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１回使 用す る ご と に 廃 棄 す る 単回 使 用機器（ Single -Use  Devices：SUDs）は、

医療現 場で 広 く 普 及 して い る 。SUD は主に 患者 間の 感 染防止 、医療 従事 者 の作業

効率化 、機器 の 安 定 品 質 に 利 点 があ り 、医療の 質と 安全 性 の向上 に貢 献し て きた。

しかし なが ら 、SUD が コ ス ト 削 減 を 目的に 、病院 で使 用 後に廃 棄さ れず に 再使用

されて いる こと が 世 界 各 国 で 報 告 さ れてい る。SUD の再使用 は医 療事 故 や健康 被

害を引 き起 こ す 危 惧 が あ り、 世 界 的 にも重 大な 医療 問 題とな って いる 。 本研究 は

この問 題を 解決 す る こ と を 主 眼 に 、SUD 再生処 理の ある べき規 制を 導く こ とであ

る。本 研究 論 文 は 下 記 7 章 で 構 成し た。  
第 1 章で は本 研 究 の 背 景 と 目 的を 示 した。 国内 では 近 年、医 療機 関で の SUD

再使用 の発 覚 と 、 規 制 当 局か ら 出 さ れる SUD 再使用 禁止の 通知 が繰 り 返され て

いる。 医療 機 関 で コ ス ト 削 減 を 目 的 とした SUD 再使 用が発 覚す ると 、 厚生労 働

省は SUD 再 使 用 禁 止お よ び 添 付 文 書遵守 の再 周知 の 行政指 示を 提示 し ている 。

SUD 再使 用禁 止 の 添 付 文 書と 使 用 実 態の乖 離状 況が 長 く続い てい た。  
また、 企業 は 収 益 を 目 的 に SUD 化を 進めて いる 。こ れ らのよ うに 、再 使 用の

本質は 行政 の 患 者 保 護 の 立 場 か ら の 安全遵 守、 医療 機 関のコ スト 削減 、 企業の 収

益確保 、こ れ ら 三 者 の社 会 的 矛 盾 に あると 考え られ る 。  
海外で は SUD 再 使 用 に 関 し て 明確 な 方針や 規制 を設 け ている 国は 多く な く、

SUD 再使 用問 題 は 重 大 な 医 療 問 題 で あるも のの 、各 国で 問題解 決の 先送 り や責任

所在の 不明 確な 状 況 に あ る 。 今 後 さ らに医 療現 場に SUD 普及が 想定 され ている

中で、 本問 題は 医 療 技 術 の 発 展 や 安 全性と 有効 性の 確 保に関 する 制度 の 障害に な

り、か つ、 医療 従 事 者 、 企 業 、 行 政 等の利 害関 係者 に とって 不利 益に つ ながる と

考えら れる 。  
SUD 再使 用 問 題 の 先 行 研 究 は 、SUD 再使用 の実 態調 査、感染性・耐 久性 評価 、

経済分 析等 が 実 施 さ れ て き た 。 た だ し、こ れら は問 題 指摘に 終わ って い ること が

多く、 具体 的 に 本 医 療 問 題 を 解 決 す べき SUD 再使用 、再生 処理 の規 制 のあり 方

を導く まで に は 至 っ て い な い 。こ れ らに対 し、 本研 究 は特に SUD 再使 用の問 題

点への 対応 方 法 や 、 す で に SUD 再生処理 を規 制の も と許可 して いる 国 の承認 手

法の評 価、 ま た 品 質 管 理 の 要 求 項 目 の妥当 性、 および SUD 再使 用の 不具 合等に

着目す る。 そ し て 、 レ ギ ュ ラ ト リ ー サイエ ンス の視 点 で、本 問題 を解 決 するた め

の規制 の究 明を す る 。  
第 2 章で は あ る べ き 規 制 を 導 くた め に実態 把握 を目 的 とし、 各国の SUD 再使

用の状 況の 調 査 分 析 を 実 施 し た 。 調 査手法 とし て政 府 の公開 情報 と先 行 研究の 論

文を分 析し た。  
国内に おい て 調 査 が 実 施 さ れ てい る が、 80～ 90％程 度 の医療 機関 で SUD が再

使用さ れて い る と こ と 調 査 で 示 さ れ た。北 米地 域で は、Alfa らが 米国 ミシ ガン州

で 2004 年に 調 査 し 56％ の 病 院 で、 カナダ では 2009 年 の 28％の 病院で S UD が  
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再使用 され て い る と 報 告 し て い る 。 欧州で もド イツ 、 スペイ ン、 デン マ ークな ど  
で SUD 再使 用 が 報 告 さ れ て い る。  

再 使 用 さ れ て い る SUD に 関 し て も 各 国 で 調 査 さ れ て い る 。 Food  and  Drug  
Administ rat ion (FDA)は 2000 年に頻 繁に再 利用 され て いる SUD を調 査し 、手 術

製品を 主に 13 分 野 66  製 品を リ スト ア ップし た。  
第 3 章では SUD 再 使 用 の 規 制 を導 く ための 現状 把握 と して 、SUD 再使用 の問

題点に つい て調 査 研 究 を し た 結 果 を 示した 。文 献調 査を 主な調 査手 法と し て SUD
再使用 の問 題 点 を 設 定 し た 。  

SUD 再使 用は 、 機 器 の 安 全 性 や 有効 性 だけで なく 、法 規 制、保 険制 度、医 療倫

理で問 題が ある と 考 え ら れ る 。 機 器 は有効 性と 安全 性 に分類 、法 制度 は 医療法 、

健康保 険法 、 薬 機 法 に 分 類、 保 険 制 度は償 還価 格、 医 療倫理 はイ ンフ ォ ームド ・

コンセ ント（ I.C．）の 必 要 性 、患 者の 利 益、医療 従事 者の モ ラルに 項目 を分 け た。

SUD 再使 用に は 多 面 的 な 問 題 が ある と 考えら れる 。  

第 4 章では 、規 制 の あ り 方 を 導 く際 の 現状分 析と して 、各 国の SUD 再生処 理 規

制の実 態を 調査 し た 結 果 を示 し た 。 主な調 査手 法と し て政府 機関 の公 開 情報や 論

文を調 査し た 。  

米国は 2002 年 に 法 改 正 を 実 施 し SUD 再使用 と再 生処 理 を規制 し、 レギ ュ レ ー

ション を遵 守 し た 場 合 に は 合 法 的 に 再利用 でき る。 米 国 FDA は SUD 再生 処理を コ

ストや 廃棄 資 源 の 削 減 か ら 、 永 続 的 な医療 シス テム の 維持に つな がる と の見解 を

示して いる 。  

EU は SUD の 再使 用 に つ い て 規 制を 検 討して きた が、 現 在のと ころ 統一 し た施

策はな く各 国の 判 断 に 任 せ て い る 。 ドイツ では 医療 機 器の再 生処 理に お いて SUD

再生処 理を 管 理 し て い る 。日 本 は SUD の再使 用を 禁止 し ている 。  

これら のよ う に 、 SUD 再 使 用 ・再 生処 理は各 国で 規制 が 異なり 、国際 間の 整合

性はと れて い な い こ と が 明 ら か と な った。 その 中で も 米国は SUD 再 生処 理を法 律

化し、 FDA が管 理 す る こ と に よ り SUD 再生処 理を 産業 と して実 施し 、安 全 性の担

保に取 り組 ん で お り 、 先 進 的 な 政 策 を施行 して いる 。  

第 5 章は SUD 再 生 処 理 規 制 を 導く た めの現 状分 析と し て、世界 で先 駆的 に SUD

再生処 理を 規制 し た 、 米 国 の SUD 再 生処理 規制 を評 価 した結 果を 示し た 。調査 手

法とし ては 、 米 国 が 2000 年 に SUD 再 生処理 の要 求事 項 をガイ ダン ス、 2002 年に

は法律 化し た 。  

FDA は SUD 再 生 処 理 業 者 を 医 療 機器 製 造業者 とみ なし 、原機器 製造 業と 同 じレ

ギュレ ーシ ョ ン で 規 制 を し て い る 。 そして 、再 生処 理 業者に QSR の 遵守 を要求 し

ている 。さ らに 、 事 故 報 告 、 修 正 及 び、リ コー ルや ト ラッキ ング を求 め ている 。

これら より 、 FDA は SUD 再 生 処 理 業 者に対 して 、単 な る使用 済み SUD の 洗浄や滅

菌方法 のみ を 要 求 し て い る の で は な く、品 質管 理や 不 具合対 応を 要求 し ている 。  
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これよ り、 厳格 な 規 制 と 評 価 で き る 。  

ただし 、厳 格 な 評 価 で あ る 米 国の SU D 再生処理 規制 に おいて も 、QSR の遵守

で問題 点が あ る こ と を調 査 で 明 確 に した。QSR の要求 事項で ある 購買 管 理、設 計

変更、リコ ー ル を 遵 守 す る こ と は 困 難であ る。購買 管 理にお いて 、SUD 再生処理

業者は 原製 品 企 業 か ら 、 SUD に関す る詳細 な情 報が 得 られな いた め、 QSR で要

求され てい る 購 買 管 理 の 遵 守 が 困 難 である 。ま た、 原 製品企 業が 実施 す る設計 変

更にお いて も 、SUD 再 生 処 理 事 業 者 は設計 変更 後に 情 報を得 るこ とが 困 難であ る

ために 、 QSR で 要 求 さ れ て い る設 計 変更管 理を 遵守 す ること が難 しい 。 さらに 、

原製品 がリ コ ー ル を 実 施 し た 際 に は 、 SUD 再生 処理 業 者はそ の情 報を 十 分かつ 、

タイム リー に 入 手 す る こ と が 困 難 で ある。 特に 、回 収 対象と なっ てい る ロット 番

号を把 握で き な い こ と は 重 大 な 問 題 である 。な ぜな ら 、リコ ール 対象 の 再生処 理

SUD の病 院に 対 す る 供 給 停 止 や 、回 収が不 可能 にな る からで ある 。す な わち、製

品欠陥 があ る 再 生 処 理 SUD が 流 通す るリス クが 生じ る からで ある 。  
ま た 、 SUD 再 生 処 理 事 業 者 は 、 設 計 に 起 因 す る 製 造 物 責 任 に お い て 、 原 製品

の設計 やコ ン セ プ ト に つ い て は 、 事 業の競 合関 係に あ る原製 品製 造業 者 から情 報

が得ら れず 、 管 理 は 困 難 で あ り 責 任 担保す るこ とが 不 可能で ある こと を 問題指 摘

した。  
第 6 章で は 、SUD 再 使 用 に よ る医 療 事故、不具 合に 関す る調査 研究 を示 し た。

日本医 療機 能 評 価 機 構 の デ ー タ ベ ー スを集 計分 析し 、 再使用 の事 故、 ヒ ヤリ・ ハ

ットが 最も 多 か っ た の は 電 気 メ ス 、 超音波 メス であ っ た。続 いて カニ ュ ーレが 続

いた。 最も 多 い 不 具 合 は 破 損 、 事 故 は体内 留置 であ っ た。米 国に おけ る 再生処 理

SUD の不 具合 も 調 査し た と こ ろ 、数と して最 も多 かっ た のは内 視鏡 製品 と 周辺製

品であ った が 、 新 製 品 と 比 較 し 頻 繁 に生じ てい るこ と は確認 され なか っ た。  
第 7 章で は 提 言と し て 、 こ れ まで の 議論を 基に ある べ き SUD 規制に つい て示

した 。ま ず 、「 再 生 可 能 SUD」と い う カテゴ リー を新 設 する 。こ の「再 生可 能 SUD」

とは適 正な 再 生 処 理 を す れ ば 再 使 用 できる SUD を指 定 するこ とで ある 。そ して、

SUD 再生 処理 業 者 を 許 可 制 に し 、再 生処理 は原 則、原 製品製 造業 者に 限 定し、原

製品設 計段 階 か ら 再 生 処 理 方 法 を 組 込むこ とと する 。 これら によ り従 来 の、医 療

機関で の SUD 再 生 処 理 を 禁 止 する 。こ の規制 によ る期 待 される 効果 は、患者（行

政）は 適切 に 再 生 さ れ た SUD のみ 使用す るこ とに よ り安全 性が 向上 す ること で

ある 。医 療機 関 は 規 制 を 遵 法 し なが ら コスト 低減 をす る ことが でき 、企業 は SUD
再使用 によ る 販 売 機 会 損 失 を 防 ぐ 、 また他 事業 者に よ る SUD 再使 用を 防ぐこ と

ができ る 。こ の 規 制 に よ り 三 者 の社 会 的矛盾 が解 消さ れ 、SUD が適 正に 使用 され

ること が期 待 さ れ る 。本 研 究 で は 現 在、世 界的 な医 療 問題と なっ ている SUD 再

使用問 題に 対 し て 、 規 制 の あ り 方 を 求めた 。こ れら 成 果は SUD 再使用 問題の 解

決につ なが る と 期 待 で き る 。  
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