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３．個別事項（その 23）について 
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説 明 １．再製造単回使用医療機器について 

 

 

 

 

 続きまして、「個別事項（その 23）について」を議題といたします。事務局より

資料が提出されておりますので、説明をお願いいたします。 

  

 

 はい、医療課長でございます。それでは、「個別事項（その 23）」といたしまして

「その他の事項」、主には２つでございますけれども、（その他の事項に）つきまし

て、「総─３」を用いまして、ご説明させていただきたいと思います。 
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 スライド２に目次がございまして、 

  

 １つ目。再製造単回使用医療機器について 

 ２つ目が孤独孤立等に伴う精神的な疾病や早期の自殺対策について 

  

 でございます。 
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 それでは、ページをお進めいただきまして、３ページでございます。 

 

 こちらは保険医療材料等専門組織の意見をご紹介してございます。 

 

 再製造単回使用医療機器の使用につきまして、評価のあり方を検討してはどうか

という意見が専門部会のほうに提出されているところでございます。 
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 ４ページ目から６ページ目は、再製造単回使用医療機器の概要でございます。 

 

 それまで単回使用が想定されておりました医療機器につきまして、使用後に製造

販売業者が回収して洗浄・滅菌などの必要な処理を行いまして、再び出荷するもの

でございます。 

 

 薬事制度上もこうした工程を含め再製造品として承認を受けることとなってい

るところでございます。 
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 ７ページ目に、こちらは診療報酬制度における再製造品の位置づけをお示しして

ございます。 

 

 特定保険医療材料の償還価格につきまして原型医療機器の 0.7倍とするというこ

とを原則としてございまして、 

 

原型医療機器よりも償還価格が低いということでございまして、医療費の適正化

に資するというふうに考えられているところでございます。 
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 一方で、８ページ目に、現在、特定保険医療材料として保険適用されている再製

造品の３品目について、ご紹介をさせていただいてございますが、 

 

現状、算定回数が原型の医療機器と比較いたしまして低いということでございま

す。 
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 なお、この３品目については、９ページ目にありますとおり、 

 

いずれも経皮的カテーテル心筋焼灼術に主に用いられる医療材料でございます。 

 

 この手術において、ほとんどが原型医療機器が用いられているということになり

ます。 
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 10ページ目以降、医薬局におきまして実施されました再製造品の普及に向けた 

検討事業の検討結果の紹介でございます。 

 

 まず再製造品の使用につきましては、 

  

 適切な分別が必要になること。 

 医療従事者が研修を受けなければならないこと。 

 トレーサビリティの確保の観点から管理が煩雑になる。 

  

 ということが指摘されているところでございます。 

 

 これに加えまして、13ページ目にありますとおり、 
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 再製造品の使用にあたって、通常の手術の説明のほかに、再製造品の使用に関す

る説明を患者さんに対して別途行う必要があり、 

 

これも煩雑であるということが指摘されているところでございます。 
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 15ページ目、16ページ目は、ご参考といたしまして、 

  

 後発医薬品につきましては、使用促進のための診療報酬上の評価が設けられてい

ることをご紹介するものです。 
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 17ページ目に論点をお示ししてございます。 

 

 再製造品につきまして医療機関で必要となる対応を評価する観点から、 

再製造品を用いて対象となる手術を実施した場合の評価を設けることについて、 

どのように考えるか。 

  

 としているところでございます。以上が１つ目の項目でございます。 

  

  

http://chuikyo.news/
http://chuikyo.news/


 

 

Copyright © 2019 http://chuikyo.news   All Rights Reserved 

 

130 

 

説 明 

２．孤独孤立等に伴う精神的な疾病や 

早期の自殺対策について 

 

 

 

 ２つ目のテーマ。 

  

 「孤独孤立等に伴う精神的な疾病や早期の自殺対策について」ということでござ

います。 
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 19ページ目でございます。 

 

 令和４年度の診療報酬改定におきまして、孤独孤立による影響等によりまして、

精神障害またはその増悪に至る可能性が認められる患者さんを支援する体制の整

備を評価する観点から、こころの連携指導料が新設されてございます。 

 

 その（Ⅰ）におきましては、精神科医師等による療養上の指導が必要であると判

断された患者さんに対して、指導等を行い、精神科医師等に情報提供を行うことを

評価しており、 

  

 こころの連携指導料（Ⅱ）におきましては、専門的な対応を評価しているところ

でございます。 

 

 （Ⅰ）につきましては、19 ページの下の赤囲みをしてございますが、「適切な研

修を受講していること」というものが要件となってございます。 
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 20ページ目。 

 

 こころの連携指導料（Ⅰ）および（Ⅱ）の届出状況でございます。 

 

 （Ⅰ）の届出状況が低いというところで推移しているところでございます。 
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 21ページ目。 

 

 令和４年度の検証調査でございますけれども、 

 

精神科等におきまして、（Ⅱ）の指導料を届け出ていない理由としては、 

  

 「連携先となる医療機関がないため」ということが最も多い理由だったところを

お示しできてると思います。 
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 22ページ目。 

 

 こちらは「自殺」死亡を減らすための３つの観点に沿った取組の重要性を報告す

るものでございまして、 

  

 これは令和３年の中医協総会にもご報告したものとなります。 
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 23ページ目。こころの連携指導料（Ⅰ）の要件の研修として認められております

のは以下の４つでございます。 

 

 ２から４につきましては、令和４年度改定前から存在しておりましたが、 

  

 １のＪＳＣＰによる自殺未遂者ケア研修「かかりつけ医版」につきましては、 

令和４年度改定後に新設されたものになります。 
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 24ページ目。 

  

 ＪＳＣＰによる自殺未遂者ケア研修「かかりつけ医版」におきましては、 

  

 例えば、かかりつけ医等においても患者の自殺体験に直面している医師が一定の

割合で認められ、 

  

 自殺に至った患者の 40％が自殺前に精神科以外の医療機関を受診していたなど、 

  

 かかりつけ医の役割に係る研修内容が含まれているということをお示ししてお

ります。 
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 25ページ目。 

 

 さらに、当該研修におきましては、自治体との連携や精神科への紹介を判断する

上でのスクリーニングツールや、講師と受講者による双方向の事例検討が研修内容

に含まれているところでございます。 
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 26ページ目。 

 

 令和４年度の診療報酬改定前より、ＪＳＣＰによる自殺未遂者ケア研修「かかり

つけ医版」以外のＰＥＥＣ研修などが行われていたところでございます。 

 

 ＰＥＥＣ研修につきましては、お示ししているような要素が含まれているところ

でございます。 
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 27ページ目に進みまして、この要件となる研修のうち、「厚生労働大臣指定法人・

一般社団法人いのち支える自殺対策推進センター」、 

  

 先ほどから「ＪＳＣＰ」というふうに略称しておりますが、による自殺未遂者ケ

ア研修「かかりつけ医版」につきましては、令和５年度には受講者数が 246人とい

う結果でございました。 

 

 また、口頭で恐縮でございますけども、先ほどのＰＥＥＣ研修のコースですけれ

ども、令和４年度では 200 人余りの方が受けてらっしゃる実績でございます。 
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 28ページ目に論点をお示しさせていただいてございます。 

  

 かかりつけ医等においても、自殺対策において一定の役割を担うところ、かかり

つけ医等への自殺対策に係る役割の周知や、「こころの連携指導料（Ⅰ）」の対象研

修のあり方について、どのように考えるか。 

  

 とさせていただいてございます。以上２点につきまして、ご説明申し上げました。

事務局からの説明は以上でございます。 

 

 

 はい、ありがとうございます。 
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質 疑 個別事項（その 23）について 

 

 

 ２つのテーマがございますが、それぞれ、ただいまの説明につきまして、ご質問

等がございましたら、お願いいたします。長島委員、お願いいたします。 

  

  

  

 ありがとうございます。まずは 17 ページの再製造単回使用医療機器に関する論

点については、課題にも示されているとおり、医療機関における説明や研修の受講、

回収の手間などを考えれば、診療報酬上の評価を検討することに賛同します。 

 

 評価の方法としては、再製造品の価格を現在の 0.7倍から引き上げるというより

も、論点にも示されているように対象となるデバイスを使用して手術を実施した医

療機関の手間を評価する方法のほうが材料制度とも整合的であると思います。 

 

 ただ、現在の再製造単回使用医療機器の使用実態を踏まえれば、論点にあるよう

に、使用実績が一定程度あることを医療機関に求めるのは難しい部分もあると思い

ますので、例えば、１回の使用ごとに評価することも含めて検討してはどうかと思

います。 

  

  

  

 続いて、28 ページの孤独孤立に伴う疾病対策や自殺対策についてです。 
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 地域の医師会においても、自殺対策研修やうつ病対応研修などを実施していると

ころですが、こころの連携指導料で求められている研修の具体的な内容が明らかに

なっていないため、どのような研修であれば、この指導料を算定できるのか明確に

なっておりません。 

 

 もし、患者さんが自殺を企図された場合、訴訟になる可能性等も考えますと、一

定程度の内容が必要だと思いますが、どのような内容の研修であれば、この要件を

満たすのか明確化することが必要であると考えます。 

 

 ただし、こころの連携指導料（Ⅰ）を創設した目的は、かかりつけ医が、孤独孤

立の状況にあり精神障害またはその増悪に至る可能性のある患者を適切に精神科

医療に結び付ける点にありますので、精神科に求められるような研修を課すのは適

切ではありません。 

 

 かかりつけ医が適切に対応できるような底上げを図るという意味で、過不足のな

い研修内容とし、地域の医師会とも連携しながら実施できる内容にすることが重要

であると考えます。私からは以上です。 

 

 

 はい、ありがとうございました。ほかはよろしいでしょうか。はい、松本委員、

お願いいたします。 

 

 

 はい、ありがとうございます。それでは、資料 17ページにございます再製造単回

使用医療機器についてでございますが、医療保険財政の持続可能性の観点からは、

ぜひ推進すべきとは考えております。 
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 現状については、10ページ以降を拝見しますと、まだまだ使用が進んでおりませ

ん。 

  

  

  

 また、患者への説明、回収や在庫管理等の手間がかかることも十分理解できます。 

 

 したがいまして、安全性の確保を前提として患者への説明を徹底していただき、

使用だけではなく回収の実績が一定程度あることも条件として、オリジナル品の 

７掛けによる財政効果の一部を医療機関に還元する形で評価するということには

賛同いたします。 

  

 

  

 次に、自殺対策として、こころの連携指導料の活用を推進する必要性は十分に 

理解ができることでございます。 
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 28ページの課題にありますとおり、精神科医による指導料（Ⅱ）の届出を拡大す

る観点からも、連携先となりうるかかりつけ医を増やすことが重要だというふうに

考えます。 

 

 論点にございます指導料（Ⅰ）の研修につきましては、質の担保が必要であり、

対象となる研修の種類を追加する前に、 
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 まずは 23 ページにある既存の指定研修の内容等を周知することが先決だろうと

いうふうに考えます。私からは以上でございます。 

  

 

 はい、ありがとうございます。ほかはいかがでしょうか。 

 

 

 すいません、高町です。 

  

  

 はい。高町委員、お願いいたします。 

 

 

 ありがとうございます。再製造単回使用医療機器の使用を推進するということで

すが、そのためには患者への説明をおろそかにするべきではないと考えています。 

 

 

 

 また、安全の確保は大前提ですし、何らかの評価を加えるのであれば、その患者

への説明というものを確実に担保することが必要だと考えております。以上です。

ありがとうございます。 

 

 

 はい、ありがとうございました。ほかは、よろしいでしょうか。 
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 はい。それでは、ほかには特にご質問等ないようですので、本件に係る質疑はこ

のあたりといたします。 

 

 今後、事務局におかれましては、本日いただいたご意見も踏まえて対応していた

だくようにお願いいたします。 

 

 ここで少し休憩を差し挟みますので、よろしくお願いいたします。 

 

 厚生労働省事務局です。ただいまから休憩に入り、10 時 50 分めどで再開いたし

ます。 

 

 

 ▼ 休憩 10：41 ～ 10：50 
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