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パート１
医療介護一括法と地域包括ケア

２０２５年へ向けて、医療・介護のグランドデザインの議論
社会保障制度改革国民会議（会長 清家慶応義塾大学学長）
が2012年11月30日から始まった
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社会保障・税一体改革（８月１０日）
• ８月１０日に社会保障と税

の一体改革関連法案が参
院本会議で賛成多数で可
決さた。

• 現在5％の消費税率を14年
4月に8％、15年10月に10

％に引き上げることなどを
盛り込んだ。

• その背景は・・・

団塊世代の高齢化と、激増
する社会保障給付費問題

2012年８月１０日、参議院を通過



団塊世代
700万人



東京
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149兆円
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109.5兆円

ＧＤＰ対比
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社会給付費の見通し
148.9兆円

（ＧＤＰ対比24.4％）

（兆円）
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消費税アップ先延ばし解散





2012年は地域包括ケア元年



社会保障制度改革国民会議
最終報告書（2013年8月6日）

最終報告が清家会長から安倍首相に手渡し



国民会議報告のポイント

• 医療提供体制の見直し

– 病床機能情報報告制度の早期導入

– 病床機能の分化と連携の推進

– 在宅医療の推進

– 地域包括ケアシステムの推進

– 医療職種の業務範囲の見直し

– 総合診療医の養成と国民への周知



国民会議報告のポイント

• 都道府県の役割強化

– 医療提供体制の構築に関する都道府県の役割
強化

– 国民健康保険の運営業務の都道府県への移行

– 医療法人間の再編・統合をしやすくするための制
度見直し



地域医療・介護一括法成立可決（6月18日）

基金の創設： 医療提供体制を見直す医療機関などに補助金を配るための
基金を都道府県に創設（2014年度）

病床機能報告制度： 医療機関が機能ごとの病床数を報告する制度を導入
（2014年10月）

地域医療構想： 都道府県が「地域医療構想」を作り、提供体制を調整（2015
年4月）

医療事故を第三者機関に届けて出て、調査する仕組みを新設(2015年10月）

「要支援」の人への通所・訪問看護サービスを市町村に移管(2015年4月から段階的
に）

一定の所得がある利用者の自己負担割合を1割から2割に引き上げ(2015年8月）

所得が低い施設入居者向けの食費・部屋代補助の対象を縮小(2015年8月）

所得が低い高齢者の保険料軽減を拡充(2015年4月）

特養への新規入居者を原則「要介護３以上」に限定(2015年4月）

医
療

介
護

(カッコ内は施行時期）

6月18日可
決成立



5月14 日衆院
厚生労働委員会で
強行採決！



強行採決の前日、５月１３日衆議院厚生労働委員会参考人招致
「地域包括ケアシステムにおける看護師・薬剤師の役割と課題」



パート２
地域医療ビジョンと３つの課題

医療介護一括法可決成立（2014年6月18日）

http://saigaijyouhou.com/img/20140618224308rkijinn.jpg/
http://saigaijyouhou.com/img/20140618224308rkijinn.jpg/


病床機能報告制度と
地域医療構想（ビジョン）

地域医療ビジョン

３つの課題









病床機能報告制度と地域医療ビジョン

• 報告項目

– 人員配置・医療機器等

• 医療機関が看護職数などの人員配置や医療機器などの設
備について、厚労省が整備するサーバーへ送る項目（病棟
単位23項目、病院単位22項目）

– 手術・処置件数等

• 手術件数や処置件数など、提供している医療の内容を「レ
セプト情報・特定健診等情報データベース（NDB)」を活用し
て自動的に集計する項目（81項目）

• 地域医療構想（ビジョン）
• 病床機能の「今後の方向」は6年後の方向性

• 「地域医療構想（ビジョン）のためのガイドラインを策定する
検討会」で議論







産業医大 松田晋哉教授資料



病床区分ごとの基準病床数

• 社会保障審議会医療部会（部会長：永井良三・自治
医科大学学長）2013年10月4日

• 1案

– 新しい病床機能の定義を、次期医療法改正に盛り込んだ
上で、現行の基準病床数（一般病床、療養病床を含む）
に基づく新規開設、増床の許可に係る仕組みを適用する

• ２案

– 医療法上の定義は変えないものの、病床機能報告制度
の中で定量的な基準を設けて、著しい偏りがあるなどの
場合、都道府県が一定の範囲内で補正できる仕組みを
取り入れる。

•



病床区分ごとの基準病床数案に反対相次ぐ

• 日本病院会副会長 相沢孝夫氏
– 「医療機関が必要な連携をしつつ、自主的に機能分化が進めるのが前提

のはず。2つ目の案で、（病床数適正化に向けて）『誘導』との表現がある
が、強制的に進めるようにしか見えない」。

• 日本医師会副会長 中川俊男氏
– 1案について「病床基準数を法律で定めるというのは硬直的な案。5年後、

10年後、何があるか分からず、柔軟に地域の医療機関が決められるよう
にすべき」、2案についても、基準を定める方向性に不満を示した。

• 全国自治体病院協議会会長 辺見公雄氏
– 、「公的病院では、自主的なベッド削減をほとんどやっている。民間病院も

経営の必要があり、上が決めなくても、ふさわしい医療をやっていく」

• 慶応義塾大学経営大学院教授の田中滋氏
– 「がちがちに基準を決めるのは良くない」



第３案（修正案）
• 修正案

– 地域医療ビジョンで定めた医療機能の必要量に収斂させ
ていくため、医療機関相互の「協議の場」を設置

– 医療機関に対して、協議の場への参加と合意事項への
協力などを努力義務とする案

– 合意を無視して、必要量に照らして過剰な医療機能の病
床を増やそうとする、あるいは何らかの事情により、協議
が機能不全になったなどの場合に、都道府県によるペナ
ルティー的な対応を行う

– ペナルティー案

• ①医療機関名の公表、②各種補助金の交付対象や
福祉医療機構による融資対象からの除外、③地域医
療支援病院・特定機能病院の不承認・承認の取消

ムチ！



機能分化と連携を進める
医療機関に基金制度

• 2014年度予算政府案

– 厚生労働省が「新たな財政支援制度」として検討
を進めている基金制度に、約602億円を充てる

– 地方の負担分を含めた基金の総額は約904億円

– 機能分化・連携を進める医療機関への補助財源
とするほか、現在は地域医療再生基金を活用し
て取り組む医療従事者の確保・養成を目的とす
る事業も補助対象とする予定

– 地域包括ケアシステムの構築を推進する目的で
、在宅医療・介護サービスの充実にも活用できる
ようにする方針

アメ



地域医療ビジョンの３つの課題

①医療圏見直し

②基準病床算定式見直し

③地域経営統合



①医療圏見直し

• 2次医療圏単位で「協議の場」の設定を想定

• しかし現状の2次医療圏がそもそも妥当か？

• 前回医療計画見直しの際、2次医療圏見直し

（地方の小規模医療圏見直し）を行おうとした
が進まなかった経緯がある

• 2次医療圏見直し

– 人口２０万人未満で、流出率20％以上、流入率
20％未満の医療圏を見直すことになった

– 87医療圏が対象、しかし実際には３県の医療圏
しか見直されなかった



医療計画見直し等検討会

• 伊藤 伸一 日本医療法人協会副会長

• 尾形 裕也 九州大学大学院医学研究院教授

• 神野 正博 全日本病院協会副会長

• 齋藤 訓子 日本看護協会常任理事

• 末永 裕之 日本病院会副会長

• 鈴木 邦彦 日本医師会常任理事

• 池主 憲夫 日本歯科医師会常務理事

• 中沢 明紀 神奈川県保健福祉局保健医療部長

• 長瀬 輝諠 日本精神科病院協会副会長

• 伏見 清秀 東京医科歯科大学大学院教授

• 布施 光彦 健康保険組合連合会副会長

• ○武藤 正樹 国際医療福祉大学大学
院教授

• 山本 信夫 日本薬剤師会副会長

• 吉田 茂昭 青森県立中央病院長

第１回検討会
2010年12月17日



医療計画見直しの方向性

• ①医療圏見直し
– 人口20万人未満、流出率20％以上、流入率20％未満

• ②数値指標の見直し

• ③精神疾患を５疾患目に追加

• ④医療従事者の確保に関する事項

• ⑤災害時における医療体制の見直し

• ⑥在宅医療に係わる医療体制の充実・強化



人口20万人未満、流出率20％以上、流入率20％未満

10医療圏が見直し対象となる
しかし、まったく見直しが
なされなかった！





見直しをしない理由
～都道府県アンケート調査～

• 「見直す必要がない」（8府県、5府県は見直し対象圏域を含まない府県）

• 「（見直しの）メリットがない」（4県）

• 「医療資源の確保がより困難になる」（4県）

• 「（見直しの）時間がない」（2県）

• 「2次医療圏に関連づけられた拠点病院の指定などに影響が出る」（２県）

• 「地域医療再生基金など進行中の事業計画に影響が出る」（２県）

• 自由回答

– 「見直しに伴い患者の利便性が低下するとの懸念から関係団体の理解が得られ
ない」

– 「地域特性を考えると医療圏の合併は医療サービスの低下を招く恐れがある」

– 「医療圏の中核病院の維持・強化が必要」「現医療圏での課題に取り組み、患者
の流出入を解消することが住民に望まれている」



2次医療圏見直し圏域数の推移

平成の市町村大合併
（1999～2010年）

地域医療再生資金（2009～2011年）

第１期医療圏見直し
（医療圏増）

第２期医療圏見直し
（医療圏減）

1985年医療法改正で
医療計画がスタート



新潟県における二次医療圏見直し
13圏域（1987年）→７圏域（2006年）



2次医療圏見直しの課題
• ２次医療圏の再設定

– 人口規模が大きく、流入型の医療圏を中核として、医
療圏を統合してはどうか？

• 新たな見直しコンセプトと基準を設定する

• キーワードは「集中！」

• 前回は人口規模の小さい医療圏の見直し

• これからは人口規模の大きい医療圏に周辺医療圏を統合
する。このため中核医療圏を指定してはどうか？

• 中核医療圏の指定基準を作ってはどうか？

– 2次医療圏見直しを新たな基金で誘導してはどうか？

• 新たな基金による医療機能分化の適応要件と2次医療圏
見直しをリンクさせる



熊本県





大都市圏の医療圏見直し

• 大都市圏の医療圏見直し

–これから起きる都市部の高齢化には、大都
市部の医療圏の見直しが必要

–大都市は特に県境医療圏問題が大きい

–たとえば東京都およびその周辺県の医療
圏の設定はどうすればよいのか？





東京都



地域医療構想策定ガイドライン等
に関する検討会

• １０月１７日開催検討会（座長：遠藤久夫・学習院大学経済学
部長）

• 「現状の2次医 療圏は、さまざまな課題を持っているとはいえ

、他に代わる有効なものがあるわけではないので、これをベ
ースにし、4つの要素を勘案するという、厚労省の提 案がお
おむね認められたと思う」

• 「4つの要素」
– （1）人口規模

– （2）患者の受療行動（流出率・流入率）

– （3）疾病構造の変化

– （4）基幹病院までのアクセス時間等の変化



②基準病床見直し



基準病床数見直し
• 現状の基準病床数の計算式は分子に年齢階

級別人口が入っている

• このため高齢化が進展すると、基準病床数が
どんどん増えていく。

– 前回医療計画見直しのとき千葉県は3000病床増
加した

• 社会保障と税一体改革では、2025年へむけて
一般病床数は現状107万床から、放置すれば
130万床になるところを103万床までしぼりこむ
としている。

– 基準病床数計算式の変更が必要



２０２５年モデルにふさわしい算定式に変更
介護福祉、在宅等をも勘案した病床算定式





必要病床数の算定

• 各都道府県別の医療・介護サービスの需要と
供給（必要病床数）の２０２５年見込みが必要

• 見直した医療圏ごとの病床区分（在宅区分含
む）ごとの必要量をNDBを基に算出することが
必要

• 全国一律の算定式で対応できるか？



地域医療構想策定ガイドライン等
に関する検討会

• １０月１７日開催検討会（座長：遠藤久夫・学習院大
学経済学部長）

• 2025年の医療需要と病床の必要量の推計

– 社 会保障・税一体改革で2011年6月に行った推計の基本
的考え方を基に、レセプトデータやDPCデータなどを活用
して、推計を精緻化する方針でもほぼ合 意

– 厚労省は次回の10月31日の会議で、医療需要等の推計
のたたき台を提示する予定だ。



地域別病床数推計法

• 「地域医療構想策定ガイドライン等に関する検討会」
（10月31日）

– 1日当たりの「医療資源投入量」を算出
• DPCデータとNDBから、患者に対する個別の診療行為を診療報酬

の出来高点数に換算して入院日数や入院継続患者の割合などと
比較して医療資源投入量を算出

• 医療資源投入量の高い段階から順に、高度急性期機能・急性期
機能・回復期機能・慢性期機能の4つの医療機能を位置付ける

– 入院医療ニーズ算出
• 入院医療ニーズに関しては、DPCの診断群分類別の入院受療率

に将来人口推計を掛けて算出



③地域経営統合









連携ネットワークから統合ネットワークへ

• 地域連携ネットワーク（現状）

– 経営主体の異なる医療機関・介護福祉施設の連携

– 医療計画における連携推進
• 疾病別・事業別ネットワーク

• 地域統合ネットワーク（今後）

– 経営主体の異なる医療機関、介護福祉事業体等を経営
統合した事業体を形成→IHN

– IHNとは
• 50km~100Km医療圏に急性期病院、回復期リハ、慢性期病院、

診療所、介護施設、在宅医療・介護

• 売り上げ規模1000億～2000億円規模の統合ネットワーク

• 保険者、物流、医療人材、情報の統合ネットワークを形成

• 医療人材養成機関（大学）を併設あるいは連携



地域連携ネットワークから地域統合ネットワークへ

Ｊk

地域統合ネットワーク

共同購入クラウド
電子カルテ

日本版ＩＨＮ
半径５０Ｋｍ~１００Km 圏内に急性期病院、

回復期リハ病院、慢性期病院、診療所、
介護福祉施設、大学の統合ネットワーク
（ＩＨＮ）を形成、売り上げ1000億～2000億
円規模

非営利ホールデ
イングカンパニー

今後



岡山大学 森田 潔

岡山大学メディカルセンター構想
～岡山における医療・福祉サービス提供体制の効率化と地域経済活性化の実現～

平成26年3月28日
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（２） 岡山大学メディカルセンター構想の概要

国立大学法人岡山
大学

意思決定機関

岡山市
独立行政法人

労働者健康福祉機構
日本赤十字社

社会福祉法人

恩賜財団済生会
独立行政法人

国立病院機構

OUMC
岡大病院

OUMC
岡山市民病院

OUMC
岡山労災病院

OUMC
岡山日赤病院

OUMC
岡山済生会病院

OUMC
国立医療センター

岡山21世紀型地域ネットワーク

岡山大学メディカルセンター

Okayama University Medical Center (OUMC)

公立
病院

民間
病院診

療
所

診
療
所

診
療
所

非営利ホールディングカンパニー型法人



（３）岡山大学メディカルセンター構想の期待される効果③
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Okayama University Medical Center 
(OUMC)

≪医療産業都市を形成する≫

 県内外から患者を呼び込む。

* 集約による医療レベルの向上を通じて、県外からも患者を受け入れる。

* 内外からの患者吸引力が増大することで、宿泊施設などの県内周辺産業の需要増につながる｡

* 来訪者の増加に加え､｢医療｣｢健康｣の地域イメージと､農水産物などの地域資源を組み合わせることで､様々な産業振
興、経済活性化の可能性が生まれてくる。

 医薬品や医療機器の研究開発の基盤を充実する。

* 症例集積が進むことで、医療の質の向上、治療成績の向上など、医療技術の向上に繋がるとともに、研究開発の基盤
が充実する。（岡山大学病院は臨床研究中核病院に認定）

 医療関連産業の集積。

* 全体で症例が蓄積し、研究開発機能が集約されることで、創薬ベンチャーを含めた医薬品産業、医療機器産業、資本
の集積に繋がる。

 日本の医療サービス輸出の拠点となる国内企業のアジア進出を後押しする。

* 岡山大学がミャンマーの医師育成に長年協力してきた実績を踏まえ､OUMCを基盤に東南アジア諸国の医療制度整備
に貢献する。これまでに築いた人脈をソフトパワーとして、日本の医療サービスの輸出する拠点となる。





地域経営統合についても地域医
療構想の中で積極的に位置づ

けるようにしてはどうか？



パート３
2014年診療報酬改定の影響

～病床機能分化と連携～

中医協総会



2014年診療報酬改定の課題
病床機能分化と在宅医療

中医協調査専門組織
入院医療等調査・評価分科会





診療報酬による病床機能分化
～ワイングラス型からヤクルト型へ～

高度急性期に
残れるのは18万床

7対１、10対１
一般病棟の
一部は亜急性期へ

療養病床から
亜急性期へ



入院医療等の調査・評価分科会

• （１）一般病棟入院基本料の見直しについて
の影響および慢性期入院医療の適切な評価
の見直し

– ①平均在院日数について

– ②重症度・看護必要度の項目

– ③その他の指標について

• （２）亜急性期入院医療管理料等の見直し

• （３）医療提供体制が十分ではないものの、地
域において自己完結する医療を提供している
医療機関に配慮した評価の検討



7対１入院基本料のあり方
• ７対１入院基本料を算定している医療機関は、長期療養

を提供することや、特定の領域に特化し標準化された短期
間の医療を提供するのではなく、 主に「複雑な病態をもつ
急性期の患者に対し、高度な医療を提供すること」と考え
られる。

• ７対１入院基本料を算定している医療機関のあり方を踏
まえ、平均在院日数の算 出において、治療や検査の方法
等が標準化され、短期間で退院可能な手術や検査は平均
在院日数の計算対象から外す

• 退院支援の強化と受け皿となる病棟の評価を検討するこ
とを前提に、特定除外制 度については１３対１・１５対１と
同様の取り扱いとする



重症度・看護必要度



クリアできる
病院は１６．２％



中医協総会（11月27日）

• 「計画に基づいた10分間以上の指導・意思決
定支援」を除くと・・・

• 「重症度・看護必要度の高い患者割合15％
以上」の要件を満たせる病院は？

– 全体の56.5％（25.9ポイント減）

– 3ヵ月を超えず1割以内に変動の範囲内にある病
院（点数算定が認められる）を含めると70.6％（
16.5ポイント減）



７対１病床はどれくらい
削減されるだろうか？

当初は９万床と言っていたが・・・



その他指標

• 7対１入院基本料を算定している医療機関の診療実態

を明らかにし、継続的に調査分析を行うためにＤＰＣ
データの提出を要件とすること

• 在宅復帰率75％

– 退院支援の取り組みの評価としての在宅復帰率（自宅、回

復期リハビリテーション病棟、地域包括ケア病棟、在宅復帰
機能強化加算を届けている療養病床への退院）

• 早期リハ

– 急性期病棟におけるＡＤＬ低下や関節拘縮等の予防のため
の早期リハによる介入ができる体制を評価する指標



地域包括ケア病棟の新設

• 地域包括ケア病棟（亜急性期病棟）の機能
– ①急性期病床からの患者受け入れ

• 重症度・看護必要度

– ②在宅等にいる患者の緊急時の受け入れ
• 二次救急病院の指定や在宅療養支援病院の届け出

– ③在宅への復帰支援
• 在宅復帰率

• データ提出
– 亜急性期病床の果たす機能を継続的に把握する必要性を踏まえ、

提供されている 医療内容に関するＤＰＣデータの提出



「地域包括ケア病棟」
リハは包括化された



福祉医療機構アンケート調査

貸付先1380施設（990法人）を対象

2014年5月12日～23日にかけて、

Webアンケートを実施

201施設（172法人）より回答を得た（回収率14.6％）







在宅療養後方支援病院
地域包括ケア病棟の例

日慢協 武久洋三氏



平成２４年４月２日開院

全室個室200床

回復期リハビリ病棟 95床

診療科目

内科、整形外科、リハビリテーション科

診療時間

午前9時〜正午

医療療養病床 105床

長期急性期病床 56床
長期慢性期病床 49床

地域包
括ケア
病棟

地域包括ケア後方病院？



長期急性期病床

• 急性期治療を終えた患者様を早期（１〜２週間）に受け入れる
• 積極的な治療とリハビリにより早期退院を目指す
• 在宅療養や施設入所患者様の状態悪化時の後方支援病床
• 看護配置は15:1（通常の療養は20:1）→10対１
• 目標平均在院日数は2ヶ月
• 在宅復帰率 ７０％

長期慢性期病床
• 長期急性期病床での治療で状態が安定した患者
• 入院前から長期療養が必要と分かっている患者
• 長期急性期病床と同様に積極的な治療とリハビリにより退院を目指す

2つのタイプの療養病床

地域包括ケア病棟



PICC・CVカテーテル挿入

嚥下造影

内視鏡検査（経鼻・経口）

中心静脈リザーバー挿入術

胃瘻造設術

VE検査

実施可能な手技・検査



リハビリテーション

回復期

長期急性期

PT 57名
OT 17名
ST 8名

9単位/日 24時間365日

1〜2単位/日

集団リハビリ・レクリエーション長期慢性期

合計 82名

地域包括ケア病棟
2単位必須



２０１４年診療報酬改定の
インパクト

熊本市を例に



２０１４年診療報酬改定の影響

• 済生会熊本病院と医療
連携先の病院の事例
報告があった

• 熊本医療圏人口は73
万人で、病院数91、診
療所数574

9月28日、日本長期急性期病床（LTAC）研究会
（会長：上西紀夫氏、公立昭和病院長）が済生会熊本病院で開催





済生会熊本病院



済生会熊本病院

• 済生会熊本病院

– 400床、医師数134名、診療科目は19科目、重要臓器

に絞ったセンター制をとるきわめて専門特化した急性
期病院

– 救急車台数も年間９０００台以上で全国3位

– 平均在院日数10.1日、病床利用率95.0％（2013年度）

– 入院患者数は2013年度実績で13,455人、そのうち
3,812人（28％）が他施設へ転院

– 転院先の医療施設は全数で253施設あるが、そのうち
11施設で転院患者の50％を占めている。



在宅復帰率７５％

• 済生会熊本病院の在宅復帰率

– 2013年度実績の在宅復帰の内訳は、自宅70.9％
、転院28.1％、介護施設0.4％、その他0.5％

– このうち転院について連携先病院にヒアリングし
たところ、転院当初は一般病棟入院料算定病床
での受け入れを行っていて、直接、回復期リハ病
棟に受け入れる例が少ないことがわかった

– このように転院先で、まず一般病棟で受け入れて
から回復期リハ病棟という流れでは、済生会熊本
病院では在宅復帰率75％要件は達成されない。



済生会熊本病院の退院・転院先（2013年度）

転院先が一般
病棟入院基本

料だった



連携会議

• 2014年3月、連携先の病院の事務長との間で地域連携に関
する情報交換会を行った

• 連携先病院の方でも、「（報酬改定によって）、これからは地
域包括ケア病棟や回復期リハ病棟に直接受け入れをしない
と急性期病院から患者を紹介してもらえないのではないか？
」という危機感を持っていた

• また多くの病院が回復期リハへの直接転院受け入れを検討
中であることが判った

• また地域包括ケア病棟新設を検討中であることも分かった。
ただ地域包括ケア病棟の施設基準について、救急告知の申
請やデータ提出加算の届出について不安の声が聞かれた。



連携先の病院が
地域包括ケア病棟開設へと動いた

• 情報交換会を行ったこともあって、結果的に
はこれら転院上位病院の11病院中8病院が
地域包括ケア病棟を8月までに届けを出し、
済生会熊本病院の在宅復帰率もなんとか75
％要件達成にメドが立った



救急トリアージと心不全患者

• 済生会熊本病院の救急の課題

– 救急外来からの直接、他院転院例も月間10～20件程度、
見られる。

– 高齢者でADL低下の患者の骨折や腰痛など患者、一過性
の意識障害の患者の入院経過観察などの患者

• 心不全患者が病床を占有

– 高齢の心不全患者の救急も増加と心不全患者が循環器病
床を占有することも課題

– 心不全患者は再入院率が高い

• 救急患者のトリアージが課題

– 誤嚥性肺炎、転倒による骨折、心不全



平成とうや病院



平成とうや病院
• 110床のケアミクス病院

– 2013年度は一般病棟44床（10対１）、亜急性病床10
床、回復期リハ病床56床

– 2014年6月より一般14床（10対１）、地域包括ケア病
棟40床、回復期リハ病床56床

– 年間入院総数663人

• ポストアキュート
– 84％を熊本市内の急性期病院から転院で受け入れ

» 済生会熊本病院からの患者は、受け入れ患者の8割以上

• サブアキュート
» 療養病床や介護施設から8.7％、在宅からは8.9％受け入れ

• 在宅復帰率は80.9％



平成とうや病院の入院患者663名の経路内訳（2013年度）

平成とうや病
院

済生熊本病院

診療所、療養型病院、介護施設などその他の急性期病院

在宅

371人（56％）

186人（28％） 58人（8.7％）

59人（8.9％）

ポストアキュ
ート

サブアキュー
ト



平成とうや病院
• 病床別受け入れ患者数割合

– 一般病棟におよそ3割、地域包括ケア病棟に3割、
回復期リハ病棟に4割

– 一般病棟

• 患者数は少ないが、人工呼吸器装着のポストアキュート
患者も受け入れた経験があるという。

– 地域包括ケア病棟

• 患者は回復期リハビリ病棟ほどの専門リハビリは必要と
しないが、1日に2単位以上のリハビリを必要とする患者

• たとえば急性期病院での術後の廃用症候群、四肢骨の
遠位部骨折の術後、心不全などのリハビリ患者や、同時
に在宅や施設から来る誤嚥性肺炎や転倒による四肢骨
の遠位部骨折や靭帯損傷など



入院医療調査評価分科会

• 次回2016年報酬改定へ向けての影響調査票の作
成（10月9日）

• 一般病棟7対１入院基本料の要件見直し（特定除外

制度や重症者の基準、短期滞在手術・検査の見直
し、総合入院体制加算１の見直し）の影響

• 地域包括ケア病棟新設の影響

• 慢性期入院医療の状況

• 有床診療所入院基本料見直しの影響

• 医療資源が少ない地域の医療機関の評価方法の
見直しの影響。





パート５
２０１４年診療報酬改定と

後発医薬品、バイオシミラー

ジェネリック医薬品のあらたなロードマップ



新たなジェネリック医薬品普及の
ロードマップ

新目標は新指標で

２０１７年度末までに６０％
2013年４月５日厚生労働省発表

６０％を達成す
ると年間1兆円

の医療費削減
になる



(1)Source: Central Social Insurance Medical Council  2012
(2)Source: IMS Health, MIDAS, Market Segmentation, MAT 2010

後発品のある医薬品に占める
ジェネリック医薬品の割合（置き換え率）の国際比較

ジェネリック
医薬品

後発品の
ある医薬品
（特許切れ
の先発品）



2014年診療報酬改定・薬価改定と
ジェネリック医薬品

• ①後発医薬品調剤体制加算の見直し

• ②後発医薬品薬価見直し

• ③既収載後発医薬品の価格帯の削減

• ④長期収載品薬価見直し

• ⑤ＤＰＣ／ＰＤＰＳの機能評価係数Ⅱへ「後発
医薬品指数」の導入





機能評価係数Ⅱの見直し



⑦後発医薬品指数

６０％達成できなければ減算



後発医薬品数量シェア

• 後発医薬品の数量シェア計算方式
– 後発医薬品の数量／ 後発医薬品のある先発医薬品の数量＋後発

医薬品の数量

• 対象となる薬剤
– 入院医療に使用される後発品のあるすべての薬剤（包括部 分＋出

来高部分）

• 数量ベース
– 「薬価基準告示」上の規格単位ごとに数えた数量を指す。

– 例 ピシリバクタ静注用１．５ｇ(449円)(後発品) を1瓶使用 ユナシン
－Ｓ静注用０．７５ｇ(586円)(先発品) を4瓶使用 上記２種類使用の場
合、規格単位は瓶なので数量シェア1/(1+4) = 20% 

• ※グラムで計算 1.5/(1.5+0.75×4) = 33.3% ではない。

• ※種類数で計算 1/2 = 50% ではない。



ＤＰＣ関連病院における
ジェネリック医薬品ロードマップ達成状況（60％以上）



調剤医療費動向（２０１３年度）

新指標（％）
５０％超え！



薬価調査調剤メディアス

H26/3

50% 
調剤医療費動向 2020年

までに
８０％
「2080

運動」
を！



2020年度までに80％達成！

2080運動

http://www.google.co.jp/url?sa=i&rct=j&q=&esrc=s&source=images&cd=&cad=rja&uact=8&ved=&url=http%3A%2F%2Ftokyo2020.jp%2F&ei=6vBjVLOjCoaPmwWDjYLACg&bvm=bv.79189006,d.dGY&psig=AFQjCNGRXxmy2uYPisIKcZNOdqa3NHGCuQ&ust=1415922282554793
http://www.google.co.jp/url?sa=i&rct=j&q=&esrc=s&source=images&cd=&cad=rja&uact=8&ved=&url=http%3A%2F%2Ftokyo2020.jp%2F&ei=6vBjVLOjCoaPmwWDjYLACg&bvm=bv.79189006,d.dGY&psig=AFQjCNGRXxmy2uYPisIKcZNOdqa3NHGCuQ&ust=1415922282554793


国際医療福祉大学グループ
置き換えリスト



先発品 後発品 先発品 後発品

リピトール錠 アトルバスタチン
錠剤（サンド）

カソデックス ビカルタミド錠
（NH)

アリセプトD錠 ドネペジル塩酸炎
OD錠剤（サンド）

パリエット ラベプラゾールNa
錠（トーワ）

アンプラーク錠 サルボグレラート
塩酸炎錠（F)

アムロジンOD錠 アムロジピンOD錠
（トーワ）

キサラタン ラタノプロスト点眼
液（わかもと）

アレグラ錠 フェキソフェナジン
塩酸塩錠（トーワ）

ビソルボン吸入薬 プロムヘキシン塩
酸塩吸入液（タイ
ヨー）

ベイスンOD錠 ボグリボースOD
錠（トーワ）

ニューロタン錠 ロサルタンカリウ
ム錠（サンド）

メバロチン錠 プラガスタチンNa
錠（トーワ）

オノンカプセル プランルカストカプ
セル（サワイ）

タケプロンOD錠 ランソプラゾール
OD錠（トーワ）



先発品 後発品 先発品 後発品

ムコソルバン錠 アンプロキソール
塩酸錠（トーワ）

アダラート錠 ニフェジピンCR錠
（トーワ）

ロキソニン錠 ロキソプロフェンNa
錠（トーワ）

ムコダイン錠 カルボシスティン錠
（トーワ）

メインテート錠 ビソプロロールフマ
ル酸塩酸錠（トー
ワ）

サアミオン錠 ニセルゴリン錠
（トーワ）

アマリール錠 グリメピリド錠（トー
ワ）

プロレナール錠 リマルモン錠

セルベックスカプセ
ル

テプレノンカプセル
（トーワ）

シノベール錠 シベンポリンコハク
酸塩錠（トーワ）

シグマート錠 ニコランマート錠
（トーワ）

ラキソベロン内用
液

チャルドール内用
液

小児用ムコソルバ
ンシロップ

アンプロコソール塩
酸塩シロップ小児
用（トーワ）

ラキソベロン錠 コンスーベン錠

カルデナリン錠 ドキサゾシン錠８
トーワ）

イソンジンゲル ネオヨジンゲル



先発品 後発品 先発品 後発品

イソジンガーグル
液

イオダインガーグ
ル液

デパケンシロップ バレリンシロップ

ネオラール シクロスポリンカ
プセル（BMD)

ガスモチン錠 モサプリドクエン
酸錠（トーワ）

キネダックス錠剤 エパルレスタット
錠剤（F)

ガスターD錠 ファモチジンOD
錠（トーワ）

フェロミア錠 フェロチーム錠 レンドルミン錠 プロチゾラムOD
錠（JG)

フロモックス錠 セフカペンピボキ
シル塩酸塩錠

アルロイドG内容
液

アルグレイン内
用液

クラリス錠 クラリスロマイシ
ン錠（トーワ）

ザイロリック錠 アロシトール錠

ハルナールD錠 タムスロシン塩酸
塩ＯＤ錠（トーワ）

マイスリー錠 ソルビデム酒石
酸塩錠（トーワ）

レニベース錠 エナラプリルマレ
イン酸塩錠（トー
ワ）

ユーパスタコーワ
軟膏

イソジンシュガー
パスタ軟膏

アンカロン錠 アミオダロン塩酸
塩



医師からの意見
• クラビット点眼液（眼科）

– 先発品はディンプルボトル（高齢者にやさしい）

– 後発品には不純物が多い、添加剤が異なる

– 後発品は臨床試験がなされていない

• ムコダインＤＳ（小児科）
– 後発品にすることで、配合変化や、味の変化がある。

– クラリスロマイシンと同時投与すると苦味が増加してコンプライアンス
の低下が心配

• バクタ配合錠、アレジオン錠、クラリス錠小児用（小児科）
– 東京都は15歳まで小児は無料のため、母親は先発品を要望する意

識が高い

• ユニコール（内科）
– 高血圧ばかりでなく異型狭心症の患者に用いるため



AGのメリットとは

• ユーザー側
– 先発薬と全く同じ薬なので、同等性や適応違いなど

を気にする必要がない

– 使い慣れた薬をそのままGEの価格で使える

– ただし、名称は一般名に変わる

– AGはジェネリックの市場の競争性を高め、歓迎すべ
き

• メーカー側
– ジェネリックに市場を占有される前に、AGで市場占有

できるメリットがある



バイオ医薬品問題



時代は低分子医薬品から
バイオ医薬品へ移り変わっている

ヒト成長ホルモン

メバロチン

モノクロナール抗体

バイオ医薬品低分子
医薬品



Ａ県立中央病院
医薬品購入額上位１０

順
位

物品名 規格 メーカー 購入金額

1レミケード点滴静注用１００ １００ｍｇ 田辺三菱製薬 ¥53,103,000 

2アバスチン点滴静注用４００ｍｇ １６ｍｌ １Ｖ 中外製薬 ¥51,147,950 

3ソリリス点滴静注３００ｍｇ ※ ３０ｍｌ
アレクシオンファー
マ合同会社

¥29,362,500 

4
ルセンティス硝子体内注射液２．
３ｍｇ/０．２３ｍｌ

専用フィルター付採
液針添付

ノバルティスファー
マ

¥29,103,000 

5リツキサン注１０ｍｇ／ｍＬ ５００ｍｇ ５０ｍｌ×１ 全薬工業 ¥26,468,400 

6
エルプラット点滴静注射液１００
ｍｇ

１００ｍｇ ヤクルト ¥21,889,280 

7アリムタ注射用 ５００ｍｇ １Ｖ 日本イーライリリー ¥19,409,700 

8アバスチン点滴静注用１００ｍｇ ４ｍｌ １Ｖ 中外製薬 ¥18,515,690 

9シナジス筋注用１００ｍｇ ※ アッヴィ合同会社 ¥13,860,140 

10アービタックス注射液１００ｍｇ ２０ｍｌ メルク ¥12,948,480 

11ビダーザ注射用１００ｍｇ １Ｖ 日本新薬 ¥12,880,000 

購入額のトップ10位

のうち７つまでバイオ
医薬品



大腸がん化学療法の生存期間と薬剤費

¥21,680/回

¥150,796/回

¥303,193/回

¥277,332/回

¥97,862/回

4～6

12.1

17.4

19.5

26.1

24.9

4～6

12.1

17.4

19.5

26.1

24.9

¥53万

¥341万

¥588万

¥1,583万

¥1,381万
進行再発転移大腸がんの標準治療の薬剤費は30万～60万円／月になる

アバスチン（バイオ
医薬品）が加わると
値段がはねあがる



FOLFIRI+ベパシズマブ

体表面積
1.6m２

先発 GE

イリノテカン 240mg 36,495 23,257

レボホリナート 320mg 30,296 19,537

５FU 4,480mg 7,092 7,092

1回 73,883 49,886

1ヶ月（2回） 147,766 99,772

+グラニセトロン(2回) 10,988 4,992

合計 158,754 104,764

+ベバシズマブ（2回） 300mg 299,754 ＝（299,754）

合計 458,508 404,518



１８６円 １０５円

節約

夜景を見ながら豪華な食事

妻は低分子ジェネリックで
朝食代をなんとか節約、

でも亭主はバイオ医薬品で豪華なデイナー

朝食 夕食



2015年から、バイオ医薬品が
続々と特許切れを迎える

201５年問題



主要バイオ医薬品の特許有効期間

一般名 製品名 主な対象疾患
特許有効期間（年）

米国 欧州

エポエチンアルファ エポジェン 腎性貧血 2012-2015 失効

フィルグラスチム ニューポジェン 好中球減少症ほか 2010-2017 失効

エタネルセプト エンブレル 関節リウマチほか 2011-2019 2015

ラニビズマブ ルセンティス 加齢黄斑変性症 2011-2017 2016-2018

ダルベポエチンa ネスプ 腎性貧血 2012-2015 2014-2016

インターフェロンb-1a アボネックス 多発性硬化症 2011-2015 失効

リツキシマブ リツキサン 非ホジキンリンパ腫 2013-2019 2013

トラスツズマブ ハーセプチン 乳癌ほか 2013-2018 2010-2014

ベバシズマブ アバスチン 結腸/直腸癌ほか 2013-2018 2014

インフリキシマブ レミケード 関節リウマチ/クローン病ほか 2014 2014

アダリムマブ ヒュミラ 関節リウマチ/クローン病ほか 2017 2018

セツキシマブ アービタックス 結腸/直腸癌 2015 2016

出典：ジェネリック医薬品業界の国内・海外動向と開発情報。シーエムシー出版，2011

2010年世界市場売上上位20位以内品目

129FIL5023 フィルグラスチム



バイオ後続品（バイオシミラー）とは

130

バイオ後続品の品質・安全性・有効性確保のための指針 薬食審査発第0304007号平成21年3月4日

• 低分子の化学合成医薬品で用いられる「後発品」と区別され、
「バイオ後続品」という名称が用いられる

• 欧州では、「類似の」という意味の「シミラー（Similar）」をつけ
て、「バイオシミラー」と呼ばれる

国内で既に新有効成分含有医薬品として承認された
バイオテクノロジー応用医薬品（先行バイオ医薬品）
と同等／同質※の品質、安全性及び有効性を有する
医薬品として、異なる製造販売業者により開発される
医薬品である

※先行バイオ医薬品に対して、バイオ後続品の品質特性がまったく同一であるということを
意味するのではなく、品質特性において類似性が高く、かつ、品質特性に何らかの差異
があったとしても、最終製品の安全性や有効性に有害な影響を及ぼさないと科学的に判
断できることを意味する。

FIL5013 フィルグラスチム



承認申請に必要な資料
バイオ後続品とは、既に販売承認を与えられているバイオテクノロジー応用医薬品と同等／

同質の医薬品をいう。

承認申請資料
新有効

成分含有
医薬品

バイオ
後続品

後発
医薬品

イ. 起原又は発見の経緯及び外国に
おける使用状況等に関する資料

1. 起原又は発見の経緯
2. 外国における使用状況
3. 特性及び他の医薬品との比較検討等

○
○
○

○
○
○

×
×
×

ロ. 製造方法並びに規格及び試験方法
等に関する資料

1. 構造決定及び物理的化学的性質等
2. 製造方法
3. 規格及び試験方法

○
○
○

○
○
○

×
△
○

ハ. 安定性に関する資料
1. 長期保存試験
2. 苛酷試験
3. 加速試験

○
○
○

○
△
△

×
×
○

ニ. 薬理作用に関する資料
1. 効力を裏付ける試験
2. 副次的薬理・安全性薬理
3. その他の薬理

○
○
△

○
×
×

×
×
×

ホ. 吸収、分布、代謝、排泄に関する
資料

1. 吸収、2. 分布、3. 代謝、4. 排泄、
5. 生物学的同等性
6. その他の薬物動態

○○○○
×
△

△△△△
×
△

××××
○
×

ヘ. 急性毒性、亜急性毒性、慢性毒性、
催奇形性その他の毒性に関する資料

1. 単回投与毒性、2. 反復投与毒性、
3. 遺伝毒性、4. がん原性、5. 生殖発生毒性、
6. 局所刺激性、7. その他

○○
○△○
△△

△○
×××
△△

××
×××
××

ト. 臨床試験の成績に関する資料 臨床試験成績 ○ ○ ×

平成21年3月4日バイオ後続品の品質・安全性確保のための指針及び関連通知より作表

131FIL5001改1 フィルグラスチム

○：添付 ×：添付不要 △：個々の医薬品により判断



現在市場に出ているバイオ後続品

• ヒト成長ホルモ
ン

– 191アミノ酸、分
子量２２ＫＤａ

– 2009年

• エリスロポイエチン

– 166アミノ酸 分子量１８
ｋＤａ

– 2010年

低身長症、下垂体機能低下症など 慢性腎疾患による腎性貧血

http://ja.wikipedia.org/wiki/%E3%83%95%E3%82%A1%E3%82%A4%E3%83%AB:Somatotropine.GIF
http://ja.wikipedia.org/wiki/%E3%83%95%E3%82%A1%E3%82%A4%E3%83%AB:Somatotropine.GIF


現在市場に出ているバイオ後続品

フィルグラスチム（顆粒球コロニー刺激因子）

175個のアミノ酸 、分子量：約18,799

がん、再生不良性貧血など



日本化薬 レミケードのBSを承認申請、「大型品時代」幕開け

( 2013年9月12日 )

日本化薬は11日、田辺三菱製薬の抗ヒトTNFαモノクローナル

抗体「レミケード」（一般名＝インフリキシマブ）のバイオ後続品

（BS）の製造販売承認申請を行った。2012年度の国内売上高

が735億円に上るレミケードは、これまで発売されたBSの中で

最も市場規模が大きく、日医工とサノフィも共同開発を急ぐ。レ

ミケードを皮切りに、大型の生物学的製剤や抗がん剤のBSが

続々と投入される見込みで、本格的なBS時代の幕開けとなり

そうだ。

レミケードは関節リウマチ（RA）のほか、クローン病や乾癬、

潰瘍性大腸炎など幅広い適応を持ち、売り上げの半分程度が

RA、35%がクローン病の適応とされる。日本化薬のBSは関節リ

ウマチ、クローン病、潰瘍性大腸炎の3っの適応で申請してお

り、今後の適応追加も検討する。



２０２５年へのロードマップ
～医療計画と医療連携最前線～

• 武藤正樹著

• 医学通信社

• Ａ５判 ２２０頁、２６００円

• 地域包括ケア、医療計画、診
療報酬改定と連携、２０２５年
へ向けての医療・介護トピック
スetc

• ４月発刊

日野原先生にもお読みいただいています。

これは
良く分
かる



まとめと提言

・2025年へ向けて医療計画のさらなる見直しが必要
キーワードは「集中と統合」

・医療計画においても地域経営統合の視点が重要

・2014年診療報酬改定は7対１削減と地域包括ケア病棟
の創設、この地域医療に与えるインパクトに着目

・2014年診療報酬改定における後発医薬品の影響は大、
2020年までに８０％を目指そう、「2080運動」

・そしてバイオ医薬品特許切れ2015年問題にも注目

・
・



ご清聴ありがとうございました

本日の講演資料は武藤正樹のウェブサイ
トに公開しております。ご覧ください。

武藤正樹 検索 クリック

ご質問お問い合わせは以下のメールアドレスで
gt2m-mtu@asahi-net.or.jp

国際医療福祉大学クリニックhttp://www.iuhw.ac.jp/clinic/
で月・木外来をしております。患者さんをご紹介ください

フェースブッ
クで「お友達
募集」をして

います

mailto:gt2m-mtu@asahi-net.or.jp
http://www.iuhw.ac.jp/clinic/

