
医療機器の流通改善に関する懇談会（第6回）  
議   

事   次   第  

平成21年10月1日（木）10時00分～  
グランドアーク半蔵門 「光の間」  

議 題：   

1．医療機関のIT化の事例について  

2．医療機器のコード化の海外事例等について  

3．今までのまとめと今後の方針について  

4．その他  

資 料：  

資料1  
（当日配布）  

資料2   欧米医療機器業界のコード化の取り組み  

資料3   ヒアリングで指摘された現状と問題点等  

資料4   第5回医療機器の流通改善に関する懇談会の発言について   



欧米医療機器業界のコード化  
の取り組み  

2009．10．1  

（財）流通システム開発センター 黒 澤 康  

－  
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1．はじめに  

2．世界主要国のコード化の現状   

英 国   

ドイツ  

フランス  

スイス   

カナダ   

米 国   



⑳1  はじめに  

「医療機器業界におけるコードの標準  

化の推進やメーカー、卸販売業、医療  
機関における利活用の促進が必要で  

ある」との認識を踏まえ、 当業界皆様の  

基礎情報に資することを目的に欧州 、  

米国等のコード化の取り組みについて  

英国の標準化の取組み  

・患者安全、医療ミス防止、業務改善のために厚生大臣が直属組織である  
QuaLityStrategyTeamを組織。  

・このチームが2007年2月、医療機器・医薬品に対して製品識別としてGSl  
コードを基本とするガイドライン「CodingforSuccess」を刊行。  

→コード表示は義務化でなく、ガイドライン推奨  

・標準バーコード表示率  

医療機器にはGSl－128バーコード 約40％  

医薬品には EANバーコード（＝JANコード）約80％   



⑳1  
英国厚生省発行rCodingforSuccess」  
一成功するコード化マニュアルー  
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⑳－  
ナショナルヘルスサービス（NHS）とは  

・英国の国民医療保障制度。患者負担は2％（＝歯科治療費■薬剤費等）。  

・2006年度医療費約20■8兆円。財源の8割は一般税から支出（日本は⊥般税  

と社会保険の折衷）。  

・国民は特定の開業医を「かかり付け医」GeneralPractitioneTとして登録。  

・サッチャー政権下では医療責抑制と効率化重視により、医療の質低下や受  
診・手術までの待ち時間等様々な弊害をもたらしたが、1997年以降のブレア  

ブラウン現労働党政権では、医療従事者の増員、坦HS予算増額、利害関係  
の調整システムを導入し、成果を実現した。  

・英国の総医療費のGDP比率は臥3％で一人当りの医療費は2724ドル。日本  
の8・0％、2358ドルより高い。（OECD2007年版）   



⑳1  NHSの事業予算の増額  
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ロ£billion  

1997－8年  2004－5 年  2007－8年   

£340億  

（4兆7600億円）  
£690億  

（9兆6600億円）  

£940憶  

（13兆1600億円）  

⑳1  
購買供給庁（PASA）とは  

・購買供給庁PurchasingAndSupplyAgencyは2000年4月設立。  

・厚生省の実働部隊。NHS傘下の500以上の医療関連施設に対して薬剤■医  

療機器の共同購買から施設企画、人材まで医療環境全体を業務対象とす  
る。  

・資源を共通化して重複を排除し、効率を図るために製品・サービスを標準化  
している。  

・資材購買とサービス提供の年間予算約4兆円。約1兆円が国家レベル購買  
契約、残3兆円が地域による契約。  

・英連邦内に7つの物流センター（スタッフ1500名）。アイテム数約26000以上。  

り日発注件数6万件、1日配送件数1200件、配送先の施設総計約1万ケ所  
（2007年データ）   



1 
NHS共同購買体制の進捗地図  
（イングランド地域）  

草分け・先駆者  
1・VVestMjdlandsSouth－（HealthcarePurchasjngConsortium）  

′2・Shropshire＆Staffordshire（LifeSourceCPH）  

3．GreaterManchesterCPH   

準備完了、現在実施段階  
4・SouthCentraJ（ThamesValJeyandHants＆IOVV）  
5．NorthCentralLondon  

6・EastMidrandsre：SOuITe（TrentandLeicestershire，  
Northamptonshire＆Rutland）   

準備完了、2006／07年に移行、実施  
7．Cheshire＆Merseyside（mergerwithGreaterhJanchestertoform  

NorthyVestHub）  

8・BirminghamandBlackCountry（VVestMidlandsA［Iiancemerger  
with HPC 

［二］  

圏  

9．NorfoIk，Suffolk，Cambridgeshire．Essex，Beds＆Herts  
lO・London（PhaselLondonProcurementPro）eCt）  

11・Surrey＆SussexandKent＆Medway  

移行準備中  

12・Cumbria＆Lancashire（mergerwithGreater  
NorthWestHub）  

13．North East  

14，SouthVVest  

15．Yorkshire＆Humber  

－  NHSによる「機械化・自動化」の推進（1）  

例 抗がん剤のロボット調合シス  
テムの導入推進   

・革新的である。多関節アームロボット  
・ヒトができることはヒトに、機械ができ  
ることは機械に  

・スタッフの作業の負荷の削減  

・抗がん剤取り扱い上、人体への被爆  
が無いというメリット  

・一日24時間、週7日間稼動  
・正確な調合業務  

・ヒトは薬剤を投入・補充し取り出す  

・輸液バック、注射剤等にトレーサビリ  
ティ管理のために「シリアル番号バー  

タの正確  

●チャリングクロス病院が導入第1号  

多関節アームロボット  

…轡  

恕・麗酵  

操作ディスプレイ  

ロンドンチャリングクロス病院   



⑳1  抗がん剤のロボット調合システム  

抗がん剤、シリンジ、輸液バック等の投  

入取り出し作業  

トレーサビリティ管理のためのシリアル番  

号ラベル（院内マーキング）  

1  NHSによる「機械化・自動化」の推進（2）  

例 鋼製器具の2次元データマトリック  
ス刻印によるトレーサビリテイ・資産管  
理の導入推進   

・クロイツフェルト病等 感染防止  

一厚生省が感染防止ガイドラインを発行  

・「鋼製器具の感染リスクが将来に存在する  
なら、我々はリスク回避のために今、器材の  
トレーサビリティをデータマトリックスで実現  

する」  

・・＝ローヤルフリー病院  

・器材にシリアル番号を刻印  

・レーザー刻印マーキングは外部委託。   

●器材レーザーマーキングは約30病院で導入され  
トレーサビリティ管理システムが稼動  

（Meditrax社ヒアリング）  

●刻印だけでなくトレーサビリテイ、データを裏付け  
るシステムの稼働があることに留意必要。  

ロンドン ローヤルフリー病院中央材料部  

12   



1  滅菌済器材セットの履歴管理ラベル  

マンチェスター中央病院・マンチェスター大学小児病院の   

鋼製器具データマトリックス管理例（スキャントラック社）  
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データマトリックス表示  

カートの移動管理  

（データマトリックス読取〉  

＝nktいPa†lentrIいby  

renlOVlbIebbpIs’set暮eveり  

デ「タマトリックス言売取部  

器材シリアル番号は患者データとリンク  

目視確認用白黒モニター   

（GSIHUG会議セミナー発表資料より）  



⑳1  NHSによる「機械化・自動化」の推進（3）  

例 薬剤ピッキングロボットの導入推進   

・革新的である  

イヒトができることはヒトに、機械ができることは  
機械に」という哲学  

・薬剤師・スタッフの作業の削減、福利厚生  
・1日24時間、週7日間稼動  

・正確な薬剤取り出し業務と薬剤補充業務の双  
方に対応  

・フリーロケーション（保管場所自由）  

‾サビリティデ‾タの正確な収集と  

・標準バーコードの未表示品に対して追加ラベ  
ル貼付可能   

●NHS傘下の約30病院に導入  
●EAN（＝JAN）バーコードによる取り出しと補   
充  

空号‘製造番号’は薬剤投入  
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⑳－  
NHSによる「機械化・自動化」の推進（4）  

例 材料・薬剤「電子収納庫」の導入推  
進  

・正確、セキュリティ重視の材料・薬剤データ  
管理  

・従事者・スタッフの作業の削減、  

・正確な材料・薬剤取り出し業務と補充業務  
の双方に対応  

・取出し指示がある材料、薬剤のみ電子的に  
扉、引き出しが開く。その他はロック  

・材料・薬剤トレーサビリティデータの正確な  

収集とデータ保存  

一標準バーコード読み取り機能に対応  

・バーコード未表示品に対して追加ラベル貼  

付可能  

材料・薬剤の取出し場面  

電子収納庫Pyxisの操作部分  

⑳－  
NHSによる「機械化・自動化」の推進（5）  

例 病棟の材料・薬剤の保  
管システムの導入推進   

一従事者の作業負荷の削減  

・正確な取り出し業務と補充業務の双  
方に対応  

・材料・薬剤トレーサビリティデータの  

正確な収集の実現  

・材料・薬剤の紛失や盗難の防止  

・バーコードスキャナ装備。標準バー  

コードによる管理可能   

●病棟には畳屋＿墓と亘艶茎の電子収  
納庫があり、別々の業務機能である  

壁面に設置された材料・薬剤電子収納庫（固定）  

一、ヂ  

＿． ●  

患者別投与引出しを持つ可搬式電子収納庫 誓                                                       ．封   



⑳1  NHSによる「機械化一自動化」の推進（6）  

例 外来薬局業務システム  
の導入推進  

一葉剤師は薬剤監査、チェックに専  
念できる  

イヒトができることはと卜に、機械  
ができることは機械に」という哲学  

・患者データと薬剤現品と帳票の  

三点を照合  

患者データと薬剤現品と帳票の三点を照合   

●EAN（＝JAN）バーコード管理  

●有効期限、ロット番号（製造番  
号）は、別途ピッキングロボットで管  

理されている  

‘珊瑚戦亀  



1  

英国の取組みのまとめ  

英国では、NHS傘下の購買供給庁が医療資材の発注、納  
品、支払い業務の標準化共通化のために、製品コードの標  
準化を強く推奨している。  

また、NHS傘下の医療関連施設に対して「自動化・機械化」  
の導入利用をサポートしている。  

感染症対策として鋼製器具への2次元データマトリックスに  
よるトレーサビリティ管理、資産管理がヨーロッパ諸国より先  
行先進している。  

ドイツのコード化の現状  
療鵬GSl．128   

薬品 PZNコード  

GSl－128バーコード   

PZN（PharmaZentralN。mber）7桁を  

病院ではGSl－128、PZN、EAN  
バーコードによる物流管理あり   



フランスのコード化の現状 
療機器GSl＿128   

機器メーカーの自主取組み、病  
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仏ロベールリベランジェ病院の  

鋼製器具トレーサビリティ管理  

⑳－  
手術室使用の器具トレーサビリティの実現  

薬 局  

トレーサビリティ  

埋め込み可能な医療機器  

物流  

［＝＝三＞  

滅菌部門  
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滅菌された医療器具】  

の物流  

＝＝三＞  プロセス  



⑳1  
データマトリックスによるレーザーマーキング  

個別の滅菌鋼製器具のトレーサビリティ管理のため  

長 所  

外注マーキング業者による表示。  

簡単に読み取り可能  

鋼製器具は業者が管理する  

●∴・・二・：  

外注処理のためトータルのマー  
キング時間がかかる  

ロベール・バランジ工病院中材部  

1 

スイスのコード化の現状  
医療機器GSl＿128   

医薬品 EANコード   

医療機器の標準コード  

の表示規制   な し  

医療機器   機器メーカーの自主取組み、輸   HIBCCが心臓  

GSl－128バーコード   出対応により、医療機器全体の  
病関連製品に  

表示  
70％～80％にGSl－128表示   

主対応がある        †な  

医薬品コードの義務化  なし。  

EAN（JAN）コード表示  

（独PZNも仏CIPも表示なし）  

病院での医療機器GSl－128バーコード利用  

報告はなし。鋼製器具のレーザーマーキング  

利用報告もなし  

娘駄蔀毒 u笥饗瑚義男酢   
章去                                         医療機関での利用                           職餅肌1喝Ⅷ喋ダ  
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カナダのコード化の現状  

来春からの米国FDAの医療機器   

コード、事業所・場所識別コード、  

病院での医療機器GSl－128バーコード利用  

1  米国の標準化の取組み（1）  

・オバマ政権制定の「米国再生・再投資法ARRA2009」で業界に200億ドル（2   

兆円）が予算化。医療汀構築、全米医療情報ネットワーク等が各方面で導   
入推進されている。業界は活性化。  

・製造業、ディストリビュータ、卸販売業、医療機関、そして行政機関のミッショ   
ンは「患者安全Jである。「患者安全」の実現は、上記の五者間において共   
通目標であり、利害衝突はない。  

リベーコード表示率  

医療機器にはGSl－128バーコード  約30～40％  

医薬品には UPCバーコード、RSSバMコード 計80％  

′
り
 
 
 



⑳1  
AdvaMedはUDl導入準備完了を宣言  

FDAによる医療機器へのユニークデ／〈イス識別（UDt）の表示義務化（2010年   

4月予定）に対して、米国先進医療機器工業会（AdvaMed）はUD．の導入は   

準備完了を2009年6月に会議発表済み。  

1米国の標準化の取組み（2）  

FDAの医療機器ユニークデ／〈イス識別規制に同期して、医療機器メーカー   

各社は  

製品識別コード  

事業所・場所識別コード  

についてそれぞれ表示期限を決めて導入計画つくり準備中である。  

・製品識別コード  

＝グローバルトレードアイテムナンバーGTIN 期限 2012年末  
＝医機連採用、厚労省通知に同じ   

一事業所・場所識別コード  

＝グローバルロケーションナンバーGLN  期限 2010年末  
＝国内業界の標準化なし  
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．
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1uDtの推進者は誰か？  

・FDAの医療機器ユニークデバイス識別規制に対しては、既に利用者を中心   

とした、医療機器不具合事故を過去に経験した、以下の賛成団体、業界団   
体、企業が存在する。これらの団体が連邦議会議員を動かし、2007年5月   
に議会がFDAにUDl推進を働きかけた。FDAのみが義務化を高唱してい   
るのではない。   

米国病院協会   

米国看護師協会   

米国整形外科医師会   

カソリックヘルス協会   

退役軍人病院協会   

米国共同購買機構協会（川GPA）   

公立病院ヘルスケアシステム協会   

その他 計41団体  

－  

FDA医療機器ユニークデバイス識別とは？  
41 Class I recalls 

931C］assllrecaJJs  

78ClassILIreca”s  

Classト28Munits（devicesbyJots，kits，etC）  

Range4－27M（MoistureplusSorution）  

ForMarch2007－142CJassJJrecalJs  

35MindivjduaJunits（justonemonth）  

Rangel－33M（Lifescanonetouchteststrips）  

米国 医療機器のリコール（2007年度）  
・クラスⅠリコール（命にかかわる重大なもの） 41件  

■クラスⅡリコール（健康被害があるかもしれないがクラスⅠほどではないもの）931件  

■クラスⅢリコール（重大な健康被害は起さないが法や規制に違反しているもの）78件  

・クラスⅠ － 2800万ユニット（ロット、キット別 機器他）   

範囲 4件－2700万ユニット（コンタクトレンズケア用品モイスチャープラス）  

・2007年3月度 － クラスⅡリコール142件   

3500万ユニット（1カ月当たり）   

範囲1件 － 3300万ユニット（ライフス和ン社の血糖値測定キット ワンタ叶テストストリげ）   



⑳三。「  
医療機器の不具合報告  

2007，WereCeived～66kreports  

ー15％lackedmodelorcataloguenumber  
～50％JackedIotorotheridentifier  

～10％lackedboth  

Thefaceofthingstocome…  

（01）00802526255410（17）080531（10）6062151  

医療機器の不具合報告  

2007年 FDAは66，000件の不具合レポートを受け取った  

～15％ モデルあるいはカタログ番号の表示なし  

～50％ ロット番号あるいは他の属性の表示なし  

～10％ 上記2点の不足  

表示はこのようになる・・一・   

（01）00802526255410（17）080531（10）6062151  

（01）製品コード（GT川）＋（17）有効期限＋（10）ロット番号  

⑳1  
UDIの有用性は  

FacilitatethepopulationofdeviceuseinformationinElectronicMedicalRecordSystems  

（H汀）  

Provideancil［arybenefitsforawidevarietyofstakeholders：   
・】mprovematerialsmanagementandassociatedhealthcarecostsavlngS   

・Helptrackdevicesandidentifycounterfeitdevices   

・ldentifysimilarorsubstantia［lyequivalentdevicestoavoidshor－tage  

aredness－nationaL，milita  

UDIの有用性は  

・電子医療記録システム（HIT）における機器使用情報の利用推進  

・広範な利害関係者に副次的な利点を提供したい／／  

材料管理の改善と関連するヘルスケア・コストの削減  

・ 機器のトレーサビリティと偽造医療機器の識別の促進  

・ 欠品を避けるために同種同効品を識別する  

緊急時対応■・・一国家、軍隊   



1  

FDAが考えるUDIの有用性  

ReducedevicereIatedmedicalerrors－identi専COmPatibjIityandinteroperabiIityissues：   

・rightdeviceforrightpatient（latexaIlergy）   

rlghtaccessoryfor right devicece 

・MRIcompatibjIity  

lmproveidentificationofspecificdeviceinadverseeventreportsandprovidemore“denominator”data  

Facilitatemoree打ectivedevicerecal［s－identifyandlocaterecaJIeddevicesinatimelyfashion  

FDAが考えるUDIの有用性  
・機器の適合性と相互操作性の問題の特定による医療ミスの削減  

・ 正しい患者に正しい機器（例：ラテックス・アレルギーに対処する等）   

一 正しい機器に正しい部品  

・ MRIに対する適合性  

・不具合報告における特定機器の確認改善とより多くの共通データの蓄積  

・より効率的な機器リコールの推進・・■タイムリーなリコール機器の識別   

と所在管理  

－  修正FDA法 2007年に公布  

September27，2007，theFDAAAsignedintolaw二  

・TheSecretarysha［lpromulgateregu［ationsestablishingaunlquedeviceidentificationsystem   
formedica］devicesrequIring・therabelofdevicestobearaunlqueidentifier，unlessthe   
SecretaryrequlreSanalternativeplacementorprovidesanexceptionforaparticufardevice   
OrtyPeOfdevice．Theuniqueidentifiersha”adequatelyidentifythedevicethrough   
distributionanduse，andmayInCludeinformationontheLotorseriatnumber．  

修正FDA法 2007年 公布  

2007年9月27日 FDA仙立法化にサイン：  

t代替の表示場所や特定機器、機器の種類に対する例外規定を設けな  
い限り、ユニーク製品識別コード（UDI）を持つ機器ラベルの表示が義  
務付けられる医療機器のための製品識別システムを定めた法律がFDA  
長官により公布された。  

ユニーク製品識別コードは、流通段階と使用段階で医療機器を正確に  
確認するためにロット番号やシリアル番号情報が含まれることになる。   



⑳－  
UD】規制の対象となる医療機器  

1製品識別コードを持つ機器ラベルの表示義務化  

Establishauniquedeviceiden肘icationsystemニ  

・Requiresthatthe垣姐Ofdevicesbearauniqueidentifier【“LabeL”isdefinedas“…a   

disp［ayofwr汁ten，Printed，OrgraPhicmatterupontheimmediatecontainerofanyarticIe．”】；  

・AHowsFDAtodesc「ibeanaltemativeplacement（e・g．，Onthedevice他eげoritspackaqinq）   
foraparticulardeviceordevicetype；  

製品識別コードを持つ機器ラベルの表示義務化  

UDIシステムの設立：  

・ユニーク製品識別コードを持った機器ラベルが義務付けられる。  

［“ラベル”の定義は、 
11 

・・品物を包む容器上に書かれたり、   

印刷されたり、あるいは図式で示されたもの“］  

・特定機器や機器の種類によっては、FDAがラベル表示する   

場所（例：機器自体や梱包）を指定する。   



⑳－  
UDI適用ラベル見本  
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⑳1  
FDAのUDl細則案について  

⑳1  FDA表示と国内表示との相違点  
医療機己轄等への標準コード付与（バーコード表示）の実施要項  

医政経発第0328001号   

製衰当反た筆者及び製三豊集背から匠蕨犀ぷ！までのぎ監重曹三甲を鴇狽化し物洗の効率化、蔵匿‘ヒ及び医療等携の  
効率化並びにトレ】サビリティの托降及び医療事故の挽ヒを推達するために、腹療撒器等の標準コード付与レヾ  
－コ馴ド袈示）を、次の通t）実j砿r「るt   

なお、本実施要項は、麿撮竜泉暑掛等及t月ラ泣が温力して推進する基準であって、その巨柏頓些旨に練ってバ  
ーー「－ ド託示等の推進を回るものである．   

1＿ 凛示対親政t機示‾「ろデ、一夕  

ユ）医療脚  

整示対殻は、医療繰言呈と体外診断用医薬品（注1）とし、その羅頸に応じ、下官己の通り、包裟単位ごと  
に恥コ‾‾ド、柑・爛（j生2）、ロット番号又はシリアル書号を慮示する，（注3〕  

G）1匹蘇示（7生4）  

医療機器の「包装」  

に対する表示であり、  

機器本体への表示  
ではない。   

医療聯等の字数頃  南島コー「  有幼・t丈用期擢  ロット竜i号 又は シリアル番号  高度管理匿‡嚢】縫辞等（7生5）  ◎  ◎  ◎  （弓脊定保守管理医凍壌日程を・含む）  措定解除医翻斗  ◎  ◎  ◎  上師匠療髄  ◎  ○  ⊂）  体外診斬席医護品  ◎  ◎  ㊧   

② 中地裁示（注6）及び外箱表示 くミ£7〉  

医琳岩畳等の手墓守   

商品コード  i ▼・・・■＝声  ロット番号 又I土 シリアル番号  高度管」哩Ⅰ夏僚船等  （診  ◎  ◎  （特定断管駈療親睦言を・含む）  絆冠隈険医療材料  ◎  ◎  ◎  上記以クレD医療機岩芳  一  ◎  ⑳  ◎  体外診断用匠苑品  ◎  ◎  ◎  

鍼  



⑳1  国内業界での本体直接表示の標準化必要  

（1）厚労省通知は、現行 包装単位を表示対象としており、  

「本体直接表示」ではない。  

（2）米国業界では、医療機器本体にバーコード表示があるが、   

国内ではその表示が無いということになれば、ユーザーで   

ある医療機関内でのトレーサビリティや備品管理の導入に   

は不都合であり影響が出てくることが予想される。  

（3）医療機器は「世界流通商品」であり、また企業販売戦略か   

らも、日米欧業界は国際協調による対応の必要がある。  

（4）業界での本体直接表示の標準化検討が必要。  

1  

ご清聴ありがとうございました  

〒107－0052 東京都港区赤坂7－3－37 プラース・カナダ  

（財）流通システム開発センター  

国際部 黒澤康雄   

TELて03－5414－8520 FAX：03－5414－8529  



ヒアリングで指摘された現状と問題点等  

メーカー   卸   医療機関   国など   

＜コード貼付・利用＞   ＜コード貼付・利用＞   ＜コード貼付・利用＞   ＜コード貼付・利用＞  
○医療機器のコード貼付は進んできて  ○医療機器の中でも2割はバーコード  ○メーカーが貼付したバーコードを利  ○医療機器等への標準バーコ  

いると感じている。  が活用できない。その理由は、コー  用していくべき。   ード付与実施について通知  
ドがない、データベースの不備、複  利用しない理由：①バーコードが医   （H20．3．28）  

○現在のコードは川上で作ったもの、  数の流通経路から入荷した場合には  療安全に役立っという認識がない②  

ユーザーにとっては非常に使いにく   トレースできない。人の手でロット   ○コードについて、医療機関             初期投資に対する決断が必要③看護  

い。PTPにはコード貼付はされて   と有効期限をデータ化しており、非  の協力が必要④システムの改造が必  や学会への周知が行き届い  
いないし、MRIなどの大型医療機  要。   ていない。  

器ではコード化の利便性を感じな  

い。   OGSlが付いているとロットと有効  ○薬剤については、タンク製造や混注  ○データベースの更新が追い  

現  パッケージには表示されているが個  期限を一度にチェックできるが、J   があるので、トレーサビリティーの  ついていない。  

装には十分には行われておらず、そ   ANだけだと商品を探し出して入力  点ではGSlの貼付で十分だと考え  
状  れぞれバーコードを貼付していただ   し る。  

きたい。  ． 

○病院内の流通効率化や事故防止など  

○医療現場では、アンプルにコード貼   患者の利益のためにコードが使われ  

問  付をするのと同じくらいやらない  るべき。  

と、現実には使えないので、メーカ  

題  一には使用単位で貼付を考えていた  ○個装や使用単位でのバーコード貼付  

だきたい。  となっていないので、利用面で若干  
占  ノいヽ  使いにくさがある。  

＜データベース登録＞   ＜データベース登録＞   ＜データベース登録＞   ＜データベース登録＞  

○バーコードを付けるということは、  ○メディスデータベースの中には、償  ○まずメディスデータベース  

データベースに登録することである  還価格、購入最小単位、最小出荷単  の存在について周知を図る  
ということをセットで認識してもら  位の項目もあり、医療機関には利用  必要がある。  

いたい。  価値があると考える。  
○メディスデータベースには  

○メディスデータベースへの登録につ  ○医療器材への適応、価格、副作用と  ダブりや空白項目があって  
いては、全てのものを登録し、正し  いったものがあれば、データベース  完全には信用できない。  

く登録し、早急に修正し、「網羅性  利用も広がると思う。   

・精確性・迅速性」を確保してもら  
いたい。  

－1－   



＜トレーサビリティー等＞   ＜トレーサビリティー等＞   ＜トレーサビリティー等＞   ＜トレーサビリティー等＞   
○卸までの出荷は、ロットを含めて全  ○入荷から出庫までの全プロセスを、  ○トレーサビリティー等のためにコー   

てトレースできる。   バーコー ドと携帯端末で管理してい   ド化の必要性については理解でき   
る。  る。   

○正しい情報を担保することにより 
生産から廃棄まですべてのプロセス   ○自主回収があったとき、商品をはじ  
においてミスを事前に防止する効果  けば、どこにどのロットがあるんだ   
がある。  という状況がウオッチでき、特にお  

客さんに対しても、いつの日にどの  
商品のロットを出したかわかるので  
当然やりやすくなることがはっきり  
わかる。   

⊥        ＜業務効率・電子商取引等＞   ＜業務効率・電子商取引等＞   ＜業務効率・電子商取引等＞   ＜業務効率・電子商取引等＞   
○物流面において、コード導入で事務  ○卸の電子商取引率は、専門店は小規  ○標準コードを利用した電子発注や在   

所での能率が60％、現場での能率  庫管理が普及していない。   
が30％は向上。ハンディターミナ  
ルで出荷・検品についてのコード   
読み間違いはなくなった。  メーカーの資産であったりし、有効  

期間を含めてチェックするために活  
○商流でのコード化の効果を得るに  用している。  

は、バーコードはデータベースとの  

連携が必須になると思う。  ○電子商取引は接続先件数は2％、カ  
バー率は42％となっており、ED  

○今後、コード化による改善効果を拡  Ⅰは非常に効率的である。  
大させるためには、電子商取引の使  
用率を100％に近づけることが、        ○医療機関とVAN接続は、インフラ   
必要である。  が進んでいたいため難しいので、A  

SPサービスを試用（商品に必要な  
○業務の質の向上は、コスト削減・収  

益向上につながる。   

○今までメーカーとの関係性は非常に  
推進してきたが、医療機関に目を向  
けていなかった。全体のネットワー  
クや医療機関の中でどういう内部効  
率化つながっていくか、情報化に貢  
献できるかという点がなければうま  
くいかない。  



＜医療安全＞   ＜医療安全＞   ＜医療安全＞   ＜医療安全＞  
○さらなる安全管理対策として、コー  ○事故防止にバーコードを利用してい  

ド化、EDI化、バーコード貼付が  る病院は数少ない。  
必要。  

○医薬品の標準バーコード、患者のリ  

○患者に直接影響を与える製品にはメ  ストパンド、従事者の名札の3点で  
ーカーのコストアップ、生産効率悪  確認すれば、一日舜で記録でき実施段  
化にしてもバーコード貼付は必須と  階での医療事故は減るはず。  
思う。  

現  ○人間の努力には限界があるので、シ  
○リスクレベルの低い製品は、すべて  ステム等による何らかの安全の担保  

状  の製品に貼付することによって、病  が必要。  

院業務の負荷につながると思う。  
○例えば、内視鏡に製造番号・シリア  

ル番号を掲載した電子タグを付け  

問  て、洗浄の履歴管理をしている。  

題  

＜その他＞   ＜その他＞   ＜その他＞   ＜その他＞  
占 ノl＼ヽ                                                              ○卸・病院が同じ機能を持てば、全て  ○メーカーと医療機関の中間に入る卸  ○病院の中で使いやすくすることが一  

トレース可能。  が、それぞれの製品マスタの変換を  番。それからトータルサプライチェ  

担い、結果として、医療機関に対す  ーンの流れの中で、全体の無駄を省  
○外部環境として、メーカー、卸、病  るインターフェースと言うことを考  き、安全性を高めながら、効率化し  

院3者を連携させ、共通化できるシ  えていくことが必要。  ていく方向を進めなければならな  
ステムが必要と思う。生産から診療、  い。  
○付加価値を付けて病院の流通を考え      診療報酬まで含めた医療全体を網羅  
し、業務効率化をもたらす。   ることが必要。   ○初期投資はかかるので、安価に入手  

できる方法も考えるべき。  

○医療機関の医療情報部の機能を広げ  
るべき。  

t3－   



メーカーに対して   卸に対して   医療機関に対して   国などに対して   

○病院でもコード化を導入するために  
はコストがかかるので、コストの問  
題を解決していただきたい。  として組み込むように働き  

かけるべき。  
○病院のコード化を進めるためには、  

病院そのものがきちっとIT化され  
ないと無理。電子カルテ導入時の補  
助や税の恩典を復活する事が大事。   けた補助制度等も検討願い  

希  たい。  

望  ○診療報酬に加算を設けるの  
でも関心は高まる。  

○多大なコストを踏まえる  
要  と、進化の過程として、全  

ての製品に個装単位まで貼  
付するするのではなく、製  

望  品によって個包装まで全て  
のメーカーがバーコードを  

貼付し、かなりの病院がデ  
一夕化するようにというよ  
うなメリハリのある方向性  
を示されたい。   

－4－   



ヒアリングを踏まえたGSlコードの評価と検討すべき事項（事務局メモ  

（約380医療機関）  
ウンロード  

（医療機関）  

○コード化は何らかの形で進められており、   

物品管理・在庫管理上有効である。  

○医療機関では院内情報システム全体の   

構築における独自コードが優先され、卸   

独自のコードを医療機関独自のコードに   

置き換えている。  

OGSlによる共通コード化の活用について   

周知が十分でないとの指摘もある。  

○院内情報システムにおいてGSlを活用   

する場合、新たな投資的経費の発生など   

の問題がある。また、現在の独自コードに   

よリメーカーサイドにおけるトレーサビリ   

ティーが可能であり、不都合は生じてい   

ない。  

OMEDISデータベースの仕様について、   

現場の意向が反映されていない。   

（メーカー）  

○製品の製造管理（生産・受発注等）や   

トレーサビリティー確保の上でコード化   

は必須。  

O「メーカーう卸う医療機関」の一気   

通貢のコードが最も効率的である。  

○特定保険医療材料と雑品では同じ消耗   

材料といっても取り扱いに差が生じ、雑   

品のMEDISデータベースへの登録ま   

では進んでいない。  

（卸）  

○コード化は何らかの形で進められており、   

物品管理・在庫管理上有効である。  

OGSlコードを卸独自コードに置き換えて   

いることも多いが、変換が確実に行われる   

ことで、受発注に支障はない。  

○しかしながら、「メーカーう卸」「卸う医療   

機関」の取引の過程においてそれぞれ   

コードを変換する必要が生じている。  



（データベース登録機関（MEDIS））  

○メーカーの製品ごとにGSlコードを取得（貼付）することと、MEDISデータベース登録とがセットで行われなければ、   

MEDISデータベースの有効性は低下。  

○医療機関における院内情報システムと連動させることで、MEDISデータベースから最新追加分のデータが自動的に   

送信され更新されるというメリットがある。  

○しかしながら、GSl－128を院内情報システムでそのまま使用されないと、システムに負担がかかるという問題やその   
まま自動連動できないという問題が生ずる。  

※社会保険診療報酬支払基金も、審査にMEDISデータべ－スを利用することになっている（H22．4～）  

《ヒアリング等を踏まえて検討すべき事項》  

（1）医療機関はコード化について、在庫管理をはじめとする経営管理のためだけのツール（使用量の把握など）を基本と   

しつつも、誰が、いつ、どこで使用したかというトレーサビリティーや医療安全の観点から有効なツールとしての認識l±   

も立てるか  

（2）「トレーサビリティー」「医療安全」の観点からの認識はあるものの、ダイレクトなGSlコード化への移行についてどの   

分野の医療材料まで行うべきか、現行システムの変更となると費用対効果の面での問題もあり、どういうプロセスで   

進めるべきか  

（3）院内情報システム、卸における情報管理システムのこれからの構築のあり方をどう考えるか、特にベンダーの協力の   

あり方をどう考えるか  

（4）医療機関や卸がGSlコードを活用するインセンティブを高めるため、現在行っている安全情報の配信に加えてコード   

化に付加価値を付けることを考えるべきか  

（5）MEDISのデータベースの改良改善について、ユーザーの意向を反映したものとすべきではないか   



資料竺＿  

平成21年10月1日  

医療機器の流通改善に関する懇談会 御中  

JIRA委員   

南 三紀夫  

第5回医療機器の流通改善に関する懇談会の発言について  

記  

第5回懇談会中のJIRA委員南の発言中に誤りがありましたので以下のよう  

に訂正したく、発言の機会をお願い申し上げます。  

1． 該当部分（下線部）議事録より抜粋   

［崎原委員の質問に対しての発言］  

○崎原委員  

今のご説明、分かりましたけれども、病院で－一一・番問題にしているのが   

最後に言われたコストの分析なんですね。これを事業者と病院だけでご   

検討くださいというようなことでしょうか。それが1点。  

それからもう1点、部品を生産する期間というんでしょうか。だんだ   

ん古くなってまいりまして、替えようとすると部品がもう生産されてい   

ないというようなことを言われることがあるんですけれども、部品は何   

年ぐらい確保されるかという、そういう点があったら教えていただきた   

いと思います。  

○南委員  

部品の保管期間というのは、メーカーに対して法的に決まっておりま  

先生のところに部品がないと言われる事業者がいるとすると、  すので、   

ちょっと理解ができないんですけれども。  

訂正後  

部品の保管期間というのは、製造業表示規約第5条等で家電等はある  

ようですが、医療分野の方には、  目的が異なりますので保管の条項はな   



く医療機器についてはメ∵カーの自主基準によりそれぞれが決定してお  

りますが、先生のところに部品がないと言われる事業者がいるとすると、  

ちょっと理解ができないんですけれども。  

○崎原委員  

法的に決まっている部品の期間を教えていただきたいんですけれども。  

○南委員  

製造を中止してから、  例えば10年間はメーカーで保管しておきなさ  

いとか、そういった法的に定まっておりますので、その製造が終わって  

からもう既に20年、30年使われているという場合はあるのかもしれ  

ませんけれども、一般的な話になって大変申しわけないですが、あるは  

ずなんですが。  

訂正後  

製造を中止してから、例えば身近な冷蔵庫ですと9年間は補修用性簡  

医療機器についてはメーカー  部品の保有期間となっているようですが、   

の牌その製造が終わってからも  

う既に20年、30年使われているという場合はあるのかもしれません  

けれども、一般的な話になって大変申しわけないですが、（部品供給停止  

前にお客様へ事前のご連絡をさせていただくように努力しており）、ある  

はずなんですが。・・・  

以上  

’▼I   



鴫／叩erわmロ〃旺伽〟作だd  

医療安全の徹底的追求のための  
バーコード活用と情報システムについて  

平成21年10月1日（木）   



平成21年10月1日（本日）組織変更  

アクセンチュア  

Health＆PublicServices  

公共サービス・医療健康本部  

（旧）Pub［icServices  

公共サービス本部  

医療機関における現状のバーコード利用シーンは極めて限定的   



バーコードが医療機関に普及するか  

このままでは普及しません。  

・手間がかかるだけで役に立たないからです。  

・原価計算やコスト削減目的をうたうことのみで、バー  
コード運用が徹底できるでしょうか。  

バーコード普及の最大の障壁  

唯一医療従事者がバーコードを使用する病棟の注射の場面はPD  

ゆる、3点確  碧刃／  Aの、い  

医療安全上、全く意味がありません。  

●自分自身と、患者さん、モノ（薬剤）の確認のみ。  

・最大の問題一表示は○（OK）なのに、実僚は×川幅）のことがある。  

●なので、PDAが○でも看護師は、結局、ラベルチェック（指差し確  

認）する。負荷は全く減らない。  

そんなシステム■仕組みが必要でしょうか。  

5   



5R v＄3点確認  

医療行為実施時点において医療行為の5つの的確さ（5Rights）  
が確認されるべき。  

3点確認では  

1．正しい患者  （RightPatient）   

（RightDrug）   

（RightDose）   

（RightRoute）  

○（宅配便のお届け印と同じ）   

△（薬品橿の確個のみ。その舶  
は安全なのか？？）   

できない  

できない  

できない  
T  

ソリューションスキーム   

として誤っている。  

す
べ
て
○
で
あ
る
ペ
き
 
 

2．正しい薬剤  

3．正しい分量  

4．正しい経路  

5．正しい時間  （RightTime）  

6  

－－■▲‾■－■■■■一－－一一－－－－－－－－－－－－一一一－－－－－－－一－－－－－－－－－－－－－一－－－－－－－－－－－－－－－－－－一一－－－－一一一一一一一－－一一一一－－－－－－－－－－一一－－－一一－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－一一－一一－－－－－一  

EvaJuationofnurses’errorsassociatedinthepreparationand  
administrationofmedicationinapediatricintensivecareunit．  
（VandenBemtPatricia，FijnRoel，VanderVoortPeterH．）．，GossenAnnet  
A．，EgbertsToineC．G．，Brouwers，JacobusR．B．）．，  
Frequencyanddeterminantsofdrugadmini＄trationerrorsintheintensivecare  
unit．CriticalCareMedicine2002；30（4）；846－850．）   

M－P・Schneider，J・CottjngandA・Pannatier・PharmWorldSci1998；20（4）：178－182．  

・病棟観察により、5Rightsに関する医療ミスを検討。  
・26．9％の処置に何らかのエラーが発見されたが、時間に関す   

るエラ牒   

取り違えに関するエラーは発見されていない。  

他の研究結果でも同様に、患者取り違えに関するエラーは非  
常に少なく、薬剤取り違え、時間の間違い、投与量の間違い  
などのエラーの頻度が高い㌢  

7   



バーコードを普及させるための方法論  

バーコードを使うことにより、徹底的に医療安全が高まればよい。  

・シリアル化されたバーコードと、それの活用により医療安全  
が最高レベルで確保できる  

・PDAが○であったら絶対に○。  

・×であったら絶対に×   

→ 実施の直前でも、問題ある場合、確実に止められるシ  
ステムが望まれている。  

そのようなシステムがあるのでしょうか。  

POAS（ExcA‖ber）の設計思想  

・1件の事故も起こさない＝ヒューマンエラーの徹底   

排除による徹底的な医療安全を追求。  

・「もしも、一番大切な人が患者だったら？」を原点に、   
患者様中心の医療を実現するため、POASの理念   
で、医療情報システムを構築  

9   



他システムとの医療安全度比較  

POAS（ExcAIiber）  
一般的な  

電子カルテシステム   

情報  

（最新性）   

○   △  

オリジナルD8   コピーモデル   

プロセス  
○   ×   

プロセス制御  
（プロセスの逆転、省略を絶対に許さない）  

モノ   ○   ×  

リアルタイム・トレーサビリテイ   事後記録   

POASシステム構成   



POASシステム構成  

正常プロセス  

13   

13  



異常プロセス  

14  

国立国際医療センターの場合  

う亙二．  
投与 患者A  

で芙  

投与 患者B  

ミK 芙  ′ 」  

リスト   
バンド  

処方監査でどの患者にどのロットを投与する予定であるかが記録されているの  

で、事故ロットの薬剤を含んでいる場合、投与を中止できる。  
15   



京都第二赤十字病院の場合  

声   
投与 患者A  

投与 患者B  

． 実  
リスト バ  

ンド  

投与 患者C  √ 「  
牟  

扮 ロットA  

実施後の記録では、事故ロットの薬剤を投与前に中止できない。  

16  

シリアルバーコードの導入により医療安全は最高レベルとなる。  

・オリジナルバーコードで一 気遠景の個品管   

理が可能  

・オーダーラベル出力不要となり、ラベル貼   

りやダブルチェック等の手間暇がなくなっ   

ていく。  

・医療安全の追求により結果的に、業務効   
率化が実現される。  

17   



ザニ  
第6回医療機器の流通改善に関する懇談会  

医療機関の什化の事例その他  
バーコードの利用ユーザーとして  

NTT東日本関東病院  

落合慈之   

2001．10．1グランドアーク半蔵門  

・医療機関で「バーコード利用になぜ関心がな   

いのか、なぜメリットがないと感じているのか」  

・「どうすれば医療機関がバーコード利用シス   

テムの導入に向けて動けるのか、要件は何   
か」   



医療機関におけるバーコード利用  

臨床検査 採血室  

【T’‾l   





バーコード管理の意味  

・無言の安心・確信   

一患者を取り違えていない   

一扱っている物（自分がしていること）が間違っていない   

－ストレスからの解放  

・記録の保存   

一誰がいつ、何を、誰に   

－トレーサビリテイ  

・作業の能率向上  

・患者安全  

柚欄   当院の病棟の現状  

・病棟常備薬   

一便用期限管理   

一先入れ先出し   

一至適在庫数は 現状の最小包装単位は適当か   
－その管理を誰が行うのか  

・救急カートについても事情は同じ  

・入院処方   

一複数日処方   

一看護師による使用単位管理  

・採血、標本管理  







医療機器・薬剤の流通改善   

ディーラー  使用 滅菌・供給 維持■管理  

卸  消責 処方 調剤 投与  

外箱表示・中箱表示 使用・消責は個々  
個装表示本体直接表示  

機器 研究一関発・製造   

薬剤 研究・開発・製造  

生産は大量ロット管理  

・三者それぞれの思い  

・究極の目的は「患者安全」、加えて「効率的な流   
通」のはず。  

・バーコードは手段   

一情報の質と活用  

医療機関におけるバーコード利用  

・材料部（購入担当部門）   

一発注の合理化   

一在庫の適正化  

・中央倉庫、病棟  

・経理部（病院長一事務長）   

一医薬品・医療材料の無駄な使用の排除   

一便用■消真の把握  

・看護部   

一便用時点での誤りの防止   

一滅菌供給部   



欧米との事情の違い  

・流通にかかる部分にGPOの存在  

・英、独、仏、米とも事情は微妙に異なる  
一上からの改革  

一如何に安く買うか  

薬剤師の権限・守備範囲の違い  
一薬剤のみならず医療材料、医療機器までを管理  
一薬剤助手の存在  

一病棟常備薬、入院処方の管理   
・一日単位の入院処方   

・電子収納庫の利用 患者安全  
一地方分権 対 中央集権  

看護師の実際業務は？  ●  

当院の看護師業務の実際 点滴  

医師による処方  

薬剤師による調剤・監査  

オートピッキングマシーン  

ー1トレイに1患者翌1日分の薬剤・処方箋・注射ラベルを用意  

一専用運搬車で病棟ごとに移送（前夕）   



当院の看護師業務の実際点滴 瞞  

ロメーカー準夜Nsあるいは遅出Nsによる翌日使用分の確認  

ロ ワーウシートの打ち出し  

ロ薬剤との照合  

□ 当日Ns  

ロバーコードリーダーの立ち上げ（自身の旧登録）  

ロ ワークシートと薬剤と注射ラベルを二人で照合  

ロ8項目 氏名 日付 時間 薬剤名 投与量 手技 投与経路 投与速度  

□注射ラベルのバーコードを読み込み（最新の指示に基づいていること正しい薬であ  

ることが確認される）  誰が準備をしたか  

ロミキシングの後 注射ラベルを貼付  

ロベッドサイドに持参  

口患者に挨拶 注射について説明が在ったか 氏名の確認  

口患者のネームバンド（リストバンド）のバーコード読み込み  

ロ用意した薬剤に着いている注射ラベルのバーコードの読み込み 開始登録（誰が、いつ）  

ロ イン（輸液王バランス、コスト  

ロ 点滴終了時  

口注射ラベルのバーコードの読み込み 終了登録（誰が、いつ）投与量の確認   



．β   







どうすれば医療機関が・・・  

・声を上げるべきは患者  
一 賞味期限や生産者■生産地の吟味は主婦の得意技   

一 服用している薬や使用している医療機器のルーツや使用期限を知らなくてよ  
いのか  

メーカーで本体直接表示を  

－ 医療機関における使用単位に対する配慮を  

法律の柔軟な運用  
一 麻薬取締法 麻薬・向精神薬 専用の金庫  

一 薬剤師法 助手はノー  

先行する者が裏切られない  
－ Forex．日赤による輸血パックのバーコード変更  

・共同購買の知恵  
・努力している者へはインセンティブを  

一 加算  

一 評価  

・究極の目的は患者安全  

、 考えていること  

・検査■処置一投薬・処方・物流・廃棄物など、物品を伴う   
医療行為のバーコード・RF旧による一元管理。  

・情幸馴ま5WIH。  

・入院から退院まで患者ごとに時間軸で管理。  

メーカー、流通、医療機関はそれぞれ閉じた組織でよい  

製品の誕生から患者に消責されるまで  

各組織の情報はGoogleのようなwebで検索できれば良いのでは   




