 

Safety, Clinical Activity, 
Pharmacodynamics, and 
Immunologic Correlates”

jounal of clinical oncology, 28- 19 
(2010) fig.1

https://ascopubs.org/doi/pdf/10
.1200/JCO.2009.26.7609
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CA209003試験（2008年10月-2012年2月）

Suzanne L. Topalian, F. Stephen Hodi, Julie R. 
Brahmer, et al

"Safety, Activity, and Immune Correlates of Anti–PD-
1 Antibody in Cancer“

The New England Journal of Medicine
Massachusetts Medical Society

Jun 28, 2012
https://www.nejm.org/doi/full/10.1056/NEJMoa1200

690

25N Engl J Med 2012;366:2443-54

著作権等の都合により、
ここに挿入されていた画像を削除しました

CA２０９００３試験グラフ
Suzanne L. Topalian, F. Stephen 

Hodi, Julie R. Brahmer, et al
"Safety, Activity, and Immune 

Correlates of Anti–PD-1 Antibody 
in Cancer“

The New England Journal of 
Medicine

Massachusetts Medical Society
Jun 28, 2012 fig1A

https://www.nejm.org/doi/full/
10.1056/NEJMoa1200690
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CA209003試験（2008年10月-2012年2月）
Suzanne L. Topalian, F. Stephen Hodi, Julie 

R. Brahmer, et al
"Safety, Activity, and Immune Correlates of 

Anti–PD-1 Antibody in Cancer“

The New England Journal of Medicine
Massachusetts Medical Society

Jun 28, 2012
https://www.nejm.org/doi/full/10.1056/NEJ

Moa1200690
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著作権等の都合により、
ここに挿入されていた画像を削除しました

CA２０９００３試験表
Suzanne L. Topalian, F. Stephen 

Hodi, Julie R. Brahmer, et al
"Safety, Activity, and Immune 

Correlates of Anti–PD-1 Antibody 
in Cancer“

The New England Journal of 
Medicine

Massachusetts Medical Society
Jun 28, 2012 fig1

https://www.nejm.org/doi/full/
10.1056/NEJMoa1200690
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ONO-4538-02試験

27

小野薬品工業株式会社
オプジーボ点滴静注20mg オプジーボ点滴静注100mg に関する資料
http://www.pmda.go.jp/drugs/2014/P201400114/180188000_22600AMX00768_B100_1.pdf
73頁表1.8-1、74頁図1.8-1、75頁図1.8-2
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一方で安全性の懸念も
 免疫関連副作用のリスク

 腫瘍免疫のみを選択的に増強するわけではない
 自己免疫性疾患のリスクが増える可能性
 CA29001試験では、間質性肺炎を発症した
患者さんが1名

 承認前に行われた試験の範囲内では、
制御可能であるとの判断

28

著作権等の都合により、
ここに挿入されていた画像を削除しました

人体図
小野薬品工業株式会社

「悪性黒色種の適正使用ガイド」
https://www.opdivo.jp/drug_info_fil
es/drug_info/opdivo/tekisei/20000

155/guide_mela.pdf
12頁
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Breakthrough of the year 2013

29

2014年7月：日本で薬として承認
2014年12月：米国でも承認

早期承認制度の下、第II相試験の結果をもって
悪性黒色腫の治療薬として承認

著作権等の都合により、
ここに挿入されていた画像を削除しました

書籍の表紙
Jennifer Couzin-Frankel

“Cancer Immunotherapy”
Science 342 (6165), 1432-1433

https://science.sciencemag.org/conte
nt/sci/342/6165/1432.full.pdf
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10億ドルで上市できる新薬の数 in USA

30

Eroom’s Law in pharmaceutical R&D
Jack W. Scannell, Alex Blanckley, Helen Boldon, Brian Warrington
“Diagnosing the decline in pharmaceutical R&D efficiency”、Nature Reviews Drug 
Discovery（2012）fig1
https://www.nature.com/articles/nrd3681
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治療法が必要な疾患は癌だけではない

31

×

× ？

×

第Ⅰ相

第Ⅱ相

第Ⅲ相

？

可能な限り、迅速に有効で安全な
治療法を患者さんに届けたい

近年の科学技術の進歩を用いて、
より効率的に開発を進めたい

上記の目標を達成するための大きな2つの役割

治療を開発する人 治療を承認する人

学術俯瞰講義 大庭幸治UTokyo Online Education 2019 CC BY-NC-ND

https://creativecommons.org/licenses/by-nc-nd/4.0/


32

the white house president Barack Obama
https://obamawhitehouse.archives.gov/precision-medicine

2015年米国一般教書演説
遺伝子、環境、ライフスタイルに関する個人
ごとの違いを考慮した予防や治療法を確立
を目指す
2016年度予算として2.15億ドル
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ゲノム医療、バイオインフォマティクス
 多種多様な遺伝子変異が同定できるようになった
 原因遺伝子の同定、効果が期待できる薬剤の選択、
治療法の提案にわたるプロセスを人工知能を活用して実施

 最新のがんゲノム医療とそこで活躍するデータサイエンスにつ
いて講義する
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著作権等の都合により、
ここに挿入されていた画像を削除しました

新聞記事
朝日新聞 2015年5月16日 朝刊

見出し：脳にiPS神経移植へ パーキンソン病
患者に 京大、来年にも臨床研究

34

著作権等の都合により、
ここに挿入されていた画像を削除しました

新聞記事
朝日新聞 2015年3月28日 夕刊

見出し：リハビリで光 iPS医療 視細胞再生
や就労支援目標
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再生医療の開発、AIロボティクス
 ES細胞やiPS細胞を用いた、低分子化合物や抗体医薬と
は異なる治療法
 評価方法や倫理的な問題を含め、まさに現在進行形
で開発が進められている

 iPS 細胞を用いた網膜細胞治療開発を例に現状と今後
について講義する
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新薬や医療機器の承認申請

36
PMDA
https://www.pmda.go.jp/index.html

PMDA
https://www.pmda.go.jp/about-
pmda/outline/0001.html?print

©PMDA
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規制科学
 治療を国が承認する場では、開発者とは独立した立場で
薬剤の有効性、安全性について評価を行う
 リスク・ベネフィット評価

 「薬が効く」とはいったいどういう意味？
 「薬が効く」ことや「薬が安全」なことを「認める」ためには、
誰が何をどのように判断すればよい？

 どのようなデータに支えられて判断される？
 現在の医薬品規制が膨大なデータと格闘する姿を講義する

37学術俯瞰講義 大庭幸治UTokyo Online Education 2019 CC BY-NC-ND

https://creativecommons.org/licenses/by-nc-nd/4.0/


治療法が承認されて終わり、、ではない
 様々な治療法の組み合わせによる標準治療の決定
 治療が有効な集団の識別による治療の最適化
 製薬企業が手を出さないような難病に対する治療開発
 病気にならないための予防法の評価
 薬剤の安全性の継続的な評価
 …

38

• 臨床試験・臨床研究という形で
全てデータに基づいて評価が行われる

• 大学や研究所などのアカデミアで実施されることが多い

学術俯瞰講義 大庭幸治UTokyo Online Education 2019 CC BY-NC-ND

https://creativecommons.org/licenses/by-nc-nd/4.0/


承認後、既存薬であるダカルバジンと直接比較

39

Caroline Robert, Georgina V. 
Long, Benjamin Brady, et al
"Nivolumab in Previously 

Untreated Melanoma without 
BRAF Mutation“

January 22, 2015
The new england journal of 
medicine 2015; 372:320-330

Massachusetts Medical 
Society

https://www.nejm.org/doi/full
/10.1056/NEJMoa1412082

著作権等の都合により、
ここに挿入されていた画像を削除しました

薬の比較グラフ
Caroline Robert, Georgina V. 
Long, Benjamin Brady, et al

"Nivolumab in Previously 
Untreated Melanoma without 

BRAF Mutation“
January 22, 2015、Fig.1

The new england journal of 
medicine 2015; 372:320-330
Massachusetts Medical Society
https://www.nejm.org/doi/full/

10.1056/NEJMoa1412082

著作権等の都合により、
ここに挿入されていた画像を削除しました

薬の比較グラフ
Caroline Robert, Georgina V. 
Long, Benjamin Brady, et al

"Nivolumab in Previously 
Untreated Melanoma without 

BRAF Mutation“
January 22, 2015、Fig.２A

The new england journal of 
medicine 2015; 372:320-330
Massachusetts Medical Society
https://www.nejm.org/doi/full/

10.1056/NEJMoa1412082
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承認後、同じ対象で日本人でも評価

40

Yamazaki N, et al. Can Science 2017
"Efficacy and safety of nivolumab in Japanesepatients with 
previously untreated advancedmelanoma: A phase II study"
https://onlinelibrary.wiley.com/doi/10.1111/cas.13241
CC BY-NC-ND 4.0

Yamazaki N, et al. Can 
Science 2017
“Efficacy and safety of 
nivolumab in 
Japanesepatients with 
previously untreated 
advancedmelanoma: A 
phase II study” 1225
ｐ.Fig.2
https://onlinelibrary.wil
ey.com/doi/10.1111/ca
s.13241
CC BY-NC-ND 4.0

Yamazaki N, et al. Can 
Science 2017
"Efficacy and safety of 
nivolumab in 
Japanesepatients with 
previously untreated 
advancedmelanoma: A 
phase II 
study“ 1226p.Fig.5
https://onlinelibrary.w
iley.com/doi/10.1111/
cas.13241
CC BY-NC-ND 4.0
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臨床試験・臨床研究
 医療技術の進歩を支えた臨床試験・統計方法論の歴史
を概観し、結果の解釈の問題を議論し、新たな臨床試験
の方向性について講義する

 難病や希少疾患領域での臨床研究におけるアカデミアの
役割を解説すると共に、内在する問題点について議論する
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承認の段階で得られる情報と得られない情報
 限られた期間、限られた患者数、限られた背景のデータからより一般的な臨床現場での状況
を完全に予測することは不可能
 通常は1000例程度の限られた患者から収集された情報 (Too few) 
 年齢や併用薬、合併症などに制限が加えられた患者群 (Too simple) 
 投与期間も長期ではない (Too brief) 
 小児や高齢者などへの適用例は少ない (Too median-age) 
 腎機能障害などを合併する患者や妊婦は除かれ、評価は専門医が実施 (Too narrow)

 承認の段階で得られない情報を市販後にどのような形で収集するか、その結果をどのように
医療現場にフィードバックするかについて、開発段階から準備しておくことが必要

 承認時までに明らかとなった結果から何らかの兆候を見いだした場合には、その結果を踏まえた
対策立案が必要
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把握・認識できる情報の立場による差

43

 10%のオーダーの効果の向上は認知できても、1%未満の小さなオーダーのリスクの減少
は認知できない
 交通事故の死亡者数は、この30年で激減（1万人あたり1.3人→0.6人／年）
 社会全体で把握することはできるが、個人の経験の中で把握・実感するのは難しい
→普通の人には安全対策の意義が実感しがたい

他剤と比べた
有効性

まれな
副作用

安全対策
の効果

一人の患者 × × ×
一人の医師 ○ △ ×

施設 ○ ○ △
製薬企業 ◎ ○ ○
社会全体 ◎ ◎ ○

※同じ情報に接していても、立場によって見えかたが異なる

イメージを
表現したもの

国立がん研究センター 柴田太朗先生スライドより
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薬剤疫学
 市販前の臨床試験は、ある意味で実際の医療現場とは
異なる評価しやすい環境下での試験
 症例数も少なく未成年や超高齢者などは除外されや
すい、合併症や併用薬も限られた試験が多い、試験
期間も短く長期的な有効性や安全性がわからない

 市販後に思わぬ副作用のために折角の新薬も市場撤退
したり、薬害という大きな社会問題になったりした事例も
過去に幾つか存在

 近年は情報システムの進展により「医療ビッグデータ」を用
いた医薬品等の安全性評価である薬剤疫学という学問に
ついて講義する
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医療に伴う不確実性
 抗がん剤抜きで癌が消えた
 グルコサミンで関節痛が改善
 ビタミンCで風邪を予防
 …
 ネット時代、病気と治療をめぐる情報は、氾濫するばかり

 全ての医療は「不確実」である

45

康永秀夫『すべての医療は不確実である』（NHK出版、2018年）
https://www.nhk-book.co.jp/detail/000000885672018.html

学術俯瞰講義 大庭幸治UTokyo Online Education 2019 CC BY-NC-ND

https://creativecommons.org/licenses/by-nc-nd/4.0/


医療におけるエビデンス
 多くの「標準治療」は、臨床研究の成果によって確立されている

 「標準治療」とは、有効であり・安全であるというエビデンスが最も蓄積されているもの

 治療法であれば、どの病気にどの治療法が効くのか、本当に安全に使えるのか、に関する
根拠 (エビデンス)
 これまでの膨大なデータの蓄積によって成立している
 医学は応用分野の中でも比較的古くからデータに基づいた判断を進めてきた

 Evidence Based Medicine
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Evidence Based Medicine: EBM
 1990年代から構築され始めた、臨床問題の解決を図るための原理

 非系統的な臨床経験や病態生理学的情報の価値を低いものとし、臨床研究から得られた
エビデンスの検証を重視し、臨床研究結果を適切に解釈する

47

Evidence-based Medicine Working Group. JAMA 1992
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Evidence hierarchy
 “臨床決断”を導くエビデンスピラミッド

48

基礎研究・試験管の研究

動物実験

権威・専門家の意見

地域相関・断面研究

ケースシリーズ・症例報告

前向き・後ろ向き観察研究

ランダム化比較試験

ランダム化
比較試験の
メタアナリシス

ヒトを対象
とした研究

観察研究

介入研究

エビデンスレベルが高い
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Evidence Based Medicine: EBM
The practice of EBM is the integration of 

 Best research evidence with the

 individual clinical expertise

 patient’s values and expectations

49

EBMの実践は、以下の3つの統合である

最善の研究によるエビデンス

個人の臨床的専門知識

患者の価値観や期待

著作権等の都合により、
ここに挿入されていた画
像を削除しました

David Sackett, 
1934-2015
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臨床疫学
 医療の不確実性に挑む科学
 多くの患者のデータを集め、統計解析を駆使してより確実
な医療を探索
 どのような環境的要因・遺伝的要因が、どの程度の
確率で、病気の発生や悪化をひきおこすのか？

 どのような検査の組み合わせが、病気を正しく診断する
確率を高めるのか？

 多くの治療の選択肢があるとき、どの治療が有効・安全
である確率が高いのか？

 重い病気にかかった後、どの程度の確率で、どのくらい
長く生きられるのか？
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医療は治療法だけではない

51

Jeffrey Alan Golden, MD
"Deep Learning Algorithms for 

Detection of Lymph Node
Metastases From Breast Cancer 
Helping Artificial Intelligence Be 

Seen"
JAMA. 2017;318(22):2184-2186. 
doi:10.1001/jama.2017.14580

https://jamanetwork.com/journals/j
ama/fullarticle/2665757

著作権等の都合により、
ここに挿入されていた画像を削除しました

ディープラーニングと医療にかかわるウェブサイ
トのキャプチャ

JAMA Network Machine Learning
"Deep Learning and Artificial 
Intelligence in Health Care"

https://sites.jamanetwork.com/machi
ne-learning/
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病理診断学、機械学習
 質量分析にもとづくがん診断に関するユニークな取り組み

 質量分析：タンパク質を調べるための技術として開発
2002年に田中耕一先生がノーベル賞受賞

 従来の形式知と暗黙知に基づく病理診断学の具現化を
目指したシステム開発

 今まさに行われている質量分析と機械学習を融合した装置
の開発を通して、学際的な研究の意義、データサイエンスの
役割を議論する
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医療にまつわるお金の問題

53

厚生労働省 平成28年度国民医療「結果の概要」
https://www.mhlw.go.jp/toukei/saikin/hw/k-iryohi/16/dl/kekka.pdf

著作権等の都合により、
ここに挿入されていた画像を削除しました

新聞記事
朝日新聞 2019年2月21日

見出し：難治がん新薬高額の差
キムリア承認へ 薬価抑制の前例も

https://www.asahi.com/articles/DA3
S13902316.html
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実際の治療にかかる費用
 ニボルマブ（PD-1抗体医薬）の場合
 承認時の薬価（点滴静注100mg）が729,849円

 悪性黒色腫の場合、240mg/回を2週間間隔で投与
 1年間、26回投与されたとすると、単純計算で4500万程度の費用がかかることになる

 国民皆保険制度の下、3割負担のため、年間1350万
 毎月の自己限度額を超える医療費がかかる場合には、高額療養費制度があり、上限を
超えた分が戻ってくる仕組みとなっている
 所得区分などで上限は変わるが、70歳未満・年収約370万円～約770万円の人で
は約9万円/月となり、年間108万程度となる

 では、残りは…？
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ニボルマブの薬価推移
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Answers News 2018年08月27日
「オプジーボ」続く受難 用量変更でまたも大幅引き下げ…薬価 収載時から
76%安く
https://answers.ten-navi.com/pharmanews/14616/
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医療経済学
 抗がん剤オプジーボや、CAR-T療法キムリアなど、よく効くけ
れども極めて高価な薬剤が次々と開発されたことに伴い、
今まではタブー視されてきた「命とオカネ」の問題が急速に
注目を集めるように
 日本は全ての薬が保険で使えるごく少数派

 世界の多くの国が、オカネと効き目のバランス、すなわち薬
の費用対効果を考えた上で、結果を医療保険制度に何
らかの形で反映

 「オカネと効き目」のバランスをどのように測るのか？さらには、
そこで測られるべき「効き目」とは何か？を中心に保険制度
を長持ちさせる方法を考える
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「免疫療法」という言葉のもたらす弊害
 免疫療法自体のコンセプトは1950年代から存在
 厳格な臨床試験で有効性を示すことができず、90年代に入ると何となく怪しい治療に
 一方で、自己免疫によって癌を直すというもっともらしいコンセプトから未認可のまま高額で
利用されることも…

57
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医療情報を正しく伝える・理解することの難しさ
 人は病気にならないとその治療や予防に興味を持たないことが多い
 いざ病気になった時に、ネットや噂で最適な治療法を見つけようとしても困難なことも

58
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医療コミュニケーション学
 医療は必ず不確実性を伴うため、どのような治療でも効果
がある一方でリスクも伴う
 これらの情報を偏りなく、伝えることが必要

 情報を活用する側は、それが正しいか、信頼に足るものか
を判断することが必要だが、こうした判断は、医療現場にい
る医師であっても難しい状況が出てくる
 情報の受け止め方や理解は、だれがどう発信するか、
また受け手が置かれた状況や価値観によっても異なる

 新しい医療を届ける最終ゴールである享受者の患者や
市民に届けるまでの情報をどうつくり、どう伝え、活用できる
ようにしていくか、そのためのプロセスについて、現在の課題と
ともに紹介
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