
医療機器の流通改善に関する懇談会 （第5回）  

議   
事   次   第  

平成21年7月10日（金）16時00分～  

九段会館  真珠の間  

議 題：   

1．医療機器のコード化における先駆的な取り組み事例について  

（1）メーカーの取り組み  

（2）卸の取り組み  

（3）医療機関の取り組み  

2．医療機器における保守管理の現状について  

資 料：  

資料1  

資料2  

コード・バーコード化の取組状況 今後の活用策   

医療機器等のコード化における先駆的取り組み   

～医療機器卸の実態と活用事例～  

資料3   病院におけるトレーサビリティーの現状  

二次利用を意識したデータ取得への取り．組み   

資料4   第7回画像医療システム等の導入状況と安全確保状況に関  

する調査報告書（概要）   

資料5   保守・メンテナンスが必要な理由、回数の根拠、メリット  

等について   
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コードリベーコード化の取組状況  

今後の活用策  

09年7月10日 第5回流通改善懇談会  
テルモ株式会社  

CopyrJdlt（C）TERUMOCORPORATTON，JAPANAJ］RlghtsRes打Ved  
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CONTENTS  

●潜社のコード化、取組み状況  

●コード化により得られた効果  

●コード化を普及する為の課題・進まない要因  

●これから取り組む企業に対するアドバイス  

Copyright（C）TERtJMOCORPORAT70N，JAPANAl］RLghtsResefVCd   
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弊社のコード化、取組み状況  

一恵者様に使用されるまでの品質管理－  

Copyrlght（C）TERUMOCORPORATTON．JAPANAl】RzdltSRcヾenrCd  

における取組  
QニQuality （品質）  

C二Cost  （原価）  

D＝Delivery（商品提供）…   

－コード化・lT化によるQCDの追求－  

1．品質向上への取り組み  
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1－②．フールプルーフ機能による逸脱防止  
FooIProof（フールプルーフ）  

誤った使用法への対処機能。作業者に完全性を求めずに、誤りの検出■訂正や  

使用法の制限等の機能を設備等に持たせる手法  

製造指図のコード情報を基に  

箱への入り数・表示ラヘールの印刷・貼付を100％保証する仕組み  

Copyrlght（C）TERUMOCORPORAT10N，JAPANAllRlgh15Rescn，ed   
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2．作業効率の向上  

■商品コートゆ毎の生産進捗状況を見える化（作業能率等、原価管理に活用）  

工程進捗状況  
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3．タイムリーな商品提供  

■商品コード毎に出荷可能日・仕向け先を自動制御  

■材料調達～生産～出荷まで100％品質活動を展開   

コード化により、ものづくりトータル活動を展開中  

Cop）T励l（C）TERしMOCORl’OR八丁10N、Jノ肌1N人111そ1gl－bR〔ヾenrじd  
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Copymght（C）TERUMOCORPORATlON．JAPAT（刃IRlghlsRcscrvcd   
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10／24  

安全管理への取組み  

（トレーサビリティーの強化）  

■特定のロットより、使用原材料、品質情報、製造日付うイン、移動履歴が明確に追跡できる  
■特定の原材料・仕掛品より、それが使用された製品の数量・場所が特定できる   

［杢可〔蚕〕〔蚕〕〔蚕〕〔蚕〕匡司〔蚕〕  

Copyr）dlt（C）TERUMOCORPORATTON，JAPANAllRldltSRcseⅣed   
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弊社のEDI活用状況  

VAN構成図  
医専系  

JD－NET  富士通FIP  

（訃集配信  

②統一形式変換  

③卸固有コードを当社コート●に変換  

；1回目＝ 9＝45：  
：2回目＝10＝30 …  

；3回目＝12＝00；  
；4回目：13：00：  

テルモ  

時間起動バッチ処理  

（彰子ータ受信  

②データ最終チェック  

③oKデータ格納  

④エラーデータ格納  

⑤自動引当処理   

医専系  

HI－NE  

器械系  

D－NET  

薬粧系  

LANET  

ディーラー種別VAN活用率   

医薬品卸：89．7％   

医療器卸：81．9％   

医療器専門店：5．4％  

個別VAN群  
業界VAN群  

FIP－1′AN  

富士通フレームルー網  

Copyrlght（C）TERUMOCORPOR八丁70トJ．］＾P＾Nノヽl］RLglltSRじSCned  
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コード化により得られた効果  

Copyrゆ1（C）TERUMOCORPOR＿A¶ONJ▲M）．Ⅶ。刃1Rlgh15R亡Sen7ヒd   
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物流面での  

Before   A托er   能率改善   

管 理   
手計算、手書き、手入力  
出力帳票の内容チェック   

データによる自動化   ▼60％   

現 場   
帳票と商品の目視検品   スキャン検品   

帳票出力・商品検品待ち   ペーパーレス化   
▼30％  

手作業・目視・帳票での作業  データ・HTでの作業  

効率化と物流品質向上  
Copyrlght（C）TERUMOCORPORATION，JAPANAllRightsRescTVed  
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品質面での具体的効果  

1．倉庫内作業ミス件数  
（件数／月）   

2．配送間違い件数  

（件数／月）  

件数／月  

品違い ロット違い 過剰  不足 未ビック   
Copy・lghl（C）TERUMOCORPORATlON，JAPANAllR）ghtsReserved．   
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商流での改善効果  

直接空軍   

＞事務作業の効率化  

・転記作業，データ再入力作業の削減  

・入力間違い等の回避  

＞ビジネスサイクルの短縮  

・受注から出庫までの時間の短縮  

．甲接効果  

お客様サービスの向上により、   

（ロット管理の徹底や品種・数量間違いの削減など）  

安全管理に貢献  

Cor））T】dlt（C）TERUMOCORPOR－1T70N、JJW＾NAllRlghtsRE＿SerV亡d  
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コード化による改善効果の拡大の為に   

テルモにおける共通コードの利用状況  

【EDIの実施状況】  

受注におけるEDI化率66．9％  

くMD－NetでのEDI〉  

32社、  

受注件数：約6万件（09年5月）   

【データベースヘの登録状況】  

13，165品目（09年6月現在）  
（医薬品、MEパーツ、   

一般市場向け商品を除く）  

Copyrlghl  
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コード化を普及するための課題  

Copyrlght（C）TERUMOCORPORATlON，JAPANAllRlghtsReserved 
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《課題》   

Cop）ポdlt（C）TERUMOCORPORATION．JAPANAJIRldltSRcsen・ed 
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《課題》  

安全管理に役立つバーコード貼付  

注射器  血管造影用ガイドワイヤー  

ーlノT＆RuMO l  
－一●人■ こし●二・：（・t■l   

業務負荷やコストなどの面を鑑み、安全かつ効率的な運用が必要  
（医薬品や高度管理医療機器等）  

Ct）Pyrlgl－1（C）TERUMOCt）Rl’0軋へ■nON，Jノ肌小山】lミ唱h15Rし▲Sm′亡d   
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これから取り組む  

企業に対するアドバイス  

Copyrlgl11（C）TERUMOCORPOR＾TIOT（．JAPANAl］R）dltSRt＿くenCd  
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システム利用拡大による期待効果¢  

■コード化とEDIの接続による、受発注業務の効率化と精度向上  

業務負荷が大きく、  
間違いの発生の可能性  【受発注業務における作業工数試算例】  

受発注件数を月間60，000件、1時間当りの処理能力を50件／人 とすると  

1200時間／月の工数が掛力、ってし＼る  

＞受発注に関わる工数の削減  

＞   ／／  間違いの削減  業務の質向上  

Copyrlght（C）TERUMOCORPORAl10N，JAPANAJIRlghtsReserved   
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システム利用拡大による期待効果②  

■バーコード化による生物由来製品等・高度管理医療機器等の  

管理業務の軽減・トレーサビリティーの向上  

薬事法施行規則 第173条   
高度管理医療機器等の販売業者等は高度管理医療機器等を譲り受けたとき及び高度管理医療   
機器等の製造販売業者、製造業者、販売業者、賃貸業者、若しくは修理業者又は病院、診療所   
若しくは飼育動物診療施設の開設者に販売し、授与し、又は賃貸したときは、次に掲げる事項を   
書面に記載しなければなりません。   

（1）品名 （2）数量 （3）製造番号又は製造記号   
（4）譲受人又は販売、授与若しくは賃貸の年月日（5）譲渡人又は譲受人の氏名及び住所  

＞品質問題等発生時の状況把握の正確・迅速化  

＞医療機関・ディーラー・メーカーの管理業務軽減  

＞有効期限管理に活用可能  
Copyright（C）TERUMOCORPORAT70N，JAPANAllRJghtsReserved  

安全性の向上   
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システム羊り用拡大により更なる安全管理の担保を  
～患者様視点で医療の安全、安心を実現～  

■トレーサビリティーの強化  

インプラント品の患者様管理  

・確認の迅速化  

■高度管理医療機器等の管理  

・機械製品のメンテナンス  

■業務の効率化  

■物流品質の向上  

①コード化＝医療市場での共通言語化  

②バーコード貼付：データと現物の一致  

②’EDI化：データ連携とデータの蓄積  

電
子
カ
ル
テ
 
 

コードイ  

MEDIS－DC  
療器材データヘ小一  

◆コードの登録  

トレーサビリティーデータヘ小一ス  

（仮称）  

資材業者  ◆バーコードの貼付  

RPORÅT10N．］ノげANA＝Rlghts恥sL：r、ed  
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まとめ  

○コード化・EDI化リベーコード貼付は医療の安全   

管理・確保に寄与する  

○トータルサプライチェーンを実現することは  

生産～診療～診療報酬までの医療全体を網羅し   

業務効率向上をもたらす   



医療機器の流通改善に関する懇談会  

発表資料  

医療機器等のコード化における先駆的取り組み  

～ 医療機器卸の実態と活用事例 ～  

平成21年7月10日  

日本医療機器販売業協会  

株式会社 栗原医療器械店  

内容  

1．医療機器卸の実態  

／営業内容とその内訳  

／当社の医村データベース  

2．コードの活用事例  

／医療機器における社内でのコード活用  

／メーカー・ 卸間でのEDI接続  

3．今後の取り組み  

C叩）ノ〃g加⑥罰伽句′hr加「（コ〃】edfc（lJJ〃∫血〝Je〃由∫わre c8．∠Jd   
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内容  

／当社の医村データベース  

2．コードの活用事例  

／医療機器における社内でのコード活用  

／メーカーー卸間でのEDI接続  

3．今後の取り組み  

Co〃′rJg加⑥プけ〃占わ′山一r仏〟r（】〝rgJJC〔JJJ〃∫／n｛〃！g〃加▲Tfのrど CO ∠Jd  

㌣㌔石盤思惑 

当社の取り扱い範囲とその構成  

分類   売上構成   マスタ件数   

X緑機器及び画像診断システム   8．4％   4．000   1．2％   

生体現象計測・監視システム   9．8％  12．000   3．4％   

医用検体検査機器   3．2％  15．000   4．3％   

処置用機器（ディスポ・カテーテル含む）   39．7％  85，000  24．3％   

施設用機器   4．8％  20，000   5．7％   

生体機能補助・代行機器   13．1％  52．000  14，8％   

治療用（理学療法用含む）手術用機器・装置   2．1％  11，000   3．1％   

鋼製器具   0．5％   5．000   1．4％   

眼科用品及び関連製品   0．3％   2，000  0．6％   

衛生材料及び衛生用品   11．4％  36，000  10．3％   

家庭用医療機器   0．3％   4．000   1．2％   

介護・福祉機器   2．1％  40．000  11．4％   

その他 日用雑貨など   4．2％  64，000  18．3％   

合計   100，0％  350，000  100．0％   

※その他：二次店卸、   

事務機メーカーなど   
が含まれている  

※その他：二次店卸、  
行政、薬局など  

※介護福祉関係の個   
人顧客は対象外  

当社における取り扱い品目は多岐にわたり、画像診断機器に始まり、処置用機器、介護用品から必要に応じて日用雑貨に  
分類されるものまで取り扱っている。そのため取引先数も、医療機器メーカー数だけで800社あり全体では1．200社になっている。  

C叩yr鳩山◎プ〃〃行わ′畠げ沌〃r‘ュ〃ほdJCdJ肌函‘〃IgI拍∫Jorg co．Lfd   
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当社の商品マスタにおける医療機器の割合  

商品マスタマスタ   

特定保険医療材料や   10万件（28．6％）   

高度管理医療機器   

上記以外の医療機器   10万件（2臥6％）   

介護・福祉用品など   5万件（14．7％）   

その他   10万件（28．6％）   

合計   35万件（100％）   

※その他：家電、文具、衣料、医療機械修理部品、日用雑貨など  

※同一商品でも、流通経路の違いから複数登録されることもある  

医療機器に分類され 医療機器以外が43％  
るものが57％   

当社で使用している材料マスタ件数とその内容を見てみると、医療機器といわれるものは全体の57％である。もう少し多いと思わ  
れるが実際は、雑貨類、介護関連商品など病院で使われるすべてのものが対象となっているためこのようになっている。  

C叩γrJg／〟⑥20∂∂わ′た〟rJぬr（】汀Jed血J川∫加椚e〝た－∫わrg cc■．山廿  

、●Iご、：ミ  
もー㍉∵■ヰ守｝や痴耶－、   

日々の取り扱いに占める医療機器の割合  
物流センターの取扱量（入荷件数より）   

当社では基本的に商品の流通を物流センターで集中管  

理しています。その中で医療機器（クラスⅠ～クラスⅣ）の入  
荷件数（在庫含む）は5万件余りになり全体の80％を占  

め、即ち医療機器以外の商品が20％も販売されているこ  
とになります。（ある1ケ月の実績から）  

医療機器については、入荷から在庫管理・出荷までの  
トータルをバーコードを用いての管理を実施しています‘   

そのため、全体の80％については、コイを活用した管  
理を導入している。一方で20％についてはいまだ手作  
業（伝票処理）となっている。そのため、処理に関しては  
非常に工数がかかるというのが現状である。  

巨  
抑略  ＋2㈹ こ  

※1平成21年4月1ケ月間の取引から  

C叩）′r喧加⑥プロ0∂みγ血rJ占口和〃王edJc（lJ血∫か〟〝】e柏∫rOre CO．上Jd   



窓寮ぶかうー  

GSlバーコード表示がない商品例  

JANのバーコード表示がある商品   

白衣  

バーコード表示がない商品  

手袋  シーツ  絆創膏  
サポーター  

アメゴム  シューズ  

参考までに、実際に取り扱われている材料の中で「JANコードのみついている商品」、「JANコードすらついてい  
ない商品」の一例は上記のようなものがあります。  

C（㌍）ノI一丁gん沌プロ∂占わ′た】JrJろ‘汀d〝！ピdJCrJJ川∫J川椚e〃わ∫Jn†■e CO．山廿  

当社の実態から言えること  

・医療機器のコード化は数年前に比べ非常に進んできているとい   

える。特に、商品へのコード添付は日々の業務の中から、多くなっ   

てきた事が実感出来ている。   

・一方で、非常に多くの製品を取り扱っていることから、販売業者そ   
れぞれが商品マスタを常に最新の状態にすることが非常に難し   

いことも事実である。MEDEIS－DCのデータベースを参考にして   

いるが、ダブリや入力されてない空白の項目があり、全てを使用   
することもままならない状態である。このことは販売側だけでなく、   
医療機関にとっても課題だと思われる。   

・特定保険医療材料から雑貨のような物も医療現場では必要であ   

ることは事実であり、今後は、製品分類など見てデータベースの   
整備を行っていく必要があると考えている。  

Co乃′・J・唸加◎プ別帖句・た〟rIム口和〃ledJC（lJJれ∫†川〝！e〃f∫∫rOre CC・．⊥fd   



警モ須磨努藩㌧転濾・＿葛  

内容  

1．医療機器卸の実態  

／営業内容とその内訳  

／当社の医材データベース  

／メーカー・ 卸間でのEDI接続  

3．今後の取り組み  

C哩1ノ／■Jg加◎プβ0∂毎払ノーJムd用〝lgdJC‘コJJ〃∫血椚e痛∫わre co＿Lfd  

当社の医療機器コード活用  

営業所・得意先  
仕入先  

②リアルタイムな作業指示・実績管理  

・入荷ロットの把握  ・ロット引当：：  ・出荷口ツト指示  
＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿lし＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿－＿  

† 威  忽 ♂毒  
ロット入力  切迫品管理  ロット指定出庫  

約4年前に新物流センターを設立。同時にトータル管理可能となるWMSも導入。  
具体的には、上記のようなバーコードを活用し入荷から在庫管理、更に出荷時のチェックまですべてを  
携帯端末（PDA）を活用し管理が実現できている。このことにより、トレーサビリティの実現、さらに有効期限  
チェックなど管理体制が確立されたと言える。  

C叩り‾唱加◎プ〝0∂毎払r血相〝lgdJC（IJl〝∫Jm〃】enb∫わrピ CO．JJd   



し、ユ  二 ∃番 ナJ笠盲．V∵ギ∴虻  

（D入荷時点での活用状況  

物流センター入荷処理でのバーコード利用件数（1ケ月あたリ60，000件）  

利用なL  
15，000件  

入荷した商品のバー  
コードを携帯端末  
で読み込む  

利用あリ  
45．000件  

医療機器  
の割合  

医療機器の 全入荷でみ  
バーコード利 たバーコード  

用件数  利用件数  
読み込んだロット情  

報などをデータ化し  
ラベル出力をする  

バーコード活用ができない理由  

（わバーコードが無い、読み取れない  

②バーコードがあっても商品マスタの整備が遅れている仕入先  
③商品の流通経路が複数あり、バーコードを読み取るだけでは   

仕入先や販売先の特定ができないため、納品書での確認が   
必要となる  

鎧二喪  10  Co〃′Jlg加◎プ0〃∂ムy加ハム〟m〝7gJJC‘1J肛†J川〃！e扉†∫わre ccトム′d  

②在庫管理での活用状況  
在庫管理商品のコード管理の実態  

ロット別に棚に格納  

8，700件  
（100％）  

・入荷時にロットを把握  

り〈－コード表示がない商品には自社ラベルを貼り付け  

・商品自体にバーコード表示がなくても、自  
社ラベルを利用するため100％となる  

医療機器の中で既にコートー化されている商  
品については、商品のGSlコート■を利用  

車司巨・三tご田  
、、Lヽ七・1＿・一一・  

トリユ≡：方i墓相   Rもフラ 

ワil【コツコ  

こ芸当  
Rkフうリiコ   

理事1t：：：二票；  

；。．．・棚入れ作業時に、棚番のバーコードと商品のバー  
コードを読取り、格納する棚を確定  

・ロット使用期限を把握することで、先入れ先出しの  
出庫指示が可能になる  

C（りり′rJg／7J◎プ0〃∂れた〟rJ占αrd 〃！edJC（lJ血山九仰劇化．†わre co．］d   
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③出庫確認の活用  

物流センター出庫処理でのバーコード利用件数（1ケ月）  出荷：ロット別の出庫指示  

■ロット別に出庫指示がされる  

・出荷時の商品特定（出庫ミスヘの対応）は  

コードがある商品については100％実施。  

それ以外の商品は目視で実施。  

有効期限管理としては、GSlコート■添付商品  

は直接読み込んで、その商品の有効期限  
を確認し出荷。  

しかし、JANコードのみ、更にはコードが無い  
商品については、目視での確認を徹底。  

このことは作業上非常に負担となっている  
のが現状です。  

・ピッキングした商品のバーコードを読み取  
り、商品の誤出荷や使用期限切迫品の  
出庫を防ぐ  

料亮∫  12  C叩）ノrlg加◎プβ0∂毎hr血「（】〃王edJC（1J血∫仇J〃ほ〃山∫わre co．∠Jd  

預託材料への活用  
預託在庫：バーコードで在庫管理  

※1預託補充や売上への連動  
※2預託在庫のバーコードを読み取り、在庫数量や使用期限のチェック  

13  CqりノrJg加◎プββ∂わ′hrJムαr（1〝】ed／c（TJJ〝J血〃】g〃血JrOre CO．上Jd   



～ 寺  ㌧㌔ “ r∑  屯  

サプライヤー間とのVANEDI接続  
VANサービスの活用  

VANを活用するデータの種類   

・発注データ（卸→サプライヤー）  

・仕切データ（サプライヤー→卸）  

・納品実績データ（卸→サプライヤー）  

仕入件数  才芸続二・し件款  

I l1  

5万件／12万件（一月当り）  

・ ↑、′ノ弓竺乙  
＼ヽ   

26社／1200社  

■手蔓結溝  

口末技結  

コード化の効率化としてEDI化が上げられ、当社も積極的に進めているが実際には全体の2％にとどまっているのが実態である。  

しかし、接続しているメーカ1との効率化は非常に高く、より展開する予定ではあるが、現時点では全体効率化というところまで進  
んでいるとはいえない  

14  （「0丹′＝g／け㊨J州βわノ加Jrlわd相川どdJCdJJ〃∫Jm〝lgl拍▲†「Org Cロ．⊥′d  

選藩還送一軋濾－や㌧薮適  

当社における医療機器のコード活用のまとめ  

1．医療機器のコード化のカバー率が進んできたことで、コードを活   

用した社内業務管理体制も同時に進んできた。しかし、100％   

には達成していないことが課題であると考えています。自社ラベ   

ルの使用なども行っているが、メーカーのコード添付がより多く   
なることが流通の効率化に必要である。   

2．EDI接続はコードを活用した効率化の最大のものであると思う   

が、現状では全体の2％程度にとどまっている。これは医療機   

器・材料業界情報化協議会（＠MD－Net）への製造業者、販売   
業者共に加入率の低さが原因の一つと考えられる。  

15  Co〃ノr増加亀プr川占わノ吉丁ノrJムdr‘了〃Igd】C‘1JJ那加研印加Jわ′g C⊂L∠Jd   



沌㍑か炉紅紅針乳惹  

内容  

1．医療機器卸の実態  

／営業内容とその内訳  

／当社の医材データベース  

2．コードの活用事例  

／医療機器における社内でのコード活用  

／メーカー■卸間でのEDI接続  

16  CoのノJ■鳩山亀プβロ∂わ′ん上げゴムdm〝ledJ川上川∫〟Ⅵ桝e〃由∫わre co．艮d  

怪麿凍結頼渡鴻  

医療機関との取り組み事例  

・今まであるVANサービスなどと違い、安く簡単に出来て医療機関にとっても有用な方法として、ASPサービスを用いて顧客  
内で消費、発注を当社と連携できるようトライアルを進めている。  
・やり方としては、あらかじめ取り扱い商品を決めておき現場に配置する。この際に、現場情報などを商品につける必要があ  
り、その内容については商品に添付している。  
・医療機関の担当者の方は、新規発注についてはMSC内の商品検索を用いて探してそのまま発注することも出来る。またそ  
れぞれの部署に配置した商品の使用実績を取りながら、そのまま発注（補充するイメージ）することも出来る。  

・この狙いは、普段の医療機関内の発注業務、使用分析などを自動化することと、販売する側の効率化の両面を目指してい  
る。  

17  C叫ツノセ加◎プ00‘わ′hr混和〝陀d血Jf〃∫血〃JgJ】由∫rOrg C⊂，．L柑   



医療機器卸の位置づけと役割  

卸  医療機関：  医療機器メーカー  
‾ ‾ ‾’‾ ■‾ ‾ ■‾ ‾ ‾ 1  

同じ商品マスタでも、立場により必要な項目は違う。共通の項目以外はそれぞれで整備する他ない。また、メーカーは自社商  
品、医療機関は使用する商品のみ登録すればよいが、卸は取引のあるサプライヤーの商品や医療機関から発注がある商品  
をすべて登録することになる。と同時にそれらを結びつける役割を担い、全体効率化が求められる  

「叩）′‖g加亀J〃〃6わノんJJrJムαJ一〟〃7ビJJC‘JJJ〃∫血〝Jβ〃J∫▲ゞわrど C‘つ ⊥fd  

一 身ヤ㌔挙膏  

今後の取り組み  

1．医療機器におけるコードの取得から商品への添付は進んできてはいる。   

コード添付と同時に元となるデータベースの精度と信頼性については、   
更に進める必要があると感じている。   

2．全体流通という観点から見ると、活用を推進するためにはデータベース   
だけでなく、メーカー、卸、医療機関までを網羅できるネットワークの普及   
が望まれる。   

3．現段階では、医療機器販売とメーカー間においては効率化を進めてきて   
いる。しかし、顧客である医療機関との連携についてはほとんどと言って   
いいほどこれからと言うのが実態であり、どういう形が望ましいのかも踏   

まえ検討していきたいと考えている。特に、医療機関内部の効率化という   
視点で、院内の連用及び病院情報システムと販売業のシステムとの連   
携を検討したい。  

〔’叩γ‖g加亀プ〃0占叫ん王Jr血J▲d川e♂JC（7J川∫血〃！e／1日∫rOrピ C（）．⊥fd   19  



＋血肋仙i肘肋‘柳．加地劇W  

病院仁おける   

トレーサビリティーの現状  

二次利用を意識したデータ取得への取り組み  

10．」uly．09’医療機器の流通改善に関する懇談会 於：東京  
京都第二赤十字病院 消化器科・医療情報委員会  

田中聖人  

＋血相肋㈲葺肘〝脚′柳．血劇W  

・統一コーディングによって得られる効果  

・コード化が進まない要因  

・普及するための課題  

・普及のための方策   



＋脚紬肘細柳，仰劇W  

・統一コーディングによって得られる効果  

基本的概念と生まれる利益  

・コード化が進まない要因  

・普及するための課題  

・普及のための方策  

＋  基本的概念と生まれる利益  紳 助 肘 細 柳．劇Ⅶ昭∴仙Ⅶ  
MEDIS標準マスタL  皿追鮎  

D仁  （財）医療情報システム開発センターの標準マスター紹介サイト  

F 虻DIS標準マスタ」・インデックス  ルmg肌∫f訂血血r  

MEl）lSDCが   

提供する   
川分野の  

標準マスター  
紹介サイトです  

llこ利用（二なる前にお読みくた乱、  

痘名マスター（ICDlO対応電子カルテ用標準病名マスター）   
n直射H二1東和〉 new   

圭j逝 』畳マスタニ   
e仰■＝〕〔l〔H5革新）   

塩庄検賓マスター（生埠憩組捜査む迩崇  
辺二‖≡：晒a］更新）   

医産品マスタ㈹  

医最澄岩ぎーター／＝   

着議案i任用語標三掌マス蔓－  
・看闘病 駅雌12㍊更新ン  
・睾護観禦編 f2〔瞑「㍑更新  

風  

塵J  

鞠l  

囲  

0  

Me曲   D⊂   

岬ま、ほ草稿名や  

ほ幸医薬品コ「∵な．ビ医療情報  

に様わミ．標準化丑・ヨ任〕患およぴゴ  

ライハシーマークによう個l、、脂粥  

†写譜やご閏経基矧こよう順靴  
キュリラ1の咤†射よど臣厚情批り  

貢堂な文操・l呆存に仔わも技前  

の普及など、医療順手駁ノフテ⊥  

の壬生づく川こ耳㌢」組んで．打壬  

す⊂．昭和49年に詣王子rLた厚生  

皐働省取こノJ荏、名産某省n皐菅  

一丁．肘「詞、土 人‾声「「  

包 足技所見マスタ‾＜★体所見濾＞  

こ‥∴ 
て …．  

聞ご糾】   語歯科帥処置マスト  

槽一筆マフク」ア1概要と1凰■方  

茶7首席（平成20年7月発行二・  直度検査マスター  

出1抑上L   



＋元帥戯肌舶血血相′柳．吻朋  基本的概念と生まれる利益   



＋血相肋げ肘蝕  基本的概念と生まれる利益  
■Ir・・」DE二：ン＝：：■   

－．・．ヽ   

ファイル壁）編集坦 表示妙 お気に入り（旦）ツールロ ヘルプ坦〉  

←責一－サ▼∂』郵亡如乗出措（ニ示j「恵三  ■TOPぺ・一一  

互けモtp／／●nl－ne川ebmdkyoto2】rCOりP／  

玩翻議  
′一一セ1：圭二 ‾・1ふ⊃ケぷ・十号－■ユ  

0   
圭一ilニ呈上1   

■   
院内食事帯準  

医者どこnet   

左記1NDEX上三   

左記INDEX上喜  

かミん登録規定  

榔克シュテム  

パスシ・一一一生成シュテム  

服薬指導シュテム  

マサ  ・一一・芋一与ぺ・一一丁  窪イントラネット   

闘里表  旦空ニd 臣琵Lea†Port∂l  図M・CrOSOftExcel  ⑳∂由よ葡」包1107   

＋伽虚血肘〝脚、柳．明朗W  

現在の院内がん登録の流れ  



＋血腑血肘肋好柳′加地劇W  

．保険病名と入院診療病名を分けた  
2．それぞれ、レセ電算コードとICD－10で管理を行った  

3．電子カルテの病名  ⇒   レセプトチェツカーの導入  

DPCでのレセプト作成  

4．入院診療病名  ⇒  ICD－10での一元管理  

がん登録システムヘの応用  

5．入院手技分類  ⇒  ICD－9CM  

K－Codeのダブル管理  
サマリシステムでの什報共有  ⇒  

DPC請求への応用  

がん登録システムヘの情報共  

病名の標準化を行うことでこれだけの運用が  
可能になった。標準化はデータ管理の生命線  
巨大システムヘの統合ではな＜、標準化した  
＋1  

一夕をキーにした連携が大切   



＋御伽腑肘肋柳′明朗W  

・滅菌器材のTraceability  
バーコードの実質運用  

感染への挑戦  

＋伽虚血肘肋柳  出力日時2004年2月24日17時20分 頁1／1  

患者使用器材シート  

定 時  
Ⅷ
冊
 
 

旧
 
 

1 

手術室－1  

術式：開腹直腸切断  

手術日：2月24日   

1g91年5月10日生  

12歳5ケ月   男  
145．2cm 39．7Kg  

0000000145 

ユニ タロウ  
ユニ 太郎 様 （－） HⅣ C卜）  

ラベル貼付欄：   

1馴馴l】酢胴州  
コードニ0▲lD223996－）†0200000〔）50   

イト  亨モ亡1■ 

用≡1服購附m州  
コート04022399601〔〕2000DOO50  

い 2 TモぐWt 

い竺弓－I鱒型虹］戸㌻緬i緬「1   



＋元帥肋紺よ肘〝脚す柳，血脚  

リコール実例   
2005年3月31日午後6時  

AC滅菌後の病棟・外来器材についてBl陽性判定が出た。  

l  

該当滅菌機器の運転記録・滅菌処理器材リスト、  

器材履歴管理システムの在庫管理画面を使用し、  

リヲール該当器材の在庫を確認した。  

既滅菌保管器材のみであり、再滅菌にて対応  
依頼滅菌として部署から持ち込まれた器材があったため、  

回収し再滅菌を行った。  

依頼滅菌リストの作成を開始  

理システムが  

2006年2月のリコールではより速やかに対応できた。  

＋血紳助W虚肘肋好√柳．血脚  

1．Traceabil吋に必要なのは手法と運用  

あくまでキャリアは使用しやすいものが良い。  
2．Traceabil吋を実現するためには素データの簡便な   

取得こそが必要である。   

手術においては予約情報をきっちりと取ることで   

『何をTraceするのか？』という聞いに初めて答えが出る  

3．一行為－Traceという原則を考えたとき効率化を同時に   

行う必要がある。   
たとえば手術においては＝・t・  

滅菌鋼製小物  

薬剤  

デイスポ医療材料  

滅菌医療材料  のすぺてを効率的に運用すべき   



■伽相加脚触碑．血珊脚  

・医療材料のTr a a bility  Ce   

譜
 
 

危
に
 
 

を考える  

データ取得 テ  
＼
 
 

し
 
 

＋元帥助脚触碑′朋脚  

守成2亡年9月緊瑠毒  こ中和顧匝昨査  甲1虚封年別司友現∈   

二琶疎闊軸】   【匡環講義1   1平原盲聾早9月言叛在  体外瞥折空  
規稚（品別姓   5日．三‡‖   祇了二万   ●■   －   絹・闊偲   ほ卸  

うら特定尻陰腹餓月琴  うち軒連館曳岳癌樹翳  
乏1鋸潮府射引離iが甘咄  1王事＿－1つ（対蛭惰紘上21鴇〕  

う引†青鰐守旨彊医療樟革  ラ朝寺冠陳守宮饗臣専権誇  
12．」ど三〔背鰭枯数乳i％〕  1！．矧旺親働引針1臍咄  

J細l軒昂コード  5ヨJ＿許1二 摘】一戦車   1阻竜亡1【798和上   悶81僧（汎1鴨1き  三相．ぢ甜〔三に1帖刃   1プ‘．41凱汚∬乳l  

取得儀 うち捧琵民隋匡鮒葦  ヨち零き妄保険直農村撃  
力狂うぷQ：さき．昏『叩▼〉  1叫勺∈，（う伊．1h†■1  

うー1i定信守欝こ腰匝憾機器  きち特定操守管謬昧博捜遍  
A・コ√ つく幻lよ▼■dl  ll”′ 1とQ払■d 

M∈D］鼠－－P亡；  き1辞月園〔5ぎ．Z号b蓼）   帽鵠3‡3離乳－）   ユ（軋qほ†別．け榊）l  ユ桐，丁頼由．ラ％り   71蛛ェ）．コ叫   

デー一夕ペース  つbl宇正三雫陳医押付申  γ射什正1事性露青寸一輪  

下軸F954■・r T7．ム牡丹J  

土匪敷  ！沌＿ロほぐ γ4ぷ佃－1          う用哀訴繭薩彿義’号 
‾  

うち轄た斤守世埋l邑藤島．詳  
ヨ．寧謂（昇」う鴇†t寸J  ▲．1艶（3与j師‡  

ヰ9昏．那q〔8ち月号わー〉   弛粥三郎桝 15捌別田．1軸二・   ヰさ3．き1酎：円．8寵■〕   1ヰー朝虜刊．門別   

う甘抒定院陰良禽材料   うち串定保険医乗付枯  
1犯刺甘＝汁購刷可  柑q．摘（銅．6鴇l←）  

うら特長二保や嘗堰邑熱・畿蕃  

悶射卜絡沖錘呵  

封柾闇け別．う鴇り  バーコード            取付哉 （うち、偲掛＝ 誓付）  叫 

注り事：対規格数、わ上対韓定保険医藤村斜視格臥柵卜対韓定保守管望医療磯路観梅教  

護幻（春雲〉前ヨ醜喜平京19年9月詫現在のデ廿タほ、臨漉饉認全拝の赦を指す。  

注3）コンタウトレンズの腹掛酎夏生規格覿のほとんどを占めるほど多いことから、コンタクトレンズ以外の謹   

偉観墨の異境章正薩に把握するためにLコンタクトレンズを主に扱う企業の頭重結果を結いたデータで  

集計したリ   
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間頗  
ナチ11ノ和式会社  Medi（dlDispo5db】eEqu】Pnlent  

医療稿料データベース  

∴上は欝  
（ORPOR▲T【Pl10FILE  

ホーム＞重責品案内 ＞ロ〔〉－・同⊃M   

●〔D－ROM  

プラ才JJ就L   

プラチナメデイエ■モ120〔喀年暦版  
号寸科㌣巨  

◆30年の歴史を誇る「メディエん」を  

〔D－RO人偏こ収めました   

◆平成20年4月施行の保障改正に対応   

◆医療材料を約32万件収録   

た間合tヒ  
〔OllTll⊂T Ui  

一子ノ】1にこ卜て   

▲80UTH【D任  

会員の方だけにこ利用可kな  
データ■「こ一ス后！Fサービスをこ＃世  

rr右りきす．ロブインはこちうむう．   

」i：ログイン丁る  

1つ：   

¢上   

⊂汗音信「ヤ   ーノ・  

03－ユ537】1906   
苧り帝Ⅶ■平日9■・二∫「卜〉17 ∋〔  

l二∴．：  

通常佃鴇：92－0：q】］  

相続邑薦入割引価格：5了．000円（2007年麿捕獲ごほ入のお客様で取得個鋏のみ対象）  

×金矧こは消善根は含まれておりません。送料Eり。   

！旦竺竺竺＿一Lし堅竺竺≡竺  

l提肘1ノー丁半、髄蛍．  

＋血  助 肘 触 脚．仰脚  
A   日   C   D   E   

2  口  手術室   

3  2  内規妄尭センター   

4  
1′91日′541   234′080   12．2％  5  

602′138   54－249   9．0％   6   
540ノ552   24ノ911   4．6％  7  

4［闇′382   4了一094   9．6％   8   
39了月94   63ノ95了   16＿1％   9  8  中央滅菌センター  
384ノ586   47．151   12．3％   10  9  A6病棟  
293ノ288   25JOO4   日．5％   叩  10  日6病棟  

乱91了   3．0％  12  
2日3月89   16′了43   5．9％  13  
238．082   23．450   9．日％  14  
21日．30［E   1ノ9了1   0．9％  15  
216′312   21－6了1   10．0％  16  
1［吼414   21ノ1〔】0   11．2％  1了  
182．824   20－645   11．3％   18   
17乱421   22′036   12．4％  19  
16∈‡′531   19．906   11．8％  20  
165月38   22ノ1日1   13．4％  21  

7ノ327   5．1％   22   
10．6日9   8．5％   23  22  C4北病棟  126′311  

了一152   5．7％  24  
14ノ043   11，3％   25   

6ノ了92   5．了光  26  
109J125   2ノ370   2．2％  2了  
9乱2了6   19月15   20．2，i  28  

20月89   22．6％   29   
4月40   享ご9野  30  塑  メ」．甥塑  日2ノ354  



＋伽財紬肘助肝碑．仰脚  

物流システムの導入の限界  

・物流システムは払い出し単位であり、あくまで使用部署ごとの   

データに留まる。  
・病棟ごとのデータは取れてもー病棟一診療科でもない限り正   

確なデータは取れない  

・ましてや、手術室、血管造影室など複数診療科が使用する部   
署のデータは取れない  

J  

データ解析と施策を策定、実行する組織が不可欠  

物流システムなしでは何も出来ない  

物流システムだけでは何も出来ない  

というわけで＝＝  肌肝 碑．仰脚  

医療材料業界の構造的な問題点  

一解決の方向性一  
解決の方向性イメージは、院内各部門を越えたプロジェクトチームを結成し病院が一丸と  

なり、院内外に病院姿勢の明確化をおこない、メーカーとその販売エージェントである卸  

の系列化→談合といった業界の古い慣習を打ち破る事により可能となる。  

売り手側  買い手側   



＋血紳助細肘肋一柳．明朗打  

診療材料費の構成と特性   
診療材料費の構成を見てみると保険償還材料が68％大きな割合を占めているこ   

とが分かった。診療材料の最適化に踏み切る為には、保険償還材料領域まで踏   
み込む必要があり、その為には、いくつかの問題点を解決する必要があった。  
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保険償還材料  
68％  

約15．6億円  
各β署間のl力が戒要  

凡用的 裂 力多く  

■  

＋加腑鋤甜〟肘〝紺柳．血間劇W   
購入材料全体  

ヰザザ  

使用材料全体  

保険償還可能材料   

＼＼  

1有効期限切れ材料  

J  

昨今の物流改善  
購入改変で解決   

・使用済み破棄材料  

・保険適応外材料  

・包括材料  

」．  

慮・羊ッ八倍   



■伽紬肘細碑．仰脚   

キットの効果測定のための基礎調査  

・PEA－IOL  

分類   集計   
01ピッキング   0：02：35   

＿02搬送＿部内   0：00：00   

03セッティング   0：00：51   

－04展開   0：10：42   

－05術中補充   0：00：00   

＿06廃棄   0：00：00   

＿07術後カウント   0：04二39   

08一次洗浄   0：00：00   

＿09搬送一中滅へ   0：01：07   

10中滅への受け渡し   0：00：40   

総計   0：20：33   

1例あたり、57品のパックの開封は、時間も掛かるが、  
神的な負担も高い。また廃棄物も多い  R   

（4～5例の準備を並行するので実際は250パックの開封）  

※ 赤文字は、既にキット化決定済み   



＋血血肘肋一柳′適職劇W  
取り揃え業務移管に関する提案   

2・効果  （第2・3段階）   
この移管により、手術室看護師の業務時間を  

9分削減できる  
（この取り組みはキット化の動きに合わせて効率的に実施）  

743件（12，9％）   

265件（4．6％）   

09年7月   第3段階  1442件（25．1％）   

09年9月   第4段階  411件（7．2％）  

合計   l   3999件（69．6％）   

＋元帥励磁肘〝紺′柳．血間劇W  

キット導入による効果検証  

◇ 手術室への定量的メリット  

① 展開時間の削減…・ 1日あたり約27分（17％減）  

② 取り揃え時間の削減・・1日あたり約20分（4％減）  

削減時間（D  －16：39  －2：05  －2：11  －0：54  －3：08  －1：28   

削減時間 ②  －12：39  －1：12  －2：02  －0：35  －1：49  －1：52   

③ 包装ゴミ量の削減】‥1日あたり887g（34％）  

重量比較／日  ー563g  －111g  －76g  ー52g  ー80g  

しっかりした効果検証を  

値段、経済効果だけで判断しない！！   



＋ 御 地肘細 碑′JⅣ抑脚  
卸業者に対する施策   一斉見積について  

卸業者に対する施策を実施するにあたり、病院の改善姿勢に前向きな卸業者の取  

扱額を増やす事により、購入価格の最適化を図る為、一斉見積もりを行い卸業者の  
病院の改善姿勢への協力度合いを見積もり結果にて確認すると同時に購入費用の  

削減を図った。結果としてではあるが、金額的には、  

年間試算34，904，962．円の購入費用削減結果となった。  

＋伽助肘〝脚柳∴〟玖間劇W  
衛生材料領域の最適化   

衛生材料領域の主な採用メーカーとして、5社と取引があり、6ケ月の払出実績は、  

12，871，715円の領域となっていた。卸業者施策実施の際、一切協力してこなかったA社   
を除く上位3社に対して提案依頼を行ったが、内2社は提案を辞退してきた為、唯一提   

案を行ったB社を対象メーカーとした製品の切り替えを実施、年間購入金魚の10％ほど   

の金額的な最適化を行った。   

切り替え対象メーカーとする。   口業者最適化施策時に協力を拒否の為、  
Aメーカー  

4，471，960円  

Cメーカー  

1，288，536円  

Dメーカー  

893．685円  

Eメーカー  

889，720円   

その他  
2．501，641円  



＋ね腑虎〃紺肘肋好一扁．血劇W  

医療材料管理の最適化実行例  
一院内在庫の適正化 削減結果一   

全部署にて、定数の見直しを実施した結果、約880万円の定数削減結果となっ   
た。また、削減して不要になった製品は、データを元に、使用実績のある部署へ移   
動し有効運用を行った。  

定数見直し結果  

＋血血肘助膠’柳．血間劇W  

1．GSlコードの普及でTraceabilityは劇的に上昇している。   

2．運用をしっかり考える  

3．物流システムがないと何も出来ない、   

物流システムだけでは何も出来ない  

4．データの有効利用法を院内でもしっかり考える。   
それが困難であれば、人の力を借りることも必要   



＋御伽肘〝紺′柳．仰朋W  

・薬品のTraceability  
医療安全の基本  
J ■丁‾  －タで何が分かるのか？  



御 地伽耳 舟朋夢 脚．仰脚  

注射総数に対する新規追加．変更率推移   平均43．2％  

＿▼」＿＿」」 A旦虐㌧旦⊥虔「⊥よ．▲＿A】山里J  愛「¶上旦＿＿¶＿一連 ．．ざ．・＼．育  

注射総数に対する中止鳳消率推移  
平均15．8％  

－ ●  高知旧赤－→■一束都第二一」「－－－－  

＋血相肋御ふ肘肋肝’柳・．血間劇W  

注射損失額  

約150万円 ／年  

約1200万円 ／年  
Mixingの薬剤部管理による効率化  

内服外用の損失額   

約 650万円 ／年   



＋伽助肘〝脚柳．明朗W  

伽■血上▲鼻血〝■血〟血■り亡 伽塵■■〃虚′■働」旛鳳凰虻  

注射実施総件数推移  

∧  ▲ ノヽ  ′ヽ ■ ノ ー ノl  〈ノーー‘－ ゝ  Lユ  ■－ ′ヽ 」し ノ ▲′A  

注射総数に対する混注確認エラー率推移  
5．0％   

4．5％   

4＿0％   

3．5％   

3．0％   

2．5％   

2．0％   

1．5％   

1＿0％   

0．5％   

0．0％  

こ・ご；：‡・ニこご三二 
＿ここ：＿ 



＋ね抑血肘〝脚1柳．血間劇W  
7．精微なデータをとるために   

運用範囲を病院業務全体に広げる  

薬品の管理システム  

→（電子カルテ）  

みなしは駄目  

非通常運用  

・手術室  

・救命救急  

・外来診療（当院のみ）  

手術室システム  

→リテラ TM  

＋血虎血肘〝脚柳．血間劇W  

特異性  

緊急性、特殊性   ルーチンワーク  



＋伽助財政脚脚，朋脚  

『位』での管理  

・Lotが分かればそれで十分トレース可能  

・GSlで十分なのです  

・いままでそれもできていなかったのが問題  

・したがって一気通貫は嘘！lll  

・一気通貢が必要なものとは  

・生産過程で個品生産されるもの  

・例：血液製剤、生物由来製剤   

－すでに20年間のシリアル管理が義務付けられている。   

－Pfizerをはじめとする製薬会社が躍起になっているの  
は？   

－ジェネリツクとの差別化と偽品対策   



＋ね紳助扁肘肋1F柳．血間血w  
一気通貫なんて全くナンセンス  

・製造から流通、使用までの管理が必要  

・トレーサビリティー  

・個品にシリアル、あるいはロットが貼付されて   
いれば医療安全に繋がる  

＋血相血糊読劇〝伽勝元御伽．血聖警  
世■爪mm■：mt■〃コ“▲・． 二型二＝±室  

中心自害師   

〔一＝  

ノりカリッつF F輸液（5J：l二＝Tし1  

工l∴1∴ノ三・Jウ，主■コ什－い1A  

キトミン拍l讃し≡■⊃［＝T■リ1蛋  

ノポ・∴、＼リン．ヱ15千旦位．／ち「．L  
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＋伽助肘肋柳．劇別Ⅶ止鯛Ⅳ  

注   射   の   れ  

＋伽  助肘〝脚柳．間劇胸W  

使用状態まで個品管理を行うのか？  

・アンプルピッキングの整合、認証には有用  
・混注作業には有用  

・しかしながらシリアルをとっても個品ごとの事故   

が起こる可能性が少ないならロットでOK  

・すなわちGSlでよい。RfIDにする意味は？  
・アンプルピッカーを使用し、第一次監査を機械が行い  
・それに続く薬剤師の二次監査  

・看護師が混注時に三次監査  

ここまではRFtD使用で簡素化できる可能性あり  

しかし。。。   混注したと言うConfirmationが必要  

ベッドサイドで全てのアンプルの認証？   



＋ね紳助㈲占肘肋■柳．血糊劇W  
RfID使用の可能性  

・経産省、厚労省の実証実験レベルでは今後広が   
りは無い。  

・ボトルのRFIDをReadingだけでなくWritingを行う  

・混注すべきアンプルのデータをWritingする。  

・このボトルに何が入っているのか？すなわち混注   
データがボトルに一元化される  

J  

・RFID ReaderではなくWriterが必要  

・携帯情報端末をRfID対応に  

・全ての製薬会社が個品にRfIDをつける  

＋ね紳助棚ふ肘肋貯さ碑．血脚  

1．薬剤のTraceabil吋は非常に社雑  

2．Traceabilityを実現するためには素デqタの簡便な   

取得こそが必要である。   

6wIHの正確な取得が出来なければ何をTraceする   

のかがわからなくなる。  

3．TraceabilibTはあくまで患者安全に利用されるべき  

4．Traceabilityが取得できれば経営改善につながる  

5．writingを行わないならCostをかけてRFIDを導入する   

意味は全くない。GSlで十分！！  

6．『混注』と言う行為がある以上、混注認証と言う行為が   

大切であって、すべての薬剤データを実施まで引っ張る   

意味など皆無！！  

7．どうすれば現場が楽になるか？と言う議論が無い  

特定生物材料は20年間の管理が義務  

付けられている   



＋伽戯肌舶肘触柳．明朗W  

・内視鏡業務支援への取り組み  

ファイル（臼 編集（日 義示（少 お気に入り（旦）ツールロ ヘルプ（員）  

10：00 10：20 15分   
9：49 10二09   4分  

9：46 10：06  1分  

洗浄機1 GtF一日260  

洗浄機2  GIF－XQ260  

洗浄機3  GIF一日260  

㌣台車還り己箋巨 
．亡   

筐】ペーラが裏芸されれた  



＋元帥血肘細野1柳．血脚  

ボディ．No別 修理実績（70万円以上）  

1本のス］一デで2年間で70万円以上の修理実績が発生しているス］－フ0は13本あり、  
中でも累積で修理金額が100万円を超えているス］－デも5本ある。  

また1回の修理で70万以上の高額修理も発生している。  

＋血血劇〝肋′’柳′加地劇W  

・ME器機管理の論理   
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＋御伽伽〝肘〝脚柳．〟叩脚  

1．患者データとの組付けをどうするのか？  

2．単価の低い医療材料まで、患者データと関連付けて   
保存をする必要があるのだろうか？  

3．Traceabilityはあくまで患者安全に利用されるべき  

4．ME器機のTraceの意味を考える必要がある。  

輸液ポンプ、人工呼吸器は生命を左右する  
これらは患者データとの組付けが必要？？   



＋ ′ 紳助肘助肝碑，朋脚  

統一コーディングによって得られた効果  

・鋼製小物   

パンデミック、滅菌工程の問題が生じた際に確実にTrace  

・物流管理   

個晶管理の実現  

・薬品管理   

6wIH全てを取得可能  
・内視鏡分野   

RFIDの効果的利用  
・ME機器   

ResourceMarkingの有用性  

＋  紳 助肘〝仇謬 柳【′仰椛脚   

統一コーディングによって得られた効果  
・銅製小物   

パンデミック、滅菌工程の問題が生じた際に確実にTrace   
ResourceMarkingで省力化は可能   
しかし、方法論とシステムの議論が無いのが問題   
Costの同席  

・薬品管理、医療材料管理   
現状で運用さえしっかりすれば問題ないレベルまで   

改善されている。   
システムをどうするかの方が間長   

一元管理やRFIDへの移行等は後回しで良い  

・内視鏡、ME機番管理   
ResourceMarkingの有用性は明らかである   



＋伽血肘肋柳．血間劇W  

・統一コーディングによって得られる効果  

・コード化が進まない要因  

・普及するための課題  

設備投資の問題  

インセンティブの問題  

もう一つの大きな問題  

・普及のための方策  

＋御伽肘触柳．〟卯祝脚  
もう一つの大きな問題  

誰が担うのか？   

医療情報部とは研究機関なのか？   

病院でのイニシアチブは医師が取る事が多い   

事務部に任せっきりでは駄目   

臨床の現場をリアルタイムで理解できる人材  

⇒こういった人物の必要性を説＜   



＋彿血肘〝脚＼脚．血脚  
ア  

コード運用に当たって  

・システムが本来持っている一次効果に満足しない。  

・現場が喜ぶような『何か』を付加価値とする。  

・投資効果を利益の上昇、損益の減少だけに求めない。  

・省力化が出来ればやりがいもあがると言う視点を持つ。  

・データを出来るだけ現場に反映させること。  

＋血血助剃れ財劇憫諭物似．血吻劇W  

当院の組織構造  

看護師   

日本デジコム  



＋伽財紬財政肘脚．血脚  
もう一つの大きな問題  

何のために行うのか？   

医療安全を目指す？   

医療情報の取得を日指す？  

＋伽虚血肘〝紺柳．間脚  
もう一つの大きな問題  

Traceabilityとは？  
・何のために何をトレースするのか？  

・言葉だけが1人歩きしている。   

医療安全のためのTraceability  

薬品・医療材料・医療機器のリコールに対応する  

事故があった際の追跡調査   

医療情報としてのTraceability  

患者単位の消黄傾向分析  

疾患単位の消責傾向分析  

薬品■医療材料単位の消責動向  

医療行為に関する問題点の解析   



＋血瓜刑場〝劇伽膠′柳．血劇肝  
もう一つの大きな問題  

どうやってTraceする？  
・医療安全のためのTraceability  

薬品・医療材料・医療機器のリコールに対応する  

事故があった際の追跡調査  

⇒どんな単位でのⅡaceが必要か？  

⇒どこまでやるのか？  

⇒何を目的とするのか？   

■医療情報としてのTraceability  

患者単位の消責傾向分析  

疾患単位の消黄傾向分析  

薬品・医療材料単位の消責動向  

医療行為に関する問題点の解析  

⇒患者をKeyにするだけではだめ  

⇒疾患別のDataが欲しいなら病名の標準化  

＋血相伽剃れ財政偶力吻卿．血間血W  

実際業務に合 った運用こそが大事  

・一気通貢？一期通貢？なんて不要  
・全てにおいてシリアル管理する必要は無い  

・患者への危険度を理解すればやるべき事は自明  

金額の大小  

包装形態  

実態に合わせた連用を  
施策決定こそが大切  

コーディングだけをしたいのであればBarCodeで良い  
本当にRF旧でWritingまでして管理しますか？  

病棟の点滴業務だけ、病棟での物品管理だけ＝■・・  
システム、運用が包括する範囲が小さいと普及はしません  

病院機能は全てそろって初めて病院なのです   



＋血紳助棚葺肘舟紺柳．血劇W  

・統一コーディングによって得られる効果  

・コード化が進まない要因  

・普及するための課題  

・普及のための方策  

＋伽助肘肋好柳．〝叩劇W  
普及のために もっと本音で言いましょう  

・産官学？？  

産官病の間違いでは？  

特定機能病院だけが医療を行っているわけ  
じやない  

・急性期病院、地域支援病院の担う事  
本当の普及の鍵はより多くの医療施設への  

流布  

・誰のための施作なのか？  

研究者のためでは絶対に無い  

患者さんのため、医療従事者のため   



素腹票窓肘肋、柳′血脚  
・全国院長会議など経営者組織への訴求  

・医療安全への効果と医療従事者への効果をしっか  
りと理解していただく  

・ICTを利用したシステムが無ければ何も出来ない、  
システムだけでも何も出来ない  

・『臨床』では、看護師が担う役割は非常に大きい 
。 コードを読んでくれるのは看護師。ならば彼らが  
喜んで使えるシステムを構築すること。  

・狭い業務範囲での有用性は意味が無い。学者のた  
めにコーディングがある訳ではない   



第7回  

画像医療システム等の導入状況と  

安全確保状況に関する調査報告書  

（概要）  

T
J
 
 

はじめに  

（祉）日本画像医療システム工業会（以F「」11む1」という）は、平成20年11月から12月に  

かけて「第7回画像医療システム等の導入状況と安全確保状況に関する調査」を実施し  

ました。   

この調査は、平成19年暮れに続いて7回目として実施したもので、従来は5年間隔で  

継続調査として実施してきましたが、近年の画像医療システムを取り巻く状況の変化に対  

応して、毎年の調査として実施しています。   

二二でご提供する資料は、概要版として、調査結果の中から安全性確保に関係する項  

目をピックアップし蓋したので、ご一読ください。   

1．調査事業の概要  

．川ミAは、21年前の昭和凪いト198R勾三）から「医療機器の導入実態調査」を継続的に実  

施しており、医療施設での機器い導入・使用の状況と保守点検を含む安全性確保の状況  

把握や、．流通状況などから産業界の行動指針の検討、企業全体の技術水準の向上、社  

会ニーズに沿った医療画像診断機器・システムの開発方向性の探求、安全性、標準化の  
基礎資料などに使用し、医療機豚童某び）振興に寄与する削勺で実施しています。   

近年、．特に注目されている医梗機器の安全点検および安全性確保に関しては、平成  

19年4月1日に厚生労働省が施行した！改正医療法（良質な医療を提供する体制の確  

立を図るための医療法の一部を改正する法律）」の■二1」で、「（1）医療機器安全管理責任者  

の設置」、「（2）従業者に対する医療機器の安全使用のための研修の実施」、「（3）医療機  

器の保守点検に関する計画の策定及び保守点検の適切な実施」、「（4）医療機器の安全  

使用のために必要となる情報の収集その他の医療機器の安全使用を目的とした改善の  

ための方策の実施」のノ1点が医撞機関の義務として明文化されました。  

」11も1は、従来から「研究・開発・生産・販売・使用」の各フェーズにおける諸々のハード  

／レ角柑ミに努力し、医療機器の「他用」のフェーズにおける「使用・保守管理（性能・安全性  

び）維持）・廃棄」が適切な行為として、経済的に裏づけされて運用されるよう、その実現に  

向けた活動を重要な柱として位昭付けています。   

今回の「画像医療システム等〃）導入状況と安全確保状況に関する調査」も上記活動の  

－一環として実施されたもので、過去の調査に比して特に保守・安全管理の調査項目を充  

実させて実施しています。   



2．調査の方法・設問内容   

この調査は、全国の医療施設を99床以下、100～299床、300～499床、500床以上の  

4つの病床群別に分類し、その中から無作為に抽出した1，000病院の技師長様宛にアン  

ケート用紙を郵送し、得られた回答を集計・分析して報告書としています。   

報告書は、設問内容が全部で42項目、調査対象機音別ま総数54機種と過去の調査よ  

り充実し、従来から行ってきた単純集計、医療施設の設置主体別クロス集計、病床数別ク  

ロス集計に加えて病院機能別クロス集計を行った結果、A4サイズの報告書で920ページ  

を超える膨大な資料となりました。   

このため、報告書は概要説明と単純集計の約80ページ分を冊子印刷とし、残りのクロス  

集計を収録したCDrROMをこの冊子に添付する形式で発行しています。   

なおJIRAでは、同報告書を希望者に頒布予定ですので、JIRAのホームページ  

〕）内の「刊行物」をご参照ください。  〕：／／′ww＼＼′  1、a【Ilet．01’   

3．調査結果  

3－1．平均買い替え年数  
「Ⅹ線CT装置」、「血管撮影装置」、「h′眼Ⅰ装置」、「核医学装置」、「粒子加速装置」、  

「超音波装置」「CR画像処理装置」の主要7機種の平均買い替え年数＝使用期間は、  

“11．2年”となり、第4匝］調査から10年の大台を超えた長期使用の傾向が、ついに11年  

を超える結果となっています。（5ページの「平均買い替え年数」をご参照ください。）   

国民が安心して検査・治療を受けるためには、長期使用の装置ほど装置の性能・安全  

性を確保する日常の安全点検と定期的な保守管理が重要度を増すのは自明の理と考え  

ます。   

3－2．保守点検   

医療機器の保守点検に関する行政の動向は、平成7年施行の改正薬事法により、医  

療機器納入後の性能維持と安全確保のために「安全点検」に関する事項を医療機器の  

取扱い説明書等添付文書に記載する事が義務付けられ、平成8年の医療法施行規則の  

改正によっても「安全点検」の実施主体が医療機関にあることが明確にされました。   

さらに、平成噸  

設置及び「保守点倹計画の策定と適樹医  

守点検の実施が具体的に明文化されました。また→方では、医摩機関が点検すること  

が困難な医療機器内部の保守点検は、薬事法で定められた「修理業」などの有資格者に  

委託できるように法的環境が整備されています。   

今回の調査は、改正医療法の1年半後に行われ、各医療機関の対応状況が注目され  

ましたが、保守に関する調査結果の概要は以下の通りです。  

6ページの「保守点検実施率」は、「メーカーとの保守契約」、「都度メーカーを呼んで点  

検」および「院内で保守点検」の回答を合計し、この値を回答施設数で除した結果を“保  

守点検実施率’’として集計しています。「Ⅹ線CT装置」、「血管撮影装置」、「MRl装置」、  

「核医学装置」、「CR画像処理装置」の主要5機種は、約74～95％の比較的高い実施率  

となりましたが、前回調査より低下した機種があります。   

さらに観点を変えて機種ごとに病床別クロス集計した「病床別保守実施状況」（7～8ペ  

ージ）をみると、医療機関での保守点検に対する取り組みの実態が垣間見えてきます。   



例えば、人体へ薬液を急速に注入する目的で使用される「造影剤注入装置」は、99床  

以下の未実施率（グラフの赤）が前回調査で一46．9％に対して今回調査で53．3％と悪化し、  

この悪化傾向は朋9床以卜の大規模施設までに現れています。また、「回診用Ⅹ線撮影  

装置」は、施設内を移動して撮影を繰り返すために振動が伴い、保守点検が必須の装置  

とされていますが、99床以下で前回38，5％、今回42．4％が保守を未実施と悪化し、「造影  

剤注入装置」と同様に∠199床以Fの大規模施設まで未実施率が増加しています。   

他の医療機器でも同様に保守の未実施が目立つ機種があり、さらに「無回答」の中にも  

“保守の未実施”が含まれていると仮定すると、グラフの未実施率は更に高くなる懸念があ  

ります。   
保守点検が半分の施設で実施されていない状況は、国民が安心して検査・治療を受け  

る環境をl阻害する要因となります〔．  

9へ」0ページは、医療機関を機能別分類でクロス集計した「病院機能別保守実施状況」  

です。   

このグラフも病床別集計と同様に、未実施が赤で表示されていますが、「「造影剤注入  

装置」は先進的医療と教育研胞ヰ行う特定機能病院で31．8（）ムが未実施と回答し、急性期  

の疾患を担当している病院の中でもこれからl〕PC対応病院になろうとしている、Dl〕C準備  

病院とl〕l〕C参加表明病院ではrll．3％）と54．2（舛）と約半分の病院が保守を未実施の結果と  

なりました。また、「回診用X線梶野装置」や手術填で使川されることの多い「外科用 X練  
透視撮彩装置」もほぼ同様の結果となって、医療現場での安全性確保に疑念を抱く結果  

となっています。   

3－3．医療機器安全管理責任者の設置状況   
ミl用＝9年1月の改正世塵温は、病院、診療所、助産所に対して医療機器安令管理責  

任者の設置を義務化しましたが、今回の調査結果の概要は以卜の通りです。   

アンケートにl可答いただいた施設のうち、医療機器安全管理責任者を設置している施  

設は肌59ら、病床別には、9（〕床以下71．6％、100～299床83．1％、：う00～499床8l．3（露，、  

500床以L二91．6（％とほぼ病床規模に比例して設置率が上昇しています。   

また、病院機能別にみた設置状況では、ほぼ80～90％，の設置率であり、その中でDr）C  

準備病院が91．5（待と姑も高い設置率となっていますが、い11復期リハビリテーション病院と  
柄院機能に該当しない施設で80（％を下回る結果となりました。（11ページの「医療機器安  

全管理責任者設置状況」をご参照卜さい）   

3…4．医療機器安全管理責任者の職種   

医療機器安全管理責任者は、医療機器の適切な使用方法、保守ノ真横方法等十分な  
経験と知識を有する常勤の医恥、歯科医師、薬剤l帥、助産師（助産所に限る）、看護帥、  

歯科衛生上（歯科診療所に限る）、診療放射線技師、臨床検査技師又は臨床工学技士  

の中から任命することになっていますが、今回の調査では医師32．8％）、臨床工学技士  

31．7％、、診療放射線技師22．5ワ／i，、看護師5．09′fJ、臨床検査技師3．8（％、薬剤師2．1（ラム、そ  

の他2．1％の割合となってい ま十。（11ページの「医療機器安全管理責作者 職種」をご  

参照Fさい）  
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3－5．医療機器保守点検計画の策定状況   

医療機器安全管理責任者の責務として、医療機器の保守点検計画の策定と適切な実  

施がありますが、保守点検計画の策定状況の結果は、策定している72．6％、策定してい  

ない14．1％、不明10．1％、無回答3．2％と約7割の策定にとどまっています。   

管理対象の医療機器は、薬事法に規定された全ての医療機器と広範囲であり、管理や  

点検計画の策定には時間を要すると考えられますが、国民の安全を確保するために必要  

な法律と位置付け、医療機器安全管理責任者と保守点検計画の策定・実施が全ての医  

療機関で一刻も早く整うことを期待します。（12ページの「医療機器保守点検計画の策定  

状況」をご参照下さい）  

画像医療システムの導入状況と安全確保状況に関する調査を継続実施してきましたが、  

改正医療法の施行があった前回以降の調査結果においても、医療現場の安全確保状況  

は満足できる状態にはなっていません。JIRAは今後も関係団体と協力して保守点検実施  

による医療機器の安全確保の啓発活動を積極的に行うとともに、厚生労働省に対して保  

守点検計画の策定・実施の報告義務等の法的指導の必要性を訴えていきたいと考えて  

います。   

終わりに、本調査のアンケートにご協力いただきました全国の医療機関の方々ならびに、  

調査の実務にご協力いただいたバルク社に心から謝意を表します。   



平均買い替え年数  

第1回   第2回   第3回   第4回   第5回   第6回   第7回  

1988年調査  1993年調査  1998年調査  2003年調査  2006年調査  2007年調査  l2008年調査   

X緑CT装置   8．4 年   8．1年   9．3 年   9．9 年   9．8 年  10．0 年  10．3 年   
血管撮影用×線装置   9．1年   8．6 年  10．0 年  10．4 年  10．4 年  10．6 年  11．3 年   
MRl装置   6＿6 年   8＿4 年   9．5 年  10．3 年  10．0 年  10．3 年  10．9 年   
核医学装置（SPECT装置）  8．4 年   8．8 年  10．3 年  10．7 年  10．7 年  11．0 年  12．2 年   
粒子加速装置   10，3 年   9＿4 年  ‖．4 年  11＿2 年  11．1年  11．5 年  12．4 年   
超音波装置   一年   7▼5 年   9．0 年   9．9 年   9＿9 年   9．9 年  10．6 年   
CR画像処理装置   8．3 年   9．6 年   10＿1年   10．2 年   10．3 年   11．0 年   

7機種平均   

臥1年  

8．5 年   8．4 年  9＿9 年  10．4 年  10＿3 年  10＿5 年】  11．2 年      ＝圭参考 7機種平均（上限12年以    上の場合）  10 ．9 年   

ロ1988年調査  

□1993年調査  

□1998年調査  

□2003年調査  

ロ2006年調査  

ロ2007年調査  

口2008年調査  

平均買い替え年数  

X捜CT装置  MRl装置  粒子加速装置  
核医学装置  

（SPECT装置）  

7機種平均  
血管撮影用   

X綬装置  

超音波装置  

代表的7機種の「平均買い替え年数」は、19‡）こう年（第2回）調査を境に延長傾向を示しており、調査開始時点から平均  
値で2．7年の延長となっているが、Mlモ1装道でみるとぺ．3年の大幅な延びとなっています、、  

2003イト調査で平均で10年以L士なった買い持え年数は、今回の200囲三調査では更に延長して11年の壁を突破し、  
最も短し、X線CT装控㌻ぐも10J押となり、核医学し））SPECT装㌍や治癒用の料子加速装置は12年超の長期使用となって  
います〕（第6回までは、選択肢のL二限がI12年以上」であったが、ノ㌻回は「16年以上」と延長したため、制限されていた  
買い伴え隼扱が大幅な延長となっています。）  

なお、表のr7機種平均しL限12隼以上）」の帖は、第7回の⊥限16年三以上までのデータを上限12年以上に換算した場  
合の参考数偵を示しています「  
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保守点検実施率  

第1回   第2回   第3回   第4回   軍5回   第6回   第7回  

1988年調査  1993年調香  1998年調香  2003年調香  2006年調香  2007年調査  12008年調査   

X線CT装置   一％  69．1％  90．2 ％  84．8 ％  92．2 ％  93．2 ％  94．9ノ％   
血管撮影用X線装置   一％  40．2 ％  81．0 ％  79．0 ％  84．9 ％  88．6 ％  90，3 ％   

MRI装置   一％  7（∋．6 ％  93．7 ％  83．8 ％  95．2 ％  95．6 ％  95．3 ％   
核医学装置（SPECT装置）   一％  51．3 ％  89．2 ％  71．8 ％  86．6 ％  89．6 ％  85．8 ％   
超音波装置   一％   6．4 ％  16．6 ％  30．6 ％  28．7 ％  35．5 ％  39．0 ％   
CR画像処理装置   ー％   一％  75、4 ％  71、7 ％  68．2 ％  77．4 ％  74．0 ％   

6機種平均   一％   一％  74，4 ％  70．3 ％  76．0 ％  80．0 ％  1 79．9 ％   

□1988年調査   

□1993年調査   

口1998年調査   

ロ2003年調査   

□2006年調査   

□2007年調査   

ロ2008年調査  

保守点検実施率  

今回は、医療機器の保守点検の義務化が行われた2007年医療法改正施行から1年半経過後の調査でしたが、  
代表的6様様における「保守点検実施率」は前回の2007年調創こ比較して、平均で下回る結果となりました。   

医療法改正による医療機器の安全管理体制確保の過渡期にあるとはいえ、ここに掲げた代表的な医療機器の  
保守点検実施率は残念な結果となとなっています。  

今回の調査では、平均酎、替え年数の大幅な延びが顕著となり．、保守管理の重要性がさらに増す中で、僅かとは  
いえ減少傾向となったことは、患者さんの安全確保のうえでも問題であると警鐘を鳴L二〕さざるを得ません。  

＊「保守点検実施率」＝「保守契約」、「都度メーカーを呼んで点検」又は「院内保勺二点検」と答えた回答数の合計／当  
該矧＝！壬】への回答数合計  
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病床別保守実施状況（1）  

造影剤注入装置 病床別保守実施状況  

ロメーカーと   
保守契約  

口メーカーに   
点検依植  

□院内で実施  

日未実施  

■無回答  

ト
さ
雄
霊
 
櫨
霊
N
～
0
0
1
些
芸
了
占
害
∴
コ
3
警
崇
 
 

09も  109右  209乙  309ら  409も  50ワも  60ワb  70？ら  809ら  90ワb lOO9乙  

％  

回診用X線撮影装置 病床別保守実施状況  

ロメーカーと   
保守契約  

口メーカーに   
点検依頼  

□院内で芙施   

口未実施  

義無回答  

ト
ヨ
櫨
冨
 
也
の
完
～
ロ
ロ
【
壁
ま
寸
～
0
0
C
 
 

年
 
 
年
 
 

D
 
D
 
 

n
〕
 
 
 
 
∩
）
 
 

2
 
 
 
 
2
 
 

年
 
 
年
 
7
 
 
 
 
8
U
 
n
）
 
 
 
 
∩
）
 
 

（
U
 
n
）
 
 

2
 
 
 
 
2
 
 

2007年  

2（〕08年   

2007年   

2008年  

↓
布
正
吉
戻
 
 

0ワも  10？ム  20q占  30ワム  40ウム  50ワら  60ワふ  709占  80ウら  90？も 100ワ昌  

％  

外科用X緑透視撮影装置 病床別保守実施状況  

ロメーカーと   
保守契約  

口メmカーに   

点検依頼  

口院内で実施  

日未実施  

■無回答   

蟹
雲
N
～
0
0
1
 
爆
雷
†
～
0
0
C
 
↓
ヨ
憧
0
0
椚
 
 

0？ム  109b  200も  30？占  40ワ占  509ら  60？ふ  70ワ乙  809ら  90ワb lOOワム  

％  
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病床別保守実施状況（、2）  

乳房用X線撮影装置 病床別保守実施状況 

ロメーカ｛と   

保守契約  

口メーカ｛に   

点検依頼  

□院内で実施  

日未実施  

■無回答  

0ウも  109乙  20ウa  309も  40ワ右  50！ら  60ワム  了0？ふ  80ワも  90ウi lOO％  

ロメーカ～と   

保守契約  

口メーカ、に   
点検依頼  

□院内で実施   

日未実施   

■無回答   

09i lOワ乙  20つも  309も  40ワ乙  50ワム  

％  

609ム  了0％  80ワふ  90％＋1009乙  

自動現像装置 病床別保守実施状況  

ロメーカーと  
保守契約  

ニ：三・ミ。丁‾  
□院内で実施  

日未実施   

■無回答   

0？も  109も  20？も  30？も  40†も  50ウも  60ワら  了0？も  80ウも  909b lOO？も  

％  



病院機能別保守実施状況（1、）  

造影剤注入装置 病院機能別保守実施状況  

全体  

指定提能義浣  

r     地域医蘭支援病院  

がん診窮連携温点病院 

敦命救急センター  

臨床研倍指定病院   

回復期リハビリテーション病棟  

DPC対象病院  

Dpc準備病猥完  

DPC参加義明病院  

該当しない 

ロメーカーと   
保守契約  

口メーカーに   
点検依頼  

□院内で実施  

国未実施  

■無回答  

09も  109占  209ら  3098  40？も  509ら  609i 70？ム  80ワa  90ワ乙 100？ふ  

％  

回診用X線撮影装置 病院機能別保守実施状況  

全体て  

指定む能訪院  
1  

地境医療支払矧琴  

】  
がん診療連携拠点病院  

1  

捜爺粗ユセンター  

巨先任研陸相定病院  

回復糊リハビリテ、ション病棟  

DPc舅簸編E完  

DPc整備病院  

DPC書加東明病院  

≡芸当しない  

ロメーカーと   
保守契約  

口メⅦカーに   
点検依頼  

□院内で実施  

日未実施   

■無回答  

0？b lOOム  20ロ8  30ヲ0  40％  50Dら  60ワ占  70？占  80？占  90ワ乙 100？占  

％   

外科用X線透視撮影装置 病院機能別保守実施状況  

全休  

寺寺定位能病院  

地域医療支援病院  

がん診療連携拠点病院  

救命救急センター  

蛇床研任指定病院   

回復朋リハビリテーション病棟  

Dpc対象病院  

DPC埜愕病院  

DPC奉加表明病院  

該当しない  

＝ロメーカーと  

保守契約   

1ロメ‾カーに 1点検依頼  

lt無回答  

OqD lOワム  20？b  30ワ0  409ら  50？b  609i 70？も  80？も  90ワム 100ワら  

％  
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病院機能別保守実施状況（2）  

乳房用X線撮影装置 病院機能別保守実施状況  

全休  

特定機能病院   

地域医蒋支援病l完  

ロメーカーと   
保守契約  

口メーカーに   
点検依頼  

□院内で実施   

8未実施  

■無回答  

がん診療連携償点病院  

救命籍急センター】  

】  
鈍床研修指定病院  

I 17.5 ；tl   
58．3    1 16．7 18．3 ■l■      ；t●   l    50 

領：   2■ 

院  屈  4。」15．。 

DPC対鋭病  

DPC準備病   

DPC奉加表明病  

0ワも 10％  209も  30ウも  40！ら  50？ら  60ウ乙  70ワi 809i 90％ 1009乙  

％  

一般X線撮影装置 病院機能保守実施状況  

全体1  

特定損能病院  

‾ 

・－ 

散命数急センター  

臨床研修指定病院   

回復期り／＼ビt」テーション病棟  

DPC対象病院   

ロメーカーと   
保守契約  

口メーカーに   
点検依頼  

口院内で実施   

日未実施   

■無回答  
DPC準備病院 

t  

DPC参加表明  

該当しない「               l  

0ワ乙 10ワら  209ふ  309も  40ワム  50ウら  609a  了0ワも  809も  909も 1009i  

％  

自動現像装置 病院機能別保守実施状況  

ロメーカーと   
保守契約  

口メーカーに   
点検依頼  

口院内で実施   

日未実施   

t無回答   

0％ 10ウム ■209i 30ウ占  40％  5帆  60ワi 70％  80ウ右  909右 100ワら  

％  
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医療機器安全管理責任者設置状況  

病床別医療機器安全管理責任者設置状況   

∴
ハ
・
 
 ∵

 
 

「
引
H
「
山
 
 

0？t lO？。   20％   30t。  40？■   5D匂p   60？。   70I占   80ウム   900ム  

％  

病院機能別医療機器安全管理責任者設置状況  

・－・こ‥－  

救命顛急センタ  

臨床研任指定病院  がん註菰連携㌫＝点病院  

回復期リハビリテーション病棟  

DPC対孜病院  

DPC準備病院  

DPC草加表明病院  

該当しない  

□設置している  

□設置していない  

□不明  

臼無回答  

09も  10ワム  20？ら  30？も  40ワ占  50ワ乙  60ウ右  709i 80ワム  90ワ占 100ワ占  

％  

医療機器安全管理責任者の職種   

診療放射線技師   22＿5％   

臨床工学技士   31．7％   

臨床検査技師   3．8％   

医師   32＿8％   

薬剤師   2＿1％   

看護師   5．0％   

その他   2．1％   

無回答   0＿0％   

医療機器安全管理責任者職種  

0，も  10％  209ム  30？も  40ワ占  50％  609ム  709ふ  100？ム   
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医療機器保守点検計画の策定状況  

策定している   72．6％   

策定していない   14．1％   医療機器保守点検計画の策定            不明  10．1％  無回答  3．2％   
医療機器保守点検計画の策定  

0ヲ占  10ウ昌  20ウ占  309も  40％  50％  60？占  70ウ乙  80ワi  909ふ  100ワも   

2007年の改正医療法により義務付けられた、医療機器安全管理責任者の設置と医療機器保守点検計画の策  
定・実施の状況を調査した結果、医療機器安全管理責任者は全体il咽で83．5％で設置されているが、病床数や病  

差が出る結 院機能で果となっています。   
医療機器安全管理責任者の職種では、医師と臨床工学技士で全体の64．5％を占め、ついで診療放射線技師が  

22．5％と続き、5％以下ですが看護師、薬剤師などの回答がありました。   
保守点検計画を策定している施設は、全体の72．6％にとどまり医療機器安全管理責任者の設置と合力っせて、改  

正医療法への対瓜こ疑念をいだく結果となりました。  

質し、替え年数の大幅な延長に対して、保守点検の実施率、医療機器安全管理責任者の設置率、保守点検計画  

の策定率など、改正医療法の施行後1年半を経過後の調査としては、満足のできない結朱となりました。   

今後は、厚生労働省へのさらなる指導の要望等を訴えていきたいと思います。  

JIRA  社団法人日本画像医療システム工業会  
JcIPC・nlnc［us†riesAssocioIionofRodiologi⊂C11sys†ems  

http：／／wwwjira－net．OrJp  
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（社）日本画像医療システム工業会  

会長  猪俣 博  

回数の根拠、メリット等について  保 守・メンテナンスが必要な．理由、   

1）保守点検の定義   

保守点検と呼ばれ、－一般的に言われている点検は「予防保全」と呼ばれており、日常点検と定期点検に  

分類される。前者は機器使用前に当該医療機器の関係者が実施する始業点検と呼ばれるもので、後者は一   

定の期間ごとに行われる点検を指す。   

医療機器の管理責任は医療機関の責務であり、医療機関自らが実施する作業であるが   

特に後者の定期点検が業者へ委託されるケースが多く見られる。   

これらの作業は医療機器の安全性の確保、性能の維持、また信頼性の維持を目的とし、故障などの異常   

が起きる確率を減少させ興常状態の早期把握、微細な故障の発見など、正常状態が維持される確率を高め   

ることを＝的として計画的に一定期間ごとに摩耗や劣化の点検、可動部分の調整と確認、定期交換部品の   

交換などを行う保守の方法であるL、  

2）回数の根拠   

一般論として、過去に上市された同型機稗のデータや当該機種の非臨床試験（稼働試験）での耐久試験の結  

果と個々の使用部品のデータ等を元に、 個別企業の開発コンセプトに従って割り出しているため、個々に条  

件が異なり工業会としては関与できない事項である。  

3）運用について   

保守点検の実務はまず、当該医療機器の添付文書に記載されている「保守・点検に係わる事項」に記載し  

ている「使用者による保守点検」を始業点検として医療機関で実施する。また、「業者による保守点検事項」  

の記載は概要のみであるので併せて、取扱説貯蓄に記載グ）点検項【］を参照し、それぞれの医療機関での特性  

（使用回数、負荷度）に応じて、医療機器安全管理者が「保守点検計画の策定」を行うことが必要である。  

なお、保守点検の対象となる医療機器は薬事法第2条第8項で定義されている「特定保守管理医療機器」で  

ある。  

4）メリット   

安定稼働と機器のダウンタイムの減少にあるが、患者に対する電気的、機械的安全を確保し、且つ、高品  

質の診断用画像を終始一貫して作成することである。  

また、故障や事故発生による装置の稼働率の低下や診断画像の画質低下など、再撮影に結びつく要因を取り  

除くことで医療機関での信頼性の向上が考えられる。  

以上   




