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「低侵襲性の穿刺⾎など⾎液検体を⽤いた検査薬の転⽤等
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Ⅰ．提案の主旨
１.「穿刺⾎を検体とする⾎糖⾃⼰測定検査薬」は、これまでの新規スイッチOTC検査

と異なり、医師の指⽰がない状態で、医療⽤検査薬を⾃⼰測定医療機器とセットで、
薬局･ﾄﾞﾗｯｸﾞｽﾄｱで販売している多くの実績がある。

２．しかも、この販売している薬局･ﾄﾞﾗｯｸﾞｽﾄｱは、薬機法の「⾼度管理医療機器販売業」の許可を、
都道府県知事等から受けて販売している。

３．また、この⾼度管理医療機器販売業の許可を定期的に更新していくためには、毎年、管理者が薬
局･ﾄﾞﾗｯｸﾞｽﾄｱで多く扱う「⾼度管理医療機器である⾃⼰測定検査機器」とセットで⽤いる穿刺⾎
を検体とする⾎糖⾃⼰測定検査薬も適切に販売できる製品に関する知識の他、販売時の注意事項
などの研修を受講する必要がある。

４．この「継続研修内容」については、厚労省のガイドラインに基づき、内容も決められている。
５．現在、薬局･ﾄﾞﾗｯｸﾞｽﾄｱで販売している医療⽤の「穿刺⾎を検体とする⾎糖⾃⼰測定検査薬」は、

医療保険外で、⾃宅で検査をしたいとする糖尿病患者の⽅々が多く購⼊していると推定している。
６．医療⽤検査薬をOTC検査薬として販売することになると、製造販売企業において、当該検査薬の

⼀般向け広告ができるようになることから、これまでの医療⽤⾃⼰測定検査薬より幅広い⽅々が、
当該検査薬を求めるようになるのではないかとの指摘があり、その対応の体制が⼗分できていない
のではないかとの指摘が、薬事審議会の意⾒と理解している。

７．そのため、当⽅としては、薬局・ドラッグストアにおける販売において、どのような⽅々に販売
されているのか、今後OTC化に当たって、どのような⽅々まで販売の対象にできうるのか、また、
販売対象の⽅々が拡がった場合、継続研修の内容などをどうしたらよいのかなどを調査研究し、
速やかに「穿刺⾎を検体とする⾎糖⾃⼰測定検査薬」のOTC化に関する再審議を求めるものである。
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１．私たちは､これまで先⼈達が苦労して築いてきた､「⽇本の医療」を守りたい！

２．８５歳以上の⽅々は､今後１５年で４０％増加し､1000万⼈に達し､その半数は
要介護､４割は認知症となる時代が来ることが予想されている。そして､独居､⾼
齢夫婦が⼤半で家族介護⼒は当てにできない時代が⽬の前に迫っている。

３．⼀⽅､元気で働く⾼齢者も着実に増えている。

４．このような⽇本の社会事情を考えると､⼤事な医療資源を有効活⽤し､OTC検査
薬･OTC医薬品も活⽤して、⾃分で健康管理をすることの意識を⾼め､それを実
践することを少しずつでもやっていかないと､今後､医療アクセスが悪くなった
場合、⽣活者の健康を守ることができなくなるのではないかと危惧している。

５．医療者の皆さまと⼀緒に､⼿を取り合って､「⽇本の医療」を守ることに少しで
も貢献したい。

Ⅱ．私たちの想い
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Ⅲ．３つの課題とそれに対する提案
取りまとめの「残された３つの課題」に対して、当団体としては、中項⽬に分けて、
具体的提案とする。

１．対象となる使⽤者の範囲（３つの中項⽬に分類）

１）使⽤者の範囲を明確にする
⾃⼰⾎糖検査を例とした場合、

a.糖尿病予備群 b.検査未経験者（早期発⾒） c.⾃⼰管理⽬的の糖尿病患者など
対象者によって必要な知識や技術が異なるため、同⼀⽔準での議論が難しい 。

⽣活者･医師･薬剤師を対象に、穿刺⾎（⾎糖値検査等）の使⽤実態調査を実施し、
その根拠をもとに適切な対応を取る
① 特にaとbの⽣活者について、⽣活習慣の改善、健康の維持･管理に必要な知識等

は、専⾨家（学会等）の監修のもとパンフレットを準備。パンフレットでは気に
なるところがあれば、まず専⾨医での受診を勧めると共に、⽣活環境によっては
すぐに受診できない⼈のために、⼀般⽤検査薬の案内を⾏う。

②薬局において、⼀般⽤検査薬を提供する場合は、必ず⽣活者の検査⽬的や知識を
確認する「チェックシート」を準備する。また、それに基づく⽣活者への説明と
確認を必須とする。

＊1

＊２

＊3
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補 ⾜
＊1.糖尿病予備群

正式には「境界型糖尿病」や「糖代謝異常」と呼ばれ、糖尿病の診断基準には達していないものの、
⾎糖値が正常より⾼い状態を指す。この段階での⽣活習慣の改善が、糖尿病への進⾏を防ぐ鍵とされている。

参照：厚⽣労働省 https://www.mhlw.go.jp/www1/topics/kenko21_11/b7.html

補 ⾜
＊２.使⽤実態調査

⾃⼰⾎糖検査薬・実態把握のための調査設計（骨子案）

穿刺⾎検査薬OTC化に向けた取り組み

厚労省医療機器審査審査課への相談に基づき、第三者のアカデミアと調査機関に委託して、穿刺⾎検査薬の使⽤に関す
る実態調査を実施する。（2025年6⽉〜2026年3⽉予定）

⽬ 的：薬局・ドラッグストアにおける販売において、どのような⽅々に販売されているのか、今後OTC化に当たって、
どのような⽅々まで販売の対象にできうるのか、また、販売対象の⽅々が拡がった場合、継続研修の内容など
をどうしたらよいのか、OTC化に伴う影響の推計などを調査研究

①体外診断薬部会の残された課題を踏まえ、⼤規模実態調査を⾏い、その結果を報告書として取りまとめる。
今後の体外診断薬部会では、この報告書に基づき、実態に即したより正確な議論の根拠資料として、穿刺⾎
検査薬のOTC化に関する再審議を求める。

②調査対象は、「残された課題」を踏まえ、⽣活者・医師・薬剤師の意識とニーズの把握、穿刺⾎検査薬が
OTC化された際のメリットや安全性と有効性の評価を⾏う。
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補 ⾜ ＊3.チェックシート チェックの結果次第で
提供しないことも想定
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問い合わせ先と
担当者を明記
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問い合わせ先と
担当者を明記
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１．対象となる使⽤者の範囲（３つの中項⽬に分類）

２）現時点では、あくまで医師の指導の下で⾏われることが想定されている
基本的には、医師の処⽅箋なしに薬剤師等から提供された情報により使⽤者 が選択
して使⽤するものとしての⼀般⽤検査薬においても無条件で適⽤されるものではない。

⽣活者･医師･薬剤師を対象に、穿刺⾎（⾎糖値検査等）の使⽤実態調査を実施し、
その根拠をもとに適切な対応を取る

①aとbなど、医師（医療機関）との接点がなかった使⽤者に対しては、チェック
シートを活⽤した確認の中で、セルフチェックの結果、使⽤者から相談された
薬剤師は、⽣活習慣の改善など医師の受診が必要と判断された⽅に対して、最寄
りの専⾨医を紹介するなど、医師（医療機関）へつなぐための対応を取る。

②以上の他、医師の処⽅箋なしに購⼊することで想定されるリスクについては、実態
調査に基づき、 仮説や想定でなく、Ｆａｃｔに基づき、具体的な対策としていく。
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１．対象となる使⽤者の範囲（３つの中項⽬に分類）

３）教育･訓練Contentsも、⼀般⽤検査薬の使⽤者が適切に選択･使⽤できる形で提供
される必要がある。

４）医療⽤検査薬では実現できていたことが、⼀般⽤検査薬では担保されない余地・
懸念がある
以上について、⼗分に課題が抽出･整理される必要があり、対象者、及び検査⽬的
が異なることを踏まえ、それらの「ギャップ」を可能な限り埋めるための提案･⼯
夫が必要である。

⽣活者･医師･薬剤師を対象に、穿刺⾎（⾎糖値検査等）の使⽤実態調査を実施し、
その根拠をもとに適切な対応を取る

厚労省、関連協会・学会等と連携し、穿刺⾎OTC化実現に向けて必要となる事項を抽
出し、「⾼度管理医療機器研修の活⽤」、薬剤師提供時のチェックシートやメーカー
への「広告ガイドライン」へ反映し､それぞれからの具体的伝達⽅法をまとめる。

＊4

＊5
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特に糖尿病予備群･検査未経験者に対する適正使⽤の説明
適切に医療機関につなげる⽅法 感染症対策（廃棄含む）
健康リテラシー向上（啓発を含む）

高度管理医療機器継続研修

提供時チェックシート

Ａ
社
検
査
薬

Ｂ
社
検
査
薬

Ｃ
社
検
査
薬

｢現⾏の継続研修｣で充⾜している項⽬(例⽰) ＊令和５年度 ⽇薬⾼度管理医療機器販売等に係る継続研修ﾃｷｽﾄ参考

メーカーから提供するもの
１.提供時チェックシート

①継続研修ﾃｷｽﾄの中から製品提供
時に説明･確認する項⽬

②セルフチェックに基づき､ 適切
に患者を医療機関へつなぐため
の確認事項 等

２.個別の製品特徴に応じた説明
資料（使⽤⽅法等）

①医療機器全般にかかる関連法令・品質管理・不具合報告および回収報告・情報提供
②個別の医療機器に関する項⽬
・⾃⼰⾎糖測定器（特徴・使⽤⽅法・薬剤の影響・使⽤上の注意・取り扱い上の注意など）
・採⾎⽤穿刺器具（特徴・使⽤⽅法・種類と取り扱い上の注意など）

など

補 ⾜ ＊4.⾼度管理医療機器継続研修の活⽤

穿刺⾎を検体とする⾎糖⾃⼰測定検査薬も適切に販売できる製品に関する知識の他、販売時の注意
事項などの研修を受講できるようにする。
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⾼度管理医療機器販売等に係る継続研修を活⽤
（研修機関への普及と製品提供のイメージ⼿順）

血糖自己測定OTC検査

薬関係事項の研修内容
の詳細検討

●厚労省

●研修機関

●メーカー団体

研修機関
高度管理医療機器販売業継続研修・
初期研修に血糖自己測定OTC検査薬関
係事項の研修の実施
（テキスト･e-learning等への反映）

検査薬提供時に確認と説明する内容

＊現在、⾼度管理医療機器継続研修を
提供している研修機関は１４。

研修後

受講証発行

相談窓口となる薬
剤師のいる薬局か
ら血糖自己測定検
査薬の取扱い開始

相談応需により
適切に薬剤師から
患者を医療機関に

つなげる

メーカーから､
製品情報､資材の

提供等
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薬局・ドラッグストア総数：約83,000施設
（薬局：62,828施設＋ 店舗販売業：20,299施設）

（参 考）
⽇本薬剤師会
⾼度管理医療機器等の研修修了者数：19,376名

（2022年度実績）

⾼度管理医療機器等
販売許可の薬局･店舗
販売業（薬剤師勤務）

最⼤22,996施設
引⽤元
＊1. 2023年度末薬局数62,828施設は

2024年10⽉29⽇公表 厚⽣労働省
「令和5年度衛⽣⾏政報告例」より

＊2.店舗販売業施設数20,299施設は
⽇本ﾁｪｰﾝﾄﾞﾗｯｸﾞｽﾄｱ協会2023年10⽉16⽇
調査より

＊3.⽇本薬剤師会・⾼度管理医療機器等研修修
了者数19,376名は、各都道府県薬剤師会よ
り⽇本薬剤師会に報告のあった修了者数

（2022年度実績）
＊4.⾼度管理医療機器販売業許可、⼜は貸与業

許可で⾎糖⾃⼰測定器の相談に応じる薬局
22,996施設は、2024年11⽉厚労省医療情報
ネット（ナビイ）で検索

⾎糖⾃⼰測定検査薬の提供拠点
「⼀般⽤⾎糖値検査薬」の
研修受講の薬剤師がいる

施設で取扱い･提供

＊1 ＊2

＊3

＊4
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補 ⾜ ＊5.広告ガイドライン

「一般用検査薬広告の自主申し合わせ」（改訂案）について
令和●年●月●日

（一社）日本臨床検査薬協会
日本OTC医薬品協会

一般用検査薬の広告については、日本製薬団体連合会の「一般用検査薬広告の自主申し合わせ」（令和4年12月28日 臨薬協発第2022-046
号）で運用されてきたところであるが、今般、一般用自己検査用グルコースキット（仮）が一般用検査薬として承認されたことを踏まえ、
「一般用検査薬広告の自主申し合わせ」（改訂）として下記の通り定めました。

記

一般用検査薬広告の自主申し合わせ

１．目的
本申し合わせは、「体外診断用医薬品の一般用検査薬への転用について」（薬食発1225第1号 平成26年12月25日）別添１及び「一般用検

査薬にかかる啓発及び普及を目的とした情報提供について」（医療機器審査管理課、監視指導・麻薬対策課事務連絡 平成28年11月15日）の
主旨を踏まえ、使用者に対して確定診断は必ず医師に相談すること等の適切な情報提供を行うこと及び一般用検査薬の広告が虚偽又は誇大に
わたらないようにすると共に、その適正化を図ることを目的とする。

２．適用範囲
本申し合わせは、新聞、雑誌、テレビ、ラジオ、インターネット、印刷物等の一般生活者向けの広告全てについて適用するものとする。

３．一般的事項
一般用検査薬は、適正かつ適切な検査の実施により、健康状態を把握し、その結果に応じて速やかに受診につなげるという特性を考慮して、

一般使用者への正確な情報提供を行うことを旨とし、医薬品等適正広告基準の「第3（広告を行う者の責務）」に十分留意する他、さらに次
の事項にも留意すること。

（１）広告内容は、特に専門的な知識を持たない者であっても十分理解できるよう、正確かつ平易なものとすること。
（２）一般生活者が自ら使用し、判断できる限度を明らかにするなど、誤解を招く表現は避けること。
（３）一般生活者自らによる確定診断が可能であるかのような表現は行わないこと。

４．広告における「使用上の注意」の記載について
一般用検査薬については、広告中に使用上の注意を表現することとし、その表現方法は別表１「一般用検査薬の広告における「使用上の

注意」の記載について」および別表２「その他の留意事項について」に定められた方法によるものとする。
以上
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２．使⽤者側のリテラシー向上（２つの中項⽬に分類）

１）⼀般⽤検査薬は医師の処⽅箋なしに薬剤師等から提供された情報により使⽤者が
選択して使⽤するもの
そのため、製品選択から使⽤⽅法、判定結果の受け⽌め⽅、そして受診を含めた
⾏動変容が適切かつ⾃律的に⾏われるものでなければならない。

⽣活者･医師･薬剤師を対象に、穿刺⾎（⾎糖値検査等）の使⽤実態調査を実施し、
その根拠をもとに適切な対応を取る

厚労省、関連協会・学会等と連携し、穿刺⾎OTC化実現に向けて必要となる事項を抽
出し、⾼度管理医療機器研修の活⽤、薬剤師提供時のチェックシートやメーカーへの
広告ガイドライン等へ反映し､それぞれからの具体的伝達⽅法をまとめる。
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２．使⽤者側のリテラシー向上（２つの中項⽬に分類）

２）地域の薬局等を中⼼として適切な情報にアクセスでき、必要に応じて受診勧奨に繋
げられるような環境整備と社会体制の構築が必要

⾃らの健康状態を把握し、⾃⼰管理したいと考えている者などが、それぞれ⼀般
⽤検査薬に求められる⽬的性に照らし、それに対応できる実績の蓄積が先決。

⽣活者･医師･薬剤師を対象に、穿刺⾎（⾎糖値検査等）の使⽤実態調査を実施し、
その根拠をもとに適切な対応を取る

厚労省、薬剤師会、チェーンドラッグストア協会など関連協会・学会等で、穿刺⾎
検査薬OTC化実現に向けた「連携のあり⽅」を取りまとめ、それが社会実装できる
よう準備を進める。
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３．販売者側の実態
医療⽤検査薬と⼀般⽤検査薬の「ギャップ」を可能な限り埋めるための提案･⼯夫
が必要

上記で規定された使⽤者の範囲などを⼗分に踏まえた教育･訓練の教材が策定され
ることが必要である。

⽣活者･医師･薬剤師を対象に、穿刺⾎（⾎糖値検査等）の使⽤実態調査を実施し、
その根拠をもとに適切な対応を取る

厚労省、関連協会・学会等と連携し、上記の教育･訓練が適切に薬剤師に実施される
ように、⾼度管理医療機器研修の活⽤、薬剤師からの提供時のチェックシートや
メーカーへの広告ガイドライン等へ反映する。

以 上
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Appendix
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⾎糖⾃⼰測定検査薬（OTC）の主なターゲット

②検査を受けたことがなく
全く気づいていない⼈（早期発⾒）

→教育を受けた薬剤師から薬局･ﾄﾞﾗｯｸﾞｽﾄｱなど
⽣活者との接点を活⽤して啓発を⾏っていく。

③糖尿病治療を⾏っているが
⾃宅でも⾎糖測定を⾏いたい⽅
（⾎糖管理）

①糖尿病予備群（発症予防）
→⽇常の血糖値測定により意識啓発を行い、

食事や運動習慣の管理（行動変容）につな

げたり、必要に応じて医療につないでいく。
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⾎糖⾃⼰測定検査薬OTC化の意義
我が国における糖尿病の実態（平成12年3⽉31⽇健康⽇本21より抜粋）

・わが国の糖尿病患者数は、⽣活習慣と社会環境の変化に伴って急速に増加

・今後も社会の⾼齢化にしたがって増⼤するものと考えられる

・我が国の糖尿病の⼤部分は２型糖尿病であり、対策としては、発症の予防･早期発⾒
･合併症の予防が重要である。

・⽇本⼈を対象とした横断的/経年的疫学研究による糖尿病の発症危険因⼦は、
１）加齢 ２）家族歴 ３）肥満
４）⾝体的活動の低下（運動不⾜）
５）耐糖能異常（⾎糖値の上昇）

・予防対策としては「肥満の回避」､「⾝体的活動の増加」､「適正な⾷事」

厚⽣労働省・健康⽇本21（糖尿病）より
https://www.mhlw.go.jp/www1/topics/kenko21_11/b7.html#A71
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糖尿病が強く疑われる･糖尿病予備群
「糖尿病が強く疑われる者」は､約1,000万⼈､「糖尿病の可能性を否定できない者」
（糖尿病予備群）も､約1,000万⼈と推計されている。

⽇本⽣活習慣病予防協会、⽣活習慣病の調査・統計、https://seikatsusyukanbyo.com/statistics/2024/010818.php、
情報取得⽇2024/12/4
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●特定健康診査※1：生活習慣病の予防のために、対象者（40歳～74歳）の方の

メタボリックシンドロームに着目した健診。

●特定健康診査（2021年）の実施率： 56.5％※2

（未受診者：2,341万人、未受診率43.5%）

特定健康診査受診率

※１厚⽣労働省、特定健診・特定保健指導について
https://www.mhlw.go.jp/stf/seisakunitsuite/bunya/0000161103.html、情報取得⽇2024/12/22

※２厚⽣労働省、2021 年度特定健康診査・特定保健指導の実施状況について、
https://www.mhlw.go.jp/content/12400000/001093812.pdf、情報取得⽇2024/12/22

特定健康診査未受診者が2,341万⼈（約4割）という現状を踏まえ、健
診受診の重要性を伝え、健康リテラシーの啓発を⾏うとともに、OTC
化検査薬で⾎糖⾃⼰測定検査を提供する機会が望まれる。
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・血糖値とHbA1Cは2型糖尿病の発症予測において最も優れた因子である。

血糖値やHbA1Cはともに発症の10年前から非発症者よりも高値を示すようになり、空腹

時血糖値が100～125mg/dlと、HbA1C5.7～6.4%の両方満たす群では、両方とも正常な群

と比べ発症リスクが約30倍にも上昇するとの報告がある。

・２型糖尿病の予防には、臨床現場に加え、地域や職域における大規模な集団でのリス

クモデルを当てはめリスク者を同定し、早期に予防の取り組みを開始することが重要で

ある。

糖尿病の発症予防に⾎糖⾃⼰測定は重要

糖尿病診療ガイドライン2024
21章

肥満や家族歴などから、不安を感じる⽅は、定期的な⾎糖値測
定により意識付けを⾏い、⾷事や運動習慣の管理につなげてい
くことが期待できる。
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検体測定室（HbA1c測定）、健康チェックコーナー（認知機
能、血圧、肌年齢、骨密度、血管年齢・ストレスチェック）を
開設。約1,500人が健康チェックコーナーの会場を訪れた。

検体測定室 ：２０７名
健康チェック：３２８名
合計：５３５名測定

検体測定室 健康チェックコーナー
血圧

肌年齢

骨密度

血管年齢
ストレス測定

認知機能

第16回OTC医薬品普及啓発イベント 開催︓2023年10⽉6⽇（⾦）〜10⽉7⽇（⼟） ■会場︓神⽥明神⽂化交流館

糖尿病の早期発⾒に⾎糖⾃⼰測定検査は有⽤
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.1

要受診対象者の内訳（健診毎年受診者3名、健診未受診者：2名）
・8.7 ：45歳女性 健康診断毎年受診
・9.6 ：73歳女性 健康診断毎年受診
・11.1 ：50歳女性 健康診断受診なし

・6.8：62歳男性 健康診断毎年受診
・7.3：63歳男性 健康診断受診なし

健康イベントでのHbA1c検査結果

⼈数
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糖尿病治療歴がない生活者や糖尿病だが受診をしていない患者を医療機関へつなげていく

要受診 6.5～

男性
15%

⼥性
85% 10

46

60 63

19

4 3
0

10
20
30
40
50
60
70

20代 30代 40代 50代 60代 70代 80代

毎年
71%

数年毎
17%

未受診
12%

10

17

19

19

25

115

0 50 100 150

その他/不明

東京23区以外

神奈川

千葉

埼⽟

東京23区

⼈数

⼈数 健康診断

（２名がアンケート未回収）

要注意 5.6～6.4正常範囲 ～5.5

２０７名測定の内、
４６名が要注意者。

２０７名測定の内、
５名が要受診者。
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糖尿病治療を受けている方の血糖自己測定(SMBG)の保険適用は、インスリン製剤又は

ヒトソマトメジンＣ製剤の自己注射を1日1回以上行っている患者、一部の妊娠中の糖尿

病患者、HbA1cが8.4％以上の２型糖尿病患者等、対象患者の制限がある。

糖尿病の治療を受けている⽅の⾃宅での⾎糖⾃⼰測定

診療報酬の算定⽅法の⼀部を改正する告⽰、令和６年厚⽣労働省告⽰第57号、別表第⼀、Ｃ１５０ ⾎糖⾃⼰測定器加算、B001-3⽣活習慣病管理料Ⅰ、B001-3-3⽣活
習慣病管理料Ⅱにおける「⾎糖⾃⼰測定指導加算」、https://www.mhlw.go.jp/content/12404000/001251499.pdf、情報取得⽇2024/12/22

糖尿病治療を行っている患者の中には、SMBGの保険適

用の対象外の方でも、自己の血糖変動の管理を目的に、

自宅での血糖自己測定を希望される方もいる。OTC化に

よる血糖自己測定はこのような方の要望にかなうもので

ある。

＊1.糖尿病ネットワーク、糖尿病情報BOX&Net.No.17（2008）： https://dm-net.co.jp/box/200807/no17.pdf、＊2.糖尿病ネットワーク：https://dm-net.co.jp/enq/2021/030792.php、https://dm-
net.co.jp/enq/2021/030792_2.php#002、＊3 ⽮野正⽣ら、ヘモグロビン A1c 測定による糖尿病スクリーニングに関する検討、糖尿病 53 巻 8 号（2010）、
https://www.jstage.jst.go.jp/article/tonyobyo/53/8/53_8_601/_pdf/-char/ja、情報取得⽇2024/12/23

nはスタッフ数（医師24、看護師51、管理栄養⼠
12、薬剤師7、その他9。うち⽇本糖尿病療養指
導⼠64）

実施時期︓2020 年 11⽉、調査⽅法︓インターネット調査
対象︓2型糖尿病患者、⾎糖値が⾼いと指摘されている⽅（糖尿病予備群）

対象︓⼈間ドック受診者 1485 名（22〜89 歳）



＜⾷事による⽣活習慣の改善＞
・⾷前と⾷後２時間でSMBGを実施し、どのような⾷事が⾎糖値があがりやすい、また上がりにくいのか、
数値から把握できるので、⾎糖値が上がりにくい⾷事を選択することが期待できる。

＜運動による⽣活習慣の改善＞
・運動前後でSMBGを実施し、⾎糖値の低下が数値として⾒えることで、運動の効果を実感し、
継続的な運動のモチベーションが維持されることが期待できる。

糖尿病の発症予防のための⾏動変容につながるSMBGの使⽤イメージ

29

SMBGによる⾎糖管理は
「空腹時」だけでなく「⾷後２時間」の

⾎糖値も重要。



⽣活習慣の改善
継続・⾒直し

SMBGによる
⾎糖値の確認

糖尿病の発症予防のための⾏動変容につながるSMBGの使⽤イメージ

30

＜SMBG利⽤頻度イメージ＞
・⽣活習慣改善初期は、空腹時と⾷後2時間など、ある程度の継続して測定することで、その⾏動による
⾎糖値の変動を確認し、さらに改善⾏動へ反映させるため、1⽇に数回を継続し、効果を感じた改善
⾏動を⾏うことが考えられる。
・ある程度改善⾏動が確定すれば、定期的な測定や、⾏動が変わったときに再度測定するなどが考えられる。



適切に医療機関につなげる⽅法
薬剤師が購⼊時にチェックシートを⽤いて、以下の説明を⾏う。

●測定結果をみて⾃⼰判断せず、異常や不明点がある場合は、チェックシートに記載している
薬剤師へ問い合わせして、最寄りの医療機関を受診するようアドバイスや⽀援を⾏う。

●必要に応じて、薬剤師より近隣の医療機関を紹介する。
＊厚労省「医療情報ネット（ナビイ）」活⽤

https://www.iryou.teikyouseido.mhlw.go.jp/znk-web/juminkanja/S2340/initialize

薬局で不明なことが相談できるように、研修を受けた薬剤師が窓⼝となる体制を整える。
また、製品について不明な点がある場合は、添⽂等に記載の製造販売元の相談窓⼝に問
い合わせてもらう。

31
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感染症（廃棄含む）対応
現⾏の継続研修テキストに基づき、「チェックシート」で説明できるように対応。
（使⽤後の針や試験紙は、医療廃棄物として管轄⾏政地区の定める適切な⽅法で処理）

●薬剤師が提供時にチェックシート（「在宅医療廃棄物」のガイドラインに基づく）を⽤いて、
廃棄⽅法や⾎液による感染リスクの説明をする。（添付⽂書にも記載）

「正しく捨ててる？ 在宅医療廃棄物」
公益社団法⼈ ⽇本糖尿病協会より引⽤
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健康リテラシー向上（啓発を含む）【薬剤師から生活者への情報提供を支援】

【薬剤師から医療機関につなげる】

●不調が続いているが病院に⾏く暇がない。
●⾃覚症状はないが⾝内に糖尿病患者がいて

⾎糖が気になっている 等

薬局で⼊⼿できる⾎糖⾃⼰測定検査薬により、
⾃宅でいつでもセルフチェックができることを
知る機会を得る

⾎糖値を知ることで、⽣活習慣の改善や受診の
必要性を認識する

受 診

セルフチェックによる糖尿病予防の認知拡⼤

早期受診の必要性を普及啓発していくことで、
健康寿命延伸につながることが期待される

健
康

リ
テ

ラ
シ

ー
向

上

【セルフチェック】

【早期治療による糖尿病重症化防⽌】

【薬局からの普及啓発】

【⽣活者の判断⼒向上
（健康リテラシー向上）】

継続研修に基づく、⾎糖⾃⼰測定検査薬のデモ､薬局内でのﾎﾟｽﾀｰ掲⽰やﾁﾗｼ配布､薬剤師からの声掛け、ﾁｪｯｸｼｰﾄに
よる確認と説明、医療機関へつなげることなど⼀連の普及啓発活動で、⽣活者の健康リテラシー向上を⽀援する。



34（出典）2024年8⽉26⽇ 第7回新たな地域医療構想等に関する検討会 厚労省提出資料

「私たちは､⽇本の医療を守りたい！！」
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（出典）2024年8⽉26⽇ 第7回新たな地域医療構想等に関する検討会 厚労省提出資料
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（出典）2024年8⽉26⽇ 第7回新たな地域医療構想等に関する検討会 厚労省提出資料
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（出典）2024年10月17日 第10回 新たな地域医療構想等に関する検討会 厚労省提出資料
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（出典）2024年2月15日内閣府高齢社会対策大綱の策定のための検討会 内閣府提出資料



新たな地域医療構想に関するとりまとめ （抜粋）
令和６年12⽉18⽇新たな地域医療構想等に関する検討会

○ ４点目は、地域における必要な医療提供の維持である。人口減少により医療

従事者の不足が顕著となっていく中で、医療ＤＸ、タスクシフト・シェア等の

推進により、生産性の向上を図り、地域で不可欠な医療機能を維持することが

求められるとともに、すでに人口減少がより進んでいる過疎地域等においては、

拠点となる医療機関からの医師の派遣や巡回診療、ＩＣＴの活用 等が一層求め

られる。

○ また、内科やその他の診療科について、需要に応じながら効率的な医療が提供

できるよう、地域の実情に応じて、診療所と中小病院等の連携や、医療関係

団体、医師派遣を行う医療機関、都道府県、市町村等が連携し、オンライン

診療を含めた遠隔医療の活用、医師派遣、巡回診療等を推進することが 求め

られる。また、外来医療の医科・歯科連携、薬局・薬剤師、看護師等の役割

の検討、介護や福祉サービス等との連携を進めることが求められる。

39
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（懸念点メモ）
糖尿病治療ガイドラインでは、⾎糖⾃⼰測定(SMBG)は、1型糖尿病及びインスリン療法中の2型糖尿病の
⾎糖コントロールに有効であることから、推奨されている。(推奨グレードA)ものの、インスリンを使⽤
していない2型糖尿病患者においては⼀定の⾒解が得られていない（推奨グレートU）となっている

（診療報酬）
・C150 ⾎糖⾃⼰測定器加算
インスリン製剤⼜はヒトソマトメジンＣ製剤の⾃⼰注射を1⽇1回以上⾏っている患者、⼀部の妊娠中の糖
尿病患者、
・B001−3⽣活習慣病管理料（Ⅰ）（Ⅱ）との組み合わせ ⾎糖⾃⼰測定管理加算
HbA1cが8.4％以上の２型糖尿病患者
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薬局の受診勧奨の実態に関する情報
薬剤師が受診勧奨をしている
エビデンス。
特にドラッグストアでは100％
が受診勧奨の経験あり。

近隣の医師の意⾒を参考に作成
した受診勧奨シートの使⽤によ
る⽉平均の受診勧奨率は3.3%。

直近6ヶ⽉で受診勧奨をした薬剤
師は年代別に80〜91％

調剤主体薬局65、ドラッグスト
ア4のうち、受診勧奨経験ありの
薬局は92.6％

受診勧奨を実施している実態



2011年情報
「働き盛りの⽅が治療離脱」
そういった⽅をOTC検査薬で測定し、
再び医療に繋ぐという提案根拠
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新型コロナ、及び、新型コロナ･インフルエンザ

抗原検査キット市販後のReview

２０２４年５⽉２０⽇
⽇本ＯＴＣ医薬品協会
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新型コロナやインフルエンザ罹患者の５５％が
市販の抗原検査キットを活⽤して感染症に対処。

活⽤が拡がった主な理由は、以下の通り。
１．症状から陽性の可能性があり､不安を感じたため
２．陽性か陰性か､結果をすぐに知りたかったため

（出勤･通学などの判断のため）
３．事前に検査をすることで病院に⾏く必要があるか

判断するため
４．⾃宅に抗原検査キットがあったため
５．病院に⾏く時間がない､病院から指⽰された､

病院が閉まっていたため
45

Review 1
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市販の抗原検査キット（２種）の
累計販売数量は４,５３６万個（1個⼊換算）。
医療費換算すると３,４００億円超。

Review 2

調 査 概 要①⽣活者調査（Review1）
Webアンケート調査調査⽅法
全 国調査地域
20〜69歳の男⼥調査対象
32,604サンプル有効回答数
2024年3⽉28⽇〜4⽉1⽇調査実施時期
株式会社インテージヘルスケア バリュー＆アクセス部調査主体
抗原検査キットによるコロナウイルス感染様症状のある⽅の⾏動変容に関する調査調査内容

②市場調査（Review2）
インテージ SRI＋（全国⼩売店パネル調査）ﾃﾞｰﾀｿｰｽ
POSデータのオンライン収集（⺟集団設定と店舗属性を活⽤した拡⼤推計）ﾃﾞｰﾀ収集⽅法
5,300店舗からの拡⼤推計調査店舗数
ドラッグストア、スーパーマーケット、コンビニエンスストア、ホームセンター・
ディスカウントストア（オンライン販売は除く）対象業態

抗原検査薬（研究⽤は除く）対象ｶﾃｺﾞﾘｰ
各店舗におけるバーコード別の販売年⽉⽇、販売個数、販売⾦額など調査項⽬
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調査結果に基づく５つのポイント

１．５類感染症へ移⾏後、調査対象者32,604⼈の内、8,679⼈（４⼈に１⼈）が
新型コロナウイルス感染症、⼜はそのような症状を経験。

２．新型コロナウイルス感染症の症状を感じた際、市販の抗原検査キットを
活⽤した⼈は、8,679⼈の内、4,766⼈（５５%）。

３．市販の抗原検査キットを使い、セルフチェックした理由は、市販ならでは
のBenefitとなっている。

４．⾃宅療養による経過観察か、受診するかの判断は抗原検査キットによる
「セルフチェック」と「⾃⾝の症状」によって決めていた。

５．市販の新型コロナ、及び、新型コロナ･インフル同時検査キットの
累計販売数量は4,536万個（1個⼊換算）。
それに基づく医療費換算では3,400億円以上。

調査ﾃﾞｰﾀ１

調査ﾃﾞｰﾀ２

調査ﾃﾞｰﾀ３−①〜④
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調査ﾃﾞｰﾀ１

市販の抗原検査キットを使い、セルフチェックした理由は
市販ならではのBenefit！
１．症状から、陽性の可能性があり不安を感じたため ･･･５３．０％
２．陽性／陰性の結果をすぐに知りたかったため（出勤･通学の判断のため等）

･･･２４．０％
３．事前に検査をすることで、病院に⾏く必要性があるか判断するため

･･･２１．６％
４．⾃宅に抗原検査キットがあったため ･･･２０．２％
５．家族、知り合い等にすすめられたため ･･･９．７％
６．病院で受診したいが⾏く時間がないため ･･･８．０％
７．病院から求められたため ･･･６．３％
８. 症状は無かったが、濃厚接触者であったため ･･･５．６％
９．病院が閉まっていたため ･･･４．４％
10．医療機関にかかる検査の⼿間を減らすため ･･･４．１％

上記の調査対象：市販の抗原検査キットを活⽤した4,766⼈からの複数回答



１．陽性で、症状が重たかったため受診した ･･･３１．８％
２．陽性だったが、症状が軽かったため、受診しなかった ･･･１２．４％
３．陰性で症状も軽かったため、経過観察し、症状が良くなったため、

受診はしなかった ･･･９．５％
４．陽性で、症状が重かったが、しばらく経過観察したものの、症状が良く

ならなかったため、受診した ･･･９．１％
５．陽性で、症状が重かったが、しばらく経過観察し、症状が良くなった

ため、受診しなかった ･･･８．９％
６．陰性だったが、症状が重かったため、受診した ･･･７．６％
７．陽性で、症状が軽かったため、経過観察していたが、症状が悪化したため

受診した ･･･４．７％
８．陰性で、症状も軽かったため、経過観察していたが、症状が悪化した

ため受診した ･･･３．６％
９．その他 ･･･１２．４％

49

⾃宅療養による経過観察か、受診するかの判断は抗原検査キットによる
「セルフチェック」と「⾃⾝の症状」によって決めていた。

調査ﾃﾞｰﾀ２

上記の調査対象：市販の抗原検査キットを活⽤した4,766⼈からの回答
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調査ﾃﾞｰﾀ
３−①

市販の新型コロナ、及び、新型コロナ･インフル同時検査キットの
累計販売数量は4,536万個（1個⼊換算）。
医療費換算では3,400億円以上。

１）市販の新型ｺﾛﾅ抗原検査ｷｯﾄ⽉別販売数量（2022/1〜2024/3）

新型コロナ抗原検査キットは
１個⼊がメイン。

ピーク時は⽉間400万個販売。
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２）市販の新型ｺﾛﾅ･ｲﾝﾌﾙ同時検査ｷｯﾄ⽉別販売数量（2022/12〜2024/3）
調査ﾃﾞｰﾀ
３−②

同時抗原検査キットは２種の
ウイルスが対象のため、２個
⼊がメインとなっていて、

今年1⽉がピークとなっている。
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３）新型ｺﾛﾅ、及び、新型ｺﾛﾅ･ｲﾝﾌﾙ同時検査ｷｯﾄ累計販売数量（１個⼊換算）
調査ﾃﾞｰﾀ
３−③
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４）新型ｺﾛﾅ、及び同時検査キット医療費換算の算定根拠
調査ﾃﾞｰﾀ
３−④

①新型コロナウイルス抗原検査に関わる保険点数（2024年3⽉時点）
■SARS-CoV-2（新型コロナウイルス）抗原検出：300点
■免疫学的検査判断料：144点
■検体採取料（⿐腔・咽頭拭い液採取料）：25点
■初診料：288点 757点

⇒4,448万個×757点×10円＝3,367億円
②新型コロナ･インフル抗原検査に関わる保険点数（2024年3⽉時点）

■SARS-CoV-2・インフルエンザウイルス抗原同時検出：420点
■免疫学的検査判断料：144点
■検体採取料（⿐腔・咽頭拭い液採取料）：25点
■初診料：288点 877点

⇒88万個×877点×10円＝77億円
２品計：３,４４４億円

注：医療機関や患者、時期によって適⽤が異なる下記の保険点数は除外して算定
・機能強化加算 ・外来感染対策向上加算 ・連携強化加算 ・サーベイランス強化加算
・医療情報システム基盤整備体制充実加算 ・院内トリアージ実施 等



54

検査項⽬
グルコース（⾎糖）

⽣活習慣病に関する検査

グリコヘモグロビンA1c（⾎糖）
コレステロール（T-CHO)

HDL-コレステロール（HDL-C)

LDL-コレステロール（LDL-C)

トリグリセライド（TG)

アレルゲン特異IgE
健康状態を知るための検査 便潜⾎（ヘモグロビン）

上記以外に、現在、感染拡⼤している梅毒やクラミジア、HIVなど性感染症、
及び、定期的に感染を繰り返すインフルエンザウイルス（単体⽤）､ノロウイルス
などの検査薬OTC化が望まれる。
⇒感染症、特に性感染症は公衆衛⽣上、OTC検査薬の役割は⼤きい
⽣活者がセルフチェックできる項⽬を増やしていくためにも、引き続き「⼀般⽤
検査薬の導⼊に関する⼀般原則について」（H26.12.5)改定を要望していく。

以 上

これから市販化（OTC化）が望まれる検査項⽬
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持続可能な社会保障制度の構築
（財務省各論Ⅱ）

財務省

2025年4月23日

⼀ 部 抜 粋



56



57



58



59



60



61



62



63



64



65



66



67



68



69



70



71



72



73


