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単回使用医療機器再製造の海外事情
2015年厚生科学特別研究、2016年AMED委託研究

• 研究の背景
• わが国ではSUDの院内滅菌による再使用が、厚生労働省
のSUDの適正使用を求める再三の通知にもかかわらず、
一部で行われている。

• 病院が独自に判断して行うSUDの再使用は、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。

• 一方で、米国、欧州の先進各国では、企業が規制当局の
承認を得て、使用済みのSUDをオリジナル品と同等まで
復元して出荷するSUDの再製造が行われ、その使用が普
及することでSUDの院内滅菌による再使用が減少してい
る。

• また同時にSUD再製造品はオリジナル品と比較し価格が
安価であること、オリジナル品の廃棄コストの減少にも
なることからSUD再製造品は医療費削減効果ももたらす
と考えられる。



SUDの再使用禁止通知

• 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。



SUDの再使用事例

• 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。

• 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

• 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再製造の海外事情

海外でもSUDの再使用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はオリジナル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。
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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では同
様にSUDの再製造が盛んだ。

• 最近、欧州連合でもSUD再製造品に関する規則
を発出した。

• しかし、日本ではこれまでSUD再製造の制度枠
組みが検討されていなかった。
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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・サス
テナビリテイー・ソリューション社の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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EPカテーテルの洗浄作業（ストライカー・サステナビリティ・

ソリューション社 アリゾナ州フェニックス）
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EPカテーテルの機能テスト作業（ストラ

イカー・サステナビリティー・ソリューショ
ン社 アリゾナ州フェニックス）
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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
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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
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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

21



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。



欧州の
SUD再製造事情

ドイツ イギリス フランスEU



ドイツ



ドイツにおけるSUD再製造

• ドイツでは2002年以降、ロベルトコッホ研究
所（RKI）と医薬品医療機器連邦研究所
（BfArM）の委員会（KRINKO：Kommission für
Krankenhaushygiene und Infektionsprävention 
beim Robert Koch-Institut）による「病院衛生と
感染防止に係る勧告」（以下「KRINKO勧告」
という。）を満たす条件のもと、再製造品はオ
リジナル品と同等として取り扱われており、多
くの病院でSUD再製造品を使用している。



ドイツにおけるSUD再製造
• ドイツのSUD再製造の特徴は再処理および再製造
企業が各病院と契約を交わした上で、病院で使
用済みのSUDに対して再製造サービスを提供する
という「病院サービスモデル」として発達して
きたことにある。

• このため単回使用品、複数回使用品に関わらず、
また材料クラス分類に関わらず再製造の対象と
している点に特徴がある。

• なおKRINKO勧告は病院、再製造企業の両方に規
定されているため、理論的には病院でもこの勧
告を満たせばSUDの再製造を行える。

• しかしKRINKO勧告は極めて厳格であるので、病
院のみこの勧告を満たすことはできず、病院は
再製造企業を利用することを選択している。

• なおSUD再製造の販売モデルはEU委員会医療機
器指令による「CEマーク」に準じている。



バンガード社訪問
（ベルリン）



バンガード社訪問

バンガード社幹部との面談



バンガード社の再製造品



EU本部（ブラッセル・ベルギー）

2017年５月にSUD再製造に関する規則を
公表して、EU諸国内で3年以内に関係団体と
調整し、関連国内法を改正するように指示。



ＥＵ事情

• EUにおいて、SUDの再製造に関する統一された規制は
かつってはなかった。

• しかし、オリジナル品の規制と同じように統一した規
則を制定するため、医療機器指令（MDD)の改訂作業を
1993年に行った。

• 2010年8月、ＥＵ委員会は規制されていない再処理/再
製造医療機器のリスクについて報告書を発行し、2012
年9月に規則案を提出した。

• 欧州議会はこの規則案を改定し、2013年10月にこれを
承認した。EUの統一した医療機器規則（MDR)が2016年
6月に決定し2017年５月に発行した。



欧州医療機器規則第17条

• EU委員会が2017年1月に発行予定とされた規則案
において、SUD再製造品に係る規則が単回使用品
規則の第17条に示された。

• 第17条はEU各国の様々な規則をEUとして統一さ
せたものである。

• 第17条は、EU全体のSUD再製造を行うための規
則の最低基準を示したもので、第17条が発効し
て3年以内に各国が、それを国内導入するか否か
を判断し、導入する場合は3年以内にEU委員会に
報告することになっている。

• 第17条を導入した国は、この規則に合わせて国
内法や規則を順次、改定することになる。



オランダ保健省訪問
オランダは欧州医療機器規制に沿って
SUD再製造の行う方向



フランスは国内法でSUD再使用を禁止している
国内法で再使用を禁止している。このためSUDの再製造も行わないとだろうとのこと

パリ市民病院の中央滅菌室
（コーチン病院）



ＥＵ各国ＳＵＤ再製造事情

Opt-in / Opt-out コメント

オランダ IN １年半以内に導入

ベルギー IN 3年以内に導入

スペイン IN 3年以内に導入

フランス OUT

ポルトガル IN 3年以内に導入

オーストリア n/a

デンマーク IN 3年以内に導入

スウェーデン n/a



イギリス



医薬品医療製品規制庁（MHRA)

Ms. Melanie King



医薬品医療製品規制庁（MHRA)

• 2014年に英国は、米国及び西ヨーロッパにお
けるSUDの再製造に関する実態調査を実施した

• この調査結果に基づき、医薬品・医療製品規制
庁(Medicines and Healthcare Products Regulatory 
Agency (MHRA))は2015年に、英国国内に適用さ
れるガイダンス案を発行した。

• SUD再使用の禁止を打ち出した



わが国における
SUD再製造の制度化



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：研究班員、業
界団体、PMDA等の関係者からなるワーキンググ
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



2017年7月31日
公布・施行



単回使用医療機器(Single-use device :SUD)の について
使用済みの単回使用医療機器 (SUD)を医療機器製造販売業者がその責任のもとで適切に収集し、分解、洗浄、部品交
換、再組立て、滅菌等の処理を行い、再び使用できるようにする（「再製造」）ための新たな仕組みを設けた

 再製造SUDを製造販売するためには、医薬品医療機器法に基づく製造販売業許可を必要とする。
 再製造SUDは、元々のSUD（オリジナル品）とは別の品目として、製造販売承認を必要とする。
 再製造SUDに係る医薬品医療機器法上の責任（安全対策、回収等）は、再製造を行った製造販売業者が担う。

４. 再製造SUDの安全性等の評価に関する対面助言を新設

○申請予定の再製造SUDの製造工程等を、PMDAが実地で確認し、
安全性確保に必要な評価等を助言する対面助言区分を新設

３. PMDAによる製造販売業者・製造業者の定期確認

○製造販売業者・製造業者の再製造SUDの製造工程等が承認内容、
基準等を満たしていることをPMDAが定期（概ね年1回）に確認

５. 登録を必要とする製造業者の対象範囲の拡大

○再製造SUDにおいて重要な製造工程である受入検査、洗浄等を行
う製造所を、製造業登録の対象とする

１. 再製造SUDの品質、製造管理等に関する基準を新設

○再製造SUDの品質、有効性及び安全性を確保するために、42条
基準『再製造単回使用医療機器基準』を新設。また、QMSの追加
要求事項を設定

・ 再製造する使用済みSUDは、国内の医療機関で適切に管理されたものであること
・ 汚染、病原体が製造工程において除去・不活化されていること
・ オリジナル品の構造、原材料等の変更や安全性情報をモニタリングすること 等

２. 再製造SUDのトレーサビリティの確保

○再製造SUDにシリアル番号を付し、使用済みSUDを収集した医療
機関から、製造工程、流通までの情報のトレーサビリティを確保
（必要に応じてオリジナル品の製造番号までのトレーサビリティ
の確保を求める）

医療機関

洗浄・一次滅菌

製造業者

使用済みSUDを分解
部
品
交
換
・
再
組
立
て

最
終
滅
菌

トレーサビリティの確保

出
荷
判
定

出荷

医療機関

製造販売業者

管理

使用済みSUD

を収集

PMDAによる定期的な確認（概ね年１回）
再製造SUDに関する新たな仕組み

再製造SUDの品質、製造管理等の基準を新設
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制度は整った！
あとは国内の

業界の育成・支援を！



「単回医療機器再製造推進協議会」

2018年1月に設立
サクラ精機株式会社の松本謙一会長、ストライカージャパン
社、ホギメディカルなど


