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単回使用医療材料(SUD)の
再製造について

東京女子医科大学

上塚芳郎

２０１６年８月９日 医療経済研究機構 医療経済研究会

• 機材について「単回使用」と指定しているのは
個々の製造販売業者であるが，製品を使用する
医療施設に対してSUDの再使用を規制する法律
は存在していない1）。

1) 斎藤祐平，小林寛伊，大久保憲，上寺裕之

単回使用器材の再使用

医療関連感染 Vol.1 No.1 2008, 45‐47

• 「単回使用」と謳われている器材を製造販売業
者の推奨通りに使い捨てにするか, それとも施
設の責任において洗浄・滅菌して再使用するか
は，大きな分かれ道となる。

単回使用器材
(single‐use device : SUD)とは

島根大学 大平明弘教授の資料より引用
2



単回使用医療材料(SUD)の再製造

• 数回使用可能な医療材料をメーカがSUDとして
販売している。

• たとえば心臓のEPスタディーに使用する電極カ

テーテルには、プラチナなどの希少金属が用
いられているのに廃棄されている。

• SUDの廃棄により地球が汚れている。

• 医療経済のためからも複数回使用が望まれる。

背景

3
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ゴミの量を減らす

島根大学 大平明弘教授の資料より引用

メドトロニック

39.4%

ＳＪＭ

21.1%

ライフライン

12.3%

フクダ電子

8.5%

バイオトロニック

8.3%

その他

10.4%

ペースメーカー総市場のマーケットシェア

（金額）

2015年予測

398.3億円

矢野経済研究所２０１５調査
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アボット

32.8%

ＢＳＪ

31.5%

メドトロニック

22.4%

テルモ

12.2%

その他

1.1%

ステント（ＤＥＳ／ＢＭＳ合計）のマーケット

シェア（数量）

2015年予測
31.1万本

矢野経済研究所２０１５調査
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医療材料の進歩は患者を助けている
のは事実であるが、値段が高すぎる。

経カテーテル的大動脈弁置換術
(TAVR) ４００万円

抗癌剤や生物製剤、Ｃ型肝炎の薬剤
も本当にその値段でよいのか？

ギリアド社の「ハーボニー配合錠」
１錠８万円 １ヶ月３２０万円
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Bioabsorbable Drug Eluting Stent

10



なぜ米国でSUDの再製造が盛んに
なったのか？

• 地球環境の汚染

• 病院経営のコスト改善

• 医療材料には希少金属が用いられていて、
廃棄するのは資源の無駄

11

米国、ドイツ、英国における
新しい動き

12



• Striker Sustainability Solutions

• SterilMed (Johnson & Johnson group)

• ReNewal

ヨーロッパ

• Vanguard Medical Concepts

– Alliance Medical Corp.

SUD再製造を業として行っている会社

アメリカでの動き

13

SUDの再製造とは

• 院内での再滅菌とは異なる

• FDA510Kの認証でOEM製品との同等性を担保

• きちんと性能を担保（リバースエンジニアリング）

• 専門の業者

• 回収⇒工場（再滅菌、再製造）⇒出荷⇒病院

14



５１０(k)

• 510(k)の目的は、新しい機器が安全性と有効
性に関して1つ以上の「合法的に市販された

デバイス」と実質的に同等であることを証明
すること。

• 510(k)は医療機器の詳細説明、1台以上の合

法的に市販された機器との比較、およびベン
チテスト、動物実験、および臨床データの結
果を必要に応じて含む必要。

15

2015年院内滅菌で内部告発

• 神戸大学医学部付属病院は３０日、不整脈を治療する際
に心臓内部に入れて用いる、使い捨ての「電極カテーテ
ル」を、滅菌処理して再使用していたと発表し、謝罪した。
厚生労働省が再使用を禁止していた。再使用した可能性
のある患者は少なくとも３３７人にのぼるが、今のところ健
康被害は確認されていない。

• 病院によると、循環器内科の不整脈治療スタッフらが少
なくとも２０１０年度から、保険診療の範囲を超える本数が
必要になった際に、一回きりで再使用していた。肝炎など
に感染した患者に使ったものは再使用していないという。
今春着任した滅菌処理の担当者が気づき、院内に調査委
員会を設置して調べていた。

• 「保険では３、４本までしか使えず、それ以上は病院負担
になる。滅菌すれば安全なので使ってしまった」と話した。

朝日新聞 2015年7月30日 16



米国における再製造業界の歴史

2000                                                                 2011

2000年以前: 
再処理 が院内

で何の規制も
なく実施されて

いた

FDA が正式に現行
法の修正を発行。

病院 は院内再処理
を停止

2000
GAO報告: 再製
造 機器は当初

機器と同等に安
全であり、医療

関連感染の要因
ではない

2008

MDUFSA (医療

機器ユーザー
フィー安定化法)

が議会通過:

機器の表示要件
を変更

2005
GAO報告：感染や患者安

全上の懸念があり、FDAは
院内再処理を

規制すべきである

1999
FDAが市販前承認を

義務化。第三者
再製造業者 が

業界に参入

2001

MDUFMA (医療

機器ユーザー
フィー・近代化法)
が議会を通過:

表示要件及び製
造前バリデーショ

ンデータ

2002

Stryker社が
再製造業界に

参入

2010

J&J 社が再製造
業界に参入

2011

17

米国でも２０００年以前は、病院内で再滅
菌が普通に行われていた。

２０００年以降、米国、ドイツではSUDも含

めて、第三者が滅菌、再製造を行えるよう
に整備された。

18



薬事申請

• 再製造はFDAの規制対象

• 再製造業者が 510(K)承認を取得しなければならない

• 再製造業者は新品先発品と同じ規制に加えて、下記
の要件に準拠しなければならない:

• 新品先発品機器のリバースエンジニアリング

• 清浄度と滅菌性のバリデーション

• 機能的性能のバリデーション

• 交換部品の新品との同等性を検証

19
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機械的試験及び曲線検証

• 完全な機械的特性試験:

• ねじり、たわみ及び引張強度試験に
よって、再製造EPカテーテルの機械
的機能性と信頼性を評価

• 操作時及びたわみ時の曲線確認

• 3D Laser Scanning Vision Systemを使
用して、再製造EPカテーテルの曲線
を新製品の曲線形状と比較。

21
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Legal: 
U.S. FDA Regulation

• In U.S., SUD reuse is legal and regulated

• All SUD remanufacturing is regulated by the U.S. Food & Drug 
Administration (FDA) 

• Reprocessors treated as manufacturers, and regulated and responsible 
as manufacturers

• Reprocessors must meet all manufacturer requirements, plus
additional data and labeling requirements

• Remanufacturers submit data to FDA that “exceed[s] the requirements 
for original manufacturers (OEMs)”

‐‐ Dr. Daniel Schultz, Director, Center for Devices and Radiological Health, Food 
and Drug Administration, September 26, 2006, before Congress.

25

Regulated Remanufacturing is Safe

“we found no reason to question FDA’s 
analysis indicating that no causative link has 
been established between reported injuries 
or deaths and [remanufactured] SUDs.”

2008 US GAO Report, at 21‐22. 

26



• 米国ではクラス１、クラス２、クラス２に医療材
料は分類される。

• クラス１ 低リスク

• クラス２ 低～中リスク

• クラス３ 高リスク

27

米国での医療材料のクラス分類

• クラス１

欠陥や不具合が見つかっても、患者やユーザーに大
きな危害を与えないことを前提とした医療機器

• クラス２

クラス１より高いリスクを要し、医療機器に欠陥や不
具合があった場合、患者が負傷することがあり得る

• クラス３

体内に埋め込む材料、不具合によって生命に危険が
生じることもある。

ＵＳ ＦＤＡ
28



DVT 予防用圧迫スリーブパルスオキシメータサンサー

非侵襲的なクラス１の医療機器

29

ディスポーザブルケーブルセンサ

パルスオキシメトリセンサケーブル

30



クラス３の医療機器

• 外科 腹腔鏡下手術で用いる医療機器

• 循環器 ＥＰカテーテル、

心腔内超音波カテーテル

31

腹腔鏡手術で用いられる器具

• トロッカー

• 血管用シーリングシステム

• クリップ

32



がん研有明病院のHP
33

腹腔鏡手術

34



リユーザブルタイプトロッカー

オリンパス光学工業(株)

エンドパス® XCEL ブレード
レス トロッカー (SUD)

35

禁忌・禁止
1.再使用禁止。

2.再滅菌禁止。
［再使用・再滅菌を行うと以下の恐れがあるため。］

・本品の構造的性能低下や機能不良による患者への影響の発
生。（損傷、発病、死亡等）

・本品の汚染や患者の感染、患者間での感染症の伝染を含む
二次感染による患者への影響の発生。（損傷、発病、死亡等）
3.低侵襲性手術が適応外とされている症例、気腹が必要な症例
には使用しないこと。［設計の意図に含まれていないため。］

併用医療機器
1.本品より大きいサイズの内視鏡手術器具は併用できない。
［設計の意図に含まれていないため。］

36



LigaSure™ 5 mm blunt tip 44 cm sealer 
and dievider

ハーモニックスカルペル

リガシュア

37

循環器用カテーテル

• 心腔内カテーテル(ICE)

• 電極カテーテル

• （アブレーションカテーテル）

38



Figure 1. Schematic drawing of the intracardiac echocardiographic approach to the interatrial 
septum: (a) longitudinal view of the IAS; (b) short-axis view, imaging the anterior part of the 

IAS and the transition to the ascending aorta. 

Thomas Bartel et al. Circulation. 2003;107:795-797 Copyright © American Heart Association, Inc. All rights reserved.
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製品名 ：インクァイアリーカテーテル
承認番号：21600BZY00253000
償還価格：¥204,000

41

製品名 ：電極カテーテル リフレクションシリーズ
承認番号：22300BZX00350000
償還価格：¥ 204,000
請求分類：体外式ペースメーカー用カテーテル電極
(2)心臓電気生理学的検査機能
付加型③房室弁輪部型
電極カテーテル リフレクション スパイラル(リング部
直径が15‐25㎜に可変) 42



43

SUD再製造海外調査（欧州編）

国際医療福祉大学大学院 武藤正樹

ドイツ イギリス

44



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
OEM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。

平成２７年度厚⽣労働科学研究費補助⾦
厚⽣労働科学特別研究事業 代表 武藤正樹
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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。
平成２７年度厚⽣労働科学研究費補助⾦ 厚⽣労働科学特別研究事業 代表 武藤正樹 46



ドイツ厚労省訪問
• Dr. Katrin Westphal（ドイツ連邦保健省）
• 我が国では2002年から再製造品に関するレギュレー
ションを⾏ってきている。

• 現在はKRINKO勧告で規制している。これは感染管理と
再製造のガイダンスでありSUDとマルチプルユースデ
バイスの区別はない。

• ⼀⽅、SUD再製造品の販売については再製造プロセス
のバリデーションと同等性を担保できればCE マークを
取得できることになっている。

• 今年6⽉にEU委員会の医療機器指令が発⾏される予定
である。今後は再製造業社もOEMメーカーと同じく、
製造業者としてレギュレートされる。市場に出る再製
造品は全てCE マークを取得しなければならない。

平成２７年度厚⽣労働科学研究費補助⾦
厚⽣労働科学特別研究事業 代表 武藤正樹 47

EU(欧州連合）の医療機器指令
• 1993年に発⾏された医療機器指令93/42/EECにおいて、
医療機器の再処理／再製造については明確化が必要で
あるため、欧州委員会に対して2010年までに報告書を
提出するよう指⽰がなされた。

• これを受け2010年8⽉、欧州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訂し、2013年10⽉にこれを
承認した。さらに欧州理事会が2015年6⽉に規則案を
改訂し、現在欧州理事会、欧州議会および欧州委員会
からなる三者会議で最終案の承認に向かっている。

• 現在欧州連合（EU)において、OEM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
93/42/EECの改訂作業を⾏っており、2016年6⽉に発⾏
予定である。

平成２７年度厚⽣労働科学研究費補助⾦
厚⽣労働科学特別研究事業 代表 武藤正樹 48



ドイツSUD再製造に係る規制
• 市販前⼿続き関連ガイダンス

• KRINKO勧告
• EU医療機器指令

• ⼿続きプロセス
• 対象品：クラス1,2a,2b,3
• 技術仕様書を作成し、再製造機器が患者に追加リスクを
発⽣させずに、オリジナル品と同じ性能を持つことを⽰
すこと

• 再製造品の設計仕様や基本要件および品質保証システム
への適合性について認証機関による審査を受けること

• 再製造業者は再製造機器を販売するにあたり、再製造機
器がEU医療機器指令で定める要求事項に適合している
ことを確認し、CEマーキングを表⽰すること

平成２７年度厚⽣労働科学研究費補助⾦
厚⽣労働科学特別研究事業 代表 武藤正樹 49

ドイツSUD再製造に係る規制
• 市販後安全対策に関する要求事項

• 再製造品に不具合が出た場合は病院から再製造業者
にレポートが送られ、再製造業者が病院を訪問し原
因調査を⾏う。再製造品の製造プロセスによる不具
合と決定された場合はリコールをする。

• 品質に関する規制
• 再製造業者は、オリジナル品と製造業者と同じく
Quality System(QS)、Regulation/Medical Device GMP
の規制対象であり、設計管理、⽂書管理、購買管理
などの要求事項に適合する必要がある。

• 洗浄、包装、滅菌、機能および性能に関する仕
様についても適合する必要がある。
平成２７年度厚⽣労働科学研究費補助⾦ 厚⽣労働科学特別研究事業 代表 武藤正樹
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ラベリング
• EU圏域の市場で必須

• 再製造業者の名前と住所
• OEM品とOEMメーカーの
名称

• 再製造バッチ番号
• 使⽤期限/滅菌期限
• バーコード/固有の識別⼦
• 単回使⽤の指⽰表⽰
• 適切な警告ラベル（OEM
品と同じ）

• ドイツでのみ必須
• サイクル数
• 貨物引き渡し指図書
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知財関連
• 特許権者たる製造業者が製品の売買を⾏った場
合、製造業者によるこれらの製品の特許権を主
張するという⾏為は「消尽」されたとみなされ
る。

• 再製造業者が使⽤済の医療材料を再製造する⾏
為は、特許権の侵害にあたらない「許容される
修理とみなされる」。

平成２７年度厚⽣労働科学研究費補助⾦
厚⽣労働科学特別研究事業 代表 武藤正樹
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バンガード社訪問
（ベルリン）
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ドイツまとめ
• 使⽤済みの医療機器（再使⽤可能か単回使⽤か
は問わない）を安全に再製造・再処理するため
の規制であるKRINKO勧告に基づく病院サービ
スモデルとして発展

• 使⽤済みの医療機器（再使⽤可能か単回使⽤か
は問わない）を再製造・再処理したものを販売
する際はCEマーク取得が必要となる

• 2016年6⽉のEU委員会医療機器指令もCEマーク
を採⽤予定

平成２７年度厚⽣労働科学研究費補助⾦
厚⽣労働科学特別研究事業 代表 武藤正樹
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米国SUD事情視察報告

東京女子医科大学
上塚芳郎

平成２８年７月１２日 SUD勉強会
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Memorial Hermann Hospital
Houston, Texas
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面会時
間

調査内容 面会者

13:00 –
14:30

カテーテル検査室見学

・カテーテル検査室見学と再処
理アイテム観察
・心臓病専門医と面談

(Dr. Saumya Sharma)

・質疑討論

Mr. Patrick Byrnes
Director of Patient Care
Heart and Vascular Institute Cath lab

14:30 –
16:00

メ モ リ ア ル ハ ー マ ン サ プ ラ イ
チェーン役員との面談
・Introduction
・質疑討論

Mr. Dan Humphrey
VP, Supply Chain and Surgical 
Support

Mr. Chris Toomes
Senior System Director
Supply Chain Management
and Sterile Processing

Ｍｅｍｏｒｉａｌ Hermann Hospital 訪問
2/29/2016 
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Memorial Hermann Hospital

• テキサス州のヒューストンにある、メモリアル・
ハーマン・グループは、13の病院をもっている
大きなグループである。

• メモリアルハーマン病院本院の中にHeart & 
Vascular Instituteというのがあり、テキサス大
学医学部(UT)の関連施設でもある。
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Memorial Hermann Hospital Cath Lab

• SUDをもっとも多く使用しているのは、腹腔鏡外
科と心臓電気生理部門である。

• 心臓カテーテル室の管理者であるコメディカル
のMr.Patrick Byrnes、看護師のAngelaさんにイン
タビューを行った。

• 心カテ室の電気生理学部門では、700件のペー
スメーカやICDなどのディバイスの植込み術を
行っている。

• 心房細動、上室性頻拍等のアブレーションも年
700件、心室性頻拍症に対するアブレーション治
療も年50件以上行っている。
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MHGSupply chain部門のDan Humphrey
氏, Chris Toomes氏 ①

• reprocess製品を使いはじめたのは、２００４年か
らで、最初はVanguard社とやった。数億円の節
約になった。むしろ、OEM製品より不良品の％は
少ない。

• reprocess製品はパルスオキシメータのセン
サー、DVTスリーブスなどの消耗品から、腹腔鏡
のトロッカーやハーモニックスカルペルなどを用
いている。もちろんEPカテーテルなども。

• 廃棄する医療材料はmedical harvesting 
companyが来て回収する。
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MHGのSupply chain部門のDan 
Humphrey氏, Chris Toomes氏 ②

• メモリアル・ハーマン・グループの売上は年間
6,000億円、医薬品、医材費が800億円、600億円）

• グループ全体では、SUD reprocessingにより年間３
百万ドルの節約と、廃棄物48,000ポンドを節約し
ている。

• Reprocess SUDを使用することで、50％の費用節約
になっているので、病院にとっては大きなメリットで
ある。

• ドクターたちには、この節約で浮いたお金を報償と
して、新しいレントゲン機器を購入したりして報い
ている。
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再製造SUDの採用で重要な点

• Surgeons to meet goals

• Patient satisfaction

• Supply cost

• Incentive to doctors and nurses
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Bethany Humphrey, RPN, SSS

• 再製造SUDの採用は、パルスオキシメータのセ
ンサー、DVTスリーブス、血圧計のカフなどの簡
単なものから始めた。

• その後PPI(Physician Preference Item)を扱うよう
になり、電極カテーテル、ICE（心腔内カテーテ
ル）、ハーモニック・スカルペル、トロカーなどに
拡大した。

• 在庫管理はカーディナルのPixisを使用している。
• 製品のライアビリティーはあくまでStrykerにあ

る。患者に使用する場合、インフォームド・コンセ
ントはとっていない。
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メドトロニック/Covidienのホームページから引用

LigaSure
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鏡視下手術用のシーリングディバイス等

• 米国では、広くreprocess品が流通しているが、

構造が複雑であり、本来の性能が出ている
かどうかは、OEMメーカーからの反論がある。
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米国のまとめ

• 米国においては、SUDの再製造品を使用するの
は、もはや当たり前となっている。

• 日本のように償還価格がないので（日本にも償
還価格がついていない医材もあるが）、より価格
競争力が働いていることは間違いない。

• 院内で滅菌してSUDを再利用していることはな
い。

• しかし、再製造に適しているSUDと必ずしも適し
ていないSUDがあるように思われた。
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まとめ

• 鏡視下手術に用いられるシーリングディバイ
ス等は、構造が複雑であり、SUD再製造品が
同等の性能を示しているのか疑問の点があ
る。

• また、一部変更が行われた場合に、再製造
メーカーはそれを知るすべがない。

• 一方、心臓電気生理用の電極カテーテルは
構造が比較的単純であり、再製造に適した医
材と考えられる。
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再製造SUDで残された課題

• 特許の問題

• 償還価格の問題

• 再製造可能な製品の範囲

• ウイルスの不活化

• トレーサビリティの現状
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特許の問題

• 米国では、SUDは単回使用品とされているの
で、一回使用した時点で、特許が消失（消尽）

• 日本では、裁判をしてみないとこの辺が不透
明
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償還価格の問題

• 米国では、DRGのホスピタルフィーの中に材料費が包
括されているので、材料償還価格そのものがないの
で、OEM製品であろうと再製造SUD品であろうと問題
がない。

• したがって、米国では販売価格のみつければよい。
• 我が国では、DPC包括評価制度といえども、処置や手

術に使用した医材は、保険償還価格が決められてい
る。

• ジェネリック医薬品は最初80%の薬価から現在では
50%の薬価。

• OEM製品と同じ償還価格にすればよいという意見もあ
る。すなわち、SUDは安く売るので、次回改定時に、加
重平均方式での再算定となるのでOEMも道連れに価
格が安くなるから。
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米国のMedicare‐DRGと日本のDPCの違い

米国
DRG

ペースメーカ、その他すべての医療材料、

看護師など医師以外の労務費、

シネアンギオ装置の原価償却費

Physician fee

真
の
医
師
の
技
術
料

ドクターの
技術報酬

ペースメーカー植込術の請求方法

病院への支払い
医師へ直接支払わ
れる

ペースメーカー価格は
交渉できまる

ペースメーカー
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出来高で請求

ペースメーカー本体、

リード

ドクターの技術料だけで
はない

手技料

医師、
看護師、
放射線技師、
臨床工学技士などの
労務費
シネアンギオ装置・カ
テ室の原価償却費

保険請求不可材料、
光水熱費

わが国のペースメーカー植込術の請求方法

薬剤

診断的検査

1000点未満
の処置

DPC(包括）

DPCの外だしの部分
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再製造可能な製品の範囲

• 適しているもの
心臓電極カテーテル 心腔内エコー

• 適していないもの
PTCA用バルーンカテーテル
心臓ペースメーカー

• 評価が不定
内視鏡手術時のシーリングディバイス
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ウイルスの不活化

• プリオンは不活化できない

脳やせき髄に接触する医材は再製造しない
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トレーサビリティの現状

• 今後の課題

二次元バーコード

RFID
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後発医薬品と異なっている点

• 後発医薬品は先発品の特許が切れた後に上
市される。

• 医療材料は製品サイクルが短く、2－3年たつ

と陳腐化するおそれがあるので、短期間で
SUD再製造する必要がある。

• 米国では、SUDの特許に関して510K,GAO報
告で係争が起きない。
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ご清聴ありがとうございました
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