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2025年へのカウントダウン
～地域医療構想と地域包括ケアで

変わる卸の役割～



国際医療福祉大学三田病院
2012年2月新装オープン！



国家戦略特区「国際医療学園都市構想」 成田市に
医学部を！

2017年4月医学部開講
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パート１
国民会議と医療介護一括法

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

http://www.google.co.jp/url?sa=i&rct=j&q=%E7%A4%BE%E4%BC%9A%E4%BF%9D%E9%9A%9C%E5%88%B6%E5%BA%A6%E6%94%B9%E9%9D%A9%E5%9B%BD%E6%B0%91%E4%BC%9A%E8%AD%B0%E3%80%80%E5%AE%89%E5%80%8D%E9%A6%96%E7%9B%B8&source=images&cd=&cad=rja&docid=qOeUAktpKy9doM&tbnid=AV3-z3Dub2ThGM:&ved=0CAUQjRw&url=http://www.kantei.go.jp/jp/96_abe/actions/201301/21shakaihoshou.html&ei=HScDUdfdJsqiigegvoDYCA&bvm=bv.41524429,d.aGc&psig=AFQjCNH0lMLJuC0dlEAeqcoiwrc8CZxEUg&ust=1359247518021709


団塊世代
700万人



2025年
149兆円

2012年度
109.5兆円
ＧＤＰ対比

22.8％



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。

• １０％引き上げは１７年４
月に延期・・・

• 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



安倍首相、消費増税再延期

• 安倍首相、報道陣の
質問に答え、「（経
済状態は）、リーマ
ン前に似ている」と
述べ、17年4月の消費
税10％の再延期を示
唆した

• 消費税率１％でおよ
そ2兆円の歳入減

• ２０１６年５月２６日 志摩
観光ホテル

http://headlines.yahoo.co.jp/hl?a=20160527-00000005-mai-pol.view-000


地域医療介護一括法



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
•医療法人制度・社会法人制度の見直し
•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





2012年は地域包括ケア元年



地域医療・介護一括法成立可決（2014年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）

2014年6月18日
可決成立



2014年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
地域包括ケアシステムで

変わる物流



地域包括ケアシステムとは

介護が必要になっても、住み慣れた地域
で、その人らしい自立した生活を送るこ
とができるよう、医療、介護、予防、生
活支援、住まいを包括的かつ継続的に提
供するシステム
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医療・介護・生活支援を
パッケージで届ける！



いつまでも元気に暮らすために･･･

生活支援・介護予防

住まい

２０２５年の地域包括ケアシス
テムの姿

※ 地域包括ケアシステムは、おおむね
３０分以内に必要なサービスが提供さ
れる日常生活圏域（具体的には中学校
区）を単位として想定

■在宅系サービス：
・訪問介護 ・訪問看護 ・通所介護
・小規模多機能型居宅介護
・短期入所生活介護
・24時間対応の訪問サービス
・複合型サービス
（小規模多機能型居宅介護＋訪問看護）等

・自宅
・サービス付き高齢者向け住宅等

相談業務やサービスの
コーディネートを行います。

■施設・居住系サービス
・介護老人福祉施設
・介護老人保健施設
・認知症共同生活介護
・特定施設入所者生活介護

等

日常の医療：
・かかりつけ医
・地域の連携病院

老人クラブ・自治会・ボランティア・NPO 等

・地域包括支援センター
・ケアマネジャー

通院・入院 通所・入所
・急性期病院
・亜急性期・回復期
リハビリ病院

病気になったら･･･

医 療

介護が必要になったら･･･

介 護

■介護予防サービス

○ 住まい・医療・介護・予防・生活支援が一体的に提供される地域包括ケアシステムの実現により、重度な要
介護状態となっても、住み慣れた地域で自分らしい暮らしを人生の最後まで続けることができるようになります。

○ 認知症は、超高齢社会の大きな不安要因。今後、認知症高齢者の増加が見込まれることから、認知症高
齢者の地域での生活を支えるためにも、地域包括ケアシステムの構築が重要です。

○ 人口が横ばいで７５歳以上人口が急増する大都市部、７５歳以上人口の増加は緩やかだが人口は減少す
る町村部等、高齢化の進展状況には大きな地域差を生じています。
地域包括ケアシステムは、保険者である市町村や、都道府県が、地域の自主性や主体性に基づき、地域

の特性に応じて作り上げていくことが必要です。

認知症の人

平成２５年 地域包括ケアシステム

20医療・介護・生活支援のパッケージで届ける仕組みづくりが必要



医薬品卸の新たな役割
～在宅物流支援～



注目される在宅医療

•急性期 入院短縮 病床削減

⇒ 慢性期・回復期・終末期

在宅医療
在宅療養支援診療所（在支診）

（在宅へシフト）

• 在宅医療を必要とする人数

現在12万人 ⇒ 2025年に29万人
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（厚労省発表資料より）

在宅の医薬品・医療材料供給も変わら
なければならない！



医薬品の包装単位による不良在庫
「問題だ！」と答えた率

在宅支援病院： 14.3％
在宅支援診療所： 42.7％
一般診療所： 43.1％

使用頻度の低い衛生材料の不良在庫
「問題だ！」と答えた率

在宅支援病院： 28.6％
在宅支援診療所： 52.5％
一般診療所： 47.0％

平成23年7月13日 「医療計画の見直し等に関する検討会」での資料より抜粋

在宅医療は診療所、薬局が中心となり患者様一
人一人に合わせた医療を行うため新たな問題が生
じております。特に効率的な在宅医療を行う上での
障害として、半数の診療所が医薬品・医療材料の不
良在庫を挙げています。

23



在宅医療を行う診療所・保険薬局へ向け
医薬品・医療材料分割販売（PFP事業)

•医薬品分割販売
• 錠剤などは1シート単
位、塗り薬・目薬など
は1本単位から医薬品
等を購入できる仕組み

•東邦薬品のPFP事業
• PFPとは”Pharmacy for 

Pharmacies（薬局のた
めの薬局）

• 全国約10,000軒以上の
保険薬局に商品を発送

• 取扱品目（医薬品・医
療材料）はおよそ4,000
品目



医薬品の分割販売

かかりつけ薬局
PFP（分割販売）

在宅医

薬剤師
在宅服薬
指導管理



しかし、医療材料の分割
販売が問題だった・・・



2010年 1月～ 法的解釈を確認

⇒ 「前例がない」

「医療材料には分割という概念すらない」

国際医療福祉大学大学院の先生方に調査協力
（医療材料の供給問題に関する資料や議論がないか）

中医協で活発な議論
在宅医療を推進するにあたり、医療材料の供給は問題！

行政ご担当者：
「分割そのものは不可ではないけれども製造に該当する行為につ
いては、販売当事者は行えないと聞いている」
「そもそも製造業者が少量包装することが望ましい」
「必要な表示、添付文書等が必要」

27

中央社会保険医療協議会保健医療材料専門部会議事録より

Ｈ－MBA
伊藤大史くん
(東邦薬品）



 医療機関様名

 伝票番号/受注日/棚番号

 メーカー名/商品名/数量

 製造番号/数量/使用期限

 分割コード（次回発注用）

 一般的名称

 製造販売業者

 禁忌・禁止/クラス分類/医療機器

承認番号

 貯法

 販売業者名/検品担当者印

医療材料は全て専用の「医療材料表示事項伝票」で出荷

医療材料表示事項の用意

主な記載事項

添付文書の用意

を利用し

添付文書を

引出します

（無料）

表示記載事項伝票と添付文書の対応



在宅医の求めに応じた
分割販売が可能に

医療材料の分割販売も

2012年12月1日から始まった！
•10,000品目の医療材料を分割して配送する



●輸液・輸血

●手袋

▲シリンジ

●経管栄養

▲留置針

▲輸液セット

▲輸液セット

●吸引・排液

●気道確保

●固定・保護

●消毒・洗浄・創傷処置

▲ポート用注入針

▲シリンジ

▲栄養セット

▲栄養セット

▲バルーンカテーテル

▲吸引カテーテル

▲検査・検診・処置用

▲ドレッシング

▲気道切開チューブ

・・・その他・・・

●滅菌関連

●廃棄

（廃棄容器）

●切開・切除

●生検・採取

●呼吸・

麻酔器管理

●血糖測定

●気管切開

●感染対策

●圧迫・固定

・サポート

●バイト

ブロック

●エアウェイ

●縫合

●麻酔（麻酔器除く）

●ディスポ持続注入ポンプ

在宅医療を支援する豊富な品揃え

30

現在約10,000品目
1本・1枚からお届け（送料無料）

「流通」

Copyright ©2015 Toho holdings  Miraisouken. All rights reserved.
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医療材料の「分割販売」に貢献した
伊藤大史さんは社長賞を授与！





在宅医療では処置が多い
医薬品と医療材料、医療機器をセットで使う

胃ろうチュー
ブから経管栄

養

酸素吸入、気
管切開口から
たん吸引、気
管切開カ

ニューレ交換

じょく瘡処置
膀胱留置カテ交

換処置

静脈点滴栄養



医療処置 看護 医療機器 衛生材料 消毒薬 薬剤 特定保険医療
材料

胃瘻管理 チューブ交換
チューブの固定
注入前後の観察、確
認
注入中の姿勢の確保

スタンド
（ポンプ）

イルリガートル
連結チューブ、テープ
カテーテルチップ
Ｙガーゼ、シリンジ、綿
球

消毒薬 表面麻酔薬
経腸栄養剤

栄養用カテー
テル

呼吸管理 気管カニューレ交換
Ｙガーゼ交換
人工呼吸器の回路交
換

酸素
吸引器

Ｙガーゼ、ガーゼ、綿球
吸引チューブ
カニューレ、シリンジ

消毒薬 表面麻酔薬 気管カニュー
レ

吸入 吸入器のセッティン
グ

吸入器 嘴管、チューブ
シリンジ

消毒薬 吸入薬

吸引 吸引
タッピング、体位ド
レナージ

吸引器 吸引チューブ
アルコール綿

消毒薬

点滴静脈内注
射

刺入部の観察、注入
開始
ヘパロック
輸液後の観察

スタンド 点滴セット、針、テープ
アルコール綿
ディスポのシリンジ

消毒薬 抗生剤、生食 血液凝固阻止
剤

褥創処置 洗浄、ドレッシング
体位変換

滅菌ガーゼ
ドレッシング剤、テープ

生食、軟膏 皮膚欠損用創
傷被覆材(１月) 

膀胱留置カ
テーテル

カテーテル交換
陰部洗浄

シリコンカテーテル
畜尿袋

表面麻酔薬 膀胱留置用カ
テーテル

＊医療機器、衛生材料、消毒薬は在宅指導管理
料の診療報酬点数の中に含まれており、請求で
きない。

*薬剤料、特定保険医療材料
料は別途に請求できる

セット化
も製造業



在宅医の要望に応じて医薬品と医療材料の詰め合わせを配
送（「オンデマンド・リパッケージング」）

かかりつけ薬局在宅医の要望に応じて
医薬品と医療材料を詰め合わせる

在宅医

輸液セット
尿道カテーテル
セット
気管切開セット
じょく瘡治療
セット

訪問看護

指示



「オンデマンド・
リパケージング」

在宅医療における物流支援を
新たな地域再生基金事業として

提案してはどうか？



パート３
地域医療構想とは？

2025年へ向けて大きく変わる病床の姿







病床機能報告制度と地域医療構想

•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







地域医療構想策定ガイド
ライン等に関する検討会

座長：遠藤久夫・学習院大学経済学部長



地域医療構想策定
３つのステップ

①構想区域の設定

②構想区域における
医療需要の推計

③地域医療構想調整会議で
医療提供体制（必要病床数）

を協議



ステップ②
医療需要を推計する



医療需要から
病床機能別病床数を推計

•地域医療構想策定ガイドライン等に関する検討会
（2014年10月31日）
• 1日当たりの「医療資源投入量」の多寡で医療需要（患
者数）を推計→病床機能別病床数を推計
• 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（1日あたり入院医療費から入院基本料とリハ
を除いた出来高部分、医薬品、検査、手術、処置、画像な
ど）

• 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



医療介護情報の分析・検討ワーキンググループ（松田教授）資料

医療資源投入量を用いた
病床機能区分別の医療需要の推計方法（１）









東京



２０１３年比２０２５年増減率（目標）

• ①１５％ 神奈川

• ②１１％ 大阪

• ③７％ 埼玉

• ④６％ 千葉

• ⑤５％ 東京、沖縄

• ⑥－１％ 京都

• ⑦－２％ 愛知

• ⑧－７％ 兵庫

• ⑨－８％ 奈良

• ⑩－１１％ 宮城

• －１２％ 北海道、

• 滋賀、福岡 （全国平均）

• －１５％ 栃木

• －１６％ 群馬

• －１８％ 長野、広島

• －１９％ 茨城、岐阜

• －２０％ 鳥取

• －２１％ 新潟、三重

• －２２％ 静岡

• －２３％ 山形、岡山、大分

• －２５％ 石川、山梨

• －２６％ 福井

• －２７％ 和歌山、香川、長崎

• －２８％ 青森、秋田、福島

• －２９％ 岩手

• －３０％ 島根、愛媛

• －３１％ 高知

• －３２％ 徳島

• －３３％ 富山、山口、佐賀、熊本、宮崎

• －３５％ 鹿児島



2025年までに最大20万床削減



医療が変わる

20世紀 21世紀

人口 増大・若者 減少・高齢化

疾患 単一疾患 複数疾患、退行性疾患

目標 治癒、救命 機能改善、生活支援

目的 治す医療 支える医療

場所 病院 地域

医療資源投入 多量 中等度



横須賀・三浦の地域医療構想を考える



横須賀・三浦医療圏







横須賀・三浦
2025年の病床数の必要量

6,122床5,325床
高度急性期
は6割減へ

回復期は
５倍へ

722床

1,781床

1,913床
389床



横須賀・三浦
在宅医療等の必要量

在宅医療の必要量は療養病床の医療区分１の７０％、
一般病床の医療資源投入量１７５点未満の患者数が含まれている



パート４
非営利ホールディング

カンパニー

日本版IHNとは？



国民会議のポイント
医療法人制度・社会法人制度の見直し

• 医療法人等の間の競合を避け、地域における医療・介護サービスのネッ

トワーク化を図るためには、当事者間の競争よりも協調が必要であり、

その際、医療法人等が容易に再編・統合できるよう制度の見直しを行うことが

重要である。

• このため、医療法人制度・社会福祉法人制度について非営利性や公共性の

堅持を前提としつつ、機能の分化・連携の推進に資するよう、例えばホー

ルディングカンパニーの枠組みのような法人間の合併や権利の移転等を速や

かに行うことができる道を開くための制度改正を検討する必要がある。

・複数の医療法人がグループ化すれば、病床や診療科の設定、医療機器の設置

、人事、医療事務、仕入れ等を統合して行うことができ、医療資源の適正な

配置・効率的な活用を期待することができる。





囚人のジレンマ：互いに協調する方が裏切り合うよりもよい結果になることが分かっていても、
皆が自身の利益を優先している状況下では、互いに裏切りあってしまう



共同購買組織
（GPO)



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（Integrated Healthcare Network)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

共同購買
GPO

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



IHN(Integrated Healthcare Network)とは？
広域医療圏統合ネットワーク

キヤノングローバル戦略研究所研究主幹
国際医療福祉大学大学院特任教授

松山幸弘氏





１つの広域医療圏で設立する
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医療機関及び医療関連企業、医師会、大学、行政の共同出資会社





IHNモデルの形成の過程

・米国の病院はもともと民間非営利が中心で構成

・1980年後半から1990年代に政府の医療費抑制策
により病院の収益が悪化～DRGの導入～

・またマネジドケアに対抗するため病院の統合に
よる規模拡大が盛んになった

•統合は1980年代は類似の機能をもつ病院の水平
統合から始まった

• 1990年代からは垂直統合によるIHNが盛んになっ
て現在に至る



IHNモデルの成功の秘訣

•地域における医療機関の大規模な統合ネットワーク
の形成

•規模のメリット、ネットワーク内の機能分化と重複
投資の防止を通じて、浮いた財源で医療技術の進歩
に合わせた設備投資と人材育成を継続

•医療人材養成機関（医学部、看護学部など）を併設

•医療における民間的経営手法を徹底的に追求する

•医療と経営の分離

•民間非営利手法による地域連携から地域統合へ



IHN事例
センタラ・ヘルスケア
•センタラヘルスケア

• センタラ・ノーフォーク
総合病院を中核とし、半
径100キロメートルの医療
圏に約120の医療関連施設
を保有する複合事業体

• 総合病院と小児専門病院
などの専門病院を中核と
して医療機関を経営統合

• 医科大学を併設
• 開業医ネットワークとの
連携

• 機能の重複を上手く避け
て、互いに補完し合って
いる

• 規模のメリットを追求
ノースフォーク バージニア州

センタラヘルスケア





日本版IHN

地域医療連携推進法人



医療法人の事業展開等に関する検討会

２０１３年１１月











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



米メイヨー・クリニック
のような巨大ヘルスケア
提供機関を作るための持
ち株会社制度などを通じ

て医療分野の発展を促す

2014年1月22日ダボス会議



３０法人が
検討中



パート５
米国の共同購買組織

（GPO)

岡部陽二氏 元医療経済研究機構副所長





GPOを利用したメーカー・卸・病院管の取引イメージ

メーカー

GPO
卸

病院

シェアアップを
条件にした交渉

販売額に応じた
手数料（CAF)

卸の価格に関する交渉

商品代金支払いと
チャージバック

GPOの交渉に基づく価格
での支払い

交渉委託
（シェアアップを約束）

参加手数料
配当

米国における医薬品・医療機器の流通について～ＧＰＯを中心に～
（厚労省医政局経済課資料 2008年）

病院はGPOを通じて価格交渉を
すると、単独で交渉するより
価格交渉力が増大する



表











共同購買組織（GPO）の売れ筋商品
～単回使用機器（SUD）再製造品～

• 単回使用機器（SUD)の再製造品
• 米国では、SUD再製造品を大学病院および各地域の大規模病院
の過半数が使用しているという。その中には、メイヨー・クリ
ニック、ディグニティー・ヘルス、カイザー・パーマネンテ、
クリーブランド・クリニックなどが含まれる。

• SUDとGPOの関係
• SUD再製造会社は、すべての主要共同購買グループ(GPO)のコス
ト削減のための重要なパートナーになっている。

• SUDの経済効果
• これまで医療機器の再処理製品の採用率は、年々上昇していて、

SUD再製造は財務上・環境上のメリットがある。

• 米国での再製造品の節約効果は、実績として2億5,500万ドルで
あり、890万ポンド(約4,000トン)を超える廃棄物削減にも貢献
している。



パート６
単回使用機器（SUD)の再製造

（SUD:single use device)

96
神経生理電極（EP)カテーテル



SUDの再使用が問題となっている

• わが国ではSUDの院内滅菌による再使用が、厚労省の
再三のSUD再使用禁止の通知にもかかわらず、依然と
して跡を絶たない。

• 最近では、2015年7月、神戸大学病院においてSUDであ
る神経生理電極（EP)カテーテルが約300人の患者に院
内滅菌の上、再使用された可能性がある事例

• 2014年5月、国立病院機構近畿中央胸部疾患センター
においてSUDである血管接合器具などが約2,300人の患
者に再使用された可能性がある事例などが報道されて
いる。

• このように病院が独自に判断して行うSUDの院内滅菌
後の複数回にわたる再使用は、医療機器製造メーカー
による安全性や性能の保証がなく、感染や製品劣化の
リスクなど、多くの課題が指摘されている。



SUDの規定

• SUD の製造販売に関しては厚生労働省の行政通知
により以下の基準が示されている
• 2001年12 月14 日医薬局安全対策課長通知（医薬安初第

158 号）により「単回使用の医療用具について
は、・・・・・『再使用禁止』と記載するとともに『禁
忌・禁止』の項にも記載すること。」としている

• 2004年2月9 日付厚生労働省医政局長通知（医政発第
0209003 号）により
• 「ペースメーカーや人工弁等の埋め込み型の医療材料につい
ては医療安全や感染の防止を担保する観点から、その性能や
安全性を十分に保証し得ない場合は再使用しない等の措置を
とるなど、医療機関として十分注意されるよう（中略）よろ
しくお願いする」と注意喚起がなされている。
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ＳＵＤの再使用についての全国調査
全国国立大学医学部付属病院材料部長会議

0

5

10

15

20

25

30

35

40

2007年 2011年 2013年

再利用する 再利用しない

施設数

2013年の全国国立大学医学部付属病院材料部長会議の施設アンケート調査

SUDの再利用の全国調査
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ＳＵＤの再使用についての全国調査
全国国立大学医学部付属病院材料部長会議（2013年調査）
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SUDの再利用についての全国調査D



米国のSUD再製造の事情
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米国のSUD事情

•実は米国でもSUDの院内滅菌による再利用が
2000年以前には、現在の日本のように頻繁に
行われていた

•しかし2000年以降、米国の医薬食品局（FDA）
がSUDの再製造の安全基準と、再製造された
SUDは新品と同等であるという承認基準
「510K」を整備して、SUDの再製造の公式な道
を切り開く。

•この過程には米国議会、会計検査院などの働き
かけがあった。
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SUD再製造企業の現状

• 公式に認められたSUDの再製造であるが、現在は
ストライカー社、ジョンソン＆ジョンソン社、コ
ビディエン社など大手医療器材メーカーも、SUD
再製造領域に参入している。

• また米国以外でもヨーロッパではドイツやイスラ
エルでは同様にSUDの再製造が盛んだ。

• カナダ、オーストラリアでも盛ん。

• 最近、欧州連合（EU)委員会は、CEマークを用いて
SUD再製造を認める方針を打ち出そうとしている。

• しかし、日本では行われていない！
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米国のSUD再製造の現状
ストライカー社

• アリゾナ州フェニックスにあるストライカー社の
SUD再製造工場では、使用済みの神経生理電極カ
テーテル（EPカテーテル）や超音波カテーテルの再
製造を専用ラインで行っている

• フロリダにあるストライカー社の別工場では、ハー
モニックスカルペルや内視鏡的手術に用いる器材、
トロッカーなどの再製造もおこなっている。

• そして再製造したSUDはFDAの承認のもと市場に出荷
されることになる

• こうしたFDA承認済みのSUDのコストは新品のSUDよ
りはもちろん安価となり、およそ新品の50～70％程
度の価格である
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米国のSUD再製造の現状
•今年5月、我々はこうした米国におけるSUDの再
製造の現状をアリゾナ州のフェニックスのスト
ライカーの再製造工場を見学し、実際にその使
用の現場をロスアンジェルスにあるUCLAで見て
きた

•フェニックスのストライカー社のSUDの再製造工
場を見学
• 神経生理電極（EP）カテーテルや超音波カテーテルの
使用済品を病院から回収して、洗浄、消毒、機能テス
ト、不具合があるときは分解して部品を取り換えて、
再組み立てをして滅菌、そしてパッケージをして市場
に出している。
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EPカテーテルの洗浄作業（ストライカー社フェニックス）
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EPカテーテルの機能テスト作業
（ストライカー社フェニックス）
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米国のSUD使用の現状

•ロスアンジェルスにあるUCLAのロナルドレー
ガン病院の心臓カテーテル室で見学

•この病院ではEPカテーテルを使用した場合は専
用の回収ボックスに収納する

•そしてこの回収ボックスは先のストライカーな
どのSUD再製造工場に送られて再製造の上、病
院に戻ってくる

• EPカテーテルの場合、6回まで再利用が可能だ
という。このためこの病院の心臓カテーテル室
の棚には、ストライカー社の再製造製品が数多
く備蓄されていた。
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米国のSUD使用の現状

•手術室
• 深部静脈血栓用の弾性ストッキング、手術用トロッ
カー、内視鏡下手術用の器具、ハーモニックスカル
ペルなどを外部の再製造メーカーに依頼して再生の
上、使用

•再製造品に心配された感染事故や患者有害事象
が発生した経験も全くないという



米国のSUD使用の現状
•経済効果

• 1本20万円以上もするEPカテーテルの場合、1回のアビュ
レーション処置の場合、マッピング用のEPカテーテルを
4～5本使用し、さらにアビュレーション用EPカテーテル
を1本使う。

• このため1本20万円以上もするカテーテルを合計5～6本、
価格にして100万円から120万円も使用する

• この価格が半分近くにも安価になる

• とくに米国の場合、DRGによって1入院包括の中に材料費
も含まれる。このため安価な再製造品を使用することは
病院にとって大きな利益を生む。
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UCLAロナルドレーガン記念病院
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上塚先生武藤

UCLAロナルドレーガン記念病院心カテ室

古木さん
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EPカテーテルの再製造品
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EPカテーテル回収ボックス



米国のSUD再製造の過去

• 米国でもSUDの再製造にあたってはさまざまな課題があったよう
だ

• この間の事情を今回の視察中に、もとFDAの職員でSUDの再製造の
承認の仕組みの創設にもかかわった経験のある弁護士のステファ
ン・ターマン氏から聞くことができた

• 米国でSUDの再製造とその承認への取り組みが始まった2000年
前後、SUDの再製造品を使うことには最初、先発
医療材料企業や、感染事故を心配する現場の看護
師から反対があったという

• そして当時は、患者に対して再製造品を使用することについてイ
ンフォームドコンセントも行っていたという。

• ターマン氏によればこのSUDの抵抗の歴史はちょうど「ジェネ
リック医薬品の普及の初期に起きた抵抗の歴史と同じだ」という。

• しかし今では全く現場の抵抗感はないという
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SUDの再製造は
ジェネリック医
薬品の歴史と同
じ

元FDAの職員でSUDの再製造の承認の仕組みの創設に尽力した
弁護士のステファン・ターマン氏（ロスアンジェルスで）



我が国のSUDの現状と今後①

•さて振り返って我が国におけるSUDの現状はと
いえば、ちょうど米国の2000年以前と同じ状
況にある

•単回使用品の院内滅菌を行い、再利用する病院
があとを絶たない。

•これは安全性の問題もさることながら、その再
利用品を保険請求することは我が国の保険請求
のルールを定めた療養担当規則違反でもある

•こうした現状は早急に改めるべきだ。
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我が国のSUDの現状と今後②

•こうした観点から我々は米国のように単回使用
品の再製造工程ラインの安全や品質基準、再製
造品の安全基準や機能維持基準と、その承認基
準、そしてその保険償還基準を早急に検討する
ことが必要であると考えている

•このため現在、厚生労働科学研究費補助金・厚
生労働科学特別研究事業「単回使用医療機器
（SUD）の再製造に関する研究」（主任研究者、
武藤）で実施中

•わが国のSUD再製造はわが国におけるGPO拡大
にとっても貢献するだろう。
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まとめと提言

・団塊の世代700万人が後期高齢者になる2025年へのカウントダウ
ンが始まった。

・医療介護一括法は2025年へ向けて、医療・介護提供体制改革へ
の法制基盤。

・地域包括ケアシステムで物流が変わる！

・地域医療構想の中で、非営利性を厳格化した地域独占モデルの地
域医療推進法人（日本版IHN）に注目が集まっている。

・日本版IHNモデルは日本版GPOをも加速するだろう

・SUD再製造品は日本版GPOの拡大に貢献するだろう



２０２５年へのカウントダウン
～地域医療構想・地域包括ケアはこうなる！
～

•武藤正樹著

•医学通信社

•Ａ５判 ２７０頁、２８００
円

•地域医療構想、地域包括ケア
診療報酬改定、２０２５年へ
向けての医療・介護トピック
スetc

• 2015年9月発刊



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/

