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医療機関代表者 殿 

令和 6 年 11月 28 日 
再製造 SUD 基準策定等事業事務局 
国立医薬品食品衛生研究所 医療機器部 
山本 栄一 

厚生労働省再製造 SUD基準策定等事業 
− 再製造単回使用医療機器の普及にむけた現状と課題についての調査への協力依頼 − 

拝啓  時下ますますご清祥の段、お喜び申し上げます。 
 日頃より格別のご指導を賜り、厚くお礼申し上げます。令和４年度に実施致しました本事
業のアンケート調査にご協力いただき、厚くお礼申し上げます。 

 単回使用医療機器（Single Use Device：SUD）を始めとする医療機器の目覚ましい進歩は
国民の疾病治療・健康増進に大きく貢献する反面、医療費の増加をもたらしています。SUD
の中には、電子部品を備える等して、高機能を発揮する製品も数多く存在しますが、再使用
可能な医療機器と異なり、単回使用後には廃棄されます。 
 現在、欧米各国を中心として、医療費の低減、廃棄物の削減による資源の有効活用、ひい
ては環境対策の一環として、製造販売業者が使用済み SUDを収集し、分解・洗浄から滅菌
までの工程処理を行うことで、原型医療機器と同等の品質を有する製品を「再製造」する取
り組みが進んでいます（別添 1）。我が国では、平成 30 年度から「再製造 SUD基準策定等
事業」を推進しています。その成果として、令和 2 年度に国内第１号の再製造 SUDである
「再製造ループ電極カテーテル」が販売開始されると共に、令和 6 年度診療報酬改定にお
いて「再製造単回使用医療機器使用加算」が新設されました。今後、普及が加速し、多様な
再製造 SUD 製品の上市が期待されます。 
 これらの背景を踏まえて、令和 6 年度再製造 SUD 基準策定等事業では、再製造 SUD を
いち早く一般化すべく、令和４年度に引き続き医療機関における再製造 SUD 使用に係る現
状と課題、ご意見・ご要望等の情報を収集するアンケートを実施し、今後の事業に反映させ
ていきます。つきましては、貴機関の SUDの使用や購入等に関わる皆様に、別添２のアン
ケートにご協力頂けるようご依頼頂ければ幸甚です。 

 代表者、購入担当事務関係者、企画経営関係者、手術部長、看護師長、臨床工学部門技士
長、滅菌供給部門担当者、放射線部門技師長、関連診療科の医師をはじめ、SUD の使用、収
集および購入に関連すると思われる部門部署に広く周知の上、関係者の皆様とご検討頂け
ますよう宜しくお願い申し上げます。幸いにもご承諾頂けるようでしたら、以下に示した
URL から「Questant」にアクセスして、アンケートにご回答下さい。各医療機関より、そ
れぞれのお立場で複数回答いただけますと幸いです。 「Questant」を提供する株式会社マ
クロミルは適切なプライバシーポリシーに則って運営されていることを示す P マークを取
得していますので、個人情報が漏洩する心配はありません。 
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◎アンケート回答用Quick-CROSS URL 
 URL： https://questant.jp/q/YMOOP034 
 

 
 
 
 別添 2にアンケート回答票を示していますが、「Questant」上でご回答頂く際は、選択
した項目に応じて自動的に次の設問へ移動し、新たな番号が適宜付されますので、設問番
号は順番どおりにならないことがあります。 

 なお、ご回答頂いた内容については、一般社団法人日本病院会から委託を受けた国立医
薬品食品衛生研究所にて、個別情報が判別できない形で取りまとめ、単回使用医療機器再
製造推進協議会等の関連機関と共有、若しくは学会等で集計結果を公表することがありま
す。 
 以上 ご依頼ばかりで大変恐縮ですが、何卒宜しくお願い申し上げます。 
 

敬具 
 
 
 
 
アンケート回答期限：令和 6年 12 月 31日 
 
 
<問い合わせ先／アンケート回答票提出先> 
〒210-9501 神奈川県川崎市川崎区殿町 3-25-26 
国立医薬品食品衛生研究所 医療機器部 
野村祐介、宮島敦子 
E-mail.nomura@nihs.go.jp      

miyajima@nihs.go.jp 
Tel：044-270-6541, 6544（直通） 

  

QR コード 
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医療機関向けアンケート 
目的︓再製造単回使用医療機器の普及にむけた現状と課題についての調査 
 
再製造単回使用医療機器 承認品一覧 
一般的名称 販売名 承認月 保険収載月 販売月 

再製造心臓用カテーテル

型電極 

再製造ループ電極カテーテ

ル（日本ストライカー） 

2019年 8月 2020年 4月 

②房室弁輪部

型 

2020年 4月 

再製造心臓用カテーテル

型電極 

再製造ループ電極カテーテ

ル（日本ストライカー） 

2019年 8月 2021年 6月 

①冠状静脈

洞型 

2021年 6月 

再製造空気圧式マッサー

ジ器用カフ 

再 製 造 フ ロ ー ト ロ ン

ACS900（ホギ） 

2020年 8月 2020年 11月 2022年 9月 

再製造自然開口向け単

回使用内視鏡用拡張器 

再製造 V-パイプ（ホギ） 2020年 11月 2021年 1月 2024年 7月 

再製造単回使用トロカー

ルスリーブ 

再製造トロッカーE（ホ

ギ） 

2020年 12月 2021年 1月 2022年 9月 

再製造単回使用トロカー

ルスリーブ 

再製造トロッカーE2（ホ

ギ） 

2021年 3月 2021年 4月  

再製造空気圧式マッサー

ジ器用カフ 

再製造カフ C（ホギ） 2021年 12月 2022年 2月  

再製造単回使用手術用

のこぎり 

再製造のこぎり刃 S（ホ

ギ） 

2022年 8月 2022年 9月  

再製造心臓用カテーテル

型電極 

再製造ステラブル電極カテ

ーテル（日本ストライカ

ー）  

2022年 9月 2022年 10月 

①冠状静脈洞

型及び②房室

弁輪部型 

2023年 3月 

 

再製造中心循環系血管

内超音波カテーテル 

再製造心腔内超音波カテ

ーテル V（日本ストライカ

ー） 

2022年 6月 2022年 12月 

 

2022年 12月 

 

再製造単回使用臓器固

定用圧子 

再製造スタビライザーG

（ホギ） 

2023年 10月   
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1. 医療機関でのお立場をお教えください。 
・経営者 
・購入担当事務関係者 
・医師 
・看護師 
・臨床工学技士 
・滅菌供給部門担当者 
・その他 
1.1 医師、看護師、臨床工学技士と答えた方に質問です。 

1.1.1差し支えなければ、担当診療科もしくは担当部署についてお教えください。（選択制
にするなら、複数回答可）  
 

2. 単回使用医療機器（SUD）の再製造及びその特徴（医療廃棄物の削減及び有効利用に貢
献、医療費の低減、安全性確保等）についてご存知でしょうか。 
参考︓単回使用医療機器の「再製造」に関する新しい制度を創設します ｜報道発表資料｜厚
生労働省 (mhlw.go.jp) 
参考︓再製造単回使用医療機器に係る制度への対応 | 独立行政法人 医薬品医療機器総
合機構 (pmda.go.jp) 
・知っている 
・聞いたことがある程度 
・全く知らない 

3. 平成２９年 7月に 再製造 SUD に係る新しい制度が創設されたのはご存知でしょうか。 
・知っている 
・聞いたことがある程度 
・全く知らない 

4. 平成３０年度から厚生労働省が実施している再製造 SUD 基準策定等事業をご存知でしょうか。 
参考︓https://dmd.nihs.go.jp/rsud_public/index.html 
・知っている 
・聞いたことがある程度 
・全く知らない 

5. 再製造 SUD を導入していますでしょうか。 
・導入している 
・導入していない 
5.1 導入していると答えた方に質問です。 

5.1.1 導入の形態についてお教えください。 
・収集＆購入 

https://www.mhlw.go.jp/stf/houdou/0000173092.html
https://www.mhlw.go.jp/stf/houdou/0000173092.html
https://www.pmda.go.jp/review-services/drug-reviews/about-reviews/devices/0044.html
https://www.pmda.go.jp/review-services/drug-reviews/about-reviews/devices/0044.html
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・収集のみ（再生部品として） 
・収集のみ（試験的提供） 
・購入のみ 
・その他（                )  

5.1.2 ご存知であれば導入した製品について教えてください。（複数回答可） 
・再製造ループ電極カテーテル（再製造心臓用カテーテル型電極） 
・再製造フロートロン ACS900（再製造空気圧式マッサージ器用カフ） 
・再製造 V-パイプ（再製造自然開口向け単回使用内視鏡用拡張器） 
・再製造トロッカーE（再製造単回使用トロカールスリーブ） 
・再製造トロッカーE２（再製造単回使用トロカールスリーブ） 
・再製造カフ C（再製造空気圧式マッサージ器用カフ） 
・再製造ステラブル電極カテーテル（再製造心臓用カテーテル型電極） 
・再製造心腔内超音波カテーテル V（再製造中心循環系血管内超音波カテーテル） 
・その他（                )  

5.1.3 原型医療機器に比べてどの程度の割合の再製造 SUD を利用していますでしょうか。
（機器毎に質問設定） 
・1割くらい  
・2割くらい 
・3割くらい  
・それ以上（      ） 

5.1.4 再製造 SUD を導入した際のメリットをお教えください。（複数回答可） 
・低コスト 
・原型医療機器と同等の安全性及び品質 
・入手の容易さ 
・イメージ向上（SDGs対応等） 
・コスト意識の醸成 
・医療廃棄物の削減 
・その他（                ）   

5.1.5再製造 SUD をより普及させるためのご意見があればお教えください。（複数回答可） 
・契約の簡素化 
・収集作業の簡易化 
・購入可能数の増加 
・品目数の増加 
・価格の引き下げ 
・患者説明の撤廃（特定保険医療材料では必要とされている） 
・周知や広報 
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・参入企業増加 
・専門企業萌芽 
・診療報酬の引き上げなど 
・その他（                )  

5.2 導入していないと答えた方に質問です。 
5.2.1 導入予定時期をお教えください。 

・１年程度くらい先 
・数年後より先 
・検討しているが、時期は未定 
・検討していない 
・その他（                ）  

5.2.2 導入していない理由、障害等をお聞かせいただけますでしょうか。（複数回答可） 
・知らなかった 
・院内在庫管理が煩雑 
・収集に関する契約が面倒 
・収集作業が手間 
・洗浄不良の懸念 
・滅菌不良の懸念 
・機器としての性能の懸念 
・高価 
・対象品を使用していない 
・再製造 SUD に賛同できない 
・中古品や使い回しの印象 
・原型医療機器メーカーへの気兼ね 
・その他（                ）  

5.2.3 再製造 SUD をより普及させるためのご意見があればお教えください。（複数回答可） 
・契約の簡素化 
・収集作業の簡易化 
・品目数の増加 
・価格の引き下げ 
・導入病院のインセンティブ 
・病院が環境問題に取り組んでいる事をアピールできるような制度 
・患者様のメリットになる制度 
・使用者のメリットになる制度 
・品質や安全性のアピール 
・その他（                )  
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6. 再製造 SUD として製造を希望する機器はございますでしょうか。 
6.1 希望する機器がある方に質問です。 

6.1.1 該当する製品名または一般的名称をご記入ください（複数回答可） 
6.1.2 該当する製品の年間あたりの使用量を教えてください。 

・100個未満 
・100個以上 1000個未満 
・1000個以上 5000個未満 
・5000個以上 
・不明 

6.2 希望機器が無い方に質問です。 
6.2.1 希望していない理由をお聞かせいただけますでしょうか。（複数回答可） 

・院内在庫管理が煩雑 
・収集作業が手間 
・洗浄不良の懸念 
・滅菌不良の懸念 
・機器としての性能の懸念 
・高価 
・対象品を使用していない 
・再製造 SUD に賛同できない 
・中古品や使い回しの印象 
・原型医療機器メーカーへの気兼ね 
・その他（                ）  

7. R5 年度の厚生労働省再製造 SUD 基準策定等事業の活動結果を受け、令和 6 年度診療報
酬改定において「再製造単回使用医療機器使用加算」が新設されました。これら活動結果をうけ、
医療機関内での再製造 SUD利用に係る方針等の影響をお教えください。 

8. 今後の普及に向け、深堀調査を検討しております。ご協力いただける先生方におかれましては、お
手数をおかけしますが、ご連絡先をご記入いただけますと幸いです。 

9. アンケートにご協力いただきありがとうございました。再製造 SUD 等に関するご意見・ご要望等ござ
いましたら、ご記入ください。 

 


