
自己紹介

• 1949年神奈川県川崎市生まれ B型うお座

• 1974年新潟大学医学部卒業、1978年新潟大学大学院医科研究科修了

• 1978年旧国立横浜病院にて外科医師として勤務。同病院在籍中厚生省か
ら1986年〜1988年までニューヨーク州立大学家庭医療学科に留学

• 1994年旧国立医療・病院管理研究所医療政策研究部長

• 1995年旧国立長野病院副院長

• 2006年より国際医療福祉大学三田病院副院長・同大学大学院医療経営福
祉専攻教授

• 2020年7月より社会福祉法人日本伝道協会衣笠グループ相談役。

• 政府委員
• 医療計画見直し等検討会座長（厚労省2010年〜2011年）

• 中医協入院医療等の調査評価分科会会長（厚労省２０１２年〜2018年）

• 規制改革推進会議医療・介護ワーキンググループ専門委員（内閣府2019年〜2021年）



SDGｓマネジメント

医薬品・医療材料マネジメント
～フォーミュラリーからRSUDまで～

衣笠病院グループ
相談役 武藤正樹
よこすか地域包括推進センター長



社会福祉法人日本医療伝道会 衣笠病院グループ

衣笠病院グループの概要

■神奈川県横須賀市（人口約39万人）に立地

■横須賀・三浦医療圏（4市1町）は人口約70万人

■衣笠病院許可病床198床 ＜稼働病床194床＞

■病院診療科 ＜〇は常勤医勤務＞

〇内科、神経科、小児科、〇外科、乳腺外科、

脳神経外科、形成外科、〇整形外科、〇皮膚科、

〇泌尿器科、婦人科、〇眼科、〇耳鼻咽喉科、

〇ﾘﾊﾋﾞﾘﾃｰｼｮﾝ科、〇放射線科、〇麻酔科、〇ホスピス、東洋医学

■病棟構成

DPC病棟（50床）、地域包括ケア病棟（91床）、回復期リハビリ病棟（33床）、ホスピス（緩和ケア病棟：20床）

【2021年9月時点】
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本館

東館

健康管理センター

衣笠病院
教会

■併設施設 老健（衣笠ろうけん）特養（衣笠ホーム）訪問診療クリニック 訪問看護ステーション
通所事業所（長瀬ケアセンター）など
■ グループ職員数750名
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パート１
SDGｓとクリティカルパス







効率化・適正化を通じた
医療制度の安定性と持続可

能性への取り組み



SDGsはクリティカルパスで

• 標準的な治療計画が明示
• 担当医の違いによる治療のばらつきをなくすことができ、
治療の標準化と均質な医療の提供が可能となる

• アウトカムが明確
• 医療チームがアウトカムを目指してスムーズに診療が進
むこと

• 患者さんの治療参加
• 患者自身にとってもスケジュールが明確であるため、主
体的に治療に参加できるようになる。

• 入院期間の短縮効果

• 医療費削減効果



クリティカルパスは
ストリームラインで

• ムダな動き減らしてスピードを出す



パート２
私とクリティカルパス

それは1995年3月のシカゴ



私とクリティカルパスとの出会い

• 1995年3月

• JCAHOで病院機能評価
の10日間研修

• 病院訪問
• シカゴ郊外のコミュニ
テイホスピタルを訪問

• クリテイカルパスに出
会う！！

JCAHO本部

国立医療・病院管理研究所（新宿）



シカゴの病院で・・・パスに出会う
（1995年）

• 研修最終日にシカゴ郊外の病院見学（1995年3月）
• 整形病棟で、「クリティカルパスを発見！」
• 最初の印象「へ～、これまで、なんでこんなことに気づ
かなかったんだろう？」

• 看護師さんにインタビュー
• 「年配のアテンデイング・ドクターの中には、こんな定型的な
プログラムで縛られるのはかなわないという人もいるけど、レ
ジデントには好評ですよ」

• 「それにアウトカムも明確になっているので、みんなが目標を
共有できる。それで看護師はみんな熱心にとりくんでいるの
よ」

• 退院計画は入院第１日目から作成！
• 業務改善委員会（ＰＩ委員会）で
作成していた

Central Dupage 病院



問題/ニード 手術日 術後第1日 術後第２日 アウトカム

疼痛 ４時間ごとに疼痛評価
鎮痛剤投与
弛緩薬投与

疼痛緩和
不眠解消

運動 2~3時間ごとに体位交換

移動介助

自力による体位交
換

自立歩行

内服薬に関する
知識
創傷処置
行動制限
ソフト頸椎カ
ラー

患者教育
1体位交換
２後屈
３鎮痛剤
４食事
５身体状況
６ソフト頸椎カラー

補強
補強
補強
補強
補強
創傷処置

患者、家族が手術
の処置、薬剤、身
体の状況、行動制
限についての理解

輸液 末梢静脈輸液
8時間ごとの水分出納
チェック
4時間ごとのバイタル
チェック

生食ロック
包帯交換
バイタルチェッ
ク

バイタルサインが
正常範囲

退院計画 家庭環境評価
退院支援評価
退院指示計画作
成

退院指示書作成
退院準備

自宅への退院

セントラル・デュページ病院（米国イリノイ州）の頸椎手術クリティカルパス(1995年）



医療におけるクリティカルパスとは？

• クリテイカルパスはプロ
ジェクト・マネジメント
の技法のひとつ

• １９８６年、看護師カレ
ン・ザンダー氏によって
臨床に導入

• 疾患別・処置別に、ケアに係る
医療チーム全員で作成する診療
計画表（ケアマップ）

• アウトカム（達成目標）に向
かってできる限り無駄を削減し
て在院日数を短縮した診療計画
によってケアをおこなう

ニューイングランド・メデイカルセンター（ボストン）
カレン・ザンダーさん



東京済生会中央病院
（脳梗塞のパス）1996年

日本で最初の
クリティカルパス



「基礎からわかるクリティカルパス
作成・活用ガイド」（1997年）

• 目次
• 第1章クリティカルパスの基本
的知識の理解

• 第2章クリティカルパスを活用
して、病院の経営管理はどのよ
うに行う

• 第3章臨床でのクリティカルパ
ス導入と活用の実際

• 第4章バリアンスとクリティカ
ルパスの評価

• 第5章クリティカルパスと看護
記録・電子化

• 第6章クリティカルパスの現在、
そして未来

• 第7章資料集 10のクリティカル
パス

• 第8章本書を理解するための用
語集

1997年日総研出版

1万部の大
ヒット

坂本すがさん



地域連携クリティカルパス



シームレスケア研究会
（熊本）2003年

• 研究会参加施設
• K病院（急性期特定病院）、S病院（急性期特定病院）、C病院
（急性期特定病院）

• N病院（回復期リハ）、S病院（回復期リハ）、K病院（回復期リ
ハ）、T医院（有床診療所）、K医院（無床診療所）

• 月１回会合（医師、看護師、理学療法士他）
• 会場：持ち回り

• ネットワーク診療ガイドライン作成

• データベース作成

• 連携パスの作成・改訂
熊本医療センター副院長
野村一俊先生

http://crd.search.yahoo.co.jp/MMSIMG/Q=%CC%EE%C2%BC+%CF%A2%B7%C8%A5%D1%A5%B9/U=http%3A%2F%2Fwww.hosp.go.jp%2F~knh%2Fkumabyo%2Fnomurak62.jpg/O=afa58822bb1b2402/P=1/C=fcalc4t17pl0h&b=2/F=f/I=yahoojp/T=1132023252/*-http:/www.hosp.go.jp/~knh/kumabyo/nomurak62.jpg


シームレス研究会の経緯
• 研究会立ち上げ

• 2003年10月
• 世話人会立ち上げ（6施設）

• 第１回研究会（2003年１１
月）
• 各施設のパス、手術適応、術式、
後療法の提示

• 診療ガイドラインの検討
• 使用中の連携パスの提示

• 第２回（2003年12月）
• 診療ガイドライン案作成
• 研究会連携パス
• データベース案の検討

• 第３回(2004年1月）
• 連携パスの検討、連携パス
• データベースの電子化の検討
• 目標設定：4月からの連携パス
運用開始

• 第４回（2004年2月）
• 連携パスの検討、電子化案
の検討

• 患者用連携パス案の検討

• 第５回（2004年3月）
• 2施設加わる
• 連携パス試用結果検討

• 第６回（2004年4月）
• 第6回研究会
• 連携パス使用実績、問題点
の検討

• 以後毎月１回研究会を開
催



大腿骨頸部骨折連携パス（熊本医療センター）

急性期病院 リハビリ病院



患者様用パス

急性期病院 リハビリ病院



連携パスの効果

• 患者家族の不安の解消
• 急性期病院から回復期リハビリテーション施設への転院に対する
患者・家族の不安・不満の解消が図られた

• 診療内容に関する病院間の説明の不一致の解消
• 診療内容に関する医療機関間での説明の不一致の解消が図られた

• 診療目標やプロセスの共有化
• 診療の目標やプロセスを医療機関間で共有することにより、より
効果的で効率的な医療サービスの提供が行われた

• 平均在院日数の短縮化
• 急性期・回復期を通じての平均在院日数の短縮が図られた

• 電子化により情報共有とパス見直しの促進
• 電子化されたデータベースを作成したことにより、容易に目標達
成状況等の分析を行うことが可能となり、連携パスの見直しを通
じて、連携医療の質と効率の向上につなげていくことができるよ
うになった。



連携パス(大腿骨頸部骨折）導入による
急性期病院の在院日数の変化
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連携パスの連携先病院
（回復期リハ）の在院日数変化
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地域連携パスによって
地域全体の平均在院日数

を短縮できる

急性期病院から回復期病院への

タイムリーな転院が可能となる

診療報酬にも大腿骨頸部
骨折、脳卒中、がんの連
携パスが取り入れられる



パート３
ＤＰＣとクリティカルパス



クリティカルパスの定義

•米国でのクリティカルパスの定義

•「クリティカルパスとはＤＲＧが決
めている入院期間内に標準的な結果
を得るために患者に対して最も係わ
る医師、看護師がおこなうべき手順
と時間のリスト」

•マッケンジー１９８９年



DPCとクリティカルパス
５つのポイント

ポイント① ＤＰＣデータ分析ソフトとパス
ポイント② ＤＰＣ対応型パス
ポイント③ 医薬品マネジメント
ポイント④ 医療材料マネジメント
ポイント⑤ ＤＰＣと周術期マネジメント



ポイント①
DPC分析ソフトとパス

国際医療福祉大学付属三田病院ではＤＰＣ分析ソフト（ヒラソル）を使って
疾病単位で分析した



DPC分析ソフト「ヒラソル」の
機能

•DPC別病院間ベンチマーク

•診療行為明細別ミクロベンチマーク

•シミュレーション機能

•クリティカルパス作成

•クリニカルオーディット（医療の質
評価）

•分析ロジック搭載



DPC別病院間ベンチマーク
（白内障手術）

2006.7-10

020110xx97x0x0:白内障、水晶体の疾患手術あり処置2なし 片眼

A病院

B病院



クリティカルパスベンチマーク

A病院 B病院

2006.7-10

020110xx97x0x0:白内障、水晶体の疾患 手術あり処置2なし 片眼



DPC対応型パスシミュレーション
赤パスを黒パスに変える！

020110xx97x0x0:白内障、水晶体の疾患 手術あり処置2なし 片眼 Aのシミュレーション



ポイント② DPC対応型パス

• 条件１
• 在院日数が「入院期間Ⅱ」の範囲内にあること

• 条件２
• 外来診療、在宅医療、医療連携が考慮されているこ
と

• 条件３
• 使用薬剤・医療材料の適正化が図られていること

• 条件４
• 原価計算に対応していること

• 条件５
• 臨床指標が組み込まれていること

（池田俊也ら）



ＤＰＣ入院期間Ⅰ、Ⅱを
チェック

※手術料等は出来高評価

疾病別の平均在院日数

平均在院日数
２５％
タイル

２SD



ポイント③
DPCと医薬品マネジメント



出来高
部分

包括部分

包括部分の医薬品と
医療材料を見直す



三田病院のＤＰＣ導入と
ジェネリック医薬品

～08年7月からＤＰＣ突入～



三田病院で
ジェネリック医薬品への置き換え

注射薬65品目の一斉置き換え（2008年）



聖マリアンナ医大の事例も参考にした

• 2003年4月1日よりＤＰＣ導入

• 全採用品目数約1700品目、年間医薬品購入費50億円

• 67品目の注射剤を先発品から後発品に切り替え

→年間２億円の削減効果

• 切り替えプロセス
• 後発品のあるすべての注射薬120－130品目について検討
ー品質、情報、安定供給を確認したうえで、67品目を切り替
え





三田病院で抗がん剤の
ジェネリック置き換えに
当たって医師の意見を聞

きました



後発品切り替えに対する医師意見
「抗がん剤」（2008年）

• 外科医師

•抗がん剤の後発薬は安全性や有効性が保
障されているのか？合併症発生時や緊急
時の情報提供体制は大丈夫か？
•原薬はどこから来ているのか？
•メーカーの説明会を実施

• タキソール→パクリタキセル（日本化薬）

• パラプラチン→カルボプラチン（サンド）



入院患者さんへジェネリック
医薬品のお知らせ

• 当院ではジェネリック医薬品を使用することがあり
ます。

• ジェネリック医薬品に対するご質問がありましたら
担当医や薬剤師にお聞きください。

• 患者クレームは２件
• 医師の入院患者からのクレーム1件のみ「ゾロは使っても
らいたくない！」

• VIP患者さんから「抗がん剤のジェネリックはいやだ」

• 抗菌剤アレルギー体質の患者から、抗菌剤のジェネリッ
クを使って欲しくないという要望



ジェネリック医薬品で
節減できる医療費は？

年間1兆9000億円







ポイント④
医療材料の見直し

特に非償還材料の見直し



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



用途分類別にパレート分析
この表ができればほとんど成功！

52



メッカル分析・協和医科器械（株）
同種同効品分析を支える用途分類の概念

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）53



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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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！！

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
メーカーを絞りこむ



コスト削減は
用度係だけでは限界

医師・看護師の協力が必須



ポイント⑤
DPCと周術期マネジメント



ERAS
（Enhanced Recovery After

Sugery)

周術期早期回復プログラム

Henrik Kehlet外科教授（コペンハーゲン大学）

周術期の処置や
手順を見直す





術前点滴のかわりに経口補水液



早期経口摂取（Early Feeding)



術後早期経口摂取パス導入による経口補水療法の効果

臨床栄養：120巻1号 p.42-48





国際医療福祉大学病院
外科 鈴木裕先生



パート４
フォーミュラリー



フォーミュラリーには
院内フォーミュラリーと
地域フォーミュラリー





①院内フォーミュラリー











フォーミュラリーは
医者にとっても便利

同種同効薬が多す
ぎる？？？

PPIは何を選ぶの？
DPP4は何を選らん
だらいいの？

使い分けがわから
ない・・・



院内フォーミュラリーの作成

聖マリアンナ医科大学を例に

増原慶壮先生



薬事委員会規程の再度見直し(2014年4月)
～フォーミュラリーの作成に関する
審議を規程～

薬事委員会規程
第3条 委員会は、次の事項を審議する。
➢ 標準薬物治療を推進するためのフォーミュラリーの作成に関する事項

第4条 運営及び採決
➢ 委員会は、フォーミュラリ－小委員会を置くことができる。

薬事委員会細則規程
（同効薬等の新規採用基準）
第6条
➢既存の同種同効薬の採用がある場合は、原則、後発医薬品等の廉価な薬
剤を優先し、有効性や安全性に明らかな差がない場合は採用を認めない。

➢同種同効薬は、原則として2剤までとし、経済性を考慮した「フォー
ミュラリ－」を作成し、院内の使用推奨基準を設ける。



新薬採用の流れを変更（2014年5月）

新
薬
製
造
承
認
後
ヒ
ア
リ
ン
グ

新
薬
薬
価
基
準
収
載

薬
事
委
員
会

採
用

限
定
採
用

不
採
用

仮採用期間 １年

Ｂ

薬
剤
師
の
新
薬
評

価

Ａ

診
療
科
よ
り
新
薬
採
用
申
請

海外の医薬品評価の手法を参考に、
新たな申請書や評価書の様式を作成



医薬品新規採用申請書（様式１）

１．医薬品概要
（商品名・一般名・会社名等）

２．臨床的有用性と安全性のエビデンス

➢ 既存治療薬からの置換の可否
➢ 治療の位置付け
➢ 臨床的エビデンスでの有用性
➢ 臨床的エビデンスでの安全性
➢ 本剤の臨床試験への関与
➢ 処方限定

３．利害関係の開示

➢ 製薬会社との利害又は金銭的関
係の有無

➢ 書類作成への情報担当者の協力



新薬評価書の作成

作成 査読

主に当該の新薬を使用する病
棟の薬剤師や文献評価スキル

を学んだ薬剤師

精査

ジャーナルクラブで司会な
ど経験した指導的薬剤師

医薬品情報科
専任薬剤師



PPI注射剤のフォーミュラリー
の作成（１）

オメプラゾール注用
（NP）20mg（後発品）

タケプロン静注用30mg
（先発品）

薬価（円） 340 536

適応症

経口投与不可能な下記の疾患
出血に伴う胃潰瘍、十二指腸潰
瘍、急性ストレス潰瘍及び急性
胃粘膜病変

〇 〇

経口投与不可能なZollinger-Ellison
症候群

〇 ×

用法・用量 1回20mg1日2回 1回30mg1日2回



オメプラゾール注用「NP」20mg タケプロン静注用30mg

代謝酵素 CYP2C9及び3A4 CYP2C9及び3A4

併用禁忌 アタザナビル・リルピビリン アタザナビル・リルピビリン

併用注意 ジアゼパム
フェニトイン
シロスタゾール

〇
〇
〇

〇
〇

ワルファリン 〇 ー

タクロリムス 〇 〇

ジゴキシン 〇 〇

イトコナゾール 〇 〇

ゲフィチニブ
エルロチニブ

〇
〇

〇

ボリコナゾール 〇 ー

ネルフィナビル 〇 ー

サキナビル 〇 ー

クロピドグレル 〇 ー

セイヨウオトギリソウ 〇 ー

メトトレキサート 〇 〇

テオフィリン ー 〇

PPI注射剤のフォーミュラリーの
作成（２）



PPI注射薬のフォーミュラ
リーの作成（３）

2011と2012年度のPPI注射剤の購入
額 後発品オメプラゾール注使用により期待できる

購入額削減効果

年間
1,010,576円
の削減

PPI注射剤

第１選択：オメプラゾール注用20mg

第2選択：タケプロン静注用30mg（限定使用）
（原則、相互作用のあるワルファリン・クロピドグレルを使
用している長期にPPI注射剤治療が必要な患者）





PPI注射薬 フォーミュラリー作成後
の動向（購入額）

2013 2014 2015

タケプロン静注用[３０mg] 1,977,840 251,860 195,320

ｵﾒﾌﾟﾗｿﾞｰﾙ注用20mg｢NP｣ 5,100,000 5,694,780 6,811,980

5,100,000 
5,694,780 

6,811,980 

1,977,840 
251,860 

195,320 

0

1,000,000

2,000,000

3,000,000

4,000,000

5,000,000

6,000,000

7,000,000

8,000,000



フォーミュラリーの運用
薬効群 第一選択薬 第二選択薬 備考 削減効果

PPI注射薬 オメプラゾール注用(後発品) タケプロン静注用（先発品） ▼1,131,200円

H2遮断薬
（内服薬）

ファモチジン（後発品）
ラニチジン（後発品）

▼832,760円

αグリコシ
ダーゼ阻害薬

ボグリボース（後発品）
セイブル（先発品）

新規導入においてはボ
グリボースを優先する

▼911,530円

グリニド系薬 シェアポスト（先発品）
グルファスト（先発品）

508,390円

HMG-CoA還
元酵素阻害薬

アトルバスタチン錠（後発品）
ピタバスタチン錠（後発品）

プラバスタチン（後発品）
クレストール（先発品）

新規導入には後発品を
優先する

▼2,280,130円

RAS系薬 ACE阻害薬（後発品）
ロサルタン（後発品）
カンデサルタン（後発品）

ミカルディス、オルメテック、ア
ジルバ、（いずれも先発品）

新規導入にはACE阻害薬
又は後発品を優先する

▼3,612,660円

ビスフォスホ
ネート剤

アレンドロン酸塩錠35mg（後発品）
リセドロン酸Na錠17.5mg（後発品）

ボナロン点滴静注バッグ900μg
（先発品）

立位・座位を保てない
患者

▼1,074,407円

PPI経口薬 オメプラゾール（後発品）
ランソプラゾール（後発品）
ラベプラゾール（後発品）

タケキャブ（先発品）（消化器内
科限定）

ネキシウム、タケキャ
ブを院外へ

▼2,034,290円

GCS製剤 フィルグラスチムBS（ﾊﾞｲｵｼﾐﾗｰ） ノイトロジン（先発品） ▼2,014,590円

2016年4月現在

９フォーミュラリー作成よる削減効果

合計13,383,177円／年





バイオシミラー
もフォーミュラ
リーへ搭載



バイオシミラーとは？



新薬の世界
はバイオ医
薬品に様変

わり



バイオ後続品（バイオシミラー）とは？

89

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「後発医薬品（ジェネリック医薬
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



バイオシミラーには新薬のように臨床試験が必要

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
90FIL5001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



バイオシミラー開発は新規バイオ医薬品よりも
開発投資、開発期間が少なくて済む

バイオシミラー 新規バイオ医薬品 ジェネリック医薬
品

開発投資

200-300億円 1000-1800億円 2-3億円

開発期間

7-8年 8-10年 2-3年

承認申請に必要な
症例数 500例 800-1000例 20-50例

製造販売後調査を
含む医薬品安全性
監視 必要 必要 不要

91

バイオシミラーの品質維持および安定供給のため、承認要件や薬価
制度（先行バイオ医薬品の7割）は現状を維持すべき



バイオシミラーによる医療費
抑制の可能性

• バイオシミラーの薬価は、先行バイオ医薬品の薬価の70％とされています。
• ただし、臨床試験の充実度に応じて最大10％加算が付きます。
• バイオシミラーの普及により、薬剤費が抑制され、国民医療費の継続的な削
減が期待されます。

バイオシミラーの薬価

先行バイオ医薬品

バイオシミラー

（例）

100%

70%

臨床試験の充実度に応じて最大10％加算
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バイオシミラー
16成分100製品以上



バイオシミラーの
医療費削減額推移

87

140

220

418

0

50

100

150

200

250

300

350

400

450

2017年 2018年 2019年 2020年
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2020年には

418億円の削減額



バイオシミラーを
フォーミュラリーに

載せよう！



②地域フォーミュラリー



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

栗谷義樹理事長



地域フォー
ミュラリーを

作成



ちょうかいネット



ちょうかいネット登録医療機関

• ◆医療情報開示病院
地方独立行政法人山形県・酒田市病院機構 日本海総合病
院
医療法人健友会 本間病院
鶴岡市立荘内病院
鶴岡地区医師会（Net4U）
医療法人徳洲会 庄内余目病院
やまがた健康推進機構 庄内検診センター（酒田市、遊佐
町、庄内町国保）
山形県立中央病院

◆医療情報閲覧施設
インターネット回線のある医療機関であれば登録できます。
今後拡大していく予定です。登録医療機関については「参
加施設」のページで最新の状況が閲覧できる

• ◆調剤情報共有システム

医療機関、保険薬局の調剤情報を共有する情報システム











パート５
単回使用機器（SUD)の再利用と再製造

（SUD:single use device)

神経生理電極（EP)カテーテル
105



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再
使用（Ｒｅｕｓｅ）

• 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。

• 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、１
回に４～５本使用する。 神経電極カテーテル



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
胸腔鏡手術用のリガシュアを
使い回しをしていたと発表し
た。

• 2008年から6年間に約２３０
０人の手術に、院内で再滅菌
して再使用していた

• しかし健康被害は確認されて
いないという。
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事例③ドリルバー

• 大阪市立大病院は2017年
9月19日、国の通知で再
使用が禁じられている使
い捨て用の医療機器を滅
菌処理して使っていたと
明らかにした。

• 2015年９月以降で約130
人の患者に使用しており、
健康被害を調査している。

• 医療機器は骨に穴を開け
る「ドリルバー」約40種
類や、骨を切断する「ブ
レード」約10種類
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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再製造の米国事情

実は米国でもSUDの院内滅菌、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。

•この過程には米国会計検査院、米国議会な
どの働きかけがあった。
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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・サステナビリティー・
ソリューション社の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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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市）
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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・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
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EPカテーテル収集ボックス



ＳＵＤ再製造に関する研究

2015年度厚生労働科学特別研究事業



研究目的

• ①米国・欧州におけるSUD再製造の実態とその
規制の現状を調査する

• ②国内におけるSUD再製造のニーズ調査

• ③国内におけるSUD再製造ガイダンスの在り方
の検討

• 2015年度（平成27年度）厚生科学研究

• 2016年度（平成28年度）AMED研究



米国調査



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
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SUD再製造海外調査
～欧州～

ドイツ イギリス フランス ＥＵ



ドイツ

2016年2月



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



バンガード社でのヒアリング

• バンガード社は12か国（EU)で回収・販売・サービスを行っ
ている。

• ドイツは主に病院サービスモデルの再製造を行っている

• 2017年1月のEU医療機器規則の発行後、EUがハーモナイズ
されCE マーク取得/販売モデルに変わる。

• 予想ではあるが、米国では超音波カテーテルの再製造品は
約２５％だと思う。ドイツにおける浸透率は50% に近い。

• 価格は医療機器により異なるが、オリジナル品のおよそ半
額程度だ。

• オリジナル品との同等性が担保されている為、弊社がビジ
ネスを行ってる国ではインフォームドコンセントは必要な
い。

• GS1スタンダードに基づくYAG4レーザーを用いて追跡番号が
レーザー刻印される。



わが国における
SUD再製造の現状



2016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



2016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。



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









2017年7月新制度が整った、
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



再製造医療機器の市場規模 （経済性）

（株）ホギメディカル提供資料
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我が国のR-SUD承認取得状況 （4品目承認）

＜3品目＞ ホギメディカル 未発売＜1品目＞ストライカー 発売中
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*＜旧名称＞ 再製造ラッソー2515（日本ストライ

カー）



SDGｓ効果

医療用廃棄物の量を減らす
（環境保全・医療資源の有効活用）

島根大学 大平明弘前教授の資料より引用
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単回使用医療機器の再製造に係る諸外国の規制動向等

■：法規制下で許可する国 ■：非合法又は禁止する国

■：確認中■：法規制がない国

再製造SUD基準策定等事業 原案策定委員会 平成30年度研究報告書
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まとめと提言

・クリテイカルパスで医療のSDGｓを

推進しよう
・クリティカルパスで医療のムダを見直し
医薬品、医療材料の適正使用を目指そう

・フォーミュラリーを作ろう
・SUDの再利用はやめて、
Ｒ-ＳＵＤ（再製造単回使用医療機器）の
利用促進を図ろう

・R-SUDはデバイスのジェネリック



• 武藤正樹著

• なぜ、コロナでかかり
つけ医がクローズアッ
プされたのか？

• なぜ、いまかかりつけ
医制度が必要なのか

• 発売日：2022/09/22

• 出版社：ぱる出版

• ISBN：978-4-8272-1360-
7

こコロナで変わる
「かかりつけ医」制度

https://honto.jp/netstore/search/pb_9000039177.html


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
muto@kinugasa.or.jp

日本医療伝道会衣笠病院グループで外来、老健、在宅クリニックを
担当しています。患者さんをご紹介ください

mailto:muto@kinugasa.or.jp

