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　10年一昔前と比べて、研究利用できる公的・民間の保健医療介護データベースの種類は大幅に増加し、
データへのアクセシビリティーも改善した。例えば匿名医療保険等関連情報データベース（NDB）は、
第三者提供が始まった 2011年当初、他のデータベースと連結できない、死亡情報が十分に捉えられな
い、提供対象者が限定されている、などの問題を抱えていた。2025年現在、それらは大幅に改善されて
いる。
　NDBは今や、介護保険総合データベース（介護 DB）、匿名診療等関連情報データベース（DPCDB）、
匿名感染症情報（iDB）など、様々なデータベースと患者個人レベルで連結可能になっている。介護 DB

は、全国の要介護者に関する要介護認定・介護レセプト・LIFE情報が集積されている。DPCDBには、
すべての大学病院を含む大病院の入院患者のレセプトだけでなく様式 1などの詳細情報も集積されてい
る。指定難病患者データベース及び小児慢性特定疾病児童等データベースも既に整備され、NDBとの連
携が検討されている。全国規模の予防接種データベースが構築途上であり、これもNDBと連携される見
込みである。
　また、NDBには死亡情報も収載されることとなった。提供者の範囲も拡大され、民間事業者等への提
供も可能となっている。NDBと介護 DBをクラウド上で解析できる医療・介護データ等連結解析基盤
（HIC）の開発・運用も進められている。
　NDBなどの公的なデータベースだけでなく、JMDCや DeSCなどの民間企業が提供する健診・レセプ
ト情報等も整備され、研究者による利活用も進んでいる。さらに、次世代医療基盤法に基づき、国が認定
した匿名加工医療情報作成事業者によって、多数の医療機関から健診・レセプト・DPC・電子カルテ情
報などが収集される事業も進められている。詳細は、本号掲載の山本隆一先生による特別寄稿を参照され
たい。
　上記のように、すでに多くのデータベースが整備され、利用可能となっている。時代は「データ整備」
から「データ利活用」のフェーズに既に移行している。研究者たちは、「利用できるデータが少ない」な
どと嘆いている場合では最早ない。既存のデータベースを活用し学術的な成果を挙げることを通じて、医
療の質向上や医療政策の改善に貢献する責任がある。
　筆者の主戦場である臨床疫学やヘルスサービスリサーチの領域では、上記のデータベースだけでなく
種々の臨床データベースを駆使した「リアルワールドデータ研究」が花盛りである。観察データによる因
果推論のための統計解析手法など、当たり前に用いられている。
　医療経済学の領域でも、昔からよくレセプトが研究利用されてきた。医師誘発需要に関する研究、公的
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東京大学大学院医学系研究科臨床疫学・経済学　教授
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医療保険の自己負担割合の変化が医療サービス利用や健康に与える影響を検証した研究、などがその代表
であろう。近年は、子ども医療費制度と医療サービス利用との関連を検証した研究、特定保健指導の積極
的支援と疾患発生の関連を検証した研究、プライマリケア等に対する診療報酬上のインセンティブが患者
の健康に与える影響を検証した研究、なども見られる。医療経済学の領域でも今後さらに上記のデータ
ベースの利活用が進められ、医療政策に資するエビデンスが構築されていくことが期待される。
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はじめに 

　「次世代医基盤法」は通称であり、正式な法律
名称は「医療分野の研究開発に資するための匿名
加工医療情報に関する法律」で、2023年の改正
で「医療分野の研究開発に資するための匿名加工
医療情報及び仮名加工医療情報に関する法律 1）」
に名称が変更されている。しかし主務官庁である
内閣府も「次世代医療基盤法」と呼ぶことが多
く、広く認知されており、本稿でも「次世代医療
基盤法」の名称を使う。
　次世代医療基盤法は 2017年に個人情報の保護
に関する法律 2）（以下個情法と呼ぶ）の個別法と
して制定された。つまり医療における研究開発に
関して個情法の例外を定めた法律である。最初に
なぜ、この法律が必要になったかについて述べた
い。
　我が国の個人情報保護法制は 2003年に制定さ
れ 2005年に施行された。制定当時、医療・金
融・通信の分野では個別法の検討も含めて検討を
続けることが附帯決議されていたが、10年以上
にわたり、そのまま運用されようやく改定された
のは 2016年で、改正法の施行は 2017年であっ
た。この改正は 2005年施行法の問題点の解消を

目指したものであったが、改正議論の最中の
2014年に発覚した株式会社ベネッセコーポレー
ションの委託社員による 2900万件の個人情報持
ち出し事件は持ち出された個人情報が販売され、
社会的インパクトが大きかった。そのため改正議
論でも保護の側面の強化が目立ち、第三者提供の
記録の義務化や罰則の強化が目立つ改正になっ
た。また個人識別符号や要配慮個人情報の概念が
導入され、個人情報の定義が精緻化された。個人
番号（マイナンバー）制度も始まっており、マイ
ナンバーの結びつけられた個人情報を特定個人情
報と位置付け、特定個人情報の取扱を管轄する個
人情報保護委員会が他の省庁から独立した形で設
置されていたが、個情法（一般原則と民間事業者
による個人情報の取扱にあたっての責務を定めた
法）の施行もこの個人情報保護委員会が司ること
になった。それまでは例えば医療分野では厚生労
働大臣が管轄したように、各府省の管轄分野は当
該府省が個人情報の保護に関する法律の施行を管
轄していたが、独立性高い個人情報保護員会に移
管されることになった。このようにかなり大規模
な改正であったが、医療分野でもっとも影響の大
きな変化は要配慮個人情報の概念の導入であっ
た。

次世代医療基盤法をめぐって

山本　隆一＊

＊責任著者　E-mail: yamamoto@medis.or.jp

一般財団法人医療情報システム開発センター、一般財団法人匿名加工医療情報公正利用促進機構、
自治医科大学
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要配慮個人情報

　要配慮個人情報とは個人情報の中で、誤った扱
いをすると差別につながりかねない情報と定義さ
れていて、法では本人の人種、信条、社会的身
分、病歴、犯罪の経歴、犯罪により害を被った事
実、その他政令で定めるものが挙げられている。
そして一般の個人情報は利用目的を通知または公
表していれば取得できるが、要配慮個人情報は取
得に際し原則として同意が必要で、第三者提供を
する際にオプトアウトによる同意ではできないと
規定されている。オプトアウトによる同意とは第
三者提供することを通知または公表し、本人が拒
否を申出ない限り、同意したとみなすことで、一
般の個人情報では個人情報保護委員会に届け出て
いれば使うことができるが、要配慮個人情報では
できない。
　法文に「病歴」が含められているだけでなく、
法施行のための政令でも細かく指定されて医療に
係わる情報のほぼすべてが要配慮個人情報として
扱われることになった。医療に係わる情報が一般
的な個人情報に比べて慎重に扱わなければならな
いことに異論はないであろう。ただし、扱い方の
規則が法文に書かれているように、1．取得に際
し原則同意が必要、2．第三者提供を行う場合オ
プトアウトによる同意では提供できない、という
2つの規則が適切であるかどうかは別問題であ
る。
　医療情報を除く要配慮個人情報、すなわち法文
にある人種、信条、社会的身分、犯罪の経歴、犯
罪により害を被った事実などは、滅多に利用され
ない。履歴書にこのような項目の記載を求めれ
ば、間違いなく問題になる。これに比べて医療情
報はそもそも利用するために取得される。使う必
要がなければ取得する必要はない。利用に際して

は高度な専門知識が必要な情報も多い。
　医療は医学に基づいて行われる。医学に基づか
ない医療は犯罪にさえなりうる。医学は実験室の
試験管の中で発展するものではなく、また動物実
験だけでも発展できない。医学の発展のためには
診療現場から生じる医療情報の分析は必須であ
る。もちろん個人を識別する必要はほとんどな
く、個人情報でない状態で利用されることが多い
し、稀少疾患で個人識別性がある状態で分析する
必要な場合もありうるが、その場合も個人への差
別等には十分配慮される。このように個情法の理
念は守られているものの、積極的に利活用され、
その経過の中で第三者提供も行われる必要があ
る。医療情報を除く要配慮個人情報と医療情報が
かなり性質の異なる情報であることが分かる。
　法改正の議論でもこの点は問題視されていた
が、前述のベネッセ事件もあり、やや見切り発車
的に法改正が行われたようにも見える。しかし、
もし医学の発展や、医療技術の新規開発に支障が
出るとすると、大問題であり、また医療・健康が
産業分野としても重要性が高いことを考えると、
国益さえ損ねかねない。これになんとか対応する
ことを目的に制定されたのが次世代医療基盤法で
ある。

次世代医療基盤法

　2017年施行改正個情法での医療情報の取扱い
に関する問題点に対応すべく個人情報保護法制の
個別法として制定された。個人情報保護法制は
「他の法令で定められた」個人情報の取扱いは例
外として扱われる構造になっている。この例外は
個人情報保護法制が情報種別を問わない通則法で
あるために、個別分野の特殊事情に対応するため
であるが、とはいえ法の理念は守らなければなら
ない。つまり個人の権利を侵害することは当然な
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がら許されない。そのために次世代医療基盤法で
は、医療情報を医学の発展や医療技術の開発のた
めに第三者提供する場合は、通知によるオプトア
ウトで認めるが、医療機関等から直接この法律に
基づいて利活用者に第三者提供するのではなく、
政府が認定した匿名加工医療情報作成事業者（以
下認定事業者と呼ぶ）に個人情報として提供さ
れ、認定事業者は利活用者から利用申請を受け付
け、利用目的が法の求める公益性が確認される場
合に、必要な医療情報を個人が特定できない匿名
加工医療情報に加工して提供する。
　匿名加工医療情報は定義としては個情法の定義
を踏襲しているが、基本方針や施行の指針におい
て、図 1に示すように、リスク評価に基づく加
工と提供後のライフサイクル管理が規定されてい
る。匿名加工は個人の特定が出来ない情報ではあ
るが、他の情報との突合等で識別され特定される

可能性はゼロではない。そのために次世代医療基
盤法は利活用が終わった時のリスク管理を認定事
業者に義務付けている。
 　通知によるオプトアウトは丁寧なオプトアウ
トとも言われている。個情法では第三者提供する
ことを通知または公表し、拒否されない場合は同
意したと見なしており、要配慮個人情報では使え
ない。ここで「公表」とはポスター掲示やホーム
ページ等での記載を意味するが、これはすべての
対象者が見ている保証はない。丁寧なオプトアウ
トは公表だけでは認められず、通知が必要にな
る。通知とは直接口頭で説明するか、書面を交付
することで、少なくともすべての対象者が容易に
見ることができる状態にすることである。
　余談になるが、オプトイン同意とオプトアウト
同意は様々な事例で比較が行われている。もちろ
ん同意内容によって変化するが、一般的にオプト

図1　次世代医療基盤法における匿名加工医療情報の作成手順
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イン同意は 2割程度の対象者が同意し、オプト
アウト同意は 2割程度の対象者が拒否する傾向
にあると言われている。同意を得られる対象者が
2割なのか 8割なのかは大きな差と言える。
　2017年改正個情法で導入された匿名加工情報
は同意なく第三者提供が可能である。次世代医療
基盤法でも最終的には匿名加工医療情報で第三者
提供されるが、通知によるオプトアウト同意が必
要とされている。ある意味規制強化にも見える。
患者から見れば自身の個人情報として医療機関に
提供した医療情報を政府による認定を受けた事業
者とは言え、個人情報の状態で、認定事業者に提
供されるのであり、また認定事業者は個人情報の
状態で収集するために、1人の患者が複数の医療
機関を受診している場合で、それぞれの医療機関
から提供を受けていれば、名寄せが可能である。
個情報の匿名加工情報の第三者提供は、匿名加工
を行うのは患者から情報提供を受けた医療機関で
あり、わかりやすいが、次世代医療基盤法では少
しわかりにくいことと、複数の医療機関からの提
供情報を認定事業者が名寄せ可能なために、「丁
寧なオプトアウト」が要件化されたと思われる。
とは言え、匿名加工医療情報として提供されるも
のであり、認定事業者による監督も義務化されて
おり、当該個人の権利侵害の恐れはない。突き詰
めて言えば「丁寧なオプトアウト」の必要性に疑
問があることも確かで、通知の手段は医療情報を
提供する医療機関にとって負担の軽い形態へと少
しずつではあるが、変化している。また本来医療
情報は本人の健康の維持・回復のために患者等か
ら提供され医療機関に収集された情報で、医療機
関がこの情報を販売して良いものではない。従っ
て次世代医療基盤法に則って医療情報を提供する
医療機関は提供のために必要な経費は認定事業者
が負担することができるが、提供された情報の対
価を支払うことはできない。

認定匿名加工医療情報作成事業者
（認定事業者）

　では認定事業者の認定要件は何であろうか。認
定事業者には医療情報を個人情報のままで提供さ
れるので、認定事業者が主体的に利活用し、分析
することは許されていない。医療情報に対してで
きることは、名寄せと匿名加工医療情報を作成す
る以外は利活用に際し判断材料となるようなデー
タカタログを作成する程度しか許されていない。
また提供を受けた医療情報が漏洩すれば、要配慮
個人情報の漏洩事案になり、許されることではな
い。したがって厳格な安全管理ができることが要
件であり、法人として不安定になれば安全管理に
も影響があるために、法人としての安定性も要件
である。また定期的に業務履行状態を政府に報告
する義務もある。現在３事業者が政府の認定を受
けている。
　さて、2017年改正個情法への対応として制定・
施行された次世代医療基盤法であるが、その効果
は順調とは言い難い。認定事業者が 3事業者に
留まっていることは、大きな問題ではないが、法
律の主旨が、名寄せが可能とは言え、最終的には
匿名加工医療情報の利用に限定されており、それ
にも関わらず通知によるオプトアウトによる同意
確認が必要なことで、個人情報保護制度全体とし
て見れば、妥当性はあるものの、現実的な情報の
流れから見ると隘路が見えてくる。医療情報を認
定事業者に提供する医療機関から見れば、情報提
供のための経費は認定事業者から得ることが可能
であるが、提供する情報の対価は受け取れない。
認定事業者によっては次世代医療基盤法に則った
利活用を提供医療機関が申請した場合、割引価格
を設定するなど、優遇を行う事業者もあるが、こ
れも次世代医療基盤法に則って利用する場合であ
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り、そのような利活用をしなければほぼメリット
のない状態である。医療情報を認定事業者に提供
するためにはオプトアウトのための通知を行う仕
組みの構築が必要で、また数は少ないものの拒否
を申出る患者への対応窓口を運用しなければなら
ない。院内の運用を多かれ少なかれ見直す必要が
あり、その検討コストも含めると、経済的にも運
用的にも負担であることは間違いない。医療のリ
アルワールドデータの利活用環境が必要であると
法の趣旨に賛同し、提供に踏み切っている医療機
関が存在することは素晴らしいことではあるが、
提供医療機関を増やすことはかなり難しい。
　また認定事業者は利活用者に匿名加工医療情報
しか提供できない点も問題を含んでいる。確かに
通知によるオプトアウトでの第三者提供の道は開
かれたが、個情報ではそもそも同意が不要な匿名
加工情報と同じ基準かあるいはさらに厳しい基準
で加工される匿名加工医療情報しか提供できな
い。認定事業者内で名寄せは可能であるが、匿名
加工医療情報に限定されたことで、名寄せさえ必
要なければ個情報下で同意なく第三者提供可能で
あるにも関わらず、次世代医療基盤法では通知の
よる同意という、少なからず医療機関に負荷のか
かる手続きが必要になる。
　また次世代医療基盤法が想定している公益利用
の一つとして創薬や新規医療技術開発に伴う薬事
法に準拠した治験への活用があるが、治験に用い
るデータは何度かの不正行為があった歴史的経緯
から、データの信憑性が必要に応じて確認できる
ことを目的として、元の臨床情報にトレースバッ
クできることを求められる。匿名加工情報も匿名
加工医療情報も定義上、原情報にはトレースバッ
クできない。
　逐次的な匿名加工医療情報の追加ができないこ
とも問題になることがある。例えば 1年目の医
療情報を匿名加工医療情報に加工して第三者提供

した場合で、2年目のデータも追加で必要になっ
た場合、匿名加工医療情報は個人情報には戻れな
いので、追加で提供することは不可能で、1年目
のデータと 2年目のデータを結合した上で改め
て匿名加工医療情報を作成し、提供することにな
る。
　画像情報や遺伝子情報の取扱いにも懸念があ
る。匿名加工情報や匿名加工医療情報の定義は通
常の努力で入手可能な外部のデータベースと突合
しても個人が識別できないことが求められる。
もっとも確実な方法は一意識別性をなくすこと
で、一意に識別することができなければ、どのよ
うな外部データベースと結合させても個人を特定
することはできない。しかし画像や遺伝子情報は
一意識別性をなくすことは一般に難しい。例えば
健診で撮影された胸部X線画像はかなり特異な
外形上の異常がない限り、個人特定性はない。し
かし任意の二人の胸部X線画像は同じというこ
ともあり得ず、もしパスポートの顔写真のように
胸部X線画像と本人の名前や属性などのデータ
ベースが存在すれば顔写真と同じように個人特定
が可能になる。遺伝子情報も一定の基準を守れば
それ自体に個人特定性はないが、一意識別性を否
定できない。
　次世代医療基盤法では匿名加工医療情報の利活
用に際し、利活用の公益性、利活用の方法、再特
定などの行為がされないこと等の審査を行った上
で提供することになっている。たとえ一意識別性
があったとしても、再特定する不正な努力を為な
い限り患者の権利が侵害される恐れはないが、規
則は出来てしまうと、規則として一人歩きするこ
とが危惧されるために、一意識別性がある情報は
利用しにくくなっている。もっとも次世代医療基
盤法のガイドラインでは画像情報や遺伝子情報か
ら匿名加工医療情報を作成する方法が規定されて
おり、禁止されているわけではないが、現実的に
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は利用された例はほとんどない。

2023年改正次世代医療基盤法 3）

　次世代医療基盤法は 5年毎に見直すことが法
に規定されており、前述の問題点もあることか
ら、2023年 5月に改正され、2024年度に施行
された。すでに認定匿名加工医療情報作成事業者
である 3事業者は認定仮名加工医療情報作成事
業者の認定を受けている。改正点は大きく 3点
ある。仮名加工医療情報の導入、公的データベー
スとの連結および医療機関等のデータ提供の推進
で、最初の 2点は大きな改正と言える。

仮名加工医療情報

　匿名加工医療情報に限定されることが問題と述
べたが、仮名加工医療情報の導入により、いくつ
かの問題点が改善されることが期待される。個護
法の 2020年改正で、仮名加工情報の概念が導入
された。個情報の仮名加工情報は端的に言えば他
の情報と突合しない限り個人が特定できない情報
で、二つの解釈が成り立つ。一つは稀少例や特異
例など、容易に個人を特定できる情報が入手可能
な場合で、例えば我が国における脳死状態からの
心肺同時移植例などはその例になりうる。報道や
届け出情報を丹念に調査すれば個人が特定される
可能性がある。ただし稀少例の扱いが可能になる
と言っても患者等の権利侵害が許されているわけ
ではなく、あくまでも分析等の処理の途中の話
で、最終的に容易に個人が特定できるような結果
が公表可能になるわけではない。後述するように
利活用者も認定することで、権利の保護は確実に
行われることが前提である。二つ目の解釈は匿名
加工情報を作成する際に個人情報との間に対応表
を用意する場合で、稀少例や特異例でない限り、

対応表にアクセスしなければ個人が特定できな
い。一つ目の解釈は匿名加工では不透明さが残っ
た画像情報や遺伝子情報の仮名加工は問題なく出
来ることになる。2つ目の解釈は薬事申請のため
の治験で、必要に応じて原情報にトレースバック
できることを保障することができる。個情法では
仮名加工情報は原則として第三者提供はできな
い。個人情報取得事業者内での安全管理の手段と
位置付けられる。ただ共同利用は認められている
ので、個人情報取得事業者の責任の下に複数の事
業者で共同利用することは可能である。改正次世
代医療基盤法では通知によるオプトアウトで拒否
されなければ、一定の条件下で仮名加工医療情報
の第三者提供できるとされている。一定の条件下
とは利活用者の政府による認定である。Ⅰ型とⅡ
型の 2種類の認定基準があり、Ⅰ型は利用者が仮
名加工医療情報を受理し、分析・加工を自施設で
行う場合の認定で、安全基準遵守の確認など、認
定基準はかなり厳しい。Ⅱ型は認定仮名加工医療
情報作成事業者の用意する分析・加工環境で仮名
加工医療情報を利用する場合で仮名加工医療情報
自体は受理しない。認定基準は軽く、Ⅰ型に比べ
て認定をとり易い。認定仮名加工医療情報作成事
業者の用意する分析・加工環境には 2種類あっ
て、一つは認定作成事業者が用意するオンサイト
センターを使う場合で、もう一つはVisiting環
境と呼ばれるもので、オンサイトセンターと同様
の環境にVPNを介して遠隔から利用するもので
ある。いずれも分析・解析に用いるツールは認定
作成事業者が用意するために、目的によっては自
由度が制限される場合がある。オンサイトセン
ターを用意している認定作成事業者は存在するが
Visiting環境は本稿執筆時点で準備中である。
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公的データベースとの連結

　次世代医療基盤法では医療機関等にはデータ提
供の義務はないために、悉皆的なデータベースに
はならない。一方で、NDB

4）や介護総合データ
ベース 5）に代表される公的データベースは制度に
基づいて収集されるデータベースで、悉皆性が高
い。その一方で情報の種別は限られ、例えば
NDBに収録されたレセプト情報は、診療行為は
含まれるが、その結果であるアウトカム情報は含
まれない。次世代医療基盤法は一般的に電子カル
テ情報を収集するためにアウトカム情報も含まれ
ている。これらのデータベースと連結解析出来れ
ばお互いの欠点を補うことができる可能性があ
る。またNDBには死亡情報も格納されており、
生死は医療にとって究極のアウトカムで有用性は
高い。一方で死亡情報とレセプトの突合は被保険
者番号ではなく、氏名・生年月日・性別で行うた
めに、突合率は 8割程度である。死亡票情報と
NDBとのさらに正確な突合を行うためにはマイ
ナンバーの活用が必要で、番号法の改正を待つ必
要があるが、現状は検討されていない。我が国は
国民皆保険制度をひいており、2020年から被保
険者番号は一人一番号化されている。被保険者番
号をキーとしてデータベース同士を正確に連結す
ることは理論的には可能で、有用性も高く今後活
用される可能性が高い。

欧米の状況

　米国では連邦法としては包括的な個人上保護法
はないが、医療分野では 1996年に制定された医
療保険が州をまたいで利用できるようにする法で
あるHIPAAに基づくプライバシールール、セ
キュリティルール等が我が国で言う省令として

2003年から存在し、主にセキュリティ部分を中
心にHITECH法として連邦法として整備されて
いる。HIPAAプライバシールールもHITECH

法も医療分野に限定しているが、医療の特性に配
慮した制度整備になっている。例えば研究開発の
ための医療情報の利用は患者の同意なく利用でき
るし、研究開発も我が国の個情法のように研究を
主たる業務とする主体に限定されず、新たな知識
を得ることと定義されており、製薬企業等にも広
く適用されている
　EUは米国と異なり、1995年のデータ保護指
令 か ら 包 括 法 で あ り 2016年 に は GDPR

（General Data Protection Regulation）になっ
ている。GDPRでは医療等の特殊分野は参加国
の国内法で追加の制度整備が求められているが、
十分な整備は一部の国に留まっており、医療情報
の利活用に懸念があることから、2025年 1月に
EHDS（European Health Data Space）3）法が
事実上制定された。図 2の上はそのスキーマで
あるが、標準化された電子カルテ情報を患者の閲
覧を可能とすると同時に、利活用の審査期間であ
るHDAB（Health Data Access Body）の審査
を経て第三者提供する仕組みとなっている。図 2

の下は次世代医療基盤法のスキームであるが、患
者への閲覧部分をのぞく二次利用では良く似ては
いる。大きな違いは EHDSでは、今後の課題で
はあるものの、医療機関からの標準化され医療情
報が制度としてHDABに提供され一定程度の悉
皆性が期待される。また審査提供機関は次世代医
療基盤法では民間機関であるが、EHDSにおけ
るHDABは EU参加国が設置する公的機関であ
る。EHDS法は制定されたばかりで、細かな制
度整備はこれからであるが、次世代医療基盤法の
問題点の克服が図られており注目に値するし、次
世代医療基盤法の今後を考える上で参考になりう
る。
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おわりに

　2017年施行個人情報保護法制で、医療分野で
の公益的利用の規制が強化されたが、次世代医療
基盤法によって一定の対応がされたと言える。
2023年の改正次世代医療基盤法でいくつかの問
題点も克服される可能性がある。しかしまだこの
法律で利用可能な医療情報はそれほど多くなく、
発展の端緒についたと考えるのが妥当であろう。
ただし我が国には国民皆保険制度のもと、他国に
比べて悉皆性の高い公的データベースもあり次世
代医療基盤法との連結も始まっており、今後に期
待したい。

利益相反
　本稿は次世代医療基盤法を主に取り扱っているが、著
者は次世代医療基盤法の認定匿名加工医療情報作成事業
者ならびに認定仮名加工医療情報作成事業者である一般
財団法人匿名加工医療情報公正利用促進機構（FAST-

HDJ）の理事長（無給）を兼務している。

参考文献
 1） 「医療分野の研究開発に資するための匿名加工医療情
報及び仮名加工医療情報に関する法律」、（https://elaws.

e-gov.go.jp/document?lawid=429AC0000000028）
［2025年 1月 31日確認］.

 2） 「個人情報保護に関する法律」、（https://elaws.e-gov.

go.jp/document?lawid=415AC0000000057）［2025

年 1月 31日確認］
 3） 「European Health Data Space」、（https://health.

ec.europa.eu/ehealth-digital-health-and-care/

european-health-data-space_en）［2025年 1月 31

日確認］

図2　EHDSと次世代医療基盤法の比較
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The Next Generation Medical Infrastructure Law

Summary

　Japan was a leader in adopting IT equipment in medical settings; however, it lagged other countries in 

leveraging data. The enactment of the Personal Information Protection Law in 2005 established a framework 

for the management of health data and the safeguarding of patient privacy. The law was designed to promote 

the utilization of health data, yet the rapid advancements in information technology (IT) have outpaced the 

law's provisions. Concurrently, the demand for big data analysis has grown significantly. While the promotion 

of evidence-based medicine and policymaking is paramount, concerns regarding privacy violations are 

escalating. Considering these developments, the Act on the Protection of Personal Information was revised 

in 2016 and took effect at the end of May 2017. The revision entailed an enhancement of privacy protection 

measures and a tightening of restrictions on secondary data utilization. Concurrently, the Act on the Promotion 

of the Next-Generation Medical Infrastructure Law was enacted in 2018, with the objective of promoting the 

utilization of data for public interest purposes. This legislative framework has led to the certification of three 

businesses as providers of anonymized medical data. However, the gradual growth of medical institutions in 

supplying data, coupled with constraints on the utilization of anonymized medical information, led to certain 

limitations in the application of this data. Consequently, in 2023, the Next-Generation Medical Infrastructure 

Law underwent revisions, paving the way for the management of pseudonymized medical information and 

enabling cross-analyses with public databases, such as the NDB. In the European Union, the European Health 

Data Space Regulation (EHDS) of 2014 established a framework for balancing privacy protection and public 

use and refined this framework. Considering these developments, there is a high level of anticipation for the 

Next-Generation Medical Infrastructure Law. The following discussion aims to present the current situation 

and to explore the potential future implications of these developments.

＊　Medical Information System development center/ Fare and safe use of Anonymized and STandardized Health Data of Japan/ 

　　Jichi Medical University

Ryuichi Yamamoto
＊
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「開発され過ぎる」問題と「されなさ過ぎる」問題 : 
あるいはローカルドラッグとドラッグ・ラグに関する研究 

白岩　健＊

＊責任著者　E-mail: t.shiroiwa@icer.jp

国立保健医療科学院　保健医療経済評価研究センター　上席主任研究官

抄　　録
　目的：ローカルドラッグ（あるいはカントリードラッグ）は、日本国内でしか薬事承認・市場流通していない医薬
品を指す。一方のドラッグ・ラグ、ドラッグ・ロスは、海外で承認されている医薬品が国内で承認 ･流通しないこと
の問題として、2000 年代前半より大きく取り上げられてきた。前者について医薬品が「開発され過ぎる」問題とす
れば、後者は「開発されなさ過ぎる」問題である。本稿では、このような問題の現状について定量的に明らかにする
ことを目的とする。
　方法：ローカルドラッグについては、日本で 2017 年から 2023 年に承認された医薬品を取り扱った。上記期間中
に、医薬品医療機器総合機構で承認された医薬品リストを作成し、米・欧での承認状況と紐付けた。ドラッグ・ラ
グ、ドラッグ・ロスについては、FDAで新規化合物として 2017 年から 2023 年に承認された医薬品を対象とした。
これらの医薬品リストに IQVIA 社のMIDAS（Multinational Integrated Data Analysis System）データから抽出され
た販売会社名、各国における上市日等を成分名ごとに付与して解析対象とした。対象は、独自に承認審査を行ってい
る以下の 10カ国・地域とした。すなわち、欧州（ドイツで代表する）、イギリス、日本、スイス、カナダ、オースト
ラリア、ニュージーランド、韓国、台湾、シンガポールである。
　結果：新規成分を含まない薬剤のうちローカルドラッグの割合は、全体で約 4割、内資に絞ると約 6割程度であっ
た。開発は規模の小さい企業に集中している。新規有効成分含有製剤では全品目の約 2割、内資で約 4割が米・欧い
ずれでも承認されていなかった。新規有効成分についても規模の小さい企業はよりローカルドラッグを生み出しやす
い。再生医療等製品に目を転じると、医薬品よりもローカル製品が多かった。日本で初承認されても、全品目で約 7
割が、内資に限れば約 8割が少なくとも米・欧いずれかの国では承認されていない。一方でドラッグ・ラグあるいは
ロスについては、以下のような結果が得られた。日本における FDA承認品目の上市割合は、欧州（ドイツ）やイギ
リスには劣後するが、カナダやスイスと同程度であり、アジア・オセアニア諸国と比べればその割合はかなりの程度
で高い。現在問題とされている抗がん剤、オーファンドラッグ、新興企業開発品目においても傾向は大きく変わらな
かった。日本の上市速度はカナダやスイスと同程度であり、アジア諸国と比べれば早期に多くの品目が承認されてい
る。特に日本における抗がん剤の上市速度はドイツ・イギリスをのぞき最も早い。一方でオーファンドラッグについ
ては、韓国を除き最も遅い傾向があった。
　考察：ローカルドラッグは、日本において一定の割合で存在している。また、今回検討を行った 10カ国・地域の
うち、欧州（ドイツ）とイギリスを除けば、日本は最も医薬品アクセスが良好であることが示唆された。なお、ドイ
ツは欧州でもっとも医薬品アクセスがよい国であることから、平均的な欧州諸国と比べれば、それらの国より日本は
医薬品アクセスがよい可能性もある。このような現状を踏まえて、どの程度の追加コストをかけ、どの程度までラグ
やロスを解消するのか、その費用対効果も含めて検討していく必要がある。

キーワード：ローカルドラッグ、カントリードラッグ、ドラッグ・ラグ、ドラッグ・ロス、医薬品医療機器総合機構
（PMDA）、米国医薬食品局（FDA）、欧州医薬品庁（EMA）、医薬品規制、薬価
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The only defense against the world is a 

thorough knowledge of it. -John Locke, Some 

Thoughts Concerning Education

世界に対する唯一の防御は、それについて知るこ
とである。

【背景】

　ローカルドラッグ、あるいはカントリードラッ
グとは、日本でのみ承認 ･流通しており、米 ･
欧では薬事承認のないものを本稿では指す。この
ようなローカルドラッグは、日本においても一定
数存在すると指摘されてきているが 1）、その実態
は明確ではない。ローカルドラッグは、薬価上は
優遇されずとも、特許期間の延長を通じて後発品
による市場侵食を防ぐことから、それらを開発す
る企業にとっては一定のメリットが存在するもの
と考えられる。
　ローカルドラッグの存在は、財務省の財政制度
等審議会（財政審）でも課題として指摘され、例
えば『費用対効果が顧みられることなく、原則、
薬事承認された医薬品がすぐさま保険収載される
という日本の薬価制度の特徴を一つの背景とし
て、日本で承認された新薬の製品数は米国と遜色
なく、むしろカントリードラッグ（日本でしか流
通していない新薬）が多いとの指摘がある。』2）

あるいは、『日本の医薬品市場については、承認
された新薬の製品数は米国と遜色ない中で、ド
ラッグラグ・ドラッグロスの課題やカントリード
ラッグ日本でしか流通していない新薬）が多いと
の指摘がある。』3）とされている。
　このようなローカルドラッグの問題（＝日本で
医薬品が開発され過ぎる問題）が指摘される一方
で、新薬の承認が諸外国と比べて遅いドラッグ・
ラグ、あるいは新薬が日本においてそもそも開発
されないドラッグ・ロスは 2000年代前半より大

きな問題として取り上げられてきた（＝日本で開
発されなさ過ぎる問題）。2010年代にはいった
ん問題が沈静化したとみられていたが、近年問題
が再燃していると指摘されることが多い。
　例えば、医薬産業政策研究所（政策研）の調査
研究結果 4）によれば、米・欧で承認された新規有
効成分含有医薬品（New medical entities, NME）
のうち日本で未承認のものは 2016年に 56％と
底を打った後に徐々に割合が増加し、2020年に
は 72％に達していると報告されている。産業側
からの代表的な意見として、米国研究製薬工業協
会（PhRMA）はそのことの原因が『度重なる薬
価引下げにより、世界と日本の革新的医薬品産業
の研究開発投資のギャップが拡大し、ドラッグ・
ラグ、ドラッグ・ロスをもたらした』ことにある
と主張している 5）。
　一方の政府の側でも 2023年から 24年にかけ
て「創薬力の向上により国民に最新の医薬品を迅
速に届けるための構想会議」が開催され、その中
間とりまとめ 6）では、「創薬力の強化は、最終的
には国民に最新の医薬品を迅速に届けることを目
標として考えるべきであり、現在生じているド
ラッグ・ラグ、ドラッグ・ロスの解消は喫緊の課
題である」として、ドラッグ・ラグ、ロスの解消
が成果目標として掲げられている。
　このように日本において医薬品が「開発され過
ぎる問題」（ローカルドラッグ）と「開発されな
さ過ぎる問題」（ドラッグ・ラグ、ロス）の併存
が指摘される状況は、それが真実であれば悩まし
い問題であるが、その実態が十分に把握されてい
るかというと疑問がある。そもそも医薬品が「開
発され過ぎる問題と「されなさ過ぎる問題」が日
本において存在するのか。存在するとしたらそれ
はどの程度の問題なのか。本報告では、ローカル
ドラッグ、ドラッグ・ラグあるいはドラッグ・ロ
スに関する現在の日本の状況を定量的に明らかに



134 医療経済研究　　Vol.36 No.2 2024

することを目指す。

【方法】

　本報告では主にローカルドラッグとドラッグ・
ラグ、ドラッグ・ロスの 2つの問題を取り扱う。
前半のローカルドラッグについては、日本で 2017

年から 2023年（暦年）に承認された医薬品を対
象とした。上記期間中に、医薬品医療機器総合機
構（Pharmaceuticals and Medical Devices 

Agency、以下 PMDA）のWEBサイトで公開
されている情報から、PMDAで承認された医薬
品リストを作成した 7）, 8）。リストには再生医療等
製品も含めた。一方で、「一変」と呼ばれる効能
追加等のみされた医薬品、あるいは新規承認で
あっても剤型や投与経路等の変更がなく、新規用
量のみが設定されたものについては対象から除外
した。また、ワクチンやバイオシミラーも対象外
とした。
　このように作成した承認医薬品のリストに米国
医薬食品局（Food and Drug Administration、以
下FDA）と欧州医薬品庁（European Medicines 

Agency、以下 EMA）における承認状況を付与
した。PMDAの承認情報では、承認された成分
名について、新有効成分であるか否かが示されて
いる。それらの情報に基づき、 新有効成分を含ま
ない医薬品と含む医薬品に区分して解析を行っ
た。承認時点における製造販売業者名も PMDA

の承認情報から得た。
　本報告後半のドラッグ・ラグ、ドラッグ・ロス
については、FDAで新規化合物（New Molecular 

Entity、以下NME）9）として 2017年から 2023

年に承認された医薬品（Cellular and Gene 

Therapy Products
10）を含む）を対象とした。こ

れらの医薬品リストに IQVIA社のMIDAS

（Multinational Integrated Data Analysis 

System）データから提供された販売会社名、各
国における上市日等を成分名ごとに付与して解析
対象とした。MIDASは IQVIA社による『各国
の売上・処方データの統計書を集約した世界最大
の医薬品市場データベース』（IQVIA社）であ
る。日本も含めて多くの国では、流通段階のデー
タからこのようなデータベースを構築している。
　データ解析は SAS9.4あるいは R4.4.2を用い
た。なお、通常の学術論文としては、解析対象と
する変数や統計解析手法の詳細については、「方
法」のセクションに記載することが通例である。
しかし、本報告においては、わかりやすさ、ある
いは読者の利便性の観点から、具体的な解析手法
等については「結果」のセクションであわせて説
明することとする。

【結果】

１．ローカルドラッグ（カントリードラッグ）に
ついて

（1）新有効成分を含まないもの
　PMDAにおいて 2017年から 2023年の間に
薬事承認された医薬品のうち、新有効成分を含ま
ない医薬品を以下の 5つのカテゴリーに分類し
た。すなわち（a）新薬に準ずるもの、（b）国内
外で同一企業が開発を行っているもの、（c）導
入品あるいは海外企業との関係は不明だが少なく
とも米欧で同一成分 ･剤型が承認されているも
の、（d）米欧で承認されていない既存成分を含
むもの、（e）米欧では承認されていない投与経
路・剤型等のもの、である。分類にあたっては、
各国の承認情報に加えて、PMDAの審査報告書
に含まれる「起源又は発見の経緯及び外国におけ
る使用状況に関する資料等」の記載を参考にし
た。
　「（a）新薬に準ずるもの」は同一成分であって
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も製品名・適応などが明確に異なるものである。
例えば抗がん剤のオニバイドがあげられる。これ
は、成分名としてはイリノテカンであり、イリノ
テカンは以前より使用されている医薬品である。
一方で、オニバイドはイリノテカンのリポソーム
製剤であり、既存のイリノテカンとは適応等が明
確に異なる。あるいは、セマグルチドは、糖尿病
治療薬としてオゼンピック、経口剤のリベルサ
ス、肥満症治療薬のウゴービと 3つの製品名で
別々に販売されている。最も早期に承認を受けた
オゼンピックは新有効成分を含有する製剤として
取り扱われるが、リベルサスとウゴービについて
は新有効成分を含まない（a）として取り扱った。
　「（b）国内外で同一企業が開発を行っているも
の」は例えば、喘息や COPDの治療薬であるテ
リルジーが該当する。テリルジーはフルチカゾ
ン、ウメクリジニウム、ビランテロールの 3成
分からなる配合剤であり、いずれも新有効成分で
はないが、国際的には同一企業により同一ブラン
ドで販売されている。（b）の多くはグローバル
企業が開発している。一方で、「（c）導入品ある
いは海外企業との関係は不明だが少なくとも米欧
で同一成分 ･剤型が承認されているもの」に該
当する、クロベタゾールを有効成分とするコムク
ロシャンプー 0.05％は、すでに米国では Clobex

の販売名で承認を得ており、販売元の Galderma

社からの導入品である。
　「（d）米欧で承認されていない既存成分を含む
もの」のうち、例えばラニナミビル（イナビル）
は米・欧では薬事承認されていない。インフルエ
ンザ治療薬であるラニナミビル自体の初承認は調
査対象期間外の 2017年以前であるが、2019年
に「イナビル吸入懸濁用」が販売されており、こ
れは（d）に分類した。「（e）米欧では承認され
ていない投与経路・剤型等のもの」の例として
は、コレステロール血症治療薬であるイコサペン
ト酸エチル（エパデール）があげられる。イコサ
ペント酸エチル自体は米国で薬事承認がおりてい
るが、2022年に PMDAで承認を受けた 1日 1

回製剤は米国では販売されていない。
　本調査においては、（d）と（e）をあわせたも
のをローカルドラッグと定義した。
　表 1が日本における新有効成分を含まない医
薬品の承認状況である。2017-2023年に新規承
認された医薬品全品目（N=334）を同定したが、
うち 67品目（20.0％）が新有効成分を含まない
医薬品であった。内資系企業（中外製薬を除く、
以下も同様）に限定すると、その割合は 42/158

で 26.6％となる。輸液等を除いた解析対象品目
（N=64）のうち、本報告でローカルドラッグと

表1　新有効成分を含まない医薬品の承認状況
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定義したもの（（d）＋（e））の割合は、全品目で
は 35.9％であったが、内資系企業では 57.9％と
なった。これは、内資系企業では、新有効成分で
はないがグローバル市場で流通している（a）新
薬に準ずるもの、（b）国内外で同一企業が開発
を行っているものの品目数がかなり限定されるた
めである。
　表 2には内資系企業における企業規模別の承
認状況をまとめた。企業規模については、2023

年の連結売上高を用いて「1-5位：武田、大塚、
アステラス、第一三共、エーザイ」、「6-10位：
小野、協和キリン、田辺三菱、塩野義、住友」と
定義した。大鵬薬品は大塚に含めた。このような
新有効成分を含まない医薬品の多くは規模の小さ
い企業（11位以下のもの）で開発されており、
解析対象品目に占めるその割合は 79.0％に達す
る。うち 6割が本報告におけるローカルドラッ
グの定義と合致していた。

（2）新有効成分を含むもの
　日本における新有効成分を含む医薬品として
2017年から 2023年の間に薬事承認された 266

品目が同定された。左記は、輸液（ATCコード
でK）や栄養剤（ATCコードでV60）、ワクチ
ン、バイオシミラーを除外したものである。これ
について、米・欧での承認状況をまとめたものが
表 3である。欧州承認には、非中央承認の品目
も含んでいる。承認のラグを考慮するために、
2022年までに承認された医薬品に限定した集計
結果も付与した。ここでは、表 3において日本
でしか承認されていない品目を、ローカルドラッ
グと定義する。
　表 3を参照すると、日本でしか承認されてい
ない医薬品は全品目を対象とすると 20％程度で
あったが、内資系企業に限るとその割合は上昇
し、約 4割がローカルドラッグに該当した。こ
れは集計を 2022年までで打ち切っても、2023

年まで考慮してもほぼ変わらなかった。企業規模
別に日米欧での承認状況を見たものを表 4に示
す。企業規模が小さい集団では、日本国内でしか
承認されていない薬剤が増加し、うち 6割弱が
米・欧未承認のローカルドラッグに該当してい
た。
　なお、企業区分は国内で製造販売を取得した企

表2　新有効成分を含まない医薬品の企業規模別の承認状況

1 - 5 位：武田、大塚、アステラス、第一三共、エーザイ
6 -10 位：小野、協和キリン、田辺三菱、塩野義、住友
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表3　新有効成分を含む医薬品の承認状況（2017-2023）

表4　新規有効成分を含む医薬品の企業規模別の承認状況

1 - 5 位：武田、大塚、アステラス、第一三共、エーザイ
6 -10 位：小野、協和キリン、田辺三菱、塩野義、住友
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業名を用いている。そのため、海外企業からライ
センスを受け国内開発を行っている品目について
も、内資系企業の品目として取り扱われている。
海外からライセンス・インしている品目について
は当然ながら海外承認を受けているものが多いこ
とから、内資系企業によって開発された品目に限
定すれば、ローカルドラッグの割合はさらに増加
することが推測される。
　European Pharmaceutical Market Research 

Association （EPHMRA）によるATC分類 11）

別の状況を表 5にまとめた。

　表 6は再生医療等製品について、日米欧にお
ける承認状況をまとめたものである。再生医療等
製品については内資系企業において、医薬品より
もさらに「ローカル」再生医療等製品が多い傾向
があった。なお、表 6において内資系企業で日
米欧の承認を受けているものは、第一三共のイエ
スカルタであるが、このオリジンは米国ギリアド
社（の子会社のKITE PHARMA）である。ま
た、日欧で承認を得ていたダルバドストロセル
（アロフィセル）はクローン病に伴う複雑痔瘻を
適応としていたが、第 3相試験で有効性が示せ

表5　ATC分類別の承認状況

表6　再生医療等製品と承認状況
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ず欧州では承認取り下げに向けて当局と協議を
行っているとのことである 12）。このことから、
我が国で開発された再生医療等製品はほぼすべて
が日本でしか承認されていない。

（3）日本で初上市された医薬品
　図 1は日本で承認された医薬品のうち日米欧
での承認順番を示したものである。日米欧で承認
されているものについては日本が 3番手
（65.3％）、2地域で承認されているものについて
は日本が 2番手になっているものが最も多い。
一方で、日米欧のうち日本でもっと早く承認され
た品目について、米国あるいは欧州で承認される
までの期間をカKaplan-Meier曲線で示したも
のが図 2である。米国あるいは欧州で承認がな
いものについては、2023年 12月末時点で打ち
切りとして処理した。図 2（a）は全品目につい
て、図 2（b）は内資系企業の品目について解析
した結果であるが、日本での初承認後に他地域で
承認される確率は全品目で約 30％前後、内資系

企業において約 20％前後となっている。海外承
認される場合はその多くが、PMDA承認からお
よそ 1年前後以内であることがわかる。

（4）ここまでのまとめ
・ローカルドラッグ、あるいはカントリードラッ
グとは、日本でのみ承認 ･流通しており、米 ･
欧では薬事承認のないものを指す。

・新規成分を含まない薬剤のうちローカルドラッ
グの割合は、全体で約 4割。内資に絞ると約 6

割である。開発の多くは規模の小さい企業に
よる。

・新規有効成分含有製剤のうち、ローカルドラッ
グの割合は全品目で約 2割、内資で約 4割。
新規有効成分についても規模の小さい企業は
よりローカルドラッグを生み出しやすい。

・海外からライセンス ･インされたものも開発元
は内資系企業として取り扱っているため、国
産の医薬品に限れば、その割合はもっと高い
可能性がある。

図1　PMDA承認品目のうち日本の承認順番
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図2　日本初承認医薬品の米・欧での承認状況
（a）全品目

（b）内資系企業
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・再生医療等製品は医薬品よりもローカル製品が
多い。国産のもののほぼすべてがローカル再
生医療等製品である。

・日本で初承認されても、その医薬品の多くは米
国あるいは欧州では承認されていない。全品
目で約 7割が、内資に限れば約 8割が少なく
ともいずれかの国では承認されていない。

２．ドラッグ・ラグ、ドラッグ・ロスについて
（1）ドラッグ・ロス問題
　ここからは、前章と異なり FDAで 2017年か
ら 2023年に承認を受けた薬剤（N=367）を対
象とする。これらの医薬品について、IQVIA社
のMIDASデータから市場流通の有無と上市日
を同定した。対象国は、独自に承認審査を行って
いる以下の 10カ国・地域とした。すなわち、欧
州（ドイツで代表する）、イギリス、日本、スイ
ス、カナダ、オーストラリア、ニュージーランド、
韓国、台湾、シンガポールである。なお、イギリ

スは 2020年末までEMAに加盟していたことか
ら、欧州とイギリスのデータには強い相関がある。
　対象は、薬事承認を受けた日付ではなく、上市
日であることに留意が必要である。各国・地域に
おける薬事承認日は取得が困難であった。上市日
は薬事承認を得た日付とは異なる。また、規制当
局から薬事承認を受けていても、上市されていな
いものも存在する。なお、IQVIA社のMIDAS

データベースにおいては、超希少疾患の治療薬な
ど一般流通していないものについては、上市され
ていたとしてもデータとして補足できない限界が
ある。
　2017年から 2022年までに FDA承認を受け
たもの（N=306）について、2023年末までの時
点での 10カ国・地域における上市割合をまとめ
たものが図 3である。承認ラグを考慮して、こ
こでも承認年を 2022年までに限定している。
10カ国・地域において、最も上市割合の高かっ
た国はドイツであり、以下イギリス、日本、カナ

図3　FDA承認品目の各国での流通状況
（a）全品目

DE：ドイツ、UK：イギリス、JP：日本、CH：スイス、CA：カナダ、TW：台湾、AU：オーストラリア、
KR：韓国、SG：シンガポール、NZ：ニュージーランド
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ダ、スイスと続く。最も割合の低い国はニュー
ジーランドであり、わずか 10％程度しか上市さ
れていない。
　図 3を見ると、カナダとスイスは日本とほぼ
同程度、オセアニア諸国（オーストラリア、
ニュージーランド）と日本を除くアジア諸国（韓
国、台湾、シンガポール）は日本よりも上市割合
は低いことがわかる。ドイツについては、欧州の
中でも最も上市品目数が多く、上市時点も早い国
である。イギリスの民間保険ではNHSで償還さ
れない医薬品も利用されている。他の欧州諸国と
比べてドイツやイギリスは、1カ国としての市場
規模も大きい。このことから、その他の欧州諸国
における上市割合は、ドイツやイギリスより一定
程度低いことが想定され、ドイツの割合は欧州に
おける最大値と解釈するのが適切である。
　なお、米国にもローカルドラッグは多く存在
し、2017年から 2022年までに FDA承認を受
けたもののうち、81品目（26.7％）は 2023年
末時点で欧州でも日本でも承認が得られていな

い。これらを除外した結果（N=225）も図 3に
あわせて示す。
　図 4には、FDAでオーファン指定を受けたも
の、抗がん剤、米国の新興企業（メガファーマな
どを除外したもの注1）について、各国での上市割
合を示した。多少の数値上の変動はあるが、いず
れのサブグループにおいても国ごとの順位は、全
体の傾向と大きくは変わらなかった。ただし、ど
の国においても米国の新興企業については、上市
割合が全体よりも低くなっている。また、全品目
の割合と比べて、相対的にオーファンドラッグは
上市割合が高くなり、特にその差はカナダやシン
ガポールなどで大きかった。抗がん剤について
は、日本は全品目の上市割合と同程度、その他の
国は全品目の割合よりも低い傾向があった。
　図 5は、米国において薬事承認された医薬品
について、9カ国・地域（10カ国のうちイギリ
スを除く）のうちどの国でも流通していないもの
の割合を示したグラフである。イギリスはブレグ
ジット以前の 2020年末までは EMAに加盟して

（b）米国のみで承認されているもの（日・欧で承認されていないもの）を除く

DE：ドイツ、UK：イギリス、JP：日本、CH：スイス、CA：カナダ、TW：台湾、AU：オーストラリア、
KR：韓国、SG：シンガポール、NZ：ニュージーランド
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おり、原則としてその間の薬事承認品目はドイツ
と共通である（もちろん各国で個別審査される品
目もあるが）。そこで、二重計上を避けるため本

集計ではイギリスのデータを除外した。その結
果、米国以外の 9カ国・地域で全く流通してい
ない医薬品は約 1/4を占めた。この割合は新興

図4　各国におけるオーファンドラッグ等の上市割合

DE：ドイツ、UK：イギリス、JP：日本、CH：スイス、CA：カナダ、TW：台湾、AU：オーストラリア、
KR：韓国、SG：シンガポール、NZ：ニュージーランド

図5　9カ国・地域のうちどの国でも流通していない医薬品割合
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企業の品目において多い（30％強）。米国以外で
1カ国・地域のみでしか上市されていない医薬品
は約 40％、2カ国・地域のみで上市されている
ものは約 50％となり、FDAで承認を受けた医薬
品のうち約半数は、今回対象とした中の 2カ国・
地域以下でしか流通していない。9カ国・地域す
べてで薬事承認を受け、流通している医薬品はわ
ずか 5.6％であった。

（2）ドラッグ・ラグ問題
　米国で 2017年から 2023年に承認を受けた薬
剤（N=367）について、図 6では米国での承認
から各国の上市日までの期間をKaplan-Meier

曲線で示した。オーストラリアとニュージーラン
ドについては、流通の有無は把握できるものの上
市日が不明なデータが多かったため解析から除外
した。上市がないものについては、前述と同じく
2023年 12月末時点での打ち切りとして処理し
た。また、いずれかの国・地域において 2000年
以前の上市日が入力されているデータについて
は、データ上の課題や特殊な状況が生じている可
能性があり、これらも対象から除外した（N=8）。
　図 6を見れば明らかであるが、FDA承認から
見たときに、最も上市までの速度が速い第 1グ
ループは上市割合の高い欧州地域（ドイツ、イギ
リス）である。日本はカナダ、スイスとともに第

図6　FDA承認から各国における上市までの日数



145医療経済研究　　Vol.36 No.2 2024

2グループとして位置づけられよう。アジア圏の
台湾、韓国、シンガポールは日本などより速度の
遅い第 3グループである。
　図 6の横軸に着目すると、FDA承認から 1年
以内に限れば、日本はイギリスとほぼ同速度で上
市され、カナダ・スイスなどよりも早い傾向があ
る。表 7では単変量の Cox回帰を実施し、上市
スピードについて、日本に対するハザード比を推
定した。日本はドイツ・イギリスにはハザード比
では劣るが、カナダと比べても 5％ほど、スイス
と比べれば 10％ほど上市までのスピードが速い。

表7　日本と比較した各国の上市までの速度

表8　上市までのスピードに影響を与える要因

＊ P<0.05, ＊＊P<0.01

（a）多変量解析により推定された係数
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台湾、韓国、シンガポール等のアジア圏は日本よ
り 50％程度以上遅い傾向があった。
　加えて、「国・地域（X1）」「抗がん剤であるこ
との有無（X2）」「オーファンドラッグであるこ
との有無（X3）」「国・地域と抗がん剤の交互作
用（X4）」「国・地域とオーファンドラッグの交
互作用（X5）」を説明変数として多変量 Cox回
帰を実施した結果が表 8である。表 8のハザー
ド比は推定された係数から exp（β1＋β4）ある
いは exp（β1＋β5）により推定した。表 8（b）
を参照すると、日本における抗がん剤の上市速度
はドイツ・イギリスをのぞき有意差をもって最も
早い。一方でオーファンドラッグについては、有
意差はないが韓国を除き日本が最も遅い傾向が
あった。シンガポールは、オーファンドラッグに
ついてアジア圏では最も上市スピードが速く、抗
がん剤は最も遅かった。

（3）ここまでのまとめ
・日本における FDA承認品目（NME）の上市
割合は、欧州（ドイツ）やイギリス（2020年
末までは EMAに加盟）には劣後するが、カ
ナダやスイスと同程度である。アジア諸国、
オセアニア諸国と比べればその割合はかなり
の程度で高い。

・しかし、ドイツは欧州で最も医薬品アクセスが
よい国とされており、その他の平均的な欧州
諸国ではドイツよりも低い上市割合となるこ
とが想定される。ドイツの値は欧州における
最大値である。

・現在問題とされている抗がん剤、オーファンド
ラッグ、新興企業開発品目においても傾向は
大きく変わらなかった。ただし、どの国・地
域においても、新興企業開発品目の上市割合
は低い。

・日本で承認されていない医薬品のうち一定割合

（b）日本と比べた国別の抗がん剤とオーファンのハザード比
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は米国におけるローカルドラッグであり、今
回解析対象とした国や地域のうち、約半数が 2

カ国・地域以下でのみ上市されている。
・日本の上市速度はカナダやスイスと同程度。ア
ジア諸国と比べれば早期に多くの品目が承認
される。特に早期段階の上市スピードはイギ
リスと同程度である。

・日本において抗がん剤の上市速度はドイツ・イ
ギリスをのぞき最も早い。一方でオーファン
ドラッグについては、韓国を除き最も遅い傾
向があった。アジア圏ではシンガポールの
オーファンドラッグ上市速度が最も速かった。

【考察】

　本報告においては、ローカルドラッグとドラッ
グ・ラグ、ロスについて、すなわち日本において
医薬品が「開発されすぎる」問題と「開発されな
さ過ぎる」問題について、定量的に検討を行っ
た。前半では、日本におけるローカルドラッグの
実態についてまとめた。ローカルドラッグについ
ては、日本において一定の割合で、特に規模の小
さい企業を中心に存在していることが明らかに
なった。国内流通しかしない（革新性の低い？）
医薬品が次々と開発されることになれば、仮に薬
価算定上では優遇されなくとも、特許期間が延長
し、後発品による市場侵食を防ぐ効果がある。こ
のようなローカルドラッグは国民医療費の観点か
らはやはり課題があるのではないか。
　加えて、ローカルドラッグに研究開発資源を投
入することにより、国際市場でのさらなる競争力
低下につながりかねないという懸念もある。
COVID-19による特殊要因を除けば、日本市場
において、売上上位 20品目（2023年）13）のうち、
オリジンが国内企業のものは 4品目（オプジー
ボ、リクシアナ、タケキャブ、イクスタンジ）で

あり、リクシアナの特許期間は 2027年まで、タ
ケキャブは国内流通が中心の医薬品である。一方
で、世界市場をみれば、トップ 20（2023年）
に入っているものはオプジーボのみである。
　新薬開発に多額の研究開発費が必要となる中
で、国際流通しないローカルドラッグに多くの研
究資源が投入されている。このことをどのように
捉えればよいのか。あるいは、企業規模の小さい
企業はローカルドラッグを生み出しやすい。そう
いう観点を鑑みれば、産業構造のあり方について
も目を向ける必要があるかもしれない。
　また、日本で初上市されたものの多くは、米国
あるいは欧州で承認されていない。ドラッグ ･
ラグを解消するため、あるいは世界最速で医薬品
アクセスを確保するために初上市を促しても、そ
れが新たなローカルドラッグを生み出しているの
であれば、検討の余地があるだろう。
　一方でドラッグ・ラグあるいはドラッグ・ロス
問題については、確かに日本の状況は米国あるい
は欧州と比べれば劣後している。しかし、今回検
討を行った 10カ国・地域のうち、欧州（ドイ
ツ）とイギリスを除けば、日本は最も医薬品アク
セスが良好であることが示唆されている。一人あ
たり実質 GDPで日本よりも水準の高くなったア
ジア諸国（台湾、韓国、シンガポール）と比べて
も日本の状況はかなり優れていると評価できる。
　諸外国においては、日本と異なり医薬品承認と
保険償還の決定プロセスは分離されており、薬事
承認されても、あるいは医薬品市場で流通してい
ても、公的医療ではそれらにアクセスできないこ
とがしばしばある。先述のように、例えばドイツ
は薬事承認されたものはほぼ公的保険でカバーす
るが、予算制約の厳しいイギリスでは薬事承認さ
れた、あるいは流通している医薬品のすべてが
NHS（National Health Service）の枠組みでア
クセスできるわけではない。また、米国において
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も民間保険のプランによっては、状況は同じであ
る。
　例えば、現時点とは乖離があるかもしれない
が、IQVIA社による 2018年段階での集計 14）

 で
は、薬事承認された品目のうち各国で利用可能な
ものは、イギリス（88％）とドイツ（86％）が
トップ 2であった。これは図 3（b）のデータとも
およそ傾向が一致する。以降は、イタリア 79％、
スウェーデン 69％、スペイン 62％、フランス
60％、ノルウェー 50％、アイルランド 42％な
どとなっている。ドラッグ・ラグについても傾向
は同じであり、最も承認から上市までの期間が早
いのがドイツで 119日、英国は 209日、以下ス
ペイン 385日、イタリア 402日、フランス 498

日であった。日本は薬事承認された医薬品が、ほ
ぼすべて公的保険で利用できる仕組みであり、薬
価収載までの日数（最大 90日）が原則として守
られていることを考えれば、平均的な欧州諸国よ
りも医薬品アクセスがよい可能性もある。
　このような状況をどのように考えるのか。
2023年時点で、医薬品売上の国別シェアは米国
（55.3％）、欧州 5カ国（14.1％）、日本（4.5％）
である。経済水準や市場規模で劣る日本が、現状
からさらに米国（の一定所得水準以上の人々）あ
るいはドイツ並みの医薬品アクセスを求めるの
か、あるいはそもそも求めることが可能なのかは
慎重な検討が必要であろう。
　なぜなら、極端な言い方をすれば、ドラッグ・
ラグやロスを解消する最も単純な方法は、日本市
場の非関税障壁をなくすこと、つまり FDA承認
と同時に国内流通を認め、自由薬価で償還すれば
よい。ドラッグ・ラグの問題が企業にとっての規
制コストと売上の関数である以上、市場規模等で
劣る日本が米国やドイツ並みの水準を求めれば、
「Japan Premium」すなわち薬事規制の緩和や薬
価の上乗せが求められることは想像に難くない。

実際に日本の薬価が国際的に安いがゆえにドラッ
グ・ラグが生み出されているという主張、そして
国内薬価の上積みを求める議論は製薬業界 5）, 15）を
中心に多くなされている。
　もちろん、過剰な規制は緩和されるべきである
し、アクセスを改善するような不断の取り組みを
行うのは重要である。しかし、自助努力を超える
水準を目指せば、その先の費用を誰かが負担しな
ければならない。つまり、一定の政策コストが必
要になる。ドラッグ・ラグやロスの解消に向けて
前向きに取り組むという目標はもちろん否定され
るべきものではないが、どの程度の政策コストを
かけて、どの程度までラグやロスを解消するの
か、それらの費用対効果の観点も含めた議論がな
されるべきであるように思われる。
　上記についての補足である。薬価の国際間比較
はかなり困難であり、日本の薬価が相対的に高い
か・安いかと問われても「単純にはわからない」
という答えが学術的には正解であろう。確かに各
国の薬価表上の価格（定価）を見ればそう見える
かもしれない（図 7） 16）が、欧州諸国では費用対
効果評価等により定価からかなりの割引がなされ
て購入されている。あるいは、一律に国へのリ
ベート（払い戻し）が求められる場合もあるし、
Price volume agreement（PVA）のように個
別品目ごとに売上上限が定められ、以降は無料提
供するような契約が結ばれている場合も多い。米
国では企業と民間保険会社などとの間で様々なリ
ベート、患者の自己負担を企業が負担するような
仕組みなど複雑な商慣習があるが、それらがどこ
まで補足され、どこまで薬価表に反映されている
のか、よくわからない部分がある。また、民間保
険会社や PBM（薬剤給付管理）事業者がかなり
の売上や利益を得ていることはよく知られてい
る。いずれにしても、そういった割引などに関す
る定量的な情報は、全く公開されていない。日本
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には薬価算定後に類似プロセスが存在しないこと
を考えれば、価格の位置づけが諸外国と異なって
おり、各国の薬価表同士を単純に横並びするよう
な議論は慎重に行う必要がある。
　本分析にも限界がある。特に同じ成分名であっ
ても、効能効果や剤型が異なることがあり、それ
にともない各国の承認情報や上市データが紐付か
ない、あるいは過剰に紐付くことがある。対象と
なった医薬品は成分名と商品名が 1対 1に対応
しているものばかりではない。特に成分としては
かなり以前に開発されたもので、すでに特許も切
れているが、投与経路や剤型等が改良されて新た
に薬事承認を得たような医薬品については、情報
が十分に整理しきれず何らかのエラーが起きてい
るものがある可能性は否定できない。それらが各
国でバラバラの企業によって販売されている場合
は、さらに困難な場面もある。販売会社名につい

ては、上市後の時間経過の中で変更される場合も
あり、そのことも十分に把握できていない可能性
がある。また、前述のように品目によっては
IQVIA社のMIDASデータベースでは補足しき
れないものもあり、そのことは結果に一定の影響
を与えうる。
　最後に蛇足である。ドラッグ・ラグという言葉
は、いかにも和製英語の響きがあるが、そうでは
ない。ドラッグ・ラグの初出は 1972年の the 

Fifth International Congress of Pharmacology

におけるWardellの発表であるとされる 17）。文
献的には同じくWardellによる 1974年のもの
が最も古い。
　その背景としては、サリドマイド事件を受けて
1962年に連邦食品医薬品化粧品法（Federal 

Food, Drug, and Cosmetic Act）が改正された
ことがある 17）。これはKefauver-Harris（キー

図7 「ドラッグ・ロスなぜ起こる？」の記事（文献16）内における
 薬価に関する図表：日本経済新聞社からの許諾を得て転載
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フォーバー・ハリス）改正法と呼ばれ、この改正
によって ”Proof of efficacy” すなわち、市販前
の臨床試験を実施し、有効性の証明を行うことが
義務化された。それ以前は安全性が確認されてい
れば承認されていたことに象徴されるように、規
制当局により求められるものが質量ともに増加し
た。これは現在の規制水準から見れば当然の措置
なのだが、当時はまだ相対的に規制が緩かった欧
州と比べて、米国での医薬品開発が遅れ、そのこ
との影響が 1970年代にドラッグ・ラグとして顕
在化するようになってきた。
　実際に 1977年から 87年の 11年間の承認状況
を検討した文献 20）では、”the United Kingdom 

led the United States in the number of first 

introductions of new drugs （114 versus 41）, in 

average lead time for mutually available drugs 

（60.7 versus 28.9 months）, and in the number 

of exclusively available drugs （70 versus 54）
と定量的に評価されている。この状況は 90年代
の前半まで継続し、1992年の文献 21）においても ” 
Most studies have found the United States, 

Sweden, and Norway to have a long delay in 

the introduction of new drugs. The United 

Kingdom and （West） Germany in general 

have the shortest delay.” と記載がある。この
状況が 90年代後半には改善が見られ、2003年
の文献 22）でようやく「ドラッグ・ラグがもはや
政治的炎上案件（burn-ing political issue）で
はなくなった」と記述されるようになった。
　このように、米国のドラッグ・ラグの起源は規
制コストの問題であり、問題を歴史的視座から眺
めることも、ドラッグ・ラグについて多角的に検
討するのに有用なのかもしれない。
　日本では米国において問題が収束した 2004年
頃からドラッグ・ラグという言葉が用いられるよ
うになり、現在でもその状況が続いている。最近

ではこのドラッグ・ラグという言葉が韓国等へも
輸出されている 24）-28）（現地では「コリア・パッ
シング」と呼ばれるようである）。
　ドラッグ・ラグという言葉はこのような歴史的
経緯を背負ってきたことから、必ずしも事態を客
観的に指し示すものではなくなっている。特に日
本で使用される場合は、現状が大きな課題である
こと、早急に解決されるべきものであること、あ
るいは企業ではなく行政について批判的に言及す
るニュアンスがついて回る。いわゆる「ドラッ
グ・ラグ」と呼ばれる言葉で指し示される現象を
どのように受け止めるかは、もちろん各人によっ
て異なっているだろう。しかし、ドラッグ・ラグ
という言葉を用いた途端に、問題が固定化された
イメージに絡め取られてしまう危険性がある。例
えば「ドラッグ・ラグは解消されるべきである」
という命題は、単なるトートロジーであり、述語
の内容はすでに主語に含まれてしまっている。
　そういった点で、私たちが現在置かれている状
況をより客観的に、多角的に見るための視座とし
ては、こういった言葉自体が障壁になり得るのか
もしれない。今後の課題である。

注
 1 以下の企業を除外した。（順不同）リリー、ファイ
ザー、アストラゼネカ、バイオジェン、ノバルティ
ス、ヤンセン、アッビイ、ジェンザイム、ジェネン
ティック、GSK、MSD、ギリアド、UCB、セルビエ、
バクスター、BMS、セルジーン、ルンドベック、ア
ムジェン、CSL、サノフィ、ノボノルティスク、イプ
セン、べーリンガー、ヴィアトリス（マイラン）、そ
の他の日系企業
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Over- and under-development of medicines: 
A study on “local drugs” and “drug lag” in Japan

＊　Center for Outcomes Research and Economic Evaluation for Health (C2H), National Institute of Public Health (NIPH)

Takeru Shiroiwa
＊

Abstract

　Objective: “Local drugs” (or “country drugs”) are medicines which are approved and distributed only in 

Japan. “Drug lag” and “drug loss” indicates medicines approved in other countries (the US or Europe) which 

receive delayed or no approval in Japan, respectively. Specifically, the former problem indicates the “over-

development” of medicines, while the latter indicates “under-development.” Notably, drug lag remains a 

controversial issue in Japan from 2000s. This study quantitively clarifies the current situations of these 

problems in Japan.

　Methods: For local drugs, I used the list of medicines approved by Japan’s Pharmaceuticals and Medical 

Devices Agency (PMDA) from 2017 to 2023. These data were combined with the approval status of the US Food 

and Drug Administration (FDA) and European Medicines Agency (EMA). Next, the new medical entities (NMEs) 

approved by the FDA from 2017 to 2023 were examined to quantify the problems of drug lag and drug loss in 

Japan. Besides Japan, the launch days of the following countries were obtained from the Multinational Integrated 

Data Analysis System (MIDAS) database by IQVIA: Europe (Germany), the UK, Switzerland, Canada, Australia, 

New Zealand, Korea, Taiwan, and Singapore. These days were compared with the approval days by the FDA.

　Results: For new medicines without new ingredients, the percentage of local drugs in Japan is approximately 

40%. This number reaches 60% if the manufacturers are limited to Japanese companies. The main developers of 

local drugs are relatively small-size Japanese companies. Next, 20% of the new medicines with new ingredients 

were not approved either by the FDA or EMA. This number rises to 40% of medicines which were manufactured 

by Japanese companies. Meanwhile, the percentage was even higher for regenerative medical products. 

Further, 70% (80% for Japanese companies) of the medicines approved first in Japan were not approved by 

the FDA or EMA. Conversely, regarding the drug lag and drug loss, the proportion of the launched medicines 

in Japan to the FDA-approved medicines was inferior to Europe (Germany) and the UK. However, it was the 

comparable with Canada and Switzerland, and higher than that in both the Oceanian (Australia and New 

Zealand) and Asian countries (Korea, Taiwan, and Singapore). The results remain unchanged during the sub-

group analysis for anti-cancer drugs, orphan drugs, and drugs developed by new companies. Finally, the time 

to launch in Japan from the FDA approval day is similar to that in Canada and Switzerland. It is much faster 

than the three Asian countries. This is especially true for the launch speed of anti-cancer drugs, where it is the 

highest except that in Germany and the UK. However, the launch speed of orphan drugs tends to be lower.

　Discussion: Clearly, the problem and percentage of local drugs are not negligible. In terms of drug lag and 

drug loss, most medicines are available in Japan except that in Germany and the UK. As Germany is one of the 

best countries among European countries in terms of the access to new medicines, the Japanese situation may 

be better than several European countries. Considering these results, further investigation is needed regarding 

how much investments should be made to improve access to medicines. Finally, the policy’s cost-effectiveness 

about drug lag or drug loss should be discussed.

[Keywords] local drugs, country drugs, drug lag, drug loss, Pharmaceuticals and Medical Devices Agency (PMDA), 

the US Food and Drug Administration (FDA), European Medicines Agency (EMA), regulatory science, drug price
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1．イントロダクション

　Porter（1974）1）などを始めとして、企業は
売上などを増やすために広告を行うと考えられて
いるが、日本の医薬品市場は一見、それに合致し
ない特異な傾向となっている。日本の医薬品市場
では、医療用・一般用・体外診断薬などすべて合
わせた売上金額を見ると 12兆円前後で 10年以
上推移している（厚生労働省，2023）2）。一方で
日本の広告市場は拡大傾向にあるが、総合保健薬
やマスク、湿布等を含めた「薬品・医療用品」の
広告宣伝費は、新型コロナウイルス感染症の流行

以前の、2016年の約 1500億円から 2022年の
約 1300億円まで減少傾向にある（電通，2023a，
2023b）3），4）。
　医療用医薬品の広告の効果に関する研究を概観
すると欧米を中心に先行研究はいくつか存在して
いる。詳しくは次節にまとめる通りだが、最初の
研究はアメリカを対象にしている Berndt et al. 

（1995）5）であり、売上に対する広告の弾力性を、
広告の種類ごとに検証している。また Iizuka and 

Jin（2005）6）では消費者への直接広告である
Direct-to-Consumer Advertising（以下DTCA）
が増えることにより医師の診察に訪れる回数が増加
することが報告されている。さらにChintagunta 
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and Desiraju（2005）7）では、医師らに財の詳
細を伝えるディーテリングを増やすことで売上が
増えることを、主要市場である欧米の市場間の影
響も踏まえて分析している。一方で日本の医薬品
市場に関する広告の効果の実証研究は筆者の知る
限り存在しない。
　本稿では、日本の医薬品市場を対象に医療用医
薬品または一般用医薬品を生産する企業 52社の
有価証券報告書のデータを用い、広告が企業の売
上高や営業利益、利益率に与える影響を定量的に
検証する。一般的には市場の競争の要素は価格や
財の差別化、イノベーションなど様々存在する
が、日本の医療用医薬品市場は規制が多く、競争
として利用できる要素は少ない。そこで本稿が日
本の医薬品市場を分析する意義は、大きく 2つ
ある。第 1は、日本では医療用医薬品の広告の
規制が存在する点である。上述の Iizuka and Jin

（2005）にあるようにアメリカでは DTCAが盛
んに行われている。しかし日本では「医薬品、医
療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関
する法律」により、これらの DTCAは禁止され
ており、医療用医薬品の処方選択を行う医師を対
象にした広告は医学雑誌などの専門誌への広告の
みにほぼ制限されている。実際に日本の医薬品市
場において、DTCAの代表例であるテレビ広告
は医薬品市場の広告宣伝費の 8割を占めている
が（日経広告研究所，2021）8）、広告で宣伝され
る一般用医薬品は医薬品市場全体の売上の 5％し
かなく、広告の主要な対象ではない医療用医薬品
の売上は全体の 8割以上を占めている（厚生労
働省，2023）。つまり、売上比率が高い医薬品は
医療用医薬品であるが、広告として多く金額が使
われている医薬品は一般用医薬品である。第 2

は、診療報酬制度によって医療用医薬品の価格が
原則 2年に 1度改定され、短期的には価格が固
定されている点である。日本の医療用医薬品市場

では卸売価格と過去の小売価格を基準に自動的に
価格が決定される。したがって医療用医薬品は価
格競争を行いにくいのに加え、先発医薬品が特許
で保護される医療用医薬品の生産企業にとって、
広告の比重は他国と比べて異なると考えられるた
め、広告の売上や利潤に対する効果も他国と異な
ることが考えられる。そこで広告の効果が欧米と
同様に存在するのか、存在するのであれば広告支
出の比率として異なる医療用医薬品に対する効果
と一般用医薬品に対する効果で異なるのか、さら
に規制の少ない他市場と異なるのかを議論するこ
とは制度が異なる日本の医薬品市場にとって重要
である。
　本稿の構成は以下のとおりである。第 2節で
先行研究を紹介する。第 3節は分析に用いる推
定モデルを紹介する。第 4節で使用するデータ
について説明する。第 5節では推定結果を示す。
そして第 6節では結論を示す。

2．関連研究

　広告の効果に関する理論的な分析をまとめてい
る Bagwell（2007）9）によれば、広告の見方は
3種類に大別される。第 1が「説得的な見方
（Persuasive view）」である。この考え方は、広
告により消費者の選好が変化し、見かけ上の製品
差別化とブランドロイヤリティを生むとするもの
である。これにより需要曲線は一時的に右上にシ
フトし、需要は価格非弾力的になるため、企業は
結果的により高い価格を付けることを説明してい
る。第 2が「情報提供的な見方（Informative 

view）」である。この考え方は、買い手は財の存
在や価格といった直接的な内容の情報や財が販売
されている店舗の立地など間接的な情報を低コス
トで受け取ることができるとするものである。第
3が「補完的な見方（Complementary view）」
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である。この考え方では、前述 2つの見方と異
なり、広告が消費者の選好を変えないことを仮定
し、広告が財の補完になるという考え方である。
「補完的な見方」において Becker and Murphy

（1993）10）は広告が効用を増やす場合と効用を減
らす場合で議論をしている。実際に広告にアクセ
スする際は、ダイレクトメールなど無料の場合や
新聞広告やテレビ広告など他の財と抱き合わせで
アクセスする場合がある。ここで特徴的な見方は
抱き合わせ財の見方であり、そのとき一方の財の
価格が与えられたときにもう一方の消費量を決定
する状況となり、たとえ効用を減らす場合であっ
ても「補完的」であるという見方である。この
「補完的な見方」のとき、例えば携帯電話事業の

auのテレビ広告「三太郎」シリーズ注1のように
広告が財に関わる情報を伝えない内容であること
が多く、「説得的な見方」を実質的に同意してい
る考え方となっている。これらの Bagwell

（2007）で紹介された見方を踏まえ、Anderson 

et al. （2013）11）は「説得的な見方」と「情報提
供的な見方」のトレードオフについて触れてお
り、クオリティの高いブランドは、より「情報提
供的」な広告にすることを示した。また Dave

（2013）12）が医療用医薬品についても広告が「説
得的」なのか「情報提供的」なのかを議論し、有
益な広告の場合、どちらの効果も複合的に持つた
め、この 2つの効果を分割するのは難しいと述
べている。
　近年の広告に関する実証分析で、特に本稿と関
連するものは Chen and Waters（2017）13）と
Shapiro et al. （2021）14）である。Chen and Waters

（2017）ではホテリングモデルを用いて広告量と
価格についての理論分析と、広告が利益率に与え
る影響についてアメリカでの 7業種（一般消費
財、生活必需品、ヘルスケア、金融、工業、情報
技術、通信サービス）の複数の市場で横断的に実

証分析を行っている。この研究の特徴は、既存研
究とは異なり供給量または需要量ではなく、アメ
リカにおける企業の広告費と利益率について誘導
推定を行っていることである。このときの利益率
に対する広告の弾力性は、0.117～ 0.23と報告
している。また Shapiro et al. （2021）はアメリ
カ市場での 288種類の包装紙についてテレビ広
告費が売上に与える影響について種類ごとのメタ
分析を行っている。この分析では競合他社の広告
と価格をコントロールしている。その結果、長期
の自社の広告の弾力性として 0.009～ 0.014と
既存研究と比較して小さいことを報告している。
また推定値の 3分の 2がゼロと有意に異なるこ
とを示し、固定効果を加えることで推定値の分布
は最大で 0.019だけ左にシフトし、ブランド間
の分散は小さいことを示している。
　また医療用医薬品を対象とした広告の実証研究
もいくつか存在し、広告の種類を基準に次の 4つ
に大別できる。第 1がディーテリングで医薬品の
情報を医師に直接伝えるもの（Berndt et al., 

1995, Iizuka and Jin, 2007
15）

, Chintagunta and 

Desiraju, 2005）、第 2は医薬品ジャーナルに医
薬品の広告を載せるもの（Berndt et al., 1995, 

Iizuka and Jin, 2007）、第 3が消費者への直接
広告である DTCA（Berndt et al., 1995, Iizuka 

and Jin, 2005, 2007）、第 4がサンプリングまた
はサンプル配布で、医薬品を無料で医師に提供す
るものである（Berndt et al., 1995, Iizuka and 

Jin, 2007）。Berndt et al. （1995）では、売上に
対する広告の弾力性についてそれぞれの広告の種
類に分割して検証をしている。その結果、それぞ
れに対して広告の弾力性の値は、ディーテリング
が最も大きく 0.553、医薬品ジャーナルへの広告
が 0.198、DTCAが最も小さく 0.008と報告し
た。また DTCAについて詳しく分析したものと
して Iizuka and Jin（2005）があり、米国食品
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医薬品局（Food and Drug Administration: FDA）
による規制緩和後、広告の係数が 0.241～ 0.349

と報告し、DTCAにより医師のもとに診察に訪
れる回数が増えることを示唆している。また
Iizuka and Jin（2007）では処方薬の選択につ
いて研究しており、広告の種類ごとの顧客奪取効
果（business stealing effect）について多項ロ
ジットモデルを用いて検証している。この結果、
当時アメリカで DTCAの支出が積極的に行われ
たにもかかわらず、先発医薬品の選択にはほとん
ど影響せず、ディーテリングや医薬品ジャーナル
の広告といった医師への直接広告は、処方選択に
ついて有意で長い期間で効果が続くことを報告し
ている。一方、Chintagunta and Desiraju（2005）
ではディーテリングの効果をアメリカ・イギリ
ス・ドイツ・イタリア・フランスの主要 5市場
に分割して行い、市場間の影響を含めて分析を
行っている。その結果、広告の弾力性について自
財の広告では 0.17～ 2.43となっており、競合財
への広告の弾力性は -0.42～ -0.02となったと報
告している。
　また一般用医薬品についての研究は広告関連も
含めてほとんどなく、その中でMoura and 

Barros（2020）16）が、一般用医薬品の流通自由
化によりスーパーマーケットなど薬局以外での店
舗での販売が可能になったことに注目し、一般用
医薬品の価格がどのように変化したかを検証して
いる。その結果、薬局以外の小売業者の参入後に
価格が約 6％下がったことが分かったが、その要
因が参入によるものという結果は確認されなかっ
た。
　ここまで 1）広告の見方が売上に与える影響、
2）広告費と利益率、3）医薬品の広告の種類に
よる弾力性、4）一般用医薬品の流通自由化によ
る価格変化の研究を見てきたが、本研究は 2）広
告費と利益率の研究に関連している。その中で、

医薬品市場における広告についての先行研究と本
研究との主要な違いは 3つある。第 1は、多く
の先行研究が財の売上に注目しており、企業単位
の広告費に注目したものは少ない点である。その
中で企業単位の広告費に注目した Chen and 

Waters（2017）との違いとして、本稿は被説明
変数のラグ変数を入れず、説明変数について広告
変数のラグ変数を入れることで広告ストック変数
を作り、広告の効果を直接検証できるようにし
た。また、データの制約上、先行研究で用いてい
る操作変数法や一般化モーメント法まで拡張をし
ていない。第 2は、日本の医薬品企業のデータ
を利用している点である。前述のとおり、日本や
アジアの医薬品市場における広告の効果に関する
検証例は筆者の知る限り存在しない。第 3は、
一般用医薬品の広告についても注目している点で
ある。一般用医薬品に関する研究は非常に数が少
なく、さらに一般用医薬品の広告の効果に関する
研究は筆者の知る限り存在しない。

3．モデル

　本稿では、広告が売上などに与える影響を分析
するために上述の Chen and Waters（2017）と
Shapiro et al. （2021）を参考とした以下の（1）
～（3）式の固定効果モデルを推定する。

…（1）
…（2）
…（3）

 Salesit = 0+ 1Ait+ 2Nit+ 3HHIit+ui
S
+vt

S
+ it

S

 Profitit = 0+ 1Ait+ 2Nit+ 3HHIit+ui
P
+vt

P
+ it

P

 it = 0+ 1Ait+ 2Nit+ 3HHIit+ui +vt + it

　Salesitは企業 iの t期における売上高を、Profitit

は企業 iの t期における営業利益を、 itは企業 i

の t期における売上に対する利益率を示す。利益
率はMithas and Rust（2016）17）や Chen and 

Waters（2017）にならって it≡
Profitit

Salesit
と定義す

る注2。
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　Aitは企業 iの t期における広告ストックであ
り、広告が記憶され、長期的に効果が残ることを
考慮するもので、以下の（4）式とする（Shapiro 

et al., 2021）。

…（4）Ait=　　 t-kaik

k=t-L

t

　ここで aitは企業 iの t期の広告宣伝費、 は減
価償却率、Lはラグ変数の数を示す。ただし、週
次データを用いている Shapiro et al. （2021）で
利用されている値 0.9から、 =0.952（≒0.04）と
する注3。またラグの期間 Lについて Shapiro et 

al. （2021）では 1年（52週）で行っているの
で、ここでも同様に 1年前までの値（L=1）を用
いて分析を行う注4。ここで広告が売上高などを増
やす効果がある場合、広告ストックの係数である
1, 1, 1は正で有意となると予想され、この 3つ
のパラメータに注目する。Nitは企業 iの t期にお
ける従業員数で企業属性の代理変数として用い
る。また市場の競争度を考慮して、Chen and 

Waters（2017）と同様に企業 iの t期における
ハーフィンダール＝ハーシュマン指数（Herfindahl-

Hirschman Index: HHI）を用いる注5。HHIitは
各企業の各年の売上高からその年の医薬品市場全
体の売上高を除し、パーセント表示にしたものを
2乗して導出する。uiと vtはそれぞれ企業の固定
効果と時間の固定効果を示す。最後に itはそれ
ぞれの回帰式の誤差項、標準誤差は企業を単位と
したロバスト標準誤差である。
　さらに企業が行う広告に注目すると、大きく分
けて一般用医薬品の商品広告、企業広告や疾病啓
発広告の 3種があり、それぞれ広告の性質が異
なる。商品広告が一般用医薬品の宣伝することを
主目的にしているのに対し、企業広告は企業その
ものを宣伝し、ブランドロイヤリティにつなげ
る。疾病啓発広告は、どの疾病に対する医薬品を

生産しているかといった企業広告の性質を持つこ
とに加えて、潜在的な患者による市場を拡大させ
る効果や治療へのモチベーションアップにつなが
る効果を持つ。さらに前述のとおり、医薬品市場
における医療用医薬品と一般用医薬品の売上比率
と広告比率は大きく乖離していることから、企業
が医療用医薬品を生産するか一般用医薬品を生産
するかという点が、広告が売上高や営業利益、利
得率に与える効果について大きく影響すると考え
られる。ここで各企業のウェブサイトと有価証券
報告書の「企業情報」の「事業の内容」を確認す
ることで企業 52社それぞれが医療用医薬品を生
産するか一般用医薬品を生産するか判別し注6、ど
ちらか一方は少なくとも生産していることから、
広告ストックの代わりに医療用医薬品を生産する
企業のダミーと広告ストックの交差項と、一般用
医薬品を生産する企業のダミーと広告ストックの
交差項を入れた、以下の（5）～（7）式の固定効果
モデルを推定する。

…（5）

…（6）

…（7）

 Salesit = 0+ 1(Ait×Di
pre

)+ 2(Ait×Di
OTC

)+

   3Nit+ 4HHIit+ui
S
+vt

S
+ it

S

 Profitit = 0+ 1(Ait×Di
pre

)+ 2(Ait×Di
OTC

)+

   3Nit+ 4HHIit+ui
P
+vt

P
+ it

P

 it = 0+ 1(Ait×Di
pre

)+ 2(Ait×Di
OTC

)+

   3Nit+ 4HHIit+ui +vt + it

　ここでDi
preは企業 iが医療用医薬品（prescription）

を生産するときに 1を取るダミー変数で、Di
OTCは

企業 iが一般用医薬品（Over-the-Counter）を
生産するときに 1を取るダミー変数である。し
たがって、（1）～（3）式と同様に広告が売上高な
どを増やす効果があるのであれば、 1, 2, 1, 2, 
1, 2は正で有意となると予想される。
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4．データ

　本稿で用いる売上高・営業利益・広告宣伝費の
データは、株式会社プロネクサスのウェブサイト
『eol』18）より閲覧できる医薬品を生産する企業

52社の有価証券報告書の損益計算書の値を用い
る注7。この 52社のうち医薬品以外の財の生産を
行う企業は 17社あるが、その場合、医薬品以外
の事業領域を取り除くため、可能な限り連結損益
計算書ではなく単体損益計算書から引用する。広
告宣伝費が有価証券報告書に記載されているのは
「販売費及び一般管理費」の項目であり、その中
で広告宣伝費が小さい場合またはその比率が大き
い項目が他に複数ある場合、データとして収集す
ることができない。つまり、広告宣伝費が 0円
のデータや非常に少額の年度のデータは含まれて
いないため、広告宣伝費の値を用いる際は注意が
必要である。さらに本データではテレビ広告や医
薬品ジャーナルの広告といった、企業や財の名称
を広める「広告宣伝費」のみ引用しており、プロ
モーションといった財の販売を促進して売上を増
やす「販売促進費」と合わせられているものは除

いている。その結果、各企業のデータの期間とし
て最も長いものは 1982年度から 2021年度の
39年で、最も短いものは 2017年度から 2021

年度の 5年と企業ごとに異なる期間となってい
る unbalancedパネルデータとなっている。収
集したデータにおいて最も企業数が多い年度は
2009年度で、その売上高合計は金額比率で約
74.92％となっており、市場の大部分のデータを
カバーできていると考えられる。
　HHIのデータは各年の医薬品製造販売業の売
上高をベースで企業ごとに計算する。この市場全
体の売上高のデータは厚生労働省の『医薬品・医
療機器産業実態調査』19）のうち医薬品製造販売業
の中から「地域別医薬品売上高の状況」（2006

年～ 2021年）と「用途別売上高の状況」（1997

年～ 2005年）を用いる。またそれ以前のデータ
は「薬品市場規模」（1983年～ 1996年）を用
いる。この記述統計は表 1にまとめた通りであ
る。広告宣伝費と売上高、営業利益、利益率との
それぞれの相関係数は順に、0.61、0.52、0.14

であり、売上高と営業利益について正の相関が存
在するが、利益率には正だが相関は小さい。

表1　記述統計

（注）企業数は 52社で、詳細は補論 4を参照のこと。売上高、営業利益、広告宣伝費の単位は 100万円、従業員数の単位は人。
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5．結果

　（1）～（3）式と（5）～（7）式の推定結果は表 2に
まとめた。まず（1）～（3）式の結果に注目すると、
被説明変数が売上高と営業利益のとき、広告ス
トックの係数は正で有意な結果が確認された（左
から 1・3列目）。一方、被説明変数が利益率の
とき広告ストックの係数は正だが有意な結果は確
認されず、係数を見ても非常に小さく広告宣伝費
の効果はほぼないと言える（左から 5列目）。こ
のとき、広告支出を 1万円増やしたときの売上
高と営業利益の増加量を計算すると、売上高の増
加量は合計で約 9.26（≒9.22×（1＋0.9

52））万円、
営業利益の増加量は約 3.92（≒3.90×（1＋0.9

52））
万円となる。売上高と営業利益に対する広告の弾

力性はそれぞれ、0.31と 0.89と小さい値となっ
た注8。したがって広告支出が売上高など利益に対
して、効果が小さい点は Shapiro et al. （2021）
や様々な先行研究と整合的な結果である。
　次に（5）～（7）式の結果に注目すると、被説明
変数が売上高と営業利益のときに、医療用医薬品
を生産する企業のダミーと広告ストックの交差項
の係数のみが正で有意な結果となった（左から
2・4列目）。また利益率については（3）式の結果
と変わらず、正だが有意な結果は確認されなかっ
た（左から 6列目）。この有意となった交差項に
ついて広告の弾力性を同様に求めると、売上高と
営業利益に対して、それぞれ 0.27と 0.63とな
り、（1）（2）式の結果と同様に小さい。これは、
医療用医薬品が医薬品市場の中で売上高の大きい
比率を占めていることが反映された結果と言え

表2　広告が売上高や営業利益、利益率に与える影響の推定結果

（注）この表は（1）～（3）式、（5）～（7）式の推定結果をまとめている。すべての推定結果は企業と時間の固定効果と定数項を含んでいる。カッコ内は企
業を単位としたクラスター標準誤差を、大カッコ内は、被説明変数に対する広告ストックの弾力値を示す。***, **, *は、それぞれ 1％ , 5％ , 10％有
意水準で統計的に有意であることを示す。
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る。また利益率に対する広告の弾力性について、
どの分析の係数においてもほぼゼロであることか
ら日本の医薬品市場における広告の弾力性は、種
類を問わずアメリカの自由競争市場における弾力
性（Chen and Waters, 2017）より小さい結果
となった。この結果は、日本の製薬企業が比較他
産業より利潤率が高位にあること（菅原・藤綱、
2003）20）に広告は貢献していないことが分かる。
これらの理由は、医薬品市場の特徴によるもの
で、薬価固定と、類似した薬効による特許間競争
とジェネリックの参入という 2種類の競争（土
井他、2015）21）に起因すると考えられる。さら
に医療用医薬品を生産する企業が主に行う企業広
告や疾病啓発広告に注目すると、これらは
Iizuka and Jin（2005）と同様に消費者への効
果として通院へのインセンティブにつながること
で医薬品の売上高などが増えている直接的な効果
を持つことが予想される。またKravitz et al. 

（2005）22）では、DTCAにより患者が要望を出
した結果、医薬品の過剰利用につながると示され
ており、日本では要望が通るかどうかは医師次第
であり、薬価制度や保険制度が異なる状況ではあ
るが、医薬品の利用が増えるという点では一致し
ている。さらに医師への効果としてブランド知名
度向上につながる効果を持つと考えられるが、医
療ジャーナルへの広告ではなく、単価がより高い
テレビ広告や新聞広告を用いていることで広告の
過剰投資となり、結果として広告の効果が他市場
と比較して小さくなっていると考えられる。また
一般用医薬品を生産する企業のダミーとの交差項
が有意でないことから、一般用医薬品の商品広告
の効果と、医療用・一般用両方の医薬品を生産す
る企業による、一般用医薬品のマーケティングの
間接的な効果はほとんどないと考えられる。これ
は、一般用医薬品は価格が固定されていないこ
と、医師を通して購入する必要がなく、消費者が

アクセスしやすいこと、広告の規制が医療用医薬
品と比較して少ないことといった一般用医薬品の
市場の特性が要因として大きいと考えられる。こ
の結果、一般用医薬品市場では広告を含めた差別
化競争注9と価格競争が激しく、より多額の広告
支出を行わないといけないが、一般用医薬品その
ものの利益率が小さいため、広告の効果がほぼな
くなってしまい、有意な結果が確認されなかった
と考えられる。

6．結論

　本稿では、企業単位の売上高や営業利益、利益
率に対する広告の効果を検証した。その結果、売
上高と営業利益に対して広告ストックは正で有意
な結果が確認されたが、他の既存研究と同様に広
告の弾力性は小さい値となった（表 2，左から
1・3列目）。一方で利益率について正だが有意な
結果は確認されなかった（表 2，左から 5列目）。
そこで広告の性質を踏まえ企業が生産する医薬品
の種類に注目し、医薬品ダミーと広告ストックの
交差項に代えて分析を行ったところ、売上高と営
業利益が被説明変数のときに医療用医薬品を生産
する企業のダミーとの交差項の係数は正で有意と
なり、一般用医薬品を生産する企業のダミーとの
交差項は有意な結果は確認されず（表 2，左から
2・4列目）、利益率が被説明変数のときは両方の
ダミーの交差項で有意な結果は確認されなかった
（表 2，左から 6列目）。
　広告の効果が非常に小さく、広告が過剰投資さ
れていることは Shapiro et al. （2021）などの
様々な研究で指摘されている。医療用医薬品を生
産する企業は新薬を開発することで莫大な利益を
得ることと、広告と研究開発の間にはトレードオ
フが存在することから（Bagwell, 2007）、広告
の過剰投資は医薬品市場において非常に大きい意
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味を持つ。ここで日本の医薬品市場に注目する
と、医療用医薬品の広告規制は、患者の誤解や誤
使用、他治療の選択肢から外れてしまうことを防
ぐ目的で行われている。しかし、広告規制が少な
い一般用医薬品を生産する企業では、商品広告に
より直接的に宣伝する商品広告を行うことができ
るにも関わらず、広告の効果がほぼなく、広告規
制がより厳しい医療用医薬品を生産する企業で
は、広告の効果があることから、広告規制は過剰
投資を結果的に軽減させ、企業行動を最適に近づ
けている可能性がある。
　以上より、企業行動として広告は売上高などの
利益に効果があることが分かった。ここでは企業
全体での収益に注目をした結果であるが、本稿で
は、実際に商品広告により宣伝されている財を購
入するようになるのか、一般用医薬品・医療用医
薬品の両方を作る企業にとって一般用医薬品の広
告が一般用医薬品だけでなく、医療用医薬品にも
効果があるのかなどは分析していない。したがっ
て本研究から議論を拡張していくことで規制が多
く、まだまだ議論が少ない日本の医薬品市場にお
ける広告についての実証研究をさらに深めていく
ことが可能になるだろう。さらに医薬品の売上高
は対象となる疾病の有病率やその時の治療ガイド
ラインに応じて変わるため、広告費が増えても売
上高が直線的に増えるわけではない可能性が存在
し、これは患者の数などに依存する。Iizuka 

and Jin （2005）により広告費が増えると、患者
が増えると示されているが、有意でないにもかか
わらず、一般用医薬品を生産する企業が毎年、多
額の広告支出を行っている点から、企業が利潤最
大化という最適行動を行う経済学の仮定という観
点で疑問が残るため、議論を重ねる必要があると
考えられる。

　本論文執筆に際し、東北大学の湯田道生准教授には、
本研究に対する貴重な助言を頂きました。また東北大学
の佐々木伯朗教授と石垣司准教授、大阪大学の福重元嗣
教授、東京大学の岩本康志教授、慶應義塾大学の後藤励
教授、国際医療福祉大学の池田俊也教授には、本研究に
対する貴重な助言を頂きました。心より感謝申し上げま
す。 

　なお本研究は、東北大学基金須永重光経済学部支援基
金、みらい創造基金助成プロジェクト・研究発表支援
（国内）、JST次世代研究者挑戦的研究プログラム

JPMJSP2114の支援を受けたものです。重ねて感謝申
し上げます。本研究を実施するにあたり特定企業との利
害関係はありません。

注
 1 https://www.au.com/cm/3taro/（2024年 9月

12日アクセス）
 2 Chen and Waters（2017）では、類型のモデルに
おいて it≡　　　　　と定義している。ここでの
Cogsitは生産にかかる費用を表しており、材料費や人
件費などを合わせたものと定義されている。本稿では
売上高から生産にかかる費用以外にも研究開発費や減
価償却費などを除いているが、この定義では生産にか
かる可変費用のみを売上から差し引いたものである。

 3 Shapiro et al. （2021）と同じ =0.9の結果は補論
1に示す。このときの結果は表 2と大きな違いは見ら
れなかった。

 4 注 3同様に、L 2の場合の結果は補論 2に示す。
このときの結果は表 2と大きな違いは見られなかっ
た。

 5 本稿の分析において市場の競争度の指標として
HHI以外でも市場シェアでも分析を行い、補論 3に
まとめた。このときの結果は表 2と大きな違いは見ら
れなかった。

 6 各企業 52社が、医療用医薬品を生産するか一般用
医薬品を生産するかについて、補論 4にまとめた。

 7 有価証券報告書を公開していない企業や記載がある
企業でも確認が取れていない企業が存在する中で、可
能な限り多くの企業 52社の有価証券報告書を確認し
た。それら企業の詳細は補論 4にまとめた。

 8 被説明変数 Yitに対する広告ストックの弾力性は、

謝辞

Salesit-Cogsit

Salesit
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以下の式から計算する。lnYit
=

lnYit・ Yit ・ AitlnAit Yit Ait lnAit

= 1・Ait/Yit

 ここで Aitは広告ストックの平均値で、Yitは被説明変
数（Salesit, Profitit, it）の平均値である。

 9 三井住友銀行（2019）23）により一般用医薬品のテ
レビ CM等の広告宣伝費や店頭プロモーション等の販
売促進費がかかり、企業イメージの訴求が大切である
ことが言及されている。したがって、広告による差別
化競争は激しく行われていることが伺える。
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インセンティブ―ジェネリック医薬品の参入が市場に
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補論1　 の頑健性の確認

　結果の頑健性の確認として、減価償却率につい

て =0.952から =0.9に変更し、（1）～（3）式と
（5）～（7）式を固定効果モデルから分析を行った。
その結果を表A-1にまとめた通りであるが、広
告ストックの係数が本論の表 2と同様に正で有
意という結果が確認された。係数の大きさは元の
分析と比較して小さい値だが、広告ストックの弾
力性を比較すると元の分析と非常に近い値となっ
た。これは の値が大きくなった（人々に記憶
されやすい）ことで広告ストックの平均値が大き
くなり、係数の値が小さくなった効果を相殺した
ことが要因だと考えられる。一方で被説明変数が
利益率のときの広告ストックの係数や一般用医薬
品を生産する企業のダミーと広告ストックとの交
差項が、元の分析と同様に正だが有意ではない結
果が確認され、係数も非常に小さいことから広告
ストックの効果も本論同様にほぼゼロであると言

表A-1　 =0.9 の場合での推定結果

（注）この表は（1）～（3）式、（5）～（7）式について減価償却率 の値を 0.9に変えた推定結果をまとめている。すべての推定結果は企業と時間の固定効
果と定数項を含んでいる。カッコ内は企業を単位としたクラスター標準誤差を、大カッコ内は、被説明変数に対する広告ストックの弾力値を示す。
***, **, *は、それぞれ 1％ , 5％ , 10％有意水準で統計的に有意であることを示す。
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える。したがってもとの =0.952の場合の結果と
大きな違いは見られなかったと言える。

補論2　Lの頑健性の確認

　広告支出の持続期間を 1年前（L=1）から最大
で 6年前（L=6）まで拡張して、（1）～（3）式と

（5）～（7）式を固定効果モデルから分析した結果
を表A-2にまとめた通りである。Lの大きさに関
わらず、被説明変数が売上高と営業利益のときの
広告ストックの係数と、医療用医薬品を生産する
企業ダミーと広告ストックの交差項の係数が、本
論の表 2と同様に正で有意となる結果が確認さ
れた。ここで Lが大きくなるにつれて、すべて

表A-2　L 2 の場合での推定結果

（注）この表は（1）式についてラグの大きさ Lを変更した推定結果をまとめている。すべての推定結果は企業と時間の固定
効果と定数項を含んでいる。カッコ内は企業を単位としたクラスター標準誤差を、大カッコ内は、被説明変数に対する
広告ストックの弾力値を示す。***, **, *は、それぞれ 1％ , 5％ , 10％有意水準で統計的に有意であることを示す。

（注）この表は（5）式についてラグの大きさ Lを変更した推定結果をまとめている。すべての推定結果は企業と時間の固定効果と定数項
を含んでいる。カッコ内は企業を単位としたクラスター標準誤差を、大カッコ内は、被説明変数に対する広告ストックの弾力値を示
す。***, **, *は、それぞれ 1％ , 5％ , 10％有意水準で統計的に有意であることを示す。
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の広告ストックの係数は小さくなり、弾力性も小
さくなる傾向にあることが確認されたが、劇的に
小さくなるものはなかった。一方、利益率に対す
る広告ストックの効果や一般用医薬品を生産する
企業の広告ストックの係数は本論の表 2と同様
に有意ではなく、係数だけを確認しても表 2と
ほとんど同じ値となった。実際に、一度行った広

告が何年も記憶され続け消費者の行動に影響を与
えるのは現実的に考えにくく、弾力値が大きく変
わらない点から、結果として L=1の場合と大き
な違いは見られなかったと言える。

（注）この表は（2）式についてラグの大きさ Lを変更した推定結果をまとめている。すべての推定結果は企業と時間の固定
効果と定数項を含んでいる。カッコ内は企業を単位としたクラスター標準誤差を、大カッコ内は、被説明変数に対する
広告ストックの弾力値を示す。***, **, *は、それぞれ 1％ , 5％ , 10％有意水準で統計的に有意であることを示す。

（注）この表は（6）式についてラグの大きさ Lを変更した推定結果をまとめている。すべての推定結果は企業と時間の固定効果と定数項
を含んでいる。カッコ内は企業を単位としたクラスター標準誤差を、大カッコ内は、被説明変数に対する広告ストックの弾力値を示
す。***, **, *は、それぞれ 1％ , 5％ , 10％有意水準で統計的に有意であることを示す。

表A-2　L 2 の場合での推定結果（続き）
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（注）この表は（3）式についてラグの大きさ Lを変更した推定結果をまとめている。すべての推定結果は企業と時間の固定
効果と定数項を含んでいる。カッコ内は企業を単位としたクラスター標準誤差を、大カッコ内は、被説明変数に対する
広告ストックの弾力値を示す。***, **, *は、それぞれ 1％ , 5％ , 10％有意水準で統計的に有意であることを示す。

（注）この表は（7）式についてラグの大きさ Lを変更した推定結果をまとめている。すべての推定結果は企業と時間の固定効果と定数項
を含んでいる。カッコ内は企業を単位としたクラスター標準誤差を、大カッコ内は、被説明変数に対する広告ストックの弾力値を示
す。***, **, *は、それぞれ 1％ , 5％ , 10％有意水準で統計的に有意であることを示す。
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補論3　市場の競争度の頑健性の確認

　市場の競争度の指標について、HHIから企業 i

の t期における売上規模で計算した市場シェアに
代えたモデルで検証し、その結果を表A-3にま
とめた。このとき、本論と同じ係数が有意で、係
数の値も本論と近い値となることが確認されたた
め、市場シェアを用いた場合の結果にも大きな違
いは発生しなかった。

補論4　分析に用いるデータセットの詳細

　本稿で用いている企業 52社について各企業と
各企業の観察期間について表A-4にまとめた。
ここでの新設合併を行った企業が 2社あり、そ
の前後では別企業と定義している。具体的にはア
ステラス製薬（旧藤沢薬品工業と旧山之内製薬）
と、第一三共（旧第一薬品と旧三共）である。ま
た本データ中における持ち株会社は、大正製薬と

表A-3　市場シェアを用いた場合での推定結果

（注）この表は（1）～（3）式、（5）～（7）式について HHIを市場シェアに代えた推定結果をまとめている。すべての推定結果は企業と時間の固定効果と
定数項を含んでいる。カッコ内は企業を単位としたクラスター標準誤差を、大カッコ内は、被説明変数に対する広告ストックの弾力値を示す。***, 

**, *は、それぞれ 1％ , 5％ , 10％有意水準で統計的に有意であることを示す。
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三菱ケミカルの 2社だが、現在持ち株会社であ
る大塚製薬は、本データでは持ち株会社になる前
のデータである。さらに脚注 6にある各企業が
医療用医薬品を生産するか一般用医薬品を生産す
るかについて、表A-5にまとめた。本データに

おける医療用医薬品を生産する企業数は 46社、
医療用医薬品のみを生産する企業は 29社、一般
用医薬品を生産する企業数は 23社となってい
る。

表A-4　企業のデータの初年度と末年度

（注）社名中における株式会社は省略した。年度は年度末で表記した。したがって 2021年度の場合、2022年 3月末なの
で「2022」と記載している。またホールディングスは HDと省略して表記している。
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表A-5　企業の生産する医薬品について

（注）医療用・一般用医薬品について生産していれば〇、生産していなければ×と記載している。社名中における株式会
社は省略した。また持ち株会社は HDと省略して表記した。
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Abstract

　This paper examines the effects of advertising levels on sales, business profits, and profit margins per sale in 

the Japanese pharmaceutical market by using the data from the financial reports of 52 pharmaceutical firms. 

Using a fixed-effects model, I show that increasing the level of advertising has significantly positive effects 

on firms’ sales and business profits, but that advertising elasticities are small. To consider the advertising 

characteristics, I use the subsamples of firms producing prescription and over-the-counter drugs, and estimate 

the advertising effects separately. My results indicate that advertising stocks have significantly positive 

effects on sales and business profits for prescription drug manufacturers, but that they have insignificant 

effects on all dependent variables for over-the-counter drug manufacturers. I find that additional 10 thousand 

yen of advertising increases sales by 92.6 thousand yen and business profits by 39.2 thousand yen in the 

overall pharmaceutical market.
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抄　　録
　目的：職場のソーシャルサポートが充実していると労働者の精神的健康が良好になることは広く知られている。し
かしながら、先行研究は横断調査による検討が多く、観測不能な個人特性由来の交絡因子の存在が考えられる。本研
究では、個人特性を統制しても職場のソーシャルサポートの充実が精神的健康および疲労の回復状況と正の関連を示
すか、またそれらの係数の推定値の大きさが個人特性の統制の有無で異なるのかを検討することを目的とした。

　対象と方法： 2021 年 11月に日本の就業者構成を模した 10,000 名の調査会社のweb モニター就業者に対して横
断調査を行い、翌年に追跡的に調査を実施した。最終的に 2,410 名の正社員労働者を解析の対象とした。2期の縦断
調査データを用いた固定効果推定を行うことで、個人属性（時間を通じて変化しない個人属性、以下同）を統制した
うえで職場のソーシャルサポートと精神的健康指標（抑うつ傾向、主観的幸福感、ワークエンゲイジメント）および
疲労の回復状況との関連を検討した。

　結果：分析の結果、個人属性を統制しても、職場のソーシャルサポートと抑うつ傾向、主観的幸福感、ワークエン
ゲイジメントおよび疲労の回復状況との間には、正の有意な関連が確認された。個人属性を統制した固定効果推定に
よる係数値と横断的な推定手法（横断調査データのみを用いた推定や、縦断調査データを横断調査データと同様に扱
う推定手法）による係数値の大きさを比較すると、固定効果推定の係数値の方が絶対値がより小さくなることが示さ
れた。また、男女別にみても概ね同様の正の関連と係数の絶対値の縮小が示された。

　考察と結論：先行研究から示唆されていた職場のソーシャルサポートと精神的健康および疲労の回復状況の正の関
連は、2期間の縦断調査を用いた固定効果推定からも確認された。しかし、固定効果推定の結果は、横断的な推定手
法による結果よりも係数の絶対値の大きさが小さく、横断的な推定手法の結果には個人特性由来のバイアス分を含ん
でいる可能性があるため、係数の推定値の大きさを割り引いて考える必要性が示唆された。
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1．目　的

　労働者の精神的健康を良好に保つことは、労働
者個人の問題だけではなく、職場の生産性にも寄
与することが指摘されており 1, 2）、精神的健康に
影響する要因を解明することは大きな意義がある
といえる。先行研究から、長時間労働の抑制 3, 4）、
金銭所得の上昇 5）、職場環境の改善 6, 7）などが労
働者の精神的健康の増進に寄与する可能性が示さ
れてきた。これらの中でも、職場環境の改善は、
個人アプローチによる対策よりも効果が大きく、
より永続的な改善に結びつきやすいことが指摘さ
れている 6）。
　職場環境の一つとして、職場のソーシャルサ
ポートが挙げられる。ソーシャルサポートとは、
心身の健康に影響を与える要因の一つであり、ス
トレスに対して直接効果や緩衝効果があることが
示されている 8）。ソーシャルサポートの定義や種
類は研究者によって異同があるものの、大まかに
はストレスの解決に必要な資源や情報を提供する
「道具的サポート」とストレスに苦しむ人の傷つ
いた自尊心や情緒に働きかける「情緒的サポー
ト」の二つに分類することが可能である 8）。国内
外の先行研究から、職場のソーシャルサポートが
充実していると労働者の精神的健康が良好である
ことが示されている 9-13）。さらに、日本で行われ
ているストレスチェック制度 14）においても、上
司や職場の同僚からの「周囲からのサポート」に
関する項目が含まれており、「労働者の心の健康
の保持増進のための指針 15）」（厚生労働省）では
部下に対する管理監督者の「ラインによるケア」
を推進する必要性が指摘されている。
　このように、職場のソーシャルサポートの重要
性が示されてきたものの、先行研究の多くは横断
調査による検討を行っている 10, 11）。横断調査で

関連を検討する場合、多くの観測不能な個人特性
由来の交絡因子（例：サポートが充実している企
業で働いていること、職場のソーシャルサポート
を得られやすい性格特性を有していること）が存
在する懸念が考えられる 16, 17）。もちろん、横断
調査を用いた先行研究の多くは、調整因子として
多様な個人特性を統制した分析を実施している。
しかしながら、データの取得に予算等の制約が存
在するため、横断調査において個人特性を考慮し
きれたと主張可能なケースは、著者らの知る限り
存在しない。
　近年では、縦断調査によって職場のソーシャル
サポートと労働者の精神的健康との関連を検討し
た研究が蓄積され始めている 18-22）。縦断調査を
利用した一部の研究では個人特性の統制を試みて
いる 19-21）。しかし、それらの研究は、対象サン
プルが 1企業の労働者のみであったり 21）、ベー
スライン年に重度の抑うつ不安傾向を示したサン
プルのみを分析対象としていたり 19）、任意の 13

社の協力企業データを用いている等 19, 20）、サン
プルの属性が非常に限定的であったという限界点
がある。日本の就業者構造を反映した縦断調査を
用いて、職場のソーシャルサポートと精神的健康
および疲労の回復状況との関連を検討した先行研
究は、著者らの知る限り存在していない。
　このような背景から、本研究は日本の就業者構
造を模したwebモニターを対象とした縦断調査
を行い、個人特性を統制した場合においても職場
のソーシャルサポートが精神的健康および疲労の
回復状況と正の関連を示すか、またそれらの係数
の推定値の大きさが個人特性の統制の有無で異な
るのかを正社員労働者において検討することを目
的とした。



174 医療経済研究　　Vol.36 No.2 2024

2．対象と方法

（1）調査対象者
　まず、2021年 11月に調査会社の保有する就
業者モニターを対象とした横断調査をweb上で
実施した。調査実施の際、令和 2年『労働力調
査』（総務省統計局）の性別・年齢階級別・産業
別の就業者数に基づいて、調査対象者の割付を行
い、割付分布を満たすように有効回答者 10,000

名が得られるまで回収を行った（そのうち、農林
漁業者でない正社員は 6,464名）。次に、2022

年 12月～ 2023年 1月に前年参加の追跡回答許
容者 5,828名を対象とした追跡的な調査をWEB

上で実施した（追跡率 58.28％）。
　2期の縦断調査における有効回答者 5,828名の
うち、2期とも正社員ではなかった者（2,285

名）、農林漁業者（52名）、労働時間の回答が欠
損している者（226名）、職場のソーシャルサ
ポートの項目（後述）に対して「仕事量が多いこ
とや急ぎの仕事を抱えたことはない」というサ
ポート非該当選択肢を 1回以上選んだ者（369

名）、性別回答に変動のあった者（2名）、最終学
歴が 2年目に減少変動があったもしくはその他・
回答しないを選択した者（51名）、婚姻状態を回
答しなかった者（21名）、世帯人数を回答しな
かった者（16名）、世帯年収を回答しなかった者
（382名）、事業場規模を回答しなかった者（14

名）を分析対象外とした。最終的に 2,410名（2

期合計 4,820サンプル）の正社員労働者を解析
対象とした。

（2）調査内容
　本調査で使用した項目は以下の通りである。な
お、①～⑤の得点はそれぞれ連続値とみなして分
析に用いた。

①職場のソーシャルサポート
　職場のソーシャルサポートを測定するために、
1項目の質問（「いつもより仕事量が多いときや
急ぎの仕事があるとき、職場の同僚や仕事仲間な
ど周りは手助けをしてくれますか。」）を用いた。
回答は、「まったくない」、「あまり助けてくれな
い」、「たまに助けてくれる」、「いつも助けてくれ
る」、「仕事量が多いことや急ぎの仕事を抱えたこ
とはない」の 5つの中から 1つ選択することを
求めた。上述の通り、「仕事量が多いことや急ぎ
の仕事を抱えたことはない」を選択した個人を除
外し、「1：まったくない」～「4：いつも助けて
くれる」として分析に用いた。変数の値が大きい
ほど、職場のソーシャルサポートが充実している
ことを意味する。
②抑うつ傾向
　抑うつ傾向を測定するために、K6

23, 24）を用い
た。K6は、精神疾患のスクリーニングを目的と
して開発された指標であり、6項目（例：「神経
過敏に感じましたか」）で構成される。「0：全く
ない」～「4：いつも」の 5件法で回答を求め、
合計得点が 5点以上で軽症、13点以上で重症の
気分障害および不安障害ありとスクリーニングさ
れる 23-26）。本研究では、他の指標と符号の解釈
を一致させるために、K6の合計得点に -符号を
つけて分析に用いた。そのため、変数の値が大き
いほど、精神的健康が良好であることを意味す
る。
③主観的幸福感
　主観的幸福感を測定するために、1項目（「全
く幸せではない」を 1点、「非常に幸せ」を 10

点としたら、現在、あなたはどのくらい幸せだと
思いますか。」）の質問 27）を用い、10段階（1-10）
で回答を求めた注1。変数の値が大きいほど、主観
的幸福感が高いことを意味する。
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④ワークエンゲイジメント
　ワークエンゲイジメントを測定するために、3

項目版のユトレヒト・ワーク・エンゲイジメント
尺度 28, 29）を用いた。7件法で回答を求め、本研
究では 3項目の平均得点を算出して分析に用い
た。変数の値が大きいほど、ワークエンゲイジメ
ントが高いことを意味する。

⑤疲労の回復状況
　疲労の回復状況を測定するために、1項目（「あ
なたは仕事や仕事以外で疲れた場合 ,疲労の回復
状況は次のどれにあたりますか。」）の質問 30）を
用い、4件法（「翌朝に前日の疲労をいつも持ち
こしている」、「翌朝に前日の疲労を持ちこすこと
がよくある」、「翌朝に前日の疲労を持ちこすこと

図1　解析対象のフロー図
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がときどきある」、「一晩睡眠をとればだいたい疲
労は回復する」）で回答を求めた。変数の値が大
きいほど、疲労の回復状況が良好であることを意
味する。
⑥調整因子
　性別（男性、女性；男性を基準とする）をダ
ミー変数として、年齢階層（1：20-29歳、2：
30-39歳、3：40-49歳、4：50-59歳、5：60

歳以上）を連続変数、教育年数（最終学歴回答、
小・中学校：9年、高校：12年、専門学校・短
大・高専：14年、大学：16年、大学院：18年
と変換） を連続変数、婚姻経験（未婚、配偶者有
り、離婚・死別；未婚を基準とする）をダミー変
数、世帯人数（回答 1：1人、2：2人、3：3人、
4：4人以上）を連続変数、世帯年収回答（100

万円未満、100-199万円、200-299万円、300-

399万円、400-499万円、500-599万円、600-

699万円、700-799万円、800-899万円、900

万円以上）の各項目中央値の対数を連続変数、実
労働時間数（時間数の連続値回答）を連続変数、
睡眠時間（1：5時間未満、2：5-6時間、3：6-7

時間、4：7-8時間、5：8時間以上） を連続変数、
「仕事の始業・終業時刻を自分でどのくらい調整
できますか」という設問の回答（1：全くできな
い、2：めったにできない、3：ときどきはできる、
4：ほぼできる）を連続変数として、それぞれ調
整因子として用いた。
　また、事業所情報として、産業（建設業、製造
業、電気・ガス・水道・熱供給業、情報通信業、
運輸・郵便業、卸売・小売業、金融・保険業、不
動産・物品賃貸業、学術研究・専門技術サービス
業、宿泊・飲食サービス業、娯楽・生活関連サー
ビス業、教育・学習支援業、医療・福祉業、複合
サービス業、サービス業（他に分類されないも
の）、その他：製造業を基準とする）をダミー変
数、事業場規模回答 (1-9人、10-29人、30-49人、

50-99人、100-299人、300-999人、1,000-4,999

人、5,000人以上 ) の各項目中央値の対数を連続
変数として、それぞれ調整因子として用いた。

（3）推定方法
　本研究では、次の 4つの推定モデルを考える。

（1）
（2）
（3）
（4）

Yi,t=2= 0+ 1Supporti,t=2+X'i,t=2 +errori,t=2
Yi,t=2= 0+ 1Supporti,t=1+X'i,t=2 +errori,t=2
 Yi,t= 0+ 1Supporti,t +X'i,t +errori,t

 Yi,t= 0+ 1Supporti,t +X'i,t + i+ t+errori,t

サブスクリプト
i：回答者個人
t：調査年（t=1は 2021年データを示し、t=2は
2022年データを示す）
変数
Y：アウトカム変数（抑うつ傾向、主観的幸福
感、ワークエンゲイジメント、疲労の回復状況）
Support：職場のソーシャルサポート
X：2-（2）-⑥で定義した調整因子ベクトル（性
別、年齢階層、教育年数、婚姻経験、世帯人数、
世帯年収、実労働時間、睡眠時間、仕事の始業・
終業時刻の調整度合、産業、事業場規模）
：Xに対応する係数値ベクトル

error：誤差項 

i：個人の固定効果項
t：時間の固定効果項（2022年のダミー変数）

　（1）式は、2022年に実施した横断面調査のみ
を利用する重回帰モデルである。（2）式は、先行
研究の一部で実施されているように 4, 9, 12, 17）、縦
断調査を用いて 2022年のアウトカム変数 Yi,t=2
対して、2021年の独立変数を用いる（ここでは
Supporti,t=1）重回帰モデルである。（3）式は、2期
間のデータを 1度の横断調査で取得したデータ
のようにプールした状態で実施する重回帰モデル
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（pooled OLS）である。（4）式は、観測不能な個
人属性（時間を通じて変化しない個人属性、以下
同）を統制した固定効果推定モデルである。（2）
式や（3）式による推定は、縦断調査データを用い
られるものの、データを横断調査データとみなし
て分析する手法であると考えられる。そのため、
本研究ではこの意味において、（1），（2），（3）式
の推定を「横断的な推定手法」と以後表記する。
　標準誤差については、（1），（2）はWhite

31）の
頑健標準誤差を用いた。（3），（4）においては個
人クラスター頑健標準誤差 32, 33）を用いた。
　本研究の仮説の検討として、個人属性を統制し
た関係を示す 1においても、先行研究 9-13）の示
唆する正の関連が観察されるかについて確認を
行った。また、固定効果推定の係数値 1と先行
研究で用いられた横断的な推定手法を用いた係数
値（ 1， 1， 1）との比較を行った。さらに、性
別により職場のソーシャルサポートの受け方や感
じ方に違いがあることが考えられるため、性別の
サブサンプルに対しても上記の分析を実施した。 

　また、縦断調査における脱落バイアスについて
検討を行った。具体的には、2期目に継続回答を
していた場合には 0、脱落していた場合には 1と
なるダミー変数を作成し、このダミー変数を被説
明変数、2021年時点の属性（性別、年齢階層、
教育年数、婚姻状態、世帯人数、世帯年収、実労
働時間、睡眠時間、仕事の始業・終業時刻の調整
度合、産業、事業所規模）を説明変数としたロ
ジット分析により脱落確率を計算し、Inverse 

Probability Weight（IPW）を作成して分析を
行った。
　本稿における統計解析では、STATA/MP 

17.0 を用いた。

（4）倫理的配慮
　本研究は、独立行政法人労働安全衛生総合研究

所の研究倫理委員会の許可を得た上で行った
（2021年調査研究倫理番号：2021N39、2022

年調査研究倫理番号：2022N19）。

3．結　果

（1）記述統計
　表 1に、2期間の解析対象の正社員労働者の記
述統計を示す。男性が 64％、配偶者のいる者が
53％、最も多かった業種は製造業で 22％であっ
た。世帯年収は平均約 550万円程度、事業場規
模の平均は約 120名であった。抑うつ傾向の平
均値は約 5点であり、軽度の抑うつ傾向のカッ
トオフ値に近い値であった。職場のソーシャルサ
ポートの平均値は 2.81（得点範囲 1～ 4）であり、
理論的中間値の 2.5よりも高かった。

（2）職場のソーシャルサポートと精神的健康と
の関連
全サンプルを用いた解析結果を表 2に示す。各
Panelはアウトカム変数の違いを示している。
　（1）～（3）式の推定結果を確認すると、抑うつ
傾向・主観的幸福感・ワークエンゲイジメント・
疲労の回復状況の全ての項目に対して正の有意な
関連が示されており、横断的な推定手法を用いた
先行研究 10, 11）と同様の正の関連が再現された。
同様に、固定効果推定（4）式の結果を確認する
と、全て正の有意な関連が示された。
　また、表 2の Panel下部において、それぞれの
（1）～（3）式の推定値と固定効果推定（4）式の推定
値との比較を行った。その結果、抑うつ傾向に対
しては約 0.36～ 0.41倍、主観的幸福感に対して
は約 0.35～ 0.40倍、ワークエンゲイジメントに
対しては約 0.41～ 0.56倍、疲労の回復状況に対
しては約 0.48～ 0.64倍の係数値となっており、
（4）式の推定値の絶対値の大きさが小さくなって
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表1　 解析対象の正社員労働者の記述統計
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表2　職場内のソーシャルサポートと精神的健康および疲労の回復状況の関連

（注）各 Panelはアウトカム変数の違いを示す。各 Panel上部の（　）内の推定結果番号は、本文中の推定式番
号に対応し、crossは 2期データのみで OLS、Lagは 2期データを用いるが独立変数のみ 1期データを使う
OLS、Pooledは 1-2期のデータを大きな横断調査として扱った pooled-OLS、FEは 2期のデータを用いた固
定効果推定を示す。表内部の数値は左部の独立変数の係数値を示し、係数値下部の（　）で囲まれた数値は標
準誤差を示す。標準誤差については、（3），（4）においては個人クラスター頑健標準誤差を用い、その他の推定
はWhite（1980）の頑健標準誤差を用いた。推定においては、性別、年齢階層、教育年数、婚姻状態、世帯人
数、世帯年収、実労働時間、睡眠時間、仕事の始業・終業時刻の調整度合、産業、事業所規模を調整因子とし
て用いた。利用したサンプル数 Nは、表の最下部にまとめて表示している。また（4）係数値との比較として、
（1）～（3）の係数値を何倍すると（4）の係数値となるかを示し、それぞれの係数値の差をハウスマン検定で確認
した。表内の *は統計的有意性を示し、それぞれ * p<.050、** p<.010、*** p<.001 を示している。
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いることが確認された。ハウスマン検定 34, 35）に
よって係数値の差を検討したところ、有意な差が
あることが示された。

（3）男女別の検討
　次に、男性のサブサンプル（表 3）、女性のサ
ブサンプル（表 4）をそれぞれ用いて、同様の分
析を行った。
　表 3より、全サンプルと同様に、男性サンプ
ルにおいても全ての推定結果において正の関連が
示された。また、全サンプルと同様、全てのアウ
トカムに対して固定効果推定（4）の係数値はその
他の係数値の 0.29～ 0.49倍となっており、（4）
式の推定値の絶対値の大きさが有意に小さかった
ことが示された。
　表 4より、全サンプルと同様に、女性サンプ
ルにおいても全ての推定結果において正の関連が
示された。また、固定効果推定（4）の係数値は、
（1），（3）式の係数値よりも全てのアウトカムに
おいて絶対値の大きさが有意に小さく（0.41～
0.75倍）なっていることが確認された。他方、
（2）式の推定値においては、抑うつ傾向（0.55

倍）と主観的幸福感（0.46倍）については絶対
値の大きさが小さくなっていたが、ワークエンゲ
イジメント（1.32倍）と疲労の回復状況（1.04

倍）に対する係数値に関しては、固定効果推定
（4）よりも大きかったことが示された。

（4）脱落に対しての検討
　図 1で示したように、2021年の農林漁業者で
ない正社員は 6,464名であったが、解析対象の
サンプルでは約 63％が脱落していた。そのため、
2021年のデータ取得の際には令和 2年の『労働
力調査』（総務省統計局）の分布に沿うように割
付を行ってはいるものの、2期追跡可能なデータ
である解析対象のサンプルは、偏りを持っていた

可能性が考えられる。そのため、2021年調査
データ内における農林漁業者でない正社員データ
と解析対象者の各属性の平均値の差を検討した
（表 5）。t検定の結果 36）、一部の属性（教育年数、
労働時間、事業場規模、仕事の始終業時間の調
整、職場のソーシャルサポート、主観的幸福感得
点、疲労の回復状況）については、2021年調査
の正社員サンプル全体（農林漁業者を除く）と解
析対象のサンプルの間で有意な差は示されなかっ
たが、年齢階層・睡眠時間・世帯年収・抑うつ傾
向・ワークエンゲイジメント・性別・婚姻状態・
一部業種においては、有意な差が示された。すな
わち、解析対象のサンプルは、2021年調査の正
社員サンプル全体（農林漁業者を除く）よりも年
齢階層と世帯年収が高く、抑うつ傾向の低い傾向
があったことが示唆された。
　以上の結果より、脱落によるバイアスが生じて
いた可能性が疑われる。そのため、2期目に継続
回答をしていた場合には 0、脱落していた場合に
は 1となるダミー変数を作成し、このダミー変
数を被説明変数、2021年時点の属性を説明変数
としたロジット分析により脱落確率を計算し、
IPWを作成して表 2における推定のweightと
して利用することで、脱落による影響を検討し
た。
　表 6より、脱落に対しての考慮をしても結果
は大きく変化せず、表 2で示された職場のソー
シャルサポートと各アウトカムとの正の関係が頑
健である可能性が示唆された。
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表3　男性における職場内のソーシャルサポートと精神的健康および疲労の回復状況の関連

（注）各 Panelはアウトカム変数の違いを示す。各 Panel上部の（　）内の推定結果番号は、本文中の推定式番
号に対応し、crossは 2期データのみで OLS、Lagは 2期データを用いるが独立変数のみ 1期データを使う
OLS、Pooledは 1-2期のデータを大きな横断調査として扱った pooled-OLS、FEは 2期のデータを用いた固
定効果推定を示す。表内部の数値は左部の独立変数の係数値を示し、係数値下部の（　）で囲まれた数値は標
準誤差を示す。標準誤差については、（3），（4）においては個人クラスター頑健標準誤差を用い、その他の推定
はWhite（1980）の頑健標準誤差を用いた。推定においては、性別、年齢階層、教育年数、婚姻状態、世帯人
数、世帯年収、実労働時間、睡眠時間、仕事の始業・終業時刻の調整度合、産業、事業所規模を調整因子とし
て用いた。利用したサンプル数 Nは、表の最下部にまとめて表示している。また（4）係数値との比較として、
（1）～（3）の係数値を何倍すると（4）の係数値となるかを示し、それぞれの係数値の差をハウスマン検定で確認
した。表内の *は統計的有意性を示し、それぞれ * p<.050、** p<.010、*** p<.001 を示している。
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表4　女性における職場内のソーシャルサポートと精神的健康および疲労の回復状況の関連

（注）各 Panelはアウトカム変数の違いを示す。各 Panel上部の（　）内の推定結果番号は、本文中の推定式番
号に対応し、crossは 2期データのみで OLS、Lagは 2期データを用いるが独立変数のみ 1期データを使う
OLS、Pooledは 1-2期のデータを大きな横断調査として扱った pooled-OLS、FEは 2期のデータを用いた固
定効果推定を示す。表内部の数値は左部の独立変数の係数値を示し、係数値下部の（　）で囲まれた数値は標
準誤差を示す。標準誤差については、（3），（4）においては個人クラスター頑健標準誤差を用い、その他の推定
はWhite（1980）の頑健標準誤差を用いた。推定においては、性別、年齢階層、教育年数、婚姻状態、世帯人
数、世帯年収、実労働時間、睡眠時間、仕事の始業・終業時刻の調整度合、産業、事業所規模を調整因子とし
て用いた。利用したサンプル数 Nは、表の最下部にまとめて表示している。また（4）係数値との比較として、
（1）～（3）の係数値を何倍すると（4）の係数値となるかを示し、それぞれの係数値の差をハウスマン検定で確認
した。表内の *は統計的有意性を示し、それぞれ * p<.050、** p<.010、*** p<.001 を示している。
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表6　頑健性の確認（サンプル脱落確率を IPWとして用いた表2の推定）

（注）各 Panelはアウトカム変数の違いを示す。各 Panel上部の（　）内の推定結果番号は、本文中の推定式
番号に対応し、crossは 2期データのみで OLS、Lagは 2期データを用いるが独立変数のみ 1期データを使
う OLS、Pooledは 1-2期のデータを大きな横断調査として扱った pooled-OLS、FEは 2期のデータを用い
た固定効果推定を示す。推定において、第一期の全データを利用して分析時のサンプル脱落確率をロジット
モデルで推定（性別、年齢階層、教育年数、婚姻状態、世帯人数、世帯年収、実労働時間、睡眠時間、仕事
の始業・終業時刻の調整度合、産業、事業所規模を利用）し、IPWを作成し分析のweightとして利用した。
表内部の数値は左部の独立変数の係数値を示し、係数値下部の（　）で囲まれた数値は標準誤差を示す。標
準誤差については、（3），（4）においては個人クラスター頑健標準誤差を用い、その他の推定はWhite

（1980）の頑健標準誤差を用いた。推定においては、性別、年齢階層、教育年数、婚姻状態、世帯人数、世
帯年収、実労働時間、睡眠時間、仕事の始業・終業時刻の調整度合、産業、事業所規模を調整因子として用
いた。利用したサンプル数 Nは、表の最下部にまとめて表示している。また（4）係数値との比較として、
（1）～（3）の係数値を何倍すると（4）の係数値となるかを示し、それぞれの係数値の差をハウスマン検定で確
認した。表内の *は統計的有意性を示し、それぞれ * p<.050、** p<.010、*** p<.001 を示している。
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4．考　察

（1）結果のまとめ
　本研究の結果、個人属性を統制した場合におい
ても、職場のソーシャルサポートが充実している
個人は、抑うつ傾向が低くなり、主観的幸福感が
高くなる傾向にあることが示された。また、女性
のみのサブサンプルを対象とした一部の結果を除
いて、個人属性を統制すると係数値の絶対値が小
さくなることが示された。

（2）職場のソーシャルサポートと精神的健康と
の関連についての解釈
　上記の結果を解釈すると、職場のソーシャルサ
ポートと各種アウトカムとの係数の推定値の大き
さは、横断的な推定手法を用いた先行研究が示し
た係数の推定値の大きさよりも相対的により小さ
い可能性が示唆されたと考えられる。言い換える
と、性格特性や能力などの個人特性を無視した横
断的な推定手法では、職場のソーシャルサポート
の係数の推定値の大きさを過大に見積もってしま
うバイアスが発生する可能性があるということを
意味している。このことから、横断的な推定手法
の結果の解釈は慎重に行う必要があると考えられ
る。
　また、男女別に検討を行ったところ、有意な正
の関連が示されたという結果は共通しているが、
（4）式の係数値の大きさが他の（1），（2），（3）の
推定係数値に占める比率が異なっていたことか
ら、性別によって個人属性がアウトカム変数に占
める影響の大きさが異なっているのかもしれな
い。

（3）縦断調査を利用した先行研究との相違点に
ついて
　縦断調査を用いた先行研究の一部では、（2）式
の横断的な推定手法を実施していた 17）。本研究
における（2）式の推定結果と他の推定結果を比較
したところ、主たる独立変数のみでラグをとって
も、個人特性由来のバイアスは除去しきれない可
能性が示唆された。このような結果が生じた理由
としては、2021年と 2022年の職場のソーシャ
ルサポート間で 0.58と比較的高い相関があった
ことに由来していると考えられる。
　また、縦断調査を用いて、本研究と同様に個人
属性を考慮している先行研究 19-21）も存在する。
本研究とそれらの研究の違いとしては、本研究で
は日本の就業者構造に基づいた割付を行って取得
したデータにおける（農林漁業者以外の）正社員
労働者を調査対象にしていた点、抑うつ傾向以外
の変数もアウトカムとして検討した点が挙げられ
る。その一方で、それらの研究では、調査時点が
4時点と多いことや 21）、サポートを行った対象
などのサポートの内容を詳細に検討しているな
ど、本研究とは異なる強みを持っていることが考
えられる。
　特に、任意の協力企業データ以外で、複数業種
を網羅した研究は、少なくとも日本においては
我々の知る限り存在していない。もちろん本研究
のデータにおいても、後述するように外的妥当性
には改善の余地があるものの、本研究では日本に
おける就業者構造を反映した割付をして複数業種
を網羅した正社員労働者データの分析を行ってい
る。本研究の結果は、業種やサンプルの属性に限
定が少ない状況においても、職場におけるソー
シャルサポートが重要であることを示唆してお
り、これらの点が他の日本の縦断調査を用いた先
行研究 19-20）との違いであり、本研究の強みであ
る。
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（4）限界点
　本研究の限界点は主として、第一に職場のソー
シャルサポートの測定に 1項目の質問を用いた
点、第二に因果関係の主張が困難な点、第三に外
的妥当性に改善余地が多い点、第四にデータの取
得時期がコロナウイルス感染症の蔓延時期であっ
た点の四点が挙げられる。
　第一の点については、本研究ではデータ取得の
制約の都合から、職場のソーシャルサポートを 1

項目で測定し、分析を行った。そのため、サポー
トの増減については検討可能であったものの、ど
のような類型のサポートであったのか等のサポー
ト内容の詳細を検討することができていない。こ
の点については詳細な内容を尋ねた調査の実施が
今後望まれる。
　第二の点については、（4）式の固定効果推定に
よって個人属性の統制を行うことができる利点を
本研究は強調し、他の推定と比較して推定係数値
が変化することを示した。しかし、この推定にお
いても時間と個人の両者由来の交絡因子の存在に
は対処できていない。介入調査の実施等によっ
て、職場のソーシャルサポートの因果効果に更に
迫る研究の進展が望まれる。
　第三の点については、我々は当初の 2021年調
査において令和 2年『労働力調査』（総務省統計
局）に基づいて割付を行い、外的妥当性の担保を
試みた。しかし、解析対象のサンプルへの絞り込
みを経て、最終的には約 65％が分析対象外と
なった。頑健性の確認として IPWの調整による
検討を行ったものの、サンプルの脱落確率が高い
状況では補正しきれていない可能性が考えられ、
より脱落の少ない調査においても同様の結果を再
現できるかを確かめる必要性があると考えられ
る。また、本研究では性・年齢・業種別に基づい
て割付を行ったものの、予算等の制約から、就業
形態・企業規模・地域・学歴・婚姻状態等につい

ては割付属性として用いることができなかった。
割付後も日本の就業者構造を完全には再現できた
とは言えず、割付を行って日本の就業構造を反映
したといえども外的妥当性の改善余地が高い。今
後はより日本の就業者構造を反映した調査の実施
が望まれる。
　第四の点については、本調査は 2021年と
2022年に実施されており、この期間は新型コロ
ナウイルス感染症が職場環境に大きく影響を及ぼ
していた時期であった。特に 2021年は、緊急事
態宣言が多くの都道府県で発令された時期であ
り、2022年も新型コロナウイルス感染症の影響
により社会活動が制限されていた時期であったと
考えられる。そのような特殊な時期に調査を行っ
たことから、通常期と比較してソーシャルサポー
トの内容や性質が異なっていたという懸念が存在
する。そのため、他の時期においても本研究の結
果が再現されるか、確認することが重要である。

5．結　論

　本研究では、職場のソーシャルサポートと精神
的健康および疲労の回復状況との関連を、2,410

名の 2期縦断正社員労働者データを用い、固定
効果推定によって個人属性を統制して検討した。
結果として、職場のソーシャルサポートがより充
実した個人は、抑うつ傾向が低くなり、主観的幸
福感が高くなり、ワークエンゲイジメントが高く
なり、疲労の回復状況が良好となる傾向にあるこ
とが示された。また、固定効果推定を行うと係数
値の絶対値は小さくなり、横断的な推定手法の結
果は関係の強さを割り引いて考える必要性がある
ことが示唆された。
　本研究の結果は、企業の人材管理において意義
を持つことが考えられる。賃金の増額や労働時間
の削減といった対策は重要ではあるが、会社とし
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てのコストは莫大なものとなることが考えられる。
その中で、職場のソーシャルサポートが、労働者
個人の精神的健康や疲労の回復状況と有意な関連
を持っていることが本研究の結果からも確認され
た。精神的健康状態の改善は、プレゼンティーズ
ム等の労働者の生産性とも関連しており 1, 2）、こ
れらの結果は、職場環境の改善が労働者にとって
も会社としても考慮すべき取り組みとなる可能性
を示唆している。ただし、横断的な推定手法を用
いた先行研究 10, 11）が主張するほど効果が大きい
ものではない可能性が示唆されたため、その点に
ついては留意する必要がある。
　限界点は多く存在するものの、本研究は職場の
ソーシャルサポートに大きく影響する可能性のあ
る個人属性を統制してもなお、職場のソーシャル
サポートの増加は労働者の精神的健康には正の関
連を持つことを示した。本研究結果をもって因果
効果との主張は困難なものの、個人属性を統制し
たより因果に近い関係を日本の政府統計データに
基づいて割付をした業種横断データから結果を示
したエビデンスの一つの蓄積として、本稿は寄与
するものと考えられる。今後は職場のソーシャル
サポートの細かな類型ごとの違いを調べること、
更なる長期の縦断調査の蓄積や介入研究等により
因果効果の解明が期待される。
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 1 内閣府の平成 23年度国民生活選好度調査の問 1

27）

と質問項目は同じであり、内閣府調査は（0-10）の
11件法で回答を求めていたが、我々は（1-10）の 10

件法で回答を求めていた。本研究においては、回答を
連続変数として利用し、相関関係の有無とその方向性
を知るために本項目を用いる。尋ねる設問が同じであ

ることから顕著な問題は生じないことが予想される。
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Abstract

　Purpose: It is well known that workplace social support is positively related to workers’ mental health. 

Most of the previous studies used cross-sectional data to investigate the association, therefore, unobserved 

individual-specific confounders were not controlled for. In this study, we examined whether workplace social 

support is associated with mental health as well as fatigue recovery even after controlling for unobserved 

individual-specific confounders. In addition, we compared the magnitude of estimated coefficients between 

controlling and noncontrolling for unobserved individual-specific confounders.

　Method: 10,000 workers were recruited through an online research company in November 2021, and a follow-

up survey was carried out in the following year. 2,410 regular workers were used for analysis. By using a two-

year longitudinal data, we applied a fixed-effect model to control for unobserved time invariant individual-

specific confounders. We also ran previous cross-sectional research methods and compared coefficients.

　Results: Even after controlling for unobserved individual-specific confounders, workplace social support is 

significantly and positively associated with depression tendency, subjective well-being, work engagement, and 

fatigue recovery. Regarding the absolute value of coefficients, the coefficients became significantly smaller 

when unobserved time invariant individual-specific confounders are controlled. The same positive association 

and smaller value of the coefficient were also observed when the results were analyzed separately by gender 

(excluding the results for some female sub-samples).

　Conclusions: This study confirmed that workplace social support is positively associated with mental health 

outcomes even after controlling for unobserved time invariant individual-specific confounders. However, the 

magnitude of association became smaller than the coefficients from cross sectional analysis. The results of the 

cross-sectional study method included bias derived from individual characteristics, so it was suggested that 

the strength of the relationship should be considered with some reservation. 

[Keywords] Social support in the workplace, Fixed effect, unobservable individual confounders, mental health, 

recovery from fatigue, work engagement, Japan,
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（スライド 1）
　本日私からは、ターゲティング技術が社会的に
受容される場面、例えば自分自身がターゲティン
グを受けることをイメージしたときに、どのよう
な態度を持つかなどについて、最初にお話しさせ
ていただきます。井上先生や福間先生は ”クー
ル ”なターゲティング研究を紹介されると思いま
すので、それらの研究を聞いていただくときのそ
のガイドとして、行動経済学をはじめとする行動
科学の立場からどのような見方がありうるのかに
ついて、ご紹介します。

（スライド 2）
　人々の行動変容は、パンデミックなどの社会的
な危機を乗り越えるための です。一方で、社会
的に必要な行動変容を人々が常に自力で実行する
ことは難しいということを、行動経済学や心理学
は明らかにしてきました。人々の行動変容を支援
する介入が必要になるのですが、一方で、介入の

効果は人によって異なるという課題も提示されて
います。多様なバックグラウンドをもつ人々の行
動変容をどのように促すかという問いに対して、
人によって異なる介入を届けるという、パーソナ
ライズされたターゲティングのアイデアが出てき
ました。
　そして、現在、機械学習の発達と因果推論との
融合が進んだことで、個々の特性に合わせた介入
の実施、すなわち個別ターゲティングが可能に
なっています。このような技術は、学術研究で検
証される段階から、一部の分野では、社会実装さ
れる段階まで進んできています。
　しかし、ここで私が思ったのは、これまでの
ターゲティングの研究は、社会を構成する全員が
個別ターゲティングを受けてもよいと考えるとい
うような、個別ターゲティングの導入を拒否しな
い社会が暗黙に前提とされているのではないか、
ということでした。一方で、実際に個別ターゲ
ティングが社会に導入されるときには、ターゲ

医療経済学会　第19回研究大会（シンポジウム）
「自分で決める・他人に任せる
 ～医療行動経済学で描くターゲティングの未来像～」
日　時：2024年 9月 7日（土）
場　所：学習院大学　目白キャンパス　中央教育研究棟
司　会：依田　高典 先生（京都大学経済学研究科）

1.「ターゲティング技術の社会的受容 ～オプトインとオプトアウト～」
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ティングされることを受け入れるかどうかを人々
自身が選択できるはずです。例えば、行動履歴な
どの情報を基に「あなたはA、あなたは B」と
割り当てられることに対して、全員が同意するわ
けではありません。自分で選ぶことを希望する人
もいます。
　このように、ターゲティング技術の受容には異
質性があります。ターゲティング技術が社会にど
のような影響を及ぼすのか、経済学的に言えば社
会厚生を改善するのか悪化させるのかを考える再
には、ターゲティングに同意する人、同意しない
人、あまり気にしない人など、さまざまな態度が
存在することを考慮する必要があります。

（スライド 3）
　こういう状況下でターゲティングが社会のなか
でどのように機能するのかを考えようとすると、
経済学に限らず、社会学や心理学でもさまざまな
リサーチ ･クエスチョンが出てくると思います。
　井上先生や福間先生の研究は、私の理解の限り
ですが、基本的にはやはり全員がスライドの右側
に進んでターゲティングを受け入れるという前提
の下で行われていると思います。一方で、私はあ
まのじゃくでもありますので、機械学習に基づき
ターゲティングされると説明されると、それを拒
否してスライドの左側に進んで自分で選びたくな
る性分があります。医療分野では、予防か治療か
の違いによって、同意取得の厳格さが変わるかも
しれませんが、このような視点を持ち続けること
は大事だと思います。
　ターゲティングが秘密裏に行われていて人々が
それに気づいていなければ、結果的に多くの人が
ターゲティングを受け入れていたということも起
こり得るかもしれません。しかし、今後は、ター
ゲティングの透明性を上げていく方向で進んでい
くのではないかと思っています。

（スライド 4）
　全然違う分野ですが、ターゲティング広告に関
する規制が参考になります。世界的に規制が厳し
くなっており、特にヨーロッパでは同意取得が必
須となっているそうです。例えば、ウェブサイト
の Cookieの利用など、個人情報に関わる事項に
ついては、あらかじめ利用者に明示し、同意を得
ることが求められています。
　アメリカはもう少し緩く、例えば、カリフォル
ニア州などは離脱する機会を設けていればよいと
なっています。日本も基本的には離脱できる機会
があればよいが、同意取得の機会は必要であると
いうのがターゲティング広告の規制の現状です。

（スライド 5）
　ここからはすこし話が飛びますが、個別ターゲ
ティングが個人と社会の両方にとってよいという
前提に立った場合に、どうすれば人々の受容率を
上げられるかについて考えていきます。

（スライド 6）
　同意取得の方法には、初期設定（デフォルト）
をターゲティングを受けない状態にしておいて、
ターゲティングを受けてもよいという場合には自
ら申し込んでもらうという形で同意を取る「オプ
トイン形式」と、初期設定はターゲティングを受
ける状態にしておいて、受けたくない場合には離
脱してもらう「オプトアウト形式」の二種類があ
ります。受容する人の割合が高くなるのは、スラ
イド右側の「オプトアウト形式」です。
　臓器提供の意思表示は、オプトインとオプトア
ウトの概念を理解する上で、分かりやすい例で
す。日本では、デフォルトが「臓器提供を希望し
ない」に設定されていて、オプトイン形式が採用
されています。一方、海外には、何も手続きをし
なければ提供を同意したとみなされる、オプトア
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ウト形式を採用している国が多数あります。この
デフォルト設定の違いは、臓器提供の意思を持っ
ている割合に大きな影響を与えています。

（スライド 7）
　臓器提供の意思の保有割合に関する国際比較で
は、日本のように積極的に同意を求める「オプト
イン」方式の国では、提供者の割合が低い一方
で、何も手続きをしなければ提供を承諾したとみ
なす「オプトアウト」方式の国では、提供者の割
合が高いという結果が出ています。この結果は、
初期設定が人々の行動に与える影響の大きさを示
す有名な研究です。

（スライド 8）（スライド 9）
　オプトインとオプトアウトは、行動経済学では
「ナッジ」の一種として位置づけられています。
個人の選択を尊重しつつ、ソーシャルプランナー
側の推薦としてどちらかの選択肢を初期設定にし
ておくことで、社会的にも望ましい行動を促すた
めの工夫だと考えられています。

（スライド 10）
　ナッジは「リバタリアン・パターナリズム」と
呼ばれる考え方、つまり、自由主義的な考え方と
家父長主義的な考え方をミックスしたものを体現
するコミュニケーション手法ですが、どれくらい
リバタリアンで、どれくらいパターナリズムなの
かに関しては、ナッジの種類によって大きく異な
ります。
　初期設定の工夫で特定の選択肢を推薦するデ
フォルト・ナッジは、先ほどの臓器提供の例のよ
うに、人々の選択を大きく変える可能性があるの
で、パターナリズムの側面が強いように思いま
す。例えば、臓器提供の意思表示のように、初期
設定で提供を承諾しているとみなされる国では、

デフォルトの設定に自覚していないと、そのせい
で提供することになっているという事態が生じ得
ます。

（スライド 11）英国におけるデフォルトの修正①
（スライド 12）英国におけるデフォルトの修正②
　海外では、携帯電話契約の自動更新など、当初
はオプトアウト方式を採用していたサービスにつ
いて問題が明らかになり、オプトイン方式に戻し
た事例もあります。

（スライド 13, 14）デフォルト・ナッジの威力①②
　ノーベル経済学賞を受賞したダニエル・カーネ
マンも、デフォルトの「威力」について言及して
います。もしそのデフォルト設定が、十分な時間
を取って冷静に検討すれば選ぶはずの選択であっ
た場合、そのデフォルトはナッジになっているの
だけれども、逆の選択になってしまっていたらそ
れはスラッジ、だからこそ使い方には注意をしな
いといけないと。
　デフォルト・ナッジの影響力やリスクを踏まえ
たとき、政府や行政機関などはオプトアウト形式
の採用に慎重になったり、躊躇したりするはずで
す。一般の人々がオプトアウトの採用には反発す
るだろうという予想も、そういう慎重な姿勢につ
ながっていると思います。その姿勢を持つこと自
体は極めて大切なんですが、一方で、本当に必要
な場面でオプトアウト形式をなかなか採用できな
いという事態も生じ得るのかなと思っています。
　仮定の話になりますが、ターゲティング技術が
人々にとって実際にはよいもので、でも自分から
はあまり受容しづらいというような場面では、オ
プトアウト形式を採用してまずは社会に広く導入
していくような方針を検討する必要が出てくるか
もしれません。また、感染症のパンデミックのよ
うな緊急事態においては、迅速な対応が求められ
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るため、機動的にオプトアウト形式を採用して感
染症対策となる科学技術の受容を進める必要が出
てくるかもしれません。

（スライド 15）（スライド 16）
　政府や行政機関がオプトアウト形式の採用に慎
重になる理由に、「国民がオプトアウト形式の採
用に反発するからだ」という政策担当者側の信念
があるとしましょう。新型コロナ・パンデミック
での接触確認アプリ・COCOAの導入経緯を思
い出してみると、国民の理解が得られないという
理由で、政策担当者がオプトアウト形式を諦める
可能性はあると思います。
　しかし、社会科学者としてここで考えたいの
は、「オプトアウト形式は本当に国民から嫌われ
ているのか？」です。

（スライド 17）
　接触確認アプリ・COCOAは結果的に 4000万
ダウンロードを達成しましたが、当初目標には届
かず、有効な対策となったかについては疑問視さ
れてきました。ちなみに、接触確認アプリの導入
でオプトアウト形式でなくオプトイン形式を採用
した国は日本だけでなく、世界にもたくさんあり
ます。逆に言えば、多くの国がオプトアウト形式
の採用になかなか踏み切れないということかもし
れません。

（スライド 18）
　実は、コロナ禍では、接触確認アプリの仕様が
人々の受容が与える影響を検証した研究が盛んに
行われてきました。しかし、それらの多くは、
データの収集方法や保管方法の違いが受容に与え
る影響を検証していて、オプトイン、オプトアウ
トなど同意取得の違いに焦点を当てたものは、私
の調べた限りでありませんでした。

（スライド 19, 20）
　そこで、接触確認アプリの導入方法として、オ
プトイン、オプトアウト、強制の 3つの選択肢
の影響を比較検討することにしました。オプトイ
ンはユーザーの同意が必要、オプトアウトは初期
設定で対象となるが拒否可能、強制は拒否できな
いというものです。これらの選択肢に加え、アプ
リの様々な特徴について、「コンジョイント分析」
という手法を用いて、人々の選択にどのような影
響を与えるか調査しました。

（スライド 21）（スライド 22）
　まだ予備実験なので結果の提示は「この場限
り」なのですが、結論として、オプトアウト方式
は思ったよりも嫌われていないことがわかりまし
た。推定結果を踏まえると、オプトインとオプト
アウトの間には大きな差はなく、強制的な導入に
比べれば、オプトアウトは、オプトインと同じく
らい受け入れられやすいことが示されています。
　この結果を得て私は、政策担当者側に「国民が
オプトアウト形式の採用に反発する」という信念
があったとして、それがオプトアウト形式採用の
ボトルネックになっているとするなら、国民のオ
プトアウト形式に対する態度の実態を知らせるこ
とで、もう少し機動的にオプトアウト形式を検討
できるようになるかもしれない、と思いました。

（スライド 23）
　私が本日お話した内容は、ターゲティング技術
に対して、社会科学的な、特に行動経済学的な観
点からくるものだと思います。今日お話したター
ゲティングの対象者に対する同意の取得方法以外
にも、ターゲティングの実施をどのように開示す
るかといった透明性の問題、そしてターゲティン
グの結果に対する個人の反応、例えば不公平感や
社会的な説明責任、報酬の分配など、多岐にわた
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る論点が存在します。
　次の福間先生や井上先生の発表も、皆さんその
ような観点で見ていただければ、ターゲティング
技術を直接研究に使われる予定がない先生方で

あっても、いろいろな研究のアイデアが出てくる
のではないかと思いました。ありがとうございま
した。
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•
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（スライド 1, 2, 3）
　私からは「ターゲッティングされた行動変容介
入」というタイトルで、保健医療分野でどのよう
なターゲッティング技術が使われていて、現在、
どのような状況なのか、適切に検証し、実装を広
げていくにはどのような課題が残っているのか、
お話させていただきます。
　私は、以前に臨床医として臨床現場で働いてい
ましたが、今は疫学を応用した実証研究を行って
います。疫学をさまざま社会の現場に対して応
用・実装する際、疫学や医療だけでは解決できな
いことが多くありますので、行動科学、行動経済
学、情報科学などと連携しながら、医療の質向
上、患者・住民の行動変容、保健医療システムの
改善に取り組んでいます。

（スライド 4）
　最初にターゲット型の行動変容介入の社会実装
例として、皆さんよくご存じのメタボ健診につい
てご紹介します。次に医療 ･保健分野での
フィールド実験が、どのように進められているか
をご紹介します。

（スライド 5）
　まず医療 ･保健分野でのターゲッティングに
ついて、いまどのようなことが考えられているか
についてお話します。医療の現場では、医師は患
者さんを目の前にして治療選択します。様々な症
状、病気の状態を持った患者さんに、最適な治療
を提供したいと医療者は考えます。そのような

時、医療者の頭のなかでターゲッティングを行っ
ています。
　例えば心房細動を持った患者さんが来院した
時、その患者さんに抗凝固療法を行うべきかどう
かです。心房細動患者に抗凝固療法を行うかどう
かは、CHADS2スコアを用いてリスク因子（心
不全、高血圧、高齢、糖尿病、脳 塞既往）を評
価して判断します。しかし、このスコアには限界
があり、スコアでうまくカバーできない患者もい
ます。そこで、CHA2DS2-VAScスコアが導入
され、65歳から 74歳の患者や性別、心血管の
要素も考慮するようになりました。
　次に保健の領域ではターゲッティングについ
て、どのような議論がされてきたのかについてお
話します。例えば健診で発見された糖尿病の患者
さんに指導介入を行う際、対象者基準をどうする
のか考えます。介入にはコストがかかりますの
で、どのように資源を最適に配分するかについ
て、社会全体で考える必要があります。これまで
は将来の医療費を抑えるためにハイリスク者への
介入に重点を置いてきました。
　リスクの程度に応じて介入内容を変えるべきだ
という議論があります。高リスク者には将来の医
療費を抑えるために、より多くの介入コストをか
けてもよい、という考えは、保健領域で議論されて
きました。これらの点についても、ぜひ皆さまと
ディスカッションさせていただければと思います。

（スライド 6）
　わかりやすい例として、いわゆる「メタボ健診

2.「ターゲッティングされた行動変容介入」

福間　真悟 先生
広島大学医系科学研究科　疫学・疾病制御学　教授
京都大学大学院　人間健康科学系専攻　特定教授
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制度」を取り上げます。これは 40歳以上を対象
にした非常にユニークな制度で、腹囲を測り、男
性で 85cmを超えて、高血圧や脂質異常、喫煙
など、何らかの心血管リスクを有するとメタボ
リックシンドロームがあると判断されます。この
腹囲基準が中心となって対象者をターゲッティン
グしているのが、メタボ健診の特徴です。メタボ
リックシンドロームと判断された場合、必要に応
じて生活指導の介入を受けることが求められます。
　生活指導の内容を少し簡単にご説明します。ま
ず、指導員による初回面談が 15分から 30分程
度行われ、その後 6ヶ月間、月に一回のフォロー
アップが行われます。6ヶ月後には、体重減少や
生活習慣の改善が確認されます。この制度の特徴
は腹部肥満を中心に心血管リスクを評価し、生活
習慣の改善を促す点にあります。
　そして、この制度では、行動変容ステージが評
価されています。生活指導を行った際、生活指導
に反応して行動を変える準備段階はどの程度かが
評価されおり、行動変容ステージに応じて介入が
設定されます。これは心血管リスクと行動変容の
準備状況に基づきターゲッティングされた生活指
導であり、国家規模で実施されている世界的に見
ても非常にユニークなプログラムであると思いま
す。
　全国で約 3,000万人が健診を受け、保健指導
は 100万人以上が受けています。コストは保健
指導で 300億円、健診を含めると 3,000億円に
達しますが、これまで十分な検証が行われていま
せんでした。

（スライド 7）
　さらなるターゲッティングを行う議論の前に、
そもそも、このプログラムによって期待されるよ
うな介入効果が得られているのかの評価が非常に
重要です。

　法令で定められ全国規模で実施されているプロ
グラムに関して、RCTを行うのは現実的に難し
いため、リアルワールドのデータを用いて介入評
価の因果推論を実行しました。腹囲が 85cmを
基準とした回帰不連続デザインを用いて保健指導
の効果を検討しました。中央の腹囲 85cmのラ
インより右側に来たときに、介入割付の対象とな
り、左側だと介入を受けない比較対照となりま
す。しかし腹囲には測定に伴うランダムな誤差が
あり、基準値周辺では、介入を受けるか受けない
かがランダムに割付されると仮定できます。この
ような、潜在するランダムな割付け状況を活用し
た疑似実験デザインで、介入効果を正しく評価で
きます。
　回帰不連続デザインで推定される因果効果は基
準値周辺における周辺因果効果ということになり
ます。腹囲 85cm周辺の人たちにおいて、プロ
グラムがどのような効果を持っているのかを検討
することができました。

（スライド 8）
　プログラムを受けた結果、1年後の健診で体重
が 0.3kg減少しましたが、臨床的なインパクト
はどれくらいあるでしょうか？ 

　収縮期血圧、拡張期血圧、ヘモグロビンA1c

値、LDLコレステロールには有意な変化が見ら
れませんでした。このプログラムは心血管病リス
クの改善や将来の医療費削減を目指していました
が、期待された効果は検出できませんでした。も
ともと、このプログラムは、減量の先に、心血管
病リスクを改善し、心筋 塞、脳卒中等の発症予
防を目指して作られましたが、今回の検討では、
期待した効果が得られていませんでした。

（スライド 9）
　心血管病の減少に加え、その先の医療費の適正
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化も期待されていました。保険事業にコストをか
ける理由は、将来の医療費の抑制が期待されるか
らです。
　同様に、回帰不連続デザインで検討しましたが、
将来の医療費抑制に対する効果は検出できません
でした。生活指導で多少の減量にはつながるもの
の、心血管リスクの改善や医療費の適正化にはい
まの時点では十分な効果は検出できていません。

（スライド 10）
　どのような人が介入を受けているかについて考
えれば、なぜ現在の制度から期待するような効果
が得られていないのかという議論につなげていく
ことができます。ナショナルデータベースを用い
て、日本全国の健診、保健指導を受けた人のデー
タを分析しました。介入を受けている人の多く、
半数以上は腹囲基準値 85cmの周辺（前後 5㎝）
にいる人たちです。
　スライドの上の図は保健指導の対象となった方
で実際に指導を受けた人の割合をしめしていま
す。腹囲が基準値を少し超えた人たちの 88％が
保健指導の対象になりますが、実際に受けたのは
10％に過ぎないことがわかります。これは、
ターゲッティングされた介入が割り付けられて
も、実際にはあまり利用されていないということ
が分かります。

（スライド 11）
　ここまでのメタボ健診の話題から、ターゲッ
ティングされた介入が医療、保健の世界でどのよ
うに実装されていて、そこにはどのような困難が
あるのかを少し整理します。
　まず、社会に実装されている介入に関して、効
果があるかどうか科学的な介入評価を行うことが
必要です。理想的には RCTを実施して平均因果
効果を確認することですが、実施が難しい場合も

多くあります。
　また、RCTで期待される効果が得られず、介
入が中止されることも多くあります。これは医療
や保健の技術、創薬の臨床試験でもよく見られる
現象です。新薬の臨床試験でも、期待される効果
が見られず発売に至らないことが多々あります。
　実は健診と生活指導介入は日本以外でも行われ
ましたが、北欧などでは RCTで効果が期待でき
ず社会実装されませんでした。一方、日本では検
証が不十分まま、実装されています。実装された
制度をリアルワールドで評価し、どうすれば、よ
り効果的な制度になるかを検討する必要がありま
す。そこで、私たちは、RCTではなく、疑似実
験による介入評価を行いました。
　介入が非常に効果的であっても、介入の遵守率
が低いとその効果は十分に発揮されません。特定
保健指導の実施率は全国平均で 20％未満であり、
期待される効果と集団全体の平均的な効果には
ギャップがあります。また、介入を受けた人のな
かでも、プログラムに対して、どのようにコミッ
トメントするかによっても効果は変わります。例
えば、医療では服薬コンプライアンスが重要で
す。薬が効果的でも、患者が服薬しなければ効果
は現れません。
　最期に、メタボ健診は法令で定められたプログ
ラムで、内臓脂肪があると介入対象になります。
この法令は医学的な説明が含まれており、腹囲基
準が主要なターゲッティングの基準として設定さ
れています。この基準は法令で定まっているた
め、より良いターゲッティング方法があったとし
ても変更が難しく、政策的な議論に繋げにくいと
いう課題があります

（スライド 12）
　ここまでは特にメタボ健診の話をしましたが、
他にもいくつかの医療・保健制度の技術を紹介し
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ます。一つ目は小児医療無償化制度です。二つ目
は保健事業におけるターゲッティング技術の活用
です。三つ目は心血管病におけるターゲッティン
グに関してです。

（スライド 13）
　まずは小児医療費無償化です。自治体ごとに定
められている、ある学年までは医療費の補助が得
られるというものです。誕生日によって、この制
度の補助を受けられるかどうかが決まります。即
ち、誕生日によってランダムに補助が割り付けら
れるということになります。
　この制度の利用によって、どれくらい外来医療
利用頻度が増えたのか、あるいは入院が抑制でき
ているかについて検討しました。外来をかかりや
すくしたことによって、その先にある入院が抑制
できていたらいいのですが、この制度によって、
外来医療の利用頻度は増加しましたものの、入院
医療の抑制効果は確認できませんでした。
　右側の図で横軸は世帯年収です。予想とは逆
で、世帯年収が高いほど、この制度を活用して外
来医療利用が増えるという結果でした。世帯年収
が高いほうが、知識もあり、この制度をうまく活
用して外来医療利用が増えていた可能性がありま
す。ターゲッティング技術を実装する際、医療費
の問題が大きい収入の低い人に対してより手厚く
補助することを期待するのですが、逆の結果が生
じることもあります。制度設計には、予期しない
反応も考慮する必要があります。

（スライド 14）
　次に、実際にターゲッティング技術を保健事業
と連携して実装することは可能なのかということ
の事例を紹介します。私たちは保健者と連携し、
健診結果から腎臓病ハイリスク者をランダムに割
り付け、ナッジ型メッセージを使った介入と通常

の情報伝達を比較するフィールド実験を行いまし
た。その結果、ナッジメッセージにより平均
3.9％の受療行動改善が見られました。
　ここで採用したナッジ型の情報提供という介入
では、健診結果に基づき、「あなたは腎臓病の進
行リスクがありますが、今ならこのような損失回
避ができる、このような治療の選択肢もある」と
いうメッセージを提供しています。行動経済学的
な介入として最も効果が期待される方法にデフォ
ルトオプションがあります。今回の場合では、受
診することを事前に決めて対象者に通知すること
になります。しかし、デフォルトオプションによ
る介入は検討したものの、実現しませんでした。
病院予約などのオペレーションや倫理的な問題か
ら実装が困難でした。

（スライド 15）
　同じように心血管病リスクが高い人たちを対象
に、デジタルツールでナッジ型メッセージを提供
する介入（デジタルナッジ）を RCTで検証しま
した。携帯電話番号へショートメッセージを定期
的に送り、そこから健康情報に誘導する介入で
す。

（スライド 16）
　デジタルツールによって個別化された行動変容
介入は低コストで、対象者特性を利用して効果的
なメッセージを送り分けることが可能です。さら
に、労力が少ない、介入規模を拡大しやすいメ
リットがあります。
　さらに継続的なコミュニケーションは行動変容
を成功するために重要です。将来的にはすべての
プロセスを自動化することも可能です。

（スライド 17）
　ターゲッティングされた行動変容介入では、対
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象者の選定、介入内容、個別化の方法、そしてそ
の実装方法が重要です。
　ターゲッティングの指標には臨床的な指標やア
ルゴリズムがこれまで使われますが、対象集団に
よっては検討が必要です。例えば、メタボ健診で
は性別による腹囲基準値の違いがあります。ま
た、介入の標準化と介入遵守率についても議論が
必要です。

（スライド 18）
　最後にまとめです。医療や保健分野での行動変
容介入は多くがターゲッティングのコンセプトを
使用していますが、エビデンスが不十分なものも
多いです。まず平均因果効果や周辺因果効果を検
討し、その後適切なターゲッティング方法を議論

することが重要です。今後は実証研究を積み上
げ、実装を見据えた議論が進むことが期待されて
います。
　もう一つ問題提起させていただきますと、ター
ゲッティング議論はAIの倫理原則と共通点があ
り、慈善性や公正性が重要です。例えば、ター
ゲッティングするためのアルゴリズムが特定の集
団で格差を拡大する問題があります。腎臓病の人
種係数の例では、黒人が適切な医療を受けられな
かった問題がありました。このような公正性の問
題はターゲッティングにとって重要な検討課題で
あると思います。また、機械学習を使ったター
ゲッティングには説明可能性も求められます。
ターゲット技術が、医療、保健の質を向上し、社
会が納得する形で実装が進むことを期待します。
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（スライド 1）
（スライド 2）
　私が本日一番伝えたいことは、「介入による行
動変容も考慮したターゲティング戦略を実装する
ためには、効果の異質性を評価することが重要で
ある」ということです。

（スライド 3）
　まず初めに我々が提唱している、ハイベネ
フィット ･アプローチという概念を紹介します。
その上で医療政策における異質性評価の研究を一
つ紹介し、今後の研究展開も少し紹介する予定で
す。

（スライド 4）
（スライド 5）
　まず、ハイベネフィット ･アプローチについ
てです。皆さんは個別化医療という言葉を聞いて
どのようなイメージを持たれるでしょうか。数年
前までは私は（スライド 7）のようなイメージを
持っていて、例えば omics dataという、いわゆ
る遺伝子データや、腸内細菌データ、あとは非常
に細かい情報を使っていかに精度高く個人のリス
クを同定し、それでリスクの高い集団、もしくは
個人にターゲットを絞って介入を行うこと、これ
こそが個別化医療だと考えておりました。

（スライド 6）
　確かに振り返ってみると、医療、公衆衛生の世
界ではポピュレーションアプローチとハイリスク
アプローチという二つのアプローチがあります。

ハイリスクアプローチはリスクの高い集団にター
ゲットを絞ったアプローチで、血糖値が高い人た
ちを糖尿病とラベルして、それでその人たちに対
して介入を行うということです。
　ただ、よくよく考えてみると、このリスクの高
い人は本当に治療の効果が大きい人であるのかに
ついては明らかではありませんでした。

（スライド 7）
　そこで近年急速な発展を遂げている機械学習を
応用することで個人レベルの治療効果（これを私
はベネフィットと呼んでいますが）、を推定でき
るようになってきました。それにより推定される
治療効果の高い集団にターゲットを絞ったアプ
ローチが可能となり、ハイベネフィット ･アプ
ローチという新しい治療戦略の概念を提唱しまし
た。

（スライド 8）
（スライド 9）
　このスライドは非常にシンプルで、横軸がリス
ク、縦軸がベネフィットを示していて、従来のリ
スクが高いか低いかだけではなく、さらに効果が
高いか低いかについても見極めることで、効果の
高い集団にターゲットを絞って介入を行うという
ものになります。従来のハイリスク ･アプロー
チは右側の青い枠の人たち＝リスクの高い人たち
に介入していましたが、ハイベネフィット ･ア
プローチは視点を変えて赤い枠の人たち、すなわ
ち、効果の高い人たちにターゲットを絞ろうとい
うことになります。

3.「効果の異質性を考慮した次世代のターゲティング戦略」

井上　浩輔 先生
京都大学大学院医学研究科　社会疫学分野・白眉センター　特定准教授
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（スライド 10）
　ハイベネフィット ･アプローチは、実は効果
が高い人だけに注目しているわけではなく、効果
の低い人もしっかり同定することで、この集団に
同じ介入をしていてもリスクは下がりませんの
で、ではどのような代替アプローチが可能なの
か、あるいはどの介入をこの人たちにはするべき
なのかというところまで考えて、全体を合わせて
ハイベネフィット ･アプローチとして実装する
ことで、適切な医療資源の分配のみならず健康格
差の是正にもつながると考えております。

（スライド 11）
（スライド 12）
　現在は、従来のポピュレーションアプローチ、
ハイリスク ･アプローチに継ぐ第三のアプロー
チとしてハイベネフィット ･アプローチが浸透
するよう研究をしています。

（スライド 13）
　ここまで効果の異質性に基づくハイベネフィッ
ト ･アプローチの紹介をさせていただきました
が、実際に具体的な研究をご紹介します。ちょう
ど今月（2024年 9月）パブリッシュされる予定
の研究ですが、「医療保険は健康を改善するか」
というテーマになります。

（スライド 14）
　医療保険にというと、直感的に健康を改善する
ように思いますが、エビデンスについては様々で
す。アメリカにおいて主に 3つの RCTが行われ
ています。ランド医療保険実験が 1970年代、そ
して Oregon Health Insurance Experiment（オ
レゴン医療保険実験）が 2008年から、そして最
近ですと IRSの Taxpayer Outreachを用いた
検討がされています。今日は特に 2番目の

Oregon Health Insurance Experiment（オレ
ゴン医療保険実験）に焦点を当てたいと思いま
す。

（スライド 15）
　オレゴン州が 2008年に新規のメディケイドと
いう、特に低収入者向けのアメリカの医療保険の
対象者を募集しました。これまで医療保険に未加
入だった人たちに対して、保険加入の機会を提供
するということになります。実際に新規対象者が
オレゴン州では約 9万人いましたが、州には 1

万人の予算しかなかったため、これを抽選で決め
ることになりました。ここがキーポイントになり
ますが、抽選で決めているのでランダム割付にな
ります。このランダム割付を利用して、医療保険
の介入によるその後の受療行動の変化や健康アウ
トカムを評価したという調査になります。

（スライド 16）
（スライド 17）
　こちらがオレゴン州での結果です。メディケイ
ドに加入すると、医療サービスの利用というもの
は増えました。直感的にもわかりやすいと思いま
す。利用は増え、経済的負荷に関しても緩和でき
たということも、非常によい結果でした。

（スライド 18）
　一方で、健康の自己評価やうつ症状は改善した
ものの、血圧やHbA1cといった、CVDのリス
ク因子、心血管イベントのリスク因子になるもの
への影響は認められませんでした。これはリスク
が高い集団に絞っても同様の結果でした。

（スライド 19）
　医療保険が健康に与える影響は何なのかを考え
てみると、少なくてもオレゴン州の研究において
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は、うつ症状は改善したけが、血圧やHbA1cに
関しては明らかな改善は認められませんでした。
そして、その後も他の RCTにおいて、しっかり
と評価できたものはないので、本当に改善するの
かどうかのエビデンスがなかった状況です。
　そこで、我々が考えたのは、集団全体では改善
はなかったけれども、もしかしたら一部の集団は
保険加入によって健康を改善していて、そしてほ
かの集団は改善していないために平均的には見え
ていなかった、効果が小さくなっていた可能性で
す。これこそが効果の異質性になりますが、この
効果の異質性を見逃してしまうと、やはり結果を
不十分に解釈して適切でない医療、政策の実装を
促進してしまう可能性があります。
　本研究の目的としては、機械学習モデルを用い
ることで医療保険に加入するとうつ病のみなら
ず、心血管リスク因子の改善が見込まれる集団が
いるのか。いるとしたらその集団の特徴は何なの
かを明らかにすることにしました。

（スライド 20）
　対象集団はOregon Health Insurance Experiment

（オレゴン医療保険実験）に参加した約 1万 2千
人の成人、介入はMedicaid加入になります。ア
ウトカムは約 1から 2年後のうつ症状、収縮期
血圧、ヘモグロビンA1cとしました。抽選によ
る加入の権利を与えていますので、これ抽選が操
作変数として使え、操作変数法を用いることでメ
ディケイド介入が健康アウトカムに与える影響、
因果効果を推定することが可能になります。
　さらに今回は効果の異質性、個々人による違い
を見たかったので、Causal Forestという機械学
習モデルを使いました。

（スライド 21）
　Causal Forestとは、効果の異質性を評価する

機械学習モデルです。従来の疫学研究ではスライ
ドの左上のように、赤い人もいれば青い人もいる
という非常にミクスチャーな集団に対して、その
集団レベルでの因果効果を求めていましたが、こ
れを因果フォレストモデルに入れ込むと、結果的
にアウトプットの差の出るグラフを作成し、赤い
人たちには効果が高いけれども、青い人たちの効
果はそれほど高くない、もしくは低いことがわか
るようになるというものです。
　少し数式を用いて見てみると、集団全体はこの
Average Treatment Effectということで、全員
が介入した場合と全員が介入しなかった場合の結
果の違いの違いを比較しています。一方で
Heterogeneous Treatment Effect、異質性を評
価する際には Conditional Average Treatment 

Effect、通称 CATEと呼ばれるものを推定しま
すが、これは上のAverage Treatment Effect

の式と比べて、右側にWが一つ増えています。
このWというものが個人の属性です。
　例えば年齢や性別といった属性ですが、これら
でコンディションしたときに、介入した場合とし
なかった場合の差は何なのかを推定すると、その
属性を持っている人たちの因果効果が推定できる
ということになります。

（スライド 22）（IV Forest Algorithm）
　さらに今回はこれに IVを書き込ませているの
で、IV Forestというものを使っています。細か
い数式の説明についてご興味がある方は、論文に
記載していますのでご覧ください。
　Forestと言っているように、決定樹をたくさ
んつくります。その一つ一つの決定樹は例えば左
下の図のように、性別は男性か女性か。男性であ
れば年齢は 60歳以上か 60歳未満かと分けてい
て、では男性で 60歳以上であれば効果はだいた
い 5％、1ポイント増えますねとなります。女性



210 医療経済研究　　Vol.36 No.2 2024

であれば、BMIが 30未満だったら 0.5しか増えま
せんねというような形で、それぞれの属性に当て
はまる人たちの効果を推定していくイメージです。

（スライド 23）
（スライド 24）
　結果です。まず集団全体で効果があったうつ症
状は、非常におもしろいことに、きれいな二峰性
を示していました。少ししか効果がなかった人
と、とてもうつ症状が改善した人たちがいまし
た。この集団にはどのような違いがあったのかを
見てみると、横軸を年齢、縦軸を推定される
CATE（個々人の効果）で見てみると、年齢が上
がれば上がるほど効果が高い、つまりうつ症状が
改善しやすいことがわかります。さらに基礎疾患
が多い人ほど、その傾向があることがわかりまし
た。
　ここまではすでに我々もパブリッシュしていま
すが、ここからが新しい知見です。

（スライド 25）
（スライド 26）
　では血圧、A1cといった、全体で効果がなかっ
たものに関してはどうだったかを見てみると、や
はり異質性がありました。特に血圧は顕著で、横
軸は推定される効果のトップ 20パーセンタイ
ル、30パーセンタイルとターゲットを絞って、
部分的に見ていますが、トップ 90パーセンタイ
ルに絞っても全体に効果があるような結果でし
た。ただ 100％になると、もともとの結果のと
おり nullであるということでした。全体でみる
と、明らかな血圧の改善は認められないというよ
うな結果になっています。ですので、非常に異質
性があり、効果のある集団、血圧が改善する集団
がいるということがわかります。ヘモグロビン
A1cに関しても、血圧ほどではないですけれど

も、同様な傾向が認められています。

（スライド 27）
　では、実際に血圧が改善すると推定される人た
ちに絞ってみる（ターゲッティング）とどのよう
になるのかを推定しますと、下の Local average 

treatment effect、つまり保険に加入したらどれ
くらい血圧が下がるかといった数字は、Overall

では -0.62しか下がらなかったのに対して、この
効果があると推定された集団では -4.96下がるこ
とが予想され、臨床的にも統計的にも意義のある
改善を認めたということになります。

（スライド 28）
　さらに、この効果の高い集団がどのような特徴
を持っているのかを見てみると、ランダム割付前
の年間医療費が極端に低い傾向が認めらました。
この人たちは健康で医療を受ける必要がなかった
かというとそうではなく、健康状態はそれほどよ
くはなかったが、ただ医療費が低いというような
集団でした。

（スライド 29）
　つまり、まず一部の集団は保険加入によって、
心血管リスク因子の改善を認めたと。この集団の
特徴は、介入前に医療アクセスが十分になかった
集団である。医療に本当はかかりたかったのだけ
れども、アクセスができなくて医療費が使われて
いなかったような集団であったことが結果から解
釈されます。
　ではなぜこの集団が保険に加入することでよく
なったのかというと、そこにはさまざまな行動変
容が考えられます。医療アクセスの改善で適切な
治療の確保であったり、アドヒアランスの改善、
そして自己負担額の軽減によって健康食品などの
購入であったり、あとはストレスの軽減というも
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のも言われていますので、それにより生活習慣の
改善があったり、このようなメカニズムが考えら
れます。

（スライド 30）
　IVフォレスト（因果フォレスト）を用いるこ
とで、いままでわかっていなかった医療保険加入
によるうつ病への影響、そして血圧、A1cへの
影響の異質性を認めました。そして効果が高い集
団は、ランダム割付前の年間医療費が極端に低
い、十分な医療アクセスを受けていなかった特徴
を示していました。この結果は、医療保険のよう
な医療政策上の介入影響を評価する際に、効果の
異質性に着目する重要性を示しています。

（スライド 31）
薬のターゲティング戦略
　最後に今後の研究展開です。本日は医療政策の
話にフォーカスを当てて紹介しましたが、この
ターゲティング戦略、もしくはハイベネフィット
･アプローチというものは、様々な分野に展開で
きます。我々は、一つは薬の分野への展開を考え
ています。ある薬剤が効くのか効かないのか、効
く人だけにターゲットを絞るにはどのようにした
らよいのかを研究しております。

（スライド 32）（社会疫学への展開）
　さらに社会疫学の視点で考えると、必ずしも介
入ではなく曝露になります。そうすると介入の効
果というよりは曝露への脆弱性と解釈ができ、例
えばこの研究ではパートナーが心血管イベントを
発症したあとに、メンタルヘルスがやられやすい
人は誰なのか、その脆弱性を評価しています。

（スライド 33）
　また個別化医療、ターゲティング戦略という点

で考えると、遺伝子というものは切っては切れな
いものですが、果たして遺伝的なリスクが高い集
団には本当に介入するべきなのか。先ほどの
CATEと遺伝的リスクの相関はあるのかについ
て、現在調べています。実際には相関がないもの
もいくつかあるので、そこに関しては遺伝的リス
クだけを見ていてもダメだというのが、このペー
パーで我々が主張していることです。こちらもそ
ろそろ出版されると思いますので、興味がある方
はご覧ください。

（スライド 34）
　そして最後に、いままでは実装の話をしてきま
したが方法論も大事であると思っています。いま
このHTEを推定する機械学習アルゴリズムに
は、非常に発展してきてさまざまなものがあり、
実装側は非常に混乱しているというのも現状で
す。なので、医療分野においてどのような手法が
使われていて、それぞれのよいところ悪いところ
は何なのかをまとめたレビューも行っておりま
す。こちらも近々出る予定ですので、興味がある
方はご覧ください。

（スライド 35）
　ポピュレーションアプローチ、ハイリスクアプ
ローチに次ぐ第三のアプローチとして、この効果
の異質性に着目したターゲティングアプローチ、
ハイベネフィット ･アプローチが浸透するよう、
引き続き研究を進めていきたいと考えておりま
す。
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医療経済分野における博士課程を修了した研究者の論文概要
掲載について ― New Ph.D. overview ―

　医療経済学会では、学会誌「医療経済研究」／「Asian Pacific Journal of Health Economics and 

Policy（APJHEP）」にて、医療経済分野における博士課程を修了した研究者の論文概要（和文／英文）
を掲載いたします。本企画は、医療経済に関する研究者の対外的な認知度向上、若手研究者への医療
経済学会、学会誌（医療経済研究／APJHEP）の認知度向上、若手研究者同士のネットワーク構築、
job marketにおける New Ph.D.各人の認知度向上を目指しております。

Vol.36 No.2では、申し込みのあった下記の 3名の論文概要を掲載いたします。

　医療経済学会　編集委員会では、医療経済・医療政策研究の発展を図るべく 2023年度より
New Ph.D. Overviewを企画いたしました。次年度以降、医療経済分野における博士課程を修了
した研究者、若手諸氏の積極的な申し込みを引き続き期待するとともに、わが国の医療経済・医
療政策研究の発展につながる質の高い論文の投稿をお願い申し上げます。

『医療経済研究』編集委員長　野口　晴子

① 研究者氏名・論文名

② 研究者氏名・論文名

③ 研究者氏名・論文名

丹羽　誠（日本新薬株式会社）

黄　辰悦（一般財団法人　医療経済研究・社会保険福祉協会　医療経済研究機構）

渡邉　雄一（日本貿易振興機構アジア経済研究所）

論文名：新型感染症に対する非医薬品的介入に関する研究

論文名：ナッジに基づく施策が求職者の介護職員初任者研修受講行動に与える影響に関する実
証分析

論文名：Three Essays on Economic Analysis of Health Care: Focusing on Effi  ciency, Equity, 
and Eff ectiveness
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論文要旨

新型感染症に対する非医薬品的介入に関する研究

日本新薬株式会社　丹羽　　誠

（推薦者）　星薬科大学　　児玉　耕太
慶應義塾大学　後藤　　励

＜背景＞
新型感染症は、感染拡大初期にはヒト間接触を避ける非医薬品的介入を必要とするが、個々の介入の有効性は不明確
であった。また、新型コロナウイルス感染症対策の経験から、非医薬品的介入の負の社会的影響は無視できないこと
が明らかとなっていた。
＜目的＞
非医薬品的介入方法を経済影響に配慮した形に洗練することで、今後の新型感染症対策に役立てることを目指した。
特に、外出制限に大きな影響を受けた業態である飲食業について、目的を持った来店を人流と区別して考えることが
できれば、飲食業の事業存続と感染拡大防止を両立する介入方法を検討できる。また、コロナ対策アプリなど通信技
術を活用する新たな対策については、思うように浸透せず、浸透挙動についての知見も乏しい。これらの課題に対
し、構造モデルを用いた情報の取得を試みた。
＜方法＞
ソフトウエア Vensimを用いて構造モデルを作成した。まず、東京都・大阪府・北海道の感染確認者数から感染者の
動態を表現するモデルを作成した。さらに、東京都の感染確認者数データ、人流データ、飲食店来客数、飲食店のオ
ンライン口コミ数を用い、感染者動態・人流・外食行動を表現するモデルを作成した。また、接触追跡アプリ
COVIDSafe（豪州）と COCOA（日本）のダウンロード挙動を表現するモデルも作成した。考察にあたり、System 

Dynamicsの考え方を加味して検討した。
＜結果＞
感染者動態モデルを用いたシミュレーションにより、地域内感染抑制下では入域管理の重要度は低いことが判明し
た。次いで、感染者動態・人流・外食行動のモデルでは、飲食店来店と人流を分離したモデルにより、実際の状況を
表現でき、飲食店来店と人流が分離可能であることを構造的に確認した。また、シミュレーションにより、拙速な介
入解除は感染の再拡大を招くことを示した。接触追跡アプリのダウンロード挙動の分析では、先行研究では遠隔通信
技術の導入に Bass model が適するとされているところ、これらのダウンロード挙動には imitation 効果が認められ
ず、感染拡大下では新規技術の浸透も平常時と異なることを示した。
＜考察＞
地域内の感染症対策ができていれば入域管理が重要でない状況もあるとの結果から、状況に応じた選択的な対策が重
要であると考えられた。また、人流と目的を持った外出が異なる状況を確認できたことから、産業支援策と感染対策
の両面実施に意義があると考えられた。通信技術を活用した取り組みについては、感染症蔓延下ではその浸透自体が
効果的でなく、事前整備が重要であると考えられた。
＜キ―ワード＞
Novel Infectious Diseases, Non-pharmaceutical Intervention, System Dynamics

＜学術業績＞
Makoto Niwa, Shintaro Sengoku, Kota Kodama. Chapter 58 Case study: Nonpharmaceutical interventions for 

COVID-19 and their social impact in Japan. In International and Life Course Aspects of COVID-19. Edited by: 

Rajkumar Rajendram, Victor R. Preedy and Vinood B. Patel. Elsevier, 2024. ISBN: 9780323956482.
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Abstract 

Research on the non-pharmaceutical intervention against new infectious diseases

Nippon Shinyaku Co., Ltd., Makoto Niwa

(Reference) Hoshi University, Kota Kodama

Keio University, Rei Goto

[Background]

Novel infectious diseases require nonpharmaceutical interventions to avoid human-to-human contact in 

the early stages of spread, but the effectiveness of individual interventions has been unclear. In addition, 

experience in response to novel coronavirus infections had shown that the negative social impact of non-

pharmaceutical interventions (NPIs) could not be ignored.

[Purpose] 

We aimed to make NPIs useful for future new infectious disease outbreaks by refining it into an economically 

acceptable form. 

[Method] 

A structural model was created using Vensim software. First, a model describing the dynamics of infected 

people was created based on the number of confirmed cases in Tokyo, Osaka, and Hokkaido. Furthermore, 

extended model to represent the dynamics of infected people, human flow, and restaurant visit was 

constructed. A model to represent the download dynamics of contact tracking applications COVIDSafe 

(Australia) and COCOA (Japan) was also created. The concept of System Dynamics was utilized in discussion. 

[Results] 

The simulation of infected people revealed that the importance of inbound control is low under the control of 

intra-regional infection. In the model extended to represent restaurant visits, a model separating restaurant 

visits and human flow enabled the representation of the actual situation, structurally confirming that 

restaurant visits and human flow can be separated. Simulation also showed that premature intervention 

cancellation can lead to re-spread of infection. In analyzing the download behavior of contact tracking apps, 

where previous studies have shown the Bass model to be suitable for the introduction of telecommunication 

technologies, we showed that there was no imitation effect on these download behaviors.

[Discussion] 

The result that entry control is not important in some situations suggests that selective measures depending 

on the situation are important. In addition, the finding that human flow and purposeful outings were different 

suggests that implementing infection control measures with economic consideration is important. As for 

efforts to utilize communication technology, its penetration was not effective under the spread of infectious 

diseases, and preparing systems in advance was considered important.

[Key words]

Novel Infectious Diseases, Non-pharmaceutical Intervention, System Dynamics 

[Academic Achievements]

M Niwa, S Sengoku, K Kodama. Chapter 58 Case study: Nonpharmaceutical interventions for COVID-19 and 

their social impact in Japan. In International and Life Course Aspects of COVID-19. Edited by: R Rajendram, 

VR. Preedy and VB. Patel. Elsevier, 2024. ISBN: 9780323956482.
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ナッジに基づく施策が求職者の介護職員初任者研修受講行動に与える影響に関する実証分析

医療経済研究機構　黄　　辰悦

（推薦者）千葉大学予防医学センター、医療経済研究機構　近藤　克則

＜背景＞
高齢化とともに増大する介護ニーズに対し、介護人材の供給が追い付かない。団塊の世代が全て 75歳以上となる
2025年を見据え、短期間で効果が得られる追加的な人材確保対策を取り入れる必要がある。
＜目的＞
ハローワーク主催の介護職員初任者研修に対する求職者の受講意思と行動を促すために、人々が行動変容を自発的に
起こすように手助けする政策手法であるナッジを設計し、その効果を検証することを目的とする。
＜方法＞
介護職員初任者研修の受講行動促進におけるナッジの効果検証に関する 2つの実証研究を行った。実証研究 1では、
損失回避ナッジ（文字）、長期利得ナッジ（文字）、共感ナッジ（動画）に基づく受講案内の単独効果と組み合わせ効
果を検証した。実証研究 2では、損失回避ナッジ、長期利得ナッジ、非顕示的共感ナッジ、顕示的共感ナッジ、記述
的規範ナッジ、指示的規範ナッジに基づく受講案内の提示形式を動画に統一した上で、それらの単独効果を検証し
た。2つの実証研究では、対象者を無作為に統制群と介入群に振り分け、統制群には従来厚生労働省が用いてきた受
講案内を提示し、介入群には各種ナッジに基づく受講案内を提示した。介入実施約 14～ 18日後の対象者の行動変容
ステージをアウトカムとして用い、各行動変容ステージにおいて統制群と介入群の間で差があるかをロジスティック
回帰分析によって検証した。
＜結果＞
実証研究 1では、二項ロジスティック回帰分析の結果、損失回避ナッジ、長期利得ナッジ、共感ナッジの組み合わせ
に基づく受講案内の有効性が示された。実証研究 2では、順序ロジスティック回帰分析の結果、全対象者において有
効なナッジは見られなかったが、女性求職者において長期利得ナッジが有効であり、身近に要介護者がいる求職者に
おいて顕示的共感ナッジが有効であったことがわかった。
＜考察＞
介護職員初任者研修に対する求職者の受講行動を促すために、①単一のナッジよりも複数のナッジを組み合わせた施
策の導入が効果的であること、②ナッジ効果の異質性を考慮した活用が必要であることが示唆された。
＜キ―ワード＞
介護人材　行動経済学　ナッジ　行動変容ステージ
＜学術業績＞
1. 黄　辰悦・印南　一路（2024）．ナッジに基づく施策が求職者の介護職員初任者研修受講行動に与える影響に関す
る実証分析　日本公衆衛生雑誌，71(5) , 255-265.

2. 黄　辰悦・印南　一路（2024）．介護職員初任者研修の受講意思と行動を引き出すためにナッジは有効か　行動科
学，62(2) , 89-100.

3. Huang, C., & Innami, I. (2022) “The impact of nudge-based interventions on the behavioral changes in 

applying for the Long-Term Care Worker Basic Training”, The 21st International Conference of The Japan 

Economic Policy Association, Kobe, Japan, November 19, 2022

論文要旨
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Abstract 

An empirical analysis of the effects of nudge-based measures on job seekers’ participatory 
behavior in the Care Worker Initial Training

Institute for Health Economics and Policy, Chenyue Huang

(Reference) Center for Preventive Medical Science, Chiba University; 
Institute for Health Economics and Policy, Katsunori Kondo

[Background]

The population of Japan is aging rapidly. As a result, the supply has not satisfied the demand for long-term 

care services, the human resources are seriously in short. Considering the fact that the advanced-elderly 

persons (aged 75 or older) will rapidly increase around 2025, less time-consuming policy options for promptly 

securing personnel are needed.

[Purpose] 

This study aims to promote job seekers' intention and action to take the Care Worker Initial Training Course 

provided by Hello Work using nudge, a method to promote behavioral changes based on a knowledge of 

behavioral economics and verify its effectiveness. 

[Method] 

In this study, the effectiveness of nudge-based measures was tested through two empirical research. In 

empirical research 1, the effectiveness of course guidance based on loss-aversion nudge (text), long-term 

gain nudge (text), empathy nudge (video), and their combinations were tested. In empirical research 2, 

the effectiveness of course guidance based on loss-aversion nudge (video), long-term gain nudge (video), 

implicit empathy nudge (video), explicit empathy nudge (video), descriptive norm nudge (video), injunctive 

norm nudge(video) were tested. In this two empirical research, individuals were randomly assigned to the 

intervention groups and the control group. The intervention groups were presented with course guidance 

based on nudges, and the control group was presented with traditional course guidance used by the Ministry 

of Health, Labour and Welfare over the Web. An online questionnaire survey was conducted 14~18 days after 

the interventions to assess the individuals’ stages of behavioral change. 

[Results] 

In empirical research 1, Binomial logistic regression analyses showed that nudge-based measures combining 

loss-aversion nudge, long-term gain nudge, and empathy nudge were effective in motivating individuals’ 
intention and action to take the training course. In empirical research 2, Ordinal logistic regression analyses 

showed that long-term gain nudge was found to be effective for females, while explicit empathy nudge was 

found to be effective for individuals who have someone close requiring long-term care.

[Discussion] 

To promote job seekers' intention and action to take the Care Worker Initial Training Course, we need to 

consider the introduction of policies combining multiple types of nudges and the heterogeneity of the target 

population when implementing the nudge-based policies.

[Key words]

Caregiving personnel, Behavioral Economics, Nudge, Transtheoretical Model of Behavioral Change
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番号（No.36 Vol.2 New Ph.D._3）

Three Essays on Economic Analysis of Health Care: Focusing on Effi  ciency, Equity, 
and Eff ectiveness

日本貿易振興機構アジア経済研究所　渡邉　雄一

（推薦者）早稲田大学　政治経済学術院　野口　晴子

＜背景＞
本博士論文は、医療サービス供給の効率性および生産性、医療サービス消費における所得水準に基づく医療アクセス
や医療費支出の不平等度、健康診査が医療サービス利用や医療費に与える因果効果に焦点を当て、保健医療サービス
の経済分析を行っている。
＜目的＞
第一論文は、医療サービスの供給面に焦点を当て、日本の大学病院における手術医療の技術効率性を診療科間で評価
した上で、手術室運営の非効率性に影響を与える要因について検証を行う。第二論文は、医療サービスの需要面に焦
点を当て、国民皆保険制度下の韓国における個人の医療費支出や医療アクセスの不平等度を長期的に測定し、その格
差を構成する要因分解を行う。第三論文は、予防的な保健サービスとしての特定健康診査の受診が、医療サービスの
利用や医療費支出に与える影響について検証し、特定の人口集団別に異質性分析を行う。
＜方法＞
第一論文は、当該病院の中央手術室で行われた外科手術の臨床記録（医師・患者匿名化個票データ）を利用して、コ
ブ・ダグラス型とトランスログ型の生産関数に基づいて、確率的フロンティア分析による効率性推定を行っている。
第二論文は、韓国保健社会研究院から提供を受けた「韓国医療パネル調査」の個票データを利用して、短期と長期の
集中度指数により医療サービス消費の不平等度を測定している。また、線形モデルによる回帰分析を応用して、格差
指数を医療ニーズ・非医療ニーズ・誤差項に要因分解し、所得水準によって異なるパラメータを用いる拡張型の分解
手法をとっている。第三論文は、日本の某地方自治体から提供を受けた複数の悉皆行政管理情報を利用して、内生性
に対処するために操作変数による 2段階最小二乗法を用いて因果効果を推定している。操作変数には、被保険者の住
所記録から居住する地区（番地）内における健診受診率を算出し、それを当該被保険者の健診受診の意思決定に影響
を与える正のピア効果として用いた。
＜結果＞
第一論文では、相対的に高い技術効率性が推定され、年度間や診療科間での差は大きくないことが示された。また、
執刀医の熟練度や技術力の代理指標である手術件数が多くなるほど、手術室運営の非効率性は有意に低減することが
示唆されたが、診療報酬改定が効率性に及ぼす影響は観察されなかった。第二論文では、全般的な医療サービスへの
アクセス頻度は医療ニーズが相対的に大きい低所得者層に偏っていることが示された。要因分解の結果から、入院で
は所得水準の違いや婚姻形態など世帯特性が、外来では慢性疾患の罹患状況が大きく寄与していた。入院の医療費支
出でも低所得者層への偏りがみられるが、外来支出では高所得者層に集中していた。入院と外来医療費の支出分布の
偏りには、ともに所得水準の違いが大きく寄与している。第三論文では、特定健診の受診が医療費支出や医療サービス
利用に与える因果効果は確認されなかった。ただし、異質性分析から、女性では有意な入院日数の減少が観察された。
＜考察＞
第一論文からは、対象病院では医療資源の効率的な利用や管理が行われている一方、相対的に技術効率性が低い診療
科では、手術室運営での資源利用において改善や再構築の余地が残されている。第二論文からは、主に身体的な健康
状態の悪化が低所得者層に集中していることと関連するため、社会的弱者の健康改善を図るような政策的対応が求め
られるとともに、高額な入院医療費が低所得世帯に対して大きな経済的負担になっており、入院医療費の請求のあり
方を含めて当該世帯への追加的な支援策が必要である。第三論文からは、該自治体における特定健診事業は総じて費
用対効果には優れているとはいえないものの、異なる人口集団において不均一な因果効果が観察されたことから、特
定の属性を有する集団にターゲットを絞ったフォローアップ指導等の必要性が示唆される。
＜キ―ワード＞
手術医療の生産性、所得に基づく医療格差、特定健康診査、操作変数法
＜学術業績＞
Watanabe, Y. (2024) Long-run measurement of income-related inequalities in health care under universal 

coverage: evidence from longitudinal analysis in Korea, Health Economics Review, 14(86).

Watanabe, Y., Noguchi, H., Nakata, Y. (2020) How efficient are surgical treatments in Japan? The case of a high-

volume Japanese hospital, Health Care Management Science, 23(3): 401-413.
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Abstract 

Three Essays on Economic Analysis of Health Care: Focusing on Efficiency, Equity, and 
Effectiveness

Institute of Developing Economies, Japan External Trade Organization, Yuichi Watanabe

(Reference) Faculty of Political Science and Economics, Waseda University, Haruko Noguchi

[Background]
This thesis analyzes health care activities from an economic perspective with a special focus on the efficiency 
of health care delivery, income-related inequalities in health care consumption, and the causal impacts of 
health checkups on health care.
[Purpose]
The first essay addresses the supply side of heath care services, evaluating the efficiency and productivity of 
surgical treatments across surgical specialties in a high-volume Japanese teaching hospital. The second essay 
focuses on the demand side of health care, examining income-related inequalities in health care utilization 
and spending under universal coverage in a long-term perspective for the case of the Republic of Korea. The 
third essay investigates the causal relationship between participation in health checkups and health care 
expenses or use under the Japanese healthcare system, allowing for the heterogenous impacts among specific 
demographic groups.
[Method]
The first essay estimates the technical efficiency of surgical treatments across various surgical specialties by 
employing stochastic frontier analysis with production frontier models, using unique longitudinal clinical data 
at the individual surgeon level. The second essay investigates how income-related inequalities in health care in 
Korea have varied over time and examines the extent to which different factors contribute those inequalities 
by using an in-depth decomposition analysis allowing for heterogeneity, exploiting longitudinal data from a 
nationally representative health survey. The third essay examines the causal impacts of the Specific Health 
Checkups (SHC) participation on health care in city X by employing an instrumental variable estimation 
that relies on regional variation in peer effects, utilizing distinctive longitudinal administrative data at the 
individual enrollee level.
[Results]
The first essay shows a relatively high average technical efficiency of surgical production, with modest 
disparity across surgical specialties. It also demonstrates that an increase in the number of operations 
performed by a surgeon significantly reduces operating room inefficiency, whereas the revision of the fee-
for-service schedule for surgical treatments does not have a significant impact on inefficiency. The second 
essay shows that overall health care utilization is disproportionately concentrated among the poor. Income-
group differences and household characteristics make larger pro-poor contributions to inequality in inpatient 
care use, while chronic disease prevalence greatly pushes outpatient care utilization in a pro-poor direction. 
Inpatient care spending indicates a similar pattern of pro-poor bias. Long-run inequality favors the better-off in 
terms of outpatient care expenses, where the contribution of income-group differences has the largest impact. 
The third essay demonstrates little significant effects of the SHC participation on health care at the intensive 
margin, given that it proves to be a sufficiently strong instrument. However, females are more likely to reduce 
their use of hospitalization through the SHC participation.
[Discussion]
The first essay suggests that it is important for hospital management to retain efficient surgeons and physicians 
and provide efficient healthcare services given the competitive Japanese healthcare market. The second essay 
suggests that it is important for health care policy in Korea to focus on improvements in the health status and 
well-being of low-income groups. It also implies that higher spending on inpatient care may be a heavier financial 
burden for low-income people. The third essay suggests that the SHC implemented in city X may not be cost-
effective. Empirical findings emphasize the necessity of providing the SHC participants with tailor-made follow-
up care, considering the heterogenous causal effects within different demographic groups.
[Key words]
Surgical productivity, Income-related inequalities in health care, Specific Health Checkups, Instrumental 
variable estimation
[Academic Achievements]
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Asian Pacifi c Journal of Health Economics and Policy
ご投稿のお願い

　医療経済学会と医療経済研究機構では、アジア太平洋地域での医療経済・医療政策研究の更なる発展
を目指し、アジア太平洋地域での医療政策の具体的な文脈を踏まえ、政策的含意を含む意欲的な論稿を
global audienceに届けるため、英語版電子ジャーナル「Asian Pacific Journal of Health Economics 

and Policy」を発刊しています。
　2018年以降、日本内外の論稿を受け付けています。

医療経済・医療政策研究に関する研究成果の投稿を広く募集しております。
投稿者の条件はありません。
採用された論文の掲載料金は無料です。
論文にはDOIを割り当てられ、オンラインでだれでも閲覧できるオープンジャーナルです。
投稿規定、執筆要領は学会Webページ（https://www.ihep.jp/jhea/）の「医療経済研
究」、もしくはバナー「Asian Pacifi c Journal of Health Economics and Policy」を
ご覧下さい。
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『医療経済研究』投稿規程
　本誌は、医療経済学会と一般財団法人医療経済研究・社会保険福祉協会 医療経済研究機構が医療経済学会雑誌／医療経
済研究機構機関誌として、共同で編集発行しています。以下の目的等にかなう研究の成果物を広く募集します。

1．目的
（1） 医療経済・医療政策の分野において研究および調査の発表の場を提供する。
（2） 医療経済・医療政策研究の発展を図り、医療政策立案および評価に学術的基盤を与える。
（3） 医療経済・医療政策の分野において産、官、学を問わず意見交換、学術討論の場を提供する。

2．原稿種別
（1） 「研究論文」：理論的または実証的な研究成果を内容とし、独創的な内容をもつもの。実証的な研究の場合には目的、

方法、結論、考察について明確なもの。
（2） 「研究ノート」：独創的な研究の短報または小規模な研究など、研究論文としての基準に達していないが、新しい知見

を含み、学術的に価値の高いもの。
（3） 「研究資料」：特色ある資料、調査、実験などの報告や研究手法の改良などに関する報告等で、将来的な研究に役立つ

ような情報を提供するもの。
（4） 本誌は上記のほかに編集委員会が認めたものを掲載する。

3．投稿資格・要件
（1） 投稿者の学問領域、専門分野を問いません。また一般財団法人医療経済研究・社会保険福祉協会 医療経済研究機構

（以下「医療経済研究機構」という）または医療経済学会の会員であるか否かを問いません。
（2） 本誌に投稿する投稿論文（第 2項のすべての原稿種別を含めるものとして以下「論文等」という）等は、いずれも他

に未投稿・未発表のもの（投稿者自身の著作または共著にかかるもの）に限ります。投稿にあたっては共著者がある
場合は全員の同意を得るものとし、採否通知を受けるまでは他誌への投稿を認めず、採用が決定した場合は「医療経
済研究」の掲載論文等として刊行するまでは他誌への投稿を認めません。

4．投稿要領
（1）投稿者は、投稿に際し、本文・図表・抄録を電子メールで送付してください。なお、投稿の際に様式 1の投稿者

チェックリストも合わせて電子メールで送付してください。送付後 1週間以内に受領通知が届かない場合は、『医療
経済研究』担当までお問い合わせください。また、投稿者は、「研究論文」、「研究ノート」、「研究資料」の原稿種別
を指定してください。但し、その決定は編集委員会が行うことと致します。
原稿の送り先は以下のとおりです。
E-mail kikanshi@ihep.jp

（2）原稿執筆の様式は所定の執筆要領に従ってください。編集委員会から修正を求められた際には、各指摘事項に個別的
に応え、再投稿して下さい。
編集委員会が修正を求めた投稿論文等について、通知日から 90日以上を経過しても再投稿されない場合には、投稿
の取り下げとみなします。ただし、事前に通知し、編集委員会が正当な理由として判断した場合はこの限りではあり
ません。

（3）責任著者および共著者（以下「責任著者等」という）について、投稿論文等にかかる研究に対し、研究費補助を受け
ている場合は、ファンドソース（公的機関や私的企業の名称、研究課題名、補助時期など）を謝辞の中に明記してく
ださい。

（4）ヒトを対象とした研究である場合には、「人を対象とする医学系研究に関する倫理指針」等の倫理基準を遵守し、適
切に行われていることを明示してください。

（5）責任著者等について、利益相反（Conflict of Interest）の有無についての情報を開示してください。
（6）投稿論文等が第三者の著作権と、その他第三者の権利を侵害しないものであることをご確認ください。他者が著作権

等を保有する図表、写真等を使用する場合は、責任著者の責任において、権利者の利用許可（権利許諾）を得てくだ
さい。
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（7） 他者が著作権を保有する著作物の翻訳・翻案等の二次的著作物については、責任著者が、原著作者との間の著作権処
理（翻訳権、翻案権等および本投稿に関する許諾の取得）を必ず行ってください。

（8） 投稿論文等の掲載の採否および種別については、査読審査に基づいて、編集委員会にて決定します。その際、「研究
論文」の基準には満たない場合であっても「研究ノート」または「研究資料」としての掲載が可能という決定になる
場合もあります。

（9） 掲載が決定した論文等の掲載料金は無料です。責任著者へは無料にて PDFファイルを提供します。別刷が必要な場
合にはその旨ご連絡ください。実費にて申し受けます。

（10） 英文の校正等は、第一義的には責任著者の責任であり、水準に満たない場合は合理的な範囲での費用負担を求める場
合もあります。

5．著作権等
（1） 投稿論文・掲載論文等の著作権は責任著者等に帰属したままとしますが、（2）～（4）に同意いただきます。なお、本

誌への掲載決定後、責任著者を始めとする執筆者全員に利用許諾同意書（別紙）を提出いただき、これを掲載条件と
します。

（2） 掲載が決定した論文等について、医療経済学会および医療経済研究機構は、医療経済学会雑誌／医療経済研究機構機
関誌「医療経済研究」（ウェブ掲載含む）の記事として刊行することができる権利を有するものとします。

（3） 「医療経済研究」の掲載論文等を出版、インターネット等を利用した公衆送信その他の方法で公開する場合は、（2）
の刊行後とし、出典元「医療経済研究」（公式サイトに該当記事のアドレスがある場合はそのアドレスへのリンク）
を明示することとします。

（4） 「医療経済研究」の掲載論文等を基礎に加筆・修正等を加えてまとめた論文等を他の媒体・方法で公開する場合も、
（2）の刊行後とし、「医療経済研究」の掲載論文等をもとに加筆等したものである旨と、その掲載号（公式サイトに
該当記事のアドレスがある場合はそのアドレスへのリンク）を明示することとします。

（5） その他、投稿論文・掲載論文等の著作権に関して疑義を生じた場合は、「医療経済研究」担当へお問い合わせくださ
い。

6．その他
　採用された研究論文については、「学会論文賞」の選定対象となり、正賞を医療経済学会から、副賞を医療経済研究機構
から贈呈します。

（問い合わせ先）
〒 105-0001　東京都港区虎ノ門 1-21-19　東急虎ノ門ビル 3F

一般財団法人　医療経済研究・社会保険福祉協会　医療経済研究機構
医療経済学会事務局
医療経済学会雑誌・医療経済研究機構機関誌『医療経済研究』担当
TEL 03－3506－8529／ FAX 03－3506－8528

E-mail：kikanshi@ihep.jp

（2017年 9月 2日 改定）
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『医療経済研究』執筆要領
1．原稿の書式
（1） A4版Word 入力
（2） 1行 40字×36行、横書き入力

匿名で査読を行いますので、著者の属性に係る事項は表紙（1ページ目）に以下①～④の項目を記入し、本体ページ
（2ページ目）以降に本文を掲載し、謝辞を入れずに原稿作成をお願い致します。
① 題名著者の氏名および所属・肩書、謝辞、提出年月日
② 連絡先著者 1名の所属・肩書、メールアドレス、住所、電話番号、FAX番号
③ 共著者全員のメールアドレス
④ 研究費補助の有無。研究費補助を受けている場合は、ファンドソース（何年のどの機関・企業からの研究補助等）
を謝辞の中に明記してください。

2．原稿の長さは「40字×36行」12枚、英文の場合は 6000語以内とします。（表紙、図表、抄録は除く）
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