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★ UDI：Unique Device Identificationの略で医療機器を固有に識別することであり、UIはUnique

Identificationの略で医薬品を固有に識別することを指す。医療製品固有のコードラベルと製品情報データベース

による自動識別システムを用いて流通および医療現場での物品管理とトレーサビリティ管理を進め、安全性向上

や効率改善で医療の質を高める。

★★デジタル医療：この用語をインターネット等では見かけるものの、その意味について、文献等で明確に示したものは

ない。類似するものとして、デジタルヘルスケアとか、データヘルス（データヘルスケア）、コネクテッド医療、デジタル化

医療などがある。これらは、ほぼ同じような主旨で使われているが、我国ではヘルスケアという用語を健康増進、健康

管理等を指して用いることが多いのに対して海外ではこれらに医療分野を加えて総称して用いることも多くあるなど、

ヘルスケアの用語としての使い方はわかりにくいところがある。

本報告書では、デジタルイノベーションによってもたらされるこれからの医療や医療に係わる環境（医療経済、医療

体制、研究・開発、規制など）を産業的な視点も含めて極めて広範にとらえる表現、すなわち、情報の生成・収集、

連携、活用が格段に増え、さらに、その非対称性が薄まることによって医療への関わりが医療者だけでなく、国民・患

者もまた主体的に考え、行動するなどの広範な拡がりになるであろうこと、医療技術そのものの進歩についてもデジタ

ル技術の関与が増大するであろうことなどから全体を包含する表現として「デジタル医療」という用語を用いている。

用語について
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GS1標準バーコードは、国際的な流通標準化推進機構であるGS1が推進する国際標準のバーコ
ードです。厚生労働省通知によって、医薬品・医療機器等への商品コード及び】有効期限、製造
番号等の表示が定められています。医薬品では、PTPシートや注射アンプル1本単位まで、商品
コードが表示されています。

バーコード例 医薬品への表示例



4

１．基調挨拶

・日本の医療は、2025年問題に代表される人口構造の変化や疾病構造の変化もあって、極めて

深刻な財政の危機にある。そのため、行政を含む各所において、積極的にICTを導入し、ビッグデータ

としての医療情報の利活用を図り、費用対効果を含む医療の効率化、データに基づく疾病予防・重

症化防止などを進めることの重要性が指摘されている。

しかしデータの連結性の困難さや、使用される医薬品・医療機器・医療材料に関する情報の正確性

欠落のため、医療界全般にわたる作業工程の効率化や費用対効果を含む医療費の適正な評価

などは困難な状態にある。

・医療に限らず情報を正確に漏れなく伝えるためには、「いつ、どこで、誰が、どんな目的で、何を、どの

ようにしたか」、いわゆる5W1Hの形でその内容の明確化を図ることが要点となる。5W1Hが前方視的

に追跡可能であると共に後方視的に遡及可能であるとき、これをトレーサビリティと呼ぶ。

ICT化を図るということは、実際にはサイバー空間でデータを利活用できることであり、そのためには

5W1H に対応して、長期に安定して広範に用いることの出来る標準的なID（識別子）やコード

(記号）を採用することが死活的に重要となる。また、IDやコードは目視により書き写すのではなく、

バーコードリーダーやRFID等の自動認識技術で自動的に伝達できてこそ意味がある。

・トレーサビリティの確保というと何かそのこと自体が目的のように聞こえるが、トレーサビリティの確保は

あくまで手段と考えるべきである。

医療製品においては生産から卸を通じ、最終的に医療・介護施設や薬局で患者に使用され消費

されるまでがその対象となる。メーカー、流通、病院までのトレーサビリティが確保できれば、製品の識

別、関係者間での電子的な方法による文書交換など、極めて効率的で透明な商流通が確立

される。万が一の不具合による注意喚起やリコールなども容易である。

また、医療・介護施設や薬局から患者までのトレーサビリティの確保は処方や処置が正しい患者に

正しいときに正しいモノ（薬剤、医療材料など）が正しい量で正しい手段（5 Rightsという）で

投与・使用されることを保証するものである。トレーサビリティの確保が医療安全に資する所以である。

使用された資材の正確な補足による在庫管理やコスト管理も可能となることから、医療の効率化が

期待できる。

自動認識技術による確認と使用記録の自動化は医療スタッフの精神的不安と記録業務に伴う

負担を軽減することは間違いない。ビッグデータの元となる個々のデータの入力は、専ら、現場スタッフ

の努力に負っている現状がある。現場スタッフに優しくなければ、ビッグデータは成り立たない。

繰り返すがトレーサビリティの確保こそは､医療におけるビッグデータの利用、医療安全、医療スタッフの

業務軽減、医療に関わる全業種の作業効率の改善を可能にするための鍵と言える。

・医療の世界にあっては、5W1Hのうちの「何を」には診断や治療に不可欠な医療製品（医療機器・

器材、医薬品）のほか、院内で発生する標本や検体や各種検査の結果データなども含まれる。

しかし、本協議会は､後述されるように、医療製品識別によるデータの利活用を推進して医療の安全

性と効率化を高め、医療の質の向上につなげることを主題にして、(一社)日本医療機器産業

連合会（医機連）の主導で発足した経緯がある。

以後の論議は、専ら、その供給にサプライチェインを含む多くのステークホルダーの関わる医療製品を

中心に進めたい。

落合 慈之 議長
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・わが国の医療製品識別に係わる取組みは、流通を中心に20年近く前から行われており、商流・物流

の標準化を実現するために「医療材料商品コード・バーコード標準化ガイドライン」がまとめられたのは

1999年であった。2006年には医薬品を対象に規制ガイドラインが制定され、2008年には

医療機器を対象に厚労省医政局経済課長通知「医療機器等へのバーコード表示の実施について」

が発出されている。

・米国ではどうか。FDA（アメリカ食品医薬品局）は、医療器具（Medical Device）の流通および

使用を通して、一貫して製品の特定・識別が可能になるよう、医療機器（材料）に付されるラベル

には人および器械がともに読み取れる形でUDI（Unique Device Identifier（個体識別子））

を記すとともに、ラベルの発行者は医療機器（材料）についての情報をFDAのデータベース（

Global UDI Database: GUDID）に登録することを求め、その情報は誰でも検索しダウンロード

できる形で公開されることとした。製品にUDIを付すだけでなく、その製品についてのデータベースも完

備するとき、これをUDIシステムという。FDAによれば、このようなUDIシステムこそ、患者安全を向上さ

せ、医療機器（材料）については市販後サーベイランスを可能にし、医療機器（材料）の開発に

おけるイノベーションにも直結するという。

米国以外でも、EUをはじめとして多くの国で医療機器・医療材料の1本・1個・1台単位にまでコード

を付し、製造から流通・使用・回収・廃棄に至るまで製品サイクル全般にわたってトレーサビリティを確

保しようとする同様の取組みが始まっており、UDIは世界共通のシステムとして利活用が行われる

時代になろうとしている。

・わが国でもUDIは大きく着目され、その対処について検討が始まっている。UDIがついていないとアメリ

カ、ヨーロッパなどに医療機器を輸出することができない時代になりつつある。医機連により本協議会

が企図された理由の一つでもある。

・今般、筆者が本協議会の議長を務めるようになった経緯は、病院長として医療の安全とその

効率化に腐心していたことにある。そのような動機でG S 1ヘルスケアジャパン協議会

（http://www.dsri.jp /gshealth/ ）の活動に関わるなかで、GS1が薦めるUDIこそが

それを可能にするインフラの一つと考え、日本ユーザービリティ医療情報化推進協議会(JUMP)

(https://jump.or.jp/ )の中に立ち上げられた医療トレーサビリティ推進プロジェクト委員会でも

その活動を進めていたからである。

その背景にあったのは、メーカー、流通、病院でトレーサビリティが確保できれば、上述したような効果

が期待されるにも拘わらず、現状では、病院をはじめとする多くの医療現場で、トレーサビリティまで考

えて行動できていないという認識であった。

・JUMPでも提言していたのは、医療情報を管理できるトレーサビリティ情報管理プラットフォームを作る

べきだということである。

このプラットフォームにおいては、医薬品、医療機器のデータベースに誰でもアクセスすることが可能であ

り、医薬品・医療機器（材料）等について、全ての過程でそれらの流れを正確に把握することが

できる。医療機関では患者の安全、有効期限管理、在庫管理、発注・請求業務の簡素化等の

安全効率化が図れるようになる。

http://www.dsri.jp/gshealth/
https://jump.or.jp/
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またメーカーは、製品管理業務の省力化、有害事象調査コスト削減、製品トレースによる回収時の

確実性と効率化が図れるようになる。卸販売業者にしても、受注業務の電子化による簡素化など、

業務効率化ができるだろう。研究者も、今後、一層重要になる医療における費用対効果の研究や

各種レジストリの構築・利用がしやすくなるに違いない。行政にとっても医療コストの正確な把握が可

能になり､費用対効果の論議も正確性が増すことになる。医療における安全と経済効率の改善が

なされ、医療の質が高まることは必定である。

・本協議会設立にあたり、下記のような意見を頂いている。

- この協議会の目的をはっきりする必要がある

- 物流（院内・院外）か、医療安全か、診療報酬請求漏れ防止か

- ステークホルダーの立場によりこの重要度、優先度は変わるが、これを決めるべき

- これにより医療製品のどこまでに粒度（標準コード）を付けるかが変わる

- 産業界も一度にはつけられないので、協議会でこれらをロードマップとすべき

- バーコードリーダー購入の控除措置

等々である。

・日本にはMD-Net、MEDIS DCなど、既に優れたデータベースが存在するが、コードが統一されていな

い、メンテナンスに即時性を欠く、などの指摘もある。

既存のこれらを一方的に否定するのではなく、それぞれの長所を活かし、全てのステークホルダーが

了解しあい、ウィンウィンの形にしていく必要がある。

・さらに、トレーサビリティ確保のための条件には、下記の点が挙げられる。

- UDIに代表される5W1H記載の標準化（コードの標準化）

- だれでもアクセスできるデータベース

- バーコード、電子タグ、IoT などの自動認識技術の積極的導入

- ステークホルダーごとの立場の違いを乗り越えた、運用への理解と協力

・その実現に向けては、「小異を捨て大同に就こう」という意識をもち、重箱の隅をつつかない議論のあり

方が必要である。電子カルテや医療機器のデザインは自由。ただし、データのアウトプットや機器同士

接続のためのフォーマットは標準化してこうというおおらかさである。

何事も一斉開始である必要はなく、時限的に目標を定めてできるところから進めるための指標を提示

することが大切である。

・最終的な目標は全てのステークホルダーを含む国民のためであり、このような取組みによって能率化、

効率化を図らなければ日本の医療制度は崩壊の危機に瀕している状況から脱却できないことを肝に

銘じるべきである。

多くの皆様の協力を仰ぎたい。
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２．本協議会（医療製品識別とトレーサビリティ推進協議会）の概要

課題認識と本協議会が目指すこと

本協議会は、医療製品識別によるデータの利活用を推進して医療の安全性と効率化を高めることに

寄与し、医療の質の向上につなげることを主テーマにして、(一社)日本医療機器産業連合会が主導し

て関係する全てのステークホルダ－に呼びかけを行い、有識者、医療関連団体と関連事業団体等に

ご賛同いただき、さらに行政にオブザーバでご参加いただくことで発足した。

そのキッカケは、2016年4月の「第5回革新的医薬品・医療機器創出のための官民対話」で、「推進に

向けては産と医に官も含めて検討する場を設けたらどうか」、とのご助言をいただいたことでもあった。

現代の医療では、診断や治療に医薬品や医療機器(材料)等の医療製品を欠かすことは出来ず、その

役割はますます重要になっているが、「デジタル医療」あるいは「デジタルヘルスケア」と呼ばれるこれからの

医療においても医療製品が重要な役割を果たすものとして、そのイノベーションに対する期待は一層

大きくなっている。

本協議会がテーマとしているUDI (Unique Device Identification：医療機器個有識別)やUI

(Unique Identification：医薬品個有識別)はフィジカル空間にある医療製品をサイバー空間上で

展開するための取組みと言える。あらゆるものをネットにつないでデータ活用を行うデジタル医療において、

医療製品に世界中で通用する唯一固有のコードを付与してサイバー空間上に存在させ、関連情報と

共に展開することによって医療マネージメントプロセスを改善し、医療の安全性や経済性、業務効率を

高めようとする取組みは、高齢化や人口減少、財政問題などの社会課題に対応する理に適う方法で

あるとして我国での展開を大いに推進しようとしている訳であるが、世界各国もまた、法制化をして

その取組みを強化しつつある。

本協議会が目指すことは、企業や産業界のためではない。製造者が行う医療製品への固有識別

コードの付与や製品情報登録を、製造、流通・販売、医療機関、薬局、さらには患者さんが利活用す

る構図の中で、標準化、コード化による全体最適を基本に検討を行い、安全性や効率化で医療の質

を高めるために現実に即した柔軟な取組みを行い、成果に結びつけることを目指す。

そのため、本協議会を進めるにあたっては、小異を捨てて大同に就くことこそ重要との確認を行い、重箱

の隅をつつかない議論をすること、一斉開始にこだわらず、出来る事は積極的に始めることにした。

本協議会の名称は真ん中に 「と」を入れ、テーマを二つにしている。これは医療機器（材料）のデータ

登録が現在のところ100%ではなく、特に本体直接表示が進んでいないことに対して業界自ら「もっと

この率を上げよう」とするムーブメントがあり、そのため、

・医療製品でも、とりわけ、医療機器（材料）を取り上げて課題を整理し、改善策を検討すること

・利活用については、流通から医療現場まで様々な利活用があるが、特に医療現場での利活用に

ついて、トレーサビリティを中心に課題の整理 ・分析を行い、改善策を検討すること

などを活動の要点とした。

この医療製品識別に係わる取組みが、何らかの形で関係する全てのステークホルダに役に立つもので

ありたいが、結果として、この成果を享受するのは国民であり、国民にとって役立つ仕組みとなることを

最も重視したい。
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本協議会が取り組むテーマは、 20年近く前から我国でも一部実用化しているものであり、製造から

流通過程を経て医療機関、薬局まで広範で、多くのステークホルダ ーで成立つことを特徴としている。

そのため、活動はいままでの経緯や現状の課題を知り、関連性を分析するとともに、先進的な事例を参

考にして検討を行なうことにした。特に、医療現場での利活用について、とりわけ医療機器(材料)に的を

当てて改善課題を抽出し、解決策の検討を進めた。

本協議会の活動（２０１６年５月～２０１８年７月）

関連産業団体

の意見拝聴と

参加要請

各種資料によって

いままでの経緯と

現状の把握

海外も含め、

関連規制、標準化

の状況把握

医療機関の

現状把握と

実施案の検討

医療機器（材料）の

電子商取引の

課題整理と検討

医療機器（材料）の

バーコード貼付と

データベース等

課題整理と作業調整

協議会の活動の

まとめ案の提示

（事務局）

バーコード利活用の

状況把握

JUMPが行ったアンケート

調査報告

特定保険医療材料の

標準マスター作成

公開（MEDIS)

医療機器データベース

品質向上のための

維持管理体制の整備

（ＭＥＤＩＳとの協力）

バーコード貼付と

医療機器データベース

登録のパンフレット作製

と周知（PMDA)

報告書

準備

活動

成果

医療団体

の意見拝聴と

参加要請

医療機器データベース

の品質体制強化の

ための実施案検討

各国の

UDI利活用係わる取組み

状況報告

（ＧＳ１ヘルスケアジャパン）

医療製品識別コード

利活用の現状と課題

実用に適うシステムの

先進事例について

検討

システム連携と

データ利活用について

検討

医療製品識別（UDI,UI)

利活用の展望と期待

今後の方向性、取組み

事項の整理

第1回協議会

第４回協議会

第３回協議会

第２回協議会

作業部会TF 作業部会

医療機器標準コードマスタ
等検討委員会およびWG

設置
取組みに関する報告

（MEDIS)



9

第1回 協議会

2016年12月16日

第2回 協議会

2017年4月7日

●医療製品識別コード利活用現状と課題について
利活用の現状、課題を確認し、改善課題の明確化と解決プロセスの検討を行った。

・医療現場における標準コードの利活用と問題点： 田中 委員

・病院情報システムと標準バーコードの利活用： 美代 委員

・医療におけるトレーサビリティ； 中田 委員

● 実用に適うシステムについて先進事例の報告
ニーズに適う取組みとして標準コードの課題や実用基盤整備等の検討を行った。

・手術部におけるUDI使用の実態と課題： 安原 委員

・総合滅菌管理トレーサビリティの導入と運用： 佐藤 招請委員

・東海大学病院における医療材料GS1バーコード対応によるトレーサビリティの実現

： 澤田 招請委員

・診療コストの洗い出しから医療製品の在庫管理まで： 阿部、小関 招請委員

●システム連携とデータの利活用について
医療の質・安全性の向上や院内業務の効率化に向けたシステム連携とデータの活用

の検討を行った。合わせて行政に望むことについても検討をした。

・標準バーコードGS1-128によるシステム連携とデータの利活用： 酒井 招請委員

・医療材料共同購入での調達効率化におけるUDIへの期待： 内田 招請委員

・名古屋大学附属病院次期システムが目指す標準化の構想： 山下 招請委員

・患者安全・安心をささえるトレーサビリティの確立に向けて： 大道 委員

第3回 協議会

2017年11月30日

第4回 協議会

2018年4月19日

●医療製品識別 (UDI、UI) 利活用の展望と期待
今後の展望と期待等について意見の集約を行うとともに、協議会活動の中間的とりまとめ

について確認を行った。

・UDI活用の将来像、UDIに期待すること： 田中 委員

・全体最適化のための情報システム環境整備の方向性： 美代 委員

本協議会の実施概要

開催 主要なアジェンダ

開催の準備に約６ヶ月を要したが、このテ－マに係わるステークホルダーはほぼ全て参加する形で進め

ることが出来た。協議会には委員だけでなく、実務を担当する多くの方が聴講参加したことで総勢100

名近い方々で、計4回開催することになった。

また、協議会での検討内容を成果に結びつけるために協議会とは別に産業側メンバーを主体とする作

業部会を設けて協議会の開催と連動する形で活動を進めた。このことによって、具体的な改善案を

速やかに検討することが出来、一部はただちに実施に結びつけることが出来た。

協議会における意見交換を活発にするために検討の詳細を公開することはしなかったが、関心の高い

テーマでもあることから概要については開催の都度、速やかに(一社)日本医療機器産業連合会の

ホームページで公開することにした。
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●議長
落合 慈之 東京医療保健大学・学事顧問、NTT東日本関東病院 名誉院長

●有識者
森田 朗 津田塾大学総合政策学部総合政策学科 教授、

日本ユーザービリティ医療情報化推進協議会 理事長

安原 洋 東京大学医学部附属病院・手術部部長 教授

中田 精三 伊丹市病院事業管理者 市立伊丹病院

田中 聖人 京都第二赤十字病院 消化器科副部長、医療社会事業部副部長、

第二検査部長、医療情報室長

美代 賢吾 国立国際医療研究センター理事長特任補佐・医療情報管理部門長

●医療団体関係

市川 朝洋 （公社）日本医師会 常任理事

杉山 茂夫 （公社）日本歯科医師会 常務理事

渡邊 大記 （公社）日本薬剤師会 常務理事

大道 道大 （一社）日本病院会 副会長（四病院団体協議会 代表）

仙賀 裕 （公社）全国自治体病院協議会 常務理事

熊谷 雅美 （公社）日本看護協会 常任理事

中澤 靖夫 （公社）日本診療放射線技師会 会長

那須野 修一 （公社）日本臨床工学技士会 専務理事

土屋 文人 （一社）日本病院薬剤師会 副会長

●産業団体関係

松本 謙一 （一社）日本医療機器産業連合会 副会長、(一社)日本医療機器工業会 理事長

森 清一 （一社）日本医療機器産業連合会 副会長、(一社)日本医療機器販売業協会 会長

●関連事業団体

武隈 良治 （一財）医療情報システム開発センター医療情報利活用推進部門 主任研究員

濱野 径雄 （一財）流通システム開発センター常務理事、GS1ヘルスケアジャパン協議会

山下 尚登 （一社）日本医療機器ネットワーク協会 会長

小島 謙二 日本ユーザービリティ医療情報化推進協議会 事務局長

松本 義久 （一社）日本SPD協議会 副理事長

＜オブザーバ＞

●産業団体関係

高田 義博 日本製薬団体連合会 常務理事
菅野 正寛 （一社）日本医薬品卸売業連合会 企画調整部長

●マスコミ関係

本田 麻由美 読売新聞東京本社 医療ネットワーク事務局次長

●行政関係

名越 究 厚生労働省 医政局 総務課 医療安全推進室長

三浦 明 経済課 課長

小林 秀幸 経済課 医療機器政策室長

本間 敏孝 経済課 首席流通指導官

中井 清人 厚生労働省 医薬・生活衛生局 医療機器審査管理課 課長

佐藤 大作 医薬安全対策課 課長

上野 清美 （独）医薬品医療機器総合機構（PMDA）安全第一部 部長

構成委員
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●第2回協議会 招請委員
佐藤 一史 福井大学医学部附属病院 手術部副部長・滅菌管理部長 准教授
澤田 真如 東海大学医学部医学科外科学系麻酔科
阿部 真弓 （公財）磐城済世会 医療情報システム部 部長
小関 貢 （公財）磐城済世会 医療情報システム部 医療情報システム課 係長

●第1回、第2回協議会 委員（所属および職位は当時のまま示しています）
福井 トシ子 （公社）日本看護協会 常任理事

●第1回、第2回協議会 オブザーバ委員（所属および職位は当時のまま示しています）
大西 友弘 厚生労働省 医政局 経済課 課長
三宅 邦明 厚生労働省 医政局 経済課 医療機器政策室長
磯部 総一郎 厚生労働省 医薬・生活衛生局 医療機器審査管理課 課長
近藤 恵美子 (独)医薬品医療機器総合機構 安全第一部 部長

●第1回、第2回、第３回協議会 オブザーバ委員（所属および職位は当時のまま示しています）
山口 貴久 厚生労働省 医政局 経済課 首席流通指導官

●第3回協議会 招請委員
酒井 順哉 名城大学大学院都市情報学研究科 保健医療情報学 教授
内田 力 済生会横浜市東部病院 副部長 兼 医事管理課長 兼 診療情報管理室長 兼

情報システム室長
山下 暁士 名古屋大学医学部附属病院メディカルＩＴセンター システム管理部門長 病院助教

●第2回、第3回協議会 議事関連オブザーバ委員
大串 英明 （一社）保健医療福祉情報システム工業会

●第4回推進協議会 議事関連オブザーバ委員
岡本 重敏 （一社）保健医療福祉情報システム工業会

●第2回、第3回、第4回協議会 議事関連オブザーバ委員
一柳 吉孝 メディエ 株式会社 代表取締役

●担当
原澤 栄志 （一社）日本医療機器産業連合会
宇野 彰 （一社）日本医療機器産業連合会
谷口 ゆたか*  （一社）日本医療機器産業連合会 （＊2017年12月まで）

濱 澄男 株式会社コンパス
大竹 伸之 株式会社コンパス

＜所属先からの申し出により、以下の委員、オブザーバ委員が途中交代しました＞

事務局 ：本協議会の運営は、（一社）日本医療機器産業連合会が関係団体の協力を得て行いました。
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３．医療製品識別（UDI,UI）利活用の提言

「つなぐ」、

「つながる」

・多くの機関、人々が利活用できる情報連携システムでありたい、と誰もが願っている。そのためには、

オープンで、相互接続性に優れ、高い品質で持続的に運用可能であることが求められる。

・GS1コードをキーとするコードマスターを「保健医療情報分野の標準規格（厚労省標準規格）」に

よって国の定めた標準であるとして認定させて周知し、医療現場での採用を促さなければならない。

・合わせて、病院ですでに実施していること、存在する様々なマスター、そして、インストアコードが持つ役

割、これらを否定するのではなく、標準としてのGS1コードと連携して用いる方法を推進すべきである。

・院内においては、バーコードの自動認識による付加価値とインストアコード等との連携、医療情報シス

テムや医療機器との連携で得られる価値は大きいものがある。現場に過度な負担をかけず、目的に

見合った粒度で情報収集をする標準的仕組みを定め、行うことで全体最適に向かう。

・流通でも、GS1コードを基軸にメーカ、卸／ディーラ、医療現場をつなぐ医療トレーサビリティの仕組み

づくりが求められる。ステークホルダーが協力して費用対効果に見合った取組みを目指すべきである。

・コードマスタがシステムのキーになる。関連情報を横断的に連結できるマスタが構築され、高い信頼性

で維持管理されることが求められる。

・製品情報に迅速対応できる高品質コードマスターであることは大変に難しく、いずれの施設でも苦労し

ている。この対策こそが施設の大小に係わらず普及を促進できるポイントともいえる。いずれの施設も、

簡単なダウンロードでマスター更新が出来ることを求めており、その仕組みの構築が必要とされる。

・製品情報及び公的情報が遅滞なく供給されるように、企業だけでなくPMDA、行政が承認・認証・届

出や添付文書、保険収載、安全性情報報告等の情報の取り扱いを明確にして対処すべきである。

・電子カルテシステムに用いることのできる医療製品コードマスターが整備されることで実用化に向かう。

・電子カルテシステムのベンダーへの周知を学会・団体活動等で活発化させ、標準的な仕様のとりまとめ

を行い、システム更新時期に合わせて実施されることが求められる。

・PMDAからのリーフレットでお知らせしているとおり、医療機器メーカは商品発売に先立ってバーコード

表示を行い、さらにMEDISの医療機器データベースに製品情報を登録する必要がある。

・それには、開発から製造・検査、商品の維持管理までの社内管理ルールを定め、データベース登録を

遅滞なく正確に行うこと、加えて、医療現場からのフィードバック情報に迅速対応することが求められる。

■ GS1コードをキーに、相互接続性に優れたオープンシステムを望む

■ GS1による標準化コードマスタで院内利活用環境の整備を

■ 電子カルテシステムで、GS1コードを用いた医療製品情報の入力／活用を可能に

■ 医療機器等を扱っている企業のみなさまへ

デジタルイノベーションは医療そのものだけでなく、医療経済や医療体制・環境

など広範におよび、健康管理から予防、診断、治療、さらに介護分野における

目的に応じた情報の取得、集積、連携がなされ、医療関係のステークホルダー

がつながるだけでなく、国民・患者も活発に情報の活用を行うと予想される。

UDIによる医療製品情報もまた、ここに含まれ、医療マネージメントプロセスを

改善し、医療の質・安全性の向上や効率化に重要な役割を果たす。

そのためには推進ベクトルを一致させ、利活用のための環境整備を行うべき。
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医療の質と

安全性を高める

トレーサビリティ

の推進

人々は病気かもと思う未病過程や予防、病に付合いながら目指す健康長寿な

ど、医療の係わる範囲は拡大する。デジタル医療では、「つながる」データを活用

して個人が医療者とのコミュニケーションを活発化させるとともに、診断や治療も

また、平均的なものから個別的なものになることが予想される。

UDIによる医療製品情報もまた、個人と紐づけ、どのように用いられたかなど、い

わゆる５W1Hに基づくトレーサビリティの取組みについて、推進が求められる。

そのため、規制による明確化、標準化、促進策の実施が進められるべきである。

・2008年に発出された厚生労働省通知(医政経発第0328001号)では本体直接表示を「対象外」

としているが、これを改めることと合わせ、国際ルールに適う規制として明確に定めることが求められる。

・日本のUDIに関する取組みはGS1-128を主に「流通」のために活用することで始まったために、医療

機器の梱包の外箱、中箱等にバーコードが貼付されているものの医療機器本体には貼付されてい

ないことが多く、このままでは安全管理を目的に医療現場で使用するには不十分との指摘が多い。

・本協議会では規制について、個装表示の明確化、本体表示の実施、データベース登録の明確化、

医療機器識別コード（UDI)の変更ルールの明確化、医療機器識別コード（UDI)に係わる品質管

理の徹底、を内容として示し、対応を求めた。

・リコールがあった場合、迅速に通知して速やかに対処されることが最も望ましいことであり、対象となる医

療製品がどこにどれだけあるか、使われたかの手掛かりとして活用できるのがUDIの仕組みである。

・現在は、メーカーから該当する製品名やロット番号、製造番号が通知され、その情報を手作業で移

し替えてリコールに係わる作業を進めているが、これでは手間も時間もかかり、間違いも起こしやすい。

・これをGS1コードで通知するならば、そこから先はシステマテックに対処することが可能になる。

・GS1-128が持つ医療製品の生産情報（有効期限や製造番号)を用いることでトレースが出来る

ことが最も望ましいが、そのためにはシステムの対応桁数を48桁にしなければならない課題がある。電

子カルテ、部門システム等の連携を含め、最も良いシステムの在り方について検討が求められる。

・適用のあり方について、実証的に確認をし、また、海外の取組み等も参照して実行されることを望む。

・インシデント・アクシデント数は、薬剤で極めて多く、全体の42%程度を占める。JUMPが行ったアン

ケート調査でも処方監査業務と調剤業務が医療安全のために最も注意が必要な業務と多くの薬剤

師が認識していることがわかった。

・医療の安全は患者の安全だけでなく、看護師や薬剤師など職員の安全を担保することにも考慮すべ

きであり、それには、トレーサビリティ（履歴確認）やトラッキング（履歴追跡）が大事で、看護師が

点滴、服薬の際に医師の指示を確認できることが重要である。UDIを用いる方法は、その目的にかな

い、効果がある。本協議会で示されたデータでも、オーダー情報と薬品GS1を照合して行う薬剤科部

門システムを運用した結果、1年後には、システムの改善も行うことで、薬品の取り間違いや薬袋の入

れ間違いなどリスクの高い間違いを減らすことが出来た。

・UDIはインシデント・アクシデントを減らすことに有効であり、活用が推進されるべきである。

■ 「医療の安全」に供する環境整備を規制の明確化によって推進すべき

■ UDIをリコール対応等に活用するために実証的な取組みを進めるべき

■ 医療の安全は患者の為だけでなく、看護師や薬剤師など職員の安全を担保する
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・本協議会で述べられた「医療事故・ヒヤリハットに対するUDIの有効性」では、医療機器関係の事

故750件に対し、バーコード表示で事故防止に効果ありは約1割と考えられた。このうち、輸液ポン

プの場合は流量・予定量の設定ミスで医療事故が多かったが、バーコードの活用と共にオーダ情報と

輸液ポンプから出力される各種設定情報を照合すれば解決できるとしている。

・反面、バーコードの読取りが処置・実施後であって患者の安全に役立つ対応になっていないのでは

ないか、また、院内でバーコード貼付は大きな負担等の指摘もあった。

・医療安全のためには、UDIの効果を理解してもらい、現場の賛同を得ることと合わせて、現場の負担

を軽くして扱いやすい操作で作業が行えるように環境整備を進める必要もある。標準のGS1コードを

用いることで共通項をつくり、現場に見合う改善策を共に検討して推進していくことが求められる。

・手術時の様々な情報を標準化して取り扱うことと手術器械や医療材料にバーコード表示をして活用

することは医療安全にとっても有効である。現在は、鋼製器具へのUDI直接表示について厚労省から

の指導がない状態にあるので、今後の混乱を避けるためにも早期に明確化することが求められる。

・鋼製器具を大学病院クラスは数万点も保有し、洗浄・滅菌をして術式ごとにセット組をして用いている

が、セット組の精度向上やトレーサビリティ確保のために鋼製器具本体に直接、GS1-128のコード体

系に準拠した2次元シンボルをレーザーマーキング、あるいは打刻をして固有識別を行っている。

・本協議会の報告よれば、全国で13の病院がすでに実施（RFIDを含む)をして効果を上げ、また、

日本医療機器工業会と日本医療機器学会が共同で「鋼製器具2次元シンボルダイレクトマーキング

技術指針」を策定していることが述べられた。

・患者・国民との情報共有がなされ、自分の健康は自分で守るという自助の高まりがあることから、医療

安全の取組みも医療従事者だけでなく、患者の参加・協力を得て進めることが増えると予想される。

医療等ID、マイナンバーと合わせて、医療製品のコード化（UDI)も促進されるべきである。

・単純にモノの名前を読むだけでなく、そこから人、時間、目的などに関する精緻な記録が可能になる。

医療機器や情報システムと連携して自動認識の付加価値を高めることも出来る。例えば、シリンジ

ポンプでは、薬品のバーコードを読み、入力する事で、薬品の名前とデータが表示も出来る。

■ 鋼製器具にUDIを付けることを明確化して推進すべき

■ 患者・国民とともに医療安全に取組むために

医療の効率化

と経済的効果

を高めるために

我国は高齢化で医療・介護の需要が急速に増しているが、財政赤字による

公的負担の限界、人口減に伴う人手不足、医療体制の偏在等で医療シ

ステムの持続を危ぶむ声も多い中、政策としては、ムダの削減、自己負担の

適正化、そして、イノベーションによる生産性向上と成長ドライバーの構築が

示されてデジタル医療を中心とした取組みが進む。

UDIに係わる先進的取組み実績をみると、医療の効率化や経済的改善に

も大きな成果を上げており、さらに広く利活用がされるよう促進すべきである。

■ UDIを医療現場で使いやすくする取組みも必要

■ バーコードの自動認識だけでなく、さらに作業の付加価値を高めることが出来る
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・人手不足の中では、専門知識や経験を有する人を採用するのは容易ではない。UDIを自動識別す

ることで医療製品の視認性が高まり、データベースに登録された製品情報が専門知識を補完する。

・医療製品の管理や払い出し、手術準備のピッキング作業で経験の少ない外注職員に業務シフトする

ことも可能になる。

・UDIに基づく物品管理システムを活用することで、棚卸業務の簡略化、不動品の管理、発注業務の

簡略化が出来る。

・本協議会の報告では、在庫削減が定数管理から使用実績に基づく発注方式に変更することで在庫

高を1／３程度に圧縮したことが示された。

・GS1-128では、有効期限や製造番号がある。これによって使用期限の管理が容易になり、また、

棚卸もしやすくなることで人件費の削減、所要時間の削減につなげることが出来る。

・医療材料は手術部で最も使われている。特定保険医療材料は請求漏れがないようにバーコードで確

実に検品をし、それ以外は保険適用外の手術材料として手術の手技料の原価として扱う。本協議

会で示されたデータでは、保険適用外の手術材料は全体の95%に相当し、手技料に占める平均

的原価率は30％程度で、場合によっては、さらに原価を悪化させる場合もある、とされた。

・どこの病院でも、このような材料は「みなし計算」で処理しており、実費用はわかっていない。使用実績

がわかるようにして原価意識を高め、経営改善の一助にするとともに、このような精緻なデータの積み

上げによって外保連に働きかけるなども検討されるべきである。

・現在はローカルコードを使用して効率化やコストダウンを図る取組みが多い。さらに、この取組みを幅広

く本格化させて医療の効率化や経済的改善を行うには、院内だけでなく、幅広い視点で検討すること

が望ましく、GS1標準コードによる実施についての課題分析と推進モデルが求められる。

・有効とされるものに「分類コード」がある。現在のところ、GS1標準コードで使用出来る「分類コード」は

ないが、医薬品では薬効分類に役立ち、ジェネリックが多い状態では極めて有用とされている。また、

流通や用度でも必要な機能で、例えば地域で集中購買する場合、急性期病院と回復期と三次機

関を共通コードで管理して急性期では慢性期の医療材料は買わないなどとする場合に「分類コード」

が役立つ。GS1のための整備を検討すべきである。

・バーコードを読み取る自動識別器も進歩しているが、読めない、間違っている、どのバーコードを読めば

良いのかわからないなどのトラブルで現場が困ることも多い。

・これらの事例を持ち寄って、メーカーに改善を求めたり、業務を円滑にするための工夫・改善策などにつ

いて情報交換をすることも現実的な対処方法である。

・UDIを運用するにあたっての相談窓口を設けるなど、情報・意見の集約とステークホルダー間の調整を

図ることも必要である。

■ 人材の有効活用にUDIを活かすべき

■ UDIを活用して原価管理を精緻に行うべき

■ UDI運用を円滑に行うために相談窓口を設けるなどの体制づくりも必要

■ バーコード利用は経済的改善に有効。UDI普及には「分類コード」等も整備すべき

■ 物品管理を有効に進めることで、効率化や経済効果を高めるべき
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全体最適

に向けて

医療に係わるビジネスプロセスでは、様々なステークホルダー間の接点と情報が

絡むために非常に複雑であり、何らかの意味で患者さんの生死にも関与すること

になる点でも他の業界とは大きく異なった特性を持っている。

UDIの利活用を含むこれからのデジタル化する医療環境では、データの生成、連

携、拡張によって従来の枠を超えたサービスが生まれたり、あるいは統合が進む

などと合わせ、時間やリソースの使い方も改善され、質の高い医療へと向かう。

そのためには、全体最適を実現するための開かれた基盤の構築が必要であり、

その実現が求められる。

・ステークホルダー間で情報連携ができるインフラが構築されるならば、大きな価値を生むであろうが、こう

した多数のステークホルダーが係わる仕組みづくりは容易ではなく、実証的な確認が求められる。

・本協議会では、名古屋大学附属病院が自院の次期システムの構築を通じて、院内はもとより、賛同

する国立大学病院との共通化を推進する標準化構想が紹介された。これはJUMPが行う実証実験

の位置付けもあって、今後、その成果の確認がされることになる。

・重要なのはマスター共通化、標準化であり、それによって一元管理を可能にしなければならない。

院内の薬剤、医療材料の流れを適正に把握することで医療トレーサビリティを推進する。

・地域医療構想が進む中で、病院は購入する様々な商品をスケールメリットを生かした効率的な購買

活動として共同購入の方向にある。どのように行うべきか、については一過性の購入価格の切り下げで

はなく、ムダを無くして効率運用が出来る仕組みづくりに向っている。

・共同購入では、共通マスターで診療データや消費データの利用も可能になり、病院単位から地域単

位での共通データベース化へと向かう。合わせて、公的な施設コードを定めることでステークホルダー間

の情報連携がスムーズになり、民間主導の全体最適化が推進される。

・医療材料の場合、医薬品のような明確な受け手が病院内にはなく、対応も医療機関によってそれぞ

れ異なるために改善策もままならない。将来の人手不足にどう対処するか。検討を急ぐ必要がある。

・受発注システムもファックスや電話が多用されているなど、前近代的とも言える状態であるが、これらも

医療機関側と協力して進めなければ、改善は出来ない。

・将来に向けて、院内でのUDI活用促進と合わせて流通改革の検討を進めるべき。

・国全体としての医療の最適化を目指すべき。それには全ての医療機関でUDIが使え、価値を共有で

きるようにするプロセスを考え、基盤構築をしなければならない。

・その際は、在庫管理でも非常事態を考え、国としての備蓄も考慮してマネージメントが出来るようにす

べきであり、これらをエビデンスベースで評価しながら検討する仕組みを構築することが望ましい。

・さらに、十分な成果のもとで持続的な運用が確実に行われるようにするために、成果に見合う何らか

のインセンティブがセットされるような検討を進める必要がある。

■ 重要なのはマスタ共通化であり、標準化であり、実証を通じて推進すべき

■ UDIは地域医療における共同購入でも効果を発揮する

■ 将来に向けて、流通改革の検討を進めるべき

■ 全体最適に適う基盤を整備し、持続的運用のためにインセンティブを定めるべき
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●医療製品識別コード（UDI、UI）利活用の現状と課題

UDI 利活用の現状から課題を確認し、改善ポイントの明確化と解決プロセスの

検討を行った。

・医療現場における標準コードの利活用と問題点； 田中聖人 委員 ・・・・・・

・医療におけるトレーサビリティ； 中田精三 委員 ・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・

・病院情報システムと標準バーコードの利活用； 美代賢吾 委員 ・・・・・・・・・・

・＜関連報告＞ 期待されるUDI利活用のベネフィット （事務局） ・・・・・・・・

・＜意見交換＞ ・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・

第1回 協議会 2016年12月16日

４．医療製品識別コード（UDI,UI）利活用の現状と課題
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・医療材料のバーコードは、非常に使いやすくなっている。その理由は、バーコードの付いている割合が

非常に高いこと、バーコードが無いものでも、病院で簡単に付けることができること。もう一つは医療

材料は単回使用が多く、扱いやすいということがある。

薬剤のバーコードは、薬剤に付いているソースマークよりも、三点認証において院内のコードが使われ

ていることが多い。当院では2011年11月からソースマーキングを利用している。

・注射の場合は配合して使用されることが多く、配合時に薬剤を認証し、医療安全を目的に使い始

めた。薬剤のバイアル、アンプルが2000種類位ある。当院では、メディカルバーコード検査センタ様

の協力を得て、チェックを行ったが、いままでに読めなかったアンプルが1種類あり、これもバーコードリー

ダの設定を最小バー幅に設定し直すことで全てが読めるようになった。

発表：

医療現場における標準化コ ードの利活用と問題点 （田中聖人 委員）

■ 進化してきた自動認識技術

■ ソースマーキング利用の問題点
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・薬剤ボトルは、白紙に黒いバーコードが印刷されると読みやすいが、透明パックに直接印刷をされた

バーコードは気泡による乱反射で読みづらくなる。ブルーの背景にブルーのバーコードを印刷されて

いるものがあるが、全く読めない。バーコードの後ろには背景色を入れていただきたい。

・これらの問題は、医療機関で使用されることがなかったので、製薬メーカーに伝えることができなかった

ことが大きな問題だったと考えている。バーコードを使い始めると色々な問題がわかってくるので、製

薬メーカーと議論していくと、改善されてくる。
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・特定生物由来製品は、使用記録が20年保存を義務づけられているが、ひとつの製剤に複数の

バーコードがあり、どのバーコードを読んでいいかわからないという問題がある。血液製剤にも複数

のバーコードが付いているが、どのバーコードを読んでいいかわからないので、PDA(携帯情報

端末)で患者を認証したときに、月に500～600件のエラーが出てしまうことがあった。読むべき

バーコードを赤囲いすることを進めているが、血液バッグのラベルが血液型によって違うので、難しい

こともある。

・読むバーコードが違っているとエラー表示が出る仕組みだが、ユーザー(看護師)がエラーの意味

と対応について理解していないという問題もある。そこまで、バーコードが医療機関に入って

来て、使われているということでもあるので、ネガティブに思ってはいない。

・ソースコードとは別に、院内ではインストアコードを発行するが、どう連携させるかも大きな問題で

ある。また、患者さん、生体の近くでのアイデンティフィケションをする方法論が未だ出来ていない

という問題もある。
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・デバイスも、PDAを使用していたが、現在では、Wearable DeviceやTablet PCの現場応用の

時代になりつつある。併せて、看護師はバーコードを読むことが医療安全確保のためになることなのだ

と業務的な意味付けを理解してもらうと積極的に協力をしてくれるようになる。

■ 自動認識デバイスの問題
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・これからは、地域連携と標準化コードの活用についても考えて行きたい。例えば、血糖測定器か

ら、体温計、体重計まで、データが取れるようになってきているし、コンタクトレンズで血糖が測れ

るような器械も出てきている。また、内服薬にもバーコードが付いているので、患者さん自身が薬

品情報を管理できる世の中になると思っている。

・今後は、誰が使うかによって、バーコードの印字位置も変わると思う。エンドユーザーである我々

とメーカーとの実質的に寄り添った議論が必要かと思う。

■ 地域連携と標準化コード Intra-Hospitalから Inter-Hospital Inter-Area へ
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・自院（市立伊丹病院）のトレーサビリティについては下図のとおりである。

・狂牛病問題のときに厚労省からCJDの疑いのある患者に手術をした場合、手術器械の使用記録と

関係する患者を10年間トレースするように指示が出されたが、出来なかった。自院でトレースをするシ

ステムの手順では、洗浄後の内視鏡手術器械にRFIDを付け、PDAで読み込んでプリンタでラベル印

刷をしてコンテナに貼付する。滅菌後、再度PDAで読み込んで内視鏡手術器械を在庫しておく。手

術が決まると使用する内視鏡手術器械をPDAで読み込んで記録するシステムを製作したが、コード

体系はインホスピタルでしか出来なかった。

・今、最も問題にしなければならないのは、インシデント・アクシデント数である。薬剤に関するもの

は42%あり、医療機器（材料）に関するものは2%である。薬剤は医療機器(材料)を用いて

投与するので合計すると44%と大きな数字になる。これを下げることで、看護師が安全に治療を行

えるのではないかと考え、「安全で、質の高い医療を、効率よく」を医療に対する基本的な考え方とし

ている。この安全は患者の安全だけではなくて、職員の安全も担保することを考慮している。

・5W1Hを用いてトレーサビリティ（Traceability：履歴追跡）を行うが、トラッキング(Trucking：

履歴確認）が一番大事で、看護師が点滴、服薬の際に医師の指示を確認できるシステムを作らな

いといけないと考えた。そのためには、UDI (Unique Device Identification：固有機器識別）を

活用することにした。

発表：

医療におけるトレーサビリティ （中田精三 委員）
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・病院に導入したトレーサビリティには次のようなものがある。そして、今後、導入を予定しているのは下

図のようなものであるが、医療機器を対象にして全てのデータを電子力ルテに取り入れるようにする。

また、アラーム発生時には直接PHS電話機に転送するようにしたいと考えている。

・入院内服薬管理業務は、薬剤科部門システムを立ち上げ、オーダ情報と薬品GS1を照合してい

る。具体的には、実際のPTPシート上段に印字された薬剤の一次元バーコードを読み取り必要数

の薬剤を薬袋に入れるが、その際に自分の名前と患者のコードも読み取り、全部合っているとい

うことを確認している。最後に調剤監査は必ず二人で行っている。今後は看護師が患者に投

薬する際に、患者と薬品 GS1を照合することを検討している。

・2014年7月に薬剤科部門システムを導入した。１年間近くは服薬準備の間違いが減らなかった

が、１年後には、システムの改善も行うことで、薬品の取り間違い、薬袋の入れ間違え等のリスク

の高い間違いを減らすことが出来た。
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・鋼製小物の個体識別マーキング(ダイレクトマーキング)の状況については、手術で再使用して

用いる手術器械にUDIマーキングをして、器械管理をしている500床以上の病院(14病院)に

ついて資料を入手した。

マーキング方法には二次元刻印をしている10施設のうち８施設が有効とし、RFIDを使っている

４施設のうち１施設が有効としている。残りの５施設は無効ということではなく、準備中、検証中

である。

・トラッキングシステムを実現して、「安全で、効率よい」システムをつくりたい。医療機器（材料）に

UDIおよび医薬品にUIを付与すれば、医療安全のパラダイムシフトとして、それらを使用した運用が

可能となる。さらに、これらをビックデータにすれば医療の分析が可能となるので、「質の高い医療」を

より良いものにしていけるのではないかと考えている。
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・厚生労働省の施策もあって、病院情報システムはかなり普及しており、2014年には400床

以上の病院であれば、電子力ルテが７割以上、オーダエントリシステムも８割以上入っている。単に

導入する病院が増えているだけではなく、院内の各部門（薬剤部、検査部、手術部など）、会計

部門、地域連携、個人がその情報を利用することが出来るように病院の中の奥深く、隅々まで情報

システムが入ってきている。そういう状況下で情報システムが「広く、深く、密に」連携させ 、単に業務

の効率化だけでなくて、医療安全にも活用しようという話になっている。

・病院情報システムが導入されている病院では、薬剤部で点滴ごとに患者さんの名前を貼って、それを

ナーステーションで混ぜるときに確認をして、ベッドサイドでさらに自分のネームカードと患者さんのバーコ

ードと薬剤確認するという三点チェックをやっている。これは病院システムが入っているほとんどの施設に

普及している。これで安全意識の向上だけでなく、自動調剤機の普及とオートラベリングや無線

ＬＡＮの導入と電子力ルテの普及により、ベッドサイドでのワイヤレスでの確認が可能になった。これ

にはテクノロジー の進歩と医療応用が普及の背景にあったと言える。

・三点チェックが普及して、実際にインシデントが減っているという報告がなされていて、非常に効果

的なシステムとされた。しかしながら、流通のコード体系と院内の電子力ルテのオーダーに基づく

コード体系が全く異なる体系で運用されており、関連付けがされていない。

・流通で使用されるUDIコードと院内のオーダーコードを関連づけるとさらに安全性が確保できる。

発表： 病院情報システムと標準バーコードの利活用 （美代賢吾 委員）
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・三点チェックのバーコードは電子力ルテのオーダー番号を使っており、電子力ルテの中で自己完

結している。これは流通で使用されている標準コードが網羅的に完全なマスタになっていないの

で電子力ルテに取り込めないためである。医療製品マスターを電子力ルテの機能のー部として

利用されるようにするためには網羅的で完全なマスターとすることと電子力ルテでの利用に必要

な項目を充足していることが必要になる。

・いままでで、大規模マスターで唯ーの成功例は標準病名マスタぐらいではないかと思う。

・標準コードの普及に向けたこれまでの取り組みは、次のようなものがあるが、どちらかと言うと物

流管理中心の取組みであった。これからは電子力ルテで活用するためのバーコードの表示方法

表示内容、表示位置等の標準化、運用手順を定める必要がある。

・現在、診療録直結型全国糖尿病データベース(J-DREAM)は、糖尿病の患者を医療機関の

電子力ルテから直接検査デー夕、処方デー夕、電子力ルテの内容を抜き出して集める事業で

31の医療機関と複数のベンダと協力してやってきている。これまでの糖尿病の研究というのは

例えば、5年かけ5000人集めていたが、この事業は電子力ルテと直結してデータを集めるので、

6ヶ月間で26000人位を一気に集めることを情報化が進んで出来るようになっている。集まってきた

データを見ると、病名は標準化されているので統合できるが、検査デー夕、処方デー夕はローカル

コードが使われていてなかなか統合できない。ー個、ー個の施設で対応表を作って対処しないと

いけない。こういった仕組みが出来、膨大なビッグデータがあっても、標準化をしっかりやっていかないと

活用出来ない状況になっている。



28

・政府も「日本再興戦略2016」で医療・介護等分野におけるICT化を徹底し、ビッグデータの統合

的な活用、データ分析、データ集約を打ち出してきている。こういうことが出来るインフラは整いつ

つあるが、残念ながら、さらに標準化を進めないと集まったものが活用できない。しっかりと活用

して行くには実のある標準化を進める必要があり、特に医療製品のバーコードは医療製品の共

通言語のようにして、医療現場で活用して行くことが必要と言える。
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＜関連報告＞ 事務局

期待されるUDI利活用のベネフィット

UDIに係わる経験的あるいは実証的な考察を基にした各種の資料を調べ、UDI を利活用した
場合に得られるであろうベネフィットについて、とりまとめた。
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・業界はすでに10年以上取組んでいるが、下表のように、医療機器(材料)のデータベース登録

率やバーコード貼付率は100%ではない。

「コードが100％付いてないから使えないね」と医療機関等から言われるのも当然かもしれず、

それを100%にする努力は続けなければならないが、実は、業界の方が苦しんでいるのかもし

れない。医療機関が使わないとすると、個々の製造者にとっては「何のためにやったんだ。やる

意味がない」と言うことにもなり、モチベーションがあがらなくなる。100%にするのが先だと言うことは

わかるが、「こんな風に使えるのでは」と言うことで使い始めてもらえば改善が進むと言えるのではないか。

・医療サイドから「ぜひ付けて欲しい」と言っていただくことによって、上手くサイクルが回っていく

のではないか。

・今は強制されている訳ではないので、こういうことをした方が良い、しなければならないということ

を知らない製造者もいるのではないか。周知することもしなければならない。PMDAがこういうこ

とに協力していただけるのであれば、心強い。

・いつの場合でも医療機器(材料)が何であるかを特定できることがUDIに求められる。製品が市

場に出るときは識別コードがちゃんと付いていてデータベース登録もされていなければならな

い。データベースが確実に遅延することなく更新される事でUDIシステムが健全で、信頼される

ことになる。こういう運用面も重要ではないか。

＜意見交換＞

医療機関は、貼付・登録が限りなく100%に近い状態であることを望んでいる。

医療現場の使用状況を検証し、解決につなげることが求められる。

流通においてもコ－ドの利活用は不十分であり、医療機器(材料)の特殊性に配慮

しながら効率化に向けて検討する必要がある。

＜参考＞ 厚生労働省「医療機器等における情報化進捗状況調査」（平成２９年９月２７日）

限りなく１００％

近くにすべき

医療機関で
使ってもらう
ことが、
改善の呼び水
になる

■ UDI(貼付とDB登録)の実施率や品質を高めるべき

医療製品識別(UDIとUI)利活用の現状と課題について
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標準データベースの整備をする必要がある。

現実的には、多くの医療機関で民間コ－ドが使われている。

分類コ－ドは医療現場で役立つ 。標準データベースでも対応を考える必要がある。

・日頃の流通、卸販売側からコードの使用状況をみると、医療機器(材料)は種類が多く、幅広い、

例えば、最近流行りの大動脈の人工血管に対応する場合は、患者さんの症例や先生方の要望

に合わせて、卸販売業者はその都度、様々なものを全部持って行き、その後に使ったものだけを

注文書にしてファックスでいただく。これが通常であるので、医療現場や医療機関と卸販売業者

との取引の中ではコードを使うことは現在では殆ど無く、未だアナログ的にやっている。薬剤納入

などと違うのは、医療材料の場合、薬剤部のようなはっきりとした受け手がないことや医療機関

側のファンクションとか、病院数、症例数の違いによって流通段階での対応が異なることである。

将来的には人手不足が心配されており、流通改善は常に話題になっているが、医療機関側に対

して何らかのインセンティブがあるようにして、効率化のために検討するのが良いと思う。

・確かに医療機器(材料)の特殊性、メーカ－が積極的に登録しないと言う問題はあるのかもしれ

ないが、なぜ、医療機器（材料）は 医薬品に比べて上手く行ってないのか。MEDISには薬品と

医療機器（材料）のデ－タベースがあり、構造が違うという点からも議論した方が良いと思う。

・薬剤に関してはＹJコード(個別医薬品コ－ド)があり、薬価コ－ドがある、色々あることが問題視

されることもあるが、目的が違うコ－ドがあって、それがワンテ－ブルになっていれば、医療側は

さほど使いにくいとは思わない。それよりも薬品の場合はバラとヒ－トでJANコ－ドが違うことだ

が、これもコンピュ－タの能力が上がって来たので、きれいなデ－タベースがあるとさほど問題

にはならない。薬剤は複数のテーブルを持って管理する考え方が進化しているからだと思う。

・医療機器(材料)の場合、MEDISのデータベースも良く出来ているが、民間の実績のある会社が

持っている「分類コ－ド」のようなものが無い。この「分類」があるかどうかの差は大きいと思う。

・この「分類」について心カテのグラフトを例にとると、これが心臓血管外科系のものなのか、それ

とも循環器内科のカテ－テルなのか等々の分類がきちんとついたものが無償で出来ていれば、

非常に使いやすい。現実的には、こういうことで採用するかどうかを決めているのではないか。

・流通・用度などでも分類コ－ドがあれば便利である。医薬品で言えば薬効での分類、ジェネリック

が多い状態では必要になる。地域で集中購買のような取組みをするのに、例えば、地域包

括ケアの中で急性期病院と回復期と三次機関、このグループの中で閉じ、コ－ドで管理し、急性期

が慢性期の医療材料を買わなくていいよね、というようなモデルを作り、やってみようとする場合

でも分類コ－ドは役立つだろうと思っている。

・さらに進んで、PMDAなどで許認可されるときに、国の分類名というのをもう少し押しつけても良

いのではないか。

いずれにしても、MEDISは頑張っていただきたい。

■ コ－ドの統合検討と分類コ－ド

医療材料の流通

は手間がかかり

病院とのコード化

は進んでいない

推進するには
インセンティブ
が必要

民間コードでは

分類が出来て

いる

分類コードは
便利で、
必要である
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・MEDISは医薬品と医療機器(材料)の二つのデ－タベースを維持管理しているが、確かに内容は全く

違う。医薬品は標準コ－ドがある。この標準コ－ドを創ったときに、一つの医薬品に13種類のコ－ド

があった。また新しい標準コ－ドを付けると14種類になり、これではコ－ドが増えるだけなので調査をし

たら4つに絞ることが出来た。その4つは、薬価コ－ド、診療報酬のコ－ド、個別医薬品コード(YJコ－

ド)、そしてJANコ－ド（GS１コ－ド）である。さらに、それをインタ－フェースするコードをつくり、ひとつ

のコ－ドで４つを関連付けたのが医薬品のコ－ドになる。

・医療機器(材料)の場合は医薬品ほど多くのコードがないため、やるのだったら今だと思う。コード体

系どうするかの議論もあるが、コ－ドを創るときに注意しなければならないのは制度に左右されるコ－ド

では駄目だということ。何かが変わったら変わらざるを得ないものではないコ－ド体系を、医療機器(材

料)で創るのは良いと思う。

・医療機器(材料)の場合、分類コ－ドが現場の方は必要なのだろうという事はMEDISでも感じている。

・標準化を推進するという課題もある。懸念するのは、各々のディ－ラやSPD事業者が自分達が

使いやすいようにデータベースを個別につくっていることである。分類でもその傾向がある。こういう形で

データベースが複数出来てしまうと、今後、標準化とか統一と言っても難しいのではないか。 厚労省の

病名コードや、薬品コ－ドのような歴史があり、公のところが管理されているものはすごく安心して使え

る。しかし、医療機器(材料)に関しては、たぶん出発点が違うのだと思うが、民間の企業が使って

いるものの方がポピュラ－なため、それに頼って行ってしまう。そうするとMEDISのデータベースに登録を

して標準化すると言っても難しくなるのではないか。

・本体にレーザーや打刻で直接マ―キングしなければならない鋼製小物などは各々でやって流通してい

る訳で、すでに色々なところで二次元を打っている中で、「これが統一(コ－ド)だ」と言ってもう一回

刻印し直しをさせると混乱が生じると思う。このような現状とのギャップを埋めるような方向で進める必

要があるのではないか。

・今、ICTの問題を検討しようとすると、一番苦労するのが標準化の問題である。標準化は進めな

ければならず、電子力ルテに標準コ－ドが色々と入っていれば、どのようなデ－タ分析でも使えるように

なるというのも言われる通りである。みんなで標準コードを決めて、推進していこうしているム－ブメントは

ぜひ大事にしたい。

・電子力ルテは2000年ぐらいから導入が始まり、約15年が経過したことになる。それを第一世代とす

れば、次はビッグデ－タが出てきて更新が非常に容易にできるようなかたちの電子力ルテに変わらないと

いけないと思う。

それが相変わらず電子力ルテの中に全部詰め込み、入れるだけ入れるがそこから何も出てこないという

形の電子力ルテは非常にまずい。デ－タはいつでも取り出せるような電子力ルテに変わらなければ

ならないと思う。

■ 現状に即した標準化の推進

標準化を推進するにあたって求められる条件は何か。

持続可能な運用を含めて仕組みづくりを検討すべき。

医薬品
データベースと
医療機器の
データベースの
違いは何か

院内コードの
使用が多いが、
標準コード普及
の支障に
ならないか

ビッグデータに
対応するには
標準化が
必要である



34

・このテーマについては、スペシャリストが居る医療機関では使用も進んでいると思うが、一般的に

大病院の中でも未だ認識が少ないところもあり、ましてや中小病院、診療所に至って現状では未

だ無理だと思っているのではないか。従って、受け手の医療機関がどのような認識を持ち、どう

いう風に考えを変えていくかというところから始める事が重要だと思う。ただ、人的な問題もある

が設備を考えても相当費用がかかるのではないか。

・必要なことは非常によくわかっている。一方、医療事故が起きれば、本当に何億という時代になって

おり、それを防ぐためにも、このようなことは考えなければならない。厚労省でも検討してもらいたい。

・日本病院会ではこの秋にICTにいくらお金を使っているのかアンケ－トを行った。病院全体で概

ね1兆円は軽く超えると推計されると思う。これが今後さらに膨らんでくるのは誰が考えても確

実な状況であり、さらにまた出費が必要なのかなと考えると暗い気持ちにもなる。 確かに電子

カルテを導入している病院、特に民間病院では三点認証が今のところ精一杯の状況でもある。そ

こから先を何とかしなくてはならない。ただIT化すれば良い訳ではなく、何のためにそれをして、

それによって患者さん、医療機関もどれほど利便性が上がり、かつ実利があるかも非常に大事な

ところである。そのあたりを見極めて、考えなければいけないと思っている。

・情報化やICTが進んでいる中で社会の効率化を進め、公正にサービスの質を高めていくことは、

特に医療分野では非常に重要ではないか。ここでは医療機器(材料) や医薬品のコ－ドについ

て議論されているが、もう一つ非常に重要なのは患者さんというか人間の方である、患者、医師

等の医療従事者、モノ、医薬品、それらをきちんとユニークな番号で特定し、それを適切に管理

することによって事故を少なくすると同時に、医療の質を非常に高めていく。そしてビッグデ－タ

によって新しい知見を生み出し、それを活用していく。さらにはそれによって無駄な部分を見つけて

いくと効率化も進むと考えられ、推進すべきポイントがある。

・人とモノがあって、次に出てくる重要なことはお金。一番そこが心配なところで、日本の医療保険

はいつまで持つのか、かなり厳しくなってきている。これをどういう形で効率化をしていくのか、効果が

見えない段階でなかなか投資を進めるというのが難しいという事も、その通りだと思う。

どういうメリットがあるかもしっかりと調べて、その結果に基づいて、どの位の投資効果が出てくるのかを

示すことが出来れば変わってくるのではないか。

・そうした仕組みではっきりしてくれば、診療報酬上でも組み入れていくという話は当然出てくると

思う。先進諸国ではこのような形で費用対効果を測定してICT化を進めていこうとしている。日本

のICT化は、国全体のシステムとしては先進国から二周遅れ近い状態だと思う。しかし、ベ―ス

はあるので、きちんとこの仕組みが出来ると急速に日本が先頭に出るだけの潜在的な能力は

持っていると思っている。それを顕在化させるということがこれからの課題ではないか。

医療機関ではシステム費用が大きな負担であり、投資に見合う実利が求められる。

医療現場で活用するには電子力ルテシステムとの連携が必要になる。

これは社会の効率化と公正にサ－ビスの質を高めていく取組みで重要である。

■ 病院情報システムにおける製品識別情報の活用

中小病院で
直ちに導入は
難しい

患者のため、
医療機関のため、
実利は何か
見極める必要が
ある

実証的に
費用対効果を
測定する

潜在的能力を
顕在化させて
実現に
つなげる
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・手術器具にUDIを付ける効用として、故障による医療事故防止、使用耐用期間(寿命)推定、

対策(トレ－サビリティ) 、コスト管理が言われているので、デ－タに基づいて検討してみる。

・医療機器の故障、この場合、特に手術器具についての故障を考えてみると、わずかなキズや

欠けに気が付くかどうか、動作不良と判断するかどうかなど、主観的、相対的に行っているように

も思える。この点をもう少し明確なものにしなければならないだろう。

発表：

手術部における UDI 使用の実態と課題 （安原 洋 委員）
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・手術室のエラーの４分の１は器械や技術に関連したものであるとか、心臓手術の11%程度は医

療機器に関連したものだという文献報告があるので、保有する手術用器具の調査(3年間)を行っ

た。手術部では修理発注伝票とヒヤリ・ハット報告によって手術器具の故障と破損の大まかな把

握が可能であり、平成19年から３年間で6919件の手術器具の故障／破損が報告されており、

そのうち445件(6.3％)が手術室で見つかり、このうち医療事故に繋がったかもしれないもの

は7件、1.6％だった。

・術中故障と破損は組織把持器具、吸引管、内視鏡手術用器具、骨穿刺器具で多かった。

使用手術件数と比べると内視鏡手術用具で術中故障・破損の発生頻度は極めて高かった。

・医療事故に繋がったかもしれない７件の原因は部品や破片の脱落によるものが６件と多く、うち２

件は内視鏡手術器械についてだった。

・故障、破損の原因を推定すると、不適切使用によるものが多く、次に老巧化だった。
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・手術機器不具合への UDI利用による故障や耐用期間の把握は、下記の理由で課題がある。
また、感染対策へのUDI利用は下記のようなことを考慮すればコンテナ単位のトレ―スで対応し
ても良いのではないか。本来再生処理には毎回判定が必要で、リコ－ルの発生は限られ、再
生処理の判定時間も短縮しているので、払い出し前に供給停止は可能と考えられる。
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・ここまでは手術部内のUDIの役割として、故障管理や耐用期間(寿命)、感染対策についてデータ

を示しながらどの程度の効果があり、課題は何かについて検討した。

次に、コスト管理について考えてみる。下図に示すように手術室では総支出のうち、医療材料

の支出が最も多く、1ヶ月に約2.1億円であり、医薬品を含めれば手術室総支出全体の60％

程度になる。

・これを診療科別に見ると下図のようであり、このうちの２診療科で40％を占め、各診療科に区分

出来ず按分したものが12％で、縫合糸などがここに含まれる。

・以上の事柄について、手術部の医療材料管理フロ－に沿って振り返って課題を確認してみる。

次のページに示すように、ここでは、納入業者、看護師、維持課職員、SPD職員が関与して

作業を行ない、バーコードも独自のものを使用している。

・課題はバーコード貼付やバーコードシールを伝票に貼る作業、会計システム入力作業などで発

生しており、費用対効果の視点からの改善検討が必要なことと、対処の仕方を振り返って考え

てみるとバーコードの利用に関する勘違いとも言えるようなこと、すなわち、医療材料を使用した

時点での発生源入力ではないので個体識別になっていないと思えることや員数管理のみである

ので個体管理になっていないと考えられる使われ方になっていた。
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・作業量を減らして費用対効果に見合う医療材料の管理方法として、物品のキット化があり、採用

している病院も多いが、バーコードによる個別管理と比較してそれぞれのメリット、デメリットを

考えてみると、下図のようになる。キット化は作業量の削減につながるが、キット内容を最適化

出来るかどうか、その妥当性が課題になる。

・システム導入は現場で、メリットを実感出来ることが大切という意味で、現在、カラーコードを用いた

手術器具の自動認識システム等についてもプロトタイプなどによって検討している。
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・福井大学の手術部では、鋼製器具が4000種以上、18000点ある。鋼製器具の1本1本のトレ

ーサビリティの管理は、その必要性と重要性で以前からガイドライン等でも強調されていたが、完

壁にトレ―サビリティが取れている施設というのは世界的にも殆どない。

・したがって新築移転を機に、総合滅菌管理トレ－サビリティシステムを導入し、18000点の鋼製

器具1本1本にGS１の２次元シンボルをレ－ザー 刻印を行うことにした。

・術式別に鋼製器具をコンテナにセット組をし、コンテナにバーコ―ドラベルを貼って垂直回転棚

に保管している。バ－コ－ド読取り機能が付いた携帯情報端末を用いて、効率的に運用し、手

術の効率を上げている。

・総合滅菌管理トレーサビリティシステムサ－バ群は、従来からある電子力ルテのサ―バ、院内

無線LAN接続している。このシステムサ－バ群は、鋼製器具識別管理、手術準備ピッキング

作業履歴管理、洗浄・滅菌履歴管理に分かれている。

発表：

総合滅菌管理 トレ－サビリティシステムの導入と運用 （佐藤一史 招請委員）
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■ ＧＳ１バーコード（コンテナ、手術準備カート他）
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・鋼製器具識別管理について説明する。手術終了後、１本１本の鋼製器具の２次元シンボルを
読み取る。数が合ったら滅菌管理部で洗浄し、その後にもう一度、２次元シンボルを読み取り
ダブルチェックを行う。次に滅菌をし、滅菌終了後にセット組をして垂直回転棚に保管される手
術の前日、あるいは前々日にこのピッキング作業をして、手術準備力一トに乗せるという手順に
なっている。
・手術準備ピッキング作業履歴管理については、携帯情報端末を用いて垂直回転棚から ピッキ
ング作業をしている。垂直回転棚は、リアルタイムに在庫状況がわかるモニタが付いていて入
庫、出庫作業がペーパーレスで行うことができる仕組みになっている。手順は簡単で、手術予
定表のバーコードを読み込むとすぐに垂直回転棚が自動回転して必要な物件のところで止まり、それ
を取り出し、その際にバーコードを読み取って作業終了としている。
・携帯情報端末には全ての手術情報が集約されている。以前はこのピッキング作業は手術や 機
材の知識が豊富なベテラン看護師が行っていたが、このシステムを導入してからは専門知識
がなくても迅速、正確に行えるようになった。そのため、現在では外注職員に業務シフトをする
ことが出来るようになった。

■ 携帯情報端末によるリアルタイム情報 （垂直回転棚・ピッキング作業）
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・洗浄・滅菌履歴管理では、洗浄装置は4台あり、滅菌は高圧蒸気滅菌、過酸化水素ガス滅菌、

ホルムアルデヒド滅菌があるが、全てがこのシステムの中で一元管理されている。

・バイオロジカルインジケ－タ も、携帯情報端末でリアルタイムに結果もわかるようになっている。

・本システム導入のメリットを以下のようにまとめた。医療安全では、２次元シンボルによる鋼製器具

の識別・履歴管理やカウントミス防止と体内遺残防止、紛失防止、無断持ち出しの抑止があり、

鋼製器具の滅菌期限切れによる誤使用防止にも役立った。

・感染管理では、プリオン病(狂牛病)対策等(感染拡大防止)と滅菌物品リコ－ルへの迅速対応。

・業務改善ではバーコードと携帯情報端末による効率的作業、専門知識がなくても作業可能

(ピッキング)になったことによる業務シフトで看護師の業務改善があげられる。

・経営に係わる事項としては、使用実績の自動記録と履歴管理、器材の効率的補充・購入、余剰

在庫削減 、在庫不足の把握作業効率の向上による人件費削減がある。

■ 洗浄・滅菌装置からの

リアルタイム情報



46

・東海大学医学部附属病院は、診療科35科、病床数804床、手術室21室、年間手術件数

は12000件弱である。医療材料のGS1バーコード対応は、残念ながら手術室のみになる。

・現在の医療材料GS1バーコードの対応状況は、医療材料マスタ登録数が55471件で、バーコード

対応率は手術件数の約96%に相当している。バーコード対応困難な症例は脳神経外科の血管

手術、整形外科の脊椎手術がある。脳神経外科の血管手術で使用する微細な手術医材や整形

外科で使用する借り物の医療材料にはバーコードが付けられない。そのため、これらについては運用

でカバ－をすることにしている。

・医療材料GS1バーコード対応のためのシステム改修は、技術的にはシンプルで、基本的に電子カ

ルテシステムの対応桁数の拡張である。一般的な電子力ルテで扱える桁数は10から20桁が多い

と思われるがGS1-128規格の最大桁数48桁に拡張する必要がある。当院で採用しているNEC社

電子カルテシステムと富士フイルムメディカル社手術部門システムでは桁の拡張は比較的容易に実

現できた。桁の拡張は全システムに影響を及ぼすので、システム運用中には実行困難であり、システ

ムの大規模な更新時期など、システムを完全に停止する時に限定される。

・医療材料マスター管理は技術的な機能改修以外の最大の課題であり、医療材料を扱う専門部署

の協力が重要である。当院ではSPD部門所有の医療材料マスタをベースに作成し、マスタ管理も

依頼している。

東海大学病院における医療材料ＧＳ１バーコード対応によるトレ－サビリティの実現

（澤田真如 招請委員）

発 表 ：
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・医療材料マスタ作成のポイントとしては、手術室で扱っている医療材料の登録範囲を検討する

際に、登録判断の困難を避けるため、マスタ登録基準をなるべく単純化することが挙げられる。参考

として当院では非償還医材を含む全手術医療材料コスト計算を行う展望があったため、特定保険

医療材料だけでなく非償還医材も可能な限り登録する方針とした。

・特定保険医療材料にはフラグを付加して医事会計システム対応に配慮した。

・GS1バーコードへの対応率は、100％を目指さなくても、それなりのメリットが得られると判断し、初期

目標は80～90％程度を目安とした（現在は96％）。

・バーコード対応が困難な医療材料に対しては、予め対策を検討し運用で対応を行った。一例として

は、借り物やサンプル品は登録をしないことを決めた。サンプル品対応は難しく、また保険請求も

出来ないため運用としては診療録に製品名を手入力するなどにとどめた。

・その他、導入後に発生した問題についてはその都度検討して、メリットの活用を優先させたことが

良かったと思う。
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・医薬品医療機器法で、トレ－サビリティの確保が義務づけられているものでは診療録に医療材料

名やシリアル・ロット番号を記載する必要がある。GS1-128規格には、商品コ－ド、シリアル・ロット

番号、更には有効期限まで含まれており、診療録に記載するに必要な情報が満たされている。仮に

製品回収の問題が生じたとしても、システムによるロット・シリアル検索対応等が可能になる。

・GS1-128規格が普及しない要因として考えられることのうち、システム的な要因ではシステムベンダに

知見・経験が少ないこと、実施するにしても大規模なシステム更新時期に限られるであろうこと、電

子力ルテがGS1規格バーコードに標準で対応していないことなどが上げられる。

・人的要因もある。実例が少なく運用のノウハウがわからないことや医療従事者がGS1規格を知らない

ことから応用力を働かせることが難しく、医療現場では不安要素は極度に嫌われることと相まって

普及の阻害要因になっている。

・まとめとして、医療材料GS1規格対応のメリットははっきりしているものであり、実用性も十分にある

ので、システム構築への対応が積極的に進められるようになることがポイントになる。経験的に言える

ことはシステム桁数の拡張とマスタの作成・管理が重要ということである。

・メリットとしては、医療材料の実用的なトレ－サビリティ構築による安全性の向上、記録の手間の削

減、正確性の向上があるので、ぜひとも対応していただきたい。
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・自院【(公財)磐城済世会】内の医事会計システムは、請求可能な診療行為しか登録されて

いないので、全ての費用を把握することは難しかった。そこで、病院経営のために医療原価を把握

することを目的にオ－ダリングシステムの開発を自分達で行なってきた。

・オ－ダリングシステムは「処方・注射・レントゲン・検査・手術」の指示入力と診療材料の使用実績

入力、手術の準備備品リストで構成されている。

・「処方・注射・レントゲン・検査」は、日常行われる医師の指示から診療コスト、総合物流システム

のマスターデ－タを抽出して集計をする。薬品数は1300あり、薬品ごとに薬価・購入価を登録して

いる。薬価改定期に卸からデ－タをいただき、一括で読み込んでいる。診療材料のアイテム数は

5000程であり、月に一度、卸から独自コ―ドのCSVファイルをいただいてオ－ダリングシステム

に読み込んでいる。また、手術材料はアイテム数が2500程度、材料ごとに購入価を手作業で登録

している。

・このシステムで、患者単位のコストデ－タが表示できる。診療材料の40％、手術材料の95％は

保険適用外に該当している。手術は手技料として点数に含まれているため、材料のコストは院内

の持ち出しとなる。これを収入デ－タと対比させると、コスト比率は約30％と少し厳しい数字にな

るというケースも見受けられる。どこの病院でも「みなし」で原価計算をしているのではないかと思うが、

消費した内容を確実に知り、各科の先生方の協力をいただいて必要に応じて採算に見合うように材

料・医薬品等の変更を行っている。

・総合物流システムを活用して薬品は定数管理の発注から使用実績に基づいた発注に変更した。

また、棚卸業務の簡略化、不動在庫の管理 、発注業務の簡略化なども行っている。

・薬品は定数管理の発注を長らく実施していたが、定数の見直しを行わなければ在庫数の圧縮に

結びつかない。過去４週間分の使用実績データが表示されるようになり、使用実績に基づいた発

注に変更したことで経営面でも成果が上がった。

・棚卸業務は、実地の棚卸から帳簿の棚卸に移行して人的コストと時間コストを削減した。実地棚

卸との誤差も0.9％と低い数字に収めることが出来ている。

・財団に所属する3病院、1施設の不動在庫の管理を行っている。使用状況と返品可能梱包がある

のかをチェックして使用実績が無く、今後も使用予測のない薬品は返品することにした。各施設

における特有の薬剤以外は共有薬としてまとめて発注するようにしている。

・在庫管理の結果、定数管理から使用実績による発注に変更し、不動在庫の管理を実施したこと

で導入以前から約３分の１程度の在庫高になり、現金運用の幅を拡げることが出来た。

・これからの診療材料管理の展望としては、現在、手術材料のマスタ更新を手作業で登録をしてい

るが、標準コ－ドが購入価、保険請求の有無などの情報取得にタイムリーなのであれば、切り替

えていきたい。

・診療材料のバーコードシールに標準コードを利用することも考えたい。

現在は診療コストを算出するために卸に独自ラベルシ－ルを貼付してもらっている。そのために競合

価格での購入が行えないという課題がある。

・発注の簡略化についても、現在はFAXで発注しているため、人的コスト増になる。標準コ－ドを取り

込んで発注できたら良いと考えている。

診療コストの洗い出しから医療製品の在庫管理まで （ 阿部真弓 招請委員）
（小関貢 招請委員）

発表：
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・病院の入口までは、GS1の利活用が進んでいるが、病院内で

は 電子カルテの独自コードが流通していることが多い。

・GS1を院内で利用するには、電子カルテをGS1コードに対応さ

せる必要がある。先進的な事例を発展させ、一般の医療機

関でも活用できるようにするには電子カルテで利用可能なマス

ターが必要である。GS1をそのまま電子カルテマスターにすれば

良いと思うかもしれないが、なかなかそれは難しい。GS1を標準

コードとして臨床現場で使用するためのギャップを埋める機能を

付加した電子カルテ用マスターが必要であり、協力して検討す

ることが望ましい。

・同様の議論が、ICD-10の電子カルテ導入の際にあった。それ

を参考にして、GS1の院内利活用への道が拓ける可能性が

ある。また、マスターを継続的に維持、管理できる組織も必要

である。

＜関連発言＞

GS1コードの院内利活用に向けて （美代賢吾 委員）
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・作業部会として昨年から今年３月まで主にサプライチェーン、特に電子商取引について、医療機関で

のヒヤリングなども行いながら課題を整理してきた。

・成功要因としては、リーダーシップ、人的要因と目的を明確にしたシンプルな運営が挙げられた。

こまっていることでは、商品マスターの維持、特に新商品が出た場合の大変さ、投資負担が大きいこと

などが挙げられた。

・このようなことから、今後の取組みについても医療機器(材料)管理の現状を重視して、現状の課題

解決から進めることが良策であることがわかった。

・電子商取引についても、なぜ、採用が進まないのかを良く知り、モデル検討と実証に向けて取組みを

段階的に進める必要がある。この場合、施設コードの取り決めが必須であるが、医療機器業界で決

めるのではなく、医薬品の場合も考慮して行政の指導も得ながら進めることが望ましい。

・また、何よりも医療現場での診断情報と物品管理がこれから統合されることが強く期待される。

＜関連報告＞

作業部会TF（UDI活用基盤検討タスクフォース）

広域連携でのトレーサビリティ推進、特に電子商取引について
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・GS1バーコードを使うということは商品に付いているバーコードをそのまま使うということである。そ

れは、特に埋め込み医療機器（材料）のリコール問題が一番重要と考えたからで、手術室の麻酔

科や整形外科、あるいは脳神経外科、心臓血管外科それぞれの医師も同じ危機感を持っており、

賛同してくれた。例えば、心臓ペースメーカの交換や未滅菌の医療材料が見つかった場合には対

応せざるを得ないからだ。このように電子化するまでは、各診療録に貼られた医療機器（材料）の

シールについて該当しそうな患者さん一人一人、その期間に手術した患者さんのカルテを全てチ

ェックしなければならなかったが、現実的にはとても大変なので、今後はロット管理まで番号等で

管理が必要という話になり、当院では対応した。

・合わせて、質問だが病院で独自コードを発行して使用している場合はロット管理を入れるのは難しい

と思うがどのようにしているのか？

・確かにロットの管理は難しい。GS1コードで入っているものはそのままそのコードを読んでいる。

しかしそうでないものもあるので、必要なものは病院独自のコードで入力しなければならない。

それが大変だが、器材の物流のところは外注業者に適正に行っていただいている。ただ薬剤に

ついては、PTPシートにGS1コードのみが付いているだけなのでそれは出来ていない。使用期限が

2年ぐらい猶予のある薬を購入して、１年ぐらいで使うというシステムにして動かすということで期限

切れが生じない運用をしており、時々、棚卸し時にチェックを入れているという形でしか管理は

できていない。

・ロットの話になるが、１アンプル１㏄の薬品をつくるのに、500ℓのタンクでつくっている。そこで異物

が入った事故が起こったときには、ロット単位でトレースすればよいのではないか、ということを

どう考えるかだと思う。昔の山之内、今のアステラスがスクラルファートの薬をつくった。ドイツに輸

出するために過酸化水素を入れていた。それが日本に流通したということで、全品リコールが起

きた。そのため全病院から全部引き上げになった。これが、ロットがわかっていればリコールの

レベルが下がるので、実はメーカーにおいてもメリットになるのではないか。お互いにメリットの議論

をしつつ粒度を変えていかないといけないのではないかと思っている。

GS1-128

＜意見交換＞

■ 長期にわたるトレーサビリティの確保でリコール対応等に備えたらどうか

・医療安全のために、GS1-128を用いて長期にわたるトレーサビリティを確実にして

リコール対応等に備えることが出来るのではないか。

・病院で使用するバーコードの多くはロット番号には対応していない。また、電子カルテ等の

システムでも桁数の関係などで対応は簡単ではない。どうするか

UDIを手術室等
で積極的に
活用すべき

院内コードで
ロット管理を
どうすれば
良いか

先進事例から知る実用に適うシステムとは？
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・GS1コードでの院内の管理ができるというのは非常に嬉しい話だと感じた。

しかし、桁数が不足するのでシステム変更しなければならず、一旦システムを停止して行うので、

システム大更新のときでないと、なかなか出来ないというお話であるため伺いたかったのだが、

システム大更新の時しか出来ないということだったが、診療報酬改定がある時は薬価も材料価格の

変更もあるのでシステムも一時停止すると思うが、その時に出来ないのか。

・電子カルテシステムの大更新の頻度は大体５、６年に１回ではないか。桁数の拡張というのは

システム根本を設計し直すような部分に関わっているので、このタイミングになる。手術部門システム

などもそうなのかどうかはわからない。

・薬価の改定などの時にできるかどうかということだが、それは出来ないと思う。それについては

マスターの中で世代管理を行っている。要は薬価などに、そこだけを変更すれば、システムを止め

なくても対応できる。

・GS1コードをそのまま使える話に関して非常に素晴らしい取組みをされていると思っている。これ

が実際に機能していることで、今後、病院全体に広めて行く非常に良い事例になるだろう思って

いるが、この規模感について、特定の部門であれば制約が少ないけれども、病院のあらゆる

システム、オーダーであるとか電子カルテ、他の部門にまたがってデータが飛んで行くことになると

一つの部門でやるよりも考慮すべきことが増えて、マスターも複雑になって簡単ではないように

思える。

・基本はGS1を「核」にして、それを包んでいって、他の色々なギャップを埋められるようなものを

つくって行く必要があるだろう。これは個々の病院で熱心な先生がいらっしゃると出来るとは思う

が、なかなか一般に普及させるにはそれではうまく行かない。それをきちんとメインテナンスして

他の病院でも使ってくださいと配ってくれるところが必要と思っている。

・今後、GS1を全部対応させるかどうかという件だが、フルタイプ、48桁に対応させるかどうかという

議論をまずやらないといけないと思っている。物品の管理で、そのものが何かという識別だけで

あれば、旧JANコード13桁で済む。要は有効期限であるとか、先ほど話が出たロット、シリアルを

どこまで管理するかということの議論になるので、おそらく箱だけをつくっておこう、その中の粒度

というのはものによって考えていこうということだと理解した。ロット、シリアルの話になるが、例えば

今、法律で決まっているのは特定生物材料に関しては20年間、シリアルを保存する必要が

ある。体内留置材料でペースメーカーなどもそうだが、今、これだけ金属ステントなどが出てきて

いるので、こういうものもやはりシリアルを置かないといけない。ここまでは納得できると思われるが

ここから先だと思っている。

・オーダーエントリーシステム、電子カルテ全体で医薬品であるとか材料の桁数を増やすとなると、

かなり大規模な改造になる。電子カルテそのものも根幹のデータベースの拡張になるため、それ

を受け取るシステム側もその桁数を受け取れるかなど、かなり大きな改造になるので、まず、

マスターづくりというのは議論して、理想のものというのは出来上がっていくと思われるが、それを

どうシステムベンダーが実装していくかは少し時間がかかるのではないか。

GS1コードを
院内活用する
課題は何か

GS1コードを
電子カルテで
使うには
ギャップを埋める
工夫が必要
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・大学病院では使用する手術器具の殆どが、それぞれの手術で決まっていると思うが、地域の病院では
ドクターが自分専用に使用する手術器具を手術室に持ち込んで来て、これは自分専用だと。そういう

場合の器具の扱い方、バーコードの扱い方はどのように考えたらよろしいか。

・持ち込み器材に関しては、持ち込むときに必ず申請することになっている。これは物品管理とはまた別
の問題ではあるが。それで極力、持ち込みを減らすように色々なものは院内採用してもらう方向にして

いる。ただ、院内採用が次々発生するとキットが組めないという悪循環に陥る。例えば診療科が自分

達の経費で勝手に持ち込んで使うことは、今は必ずしも許されていない。どのような財源を使用して購

入したかが厳しく調べられる。診療科が持っている運営費や寄付金を診療に使うことは不適切とされ

ている。かつて行われていたような「持ち込み」は、決して多くはない。

・確かに、どこ出身の先生はこれで、この先生はこれでなくてはだめ、使う糸から針の形から色まで

違うようなことはあるが、全部一緒にやるべきだと。熟練者であればどれを使っても同じだろうということ

で、統一はかなり出来ると思う。それでも最後に残るものはあるが、かなり出来るのでは。

・医療というのは「入り」、収入に関しては保険点数の請求で価格がわかるが、その「出」ということに関し

ては、按分配分をするとか、色々があるにせよ、要するにわからない。まして、保険償還

されないものについてはほとんどブラックボックスのようになっているのが実態だと思う。

100円単位までやっている点のメリットをもう少し強調したら、病院それぞれはもう少し色々な能率が

上がるのではと思うが、どうか。

・100円単位、それ以下のガーゼまでやっている場合も勿論あるが、やはり医師、看護師、その他

病院職員全員が同じベクトルでコスト意識を持っていただくところが重要で、コストの洗い出しをして、

さらに精度が上がれば上がるほど、今度は自発的にこれも取れるのではないか、こういうコストも

取れるのではないかということを、今度はシステムの方に要望として出すようになる。それにシステムが応

えてきたとも考えている。

■ 手術室への持ち込み器材への対処はどうするか

■ 病院経営で重要なのは診療コストの把握

・医療原価の把握が重要だが、保険適用外の医療材料は医事会計システムでの費用管理は

難しく、病院の持出しになる場合もある。手術室などでの消費量の管理は重要。

・按分した材料やキット化した材料費用の管理は難しいが、工夫次第である程度は可能では

ないか。

・病院内で実績を積み上げることで、職員のコスト意識を醸成することができる。

手術室での
UDI活用は有効
だが、
運用を考えて

UDIによる
コスト管理は
効果がある
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・手術物品については、多くはリストから単価マスターを付けている。当院は手術件数も少なく、材

料品目もさほど多くないが、基本的には術式ごとにセット化した準備物品リストをつくって、そこに

準備をした段階で数字を入れていく。その数字に単価マスターが付いているので、終了後にプラ

スでなったものは数字入力し、使わなかったものについてはマイナスの数字入力をするだけで

トータルの手術コストが取れるというような形にした。GS1コードの医療安全やトレーサビリティの問題

とは少し違うが、我々が意識したのはコストを全て抽出しようというところを重視しているためで、

このようなやり方になった。

・発表では、４施設とのことだが、物品購入は１カ所でやっているのか。

・医薬品の発注に限って言えば、各施設の薬局の助手の人たちが先程の画面を見ながら使用実

績の４週間分を見ながら、点数ではなくて、それを見ながら発注をかけたものが用度課の方に集

約され、そこからメディコードを用いて各卸業者に発注をかけている。特に発注業務、それから

棚卸業務に関しては、薬剤師はほぼ関わっておらず、助手達が行っている。

・償還が出来ないようなガウンや手袋などは各部署でどのようにされているか。

・償還出来ないものも登録はしている。手術材料に関しては、１オペに対して使用するものが全て

マスター登録されている。例えばガウン何枚使用したという形で上限をかけ、保存をかけ、最後

の集計で償還されないもの、それ以外のされるものと振り分けられる。

・按分の話だが、私のところでは以前は按分率は価格ベースで45％程度であった。

これに対して、物流マスターに主に使用する診療科のフラグを付けただけで27％位まで按分率が

下がった。ここにキットを入れると、自院では按分率は８％程度。先程発表でキットが割高という

話があったが、そこは買い方の問題もあるのではと思っている。また手術だけではなく、循環器と

か色々なキットが今は出てくることを考えると、ものの使い方はきちんと出来ている。例えば当院

が使っているキットには全部GS1は付いている。メーカーでキットの中のトレーサビリティが出来て

いるということになると、GS1のルールで、かなり色々なことが出来るのではないか。あとはその

中の粒度をどう考えていくかという議論はまた個別で行うべきではと思っている。

・手術室はある程度システム化出来ると思うが、病棟単位、それから検査部単位とかでは殆ど償還

出来ないような細かいものが山ほどある。そこの物品管理はどうか。

・残念ながら手術室のようではない。病棟使用量不明物品として、病棟単位で一応集計はかけて

いる。それが棚卸による差異であるが、この減耗損に関しては病棟単位で金額にして6,000円と

か、そういう形では表している。物品個々ではなく棚卸による減耗損の部分を病棟別で評価して

いる。これは診療科別にも振り分けることが出来ていない。

・結局、医療機関のトップの考え方が重要で、「うちの病院では、こういう目的でITを入れよう」という

ことを明確に認識しているかどうかである。発表された磐城でもSEが４人いて、病院の中で物品

管理とか、それぞれの看護師、技師、医師の作業の在り方を知っていて、その作業負担の軽減

化にITをどう使えるか考えてプログラムを組んでいる。このような人、体制を病院が採用する、人

を育てることと合わせて進める必要があるのだろう。

按分した材料や
キット化した材料
の原価管理には
工夫も必要

病棟での
個別原価管理
は未だ難しい
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・手術の技術料に償還請求出来ない手術材料の費用も含まれることになるが、その点を考慮して

1件1件の手術について原価計算をしている病院は殆どないだろう。実際には、この手術は損する

得するとか、手術によって点数の付け方がもともとおかしいということがあるということだ。外保連などで

も詳細なデータに基づいて手術の点数を決めるようにならないとおかしい。

赤字だから手術はやめるでは国民のためにならない。

・外保連で手術費用のコストの精緻化をやろうと進めてはいるが、先程の発表でも手術場のコスト

計算は非常に難しいということは話されており、非常に細かいものも多く、償還出来るもの・出来

ないものがある中でシステムを構築していくことも難しい点があるとの指摘もあった。しかし、この

GS1を入れて進めるメリットも大きいと感じた。手術費用の精緻化はより出来るだろうし。さらに、

ある程度見えてきたら、外保連などのお話ということをやると、やはり現場的には一番精緻なやり

方でやられたもので診療報酬も付いてくるような議論が出来るのではないか。

・日本の医療、社会保障の財政そのものが非常に厳しくなっている中で今まで以上に質の高い医療

を国民の方に提供していくためには、思い切った形での効率化は避けがたいと思っている。これま

での診療報酬は、先ほど手術をすると赤字になるという話があったが、それはどうしたら適切な価

格、診療報酬の点数が決められるかという、その合理的な根拠がなかったためである。というのは

中医協の議論において時間切れで物事を決めてしまうようなところがあり、先ほどのような不合理

が生まれたと思われるが、それについてはきちんとした形で客観的なデータをつくっていくというこ

とが必要だと思っている。そのためには磐城の病院がまさになされていて大変感動したが、あのよ

うな仕組みで原価、病院自体の経営管理のあり方を見直していく必要があろうかと思う。そのため

にこれを使っていただく、こうした仕組みを導入していただくというのは必要だと思う。

・もう一つは個々の医療機関にとっての最適化といった部分最適の話であり、国全体として医療の

観点からの最適を考えた場合にはすべての医療機関でもこのような仕組みを導入していく方向へ

向けていかなければいけないと思うし、個々の医療機関の場合は先ほどのように在庫管理の最

適化と在庫の最小化というのは大きな目標になると思うが、やはり非常事態、緊急事態を考えたと

きには、どこかで国全体としてやはり備蓄ということを考えていかなければいけない。そういうこと

も含めて議論が必要だと思われるが、そのためはきちんとした形でのエビデンスが必要であり、そ

れと結びつけながら、なおかつリスクを減らし、そのメリットを生かしていく、まさに医療技術、その

他についての評価も行わなければいけないわけであるが、それも結びつけていくためにはこうした

仕組みこそ必要であるとあらためて感じた。

■ 病院の原価管理の精緻化から全体最適の取組みに向けて進展させたらどうか

・手術費用の精緻化によって外保連などと診療報酬の議論も出来るようになるのではないか。

・病院内の最適化だけでなく、非常事態に医療物品を有効利用する全体最適の視点も

重要ではないか。

GS1コードで
外保連でも
納得するような
手術費用の
精緻化は
出来るか

病院全体や
国全体を考えた
物品管理で
ありたい
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第３回 協議会 2017年11月30日

●システム連携とデータの利活用について

医療の質・安全性の向上や院内業務の効率化に向けたシステム連携とデータの活用

の検討を行った。合わせて行政に望むことについても検討をした。

・標準バーコードGS1-128によるシステム連携とデータの利活用：

酒井 順哉 招請委員 ・・・・・・・

・医療材料共同購入での調達効率化におけるUDIへの期待：

内田 力 招請委員 ・・・・・・・

・名古屋大学附属病院次期システムが目指す標準化の構想：

山下 暁士 招請委員 ・・・・・・・

・患者安全・安心をささえるトレーサビリティの確立に向けて：

大道 道大 委員 ・・・・・・・・・・・

・＜関連報告＞ リーフレットを用いた周知について：

上野 清美 オブザーバー委員 ・・・・・・・・

・＜関連報告＞ 医療機器データベースの利活用の促進に向けた取組み：

武隈 良治 委員 ・・・・・・・・・・・

・＜関連報告＞ 米国、EU等、UDI関連の海外における規制動向について：

濱野 径雄 委員 ・・・・・・・・・・

・＜意見交換＞ ・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・
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発表：

「標準バーコードGS1-128によるシステム連携とデータの利活用」 （酒井順哉 招請委員）

・患者の安全とトレーサビリティをどう定着させるか、という視点で考えてみたい。

・病院で管理が必要な医療資材の多くは医薬品関係と医療機器関係がある。最終的な目標は患

者の安全のためにどのように活用出来るかであるが、医療事故がどうして起きるか、ということと

合わせて考えると、患者使用時以外の製造、流通などの全ての場面でも安全管理や追跡管理

を進めることが重要と言える。

・問題が起きた際、トレースをしてルートを探り、不適正使用など要因を探るが、手作業ではとてつ

もなく時間がかかる。トレースできる状態にするため、企業側、病院側で標準化をすることで半

分程度の時間短縮が可能と思える。それだけで被害が少なくなるだろう。

・トレーサビリティの考え方では「標準バーコードを製造から消費まで一貫して使う」ということが必要で、

製造側から見た追跡管理（トラッキング）、医療機関から見た遡及管理（トレースバック）出来る

ようでなければならない。

・2007年の日本医科器械学会(現在の一般社団法人日本医療機器学会)が病院276施設に

行った医療機器管理に関する資料をみると現状における医療機器管理の問題意識として、「データ

ベースの整合性がない」、「不具合発生時の対応が遅れる」と言う問題が指摘されている。医療機器

のバーコードの活用意識は6割が標準化を歓迎している。バーコード表示の必要意識については、生

命維持管理装置などリスクの高いものは勿論、ほぼ全てである。

・このような（下記資料とほぼ同じ）時期に、厚生労働省からバーコード実施要領についての指示

が出され、医薬品はGS-1、医療機器ではGS1-128を用いて標準化が進んだ。

MEDIS-DCが医療機器DBを構築したことでインフラが整備され良い流れとなり、医療機関で発生

した不具合も報告されるであろうと思われたが、「川下」に行くほどデータがうまく活用されていな

いことがわかった。

■ 医療機器管理の問題意識とトレーサビリティ管理の必要性
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・厚生労働省医政局経済課から2017年9月に発表された「情報化進捗状況」資料では、特定保

守管理医療機器の標準化率が6割台、本体直接表示は3割ほど、また消耗材料では個別包装の

調査がなされていない。これを考えると病院ではなかなか使い難いという現状がある。

・標準バーコードの利用に関しては問題もある。医療機器が病院に納品されても、箱にはバーコードが

あるが、本体に表示がない場合が多いこと、企業の約8割が国内JANコードで品目登録している

が、輸入品の場合、外箱の表示が自国のGTINコードと違ったものが付番されることがある。

「米国UDI法制後のバーコード表示意識」によると製造元からGTIN変更指示があれば対応する、

つまり、違ったバーコードになる医療機器や医療材料が約3割程度ある。パッケージには日本で

ラベルを貼るが、中に入っている海外製品には違ったバーコードが付いている。
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・病院におけるバーコード管理の現状や

意見としては全ての医療資材(個装)

にバーコード表示がないため、 院内で

は使えない。独自バーコードで院内物

流、払い出し管理を拡充しているため、

標準バーコードがなくても困らない。

さらに、不具合が発生した際にコード

の不整合があると情報を把握するのに

不便、との意見が多い。

・日本医療機能評価機構「医療事故情報収集等事業」2011年度の医療事故から医療機器等の

みを抽出した750件を見ると、鋼製器具など手術関連における医療事故の問題もあることがわかる。

・これに伴い、鋼製器具のID管理をして安全対策、滅菌のトレーサビリティなどを行うために、鋼製

器具2次元シンボルダイレクトマーキングの技術指針をつくって世界に発信している。

・手術用鋼製器具のダイレクトマーキングの導入施設は、厚労省からの指導がなされていないため、2

次元シンボル導入とRFIDタグを導入している施設が混在している。方針を明確にしていただいくと

病院としては混乱がないのでは、と考えている。

■ 鋼製器具の管理について



68

・医療機器の受発注に関し、医療機器学会と医療機器販売業協会において、卸販売業者の立場

から調査を行った。製造側に対して、また病院からの受注双方でFAXを一番多く使用している。

病院の中でもコード化されているのに医療事務の中ではFAXで注文している現状がある。

・医療機器のコードの利用の現状は、卸販売業者から製造側へのコード未使用が7割、病院から

の受注では未使用が8割。中には病院独自コードが4割だった。病院からバーコードラベルを渡さ

れ貼付して納めることも求められるため、卸販売業者の取組みは一貫していない状態にある。

・つまりGS1-128ソースマーキングを製造販売業者で行っても、川下（病院側）へ行くに従い利用が

少なくなっている。また卸販売業者から病院へSPDコードが出回っているし、病院では独自

バーコード、ローカルコードを使っているのが現在の状況と言える。

・この精査をきちんとしないとバーコード、データベースの登録件数を増やしても医療機関で使って

くれないし、結果として有用性は限られることになる。

■ 医療機器の受発注に関するUDIの利活用について
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・医療事故の内容を見ると、圧倒的に医薬品が多いが、その中に治療・処置、薬剤であっても医療

機器と絡んでいる事故が少なからずある。具体的には当事者行動、ヒューマンファクターであわ

せて7割。当事者行動の内訳は確認怠慢、観察怠慢、判断誤りが主なもので、このような運用体

制を改善して行かないと事故は減らないであろう。

・誤薬・誤投与を防ぐための「5R」、輸液ポンプの流量設定時の注意喚起(目視確認強化)を行って

いるが、それでも間違う人もいるため、人が間違わないようにサポートするシステムを実現するこ

とを追求しなければならない。人間がミスを犯さないことを前提にしたチェック体制ではミスの再

発は防げない。

・今のバーコードでの確認は、実施の後に行うことが多いので、患者の安全につながらないことも

あるのではないか。オーダリングがあり、実施履歴があり、電子カルテがある中で、患者IDを患

者のリストバンドで読み、その内容を見て携帯端末でオーダー確認をすることでバーコードによ

る照合されたとするのが良いのではないか。

・バーコード表示による事故防止の有用性を考えるため、医療機器関係の事故750件を用いて分

析した。バーコードを貼り、バーコード安全チェックシステムがあるという条件では約1割が事故防

止が期待できることがわかった。発生要因から見ても「期待効果」、「効果」が出てきた。

■ 医療事故・ヒヤリハットに対するUDIの有効性について
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・特に問題であったのが輸液ポンプ関係で、流量・予定量の設定ミスで医療事故が非常に多いこと

である。それを分析すると、「効果あり」が1割であるが「効果期待可」の部分6割を新たなIT導入で

カバーする方策が考えられる。

・医師がオーダーを出し、患者、看護師、医薬品や医療機器のチェックをする「3点確認」について、

さらに医療機器の流量、予定量の設定値と照合するという“4点確認”を行うことで、「効果期待可」

が「効果あり」になってくる。このようなことも今から考えて行く必要があると思う。
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・2013年に米国でUDI法が出来た。その中で、追加や修正が加えられた規制については9つあるが、

単にラベルを付けるだけではなく、有害事象報告やリコール権限、市販調査など今後のUDIを使った色

々なロードマップが策定されている。EUからも同様の計画が出されている。

・このような状況が進むことで、今後はさらに、こういうことが海外から次々に来るであろうし、国際的な取

組みが急速に進むだろう、と思われる。

■ 諸外国のUDIに関する取組みについて
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・事故の調査において、米国ではメディウォッチではUnique Device Identification（UDI）付与

必須とされている。一方、厚生労働省の安全性情報報告書ではJANコードが任意であるところは、

ぜひ改善していただかないと米国を追いかけられない。厚労省のスタンスは流通中心。米国FDAや

EUのスタンスは単体、本体直接表示、この中で患者さんの安全を考えている。

・バーコードの推進に必要なことは、やはり利活用をして行く中で、医療安全に役立ちますという周知

活動である。ただし製造販売業者に周知活動を多くお願いしても、やはり病院が納得することが重

要。さらにGS1-128未表示の製造販売業者にはペナルティを課すという意味で、厚生労働省経済

課からバーコード未表示の公表が必要ではないか、将来的にはUDIの義務化が必要ではないか。
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・行政でもバーコード標準化に向けてロードマップを示して積極的に取り組んでもらいたい。製造か

ら病院までGTIN、GS1-128の中でMEDISがうまく動き、厚生労働省やPMDAがコントロールする

ことで医療の質を高めるための利用推進ができる。病院でも特に必要なものは患者さんへの使用確

認、故障不具合、このようなところをいかに見ることができるかということであり、それには、やはり

標準コードは必要になってくる。

・病院にすでにあるもの、やっていることを容易に変更が出来ないということに対してはコード体系、

医薬品、医療材料、医療機器でそれぞれのマスターを持っていると思うが、その中にそれぞれ

GTINコードを付加し、病院情報システムの更新をしながら実施して行けば、さほど難しい話ではな

いのではと考えている。また、バーコード取扱いについて、今後はウェアラブル、IoTの利用で看護

師さんの使いやすさに配慮して行く必要がある。

・これから病院で取り組むバーコード利活用による患者安全をICT整備をして促進するためには何ら

かのインセンティブが必要と思う。病院機能評価になるのか、診療報酬請求になるのか、検討が

必要である。病院に向けて患者安全のためのGS1-128利用意識を理解してもらう周知活動と

合わせて行うべきである。

・また、同時に、米国、EU同様のGS1-128ベースとしたUDI法制化も急ぐべき。

■ 行政に期待することとインセンティブ必要性
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医療材料共同購入での調達効率化におけるUDIへの期待 （内田 力 招請委員）

発表：

・5病院のSPDシステムの一元化を行った神奈川済生会、さらには神奈川県内における母体の違う

施設同士での共同購入事例やその期待について述べたい。

・済生会横浜市東部病院は、病床数560床、高度急性期を中心に行う中、重症心身障害施設を

併設する全国的にも珍しい病院である。非常に高額な材料も使っており、これらの管理が重要。そ

の中での物流サポート体制は診療材料SPD、医薬品SPD、それらを使用する手術室と血管造影

室の材料管理・分析を一元的に行っている。

・医療業界の流通の現状は医薬品は市場が9兆円/年規模と言われ、大手4社の卸が8割のシェア。

医療材料、医療機器が3兆円/年規模で、医療機器卸は約1500社ある。これが8500の病院、

10万の医科診療所に個々に動いてしまうと、少量の動きのため一つ一つの材料に手数料が付加さ

れて金額が高くなる。さらに、個々の会社で管理の仕方が異なるところがやはり一元化の難しいところ

で、この流通をまとめることも大切だと考えている。

・神奈川県済生会5病院におけるSPD一元運用とは、共同購入を行うにあたり一元運用も始めたと

いう事例になる。

・神奈川県済生会5病院にSPDを入れていたが、各病院の個々の契約であり、また同じ商品でも各

病院で使用状況も異なるため、購買単価に差が生じていた。SPD会社を見直し5病院一体での管

理をしてもらい、合計1600床規模の物流の情報を管理しながらの共同購入、在庫管理を

目指して今、体制を取っている。物流の可視化をしたことで、各施設の在庫状況も可視化すること

ができた。今は神奈川以外にも東京、千葉、新潟の施設で一元化をしており、現在9病院で同じ

SPDを使って物を管理している。統一的管理のシステムが欲しかったため、SPD業者の一元化を

導入した。これにより、どこにどの在庫がどの程度あることが見えるため、緊急時の対応も連携を

とりながら物の貸し借りをしている。一元化のメリットは、経営分析資料の統一化、つまり全ての

病院の資料を同じ分析のもとで確認ができること。また共同購入の実現性拡大や適正在庫の確

保。病院が近いところに二つあり、片方にある程度のモノがあれば、片方は持たなくても良いこと。さら

には責任の所在の明確化とシステムの拡張性である。システムが統一されていれば、1回の更新で

済む。このような一体パートナーとしての関係が可能ではないかと思っている。
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・SPDの一元化をしたことで、どのようにマスター整備、共同購入を行ったかは以下のとおりである。

まず、マスターの一元化が必要で、神奈川県済生会でのマスター整備が第一歩と考えた。同じ商

品でも登録の仕方が異なり、病院独特の名前・コードを付けてしまうため、名前だけを見ると違う商

品に見えてしまうことがあった。マスターを統一することが重要であった。マスターを整備したことで、連

携が容易に、購買戦略の素早い情報提供が可能となった。マスター管理方法は、コードの統一化と

商品名の特定をしやすくするということ。同種同効品集約については、統一マスターによる共同購

入を進めることで、平成22年から24年の3年間で5病院の衛生材料等9000万円を削減できた。

本来。UDIをうまく使えていれば、価格情報も一元管理できるのではないかと思う。平成26年度に

7病院で交渉し直すと、その年度だけで1800万円の削減ができた。スケール拡大とともに交渉力、

削減効果も大きくなるため、このような情報もデータバンク化できれば、医療費削減に貢献できる

のではないかと思っている。

・SPDを活用した共同購入の効果としては次のとおりで、これまでバラバラであった製品管理の統一

は単位の変換など大変であったが、同じシステムにすることで統一して確認が出来るようになり、

情報を共有することで、各病院での使用量の調査が実現できるようになった。さらにそのことで不動

品の削減、共同購入品の選定を効率よく出来るようになった。情報が一元化出来ると取り組みが

しやすくなることが実感できた。

■ SPDの一元的運用によるマスター整備、共同購入について
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・ここまではシステムを統一した取り組みについて述べたが、「共同購入の新たな取り組み」につい

て次に説明する。

・資料に示した「地域医療連携推進法人制度」でも、「ブランド力を活かした共同購入」について記

述がなされているが、同じ組織だけではいずれ限界が来るため、新たな共同購入、開業医も含め

た地域医療構想をいかに構築して行くかが鍵と言える。

・ 「窓口の開設」としては、どこが中心となって動くかという事前準備も大切で、スケールを活かした

受け皿と思い、地域医療連携推進法人制度を手本にしつつ、神奈川で無料低額事業を実施して

いる施設の協同組合の購買担当者で構成するワーキンググループをつくった。共同購入のフレ

ームワーク、協同組合による共同購入がもたらす変化として、窓口一本化、統一価格で交渉を行

うことで、交渉力の弱い病院でも安く物が手に入るという仕組みが構築された。共同購入は2017

年10月現在、16の施設が参加し、その他10施設にも参加の声かけをしている。4病院での平成25

年から28年までの結果としては、100床以下から我々のような500床病院も一緒になり交渉したこ

とで、57品目の共同購入品をつくり、1400万円の削減効果がでた。地域のICTも進み、始まりだし

ているが、それに似た形で共同購入ができれば、よりこのような効果がでるのではないかと考えている。

■ 共同購入の新たな取組みについて
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・共同購入でのUDI普及への期待ということで、議論もなされている中で、私達病院の現場へはまだ

話が伝わってきていない。卸・SPD会社もシステムに取り込もうという意識が薄いのかなと感じている。

今日はリーフレットができたということだが、ぜひ病院向けのものもお願いしたいと思う。

・現状は、システムが変わってしまうため、CSVをダウンロードして、統一マスターで作らなくてはならない

ので、トレーサビリティまで行かないところがあるが、統一マスターを横断的に比較し、データを確認でき

るようになったということもある。

・災害派遣（DMAT）も行っているが、UDIの情報が派遣、災害場所などで、ビッグデータとして「ここ

に材料がある」という情報が使えないかと感じた。そうすることで、各卸の倉庫に加えて、災害現場の

近くの病院をうまく使えるのではないかと個人的には思う。

・病院単位から、地域単位のデータベース化への可能性は大きいと思っており、医療の質の向上に向

けてもUDIの普及はぜひお願いしたい。またUDIについて、病院の事務員のほとんどが分かっていない

のが現状。物流効率化認識も正直、薄いところもあり、病院側にもUDIの情報発信をお願い

したい。

・医療安全と医療サービスの向上という点では、UDIが入ることで、有効期限の使用前のチェック、また

不良品の使用前チェックができれば、医療従事者は本業に安心して従事できることで医療の質

の向上ができるのではないかと思う。

・各病院、まだ様々なシステムを使っており、同じシステムではないが、トレーサビリティを管理して

行く上では、どこかにそのデータベースをつくれば管理ができ、かつ共同購入の推進に役立つの

ではないかと思っている。

・最終的には病院だけではなく、ICTに近い話かもしれないが、調剤薬局、介護施設、そして在宅ま

で、一つ一つの物が分かってゆけば、患者さんの情報共有から「材料の共有」というところまで出

来るのではと思っている。

■ 共同購入におけるUDI普及の期待
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名古屋大学附属病院次期システムが目指す標準化の構想 （山下 暁士 招請委員）

発表：

・名古屋大学病院は約1000床で東海地方の中核病院で、患者数も毎日3000人以上になる。非

常に大きな病院だが、運営面ではかなりの部分を現在は人力で賄っている。このまま進んで行くと、

手に負えなくなる時期が来てしまうのではないかということで自動化を図ろうということになった。

しっかりとIT化をして管理を楽にしようということで、新システムを導入するにあたり、以下2つの

ことを考え、2年前から行動を開始している。

✓ 医療安全と、データ活用が出来るように電子カルテシステムをつくる。

✓ トレーサビリティが追求できるような物流システムを同時に新しく新調する。

・また、JUMP（日本ユーザビリティ医療情報化推進協議会）が計画する実証実験に名大に新たに

入るトレーサビリティシステムが使えないかということで、医療トレーサビリティの薬品、薬剤の実

証実験を当院で行うこととなった。

・しっかりとあらゆるものが出来るようにしようということから、マスターを全て１から考え直すこととし

た結果、マスターの統一化が不可欠という結論に至った。また、一般に電子カルテ調達は高額す

ぎるため、共同購買による調達費用削減も検討され、システム構築工数の削減を図って複数の

旧帝大と連携してマスターを共通化、標準化することも考えられている。

・このような経緯から、物流のトレーサビリティ、また、システムの共通化による経費削減の面から

も、マスターの共通化、統一化が必要との考えに至った。

・いままでは電子カルテの対応もSPDの持込みシステムで医療材料、衛生材料が全部異なるコー

ド体系で物流タイプごとに管理方法で違っていたために物の流れが追跡出来ない状況であった。
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・実状として、当院では各部門が事務を通さずに購入することがしばしばあって、勝手に購入したも

のが期限切れになって廃棄されると出費の状況は事務でわかるが、どれだけ使われたかというこ

とが誰も知らないため、無駄がわからない状況となってしまう。そこで新システムでは検収から患者さ

んに使うところまで全てデータを収集し、物の流れ、つまりどこに何がどれだけあるという状況を全部把

握出来るシステムを構築したいと思っている。また、薬は使う前にチェックがかかるが、医療材料は

新システムでも後でないとバーコードを読まない仕組みである。手術システムを変えようとは思っている

が、新システム稼働日程を考えると、そのように構築するのは難しいので稼働後に考えてみたい。

・次期システムはトレーサビリティ推進のため、基本的には全てGS1でやるという方針で、マスターは

薬剤、医療材料もJAN、GTINも入れた。しかし、新システムはキーコードが数桁しか持てないので

JAN、GTINをキーコードとして使うことが出来ない。そのため、実施のマスターも依頼のマスターも全

てJAN、GTINがキーコードとは別に入る仕様で用意している。

・払い出し実施時に問題があるのは、施用単位にはロット番号などが付いていないことが多いことで

ある。ロットまで追跡しないと意味がないので、追跡するシステムを構築するにあたり、やむを得ず

院内バーコードを利用している。院内バーコードはGS1データバー、データマトリックスを使用し

ており、医療材料についているバーコードが全部データマトリックスに変われば、いつでも乗り換えられる

ようにしている。

■ 医療トレーサビリティと標準マスター構想
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・マスターは今までそれぞれのシステムのもとにあり、連動していなかった。同じ内容の薬にも関

わらず、違うマスターがつくられていた。院内であるのにコードが違うこと、新しい薬が増えたら全

てに追加が必要で、頻繁にミスが起こっていた。今回の目標として、同じ内容のマスターを一元

管理するということとした。

・実際には、理想に近い所までは達していない。元々の共通マスターとして、「メディコード薬剤マス

ター」、「メディエ医療材料マスター」を用いて、ファイルをダウンロードして新システムに入れると、

同じ内容のマスターが部門システム間を順次伝わって行くシステムをつくった。一部自動化、一

部人間の操作が必要なところもある。

・理想は標準マスターシステムを入れ、そこからファイルダウンロードではない形で連携する方法。

各病院に標準マスターシステムとつながる統合マスターシステムを用意し、これをそれぞれ保守すると

院内のシステムの関連するマスターに流れるシステムが目標と考える。予算的に厳しい状況であった

ために実現してはいないが、アイデアを具体化出来るようにして共通利用したいと考えている。

・標準マスターシステムは複数あっても問題はないと考えている。マスターの更新は人手と労力が

かかるし、常時更新しないと臨床には役に立たない。予算的な問題を考えれば、複数の企業に

競争して結果的に良いものが安く出来るのが良い。

・絶対必要な要件は、コードと名称の標準化。これがバラバラでは役に立たない。また異なるコード

間の情報はぜひいただきたい。

■ マスターの一元管理について
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・標準コード、例えばGS1コードとレセ電コードを結びつける場合、名大では医療材料だけで5万点以

上あるが、それを一つずつ結び付けて行くのは大変で、システム更新を5-6年に一度行っている

大学や病院の先生方は大変な労力を使っており、標準コード、レセ電コードも全国共通であるのに

なぜ結び付けなければならないのか理解に苦しむ。

・標準マスターシステムに望む特性としては、フィールド（要素）は全病院で最低限必要なもので良い

ので、最低限の標準コード、標準名称、レセプト電算コードとしてデータは日本で入っている全ての

ものがあるのか良い。薬剤、材料、機器については各病院に必要なデータだけを供給できることが

望ましいのだと思う。

・最も困ったのはGS1コードが時間が経つと変わってしまう問題である。例えば、販社変更などで同じ

薬でもコードが変わってしまう。極端な例だが、古い在庫があるがマスターは新しいものになり、バ

ーコードを読み取ると「違う」と認識されてしまうことである。

これに対応するためにはGS1の履歴を持たなくてはならないのだろうが、在庫期間が長いものでは

あらかじめ、それを複数持つ必要があるとすると、システム会社によっては履歴を少ししか持て

ないので、この要求に対応出来ないことになる。

・このように複数の標準コードを持つことは管理を複雑にするため、新たな標準コードの作成は必要

時のみに。また最初から結び付けたマスターテーブルがあるのが良いと思う。

・今回のシステム更新で名大では、5つのコード（システムキーコード、GS1、YJ、HOT13 、レセ電）

を薬剤師が4人で半年間、ほぼこの業務に専念していて大変な労力になっている。周辺マスター

（薬なら用法、単位）の標準化も必要で、コードも付与いただくと良い。

・標準コードとしてのGS1については、薬の調剤単位では特定生物由来製品以外ロット番号など個々

のアイテムを追跡するために必要な情報が入っていない。材料の場合はバーコードがないことがあ

ると別なバーコードを用意せざるを得ない。ワクチンにはバーコードにロット番号が入っていない。

小さく読みにくいシール に数字が

羅列されているため、 ロット番号

管理が自動化できない。 一方で

厚労省からは「ロット番号の何番

のワクチンを誰が使ったか？」 の

問合せがあるため、 その度ごと、

紙資料で調査しなければならず、

労力を要している。
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患者安全・安心をささえるトレーサビリティの確立に向けて （大道 道大 委員）

発表：

・JUMP（日本ユーザビリティ医療情報化推進協議会）からの提出資料と同じくJUMPが行ったアン

ケート調査の結果資料を使って述べてみたい。

・まず、「日本の医療に起きていること」として、「現状」と「あるべき姿」を項目にまとめた。医療現場

では確実性と安全性、そして効率性と経済性が求められており、それを両立した方策がないかと

いうのがポイントになる。

・薬の取り違えなどの人的ミス、偽造薬の問題など、医療安全に対する脅威からは医療トレーサビ

リティの確立が求められており、急がなければならない。

・そして、流通のトレーサビリティと医療現場のトレーサビリティをつなぐ仕組みが必要である。

例としてメーカーから卸、医療機関を示したが、医療機関の中でも部署、あるいは薬局などでは場

合により、全て違うコードが用いられているのが現状である。

・患者の安全・安心を支える仕組みとして、医療トレーサビリティが機能するために必要な事項や関

係性を示したが、利活用にあたっては情報基盤となるものが必要であり、その具体化に向けて検

討を進める組織の設立に向けて、その是非についても検討中である。

・医療トレーサビリティを推進するにあたり重要な点は、産業界の協力、医療現場の協力そして行

政の強い関与があってはじめて確立できる。この新たな組織は医療関係団体が中心となってまと

めようとしており、医療機関のメリットが各ステークホルダーに波及してメリットの連鎖が起きる。

これはとても意義のあることだと思う。

■ 医療トレーサビリティが機能するために
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・JUMPが行ったアンケートは、2016年12月上旬～2017年2月末の約2.5か月で全国の病院

4101件の依頼をし、総数で925部門（薬剤部門、医材管理部門、機器管理部門、看護部

門）から回答を得た。

・全部門共通アンケート集計でわかるように、バーコード表示義務/GS1コードの認知度は、薬剤部

門は9割以上の認知度であったが、看護部門では病棟、外来ともに50％、30％程度とかなり

低かった。実際には、電子カルテを入れている病院では3点認証する確率がかなり高く、そこではバ

ーコードが使われているはずであり、使っているが何を使っているかはわからないということではないか、

と思う。つまり認知度を上げる必要がある。

・薬剤部門において医療安全のために特に注意している業務は、“処方監査業務”が最も多く、次に

調剤業務だった。業務効率では、在庫管理を指摘する回答が極めて多かった。

ところが、製品バーコードの業務別利用状況の結果でみると、「処方監査業務」でのバーコード使

用率はわずか13.6％で、ほとんど使っていないことを示しており、これを何とかしなければならない

ということがわかった。

・製品バーコード利用が進まない理由は「設備やシステム等の制約で利用できない」が圧倒的に

多く、最多であった。また、思いのほか、現在の運用方法で十分とする回答は少なく、改善の余地

ありと判断されている。

・院内バーコードを使っているケースも多いが、他の部門の結果でもわかるように利用目的の多くは、器

材の保険償還の確認や現場での在庫管理や医薬品の使用期限管理である。

・看護部門では、医療安全上最も注意している業務は投薬であり、これに関する業務改善を求める

回答も高かった。

・救急薬剤に関しては大体守られていると思うが、血液、バイオ、容器に入っている培地、これらは

使用期限が思ったよりも短い。病棟で使用期限を過ぎているものがあるので、この辺りも捕捉でき

れば、より有効な使用法や医療ミスにつながる事柄を事前に防ぐことになる。

■ バーコード利用による医療安全・業務効率化の実態調査の結果から
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・アンケート調査の結果を今後の活動に生かしていくが、検証実験による取組みも積極的に行う予定

にしている。

・第一ステップとしての検証実験は山下先生が先に説明されたとおりで、期待をしている。

・新たな設立の目的には、医療全体のトレーサビリティに関する円滑な情報伝達を実現するため

の仕掛けと医療現場におけるGS1コード利活用および医薬品・医療機器等の標準マスター整備

と普及を目指す、としているが、検証実験をスムーズに行うこともある。検証実験は複数のフィー

ルドで実施し、検証実験後、知見を得て、しっかりとした提言を目指して行きたい。

■ 実証実験への取組み
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＜関連報告＞

・PMDAから今週できたばかりのリーフレットを参考としてお配りした。

・医療機器を扱っている企業の皆様へのお願いを6項目記載している。医療機器が承認された際、

PMDAから事業者様へこのリーフレットをお送りする。また、登録認証機関の方々にもご協力いた

だき認証の際にもこのリーフレットを送付いただく。

・これにより、これから世の中に出て行く際や承認内容の一部が変更になった際に周知をしていき

たい。取扱い企業の皆様におかれては、このリーフレットをご覧いただきMEDISのデータベース

登録とPMDAのホームページへの添付文書掲載をお願いしたい。

リーフレットを用いた周知について （上野 清美 オブザーバー委員）

● リーフレット：
A４版4ページ
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・医療情報システム開発センター（MEDIS）では、土屋先生に委員長、主査を依頼して「標準

コードマスター等検討委員会」およびWGを設けて標準コードマスターを作成することと、今後、信頼

の高いデータベースをつくるにはどのようにすれば良いか、について検討いただいた。

・標準コードマスター作成の関係で、医療機器には色々なコードがあるが、それを紐づけるという

ことでJANコード、JIS、JMDNコード、医事コード、機能区分コード、再製造のものなのかどうかと

いう区別、確認日、このデータがいつ確認されているのか、つまり鮮度の問題があるという意見

も委員からいただいた。これらを紐づけたコードマスターを作成し、ホームページから公開すること

としている。

・データベースの維持管理では、色々な機関の協力が必要であり、その要望を提示している。

・医療機器データベースは今までは物流を中心に出来ていたが、医療の安全性を考慮すべきであ

ろうことから、メーカーからPMDAに登録される添付文書を利用してデータベースから添付文書を

見ることができるように考えるべきとの意見もいただいている。

・現在、医療機器データベースは100万アイテムを超えるデータ数があり、この維持管理は非常に

大変であるため、2018年からの試みとして、メディエ株式会社、日本医療機器販売業協会、及び

MEDIS、の三者で連携して維持

管理を実施するようにする予定で

協議を進めている。

＜関連報告＞

医療機器データベースの利活用の促進に向けた取組み （武隈良治 委員）

第 3回医療製品識別とトレーサビリティ推進協議会     資料－4.2 

 

 

医療機器データベースの利活用の促進に向けた 

取り組みに関する報告書 

 

 

（内 容） 

1.医療機器標準コードマスタ等検討委員会報告について 

（1） 標準コードマスタについて 

（2） 信頼ある医療機器データベースの確立に向けた取り組みについて 

2.医療機器データベースの維持管理システムの試みについて 

 

 

 

 

平成 29年 11月 30日 

 

一般財団法人医療情報システム開発センター 

 

１、医療機器標準コードマスタ等検討委員会報告について 

 

目  的 

医療機器については、通知「医療機器等へのバーコード表示の実施について」

（医政経発第 0328001号、平成２０年３月２８日付）により、医療機器等への標

準バーコード付与（バーコード表示）が進められてきたが、これは流通面での活

用が主な目的であった。今後、バーコード表示およびその活用を含む UDI のな

お一層の活用を考えるとき、医療機関内で使用されているローカルコードを他

の施設や企業につなぐための標準化が重要になることから、そのための標準コ

ードマスタ等の必要性とデータベースの項目等について検討を行った。 

なお、検討にあたっては一般財団法人医療情報システム開発センター（以下

「MEDIS」という。）に「医療機器標準コードマスタ等検討委員会」を設置し、検

討を行った。また、委員会を効率よく運営するためワーキンググループを設置し

具体的検討を行った。 

 

・委員会 委員 ；別記 1のとおり 

・ワーキンググループメンバー  ；別記 2のとおり 

・開催頻度   ；委員会を 3回開催 

ワーキンググループ会合を 3回開催 

 

（１）標準コードマスタについて 

当初、医療機器の標準コードの必要性について検討を行ったが、現時点では 

MEDISの医療機器データベースでは基本的な情報が網羅されているため、標準コ

ードとして新しいコードを作成するのではなく、医療機器に備わっている各種

コードを関連づけるコードマスタとし、医療機関にて利用し易い項目で提供す

ることが有用であるとの結論に至った。 

検討内容としては、 

・医療安全、トレーサビリティでは使用するコードの粒度が違ってくる。 

（医療機関により、また部署により利用する粒度が異なる） 

・トレーサビリティ及び物品管理の観点からは、GS1コードが有効である。 

・医療情報におけるオーダーの観点からは、GS1の粒度ではなくもっと粗い 

粒度でもいいのではないか。 

標準コードマスタの構造は、「JANコード」、「商品名」「GTIN14」、「入り数」「JMDN

コード」、「医事コード」、「機能区分コード」、「製造販売業者名」、「再製造」、「メ

モ」、「確認日」から構成される。また、利用の観点から 2表に分けている。 
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コードマスタを作成するにあたり、医療機器データベースに登録されている

約 100万件（1,020,577件；2017/9/6現在)のデータから、特定保険医療材料お

よび特定診療報酬算定医療機器に該当するデータを抽出し、コードマスタ（案）

を作成した。 

抽出データは約 30 万件（300,235 件）であったが、この中には１データに特

定保険医療材料名が１つだけ結びついているデータと２つ以上の特定保険医療

材料名が結びついているものが混在している。全てを１つのマスタで扱うのは

困難であったため、２つに分割して、表１と表２とした。  

【表１に含まれるデータ】 データ数 約 25万件（83％）  

医科・在宅・調剤の区分に関わらず１つの特定保険医療材料名のみが結びつ

いているデータ。 

ＪＡＮコードと特定保険医療材料名は、１対１に対応する。  

【表２に含まれるデータ】 データ数 約 5万件（17％）  

１つのＪＡＮコードに対し、２つ以上の特定保険医療材料名が結びついてい

る等、特材名との関係が複雑なデータ。  

表２には、おもに以下のような製品が含まれる。  

1.整形材料 本体と構成品 

2.人工心肺回路のような複合品 

3.同一の製品であっても複数の特定保険医療材料名が該当する場合 

（一物複数価格） 

4.血液透析用の回路（単独では償還できない） 

5.特定診療報酬算定医療機器（注） 

6.眼内レンズ 

（注）特定診療報酬算定医療機器とは、診療報酬上、特定の手技料に包括

されて算定できるもの。 保険適用区分はＡ２。診断用Ｘ線装置、 

ＣＴ撮影装置、心電計、内視鏡、人工呼吸器などが該当する。 

【コードマスタのサンプル】 それぞれ別紙に示す 

表 1・・・資料 1 

表 2・・・資料 2 

 

 なお、分類コードについては、引き続き検討を行うこととした。 

 

（２）信頼ある医療機器データベースの確立に向けての取り組みについて 

MEDISが維持管理している医療機器データベースは、把握する限りにおいて 

国内で唯一公開されているもので、一般社団法人日本医療機器産業連合会（以下

「医機連」という。）の協力を得て、登録品目数は直近では 100万アイテム 

を超える商品が収録されている。 

  ここでの目的は網羅性、精確性、迅速性を保持した信頼ある医療機器デー 

タベースの確立を目指すことであり、信頼のある医療機器データベースの確 

立に向けて本委員会はつぎの点について関係者に対し積極的な取り組みを強 

く要望する。 

①．維持管理を行う MEDISに対して 

MEDISは、維持管理体制整備の充実を図ること。また、登録者に対する登

録負担の軽減（例えば、項目の削減、ソフトの開発、代行登録等）を図り、

利用者に対しては、検索、ダウンロード等利用しやすい方法を検討すること。

また、医療機器データベースの項目の見直しに際しては国際整合性について

も考慮して行う必要がある。医療機器データベースに関する広報活動を学会

等を通じ行う。 

②．登録を行う医療機器製造販売業者等（以下「登録企業」）に対して 

登録企業は積極的かつ正しい登録をお願いする。例えば、 

・企業内において登録部署を明確にし、関連する情報が一元的に集約でき 

る体制を整備する必要がある。 

・商品が市場に出荷される段階では登録が完了していること。 

・商品には正しいバーコードが貼付されていること。 

・登録内容は適宜チェックし、追加・削除を行うことが必要である。 

また、MEDISからの問い合わせに対しては速やかな対応をお願いする。 

③．医機連に対して 

当該法人に所属する団体に対し、医療機器データベースに積極的に登録す

ることをお願いする。所属団体も会員企業に対し登録を積極的に勧める。ま

た、医療機器データベースに未登録であるが本来登録すべき企業に対する啓

発活動にも協力をお願いする。 

④．行政（厚生労働省、医薬品医療機器総合機構（以下「PMDA」）に対して 

・医療機器製造販売業者に対し医療機器データベース登録の指導をお願 

いする。 

・各種調査等に医療機器データベースの利用も検討をお願いする。 

・「医療機器等への標準コード付与（バーコード表示）の実施要項」に商 

品コードの変更ルールを盛り込むことを望む。 

⑤．システムベンダーに対して 

医療機関での業務に有用な、必要十分かつ最新の情報となる標準医療機器

データベースの利用及び標準コードマスタの情報システムでの使用につい

て、積極的に推進するようお願いする。 
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医療機器データベース 

＜参考資料 2＞ 

医療機器データベース維持管理システムの構築 

【目的】 

網羅性、精確性、迅速性を保持した信頼ある医療機器データベースの確立 

を目指す。その目的を達成するため医療機器データベース維持管理システ 

ムの管理支援事業者を認定する。 

【業務分担】 

それぞれの特性を生かした方法により医療機器データベースの維持管理を 

行う。業務は次図の通りとする。 

【期待される効果】 

三者が培ってきたノウハウを活かして維持管理するため、当初の目的であ 

る網羅性、正確性、迅速性を備えた医療機器データベースが期待される。 

それにより利用の拡大が図られる。 

 

《医療機器データベース データ管理の関係図》 

承認時に医療機器データベースに登録する旨指導 

 

 
 

 

 

 

保険適用申請時に医療機器データベース         登 録（代行登録含む） 

に登録する旨指導 

 

 

 

 

    保険適用通知の電子データ                        問い合わせ 

（Ｅｘｃｅｌ）提供依頼 

   MEDIS 

                                                            

情報提供                情報提供 

                                                
 
 
 

           データの変更、新規登録された場合、 

其々のデータベースの同期がとれていること 

 

 

DB 管理支援事業者 

医療機器製造販売企業 
PMDA 

医療機関 
窓口 

 

DB 管理支援事業者 

厚生労働省 

●今後の医療機器データベースに向けて 

従来は物流中心の項目に重点が置かれ、限定的な活用に止まっていた。今後は

安全面にも目を向けた項目（例えば、添付文書等）の実現について、早急に検討

する必要がある。（実際、現在の医療機器データベースには当該項目がある。）ま

た、利活用が進むとデータベースの精度、網羅性の向上に繋がると考えられる。 

 

2、医療機器データベースの維持管理システムの試みについて 

 

従来、医療機器データベースの維持管理は、MEDISが行ってきたが、登録数（参

考資料 1）も 100万アイテムを超えるものになっているため、維持管理体制の整

備が必要になっている。そこで試行的にデータベース管理の実績のある事業者

（当初は 2 事業者）と連携して維持管理を行うこととしている。（参考資料 2）

それなりの成果が得られることになれば、連携事業者数を増やすことも考える。 

 

 

＜参考資料 1＞ 

医療機器データベース登録状況 (10/5現在)  

                   

総登録数          1,025,366アイテム(674社)  

機械類            21,614アイテム(327社)  

機器総合            909,095アイテム(541社)  

0.償還不可     607,399アイテム(502社)       

1.保険償還     293,622アイテム(236社)     

2.購入価格         956アイテム(  3社)        

3.眼内レンズ      5,546アイテム(  7社)        

4.特定診療報酬算定   1,572アイテム( 19社)       

（1.から 4.の実件数  301,696アイテム(265社)）     

 

体外診                12,060アイテム( 77社)  

 

その他                 82,597アイテム(282社)  
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医療機器標準コードマスタ等検討委員会名簿 

〇印委員長（敬称略） 

    

山本 隆一  一般財団法人 医療情報システム開発センター 理事長  

    

大原 信  筑波大学 医学医療系教授  

岡田 美保子 川崎医療福祉大学 医療福祉マネジメント学部教授  

木村 昌臣  芝浦工業大学 工学部教授  

田中 聖人  京都第二赤十字病院 医療情報室 室長  

〇土屋 文人  国際医療福祉大学 薬学部特任教授  

益田 早苗  海老名総合病院 看護科長  

美代 賢吾  国立国際医療研究センター病院 医療情報管理部門 部門長  

    

高田 耕一郎 一般社団法人 日本医療機器テクノロジー協会  

吉川 一俊  一般社団法人 日本医療機器工業会  

並木 秀文  一般社団法人 日本医療機器販売業協会  

笠原 庸介  SPD研究会 理事長  

原澤 栄志  一般社団法人 日本医療機器産業連合会   

三上 爾  一般社団法人 日本医療機器産業連合会 UDI委員長  

那須野 修一 公益社団法人 日本臨床工学技士会 専務理事  

大串 英明  一般社団法人 保健医療福祉情報システム工業会  

野田 裕二  一般社団法人 日本臨床検査薬協会  

伊東 幸雄  一般社団法人 日本画像医療システム工業会  

＜オブザーバ＞ 

天野 裕司  厚生労働省 医政局 経済課 流通指導官  

江野 英夫  厚生労働省 医薬・生活衛生局  

医薬安全対策課安全使用推進室長  

上野 清美  独立行政法人 医薬品医療機器総合機構 安全第一部長  

水野 竜臣  株式会社 社会保険研究所 

    

＜事務局＞  武隈、 二村、 紺井、 土屋  

別記 2 

医療機器標準コードマスタ等検討委員会 WG 名簿 

                         〇印主査（敬称略） 

       

大原 信  筑波大学 医学医療系教授  

岡田 美保子 川崎医療福祉大学 医療福祉マネジメント学部教授  

木村 昌臣  芝浦工業大学 工学部教授  

田中 聖人  京都第二赤十字病院 医療情報室 室長  

〇土屋 文人  国際医療福祉大学 薬学部特任教授  

益田 早苗  海老名総合病院 看護科長  

美代 賢吾  国立国際医療研究センター病院 医療情報管理部門 部門長  

 

大串 英明  一般社団法人 保健医療福祉情報システム工業会 

三上 爾  一般社団法人 日本医療機器産業連合会 UDI委員長 

並木 秀文  一般社団法人 日本医療機器販売業協会 

 

 

（事務局） 武隈 二村 紺井 土屋 
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■ コードマスターのサンプル： 表1
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■ コードマスターのサンプル： 表２
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・GS1が10月にシカゴで開催したGS1ヘルスケア国際会議に参加した際の報告書から医

薬品と医療機器について欧米各国等の取組み、規制の動向について示した。

・米国の医療機器の規制動向は良く知られているが、クラス2まではダイレクトマーキングを除き、バー

コード表示が義務化されている。クラス1だけは少し予定が後ろ倒しとなり2020年までにバーコード

表示が行われることとなった。また、米国ではGUDIDというFDAのデータベースへの登録が義務付

けられており、すでに登録件数が150万件を超えている。

・EUの医療機器規制の状況について、米国とは異なり、データベース登録を先行させる計画に

なっている。2020年5月までにEUDAMEDという欧州の統一データベースに全ての医療機器の

データを登録し、その後クラス別にバーコード表示規制をかけて行く予定である。

・基本的にデータベースと組み合わせてバーコード規制を行って行くのが世界の流れになっている。

＜関連報告＞

米国、EU等、UDI関連の海外における規制動向について （濱野 径雄 委員）
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UDIに係わるバーコード貼付やデータベース登録について、特に国際動向を勘案しながら法規制ある

いは行政通知等による行政からの指導が重要との考えを示した。

＜関連報告＞
医療識別コード（UDI )の利活用をさらに推進するために （事務局）

2008年に厚労省通知（医政経第０３２８００１号)「医療機器等へのバーコード表示の実施について」発出か

ら9年が経過しましたが、対応が未だ十分でなく、また現場の要請にそぐわない内容もあります。国際情勢

や産業側の意見・検討案も勘案して、改めて明確にする必要があると考えられます。以下、概略を示します。

❶ 個装表示の明確化

医療現場から最も要望が多い個装表示の実施です。国際動向等も考慮して改めて明確に定めること

が望まれます。

❷ 本体表示

従来、本体表示・ダイレクトマーキングの取り扱いは対象外の扱いになっていました。産業側の検討や

実施案等を勘案してその取扱いを早急に検討する必要があると考えられます。

❸ データベース登録の明確化

従来、データベース登録をどこに行うのかが明示されていません。MEDIS－DCの医療機器データ

ベースおよび歯科関係の取り扱いについて明確に定めるとともに、タイムラグを避けるために製品出荷

以前に登録を完了させることを明示する必要があります。

❹ 医療機器識別コード（UDI）の変更ルールの明確化

コード変更は任意とされていますが、トレーサビリティに配慮してルール化することが望まれます。

❺ 医療機器識別コード（UDI)に係わる品質管理

コード表示やデータベース登録の品質を高め、維持するために、ソースマーキングを行う事業者は医

療機器識別コード（UDI)に係わる業務手順を品質マネジメントシステム（QMS)で定めて運用することを

推奨する必要があります。

❻ 実施時期

実施期限についても、改めて定めて周知する必要があるのではないでしょうか。

行政からの通知（あるいは規制）等で、改めて明確にする必要があります

■ 広域活用のために統一した事業者コード（施設コード）を定める必要があります

現在、電子商取引等においても標準とするような事業者コード（施設コード）が用いられている訳ではなく、

電話番号やアルトマークの施設コード、流通業者が指定するコードなどが使われています。

統一された事業者（施設）コードを定めて医療分野で幅広く活用されるように進める必要があります。

例えば、リコール対応では医療製品の欠陥を修正するだけでなく、エンドユーザに潜在的なリスクを速や

かに通知して障害の影響を最小限に抑えることが求められます。標準コードによる医療製品のマネジメン

トはこのような場合に最適であり、実証実験等によって実施に向けて課題を精査することが求められます。

■全体最適を目指す課題については実証実験等の取組みが望まれます

■システム連携のために標準コードの利活用を推奨する取組みが必要です

・各施設内においてインハウスコード（ローカルコード）を用いて製品識別を行う場合には、標準コードと

の互換性の確保を事業者、流通業者、システムベンダー等に向けて周知し、推奨する必要があります。

・電子カルテのシステムベンダや疾患レジストリ等を構築するシステムベンダに向けて医療機器・医療材

料の固有識別子として標準コードであるUDIを用いることを周知し、推奨する必要があります。

行政の協力を得て、各ステークホルダーの取組み強化が望まれる事項
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＜意見交換＞

システム連携とデータの利活用、特にトレーサビリティについて

阻害する要因は何か。そして、推進するには何をすべきか。

行政の指導、協力も得ながら、ステークホルダーそれぞれが活動を推進すべき。

先進事例や実証実験等による確認によって、共通認識を高めて、標準化へ。

・事務局より、「医療機器識別コード（UDI)利活用をさらに推進するために」として、行政からの指導・

協力についてまとめた資料を提出（内容は関連報告として示した）。

前の行政通知から既に9年が経過しているため、国際情勢や産業側の意見も勘案いただき、行政

からの通知、規制等で改めて明確にして指導していただく必要があるとして、個装表示の明確化

など必要項目を示した。また、行政の協力も得ながら、各ステークホルダーが協力して実践すべき

内容として「システム連携による標準行動の利活用の推進」、「実証実験評価等による課題検討」

「統一された事業者コードを定める」を上げている。

・行政側からは、UDIの利活用が肝要かと思う。取組みにおいては実証実験、つまり「UDIを医療現

場で使い、その効果が期待できるか」ついては平成30年度予算でモデル事業を実施する形で予算

要求をさせていただいている。それが出来ると国のモデル事業の成果を一般の方々にも行政から

情報として還元するかたちで、UDI利活用に関して医療現場側での取組みを促すこともまた出来る

ようになってくるので、行政としても協力して対応させていただく。

・「行政通知を改めて明確にする」件について、2008年の通知ではまだ議論が十分に成熟していな

いシステム上も対応が十分できていないため積み残しになっている部分があるが、実施期限を早

く定めてほしいという要望があるため、具体的に検討をさせていただきたい。

・一方、ダイレクトマーキングをはじめとして、通知に記載して業界の皆様が出来るかという部分も伺
いたいため、「期限を定める」ということは「業界の皆様が実施できる状況」ということで、合わせて

確認をさせていただきたく、ご協力をお願いしたい。

・この会の発足の動機は、医機連を中心にパートナー企業も含めてコード化を図ろう、業界からそう

いうことをお願いして行こうということがある。確かに、ダイレクトマーキングなどは自ら付けること

が出来ない小さなメーカーもあるかもしれないが、どうか。

・おっしゃるとおり、メーカーにも様々な規模、事情がある。例えば手術器具は本体直接表示という

意味で理解しやすいケースかと思うが、その業界が一番多く加盟しているのが日本医療機器工業

会である。その委員会で2年ほど前、様々な事情にて自社で刻印ができないと思われる事例がある

ので工業会として刻印機や刻印用のスキャナーなど含め、何らかの形で、組織としてそれを行うと

いう方法があるのではと申し上げたことがある。まだそこまで行ってはいないが、一つの考え方、方

法としてはそのようなことが可能ではと、今でも思っている。

■ 行政からの指導・協力を得て医療機器識別コード（UDI）利活用をさらに推進する

産業側は
様々な努力を
する用意がある
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・PMDAからのリーフレットを使っての周知は大変に効果があると思い、期待している。

・PMDAから今週出来たばかりのリーフレットをお配りしている（関連報告の項、参照）。医療機器を

扱っている企業の皆様へのお願いを6項目記載している。医療機器が承認された際、PMDAから

事業者様へこのリーフレットをお送りする。また、登録認証機関の方々にもご協力いただき認証の

際にもこのリーフレットを送付いただく。これにより、これから世の中に出て行く際や承認内容の一

部が変更になった際に周知をしていきたい。取扱い企業の皆様におかれては、このリーフレットを

ご覧いただきMEDISのデータベース登録とPMDAのホームページへの添付文書掲載をお願いした

い。

・MEDISの「標準コードマスター等検討委員会」、これは土屋先生に委員長、主査を依頼して、委

員会としては3回、ワーキンググループを3回開催し、標準コードマスターを作成することと、今後

信頼あるデータベースをつくるにはどのようにすれば良いか、を検討いただいた。

・関連報告で示すとおり、標準コードマスター作成の関係で、医療機器には色々なコードがあるが、

それを紐づけるということでJANコード、JIS、JMDNコード、医事コード、機能区分コード、再製造の

ものなのかどうかという区別、確認日、このデータがいつ確認されているのか、つまり鮮度の問題

があるという意見も委員からいただいた。これらを紐づけたコードマスターを作成し、私どものホー

ムページから公開することとしている。

・データベースは色々な機関が関係しており、同資料4ページに記載のとおり、各機関に対して要望

を提示している。

・医療機器データベースは、今までは物流を中心にできていたが、安全面を考慮すべきであろう、

そのために添付文書の項目があるが登録は皆無であるため、今後メーカー皆様がPMDAに登録

されることになれば、そこを利用してデータベースから添付文書を見ることができるということを早

期に考えるべきであるというご意見を頂戴している。

・実際には医療機器データベースは100万アイテムを超えるデータ数があり、この維持管理は非常

に大変であるため、来年（2018年）1月からの試みとして、メディエ株式会社と日本医療機器販

売業協会（とMEDIS）の三者で連携し、4月から維持管理を実施するための検討を行う。

・MEDIS設立が1974年。本当は世界に冠たるデータベースのはずで、その頃ははるかトップを走っ

ていたものが今はGUDIDであるとか、ヨーロッパでもまた新たなデータベースをつくるということで

日本が周回遅れになりかかっているのでよろしくお願いをしたい。土屋委員いかがか。

・皆様が登録するということが大切。MEDIS、登録企業、医機連、行政、システムベンダーへのそれ

ぞれの依頼がやはり信頼性、正確性、網羅性、迅速性を担保する。今回、PMDAから提出いただ

いたリーフレットが配られ、皆で一体となり登録を行うこと、どこに登録すべきか明確な立場で実

施して行くことが、基礎力をつける大事なところである。

■ MEDISが医療機器データベースの改善・信頼性向上に取り組む

特定保健医療
材料で、
標準コード
マスターを作成

安全面も考慮して
添付文書の
取扱いなども
検討



109

・業界による貼付の努力を継続していただいている中、最終利用者である我々がいかに有効に使う

かということが、今後の展望になることは間違いないと思う。

・その時には二つ必要がある。一つはマスターの標準化。もう一つはシステム対応だと思う。「マスタ

ーの標準化」。先ほどの説明のように、（きれいなものが出来るのにもう少し時間がかかるかもし

れないが）「システムにおいて標準化コードであればどこの会社であっても対応できる」という環境

をつくっていただきたい。我々はどうしても最終予算はデータを見てそれから考えるというフェーズ

から入り、読めないと次のステップに行けないということがあるため、ベンダー側のご尽力、ご協力

もぜひともお願いしたい。

・ここからは、発表いただいた内容を基に意見交換をしていきたい。

酒井招請委員の発表は網羅的で、トレーサビリティの必要性、そのためにはGS1コードということを

述べていただいたが、輸入製品等について、コードが内箱側と外箱側とが異なるという問題を指摘

れた。GS1の定めでは、どういう時にコードを変える、また登録するというか移転が義務付けられ、

問題が起きないようになっていると理解するが、その実状はどうなのか。

・我が国は以前、日用雑貨、アパレル商品、お酒、化粧品などほとんどの商品にはJANコードが表

示されていた。その流れで医療機器もJANコードで登録されていたものが、突然GTINに変わった。

・そうなると日本国内で製造しているように登録するため、各社各様、流通システム開発センターに

JANコードの企業コード、国コードの申請を行った。しかしグローバルな立場で考えるとそれは疑

問のある話で、米国のUDIであれば、日本の製品を米国に持ち込む際は日本のコードを用いてお

り、これが本来のGTINの考え方であると思う。したがって海外から持ち込まれた場合は、そのまま

コードを使えば良いわけであり、今は医療材料などにGS1-128の上に、法定表示という意味合いも

含め、新たなラベルを貼っている感じがする。そのため全く違ったものが入っている。

・GS1のコードは世界共通、日本でつけたコードが米国、欧州で使えるというのが基本原則。業務で

バーコードを使っていらっしゃる方の中にもJANとGTINは異なるコードという認識をされている方が

いらっしゃると思うが、実はJANもGTINの一種であり、JANをつけた製品、例えばこの卓上にある

ペットボトルのお茶、これを欧州、米国に持って行ってもバーコードはそのまま読める。したがって

GS1コードは法規制上の問題を考えなければ、医薬品であろうと医療機器であろうと製造したメー

カーが付けたバーコードを世界各国がそのまま利用することが可能な仕組みである。

・一方で、医薬品、医療機器は各国独自の法律があり、バーコードを読んだ時にその法制上の要請

に従った情報が読み取れる仕組みでないと意味がない。つまり医薬品、医療機器のバーコード情

報が各国国内法にて定められたものに合致していて、製造または販売が認められた業者などの

登録情報と整合していることが一般的に必要となる。

■ トレーサビリティを阻害する要因

コード変更はトレーサビリティの阻害要因になるか。

輸入品に多い外箱と内箱のコードが一致しないのは問題になるか。

GS1は世界共通
が基本だが
医療製品は
各国独自の規制
があり、それには
対応しなければ
ならない
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従って、輸入品について、もしバーコードがこのような要請に則っていない場合には、輸入販売業

者が元々のコードを自らの事業者コードを含むGS1コードに貼りかえないと販売ができないという

ケースも当然想定される。その際に外箱だけ変更し、中に入っている個品のコードはそのままにな

るということも考えられる。

・いままでGS1を使用しているが、困ったことはない。マスターのつくり方の問題ではないか。

先ほどから、インストアコードが悪いような話も出てくる。例えば、手術キット、60種類のものが入っ

ているものでもメーカーが自分達のコードでGS1を貼ってくる。内容さえテーブルで分かっていれば

良いことであり、先ほどまでの話に関してもそこまで問題であるのかと感じる。

・医療機器データベース登録件数が100万件を超えたと聞いている。ここ1年で20万件も増加したと

のことで、恐らく業者が同じ品を異なったGTINで二重登録していると思う。会社が変わっただけで

はなく、製造国から貼付依頼されたコードは消すことが出来ないため、使っている気がする。これ

らの事柄も解決して行かないと混乱が生じる。特に病院は大混乱が生じるため、本協議会できち

んとしたスタンスを出していただきたい。

・「二重登録」となっている事実があるのであれば調査をしたいとは思うが、実際には「どこで困るの

というところ、この点、GS1ではどのように把握されているのか伺いたい。

・GS1としては、外箱だけバーコードを貼り替えて、個品を替えない、個品に貼りたくても滅菌包装の

内側にコードがついており、貼り換えられないといった事態もあるのではないかと考えている。

・そのとおりだと思う。従ってインプラントなどは、他の方法で考えるべきことであり、ここでもう1つ横

にコードを置く（追加する）などということをすれば、何もできなくなると思われるので、GS1としても

状況を監視して管理すべきところはしていただきたい。

病院に調査をせよということであればできると思うし、今までの話のようなかたちで問題となっている

のであれば、大変な事であると感じ、確認をさせていただいた。

・これまでの話は実際に多く発生している。例えば医薬品では、物が同じでも、名前が同じでも、販売

業者が異なれば違う添付文書になっている。また、中身は同じバーコードを付けているが、箱は違う

バーコードが付けられている。箱を読んだ時にヒットする添付文書とシートを読んだ時にヒットする添付

文書が異なる。昔は製造販売を行っていたものが、今は販売だけを行っているなど様々なケースが

あり、つまりコードに関して、マスターをつくる側では“これとこれが同じである”ということを証明することが

とても大変な状況である。また、製薬会社は合併した際でも、両方コードを持っている場合はどちら

かが継承されれば良いということで、どちらかに変えてしまう。先ほど山下招請委員が発表されたことは

現実であり、対策として中間的に別の番号をつけざるを得なくなる。

■ GSコード（GTIN）が二重登録されていることはないか？

■ コード変更には、どのように対処すれば良いのか

医薬品の場合
同一品でも
コードが変更
される場合が
ある
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・薬の場合は輸入してくるものがあり、箱にはきちんと付けているとか、自分で処理できる部分は良

いが、全体をまとめようとするとやはり悩ましい問題がある。本来は世界共通で同じものがあり

そのまま変更にならなければ良いのだが、同じ品に対して在庫しているものはこのコードで、新し

い扱いのものはこのコードで、というケースはいくらでもあり、マスターを管理する側も含め、一番

悩んでいる部分であると考えられる。

・そのような問題は医薬品の世界に限らず存在する。どこまで厳密にルールを作っても、どうしても

それに外れる場合も出てくると思うが、GS1として重視しているのは、少なくとも一つの番号が表

しているものは一つであるということ。つまり二つのものに一つの同じ番号がつくことは絶対に避

けるべきということ。今までの話にあがった事例でも色々な番号があったが、同じ番号で特定され

るもの自体が違ったものになるということは、あってはならない。そのため運用をどう考えて行くか

が重要である。

・使ったものの記録はGS1で可能である。「これはこれである」ということが確定できる。ところが薬

の場合、オーダーの際はあらゆる単位行っている。また処方箋を書く、一般名処方の際、物特定

はしていない。それは調剤情報だけで特定ができるためである。したがって、オーダーの場面で

粗くてもよいものがあり、最後に特定される。

・この患者さんに何が渡ったのかは、GS1で特定できる。一方オーダーする際にGS1を使うと「何錠

包装のものまで」という指定をしてしまうため、そこを緩和する仕組みを持っていないと出来ない。

昔は処方箋に書かれた品が患者さんの手元に渡ったが、今は処方箋に書かれたものを変えてよ

いというルールになっている。それが一般処方というもの。オーダー情報と調剤情報は違うという

のが現在の処方の実状の中で、私は物を特定して、患者にこれが渡ったという記録はGS1を使

う他にはないと考えている。

・同感である。実施入力という意味で、GS1でマスターを持っていれば困ることはないと私も考えて

いる。ジェネリックの問題、推奨されているために使用しているような側面もあるが、私達は個々

の詳細まで覚えてはいない。そのため名称で行うわけだが、お話されたとおり、目的と結果、意

図が同じであとは実績だけ取れればよいという観点に立てば、病院の実運用においてGS1を用

いることに大きな問題はないと考えている。GS1に問題があるという意見に違和感がある。

・病院で保有するマスターの中で、同じ製品がGS1コードを複数持っても良いと考えるがどうか。製

品はすぐに少しリニューアルがなされ、ロット番号だけではなくGS1を変えてしまったとなった時に

は残しておかないとならない。マスターであるため一度消してしまうと電子カルテの情報が全く使

えなくなってしまう。追跡には、整合性においてはGS1のキーコードではなく、製品の情報やそれ

をどこが販売しているかという情報をたどって行けばいい話で、さほど難しくはない。

■ トレーサビリティとGS1コードマスターのマスター管理

オーダーで使ったものの特定は出来ない。

トレーサビリティは実施入力でデータで行うように考えるべきではないか。

実施入力で対応
すれば、GS1で
トレースは出来る
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したがって、キーコードを一本化するよりは複数存在してよいが、突然消されるのが一番怖い。

・今後は、日本でつくられる製品はぜひ統一していただきたいが、海外からの製品などはそれを加

味しなければならない。医療機関で行うと、山下招請委員のお話のように大変なことになってしま

うので、それらを使わざるを得ないと考えている。

・議論の発端となり恐縮であるが、当方で一番困ったことは、電子カルテのシステムでの処方カレンダー

という件。ロキソニンを何月何日から飲んでいるかを1日ごとで○印で表示する機能がある。これは

GS1をキーにしており、販社が変わると名前が同じロキソニンでも異なるものになってしまう。それを

管理するには履歴を取る。「これとこれが同じ」と履歴システムを用いるが、システム上、二世代前の

ことがでると整合ができない。2回変わると、列が変わってしまう、同じ薬を5年間飲んでいたのに3種

の異なる薬を飲んでいるということになり困るので、何とかならないかという純粋な私からの要望として

お話を申し上げた次第である。

・この話は、元々の論理的なところの問題であると考えている。システム開発会社の姿勢としては

当然であると理解している。ジェネリック医薬品に変わったとしても、システムとしては管理をしな

いとならない。

・一方、私達が内服処方する際には、バラかヒートかは意識していない。一包化すればそれは同一

である。そこまで追跡するのはあくまで実績であり、オーダーのところでこのような標準コードを使

おうとするため、話がずれるのではないかと考えている。

・GS1というものの使い方として、トレーサビリティを取るのであれば、先ほどの内服の話では、配

薬情報を取っているだけで患者が飲んだかどうかは誰も管理していない。また現場では救急カー

トには化粧箱単位で入っている製品はない。アンプルにロットはついていない。先ほど外箱には

GS1が付いているが、中身には付いていないという話があったが、安い材料、吸引のチューブま

で一つ一つ本当に管理するのかという疑問もある。現実問題に即した際、コードの数ではなく、我

々の使用単位ということからすると、実績という意味では、私は現在GS1でさほど問題ではないの

ではと考えている。

・オーダーとなると話は別で、そこを切り分けないといけない。電子カルテの話があがるが、個人的

にはそれが分からない。物流システムがきちんとマスターを持ち、スレーブの関係を築けば電子

カルテ側の負担が減るのではと思っている。今、多くの病院は物流システムを最新にして、そこ

へたたきに行くということをしていると思う。

・山下招請委員のお話で、マスター管理が大変とのことだが、国立大学でリアルタイムで流れてく

るような仕組みをつくるということか。国立大学で閉じて、他の病院が使えないようにするのか。

・全病院では難しいと考えており、また国立大学全部実施と思っている訳ではない。始めに一緒に

やろうということで、3つの病院と話を進めている。但しそれを推進する中で、範囲が広がって行く

のではないかと思っている。実状は、国立大学病院の電子カルテ調達の一本化を行うためには

マスターの一本化が必要という話があり、そのためにはこのようにしないとならないのでは、とい

うところから始まっている。

■ 統合マスター管理に向けて検討すべきこと

販社が変わるとコ
ードが変わり
履歴システムが
対応できない
場合がある

電子カルテでは
なく、
物流システムで
マスター管理を
すべき
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・この話は公共性がとても高いということを国立大学の方々にはぜひご理解いただきたい。市中

病院だから使えない、というものをもう少しオープンにされるとのことで、私は将来性を感じた。

しかしオープンにするには、人的な資本をどのようにフォローするのか、ここの解決がないと難し

いと思われる。

・同感である。それぞれの病院がお金を払うということもやるべきではと感じている。

・これらのことを含め、トレーサビリティが確立できるシステムをつくって行こうという話をしている。

大切なのは大同について小異を捨てようということ。とかくこのような議論では重箱の隅をつつく

ような形で四分五裂してしまうことも多いが、集約する方向に議論が向いているので先は明るい

のではと感じている。

・本日はマスターの話が中心であったが、外箱、内箱の話も出たのでマスター整備の次の段階につ

いてもお願いしたい。つまり、バーコードをどこに貼るのか、どれがUDI用のバーコードなのか、と

いうことが容易にわかることも重要だと思う。

・輸液ポンプをGS1で管理しようと考えたが、遠慮がちに機器の裏側に付いていたため、活用できな

かった。デジタル表示部分のそばなどに、目立つように付けていただければスキャンしやすく活用

できる。そのようなガイドラインも作っていただきたいと感じている。

・壁際に置く物で、壁側にしかついておらず、重たくて、手前に返さないとみることができないという

ような例も多数ある。このようなところも、行政が、「貼付する際はこのように」であるとか、メーカー

も、もう少しご配慮いただきたいと感じたりしているが、このようなことも発信して行きたいと考えて

いる。

・また、内田招請委員の共同購買の話も興味を持った。共同購買を継続すれば値段はあるところに

落ち着くという話で、お金の話もさることながら、不良在庫がなくなり、期限切れで物が使えない、

無駄なお金が残る、ということがなくなることが、最大のメリット。そしてSPDの方々も、たくさんの

人を使わずに有効に働けるようになることが最大のメリットだと思う。

■ 医療製品本体にバーコード貼付する場合には、使いやすさも考えて

■ UDIは経済性や効率性でも有効

マスターの
共通化、統一化は
オープンにして
実施することに
価値がある
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・今回、UDIで何が出来るのかということを色々と考えてみたのでお示しする。

・まず、GS1のホームページにあるUDIの説明を改めて示す。UDIはバーコード表示が話題になるが

FDAの勧告にもあるように、貼付と同時にデータベース登録を行う。ここが一つのキーポイントで

ある。欧州も2020年から実施ということで、企業側が対応する中で、我々医療機関としてはそれを

どう使うかということを長年考えてきたが、もう一度考えるという意味で本日の資料にまとめた。

・UDIをどこまで使うという点で、上げられるのが、まずはGTIN。これはGS1での識別性や01、

昔でいうJANコード、モノが何かということを認証するものになる。この行為に関しては現在、多く

のソリューションがある。

・当院の事例を示す。病棟や薬剤部で点滴の混合時に薬品に付いているバーコードを読み込み、

以前は対象患者の誤りや混在製剤の間違えを防ぐため、看護師が二人でダブルチェックを行っ

ていたが、この仕組みでそのチェックが不要となった。さらに効率があがったと言える。

・このような取組み（チェック）は2004年から行っている。なお「点滴のボトルに貼るバーコードは院

内のコードであり、なぜGS1ではないのか」ということを長年言われてきたが、薬剤というのは何が

混ざっているかだけではなく、「何時にどの位の時間で」などの薬品以外の情報が入っているので、

これはこれで必要である。

発表：

「UDI活用の将来像、UDIに期待すること」 （田中聖人委員）
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・これとモノのGS1、あるいはUDIの扱いはまた違うということを認識しつつ、本体に付いているソース

バーコードをどう使うかについて話をして行きたい。

・UDIの付加価値を記した。自動認識についてである。単純に名前を読込むだけということは運用

上あり得ない。読込むことで色々な付加価値が出てくる。当院では点滴を混ぜることや開始・終

了に患者さんのバーコードとモノのバーコードを読み、そのログを記録している。何時何分に誰が

行ったかが残っているので、看護支援システムでどのようなエラーが出たかをグラフ化出来るという

ことになる。

・従って、モノを認識するためにバーコードを読むという行為でうまく仕組みをつくれば、他のデータも出て

くるというところが、これを進める上でのメリットにある。内服に関して、PTPシート活用の

システムを紹介する。TOSHOという会社のものだが、レセプトのデータをPDAに飛ばし、薬品の情

報が出る。そこでPTPシートのバーコードを読み、ドクターの処方と内服のバーコードを照合するという

もので、内服においても色々な運用が出てきている。

■ バーコードを読む付加価値を高めることが出来る
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・シリンジポンプに医薬品の名前を入れることができる。何％の何の薬かが表示される。薬品の名

前とデータが出てくるので、それを手術室のシステムに表示するケースも出来たりしている。

・電子カルテの連携も始めた。今まで看護師さんが「このイノバンシリンジ、何プロ」などと入れなく

てはならなかったものが自動で流量も積算量も出てくる。読込んでいるのは名前だけであるが、

そこに色々な付加価値が付く。 自動認識によって付加され、様々なデータがでてくるということ

が、モノ、GTINを読むだけでも非常にメリットがあることがおわかりいただけると思う。

・薬剤に関しては混注、薬剤管理、在庫管理。材料に関しては精確な消費動向の把握。医療機器

では使用履歴の取得であるとか色々なことに使える。

■ 電子カルテや医療機器と連携して自動認識の付加価値を高める
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・モノの認証だけでもこれだけ使える訳であるが、もう少し考えてみようということで、GS1のAI識別子の

一覧を示す。これは色々なものが表現できるようになっている。

・通常、我々が病院で見るものとして、モノの名前のAI01以外にはロット番号、有効期限、シリアル

番号がある。これを使う運用もある。当院の物流管理の荷受けの場面では、GS1バーコードと

院内のインストアバーコードを両方読込むことによって、有効期限のデータを院内のデータに置く

というようにしている。実際に使う段階では、ピンクのバーコードを貼付している。看護師さんが何

を読んだら良いかわかるようにするためである。読込みの中で、消費期限が切れていれば音が鳴ると

いう実運用も可能になっている。

■ 情報粒度が上がれば、有用性も上がる



119

・危険度の高いもの、高額なものに関しては病院で使っているPDAでGS1バーコードを読込ませて

いる。高額なものになると有効期限が振られていることがあるので、読込めばダメなものがわかる。

オペ室でもGS1のバーコードを読む仕組みをつくっておくと、有効期限、物品によってはロットやシリアル

番号も管理できるので、粒度が高ければそれだけ有用度も高くなる。

・最近ではアンプルピッカー、その中に薬を間違いなく入れるために、この機械のところにもバーコードが

あり、先ほどお見せしたPDAを使って、薬剤師さんが間違いなくアンプルピッカーに薬を入れる時にも

このバーコードを上手く使うという仕組みもできている。今、ご紹介したものは市販されているものなの

で、どこへも入れられる状況になってきている。
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・GS1に求められて、表現出来るものとして、ロット番号などの他に製造年月日、支払期限日、

販売期限日などがある。医療機関ではほとんど利用されていないということだが、使い方によっては面

白いことが出来る可能性も出てくる。ユースケース、病院でどのように使うかという視点からUDIを考

えてみると、いくつか挙げられる。まず、注目しなければいけないことは、「情報粒度が上がれば有用

性も上がる」ということで、先ほど例に出した「危険なもの」はロットもシリアルも読むべきである。

・特定生物材料に関しては厚生労働省の取決めで20年間、ドナーとレシピエントと、何を使ったの

かということを保存、保管する義務がある。法律で決まっていることで、シリアルを追いかけなくてはな

らないものもGS1、UDIを上手く使うと細かな管理が出来る。

・しかし、こういうこともある。例えば、普通の点滴、これも確かに血管の中に入れるものなので管理は

しているが、しかし、大きいタンクでつくられ、500ℓ、1000ℓでつくられたタンクの中のものを1㏄使う

だけのものや安いもの、あまり危険のないものなど、工業製品に関してまでシリアルで見る必要がある

のか。それはタンク単位のロットで良いのではないか。ものによってどの粒度まで取るかということを考え

る時期に来ているのではないかと思うし、また、そこを上手くすれば運用する側も厳しくないし、有用

性も上がる。
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・もう一つ、将来的な夢として、患者本人が情報保持を可能なようにならないかと考えている。（示し

た）このペースメーカーは商品名、会社名もエッジングしている。ここにGS1のシリアルやバーコード

を鉛で彫るとレントゲン撮影時に見ることができる。

・当院の救命センターでは救急車で外国人の方もいらっしゃる。初めて診る患者さんであるため、そ

の方に何が入っているのかがわからない。妊婦さん以外で安全であるのは超音波と心電図、レン

トゲンだと思うので、レントゲンからこのような情報が簡単に得られればよいと以前から思っている

・ペースメーカーを入れている方には「ペースメーカー手帳」をお渡ししているが高齢者は不携帯である

ことも多い。そのため体の中に情報を置けるようになればすばらしいと思う。

■ 患者本人の情報保持を可能に
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・流通情報の運用を考えてみる。

2000年に当時の山之内製薬（現：アステラス）のマーロックス、過酸化水素が含まれていても

大丈夫な欧州向けの薬が日本に流通してしまった。病院でどのロットがだめなのかがわかっていれば

それだけ返却すれば良かったのだが、全品リコールになった。まだ病院にはそのような考えがなかった

ため、全部返却となった。

・最近の事例で、ゼオンメディカルのゼオンステントにて、デバイスがうまく広がらないということがあった。

企業のホームページにはロットやシリアルが掲載されている。もし医療現場でシリアル番号まで取って

いれば該当ロットの分だけ返却すればよいので、医療機関がうまく粒度の高い情報を使えば企業

側の破棄損失も減らすことができるのではないか。ただ、それをどこまで広げるかが論点であろう。

・人工関節も同様である。エッジン

グ技術、エンボス技術が発達して

きており、データマトリクスであれば

おそらく彫ることが可能である。セ

ラミックスでもこのようなものは彫れ

るため、金属エッジングがなされる

ことでレントゲンによる視認ができ

る。このようなことが現実になると

先ほどのシリアル、あるいはロットの

ような粒度の高い情報でも利用

性が広がるのではないか。

■ 流通情報の運用を考えてみる
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・続いて医療安全情報を考える。私は有効期限管理をしているが、それだけでは医療安全ではないと

考えている。

・一つ事例を示す。総胆管結石の患者さんには十二指腸の乳頭という部分を電気メスで切開して

石を採取する。電気メスは電流が流れることで切除でき、刃渡りは投影資料のとおりであるが、使

用中にスパークする事象が起こった。鋭利な部分が十二指腸乳頭に刺さっている状態となり、乳頭

は膵臓の隣に存在することから患者さんは非常に深刻な膵炎に陥った。

・我々はロットを読込んでいたため、このシリアルがまずかったと伝えることができたが、このようなことが日

常的に起きるロットがあるかもしれない。そういう情報というものはタイムリーにあがったほうが良いわけで

上手く行けばこのようなことにも使えるのではないかと思っている。

・例えばバーコードを読んだ。物流、調剤支援システムサーバからVPNでPMDA医療安全情報と何ら

かの形でつながっていると夜中に海外で起きた事例でもPMDAさんに非常に速やかに情報をあげてい

ただけるため、それを医療現場で遅滞なく見ることができれば安全に寄与することができるかもしれな

い。そこにはシリアルだけではなく色々な情報、GS1、UDIの仕組みを使うことで非常に細かなロットで

安全性を高め、例えば今年の12月以降の製造年月日はだめだとメーカーや工場の事情まで網羅し

て、はじくことができる可能性がある。せっかく医療機関が使うのであれば、このような安全に使う形が

ないと広がらないと思う。

・「横たわる問題点」としては、「UDIのうちどの状態の製品にどの粒度で付託されているか」である。例と

して非常に小さいインスリンのアンプルに色々なものを書く、それは二次元なら良い、QRなら良いでは

なく、そこまで本当に必要か、どこまで、どういうものに付けるのかという議論は利用者側である医療者

がしなくてはならないと思う。

・さらには「何のために附番をするか」「利用において必要なものとは」ということも問題点。データベースや

アプリケーション、電子カルテなのか部門システムなのか、とにかく読みやすいもので読んでしまえばモノ

だけではなく色々な情報も得られ、時間情報や誰がどこでということも電子カルテやそれに類する仕組

みによって取る事で二次利用ができる。

■ 医療安全情報を考える
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・もう一つの重要なアイテムとしては標準化マスターがある。

・内視鏡では様々な種類の処置具があるが、消化器内視鏡学会では全メーカーに声をかけ、内視鏡

関連処置具のデータベースをつくっている。同学会のJEDプロジェクトではバーコードさえ読めば薬剤も

材料情報もナショナルデータベースで集まるような仕組みを考えている。そのためには内視鏡のファイリ

ングシステムでバーコードが読めるものをつくっていただかないといけない。

・このシステム完成後には先程の医療安全情報だけではなく、経済把握ができるようにと考えている。

実際にどこのメーカーの商品がよく売れるなどの情報の扱いはクリティカルな話になるかもしれないが、

ここに「安全」という色合いがつくと、また意味が異なってくる。このようなことを学術団体あるいは職能団

体が個別に考えて行くことも必要だが、大きな枠組みで義務化されるとすばらしいと思っている。

・「まとめ」を述べる。問題点はあるが、UDIの貼付、添付は一般化してきている。「貼付側」だけでは

なくて、「利用する側」の整備こそ重要だと思う。主に我々医療者側がどう利用するかも大事であるが、

どこまで利用するかという議論を色々なカテゴリーにわけて行うことが必要であるし、それをうまく使う

ためには電子カルテを始めとする読み取る仕組みの構築が最重要である。

何より、マスターづくりでものすごく疲弊する。薬剤師のマスターにかける情熱は大変なものである。そういう

ものが公のもので簡単に取得できるようになると、非常にうまく行くのではないかと考えている。

■ コードマスターを中心とする横断的な情報取得のマスター構築を
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・これまで先進的な事例をご紹介いただいたが、生産から消費までのある一部分でこういうものを使っ

ているという紹介も多かったと思っている。それを、製造するところから流通、卸、全体の流れの中で

まとめてみんなハッピーになろうというところが全体最適化ということで考えて行きたい。

田中先生が様々なユースケースを考えていただいて、まさにそういう中でどう全体最適化して行く

か。私は情報システムの電子カルテが専門であるため、電子カルテをどのようにして行けばよいか

検討してきたことをお話したい。

・バーコードを有効活用して行きたいということを、（資料で示した）ざっくりとした関係図の中では、

皆賛成で反対する人はいない。しかし、個別部分になると様々な障壁があってうまく行かない。こ

の問題を皆さんで真剣に解決したいということで資料の最後に記しているように、卸、流通、SPD、

電子カルテメンバーで、一部に負担が偏るのではなく、全体でハッピーになる方策を検討している。

近江商人の「売り手よし、買い手よし、世間よし」という「三方よし」。そういう活用を考えている。

・（関係図の中に）医療機器のリコール件数を記しているが、1年間にこれほど大量のリコールが

あると、その物品をどこの病院に送ったかまではわかるかもしれないが、その病院内のどこにある

かまではわからず、結局、卸さんやメーカーさんが病院中を探して回収するなど大変な思いをし

ている。また、医療安全に関わる実施時の物品確認などに病院の職員も大変な労力と時間を

かけている。そして、この全体最適化を通じて、様々なデータが蓄積されれば社会の制度にフィ

ードバックできる。そのように、企業、病院、社会全体が、幸せになるような形に持って行きたい。

・「やりましょう」となると、「いつも突き当たる壁」がバーコードを読むという追加業務。これは言い

方の問題で、実際には確認方法の変更であって、追加業務ではないとは思うが、新たな業務が

一つ増えるという意識がどうしてもある。また、バーコードが無いもの、があるという現実もある。

ではそれをどのように乗り越えればよいかを、改めてスーパー、コンビニのバーコードの活用を例に考え

てみる。スーパー、コンビニでバーコードが広まった理由の一つは業務改善である。昔のレジ打ちは熟

練技で高速にキーを打っていたが、バーコードによってそのような人でなくともレジができるようになった

ということは大きい。これは今後の人手不足というところにも重要になってくると思う。

・しかし、店では全てJANコードが付いている訳ではなく、（資料に例示したタケノコは）店で発行し

たバーコードを貼っている。それらもJANコードも分け隔てなくバーコードリーダーでは読める。これは

ローカルコードだからとか、JANだから、GTINだからと設定しなくても読める。読めばわかる。

・さらにキュウリの束を示すが、バーコードすら付いていない。しかしレジではキュウリ2本と簡単な操作で

登録される。高い理想も大事だが、合わせて、使用者視点での業務改善を目的とすること、それか

らもう少し柔軟な、あるいは強いシステム、何が来ても読んでやるぞ、何とかするぞというシステムにし

て行かなければならないのではと思っている。

発表：

全体最適化のための情報システム環境整備の方向性 -三方よし」を目指して-

（美代賢吾 委員）
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・「使用者視点での業務改善アプローチ」を示す。医療はどういう業務を行い患者さん、そして最後

の医事会計までにどのような人がどのようなものを使って情報のやり取りをし、情報が流れるかを

さきほどのメンバーで真剣に解析している。

業務改善が必要で、そこにバーコードを活用できるという箇所を印で示す。モノを送ったときに

それをつなぐ、モノと情報をつなぐ部分、ここがうまく出来ていない。そこにUDI、バーコードを使うこと

で様々な業務改善を図れるのではと思っている。

・「病棟での使用材料入力」について説明する。病棟で我々のシステムはバーコードを読めるように

なっているが実際にはほとんど読まれていない。実はバーコードを読むまでがかなり大変で、電子

カルテを開いて処置のオーダーを押してメニューを選んで画面を出して、を繰り返し、ようやくバー

コードが入れられる。これはベッドサイドではとても出来ない。なぜバーコードを簡単に読むために

ここまで苦労するのか、という状態になっていた。

病棟に戻り何を使ったか入力するが、その時には既にモノがないのでバーコードを読めない。その

ため検索画面からモノを検索し、「これを使った」と入力している。医療者がこのようなことに時間を

取られている状況は、病院にとっても社会にとっても非常に大きな損失である。

・さらに医事課が何をしているのかというと、間違えないように患者ごとに紙のシートを用意し、そこ

に物品ラベルを貼り、ラベルを検索して手入力で登録している。バーコードを読まないのは、必ず

しも全部読めないためであり、さらにGS1以外のバーコードもあり、エラーが出るためである。

・私たち専門家は、これはGS1、これは違うとわかるが、医事課の人たちは見極められない。読める

かどうかわからないなら調べたほうが早いということで、読まない。現場はバーコードがあろうがな

かろうが、モノがわかればよいということで、バーコードを貼っていない部分をシートに貼り付けて

いる場合もあり、これも一生懸命に入力している。

当然、請求漏れもあり、当院含め多くの病院では買った金額よりも償還額のほうが低い、つまり赤

字になっている状態である。

■ 課題と使用者視点での業務改善アプローチ
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・また、我々の病院にどうやってモノが入ってくるのだろうということで、卸倉庫も訪問した。1日分だけでも

大量である。これがトラックで毎日当院へ運ばれ、受渡し時に当方職員と卸さんと二人で2時間じっく

りと目視で検品をする。1日4時間×260日、1年で1000時間ほど使っている。それだけの労働が

ほぼ間違っていないものを確認するために使われている。これを何とかしなくてはならないと思う。

先ほどの問題改善できるような箇所に色々な仕組み、これは読めばよいという問題ではなく、読む

ためのシステムの整備も必要であるし、運用も考えなくてはならないし、省略できるところもそれを

しなくてはならない。そのような検討が今必要であると考えている。
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・現在の「流れ」を示す。モノが流れてきて、それぞれにマスターがある。病院の中にも様々なマスターが

ある。これが実際にはモノとつながっていないので、GS1、GTINをローカルコードとつなげよう、最初は

マスター自体をGTINにしてしまえばとも考えたが、やはり難しい。ローカルコードにはそれ自体の役割

があり、田中先生のお話のように病院内で使うものは商品だけではなく色々な情報が入っており、そ

れを活用しようということもある。

・ローカルコードとGTINを連携すれば情報の世界とモノの世界がつながる。バーコードを読むことでつな

げてくれる。つなげることで横（異なるマスターをマッチング）のつながり、縦（モノと情報システム）の

ながりをつくって行こうと考えている。MEDISさんにはおおもとのマスターをしっかりつくっていただき、これ

を取込んで行く仕組みが出来あがれば良い。

ちなみにここでは４つしか示していないが、当院で使っている物品が関係するマスター、電子カルテ関

係で使っているマスターは全部で16種類ある。16ものマスターを全てGTINにうまくあてて行く、それを

スマートにできる仕組みが必要だと思う。

■ 業務改善のための分析とGS1コードによる連携
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・分析（実施データによる分析）の話をする。東大病院では患者さん一人ひとりに何を払出したかが

わかる、かつ戻ってきたものも数えているので、差分でその患者さんに何を使ったかがわかるようになって

いる。つまり診療報酬のデータではなく、実施データが取れる。診療報酬のデータと実施データの違い

は、診療報酬データは丸められているので実際に使ったものと乖離がある。

・グラフにて、使った材料、診療報酬請求額、使った物品の原価を示す。一つ一つの点が患者をあらわ

し、材料をどれだけ使ったかで赤字、黒字も示している。興味深いことに（縦に）倍数になっている箇

所がある。高額なカテーテルを1本、2本、3本、4本と、使った本数の違いである。診療報酬データは2

本使っても3本使っても丸められるために出てこないが、実施データを取るとこのようなことがわかる。

ただしこの東大病院のような、細かく材料を数えて患者単位に実施データを取得することは一般病院

ではむずかしい。しかし現場でバーコードが普及し、読取ることが実現できれば分析も可能となり、現実

の医療で何がどれくらい実際に使われているのかということが見えてくるであろう。

■ 実施データによる分析
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・「まとめの前に、ふたこと」を述べたい。

一つ目は、「これ以上、新しい材料コードは必要ない」という件。ある研究会で紹介いただいた図を示

す。14種の似たような競合する標準が乱立している。それを聞いた人が、「では全部のユースケースで

使える標準を一つつくろう。」と言って、結果15個目の競合する標準ができたという話。

・とにかく、もう今あるものを使おう。そのうえで、なぜGS1を使うのか。それは、田中先生も仰っておられる

が、そこにバーコードがあるから、モノについているから。モノと情報のつなぎ口がまさにこのGS1バーコード

であると私は思う。

・全体最適化のための情報システム環境整備の方向性について、「まとめ」を述べる。現在の様々な課

題を整理するため、各業界の方々と対応している。

電子カルテでバーコードを読むために、その都度ボタンやマウス操作が必要では現場では使えない。

簡単に読込んで登録できる機能も電子カルテには必要ということで、NECさんと対応を行っている。

またロットの管理も電子カルテでできるようにしよう、ただし全部読むのではなく、どれが管理するべきも

のかを決めることが必要で、SPD事業者さんとで決めて行く。

読むべきバーコードが2つも3つもついている製品もあるので、読むべきバーコードをガイドするための

マーキングが必要で、加えて卸さんとの間のEDI化も課題。

・さらにはマスターの構築。マスター関係のコンサルさんもノウハウをお持ちであるため、一緒に対応して行

こうと話をしている。MEDISさんにはそれを統一的にしていただける方法や、大もとを整理していただけ

ればと思う。

とにかくユーザー、プレイヤーそういう人たちが中心となって変革して行くことでUDIをもっと活用できると

考えている。末尾に記した標語「User Driven Innovation」はUDIとかけている。今、最後のスライ

ドに記している各組織のメンバーが手弁当で集まり、全体が、社会が幸せになるような方策を考えて

いる。

■全体最適化のための情報システム環境整備の方向性について
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❶ 本協議会は、テーマに係わる全てのステークホルダが一堂に会して検討を進めた。 現状を知り、改善

出来ることは率先して行うことで医療製品識別（UDI、UI）の取組みを活発化させ、流通および医療現場

での利活用を促進すること、小異を捨てて大同につき、全体最適を目指すことの賛同が得られた。

❷ 本協議会がテーマとした医療製品に標準コード（GS1)による固有製品識別子（UDI、UI）を付帯させる取

組みはリアル空間とサイバー空間を結ぶことであり、これからのデジタル医療に適う。これによって、

医療製品情報を長期間、広域的にトレースすることを可能にし、さらに、他の様々なデータと連携させ

ることで安全性の向上や医療業務の効率化を図り、医療の質を高めるとの認識を共有した。

❸ 施設の大小や形態を問わず広く医療製品識別とトレーサビリティを普及させ、継続的で安定した運用が

出来るようにするには費用対効果を適正にする工夫と初期投資費の軽減、促進策としてインセンティブ

を検討する必要があるとの認識で一致した。

❹ 医療機器（材料）では、周知が不十分のためかGS1バーコード貼付とデータベース登録が未だ100％で

はなく、品質的課題もある。利活用を促すには信頼性の高いコードマスターや分類コード等も必要との

指摘があった。これに対し、PMDAはただちに製造販売事業者向のリーフレットを作成して配布を行い、

また、MEDISはデータベース維持管理体制の強化や特定保険医療材料のコードマスターを作成した。

❺ 医療施設では、医療機器（材料）について様々なローカルコードを使用していることや電子カルテ等の

システムとの連携が十分でない等、現状の課題を共有した。標準コード（GS1）の促進にあたっては

現状との整合性に配慮してローカルコードと標準コード（GS1）の連結を促す取組みを進め、システム

連携はシステムのリプレイス時に向けて準備を進めてはどうか、などの考えが示された。

❻ 医療機器識別（UDI)は手術室、心臓カテーテル室や滅菌管理で多く使用されており、医療現場での

運用には数々の工夫やノウハウがあることがわかった。課題解決を進めるにあたっては先進事例から

学ぶとともに実証実験等を行って標準的な運用モデルを示すことが重要とされた。

❼ 同時に、医療製品のマスター管理は品質維持の要であるにも関わらず個々の施設で十分に行うのは

難しい重要課題であることから、共通化や統一化によって改善を図ることも検討すべき、とされた。

❽ 医療製品識別（UDI、UI）は広域的な情報連携や情報集約でも効果を発揮するが、未だ十分に活用さ

れていない。市販後の安全情報管理や電子商取引、地域医療での共同購買、災害対策などに広く

利活用することが提案され、それには共同で利活用可能な基盤整備を行うべき、とされた。

❾ 2008年行政通知は流通に主眼をおいた内容であり、SPD事業者の努力もあって医療機器（材料）の

物品管理では在庫圧縮や費用管理で成果を上げた。今後は医療現場のニーズに沿った医療安全に

係わる取組みが一層重要になると考えられ、行政への期待も大きい。

第3回協議会の事務局資料には行政通知等によってさらに明確にすべき事項が示された。行政による

適切な指導が国際整合にも配慮しながら速やかに行われることが望まれる。

❿ 本協議会では、医療製品、とりわけ医療機器（材料）に係わる課題を整理して検討を進め、テーマを

推進するためのコンセンサスの醸成を行い、次に向けての礎をつくる ことで成果を上げた。

本テーマに係わる実践活動は今後とも継続して進められるが、事務局からは本協議会での検討内容を

とりまとめて中間的な報告書としたいとの提案を行い、了解された。広く周知・啓発に役立てたい。

以上

＜関連報告＞

まとめ

「医療製品識別とトレーサビリティ推進協議会」活動の中間的まとめ （事務局）

事務局より、協議会活動の中間的まとめ案と今後、報告書の作成を行うことを提案。賛同を得た。
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2008年に厚労省通知（医政経発第０３２８００１号)「医療機器等へのバーコード表示の実施について」発出

から9年が経過しましたが、対応が未だ十分でなく、現場の要請にそぐわない内容もあります。国際情勢や

産業側の意見・検討案も勘案して、改めて明確にする必要があると考えられます。以下、概略を示します。

❶ 個装表示の明確化

医療現場から最も要望が多い個装表示の実施です。国際動向等も考慮して改めて明確に定めること

が望まれます。

❷ 本体表示

従来、本体表示・ダイレクトマーキングの取り扱いは対象外の扱いになっていました。産業側の検討や

実施案等を勘案してその取扱いを早急に検討する必要があると考えられます。

❸ データベース登録の明確化

従来、データベース登録をどこに行うのかが明示されていません。MEDIS-DCの医療機器データ

ベース及び歯科関係の取り扱いについて明確に定めるとともに、タイムラグを避けるために製品出荷

以前に登録を完了させることを明示する必要があります。

❹ 医療機器識別コード（UDI）の変更ルールの明確化

コード変更は任意とされていますが、トレーサビリティに配慮してルール化することが望まれます。

❺ 医療機器識別コード（UDI)に係わる品質管理

コード表示やデータベース登録の品質を高め、維持するために、ソースマーキングを行う事業者は医

療機器識別コード（UDI)に係わる業務手順を品質マネジメントシステム（QMS)で定めて運用することを

推奨する必要があります。

❻ 実施時期

実施期限についても、改めて定めて周知する必要があるのではないでしょうか。

行政からの通知（あるいは規制）等で、改めて明確にする必要があります

■ 広域活用のために統一した事業者コード（施設コード）を定める必要があります

現在、電子商取引等においても標準とするような事業者コード（施設コード）が用いられている訳ではなく、
電話番号やアルトマークの施設コード、流通業者が指定するコードなどが使われています。
統一された事業者（施設）コードを定めて医療分野で幅広く活用されるように進める必要があります。

例えば、リコール対応では医療製品の欠陥を修正するだけでなく、エンドユーザに潜在的なリスクを速や

かに通知して障害の影響を最小限に抑えることが求められます。標準コードによる医療製品のマネジメン

トはこのような場合に最適であり、実証実験等によって実施に向けて課題を精査することが求められます。

■全体最適を目指す課題については実証実験等の取組みが望まれます

■システム連携のために標準コードの利活用を推奨する取組みが必要です

・各施設内においてインハウスコード（ローカルコード）を用いて製品識別を行う場合には、標準コードと
の互換性の確保を事業者、流通業者、システムベンダー等に向けて周知し、推奨する必要があります。
・電子カルテのシステムベンダや疾患レジストリ等を構築するシステムベンダに向けて医療機器・医療材
料の固有識別子として標準コードであるUDIを用いることを周知し、推奨する必要があります。

行政の協力を得て、各ステークホルダーの取組み強化が望まれる事項

行政の指導、協力を得て推進する事項について、まとめ案と合わせて示した。特に、UDIに係わるバー

コード貼付やデータベース登録について、国際動向を勘案しながら法規制あるいは行政通知等で

明確にすることを述べた。
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1999年  3月 医療機器 商品コードUCC/EAN128標準化ガイドライン策定

2000年 12月 MEDIS-DC医療機器データベースの構築　運用開始

2001年 12月 厚労省「保健医療分野の情報化に向けてのグランドデザイン」公表

2002年  7月 医療材料個装ガイドラインの策定

2002年 10月 厚労省による医療機器・情報化推進状況調査がスタート

2005年  9月 医療機器（機械）表示標準化ガイドラインの策定

2006年 11月 標準化ガイドライン第5版　追補版の策定

2007年　6月 内閣府「規制改革推進のための３ヵ年計画」の公表

2008年　3月 厚労省「医療機器等へのバーコード表示の実施について」通知発出

2009年　4月 医機連「医療機器等への標準コード運用マニュアル」の発刊

2016年　3月 医機連「医療機器等のUDI運用マニュアル 2016年版」の発刊

2016年　4月
「革新的医薬品・医療機器創出のための官民対話」で、UDI利活用
促進に向けて協議会が必要との議論

2011年 6月 機器流改懇； 医療機器等のコード化に関する取りまとめ（厚労省）

2015年 6月 「経済財政運営と改革の基本方針２０１５」（骨太の方針）
「医療機器の保険償還価格は、機器の流通改善に取り組む」

2016年 3月 医機連「医療機器等のUDI運用マニュアル2016年版」の発行

2016年 4月 「革新的医薬品・医療機器創出のための官民対話で、
UDI利活用促進に向けて協議会が必要との議論

2016年 9月 第8回機器流改懇； 医療機器等のコード化に関する取組（厚労省）

米国FDA
UDI対応を本格化

2012年7月
規則案を公布

欧州UDI規制
2017年7月
医療機器規制の
一部として規程さ
れる

第１
ステージ

第２
ステージ

2016年 12月 「第1回 医療製品識別とトレーサビリティ推進協議会」開催

2017年 4月 「第2回 医療製品識別とトレーサビリティ推進協議会」開催

2017年 11月 「第3回 医療製品識別とトレーサビリティ推進協議会」開催

2018年 4月 「第4回 医療製品識別とトレーサビリティ推進協議会」開催

産業側メンバーで作業部会として取り組む「連絡会」が同時に発足

2017年 4月 MEDIS 医療機器標準コードマスタ等検討委員会 発足

2017年 4月 ３者団体確認会合 発足 （MEDIS、医器販協、メディエ㈱）
データベースの維持管理に関する協力の在り方検討

2017年 11月 厚生労働省 薬生機審発１１２８第1号、薬生安発１１２８第7号発出
「医療機器等のバーコード表示に伴う医療機器データベースへの登録等に
ついて」

2018年 4月 ３団体協力体制 発足 （MEDIS、医器販協、メディエ㈱）

2018年 4月 MEDIS 特定保険医療材料の標準コードマスタをホームページで公開

2017年 12月 （一社）日本医療製品物流管理協議会 発足 （旧SPD研究会）
（略称； 日本SPD協議会）

2018年 1月 医機連UDI委員会の下に「UDI関連通知改定案策定WG」 発足

2018年 6月 医療トレーサビリティ推進協議会 発足

第３
ステージ

UDIに係わる活動 経緯
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・今、GS1ができ、いよいよすべての医療用医薬品にはバーコードがつく。粒度は調剤包装単位や販売

包装単位によってその有用な項目は違っているが、その活用を進めて行くことはやはりそれは医療安全

であり、品質のきちんとしたものを患者さんに、という品質確保からも非常に重要である。

製薬企業により品質の保証された医薬品を患者、国民に供給するために薬剤師が行うべきことは一

体何なのかということをお話したい。

・まず、薬剤師は、「調剤、医薬品の供給その他」ということで対人業務と対物業務の両方を責務として

負っている職種である。医療職というのは基本が対人であるが、薬剤師は医薬品の供給があるので、

ここは対物業務としてきちんと認識して行かなければならない。

そのような中、昨年起きたのがハーボニーの偽薬が調剤され、患者さんに渡った薬が偽であったという事

件である。その検討会の最終とりまとめを資料に記している。日本は偽薬も少ないということで、とりまと

めの文章にも 「医薬品の流通や調剤、交付等に関わる者において、管理された流通システムがこれま

で機能していたため、流通過程で偽造品が混入することがない」 と出ている。要するに薬剤師が品質

を保証しなくてはならないという意識を持たなくても工場でつくった品質がそのままずっと保たれる。つまり

製薬会社が極めて色々なことを行ってくださっている。その結果、薬剤師が品質保証しなくては、という

意識がどうしても希薄になってしまったというところが現実である。

・この事件がインターネットで買われた薬ではなく、調剤済みの医薬品が偽物であったということは極めて

重大で、とりまとめの最後に 「今回の医薬品の品質確保が薬剤師の基本的な使命の一つであるとい

う原点に戻って取り組んでほしい」 という、期待したいということが書かれている。そのとおりだと思う。

・バーコードの利用の状況について述べる。すべての医療用医薬品に付けられているバーコードが実際に

どの程度使われているかを見ると、医療機関では薬品管理部門では約8割とかなり使っている。調剤

部門も6割超。病棟は2割弱である。

ところがその薬剤部門では、多くは散剤鑑査システムや水剤など、目で見えない部分が出てきていると

ころは鑑査システムとしてバーコードの利活用を行っているが、錠・カプセル剤あるいはその鑑査、あるい

は注射剤の取り揃えというところには実はあまり使っていない。

・病棟では三点認証、投与患者違い防止にバーコードが利用されている。あるいは定数配置薬の確認

にも使われている。しかし少ない。

・一方薬局では、チェーン薬局の場合、調剤段階でのバーコード利用は9割に近い。しかし小規模薬局

での調剤段階でのバーコード利用は低い。

・病院、医療機関や薬局も、内服関係については散剤のようなものはチェックを入れているけれども個別

の調剤包装体のバーコードが、現実としてはなかなか使われていない。

・元々が医療安全のために、取り違え事故を防止するために、名前や外観が似ていてもチェックできる、

ということですべての医療用医薬品に付けられたバーコードであるが、先ほど述べたように調剤包装体の

利用があまりなされていない。

＜関連発言＞

製薬企業により品質の保証された医薬品を国民(患者)に供給(調剤・販売)

するために薬剤師が行うべきことは （土屋文人委員）
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・それから、これは医療機関も小規模薬局も同じであったが、今後バーコードシステムを導入する、あるい

は拡大する計画があるかについては、7割が“ない”と回答。すなわち一部の恵まれたところを除き、中小

の病院では実行することが難しい。アンプルピッカーなど1億円近くするもの、稼働時間が短いものを各

施設が置くことは、現実としてはなかなか難しいであろう。

・そこで、バーコードを使わせるにはどうすればどうすればよいか。何らかの施策が必要であろうということ。資

料には 「まじめな対策」 とわざと記したが、医療機関・薬局でバーコード利活用を推進させるための対

策、例えば診療報酬上、点数を付けるであるとか、税控除をするなどの補助金的なものである。

・続いての 「不まじめな対策」、これはFDAがハッキリと言っていたことであるが、バーコードを付けたら取り

違え事故がなくなるという観点では、「バーコードを付けること」と言えば行政はそれで責任が終わる。製

薬企業はバーコードを付ければ責任が終わる。バーコード貼付があるにも関わらず、それを使わないで取

り違え事故を起こしたらそれは自己責任という話。

言っている事は間違ってはいないが、よろしくないと感じる。

■ 医薬品の取り違え事故防止を考え、さらに調剤について考える
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・そこで「非まじめ」な対策として、医療機関や薬局での調剤段階でのバーコード利活用を一つ一つに対し

て行うことを諦め、リパッケージセンターというものを設ける。そこで準工業製品のような形でリパッケージを

行い、そしてその情報が来ることで、結果として利活用したことと同じ形になるのではということである。

・「(国民視線でみたら）調剤とは一体何なのか」 をお話する。まず世界の多くは、医薬品は販売行為と

言われており、処方せんによる販売なのか、処方せんによらない販売なのか区分けができ、また販売方

法は欧州では箱渡し形式、アメリカはボトルに入っている、ボトル形式である。

いずれにせよこれらの箱渡、ボトル形式は、どの薬がどこに行ったか全て記録できるようになっている。どの

ロットが、どの製造が、どの患者に行っているかがわかる。

・オーストラリアでは、一包化した場合でも記録できる。調剤した場合には品名とロットと期限を記録して、

その一包化された「A」というものの期限、「B」というものの期限、ロットの全てを記録して、の7年間保存

義務をやっていないのか？」と言われた。

・日本は残念ながら調剤にこれらの記録がなされていない。昔、私が通っていた薬局には、患者さん用の

薬袋にロットと期限が書いてあった。でも今、そこへ行ったら記録していなかった。基本的にロットなどは患

者さんに示していない、記録ができていない状態となっている。

・昨年エピペンという薬が回収になった。特定生物由来製品ではなく、ロットの記録がなされていないため、

どの患者にどれが行っているかがピンポイントでは特定できない。病院・薬局として、この期間に納品され

たものがこの期間で出ているだろうから、そこには行っている可能性があるということでトレーサビリティを取

ったが、それを1個1個取っていれば調剤した薬剤師が必ず本人に言えたはずである。法的根拠がなか

ったため、それが記録できていなかった。

・2001年のアメリカの薬局が写った新聞を示す。アメリカではリパッケージが生業として許されている。しか

もそこにリフィル処方せんが実施されているので、次にいつ来るかがわかる。その直前にこの中央薬局でリ

パッケージ、各薬局にデリバリーする形でボトルにする時にはそのロットと有効期限の記録もできている。こ

のように効率化、合理化と品質保証を両方可能にしているのがアメリカのやり方である。

・私は効率化、合理化だけで、品質保証を考えずに機械化することはよくない、品質保証をするという考

え方をきちんとすることが大切であると考えている。これができれば薬剤師の対物業務の「作業」は大幅

に軽減され、余った時間を対人業務にあてることができる。但し、対物業務を止めるということではなく、

納品されたものに対しては情報が付随するので、「これについてはこの期限のロットですよ」 という情報を

管理しながら、余った時間については対人に行くということである。
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・今のフローでは、製薬企業から病院・薬局までに届く間にパッケージされたものを開封することが基本的

には禁止されている。薬剤師の責任下で開封され、混合調整、リパッケージ、一包化などの加工が

行われる。これが個別の病院・薬局で行われるためにその先も個別にチェックを重ねなくてはならない。

病院においても薬剤部で出したものについて病棟で看護師さんがチェックをして、ということが繰り返

される。

・前述のようなことでよいのか。薬剤師法では処方せん中に疑わしい点があった場合、それを確認した後

でなくては調剤を行ってはならない。処方が来て、それがOKとなったらリパッケージに関する依頼情報を

病院・薬局から業者に出して、個別で、いわゆるリパッケージ単位で納品がなされる。ここを準工業製

品化することで、品質の保証されたリパッケージのものが来ればGS1を使ってチェックが効くので、ここから

先のことを薬剤師がまたやればいいということになる。これからの時代、そういうことを行ってよいのではな

いかと思う。

・そういう形で行うためには色々な問題はあると思う。例えばリパッケージというのはシリアル番号がついて

いるけれども患者名が入っていなければ調剤にあたらないかという規制の問題などである。しかし個別に

行っていることのチェックをいちいちやらなくてよい。アメリカのナショナルドラッグコードはリパッケージし

た人が付けることになっている。つまりリパッケージというのは、中身に責任を負うようになっている。

・関連して、リパッケージの一例を資料に示す。画像は試作であるが、自動分包をし、画像で中に何が

入っているという情報が取れ、薬が容器に入る。容器にバーコードがついているので、内服も患者さんに

対して三点チェックをする。一番大事なのは内服薬の実施記録が取れることである。

わが国には調剤記録、処方記録はあるが、実は服薬記録というものがない。日薬の調べで患者さんの

家に相当ある、飲まれていない薬を飲んだことにして、効いたことにしてディープラーニングをしても誤った

結果しか得られないので、飲んだという記録がとれることが極めて重要である。

中身が保証されたものを飲むという記録が取れれば、一週間分がこうなっている、ということもわかる。1

病棟の患者さん一人ずつに分けたもの、またはその患者さんの1週間分という形で納品させてくれれば

望ましいのではないかと感じている。

■ 医薬品の品質について
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・今、「国民に対して品質の保証された医薬品を供給する」 ということを施策している。それが結果として

トレーサビリティを確保して行くことができるのではないか。そして薬剤師は医療機関内、あるいは在宅

において、他職種がエラーを起こさない形での医薬品の供給方法を確立することが大切である。そして

患者さんが正しく服用できるような状況に応じた調剤設計を行い、調剤調整を行うことが必要である。

・先ほど示したように、対物業務の作業そのものは薬剤師が行う必要度は低いであろうということから、対

物業務の準工業製品化を図るという一つの新しい発想を持つ、品質を保証した形でのリパッケージを

行う、あるいはそのロボットをつくることが必要。さらにそこで包まれ納品されてくる情報と物をあわせて対

物業務の管理として行い、そして実際に服用した後のモニタリングを一生懸命行うという、薬剤師が本

来行わなくてはならないことをなすべきなのがこれからの時代だと思う。

・これはすべての医療用医薬品にバーコードがついたからできる話。企業が付けてくださったものをいかにう

まく利活用するかということを今後考える時に、対物業務の作業を薬剤師が行うのではなく、対物業

務の管理と対人業務を中心に行うことが必要ではないかという話である。
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医療機器データベースの利活用の促進に向けた取組みについて 

 

２０１８年４月１９日 

一般財団法人 医療情報システム開発センター 

医療情報利活用推進部門 武隈 良治 

 

標記の事項については、２０１７年（平成 29 年）11 月 30 日に開催された推進協議

会（第３回）で報告をさせていただきました。ここでは、その後の取組みについて進捗

状況等をご報告致します。 

 

1. 取り組みの進捗状況 

（1） 標準コードマスタの作成について 

医療機器標準コードマスタ等検討委員会で検討いただいた標準コードマスタに

ついては現在、作成作業を進めており、4月末までには作業を終えて本財団ホー

ムページで公開することを予定しています。 

これは特定保健医療材料の約３０万件をまとめたもので、毎月、内容更新するこ

とを予定しています。ホームページには有効な利用方法等も掲載しますが、保険

請求業務等にはすぐにでも活用いただけるものと期待しています。 

（2） 信頼性の高い医療機器データベース確立に向けた取組みについて 

１）円滑な維持管理のための取組み 

・いままで、市場に製品出荷がされているにもかかわらず、データベース登録が 

遅れているなどの指摘がありました。それらを解消して事業者からの登録業務 

が円滑に行われるようにするために、事前に登録は済ませておいて指定した期 

日に登録内容をオープンにすることが出来るように現在、データベースの改修 

を行っています。5月連休明けから実運用を予定しています。 

・医療機器データベースの維持管理を本年 4月から（一社）日本医療機器販売業協 

会、メディエ（株）を支援事業者として認定し、関係三者間で了解がされました。

これによって、スピーディーに現場からのフィードバックがかかり、改善が進む

ことが期待されます。この取り組み状況について、どのようにユーザーの皆様に

お伝えするかは現在検討中です。 

２）医療機器データベースの利用促進に向けた取組み 

見やすい、分かりやすい、使いやすいようにするために、医療機器データベー 

スのホームページ（https://www.kikidb.jp）をリニューアルしました。 

＜関連発言＞

医療機器データベースの利活用の促進に向けた取組みについて （武隈良治 委員）

第3回協議会(2017年11月29日）に報告させていただいた以後の状況について、示した。色々な取

組みを関係機関のご協力を得て実施するということである。それ以降、すべての案件について進捗があっ

たことを、再度、以下の文書で報告する。
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「医療機器 DB」あるいは「機器 DB」を検索用語にして簡単に検索も出来ます。 

(3)  行政への要望事項に関する進捗状況 

１）商品コードの変更ルールについて 

商品コードの変更については特に定まったルールはありませんでした。そこで

要望事項に「医療機器等への標準コード付与（バーコード表示）の実施要項」に

変更ルールを盛り込むこと望むとしましたが、現在、産業側の取組みとして医機

連で「医療機器等への標準コード付与（バーコード表示）の実施要項」の通知に

ついて検討が行われていますので、この件も併せて検討することで進めていま

す。 

２）医療機器製造販売企業への医療機器データベース登録の指導について 

この件については医薬品医療機器総合機構がパンフレットを作成し、配付して 

いただいていることで、周知が大いに進むであろうことを期待しています。 

登録の問い合わせや登録作業が円滑に行われるように講習会の開催や代行登録 

も行うことにします。 

３）特定保険医療材料の保険適用通知に関するデータの取り扱いについて 

毎月示されている特定保険医療材料の保険適用通知に基づく事柄については遅 

滞なくデータベースに反映させるように体制を組み、取り組んでいます。 

今後とも円滑な業務遂行を心掛けます。 

４）添付文書について 

添付文書を容易に確認できるようにすることで安全性向上に役立てることを検 

討しています。その実現に向けて医機連 PMS委員会で主旨説明を行い、各企業 

の了解を得ながら進めることにしました。 

また具体的な方法については医薬品医療機器総合機構とも協議を重ね、年内に 

医療機器データベースから添付文書閲覧できるようにしたいと考えています。 

1. その他 

（１）医療機器の分類コードについて 

データ分析には目的に適う「分類コード」が必要との議論が本協議会でもありま 

した。医療現場の要望に適う「分類コード」の開発は難しいテーマでもあります 

ので、どのような方針で進めるかなどの検討から始め、中長期的に取組むことと 

して検討委員会等の設置を検討します。 

 （２）歯科関連のデータベースについて 

   現在、歯科関係は「歯科用医療機器データベース」として（一社）日本歯科商工 

協会で運営されています。双方が協力して登録や運用に支障をきたさないように、 

必要な調整を行うようにします。 

 

皆様には多大なご協力、ご指導をいただき感謝申し上げます。    以上 
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・我々、医療機器流通業界の現状、課題を述べる。

・現状、汎用一般材料、一般消耗材料は55万点。特定保険医療材料は約30万点。それから色々

な医療機器、設備などが約1万点となっている。医療材料にこれだけの種類と機能が分類されている

が、我々の中で大きな問題になっているのは、特定保険医療材料の中でもここに示したように整形外

科の手術では病院から情報が入り、必要なものをすべてセットで揃えて病院へ貸出・持込みをする。

手術後、使ったものだけをそこで請求いただき、残ったものは引き上げる。この繰り返しが年間何十万

例とある。ペースメーカーの症例でも全国6万件ほどある。このような品は適正使用支援の中で、業者

側から先生方のオーダーで持ち込み、技術的なサポートを行いながら使ったものだけを請求というシステ

ムで流れている。

・これが最近では血管のステントや大動脈弁のカテーテル治療、色々なものが新しいテクノロジーの発達

とともに、単純に物を医療機関に運べばよいという問題ではなく、適正使用支援というものが国内の医

療制度の中ではほぼ行われている。トレーサビリティで発注であるとか、そのビジネスの取引の形態が

どのようにして効率化ができるかということである。

・コードがつくられることでトラッキングそのものはかなり患者さんのためになる。リコールがあった際でもすぐさ

まどのようなものが患者さんにという形になる。ペースメーカー手帳を患者さんが持ち歩いているが、それ

を忘れる方もおられるので、そういうエラーをなくすためにも、安全性を担保するという意味で、我々はこ

ういうものを期待している。

・受発注については利用形態が汎用の一般材料と比べかなり異なるので、今後どのような形でできるか

というのは今後のテーマだと考えている。ただ、やはり患者の安全という意味でのトレーサビリティ、トラッ

キングは大変期待できるものと考えており、問題を抱えながらも前に進んで行きたい。

＜関連発言＞

医療機器流通業界の現状 課題と期待 （森 清一 委員）
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・まず、「標準コードの活用の現状」 に関して述べる。標準コード、MEDIS-DCのデータベースに登録

されているGTIN-14はSPDの現場で実質的に使っていないのではないかと言われるが、SPD側では

病院内でのコードの有無により「この場合はこう」という選別をさせずにきちんと管理ができる。

・SPD側から預託という方式で物品を供給している場合があり、病院の中に物品はあるが、封を開ける

までは業者の在庫扱いという形があり、SPD側の資産確保ということもあり、インハウス、新しい形のコー

ドを付けて管理を行なっている。

・実状はこのようであるが、商品に標準コードが付いているものは、システムの中で紐づけて管理できるよ

うにしている。つまり、トレーサビリティが基本的には確保できる状態をシステムの中でつくっている。

「MEDIS-DC・標準コードと共通コード」 に関しては三者の協力体制にSPD協議会としてもサポートを

行う。また特定保険医療材料を含め他の汎用的なものまで一定の計画を持ち、増やしていただければ

良い状態になるのではないかと考えている。

・「広域運用」 に関して述べる。SPDも今は病院ごとに管理を行っているが、今後、地域でのSPDという

ことで、共同搬送、共同購入という形を行った時に、その地域の開業医の医院、薬局に初めて効果が

出せるのではないか。今までは自治体などが資金的なバックアップができないということで地域連携が進

まなかったが、法改正によりそれがよいということになると全国で270ものプロジェクトが動き出した。そうい

うところがインハウス、独自コードで運用する前にできるだけ早く標準化をしておかないとならない。後で

紐づけを行うと大変な労力になると思われる。

加えて、施設コードがこれから問題になってくると思われる。厚生労働省において指導されるなど、アルト

マーク社のようなデータベースを使用して「できるところから整理」 をして行かないと、EDIが普及しないの

ではないかと考えている。

・従来のSPD研究会から平成29年12月1日付けで一般社団法人日本SPD協議会ということで法人

化を行った。新しい協議会の今後の施策としてはまず、SPD実態調査の実施を考えている。これまで

SPD研究会に入った状況は把握しているが、それ以外に未把握の部分がある。また他には把握してい

る組織はほとんどないということであるため、一度徹底調査を行う予定である。また先ほど述べたように、

局所の最適化から全体最適化へという形を進めて行く。合わせてSPD実施の際にはリーダーが重要な

要素であり、そのための教育を進めて行く。

・先程から標準コードはGTINと言われているが、それに関する厚労省の標準化についての明言はない。

GS1ヘルスケアジャパンから恐らく提言されると思うが、HELICS協議会についての記載にあるように、

協議会で承認されたものが保健医療情報標準化会議にあげられそこでOKが得られると初めて標準

規格として通知されると承知している。GTINを標準規格として認めていただくことにより病院の方々の

認識も違ってくると思われる。本協議会にご参加の方にはHELICS協議会の投票権をお持ちの方もい

らっしゃるので、GTINの標準規格化に対して賛成をいただき、取得を早くしていただければ幸いである。

＜関連発言＞

SPDの立場からのUDI活用の展望と期待について （松本義久 委員）



147



148



149

＜落合議長からの発言＞

・協議会も4回目を迎えた。医療機器、特に、材料の検討を主眼として進め、皆様の活発なご議論を

いただき、コンセンサスも高まり、成果も上がったと考えている。

・前回の協議会が開催された11月末から現在までにあった、３つの出来事について話をさせていただく。

・直近のものは4月13日、14日に行われた「第3回閣僚級世界患者安全サミット」である。本協議会

オブザーバーの厚生労働省名越室長が尽力され、OECDはじめ諸外国から厚生労働大臣、医療安

全に関わっておられる世界の方が一同に会した場であった。そこで語られたことは、医療過誤・事故が

ひとたび起きると膨大な損失を生じ、それが医療費の中に占める割合も極めて大きい。その面からも

決して起こしてはならないことといえる。また 「費用」 というのは、起こしてしまったことによる合併症に

対する治療などの他、その患者さんご自身の社会的損失も含めると、経済的損失が極めて大きいと

いうことであった。

・経済的損失を救済するためにも医療安全はぜひ必要だという主張が全般のトーンであるが、日本に

おいては「医療安全は経済的な損失を付加する」ということがあまり響かない。諸外国、特にOECDは

医療が税金で賄われていることが多く、税金投資部分で損失があると具合が悪いため、そういうことを

なくそうという視点があると思われる。日本では税金も相当補われているが、保険制度、国民が恩恵を

受けている中では医療事故やそれに伴う損失への意識が届きにくいところがあり、医療安全、事故を

なくさなければ、ということに結びつかないのではないかと感じた。

・また、医療安全のためのIT化も述べられ、中身を考えなければだめという意見もあったが、どのような

場所に、どのようなことを考えて、どのようにIT化して行くことが医療にとって正しいあり方か、というところ

まで議論が深まっていないのが実状で、このサミットも4年間で3回行われているが、世界においても

未だ、そのような状態であると感じた。

・もう一つは、ここ数年の行政関連の会議では、未来投資会議、保険医療情報標準化委員会、

あるいは、本協議会委員の森田先生が座長、大道先生が委員をつとめる医療等分野情報連携

基盤検討会等が行われている。話を伺うとビッグデータ、医療連携、病診連携におけることを上手く

行うためのIT化として話が進んでいるが、そこではトレーサビリティ関連はあまり出てこない。扱われている

IT化に伴う医療情報というのは症状や病名などの話に留まる。それに対して「どういうものが扱われて、

どのような薬が使われ、そのための費用がいくらであったか」という情報の共通化をするための集いが

本協議会である。大道先生もご指摘されているが、それがどうやらシェアリングされていないと感じる。

＜意見交換＞

今後の展望と医療製品識別（UDIとUI）活用の期待

■ 日本では、医療安全が経済的側面から語られることは少ないが、重要ではないか

・医療安全は命を守ることを第一とすべきだが、医療経済的にも影響は大きい。

・メーカー、流通、医療現場を一貫して情報の連結が出来てこそ、費用対効果を含め、真の意味

での医療の効果がわかる。

・病院も経営効率・作業効率の改善のためにビジネスプロセスに注目しつつある。

医療安全を
損なうと
経済的ダメージも
大きい

ICTの活用の話
は進むが、
トレーサビリティ
の活用効果に
ついて周知不足
ではないか
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・メーカー、流通、医療現場を一貫して、形而下学的な意味での情報が連結できてこそ、費用対効果

とか、真の意味での医療の効果がわかるであろうと思う。

・日本医療ネットワーク協会（＠MD-Net）に話を伺うと、一見、流通とメーカーの間はIT化が進んで

いる所もあるが、病院と流通ではFaxで結ばれ、Fax情報を解読するために1枚50円かかるという。

これは医療界全体のビジネスプロセスマネジメントという視点からすれば、「無駄なこと」、というような

ことを言われた。

・さらにもう一つは、いわゆる特定機能病院における事故が続いたことに関連して、その認定要件

の変更あり、特定機能病院管理者研修が昨年の12月から今年2月までに5回行われた。私は講師

として3回、講演をさせていただいた。参加者の多くは各大学の病院長や医療安全管理者であったが

それらの方々から感想としては、「トレーサビリティに感激した」、「自院でも上手に使わなければだめだと

いうことがわかった」、また、ビジネスプロセスにおいて、「病院の経営効率・作業効率の悪さに注目しな

ければならないことがわかった」、などの意見が寄せられた。このようにようやく医療現場にもそういう話が

初めて浸透し始めていると感じている。

・本日は後に事務局から話があるが、本会は今回の第4回をもって「中締め」として、次に、またその先へ

引き継ぐ形となるが、その精神は受け継いでもらいたいと思っている。また、本日はお集まりいただいた

皆様にご意見をいただき、それらを集約してまとめということで進めて行きたいと考えている。

本日はよろしくお願いしたい。

・田中委員、美代委員に発表していただき、また、他の委員からも関連発言をいただいたが、それに関し

て意見をいただきたい。

・(仙賀 委員)： 委員の発表を聞かせていただいて、さらに一般の病院の現状を思い浮かべると大

分、差があると感じた。医療現場の若いドクターや看護師さん、医療従事者が患者を処置する、オペ

室で手術するときはもう常に診療材料などが用意されているのではないか。その材料がどういう流れで、

今すぐ使えるようになっているかは皆さん興味がないのでは、とも思える。自分が現場で働いていた時と

言えば、看護師さんが持って来てくれることが当たり前だった。

・それから、トレーサビリティ、UDIコードに対応することによって、これだけ便利に、安全になるということが

話されたが、看護師さんが何か記録する際には役立つと感じるのかもしれないとしても、やはり、医療の

現場ではあまり不便を感じていないのではないか。このようなことは学生時代からきちんと教育して行く

必要があるのではないかと、これまでの協議会での話を伺って感じた次第である。

■ 医療安全の仕組みは看護師や薬剤師のためにこそ、ある

病院経営の
ビジネスプロセス
改善に
トレーサビリティ
の活用を

・一般の病院のおいて、トレーサビリティに関心が薄いのはなぜか？

・医療安全は、看護師や薬剤師など、医療者の働く環境改善から生まれる。

・現状を良しとするのではなく、現場の声なき声を拾って、向上を目指すことが重要である。
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・今、若いドクターが用意されているものをそのまま使って、それがどのようにしてここまで運び込まれている
かわからなくとも安全だと言うならば、ある意味、それは素晴らしい環境と言える。

・一方で、例えば、その薬を使う前に患者さんと薬の確認が出来るならば、仮に、そこに入れたものが間違

っていたとしても防げるので、これもまた素晴らしいことである。どちらがより良いことか。

既に運ばれているからと言って盲目的にノーチェックで使ってしまう習性で対応すると事故が起きること

がある。だからこそ注意を喚起し、ダブルチェックを行い、本当に使って良いか二人で見て対応しなさいと

されているのが病院での現在のやり方である。

それを一人で行う場合であっても、使う薬と患者さんの関係を確認することが出来て間違いが起きない

ようにするシステムの下で実施が出来るのであれば、それは重要なことである。そのような環境では、医

療職は、「この患者にはこの薬で良いのだが、ちょっと待てよ、患者さんは熱があるみたいで、この状況で

そのまま実施して大丈夫か」等の判断をきちんと行なうことに注意を向けるようになるに違い

ない。これが「あるべき姿」だと思う。

・先日の医療安全サミットでもIT化に関しては、電子カルテに情報が引っ張り込まれるだけでそこから

なかなか出ず、やはりデータを引き出すことが大変だという話があったが、田中委員のような使い方が出

来ていない。このような使い方が出来るとなれば、もう少し分かっていただけるのではないかと思う。

・特定機能病院の講演会でも、病院の中で、このようなことを色々と考えて取り組んでいるということを

ご存じない経営者は多い。もう少し、このようであって欲しいという思いがある。

・（中田 委員）： まず、始めに、委員の皆さんの発表、関連発言から、どのようなところまで進んでい

るか、また、どのような変化が見られてきたのかについて、感じたことを申し上げる。

・先日、慢性期の病院に行った際、そこでは全部自動で薬剤を分注していた。急性期のような病院では

患者さんがすぐに退院されたり、また、薬剤の変更があったりするので、そう単純なことではなく、結局、薬

剤部のところできちんと行っていただく他ない。

・また、今の仙賀委員のお話だが、(トレーサビリティ・医療安全については)医者に言っても難しいと思う。

医者が処方し、薬を服用したということの確認は、点滴でも、今は医者自身では行わない。昔、看護師

の数が少なかった頃は、医者が自ら点滴をつくって患者さんに注射をすることがあり、それがどんなに大変

であったかが身に染みてよくわかっている。私はこの医療安全ということは、看護師さんや薬剤師さんの

ような人達のためにあるのであって、現状では医者のためではない、と思っている。

・私から申し上げると、医者は皆にそのようにして助けてもらって安全を担保している、と感じている。むしろ

医者を助けてくださっている人に安全を担保してあげられるシステムをつくることが一番大事だと思って

いる。「安全で、質の高い医療を、効率よく」 ということは、医者は効率よく、質の高い医療を行い、助け

てくれる方々には安全を担保する、ということだと考えている。

・その結果、データを残すと効率化にも利用出来ることから、田中委員の述べられたビッグデータ

になって行かなければ意味がない。そのためには厚生労働省の方にマイナンバーを導入していただき、

どの患者にどの薬がどれだけわたり、どのような結果であったかというところを見通せないとならない。せっかく

IT化するので目的はそこまで到達することだと私は思っている。

本日は皆さんからの進捗、マスターもつくってあるという意見もあり、ありがたいことだと、また非常に有意

義であると感じた。

医療安全は
看護師や
薬剤師の為
にあると
考えた方が
良い



152

・田中委員の病院は最先端にあって、トップランナーといえるが、中田委員の病院もかなり素晴らしく、

医師が処方して、処方せんが薬剤師に渡ると同時に直近の血液検査の結果が印字されている処方箋

が来る仕組みである。従って医師がうっかり忘れても薬剤師がその処方箋を見て、この薬を続けて飲ま

せると具合が悪いのではないかということまでチェックして、その時に医師にフィードバックがかかり、処方の

やり直しをさせるというようなことまで行っている。こういうこともうまく使えば 「できる」 ことにつながってくると

思う。個別には安全が担保されるし、ビッグデータとなるためにも、結局一つ一つが紐づけてつながると

いうことが重要であると感じている。

・武隈委員から「関連発言」があったが、推進協議会の非常に大きな成果の一つとして、このようなものが
出来たということを非常にうれしく思っており、ご努力に感謝申し上げる。ご意見あればお願いしたい。

・（武隈委員）： 昨年11月29日の第3回協議会において私達の委員会でまとめたものを報告させ

ていただいたが、色々な取組みを関係機関のご協力を得て実施することが出来た。それ以降、全ての

案件で進捗があったので、今回、再度、報告をさせていただいた。

・「維持管理体制の強化」については、今まで医療機器データベースはMEDIS単独で維持管理を行って

いたが、アイテム数も100万点を超えている以上MEDIS単独では難しくなってきているため、日本医療

機器販売業協会と株式会社メディエの三者で維持管理を4月から行なうようにした。

・また登録を促すことと医療製品出荷からのタイムラグを無くすために、販売日前に登録ができるシステム

にしようということで、今、プログラムを修正して確認を行っている。5月の連休明けから実際に販売前に

登録ができるようになる。

・標準コードマスターについても今、最終チェックを行って、4月中にコードマスターをホームページから公開

する準備を進めている。

・データベースに関しては、流通だけでなく、医療安全向上の観点から、医療機器データベースから添付

文書が閲覧できるようにすることを考えており、今年の秋から、その点について各企業にお願いをして

いる最中である。

・このように全ての案件で進捗がなされているが、今後も医療機器データベースの維持管理については皆

様のご期待に沿うように進めて行きたい。これらについては厚生労働省、医薬品医療機器総合機構、

日本医療機器産業連合会をはじめ、皆様にご協力を賜ったことに深く感謝申し上げる。

・今回は特定保険医療材料（特材）の約30万点ということだが、それ以外のものが55万点ある。
出来るだけ特材以外の材料も早く管理する方向にしてもらうのが効果につながると思うが、いかがか。

・田中委員の発表にあったように、全ての対応を求めても、そうは進まないと思う。まずは、これで実施を
考えるべきではないか。

■ 医療機器データベースの利活用の促進に向けた取組みについて

・医療機器データベースの維持管理はニーズに対応すべく、体制を強化する。

・登録率のアップと品質改善を図る取組みを行う。

・医療安全のために、データベースの内容も強化していく。

医療機器
データベースの
改善に向けた
取組みは
大いに成果が
あった
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・(田中委員)：先程の美代委員が食品のことで述べられたが、インストアでコードを出すことで

未登録品にも対応ができる。我々も（元から）付いていないのは院内でGS1を付けている。そこは少し

ずつ歩み寄って、ゆっくり両方が行っていくことが良いのではと思う。

・全てが付いていないから出来ないと言っていたらなかなか進まないので、使えるものは使い、足らないもの
は自分で補わざるを得ない。

・土屋委員のお話に関しても、私は薬局の経営者はそこで働いている薬剤師がどのように苦労して仕事

しているか、それがわかっていないと思う。無理をして働かせているのではないか、と心配する。その人達が

一生懸命働く、もっと楽に働けるようにしようと思ったら、コードリーダーを導入するなどの努力をする。

そうすると、その投資によるお金のかかりようと、その後で「お宅から買うと時々間違いがあって困る」という

クレームとが相殺されて得になるという話を言って行かないと広がらないと思う。

まだまだ、経営者がわかっていないというところがあると思う。

（森 委員）： (発言の詳細は、「関連発言」の項「に記載）

・我々、医療機器流通業界の現状、課題を述べたが、先程の武隈委員からもご説明があったように一つ

の方向が見えてきたと思い、これに対して相当期待している。

・コードが活用されることでトラッキングそのものはかなり患者さんのためになるだろう。リコールがあった際でも

すぐさまどのようなものが、どの患者さんに、という形になる。ペースメーカー手帳を患者さんが持ち歩いて

いるが、それを忘れる方もおられるので、そういうエラーを無くすためにも、安全性を担保する意味で、

我々はこういうものを期待している。

・また、受発注については、利用形態は汎用の一般材料とはかなり異なるので、どのような形で出来るかと

いうのは今後のテーマとして、さらに考えていかなければならないが、やはり、患者の安全を考えると、

トレーサビリティ、トラッキングは、我々としても大変に期待できるものと考えており、問題を抱えながらも

前に進んで行きたいため、これからも色々な意味でご指導を賜ることができれば幸いである。

・詳細な「関連発言」に感謝申し上げる。この写真を拝見すると、手術の際は未滅菌のものをまず病院
に運ぶということでよろしいか。

・使われる治療材料は全て滅菌されているが、道具そのものは貸し出されるので、それは病院の中で滅菌
されている。

・前の患者さんのものと色々あるということか。また、それを使い終わったら洗って持って帰るのか。一つ一つ
のものについて、どこへ何回行き、戻ってきてということをチェックされておられるのか。
また、ビジネスとしては、今後、こういう形態は増えている方向にあるのか。それとも減らそうという方向に
あるのか。

■ 医療機器流通業界の現状 課題と期待

未登録品には
インストアで
コード化し、
歩み寄って
実践を

・医療機器（材料）の流通は作業量が多く、人手もかかる。

・ICT化やUDIの活用は、卸販売業の係わるサプライチェーンの改善に役立つ。

・医療安全は、医療機関だけでなく、サプライチェーン全体の課題である。

医療機器（材料）
について
卸販売業の
果たす役割は
大きい
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・その通り。色々な道具があり、色々な対応もある。また、もらってきて洗って再滅菌をするという準備を
している。手術道具はその繰り返しである。

・手術道具についてはメーカーできちんとしたチェックがなされている。その繰り返しが全国での症例が対象

であるため、かなりの作業量になる。今後についても増える方向である。新しい材料が出来ているが、

そういうものはほぼ、買取る医療機関は殆どない。病院ではどのような材料を使うかわかりかねるので、

ある程度のサイズを持ち込んでという形が多い。

・（安原 委員）：手術部に関することなのでコメントさせていただく。これはローン・インストルメントと

いう言い方をされており、問題を含んでいるものではある。

・インプラント、人工関節を例に取ると、人工関節はとても高額な医療材料である。ただ、それは単独で

は使用できない。インプラントにはそれに特化した特殊な手術機材が必要になる。またインプラントが次

々と新しいものになって行くので、新しいインプラントを使用しようとする病院には、ローン・インストルメ

ントというものがメーカーから、もしくは販売業者から貸し出される。この扱いというのが、滅菌や洗浄が不

十分になるなどで幾つかの問題を含んでいる。

・メーカーとしては次々と新しいものを販売して売りたい、医師も次々と新しいものを使いたいというので、

これを特定の、例えば関節のために使用する高額な機材をその都度病院が購入するということはとても

採算性が悪い。だからこれはメーカー側もしくは販売業者がローン・インストルメントを貸し出し、そのかわ

りインプラントは購入してくださいという仕組みである。このようにして、インプラントは次々と新しいものが

使われている。

・これは日本だけではなく、海外でもこういう形態が成り立つし、幾つかの問題も含んでいる。

・（松本義久 委員）：（発言の詳細は、「関連発言」の項に記載）

従来のSPD研究会から平成29年12月1日付けで一般社団法人日本SPD協議会として法人化を

行った。新しい法人が行う「今後の施策」としては、まず、SPD実態調査の実施を考えたい。これまで

SPD研究会として入手した情報から状況把握をしているが、多分、それ以外に未把握の部分も多く

あると思うので、一度徹底的に調査してみたい。

・また、先ほど述べたように、局所の最適化から全体最適化へという形を進めて行く。合わせてSPD実施

の際には現場のリーダーのスキルが重要になるので、そのための教育を進めて行くことも考えてみたい。

・標準コードはGTINと言われているが、厚労省から標準化についての明言はない。GS1ヘルスケア

ジャパンから恐らく提言されると思うが、HELICS協議会で承認されたものが保健医療情報標準化

会議にあげられそこでOKが得られると始めて標準規格になる、とされている。GTINを標準規格として

認めていただことにより病院の方々の認識も違ってくると思われる。本協議会にご参加の方には

HELICS協議会の投票権をお持ちの方もいらっしゃるので、GTINの標準規格化に対して賛成を

いただき、取得を早くしていただければ幸いである。

■ SPD側から考える将来展望とUDI活用の期待

現在は
預託在庫に
よって運営
されているが、
課題も多い

・病院内で、SPD業者が活躍しているが、全体像は定かでなく、調べる必要がある。

・病院からのSPDに対する期待は大きい。SPD自身としても改善に取り組む。

・コードは、明確に標準コードとして認定してもらうことが望ましい。

SPDに関する
団体の法人化
が出来た。
活動を強化して
いく
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・本協議会のいままでの取組み、今後について広く、委員の意見を伺いたい。

・（渡邊 委員）：本協議会においては医療製品とまとめて言っても、医薬品と医療材料では議論の

内容に差があると思う。事務局「まとめ」でも最後に示しているように、医療機器に関する整備について

特に報告があげられて行くのでは、と考えている。

・なお、総じて言うならば、薬剤師が一番、今までもバーコードを利用している職種なのではないか、と思っ

ている。流通や調剤の際に、識別という部分の中で使われている。それが、田中委員が話されたように

今後その制度、取組みを粒度による情報取得やトレース、データの保管という部分に入ってくるとなると

今までとは全く異なるようになるのではないか。

・検査値の話が落合議長からもあったように、安全性、能率性、経済性の部分で違う機関のデータの

プールが、薬局という、薬を出すところで出来るという次元になってくると思う。

・これに関しては一度、市川委員に質問を受けことがあるが、日常生活を続ける中で薬物療法などを受

けられている場合、診療所や薬局で出した薬の患者さんの手元にある医薬品情報について、出した時

点でそのデータがプール出来るようになると、医薬品の範囲でも随分変わってくるのではないかと

思っている。

・今後の医療トレーサビリティの協議の中で、医薬品の制度関係につながって行けば良いと考えている。

・（中澤靖夫委員）：いままでの4回の協議会において、エビデンスに基づいた内容のある資料・発表を

拝見し、大変にありがたく思っている。

・現場の診療放射線技師の場合は、X線CT、MRI、あるいは高度の放射線治療装置などを使っている

関係もあり、マシン自身のことを熟知し、メンテナンスは勿論のこと、特に、マシンからのアウトプットデータ

には十分な注意を払うようにしているが、協議会での発表、意見を聞いていて、このような方法は診療

放射線技師の分野でも役立ち、使えるのではないか、と感じた。

・今後も、トレーサビリティについては推進をしていただきたいと思っている。

・（那須野 委員）：先程の発表スライドにもあったが、リコール（回収）については、バーコードの活用

がすぐにでも役立つのではないか。

・ある会議に出席した時に、リコール（回収）がテーマに上げられ、対象製品が製造のシリアル番号を羅

列、一覧にする形で示されていた。実際の取扱いを聞くと、この数字は製造元も手入力し、流通や医

療機関でも目視で数字を確認、再度、コンピュータに手入力して検索するのが実状とのことだった。

・折角、GS1でシリアルまで表示出来るのになぜ、無駄な作業、間違いやすい作業をするのかと思った。

・番号と一緒にリコール（回収）情報にバーコードの羅列があればそれを読むだけで入力エラーも無く、

かつ簡便に出来る。トレーサビリティでは常に「リコール（回収）」の話が出るが、対象製品をGS1表示

することはあまり大変だとは思えないので、すぐにでも、出来るところから進めて行く良いテーマだと思って

いる。ぜひ、対応していただけるとありがたい。

・確かに使ったものをデジタルな情報として残さないといけない。紙では後から回収する際に使ったか使わ

なかったか調べろと言われても調べようがない。通達する方もバーコードなどで連絡してくれれば直ちに自

動的に読める状態になる。何点かの数字が来てそれを見て同じ番号があったら知らせろと言われても、

それを行なう薬局や医療機関の方などは気の毒だなと感じてしまうし、このような対応は出来ると思う。

■ 今後に向けて、委員からの意見

リコールの通知
には、
今すぐにでも
GS1コードの
活用をすべき
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・（濱野 委員）：私も本協議会に出席をさせていただき、日本ではこのUDI、あるいは医薬品に対す

る識別コードが法令ではなく、通達という形のままで、ここまで進展して来たということに非常に感銘を受

けている。それをいかに利用して行くかということについて、関係皆様の熱心な討議あるいはその努力を

目の当たりにして非常に意義があったと思っている。

・GS1としても、当然のことながら標準の提供ということに加え、技術的な側面からの検討も行っており、例

えば、バーコードだけではなく電子タグでUDIを表示するということも、一部では検討されている。今日の

話で、医療材料を預託する形で持込み、使った分だけを識別するという場面などで、将来的に電子タ

グでの表示が行われるとするならば、そうした場面での活用ということも非常に有意義なことではないかと

感じている。

私達も色々な意味での医療安全、効率化、トレーサビリティの確保に向けて努力をして行きたいと

思っている。引き続きご支援をお願いしたい。

・（山下 委員）：日本医療機器ネットワーク協会では、電子商取引（EDI)で、特に、メーカーと

ディーラー間で行っており、これがないと流通が止まる位の普及になって来ている。

・今後のこととしては、企業間だけでなく、医療機関とつながって行くことが宜しいと思うが、それには、単に

受発注情報だけではなく、他の情報提供も考えられるのではないか。現在、メーカーとディーラー間では

医療機関への納品情報が大きくなってきていて、先程の話の「リコール（回収）」であるとか、医療機器

や材料の製品情報等々、情報をそういう形でフィードバックするなど色々と出来ることはあるのではない

か、と考えている。宜しくお願いしたい。

・（菅野 オブザーバー委員）：医療品の関係で申し上げたい。

・先程、ハーボニーの偽造薬の話が取り上げられたが、これからは納品書にロット、有効期限も印字し得

意先にお渡しすることになっている。その基となるのはバーコードだが、今のところ4割程度しか付けられて

いないため、メーカーのご努力に敬意と期待を持ちつつ、早めに印字されることを願っているところである。

・（小島 委員）：今後の展開として、「医療トレーサビリティ推進協議会」の設立を目指している。

大よそ、どのような団体にするかがまとまり、今年5月位に設立できればということで進めている。

・何を行なうかの考え方としてはメーカー、卸、病院、薬局そして最終的には患者の服用、服用後の

医療に関係するトレースができる環境をつくることである。その具体的な環境整備が私達で言うところの

「医療トレーサビリティ情報管理プラットフォーム」構築である。この構築にあたり、システムや様々な標準

化について今後、この組織で取り組んで行く。同時に政策提言をまとめ、関係する省庁などにも提言を

させていただきたいということで、ここにお集まりの皆様にはぜひご協力を賜りたい。

・（熊谷 委員）：話を伺っていて、看護職というのは病院の中で色々なケアの最終実行者になる

ため、そこで安全をどのように担保するかということは、とても重大であると認識している。

・薬剤に関しては新人看護師が1年間で起こすインシデントの第1位は薬の取り間違え、患者の間違え

であり、これはどの病院でも1位である。したがって、この協議会で議論されてきたことが本当にどの病院

でも導入されるようなシステムにしないとならないと思っている。病院の院長先生、幹部のお考えで入れ

る、入れないではなく、日本中がそうなるようなシステムになって、患者さんの安全を守ることが一番で

あるし、それを実行する人たちの安全も守ってあげたいと思っている。またぜひこれを推進して行くことが

必要だと思い本協議会に参加をさせていただいた。

新たな協議会
で情報管理
プラットホーム
の構築を
目指す

看護師は
色々なケアの
最終実行者
になる
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・（杉山 委員）：協議会に参加させていただいて、色々とお話を聞かせていただいたが、

こうありたいと思う要点は以下のとおりである。

－医療トレーサビリティが医療安全と医療の質の確保に重要であることを国民に明確に

伝えること。

―医療トレーサビリティが実行されることによる医療費削減効果を検証すること。

－医療の最前線にいる医療従事者にとって可能な限りシンプルであり、合理的システム

が確保されていること。

－国民から期待され、夢のあるシステムであるようにしたい。

－医療トレーサビリティの最終目標は「患者の安全」であるから、早期実現を目指して

ほしい。

・（上野 オブザーバー委員）：前回の第3回協議会でも紹介申し上げたが、PMDAからMEDISの

医療データベースへの登録と、PMDAホームページへの添付文書掲載のリーフレットを作成し周知を

行っている。これまでのところ、添付文書掲載はリーフレット配布前に比べ1か月間での平均掲載数が

1.5倍となっており、リーフレット作成の影響かは不明であるが、少しずつ効果が出てきていると認識して

いる。引き続き関係の皆様の協力を賜り、周知を図って行きたい。

また、前回、2008年の厚生労働省通知の改正にあたり、行政に対しての要望、検討課題も

示されている状況であるし、本日も田中委員や美代委員からUDI利用の大きな柱として医療安全

が示されているので、このあたりも厚労省の関係課と協力を行いながら引き続き取り組んで行きたい。

・（三浦 オブザーバー委員）：本日は多くのインフォーマティヴな情報をいただき、感謝申し上げる。

・田中委員、美代委員、いつもすばらしい内容であるが、特に美代委員の具体的にステークホルダーごと

にどういう課題があるかということを整理いただき、非常に参考になった。

・中央社会保険医療協議会（中医協）でも流通の効率化についても話題になったことがあり、森委員

からの説明も頂戴したが、そういう流れの中でこのような取組みがもっと進んで行くと良いと思っている。

・また先ほど、「通達で少しずつ広げる試みをしている」という話があったが、私達厚生労働省経済課は

どちらかと言えばアクセルであり、規制をするよりは皆様とともに良いことを広げて行くという比較的進行的

な仕事をお預かりしている中で通知を発出している。やはり一歩進むためにはこの取組みが良いもので

あるということがさらに広まり、それがむしろスタンダードであるという形で社会に定着して行けば、それが

義務であろうという形、あるいはその法令によって何らかの位置づけが必要であろうという議論になるわけ

であるが、そういう日が一日も早く来るように私達も努力をして行きたい。

・（松本謙一委員）：皆様のご協力に感謝申し上げる。振り返ると2、3年前、厚生労働省においての

官民対話でお話しをいただき、産業界を代表する形で、この協議会を設立させていただいた。ここまで

マネジメントさせていただき、一定の成果が得られたことに対して心から御礼を申し上げる。その間、厚労

省皆様からもご支援、ご指導いただき、そのおかげもあり、医療関係団体の先生方にも委員としてご活

躍をいただいた。また議長の落合先生からも、社会貢献のためにも一定の成果があげられたのではない

かというお話をいただいたが、同感である。今後、また、この協議会の延長線上として、さらなる発展がで

きれば良いと思っている。そういう意味では、中医協でもインセンティブになるようなことを考えていただけ

ればと思うが、田中先生、美代先生のご発表にもあったように、中身の濃い協議会でここまでに至ったこ

と、またこれから先につなげることができたということに心より御礼申し上げる次第である。
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８、謝辞

一般社団法人 日本医療機器産業連合会

会長 渡部 眞也

・UDIに係わる「医療製品識別とトレーサビリティ推進協議会」が4回の会合を持って報告書をとりまとめる

程の成果を得る運びになりましたことは、ご参加いただきました皆様のご協力に依るものであり、深く感謝

申し上げます。

・この協議会は、 (一社)日本医療機器産業連合会が主導して関連する全てのステークホルダーの皆様

に呼びかけを行なって、2016年12月に開催の運びになりましたが、準備の段階から厚生労働省の皆

々様には多くのご指導とご支援をいただき、有識者および医療関係団体の先生方にも委員としてご参

加いただくことが出来ました。重ねて感謝申し上げます。

・(一社)日本医療機器産業連合会は、このUDIに係わる取組みを早い時期から進めてきました。まずは

医療機器・材料の流通改善のために検討を行い、製造から流通・販売まで会員団体・企業と協力し

進めてきました。さらに数年前からは、トレーサビリティ等の機能を用いた安全管理面での活用こそが重

要との機運が高まってきましたが、それには何よりも医療機関で多く使っていただく必要があり、バーコード

貼付率が100％に達しない状況ではありますが、その推進を模索していた経緯があります。

・2016年4月の厚生労働省における官民対話で、このテーマを取り上げたところ、「産と医の協議に官も

参加する場を設けたらどうか」とのご助言をいただいたことで大きく前進することが出来たこともあります。

・我が国は、高齢化、人口減少、財政難という大きな社会課題を抱え、その多くは社会保障、とりわけ

医療・介護分野であり、2025年問題、2040年問題として強く指摘され、政策課題になっているところ

ですが、私共、 (一社)日本医療機器産業連合会および関連産業も、この問題にしっかりと向き合い、

政府や経団連を始めとする他の産業ともベクトルを合わせて積極的に活動をし、「Society5.0を支え

る医療機器産業」を目指そうとしています。

・その要点は、データヘルスやICTの利活用による次世代型の医療、すなわち「デジタル医療」であり、イノ

ベーション基盤の強化、サプライチェーンの次世代化、日本発のグローバル展開の強化、人材育成など

の取組みを推進すべし、としています。

・このUDIに係わる取組みも、次世代型の重要な「社会システム」に進化し、物流だけでなくデータのサプ

ライチェーンとしての機能、医療経済に貢献する機能、組織的に医療安全を高める機能などによって大

いに成果を上げるであろうことを期待しているところです。

・現在進行中の政府の計画によれば、2020年には医療等IDが本格的に運用されるとのことですので、

このUDIの本格実施も、それに符号して進められることが求められます。幸い、現在は薬機法の改定に

ついても検討が進められている時期でもありますので、そのような視点からも検討が行われ、指導が十分

になされることを期待します。

・どうぞ、今後とも、皆様のご支援、ご協力を宜しくお願い申し上げます。
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