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平成 22年度薬価制度改革の骨子 (たたき台 )

I基本的考え方

平成20年度薬価制度改革と同様、特許期間中の革新的新薬の適切

な評価に重点を置き、特許の切れた新薬については、後発医薬品への

置き換えが着実に進むような薬価制度としていくこととしてはどうか。

具体的には、新規収載医薬品及び既収載医薬品に係る現行の薬価算

定方式を基本とし、これまで薬価専門部会で審議してきた以下の点等を

踏まえ、平成22年度薬価制度改革を行うこととしてはどうか。

Ⅱ具体的内容

1既収載医薬品の薬価改

1特許期間中又は再審査期間中の新薬の薬価改定
現行の薬価改定ルールの下では市場実勢価格に基づき、2年ごとに

ほぼ全ての新薬の薬価が下がるしくみとなつているため、製薬企業にと

つては開発コスト等の回収に時間がかかり、結果的に革新的な新薬の

創出や適応外薬問題などへの対応が遅れ、「ドラッグ・ラグ」の問題に

繋がっているとの指摘がある。

このような状況に鑑み、喫緊の課題となつている適応外薬等問

題の解消を促進させるとともに、革新的な新薬の創出を促進させ

ることを目的に、後発医薬品が上市されていない新薬のうち薬価調査

における加重平均乖離率の範囲内の新薬について、「市場実勢価格
加重平均値+調整幅 2%で算定される薬価」 (以下、「市場実勢価
格に基づく算定値」という。)に助口重平均乖離率-2%」を加算 (以
下、「新薬創出・適応外薬解消等促進加算」という。)することとし
てはどうか。なお、改定前薬価を上限とする。

また、具体的な実施方法 (案)は別紙の通りとしてはどうか。

2再算定

(1)市場拡大再算定に当たって、対象品について市販後のデータによ
り真の臨床的有用性が検証されている場合には、類似品の臨床試験

結果の有無や内容にかかわらず、全ての類似品について対象品と同

率の補正加算を適用して引下げ率を緩和している。

しかし、対象品及び類似品についての真の臨床的有用性の評価は、
各企業がそれぞれ独自に行つた市販後臨床試験等の結果によって異
なることから、対象品の補正加算率をそのまま全ての類似薬に対して

適用するのではなく、個別の医薬品ごとにデ‐夕を評価して補正加算
の適用の可否及び力日算率を判断することとしてはどうか。

(2)承認後、主たる効能及び効果に係る用法又は用量に変更があつた
医薬品については、変更後の 1日 薬価を変更前の 1日 薬価に合わせ
る再算定を行うこととしている。

副作用の問題から主たる効能及び効果の1日 用量が減量となった

医薬品の中には、それ以前から実質的な1日 用量が減量となっている

場合があることから、そのような場合には、当該再算定を適用しないこと
としてはどうか。

(3)不採算品再算定は、同一成分、同一剤形、同一規格の先発医薬品
を含む全ての品目が不採算のため製造販売を継続することが困難とな
った場合に適用されることとなっている。
しかしながら、一般的に、後発医薬品は先発医薬品に比べ薬価改
定時の下落率が大きいことから、累次の改定によりその薬価が大きく下
がり、全ての後発医薬品が不採算となって販売中止となる場合がある。
このような場合、これまで当該後発医薬品を使用していた患者が継

続して後発医薬品を使うことができなくなることから、先発医薬品が不
採算ではなくても、成分が同一の後発医薬品が全て不採算のため供

給困難な状況になった場合には、後発医薬品のみに対して不採算品
再算定を適用することとしてはどうか。

3その他

(1)平成20年4月 以降、小児適応又は希少疾病の効能追加又は用法。

用量追加を行った場合や、市販後に当該医薬品の真の臨床的有用性
を検証したデータが公表された場合には、市場実勢価格に基づく算定

値に加算することとなっている。(平成19年 12月 14日「平成20年度薬
価制度改革の骨子」中医協了解 )

当該加算の根拠となるデータや薬事承認の形態として、大学等の研
究機関で独自に真の臨床的有用性のデータを検証した場合や、公知
申請のように臨床試験を行わず、既存の文献等を使つて承認を取得し
た場合などがあることから、これらのように当該企業の負担が相当程度
低いと思われる事例については、加算の対象外としてはどうか。



なお、当該カロ算対象品目が他の加算も同時に対象となる場合 (例え

ば、小児適用の効能追加と希少疾病用の効能追加を行つている場合 )

は、市場実勢価格に基づく算定値に当該加算を行つた額と他の加算を

行つた額のいずれか高い方を薬価としてはどうか (併算定不可)。

(2)最低薬価品目(見なし最低薬価品目を含む。)の中には乖離率が大
きなものも含まれていることから、その市場実勢価格を考慮して最低薬

価の見直しを行つてはどうか」

具体的には、乖離率が薬価収載品目全体の平均乖離率を超える剤

形区分の最低薬価については、平均乖離率を超える部分の率の引下

げを行うこととしてはどうか。

2新規収載医薬品の薬価算

1類似薬効比較方式

(1)抗菌薬のように、医療上の必要性から既収載品の用法。用量を変更
した新薬については、補正加算の有無にかかわらず、「類似薬効比較

方式 (I)」 により、最類似薬である同一成分の既収載品を比較薬として

算定することとしてはどうか。

ただし、ビスホスホネート系骨粗豚症用薬のように、1日 当たりの投与

量が同一であり7日 分で7倍の有効成分を含む製剤の場合など、規格

間調整による算定が適切な場合を除くこととしてはどうか。

2外国平均価格

lヶ国の外国価格が外国平均価格を大きく引き上げることがあること

にかんがみ、平成 18年度薬価制度改革以降、米英独仏国のうち2ヶ国

以上のリスト価格があり、そのうち最高の価格が最低の価格に比べて5

倍を上回る場合は、当該最高価格を除いた外国平均価格を採用して

いる。

しかしながら、未だlヶ国の外国価格が外国平均価格に大きな影響

を与えている事例があることから、上記ルールを残しつつ、3ヶ国以上

のリスト価格があって上記ルールの最高価格の除外が適用されない場

合であつても、最高価格が「当該最高価格を除いた平均価格」の2倍を

超える場合には、最高価格を当該平均価格の2倍とみなして外国平均

価格を算出することとしてはどうか。

3その他

(1)配合剤の薬価算定について、製造経費、流通経費等の節減が見込
めるため、下記条件の全てに該当する配合剤については、「配合成分
の既収載品の薬価」の合計のO.8倍の価格を基本として算定し、補正
カロ算の要件を満たす場合には当該補正加算を適用することとしてはど

うか。
i)全ての配合成分が単斉Jと して薬価基準に収載されていること
五)既収載品と同様の効能効果を有すること
Ш)既収載品と投与経路が同一であること
市)内用の配合斉Jであること

ただし、この場合、以下のとおりとしてはどうか。

1)配合剤たる新薬の薬価は、配合されている各単剤の薬価を下回ら
ないものとする。

2)算定に用いる「配合成分の既収i成品の薬価」は、配合剤たる新薬
と製造販売業者が同一の既収載品がある場合には当該既収載品の

薬価とし、製造販売業者に同一の既収lll品 がない場合には、当該

成分に係る既収IIm品の薬価 (後発医薬品を含む)のうち、最も低い

額とする。

ただし、後者の場合においては、配合斉1たる新薬の薬価は以下の

いずれか低い額とする。

① 「配合成分の既収III品の薬価」の合計のO.8倍

② 配合剤たる新薬と製造販売業者が同一の既収載品の薬価の

O.8倍に、当該成分に係る既収載品の最も安い薬価との合計

3)抗 HⅣ 薬については、米英仏独国では単剤の合計価格と配合剤
の価格がほぼ同額であることを考慮し、上記ルールの対象外とする。

(2)成人対象の「同一成分。同一投与形態で効能。効果が異なる既収載
品がある新薬」の薬価算定について類似薬がある場合であつても、原

価計算方式により算定することとし、類似薬効比較方式による算定値

(補正加算の要件を満たす場合には当該補正加算適用後の算定値 )

を上限とすることとしてはどうか。

(3)通常の後発医薬品では、健康成人を対象に、先発医薬品との同等
性を確認する臨床試験が行われるのに対し、バイオ後続品の場合に

は、健康成人を対象とした臨床試験だけではなく、患者を対象とした臨

床試験も実施し、先行バイオ医薬品との同等性/同質性を確認する必

要がある。



このような相違にかんがみて、バイオ後続品の薬価算定に当たって

は、先行バイオ医薬品の0.7倍を基本に、患者を対象とした臨床試験
の充実度に応じて、10%を上限としてカロ算することとしてはどうか。

(別紙)
新薬創出・適応外薬解消等促進加算の実施方法 (案 )

1.目 的

現行の薬価改定ルールの下では市場実勢価格に基づき、2年ごと
にほぼ全ての新薬の薬価が下がるしくみとなっているため、製薬企

業にとっては開発コスト等の回収に時間がかかり、結果的に革新的
な新薬の創出や適応外薬等問題への対応が遅れ、「ドラッグ・ラグ」
の問題に繋がっているとの指摘がある。

このような状況に鑑み、後発医薬品が上市されていない新薬
のうち一定の要件を満たすものについて、後発医薬品が上市さ
れるまでの間、市場実勢価格に基づく薬価の引下げを一時的に
緩和することにより、喫緊の課題となっている適応外薬等問題
の解消を促進させるとともに、革新的な新薬の創出を加速させ
る。

2.具体的な

(1)当該加算対象となる新薬の範囲

以下の①及び②の要件に該当するもの。ただし、本文「第23
その他 (1)」で算定される配合剤であつて、薬価収載時に補正加算
が適用されなかったもののうち、薬価収載後 15年を超えた成分また
は後発医薬品が上市されている成分を含むものは除く。

① 後発医薬品が上市されていない新薬 (だだし、薬価収載
後 15年まで)

② 市場実勢価格の薬価に対する乖離率が、全収載品の加重
平均乖離率を超えないもの

(2)当該加算の具体的内容           ・

1)薬価改定時に、上記 (1)に該当する医薬品については、市場
実勢価格に基づく算定値に、「加重平均乖離率-2%」 を加算
する。なお、改定前薬価を上限とする。

2)ただし、有識者会議 (仮称)に よる評価結果等を踏まえ、
以下の場合には、当該企業の全ての新薬に対して加算を適
用しない。

① 公知申請が行える場合で、特段の合理的な理由※)がなく、
有識者会議からの開発要請より半年以内に薬事承認申請
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を行わなかった場合

② 開発に当たつて治験が必要な場合で、特段の合理的な理
由※)がなく、有識者会議からの開発要請より1年以内に
治験に着手しなかった場合

※)多数の品目の開発要請を同時期に受けていることを基本とするが

なおその場合であつても、所定の期限内に、相当程度の品目につい

て承認申請を行うか、治験に着手していなければ「特段の合理的な

理由」として認めないものとする。

(3)カロ算対象となる期間

後発医薬品が上市された後の薬価改定までとし、また、後発
医薬品が上市されない場合でも、薬価収載後 15年を経過した
後の薬価改定までとする。

(4)加算対象となる期間中に、加算要件を満たさなくなつた後の
薬価改定

1)上記 (1)の要件を満たさなくなった場合

その直後の薬価改定時には当該加算を適用せず、市場実勢
価格に基づき算定する。

2)上記 (2)2)に 該当すると判断された場合
① 新薬の薬価は、これまでの加算された分を、市場実勢価
格に基づく算定値から追カロして引き下げた薬価とする。

② これまでの加算より得られた販売額 (薬価ベース)に、
一定の利率を乗じた分を加えた販売額に相当する分につ
いて、当該企業の全既収哉医薬品の薬価を、市場実勢価
格に基づく算定値 (当該カロ算を受けていた品日について
は上記①の薬価)か ら追加して引き下げることとする。

なお、中医協において当該加算の不適用を判断するに当た
つては、必要に応じ当該企業に意見陳述の機会を与えること
とする。

(5)薬価改定時に市場拡大再算定の対象となつた場合

上記 (1)の 要件を満たす新薬であつても、薬価改定時に市
場拡大再算定の対象となつた場合には、当該薬価改定時におい
ては当該加算を適用しないものとする。

(6)後発医薬品上市後の新薬の薬価改定

後発医薬品上市後の最初の薬価改定時における新薬の薬価は、

これまでの加算された分にカロえて、特例引き下げ分 (現行 4～
6%)を、市場実勢価格に基づく算定値から追加して引き下げ
た薬価とする。

(7)初めて収載される後発医薬品の薬価算定

初めて収載される後発医薬品の薬価算定は、「後発医薬品収載
時の新薬の薬価からこれまでの期間累積分を引き下げた薬価」
のO.7倍 とし、その後通常の薬価改定を行うものとする。

(8)導入時の財政影響の緩和策

製薬業界の提案では、当該加算の適用に当たつては、後発医
薬品の使用促進により財政影響が緩和されることを前提とし
ている。後発医薬品の使用促進状況が十分進んでいないことか
ら、平成 22年度改定において、後発医薬品のある新薬の薬価
を2%追カロで引き下げることとする。

3.実施時期及び実施方

平成 22年度限りの措置として試行的に導入することとし、
その財政影響や適応外薬等の開発状況、後発医薬品の使用状況
などを検証した上で、次々期薬価制度改革時に、引き続き実施
するかどうかについて半J断することとする。



企業ごとの適応外薬等要請候補品目数(255件 )と「新薬創出・適応外薬等解消促進加算」等の状況 (試算 )

○ 要請候補品目数については、今後、有識者会議 (仮称)における
医療上の必要性等の検討を踏まえ、変動があり得ることに留意。
○ カロ算額及び削減額については精査中。

1956
「新薬創出・適応外薬解消等促進加算」
による増加額 (注 2参照 )

(億円)
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ム旦12:0 数字 適応外菜等の開発要請候補品目の件数

儡古吉古古占島占占占ムムム里lP・ 6S30¨月…
030o“ |1丁T可

注)「新案創出・適応外薬等解消促追加算」の対象品目がある(加算額が1億円以上、53社 )、 又は適応外桑等の開発要望を受けるメーカー(64社)の状況1.適応外薬等の開発要請候補品目の件数
・複数の企業に同一の要望があるものは、それぞれ企業ごとに1件とカウント。
・全要請品目(284品 目)中、米英独仏において未承認あるいは承認状況を確認中のものは103品 目(平成21年 12月 4日現在)。
2.「新薬創出・適応外案解消等促追加算Jによる増加額
・市場実勢価 (平成21年 9月 薬価本調査)に基づき、「新薬創出・適応外栗解消等促追加算」対象予定品日の加算額を試算。3薬価本調査に基づく通常改定による削減額及び「後発品のある先発品」の2%追加引下げによる削減額
・市場実勢価に基づく算定値による削減額。なお、初めて後発品が上市された先発品の特例引下げによる削減額を含む。
・「後発品のある先発品」の296追加的な引下げによる削減額。
・削減額の合計が▲150億円を超えるものについては、グラフ上、▲■Ю億円を下限として表している。

■葬品風Υ繋糀
Ю2%追加的な

巫  潜Iぶ蜜電理P実
勢価に基づく算定値 )

(注 3参照)



(参 考 )

19回薬害肝炎事件の検証及び再発防止のための
21年 12月 4日 開催 )

未承認薬・適応外薬についての意見募集の結果について

・            平成 21年 12月 4日
医薬食品局審査管理課

本年 6月 18日 から8月 17日 まで行つた未承認薬・適応外薬についての意
見募集に提出された要望のうち、未承認薬に関する要望は88件、適応外薬に
関する要望は284件であった。
未承認薬に関する要望の一覧表を別添 1、 適応外薬に関する要望の二覧表を

別添 2に添付する。

また、未承認薬のうち、要望にある効能効果について海外で承認されている

ことが確認されたものは70件であった。このうち海外での承認日が確認され
た68件について、欧米 4ヵ 国で初めて承認されてからの平成 21年 11月 現
在までの経過期間について、分布は下表のとおり。

なお、これらの未承認薬・適応外薬の国内での開発状況、同種同効品の有無

については精査中である。
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表 国内未承認薬の欧米4ヵ 国での初承認からの経過期間

別添1未承認薬の要望一覧

成分名 能効果等 )

1 わナキヌマフ
フリオビリン関運周期性発熱症候群 (家 |

2009年 6月

トラクタント アル 2∞8年9月
プロナセプト 周期熱症候群のう 2008年 2月
イキサベピロン 20074● 10

'―
アミル フリン蘭

懸性神経膠腫 (WHOグ レードllI及 びⅣ)に対する手術における悪性組織の視覚化 2∞7年 9月

〕MP含有骨充壇椰 としてのサイナスリフト時の 2007
レフィナマイド ノノックス・ガストー症候群 (4歳以上 )に伴う|

2006年 10J

ニヾツムマブ フルオロビリミジン、オキサ フラチン、イリノテカンを含む化宇猥法によっても進行した
2∞6年9月

出

ローマウイルス(HPV)16」 防鮮

ンタビ:

群

日栢骨欠損、根分岐部病変、歯周欠損に関連する歯内退縮 2∞5年 11

ヘンタムステン

「

_ロ
ヒ 1環

曖 ラト不ン千ンリンハ 1盪、マントル利 旧リンバ胆 、2多 発性 骨岡胆 、3慣 性 リン′
2∞5年 8F

ンペチラセタム の小 てんかん 者におけるlll分発作に対する併用療法等
症候群

ム・フェニル酢酸ナ R桑サイクル異常症用者における0性発作時の血中アンモニア晨度の18下作用 2∞5年 2月

へ、C、 Y and W―
i35)多糖体ジフテ と肥 躍bSeЮ

groupsA、 C、 Y and肝 135による侵襲性の髄膜炎口感染症の予防
2005年 1月

2004年 11
ュロキセチン 際維筋痛症
■ルリフレシン師暇
目

I型肝腎症候群 2004年8F

雪科治療後 2004年 7F
2004年 6「

2∞3年 9月
1-アセテルグルタミ) 2003年 1月

グルスタット ―マン・ビック病C型 )及び成人のCauchertt I型 (ゴーシ
・レプロスチニル
メマンチン

後進行 '再発乳癌 2002年4F
Fロ シン血症 I型の

'Eテレングリコール中: 療

,中年度のアルツハイマ

電奪野r=∬κに進雹よ 、夙鷺鶏意 TSヽ
多系統晏縮症 (MSA)、 及び進行性核上麻ロ

20∞年7′

ロヽモマイシン 性ヽまたは慢性の脇管アメー′ 1999年0,
Fニロイキン ティ

糖歴雰震磐千通晟τ」1篤
2受容体の輌贋螢需CD25を発現している、持続性もしくは再 1990年 2F

のアルツハイマー

ブルシアンブルー 1997年 9月

の治療



ブラチラマー酢酸鮨 じ発性硬化症の再発予防

1090年10F

4
"ル

ク :悪性胸水の再貯留抑制 1996年10F

神経膠腫の手術時の脳内留置 1096年9F

マラリアを含むマラリアの治療及び予防 1990年8F

ホスフェニトイン んかん

イ :996年 (

クル異常症 1996年 4月

1095年5月

スチノーシス(
ンチグラフイに

ス 1994年 8

1994年 8月

アト′ヽコン ューモシステ

発性 (自 己免疫性)肺胞蛋自症 1991年 3月

1989年 10F

1989年 9F

i廂ワクチン 文人及び2歳以上の小児の腸チフスの感彙予防 1988年 11月

′ルコール依存症思者における抗酒療法 1987年 7月

a性リンパ性白血病(慢性白血病の急性転化例を含む)、 悪性リンパ皿 1905年 7月

…

1984年 1

1982年 5F

Zn―DTPA
7ルトニワム、アメリツワム、キュリウム体内汚梁 (またはその疑いのある,用書の汚築物 1970年9月

6 Da―DTPA
,ルトニウム、アメリシウム、キュリウム体内汚業 (またはその疑いのある)用者の汚築物 1970年 7「

円板状エリテマトーデス、全身性エリテマトーデス、凹節リウマチ 19554● 4

Eaton筋 無力症候群による筋力低下の改善

た圭コンジローマ

歯光勝肌競を用いた膀肌癌の光力学的診断

UM300
″ナキンラ フリオビリン関連周期熱症候群
Pミノグルテチミド ンッシング症候翼(クッシング輌、クッシング症候群.凛 1密蘊)
Pレムツズマフ 置血幹細胞移植の前治療

ルカルビダーゼ メトトレキサートの排泄遅延等

ンロリムス リンパ脈管筋胆症(LAM)
メボン 筋萎IBttlm索硬化症 (ALS)な らびに前頭 IRl頭 葉壼性症 (「rLD TDP)

デフィプロタイド 血栓症 (類洞閉塞症候群を含む )

タン

レ` ノロス テニ ル 吸

■ヽ1 市高血圧症

t癌

ン`ラフアキシン 筋痛症

LヽS、 前順側順葉変性症

Lセレン饉ナトリウ

尻サイトメガロウイ
先天性および周産期サイトメガロウイルス感染症

別添2適応外薬の要望一覧

※1:「欧米初承認Jの列中「確認」は、欧米で承認されているものの、企集からの聞き取りやHP情報で承認日を確認できない1
※2:r欧 米初承認Jの列中r_」 は、企業からの聞き取りやHP情報で、要望にある効能効果の欧米での承認が確認できないも

`

こ伴う消化器症状(悪心、嘔吐)

射に伴う消化器症状(悪心、嘔吐)

治療、腎移植における急性拒絶反応の抑制

ニゾロンからブデソニ

こ伴う食思不振および悪液質

ス、癌性腹膜炎、オピォイドによる便秘の効果・効能追加

腫瘍による00し低下、抗がん剤・放射線療法の副作用

自己注射用剤の剤形追加、効能効果は有機リン剤(神経剤/殺虫書1)

1 特機的PCIが適用される安定狭心症、陳1日性心筋梗喜

ホルモン不適合分泌症候群



整脈、褐色細胞腫、片頭痛の予防、ファロー四徴症等の低酸素発作予防

で止血が完成していないと推定される患者[出血を促進させる可
2脳卒中急性期で頭壺内圧が充進している患者[頭壺内圧を

効能効果はめまい発作の治療

{TLV-1関 連脊髄症 (HAM)
ヌントロレンナトリ

Jヽ児適応の追加

ネヾペジル におl■る00樫の改善
ネペジル l癌性疼痛の鎮痛薬、鎮痛補助薬によるEE気の IIn悧 |

ピヽラマート 聟λl%理i里1酬 世
嘔トビうマー ト 1原発性・転移性脳IE瘍による部分発作(3次傾全

〕
′ルトリンアリンコ

畠性落痛

曹科治療後神経因性疼痛
7ヽルフロ暇ナトリ
ウム繹□害1 自性疼痛

燿痛

ビん妄の改善
ロプリン大詈藤送

フェニトイン :層性疼痛

フエンタニル
1館麓露歴曇|:雲諄2彗卜|キ籠籠贅爆魚峰亀F痛、鎮静

I(19 Iフェンタニル :慢性 難 治性疼届

フエチアビンフマ
し酌 生

双極性障害における躁状態、うつ状態、および維持療法

フルボミサミンマ
線維筋痛症

lα
フル不ミサミ〕′マ

Jヽ児適応の追加

ミダゾラム
105 ミトキサントロン

lKIC
ミルアシフラン堀

畠性疼痛

ミルアンフフン嘔
凛維筋痛症

オイ がん思看
メチルフエニデー :害 (ADHI
メチルフレドニゾ 卸 および急性増悪・再燃時の治薔
メトトレキサート
モダフイニル

期翌画昌蜜貼牌梨‖1灘ヽ留譜1臨鼻L螢や熟 l.曲Eルヒネ硫酸塩

Eルヒネ塩酸塩 踊獣梨理緯粘1鸞、熙擢暫』辮 i醜
ラモトリギン 臨 ∬it彙 l:r雅貿議確亀[留品轟督」:桑占二津tl臨
モトリキン  l 函科治景後神経因性疼痛

:1 リスペリドン
眸掘選馨響

】こおける

冒貿F及
びDBⅨ〕sm画ぃ B赫 ″ 戯

“

配●に破壊的

ん長の壁畳 _
イン    l 神経障害性疼 痛
ドカイン 歯科治療後神経因性疼痛

リドカイン 肛清性癌性疼痛

ノクンー′ワィル
ス接種家兎炎症 瞭維筋痛症

12 果1じフテルスコオ
うミシ

めまい時の悪心・lE吐症状の改善

Rlこ小 素暇スコ
わまい時の悪心・IE吐症状の改善

1 ラヽマドール絡ロ 口Illの 型彪坦加、効能効果は線維筋痛症
ヽ
フマ トー ル 維 口

全tt害 1 塁口徐放剤の剤形追加、効能効果は慢性疼痛
ルヽフロ霞ナトリ

注射剤の剤形追加、効能効果は経口剤が一時的に使用不能なてんかん

巴型里12111型 lil三

==]｀

た持続くも1真下腔投与用製剤の剤形追モルヒ不寝霞ぶ
F`l● 下燿二日型



・本剤に感性のメチシリン耐性黄色ブドウ]
ラム陰性拝菌の関与が想定される場合の

ニューモシスティス肺炎の治療及び予防

、BLNARに よる気道感染症および中耳炎、E4鼻腔炎

全児 (重症複合型免疲不全症、H:V感染、骨髄

用量の増大(1日 16gまで)

血幹細胞移植患者におけるサイトメガロウィルス(CMV)血 症及びCMV感染症

.異常口具(口臭除去)、 歯周組織炎、歯周炎

注射剤の剤形追加、効能効果は多剤耐性緑lR薗 (MDRP)、 多剤耐性アシネト
パクター属、その他の多剤耐性グラム陰性歯による各種感染症

斉1の 11形追加、効能効果は膵嚢胞線維症の気道感染症

トフラマイシン l吸入用剤の剤形追加、効能効果は膵壺胞線維症鷹者の最鵬蘭の肺威憂酔
″レコアソール4｀

Jヽ児用経口混濁液の剤形追加、小児適応の追加
メトロニダゾール
略洋 菫 欅注剤の剤形追加、効能効果は嫌気性菌感染症、アメーバ赤痢
エノ千サバリンナ

齋・狂産葬濃脚
帽買抗体陽性の不育症(習慣流産)症例に対して

ツヾプレシン 雪滋 、甜暫賛需習円摯豊雲滲 娠手術、卵巣軍胞51L術 )における子
′`ヽリンカルシウ 鷹リン脂費抗体陽性の不育症 (

6排卵1

におけEサ′ヽプタン リウム皿症の改警

lフ
μttjEIE^ア ン
■トロ フ`Fヽ′m 3ostost indOx o点 以上の妊娠高血圧症候群重症

プロゲステロン 雲柵 澱ぎ爵
加、効能効果は子菅フト再百所層要面百雨烹調商薩5稀所顧

身性エリテマトーテス

莉インフリキシマブ l大岳ガシマゲロ

インフリキシマブ I雷證2羅石34fhtttPl■ 1=よ鳳プリ =ヘーナエツト摘 、ヨF懸梁性|■事ノ燿二 IB関始

“

ハ 日□、L座
リドマイド うい性結節性紅斑
レクロフエナクナト
lウム 頃関椰症

1■
区 n喜 1.“ 警 tI! 全身性血管炎の寛解導入効果

18Z

`□
割・

“

■■1 全身性エリテマトーデスの難治性病態の寛解導入
ンクロホスファミド
函口 書1・

“

■
=J
可ヽ児ネフローゼ症候群、小児用製剤の11形追加

ンクロホスフアミド
浄洋割 多発性血管炎、Wogonar肉 芽腫症

題聞節

ヒト免疫グロフリ

ヒト免疫グロプリ

メチルブレドニゾ

ステロイド
け入体筋:

れフロー+

アセトアミノフェン
l鰹島孟登型P貢

lllattlxl、 効龍効果は軽度から中程度の急¨

フルオシノロンア
囁内埋植用製剤の剤形追加、効能効果は後眼部に及ぶ非感染性ぶどう膜炎

コメタゾン・フマル
段ホルモテロー′ι

吸入用配合剤の剤形追加、効能効果は気管支喘息の治療

19 アレント
ロン醸ナ

:ヽ,ウム 編ど晋L書言
性)肥厚性皮膚骨膜症 (pachydonnOpoHostost)お よび二灰彊 ]g

辱 道応の,

ンナカルセト塩酸 ］幽
目延 ,

ル ドロン酸 熙爺



一

‘

クッシング症候群の偽性クッシング症候群との鑑別診断ヘ

豪著履糊 夕蓬役辱場鶏93歩為イ男リツツ君恨響P製事性ACTH症候

剤の剤形追加、効能効果はクッシング症候群による高コルチゾール血症

グルカゴノーマ(グルカゴン産

ンゲルハンス細胞組織球症(LCH)

投与経路追加(シスプラチン・パクリタキセル・カルボ

発現が確認された乳癌における術前補助化学療法

現在承認されているカベシタビンサ用療法以外との併用療法のIB加 (2-1

中枢性思春期早発症の最大用量を180μ  g/kg/4週に増大

ルブミン含有製剤の剤形追加、効能効果は乳癌

体朧組織の放射性ヨウ素によるアプレーション(

中等度の出血の場合に270 μ g/kgを単回投与の用量追加

省鸞謂腸翼11配脱よ     占馨洲鵬

※1:医療機器に関する要望については、所管課への伝達を行つた。
※2:企業が提出した自社品目の要望については、本事業の趣旨を踏まえ対象外とした。



チーム医療推進協議会
～患者が満足できる最良の医療のために～

チーム医療推進協議会代表

北村 善明 (日本放射線技師会会長 )

チーム医療推進協議会
～患者が満足できる最良の医療を提供するために～

◎ 本協議会の目的

私たちは、

『ひとりひとりの患者さんに対してメディカルスタッフが

それぞれの職種を尊重し、さらに専門性を高めて、

それを発揮しながら患者力`満足できる最良の医療を提供
する』体制を推進し、全国に普及する。

チーム医療推進協議会構成メンバー

日本医療社会事業協会 (医療ソーシャルワーカー)
日本医療リンパドレナージ協会
日本栄養士会
日本看護協会
日本言隔聴覚士協会
日本細胞診断学推進協会細胞検査士会
日本作業療法士協会

日本診療情報管理士会
日本病院薬剤師会
日本放射線技師会
日本理学療法士協会
日本臨床工学技士会

患者会・山梨まんまくらぶ
日本病院会 (オブザーバー)

毎日新聞社 (小島正美 :アドバイザー)
TBSテレビ(小嶋修― :アドバイザー
医療ジャーナリスト(福原麻希 :アドバイザー)

協議会の活動内容
1.全国の医療現場の現状と課題の調査口分析
チーム医療の現状と問題点を検討し、協議会からの報告と提言を出
していく。

2.職種間連携のための教育、研修等の開催
チーム医療を円滑に実践できるよう、お互いの役割、仕事内容、教
育背景などを知る機会を作る。

3.各職種の地位向上

F認鶴 尋締乱躙 築ξ瞑躙酎厭
実現のために必要な人員を確保する。そのための予算を政府に訴え
理解を求める。

4.広報および啓発

よ理層′隼霧念箋1:鼎瑠 卜ヽ
魅力を市民に積極的にア

4



経過と今後の取り組み予定
【発足までの経過】
口平成21年 6月 19日第1回準備会
・平成21年 7月 24日 第2回準備会

【発足後の経過】
・平成21年 9月 24日 第1回チーム医療推進協議会
-12月 3日現在 第4回協議会開催一

【今後の取り組み予定】
・平成22年 6月 「チーム医療に関する提言(第 1報 )」 (仮題)
・平成22年度～23年度
提言に基づく評価、調査、分析、検証

国民への広報啓発活動

最終提言へのまとめ
・平成23年度以降 「チーム医療に関する提言」(仮題 )

検討の経緯 (課題の抽出)
平成21年 9月 24日 第1回協議会のフリーディスカッションから
口医師の指示、各職種の法制度の課題
口各職種の養成教育および資格取得後の卒後教育の課題
士「チーム医療」多様性 (疾患別、業務別、その他)

阜
参加職種自身がお互いの職種を知る必要性 !

↓

各職種から役割とそれぞれが抱える課題を提示した
①人員数や適正配置
②法制度上の役割や業務の解釈
③専門技術やチーム医療に対する評価
以上、3点に集約された。

課題1:チームの構成と適正配置

◆日本では、医療職種の人数が少ない(OECD Heakh Dataな ど)。
◆1人職場などが多く、業務が多忙となつている。
→チームに資する働きができていない。
→卒後の生涯学習に参加しにくい、知識・技術が向上しない。
◆職種の配置の基準がなく、チーム自体の構成メンバーが乏しい。

阜

【解決策の提案】
効果的なチーム医療を実施できる適正な人員配置を含めた体制を整備する。

課題2:卒前教育と卒後教育

>修業年限・内容が、医療の進歩に追いついていない。
>「チーム医療」について、卒前教育(養成教育)が十分でないため、その
必要性が理解されていない。
>職種によつては、卒前教育における「臨床教育」の格差が大きい。
>各職種で卒後教育を実施しているが、社会的評価が低く、インセンティブ
に結びつかない。また、参加できる機会がもてない。

こ

【解決策の提案】
1.「チーム医療」かつ「社会状況や医学の進歩」に資する教育水準に引き上げる。
2専門職に資する教育内容を専門職種自身が主体的に行う。
3.卒前臨床教育内容の充実と実習指導体制の整備を図る。
(チーム医療に関する講義科目を含め設定する。)
4.研修へ参加できる環境を整える。
5.各職種の卒後教育制度を義務化し、専門性の評価につなげる。

8



課題3:チーム医療に対する評価と役割協働

【課題】
ロチーム医療の重要性に対する認識が低い。
ロチーム医療を組織するための専門性、役割分担が法制度として不明確
である。
口各職種との協働領域を検討する機会や標準化された情報の共有がない。

5
【課題の解決策】
1.法律内容を社会状況に即し、理解できるようにする。
2.それぞれの施設・領域・疾患等に応じたチーム医療のあり方を評価する。
3 診療情報の標準化を図り、チーム医療を促進する。

チーム医療推進の必要条件
◎ チーム医療確立のための運用上の必要条件

1.院内の体制整備

2.チームリーダーの必要性 (責任の所在 )

3.チームリーダーが医師以外の場合の医師の協力

4.チームとしての情報共有化の確立

5.チームメンバーの意識改革と知識・技術の高揚

6.チーム医療に関するコスト設定

7.法的整備(関連法規における連携条項の必須化)

◎ 診療報酬上のチーム医療の必要条件

1.多職種が協働した治療計画 ⇒ 治療方針の共有

2.効果等について協働での評価 ⇒ 治療経過口結果の共有

3.協働した診療情報の管理 ⇒ 実施 (証拠)記録の保存と結果評価

4.患者への説明 ⇒ 患者の理解と同意           11

まとめ (今後の検討 )

・「チーム医療」を提供することができるよう、

人員の配置を見直す必要がある。

・「チーム医療」に資する卒前および卒後教育

水準に引き上げる。

・ それぞれの施設・領域・疾患等に応じた

「チーム医療」のあり方を評価する。

代表的なチーム医療の構成職種(例 )

業務分野・診療分野 構成職種

病棟業務 医師、看護師、薬剤師、管理栄養士.診療放射線枝師、臨床検査技師、細胞検査士、理学療法土、作業療
法士、言語聴覚士、臨床工学技士、診療情報管理士、看護補助者、医療ソーシャルワーカー、等

救急医療 医師、看護師、薬剤師、診療放射線技師、臨床検査技師、細胞検査士、臨床工学技士、理学療法士、作業
療法士、医療ツーシャルワーカー、診療情報管理士、等

医療安全管理 医療安全管理者、医師、看IE師、理学療法士、作業療法士、薬剤師、管理栄養士、診療放射線技師.臨床
検査技師、細胞検査士、臨床工学技士、診療情報管理士、等

医療機器安全管理 医療機器安全管理責任者、医師、看護師、臨床工学技士、診療放射線技師、臨床検査技師、等

感染症対策 医師、看IE師、薬剤師、診療放射線技師、臨床検査技師、細胞検査士、等

栄養管理 医師、看護師、薬剤師、管理栄養士、理学療法士、作業療法士、言語聴覚士、診療情報管理士、等

摂食廉下 医師、看護師、薬剤師、管理栄養士、理学療法士、作業療法士、言語聴覚士、歯科衛生士、等

呼吸ケア 医師、看護師、理学療法士、作業療法士、臨床工学技土、歯科衛生士、医療ソーシャルワーカー、臨床検査
技師、等

欄療管理 医師、看踵師、理学療法士、作桑療法士、薬剤師、管理栄養士、等

皮膚排泄ケア 医師、看護師、薬剤師、管理栄養士、等

リハビリテーション 医師、看護師、理学療法士、作業療法士、言語聴覚士、義肢装具士、医療ソーシャルワーカー、臨床心理士
あん摩マッサージ指圧師、柔道整復士、医療リンパドレナージセラピスト、等

緩和ケア 医師、看餞師、薬剤師、臨床検査技師、細胞検査士、管理栄養士、作業療法士、医療ソーシャルワーカー、
診療情報管理士、医療リンパドレナージセラピスト、臨床心理士、等

糖尿病療養 医師、看護師、薬剤師、管理栄養士、理学療法士、作業療法士.診療情報管理士、等

※ 12月 3日現在で、本協議会に参加している団体・職種で例示し、その他は「等」と表記した。
※ 施設・病院により、職種の構成は異なります。                         12



脳卒中センター

総合相談部門

緩和ケアチーム・病棟

日本医療社会事業協会

医療ソーシャルワーカー (社会福祉士)の業務
■さまざまな治療場面で

心理 B社会的問題を抱える

患者・家族や退院困難ケース等を

担当し援助しています

身元不明ロキーパーソン不在/疎遠/高齢
医療費支払い困難 外国人 自殺企図患者
治療拒否 虐待 多問題家族
医療スタッフと信頼関係が構築できない

退院後の生活が不安

入院中の生活が不安
退院計画・退院 (転院)援助

社会保障制度活用
在宅緩和ケア(看取り)在宅医療
入院相談機能

苦情

その他              13

SW勝他病院・籠設のSWこ連携し、患者の支揮を継続し春け
急性期～回復期～維持期の流れの中で

― rけ

―
―
―

総務の締わ奪知繋
辣治療と平行した

生活問題の解決3軽減

鰈心理・社会的問題の

予防的支援

晰患者・家族が精神的に
支えられる

緻患者・家族中心の医療
に近づく

靡保健・医療・福祉の連携
促進      14

鴫蓮r―
|・退院支援

縦和ケ7諸棟
SW

:その人らしい最期・見取り|

1在宅死へのサポート  F
I家族・遺族ケア    |

「時間がかかる在宅支援
:生活施設ヽの紹介

:ス院相談■ ‐|||
1医療依存度の高い患者

建二籠臨 島 生活施識
SW

(介護老人福祉施設・有料老人ホ■■等)

チームアプローチでswが
果たす役害」と効果とは

SWの果たす役割   ■■■
■心理。社会的問題の解決調整

■通訳的役割

患者家族とスタッフの間の理解促進、

日尾利擁轟的役珀

進

  襴 |

患者・家族の基本的人権を尊重する

■仲介的役割

患者・家族の心理社会的状況の理解と

スタッフヘの伝達

■地域連携 (ネットワーキング機能)
患者・家族を取り巻く地域の関係機関を
つなぐ役害」

千―ム77ロー子のためには
ソーシャ′Lワーカーの適tDな人員配置が必喜酎

診療報酬上の配置基準がないため

配置人数は病院によつてまちまち"・

行える業務も限られたりまちまちになる…・

チームメンバーもSWの業務範囲がわからない"・

魃鰤躙釧ムの
同心恣準を

適正な人員配置案
★急性期病院 100床に1名以上のSWが必要
★療養病床・回復期リハビリ病棟

在 宅

1病棟1名以上のSWが必要



ンパドレナージセラビスト育成動向と絶対的数不足】

医療リンパドレナージセラビストがチ■ム医療に貢献できること

【対象】
・車 糧 晴 こ 薔 凛 の

“

精 爺 ir針 :7

乳がん,婦人科がん,泌尿器科がん,消化器がん、頭頚部がん,悪性黒色腫、終末期患者、在宅ケアを
必要とする患者など

・その他の局所性浮腫に対して

原発性リンパ浮腫(幼児・小児・児童・成人に発症),慢性静脈不全に伴う浮腫廃用性浮腫,脂肪浮1重、
外傷性浮腫,一般手術後の浮腫など

【内容】
・医師の指導のもと治療計画を立てる
・患者,ご家族への説明

・発症後の治療とケア

・発症前・後の生活指導

(浮腫増強による重症化や炎症を防ぐため)
・セルフケア指導 (スキンケ7・セルフリンパド

レナージ・弾性包帯を用いた圧迫療法、弾性着
の着脱方法、運動法など)
・弾性着衣の選択
・治療経過報告書作成

・在宅ケア

課題1:【医療リン′‐くドレナマジセラビスト育成動向と絶対的数不足】 |‐ ■■|‐ ■‐■■|
1)セラビストの絶対数不足めため、治療とケアが連れ:患者が余儀なく重症化している:|■ |‐ |■ |‐
2)本療法が医療技術評価の対彙外であるため:医療機策にて技術習得者の活用1層1用が困難である:

:)セラビストの育成動向について (200911現在)

『医療リンパドレナージセラピスト』は、医師の指示の下、リンパ浮腫保存的治療である「複合的治療(Com口 ex

Physに J Thempy)」 を実施する。

当協会は、国際リンパ学会において標準治療とされる本療法を確立したFodd教授(独
'こ

師事し、188時間
の技術・知識の習得および修了試験を実施している。年間約150名を育成し、過去781名 を輩出している。

【受講対彙および修了者彙(200011現 在)】

※国家資格業務範囲に基づき限定している。

医師(:2)看 證師(499)理 学療法士(37)作 業療法士(6)

あん摩マッサージ指圧師(228)

2)セラビストの活動環境

年々、本壼法への■者や医饉からの裏望が高まり、近年では医姜機四肉にて儘了者が中心となり『リンパ
浮日外来』を立ち上げているが、再摯‖極い、勤務時間外に行うなどして対応している。しかし、医療技術評
価の対象外とされるうえ、地域格差もあるため十分な治療や指導を提供できていない。

医師や他のメディカルスタッフと協働し、早期よりがん治壼の一壼として組み入れられるべきである。

【活動する医療機田】
曰公立病院、大学附属病院、地城がん抄療連携拠点病院.開業医など

【●道府県層セラビスト黒計tC2000 0現 在 )】

・最多 神奈川県 145名 東京都 120名 大阪府 48名

・最少 岐阜県・佐賀県 0名

課題2.【リンパ浮腫疾患に対する認知・治療法の適切な普及】       ■|
1)早期から|の適切な診断および治療とケアにより:治療の遅れが招く重症化リスクを回避しうる」

1)早期からの適切な診断および治療と患者指導の重要性
リンパ節郭清を伴う悪性腫瘍に対する手術後、リンパ輸送機能が
障害を受けるため、すべての人がリンパ浮腫を発症する可能性を
持つ。術直後に発症の有無を確定することはできないが、日常の
些細なきっかけで発症する場合もある。また、合併症のひとつであ
る蜂寓織炎などの炎症を繰り返すことにより重篤化を招きやすい。
これらのことから00L4E下 自身の仕刑●4‖活動的日螢牛活の
尊 姜 f■
‐
″ :こ上り 朴 全 活 mへ の 0加 弗薔 l■ 朴 会 牛 活 か λiEいて 0

くことも多い。さらに適醒睦」口u地凶議コ自巳趙目幽L田口腱要
性など■,者虐六れる^しかし、呈』企豊Ω適」空詮五盤上二畳別L
麻 した治姜・権道 により_これ ら存輌 《リスク弗同書オス

=ル
ぶ r銘 ^

2)安全に普及されることの重要性
治療開始の際に、医師の診察により既住歴、現病歴、手術歴などを
確認し、全身性浮腫その他の原因による浮腫との鑑別を行い、適応
禁忌を把握したうえで、各々の症例に応じた治療とケアを実施する。
そのため、医師との連携のうえで専門知識と技術を習得したセラピ
ストにより、取り組む必要がある。本療法が安全に普及されることが
不可欠である。

医療者としての国家資格無資格者による類似行為実施により
症状の悪化を招く例もあるため,この状況は早急に改善される
必要がある。美容としてのリンパドレナージュとは区別される。

劇がス,各魯オ ト勝 :リツパ理EE

治癬 前   → 繭

二 費ボス.鋳魯 面下 時 ::シパ豊 ロ

紺 飾
― 囀

治 癬 前



(社 )日本栄養士会の提言

チーム医療の課題
楽必ず導も懇警善1か器ザーーふ瀬藤毅:ま量しヽが亀もヽ。
3ゞ…ム霧藤を維う奪圏職嚇取準総む姿勢巖薫欲は高ひが、
骨れぞれ機導難職繊奪簡1■を十分|こ溝かし切れてしヽなしヽ.
鈴灘曇専翔濾籍専図ltと食儀の位置づけがなされていない。
・医療専門職の適正人数と資質の担保がない。

管理栄養士の課題
1.チーム医療における管理栄養士の役割の明確化

2.この役割を果たすための管理栄養士の体制の整備 創

1チ ーム医療への貢献
☆管理栄養士のチーム医療への参画率は年々増加している。
☆患者毎に異なる課題の解決に向け、栄養の専門職としてチーム医療
に0画し、患者のQOLの向上に貢献する。

褥療対策チームヘの参画率は87.7%、
NSTは 51.3%である。

管理栄養士は、傷病者の栄養を専門に学ん
できた。全人的な栄養管理を行う事が可能と
なる。

病棟回診

HIV等感染症患者の食生活支援

褥魔チーム

緩和チーム

疇下対策チーム

・摂食状況等の把握による適切な栄養管理
・患者の栄養状態・嗜好に応した食事の提供

・食事療法による免疫力の維持、向上
。薬剤との相互作用を含めた栄養食事指導

・栄養状態の改善
・適切な栄養管理による纂療の回復・治癒

・薬物療法と適切な食事管理
・心身の状態に応じた栄養管理による00Lの 向上

・個々人の摂食能力に応じた食形態の調整と提供
・誤嗅性肺炎の防止

ｍ
ｍ
ｍ
櫛
卸
。

2管 理栄養士の配置基準の増員
☆現在の配置基準は給食運営のための最低必要数だと考えられる。

☆給食の運営のほか、個々人に応した適切な栄養管理を行う栄養管理実

施加算の実施や、チーム医療の―員として、充実した活動を行うには

管理栄養士の増員が必須である。

/
/
医療法施行規則では、栄養士 病床数 loo以上の病院にあっては 1
栄養管理実施加算の患者1人に要する時間が約20分とすると、管理栄養士一人あたり1
日約20人が実施限度である。

管理栄養士ひとり当たりの担当病床は937床であり、100%の実施は困難である。
病床区分別管理栄養士数

病床数

1施設あたりの
平均管理栄養士

数(人 )

100床 に

1管理栄養士が

いる施設 (96)

50床に

1管理栄養士が

いる施 (%)

20～ 49
1 3

50～ 99 31 4

100～ 199 13 4

200～ 299 2 4 42 0

300～ 399 31 3 5

400～ 499 32 0

500以上 6 2 2 7

平 均 2 2 64 0

栄養管理実施加算

1管理栄養士の担当病床数 (床 ) 93 7

思者 1人に要する平均時間 (分 )

(「栄姜部Pl実態調査J(社 )日 本榮贅士会病院栄養士協L掲 00年 )

3技術料の適正評価
☆栄養管理実施加算は、栄養管理を担当する常勤の管理栄養士が1名以上
配置されていることを要件とし、多職種協働のもとに栄養管理計画書を作
成し、関係職種が共同して患者の栄養状況等の栄養管理を行うもの。
☆栄養食事指導は、腎臓食などの特別食が必要な患者に対して、医師の指
示に基づき管理栄養士が行うもの。

課題 ・入院患者に対する栄養管理の一層の推進

・通院および入院患者の栄養食事指導の充実
他職種との比較

特定薬剤治療管理料         470
小児科療養指導料          250
難病外来指導管理料         250
在宅療養指導料           170
精尿病合併症管理料          1
ニコチン依存症管理料(初回)
薬剤管理指導料 (救命救急入院料等算定患
)

摂食機能療法

外来栄養食事指導料

入院栄養食事指導料

<個人栄養食指導料の積算根拠>
・人件費(管理栄養士経験16年)372点

・媒体作成費         102点
・指導経費          46点

<集団栄養食事指導料>
・初回および2回以降の所要時間 62分

・事前準備          24分

農羅癬蹴野電驚髯皇椰
会、2∞5年



2.

3.

言語聴覚
(一般社団
つ
漱
課題
日本言語聴覚士協会)

言語聴覚療法の提供に関する課題
1)言語聴覚士が勤務している領域に偏りが見られる。
2)リハビリテーション施設基準等で必置となっていない。
3)言語聴覚士の絶対数が少ない。
4)訓練が必要なのに訓練を受けていない患者がいる(副 1練適応患者の30
%～40%に未実施)。

言語聴覚療法実施上の課題
1)過重な勤務状態
2)カンフアランスの充実
3)安全な言語聴覚療法、味下訓練実施

卒前 日卒後教 育の課題
1)志願者減
2)カリキュラムの検討 (地域言語聴覚療法、関連職種連携演習)
3)臨床実習の充実
4)卒後研修、生涯学習の正当な評価

25

言語聴覚療法の提供に関する課題
1 介護保険領域、障害福祉領域に勤務する
言語聴覚士が少ない。
2医療では、
①脳血管疾患等リハにのみの位置づけであり、
かつ言語聴覚療法を行う場合についてのみ
の配置することとなつている。
②回復期リハ病棟では必置となつていない。
3言語聴覚士の絶対数が不足し、かつ毎年
誕生する有資格者数が少ないため、全ての

領域で慢性的な人員不足が生じている。

人

８０

６０

４０

２０

００

８０

６０

４０

２０

言語聴覚士数の推移

″3897~

_百J_■ Jl■上■ ,El_■ J■ 1■ ,■

その他

聴覚

言悟発達

発声・発語

摂食・疇下

失1吾

対象障害領域 (複数回答 )

1.過重な勤務状態
・従事者 1人につき一日に平均18単位 (1単位 :20
分)で週10単位実施と規定されているが、最大
24単位まで可能とされているため勤務形態に
よつては20単位を越えている場合も多い。
・書類作成等の間接業務も多い
・超過勤務が常態化している。(64%が 1時間以上
の超過勤務)
2.カンファランスに十分な時間を避けない。
3.安全な言語聴覚療法の実施
・疇下訓練は高いリスクを伴う。訓練前後のケア
(吸引等)が必要(特に訪間では)。

ヒヤリハット報告
∞

２。
∞

８。
６。

“
２。

。

言語聴覚療法実施上の課題
間接業務時間/日
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日本細胞診断学推進協会

細胞検査士会

細胞検査士とは「がん細胞」を
探しだすのが仕事です。

日本臨床細胞学会の行う細胞検査

有資格者数 ;約6465名 (平成21年10月 )
会 員 数 ;約 6465名 (平成21年10月 )

癌の早期発見や早期診断を目的に、人体の細胞の一部を採取し形態学的
基準に基づき、癌細胞だけでなく癌細胞と紛らわしい異型細胞や前癌病変に

相当する異形成細胞の存在を顕微鏡で観察して発見することが主な実務で

ある。実際には細胞検査材料の採取の介助、適切な細胞処理の選択、検査
に必要な染色法の選択、検査結果の精度管理、標本の管理と保存など一連
の検査実務も担当する。(臨床検査技師の業務も含まれる)

課題1:人員数と適正配置

◆配置基準がないために、チーム自体の構成メン
バーに入っていない。

こ
【課題の解決策】

診療体制の整備

1)診療従事者 :

細胞検査士の配置の義務化

2)医療施設 ;

細 胸 診 晰 報 F月の 譜 晉 イヒ

課題2:卒後教育

誘肇石1県寵ギ:贅
育制度は整備されているが、社会

細胞検査士認定試験に合格した者に国際細胞検査士認定試験
OnternauOnal Academv of Cvtdogv;σ ′:AC〕認定試験の

受験資格が与えられる。この試験は2年に1回、日本でも実施されて
いる。

生涯学習の実践として4年に一度の資格の更新

5
【課題の解決策】

・国家資格化、専門細胞士検査士制度、など

課題3:技術に対する評価

専門職としての専門技術に評価がない

口単価が低く、標本作製、迅速診断などにコストが設定されていない。
□陰性標本の取り扱いに対して明確なルールが設定されていない。
(悪性細胞が認められた標本は必ず細胞診専門医とのダブルチエック
後に報告される。)

阜
【課題の解決策】
1.細胞診断の専門性を正当に評価する。
2.法律内容を社会状況に即し、理解できるようにする。



社団法人日本作業療法士協会の課題 額
l織
欝鏑専鞭

作業療法士は、
。身体障害、精神障害、発達障害、老年期障害
などのさまざまな領壌や障害に対して、
・予防期、急任期、回復務、維持期、終末期
のそれぞれの病時期に応じて、対象者の生活自立支援と主
体的な作業活動β 常生活活動、仕事、遊び・余暇活動な
ど)の獲得、家族へのかかわりを含めた治療・指導・援助を
しています。

作彙療法は、
さまざまな疾患や障害、多岐にわたる病時期に
・機能の回復、代債能力の獲得、新規能力の開発などを

1当場蹴潤副駐替轟硬警讐:盟澤看庶 懇繊
作業療法土数自体も、世界的比較でも十分ではない。

2. 作業療法の認知・普及の問題

鯛層五tではなく:唱貢基剛 2tt警
=『

自お金?ぽ燿君織 テ撃鏑 芙赫 5侵幣
社会的認知・普及の低下は、作業療法士を希望する人材の減少を引き起こしている。

3. 作業療法の臨床実践が十分に活用されていない

だL輔ピ詣製a肇警疑賀子百壼ぉど喜亀降堪ワ警宅ま群や介饉保険報酬の評価内割こ影響を受けて、必要な齢

社団法人日本作業療法士協会の課題 1(作業療法士配置の動向)   
「 丁「T丁丁丁ず雅

1)作業療‐法士数は増加しているが、さまざまな障害の領域に勤務・配置されている。     前
2)1名職場が圧倒的に多く、1名又は2名職場の勤務施設数は60.5%に及ぶ。■ |‐ 1   1

綺̈蘭ｍ”“

一
一
　

一
一

人口10万人当たりの作業療法士数の比較

櫛卿ｍｍｍｍ団卿輌。

¨
¨
¨
ｍ
ｍ
ｍ
嘔

―医科点数表による施設基準から一
【精神科作業療法】
①「1目凛 位50名以内を標準」とする実施(対急者)数が多いために、質の低下が危惧されている。
②「作業療法±1名に対し50ポが標準」となるために、作業療法士の増員は施設の拡充と直結している。
③「専従作業療法±1名 」の規定のために、休暇や研修などの取得が難しい。
【リハビリテーション料】
①疾患別リハビリテーション料の施設基準により、作業療法士の配置がないために、必要な疾患や障害
に対して作業療法が実施されていない(例えば、心大血管疾患・低体重出生児等に対する作業療法)。 34
②施設基準の人員熙量のために、必要とされる患者数に十分に実施されていない。

日常生活活動 (ADL)

余暇活動

作業療法における「作業活動」

趨騒鐵灘鯉墨::欝零:
及び

耳軍:理編騨筆1擦簿鯖;

身体又建重螢L瞳査Ωある者、またはそれが予測
される者に対し、その主体的な活動の獲得を国るた
め,鰭機能の回■、維持鳳

`醸
策を促す作拿活動

を用いて

…

助を行うこと。
(社)日本作業療法士協会・定機

ユ
日常生活の諸動作や仕事、遊びなど人間にかかわるすべて
の諸動作をi作集活動 と呼び、治療や援助もしくは指導の

作彙療1法 |ま
=●
奮生活の精動作(ADOや仕事く住聰・就労など)11

また遊びを用しヽて発達を■す微 で:対彙者の主体的な活動姜得を
目指すもあです:■■■■■■■■■■|.| | ■    ■|| ‐

社団法人日本作業療法士協会の課題 3(作業療法の臨床実践が十分に活用されていない)
1)保険診療報酬上の制約が多い。
2)施設:配置基準に制約が多い(「課題1」に既出)。           |  ‐

―保険診療報酬上の制約一
【精神科作業療法】
①実施時間が2時間であり、各患者の病状などに対応できていない,
②個別対応による作業療法が評価されていない。
③回復段階に応じた病期による介入が評価されていない。
④チーム医療による治療計画や情報提供が評価されていない。
OADLや職業訓練などの退院促進、応用的動作能力や社会的適応能力に対して評価されていない。
【リハビリテーション料】
①疾患別リハビリテーション料の体系となり、必要とされる疾患や障害に、十分に作業療漱が機供され
ていない(例えば、心大血管疾患・リンパ浮腫指導管理、低体重出生児
等に対する作業療法)。
②週に上限108単位とするために、勤務時間内に十分なカンフアレンスや記録時間の確保できていない。
③回復段階に応じた病期による介入が評価されていない。
④チーム医療による治療計画や情報提供が評価が逓減している。
⑤ ADLや職業訓練などの退院促進、応用的動作能力や社会的適応能力に対して評価されていない。

鍛 ぎ鐸搬案Ψ躍



診療情報管理士会の課題

1.診療情報管理士がチーム医療推進に果たす役割
1)診療情報管理の専門家として,診療情報の精度の保
証と改善を担当し,チーム医療に正確で使いやすい情
報環境を整備する。

2)チーム医療の間の情報共有を保証し、一貫性のある
課題対応に向けた連携と協力を推進する。

3)各専門家に患者問題の多角的な分析に役立つ有益
な診療情報を提供し最適な治療計画の作成に貢献する

4)患者の自己決定権の尊重に資するため、診療情報を
患者自身へ提供する。

37

2.診療情報管理の専門性
1)診療情報の適切な保管管理

も重号馨色望諮凛曹馨経唇羹発71rを
問わず)の診療情報について、法令

2)診療情報の精度の保証と改善
診療情報管理士が診療情報の監査および適切な管理を行うことにより精度の

揖喬ビス讐鑽
れにより、診療情報の利用価値を高め、医療の質の維

3)診療情報の標準化の推進
院内データベースの標準化のみならず、クリニカルパス(クリティカルバス)の
検討の場において、診療情報の活用の一環として重要な役割を果たしている。

4)診療情報の利活用

雲昏オ轟扉』職
において、意思決定を支援するため、診療情報に

5)情報提供

讐撃釧騨]:梵謙倭葬幕誕罫絲躁嬰躙 響
ヽ

重要な役割を果たしている。

3.診療情報管理士の診療報酬評価の見直し
1)診療録管理体制加算の施設基準の見直し

診療録管理体制加算の施設基準の中にある「1名
以上の専任の配置」を「退院患者2000名 以上に1名

以上の専任の配置」と明確に規定する。

2)診療録管理体制加算の見直し

診療録管理体制加算 (入院初日)30点について,IT

化の普及拡大の状況に鑑み適正な金額に見直す。

4.診療 l情報管理士の適正配置
診療録管理体制加算の施設基準の中にある「診療

記録管理者」を「診療情報管理士」と明確に規定する
39

5.診療情報管理士の業務内容および責任範囲
の明確化

現在、実務では大きく分けて以下の業務がその範囲
とされている。
1)診療記録の管理、監査:紙ベース、電子データベースを問わず
2)DPCおよびがん登録等、データベースマネージメント
3)これらの記録、データに基づく、診療情報の創出管理、

利活用

4)診療記録の開示、病院情報の公開、クリニカルインディケ
ータ等の各種指標やデータの提供等の対応

5)医療機関内部における、診療情報にかかる管理部門としての
責任の推敲 :職員教育、特に記録の発生源たる臨床現場職員、
データ利用という立場の医事事務職員等に対して指導する

40
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3.チ十ム1医療における薬剤師の役害Jと
今後の1課‐題
■薬剤師による1舞1物1議1法マネジメント●傘‐国1的1書1及に向|けてん

(社団法人 日本病院薬剤師会 )
輸  日本病院薬剤師会

1。 病院薬剤師の業務の変化 ～高度化と病棟業務への拡大～

調剤・製剤・

薬品管理

注射薬無菌調製の定着

患者情報の把握・処方鑑査

薬斉J自雨
業務の種類・

医薬品情報管理

患者への情報提供

医療従事者への情報提供

2。 病棟業務の推進と今後の方向性

1 患者毎の処方チェック、疑義照会、薬剤配布および患者・家族に対する薬剤情報提
供と疑間の解消
2医薬品の適正使用につながる医師、看護師など医療スタッフヘの医薬品情報提供
3病棟カンファレンスや回診同行の際の患者情報の提供と処方提案
4患者の身体状況の把握などによる薬剤の副作用防止・軽減化
5患者の薬学的管理 (処方された薬剤の投与量、投与方法、投与速度、重複投与、配
合変化、配合禁忌等に関する確認など)に基づいた薬物療法への参画によるチーム医

療への貢献
6院内に構築される諸チーム (緩和ケア、感染対策、褥療、栄養サポート等)への貢献
‐フ 注射剤のミキシングと患者への注射剤投与に関する全般的なチェック

18病 棟の全医薬品の安全かつ適正在庫の管理

‐ 上記業務は薬剤師が病棟に専従で従事することによって初めて可能になる

ご
後全病棟で、全入院患者に対して上記業務を実施する 43ノ

3.チーム医療における薬剤師の役割と今後の課題
■薬剤師による築物療法マネジメントの全国的普及に向けて～

1.薬剤師による薬物療法マネジメントの実施
○「薬物療法マネジメント(薬物療法管理 )」として、医師、薬剤師等が事前に作成した標準的プロトコール
に基づき、専門性の高い薬剤師による薬物療法マネジメントを実施
・薬物血中濃度モニタリング、副作用モニタリング、検査オーダー、患者の状態のモニタリングによる投
与薬剤量の変更、種類の変更を医師へ提案 (例えば、抗がん剤支持療法における副作用防止薬の選択、
ワーフアリン投与などの抗凝固療法、点滴速度の調節、緩和ケアにおけるオピオイドローテーションの提
案など)
○症状の安定している慢性期患者に対する前回と同じ処方 (Do処方)の医師への提案
○入院患者の持参薬管理及び月風薬計画の提案、外来化学療法におけるインフォームドコンセントの支援
業務

2.環境整備
O制度/意識 :患者・医療関係者に対し、“薬剤師の病棟業務"や“薬剤師が医師との合意のもとで薬物療
法マネジメントを実施すること"の意義を普及啓発し、意識を向上
○マンパワー:各病院において病棟に配置される薬剤師の数を増やすことによって医療安全の向上と、よ
り安全な薬物療法を目指す
O診療報酬など:薬剤師を病棟に配置することに対する評価。患者への薬剤管理指導に加え、薬物療法
に係るチーム医療への貢献等を評価

3.人材育成 (賛の向上を目的とした専門性の高い薬剤師の育成)
O薬学教育 :平成18年度より薬学教育6年制が導入され、実務実習時間が増加。今後は、病棟実習にお
けるチーム医療の実践、患者の状況把握等を含めた薬物療法マネジメント関係実習の充実が必要。

星磐彗譜晨
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【リハビリテーション総合計画評価料】

定期的な医師の診察及び運動機能検査又は作業能力

検査等の結果に基づき医師、看護師、理学療法士、作業療

法士、言語聴覚士、社会福祉士等の多職種が共同してリハ

ビリテーション総合実施計画を作成し、これに基づいて行つ

たリハビリテーションの効果、実施方法等について共同して

評価を行つた場合に算定する。

医師及びその他の従事者は、共同してリハビリテーション

総合実施計画書を作成し、その内容を患者に説明の上交付

するとともに、その写しを診療録に添付する。

リハビリ分野でのチーム医療の現状
(日本理学療法士協会)

(社 )日本理学療法士協会の課題

2.臨床業務の改善
①みなし理学療法士の存在

診療報酬上で一定の研修でみなし理学療法士として位置付け
て診療報酬計上

② 吸引行為

呼吸リハビリ等での窒息時の緊急対応としての吸引に関して

未承認

③ 急性期の定員化

急性期病院にあっては看護師の定員確保のためにリハビリ科

の定員削減が横行

④ 診療報酬、介護報酬の低価格化

特に介護報酬の低迷は医療職の生活すら保障不可

(社 )日本理学療法士協会の課題

1.理学療法士及び作業療法士法・関連法の改定
① 理学療法の対象を「身体に障害のあるもの」に限定

↓

スポーツ現場・保健活動等の予防活動制限
② 理学療法士の就業年数を3年に限定

医療専門職の教育としての質口量の確保が不十分
諸外国教育に比して大きな格差が生じ留学等が困難

③ 教育内容や臨床実習が医療保険分野に偏り
↓

就職が医療保険分野に偏り
④養成施設教員指定規則、臨床実習に関する規定の低水準

教員口実習指導者の質の保証が不可能

チームアプローチの例
回復期リハビリテーション病棟

表.100床当たりの職員数

表.退棟決定の状況

(入院料1・重症者加算有)

・在院日数 :平均 Z4:8旦

・在宅復帰率 :763%

・日常生活機能評価の改善状況

入棟時 :平均62点 10点 以上277%

退棟時 :平均34点 10点 以上132%

改善した患者の割合 :730%
。バーセル指数の改善状況 (入院料1・加算有り)

入棟時:486点

退棟時:680点

(%)

(職種 ) 医師 看護師 准看護師 看護補助者

(職員数 ) 109 468 9.7 154

薬剤師 理学療法士 作業療法士 言語聴覚士 社会福祉士

2.9 8.8 5。 9 22 1.6

予定より早く退棟できた

問題なく予定通りに退棟 584

病状悪化等により遅延

次施設の都合による遅延 46

家族の受入れ態勢不備による遅延 60

介護保険サービス開始待ちによる遅延

その他・無回答



攀 社団法人 日本臨床工学技士会の課題
1.【臨床工学技士の定数配置】
臨床工学技士は、生命維持管理装置 (血液浄化装置、人工呼吸器、人工心肺装置等)の設定
及び操作の臨床業務と、医療機器を安全使用するための保守点検業務を行つている。平成19年
の医療法改正により各医療機関に「医療機器安全管理責任者」の配置が義務付けられた。現在約
2万 6千人の有資格者を有しており、これらの業務の拡大に対して、国民に対し安全な医療機器を
提供するには各医療機関に定数配置が必要である。

2.【 医療機器安全管理料1の増額 と算定要件の是正】
平成20年度診療報酬改定時に新設された、医療機器安全管理料1は、生命維持管理装置6種が
対象になっている。患者に対し生命維持管理装置を用いて治療を行つた場合に50点 (1月 に1回 )を
算定する」と規定している。この算定点数では、医療機関での雇用が促進されず、医療機器の安全確
保は困難である。また、人工腎臓および全身麻酔は除外されていること、対象機器を重複して使用し
ても月に1回(50点)の算定であることから、算定要件の是正も必要である。

3.【埋込式ペースメーカの業務追加】
従来製造メーカーが医療施設内で行つていた医療機器の立会いについて、1)無資格者が医療
行為を行うと医師法等の法律に抵触する、2)販売メーカーの所属する有資格者であつても医療チー
ムに加われば労働者派遣法に抵触する、3)医療資格の有無にかかわらず、販売メーカーの所属社
員が無償で便益労務の提供を行えば、公正競争規約に抵触する、等の理由によりこれらの業務を
臨床工学技士が行なっている。しかし、厚労省「臨床工学技士業務指針」に埋込式ペースメーカは
入つておらず改正が必要である。                           53

社団法人日本臨床工学技士会の課題 1【臨床工学技士の配置の動向】
1)医療機器管理において全国で30%程度の施設にしか配置されていない。
2)医師及び医療関係職と事務職員等との間等での役割分担の推進がされていない。

臨床工学技士の配置と病床数
医師及び医療関係職と事務職員等との間等
での役割分担の推進について

平成 19年 12月 28日 医政局長通知 医攻発第 1228001号     岬吐

生命に影響を与える機器や精密で複雑な操作を
伴う機器のメンテナンスを含む医療機器の管理
については、医師や看護職員のみで行つている
実態がある。臨床工学技士の積極的な活用を図

L医師や看護職員の業務を見直すことで、医療
安全の確保及び医師等の負担の軽減が可能と
なる。

2008年3月 :日 本臨床工学技士会調査

社団法人日本臨床工学技士会の課題 2【 医療機器安全管理料1の増額と算定要件の是正】
1)この報酬算定では臨床工学技±1名の雇用は困難である。
2)人工腎臓・麻酔器が除外されているため安全確保が困難である。

医療機器安全管理料1

社団法人日本臨床工学技士会の課題3【埋込式ペースメーカの業務追カロ】
1)立会い規制に伴うペースメーカ外来での医療機器の安全な使用等の業務を行つている。
2)体外式ペースメーカの業務記載はあるものの埋込式ペースメーカの記載がなくプログラマ等による
設定変更等の担い手が無いため業者が医療行為を行う実態があり早急に改善する必要がある。

医療機関等における

医療機器の立会いに関する基準

経済課長通知 医政経発第1110001号

業者が行う立ち会い業務
第1基本的な考え方
安全管理の必要性が高い生命維持に直接関与
する医療機器の専門知識を有する臨床工学技士
の配置について評価する。

第2具体的な内容
医療機器安全管理料150点 (1月 に1回 )
[算定要件]
生命維持管理装置の操作及び保守点検を行う常
勤の臨床工学技士を1名以上配置し、医療安全
対策の体制を整備している医療機関において、
算定する。

(対象となる医療機器)
ア.人工心肺装置 イ.補助循環装置
ウ.人工呼吸器 工.血液浄化装置 (人工腎臓を

除0オ .除細動装置 力 閉鎖式保育器

病院規模別の医療機器安全管理料実績比較
(※人工呼吸器・補助循環装置はどちらかの管理で算定)

診療|1酬金額 (円 )

2009年 6月 :日本臨床工学技士会調査

(現在は、麻酔に使用される人工呼吸器および麻酔器は

呼吸療法の対象外でカロ算されていない)

医療機器の適正かつ安全な使用のために医療

機器事業者が医療現場に立ち入つて情報提要

を行う、いわゆる「立会い」が行われているが、

具体的な基準が示されていなかった。

単
公正な取引の確保及び適正な医療提供の観点
から問題となる事例が見られる。

こ
適切な医療機器情報の提供の在りかたと不適切な取引
の改善に関して「医療機関等における医療機器の立会い
に関する基準」の制定が行なわれた。

立ち会い規約への対応策
対策襲臨時t師  その僣

臨底工摯篠士以外の
ほ

…

員
1“

2008年 3月 :日 本臨床工学技士会調査


