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2040年問題を見据えて

●政府や医療研究者の中でも、今後どのようにして医療需要と

供給のバランスをとっていけるのか議論が進められている。

●そういった社会的課題に対して、シニア層が自分の健康を自

分で守っていくことを適切に行うことができる選択肢として、

ＯＴＣ検査薬の活用をはかれないか、検討を進めたい。
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ＯＴＣ検査薬の位置づけ、期待すること

ＯＴＣ検査薬に期待すること

１．生活者の健康に対する関心や気づきを促す

→ヘルスリテラシーの向上につなげる

２．生活習慣病など日常の健康管理のためのセルフ
モニタリング・セルフチェック

→医療機関で行う検査を補完するものであり、定期的な
患者のフォローアップにつなげる
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国民（生活者）

国民と医療をつなぐ役割を担う薬局とOTC検査薬

ウェアラブルデバイスによる
「24時間健康モニタリング」

薬局（薬剤師）
OTC検査薬による
「セルフチェック」

「セルフモニタリング」

薬局から健診への啓発を行うと共に、何らかの理由で健診に行け
ない人や健康に不安のある方には、症状に応じたOTC検査薬で
セルフチェック・セルフモニタリングによる気づきを促し、受診勧奨
など適切な対応を取る。

健康管理において、OTC検査薬はスクリーニングとして活用も考え
られる。例えば生活習慣病で通院していても症状の安定した患者
は医師の指導のもと、OTC検査薬で経過観察する方法もあるので
はないか。

公衆衛生において、自覚症状や心当たりがあっても、医療機関で
検査出来ない患者に対して、感染症スクリーニングﾞとしてOTC
検査薬の活用もあるのではないか。

医師・医療機関との連携
・情報共有や受診勧奨

生活習慣病など安定し
た症状の患者に対して
は、医師の指導のもと、
セルフチェック等を実施

年に１回、健診を受ける
ことを薬局からも促す

かかりつけ医による診療

健康診断

セルフチェック対象候補
①健康管理（便潜血、血糖値、ｺﾚｽﾃﾛｰﾙ、中性脂肪、肝機能、骨密度 など）
②公衆衛生（感染症検査 など） 4



5

薬剤師による受診勧奨事例

薬剤師の職能発揮のための薬学的知見に基づく継続的な指導等の方策に
ついての調査研究 研究代表者：東京薬科大学教授 益山光一

（以下、研究報告書３５、３６ページより引用）

参照：厚生労働科学研究成果データベース（２０２３年 ３月）

③の受診勧奨では、

例えば薬剤師が受診勧奨したことにより低カリウム血症で入院につなげた事例や、

患者の調子が悪く家族やヘルパーが受診させようとしたが本人が大丈夫だと言い

受診が取りやめになったが、薬剤師が居宅訪問して受診の必要ありと判断し、ケア

マネジャーと介護事業所にその旨を連絡し受診した結果、心不全の悪化で入院した

事例や、疾患の症状や薬剤の副作用の症状には該当しなかったが、患者が訴える

別の症状に着目し、受診勧奨したことで尿管結石や熱中症であることが判明した事

例、尿漏れに悩んでいたが年齢的に仕方ないとあきらめて水分制限をし、便秘にな

った患者に他の疾患の可能性を感じ受診勧奨したことで腹圧性尿失禁であることが

判明し、治療することで尿漏れも便秘も改善につながった事例など様々ある。

早期の受診勧奨は副作用等の重篤化の回避や、不安に思っても行動に移せないで

いる患者の 後押しにもなるので、薬学的知見により判断し、必要と認める場合には
受診勧奨する。



セルフモニタリング 電子お薬手帳 セルメ税制
（確定申告）

医療用医薬品
・スイッチOTCがある医薬品
フラグOTC検査薬

検体測定室
・ 中性脂肪
・ コレステロール
・ HbA1c など

OTC医薬品
購入記録

（確定申告に必要な情報）

・ 購入品目
・ 購入金額
・ 日付

※JANコード

※GS1コード

OTC医薬品
・セルメ税制の対象品フラグ
・濫用のおそれのある医薬品

フラグ

（厚労省ー運営事業者）
OTC医薬品ポータル

サイト
トリアージ

・ セルフチェックシート
・ セルフチェックガイド

（飲み合わせチェック）

OTC医薬品情報
（製品比較）

・ 成分・分量
・ 用法・用量
・ 使用上の注意

（OTC薬協）

早めの気づき 正しい情報を上手に活用 自分の健康医療情報管理 申請手続きの支援

ウェアラブルディバイス等
・ライフログ

身長、体重、血圧 他

国民のヘルスケア情報を有効に活用できる環境整備・・・相互連結の場

セルフチェック

正しい選択のサポート、適切な医師・薬剤師への相談

ＯＴＣ検査薬の適正な活用による生活者の予防･健康づくりの推進へ

ヘルスケアセルフマネジメントプラットフォーム･･･相互連結の場
・ OTC医薬品製品共通コード ・ 医療用&OTC成分共通コード
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尿糖 尿蛋白 妊娠検査 排卵日予測検査

１９９１年 １９９１年 １９９２年 ２０１６年

尿検体 尿検体 尿検体 尿検体

現在の一般用検査薬（OTC検査薬）
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一般用検査薬（OTC検査薬）とは体外診断用医薬品のうち、一般用医薬品として取り扱うことが認められ
ているもの。一般の人が（自覚症状が現れたあとでなく）日常において自らの体調をセルフチェックするこ
とを目的とするものであり、その検査結果から必要に応じて医療機関を受診し、疾患等の早期発見につ
なげることができるようにするもの。

新型コロナ 新型ｺﾛﾅ･ｲﾝﾌﾙｴﾝｻﾞ

２０２２年８月 ２０２２年１１月

鼻腔ぬぐい液、又は唾液 鼻腔ぬぐい液

【新型コロナ抗原検査キットに関する補足】

新型コロナ抗原検査キットは、一般用検査薬に転用となる

前の2021年9月27日に厚労省より「医療用の抗原検査ｷｯﾄ」
を保険薬局で販売することを特例的に許可。

医療機関受診と感染拡大の防止につなげること、薬事承認

を受けた抗原検査ｷｯﾄを国民が入手しやすくすることを目的

に実施。

また、研究用試薬が広く市場に出回る中、厚労省と消費者

庁からは、研究用試薬ではなく、薬事承認を受けた検査ｷｯﾄ

を使用するよう広く注意喚起が行われている。



排卵日予測検査薬に関する適正使用調査の結果
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購入目的：適正な目的（2063件：99.7％）避妊目的（6件：0.3％）
※避妊目的は1年目が4件、2年目が2件と減少している。

情報提供：薬剤師による情報提供（83.9％）その理解度は97.5％であった。
※2回目以降の使用による説明不要やデリケートな内容であることが
情報提供率が少し低くなった原因と考察している。

使用後の確認： 96.1％の人が自分で判定できたと回答している。

適切な情報提供により、OTC検査薬は適正に使用されていることが
明らかとなっている。

出典：一般社団法人日本臨床検査薬協会調査



・OTC薬協と関係団体では、学校教育の場を中心に、健康教育支援に取組みを始めて

おり、くすりに係わるあらゆる場（薬物乱用防止教育、くすり教育など）において、健

康三原則（栄養、運動、睡眠）に基づく健康教育の定着を目指している。

（添付資料１-①②③参照）

・そのための成功事例づくり、関係者（教諭、養護教諭、学校薬剤師など）への支援を

スタートしました。また、エビデンスづくりなども併せて取組む予定です。

・さらに、ヘルスリテラシー教育が座学だけでなく、日常生活の中で活きた知識とノウハ

ウとなるように薬剤師など専門家支援のもと、国民に効き目と安全性に優れたOTC

医薬品や検査薬が選択肢のひとつとして提供できるための働きかけと環境整備に取

り組むんでいる。

（１）一般用検査薬の意義・取扱い・影響等に関するご意見
セルフケアの意識は高めてくべき。適正で安全に健康状態の確認ができることを目指していかないといけない。

医療機器・体診部会でのご意見を踏まえた課題解決の方向性
その１－１
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（１）一般用検査薬の意義・取扱い・影響等に関するご意見
体外診断用医薬品が認められて10年も経つので、測定に用いられる「検体」及び「検査項目」の組み合せ表を見
直したうえで、議論を進めるべきではないか。

医療機器・体診部会でのご意見を踏まえた課題解決の方向性
その１－２

業界団体において、現行の一般原則でOTC化が可能と考えられる「検体」とそれに基づく「検査
項目」を改めて整理した。
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（１）一般用検査薬の意義・取扱い・影響等に関するご意見
体外診断用医薬品が認められて10年も経つので、測定に用いられる「検体」及び「検査項目」の組み合せ表を
見直したうえで、議論を進めるべきではないか。

医療機器・体診部会でのご意見を踏まえた課題解決の方向性
その１－３

一般原則を改訂することを前提に、侵襲性の低い「検体」の活用と医療機器（判定に際して用い
るもの）との組み合わせなども考慮し、「検査項目」を見直した。
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（２）血液検体等の侵襲性に関するご意見

血液そのものが感染性を有するかもしれず、扱う人のリテラシーも重要。

医療機器・体診部会でのご意見を踏まえた課題解決の方向性
その２

・穿刺血を検体としている以上は、一定程度の感染性があるというリスクは避けら

れないが、この10年の技術進歩により開発されている再使用不可で針刺し事故

の起きないランセットを活用することで、そのリスク低減をはかる。

・医療用の自宅で行う穿刺血を用いた血糖測定器について、平成22年から23年

にかけて、適正使用を促すPMDA医療安全情報が発出されているが、そのような

取り組みの結果、適切に使用されることが進んできているのではないか。

・上記の状況を踏まえて、今般、OTC検査薬の穿刺血によるガイドラインを整備し、

薬剤師など専門家の協力を得て、正しい使い方と廃棄方法を徹底することで、

十分なリスク低減をはかることが可能ではないか。

※

12

※穿刺針（刃）とそれを格納するホルダー、及び保護キャップから構成され、微量採血
をする医療機器。穿刺後は針が自動的に本体内部に格納され、安全性を担保。



（２）血液検体等の侵襲性に関するご意見
日本では安く医療を受けられるのに、自分で採血する必要はないし、何故このような議論が出てきたのかわから
ない。

医療機器・体診部会でのご意見を踏まえた課題解決の方向性
その２

・「2040年問題」により国内では大きな環境変化が進んでいる。65歳以上の高齢者人口は2040年頃にピークを
迎える。２次医療圏単位でみると、2025年から2040年にかけては65歳以上人口が増加する地域135の医療圏
と減少する地域194の医療圏に分かれ、多くの地域で生産年齢人口が急減する。（添付資料２－①参照）

・上記により、一般医療の格差が広がり、「日頃のちょっとした手助け」が得られず、生活の支えが必要と思わ

れる高齢者の世帯は、2040年には230万世帯（2015年比1.4倍）に増加するとの予測が報告されている。

・地域の医療リソースが減少し、常に医療機関に訪れて診療を受けることが困難になりつつある場合でも、OTC
検査薬を活用し、その結果をもとに医師のアドバイスを受けるような環境を整える必要があるのではないか。

（添付資料２－②参照）

・医療機関のない地域、患者が診察にいけない時など、オンライン診療で対応することもあると理解している。

近年は、咳や熱などの急性疾患と共に慢性疾患での活用が進みつつある。そのようにオンライン診療を受け

ている患者は、OTC検査薬など活用したセルフモニタリングやセルフチェックの必要性があるのではないか。
（添付資料２－③④⑤参照）

・OTC検査薬の結果を記録し、使用者から医師や薬剤師にフィードバックすることで、より的確な診療・服薬指導
の実施につながるのではないか。

※令和2年版厚生労働白書から引用

※
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（３）使用者の行動に関するご意見
結果によっては、消費者に対して将来のリスクを余計に煽ることにつながらないか。

医療機器・体診部会でのご意見を踏まえた課題解決の方向性
その３

・一般用検査薬は現在の状態をチェックするものであり、使用者がその結果

から自ら疾患の有無を判断するものではない。検査結果やその示し方が使

用者とって将来のリスクを煽るものにつながってはならない。

そのために、メーカーからの啓発活動と共に、提供時には、薬局薬剤師など

専門家から使用方法含めた注意事項など充分な説明を実施する。

・上記活動を徹底していくため、メーカーからは、薬剤師が使用者に対して

OTC検査の使用方法など分かりやすく説明するための資材を提供する。
また使用者が検査結果を記録し、医師や薬剤師と共有できるよう環境整備

に取り組んでいく。

OTC検査薬は、あくまで医療機関で行う検査を補完するものであり、患者

のフォローアップをより的確に行うものであって、患者自身が自己診断に使

うものではないことをきちんと伝えていく。
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OTC薬協・臨薬協がOTC化を要望する穿刺血を用いた検査項目

用途 検査項目 一般的名称 一般用検査薬としての目的案
※ ク ラ ス

分 類

生活習慣病に
関す る 検査

血糖

グルコース 自己検査用グルコースキット 血中のブドウ糖の状態を測定し、
糖尿病の早期発見や日常の健康
管理を目的とする

Ⅲ※

グリコヘモグロビンA1c グリコヘモグロビンA1cキット Ⅰ

血中脂質

コレステロール（T-CHO) コレステロールキット

血中の脂質を測定し、脂質異常症
などの早期発見や日常の健康管
理を目的とする

Ⅰ

HDL-コレステロール（HDL-C) HDL-コレステロールキット Ⅰ

LDL-コレステロール（LDL-C) LDL-コレステロールキット Ⅰ

トリグリセライド（TG) トリグリセライドキット Ⅰ

健康状態を知
るための検査

アレルゲン アレルゲン特異IgE
免疫グロブリンE単一試験
複数検査用の多種抗原キット

アレルゲンに対する特異的IgEを測
定する。（アレルギー症状の原因を
推定する）

Ⅰ

※ グルコースキットはクラスⅠであるが、自己検査用グルコースキットは一般生活者が使用することからクラスⅢに分類されている。

現在の、一般用検査薬の導入に関する一般原則について（H26.12.5)では、方法及び性能に以下の原則がある。

ア）検体
①検体から得られる検査結果の臨床的意義が確立されていること。
②検査に必要な量が容易に採取できるなど使用者の負担が少ないこと。
③検査手順において特別な器具及び処理を必要としないこと。
これらの条件から、尿、糞便、鼻汁、唾液、涙液など採取に際して侵襲のないものが検体として適当である。
  検体の採取に採血や穿刺等を伴う行為であれば、「侵襲がある」と考える。具体的な検体として、穿刺血、咽頭拭い液、口腔内擦過検体

などが考えられる。
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OTC薬協・臨薬協がOTC化を要望する穿刺血を用いた検査項目

用途 検査項目 測定機器の要否 判定方法
（定性／半定量／定量）

生活習慣病に
関 す る 検 査

血糖
グルコース

必要 定量
不要 半定量

グリコヘモグロビンA1c 必要 定量

血中脂質

コレステロール（T-CHO)
必要 定量
不要 半定量

HDL-コレステロール（HDL-C) 必要 定量

LDL-コレステロール（LDL-C) 必要 定量

トリグリセライド（TG)
必要 定量
不要 半定量

健康状態を知
る た め の 検 査 アレルゲン アレルゲン特異IgE 不要 定性

「一般用検査薬の導入に関する一般原則について」（H26.12.5)において、方法及び性能に関する以下の原則があり、
各品目で別途、測定機器の使用、判定方法の課題がある。

ウ）方法
①検査手順が簡便であること。
②判定に際してハンディータイプなどで、大型の機器等は用いず容易にできること。
③短時間に情報が得られるものであること。

エ）性能
適正な性能（感度、正確性、精密性）を有し、特に感度については、製品間の差による混乱を生じないように配慮することが必要である。
また、定性、または半定量のものについて、判定の説明は統一することが適当と考えられる。

16



血液は、自覚できない健康情報の宝庫であり、侵襲の少ない穿刺
血を用いることで、自身の様々な健康状態を知ることができる。

健康診断や人間ドック以外にも健康状態を知る機会、選択肢が提
供できる。

疾病の早期発見と医療機関受診へのきっかけとなり、早期治療に
つながる。

使用者が、OTC検査薬の結果を記録し、医師・薬剤師にフィードバ
ックすることにより、的確な診療・服薬指導につなげることができる。

国民の健康リテラシーの向上につながる。

穿刺血を用いた検査項目に追加されることで得られるメリット

17



検査薬・測定機器がOTC化された際の製品イメージ図

血糖値（定量）

アレルゲン（定性）

18

ランセットによる穿刺血採取



検査薬・測定機器がOTC化された際の半定量チェックイメージ
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以下、添付資料
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添付資料１－①
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添付資料１－②
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期間：2023年4月4日～7月27日
人数：108名 ダウンロード数：116回（複数回を含む）

内訳：学校薬剤師 42名(38.9%)

薬剤師（薬局・病院、企業） 11名(10.2%)

教員（薬科大学・高校等） 18名(16.7%)

製薬企業 10名( 9.3%)

その他

（薬局、医薬品卸等の事務、教育担当） 10名( 9.3%)

（業界紙等） 17名(15.7％)

23

健康・くすり教育資材の利用状況（データのダウンロード実績）

現時点で学校薬剤師やくすり教育
に携わる教員などの利用が多く、
初期の目的を果たしていると思わ
れる。
更に活用を拡げるための方策を
検討する。

71名(65.7%)

71名の使用目的
52名(73.2%)：くすり教育、授業などで活用・参考に。
3名(  4.2%)：市民講座、健康イベントの参考に。
6名( 8.5%)：薬物乱用防止講座の資料として。

10名( 14.1%)：その他（社会活動、薬剤師業務の説明閲覧のみ等）

添付資料１－③

（8/25時点では、143名、152回のダウンロード）



添付資料２－①

第７回第８次医療計画等に関する検討会 資料１ 第８次医療計画、地域医療構想等について(2022年)

24出典：国立社会保障・人口問題研究所「日本の地域別将来推計人口（平成30（2018）年推計）」 2022年3月4日厚労省提出資料



添付資料２－②

TMA近未来医療会議 第４クール 2023年4月6日シンポジウム資料
「東京の医師の需要と供給：定性的な視点もふくめ」
中央大学戦略経営研究科教授 真野俊樹氏（東京都医師会）から引用

まとめ

• 東京の医療需要は増加
• 医師数も多いが、専門化も進んでいる
• 開業医の高齢化もあり、今後の需要に対応できるか、
都会型の視点が重要

25



添付資料
２－③

26出典：2023年7月23日 令和5年度第4回中医協入院・外来医療等の調査・評価分科会（厚労省提出資料）
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添付資料
２－④

出典：中医協資料（令和5年7月20日）
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添付資料
２－⑤オンライン診療その他の遠隔医療の推進に向けた基本方針

参照：厚生労働省資料（令和５年６月）

（以下、基本方針の６，７ページから引用）

Ⅱオンライン診療等（医師と患者間での遠隔医療）

１期待される役割

(1)医療への時間、場面の制約の少なさに起因するもの
①通院に伴う患者負担の軽減及び継続治療の実現オンライン診療等は、患者の居宅等と医療機関との距離移動手段、患者の

心身の状態などのため頻繁な移動が難しい場合に通院に伴う負担を軽減するほか、長期に渡り繰り返しの通院が必要な慢性

疾患（難病等を含む。）の治療について、定期的な直接の対面診療の一部をオンライン診療に代替し、医師及び患者の利便性

の向上を図ったり、定期的な直接の対面診療にオンライン診療を追加し、医学管理の継続性や服薬コンプライアンス等の向上

を図ったりすることを容易にする。医療機関へのアクセスが制限されている場合に特に有効であるが、こうした状況にある患者

への医療の提供に当たっては、患者からの求めと患者と医師の相互の信頼関係に基づいて、現場の医師の判断により対面診

療を適切に組み合わせてオンライン診療等を活用することは、通院に伴う患者負担の軽減及び継続治療の実現の観点から有

用である。

②訪問診療および往診等に伴う医師の負担軽減訪問診療や往診等が必要な患者について遠隔医療を活用することで、医師が

患者の居宅等まで移動する際の時間的負担を軽減する。

③医療資源の柔軟な活用近隣地域において専門性の高い医療機関へのアクセスが制限されている診療科や疾患への対応や、

救急医療において、遠隔地の専門性の高い医師の助言を受けることが可能となる。そのほか、災害時に局所的に高まる医療

需要に限られた医療資源で対応する観点から、遠隔地の医師がトリアージや治療方針に関して現場の医師等に専門的な助言

を行うことも可能となる。

(2)患者と医師の非接触下での診療に起因するもの
①患者がリラックスした環境での診療の実施通院等につき大きな負担を感じる患者への診療や、患者の居宅等の日常生活の

状況下にある環境での診療が可能となり得る。これにより、患者の受診時の抵抗感が軽減されるとともに、医師とより率直に

コミュニケーションを取ることが可能となり得る。例えば、医療機関で過度に緊張してしまう患者や医療機関内で知人に思いが

けず出会うことを忌避する患者への対応の際に有効である。

②感染症への感染リスクの軽減感染症の流行下等において、他者と接触することなく診療を実施できるため、医療従事者及び

患者等の感染リスクを軽減することができる。実際に、新型コロナウイルス感染症の流行により医療機関を受診することに

抵抗を感じた患者や、自宅や宿泊療養施設で療養する感染症患者への医療提供手段としてオンライン診療が活用された。



＜国民の取組＞
OTC医薬品の適切な使用など、症状や状況に応じた適切な行動をとる
ことが重要であることや、マイナポータル等を通じた自身の健康情報の
把握が期待されることを追記 （17Pから引用）

経済財政運営と改革の基本方針 2023 について（令和5年6月16日閣議決定）

「ＯＴＣ医薬品・ＯＴＣ検査薬の拡大に向けた検討等によるセルフメディ
ケーションの推進」 （39Pから引用）

成長戦略等のフォローアップ（令和5年6月16日内閣官房）

セルフケア・セルフメディケーションを進めるとともに、薬局で市販される
OTC 検査薬等の拡大に向けて、引き続き、医療用検査薬等の検査項目
ごとに課題整理を行う。 （6Pから引用）

第四期医療費適正化基本方針について（令和5年6月29日）

令和5年度政府方針

添付資料３
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－ OTC医薬品産業グランドデザイン改訂版 －
添付
資料４

出典：2022年5月16日公表 日本OTC医薬品協会「OTC医薬品産業グランドデザイン改訂版」
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以 上


