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パート１
医療介護一括法と地域医療構想

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
（2012年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



２０１９年１０月まで消費増税
１０％、4年間先送り

「８％から10％の増税＝４兆円」の財源が消える！
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2017年度予算
自然増を1400億円圧縮、5000億円以内に
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201８

2018年診療報酬・介護報酬同時改定は？

0.55

ネット－1.19％

本体部分

＋0.55％
600億円

600

億円増

薬価
－1.74％
（1900億円）



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

ポイントは地
域包括ケアと
地域医療構想



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」



地域医療構想





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





15万床の減少



医療が変わる、病床が変わる

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



パート２
医療材料の高騰と
コストマネジメント



Ａ県立病院の医薬品費、
医療材料の伸び
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医業収益 材料費

35.5％
35.8％

36.4％ 36.7％ 38.2％
39.6％

ハーボニー
2.5億、
ソバルデイ
1.4億、
オプジーボ
1.1億

医療材料
3.2億増加

217.9億
201.6億

86.3億
76.4億

57.2億

161.3億

医業収益2010年対比 1.35
材料費 2010年対比 1.51

医薬品費・材料費だけで10億円増
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#REF! 薬剤費 医療材料

100100床当たりの医療材料費・医薬品費の推移
（全国公私病院連盟・日本病院会平成27年病院運営実態分析調査）

医療材料費
は２１％増

薬剤費は
１４％増

医療材料費の伸びが著しい

千円



医療材料費の高騰の理由

• 医療材料の技術進歩とくに低侵襲的治療法の増加
• 心臓カテーテルインターベンション、薬剤溶出ステント、鏡
視下手術等

• 高額な単回資料医療機器（SUD:Single Use Device)の増加

• 手術件数の増加
• 全国のがんの1 か月当たりの手術件数も平成8～17 年の間に
約20％増加

• 医療材料の特殊性・・・

• 医療材料・医療機器市場は2兆円・・・

• 輸入超過市場



医療材料の特徴と課題

•医療材料の特徴
• 多品種少量製品（数十万種類）

• 保険償還材料と非償還材料がある

• 商品のライフサイクルが短い

• メーカー、卸も中小規模が多い

• 医療機関の医療材料に関する情報化が十分でないた
め取引先が固定される傾向にあり市場価格競争が十
分とはいえない

• 機能性分類、統一コードの課題

• 不具合発生時の追跡等に莫大な労力がかかる



制度環境も変わった
包括医療の進展と医療材料

•ＤＰＣ病院の増加（一般病床の５４％）

•療養病床における包括化、外来包括化等
• 包括支払いの中では、コスト削減が必要

•医薬品・医療材料費率の適正化
• 医薬品の取り組み

• 医薬品採用品目の絞り込み

• ジェネリック医薬品の導入

• 共同購入

• 医療材料の取り組み
• 基本は医薬品と同じだが・・・・



制度環境も変わった
ＤＰＣ病院が一般病床の５４％



医療材料



医療材料コストマネジメンが
求められている
•同じ物を買うならより安く買う

•同種同効品目の標準化
• 採用品目の標準化と品目数の抑制

• しかし同種同効分類が確立していない

•共同購買
• 多施設で共同購買を行う

• しかし、現状は医師の専門領域ごとにメーカーが情報提
供・診療支援を行う体制が築かれている

•単回使用医療材料（SUD：Single Use Device)の
再製造

• 単回使用品の再使用は感染性、安全性に問題あり！



医療材料の
コストマネジメント



医療材料コスト削減ステップ

•①医療材料の機能分類
• 同種同効品を明らかにする

•②医療材料のターゲットを決める
• パレート分析

•③医療材料の標準化を行う
• 医師・看護師による使用適応決めと使用品目の標準化
作業

•④価格交渉
• メーカーの切り替えや置き換えを前提に交渉

•⑤モニター
• 定期的に実態調査、価格モニター



メッカル分析ソフト

古木社長



メッカル分析・メディアスソリューション（株）
同種同効品分析を支える用途分類

診療材料

患者使用

スタッフ使用

その他

使用臓器が
特定

使用臓器が
不特定

骨・腱・靭帯

循環器

輸液関連

排尿関連

衛生材料

注射針

輸液セット

シリンジ

包帯

ガーゼ

綿球

・・・・・

・・・・・

・
・
・

・
・

・
・
・

・
・

人工股関節

人工膝関節

髄内釘

もれやダブりのない改造構造を持った医療材料の分類（日本で最初の分類、著作権も登録済。登録番号33199号の1）38



用途分類別ABC分析
同種同効品メッカル分析

•用途分類別の購買金額と構
成比

•クリックすると商品群の内
訳を表示

•単価ベンチマークボタ
ン
•詳細は次画面
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ある病院の非償還材料の用途分類別にパレート分析

40



手袋使用適応と種類を決める
検査・検診用手袋の内訳
[患者 ][不特定 ][－][－][血糖測定 ][測定用チップ･センサ ]

[スタッフ ][－][－][－][手袋 ][検査･検診用 ]

[患者 ][不特定 ][－][－][その他 ][オムツ ]

[患者 ][不特定 ][－][－][血液浄化 ][ダイアライザ ]

[患者 ][不特定 ][－][－][輸液･輸血 ][延長チューブ ]

[患者 ][不特定 ][－][－][血糖測定 ][穿刺針 ]

[患者 ][不特定 ][－][－][輸液･輸血 ][輸液セット ]

[患者 ][特定臓器 ][泌尿器科 ][膀胱 ][吸引･排液 ][バルーンカテーテル ]

[患者 ][不特定 ][－][－][輸液･輸血 ][注射針 ]

[患者 ][特定臓器 ][呼吸器系 ][気管 ][吸引･排液 ][吸引カテーテル ]

[患者 ][不特定 ][－][－][輸液･輸血 ][シリンジ ]

[患者 ][不特定 ][－][－][感染対策 ][手術キット（カスタム品）]

坂本産業 ラテックス手袋　パウダーフリー

西レメディカル ノーパウダープラスチック手袋

サップ プラナチュラ　ラテックスグローブ

レミディーＰＶＣメディカルグローブ

レミディーエグザミグローブ

トップＰＶＣエグザミグローブ

カンバリー スターリングニトリル検査検診用グローブ

オカサキ エコソフトグローブ

ニルモ 検査用グローブ　グルベックス・ニトリル

イワツキ クリーンハンドグローブ

テプロ ノンパウダーラテックスグローブ

1

2

6

3

4

5

7

8

9

10

11

12

用途分類

9,345,220

12,221,356

20,380,034

14,566,960

16,550,019

18,471,893

21,779,199

22,820,702

23,827,742

24,814,372

25,750,521

26,667,123

累計

20.3%

26.5%

44.2%

31.6%

35.9%

40.0%

47.2%

49.5%

51.6%

53.8%

55.8%

57.8%

シェア 順位

9,345,220

2,876,136

1,908,141

2,345,604

1,983,059

1,921,874

1,399,165

1,041,504

1,007,040

986,630

936,149

916,602

760,546

595,481

493,259

354,879

231,546

165,781

80,454

68,450

35,001

793

0

合計
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種類がリスク！！
無駄が大きい！！

Ａ病院の場合22品目、20社の手袋が入っている。
医師、看護師で使用基準をつくる、使用基準にみあう商品に絞り込む



材料価格ベンチマークを行う
（メッカル分析） •縦軸は平均購買単価

•横軸は購入（消費）量
•赤点は貴院のポジション

42

ボリュームデイスカウントは働かない！

平
均
購
入
単
価

購入数量



購入量とコストは無関係

「これは、お宅の病院だけの特別価格です。
他には口外しないでくださいね。」



材料コスト削減のポイント

44



医療材料のコストカット事例

•Ｎ病院の事例より
•①心カテ室のコストカット事例
•②輸液ポンプのコストカット事例
•③縫合糸のコストカット事例



①心カテ室医療材料の
コストカット事例



心臓カテーテル

•心臓カテーテル
•心臓カテーテルのメーカー集約に
より年間１千万円のコストカット

•診断用心臓カテーテルを標準化し、
メーカーをテルモ、ボストンの２社
に絞った

•メーカー絞込みと年間契約がポイ
ント



０３年 Ｎ病院

『医療材料のコストカット・プログラム』

① 医療材料（現行８．７億円）を１億円程度削減を目標

② コスト占有率の高い心カテ室から

③ データーに基づいて、診療現場の納得を得ながら行う



心臓カテの占める位置

～医療器材の国内出荷金額～

本検討の

対象領域

上位４製品群で医療材料の６０％を占有

（2002年度 医器工データ）

製品分類*
市場規模
（億円）

構成比率

整形インプラント材料関連製品 1450 18%
血液透析関連製品 1250 15%
輸血・輸液器具類 1200 15%

血管系カテーテル製品 1050 13%
在宅医療関連製品 600 7%
ペーシング関連製品 600 7%

開心術関連製品 500 6%
体内埋め込み材料関連製品 500 6%

カテーテル汎用品 450 5%
手術・患者ケア製品 250 3%

その他 150 2%
血液浄化関連製品 150 2%

創傷被覆材料関連製品 50 1%
衛生材料 50 1%

合　計 8250 100%
*眼科、歯科、診断機器（総額：1500億円）は除く



血管系カテーテル 商品別市場規模

（矢野経済研究所2002年度予測）

商品特性を踏まえたプログラム設計が不可欠

診断カテーテル
7%

サーモダイ
リューション

7%

血管内エコー
7%

マイクロカテー
テル
6%

イントロデュー
サー
6%

ガイドワイヤー
5%

ガイディングカ
テ－テル

3%

ステント
27%

ＰＴＣＡバルーン
32%



コストカット・プログラムの進め方

Ｓｔｅｐ１．カテ材料のセグメント別分析

- 採用メーカー数（品種数）

- 採用メーカー別使用数量（消費額）

Ｓｔｅｐ２．メーカー・品種の絞込み

- 絞込み条件の設定 ⇒ スクリーニング

Step 3 診療部の合意形成
Ｓｔｅｐ４．ボリュームおよび契約内容を背景にした価格交渉

- メーカー（品種）絞込みによるボリュームディスカウント

- 契約期間の延長

- 立会い、貸し棚などコスト要因の排除

Ｓｔｅｐ５．材料管理システムの見直し

- 診療材料選定ルールの見直しなど



アイテム数多い

購
入
額
高
い

ステント ＰＴＣＡバルーン

血管内エコー

ﾏｲｸﾛｶﾃ

ｶﾞｲﾄﾞﾜｲﾔｰ

ｲﾝﾄﾛﾃﾞｭｰｻｰ

診断ｶﾃｰﾃﾙ
ｻｰﾓﾀﾞｲﾘｭｰｼｮﾝｶﾃ

ｶﾞｲﾃﾞｨﾝｸﾞｶﾃｰﾃﾙ

ｾｸﾞﾒﾝﾄ1 ｾｸﾞﾒﾝﾄ2

心カテ室購入額とアイテム数による
セグメント分析

診断カテーテル

PTCAバルーンステント



Ｎ病院のカテ材料使用状況

※ｾｸﾞﾒﾝﾄ別ﾄｯﾌﾟﾒｰｶｰ：

・ﾒｰｶｰ集約ｾｸﾞﾒﾝﾄ：４ｾｸﾞﾒﾝﾄ（ｽﾃﾝﾄを入れると５ｾｸﾞﾒﾝﾄ）

・ＰＴＣＡ、診断用カテ、ｶﾞｲﾃﾞｨﾝｸﾞなど集約化余地あり

（04年4～6月実績）

（発注数量の合計）

ｾｸﾞﾒﾝﾄ ﾒｰｶｰ別

ｽﾃﾝﾄ PTCA 血管内ｴｺｰ ﾏｲｸﾛｶﾃ GW ｲﾝﾄﾛ ｶﾞｲﾃﾞｨﾝｸﾞ ｻｰﾓ 診断ｶﾃ ｾｸﾞﾒﾝﾄ数

ﾎﾞｽﾄﾝｻｲｴﾝﾃｨﾌｨｯｸ 21 22 29 3 2 7 84 6

ﾃﾙﾓ 11 25 181 184 27 428 5

ｹﾞｯﾂﾌﾞﾗｻﾞｰｽ 4 4 2 328 338 4

ｸﾞｯﾄﾞﾏﾝ 11 10 1 91 113 4

ｺｰﾃﾞｨｽJ&J 2 8 19 29 3

ﾕｳｴｽｼｰｱｲｼﾞｬﾊﾟﾝ 8 1 2 11 3

ﾆﾎﾝｶﾞｲﾀﾞﾝﾄ 2 2 3 7 3

ﾊﾞｸｽﾀｰ 2 2 4 2

ｾﾞｵﾝﾒﾃﾞｨｶﾙ 50 50 1

ﾋﾞｰﾌﾞﾗｳﾝ 20 20 1

ﾆﾎﾝｺｳﾃﾞﾝ 17 17 1

ｱﾛｰｼﾞｬﾊﾟﾝ 6 6 1

ﾆﾎﾝﾒﾄﾞﾄﾛﾆｯｸ 5 5 1

ｸﾘｴｰﾄﾒﾃﾞｨｯｸ 4 4 1

ﾄﾉｸﾗ 1 1 1

総計 55 72 29 3 182 264 61 22 429 1117

ﾒｰｶｰ数 6 7 1 1 2 7 7 2 4 15

ﾒｰｶｰ名 総計



プログラムの実行

価格交渉開始：1,000万円／年ダウンを目標

- 随時契約から単年度契約に変更

- 年間使用数量を７割とした場合の価格提示を要望

メーカー選定

- メーカー絞り込みについて循環器科と協議
- 品種構成の充実したＴ社またはＢ社への絞込みを決定

病院と卸との交渉では目標の３～４割

↓

Ｔ社を活用し卸と折衝

↓

年間使用数量確保を条件に目標達成



②輸液ポンプの
コストカット事例



輸液ポンプ見直し

•輸液ポンプの見直しにより年間１千万円のコス
トカット

• アイメドをテルモに置き換えで、輸液セットの消費
額が減った

•輸液ポンプの使用実態調査
• 稼動率の測定

• 他施設との比較（病床あたり輸液ポンプ台数）



輸液ポンプ見直し

【検討内容】

① 院内ＭＥ機器の課題抽出

② ランニングコスト分析（輸液ポンプ、シリンジポンプを中心に）

③ 稼動状況調査結果

④ 改善プラン



• ＭＥ機器の老朽化

- ＭＥ機器の大半が病院新設時に購入（７年経過）

- 治療用ＭＥ機器の耐用年数：６年

• 機種の混在

- 輸液Ｐ：７種類、シリンジＰ：１０種類 など

• 定期点検未実施

- 臓器補助機器（人工呼吸器、人工心肺、透析装置など）

• 保守管理体制未整備

- ＭＥ機器全般（輸液Ｐ、パルスオキシメーター、助細動器
など）

院内ＭＥ機器の課題

安全対策とコスト管理の両面で対応が急務



シリンジＰ、輸液Ｐの事例

•全ポンプの９９％が耐用年数超過

•過去の点検実施率：シリンジＰ ６０％、輸液Ｐ ４７％

（バッテリー交換率：シリンジＰ ４９％、輸液Ｐ ８％）製品分類 メーカー名 製品CD 使用年数

2 5 8 9 10 11 12 14 15 17 20 総計

シリンジポンプ テルモ ME-STC521 1 1

ME-STC523 4 4

ME-STC525 34 34

ME-STC531 3 1 4 8

TE-3111N 5 5

TE-3120C 5 5

TE-3310N 1 1

TE-3311N 1 1

テルモ計 1 1 42 5 1 4 4 1 59

アトム AIP-1235

AIP-1235N

アトム計 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

シリンジポンプ 計 1 1 42 5 0 1 4 0 0 4 1 59

輸液ポンプ テルモ ME-STC503 1 1 1 3

ME-STC508 1 67 21 1 90

TE-111 15 15

TE-112 1 1

YY-BP102 3 3

テルモ計 1 68 36 1 1 1 1 109

アイメド ｼﾞｪﾐﾆPC-2TX

ｼﾞｪﾐﾆPC-1

アイメド計 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

輸液ポンプ 計 0 1 68 36 1 0 0 1 1 0 1 109

総計 1 2 110 41 1 1 4 1 1 4 2 168



•輸液Ｐ、シリンジＰ修理費用（００‘～０４年度実績より）

- テルモ社製 ：195万円／年

- アイメド社製：180万円／年

- アトム社製 ： 25万円／年？ 合計 400万円／年

•消耗品コスト（輸液Ｐ用セット）

- テルモ社製： 147～290円／個 ⇒ 93万円／年（使用数：6,000個）

- アイメド社製：1,100～2,330円／個 ⇒ 850万円／年（使用数：7,000個）

合計 950万円／年

•バッテリー交換費用（未交換品について）

- テルモ社製 ：171万円

- アイメド社製：387万円 合計 560万円

ランニングコスト分析

・ランニングコスト（修理費用＋消耗品）：1,350万円／年

・継続使用コスト（バッテリー交換）： 560万円

テルモとア
イメドの使
用比較



稼動状況調査結果

病院名 N病院 北信病院 依田窪病院 佐久総合病院

（ベッド数） （420） （699） （120） （821）

輸液Ｐ 174 102 20 76

（台／ベッド数） （0.41） （0.14） （0.16） （0.09）

シリンジＰ 113 69 20 30

（台／ベッド数） （0.26） （0.09） （0.16） （0.03）

参考：ポンプ所有台数の病院間比較

ベッド数当り所有数が
極端に多い

•輸液Ｐ稼動状況 ：75台／174台

•シリンジＰ稼動状況：17台／113台

*05年5月調査結果

台数の適正化により無駄取りが可能



改善プラン

老朽化機器の買い替え

- 稼動状況より必要台数設定

- メーカー・機種の絞込み（機種統一）

ＭＥ機器適正使用体制の整備

- メーカーの適正使用講習会の活用

定期点検体制の整備

- メーカーの定期点検サービスの活用

- 定期点検を含む安全対策マニュアルの整備

保守管理体制の整備

- メーカーの保守点検講習会の活用

- 中央管理体制の整備

現行コスト内での運用の適正化

- 無駄取りにより適正な運用体制を整備



③縫合糸見直しでコストカット

•縫合糸の見直しで年間２５０万円のコストカット
• ＪＪからタイコスへの置き換え

•使用比較をおこなってアンケート調査実施
• 手触り、糸結び、術後の縫合不全等



パート３
共同購買組織（GPO)

とは？



ＧＰＯはコスト削減の切り札！

The Value of Group Purchasing-2009:Meeting the Needs for Strategic Saving
（Eugene S.Schneller博士）



共同購買組織（ＧＰＯ）とは？
• 共同購買組織（ＧＰＯ：Group Purchasing 

Organization)
• 医薬品、医療材料、医療機器その他のサービスを共同で
購入する仕組み

• 病院で行う購買交渉と何が違うのか？
• 交渉力の背景となるバイイングパワー（購買力）が大き
くなる。

• 共同購買では複数の病院の購買力を背景にメーカーと交
渉するので、交渉力が大きくなる

• 一般に、流通業者は利幅が小さく、メーカーからの卸値
（仕切値）の改定がないと、病院からの値下げ要求に応
えられない実態がある。

• そのため、共同購買では、メーカー同士を競争させなが
ら交渉を行い、メーカーからより有利な取引条件を引き
出す方法が取れる。



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は米国では100年の歴史

•米国のＧＰＯ
• 約100年前、GPOは複数病院の出資により、医療材
料のまとめ買いをしてディスカウントする目的で設
立された。

• 米国のGPOは、1983年から急速に展開する

• 1983年にメディケア（高齢者向け公的医療保険）
が、医療費の包括払い方式(DRG/PPS)を採用し、民
間医療保険も医療費の削減を行ったため、病院側に
支払経費の削減の機運が急速に高まった。



米国のＧＰＯの現状

•現在では、大小合わせて約600社のGPOがある
• 上位7～8社が市場の90%のシェア

• メドアセット、プレミア、ノベーション、ヘルスト
ラスト、アメリネットといった5大GPOがある

• 全米の病院のほとんど（96～98%）が、GPOを利用
している

• 米国の病院の医薬品、医療材料・器具などの購入の
約72%が、GPOを通じて行われており、GPO経由で
購買されている市場規模は、約2,634億ドル（約28
兆9,740億円）に上る



表



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～ Ｇ Ｐ Ｏ 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







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。



今、なぜ日本でＧＰＯなのか？

• 2003年に、入院医療費でDPC包括支払制度が導
入された。

• 2014年、短期入院の手術などに、1入院当たり
の包括払い（DRG）が導入された。

•今後DRG化の更なる進展が予想される

•消費税１０％増税への対応

•なにより医薬品費、医療材料費が高騰している

•病院にとって材料費等の削減が急務となってい
ます。
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メッカルGPOの仕組み
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標準化をパートナーディー
ラーの営業マンが支援

78

診療科の医師

病院経営者

パートナーディーラー

標準化の支援
コストセーブ



わが国の医療材料共同購買組織

メッカルＧＰＯに
期待したい！



パート４
単回使用医療材料（SUD)の再製造

神経生理電極（EP)カテーテル
80



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
薬安発第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。



事例① 神経生理電極（EP)カテーテル

•神経生理電極（EP)カテーテルの院内滅菌によ
る使いまわし・・・、再使用（Ｒｅｕｓｅ）。

•不整脈のアブレーション治療に用いる電極カ
テーテルは１本２０万円し、１回に４～５本使
用する。

神経電極カテーテル



神経生理電極カテーテルの再使用

• 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

•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。



事例② リガシュア
•リガシュア（血管シーリングデバイス）

の使いまわし
• 2014年5月20日の読売新聞の報道
• 大阪府堺市北区の国立病院機構近畿中央胸部疾患セン
ターは、再使用が禁止されている胸腔鏡手術用の器材
の使い回しをしていたと発表した。

• しかし健康被害は確認されていないという。
• 使いまわしをしていたのは、肺腫瘍を切除するために使
われる器材

– 手術器具を体内に入れるために傷口を広げて固定するラップ
– 縫合した糸を切るはハサミ
– 血管に熱を通して接合する器具「リガシュアブラントチップ」
の３種類であった。
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リガシュアの再使用
• これらの器材を同センターでは2008年から6年間に約２３００
人の手術に、院内で再滅菌して再利用していた

• これら器材の添付文書には、「再使用禁止」と明記されてい
た

• 同センターは「厚生労働省の通達で、ペースメーカーや人口
弁など埋め込み型の医療用具で安全性が保証されない場合は
再使用禁止とされ、それ以外はかまわないと拡大解釈した」

• 堺市保健所は、安全管理を怠っていたなどとして医療法に基
づき近く指導するという

• 同センターの院長は「医療機器の管理や使用方法の順守に努
める。関係者の皆さまにご心配をかけ、深くおわびする」と
述べた。
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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
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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再製造の米国事情

実は米国でもSUDの使いまわしが問題となっていた・・・



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市
販前承認基準「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、
メドトロニック/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では同
様にSUDの再製造が盛んだ。

•最近、EUもＳＵＤ再製造に対する規制の標準化
について検討中。

•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
• 2014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。

• 価格は半分
• 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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EPカテーテルの洗浄作業
（ストライカー・サステナビリテイ・ソリューション社フェニックス）
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EPカテーテルの機能テスト作業（ストライ

カー・サステナビリテイー・ソリューション社フェニックス）
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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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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

古木社長
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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。



米国で実際に再製造されている製品例
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外科系製品群 循環器系製品群 低侵襲機器

整形外科手術と低侵襲
手術で使用される外科
用器具

不整脈の診断と治療に
使用されるカテーテルと
ケーブル

様々な循環動態の状況
のモニタ又は処置のた
めに使用される非手術
用機器

➢ 腹腔鏡用血管シーリ
ング装置

➢ 超音波メス先
➢ トロッカー
➢ 関節鏡用シェーバ先
➢ バー・ビット・ブレード

➢ 超 音 波 診 断 用 カ
テーテル

➢ 電気生理検査用カ
テーテル

➢ EPインターフェイス
ケーブル

➢ DVTスリーブ

➢ パルスオキシメータ
プローブ

➢ 空気圧タニケットカフ
➢ 血圧用カフ



Electrophysiology (EP) 

Diagnostic Catheters & Cables

Introducer Sheaths

Diagnostic Ultrasound 

Catheters

神経電極（EP）カテーテル
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LigaSure™ 

Sealer/Divider 

Trocars

Laparoscopic 

Devices (babcocks, 

dissectors, 

scissors/shears, 

graspers)

Ultrasonic Scalpels

外科系器具

106



DVT Compression 

Sleeves
Pulse Oximeter 

Sensors
ECG Leads

低侵襲性の器具

Cerebral Somatic 

Sensors

Blood Pressure 

Cuffs

Stethoscopes Fall Alarms Cervical Collars

Splints

Pressure Infusers
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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）



平成28年度
国立研究開発法人日本医療研究開発機構

委託研究開発事業
（医薬品等規制調和・評価研究事業）

単回使用医療機器の再製造の
在り方に関する調査研究

国際医療福祉大学大学院 武藤正樹



平成28年度研究内容

（１）海外調査：米国、独、英におけるSUD再製
造の現状と規制の現状を調査した。

（２）国内調査：国内におけるSUD再製造のニー
ズ調査を行った。

（３）再製造ガイダンス案の検討：ワーキンググ
ループにおいて国内のガイダンス案を検討した。



ＳＵＤ再製造ガイダンス案
作成ワーキンググループ
•我が国に適したＳＵＤ再製造に関する規制を構
築することを目的に、現行の医薬品医療機器等
法の範囲内でＳＵＤ再製造を実現できるかどう
か検討を行った。

•現在の規制の枠組みでは取り扱うことができな
いと思われる問題については、欧米各国の規制
や関連企業などの調査にて、再製造の規制の指
針を示せるようできうる限り解決策や方向性を
提示したいと考えた。



ワーキンググループ

• また、議論すべき内容が多岐に亘るため、検討事項
を以下に分けて検討を行った。

• （１）審査手続き
• （２）医療機器の製造及び品質管理（ＱＭＳ）及び製造所
登録

• （３）市販後安全対策及び表示
• （２）、（３）については、薬事規制にも関連すると考えられ
る事項であるが、医薬品医療機器等法以外に関わることも多
く、別途調査を実施した。

• 権利侵害（知的財産権：特許、商標など）
• 使用済み医療機器の収集について
• 保険償還は、今後の課題とした。



医薬品医療機器等法第42条

第42条

１ 厚生労働大臣は、保健衛生上特別の注意を要する
医薬品又は再生医療等製品につき、薬事・食品衛
生審議会の意見を聴いて、その製法、性状、品質、
貯法等に関し、必要な基準を設けることができる。

２ 厚生労働大臣は、保健衛生上の危害を防止するた
めに必要があるときは、医薬部外品、化粧品又は
医療機器について、薬事・食品衛生審議会の意見
を聴いて、その性状、品質、性能等に関し、必要
な基準を設けることができる。



医療機器・体外診断薬部会（2017年4月21日）
薬事・食品衛生審議会薬事分科会（2017年6月29日）

医薬品医療機器等法第42条



7月31日
公布・施行





まとめと提言

・医療材料費が高騰している。

・医療材料のコスト削減が病院マネジメントの喫緊の課題

・医療材料のコスト削減にはメッカルデータベースの活用
と、

共同購買（GPO)が効果的

・いよいよ我が国でもSUD再製造の新たな制度が始まる

・



「医療材料マネジメントで病
院を変える」

•武藤正樹／監
医療材料マネジメン
ト研究会／編

• 2013年12月

•Ｂ５判、220ページ

• 3240円

この本1冊で病院にお
ける医療材料マネジメ
ントのすべてが判る！



医療材料マネジメント研究会
http://mmsg.jp/



手術室の医療材料マネジメント
平成30年1月21日（日）

13：00～17：00
東京女子医科大学 弥生記念講堂
〒162-8666 東京都新宿区河田町8-1

医療材料マネジメント研究会
第19回シンポジウム



第19回シンポジウム

• １．研究会代表あいさつ
13:00～13:05 代表幹事武藤正樹 氏（国際医療福祉大学大学院 教

授）

２．講演１：「手術室Mottainai運動の取り組み」
13:05～14:05 埼玉医科大学国際医療センター 病院長 小山勇 氏

（10分休憩）

３．講演２：「医療安全と材料マネジメント」
14:15～15:15 日本手術看護学会 理事長
学校法人昭和大学 経営戦略情報室 主幹 石橋まゆみ 氏

•
４．講演３：「2025年へのカウントダウン～同時改訂について～」

15:15～16:15 国際医療福祉大学大学院 教授 武藤正樹 氏

５．シンポジウム：コーディネーター
16:30～17:00 国際医療福祉大学大学院 教授 武藤正樹 氏

東京女子医科大学附属成人医学センター
所長 特任教授 上塚芳郎 氏



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
mutoma@iuhw.ac.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

http://www.iuhw.ac.jp/clinic/

