
試行的導入における分析に関する課題と対応について

課 題 主な要因 検証での対応 今後の対応（案）

両分析（※１）間で
投与期間、比較対
照技術、対象集団
の分け方に相違が
あった。

①分析内容についての
事前協議が不十分で
あった

⇒

・分析内容（分析の枠組み等）
について、企業との協議を複数
回行った上で、WG（※２）と専門
組織での検討を行い決定した。

⇒

・分析内容（分析の枠組み
等）についての事前協議を
充実させることが必要。

両分析（※１）間で
費用や効果の推計
方法、用いるデー
タが異なった。

②当該分野の臨床の専
門家が検討する公的な
体制がなかった

⇒

・臨床の専門家が参画するWG
（※２）を新たに設けた。
・WG（※２）は分析前の分析内容
（分析枠組み等）の決定に関わ
るとともに、分析結果の確認も
行った。

⇒

・分析前の協議内容及び分
析内容について、臨床の専
門家が確認することができ
る公的な体制が必要。

③ガイドラインの解釈
が統一されていなかっ
た

⇒
・費用の推計方法等、用いる
データ等について、ガイドライ
ンの解釈を含め、企業と複数回
の協議を行った。

⇒
・ガイドラインの解釈につ
いては品目毎に協議が必要。
・ガイドラインについては
必要な見直しを検討。

④分析途中に新たな
データが得られた場合
の対応方法を定めてい
なかった

⇒
・分析の過程において、用いる
データ等について、必要な情報
共有や協議を行った。 ⇒

・分析途中に新たなデータ
が得られた場合においては、
情報共有や協議を行えると
いうルールが必要。
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（※１）両分析・・・昨年度の企業分析、再分析
（※２）WG ・・・評価対象品目の分野の臨床の専門家や医療経済評価の専門家等からなるワーキンググループ
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