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研究要旨 

 2019 年の 「医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律」 （以下、

薬機法とする）の改正により、添付文書の電子化とともに医療用医薬品へのバーコードが法

に基づき表示されることとなった。今年度は医療機関等での GS1 コードの活用のありかた

及び製品面で検討すべき点を整理することを目的とした、適正使用調査、諸外国を調査、製

品について調査を行ったことで、トレーサビリティ確立として特定の医薬品の交付を受け

た患者までを特定するための課題、製品でのデータマトリックスの早期導入の検討など流

通の視点においても複数課題が明らかになった。また、医療機関等におけるより高度な医療

安全のためのバーコードの活用のためには、調剤取り揃え等のデータベースの開発普及、

GS1 バーコードと医薬品標準コードマスタとの読み替えが実装されることで、質の高い安全

情報が速やかに入手できる。 

 

 

分担研究者 池田 和之   

奈良県立医科大学附属病院 薬剤部長 

 

Ａ．研究目的 

 令和 4年 12 月に施行された 「医薬品、医

療機器等の品質、有効性及び安全性の確保

等に関する法律」（以下、薬機法とする）の

改正により、令和 3 年 8 月に施行された添

付文書の電子化にあわせて医療用医薬品添

付文書の参照閲覧を可能にするために医療

用医薬品の医薬品等の容器に GS1 コードの

記載が義務化された。 

医薬品の分野においてもリアルワールド

データ（RWD）の利活用の推進が国際的に進

められているが、わが国では医療情報シス

テムが広く利用されているにも拘わらず、

その際必要不可欠となるビッグデータとし

て集合解析可能な「質の担保された医療情

報」に関しては医療機関において整備・管理

されていないのが現状である。 

従来 GS1 コードは｢物流用コード｣の視点

で捉えられてきたため、在庫管理や取り違

え防止等の目的で一部の医療機関等で活用

されているに過ぎない。医薬品の適正使用

(副作用の低減)確保等様々な医療の質的向

上のために診療情報（病名コード、医薬品、

臨床検査項目及び検査値等）を「ビッグデー

タの解析」の視点で利活用するためには GS-

1 コードと既存のコード（HOT コード、YJコ

ード）等を有機的に結びつけ、ビッグデータ
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として集合解析できる基盤の整備が必要で

ある。 

政府としては個人情報保護法の改正や次

世代医療基盤法による認定事業者の整備が

行われているが、医療情報の源泉である医

療機関における医療情報の適切なコードの

管理を効率的かつ現場の負担を過度に増加

させずに実現することが、医療の適正化・医

薬品の適正使用に繋がる長い連鎖の根源的

な解決法に繋がるものであると考えられる。 

今般の医薬品等の容器への GS1 コードの

記載義務化を契機に医療機関における医薬

品の適正な管理のみならず、RWDの利活用の

ための基盤整備を進めることは極めて重要

であり、新型コロナウイルス感染症対策に

おいても医薬品の納品と購入・調剤・実際の

使用状況が連動するようなデータ基盤が整

備されることで政府の安全対策措置がより

迅速かつ精度が高くなることが期待されて

いる。その実現には医療機関における医療

情報の利活用可能な電子化は喫緊の課題で

ある。 

本研究においては法的に記載義務付けら

れた GS-1 コードを、医薬品適正使用確保の

視点で利活用するための方策を検討するた

め、各医療機関における実態調査を行うと

ともに、｢ビックデータ解析｣を行うために

必要な環境整備、及び臨床の場に存在する

薬剤師等に求められる資質等についても検

討を行い、提言を行うことを目的とする。 

期待される成果として、第一に、各医療機

関等の実情に応じた、ビッグデータの基盤

となる GS1 コードを活用した医療情報（特

に医薬品）のコードの整備の実現が期待さ

れる。また、本研究過程で実施される各種実

態調査は、令和 4年 12 月に施行された改正

薬機法に基づく医療機関等における GS1 コ

ードを利活用の実態把握のみならず、医薬

品安全対策、製品回収時における患者特定

に効果があるかを評価・見直しにおいても

貴重な資料となることが期待される。 

さらに、本研究における検討に基づいて

提示される予定である「医療情報の適正な

電子化の推進のためのモデル・啓発資材の

作成」、「医療情報の電子化の実現による院

内での医薬品・医療機器の一元管理情報の

分析・解析のモデルの作成」の確立過程にお

いては、「医療安全における医療情報の適正

管理・取扱いができる人材育成と訓練方策

の指針作成」を行うことで、これまで医療情

報を解析することによる医療安全への取組

があまり進んでいなかった施設の底上げを

図り、各医療機関等の実情に合わせた医療

安全対策措置を導入できることが期待され

る。 

また、院内の医薬品・医療機器情報の一元

化と一元管理が進むことにより、施設間の

使用実態等の比較等が可能となることで、

適正使用の推進が期待され、最終的には、複

数施設のデータ統合によるビッグデータの

解析を可能にするためのデータの標準化の

推進に寄与することが大いに期待される。 

 

Ｂ．研究方法 

 本研究の期待される成果を達成するため

には以下の課題１）から課題５）が具体的方

策として挙げられる。 

課題１）医療機関等での GS1 コードの活用

のありかた及び製品面で検討すべき点を整

理し政策提言 

課題２）各医療機関等の実情に応じた、ビッ

グデータの基盤となる GS1 コードを活用し
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た医療情報（特に医薬品）のコードの整備の

実現（社会実装等） 

課題３）医療情報の電子化の実現による院

内での医薬品・（医療機器）の一元管理情報

の分析・解析のモデルの作成、更に多施設デ

ータの統合に基づく分析をするための指針

作成 

課題４）医療安全における医療情報の適正

管理・取扱いができる薬剤師の育成と訓練

方策の指針作成 

課題５）医薬品・（医療機器）一元管理情報

を用いた適正使用ガイド及び医療情報の適

正な電子化の推進のためのモデル・啓発資

材の作成 

方法１（課題１）医療機関等での GS1 コー

ドの活用のありかた及び製品面で検討すべ

き点を整理し政策提言 

日本病院薬剤師会がこれまで調査したバ

ーコードの利活用実態調査ならびに、厚生

労働省医薬・生活衛生局が進めた「医療現場

における UDI 利活用推進事業」に基づく委

託事業「医療機関における UDI 利活用推進

事業に係るモデル病院調査業務一式」およ

び「医療機器・医療材料・医薬品のバーコー

ドに活用に関するアンケート調査」等に係

わる報告を参考に、より高度な医療安全の

項目を設定し、GS1 コードと YJコード、HOT

コードの読み替えが実現した際の薬剤師に

おけるビッグデータで創出可能性のある医

薬品関連適正使用情報を調査する。（R5 ：舟

越、協力；日本病院薬剤師会、医療情報シス

テム開発センター(MEDIS)） 

あわせて諸外国における、より高度な医療

安全対策に GS1 コードの利活用の有無、GS1

コードの製品による課題（小包装・バーコー

ドに可視化）について製造販売業者と医療

機関等双方に対して経年的に調査し整理す

る。 

令和４年度は、適正使用調査を実施する

ためのアンケート表を協力団体（日本病院

薬剤師会、日本製薬団体連合会）と意見交換

を行い作成した。諸外国におけるバーコー

ドの利活用の現状については、協力団体（一

般財団法人 流通システム開発センター

（GS1 Japan)）に調査協力ならびに情報提

供を受けた。製品についての調査は、協力団

体（日本製薬団体連合会）から調査状況の情

報提供を受けた。協力団体（日本病院薬剤師

会）の協力を得て、医療機関における医療用

医薬品バーコードの使用状況の調査を実施

した。分担研究において医療用医薬品のバ

ーコード表示の現状調査を行った。 

あわせて医療機関、薬局における GS1 バ

ーコードの活用状況現地調査として、令和

４年度は、医療機関（帯広厚生病院、亀田総

合病院）、薬局（湘南薬品藤沢駅南口薬局、

鶴丸薬局）を対象とした。 

方法２（課題２）各医療機関等の実情に応

じた、ビッグデータの基盤となる GS1 コー

ドを活用した医療情報（特に医薬品）のコ

ードの整備の実現（社会実装等） 

GS1 コードと YJ コード、HOT コードの読

み替え等の協力医療機関を設定し、テクニ

カル面での諸問題等を整理について、日本

医療情報学会の協力を具体的に要請する前

の段階として現状の課題を整理する。特に

オンライン資格確認等ネットワークの拡充

により各コードの活用状況に留意する。 

方法３（課題３）医療情報の電子化の実現

による院内での医薬品・（医療機器）の一元

管理情報の分析・解析のモデルの作成、更

に多施設データの統合に基づく分析をする
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ための指針作成 

学会等における疾患レジストリ、製薬企業、

PMDAで行っている適正使用のための医薬品

適正使用収集・分析評価事業との調和を図

ることを検討し政策提言を実施する。 

方法４（課題４）医療安全における医療情

報の適正管理・取扱いができる薬剤師の育

成と訓練方策の指針作成 

医療情報の薬剤師の卒後教育ならびに薬学

部教育の現況を調査し、主に薬剤師におけ

る GS1 コードを利活用した医療情報（特に

調剤歴と服薬歴、副作用情報等）のコードの

整備を実行できる薬剤師訓練方策の指針作

成と薬学部教育で行うことが望ましい教育

について課題整理を行う。（R5-R6：分担池

田、協力；亀田総合病院、慶応義塾大学） 

方法５ （課題５）医薬品・（医療機器）一元

管理情報を用いた適正使用ガイド及び医療

情報の適正な電子化の推進のためのモデ

ル・啓発資材の作成 

課題研究として一元管理情報を用いた適正

使用情報を創出し、適正使用ガイドを作成

する。 

 

Ⅽ．研究結果 

結果１（課題１）医療機関等での GS1 コー

ドの活用のありかた及び製品面で検討すべ

き点を整理し政策提言 

１－１：適正使用調査を実施するためのア

ンケート表作成にむけた事前調査 

・協力団体（日本病院薬剤師会）の協力を得

て別添 1 のアンケート表を作成し行った、

医療用医薬品バーコードの利用状況は、分

担研究報告書（池田和之）に示した。2020 年

度、2022 年度の調査で大きな変化はなく

80％以上の医療機関で利用されていた。ま

た、利用する場面では、受発注などの医薬品

管理部門での利用や計量散薬での調剤時の

利用が多かったが、内服薬・注射薬の計数調

剤時の取り揃えや鑑査での利用は少なかっ

た。この傾向も両調査で大きな変化は見ら

れなかった。 

・協力団体（日本製薬連合会）の協力で情報

提供を受けた、「医療用医薬品における情報

化進捗状況調査」（令和２年９月末時点）の

結果で、必須表示項目の表示割合は、すべて

の包装単位（調剤包装単位、販売包装単位、

元梱包装単位）において、100%であることが

確認できた。 

・諸外国におけるバーコードの利活用の現

状については、協力団体（一般財団法人 流

通システム開発センター（GS1 Japan)）に

調査協力ならびに情報提供を受けた（別添

2）。シリアル番号を導入していてもバーコ

ードまで表示している国ばかりではないが、

偽造医薬品対策の一環として、販売包装へ

のシリアル番号も含めた GS1 バーコード表

示義務化を進める国が増えてきている。諸

外国の医薬品認証システム：EUの例として

2019 年 2月に医療機関は患者に提供する前

にバーコードスキャンによる認証が必要で

あり、認証には GTIN とシリアルを利用する

ことになっている。調剤包装単位へのバー

コード要求は、特にオランダ、スイスなどを

中心に進められている。オランダの大学病

院は、納品時にバーコード表示を義務化し

はじめている。 

１－２：医療機関、薬局における GS1 バー

コードの活用状況現地調査 

 GS1 コードの活用状況について医療機関

2 箇所、薬局 2 箇所を視察すると共に関係

者と意見交換をした。その結果現状におい
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ては流通面での利用のみではなく医療安全

対策に活用し、一定の安全管理（誤調剤防

止）に効果を出していることがわかった。一

方で、利用は単なる照合型チェックに使用

されており、どの患者にどの Lot 番号・有

効期限の製品が交付されたかという品質保

証に関するデータ保存されていないことが

明らかになった。この種の情報を記録でき

るよう課題２とあわせて試行的な開発を行

った。 

課題２）各医療機関等の実情に応じた、ビ

ッグデータの基盤となる GS1 コードを活用

した医療情報（特に医薬品）のコードの整

備の実現（社会実装等） 

 GS1バーコードの活用は現状、製薬企業、

卸売業、医療機関での納品までの在庫管理

情報としての活用にとどまっている。課題

１で明らかになった GS1 コードを活用し、

別添 3 のように調剤時の取り揃えで読み取

った情報を安全対策のデータ保存が実装で

きるように開発を行った。 

令和４年度：第１回「医療 DX令和ビジョン

2030」厚生労働省推進チーム資料からも医

療情報のあり方整備が急速に動いているた

め、コードの整備については令和 5-6 年度

計画とする予定であるが、研究協力者：九州

大学病院 メディカル・インフォメーション

センター薬剤師高田敦史、調剤機器企業と

の協力を経て別添 4 の GS1 バーコードと医

薬品標準コードマスタとの読み替え案を作

成した。 

以下課題３－５）は課題１－２）の進捗に

あわせて令和 5 年度より実行することとし

た。 

課題３）医療情報の電子化の実現による院

内での医薬品・（医療機器）の一元管理情報

の分析・解析のモデルの作成、更に多施設デ

ータの統合に基づく分析をするための指針

作成 

課題４）医療安全における医療情報の適正

管理・取扱いができる薬剤師の育成と訓練

方策の指針作成 

課題５）医薬品・（医療機器）一元管理情報

を用いた適正使用ガイド及び医療情報の適

正な電子化の推進のためのモデル・啓発資

材の作成 
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揃え等のデータベースの開発普及、GS1 バ
ーコードと医薬品標準コードマスタとの読
み替えが実装されることで、質の高い安全
情報が速やかに入手できる。 
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医療用医薬品バーコードおよび病院薬剤部門の情報化に関する調査 

回答者に関する設問 
・メールアドレス 
  (                                   ) 
・都道府県名 
  (                                   ) 
・施設名 
  (                                   ) 
・施設代表電話番号（半角数字のみ。例：0334060485）  
  (                                   ) 
*は必須解答項目となります。 
〇は択一、□は複数選択可能です。 
 

施設に関する設問 

薬剤師数、薬剤師以外の者の人数、病床数、病院種別についてご回答ください 
※ 本アンケート内の『薬剤師以外の者』とは、調剤に最終的な責任を有する薬剤師の指示
に基づき PTP シート包装の医薬品のピッキング等の調剤業務を補助する「薬剤師以外の者」
を示します。［平成 31 年 4 月 2 日 厚生労働省医薬・生活衛生局総務課長発出「調剤業務
のあり方について」（https://www.mhlw.go.jp/content/000498352.pdf）参照］ 
 
・薬剤師数 * 

 １人 
 ２人 
 ３人 
 ４～６人 
 ７～９人 
 １０～１５人 

 １６～２０人 
 ２１～３０人 
 ３１～４０人 
 ４１～６０人 
 ６１人以上 

 
・薬剤師以外の者の人数 * 

 ０人 
 １人 
 ２人 
 ３人 
 ４人 

 ５人 
 ６～８人 
 ９～１１人 
 １２人以上 



 
・病床数 * 

 ２０～４９床 
 ５０～９９床 
 １００～２９９床 

 ３００～４９９床 
 ５００床以上 

 
・病院種別 * 

 一般病院（許可病床数で、一般病床を 80％以上有する） 
 療養型病院（許可病床数で、療養病床（医療型＋介護型）を 80％以上有する） 
 精神科病院（許可病床数で、精神病床を 80％以上有する） 
 １～３以外の病院（ケアミックス） 

 
 
情報システム導入・活用に関する調査 
現在の医療機関および薬剤部門では、様々な情報システムが導入・活用されています。オー
ダリングシステムや電子カルテを含めた病院情報システム、調剤システムや薬袋作成シス
テム等の調剤支援システム、自動錠剤一包化装置や自動注射薬払出装置等の調剤ロボット
が稼働している施設は、年々増加しています。また、情報システムの利便性向上や医療事故
防止対策、情報共有等のためにバーコードが活用されるようになりました。 
 貴施設における情報システムの現状についてご回答ください 
 
1. 病院情報システムを導入していますか？ 

 導入している →【『導入している』を選択した場合】へ 
 導入していない →【２．調剤業務を支援する調剤ロボットを導入していますか？】

へ 
【「導入している】を選択した場合】 
前問で『導入している』を選択した場合、該当するもの１つにチェックをつけてくだ
さい 

 電子カルテ 
 オーダリング（処方･注射とも） 
 オーダリング（処方のみ） 
 オーダリングシステム（注射のみ） 
 医事会計システムのみ 
 その他（     ） 

 
2. 調剤業務を支援する調剤ロボットを導入していますか？該当する機器全てにチェック



をつけてください。 
 自動錠剤一包化装置 
 一包化監査支援装置（一包化後の画像監査装置） 
 一包化返品薬分別装置（裸錠を自動分別） 
 自動 PTP シート払出装置 
 計数調剤監査装置（バーコードまたは画像識別） 
 自動散薬調剤装置 ※単機能の分包機を除く 
 自動水剤分注装置 
 自動注射薬払出装置 
 返品注射薬分別装置（返品された注射薬を分別） 
 抗がん剤混合調製装置 
 その他（     ） 

 
3. 薬剤部門にはどのような支援システムを導入していますか？該当する機器全てにチェ

ックをつけてください 
 調剤支援システム（処方監査・処方せん出力） 
 薬袋作成システム 
 注射支援システム（処方鑑査・注射せん出力） 
 注射薬混合調製支援システム 
 特定生物由来製品管理システム 
 物流管理システム（発注・払出・在庫管理） 
 麻薬管理システム 
 レジメン管理システム 
 定数配置薬管理システム 
 服薬指導支援システム（薬剤情報提供・薬歴管理） 
 病棟薬剤業務支援システム（業務日誌） 
 院内製剤管理システム 
 その他（     ） 

 
4. 医療機関における QR コードの活用について、該当するもの全てにチェックをつけて

ください 
 院外処方せんに処方内容の QR コード印字 
 院外処方せんに検査値の QR コード印字 
 電子版お薬手帳用の医薬品情報提供書への QR コード印字 
 その他（     ） 

 



 

A：医薬品に関するバーコードの利用に関する調査 

 医薬品の取り違え事故の防止及びトレーサビリティ確保並びに医薬品の流通効率化を推
進するため、医療用医薬品は販売包装単位の JAN コードが廃止され、調剤包装単位や販売
包装単位、元梱包装単位に新バーコード表示が行われています。購入管理や在庫管理をはじ
め、計数調剤・計量調剤、診療部門における注射薬調製、患者への施用時の確認等における
利用が期待されています。 
 これらの新バーコードの他、医療機関独自に作成し医薬品に表示されたバーコードを含
め、医薬品に関するバーコードの利用について、設問にご回答ください。 
（注射せん発行時に出力される施用ラベルや、患者のリストバンドにある患者番号のバー

コード等を除く） 
 
1. 貴施設において医薬品に関するバーコードを利用していますか？ 

 している →【どこで利用していますか？】へ 
 していない →【２．薬剤部門におけるバーコードの利用について、どのような印象

を持っていますか？」】へ 
【利用「している」を選択した場合】 
(ア) どこで利用していますか？該当するもの全てにチェックをつけてください。 

 薬品管理部門（在庫管理・発注部門） 
 調剤部門 



 病棟・外来 
 手術室 
 その他（     ） 

 
(イ) 前問で回答した部門で、どのような場面に医療用医薬品のバーコード(※)を使

用していますか？また、どのようなバーコードを使用していますか？該当す
るもの全てにチェックをつけてください 
※ 販売 GS1：販売包装単位（医療機関に納品される包装）に表示された、 

小さなバーコード 
   調剤 GS1：調剤包装単位（注射の１本や錠剤シート）に表示された、 

小さなバーコード 
   その他 ：施設独自で作成した医薬品を管理するバーコード（別途作成し 

た JAN コードのバーコードラベル、物流システムの医薬品管理 
用バーコード付きラベル）等 

 
(A) 薬品管理部門 

 販売 GS1 調剤 GS1 その他 

(a)発注・納品管理 □ □ □ 
(b)出庫・返品管理 □ □ □ 
(c)在庫管理・充填業務(調剤棚、錠剤分包
機、アンプルピッカー等) 

□ □ □ 

(d)棚卸し □ □ □ 
(e)その他 □ □ □ 

 
・前問で『(e)その他』を選択した場合、使用場面を具体的に記述してください 
  (                                   ) 
 

(B) 調剤部門（処方） 
 販売 GS1 調剤 GS1 その他 
(a) 【薬剤師以外の者】ピッキング時の取り
違い防止 

□ □ □ 

(b)【薬剤師】計数調剤時の取り違い防止 □ □ □ 
(c) 【薬剤師】散剤計量調剤時の取り違い防
止 

□ □ □ 



(d) 【薬剤師】水剤計量調剤時の取り違い防
止 

□ □ □ 

(e) 【薬剤師】監査時の薬剤確認 □ □ □ 

(f)その他 □ □ □ 
 
・前問で『(f)その他』を選択した場合、使用場面を具体的に記述してください 
  (                                   ) 
 
・調剤（処方）でバーコード照合している場合、照合の有無を入院調剤と外来調剤で区別し
ていますか？ 

 入院・外来の区別なくバーコード照合している 
 主に入院調剤でバーコード照合している 
 主に外来調剤でバーコード照合している 

 
・調剤（処方）のバーコード利用について、時間帯（日中・夜間）や使用職種（薬剤師・調

薬剤師以外の者）など、バーコード照合の運用に制限がある場合は、記述してください 
  (                                   ) 
 

(C) 調剤部門（注射①） 

 販売 GS1 調剤 GS1 その他 

(a)【薬剤師以外の者】ピッキング時の取り
違い防止 

□ □ □ 

(b)【薬剤師】注射剤取り揃え時の取り違い
防止 

□ □ □ 

(c)【薬剤師】監査時の薬剤確認 □ □ □ 
(d)その他 □ □ □ 

 
・前問で『(d)その他』を選択した場合、使用場面を具体的に記述してください 
  (                                   ) 
 
(D)調剤部門（注射②） ※※特定生物由来製品を全て輸血部門で管理されている場合は、
輸血部門でのバーコード使用状況についてご回答ください 

 販売 GS1 調剤 GS1 その他 



(a)【特定生物由来製品管理】製品名読み込
み 

□ □ □ 

(b)【特定生物由来製品管理】製造番号読み
込み 

□ □ □ 

(c)【特定生物由来製品管理】有効期限読み
込み 

□ □ □ 

(d)【混合調製】抗癌剤調製 □ □ □ 
(e)【混合調製】ＴＰＮ調製 □ □ □ 
(f)【混合調製】その他調製 □ □ □ 

 
・前問で『(f)【混合調製】その他調製』を選択した場合、使用場面を具体的に記述してくだ
さい 
・調剤（注射）のバーコード利用について、時間帯（日中・夜間）や使用職種（薬剤師・調

薬剤師以外の者）など、バーコード照合の運用に制限がある場合は、記述してください 
  (                                   ) 
 

(D) 病棟・外来 
 販売 GS1 調剤 GS1 その他 
(a)患者認証 □ □ □ 
(b)注射薬の与薬準備 □ □ □ 
(c)内服薬の与薬準備 □ □ □ 
(d)外用薬の与薬準備 □ □ □ 
(e)定数配置薬(注射薬)の使用確認 □ □ □ 
(f)定数配置薬(内服薬)の使用確認 □ □ □ 
(g)定数配置薬(外用薬)の使用確認 □ □ □ 
(h)定数配置薬の請求・在庫管理 □ □ □ 
(i)【特定生物由来製品の施用管理】製剤名
読み込み 

□ □ □ 

(j)【特定生物由来製品の施用管理】製造番
号読み込み 

□ □ □ 

(k)【特定生物由来製品の施用管理】使用期
限読み込み 

□ □ □ 

(l)その他 □ □ □ 
 
・前問で『(l)その他』を選択した場合、使用場面を具体的に記述してください 



  (                                   ) 
 

(E) 手術室 

 販売 GS1 調剤 GS1 その他 

(a) 注射薬の与薬準備 □ □ □ 
(b)定数配置薬(注射薬)の使用確認 □ □ □ 
(c)定数配置薬の請求・在庫管理 □ □ □ 
(d)特定生物由来製品の施用管理 □ □ □ 
(e)その他 □ □ □ 

 
・前問で『(e)その他』を選択した場合、使用場面を具体的に記述してください 
  (                                   ) 
 
2. 薬剤部門におけるバーコードの利用について、どのような印象を持っていますか？該

当するもの全てにチェックをつけてください 
インシデント/アクシデント減少に貢献 
調剤行為を記録できる 
□夜勤など一人で調剤する場合は有効 
□在庫の管理が精緻化する 
□バーコード読み取りが面倒 
□業務量が増加する 
□マスタメンテナンスの負担が大きい 
□導入コストが高い 
□その他... 

  (                                   ) 
 
3. 薬剤部門にある医薬品に関するバーコードリーダーの有無について、該当するもの全

てにチェックをつけてください 

 

【GS1 対応機
種】二次元シン
ボル読み込み対

応 

【GS1 対応機
種】一次元シン
ボル読み込み対

応 

【GS1 非対応
機種】一次元
（JAN コード

等） 
(a)薬品管理部門（在庫管理および
発注部門） 

□ □ □ 

(b)調剤部門 □ □ □ 



(c)注射薬調剤部門 □ □ □ 
(d)製剤部門 □ □ □ 
(e)無菌調製部門  □ □ □ 
(f)その他 □ □ □ 

 
・前問で『(f)その他』を選択した場合、具体的に部門名を記述してください 
  (                                   ) 



バーコード表示とトレーサビリティに関する世界動向

GS1 Japan （一般財団法人 流通システム開発センター）
ソリューション第１部 植村 康一
20220930
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シリアル番号導入済み
シリアル番号計画中

ドバイ
2017年12月～

アメリカ
（2023）

南アフリカアルゼンチン
（2016）

オーストラリア

ブラジル
マレーシア

トルコ
2012年1月-

ロシア

エジプト
2018年6月～ エチオピア

（2027）

サウジアラビア
2017年3月～

中国

インド

ナイジェリア

ザンビア

バーレーン
2018年12月～

インドネシア

パキスタン
レバノン

台湾

オーストラリア

韓国
（2018）

ルワンダ

アルジェリア

EU
（2019）

・（ ）表示は目標完全施行時期
・（ ）無しは導入開始時期

2022.4.19作成

日本（2022）
薬機法・厚生労働省通知

諸外国で進むシリアル表示

シリアル番号を導入していてもバーコードまで表示している国ばかりではないが、偽造医薬品対策の一環として、
販売包装へのシリアル番号も含めたGS1バーコード表示義務化を進める国が増えてきている。
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偽造医薬品の流通混入防止のため、世界各国でシリアル番号による医薬品認証が
実施あるいは計画されている。
EUの偽造医薬品防止対策では下記3つが柱となっている

シリアル番号を含むバーコードの表示
パッケージの改ざん防止
データベース登録と認証システムの構築

(01)：ＧＴＩＮ (21)：シリアル番号
(17)：有効期限 (10)：ロット番号

諸外国の医薬品認証システム

3
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Europea
n Hub

卸業者

患者

A国認証
システム

卸業者

患者

B国認証
システム

製造業者

医薬品の物流
医薬品の認証データ

A国 B国

薬局/病
院

薬局/病
院

諸外国の医薬品認証システム：EUの例

2019年2月からEU全域で稼働 医療機関は患者に提供する前にバー
コードスキャンによる認証が必要
認証にはGTINとシリアルを利用

データ登録

バーコード認証
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医療機関での活用事例：EUの動き

患者に投与するまでの
トレーサビリティの確立へ

・(01) GTIN
・(17) 有効期限
・(10) バッチ番号

ユニットドーズ
（単位投与量）
・識別
・有効期限

2019年11月GS1ヘルスケアニューデリー国際会議より

調剤包装単位へのバーコード要求は、特にオランダ、スイスなどを中心に進められている。
オランダの大学病院は、納品時にバーコード表示を義務化しはじめている。

（投薬安全性）

海外では販売包装
のGS1バーコード表
示（偽造品対策）
が主であったが、投
薬安全のための調剤
包装単位へのバー
コード表示が求めら
れ出している
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米国の医薬品サプライチェーン安全保障法

6

2018年11月27日期限
製造業者：
２次元バーコード表示
（シリアル番号表示）
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WHO Policy paper on traceability of medical products 
医療製品のトレーサビリティのための方策集

7

https://www.who.int/publications/i/ite
m/policy-paper-on-traceability-of-
medical-products
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UNICEF

8

UNICEFは世界の子供の45％以上にワクチンを提供しているが、2022年1月から、す
べての定期予防接種用のワクチンの二次包装にGS1バーコードを表示することを義務づ
けた（COVID-19ワクチンについては現時点では対象外）

https://www.unicef.org/supply/media/10131/file/16-Barcode-requirements-Jean-Pierre-
Amorij.pdf?msclkid=cd702066add911ec8eda34f272c02e0b
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アフリカでのGS1標準利用の拡大

9

2019年9月、25のアフリカ諸国の規制当局が集まり、国際標準を採用し医薬品のトレーサビリティ実現を
目指す行動喚起に署名を行った。すでに GS1標準を用いた規制を始めていたエジプト、アルジェリア、エチオ
ピアを加え、28ヵ国が足並みをそろえて、偽造医薬品の流通防止、サプライチェーンでの品質確保、遠隔地
域への確実な医療製品の供給などのため、GS1標準利用に取り組むこととなった。

ナイジェリアでは2024年導入を
目指して、COVID-19ワクチン
のトレーサビリティ5ヶ年計画が
進捗中
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GS1データバー合成シンボルとGS1データマトリックス

10

二次元シンボルは誤り訂正機能により、ある程度の汚れ、破損に対して元のデータを正し
く復元して読み取ることができる。訂正不可能な汚れ、破損やバーコードリーダでの読ませ
方による画像品質が劣化した場合でも、間違ったデータとして読み取られることはほとんど
ゼロである。
一方、一次元シンボルには、データ訂正機能はない。印刷品質（バー、スペースの幅、汚
れ、かすれ等）や、バーコードリーダでの読ませ方などで、バーコードシンボルの画像品質が
低下し、最悪の場合、間違ったデータとして読み取られることがある。小さなバーコードであ
るGS1データバー限定型などの利用では印字品質に注意が必要である。
GS1データバー限定型合成シンボルは、一次元シンボルと二次元シンボルを組み合わせ

たものとなっており、誤り訂正機能があるのは二次元シンボル部分のみである。
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誤り訂正機能
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下段：GS1データバー限定型 （一次元シンボル）

上段：マイクロPDF417の変形 （二次元シンボル）

◆ GS1データバー限定型合成シンボル

誤り訂正機能：

・上段は二次元シンボルで、
-約0%～10%誤読したデータの誤りを、
-約8％～19％読取りできないデータ（例えば、欠損）の誤りを
訂正できる（バーコード化するデータ量により異なる）。

・下段は一次元シンボルでデータ誤り訂正機能はない。

◆ GS1データマトリックス

誤り訂正機能：

-約14%～25%誤読したデータの誤りを、
-約27％～39％読み取りできないデータ（例えば、欠損）の誤りを
訂正できる（バーコード化するデータ量により異なる）。

 



？

？

？
？

患者への
可視化は



１．GS1バーコードでの取り揃え認証システムを活用することで、
「医薬品間違え」、「規格間違え」は回避できる
限界点：「数量間違え」は重量鑑査システム等別システムと連携
することで「取り揃え」での間違えが０件にすることが可能
２．「データ照合」として情報の入力はされているものの、「データ
収集」として照合履歴を「データ分析評価」に用いることができて
いない。



本研究過程で、照合「成功」「失敗」、いつだれがどの医薬品をどのよう
に取り揃えたかを汎用性高いデータベースを開発



GS1コードからの基本標準マスタ作成について 2022.6.30

（厚労科研・舟越班：医療機関等におけるより高度な医療安全のためのバーコードの活用に関する研究（22KC2002））

基本標準
マスタ

標準マスタ情報
(medicodeなど)

A社マスタ

B社マスタ

C社マスタ

D社マスタ

A社

B社

C社

D社

GS1
コード

① ②

③

◆ GS1コードを利用したマスタ情報作成の流れ

① 登録しようとする製品のGS1コードを読みとる

② 標準マスタ情報と照合し、基本標準マスタを作成する

③ 基本標準マスタから、各社のマスタを作成する

◆ 本研究で検討する事項

- GS1コードから基本標準マスタを作成する工程（①②）

-各社マスタへの展開の可能性（③）



GS1コードからの基本標準マスタ作成について 2022.6.30

（厚労科研・舟越班：医療機関等におけるより高度な医療安全のためのバーコードの活用に関する研究（22KC2002））

◆ 検討課題

1. 必要とする基本標準マスタの仕様

-最低限の標準コード、名称などが必要

-付加情報として共通で必要とされるものもあるか

-フォーマットは、将来性、拡張性のあるものがよいか

2. 1.で必要な項目を満たす、標準マスタの選定

-アプリを含め、無償提供することを視野に

-複数の標準マスタを利用できるか

3. アプリケーションの開発に必要な仕様

-対象とするGS1コード

-対象とする標準マスタ

-予算感

4. その他
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厚生労働行政推進調査事業費補助金（医薬品・医療機器等レギュラトリーサイエンス政策研

究事業） 

分担研究者報告書 

 

各医療機関等の実情に応じた、ビッグデータの基盤となる GS1 コードを活用した医療情報

（特に医薬品）のコードの整備の実現（社会実装等） 

医療安全における医療情報の適正管理・取扱いができる薬剤師の育成と訓練方策の指針作

成 

 

分担研究者 池田 和之  奈良県立医科大学附属病院 

 

研究要旨 

 2019 年の 「医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律」 （以下、

薬機法とする）の改正により、添付文書の電子化とともに医療用医薬品へのバーコードが法

に基づき表示されることとなった。しかし、このように表示された医療用医薬品のバーコー

ドは医療現場で十分に活用されていないとの声もある。今回、医療現場でのより高度な医薬

品の安全確保のため、医療用医薬品のバーコード表示の現状調査とともに日本病院薬剤師

会の協力のもと医療機関における医療用医薬品バーコードの使用状況の調査を行った。さ

らに医療用医薬品バーコードの利用が進んでいない施設等への聞き取り調査を行い普及の

阻害要因を調査した。 

 調査の結果、内服薬の錠剤シートはその形状から 1 錠ごとにバーコードを表示すること

は現状では困難であり表示するためにはさらに錠剤シートを大きくする必要がある。一方
でバーコードの印字技術等も進歩しているため、業界団体の推奨するバーコードの表示等
について世界の動向も踏まえたうえで検討が必要と考える．さらに医療機関における医療用
医薬品バーコードの利用は、多くの医療機関で利活用されるものの多くが受発注での利用
であり、調剤時の利用は少なかった。今後、医療機関での普及促進のためさらなる啓発活動

が必要と考える。さらに、中小病院での円滑なバーコード関連システムの導入を進めるため

には、医療現場での理解促進や診療報酬上の措置なども必要と考える。 

 

 

Ａ．研究目的 

 社会の情報化が進む中、医療においても

急速な情報化が進展している。特に医薬品

においては、２０１９年の 「医薬品、医療機

器等の品質、有効性及び安全性の確保等に

関する法律」 （以下、薬機法とする）の改正

により、添付文書の電子化とともに医療用

医薬品へのバーコードが法に基づき表示さ

れることとなった。この医療用医薬品への

バーコード表示は、２００６年９月に医薬

品の取り違え事故の防止およびトレーサビ

リティの確保のため、「医療用医薬品へのバ
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ーコード表示の実施について」の通知が発

出されたのを契機に、２０１２年には表示

目的に医薬品の流通の効率化を加え、「「医

療用医薬品へのバーコード表示の実施要項」

の一部改正について」が発出され、現在の表

示が形作られた。このように表示された医

療用医薬品のバーコードは、医薬品の取り

違え事故の防止として、調剤を行う際に医

薬品の取り揃えや医薬品の鑑査での使用、

注射薬や散薬の混合等の薬剤調製時での使

用などで利用されている。さらにトレーサ

ビリティの確保として特定生物由来製品の

ロット・有効期限も含めた使用記録での利

用、医薬品の流通の効率化として受発注時

の使用や棚卸、倉庫出庫時などで利用され、

その効果も実証されている。しかし医療現

場からは 「利用が困難」や「医療現場で十分

に活用されていない」などの意見も上がっ

ている。 

 そこで今回、医療現場での医療用医薬品
バーコードの利活用の推進とより高度な医
薬品の安全確保を進めるため本研究を行っ
た。研究では、医療用医薬品のバーコード表
示の現状調査とともに日本病院薬剤師会協
力のもと医療機関における医療用医薬品バ
ーコードの使用状況の調査を行った。さら
に中小病院等での医療用医薬品バーコード
の利活用状況に関する聞き取り調査を行い
普及の阻害要因を調査した。なお、もう一つ
の研究課題である「医療安全における医療

情報の適正管理・取扱いができる薬剤師の

育成と訓練方策の指針作成」については、今
年度は研究の初年度のため現状把握を中心
に行ったため、今回の調査をもとに検討を
進めることとした。 

 

Ｂ．研究方法 

今年度、本研究では医療現場でのより高

度な医薬品の安全確保を実践するための前

調査として、以下を調査検討した。 

１， 医療用医薬品のバーコード表示の現状

調査 

 医療用医薬品バーコードの表示状況を調

査し、現在のバーコードの表示の現状と課

題を検討した。具体的には，2022年7月時

点で奈良県立医科大学附属病院において採

用する内服薬のうち錠剤およびカプセル剤

でPTP等のシートで製造され（調剤包装単

位がシートのもの）かつ当院で頻用されて

いるもの（シートの状態が把握できるも

の）６８８品目を対象に調査した．調査項

目は，内服薬シートに関する事項として1 

シートの錠数，スリットの位置（シート長

軸に対し縦または横），ロット番号および

有効期限の表示有無，シートの長軸の長

さ，シートの短軸の幅さらに，バーコード

の表示に関する事項として，表示方向（バ

ーコードの長軸が短軸方向または長軸方

向），1 シートの表示個数，標準的なバー

コードの高さおよび幅，表示色，背景色，

シートへの表示されるコメントを調査した

（図１）．さらに，1 シートの錠数の最頻

値である10 錠シートにおけるバーコード

の表示状況について，1 シートに1 個のバ

ーコードが表示されている医薬品（以下，

シートに1 個とする），1 シートに10 個

のバーコードが表示され1 錠ずつ切り取っ

ても1 個のバーコードが表示される医薬品

（以下，1 錠に1 個とする）に分け比較し

た． 
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２， 医療機関における医療用医薬品バーコ

ードの使用状況の調査 

日本病院薬剤師会の協力のもと、日

病薬会員施設あてに「医療用医薬品バ

ーコードおよび病院薬剤部門の情報化

に関する調査」を行った。調査項目は、

施設に関する設問のほか情報システム

導入・活用に関する項目、医薬品に関

するバーコードの利用に関する項目と

した。調査期間は 2023 年 2 月 1日から

3 月 31 日までとした。 

３， 中小病院等での医療用医薬品バーコー

ドの利活用状況に関する聞き取り調査 

医療用医薬品バーコードの利活用を

阻害する要因に関する調査するため、

中小病院等での医療用医薬品バーコー

ドの利活用の状況を薬剤部門担当者

（主に部門長）に対しヒアリング（聞

き取り調査）を行い、薬剤部門のシス

テム化の現状と医療用医薬品バーコー

ドの利活用に関する意見を聴取した。

さらに調剤機器ベンダにもヒアリング

を行い、医薬品バーコードに関する情

報システムの状況や医療機関の医療用

医薬品バーコードに関するシステムへ

の対応状況を調査した。 

 

 

Ⅽ．研究結果 

１， 内服薬への医療用医薬品のバーコード

表示の現状調査 

１） 内服薬シートの状態 

対象医薬品 688 品目のうち 578 

品目（84.0％）が 10 錠シート，69 

品目（10.0％）が 14 錠シート，14 

品目（2.0％）が 21 錠シートであ

った．また，ロット番号が表示さ

れている医薬品は 673 品目

（97.8％），有効期限が表示され

ている医薬品は96 品目（14.0％）

であった．スリットは，647 品目

（94.0％）でシートの短軸方向に

つけられていた（表１）． 
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２） 医療用医薬品バーコードの表示状

況 

内服薬

シート

へのバ

ーコー

ドは，

すべて

の医薬

品で表

示され

てい

た．1 

シート

あたり

のバーコード表示個数は，1 個の

表示が473 品目（68.8％），2 個

の表示が108 品目（15.7％），5 

個の表示が29 品目（4.2％）とな

っていた．また，バーコードの表

示の方向は，603 品目（87.6％）

で短軸方向に表示されていた．さ

らに，バーコードの色は黒色が最

も多く440 品目（64.0％），バー

コード表示の背景色で最も多いの

は白色で665 品目（96.7％）であ

った．なお，内服薬シートに表示

されるバーコードはいずれの調査

においてもGS1 DataBar Limited 

タイプであり，有効期限やロット

番号がバーコードで表示されてい

るものはなかった（表１）． 

 

３） 10 錠シートの状態と医療用医薬

品バーコードの表示状況 

 1 シートの錠数の最頻値である

10 錠シート578 品目の状態とバ

ーコードの表示状況を調査し軸

39.4±9.1 mm，これらに表示され

るバーコードは，高さ3.0±0.9 

mm，幅18.1±1.4 mm であった．

一方バーコードの表示個数は，シ

ートに1 個のバーコードが表示さ

れている医薬品は410 品目

（70.9％），2 個の表示は85 品目

（14.7％），3個の表示は23 品目

（4.0％），4 個の表示は1 品目

（0.2％），5 個の表示は27 品目

（4.7％），6 個の表示は5 品目

（0.9％），10 個の表示は27 品目

（4.7％）であった．バーコード

の表示方向は，長軸方向への表示

が57 品目（9.9％），短軸方向へ

の表示が520 品目（90.0％），両

方へ表示しているものが1 品目

（0.1％）あった． このうち，
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シートに1 個のバーコードが表示

されている410 品目のシートの大

きさは長軸95.0±13.0 mm， 短軸

39.7±9.2 mm，1 錠に1 個表示さ

れている27 品目では長軸

95.7±15.3 mm，短軸40.8±5.9 

mm であった（図２）．一方これら

に表示されているバーコードは，

シートに1 個では高さ3.0±0.9 

mm，幅18.4±0.9 mm，1 錠に1個

では高さ2.5±0.9 mm，幅

14.2±2.0 mm であった．なおシ

ートに1 個と1 錠に1 個の間でシ

ートの大きさでは，長軸と短軸と

もに有意な差は認められなかった

が，バーコードの高さと幅ではそ

れぞれに有意な差がみられた（図

３）． 



― 13 ― 
 

２， 医療機関における医療用医薬品バーコ

ードの使用状況の調査 

 調査の結果、186施設からの回答

を得た。回答の重複等を削除した

結果、有効な回答は 180 施設であ

った。回答施設の背景として、20～

49 床 2 施設（1.1％）、50～99 床

17 施設 （9.4％）、100～299 床 71 施

設 （39.4％）、300～499 床 48 施設

（26.7％）、500 床以上 23 施設

（23.3％）であった。なお、参考に

日本病院薬剤師会で 2020 年度の

調査した結果についても以下、併

せてグラフにて表示する。 
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回答施設の内、141 施設（78.3％）は電子
カルテシステムを導入しており、調剤機器
として自動錠剤一包化装置（160 施設）、自
動注射薬払出装置 （60 施設）、計数調剤鑑査
装置（46 施設）などを導入していた。医療
用医薬品バーコードを利用する施設は、151

施設 （83.9％）であった。医薬品管理部門で
は販売包装単位のバーコードを用いる施設
が多く、発注・納品時の利用は 124 施設、

出庫・返品時の利用は施設が 85 施設あった。 
さらに調剤部門（処方）では調剤

包装単位のバーコードを用いる施

設が多く、薬剤師】散剤計量調剤時

の取り違い防止に利用する施設は

105 施設、 【薬剤師】水剤計量調剤

時の取り違い防止に利用する施設

は 63 施設であり、【薬剤師】計数

調剤時の取り違い防止に利用する

施設は 53施設であった。また、調
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剤部門（注射）では 【薬剤師】注射

剤取り揃えに利用する施設は 50

施設、 【薬剤師】鑑査時の薬剤確認

に利用する施設は 28 施設であっ

た。なお、病棟で医療用医薬品バー

コードを利用する施設は 15 施設

程度と少なかった。 

 

３， 中小病院等での医療用医薬品バーコー

ドの利活用状況に関する聞き取り調査 

医療施設の現状ヒアリング 

【施設 A】 

施設背景：病床数：249 床（一般病棟

199 床、リハビリ病棟 50床 ハートセ

ンター設置） 

情報システムの利用： 

 電子カルテシステムはあるが注

射関連のシステムはない 

 注射薬の施行単位払い出し（1

日 400 施行くらいか） 

医療用医薬品バーコードに対する印

象： 

 便利なのは理解できるが数量の

確認ができない 

 数が足りない、物が入っていな

いクレームへの対応ができない

（画像鑑査システムの方が有効） 

 外来調剤（院外処方箋発行率

20％）が多いためスピード重視

であり手間が増えるのは困る 

 ロットの対応が必要なことも理

解できるが、複数ロットが納入

されることは少ないため、随時

確認が可能 

 病棟への確認もすぐに可能なた

めロット記録の必要性は感じな

い 

 注射調剤の使用でも導入コスト、

電子カルテとの連携、PCの設置

場所などが課題 

 当直がないので、1 人調剤に対

するフォローについての必要を

感じない 

 「〇〇病院ではバーコードを利

用しているらしいよ」との声は

職員から聞くが、導入してほし

いとの要望までは出ない 

 中小病院や病院勤務の課題とし

て、1 つの病院しか経験できな

いため種々の経験や色々な設備

を見たりできない 

【施設 B】 

施設背景：１００床 ３病棟 （３０-

４０床（２病棟）出来高＋ケアミッ

クス病棟 （１病棟）包括）、薬剤師５

人（正規１名、他パート:週３勤務者

あり） 

情報システムの利用： 

 電子カルテシステム、薬剤部門

システムを利用 

 小児科がないため散薬・水薬は

ない（散薬は３品目程度（アス

パラ G、NaCL）のため粒形で判別

可能） 

 長期入院のため内服薬の変更も

少ない 

 内服薬：2 週分の薬を一包化し

て払い出し（変更はほとんどな

い） 

 注射は肺炎等の場合のみ使用の

ためほとんど使用実績はない（1

日 4-5 人程度のため病棟ごとに
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まとめシールを入れて払い出し） 

医療用医薬品バーコードに対する印

象： 

 医薬品の発注、一包化機器への

薬品補充時にバーコードを利用

（紙に書くより簡便） 

 散薬の取り扱いが少ないため散

薬鑑査システムの導入は不要 

 内服薬も変更がないため間違い

を誘発しにくい環境でありバー

コードの活用は不要 

 注射薬の使用自体が少ないため

注射薬のでの使用も必要ない 

調剤機器ベンダへのヒアリング 

調剤機器ベンダでは、種々の医療用

医薬品バーコードを利用するシステ

ムを開発している。 

・散薬・水薬鑑査システム（処方内

容と調剤薬の確認） 

・自動錠剤分包機、自動散薬分包機

（医薬品充填時の確認） 

・自動注射薬払い出し装置（医薬品

充填時、払い出し時の確認） 

・注射薬返品分別装置（医薬品の分

別） 

・抗がん剤混合調製装置（混合調製

医薬品の確認） 

・医薬品自動払い出し装置（医薬品

の充填、払い出し時の確認） 

・医薬品自動倉庫（納入時の確認） 

医薬品バーコードを用いた医薬品の取り揃

え・鑑査システムに関する調査 

【調剤機器ベンダ A社】 

医療用医薬品バーコードに関するシ

ステムの仕様・価格等 

・バーコードシステム一式：250 万円

程度から（サーバー150 万円、PDA1 台

25 万円×2 台程度、PC20 万円＋α） 

※施設規模や範囲等により大幅に変

動あり 

医療機関の印象 

・中小病院は担当者が入れ替わらな

いため、導入意識が働きにくい 

・最近、見積もりには入れるよう要

請はある 

・ただし、優先順が低いため落とさ

れるケース多々あり 

【調剤機器ベンダ B社】 

医療用医薬品バーコードに関するシ

ステムの仕様・価格等 

・調剤システムの標準パッケージに

実装 

・ただし、別途端末代金は必要（PDA1

台 15-20 万円） 

・従来施設には別途販売も（ソフト

100 万円、PC 一式 100 万円）200 万

円～ 

※施設規模や範囲等により大幅に変

動あり 

医療機関の印象 

・中小病院のインシデント意識は高

まってきている 

・管理職は導入したい、現場職員は

手間が増えるので使いたくない 

・見積もりには入るが、優先順位は

低いため予算削減時は削られる対象

に 

 

 

Ⅾ．考察 

１， 内服薬への医療用医薬品のバーコード

表示の現状調査 
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 医療用医薬品へのバーコードについ

ては、活用している医療機関からは１

錠に１個の表示が求められている。し

かし今回の調査によると現在の内服薬

錠剤シートの状態（大きさ）では、業界

が推奨するバーコードを表示するため

には約半数の医薬品でシートの大きさ

を大きくする必要があることが判明し

た。また、錠剤シートにはロットは表

示されているものが多いが、有効期限

は表示されているものは少なく、それ

らがバーコードで表示されているもの

はない。これらをバーコードで表示す

るためにはさらに錠剤シートを大きく

する必要がある。一方、バーコードの

印字技術やバーコードリーダーの性能

も大きく進歩している。これらをふま

え、業界団体の推奨するバーコードの

表示等について世界の動向も踏まえた

うえで検討が必要と考える． 

２， 医療機関における医療用医薬品バーコ

ードの使用状況の調査 

  日本病院薬剤師会の協力により、令

和２年度および令和４年度の医療用医

薬品バーコードの利活用に関する調査

資料の提供をいただいた。ともに回答

数は多くはないが、大規模な医療機関

ばかりでなく中小病院からの回答も得

られており、幅広い病院の現状を示し

ていると考える。医療用医薬品バーコ

ードの利用状況は、両調査で大きな変

化はなく80％以上の医療機関で利用さ

れていた。また、利用する場面では、受

発注などの医薬品管理部門での利用や

計量散薬での調剤時の利用が多かった

が、内服薬・注射薬の計数調剤時の取

り揃えや鑑査での利用は少なかった。

この傾向も両調査で大きな変化は見ら

れなかった。医療用医薬品バーコード

の表示が販売包装単位については薬機

法に基づく表示となったため、医療機

関での普及促進のためさらなる啓発活

動が必要と考える。 

３， 中小病院等での医療用医薬品バーコー

ドの利活用状況に関する聞き取り調査 

 日本病院薬剤師会の施設調査からも

中小病院では医療用医薬品バーコード

の利活用が進んでいないことが判明し

ている。そのため、実際に中小病院で

の状況についてヒアリング調査を行っ

た。調査の結果、人材の流動性が低い

中小規模の医療機関では、当該業務を

担当する職員の知識やスキルにより医

療情報システムへの意識も大きく異な

ることがわかった。さらに採算面から

考慮しても調剤時に利活用するには、

調剤を行う処方箋の枚数やシステムへ

の投資に見合ったメリットが得にくい

（得られない）ことも一因と考える。

加えて医療用医薬品バーコードを利用

していない施設では、バーコードを用

いることへの抵抗感（めんどくさい、

時間がかかるなど）があることも明ら

かとなった。これら「抵抗感」は、実際

に利活用している医療機関の見学や実

際に業務を体験等することで、より確

実に安全に医薬品を調剤することがで

きるとの「安心感」に昇華することが

できると考える。 

 一方、調剤機器ベンダでは、医療用

医薬品バーコードを活用した様々な調

剤機器を開発・販売している。しかし、
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内服薬・注射薬の計数調剤時の取り揃

えや鑑査での利用についてのヒアリン

グでは、医療現場の印象として医療機

関へのヒアリングと同様にシステム導

入に対し後ろ向きの意見があった。以

前に比べ、医療用医薬品バーコードを

用いたシステムの導入意識は高くなっ

たと考えられるが、導入の優先順位が

低い傾向がうかがえる。特に、医療用

医薬品バーコードを利用するためには

バーコードを読み込むためのバーコー

ドリーダーや照合の結果等を表示する

ためのパソコン・携帯情報端末等が必

要になる。これらの導入経費も必要な

ことから施設によっては多額の費用が

発生する場合もある。さらなる利活用

促進のためには、診療報酬上の手当て

など、費用面でのサポートも必要と考

える。 

 

 

Ｅ．結論 

 今年度は医療用医薬品バーコードの現状

の調査として、表示状態や医療機関での利

活用の現状、医療機関や調剤機器ベンダへ

のヒアリングを実施した。内服薬の医療用

医薬品バーコード表示については、内服薬

の最終使用者である患者の意見も重要であ

る。これらの意見も踏まえ医薬品へのバー

コード表示の世界的動向も見据えたうえで

表示の在り方を検討すべきと考える。また、

医療機関での導入を促進するため、医療現

場での理解促進や診療報酬上の措置なども

必要と考える。 

 

 

Ｆ．健康危険情報 

 なし 

 

 

Ｇ．研究発表 

 あり 

１．論文発表 

 池田和之,大西健太,浦西洋彰,他.内服薬

のPTP シートに印刷されたGS1 DataBar の

表示状態と PTP シートの大きさに関する調

査.医療情報学 2022:42,6:263-271 

２．学会発表 

 なし 

 

Ｈ．知的財産権の出願・登録状況 

１．特許取得 

 なし 

２．実用新案登録 

 なし 

３．その他 

 なし 

 



研究成果の刊行に関する一覧表 
                                                                                                 
                                                                                                 
      雑誌                                                      

  発表者氏名   論文タイトル名  発表誌名   巻号  ページ   出版年 

池田和之,大西健
太,浦西洋彰,他. 

内服薬のPTP シート
に印刷されたGS1 Dat
aBar の表示状態とPT
P シートの大きさに関
する調査. 

医療情報学 42巻,6号 263-271 2022年 

      

      

 
  



令和５年 ５月 ３１日 
厚生労働大臣                                          

 （国立医薬品食品衛生研究所長） 殿 
（国立保健医療科学院長）                                                                        
                                         
                              機関名  亀田医療大学 

 
                      所属研究機関長 職 名   学長 
                                                                                      
                              氏 名   橋本 裕二    
 

   次の職員の(元号)  年度厚生労働科学研究費の調査研究における、倫理審査状況及び利益相反等の管理に

ついては以下のとおりです。 
１．研究事業名 令和 ４年度厚生労働行政推進調査事業補助金（医薬品・医療機器等レギュラトリーサ

イエンス政策研究 事業） 

２．研究課題名 医療機関等におけるより高度な医療安全のためのバーコードの活用に関する研究         

（ 22KC2002 ） 

３．研究者名  （所属部署・職名） 総合研究所・客員研究員                    

    （氏名・フリガナ） 舟越 亮寛 ・ フナコシ リョウカン                            

４．倫理審査の状況 

  
該当性の有無 

有  無 

左記で該当がある場合のみ記入（※1） 

審査済み   審査した機関 
未審査（※

2） 

 

人を対象とする生命科学・医学系研究に関する

倫理指針（※3） 

 □   ☑ □  □ 

遺伝子治療等臨床研究に関する指針  □   ☑ □  □ 

厚生労働省の所管する実施機関における動物実

験等の実施に関する基本指針 
 □   ☑ □  □ 

その他、該当する倫理指針があれば記入するこ

と 

（指針の名

称：                   ） 

 □   ☑ □  □ 

（※1）当該研究者が当該研究を実施するに当たり遵守すべき倫理指針に関する倫理委員会の審査が済んでいる場合は、「審査済み」にチェック
し一部若しくは全部の審査が完了していない場合は、「未審査」にチェックすること。 

その他（特記事項） 
                                                 
（※2）未審査の場合は、その理由を記載すること。 
（※3）廃止前の「疫学研究に関する倫理指針」、「臨床研究に関する倫理指針」、「ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針」、「人を対象

とする医学系研究に関する倫理指針」に準拠する場合は、当該項目に記入すること。 

５．厚生労働分野の研究活動における不正行為への対応について 
研究倫理教育の受講状況 受講 ☑   未受講 □ 

６．利益相反の管理 
当研究機関におけるＣＯＩの管理に関する規定の策定 有 ☑ 無 □（無の場合はその理由：                  ） 

当研究機関におけるＣＯＩ委員会設置の有無 有 ☑ 無 □（無の場合は委託先機関：                 ） 

当研究に係るＣＯＩについての報告・審査の有無 有 ☑ 無 □（無の場合はその理由：                  ） 

当研究に係るＣＯＩについての指導・管理の有無 有 ☑ 無 □（有の場合はその内容：                 ） 

（留意事項） ・該当する□にチェックを入れること。 
                   ・分担研究者の所属する機関の長も作成すること。 

 



２０２３年 ５月３１日 
厚生労働大臣                                          
（国立医薬品食品衛生研究所長） 殿 
（国立保健医療科学院長）                                                                      

                                           
                              機関名 公立大学法人奈良県立医科大学  

 
                      所属研究機関長 職 名  理事長 
                                                                                      
                              氏 名  細井 裕司     
 

   次の職員の(令和)4 年度厚生労働科学研究費の調査研究における、倫理審査状況及び利益相反等の管理につ

いては以下のとおりです。 
１．研究事業名 令和 4年度厚生労働行政推進調査事業費補助金（医薬品・医療機器等レギュラトリーサイ

エンス政策研究 事業） 

２．研究課題名 医療機関等におけるより高度な医療安全のためのバーコードの活用に関する研究         

（ 22KC2002 ） 

３．研究者名  （所属部署・職名） 奈良県立医科大学附属病院・薬剤部・薬剤部長                   

    （氏名・フリガナ） 池田 和之 ・ イケダ カズユキ                            

４．倫理審査の状況 

  
該当性の有無 

有  無 

左記で該当がある場合のみ記入（※1） 

審査済み   審査した機関 
未審査（※

2） 

 

人を対象とする生命科学・医学系研究に関する

倫理指針（※3） 

 □   ☑ □  □ 

遺伝子治療等臨床研究に関する指針  □   ☑ □  □ 

厚生労働省の所管する実施機関における動物実

験等の実施に関する基本指針 
 □   ☑ □  □ 

その他、該当する倫理指針があれば記入するこ

と 

（指針の名

称：                   ） 

 □   ☑ □  □ 

（※1）当該研究者が当該研究を実施するに当たり遵守すべき倫理指針に関する倫理委員会の審査が済んでいる場合は、「審査済み」にチェック
し一部若しくは全部の審査が完了していない場合は、「未審査」にチェックすること。 

その他（特記事項） 
                                                 
（※2）未審査の場合は、その理由を記載すること。 
（※3）廃止前の「疫学研究に関する倫理指針」、「臨床研究に関する倫理指針」、「ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針」、「人を対象

とする医学系研究に関する倫理指針」に準拠する場合は、当該項目に記入すること。 

５．厚生労働分野の研究活動における不正行為への対応について 
研究倫理教育の受講状況 受講 ☑   未受講 □ 

６．利益相反の管理 
当研究機関におけるＣＯＩの管理に関する規定の策定 有 ☑ 無 □（無の場合はその理由：                  ） 

当研究機関におけるＣＯＩ委員会設置の有無 有 ☑ 無 □（無の場合は委託先機関：                 ） 

当研究に係るＣＯＩについての報告・審査の有無 有 ☑ 無 □（無の場合はその理由：                  ） 

当研究に係るＣＯＩについての指導・管理の有無 有 □ 無 ☑（有の場合はその内容：                 ） 

（留意事項） ・該当する□にチェックを入れること。 
                   ・分担研究者の所属する機関の長も作成すること。 

 


