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パート１
地域医療構想とは？

地域医療構想、地域包括ケアシステム



地域医療介護
総合確保法



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

地域医療構想
と地域包括
ケアシステム



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

地域医療介護総合確保法



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」



地域医療構想とは？

東京都の１３の二次医療圏







15万床
減少



地域医療構想事例



事例
横須賀・三浦の地域医療構想を考える



「よこすか・みうらの地域医療構想を考
える」2016年7月15日（横須賀共済病院）



横須賀・三浦医療圏



横須賀・三浦の人口推移



横須賀・三浦

神奈川県

地域医療情報システム（日本医師会）





病院情報局



横須賀・三浦
2025年の病床数の必要量

病床機能報告（厚労省）

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２
地域医療構想で
進む地域再編



「地域医療構想は地域の医療
提供体制を守る大きな仕事」
• 6月1日に開催された、
「平成30年度第1回
都道府県医療政策研
修会」

•「地域医療構想の業
務は、地域の医療提
供体制を守る大きな
仕事である。これに
携わることは宿命・
運命であると捉え、
真剣に取り組んでい
ただきたい」

•厚労省医政局地域医
療計画課の佐々木健
課長



「地域医療構想の進め方」通知



地域医療構想の進め方（通知）

•（ア）個別の医療機関ごとの具体的な対応方針
• 公立病院に関すること

• 公的医療機関に関すること

• その他の医療機関に関すること

•（イ）非稼働病床に関すること

•（ウ）新たな医療機関の開設や増床に関すること



















地域連携推進法人



2017年

2014年











尾三会 地域連携推進法人

• 湯澤氏は、「高度急性期病院から
回復期の病医院、慢性期の病院、
在宅までの患者さんの流れを、こ
の地区に特化した形で構築するこ
とが法人設立の第一義」と語る

• 同院は、診療の大きな柱に「がん
治療」を掲げ、大学病院に希少な
緩和ケア病棟を備えるが、その運
用に関しては、常時、在宅の状況
まで把握できる関係が地域との間
に築かれている。

• 「それを一般的な疾患にまで広げ、
在宅までシームレスに追うことの
できる仲間ができたということで
す」（湯澤氏）

• 一方、「目にみえるメリット」と
して、医療・介護従事者等の相互
派遣、勉強会や研修業務の共同実
施、医薬品の共同購入等による、
人材供給の安定化や医療・介護の
均質化、経営の効率化などを挙げ
る

藤田保健衛生大学病院
湯澤由紀夫 病院長



尾三会 地域連携推進法人







広島県の中山間
地域の医師不足

解消が
法人設立の動機





備北メディカルネットワーク







地域医療連携推進法人 日本海ヘルスケアネット
2018年1月



日本海ヘルスケアネット

• 日本海総合病院を運営する山形県・酒田市病院機構など、酒田地区で医
療や介護、福祉に携わる９法人が９日、「地域医療連携推進法人 日本
海ヘルスケアネット」を４月に発足させることで合意した。

• 急速に進む少子高齢化と過疎化に対し、各法人が連携したり機能を分担
したりして、医療や福祉を安定的に提供するのが目的

• 医療機関や介護施設を一体で運営できる。

• 参加する９法人は、酒田地区の医師会、歯科医師会、薬剤師会のほか、
酒田市内の民間病院や特別養護老人ホーム、介護施設などを運営する法
人。総ベッド数は２千を超す。連携区域は庄内地方全域。

• 法人化を前に、日本海総合病院（６４６床）と本間病院（１５４床）
は、当直医を派遣したり、手術の集約化をしたりする実質的な連携が始
まっている。医療機器の共同利用化や薬の共同購入を進めて経営の効率
化を図る。また、退院後もスムーズにケアが受けられるよう、在宅医療
機関や介護事業所との情報共有をさらに進めて地域包括ケアシステムの
構築を目指す。

• 設立が認定されれば全国５例目になる。県・酒田市病院機構の栗谷義
樹理事長は「地域で医療や介護サービスを継続して受けられる基盤づく
りができた」と話した。

http://www.asahi.com/topics/word/薬剤師.html
http://www.asahi.com/topics/word/酒田市.html
http://www.asahi.com/topics/word/特別養護老人ホーム.html
http://www.asahi.com/topics/word/総合病院.html
http://www.asahi.com/topics/word/当直医.html
http://www.asahi.com/topics/word/共同利用.html
http://www.asahi.com/topics/word/在宅医療.html
http://www.asahi.com/topics/word/地域包括ケア.html
http://www.asahi.com/topics/word/酒田市.html
http://www.asahi.com/topics/word/介護サービス.html




地域フォーミュ
ラリを計画



パート３
変わる製薬企業の地域戦略

病院から地域へ



製薬メーカーも変わる

•製薬メーカーのこれまでの新薬開発体制で
よいのか？
•多病、がん、認知症など高齢者疾患へむけて
の新薬開発とは？高齢者向けの医薬品の開発
とは？
• 製薬MRの営業活動も変わる
• 病院医師向けの活動だけでよいのか？

•製薬メーカの地域戦略も変わりつつある
• 製薬メーカーに地域連携課、地域包括ケア課がで
きてきた

•医療機器メーカーの在り方も変わる！



製薬企業のマーケット戦略が変わる

•これまでは病院の医師中心のマーケット戦略

•これからは地域戦略、多職種戦略が必要

•都道府県別や二次医療圏別にMR配置数の見直
しや役割の見直しが必要

•企業の組織体制の変革も必要
• 地域連携室、地域包括ケア室等

•川上から川中、川下戦略への転換が必要



地域包括ケアシステムとMR

•これからのMR活動は、急性期病院医療の中ば
かりでなく、在宅医療や地域包括ケアシステム
へと広がる。

•地域包括ケアシステムの製品がどこで使われ、
ステークホルダーは誰なのかを知る必要がある。

•病院から地域へ、医療から介護へと視点が広げ
る必要がある

•医療と介護福祉の世界に分け入る

•川上から川下まで・・



武田薬品、RACを配置
（2017年5月）

• 武田薬品は3次医療圏単
位でRACを配置

• RAC（Rigional Access
Cordinator)
• 医療提供体制や地域包
括ケアシステムを調
査・分析する専任担当
者“RAC”（ラック）

• 地域データを分析して
医師会長や病院長にア
クセスする

武田薬品で日本事業のトップを
務める岩﨑真人・取締役ジャパンファーマ
ビジネスユニットプレジデント



地域軸の視点が重要



それにはまず
地域をデータで知ること



地域医療構想・地域包括ケアを
それぞれの地域データから読み取る

びょう



地域情報データソース①

•病床機能報告（厚生労働省）
http://www.mhlw.go.jp/stf/seisakunitsuite/bunya/
0000055891.html



地域情報データソース②

•地域包括ケア見える化
http://mieruka.mhlw.go.jp/#ページトップ



地域情報データソース③

•地域医療情報システム（日本医師会）

• http://jmap.jp/



地域情報データソース④

•病院情報局 http://hospia.jp/



地域情報データソース⑤
• NDBオープンデータ（厚生労働省）

http://www.mhlw.go.jp/stf/seisakunitsuite/bunya/
0000139390.html





医療機器メーカーも
製品軸と共に地域軸の
視点を持とう！



パート４
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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35.8％
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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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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

• 高額な単回使用医療機器（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ト
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）85



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

86



ある病院の非償還材料の用途分類別にパレート分析

87



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

89

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
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パート５
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)



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・病院間の取引イメージ

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



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

104

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６
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
106



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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武藤正樹 112

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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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



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

130

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



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





制度は整った、
あとは国内の

業界の育成・支援を！

任意団体「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



「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

国内の単回使用
医療機器市場規
模は1.5兆円



まとめと提言

・地域医療構想が動き出した。

・病院の地域再編、地域連携推進法人化が始まる。

・医療機器メーカーも地域軸の視点を持とう

・医療材料費が高騰している。

・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

・医療機器メーカーも変わる時が来た！



医療と介護のクロスロード
to 2025

•2月20日緊急出版！
• 2018年同時改定の「十字
路」から2025年へと続く
「道」を示す！

•医学通信社から

2018年2月出版予定

本体価格 1,500円＋税



「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！



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/

