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１．提案の主旨

・令和６年３月11日に開催した薬事・食品衛生審議会医療機器・体外診断薬部会において、
「一般原則の見直し（穿刺血を用いた血糖測定検査の追加）」について、ご審議いただいた。

・その中で、日本臨床検査薬協会・日本OTC 医薬品協会より、毎年、高度管理医療機器の継続研修
を受けている専門性の高い薬剤師がいる施設から提供する体制が重要と提案をさせていただいた。

・具体的には、高度管理医療機器等販売業許可をもつ薬局・店舗販売業（薬剤師勤務）に限定して
の提供を提案させていただいた。

・これに対して、本部会委員より、研修機関で、血液に関する受講の履修の充分性に関するご質問が
あり、それに基づき調査した結果、穿刺血検査を行う上で必要な内容は含まれているものの､今後､

穿刺血による血糖自己測定検査薬がOTC化され、それを生活者へ、適正、且つ安全な使い方を徹底

してもらうために、研修を拡充する必要があるとの見解を得た。

対 応

①血糖自己測定検査薬OTC化により、自覚症状のない糖尿病予備軍や患者を早期に医療機関へつなげ
ていくという社会的ニーズに応えるための環境整備を検討する。

②血糖自己測定検査薬を薬局から提供するための研修用として、高度管理医療機器等販売業の継続
研修で用いてもらうテキスト･チェックシートを準備する。

③研修テキスト･チェックシートでは、患者を適切に医療機関へつなぐこと、健康リテラシー向上に
役立つ情報等を織り込む。

④「高度管理医療機器販売等に係る継続研修」にて、血糖自己測定検査薬の取扱いを希望する施設の
管理薬剤師に研修を受けて頂く。

⑤研修後、受講証明書（現在の継続研修でも発行している）を発行し、血糖自己測定検査薬に関する
受講を確認できるようにする。

⑥受講証を有する相談窓口のある薬局･店舗販売業から血糖自己測定検査薬の提供を行う。3 / 28
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２．血糖自己測定検査薬OTC化の意義

①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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②糖尿病が強く疑われる･糖尿病予備軍

「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%）

③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。

④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。

7 / 28
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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

④糖尿病の早期発見に血糖自己測定検査は有用
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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

9

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
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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。

9 / 28



10

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 参 考

診療報酬の算定方法の一部を改正する告示、 57 、別表第一、 、
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。

引 用

＊1.糖尿病ネットワーク
http://www.dm-net.co.jp/

＊2.糖尿病ネットワーク
https://dmnet.co.jp/
enq/2021/030792.php      

情報取得日2024/12/23

＊1 ＊2
10 / 28
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⑤血糖自己測定検査薬（OTC）の主なターゲット

①糖尿病予備軍（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。

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）

11 / 28



＜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
参 考

12

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。

12 / 28



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

参 考

13

＜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。

13 / 28
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１）前回までの部会委員からのご指摘を反映するために

適切に医療機関につなげる方法 感染性（廃棄含む）
健康リテラシー向上（啓発を含む）

３．薬剤師研修内容（高度管理医療機器継続研修の活用）

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）

Ｐ18～19参照

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 14 / 28



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。

1515 / 28
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感染性（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

16 / 28
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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

社会的認知度が高まる

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。17 / 28



チェックシート案①

18

参 考

提供時説明事項チェック

【血液が凝固しにくい・免疫力の低下した・感染症の恐れのある購入者】
薬剤師が提供時にチェックシートを用いて販売の可否を判断しました。
・出血性血液疾患（血友病、血小板減少症、紫斑病等）の人 ・血液が凝固しにくい人とか取扱いに不安がある方
・わずかな出血でも重大な結果をきたすことが予想される人 などOTCの対象とならない方は医療機関に相談

抗血栓薬、抗血小板薬、抗凝固薬等を服用している人等 するように説明。
（血症凝固抑制作用を有し出血を助長するおそれがある）

・C型肝炎などの感染症のある人やその恐れのある人

【服薬履歴の確認】
・抗血栓薬以外の薬を服用している場合も、提供時に薬剤師が確認し、販売の可否を判断しました。

【初回購入者・再購入者の確認】
・初回購入者か、2回目以降の購入者確認しました。

【血糖測定の概要】
・血糖測定の概要を説明しました。
・測定に必要な物品（自己検査用グルコース測定器、採血用穿刺器具、検査薬）を説明しました。

※2回目以降は必要に応じて省略可能

【使用方法】
・自己検査用グルコース測定器と採血用穿刺器具の使い方を説明しました。
・取り扱いの注意を説明しました。

※2回目以降は必要に応じて省略可能

【測定結果の解釈】
・血糖結果は図るタイミング（空腹時、食後等）で異なる数値を示すことを説明しました。
・糖尿病診療ガイドライン2024に基づく測定結果を説明しました。

正常型（空腹時：＜110 mg/dL、負荷後2時間：＜140 mg/dL）、境界型（空腹時：110-125 mg/dL、負荷後2時
間：140-199 mg/dL）、糖尿病型（空腹時：≧126 mg/dL、負荷後2時間：≧200 mg/dL）

・正常型及び境界型の結果が糖尿病を否定するものではなく、糖尿病型の結果が糖尿病の確定診断となる訳ではないこ
とを説明しました。 ※2回目以降は必要に応じて省略可能

＊薬剤師が購入者から聞き取って一緒にチェック
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提供時説明事項チェック

【医療機関へつなげる】
・測定結果をみて自己判断しないよう説明しました。
・測定結果が糖尿病型の場合：測定結果をもって、速やかに受診をすることを説明しました。
・測定結果が境界型の場合：測定結果をもって、受診をすることを説明しました。
・受診が必要な場合、医療情報ネット（ナビイ）（検索条件：診療科＞内科＞糖尿病・代謝内科）等で検索した近隣の医

療機関を説明しました。
※2回目以降は必要に応じて省略可能

【点検】
・点検に関して説明しました。

正しい結果を得るために、精度管理用物質（コントロール液）等により、機器の動作確認が必要となることを説明しま
した。 ※2回目以降は必要に応じて省略可能

【感染防止の説明】
・使用済みの器具や物品は全て感染性のあるものとして、病原体が拡散しないよう注意して取り扱う必要があることを説

明しました。
・血液が付着した恐れのある自己検査用グルコース測定器を他人と貸し借りすることも感染の観点から注意が必要です。

使用済みの測定器はアルコール消毒し、清潔にすることを説明しました。
・他者の血液が付着した物品を触る際には、ビニール手袋をするなどして、直接血液に触れないように説明しました。
・使用済みの穿刺針で針刺し事故が起きた場合や、他者が使用した血液の付着した物品に意図せず触れた場合は、該当箇

所を消毒又は石鹸で洗浄し、速やかに医療機関に相談をするように説明しました。

【廃棄】
・廃棄物の適切な処理方法について説明しました。

自己検査用グルコース測定機と合わせて使用する物品の廃棄物は感染性物質として取り扱い、各自治体に確認の上で、
適正処理をすることが必要な旨説明します。
※2回目以降は必要に応じて省略可能

チェックシート案②

19

ご不明なことがあれば、右記までご相談ください

〇〇〇薬局 薬剤師:〇〇〇〇
住所：･････････････････････････

電話：････････ address：････････

薬局印
など

参 考（前頁からの続き）
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２）研修機関への普及と製品提供のイメージ手順
（高度管理医療機器販売等に係る継続研修を活用）

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

４．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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５．提案のまとめ

１）コロナ禍を機に、生活者の健康意識が高まる中、適切で安全なセルフチェックを普及啓発して

いくためにも、「高度管理医療機器販売等に係る継続研修」で薬剤師に血糖自己測定検査薬

使用に係る正しい知識を学んでいただける環境整備をする。

２）その上で、穿刺血を使った血糖自己測定検査薬のOTC化を推進し、薬局･店舗販売業の薬剤師

が地域の中で、健康管理の一翼を担えるように支援していく。

（多くの生活者との接点である薬局･ﾄﾞﾗｯｸﾞｽﾄｱは、健康管理の普及啓発で有効な場となる）

３）薬剤師の役割として、検査薬によるセルフチェックに基づき、適切に、患者を医療機関に

つなげることを行い、生活者が「上手な医療のかかり方」ができるよう支援していく。

４）正しい知識を持ち、助言･指導できる薬剤師が、｢厚労省の承認を得た血糖自己測定検査薬｣を

OTC検査薬として提供していくことで、生活者が適切に健康管理できる社会創生を目指す。
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23（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

６．最後に､「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24 / 28
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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25 / 28
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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
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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。
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以 上
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