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21．12．16  【平成21年4月15日 中医協 基本小委】  

DPC評価分科会からの報告を参考に、A項目については、DPC評価分科会を中心に議論を  

進め、B項目については、出来高の評価の検討を行った上で、その結果をDPCに当てはめる。C  
項目については、今回の次期改定では対応を見送ることとする。  

1．新たな機能評価係数の導入に係る経緯  
【平成17年11月16日 中医協・基本小委】  

′  
コ  【平成21年6月8日 6月19日 DPC評価分科会】  

上記A項目について、データに基づき、具体的な項目の検討を行い、  
1．次期改定での導入が妥当と考えられた項目（旦遺且）  

2．‘次期改定での導入を検討するため、更にデータ分析や追加の調査を実施すべきとさ   

れた項目（旦温旦）  

がまとめられた。  

【平成20年12月17日 中医協 基本小委】  

○基本方針  

1調整係数が果たしていた役割のうち、前記「（1）前年度並の収入確保」については塵生する   

こととし、「（2）現在の機能評価係数のみでは対応できていない病院機能の評価」については、   

新たな「機能評価係数」 として評価できるものを検討する。  

2 既にDPCで評価されている項目全体を整理し、既存の評価のあり方の見直しも含めて、新た   

な「機能評価係数」について検討する。  

3 調整係数の廃止に際しては、新たな「枚能評価係数」の検討結果を踏まえて、激変緩和を目   

的とした段階的廃止の有無やその方法について検討する。  

【平成21年6月24日 中医協 基本小委】  

DPC評価分科会から報告を受けた次期改定での達人が妥当と考えられた些盈旦について、真  
に詰めていくこととした。  

イコ  【平成21年11月30日 DPC評価分科会】  

7月に実施した特別調査の結果等も参考とし、次期改定において、新たな機能評価係数と  
して導入するべき項目として王直且がまとめられた。  

○新たな「機能評価係数」の検討に際しては、基本的考え方に基づき検討する。   

・一言、   

2暮具体的な新・機能評価係数の検討経緯  

【平成21年2月23日 DPC評価分科会】  

基本的考え方（平成20年12月17日 中医協 基本小委）に基づき、医療機関からのヒアリン  
グの結果等も踏まえ、62項目が候補としてあげられた。  

L－  

【平成21年2月25日 中医協 基本小委】  

分科会で挙げられた62項目について  

ア．新たな「機能評価係数」に関する基本的考え方との合致  
イ．現行のrDPCの影響評価に関する調査」の活用   

り．現行の機能評価係数や出来高部分と評価が重複する可能性がある項目の整理  
等を考慮しながら、DPC評価分科会において、項目の絞り込みを行っていくこととする  

【平成21年3月23日 DPC評価分科会】  

基本小委で提示された考え方に従い、項目の整理が行われた。  

【平成21年3月25日 中医協 基本小委】  

DPC評価分科会からの報告を参考に、医療機関の負担が大きく速やかにデータを把接すること  

が困難であるもの、又はDPCにおける急性期としての評価が困難であるものについては、次回改  
定で対応することを見送り、27項目に絞り込む。  

【平成21年4月10日 DPC評価分科会】  

これまでに提案された項目を以下の3つに整理された。  
A．DPC対象病院において評価を検討するべき項目（13項目）  

B．急性期入院医療全体として評価  価 吾鑑 寸す るべき項目（10項目）  
［ク   C．次期の診療報酬改定では、評  な項目（7項目）  
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②上記①の定数（入）は、今後改定する診断群分類点数表（平成   

22年版）に基づく包括点数と上記2．（1）に基づき新たな係   

数評価で置き換えられる総点数等から算出される（別紙2）。   

（3）上記（1）、（2）を踏まえ、最終的な医療機関別係数を次の   
ように算出する。   

〔医療機関別係数〕＝〔暫定調整係数〕十〔新・機能評価係数〕  

＋〔現行の機能評価係数（※）〕  

※ 出来高点数の加算等に基づく機能評価係数については、  

従来どおりの取扱で設定する。  

平成22年改定における新たな機能評価係数の導入   

（調整係数の段階的廃止）に関する対応（案）   

第1 新たな機能評価係数の導入について   

平成22年度診療報酬改定においては以下のような対応を行って  

はどうか。  

1．導入する具体的な機能評価係数  

（1）項目（名称については要検討）（別紙1）  
①以下の4項目については導入することとし、更なる作業に着手。  

・〔項目1〕正確なデータ提出に係る評価  

・〔項目2〕効率化に対する評価  

－〔項目3〕複雑性指数による評価  

・〔項目4〕診断群分類のカバー率による評価   

（∋以下の2項目については、算出方法等の具体化作業に着手し、   

導入の可否も含めて速やかに検討。  
－〔項目5〕救急医療の入院初期診療に係る評価  

・〔項目6〕地域医療への貢献に係る評価   

③「〔項目7〕チーム医療」については、診療報酬全体の議論と整   
合を図りながら、今回のDPCでの対応について引き続き検討。   

（2）各項目の重み付け   

改定率等の決定を踏まえ、引き続き検討。  

3．その他の算定ルール等の見直し  

改定時に通常実施する診断群分類見直しや、既に対応方針が決定   

された入院期間に応じた点数設定方式の見直しのほか、次のような   

事項についても整理する。   

（1）以下については、現行の包括評価対象を見直し、出来高で算  

定可能とする。  

一無菌製剤処理料  

・術中迅速病理組織標本作製  

・HIV感染症に使用する抗ウイルス薬（HIV治療薬）  

t血友病等に使用する血液凝固因子製剤  

・慢性腎不全で定期的に実施する人工腎臓及び腹膜潅流  

（2）医療法標準による医師等員数の基準を満たさない場合や特別  
入院基本料を算定する場合の取扱等については、出来高と同様  

の規定を設ける。   

第2 調整係数の廃止に向けた対応について   

（1）現行の調整係数については、激変緩和の観点から、平成22  

年も含めて4回の診療報酬改定を経て廃止することとし、合わ  

せて新たな機能評価係数に転換する。  

（2）平成22年度診療報酬改定も踏まえながら、新・機能評価係  

数と暫定調整係数の設定方法やそれに基づく診療報酬の評価方  

法（重み付け等）について引き続き検討し、平成24年度診療  

報酬改定を目途に医療機関別係数のあり方について整理する。  

（∋   

2．新・機能評価係数を含む医療機関別係数の設定方法  
（1）今後の段階的対応を踏まえ（第2で後述）、DPC対象病院全   
体として、現行調整係数による“上積み相当部分”のうち25％   

相当を「新たな機能評価係数」の評価に置き換える（別紙2）。   

（2）上記2．（1）と合わせて、各・DPC対象病院の暫定調整係数   
を次のように設定する。   

①現行の調整係数設定方式に基づき算出した各病院の調整係数に   
ついて、一律に一定の定数（別紙2・P2の「人（ラムダ）」）を   

乗じ、それを平成22年度診療報酬改定の暫定調整係数とする。  

1  
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新たな機能評価係数の設定（案）  

名称（案）   考え方   設定方法   

○データ提出・公開指数   〔指数〕  

○データ提出指数  対象病院における詳細な診療データの作成・  
提出に要する1本制と、そのデータが活用され ることで、医療全体の標準化や透明化等に貫  

○データ提供指数  献することを評価  の場合に応じた定数で評価  

○提出データの質指数  ※非必須項目の入力状況による評価は行わない。   

〔指数〕  
＝ 全DPC対象病院の平均在院日数  

○効率性指数  平均在院日数の変動に伴う病棟業務量の増             ／当該医療機関の患者構成が、全DPC対象病院と同じと仮定した場合の  
2  減について、患者の疾病構造の違いを補正し  
○相対平均在院日数指数                    た在院日数の相対値により評価   

※ 当該医療機関において、10症例（10か月）以上ある診断群分類のみを計算対象とする。  
※ 包括評価の対象となっている診断群分類のみを計算対象とする。   

〔指数〕  
＝ 当該医療機関の包括点数（一入院当たり）を、診断群分類ごとに全病院の  

○患者構成指数  対象病院における診療の複雑さについて、当             平均包括点数に置き換えたもの  
3  該病院における一入院当たり包括点数の相  
○複雑性指数  対値により評価   

※ 当該医療機関において、10症例（10か月）以上ある診断群分類のみを計算対象とする。  
※ 包括評価の対象となっている診断群分類のみを計算対象とする。   

〔指数〕  
○カバー率指数  様々な疾患に対応できる総合的な体制につ  

4   ○総合性指数  
いて、当該病院で算定している診断群分類の  

広がり（種類の多さ）により評価   ※ 当該医療機関において、10症例（10か月）以上ある診断群分類のみを計算対象とする。  

※ すべて（包括評価の対象・対象外の両方を含む）の診断群分類を計算対象とする。  

名称（案）   考え方  設定方法   

包括点数では評価が困難な救急入院初期の   〔指数〕  
5  ○救急医療指数  検査等について、救急患者に占める割合によ   ＝ 救急車あり又は入院初日の初診料において時間外・休日・深夜加算ありの 

り評価  DPC対象患者数  
／DPC対象患者数   

（救急患者の受け入れ体制の評価のイメージ）  
1：・救急患者数（又は割合）が○以上  
・救急部門に医師、看護師が常に専従で配置  
・薬剤師、建床検査技師、放射線技師が常に専従又は専任で配置  

〔視点1〕  2：■救急患者数（又は割合）が△以上  
ー が に‘又は  で配  

配置人員や患者数等に            ・薬剤師、臨床検査技師、放射線技師が常に専従、専任又はオンコールで配置  
よる体制の評価（全国  3：・救急患者数（又は割合）が□以上  
共通の基準）   

地域医療への貢献  
・職員の要件なし  

6  ○担域医療指数  について、2つの視  ※救急患者：救急車あり又は入院初日の初診料において時間外・休日・深夜加算ありのDPC  
点で評価  対象患者数  

【視点2〕   
（評価のイメージ）  

例えば、都道府県が策定する医療計画（4疾病・5事業）等において、一定の役割が位置づけら  
地域の実情を踏まえた  れている施設に対して、一定の指数により評価  
一定の役割について評  
価（地域に応じた相対的  

な基準）   5事業：救急医療、災写時における医療、へき地の医療、周産期医療、小児救急医療を含む  
小児医療   

チーム医療の取り組みによる  
・医療安全  
・勤務医負担軽減  
・医療の貫  
・医療の効率化  
・医療の透明化  
等を評価  

○チーム医療指数  今後の取り扱いについては更に検討  

l  

【  

‾  
宣   
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新たな機能評価係数の導入及び調整係数の段階的廃止の概念図（案）  

（全DPC対象病院の総点数の変化）  

新たに導入する機能評価係数  
による包括点数  
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21．12．16  3．複雑性指数による評価  

1．DPC対象病院として正確なデータを提出していることの評価  
（かデータ提出の遅滞  

※当該医療機関の包括点数（一入院当たり）を、診断群分類ごとに全病院の   
平均包括点数lこ置き換えたもの   

／全病院の平均一入院あたり包括点数  
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えていることから、治療の初期段階から緩和ケアを提供することが基本   

計画上位置づけられている。全てのがん診療に携わる医師が緩和ケア   

についての基本的な知識を習得することを目標に、各都道府県において、   

緩和ケア研修会を行っている。（参考資料P20，21）  

5 周術期管理の発達もあり、高齢者や体力の限られた者に対しても   

手術適応が広がっている。がんの手術については、一般的に侵襲度   

の大きなものが多く、周術期からの総合的な取り組みが、術後合併   

症の発症率の低下や早期回復に寄与する。（参考資料P22－26）  

第3 現行の診療報酬上の評価の概要  

1専門的ながん医療を提供するだけではなく、地域におけるがん医療の   

連携の拠点としなるがん診療連携拠点病院について、がん診療連携拠   

点病院加算の引き上げを行った。  

がん対策に関する評価  

第1がん診療における医療体制について   

がん患者数は上昇を続けており、生涯罷患率は男性54％、女性41％となっ  

ている。（参考資料P2－4）   

増加し続けるがんに対して、より一層の対策が求められるようになり、平成  

19（2007）年4月1日、がん対策基本法（以下「基本法」という。）が施行さ  

れた。基本法において、がん医療の均てん化の促進のため、医療機関の整  

備やがん患者の療養生活の質の維持向上が位置づけられている。（参考資  

料P5）   

また、基本法に基づき、平成19年6月には平成19年度から平成23年度  

までの5年間を対象としたがん対策の総合的な計画であるがん対策推進基  

本計画が閣議決定された。（参考資料P6）  

第2 現状と課題  

1地域のがん診療の連携体制の構築を担うがん診療連携拠点病院は、   

現在、375カ所が整備されている。がん診療連携拠点病院が中心となっ   

て、地域の医療機関と連携して入院から外来まで一貫した治療を行うた   

めの取組みが進められている。（参考資料P7」9）  

2 放射線治療は全国約700カ所の医療機関において実施されているが、   

放射線治療を担う医師や放射線治療機器の精度管理等を行う技術者   

の配置は十分に進んでいない。近年、症例数の蓄積により、従来よりあ   

る放射線療法の治療法選択上の位置づけが見直されている例もある。   

（参考資料PlO－12）  

3 近年、分子標的薬などの新たな抗悪性腫癌剤が数多く承認され、化   

学療法のレジメン（治療内容）数が増加するとともに、入院に代えて、外   

来での化学療法や、加えて居宅で薬剤を持続注入する事例も増加して   

いる。これに伴い、薬剤に関する適切な説明と副作用の管理を行うこと   

の重要性が増している。（参考資料P13－19）  

4 がん患者の多くは、がんと診断された時から身体的・精神的苦痛を抱  

1  

A232 がん診療連携拠点病院加算（入院初日）  

平成20年改定後  

届出医療機関数  

平成19年  平成20年   

がん診療連胱拠点病院加算   301   358   

算定状況（社会医療診療行為別調査 各年6月審査分）  

平成19年  平成20年  

実施件数  算定回数  実施件数  算定回数  

がん診療連携拠点病  

院加算  

2 放射線治療機器の保守管理、精度管理及び照射計画策定の体制を  

評価するとともに、外来での放射性治療の提供体制の評価を行った。ま  

た、密封放射線あるいは治療用放射線同位元素を用いた放射線治療  

病室管理が行われている場合の評価を行っている。   



BOl卜4医療機器安全管理料2（計画策定時1回）1，000点   

MOOO 放射線治療管理料  

注。外来放射線治療加算，こ。点④  平成20年改定後  

④  
外来化学療法加算（1日につき）  

400点  

外来化学療法加算1（1日につき）  

500点  

外来化学療法加算2（1日につき）  

390点  

MOOO／001強度変調放射線治療（IMRT）  

ア 放射線治療管理料  5．000点  

イ 体外照射 1回目 3，000点  

2回目 1，000点  

A225 放射線治療病室管理加算（1日につき）500点  

届出医療機関数（病院数／診療所数）  

GO20 無菌製剤処理料  

ア 無菌製剤処理料150点  

（悪性腫瘍に対して用いる薬剤が注射される一部の患者）  

イ無菌製剤処理料2 40点  

（ア以外のもの）  

届出医療機関数（病院数／診療所数）  

平成20年   

医療機器安全管理料2   2103  

186   

外来放射線治療加算   412   

強度変調放射線治療   47   

平成19年   平成20年   

1，074  

1，440  72  
外来化学療法加算  

282   612  
2  

287   

無菌製剤処理料  
（医療機関数）  

1，704   

算定状況（社会医療診療行為別調査 各年6月審査分）  

平成19年  平成20年  

実施件数  算定回数  実施件数  算定回数  

医療機器安全管理料2  

放射線治療管理料  

外来放射線治療加算  

算定状況（社会医療診療行為別調査 各年6月祈査分）  

平成19年  平成20年  

強度変  

調放射  

線治療  

放射線治療管理料  実施件数  界定回数  実施件数  算定回数  

外来化学  

療法加算  

50，748  
48，990  91，164   

10，262  

放射線治療病室管理加算  1（15歳未満）  

2（15歳未満）  

3 専門の医師、看護師、薬剤師の配置等、より高度な体制が整っている  

医療機関において提供される化学療法について、評価を行った。抗悪性  

腫瘍剤等の無菌製剤処理を行った場合の評価を、動脈注射等に拡大し  

た。  

36，705  66，742  56，597  111，935  
無菌製剤処理料  

14，894  161，102   



4 がん性療病の緩和を目的に医療用麻薬を投与しているがん患者に対  

して、WHO方式のがん性療病治療法に従って、計画的な治療管理と療  

養上必要な指導を継続的に行い、麻薬を処方することに対する評価を  

新設した。緩和ケア診療加算について、専任の薬剤師の配置を要件に  

追加し、点数の引き上げを行った。  

第5 論点  

1がん治療に関して、拠点病院を中心とした地域の診療所等との連携   

の取り組みが進められているが、診療報酬上の評価をどう考えるか。（参   

考資料P7」9）  

2 治療法の選択において、放射線療法の重要性が高まる中、患者本人   

を含め、周囲の患者の被曝に十分配慮した安全な放射線管理体制につ   

いて診療報酬上の評価をどう考えるか。（参考資料PlO－12）  

3 化学療法のレジメンが複雑化する中で、患者に対して薬剤の投与スケ   

ジュール、副作用とその対策等について詳細に説明するなど、より質の   

高い外来化学療法を提供する体制について診療報酬上の評価をどう考   

えるか。（参考資料P13－19）  

4 がん治療に関わる医療関係者が、初期からの緩和ケアを提供すること   

が求められている中、がん患者に対する丁寧な療養上の説明や指導を   

行うことの診療報酬上の評価をどう考えるか。（参考資料P20，21）  

5 患者の体力低下を最小限にとどめ、早期に外来医療につなげる   

ための周術期等における療養指導の取り組みについて診療報酬上   

の評価をどう考えるか。（参考資料P22－26）   

BOO122癌性痔痛緩和指導管理料（月Ⅷ）100点 

A226－2 緩和ケア診療加算（1日につき）   

改定前  平成20年改定後  

250点  300点   

届出医療機関数（病院数）   

平成19年   平成20年   

緩和ケア診療加算   87  87   

算定状況（社会医療診療行為別調査 各年6月審査分）  

平成19年  平成20年  

実施件数  算定回数   実施件数  算定回数   

がん性疹痛緩和指導  
6，872   6，872   

管理料  

緩和ケア診療加算  1，142   9，763  1，004  13，441   

5リンパ節郭清の範囲が大きい乳がん、子宮がん、卵巣がん、前立腺が  

んの手術後にしばしば発症する四肢のリンパ浮腫について、その発症防  

止のための指導について評価を行った。  



禁煙を希望するニコチン依存症患者に対して、禁煙に関する総合的な   

指導及び治療管理を行った場合に、ニコチン依存症管理料として評価し   

ている。  

ニコチン依存症管理料について  

第1ニコチン依存症管理料の診療報酬上の評価  
たばこに含まれるニコチンは依存を引き起こし、禁煙を希望する看でニ   
コチン依存の程度が高い者は、禁煙の達成に際し必ず強い離脱症状を   
伴うこととなる。平成17年10月、関係9学会において、「喫煙」は「ニコチ   

ン依存症と関連疾患からなる喫煙病」との位置づけを示した「禁煙ガイド   

ライン」が策定された。  

ニコチン依存症が疾病であるとの位置づけが確立されたことを踏まえ、   

平成18年度診療報酬改定においてニコチン依存症と診断された患者の   
うち禁煙の希望がある者に対する一定期間の禁煙指導について、ニコチ   
ン依存症管理料として評価を行った。この際、保険導入の効果に係る検   
証を通じて、禁煙指導に国民の保険料財源を充当することに関し、さらな   
る国民的なコンセンサスの形成に努めることとされた（参考資料P28）。   

平成19年度の診療報酬改定結果検証に係る特別調査によると、全対   
象者における指導終了9ケ月後の禁煙継続率は32．6％とイギリスと比較し   
て高い結果であった（参考資料P29）。   
平成20年度診療報酬改定における議論においては、その効果等に対   

し実態を把握し、引き続き検討することとされた。  

BOO卜3－2 ニコチン依存症管理料  

初回（1週目）  230点  

2回目、3回目及び4回目（2週目、4週目及び8週目）184点  

5回目（最終回）（12週目）  180点  

［対象患者］  

以下のすべての要件を満たす看であること  

・ニコチン依存症に係るスクリーニングテスト（TDS）でニコチン依存症と診断された  

着であること  

・ブリンクマン指数（＝1日の喫煙本数×喫煙年数）が200以上の看であること  

・直ちに禁煙することを希望し、「禁煙治療のための標準手順書」（日本循環器学   

会、日本肺癌学会及び日本癌学会により作成）に則った禁煙治療プログラム（1   

2週間にわたり計5回の禁煙治療を行うプログラム）について説明を受け、当該   

プログラムへの参加について文書により同意している看であること  

【届出施設数】（病院数／診療所数）  第2 平成21年度診療報酬改定結果検証に係る特別調査  

1我が国の喫煙率は低下傾向にあるが、依然として、特に男性の喫煙   

率が先進国の中で高い水準であり、たばこ対策の充実が課題となって  

いる（参考資料P30，31）。  

2 平成21年度に実施したニコチン依存症管理料算定保険医療機関に   

おける禁煙成功率の実態調査によると、5回の指導を終了した割合は   

35・5％であり、5回の指導を終了した者の9ケ月後の禁煙継続率は   

49・1％と平成19年度調査の結果を上回っていた。また、全対象者にお   

ける指導終了9ケ月後の禁煙継続率は29．7％であった。（参考資料  

P32，33）。  

平成19年  平成20年  ニコチン依存症管理料  934 3，928  1，196 5，604   
撫   

【算定状況】社会医療診療行為別調査 各年6月審査分  

平成19年  平成20年  

実施件数  算定回数  実施件数  算定回数  

ニコチン依存  

症管理料  2～4回目  

第4 論点   

検証部会調査の結果を踏まえ、ニコチン依存症管理料のあり方に   

ついてどう考えるか。（参考資料P28－33）  

⊂）  



がんに関する統計  

‡∴湘＋∴＋∴十：  

死亡数  総数33万6，4柑人（全死因に対し利用％）  
【男性20万2．743人】（全死因に対し軋2％）  
【女性 u万3．725人】（全死因に対しZ5．9％）  
う”日本人の3人に1人ががんで死亡”  

※ がんは加齢により発症リスク増  
う 粗死亡数は増加傾向（高齢化の影響）  
※ 年齢調整死亡率（75歳未満）は、平成7年以降減少傾向（平成7  
年：108、4⇒平成凹年 弧5）  
※ がんの種粗が変化している  

罷患数  朗万1，594人  
【男性37万2，374人】  

多い部位：（わ胃、②大腸、③肺、④前立腺、⑤肝臓  
【女性26万9′220人l  
多い部位：①乳房、②大腸、③胃、④子宮、⑤肺  
※ 男女とも、上位5部位のがんで、全がん患者の6割以上を占める  

生涯リス 男性二54％、女性：41％  
ク  ⇒“日本人の2人に1人ががんになる”  

患者数  継続的な医療を受けている者は152万人  
・調査日に入院中の者は14万1，400人  
・外来受診した者は∬万6′400人  

人口動態統計  
（平成19年）  

参考資料  
地域がん登録全国推計値  
（平成15年）  

がん対笛等  

国立がんセンターがん対策  
情報センターによる推計値  
（平成15年）  

患者明査  
（平成20年）  

がん患者数の年次推移  生涯リスク  
～日本人の2人に1人ががんになる～  

患者数は増加している。   
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轟推計患者数l総数） Jト推計患者数（入院）  推計患者数（外来）   

平成8年から第10【司修正国際疾病、傷普および死因統計分類（lCD－10）を適用している。  

厚生労伽省「H】7年患者調査」よリ  

平成15年   
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がんの主な部位別死亡者数の年次推移  がん対策推進基本計画の概要（平成19年6月閣議決定）  

がん診療連携拠点病院制度4二謂昆嘉壷義軍三冠年4月十日洞在  

がん対策基本法（平成19年4月施行）  
＜拠点病院の役割＞  厚生労働省  

がん対策を総合的かつ計画的に推進  国立がんセンター  ●専門的ながん医療の提供等 ノ野讐冶！讐k夏慧芸  

（手術、放射線療法及び化学療法を効果的に細み合わせ   
た美学的治療の実施や治療の初期段階からの緩和ケア   
の実施等）  

●地域のがん診療の連携協力体制の構築  
（研修や診療支援、患者の受入・紹介等）  

●がん患者に対する相談支援及び情報提供  

がん対策情報センター  
がん予防及び早期発見の推進  

○ がん予防の推進  
○ がん検診の質の向上等  厚生労働大臣  

がん対策推進基本計画茶の作成  が
ん
対
策
推
進
協
議
会
 
 

がん医療の均てん化の促進等  

○専門的な知曇敲及び技能を有する医師、その   

他の医療従事者の育成  

○ 医療機関の整備等  
○ がん患者の療養生活の賢の維持向上  

○がん医療に関する情報の収集提供体制の整   

備等  

がん対策推進基本計画  

撃′闘  閣議決定・国会報告  

地域がん診療連挑拠点病院  
□目。 －センター  

地域がん診瓜連挽拠点病院  
由ン ー・  地方公共団体  林道府れがん診療連携拠点病院  

日日 ノト J  研究の推進等  

都道府県  ○ がんに関する研究の促進  

○ 研究成果の活用  

○ 医薬品及び医療機器の早期承詑に   

資する治験の促進  

○ 臨床研究に係る環境整備  

【伽通用積がんl；■連用現l会の扮■】  

：芸宗主ぷ芸冒妄ヲ三芳宍三悪！芸豊富丁貰完成・広川  

林道府県がん対策推進  
計画   
がん医療の提供の状況等を  
踏まえ策定  

地域がん診紐迎挑拠点病院  
ロセンターー  

′慧慧1唯  地域の医療機関専（病院、診療所（例：在宅療  
養支緩診療所）、かかりつけ医など）  



放射線治療の推進  

現 状  
卜 放射線治療施設数：全国765カ所の医療機関（2007年現在）  
｝ 放射線治療を担う医師、治療計画策定や精度管理などの従事者等の配置が十分に進んでいない。  
放射線治療の認定医：615人（2009年3月現在）  
医学物理士：418名（2009年7月現在）、放射線治療品質管理士：593名（2009年7月現在）  

〉 放射線治療を受けているがん患者  
推計実患者数：21万8千人、がん患者の26．1％  

十画管理病  退院後の外来医療  
もしくは在宅医療を  
担うかかりつけ医等  ①退院後も含めた  

治療計画作成  

手術・放射線治療  
等の実施  

定期的な診察、検  
査等  

がん診療連携働点病院1こ対する支援等  

（かがん診療連携拠点病院機能強化事業、②放射線治療機器緊急整備  
（∋がん診療連携拠点病院の整備に関する指針の改定（平成20年3月1日付）   

②患者紹介  
情報提供  

■l＝＝＝t■■■＝＝＝＝＝－・・・・・＝＝！・・・t■  

立がん ン ーこ、l  ・  
①放射線治療計画策定にかかる研修、②放射線治療の品質管理  拠点病院等  

＝… 

平成祁年産診療報酬改定  
①新しい放射綽治療の保険導入  
②放射線治療における充実した安全管理体制の評価等  

全ての拠点病院において放射線治療を実施  
○都道府県拠点病院等において放射線治療部門を設定  

※作成する計画には、計画管理病院と外来診療所との共同診  少なくともi削氏3月に1臥また月1回を限度として、全身状態や診療  
療計画表、患者用診療計画表及び外来診標所が計画管理病院  経過等につき、患者の経過報告書を作成し、計画管理病院に対し送  
に対して送付する経過報告書フォーマットを含む。  付。  

8  
（日本放射線腫瘍学会調べ）  

10  

共有される治療計画の例   ○放射性同位元素（RI）を用いた放射線治療  
大腸がん術後フォロ←一アップ連携チヤ・一ト（内服化学療法コ・ス・AO4－003） 【患肴掛声無名共有】  

桟  謹仇先病医院二  ・放射性ヨウ素131：甲状腺がん、甲状腺機能冗進症  

・放射性ストロンチウム89：骨転移（療病緩和）  

・放射性イットリウム90：悪性リンパ腫   など  

○甲状腺がんにおけるRI療法の役割の変遷  
放射性ヨード内用療法と遠隔転移再発率  
内羽農■なし  
轡申棚沌ルモン綱のみ  
▲甲状■川ルモン用十虻腑柑ヨードに＆軋陽■甲状■応雲  

外科的甲状腺全摘術＋RI療法の対象疾患   

これまで：肺転移や  

骨転移のある甲状腺がん  
■
＿
蕾
 
 

evidence  

Rl治療による転  

発生率の低下  ●＿〉一諺   

ニ▲ ⊥－－t【ユ －－ノ    ■  

0   5  10  1き  Iq  ～5  a8  ユら  ●℡  

卿1治細■【事〉  

現在：転移のないlow－riskの甲状腺がんまで拡大   



ぎ：   

外来化学療法の普及  
治療待機患者の増加  

外来化学療法加算届出施設数  外来化学療法加算算定回数  

i  
平成18年  平成1，年  中成20年   平成柑年  平成1，年  中庇20年  

P病院＝）■病院（皿）叶診療所【Ⅰト′診療所（Ⅱ）  →－総数－一病院一 特定機能病院  

（社会医療診療行為別卵査） 14  

日本アイソトープ協会桐ベ  12  

○ 最近承認された主な分子標的薬   

これら新しい薬剤は、従来の抗がん剤と薬理作用や副作用が異なるため、   
特に副作用の管理に注意が必要である。  

化学療法の推進  
ト：現 状  

l化学療法を専門的に担う医師  

日本臨床腫瘍学会  会員  7，574名（2009年10月9日現在）  

がん薬物療法専門医  306名（2009年4月1日現在）   

日本がん治療認定医機構 がん治療認定医  5，962名（2009年4月27日現在）  

ゝ 外来化学療法を実施している医療機関勤（注：外来化学療法加算を昇走している医療機関数）  

990医療機関（H17）→139g医療機関（H18）→1722医療機関（H19）→2045医療機関（H20）  

成分名   販売名   主な適用がん櫛   特徴的な副作用   

ペパシズマブ  アパスチン点滴脚注用  結腸・直腸癌   高血圧、血栓／塞栓症、消化管穿孔   

セツキシマフ  アービタックス注射液  緒腸・直腸癌   皮膚毒性、投与関連反応、問質性肺炎   

イマチニブ  グリペック錠   骨髄性白血病   浮腫、骨組抑制   

スニチニブ  スーチントカプセル   消化管間斑腫瘍、腎細胞癌  高血圧、骨髄抑制、甲状腺機能低下、手足症候群、心考性   

ソラフェニブ  ネクサパール錠   腎紳個偲、肝細胞癌   高血圧、手足症候群   

エル日干ニプ  タルセバ錠   非小細胞肺癌   皮腐書性、問質性肺炎   

がん診療連繍拠点病院に対する壬擢誓  
①がん診療連携加点病院機能強化事業、  
②がん診療連携拠点病院の整備に関する指針の改定（平成20年8月1引寸）  

邑立がんセンターにおける研修  

平成卸年産診療報酬改雇  

病院において外来化学療法を実施  
病院において地域連携クリティカル′くスを整備  

○ レジメン数の推移   

国立がんセンターにおける登録レジメンく治療内容）の種類数は、増加している。  

2008年廣   2009年虎   

病院名  2007年度      中央病院  251  315  404  文病院  152  169  206  



薬剤師による化学療法に関する  

説明と副作用管理の例  

外来での化学療法の後、居宅で薬剤を持続注入する例  
＜外来化学療法の多様化＞  

くmFOLFOX6＋ペパシズマブ（大腸がん）＞  

靂‘「i百㌫i、首‾▼‾‾号6品肯‾■‾‾‾‾‾「汀蒜il：二二「ニ ▼‘‾“‾仙‾‾ し‥呈q虹■1‖＿即呵や‥．‥＿‥ヱ．ト聖▲ト．、 …．…＿＿‥．．  46－48hour  

レジメン説明書   
…川〃■んてq  

フ ■／l∧－1トr11．11〝ん■仇IY【・uりl－′qく ′  

（抗がん剤）（5－FUの効果増強剤）  前投薬  
（制吐剤）   

（抗がん剤）  

5－FU急速注  

400mg／m  

（抗がん剤）  

くFOLFIRl＋ペパシズマブ（大腸がん）＞  

． 「儲扁訂－1廊蒲「岬‾－血‘血脚鵬附則‾‘∵’’■’－｝‾’■仙 ・30叫∩叫－i■し．‥‥‥叫ur．．・∴・．メ．．．．   

Opこりやすいal什円仁：ついて  

エルフラット 5一戸U亡よるi川■和  

■f■▼■じ■ト▼●て｛■▲■L■■じ■「■11■    ●王㈹陣：＝ ■くの駄aて．札がんMモ瞼与し尤吐仁Il胱蓼9■、nの」 T．絞．覿〟レDつけ与れるようOg軌＜甲Ⅶり■す．  ‥、’   

46－48hour  

●帥不■ t菖L・qt  

l■▲だの大きlⅦ州J¶てT．仇かんnlての鮒中ノン与l戸こる甲／一事〉り、1袖とはく虜6がnり  

庄状と帽l■こ岩わせて．打一札旧伽M帽托せいI事■してい書一丁▼  ■納こ比＝書目一己ゃいなとのは長tして下己lし盛慣は闇書体8■て靡くの先細し■▼．    丁、  ●槻・壬■巾山 東○が疋もく血っ尺り、抽l■けたようなl暮じl＝止もことl，■り暮す． ■T｝ 11）38せ上のl■曹8■の増■甘州最小Ilもこ亡ガぁり1▼．（【銚〝吐く鵬l■、  

前投薬 （抗がん剤） （5・FUの効果1曽強剤）  （抗がん剤）  

（制吐剤）  
5・FU急速注入  

400mg／m2   

居宅における副作用管理のための患者による症状記録表  

（薬剤師が説明時に患者へ交付）  外来での化学療法の後、居宅で薬剤を持続注入した件数  

＜国立がんセンターの場合＞  治標日記の■古万   1 園昌  副作用症状が起さた時に使うあ串lこついて  

レジメン   病院名   2007年度   2008年度  2009年度（6か月）   

中央病院   1，989   2，012   1，484  
FOLFOX群  

東病院   2．308   2，266   1，248   

中央病院   513   786   514  
FOLFIRほ羊  

東病院   672   ＝2（S   417   

合計  5，482   6，190   3，663   

，Lr．吐ぎニ・ローl．げりなとの抑一日任淡〟比仁蔦Iaヒ町う椚t：：．1‖史う「寸りいnエイ＜ことガ  

心ります．1†しいl♪し1万ほJ）七山泣L締れして訂ノリ．Iサリlて少。すt†■票たして下さい－  

・3t＝謬Ll上の外相l∂に、  

Il三戸 仁＝1jえ5あ苫lクラビットビ／シ7ロヰワンL・ズークメンチンt三  

コrlltlt  l   

／1I iざ：下けもど‘∫）カロナールビ、‾たll  ）モけ席して下看い，  

・nlさ；、がするh＝こ、  

ノバ三ン17／ナウゼリンロ／ナウせリソーl昔 話／二は【  ）を・㌻目して下さい．  

・げりの111に、  

ロへミンカブヒル、Jたし1（  ）を口和して下さい．  

・その他、」   」  l√・に、L   」と岬用して下さい－  

これら¢虎こむ牌附してもl川ガ一方qしりい服ほ持1し・仁へこ欄昭下さし＼・／，＼  

！六グ1拠点tげ服㌫ 霊りI蓼IjたJ）ざ爪㌫m／†ltフ吋ヒI汀■rt■’   l  

Jり里潤憫1品ト ＝－／ーて′hTたフ川 パ、T仁一L り り】」r．・  

院外肪批ついて  兇  
ト、椚r鼻万tと臥 膏「；のタlのガガリつけ¢∫用lご口篭の漉く¢∫堪なと Tdさ甘さ〟りりLてもらっ  

たJわ仁tT【l子吉れなIll万一です．ずl万1のnγJり凋【〃′さ．y17∋tr＝モ5つ〃8をrtめて小目蝕咽です  

この日をJIざると市丸‡＝璧ロl†Fうことけできませんので・F、すれ9JりV内に打かりつけで㍍て骨り＝  

芸遷ニト∴∵：■  」「  

l ′  ち ・F  

撚 ‥J         ヽPJ1  

1牡 h√l〉止■′l′J  

外来での化学療法に続けて、居宅で薬剤を持続注入するレジメン  
の使用件数（のべ患者数）は、増加傾向にある。  ‾ 

・．．し．、一丁、∴ －・－十－－  

メモIl鋼驚のうちでE．にりつとこと、医打⊂伝えたいことなとを力l亡＜ださし＼）  

＝－いI・ニ        フ・「二トンrlけ■‾い・Ⅲしニ  

トH」1一た■．，肘∵ノ丁トナい  

．訂正ガんセンタ岬▼M㍍ 霊泉】闇  

ニ Lヰー：ミ 

㍍外四乃て  か打りつlプこ抒  
【ア立〝んヒンター▼l「抗 1即即  

※ FOLFOX：5－FU（フルオロウラシル）、レポホリナート、オキサリプラチンの併用療法（大腸がん）   

FOLFIRl：5－FU（フルオロウラシル）、レポホリナート、イリノテカンの併用療法（大腸がん）  

17  19   



がん周術期のリハビリテーション  
術前および術後早期からの介入により術後の合併症を予防し、後遺症を最小限にして、スムーズな術後の回復を図  

ることを目的に行う  

緩和ケアの推進  

巨頭   

■適応障害   
■うつ病   
■不安障害   
得せん妄・認知症  

体の痛み、治療の副作用、  
（不眠、嘔気、食欲低下、  

慢性疲労感等）  

精神的苦痛  
（不安、抑うつ、せん妄等）   

診断の遅れへの怒り  
効果のない治療への怒り   
容姿の変化、絶望感  
痛みの恐怖、死の恐怖  

社会的苦痛  
家族と家計についての悩み  
軌葉上の信望と収入の喪失  

全人的な痛み   

Total pain 
■ 周術棚（手術前後の）呼吸リハビリテーション  
・食道癌：開胸開腹手術症例では全例が対象。喋下障害に対する対応も行う。  
・肺癌、縦用度瘍：開胸手術症例では全例が対象  
・消化器系の癌（■癌、肝癌、胆汝癌、大腸癌など）：開腹手術では高リスク例が対象。  
■ 頭頚部癌の周術期リハビリテーション  
・舌癌などの口腔癌、咽頭癌：術後の喋下障害、横音陣審に対するアプローチ。  
一喉頭癌：喉預摘出術の症例に対する代用音声（電気喉頭、食道発声）訓練。  
・頚部リンパ節郭清衡施行後の症例：肩・肩甲骨の運動障害に対するリハビリ。  
■ 乳癌・婦人科癌の周術期リハビリテーション  
・乳癌：術後の肩の運動陣専の予防、腋寓リンパ節郭清術後のリンパ浮旺の予防。  
・子宮癌など婦人科癌：骨盤内リンパ節郭清儀のリンパ浮腫の予防  
■ サ・飲部贋鷹の周術期リハビリテーション  
・患肢温存術■切断術の症例：術前の杖歩行練習と術後のリハビリ。義足や義手の作成。  
・骨転移：放射線照射中の安静臥床時は廃用症候群の予防、以後は安静度に応じた対応。  
■ 脳腫ヰの周術期リハビリテーション  
・原発性・転移性脳腫瘍：手術前後の失語症や空間失認など高次脳機能障害、運動麻痺  
や失調症などの運動障害、ADLや歩行能力について対応。  

社会的地位の喪失  
疎外窓、孤独感  

スピリチュアル  
ぜ        この私に起こったのか  な  

これでも生きる意味があるのか  いったい何のためなのだ  

忘訝れば、これまでの跳が許され句′／ホ●ラ沖げノ  
（WTAIO CollaboratlngCenterforPalliattveCancRrCarc：1．伽kingfoTWardtoC8TtCCrP車  
Re】ierfoT山l．CBCOxhTd．1997、P21）  

がん患者の不安・うつ   

の有病率は4割  3％4％  

Derogatisし．R‥ et al：」仙肌249：了51．柑83  
20  

胸部食道癌の周術期リハビリテーションの流れ  緩和ケア関連施設基準比較表  

拠点病院（施設数375）※平成21年4月1巳現在緩和ケア診療加算（施設数87）  

手術決定とともに、食道外科医師からリハビリ科、麻酔科、口腔外科へ依頼  

トご   術前評価：摂食・喋下、発声、呼吸機能、呼吸／くターン、  
併存疾患の有無、リスクスコア評価など  術前呼吸リハビリ開始  ①重度の身体症状の緩和に携わる専門的な知挿及び  

技能を有する医師（原則として常勤．専従であることが  
望ましい。）   

②精神症状の雄和に携わる専門的な知は及び技能を  
有する医師（専任であることが望ましい。また、常勤で  
あることが望ましい。〉  

・専従の緩和ケアに携わる専門的な知抜及び技能を有  
する常勤の者緩師   

①繰和ケアチームに協力する薬剤師  
②緩和ケアチームに協力する医療心理に摸わる看  

・紐和ケアチームを組織上明確に位置付け  
・穏和ケアチーム並びに必要に応じて主治医及び看は  
師等が参加する症状維和に係るカンファレンスを週1国  
権虎開催  
・院内の見やすい場所に緩和ケアチームによる診察が  
受けられる旨の掲示をするなど、がん患者に対し必要  
な仲報提供  
総和ケアに闇する要舘及び相城に関する受付窓口を  

職職責真相徽  

・外央において金円的な緩和ケアを提供できる体制を整  
膿  

①基廷の、身体症状の鰻和を担当する常勤医師（悪性  
腫瘍点者又は後天性免疫不全症綾群の患者を対象と  
した症状緩和治療を主たる業棟とした3年以上の経験  
を有する者）  

②主監の、精神症状の緩和を担当する盈勤医師（3年  
以上がん専門病院又は一敗病院での精神医僚に従事  
した繚躾を有する看）  

※①又は②のうちいずれかの医師については、専任で  
あって差し支えない  

・専従の、枝和ケアの綬験を有する常勤者欄師（5年以  
上野性睦煽患者の看縫に従事した経験を有し、遮剋  
ケア病棟等における研修建7している者）  

・重盗の、揺和ケアの接戦を有する薬剤師（専任であっ  
ても差し支えない）（麻薬の投薬が行われている悪性   
膵瘍患者に対する薬学的管理及び指導などの雄和ケ  
アの経験を有する者）  

・桂和ケアチームを他線上明確に位置づけ  
・症状緩和に係るカンファレンスが週1回種皮開催され  
ており、雄和ケアチームの構成月及び必要に応じて、  
当怯患者の診療を埴う保険医、春雄師、薬剤師などが   
参加  
・院内の見やすい場所に繰和ケアチームによる診療が  
受けられる旨の掲示をするなど、患者に対して必要な  
†摘提供  
・財毘法人日本医療姐能部価慨爛儀虻昭汚医療峻能  
評価を置けていること∧  

入  院   

術前呼吸リハビリ継続  術前のフィジカルフィットネス評価  

手  術  

術後すぐに抜管  

術後1日目  立位～歩行  術後2日目  

術後21日目  退院時のフィジカルフィットネス評価  

退  院  

自宅での活動性、摂食・喋下、栄養状態などチェック、ホームプログラムの指導  
※井定施設数は平成20年7月時点保険局医療牒調べ 21  

l外来  



食道癌に対する開胸開腹術後の   

呼吸合併症発生率比較  

リンパ浮腫の発症時期と   

リンパ節郭清後の注意点の理解の状況  

対象：1994年～2∽6年までに原発性乳癌で腋窟郭清術を施行した798名の患者に対し、2∞6年 9月～2007年2月までの外来受診時にアンケート調査を実施  
結果＝202名より回答あり、平均年齢皇重畳（26～糾歳）、手術後の経過年数の中央値は皇室（1～  
13年）  

開胸開腹術総数   

平均年齢  

術後肺炎（誤瞭性肺炎含む  

）   

術後の呼吸不全  

10例（9．2）  

2例（1．8）  

38例（32．2）  

20例（16．9）  

静岡がんセンター 食道癌術死0％、在院死0．8％  出典個尾美奈子他＝乳癌患者におけるリンパ浮腫発現に関する調査一織布郡部浦楠簡行後の自瞼伽02例からの検討－・乳癌の一飯床・2Z凧469－26  
474、2007．（一部図を改変）  

リンパ浮腫指導管理の内容  

リンパ浮腫の病因と病態  

リンパ浮腫の治療方法の概要  

セルフケアの重要性と局所へのリンパ液の停滞を予防及び改善するための具体的実施  
方法  

①リンパドレナージに関すること  

②弾性着衣又は弾性包帯による圧迫に関すること  

③弾性着衣又は弾性包帯を着用した状態での運動に関すること  

金僅塵及び清潔の維持等のスキンケアに関すること  

4．生活上の具体的注意事項   

リンパ浮腫を発症又は増悪させる感染症又は肥満の予防に関すること  

5．感染症の発症等増悪時の対処方法   

感染症の発症等による増悪時における診察及び投薬の必要性に関するこ  

ニ～二∴Jずミノ依存症管茸攣料                                                  l  

※リンパ浮腫指導管理料（入院中1回）  

子宮がん、前立腺がん等で手術を行った患者に対し、手術日が含まれる月及びその  
前後の月にリンパ浮腫指導管理を行った場合に算定可能。  
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ニコチン依存症管理料  我が国の喫煙率の推移  

ニコチン依存症について、疾病であるとの位置付けが確立された  

ことを踏まえ、ニコチン依存症と診断された患者のうち禁煙の希望  
がある者に対する一定期間の禁煙指導について、評価を新設   

＊12週間にわたり計5回の禁煙治療を行うプログラムが対象  

＊ 対象患者・実施医療機関・評価の対象となる禁煙指導を限定して評価を   

新設し、その効果について検証を行う。  

ニコチン依存症管理料については、保険導入の効果に係る検証  

の作業を通じて、禁煙指導に国民の保険料財源を充当することに  

閲し、さらなる国民的なコンセンサスの形成に努めること。  

平成15年 16年   17年   18年   19年  20年  

2∈i  30  

喫煙率の国際比較  ニコチン依存症管理料算定保険医療機関における   

禁煙成功率の実態調査（平成19年度調査）  

指導終了9か月後の状況（井定回数別）   

0ヽ 10～  20t  30≠  噌1 501 801 フロ1 8Dl m tO肌  

■練燻継続 日l週間絨煙 白兵敗 田不明 ロー回答  

禁煙成功率  禁煙成功率に関する日英比較   

国名   追跡期間   継続禁煙串の名称  継続禁煙率   

日本   
1 6％l  治療開始から1年後 （治療終了9か月後）  9か月間継続禁煙率  ）  32．     カ   28．¢％   

イギリス   治療開始から1年後  1年間継続禁煙率  1） 17．7％l     2） 14．8％   
自                                             主申告による。2）「自主申告＋呼気一酸化炭儲標度検査」結果による。  

日本  ドイツ   イタリア  フランス  イギリス  アメリカ  

（ニューヨーク市）  

カナダ  オーストラリア  

●11  出典‥・諸外国の喫煙率：たばこアトラス第2版（2006）より引用。   
・日本の喫煙率は、平成18年国民低廉・栄養胸査より引札31   



ニコチン依存症管理料算定回数の状況  

2回目で祉  

（「胡）   

la認i   

4回目で中止  3回目で祉   

（「嘲2〉  （悍認8）  

153％ 1a鍋  

平成21年度調査（∩＝3，471）  平成19年度調査（n＝2，546）  

ニコチン依存症管理料算定保険医療機関における禁煙成功率の実態調査よリ  

32  

指導終了9ケ月後の禁煙／喫煙の状況（算定回数別）  

O1 101 201 aO‡ 401 501 6【蔦  7（乃  801 901 100l  

全体  
（∩＝2．5哺）  

l回目で中止  

（nニ459）  

2回目で中止   

h＝4＝）  

3回員で中止  

（∩＝48D）   

4回目で中止  

（n＝425）   

5回目繊了   

（n＝丁64）   

平成19年度調査  

■窯煉雑損 口】週仰禁煙 田夫敗 8不明 ロ♯回書   

0ち 1DI 201 301 40％ 50I 60％ 701 801 9011001  

全体  
（∩＝3．47り  

1匝】目で中止  

（n＝555）  

2回目で中止  

（n＝585）  

3回目で中止  

（n＝588）  

4回目で中止  

（n三532）   

5【司目絶7  

（∩＝1．23り  

平成21年度調査  

皿煤煙縦械m】週間絶佳 臼失敗 田不明 □無回答 口指導中止時に禁ほ失敗  

ニコチン依存症管理料算定保険医療機関における禁煙成功率の実態調査より   



平成21年12月4日  

厚生労働大臣  
長寿 昭 様  

厚生労働省がん対策推過隠滅全会長  
垣添 忠生  

平成近年度胸改定における  

がん触に関する提案について  

平成出年度扇〉療報酬改定に向けた検討については、今後、中央社会保険医疾協濁会  

（中医協）などにおいて取りまとめられる内容を踏まえて行われることとなる（第10  

回厚生労働省がん対策推進協議会（平成21年6月）においては、がんに関わる診療報  

酬についての攫言の必要性について指茹があった。また、第10珂厚生労軌省社会保障  

審議会医療部会（平成21年11月）においては、「がん医鞭の推】勘を来年度診療稗劉  

改定の基本方針の「充実が求められる領域を適切に評価していく視点」に加え、がん対  

策推進協液会での放論との整合性を図るべき、との指摘があった，中医協においても、平  

成22年度改定における詑項目の「今後の主な検討項目例」に、がん領域があげられ  

ている，  

がん対策推進脇議会は、「平成㍊年度がん予弄提案書～元気の出るがん対策～Jを平  

成21年3月に厚生労蜘大臣に提出した。この提案婆において指摘したがん対策・がん  

診療における閉場点は、がん干草だけによって対処できるものだけでなく、診療報酬改  

定によって初めて解決が見出されるものが多い，  

これらをふまえ、がん対策推進協議会では、がん医療の推進に関する診療報醗での対  

応についての意見をとりまとめ、平成22年度診療報酬改定に向けたがん対策を推進す  

るための評価の検討について、長安昭厚生労働大臣に提出するものである，  

平成㍑年度診血報酬改定に向けた  

がん対策を推進するための許すの検討について   

国民の死亡原因の第一位であるがんの対動こついては、平成19年のがん対諾基本法  

の施行を契機として、様々な施策が推進されてきたものの、がん医凍を提供する医療資  

源は脆弱であり、いわゆる「がん綬民」間借等の解決には至っていないのが実情である，  

長期にわたって持続可能な医療攫供体制を維持するにあたっては、税や保険料の負担  

増と給付の関係について、広く国民と議論した後、コンセンサスを経たうえで決定する  

とともに、診療観酬を含む医療費の効率的使用と医療の質の向上が不可欠である，また、  

がん医療においても均てん化と標準治療の推進等によって無駄の削減にも努めなけれ  
ばならない。しかし一方で、がん対策基本法に基づくがん対照推進基本計画を遂行する  

ためには、がん医鮒こ関する診療報鰍こよる評価を充実させることが不可欠である。  

がん医療の推進については、社会保障審議会琴でもr充実が求められる領域を適切に  

評価していく視点jとされており、がん対策基本法やがん対策基本針偏においても、r放  

射冷療法及び化学療法の推進」「治療の初期段階からの緩和ケアの実施j が記されてい  

る，また、rがん難民j間領等の解決には、拠点病院と地域の医療機関の連携や、在宅  

医療・妨間者逓¢）充実も重要である。平成22年庚診療報酬改定に向けた検討について  

は、今後、中医脇などの場において行われることとなるが、こうした視点をふまえてが  

ん対策の充実が図られるた桝こ、平成22年度診療報酬改定において適ぢ別こ評価される  

よう配慮を求めるものである，  

（※）なお．杜粂保障響蕃会等において群生労供省上り提示されている資料「平成22羊度診療報酬改定の  

視点等について」では、診療報相改定にあたっての方向性として、†救急、産科、′ト児、外科等の医療の市  

乳「病院責務医の負担の慢爬（医療従事者の増員に努める医療職欄への支援）」の12つの止点謀榎」と、  

r充実が求わられる胃域を遺t那こ評価していく視点り患者からみて分かりやすく納彿でき、安心・安全で、  

生活の甘にも配慮した医療を実現する視点」鳩態と介絹の機能分化と遊携の推進等を通じて、質が高く効  

率的な医療を裏現する軋点j r効率化の余地があると思われる触域を遡正化する視点Jの「4つの視点Jが  

示されている．  

以下、四のがん対薄推i延基本計両にぁる分野別日一幕を基本とした各分野において、がん対策の経過にあ  

たって診堀割僧にて野良を検付すペき1体的な項目を、参考として例示するとといこ、それらの項巨が上  

記r2つの皿点謀儀Jr4つの視点一とどのように関連しているのかについても撞示ナる．  

2／15  

参考資料  
の「櫓貞書1′「★ra】についで  

社会職舶琴におし、て卑生柵省上り晰れn沌軒即W柳窪の腋鳥獣こノ刃、て」の楠  

くん領域における平成㍑年度診療銀嶺馳走に かかる絵討主項例  
（各事項とテーマとの関係を示す一覧表）  

・－√ 
、j・．． 
照）における「血気隅j一塊点園  
辱」と関連がある鍬こ0  

牧魚・凛判りト光・外科琴の旺療の■ヰ  
l含まれる内容の桝】  

王点止血l          ①甘皮曲線斯も合ゎた地域連携I出る緻急患書の受入の穐壇  
①小姥や蛙ま婦を合わた救急患●を隻け入れろ匹癒榊に紺1■ろ評価  
①鞭生兜尊の救急勲透を掩う医師の揺動の坪書  

重点凛暫  包）量は榊捜の受け几としての後方病床・在宅揮猥のれ簡隷化  
降臨  ＄手術のヰ正秤■  

鋼院菜拷匪への鼻祖の唯竣  

且．魚l■粕ニ      l含まれる内さの闘】  
¢書一書詳や■珊尊匿岬以外の匿療疇が掬う投割の揮軒  
①著霜叫勅書等匿ガ帖外のヰ員が担う役割の評価  
①便＃クラークの正巳の優遺など、医師の薫轡そのものを減少させる取組に対ナる鮮陣   

充臭が求めち九る慎域を遭切じ霹♯していく沈．点  

l含まれろ｛容の剛  
①ずの高い綿押掛入院旺魔の舶  

侃．象印係1              で〉歯科E療の充臭    ペ ③イノーシーンの好一  
◆がん霞城の杜遺  
■打力血圧並の推遁  
●新里インフルエンザ封書尊感染症封＃の椎膿  
■肝炎升甘の丑丑  

龍雷】いらみて分かりやすく納躊てき．安心・安全で、生活の摂に響）l巳虚した密凛を実現ナろ視点  

l含まれる内容の椚1  
挽点闊係2          くⅠ〉性魔の透明化・分かりヤナさの椎i■  

十つの襖点  ⑦旺療安全対策の推遭   
Ⅶ俳  ①心身の相性や生活のTlこ咄した匹療の議曳  

庄）1症化の予防  

匹療と介繍の何色分化と連携の推遭等を通じて、貫が高く効率的な度療々実現する捜慮  

l含まれる｛蓉の椚】  
捜点l錮瞞3          C〉丁が高く知申的な急性期入院匿療の経過  

空〉凹慣期リノ、どリナーシ■ン等の良能亨l化  
くDた宅匿嶋・在宅鎗科匿靡の花壇  
鍾〉匪療q積洞、匝療臓■・介護膿鶴間の♯娩の抽遭  

劾♀化の余地があると思わホる慎壌を薯正化する視点  

視点鋼係4      ほ量れる｛審の研I  
¢丘寛厚霧島の挫用俺叫  
⑦匹集品、医療材軋機才に開ナる市場実勢叫絡の反映   

通し 漉号  ヰ■ 書サ  分■r  個別 I己サ   提案事項   も．景  
諷笥11   

ロ  全  がん対傭全般にか  （J      （）  

体   かろ事項   （〕  

†  γ  厳射▲相知川場  0  e  ○  

4  0  C  ○  

R  （⊃    ⊂・  

6   がんにおける♯別線療   （＝・    0  0  

7  

句別2  耀和ケア   
γ  櫻和ケ丁躊d加算  〇  ⊂・  

8  イ  I卓†Dケ丁研けlぎ丁暮の史茫  ⊂）  ⊂〉  

9  在宅匿サの充実  ○    〇  
10  （）    〇  

ロ  ウ  匿綬と介dの連携  ○  
12   大1穣上ミ破折とl王療鎚不才の▼虎  ⊂，  

1†  DPCブーケや書庫檜稗の開示  ○  〇    （⊃  
診療ガイドラインの  

‖  
賊進）  

⊂）  ⊂l    0  

15   ウ  セカンドオピニオンの穐遺  ⊂）  （⊃    0   

18  γ  絶域連携とその他の遵携  （⊃    C・  
慮療l畑叫の鍵欄間  

17  
トワーク）  

〔）    ○  

18   ウ  がん事Rをなくナために努力してシヽるぎ群仇悶〃押汚  〇    〇  
21〉  

別6   
〇  ○  

2t  イ  搾鵡文壇センターと聖者団体の連携  ○  
23   
中別7  がん猛最   

がん董隷に闊わる職員のl巴遍  0  ⊂〉  

23  イ                     地域・院内がん繋ぎl  ○  0  

24  ■■lI  がんの干防（たばこ 対弾〉  丁  たばこ駄作への治癒と犠攫材貢  ○  ⊂〉  
判別9  がんの早期発1【が ん撫静）    絹絹Ⅷ■以外の補助金・掛『蠍・糾よ面讐で対応）  

t別 川  がん叩究  （♪♯戦債以外の補助金・科研費・測度面尊で対応）  

5  γ  小児がんと繊少がん   ⊂l    ○  

26  ●l別 山  （「    0  

リンパ繹撼  ○  
I■の内   

ヰ／15   



がん対策の推進にあたって、診療細において評価を検討すべき具体的な項目を、以  

下に概説する。  

全仕分野 がん射豊全般にかかる竃頂  

（l）現状と課題  

（ア）がん医療の質の“見える化”  

がん医療の質のいわゆる「見える化」（可視化）が十分でなく、がん医療の常に対  

する評価も十分でないことに加え、診療報酬体系においても、医療掩関が「見える  

化」へ向けた努力が評価されないため、インセンチィプが働かない，  

（イ）がん医療グ）質の評価  

がん医療の各分野（がんの診断から治療、経過観察、緩和医療、終末期医療の各分   

野）の質を評価する指標に対して、診療報酬での対応が十分でなく、がん医療の各  

分野の向上に資ナる質の評価が適切に行われていないら  

（2）論点  

（ア）がん医療の質の“見えるイヒ”  

二次医棟欄域における医療機関のがん治療のプロセス指標ヤアクトカム指標に関   
する情報を収集・分析し、がん医療の比軌評価及び住民への公開を行うベンチマ   

ーキングセンターをがん診療連携拠点病院等に設置することについて、診療報酬に  

て新たに評価する考え方を取り入れてはどうか▲  

（イ）がん医療の皆の評価   

がん診廉連携拠点病院等において、がん医療の各分野（がんの診断から治療、経過   

観察、緩和医療、終末期医療の各分野）の質を、アウトカム指標の達成率によって   

診療報酬を加茄もしくは減弄することについて、新たに評価する考え方を倹附して  

はどうか。   

個別分野1御者の育成   
（り 現状と課題  

（ア）放射旅療法の推進  

放射諒療法の推進にあたっては、放射釦台痴の専門医（例：放射剃堕疫学会認定医）、   

放射線治療を専門とする診療放射裾技師、医学物理士及び放射線品質管理士の配置  

の必要性がかねてより花椿されている。また放射施療法における照射計画の策定、  

ファントム横型による照射線歪の測定、小線源による組織内照射、治療後の管乱  

放射性物質の適切な管理についても、適切な評価がされていない．  

（イ）化学療法とチーム医療の推進   

腫瘍内科や血液内科など、化学療法に関わる専門医（例；臨床腫瘍学会によるがん  

薬物療法認定医）、専門・誰定看護師、専門薬剤師によるチーム医療が、効果的か   

つ安全な治療に不可欠であるが、インセンチイブに乏しく、レジメン委員会におけ  

る化学療法のフロトコル管理についても十分な手当てがなされていない。  

（ウ）入院および外来化学療法の推進  

外来化学療法と比′く、入院化学療法についてⅠま十分な評価が行われていないととも  

に、また外来化学療法についても医療機関の負担の大きさに比してインセンティプ  

が少なく、外来における患者ケアも不足している。  

（ェ）がんにおける診療項目の評価   

手術療法における手技の評価や、術中迅速病理検査の評価、遠隔病理診断の評価、  

キャンサーボードにおけるカンファレンスに対する評価、外来服薬指導への評価な  

ど、がん医療を支える種々〝）診療報酬上の評価が必要であるが、その重要性につい  

て評価が低い，  

（2）論点  

（ア）放射線療法の推進   

放射線治療の専門医、放射康治療を専門とする診療放射線技師、医学物理士又は放   

射線品質管理士を常勤で配置した場合に、配置した医療機関に対してその人数に応  

じて段階的に評価を行ってはどうか，また、放射線療法における照射計画の策定、  

ファントム模型による照射線盈の測定、小練塀による組織内照射、治療後の管理、   

IMRT（強度変調放射締結療）、アイソトープ内用療法、放射性物質の適切な管理に  

ついても、加算するなどの評価をしてはどうか。  

（イ）化学療法とチーーム医療の推進   

化学虎法に関わる専門医や、専門・認定看護師、専門薬剤師を配置した場合に、配  

置した医療機関について、さらなる評価を行ってはどうか。また、レジメン（投与  

計画）委員会における化学療法のプロトコル（治療計画）管理や危険製剤の処掛こ  

ついて、新たに評価を行ってはどうか．  

（ク）入院および外来化学療法の推進   

入院化学療法についても、十分な評価を行ってはどうか，また、外来化学療法につ  

いても、外来化学療法加算を加えて評価するとともに、外来診療部門に患者対応を  

行う看獲師の専従配和こついて、さらなる評価を検討してはどうか．  

（ェ）がんにおける診療項目の評価  

専門医により質の担保された診療部門での化学療法や、手術療法におけろ技量の必  

要な手技を細分化して点数を加点することについて、新たに評価してはどうか．ま  

た術中迅速病理検査、遠隔病諾点断の評凧キャンサーボードにおけるカンファレ  

ンスに対する評価や外来服薬指≒酎こついても、がん医療を支える観点からさらなる  

評価をしてはどうか。  

個別分野2 緩和ケア  

（1）現状と課題  

（ア）緩和ケア診療加葬   

緩和ケアは入院患者のみならず、外来患者にも必変とされているにもかかわらず、   

緩和ケア診療加葬を芥定できるのは十1阻の入院患者に限定されている。また、緩和   

ケアを提供する医療資源が相当程度不足しているにもかかわらず、点数が低い1  

（イ）接和ケア研修修了者の配置   

がん診療に携わる医療者への緩和研修について、がん診療連携拠点病院の義務とし   

ての研修が不十分になっているとの指拝もあり、研修仕丁者の配起に対する医療機   

関のインセンティプもないため、研修の受講や修了者の配遣が促進されない⊃  

（封 論点  

（ア）緩和ケア診療加算   

算定が入院患者に限定されている緩和ケア診療加芽を、外来診療にも拡大してはど  

うか，また、堰和ケア診療加算の点数や、専門性の高い医療従ヰ者を配置する緩和   

ケア病棟の入院基本料を引き上げてはどうかっ  

（イ）緩和ケア研修修了者の配置  

がん診療に携わる医療者への緩和研修について、①国立がんセンター、日本緩和医  

療学会の緩和ケア指導者研修の修了者、②国の定める基準に基づく12時間コース  

の研修の修了者、③その他、①②に準ずる座学やロールプレイ、実地研修など、【  

走の質が担保された研修の修了者の医療機関への配置に対して、診療報酬にてさら  

なる評価を検討してはどうか、  

個別分野3 在宅医療（在宅緩和ケア）  

（1）現状と課題  

（ア）在宅医探の充実  

がん終末期における在宅医療は、患者の全身状態の不良などにより、医療者や家族  

の負担はきわめて大きいにもかかわらず、病状急変時の緊急入院病床の整備等によ  

り、手厚い在宅医療を提供する施投に対してなど、全般にわたって診療報酬の評価  

が低い。  

（イ）在宅医療ネットワークの構築  

病院と在宅医療支援診療所との連携や、病院（医師）と訪問者軍機関（看桟職）と  

の連携、在宅医療病診連携∴′くスの策定を通じた連携が不足しているために、在宅医  

療の効率的なネットワーク相集が進んでいない。  

（ウ）医療と介護の連携  

がんの在宅緩和ケアでは、病院や在宅医療支援診療所など医療提供者のみならず、  

介建提供者と医療提供者との連携が必要であり、退院困難な要因や介硬を必要とし  

ているがん患者については年齢を問わず、職種を越えた緊密な連携が求められるが、   

その連携は不十分であり、介護資渡による効果的なサポートが得られていない，  

（ェ）大規検診療所と医療従事者の育成  

質の高い在宅医療を提供し得る大親株在宅ケア診療所への診療報酬での評価の不  
足に上り、在宅緩和医療の丑的拡大とハブ化が遅れている．また、医療従事者が実  

地にて在宅援和医療を学べる施設が少なく、医療従事者の育成が進んでいない。  

（む …会点  

（ア）在宅医療の充実   



手庫い在宅怪療を提供する在宅療養支援語頭所への診療報酬の点数を引き上げて  
はどうか．また、医療機関が空床を確保し、終末期にあるがん患者の緊急入院の受  

け入れを行うことに対して、診療報酬にて評価してはどうか⊃  

（イ）在宅医療ネットワークの構築  

病院と在宅診療所の合同カンファレンスの開催や、病院と肪悶着洋事業所との連携、  

地域連携クリティカルパスに基づく患者の紹介に対して、診療劉訊こて新たに評佑  

してはどうか。  

（ウ）医療と介護の連携   

後期高齢者退院網盟加筆について、後期高齢者への限定をなくし、退院困茫な要周  

を有するがん患者などについても算定を可能とするとともに、保旗医療検閲のみな  

らザ介護保険施股への転院や、退院後の匠疾と介喋の相互連携についても、新たな  

考え方を放り入れてはどうか。  

（ェ）大横摸診療所と医療従事者の育成  

質の補い在宅医療を■僅供し、地域における在宅緩和ケアを普及させる機能を有する  

スタッフの充実した大規模な在宅療養支援診療所に対して、診痘組群での新たな評   

価を検討してはどうか，また、それらの施投を緩和ケアにおける専門教育撞関とし   

て組定し、診療報酬での新たな評価を検討してはどうか，  

個別分野4．診療ガイドラインの作成（榎塑治療の推進）  

（り 現状と泄  

（ア）DPCデータや臨床指標の開示   

標準治廟の推進と医療費の適正化において、DPCの見たす役割は重安であるが、   

DPCによる評価見直しを適時かつ適正に進めるための、DPCデータや臨床指標の   

開示が十分でなく、がん医療の質の向上を阻害する一因となっている⊃  

（イ）診療ガイドラインの推進  

がんに関わる診療ガイドラインが、全てのがんにおいて策定されておらず、策定さ  

れているがんについても更新が十分でないたわに棟碑治療の推進が遅れ、不適切な  

治療が行われる一因となっている，  

（ク）セカンドオピニオンの推進  

治環の質を担保するセカンドオピニオンについて、セカンドオピニオンを横供する  

医療機関の負担が大きいにもかかわらず、塊状では紹介する医糾関のみに診療報   

酬上の評価がされており、セカンドオピニオンの推進を妨げている。  

（む 五亀点  

（ア〉DPCデータや臨床指席の開示   

個別診項行為の評価や病院全体の評価に資するためのDPCデータや、死亡率、寛   

解率等のアウトカム指標に基づくデータを解析し、住民に対して公開している医療  

鯛に対して、診療硝釧にて新たに評価する考え方を取り入れてはどうか。  

（イ）診療ガイドラインの推進  

がんに関わる診療ガイドラインの策定されているがんでけ、学会等により策定され  

たガイドラインに基づいて院内クリティカルパスを作成し、患者・家族への説明を  

行い治療を行っていることに対して、第疲報酬にてさらなる評価をしてはどうか，  

（ク）セカンドオピニオンの推進  

治療の質を担保するセカンドオピニオンの推進に資するために、セカンドオピニオ   

ンを紹介した医療機関のみならず、セカンドオピニオンを受け入れた医療機関にお  

いても、診療報酬にて新たに評価する考え方を取り入れてはどうか，  

個別分！野5 医療舶の整備等（がん紬休刺ネットワーク）  

（1）現状と掴  

（ア）地域連携とその他の速挽   

回のがん対努推進基本針薗にて、地域連携クリティカルパスの推進が定められてい  

るが、負担の大きさに比して医餓関でのインセンチイブがなく、普及が進んでい   

ない．また、いわゆる病病連携や薬薬連携についても、十分な評価がされていない。  

（イ）がん診療体制の充実度に応じた評価   

都道府県がん診療連細長病院制度と地域がん診療連携拠点病院が整備、措定され  

ているが、拠点病院の指定要件を請たしながらも、地域の寝情により指定されてい  

ない医療職関が存在し、がん診療連携拠点病院加覇などの支援策が存在しないJ  

くり）がん華氏をなくすために努力している医療徴関の評価  

9／15   10／15  

病診連携等の過程で速桝がうまくいかず、患者が適切な医療機関を受診できなくな  

る、いわゆるがん績民間増が存在するが、柄診連携の充実に努めている医療栂関が   

評価されザ、がん華氏間輌消に対する努力が進まない実情がある、  

（2）■d  

（ア）地域連携とその他の連携  

がんの地域連携クリティカルパスの策定と普及を稚蓬するために、診疎闊酬におい  

て新たに評価する項日を取り入れてはどうか。また、いわゆる柄病連携や茶系連携  

の推進についても∴診療報酬にて新たに評価する考え方を取り入れてはどうか．  

（イ）がん診探体制の充実度に応じた評価   

地域の♯情により、がん診療連携拠点病院の要件を沌たしていながら、その指定を   

受けられない病院に対し、放射線治療、化学療法、鍛和ケアをはじめとする診療体   

制が整っている医療穐関に対して、現在のがんお療連携拠点病院に叩じた診療矧   

が確保できるよう、評価してはどうか．  

（ク）がん難民をなくすために努力している医据機関の評価   

地域におけるがん農民の数を把撞し、発生原因、防止兼を検討し、関係槻開とがん   

篭疾ネットワークを構築して、その低減に向けて努力している医療掩関を評価して   

はどうか。または、がん患者に対して適切な医療柊関の紹介をせず、結果としてが   

ん難民を生み出している医療楕関について、診療醐を減算してはどうか．  

個別分野6 がん医療に崩する相強支欄應よび情報橿験  

（り現状と課題  

（ア）相談支援センターの充実  

がん形療連携拠点病院の相続支援センターの相続鼻については、相級長を配置する  

インセンティプが医柵開にないために、相棋員の配置転換などに伴う桝串が高  

くなり、相紋支援センターの質の低下により患者相頂が不十分となっている，  

（イ）相談支援センターと患者団体の連携  

国のがん対策推進基本計画にて、がん診療連携拠点病院の相談支援センターと患者   

団体等との連携が記されているが、医療機関へのインセンチイブがなく、医療資源  

としての患者団体と相談支援センターの連携体制が進んでいない，  

（2）tl点  

（ア）相談支援センターの充実   

がん診即納拠点病院の相談支倭センターへの専従相談員の配置に対する、がん診   

療連携処点病院加算の点数を上げることや、国立がんセンターで研修を受けた肴雷萎  

師や専門看搾師・駆足奇態肺、MSW（メディカルソーシャルワーカー）等の相談   

員が相談支援センターで受ける相談について、常勤の相脚数、配置体制又は相続   

実損に応じて、段階的に診療紺にて新たに評価する考え方はどうか。  

（イ）相談支援センターと患者団体の連携   

一定の質が担保された研修を修了した、患者・家族などのピアサポーターが、がん   

診療漣娩拠点病院の相較支頓センターにて、著囁師やMSWと連携して患者相俄を   

行う場合や‥患者・家族の交流の揚を提供している医療職関、患者団体の運営や活   

動に対する技術的な支援を行っている医療機関を、その巣窟に応じて鯛的に診療  

報酬にて新たに評価する考え方を倹附してはどうか。  

個別分野丁 がん豊鐘  

（り 現状と朗  

（ア）がん登録に関わる職員の配置   

がん登録の推進にあたって、登録事殊に関わる朋の育成や採用にあたって負担が  

大きいにもかかわらず、配置に際しての医療機関のインセンティプに乏しいために   

職員の採用が進まず、他の医療従事者にがん登録に係る負担が及んでいる。  

（イ）地域・院内がん登録   

地域がん登録および院内がん登録へ医療機関が参加するインセンチイブが乏しく、   

医療磯瀾の参加が進まない，また、がん患者の在宅死を把握するデータが不正確で  

あり、がん登録全体の正確さに膵を与えている，  

（2）論点  

（ア）がん登録に関わる朋の配置   

がん診療連携拠点病院等が、国立がんセンターで研修を受けた診療情報管理士等の   

院内がん強敵従事者を配置し、国が定める方式で院内がん登録を実施し、国立がん   

■  



センターにその情報を定期的に提供している輯合について、がん慧療連携拠点病院  

加算などで評価してはどうか。また、院内がん登録の対象となっていないがん患者  

においてIi、診療報酬を戒扉するなどの新しい考え方も検討してはどうか，  

（イ）地域・院内がん登録  

地域がん登録おょび院内がん登録に参加する病院について、登録数に応じて段階的  

に病院加第を新たに取り入れてはどうか．，また、地域がん登録に参加しない医療機  

関または院内がん登録を実施しない医療機関について、診療織酬の減算を検討して  

はどうか】在宅療養支援診療所から地域がん登録事務局に対して死亡報告をする場   
合、その報告数に応じて段階的に診療報酬を加号：tしてはどうか，   

個別分野8 がんの予防（たばこ対策）＿   

（1）現状と課題  

（ア）たばこ依存への治療と禁煙対策  

日本も批准している「たばこ規制枠組集約」では、たばこ依存への治療機会の提供   

や、そ〝漕用を妥当なものとすることが求められている，また、受動喫煙防止に関  

する厚生労働省検討会報告番にて、医療韓関を含む公共的空間での原則全面禁煙が  

求められてい引こもかかわらず、対策が不十分である．  

（2）論点  

（ア）たばこ依存への治療と禁煙対策  

ニコチン依存症管理料については、禁煙指導・禁煙対策においてこれ吏で成果が上  

がっているため、今後更なる充実・強化をしてはどうか。また、敷地内禁煙を実施  

していない医凍機関においては、全ての診療報酬を減算するなど♂）新しい考え方を  

検討してはどうか，  

個別分野9 がんの早期発見（がん横臥  

（り 現状と課題  

本分野については、主に補助金、科研絆、制度面などにて対応すべき分野と考えられる  

ため、鵠療報酬で♂）対応策については割愛する。  

個別分野10 がん研東  

本分野については、主に補助金、科研費、制度面などにて対応すべき分野と考えられる  

ため、診療報酬での対応策については割愛する．  

個別分野11疾病別対策  

（t）現状と閲  

（ア）小児がんと稀少がん  

小児がんや稀少がんなど、患者数の少ないがんについての医療機関のインセンチイ  

ブが乏しく、医療機関は恒常的に赤字での診療を余儀なくされており、医療機関内  

での不採算部門としての閉鎖など、診療内容に影響が出る懸念がある。  

（イ）長期生存者のフォローアップ  

がんの治療成鎖の向上に伴い、長期生存者が増加しているが、そのフォローアップ  

に伴う医療機関へのインセンチイブが乏しく、特に小児がんの長期生存者について  

は、小児がん専門施設・診療科や成人の診療科でク）フォローアップが不足している。  

（ウ）リンパ浮腫   

リンパ浮腫指導管理料は、対象疾患は子宮、約立腹、乳腺の悪性腫疹などに限られ、  

また入院治療に限られているが、他の悪性腫瘍に対する治療や放射線治療に上って、   

リンパ節が切除またはリンパ管が細くなって発症する患者や、外来7台横車に発症す  

る患者も多く、リンパ浮腫の病態や治療に即した対応となっていない，  

（か 論点  

（ア）小児がんと稀少がん   

小児がん専門施設・診療科や都道府県拠点病院などにおいては、小児がんや診断の  

困紫な稀少がん（例：抱色細胞腫、成人丁細胞白血病）の診断・治療、当該医療機  

関や診療科での診断、調剤に要する手間、子どものための遊戯スペースなどを設置  

している場合に対して、さらなる加算をしてはどうか。  

（イ）長期生存者のフォローアップ   

がんの長期生存者に対するメンタルケアなど、積極的にフォローアップを行ってい   

ることを診療報酬で評価するとともに、特に′ト児がんについては、′ト児がん登録に  

路力している医療擬関や成人の診療科での小児がんのフォローアップに対して加   
弄するなど、新しい考え方を取り入れてはどうか，  

（ウ）リンパ浮腫   

リンパ浮腫指導管理料について、子宮、前立腺、乳腺など一部の悪性腫瘍や治療に   

対して入院中l回の算定に限られているが、対象疾患を慈性腺将全般に拡大し∴放   

射線治療後の患者にも適用するなど、対粂疾患と芦定回数を拡大するとともに、外   

来においても評価してはどうか，  
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（2）具体的には、後発医薬品の使用割合が20％以上、25％以上及び30％以   

上の場合に段階的な加算を適用することとし、特に25％以上及び30％  

以上の場合を重点的に評価することとしてはどうか。  

（3）なお、現状、後発医薬品の数量ベースでの使用割合を算出する場合、   

各医薬品について、薬価基準上の規格単位ごとに数えた上で計算して   

おり（注）、経腸成分栄養剤（エンシュア・リキッド、ラコール等）   

や特殊ミルク製剤（フェニルアラニン除去ミルク及びロイシン・イソ  

ロイシン・バリン除去ミルク）＿については、1回の使用量と薬価基準   

上の規格単位との差が大きいため、数量が大きく算出される傾向にあ  

る。  

これらの医薬品には後発医薬品が存在せず、処方せんを受け付けた   

薬局における数量ベースでの後発医薬品の使用割合を大きく引き下げ   

てしまうおそれがあることから、算出する際には、除外することとし  

てはどうか。   

（注）規格単位が10mgl錠であれば使用した錠数、10mLであれば、使用mL数を10mL  

で除した値を各医薬品の数量として用いている。  

2 薬局における含量違い又は剤形違いの後発医薬品への変更調剤  

（1）薬局の在庫管理の負担を軽減する観点から、「後発医薬品への変更   

不可」欄に処方医の署名等のない処方せん（以下「r変更不可」欄に   

署名等のない処方せん」という。）を受け付けた薬局において、   

ア 変更調剤後の薬剤料が変更前と同額又はそれ以下であり、かつ、   

イ 患者に説明し同意を得ること   

を条件に、処方医に改めて確認することなく、処方せんに記載された   

先発医薬品又は後発医薬品と含量規格が異なる後発医薬品の調剤（注）  

を認めることとしてはどうか。  

（注）例えば、処方せんに記載された先発医薬品の10mg錠1錠に代えて後発医薬  

品の5mg錠2錠を調剤すること。  

後発医薬品の使用促進のための環境整備の骨子（案）  

第1 基本的考え方  

1 これまで、後発医薬品の使用促進のため、処方せん様式の変更、保険  

薬局及び保険薬剤師療養担当規則等の改正、薬局の調剤基本料における  

後発医薬品調剤体制加算の創設等の取組を行ってきた。  

しかしながら、政府目標に比し後発医薬品の使用割合は未だに低い状  

況にあり、後発医薬品の品質面での信根性確保とその周知に一層努める  

とともに、入院、外来を問わず全体として後発医薬品の使用を進めてい  

く必要がある。中でも、在庫管理の負担から後発医薬品の調剤に積極的  

でない場合が多い薬局において、後発医薬品の使用割合をどのように増   

やしていくかが大きな課題となっている。  

また、患者の意識調査の結果から、診察時に、医師が後発医薬品につ  

いて説明したり、使用の意向を尋ねたりすることが、患者における後発  

医薬品の選択を促す上で有用と考えられる。  

2 これらの状況を踏まえ、平成22年度診療報酬改定においては、これ  

までの診療報酬基本問題小委員会における議論に基づき、後発医薬品の  

更なる使用促進のために、以下のような環境整備を行うこととしてはど  

うか。  

匝   

第2 具体的内容  

1 薬局の調剤基本料における後発医薬品調剤体制加算の見直し  

（1）多くの薬局が、後発医薬品調剤体制加算（要件：処方せんベースで  

の後発医薬品の調剤率30％以上）を算定している一方で、数量ベース  

での後発医薬品の使用割合が低いことにかんがみ、当該加算の要件を  

数量ベースでの後発医薬品の使用割合で規定することとしてはどうか。  



（2）同様の観点から、「変更不可」欄に署名等のない処方せんを受け付  

けた薬局におし＼て、患者に説明し同意を得ることを条件に、処方医に   

改めて確認することなく、処方せんに記載された先発医薬品又は後発   

医薬品について、類似した別剤形の後発医薬品の調剤（注）を認める  

こととしてはどうか。  

（注）例えば、先発医薬品：カプセル剤  → 後発医薬品：錠剤に変更  

先発医薬品：口腔内崩壊錠 → 後発医薬品：普通錠に変更  

なお、先発医薬品と後発医薬品との問で同等性が確言忍されている範囲での変  

更に限る。  

（3）処方医が、  

ア 処方せんに記載した先発医薬品の一部について、含量規格が異な  

る後発医薬品への変更に差し支えがあると判断した場合、及び   

イ 先発医薬品又は後発医薬品の一部について、類似した別剤形の後  

発医薬品への変更に差し支えがあると判断した場合   

には、「後発医薬品への変更不可」欄に署名等を行わず、当該先発医   

薬品等の銘柄名の近傍に「含量規格変更不可」や「剤形変更不可」と   

記載するなど、患者及び薬局の薬剤師にも明確に変更不可であること  

が分かるように、記載することとしてはどうか。   

（4）なお、上記（り及び（2）において、含量規格が異なる後発医薬品   

又は類似した別剤形の後発医薬品への変更調剤を行った場合には、原   

則として、調剤した薬剤の銘柄、含量規格、剤形等について、当該処   

方せんを発行した保険医療機関に情報提供することとする。   

3 医療機関における後発医薬品を積極的に使用する体制の評価   

（1）医療機関における後発医薬品の使用を進めるため、薬剤部門が後発   

医薬品の品質、安全性、安定供給体制等の情報を収集・評価し、その   

結果を踏まえ院内の薬事委員会等で採用を決定する体制を整えるとと   

もに、後発医薬品の採用品目数の割合が20％以上の医療機関について、   

薬剤料を包括外で算定している入院患者に対する入院基本料の加算と   

して、診療報酬上の評価を行うこととしてはどうか。  

3  

（2）なお、上記加算を適用するに当たっては、入院・外来を問わず後発   

医薬品の使用に積極的に取り組んでいる旨の院内掲示を求めることと  

してはどうか。  

4 保険医療機関及び保険医療養担当規則等の改正  

保険医療機関及び保険医療養担当規則等（以下「療養担当規則等」と   

いう。）において、保険医は、投薬等を行うに当たって、後発医薬品の   

使用を考慮するよう努めなければならない旨を規定しているところ。  

今般、外来患者が、より後発医薬品を選択しやすいようにするため、   

療養担当規則等において、保険医は、投薬又は処方せんの交付を行うに   

当たって、後発医薬品の使用を考慮するとともに、患者に後発医薬品を   

選択する機会を提供すること等患者が後発医薬品を選択しやすくするた   

めの対応に努めなければならない旨を規定することとしてはどうか。  

・41・   



後発医薬品の使用状況割合別 保険薬局数の分布  

後発医薬品割合（数量ベース〉  後発医薬品調剤率（処方せんベース）  

累積相対度数（％）  累積相対虚数（％）  
相対度数（％）    （割合の高い方からの累積）  相対度劇（％）    （割合の高い方からの累積）   

959も以上   0．0   0．0   0．1   0．1  
90％以上95％未満   0．0   0．8   0．2   0．3  

85†も以上90％未満   0．0  0．0  0．6  0．8  
80％以上85％未満  0，0  ・0．0  1．2  2．0  

後                                          75％以上80％未満   0．0   0．0   1．8   3．8   
発  70％以上759も未満   0．0   0．1   2．4   6．2   

匡  悶％以上70％未満   0．1   0．2   3．4   9．丁   

薬  80％以上65％未済   02   0．4   ヰ．3   14．0   

晶  55％以上¢0％未満   0．3   0．7   5．5   19．6   

の  50％以上55，も未満   0．5   1．2   7．4   27．0   
使  45％以上50％未満   1．0   2．2   9．9   36．9   

用  409も以上45％未満   1．5   3．7   13．3   50．3   

状  35，も以上如％未満   2．4   6，0   16．5   66．7   

況  3旦望必；臼旦艶轟  4．0  10．1  15．3  82．0  
割  25％以上30Iも未満   7．3   17．4   8．1   90．l   

合  209も以上25％未満   13，3   30．8   5．1  95．2  
15％以上20％未満   25．5   56．1  乙6  97，8  

109も以上15％未満   30．7   8t；，8   1．3   99．1  
5％以上10％未満   11．5   98．3   0．8   89．7  

0％以上5，も夫三晶   1，7   lO（〉．0   0．3   10（】．0   

平均値  18．2  

中央値  
42，6  

16．0  40．1   

後発医薬品の使用促進のための  

環境整備の骨子（案）  

（参考資料）  

注1）審査支払機関による平成21年6月審査分（再審査分等調整前）の調剤報酬明細書のうち、レセプト電算  
処理システムにより処理された明細書（いわゆる「電子レセプト」）全数を集計対象としたものである。  

注2）「数量」とは、薬価基準告示上の規格単位ごとに数えた数量をいう。  
注3）「後発医薬品調剤率」とは、全処方せん受付回数に対する後発医薬品を調剤した処方せん受付回数の  
割合をいう。  

出所：厚生労働省保険局調査課調べ  

後発医薬品の使用状況割合別 保険薬局数の分布  入院患者への後発医薬品の積極的使用と備蓄状況（品目数）  

l】後発医薬品割合（数足ベース）  ■後発医薬品鯛剤率（処方せんベース）  
図表79 後発医薬品の備蓄状況  

（入院患者に対する後発医薬品の使用状況別■病院ベース）  
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全体（∩＝339）  

後発医薬品があるものは積権的に使用  
（n＝125）  

後発医薬品のあるものの一部を使用  
（∩＝157）   

後発医薬品をほとんど使用していない  
（∩＝29）  

その他（∩＝15）  

無回答（n＝13）  
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後発医薬品の使用状況割合   

注1）審査支払機関による平成21年6月審査分（再審査分等調整前）の調剤報酬明細書のうち、レセプト電算  
処理システムにより処理された明細書（いわゆる「電子レセプト」）全数を集計対象としたものである。  

注2）「数量」とは、薬価基準告示上の規格車位ごとに数えた数量をいう。  
注3）「後発医薬品調剤率」とは、全処方せん受付回数に対する後発医薬品を調剤した処方せん受付回数の  
割合をいう。  

出所：厚生労働省保険局調査課調べ  

l■伸1卑幸三旦  臼100－150品目未満口150～200品目未清田200～250晶日未満白250品目以上  

出典：検証部会後発医薬品の使用状況調査（平成21年度）結果概要（速報）より抜粋   



保険医療機関及び保険医療養担当規則における後発医薬品の使用に係る現行規定①   

（診療の具体的方針）  

第二十条 医師である保険医の診療の具体的方針は、前十二条の規定によるほか、次に掲げるところによるも  
のとする。   

－ 診察（略）   

二 投薬   
イ～ハ（略）  

投薬を行うに当たっては、薬事法第十四条の四第一項各号に掲げる医薬品（以下「新医薬品等」とい   
う。）とその有効成分、分丑、用法、用量、効能及び効果が同一性を有する医薬品として、同法第十四条の規   
定による製造販売の承認（以下「承認」という。）がなされたもの（ただし、同法第十四条の四第一項第二号に   
掲げる医薬品並びに新医薬品等に係る承認を受けている者が、当該承認に係る医薬品と有効成分、分量、   
用法、用量、効能及び効果が同一であってその形状、有効成分の含量又は有効成分以外の成分若しくはそ   
の含量が異なる医薬品に係る承認を受けている場合における当該医薬品を除く。）（以下「後発医薬品」と   

いう。）の使用を考慮するよう努めなければならない。   
ホート（略）   

三 処方せんの交付   
イ（略）   

口前イによるほか、処方せんの交付に関しては、前号に定める投薬の例による。  

入院患者への後発医薬品の積極的使用と備蓄状況（品目割合）  

図表80 医薬品備蓄品目数に占める後発医薬品の備蓄品目数の割合  
（入院患者に対する後発医薬品の使用状況別・病院ベース）  

0！も  20，も  40％  60％  80％  100％  

全休（∩＝339）  

後発医薬品があるものは積極的に使用  
（n＝125）  

後発医薬品のあるものの一部を使用  
（n＝157）   

後発医薬品をほとんど使用していない  
（n＝29）  

その他（n＝15）  

0．0％ 肌0％  00ヽ  0．0％  

ト  l  0．0，iO，0％0．  

15，4＼  無回答（n＝13）  

■5％未満   切5～10％未満  

四 注射  
イ（略）  

ロ 注射を行うに当たっては、後発医薬品の   

ハ～ホ（略）   

五～七（略）  

□10～15％未満田15～20％未満巳20～25％未満  
慮するよう努めなければならない。  

□30－45％未満845％以上  

出典：検証部会後発医薬品の使用状況調査（平成21年度）結果概要（速報）より抜粋  

保険医療機関及び保険医療養担当規則における後発医薬品の使用に係る  後発医薬品の処方や調剤を頼みやすくするために求める対応（患者調査）  

図表147 後発医薬品の処方や調剤を精みやすくするために求める対応  
（複数回答、n＝944）  

（歯科診療の具体的方針）  
第二十一条 歯科医師である保険医の診療の具体的方針は、第十二条から第十九条の三までの規定によ  
るほか、次に掲げるところによるものとする。  ○％     201    4挑     柏㌔     801   1001  

6り％芦 【  
一 診察（略）   

二 投薬   

イ～ハ（略）  

二投薬を行うに当たっては   

ホ～へ（略）  

拶顆時lこ伍師が脱明をして〈れたり、   
使用の息向をたすねてくれる  

匹環状lヅ1抑こポスターIt示や使用の   

息思濃示ができるカード専用景  

正瘍肌l刑内に噂用の相仏詔□や  

班明12当の粂桐餅がいる  

匹敵機関におけるその他の内容  

処方せん受付時に乳剤l串が  

たすねてくれる  

薬局内にポスター掲示や使用の  
寛思凛示ができるカード串何息  

蓬局内に呼用の相鉄窓口や  
呪明担当の薬剤師がいる  

薬局におけるその他の内写  

頼みたいとは思わない  

t回答  

薬品の使用を考慮するよう努めなければならない。  

三 処方せんの交付   
イ（略）  

口前イによるほか、処方せんの交付に関しては、前号に定める投薬の例鵬。   

四 注射  
イ（幅）  

口注射を行うに当たっては、後発医薬品の使用を考慮するよう努めなければならない。  
ハーホ（略）   

五一九（略）  
距
ト
ロ
ト
世
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「高齢者の医療の確保に関する法律の規定による療養の給付等の取扱い及び担当に関する基準」  
も、同様の規定がなされている。   

出典・検証部会後発医薬品の使用状況調査（平成21年度）結果概要（速報）より抜粋  



国立病院機構における後発医薬品・先発医薬品の採用について  

国立病院機構（145病院）における採用品目数  
発医薬品：2．082品呂  

■先発医薬品：4，088品目  

※採用品目リストは平成19年度購入実績ベースに基づき採用品目を取りまとめた。   
httD：／／www．hosD．gO．iD／news／detail．7．5859，htm‖こて品目リストの閲覧可能。  

鳳叫M相川＝朋M■風狂同風Rリエト  
芋正1叫ヰq人州ペース  

宿題事項①  

国立病院で採用されている  

後発医薬品の状況について  
■■1↑t  ■■   ●■■■▲●  ■●   

lllり  6  りポフr－1l■刀∵1リン十ン   こ；り▼巾■三01●し1t  

Ⅳ  －ヮ■＿■」■トt・■トウ．■「い㌧l  

tIt9  1  n畔フナー・丹：▼・マJ■イシ．   

lllり    ；フ▼一－ルノrlヽ！J   

】ltp    ’フナー用Jl’h・マイリンl   

】lけ  I－～プロll■フ▼－▼ll，Ti？ノ．イソr  

lllp  こ▼▲  プロl一丁フr－▲ルーマんイシ   
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1■亡IJTL▼■■  
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ら・qI－  

l17▲  丁   b†J†－  1u●′．■＝■   

嘉山委員（11月20日）  

国立病院機構における後発医薬品の金額シェアは、  

単純平均で8．4％（平成19年度）。  

※薬価調査における金枝シェアは、19年度6．6％、21年度（速報）7．7％。   

薬価調査における数量シェアは、19年度18．7％、21年度く速報）20．2％。  

国立高度専門医療センターにおける後発医薬品の採用数  DPC対象病院及び準備病院における後発医薬品の使用状況について  

内用薬  注射薬  外用薬  合計   

国立がんセンター中央病院   
http：′／www．ncc，gOjp／知／ncch／division／phamlaCy／drug．htmI   32  59  23   114  

国立がんセンター東病院   
http：／／www．ncc．gojp／jp／ncce／division／phamlaCy／index．htmI   23  62   19   104  

国立循環器病センター   
http：／／hospital．ncvc．gojp／pro／pdf／generic，Pdf   

74  88  27   189  

国立国際医療センター戸山病院   
http：／／wvv．imqj．gojp／phar／kouhatsLLhtml   

45  78  24   147  

国立国際医療センター国府台病院   
http：／／cllvgh65．securesites．net／intro／kouhatsuiyakuhln．html   103  67  40   21  

国立成育医療センター   
http：／／www．ncchd．gojp／hospital／sect］On／medicine／kohatsu．html   35  54  29   118  

国立精神・神経センター   
http：／／www．ncnp．gojp／hospitaVsd／yakLJZai／index．htm［   67  36   17   120  

国立長寿医療センター   
http：／／www，nCgg．gOjp／hospitaI／divll／index．html   35  57  29   121  

薬剤費における後発医薬品の占める割合（金銀シェア）  

施設類選別 薬剤費における後発医薬品比率  

t驚   

施設類型   平成用年庇  平成17年庇  平成18年度  平成19年度  平成20年度   

平成15年度DPC対象病院（82病院）   2．6％   3．4％   4．1％   5．1，i   5．8％   

平成16年度DPC対象病院（62病院）   5．1，i   7．4％   8．8，‘  10．0％  10．6％   

平成18年虔DPC対象病院（216病院）  4．1，‘   7．1％   9．7，i  10．6％   

平成20年度DPC対象病院（358病院）  4．7％   5．1l   9．1％   

平成19年度DPC準備病院（704病院）  5．1％   5．4％   

平成20年虔DPC準備病院（137病院）  5．7％   

総計   3．4％   4．1％   5．4％   6．2％   7．4％   

※平成19年度DPC準備病院には平成20年度DPC対象病院に参加しなかった平成18年鹿DPC準備病院  

13病院を含む。  

出典：平成21年5月20日基本問題小委員会資料3より抜粋  
出典：各国立高度専門医療センターのホームページより   



く国立循環器病センター採用後発医薬品リスト〉（一部改変）  

当センターでは、国の方針に従って後発医薬品使用の促進に努めています。  
後発医薬品使用に際しては、品質はもとより、先発医薬品に認められている効能・効果、製造販売している会社の供給体制や情報提供体制など総合的  
に検討し選定しています。  

また、後発医薬品使用により患者さんの医療費負担の軽減も期待できます。  （※）事務局注  

あくまで販売会社であり、薬事承認を取得した企業とは限  
当センターで採用している後発医薬品は次のとおりです。  らない。（）内に承認取得企業名を記載した。  

薬剤部（2009．11現在）  
内服薬（74品目）  
奏効分類番号   藁効分類  後発品医薬品名   規格・単位   販売会社名（※）   

1124  催眠鎮静斉  ．抗不安剤   トリアゾラム錠0．125mg「EMEC」   0．125mg   エルメッドエーザイ（サンノー／〈）   

1124  催眠鎮静斉  ．抗不安剤   フロチゾラムM錠0．25「EMEC」   0．25mg   エルメッドエーザイ（サンノーバ）   
1139  抗てんかん剤  ハイセレニン莞8粒ヰ0％   40％   シェリンク・フラウ   
1141  解熱領腐消炎剤  アセトアミノフエン細粒20％「NPl   20％   ニプロ  ファーマ   
1141  解熱鎮痛消炎剤  アセトアミノフエン錠200mE「NPl   200mg   ニプロ  ファーマ   
1149  解熱鎮痛消炎剤  ロキソプロフエン錠80mg「EMEC」   60mE   エルメツドエーザイ（サンノーバ）   
2119  強心剤  ビモベンダン錠1．25mE「TE」   1．25m尺   アステ  ラス製薬（三全製薬）   
2119  強心剤  ビモベンダン錠2．5mg「TE」   2，5mg   アステラス製菓（三全製薬）   

2123  不整脈用斉  アルセノール錠25   25mg   サンド（原沢製薬工業）   
2123  不整脈用斉  アルセノール錠50   50mg   サンド（原沢製薬工業）   

2123  不整脈用斉  セオノマール錠10   10mg   田辺  堂製薬）   
2123  不整脈用斉  セオノマール捉5   5m貞   田辺  堂製棄）   
2129  不整脈用斉  メキシバールカフセル100   100mg   日医エ   
2129  不整脈用剤  メキシバールカフセル50   50mg   日医エ   
2133  利尿剤  スピロノラクトン錠25mg「トーウ」   25mg   東和薬品   
2133  利尿剤  メルラクトン細粒   10％   小林化工   
2144  血圧降下斉  エナラブリルM錠2．5「EMEC」   2．5mg   エルメツドエーザイ（サンノー／く）   

2144  血圧降下斉  工ナラブリルM錠5「EMEC」   5mg   エルメッドエーザイ（サンノー／〈）   

2144  血圧降下剤  ペリンドフリル錠4mg「日医エ」   4mg   日医エ   
2160  血管収縮斉  ジヒデルゴット錠1mg   1mg   ノ／くルティス ファーマ   
2171  血管拡弓長斉  アムロジビン捉2．5mgl明治」   2．5mg   明治  
2171  血管拡弓長斉  アムロジビン錠5mg一明治」   5mE   明治  
2171  血管拡弓長斉  アンギナール散12．5％   12．5％   田辺  堂製薬）   
2171  血管拡張斉  ウラルートRカプセル100mg   100汀帽   沢井  
2171  血管拡張斉  クラルート錠30mg   30mg   沢井  
2171・  血管拡弓長斉  ニトロベン舌下錠0．3mg   0．3mE   日本化薬   
2189  高脂血症用剤  シンパスタテン錠5「MEEKl   5mg   明治  司   
；●  高脂血症用剤  プラバスタチンNa塩錠10mg「タナベ」   ● 三   田辺  三菱製棄）   
2189  高脂血症用剤  プラバスタチンNa塩錠5mg「タナベ」   5mg   田辺  三菱製薬）   
2239  去たん剤  ムコサール鑑15mg   15mg   日本ベーリンガーインゲルハイム   
2251  気管支拡張剤  テオロング錠200mだ   200mg   エーザイ   
2251  気管支拡張剤  テオロング顆粒50％   50％   エーザイ   

12  

薬効分類番号  効分類   後発品医薬品名   規格・単位   販売会社名   
231（；  止しや剤．整腸  ビオフェルミンR   1〟包，ハう   武田薬品工業（ビオフェルミン製薬）   

2325  消化性潰瘍用斉  ファモチジン散10％「サワイ」   10％   沢井製薬   
2325  消化性潰瘍用責  ファモチジン錠10「サワイ」   10mg   沢井  
2325  消化性潰瘍用剤  ファモチジン捉20】サワイl   20mg   沢井  
2325  消化性潰瘍用剤  ラニチジン錠150mE「マイラン暮   150mg   マイラン製菓   
2329  消化性潰瘍用剤  アズレン・グルタミン細粒「EMECJ   0．5む／包   エルメツドエーザイ（サンノーバ）   

2329  消化性潰瘍用斉  オメフラゾール錠「トーワ」20mg   20mg   東和薬品   
2329  消化性潰瘍用斉  テフレノン細粒10％lトーワl   0．5g   東和薬品   
2329  消化性潰瘍用剤  ランソプラゾールOD錠15mg「タイヨー」   15m貞   大洋薬品工業   
2329  消化性潰瘍用斉  ランソフラゾールOD錠30mg「タイヨー」   30mg   大洋薬品工業   
2329  消化性潰瘍用斉  レバミピド錠100mE「EMECi   100mg   エルメッドエーザイ（大原薬品工業）   

2344  制酸剤  マグラックス錠200mg   200mg   吉田製薬   
2344  制自登別  マグラックス錠330mg   330mg   吉田  
2344  制酸剤  マクラックス鉦500mg   500mだ   吉田  
2349  制酸剤  タイメック液   500ml   大洋薬品工業   
2359  下剤，i完腸剤  ピコスルファートナトリウム内用液0．75％「CH」  0．75％1mL   田辺  堂製薬）   
2491  その他のホルモン  剤（抗ホルモン剤を含む。）  ローザグッド錠25   25∪   藤本  
2590  その他の泌尿生殖器官及び肛門用薬   塩酸タムスロシン錠0．1「EK」   0．1mg   小林化エ   
3136  ビタミンB剤（ピタ  ミンBl剤を除く。）  メチコバール錠500〟g   500〟g   エーザイ   
3222  無1幾質製剤  インクレミンシロップ5†i   1mL   アルフレツサファーマ   
3399  その他の血液・  体液用案 イコサベント酸エチル鞄状カプセル600mg「サワイ」  600mg   沢井  薬）   

テクビロン組粒1帆   10％   沢井  薬）   3399  その他の血…夜，  体液用藁          3399  その他の血液・  体液用藁   チクビロン錠100mg   100mg   沢井  粟）   
3399  その他の血液・  休液用棄   バイアスピリン錠100mg   100mg   バイエル薬品   
3399  その他の血液・体液用棄  バファリン81m貞錠   81mg   エーザイ（ライオン）   
3929  解毒剤  メルウメジンカプセル200mg   200mg   マイラン製薬   
3929  解毒剤  メルクメジン細粒   2fノ包   マイラン製薬   
3943  痛風治療剤  アロブリノール錠100mg   100mg   キョーリンリメティオ   
3962  糖尿病用剤  ジベトス錠50mヱ  50mg   日医エ   
3962  糖尿病用剤  メデット鑓250mだ   250mg   アステラス製薬（トーアエイヨー）   

3969  糖尿病用剤  ボグリボースOD錠0．2mヱ「サワイl   0．2mg   沢井  
3969  糖尿病用剤  ボグリボースOD錠0．3m丘「サワイ」   ●  三   沢井製薬   
399g  他に分類されない代謝性医薬品   エ／くルレスタット錠50「EK」   50mg   エルメッドエーザイ（小林化エ）   

4490  その他のアレルギー用稟  トラニラストDS5机ヽ児用「日医エ」   50mE／g   日医エ   
4490  その他のアレルギー用稟  トラニラストカプセル100mg「日医工」   100m文   日医エ   
4490  その他のアレルギー用薬  塩酸エビナステン錠20mg「アメル」   20mg   共和薬品工業   
6113  主としてグラム陽  性首に作用するもの  塩酸バンコマイシン散0．5「MEEK」   0．5む／瓶   明治製菓（小林化エ）   

●  主としてグラム陽性・陰性菌に作用するもの   ケフポリンカプセル250   250mg   沢井  
6132  主としてグラム陽性・陰性菌に作用するもの   ケフポリン細粒1仇   100mむ／g   沢井  
6191  その他の抗生物＃重刑（複合抗生物F璧剤を含む“）   ビクシリンS錠   250mg   明治  
6250  抗ウイルス剤  アクチオス錠200   200mg   大洋垂品工業   
6290  その他の化学療法剤  イトラコナゾール錠50「M∈EKl   50mg   明治製菓（小林化エ）   

13   



注射薬（8∈娼  R目）  

「弓■   てヒF⊥ゝ＃    斐′  ‡   品 楽品  
1119  全身麻酔剤   1％プロポフォール注「マルイシ」   500mg50mL  

士A              ウ■已コ＝  

1124  催眠鎮静剤．抗不安剤   
丸石製薬  

ミダゾラム注10mglサンドl   10mg2mL   サンド   
オリヘス点滴用用   200mL   

1214  居所麻酔剤  高田製薬   
1229  骨格筋弛緩剤   マスキュレート静注用4mg   4mg   丸石  エ業）   
1242  簸けい剤   アトロビン注0．05％シリンジ「テルモ」   1mL   テルモ  
l＼l   ハミン          mだ  mgm  ＼   

2119  強剤  ドブタミン点滴静注液100mg  100mだ   富士製   
2119  強′剤   ドフボン注0．6％シリンジ   0．6％50mL   協和発酵キリン（テルモ）   

2119  ミルリノン注射液10mg「F」  10mglOmL   
21   －● ■＿  

富士製薬工業   
0．3％200mし   持田製薬（アイロム製薬）   

2129   ヘフハミル塩酸塩眉注5mglタイヨーl   0．25％2mLl管   大王羊薬品工業   
21   リドカイン静注用2，8ンリンジlテルモ」  5mL  テルモ  
2149  ニカルビン注射液10mg  
21   

10mglOmL  沢井製薬   
一カルヒン注射液2mg   2mg2mL   

2171  血管拡張剤   

沢井  
ミオコール点5商静注25mg   25mg50mL   アステラス製薬（トーアエイヨー）   

2171  血管拡張剤   ウフルート注射用50m亡   50mg   
2171  血管拡張剤  

沢井  
サークレス注0．1％   0．1％50mL   

血  
高田  

ミ コー ； mg   mg   ー・・・・・エ   
2り1  血管拡張剤   ミオコール注5mg  5mglOmL  アステ   
●●  その他の循頂器E用薬   グリセレフ点滴静注   200mL   テルモ   
●●  その他の循環器呂用薬   スロハスタン注10mヱ   10mg20mL   
2190  その他の循環器昌用莱  

沢井製蚕  
タン丁トロン注射用20   20〟g   日本化薬（高田製薬）   

点■■－        2190  その他の循環器且用巣  タン丁トロン注射用500   500〃g   
■±l‾●▲・・  

日本化薬（高田製菓）   

ブリンク注シリンジ10〟g   10〟g2mL   科研  エ業）   
亡lて宣；・          2190  その他の循環器巨用菜  ブリンク注ンリンジ5上Jg   5〟glmL   
判I進  

科研  エ業）   
フルマゼニル注射液0．5mg「Fl   

2325  ′削ヒ性潰瘍用剤   

0．5mg5mLl管   富士  
フニチジン注射液50mだ「タイヨーl   2．5％2mLl管   大洋薬品工業   

2325  ファモチジン注射用20mだ1サワイ」  20mg   
2   

沢井製薬   
ヒレンセール静注用10mg   10mg   大一羊薬品工業   

251   エビネフリン注0．1％シリンジ「テルモl  1mL  テルモ  
2456  注射用ソル・メルコート1，000  1g（溶解液付）  

2456   
富士製薬工業  

注 用ソル・メルコート500   500mg（溶解液付）  土製棄工業   
点         2531  子呂収縮剤 －   メテナリン注0．2   0．2mg   武田薬品工業（あすか製薬）   
2590  その他の泌原生殖器呂及び肛門用薬    ウ丁メナール点滴静注液50mg   1％5mL   

刃  
大原垂  

ミネフミック注  2mL   
羽  

東和薬  
ツイン′くル輸液   500mL   味の素ファルマ（味の素）   

3299  その他の滋養強壮兼  イントフリピッド輸液20％  100mし   フレゼニウスカービジヤバン   
3299  その他の滋養強壮莱   イントフリボス精；夜20％   50mL   
3319  コンクフィトーA   20mL   
3319   

大塚製薬  
サリンヘス輸液6％   6％500mL   フレゼニウスカービジヤバン   

3319  血液代用剤   ソル丁ム1輸液   200mL   
3319   血液代用剤  

テルモ  
500mL  

3319   血液代用剤   

テルモ  

3319  血液代用剤   
ソル丁ム1輸液 ソルデム3AG輸液   200mL  テルモ  
ソル丁ム3A輸液   200mL   テルモ   

薬効分類番号   薬効分類  後発品医薬品名   ・規格・単位   
3319  血  液代用剤  ソルテム3A輸液   500mL   

販売会社名  
テルモ   

3319  血  液代用剤  ソルラクト！輸液   500mL   
3327  止  血剤  

テルモ  
トラネキサム酸注射液100Omg「タイヨーl   10％10mLl管   大洋薬品工業   

3334  血  液凝眉阻止剤  カブロシン皮下注2万単位／0．8ml   20，000単位   
へ′   ン；   

沢井製薬  
5000低分子へ くt、  

3334  血  液凝眉阻止剤  ペミロツクヘパリンロック用100単位／mLシリンジ10mL  

3334  血  液凝固阻止剤  へミロツクヘパリンロック用10単位／mしシリンジ5mL  50単位5mL   昧の乗ファルマ   
な  ●‾□         3999  他  一分類され註し＼代謝性医兼品  20mg   明治  

‾亡】  10mg   明治  
⊂I  50mg   明治製菓   
白  500mg   アルフレッサファーマ（エール薬品）   

ロ  イオフエタミン（123Ⅰ）注射液「第一」   111MBq   富士フイルムRIファーマ   
▼⊂l          4300  放  射性医薬耶   イオフエタミン（123Ⅰ）注射液l第一」   167MBq   富士フイルムRIファーマ   
lコ         4300  放射性医薬品  イオフエタミン（1231）注射液「第一l   222MBq   富士フイルムRrファーマ   

6112  圭  としてグフム陽性雷に作用するもの   クリダマシン注300mg   300mg   ニフロファーマ   
6113  主としてグフム陽性雷に作用するもの    点滴静注用ハンコマイシン0．5「MEEK」   0．5g   明治製  一美（小林化エ）   

6119  主としてグフム陽性すに作用するもの    丁イコフフニン点滴静注用200m文一ケミファl  200mg   日本ケミファ（シオノケミカル）   

8123  主としてグフム陰性雷に作用するもの    アミカンン硫酸塩注射液100mヱlサワイ」   100mgl管   沢井製菓   
8123  主としてグフム陰性首に作用するもの    アミカシン硫酸塩注射液200mg「サワイ」   200mgl菅   沢井製菓   
6132  主としてグフム騰性・陰性菌に作用するもの    セフタンソム静注用0．5glマルコ」   0．5g   日医エ  （日医エフアーマ）   

6132  主としてグフム陽性・陰性菌に作用するもの    セフタンソム静注用1glマルコ」   1g   日医エ  （日医エフアーマ）   

8132  主としてグ7ム陽性・陰性薗に作用するもの    セフメタゾールNa】降注用1g「NPl   1gl瓶   ニプロ  ファーマ   
6132  主としてグフム陽性・陰性菌に作用するもの    パセトクール静注用0．5g   500mg   ニプロ  ファーマ   
6132  主としてグフム陽性・陰性菌に作用するもの    パセトクール静注用1g   1亡   ニプロ  ファーマ   
6132  主としてグフム陽性・陰性菌に作用するもの    フセナゾリン注射用0．5g   500m文   日医エ（日医エフアーマ）   

6132  主としてグフム陽性・陰性菌に作用するもの    フセナゾリン注射用1E   1文   日医エ（日医エフアーマ）   

6132  主としてグフム礁性・陰性菌に作用するもの    フセナゾリン注射用2g   2g   日医エ（日医エフアーマ）   

6139  主としてグフム陽性・陰性菌に作用するもの    ビンリハクタ静注用1．5ヱ   1．5g   日医エ  （日医エフアーマ）   

6152  主としてグラム韻性・陰性す．リケッチア．クラミジアに作用するもの    ミノサイクリン塩酸塩点滴語注用100mだ「タイヨー」  100mg   大洋薬品工業   
6191  その他の抗生物■蟄柵欄含抗生物薫製剰を含む。）    注射用ヒクンリンS   100mg   明治  
6191  その他の抗生物■塑靴吐合抗生物■璧剤を含む．）    注射用ヒクソリンSlOOO   1000け忙   明治  
6191  その他の抗生物∫塑剤（複合抗生物書聖剤を含む∩）    注射用ピクンリンS500   500mg   明治  
6250  抗ウイルス剤  アクチオス点滴幹注用250mg   
7219  X  

250mg   大洋薬品工業  
パー 350；100mLlコニ 

」  7549％100mL  コニ ミノル エムジー富士製薬エ  7219  X線  造 ■上ヒ  整剤  イオバーク350注50ml「コニカ」  75．49％50mL  コニカミノルタエムジー（富士製薬工業）  7219  X規   
1豆  影剤   オイバロミン300注100mL   100mL   

721 
富士  

オイハロミン300注20mL   20mL   富士  
， オイバロミン300注50mL   
7219  

50mし   富士  
オイ′くロミン370注20mし   20mL   

2   

富士  
イハロミン370注ンリンジ100mL   100mL   

7219  X績  ≡  影野】   オイハロミン370注100mL  100mL   
7219  ×線  遁  影剤   オイバロミン370注シリンジ80mL   80mし   

7219  X線造影剤  
富士製薬工業  

オイハロミン370注50mL   50mL   富士製  薬工業   

15  
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宿題事項②  

ジェネリツク医薬品品質情報検討会  

における議論について  

嘉山委員（11月25日）  

ジェネリック医薬品品質情報検討会  

○趣旨  ジェネリツク医薬品は、生物学的同等性試験結果等に基づき、品質、有効性及び安  全性が先発医薬品と同等であることを確認した上で、薬事法に基づき承認されたもの   
である。   

しかしながら、品質に対する懸念もみられることから、ジェネリック医薬品普及のため   
には、その品質の信頼性の向上を図ることが急務となっている。   

このため、厚生労働省の委託を受けて、国立医薬品食品衛生研究所が、ジェネリツ  
ク医薬品の品質に関する意見一質問・情報等について、学術的観点からの検討を、有   
識者の協力を得て行うこととした。   

具体的には、本研究所の所長を座長とする研究会を設け、ジェネリツク医薬品の品   
質にかかる懸念に関して、学術的な課題となるものを選定し、必要に応じて当該品目   
に関する試験検査を実施し、その品質の確認を行うこととする。検討結果について   
は、必要に応じ提言を付した上で、厚生労働省医薬食品局に報告することとする。  

○検討事項   

下記に挙げられた事項について、学術的な課題を選定の上、必要な検討を行う。  
（1）学会等での発表・研究論文の内容  

（2）（独）医薬品医療機器総合機構に設置された後発医薬品相談窓口に寄せられた  

意見・質問t情報  

（3）その他、ジェネリツク医薬品の品質に関する懸念等  

（
卜
中
・
孟
 
 

出典：http：  www．info．Dmda．go．io／EenerlC座ene＝Cindex．htmlよリ  18   
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ト  
第1回ジェネリツク医薬品品質情報検討会 議事概要  

第二回ジュネリック医薬品晶＃情報検討会  
資料2・l・2  

開催日時二平成20年7月10日（禾）   

○ 平成19年9月～平成20年3月までの間の文献及び学会発表、19年度の医薬品医療機器   
総合機構への相談内容等において、明らかに後発医薬品の品質に問題があることを示すも   
のはないと評価された。   

○ これらのうち、文献等で用いられた試験方法等に問題があって、当該文献等の内容のみで   
は、後発医薬品の革質について判断できないものについては、念のため、試験方法の検討も   
含め、ワーキンググループで検討することとした。  

tアマンタジン塩酸塩錠   

・イオ／くミドール注射剤   

・クラリスロマイシン錠   
・トリアゾラム錠   
・プラバスタチンナトリウム錠   
■ブロチゾラム錠   
・ロキソプロフェンナトリウム錠   
■ノルフロキサシン錠   

○ また今回の文献等とは別に、イトラコナゾールとクレメジンについては種々の文献報告等が   
あるので、これらの品目についても、同様にワーキンググループで検討することとした。  

平成20年12月17日  

イトラコナゾール製剤に関する今後の対応について   

ジェネリツク医薬品品質情報検討会WGでの検討の結果、イトラコナソール  

製剤については、種々の文献で指摘されている内容については疑問もあるものの、  

この製剤の特殊性も鑑み、生物学的同等性試臍を同一プロトコールにより確認する  

ことが、信頼性の確保の観点から必要と考える。  

1．生物学的同等性試験等の実施   

WGにおいて、生物学的同等性試験に用いる標準製剤のロットの選定等、生  

物学的同等性試験の実施に関する基本的計画を設定する。   

なお、ロットの選定等に関しては、国立医薬品食品衛生研究所を中心として、  

溶出試験等を実施して検討することとする。  

出典：http：／／www．info，Pmda．go，jp／generi⊂／genericindex．htmfよリ  
T9  

第2回ジェネリツク医薬品品質情報検討会 議事概要  
2．試験の実施及び結果の報告等について   

先発企業を含む各社共同で、基本的計画をもとに、詳細なプロトコールを作  

成し、WGの確認を得た後、生物学的同等性試験を実施し、解析を行う。   

解析データ及び結果については、WGに摸出し、WGにおいて評価を行う   

こととする。また、生物学的同等性試験のデータを利用して、国立医薬品食   

品衛生研究所を中心として、品質管矧こ適切な試験規格の検討を行う。  

開催日時：平成20年12月17日（水）   

○第1回で検討対象となったものの経過報告等   

第1回で検討対象となった10品目についてワーキンググループが組織され、各品目について  

検討中であることが事務局より報告された。特にイトラコナゾ卵割   
については、前者は雛溶性薬物を固体分散体化することにより製造した特殊な製剤であること   
また後者は消化管内の有害物質を吸着することによって作用を発現する特殊な製剤であること  
を考慮して、ワーキンググル瑚寸することが事務局より   
報告され、了承された。   
後発医薬品注射剤の純度試験の結果が、資料に基づいて事務局より報告され、この結果を厚   
生労働省へ報告することが了承された。   

○学会等での発表・論文および医薬品医療機器総合機構への相談内容に関する審議   
平成20年4月一平成20年9月までの聞の文献及び学会発表、平成20年度前半の医薬品医   

療機器総合機構への相談内容等において、後発医薬品の品質に特段の問題があることを示す   
ものはないと評価された。   
これらのうち、当該文献の内容のみでは、後発医薬品の品質について判断できないウルソデ   
オキシコール酸錠の溶出性については、念のためワーキンググループで検討することとした。   

○抗菌剤の使用に関する臨床現場の経験について   
大阪大学医学部附属病院等で経験した抗菌後発品製剤の適用後にみられる発熱の事例報告   
をうけた。検討会としてただちに品質の検討課題としてはとりあげないものの、今後のデータの   
蓄積を注視することとした。  

k   

21  出典：相加／／www．info．叩da．EO血ノ舵叩巾〟㌍nerki両ex．htmlより  



第二回ジュネリック医薬品品質情報検討会  

資料2－1－1  
第二回ジェネリック医薬品品質情報検討会  
資料2・1・a  

平成20年12月17日  

球形吸着炭製剤に関する今後の対応について  

ジェネリツク医薬品品質情報検討会WGでの検討の鯖果、球形吸着炭製剤に  

ついては、種々の文献で指摘されている内容については疑問もあるものの、この製  

剤の物理化学的特性等も鑑み、まずは、以下のような物理化学的性質等に関する試  

験を実施することが、信頼性の確保の観点から必要と考える。  

ジェネリック医薬品品質情報検討会ワーキンググループメン／トー（敬称略）  

1∴製削試験ワーキンググループ  

（独）医薬品医療機器魔合機構  

国立医薬品食品衛生研究所  

国立医薬品食品衛生研究所  

愛知県衛生研究所  

大阪府立公衆衛生研究所 ＿  

神奈川県衛生研究所  

京都府保健環境研究所  

埼玉県衛生研究所  

静岡県環境衛生科学研究所  

東京都健康安全研究センター  

竜山県薬事研究所  

兵庫県立健康環境科学研究センター  

福岡県保健環境研究所  

青柳 伸男  

川西 徹  

四方田 子佳子  

三上 栄一  

梶村 計志  

松阪 綾子  

中村 亀子、  

大村 厚子  

前田 有美恵  

岸本 清子  

寺崎 きち子  

柴原 ゆかり  

堀  就英  

1．物理的性質試験等の実施  

先発品と後発品それぞれ3ロットについて、体内での球形吸着庚の濃度   

を勘案の上、国立医薬品食品衛生研究所を中心に、下記の①から④までの   

物質毎の吸着王の濃度依存性を測定し、吸着曲線を作成する。  

① DL－β－アミノイソ酪酸  

② β－インドール酢酸  

③ インドール  

④ トリプトファン  

また、同様にそれぞれのロットについて，活性炭のJIS規格試験法等も   

参考にして、基本特性比較の検討を行う。  

2．イトラコナゾール製剤・球形吸着炭製剤ワーキンググループ  

（独）医薬品医療機器総合機構  

国立医薬品食品衛生研究所  

国立医薬品食品衛生研究所  

国立医薬品食品衛生研究所  

明治薬科大学  

〈臨床〉  

北里大学臨床薬理研究所  

大阪市立大学  

和歌山県立医科大学  

青柳 伸男  

川西 徹  

四方田 千佳子  

鹿庭 なほ子  

緒方 宏泰   

蓮沼 智子  

西沢 良記  

重松 隆   

2．試験の実施及び結果の報告等について  

物理化学的試験の実施に際しては、試験内容及び試験方法等の試験計画   
について、WGで確認する。  

確認され了承された試験について、すみやかに実施し、その結果につい   

て、再度WGで評価を行う。  

試験の結果及び評価を踏まえ、その後の対応についてWGにおいて、再   

検討を行う。  
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第3回ジェネリック医薬品品質情報検討会 議事概要（D  ジェネリック医薬品品質情報検討会委員名簿（平成21年7月）改訂版  

国立医薬品食品衛生研究所所長（座長）  

（社）日本医師会常任理事  

（社）日本歯科医師会理事  

（社）日本薬剤師会副会長  

有限責任中間法人日本ジェネリツク医薬品学会理事長  

NPOジェネリツク医薬品協議会理事長  

明治薬科大学薬剤学教授  

（独）医薬品医療機器総合機構顧問  

○ 西島正弘  

○ 飯沼雅朗  

○ 中谷譲二  

○ 生出泉太郎  

○ 武藤正樹  

○ 永井恒司  

○ 緒方宏泰  

○ 青柳伸男  

開催日時：平成21年7月2日（木）   

○学会等での発表・論文および医薬品医療機器総合機構への相談内容に関する審議   
平成20年10月～平成21年3月までの間の文献及び学会発表、20年度下半期の医薬品医   

療機器総合機構への相談内容等において、明らかに後発医薬品の品質に問題があることを示   
すものはないと評価された。   
これらのうち、文献等で用いられた試験方法等に問題があって、当該文献等の内容のみでは後   
発医薬品の品質について判断できないもの、また機構への相談品目を契機としたものについ   
て、念のため、試験方法の検討も含め、ワーキンググループ（WG）で検討することとした。   
具体的品目は以下のものである。  

・エチゾラム錠（溶出試験）  

tニフェジピン徐放錠（CR錠及びL錠）（溶出試験）   

・ビペリデン塩酸塩錠（溶出試験）   

・ランソプラゾールカプセル（溶出試験）  

－リマプロストアルファデックス錠（含量均一性試験）  

なお、上記品目以外の試験の実施についても、WGで過去の文献等を検討し、本検討会に報告   
することとした。  

○ 喜多村孝幸日本医科大学附属病院・脳神経外科准教授  

○ 井関健  北海道大学病院薬剤部長  

○ 楠本正明 舞鶴共済病院薬剤部長  

○ 三上栄一 愛知県衛生研究所衛生化学部長  

出典：http：／／www，info．pmda．go．ip／只eneric／genericindex．htmlより  出典：http：／／www．info．pmda．go．iD／generic／genericindex．htmlより   

第3回ジェネリック医薬品品質情報検討会 議事概要②  

○抗癌薬注射剤等の採用に当たり、ジェネリック医薬品の同等性を示すために、ヒトあるいは動物   
における血中濃度の測定が医療機関から要求されることがあること等が紹介された。本件につ   
いては、注射剤が均一な溶液状態である静脈内投与の製剤は、投与後ただちに血中に入ること   
で製剤間の差が生じるとは考えられず、現行ガイドラインの取扱い（同等性試験不要）が科学的   
には適当と考えられることが確認された   
機構相談でのアルコール臭の苦情の関係については、安全性等に問題はない程度の微量  
（ppbオーダー）の混入であるものの、信頼性の確保の観点から、混入の原因や対応等について、   
次回の検討会において、詳細報告を行うこととした。   

○イトラコナゾール製剤・球形吸着炭製剤については、第2回に報告した今後の対応のとおり、   
WGでの検討を踏まえ試験等を実施しているところであるが、次回以降の本検討会において、進   
捗状況等についてとりまとめた上で報告することとした。  

出典：http：〟www．info．pmda．go．ip／generic／genericindex．htmlより  



ジェネリック医薬品の品質確保等について  
ニー   －－－ －－－ －－・       ・，・－＿■1．．    ＿ ＿  

－－     －－     「 ‾■「■   こ－      ■－－ 【       －     －－－－－1  －－－    ．＿＿】mTrT【＿＿＿＿ ＿＿＿  

●後発医薬品の承認審査に当たっては、品質、有効性、安全性を厳  

正に審査。  

一 品質の審査  

（製剤の品質：有効成分の含有量、溶出性、不純物濃度等を比較、確認）   

一 有効性・安全性の審査  

（生物学的同等性：例えばヒトでの血中濃度を比較し、同等性を確認）  

●承認後の製造段階においても、先発医薬品と後発医薬品に旦豊   

品質管理に係る基準（GMP）を適用。定期的に都道府県が査察   

を実施。  

宿題事項②の関連資料  

後発医薬品の審査基準及び  

生物学的同等性について  

先発医薬品と後発医薬品との間で、  

品質、有効性及び安全性に差異なし  

ジェネリツク医薬品の平均的開発フロ  後発医薬品の承認審査  

後発医薬品が先発医薬品と品質・有効性・安全性が同等であるかを、以下のデータ（添付資料）に基づ  

き検証する。  

－規 
定の実測値 

）¢有効成分の蝕不純物等について先発晶と同等  

※…法の／叫デーションとは、相法の特異性、検出眼界等を考慮し、用いる試妓法が適切なものであるかどうかについて確認を行うこと。  

ト安定性  
◆3日ツトについて・温度40℃（±1℃）、湿度75％（±5％）、6カ月間以上で棚を英喧〉安定性について先発品と同等  

卜生物学的同等性  

◆根康成人に後発医薬品と先発医薬品とを交互に投与し、その血中濃度推移等を比較弓〉 治療学的に先発品と同等  
※ 色、形、味、添加物が先兜医液晶と同一であることば求めていない凸  

・先発医燕品と抜焚医腫品で沌加拍が某なるにしても、生物学的同等性試誠によって、有効性・安全性が同等であることを担保  

※ 添加物については、ヒトでの安全性が蹄認されているもののみはめている。  

適合性調査の実施   

卜添付資料が信頼性の基準に沿って作成されていることを確認する調査  
◆ 添付資料（生物学的同等性試験を含む）と原資料（生データ）との整合性の確認  

◆後先医薬品として初めて承認される成分を含有する医薬品等については、必要に応じて、治験依綿者及び治験実施施設のG  
CP（医薬品の臨床試験の実施の基準）適合性に関する実地調査   

卜製造管理・品質管理の基準に沿って製造が行われることを確認する調査  

◆製造所及び製造工程に係るGMP（医薬品の製造管理及び品質管理の基準）適合性に関する調査  
※GMP適合性調奔は、品目ごとの承認時の調葺に加え、承認後にも出違施設ごとに定期的に調彙を実施  

2002年4月  ・市場動向の把握、将来予測  
・特許鯛査  
・開発企画、開発意思決定  

・原薬調達  
・原薬分析肝価  
・原薬の規格検討  
・純度の確詑  

・先発製剤分析  
・製剤処方開発：各様添加剤との配合テスト  
・分析法の検討：規格試験法の確定、分析法の検証  
・溶出挙動の同等性評価  
・安定性評価  
・エ英化検討   

・ヒトでの血中薬物濃度推移の先発品との比較  

2002年4月  

2003年4月  

2003年8月  

2004年2月  
2004年4月  

2005年4月  

2005年8月  

2006年1月  
2006年4月  

2007年3月  

2007年7月  

2007年4月  

（医薬工業協富農会調べ）  
後発医薬品の承認審査に必要なデータ、審査基準等は、米国と同じ  出典こ平成19年10月24日薬価専門部会資料3より  

28  3〔J   



規格及び試験方法の設定  
出典：厚生労働省医薬食品局審査管理課長通知より抜粋  

剤   型   「12 製剤試験」の内容   

散剤、顆粒剤   
製剤均一性試験、牡鹿試験、溶出  
試験又は崩壊試験   

錠剤、丸剤、カプセル剤、  製剤均一性試験、溶出試験又は   
トローチ剤   崩壊試験   

不溶性異物検査、採取容量試験、  
製剤均一性試験、無菌試験、不溶  

注射剤  性徴粒子試験、エンドトキシン試  
験又は発熱性物質試演、放出試  
験、粒子径試験   

エアゾール剤（定量性  噴射時間と噴射丘との関係、粒子   

が要求されるもの）  径試験（懸濁タイプの場合）   

エリキシル剤、酒精剤、 テンキ剤 
、流エキス剤   

娘軟膏剤   金属性異物試験、無菌試験、放出  
試験、粒子径試験、展延性試験   

硬膏剤等の桂皮吸収剤  粘着力試験、放出試験   

坐剤   溶融温度試験、放出試験、軟化点   

点眼剤   不溶性異物検査、無菌試験、放出  
試臥粒子径試験  31   

1名称   

2 構造式又は示性式   

3 分子式及び分子量   

4 基原   

5 含量規格   

6 性状  

7 確認試験  

8 示性値（物理的化学的性質等）   

9 純度書式験  

10 水分含量（水分又は乾燥減量）  

11強熟残分、灰分又は酸不溶性灰分  

12 製剤書式験  

13 特殊害式験  

14 その他の試験項目（微生物限度書式   

験、原薬の粒子径を含む）  

15 定丑法  

16 標準物質  

17 書式薬・試液  

○
 
△
 
○
 
△
 
0
 
0
 
0
 
△
 
○
 
△
 
△
 
×
 
△
 
△
 
 

○
 
×
 
×
 
△
 
0
 
0
 
0
 
△
 
△
 
△
 
×
 
○
 
△
 
△
 
 

（別 添）   

後発医薬品の生物学的同等性試験ガイドライン  

目  次  

第1章 緒言  

第2車 用語  

第3章 試験   

A．経口通常製剤及び腸溶性製剤   

Ⅰ．標準製剤と試験製剤  

Ⅱ．生物学的同等性試験  

1．試験法  

1）実験計画  

2）例数  

3）被験者  

4）投与条件  

a投与量  

b投与法  

①単回投与試験  

（診多回投与試験  

5）測定  

a採取体硬  

b採取回数及び時間  

c測定成分  

・d分析法  

6）休薬期間  

2．評価法  

1）同等性評価パラメータ  

2）生物学的同等の許容域  

3）統計学的解析  

4）同等性の判定  

（以下略）  

○
 
△
 
△
 
 

生物学的同等性試験  

生物学的同等性試験を行う目的は、先発医薬品に対する後発医薬品  
同等性を保証することにある。  

先発医薬品と後発医薬品のと卜での血中濃度推移等について、同等性  
を確認する。  

り昭／州L）  

卜！  

先発医薬品  333．47ニヒ70．72  46．28：±11．53   

後発医薬品  324．49土66．82  45．61士13．44   AUC（咽・h〟mL）  C．，W（∩9／mし）  
（
U
 
 
八
U
 
n
V
 
 
八
U
 
し
J
 
 
4
 
 
つ
J
 
 
 
▲
ソ
】
 
 
 

血
耶
ハ
中
葉
唆
 
 

AU⊂：血中温度一時間曲線下面硝  

C叫X：最高血中濃度  

0  ‘1  8  】2  16   り   コ′一  

段ウー掩の呵≠川け）  

ト血中濃度が測定できない場合等には、薬理学的効果の比較等により同等性を検討す   
る。  

ト生物学的同等性試験は、薬事法上の治附こ該当し、GCP（医薬品の臨床試験の実施   
の基準）に従って実施されなければならない。  

トヒトでの生物学的同等性試験は、昭和55年6月30日以降に承認申請される医薬品   
について提出が求められている。  

33  
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第1章  緒言  

本ガイドラインは．後発医薬品の生物学的同等性試験の実施方法の原則を示したものであ  

る．生物学的同等性試験を行う目的は，先発医薬品に対する後発医薬品の治療学的な同等性  

を保証することにある．生物学的同等性試験では，こ通常，先発医薬品と後発医薬品のバイ  

オアベイラビリティを比較する．それが困難な場合，又は，バイオアベイラビリティの測定  

が治療効果の指標とならない医薬品では，原則として，先発医薬品と後発医薬品との間で，  

効力を裏付ける薬理作用，又は，主要効能に対する治療効果を比較する（以下，これらの比  

較試験をそれぞれ薬力学的試験及び臨床試験という）．また，経口製剤では，溶出挙動が生  

物学的同等性に関する重要な情報を与えるので，溶出試験を実施する．  

後発医薬品の試験製剤は，実生産ロットと同じスケールで製造された製剤であることが望  

ましいが，実生産ロットの1／10以上の大きさのロットの製剤でもよい．有効成分が溶解して  

いる均一な溶液製剤では，ロットの大きさはこれより小さくてもよい．なお，実生産ロット  

と同等性試験に用いるロットの製法は同じで，両者の品質及びバイオアベイラビリティは共  

に同等であるものとする．   

標準製剤の含量又は力価はなるべく表示量に近いものを用いる．また，試験製剤と標準製  

剤の含量又は力価の差が表示量の5％以内であることが望ましい，  

ⅠⅠ．生物学的同等性試験  

1．試験法   

本試験に先立ち，予試験を行うなどして，必要例数及び体液採取間隔を含む適切な試験法  

を定め，その設定根拠を明らかにする．  

1）実験計画  

原則としてクロスオーバー法で行う．被験者の割付は無作為に行う．消失半減期が  

極めて長い医薬品などでクロスオーバー試験を行うことが難しい場合には．並行群間  

比較試験法で試験を行うことができる．  

2）例数  

同等性を判定するのに十分な例数で試験を行う．例数が不足したために同等性が示  

せない場合には，本試験と同じ方法により例数追加試験（add－On Subject study）を  

1回行うことができる．追加試験は本試験の例数の半分以上の例数で行う．本試験で  

総被験者数20名（1群10名）以上．あるいは本試験及び追加試験を併せて総被験者  

数30名以上の場合には，後述するように，信頼区間に依らず，試験製剤と標準製剤  

のバイオアベイラビリティの平均値の差と溶出試験の結果に基づいて生物学的同等性  

を判定することもできる．  

測定対象成分のクリアランスの個体内変動が大きいなどの理由で多数の必要例数が  

推定される場合には，多回投与試験あるいは安定同位休を同時に投与する試験なども  

有用である．  

3）被験者  

原則として健康成人志願者を被験者とする．  

医薬品の適用集団が限られている医薬品では，第3章，A．Ⅴ．に従った溶出試験  

の一つ以上の条件において，標準製剤と試験製剤の溶出率の間に「著しい差」－aがあ  

る場合には，適用集団を対象とした生物学的同等性試験の実施が必要となる．適用集  

団が限られていない医薬品の通常製剤では，第3章，A．Ⅴ．に従った溶出試験によ  

りpH6．8付近（ただし，塩基性薬物はpH3．0～6．8）の試験液で，標準製剤と試験製  

剤の溶出率の間に「特異的に著しい差」★bが認められる場合には，低胃酸の被験者で  

第2章  用語  

本ガイドラインで使用する用語は，以下の意味で用いる．   

バイオアベイラビリティ：未変化体又は活性代謝物が体循環血中に入る速度と量．   

生物学的に同等な製剤：バイオアベイラビリティが同等である製剤．   

治療学的に同等な製剤：治療効果が同等である製剤．   

先発医薬品：新医薬品として承認を与えられた医薬品又はそれに準じる医薬品．   

後発医薬品：先発医薬品と同一の有効成分を同一量含む同一剤形の製剤で．用法用量も  

等しい医薬品．  

第3章 試験  

A．経口通常製剤及び腸溶性製剤  

Ⅰ．標準製剤と試験製剤   

原則として．先発医薬品の3ロットにつき，以下の（Dあるいは②の試験液で，第3章，A．  

Ⅴ．に示した溶出試験を行い（ただし，毎分50回転のパドル法のみ，試験回数は6ベッセル  

以上），中間の溶出性を示すロットの製剤を標準製剤とする．   

①規格及び試験方法に溶出試験が設定されている場合には，その溶出試験液．   

②第3章，A．Ⅴ．に示した溶出試験条件の試験液の中で，少なくとも1ロットにおいて  

薬物が平均85％以上溶出する場合は溶出速度が最も遅い試験液，いずれのロットもす  

べての試験液において平均85％以上溶出しない場合は溶出速度が最も速い試験液．   

上記の溶出試験により標準製剤を適切に選択できない医薬品においては，製剤の特性に応  

じた適当な溶出（放出）試験又はそれに代わる物理化学的試験を行い，中間の特性を示した  

ロットの製剤を標準製剤とする．有効成分が溶解した状態で投与される製剤は，溶出試験を  

行わずに，適当なロットを標準製剤としてよい．  
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試験する．腸溶性製剤は，低胃酸の被験者で試験を行う必要はない．（★a「著しい差」  

とは，次の2つのいずれかを意味する．第1は，溶出の速い方の製剤の平均溶出率が  

80％に達した時点で他方の製剤の平均溶出率が50％以下の場合である．ただし，標  

準製剤と試験製剤の溶出ラグ時間（薬物が5％溶出するまでの時間）の平均値の差が   

10分以内で両製剤とも溶出ラグ時間以降15分以内に平均85％以上溶出する場合には，  

製剤間の溶出率に著しい差はないとする．また，溶出の速い方の製剤の平均溶出率が   

15分で85％以上であるときに，溶出の遅い方の製剤の平均溶出率がもう一方の製剤の  

平均溶出率に対して60％以下の場合には，著しい差があるとする．第2は，いずれの  

製剤も平均溶出率が規定された試験時間内に80％に達せず，規定された試験時間の最  

終時間において溶出の遅い方の製剤の平均溶出率が他方の製剤の平均溶出率の60％  

以下の場合である，ただし，標準製剤及び試験製剤が共に規定された試験時間内に平  

均20％以上の溶出率を示さない場合には，適切な比較が行えないので，製剤間の溶出  

率に著しい差はないとみなす．★bpH6．8付近（ただし，塩基性薬物はpH3．0～6．8）で  

標準製剤と試験製剤の溶出率に「著しい差」が観測され，それ以外の試験条件では「著  

しい差」が観測されない条件がある場合を，「特異的な差」とする．pH6．8付近（た  

だし，塩基性薬物はpH3，0～6．8）で標準製剤と試験製剤の溶出率に「著しい差」が経  

められても，他のすべてのpHでも同程度又はそれ以上の差が認められる場合には「特  

異的な差」とはいわない．）  

薬効又は副作用が強いなどの理由により，健康人での試験が望ましくない場合は当該  

医薬品の適用患者で試験を行う．遺伝的多形があって，薬物のクリアランスが被験者間  

で大きく異なる場合はクリアランスの大きい被験者で試験を行う．  

試験前後及び試験中は，被験者の健康状態に注意を払い，その観察結果を記録する．  

特に，有害事象の発現に注意する．  

4）投与条件   

a．投与量：原則として，1投与単位又は臨床常用量を用いる．検出限界が高いなど分  

析上に問題がある場合には，原則として規定された用量の上限を超えない史を投与  

することができる，  

b．投与法：原則として，単回投与で試験を行う．ただし，繰返し投与される医薬品は  

多回投与で試験を行うこともできる．  

①単回投与試験：原則として，10時間以上の絶食後，被験製剤を100～200mLの一  

定量の水（通常，150mL）と共に投与する．投与後，4時間までは絶食とする．  

ただし，食後投与が用法に明記され，絶食投与ではバイオアベイラビリティが著し  

く低くなる場合，又は，重篤な有害事象の発現頻度が高くなる場合においては，食  

後投与で試験を行う．食後投与では，低脂肪食（700kcal以下，且つ，総エネルギ  

ーに対する脂質のエネルギーの占める割合は20％以下）を20分以内に摂り，用法  

に定められた時間に製剤を投与する．用法に服用時間が定められていない場合には，  

食後30分に製剤を投与する．  

②多回投与試験：測定のために体液を採取する時は，単回投与試験と同様，原則とし  

て絶食投与する．それまでの投与は原則として等間隔とし，測定時に食後投与する  

場合を除き，食間投与（食事と投与の間隔を2時間以上あける）とする．  

5）測定  

a．採取体液：原則として血液とする．尿を採取体液とすることもできる．  

b．採取回数及び時間：採取体液として血液を用いる場合は，Cmax，AUCなどの評  

価に十分な回数の体液を採取する．投与直前に1点，Cmaxに達するまでに1点，  

Cmax附近に2点，消失過程に3点の計7点以上の体液の採取が必要である，体液  

の採取は，原則としてAUCtがAUC亡。の80％以上になる時点まで行う（tmaxから  

消失半減期の3倍以上にわたる時間に相当する）．未変化体又は活性代謝物の消失  

半減期が非常に長い場合は，少なくとも72時間にわたって体液の採取を行う．  

体液として尿を用いる場合は，血液を用いる場合に準じる，  

デコンボルーションによりFを評価する場合には，吸収が終了するまでの体液採  

取が必要であるが，長時間の体液採取は必ずしも必要とされない．  

c．測定成分：原則として，有効成分の未変化体を測定する．合理的な理由がある場合．  

主活性代謝物を測定成分とすることができる．立体異性体の混合物から成る医薬品  

では，主薬理作用への寄与が大きい異性体を測定成分とする．ただし，文献等で立  

体特異的な薬物動態を示すことが報告されてないならば，異性体を分離測定する必  

要はない．  

d．分析法：特異性，真度，用度，直線性，定北限界．試料中の測定対象物の安定性な  

どについて，十分にバリデーションを行った方法を用いる．  

6）休薬期間  

通例，未変化体又は活性代謝物の消失半減期の5倍以上の休薬期間を置く．  

2．評価法  

1）同等性評価パラメータ  

血液を採取体液とする場合には，単回投与試験では，AUCt及びCmaxを生物学的同  

等性判定パラメータとする．多回投与試験では，AUC．及びCmaxを生物学的同等性判  

定パラメータとする．Cmaxは実測値を用い．AUCは台形法で計算した値を用いる．  

デコンボルーションでFが算出できる場合は，AUCの代わりにFを用いることができ  

る．  

AUC町tmaX，MRT．kelなどは参考パラメータとする・多回投与においては，C，も  

参考パラメータとする．  

尿を採取体液とする場合は，Aet．AeT．Ae。，．Umax及びUTをAUCt，AUCT．AUC．刀  

Cmax及びC，に代わるパラメータとして用いる．  

2）生物学的同等の許容域  

生物学的同等の許容域は，AUC及びCmaxが対数正規分布する場合には，試験製剤  
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持続性Ca措抗剤 高血圧症・狭心症治療剤  
劇薬・処方せん医薬品穎  

ア山口シ’ピンOD錠2．5mg「サワイ」  
ア山口ジピンOD錠5mg「サワイ」  
AMLODIP州【OD  
アムロジピンベシル酸塩口腔内崩壊錠  

8本標準商品分新番号  

と標準製剤のパラメータの母平均の比で表すとき0．80～1．25である・AUC及びCmax  

が正規分布する場合には，試験製剤と標準製剤のパラメータの母平均の差を標準製剤の  

母平均に対する比として表すとき－0．20～＋0．20である．作用が強くない薬物では一C皿aX  

についてはこれよりも広い範囲を生物学的同等の許容域とすることもある．tmaxなど  

上記以外のパラメータで生物学的同等性を評価する場合には，生物学的同等の許容域は  

薬物毎に定められる．  

3）統計学的解析  

原則として，tmaXを除くパラメータでは対数正規分布することが多いので，対数変  

換をして解析する．90％信棟区間（非対軌 最短区間）で生物学的同等性を評価する・  

これの代わりに．有意水準5％の2つの片側検定（twoonersidedtests）で評価しても  

よい．合理的な理由があれば他の適当なものを用いてもよい．例数追加試験（add・On   

subjectstudy）を実施した場合には一本試験のデータと併合して，試験（study）を変  

必要因のひとつとして解析する．ただし．両試験間で製靴 実験計軌 分析法，被験者  

の特性などに大きな違いがない場合に限る．  

4）同等性の判定  

試験製剤と標準製剤の生物学的同等性判定パラメータの対数値の平均値の差の90％   

信掃区間が，log（0．80）～log（1．25）の範臥こあるとき，試験製剤と標準製剤は生物学的に   

同等と判定する．  

なお，上記の判定基準に適合しない場合でも，試験製剤と標準製剤の生物学的同等性   

判定パラメータの対数値の平均値の差がlog（0．90）～log（1．11）であり，且つ，第3章，A・   

Ⅴ．に従った溶出試験で溶出挙動が類似していると判定された場合には，生物学的に同等   

と判定する．ただし，この規定が適用されるのは，本試験で総被験者数20名（1群10   

名）以上あるいは本試験及び追加試験を併せて総被験者数30名以上が用いられた場合  

に限られる．  

参考パラメータの統計学的評価の結果は判定を行うときに参照され．試験製剤と標準   

製剤の平均値間に有意な差があると判定された場合には，治療上その差が問題とならな   

い差であるかどうかについて説明が求められる．  

（以下略）  

OD錠5mg   

承認書号  22100AMXO207…  22100AMXO2071∝帖   

薬価収載  2009年11月   2∝）9年1ユ月   

顎亮間旭  加年11月   祁09年11月   OD錠2．5昭  
貯  法：豊漁保存      開封後は湿気を避けて県存すること 壁用期限：外箱に表示  

が注意一医師等の処方せんに上り償用すること  

【禁忌】（次の患者には投与しないこと）  

1）妊如又は妊戚している可能性のある婦人（「妊婦、産婦、授   

乳如等への投与」の項参照）  

Z）ジヒドロビリジン系化合物に対L過敏症の既往歴のある患   

者  

く用法・用虚に関連する使用上の注意〉  
本別は口腔内で崩壊するが、H腔粘膜から吸収されることは  

ないため、唾液又は水で飲み込むこと。（「適用上の注意」の項  

参照）  

【使用上の注意】  
1．慎重投与（次の患者には慎重に投与すること）  

1）過度に血圧の低い旭者〔さらに血圧が低下するおそれがあ  

る。〕  
2）肝機能障害のある患者〔本則は主に肝で代謝されるため、肝   

機能抑害鳥着では、血中渋皮半減期の延比及び血中濃度一時   
間曲線下面増（AUC）が増大することがある。また高用邑（10   

喝）において副作用の発現埠が高まる可能性がある。）   

注）本剤の承認きれた1日用榊ま、通常Z．5～5川gである。  

3）高輪甘（「高僻者への投与」の項参照）  

4）韮几な酬削即草道のあるノ皿者〔一般的に門牒浦川りのある患   

者では、降圧に伴い■「一機能が低下することがある。〕  

2．重要な基本的注景  

1）降庄作用に基づくめまい等があらわれることがあるので、高   

所作業、自動車の運転等危険を伴う機械を操作する際には注   
息させること。  

2）本剤は血中漉度半減期が良く投与中止後も畝徐な降庄効果が   

認められるので、本剤投与中止後に他の降圧剤を地用すると   
きは、用賦並びに投与間隅に留正するなど患者の状態を朝原   
しながら冊立に投与すること。  

3．相互作用  

併用注意（併用に注烹すること）  

【組成・性状】  
・組成  
アムロジビンOD錠2．5mg「サワイ」：1錠中に日周アムロジビンベシ  

ル∩セ塩3．47mg（アムロジビンとして2．5喝）を含有する。  

添加物として、アスパルテーム（し－フユニルアラニン化合働）、還元  

安井柚水アメ、軽粟無水ケイ徽、タウマナン、ヒドロキシアロビル   

セルロース、フマル酸ステアリルNa、D－マンニトール、トメントー   

ル、沌色5号アルミニウムレーキ、香料を含有する。  

アムロジピンOD錠5喝「サワイ」：1錠中に日周アムロジビンベシ  

ル惟塩6．93mg（アムロジビンとして5mg）を含有する。  

添加物として、アスパルテーム（レフユニルアラニン化合物）、道元  

炎芽lリl水7メ、噴骨相！‡水ケイ枇、タウマチン、ヒドロキシプロビル   

セルロース、7マル傭ステアリルNa、D－マンニトール、1メントー   

ル、躍色5号アルミニウムレーキ、香料を含有する。  

以剤の性状  

品 名  刺 形  渡船㌔盈（喝）潟紬，  性 状   

アムロジピン   
0工）ぷこ2．5爪g  東 方巨  ⑪㊥∈】   
「サワイ」  く口腹内肌腹掛  ＄．0 約85 2．9  

淡橙色  

〔Jl粗別コード：SWA‖   

アムロジビン  
OD虻5†咤  調練入り謀綻 （口腔内崩域錠）  ㊧④∈∋  

「サワイ」      7．0約1203．0  
［撒別コード：SWA2］   

【効能・効果】  
症
 
 

圧
症
 
 

血
心
 
 

有
狭
 
 

〈効能・効果に関連する使用上の注意〉  
本剤は効果発現が絨徐であるため、緊急な治療を要する不安  
定狭心症には効果が期待できない。  

【用法・用虚】  
・高血圧症  
通常、成人にはアムロジビンとして2．5－5爪gを1日1回経口  

投与する。なお、症状に応じ適宜増減する。  
・狭心症  
通常、成人にはアムロジピンとして5mgを1日1回経口投与す  
る。なお、症状に応じ適宜和滅する。  

4．副作用  

不利は使用成績調査等の副作用発現頻度が明確となる調査を実   
施していない。  

1）重大な副作用（蛸此不明）  

（1）肝削純音、寅癌：AST（GOT）、ALT（GPT）、γ－GTPの  

上昇等を伴う肝閲能障害や訊痘があらわれることがあるの  
で、堪寮を十分に行い、牲常が秘められた場合には投与を  
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中止し、適切な処置を行うこと。  
（2）血小板減少、白血球減少：血小板瀕少又は白血球減少があ  

らわれることがあるので、検査を行うなど観察を十分に行  
い、異常が留められた媛合には投与を中止し、適切な処置  
を行うこと。  
（3）房室ブロック：房重ブロック（初期症状：徐脈、めまい等）  

があらわれることがあるので、異常が認められた場合には   

投与を中止し、適切な処置を行うこと。  

2）その他の副作用   

次のような副作用が認められた場合には、必要に応じ、減   

量、投与中止等の適切な処置を行うこと。  

0アムロジビンOD錠5喝「サワイ」   

アムロジビンOD錠5喝「サワイ」と標準製剤を健康成人男子にそれぞ   

れ1錠（アムロジビンとして5mg）空腹時ヰ回経口投与（クロスオー   

バー法）し、血禁中アムロジピン濃度を測定した。得られた薬物動態   

パラメータ（AUC、C，れ．山こついて統計解析を行った挿果、両剤の生   

物学的同等性が確認された。丁）  

各製剤1錠投与時の薬物動煎パラメータ  

性 状：アムロジビンベシル酸壇は白色～帯黄白色の結晶性の粉末で、  

わずかに特異なにおいがあり、味はわずかに苦い。メタノー  

ルに溶けやすく、エタノール（99．5）にやや溶けにくく、水に  

溶けにくい。メタノール溶液（1→100）は旋光性を示さない。  

【取扱い上の注意】  
・安定性紋験   

PTP包装（PTPシートをアルミビロー包装（乾燥劇入り））及びパラ包   

装（ポリエチレン瓶（乾燥剤入り））したものを用いた加速紋験（40℃   

75％Rli、6ケ月）の結果、通常の市場流通下において3年間安定で   

あることが推測された。†）、り  

【包  装】  
アムロジビンOD錠2．5叩「サワイ」こ   

PTP：100錠（1喉×10）、1仙錠（14錠×10）、5（氾錠（10錠×50）、  

1．008錠（10綻×1∞）   

パラ：500錠  

アムロジビンOD錠5叩「サワイ」：   

PTP：1（氾錠（10錠×10）、140錠（14錠×10）、5∞錠（10錠×50）、  

1．000錠（10錠×1∞）   

パラ：500錠  

【主要文献及び文献臨求先】  
・主婆文献  
1）、2）沢井製薬（株）社内資料［生物学的同仁牢催試兢】   

3）、4）沢井製薬（株）社内里科［安定性試強］  

・文献招求先（主要文献（社内草科を含む）は下！引こご扇11求下さい）   

沢井製薬株式会社 医薬品†■7報センター   

〒532・0083大阪市淀川区宮原5丁目2－30   

匝0120－38ト999 FAX：06－6394－7355  

庄低下と反射性頻脈を起こすことがある。   
2）処置：心・呼吸機能のモニターを行い、頻回に血圧を測定す  

る。著しい血圧低下が認められた場合は、四肢の拳上、輸液  
の投与等、心血管系に対する処置を行う。症状が改善しない  
場合は、循環血液塵及び排尿量に注意しながら昇圧剤の投与  
を考慮する。本剤は蛋白結合率が高いため、透析による除去  
は有効ではない。  

また、本剤服用直後に活性炭を投与した場合、本剤のAUC  
は99％減少し、服用2時間後では49％減少したことから、本   

刺通主役与時の吸収抑制処置として活性炭投与が有効である  
と報告されている。  

9．適用上の注意  

1）分割後：分割後は早めに使用すること。分割後やむを待ず保  

存する場合には、通気、光を卦ナて保存すること。   
Z）薬剤交付時ニ   

（1）PTP包装の薬剤はPTPシートから取り出して服用するよ  
う指＃すること。（PTPシートの誤飲により、硬い鋭角部が  

食道粘股へ刺入し、更には穿孔をおこして縦隋洞炎等の重  
篤な合併症を併発することが報告されている）   

（2）本剤をPTPシート又は瓶から取り出して保存する壌合は、  

湿気、光を避けて保存するよう指導すること。   
3）服用時：本剤は舌の上にのせ唾液を湿潤させ、唾液のみで服   

用可能である。また、水で服用することもできる。  
10．その他の注意   

因果関係は明らかでないが、本剤による治療中に心筋梗塞や不   
整脈（心室性蛾拍を含む）がみられたとの報告がある。  

傑物動！酎  
生物学的同等性試挨  
○アムロジビンOD鋭2．5喝「サワイ」   

アムロジビン0Ⅰ）錠2．5喝「サワイ」と標準根剤を健康成人男子にそれ   

ぞれ1錠（アムロジビンとして2．5用g）空腹時ヰ回経口投与（クロス   

オーバー法）し、血集中アムロジビン漉度を測定した。得られた薬物   

助恕パラメータ（AUC、CmiI）について統計解析を行った結果、両剤   

の生物学的同等性が酢豚された。l）  

各製剤1錠投与時の薬物動遭パラメータ  

Cmu  T巾▲書  Tl／Z  AUCo一丁独r    （ng／mL）  （hr）  （hr）  （ng・hr／mL）  水 な し  アムロジピンOD錠 5喝「サワイJ  2．4Z土0．59  6．8±1．4  42．5土 9．9  90．21土25．09   榛革製剤 （厳刑、5mg）  2．37±0，57  6．8±1．3  44．1±10．4  89．67±21．68  水 あ り  アムロジビンOD綻 5■「サワイ」  2．53士0．47  6．9±2．0  39．4士 5．9  9乙16±19．01   標準製剤 （錠剤、5喝）  2．58士0．49  8．2±1．2  38．1士 4．5  93．91士16．69  頻度不明   

肝   臓  ALT（GPT）上昇、AST（GOT）上昇、肝機能障害、  
A卜P上昇、LDH上昇、γ・GTP上昇、黄痘、腹水   

循 環 器  浮腫削）、ほてり（熱感、顔面湖紅等）、動悸、血圧  
低下、胸痛、期外収縮、洞房又は房室ブロック、洞  

停止、心房細勤、失神、徐脈   

精神神経系  眩■・ふらつき、劇痛・劇重、眠気、橋戦、末梢神  
経障害、気分動揺、不眠   

消 化 器  心痛部痛、便秘、隈気・叫吐、口渇、消化不良、下  
痢・獣便、排便画数増加、口内炎、腹部朋溝、胃腸  

炎、肝炎   

肪・骨格系  筋緊張先進、筋疫学、背痛、関節痛、筋肉痛   

泌尿・生憎露  BUN上昇、クレアチニン上昇、耕尿・夜間頻尿、  

尿管緒石、尿潜血陽性、尿中蛋白陽性、勃起障昔、  

排尿降幸   

代閑異常  血書】一子コレステロール上軋Cl（（CPK）上昇、高血帆  
糖尿病、尿中ブドウ糖慣性   

血   液  赤血塊減少、ヘモグロビン減少、白血球減少、自血  

球相加、紫斑、血小板減少   

過敏症性2）  発疹、痛棒、ぷ麻疹、光線過敏症、多形虹斑、血管  
炎、血箭浮朋   

口 旺注Z）  （運用により）歯内肥厚   

そ の 他  全身倦怠感、しびれ、脱力感、耳嚇、外出血、味覚  
邦儒、疲労、咳、発熱、視力邦臥呼吸困雑、異常  

感梵、多汗、血中カリウム減少、女性化乳房、脱  
毛、鼻炎、体．肺相加、体重減少、落珊、皮膚変色  

（Mean士S．D‥れ…12）  

く水なしで服用時の血中■度曲線〉  
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投与後の時間（hr）  

血塀中濃度々らぴにAUC、C．。．L，等のパラメータは、被扱者の蓮択、   

体蔽の採取回数・時粥ミ牢の帆抜糸件によって典なる可祀性がある。  

【薬効薬理）  

1．L丞望1旺位依存性Caチャネルを遮断することにより、Caイオンが血管   

平椚肪及び心筋の州胞内へ流入するのを抑制し、血管平滑筋を弛抱   

させて挿庄作用を示す。作用発現は娩徐かつ持続的であり、心抑制   

作用は弱く、血管池沢性が此められている。  

2．末梢紳助脈の拡掛こよる血℡措坑（後蝕㈹の軽減と、冠動脈及びそ   

の創動腺の拡軌こよる心筋への碑諦供鈴増加により、坑狭心症作用   

をあらわすと考えられている。  

【有効成分に閲する理化学的知見l  

一般名：アムロジビンベシル根塩（Am】odipineBesila【e）  

化学名：3－Ethy15－methyl（4RS）r2－［（2Laminoethoェy）methyl】－4A  

（2・ChlorophenyJ）－6－methylrl．4・dihydr叩yridine－3，5L  

dicarbxylatemomobe爪ZeneSulfona【e  

分子式：CJOH21CLN20s・C‘H10〉S  

Cm．よ  T¶lt  Tl乃  AUC8・TZhr    （ng／mL）  （b）  （hr）  （ng・hr／mL）  水 な し  アムロジビンOD錠 2．5岬「サワイ」  l．24士0．30  7．2±1．7  41．7±8．4  47．40士 9．島2   Iポ革製剤 （錠剤、2．5喝）  1．25±0．23  7．8±2．Z  44．6土6．5  48．02土10．10  水 あ り  アムロジビン0［）R 2．5Y「サワイ」  1．26±0．28  6．9士0．7  41．1±8．4  45．44±11．87   1票畔地剤 條剤、2．5mg）  ユ．30±0．30  7．5±0．7  39．6±9．9  45．88土11．8Z  注1）高用抽（10nIg）において高〃l既に眩められたとの報告がある。（本  

剤の承認された1日用址軋 通常2．5～5【喝である。）   
注2）発現した場合には投与を中止すること。   

5．高齢者への投与   

高齢者では一般に過度の降庄は好ましくないとされていること   
及び高齢者での体内動感試験で血中濃度が高く、血中濃度半減  
期が長くなる傾向が認められているので、低用量（2．5喝／日）か   

ら投与を開始するなど患者の状態を糾察しながら慎重に投与す   
ること。  
6．妊婦、産婦、授乳絹等への投与  

1）妊婦又は妊娠している可能性のある婦人には投与しないこ   

と。〔動物実験で妊娠末期に投与すると妊娠期間及び分娩時間   
が延長することが認められている。）   

2）授乳中の婦人への投与は避けることが望ましいが、やむを得   

ず投与する場合は、授乳を避けさせること。〔動物実験で母乳   
中へ移行することが認められている。〕  

7，小児等への投与   

低出生体重児、新生児、乳児、幼児又は小児に対する安全性は   

確立していない（使用経験が少ない）。  

8．過丘投与  

1）症状：過度の末梢血管拡張により、ショックを含む著しい血  
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分子量：567．05  

融 点：約198℃（分解）  

構造式：  

製造販売元 

沢井製薬株式会社  
大阪市淀川区宮原5丁目2－30  

K01 A091101 

11川Illl111川   

∵  及び鈍化■異性体  

‾2‾ 40  ‾3‾ 41  



中医協 診－ 4  

21．12．16  

．0再診料の引下げと外来管理加算のどちらを選択するかという議論の結果、  
このルールを入れた経緯があり、中医協での決断。検証部会で検証してお  
り、今後の検討項目。（遠藤委員長）   

○時間で縛るのはいかがか。基本的に懇切丁寧な説明が行われるという趣旨  
が生かされればよい。（白川委員）  

○ 外来管理加算は、医師が計画を立てることの技術料。（安達委員）   

第3凋斗lこついて  
1 初・再診料の病診格差について   

（1） 病院、診療所における初・再診料は従来同一であったが、病  

院は入院機能、診療所は外来機能を重点的に評価する観点から、  

再診料は昭和60年、初診料は平成4年に、診療所に対して病院  

より高い評価を行った。  

（2） しかしながら、初診の際には、全身にわたる診察から始まり、  

きめ細やかな診断・治療方針の決定を行う手間について、病院  

と診療所の間に差はないことから、平成18年度診療報酬改定に  

おいて初診料の統一を行った（参考資料Pl～2）。  

（3） 再診料についても、同一のサービスには同一の単価とすべき  

との議論がある。  

2 初■再診料に包括される範囲について   

（1） 個別技術にて評価されないような基本的な診察や検査、処置  

等や、基本的な医療の提供に必要な人的、物的コストを含めて  

評価している。  

（2） 平成20年度診療報酬改定においては、医師による診断と適  

切な指導があれば、必ずしも医師等の医療従事者による高度な  

技術を要せず、患者本人又は家人により行うことが可能な処置  

について、基本診療料に含めて評価を行った。  

※ 100平方センチメートル未満の皮膚科軟膏処置  

湿布処置  

点耳、簡単な耳垢栓除去  

等   

初■再診料について②   

第1前回の論点  
1 病院と診療所の役割分担と初・再診料における評価について、  

どう考えるか。  

2 各診療科が担う役割と、初・再診料における評価について、ど  

う考えるか。  

3 外来管理加算について、診療報酬上の評価をどう考えるか。  

第2 前回（11月6日中医協基本小委）の言義論（要旨）  

1 再診料における病診格差、複数科受診  

○患者もコストに敏感になってきており、診療所ではなく再診料の安い200   
床未満の病院を受診する傾向があると考えられ、そのような意味で、病院   
の再診料を診療所に合わせ引き上げるべき。（鈴木委員）  

○再診料の差の理由は、病院は入院に時世し、脚こ特化   
す冬づき、という意味合いがあると聞いている。実際の患者の行動様式lキ   

盈になっており、病院再診料を11点の引き上げたとしてもこの傾向は変   
わらないのではないか。（安達委員）  

○初・糾いうのが基   
杢であるが、病院に外来が集中しないようにという政策誘導的な意味合い   
は承知。（白川委員）  

○病・診の機能における役割の棲み分け、その誘導という意味で付けられた   
格差か、それ以外こ理由があるのかの確認が議論の出発点として必要。   
低い方を高い方に合わせるという前提で統瑚ない。   
（安達委員）  

○多数の診療科がある200床未満の病院での複数科受診について、再診の場   
合は診療報酬と して評価されていない。再診にもコストが生じており、評  

（遠見委員）  価すべきではないか。   

2 診療科間格差について   
○（医療経済実態調査における診療所のうち、）小児科、外科、産婦人科の   
利益率は余り高くない。また診療科によって初・靭星  
なっている。これらを踏まえて初・再診料、外来管理加算についても検討  
が必要。（白川委員）   

3 外来管理加算の5分ルールについて   
○人間を相手にしている外来を時間で制限するのは患者・国民にとって問題。  
（嘉山委員）■  

1  



コ
ケ
 
 

ー
ト
ー
l
一
卜
一
－
 
 

6 中医協基本問題小委（平成21年11月6日）における議論の結果、   
時間要件については廃止する方向で検討すべきであるという意見   

が大半を占めたが、時間以外の何をもって懇切丁寧な説明を担保   
するのかについては今後の検討事項となっている。  

＜点数の変遷＞   

昭和42年12月 内科加算新設   2点（再診料 3点に加算）   

昭和45年 2月 内科再診料新設 5点（再診料 4点）  
内科加算廃止   

平成 4年 4月 外来管理加算新設 42点（再診料43点）   
平成12年 4月 外来管理加算  52点（再診料74点）   

第5 論点  

1 病院と診療所の再診料について、一物二価となっていることを  
どう考えるか。  

2 同一日に病院の複数の診療科を受診した際の再診料の算定につ  
いてどう考えるか。  

3 各診療科が担う役割と、初・再診料、外来管理加算における診   
療科間のバランスについてどう考えるか。  

4 前回改定において、再診料の点数を引き下げる代わりに、外来   
管理加算について患者への懇切丁寧な説明や計画的な医学管理等   

を評価するものとして5分という時間要件を導入した。外来管理   

加算の時間要件を見直す場合に、懇切丁寧な説明等を時間以外の   
何をもって担保するか。また、一定の処置や検査を行わない場合   
に加算されるということで、患者にとって分かりにくいという指   
摘に対し、どのように答えるか。  

第4 外来管理加算lこ関する過去の議論lこついて  

1 外来管理加算は、平成4年に新設されたものであるが、元来は昭   
和42年に新設された「内科加算」（昭和45年に「内科再診料」   
に移行）が元となっている。「内科加算」については、標模する   

診療科に関係なく算定が可能であった（参考資料P2）。   

2 外来管理加算は、一定の処置や検査等を必要としない患者に対す   

る計画的な医学管理等を評価したものであり、「定の処置や検査   

等を実施せずに計画的な医学管理を行った場合に算定できること   

とされていた。処置や検査等が行われない場合に加算されること   

赴旦＿、患者にとっては理解が難しいという指摘があった（参考資   
料P3）。   

3 平成20年度診療報酬改定において、外来管理加算については、   
老人の点数を病院47点、診療所57点から、老人以外と同様の52   
点に統一したことに加え、以下のような意義付けの見直しを行っ   
た。  

（1）疾病・病状や療養上の注意等に係る説明を懇切丁寧に行うな  

どの、療養継続に向けた医師の取組を評価  

（2）医師の患者の療養上の疑問や不安を解消するための取組を評  

価  

（3）これらの診察及び説明等に要する時間の目安の設定   

4 なお、外来管理加算に新たな要件を加えることとなった背景は、   
診療所から病院に対して財源のシフトを行うことが求められた中   

で、中医協における議論を経て、公益委員の裁定により、再診料   

を引き下げるのではなく、姓来管理加算に時間の目安を導入す阜、   

という手法により対応することとなったものである。その場合の   
時間の目安については、懇切丁寧な説明を行うことから、概ね5   
分毎度とされた（参考資料P 

5 平成20年度診療報酬改定後二中医協において、診療側から外来   

管理加算のマイナスの見込みカざ大きい可能性が指摘され、里旦旦   
改定を求める意見があったが、中医協において確証を行った上で   

対応することとなった（参考資料P5～6）。  

・〕、：   



再診料・外来管理加算の評価の変遷  

診療所、病院それぞれ上段が再診料、下段が外来管理加算の変遷を示す  

参考資料  

初・再診料②  

初診料の評価の変遷  平成20年度診療報酬改定における  

外来管理加算の取扱いについて①  

甲表180点 乙表150点  

しかしながら、  

○ 処置や検査等が行われない場合に加算されることから、患者にとってわかり   
にくいとの指摘があった  

○ 産科、小児科、救急等の過酷な労働環境を指摘されている勤務医に対する   
対策に財源が必要であった   

ー
だ
 



平成20年度診療報酬改定における  

外来管理加算の取扱いについて②  

平成20年度診療報酬改定における外来管理加算の取扱いについて  

図表93 外来管理加算の時間の目安についての考え（患者）  

01  20t  40～  6仇  801  10肌  

診療所から病院への財源シフトの選択肢  

○懇切丁寧な説明の量的評価   

診察に要する時間が概ね   
5分を超えることを要件  

／ 一   

－ －／  ○診療所の再診料の引き下げ  
図表107「懇切丁寧な税明」についての要望（患者）  

Ol  l【■      ▲【■  飢      ∝〉l lO（l  

8時Ⅶの目安は必薯でない   

病院（∩＝469）  

鯵緻析（∩三引ヰ）  

8定期的に美施するべき  

ロ患者が求めた時に実施するべき  ロ項目毎に鼻なる精度で実施するペ  
■毎回実篤するぺき             ロー回答  

○ その後関係者のご意見を伺いながら議論を進めることとなった  4  

検証部会調査結果より抜粋  

＿
一
 
 
 

j病院、診療所における診療内容等について変化が見られたのは2～3割であり、一方で患畳  
への調査では、総じて診療内容に変化があったと感じていないことが伺える。   

図表68 平成20年4月以降の診察内容の変化   

「症状・状憶についての医師からの説明」（患者）   

01  201  4仇  8【h  801  100l  

国表31外来管理加井の意義付けの見直しによる影響  

「（2）患者に説明をよりわかりやすく、丁寧に行うようになった」  

（病院、診療所）  

全体  
（n＝さ8且）  

井定あり  
（∩二802）  

算定なし  
（n＝3息6）  

Dややあて1よまる  Bどちらとtいえ匂′l  

白全くあてl軸＼ロー回答  

■3月以前よりもわかりやすい  白3月以前と書わらすわかりやすい  

如月以前と変わらずわかりにくい F3月以れよりもわかりにくL5  

．Ⅳ．－＿＿＿」  



［照会先］   

厚生労働省保険局医療課  課長原 徳毒（内3271）   
く直通 3595－2577）  課長補佐三浦明（内3274）  

病院勤務医支援に関する公益委員の提案  

08．01．30  

【公益委員としての判断】  

○ ①国民の納得、②医療現場の納得、③診療報酬という技術的なツー／レを使いな   

がら社会の要請に応える、という、3点から判断する。   

＜財源確保の必要性＞   

○ 病院勤務医対策という社会的雲蓮に応えるためにはさらなる財源シフトが必   

要であり、2号側委員に対して、最大限の協力を求めることとする。なお、平成   

20年度診療報酬改定においては、国民の納得という観点から、勤務医対策に必   

要な財源の規模や手段について、中医協として初めて世に問うこととしたもので  

ある。  

＜病診格差の是正＞   

○ 病診格差の是正は、患者の納得を得即ヒめに非常に重要である。こぁため、再   

診料の病診格差是正を図るため、病院の再診料引上げを行うことにより格差を縮   

小するとともに、後期高齢者における病診の外来管理加算の価格を統一する。   

○ 幡微な処置を初・再診料包括的に評価することで、再診料は実質的に2点程度   

の引下げを行っていると考えられること、（後述のとおり）再診料に加算される   

「外来管理加算」の見直しも再診料の実質的引下げとなっていることJまた、再   

診料の引下げは小児科なども含め全ての診療科に影響を及ぼすことを考慮して、   

再診料の引下げは行わないこととする。（後期高齢者の初診料引上げについては、   

再診料の引下げと合わせて考えられるものであり、行わないこととする。）  
ただし、初診料・再診料といった基本診療料の意義、診療報酬上の評価に当た   

っての考え方については、1号†州・2号側委員の見解が大きく分かれたことや、   

後期高齢者医療制度の創設等の環境の変イ出ミあることなどを踏まえ、平成20年   

度改定が終わった後に、再診料など基本診療科については水準を含め、その在   

り方について検討を行い、その結果を今後の改定に反映させることとする。   

＜財源確保の手段＞  

○ さらなる財源シフトを行うために必要な財源については、外来管理加算に時間   

の目安を導入することと、デジタル処理加算について所用の経過措置を設けた上   

で廃止する、という手法により賄うこととする。  

外来管理加算の時間要件については、委員より、時間という手法によることに   

ついて疑念が呈されている土とから、次回の総会において、患者の視点に立って   

納得ができる基準となるような見直し案となるよう、事務局に対しては、検討を   

加え提示するよう要請する。   




