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研究要旨 

 医薬品へのバーコード表示は、2006年以降行政指導によりバーコード表示は進んだが、活

用は先進的医療機関に限られている。令和元年薬機法改正により販売包装単位への GS1 コ

ード表示が義務化され、今後は GTIN を含む製品情報の公的データベース整備も予定されて

おり、全国的な活用環境が整いつつある。本研究では、医療用医薬品包装に表示される GS1 

コード（GTIN・有効期限・ロット番号）を医療現場で広く活用し、医療安全と業務効率化を

推進するための基盤整備を目的として実施した。 
研究は、1）医療安全・効率化の定量的エビデンス構築、2）電子カルテ等と連携可能な G

S1 コード活用要件定義、3）普及のための教育コンテンツ作成を柱とした。本年度は特に調
剤機器ベンダと協力し、調剤結果ログの標準化を検討し、「標準ピッキングバーコード照合
ログ_CSV ファイルレイアウト定義書 Ver01」を作成した。この対象は照合作業に限定し、
患者識別情報を含まない22項目を定義し、施設横断的なエラー分析や包装類似性評価、薬剤
師業務の可視化を可能にする基盤を整えた。また、この定義書に基づくログ出力アプリケー
ションの開発をベンダに依頼した。さらに、医療情報連携の国際標準 HL7 FHIR について情
報収集を行い、日本では医薬品コード体系の多重化や独自の調剤方式が相互運用性の障壁と
なっている現状を確認した。医薬品マスタについては、GTIN を主キーとし、照合・記録に必
要な11項目を整理し、修正ではなく新規・削除で管理するデータ構造を提案した。さらに、
学会シンポジウムやセミナーを通じ、医薬品バーコード活用の普及啓発を実施した。総じて、
本年度は標準ログ定義と医薬品マスタの要件整理により、次年度以降のデータ収集・分析の
基盤を確立した。 
 

 

分担研究者  

舟越 亮寛 亀田医療大学客員 

 

Ａ．研究目的 

これまで医療安全の向上等を目的とし

た医薬品・医療機器等のトレーサビリティ

の確保に係る取組については、2006 年の

厚生労働省の通知による行政指導に基づ

き、製造販売業者が、医療用医薬品等の包

装（外箱、PTPシート等）に製品を特定す

るための GS1コード（商品コード（GTIN）、

有効期限、ロット番号の情報を含む）の医

療用医薬品バーコード（以下、医薬品バー

コードとする）を表示が進められてきた１）。

これらをもとに、一部の医療機関では、そ

れを活用し医薬品バーコードを用いた医

薬品等の取り違え・調剤過誤の防止等に役

立ててきた。 

令和元年の医薬品医療機器等法の改正

（令和 4 年 12月施行）により、医療用医

薬品等の販売包装単位（外箱）への GS1コ

ード（特定用符号）の表示が義務化される

とともに２）、次期制度改正により、商品コ

ード（GTIN）を含む製品情報の公的データ

ベースへの登録が義務化される見込みで

ある３）。これにより、悉皆性を持つ GS1コ

ードのデータベースが構築され、幅広い医

療機関での活用が可能な環境が整うこと
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になる。しかし、現時点では、医療現場に

おける GS1コードの活用は、一部の先進的

な医療機関に限られる。 

本研究では、先進的な医療機関等の取組

について調査し、トレーサビリティの確保

による、医療安全や事務効率化に係る定量

的なエビデンスを構築するとともに、中小

の医療機関等への横展開を図ることを目

的とする。 

 

Ｂ．研究方法 

本研究では、医薬品バーコードの利活用

推進のため、以下の課題 1～3を実施する。 

 

課題１：GS1 コードを活用した医療安全、

院内事務効率化に係る定量的エビデン

スの構築 

課題 2：電子カルテ等に紐づく汎用システ

ムにおける GS1 コード活用のための要

件定義 

課題 3：取組の均てん化のための教育コン

テンツの作成とウェブセミナーの実施 

 

2025 年度実施した具体的な研究方法を以

下に示す。 

課題１：GS1 コードを活用した医療安全、

院内事務効率化に係る定量的エビデンス

の構築（分担：舟越、協力：池田） 

医療機関における医療用医薬品のバー

コード（特に GS1コード）の利活用状況を

踏まえ、医療安全および院内業務効率化に

対する定量的エビデンスの構築を目的と

して実施した。調査対象は主に注射薬の調

剤工程、特に薬剤部内における「取り揃え

（ピッキング）」工程とし、既存文献のレ

ビュー（1-1）および医療事故・ヒヤリハ

ット事例の分析（1-2）により検討を行っ

た。また中小病院 2施設を訪問し、経営者

側の理解についてヒアリング（1-3）を実

施した。 
併せて、医薬品バーコードを用いたシ

ステムからの情報を有効に使用するた
め、調剤システムベンダ等に対するログ
フォーマットの調査と標準の策定ならび
に標準ログを抽出するシステムの構築を
行った。この検討に際しては、令和 6 年
度に実施された厚生労働科学研究 「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」

においてピッキングバーコード照合ログ
のあるべき姿４）をもとに、各調剤機器ベ
ンダから提供される医薬品バーコード関
連のシステムから出力される調剤結果ロ
グについての標準化に関する検討を行っ
た。なお、本検討には研究協力者ととも
に調剤機器を開発する機器ベンダの協力
を求めた（1-4）。 
 なお単施設による調剤ログの調査とし

て、奈良県立医科大学附属病院における

2024 年 10 月から 2025 年 3 月までの調

剤ログを用い解析した（1-5）。解析項目は、

2 種以上の薬品の取り揃え時間、オーダの

受信から薬品の取り揃えまでの滞留時間、

取り揃え担当者数とした。これらの項目に

ついて、単位時間（15 分）当たりの推移

を月次で比較した。なお、解析は平日日勤

（8 時半-17 時 15 分）の調剤ログを対象

とした。本研究は、奈良県立医科大学 医

の倫理審査委員会の承認を得て実施して

いる（研究番号 3949）。 

 

課題２：電子カルテ等に紐づく汎用システ

ムにおける GS1 コード活用のための要件

定義（池田） 

 GS1 コードを活用するシステムの情報

収集として HL7FHIR の仕様等の状況確認

については、これからの医療情報連携の標

準規格である HL７FHIR に関する情報収

集を行った。 

加えて、GS１コードを活用するためのデ

ータフォーマットの要件定義として必要

な医薬品マスタの要件の定義については、

医薬品バーコードを有効に活用するため

の医薬品マスタについて研究協力者など

から意見を聴取し取りまとめた。 

 

課題３：取組の均てん化のための教育コン

テンツの作成とウェブセミナーの実施（池

田） 

医薬品バーコード利活用均てん化への

取り組みとして、医療従事者への医薬品バ

ーコードの理解を進めるため、各種学会や

研究協力団体でのシンポジウムやセミナ

ーの開催を行った。 

 

Ⅽ．研究結果 

課題１：GS1 コードを活用した医療安全、

院内事務効率化に係る定量的エビデン
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スの構築 
1-1：既存文献のレビュー（舟越） 
文献検索は 2025年 6月 1日から 6月 30

日にかけて行い、検索対象は医中誌、メデ

ィカルオンライン、Google Scholar、

PubMed とした。検索キーワードは「医薬

品」「バーコード」「GS1」「医療安全」「患

者安全」などを用い、日本語および英語の

文献を対象に網羅的検索を行った。一次抽

出 187報から二次抽出 87報、最終的に 17

報をレビュー対象が得られた。抽出された

17 報の国内研究を分析した結果、バーコ

ード照合の導入は多くの研究において医

薬品関連インシデントの減少に寄与して

いた。特に、調剤工程におけるピッキング

作業において顕著な効果が確認された。 

バーコード活用場面としては、内服・外

用薬の調剤が最も多く 13件、注射薬調剤

およびベッドサイドでの与薬がそれぞれ3

件であった。さらに、使用されていたバー

コードの多くは GS1ではなく、施設独自の

バーコードやオーダ番号に紐づくコード

が中心であり、GS1コードの利用は限定的

であった。 
1-2：医療事故・ヒヤリハット事例の分析
（舟越） 
安全対策の立案に具体的記載として

「バーコードの導入等」が確認できた件
数は、ヒヤリハット収集事業 3年間で 4
件であった（3.7%）。医療事故 3年間で 2
件であった（25%）。確認の徹底が多く具
体的なヒューマンエラーのリスク最小化
につながらない安全対策が多いことが確
認された。2017年から 2021年の 5年間
も同様の傾向であった。特に、外観が類
似する注射薬（輸液製剤や抗悪性腫瘍
薬）において、ヒューマンエラーが多く
発生していた。 
1-3：中小病院 2施設を訪問し、経営者側
の理解についてヒアリング（舟越） 
社会医療法人財団仁医会 牧田総合病院

（290 床）、医療法人社団善仁会 小山記

念病院(224床)とした。両施設とも機器購

入決定権を有する施設管理者のシステム

投資への理解が高いことに加えて導入タ

イミングは施設の増築・移転であった。 
1-4：調剤システムベンダ等に対するログ
フォーマットの調査と標準の策定および
標準ログを抽出するシステムの構築（池
田） 

 令和 6 年度に実施された厚生労働科学

研究 「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」においてピッキングバーコード照

合ログのあるべき姿 1）をもとに、医薬品バ

ーコード関連のシステムから出力される

調剤結果ログについての標準化について

検討した。 

この調剤結果ログ収集の目的は、各施設

内での分析（例：間違いが多い品目、時間

帯、担当者の特定）と対策の立案、複数施

設間での情報収集・分析を通じた、医薬品

や包装設計に起因する間違いの特定、薬剤

師の活動状況の可視化を想定している。こ

の観点から、研究協力者、調剤機器を開発

する機器ベンダからは、データベース構造

の違い、調剤結果ログの作成処理タイミン

グ、調剤結果ログの対象機器の範囲、医薬

品マスタの標準化などの課題が提示され

た。これらに対し、出力形式は CSV 形式

とすること、調剤結果ログではフォーマッ

トのみ規定すること、したがって調剤結果

ログの作成処理タイミングは各調剤機器

ベンダに委ねること、調剤結果ログのスコ

ープは、人が関与する取り揃え行為（PDA

などによる読み込み）に限定することなど

を原則とした。これらをもとに、「標準ピ

ッキングバーコード照合ログ_CSV ファイ

ルレイアウト定義書 Ver01」を作成した。

本定義書は、調剤結果ログとして必要な２

２項目について、定義名称や書式などを示

したものである。なお、本標準ピッキング

バーコード照合ログでは、ピッキングにお

ける照合結果に焦点を当てているため、患

者名や患者 ID など直接患者を特定する情

報は含まれていない。 

さらに、今回の研究では、「標準ピッキ

ングバーコード照合ログ_CSV ファイルレ

イアウト定義書 Ver01」に基づく調剤結果

ログを作成できるシステム（アプリケーシ

ョンプログラム）も各調剤機器ベンダに対

し依頼した。なお、医薬品マスタについて

は、以後の研究で別途検討している。 
1-5：単施設による調剤ログの調査（池
田） 
期間中の解析対象の調剤ログは447,127

レコードであった。2種以上の薬品の取り

揃え時間は、2.00分±2.18（中央値：1.28
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分）（図 1）、オーダの受信から薬品の取り

揃えまでの滞留時間の平均は 10.6 分±

6.51分（中央値：9.35分）（図 2）であっ

た。また、医薬品の取り揃えの担当者数は、

10時台で 12名、11時台で 13名であり 13

時以降は 9名程度（図 3）であった。 

 
図１.薬品の取り揃え時間 

 
図 2.オーダの受信から薬品の取り揃えま

での時間 

 
図 3.医薬品の取り揃えの担当者数 

 

課題２：電子カルテ等に紐づく汎用システ

ムにおける GS1 コード活用のための要件

定義（池田） 

2-1：医療情報連携の標準規格である HL

７FHIR に関する情報収集 

医療情報を連携する際の標準規格とし

て、HL７FHIR が示されている。これか

らの医薬品バーコードの利活用を進める

調剤機器においても、その連携に利用する

規格として HL7FHIR は重要な連携規格

になると考えられる。そこでHL7FHIRの

基礎を知るため、一般社団法人日本 IHE

協会副理事長 塩川康成 氏より「FHIR

が導く診療情報共有」としてヒアリングを

行った（資料１）。特に、標準化と相互運

用性の必要性とともに調剤機器関連の連

携の課題について検討するため、先進的に

進められている医用画像の標準化として

DICOM（画像）と非画像分野の標準につい

ても情報収集を行った。 

現在の医療情報システムでは、専門に特

化した医療に対応するためマルチベンダ

ーでの導入が避けられず、システム間の情

報連携が大きな課題となる。このデータ連

携には、コンピューター間通信のルールを

定める相互運用性（Interoperability）の確保

が不可欠となっている。その中で DICOM

は、医用デジタル画像の通信規格および保

存規格として、画像領域ではデファクトス

タンダードとなっている。DICOM は、物

理層から通信手順まで詳細に規定し、ベン

ダは適合性宣言書（Conformance Statement）

を発行することで規格準拠を保証してい

る。また、画像データだけでなく、患者情

報や撮影プロトコルなどのメタ情報（タグ

情報）を合わせて通信できる点が DICOM

成功の大きな要因とのことである。 

FHIR は、患者（ Patient）や医薬品

（Medication）などの情報単位をリソース

（Resource）として管理し、これらのリソ

ースを組み合わせて（Bundle）情報交換を

行っている。FHIR の通信は Web ブラウザ

経由で情報を取得・共有することが可能で、

オープンな開発ツールを活用できるため、

生産性高く開発できる。 

このようなHL7FHIRは、米国（TEFCA）

では全米での情報連携（Interoperability）を

進めるために、FHIR 実装の要件化が進ん
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でいる。さらに、欧州（EHDS）では 2024

年 4月の規制合意により、域内各国は 2029

年までに国境を越えた接続ができるよう

にすることが義務化されている。また、IPS

（国際患者サマリ）: 国際標準規格（ISO 

27269: 2021）である IPS は、診療に必要な

基本的な情報を国際的に交換するための

フォーマットを定めている。 

このような中、日本では医療機関独自の

コードの利用などの課題から、処方情報に

ついても HS036 処方情報 HL7 FHIR 記

述仕様があるものの利活用されていない

状況である。加えて、医薬品のコードにつ

いても、薬価基準収載医薬品コード、個別

医薬品コード（YJ コード）、HOT 基準番

号、JAN コード、レセプト電算処理システ

ム用コードの 5 種類が存在しており、コー

ド体系の統一化が課題となっている。さら

に散薬や水薬、一包化など日本独自の調剤

方式も国際基準と異なる点が標準化を進

める上で課題となると指摘された。 

2-2：医薬品バーコードを有効に活用する

ための医薬品マスタについての検討 

 薬剤関連の情報を正確に連携するため

には、医薬品を一意に認識できる医薬品マ

スタが必要不可欠である。このことは前述

の調剤結果ログ収集における検討時にも、

調剤機器ベンダから課題として提示され

ている。そこで、GTIN を活用するための

医薬品マスタの要件に関する検討を行い、

医薬品バーコードを活用するために必要

な医薬品マスタの項目や留意事項を検討

し取りまとめた（資料２）。本検討では、

医薬品バーコードの利用目的と利用場面

として、主に医療安全、トレーサビリティ、

物流の効率化の 3 点に定め、 

• 医療安全：オーダとの照合やチェ

ックなど、モノとの照合 

• 物流・トレーサビリティ：物流の

効率化や記録（トレーサビリテ

ィ） 

• 医薬品のリコール時の迅速な対応

も重要 

• 情報の透明性（トランスペアレン

シ）：欧米では、患者さんが使用

する医薬品の情報を市場で見せる

ことの意義が強調されている（た

だし日本では患者さんが薬を調べ

る文化や環境がまだ十分ではな

い） 

• 表示目的としては、薬機法で義務

付けられる販売包装単位だけでな

く、通知で示されている調剤包装

単位や元梱包装単位の GTIN も対

象にする必要がある。 

の意見のもと検討した。とくに今回はこの

中でも、利用場面を「照合」と「記録」に

分け、最低限必要な項目をまとめている。

その結果、資料に示す通り１１項目を挙げ

た。なお、これら医薬品バーコードを活用

するための医薬品マスタでは、修正の概念

を排除し、削除・新規の概念の元各レコー

ドを管理することを提案している。また、

医薬品マスタに求められるデータ構造に

ついても、GTIN を主キーとして管理でき

るよう、GTIN を縦持ち（エクセルのＡ列

にデータを入れていく構造）で管理するこ

とを提案している。 

 

課題３：取組の均てん化のための教育コン

テンツの作成とウェブセミナーの実施（池

田） 

 本課題については、今年度は幅広い薬剤

師や医療従事者への医薬品バーコードに

関する情報の周知のため、各種学会や研究

協力団体でのシンポジウムやセミナーを

実施した。 

 

第 ８ 回 日 本 病 院 薬 剤 師 会  Future 

Pharmacist Forum 

日程：2025 年 7 月 12 日（土）〜 8

月 11 日（月・祝） 

開催形態：WEB 開催（オンデマンド

配信） 

シンポジウム⑤ 医療情報システム

小委員会 「安心安全な医療情報シ

ステム活用に向けた取組み 2025」視

聴数：3,649 

シンポジウム⑳ 医療 DX 対応検討

特別委員会 「医療 DX 施策の現状

と課題 2025ーこれまで対応し検討し

ていることー」視聴数：2,656 

第 20 回医療の質・安全学会学術集会 

会期：2025 年 11 月 8 日（土）・9 日

（日） 

会場：京都市勧業館みやこめっせ 
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パネルディスカッション 24 11月9

日（日）10:10～11:40 第 3 会場 

「医薬品、医療機器の識別コードと

データ活用の可能性を探る ―取り

間違いの防止の先にある真のバーコ

ード活用と医療安全―」 

第 35 回日本医療薬学会年会 

会期：2025 年 11 月 22 日（土）～ 24

日（月・祝）  

会場：神戸国際展示場、神戸国際会議

場、神戸ポートピアホテル 

一般演題（ポスター） 42 調剤・処

方監査 2 11 月 24 日（月） 11:00

～11:45 

演題名：病院薬剤部門における戦略

的な業務改善の取り組み‐調剤ログ

データの活用‐ 

第 45 回医療情報学連合大会 

会期：2025 年 11 月 12 日（水）～

2025 年 11 月 15 日（土） 

会場：アクリエひめじ（兵庫県姫路市） 

チュートリアル 11/12（水） 13:50-

15:20 H 会場（409） 

「基礎からまるわかり！GS1 標準バ

ーコードの活用 医薬品編（GS１ヘル

スケアジャパン協議会)）（資料３） 

第 47 回日本病院薬剤師会近畿学術大会 

会期：2026 年 2 月 14 日（土）・15 日

（日）、会場：グランキューブ大阪（大

阪国際会議場） 

シンポジウム 2 月 15 日（日）9:00

～10:30 第 4 会場 

「若手とシニアが語る "Keep ・

Change・Challenge" ー医療情報新

時代において薬剤師は医療情報シス

テムとどう向き合うべきか？ー」 

 

Ⅾ．考察 

課題１：GS1 コードを活用した医療安全、

院内事務効率化に係る定量的エビデン

スの構築 
1-1：既存文献のレビュー（舟越） 
本研究により、バーコード照合は医薬品

の取り違え防止に対して高い有効性を有

することが明らかとなった。特に、調剤工

程においては、ヒューマンエラーを構造的

に低減する手段として有効である。 

従来の確認作業は人の注意力や経験に

依存するが、バーコード照合は一致・不一

致を機械的に判定するため、エラー防止効

果が安定している。一方、作業時間短縮効

果はあるものの、人員削減や劇的な効率改

善には至っていない。今後は業務再設計と

併せた導入が必要である。 

今後の研究では、医薬品取り違え率,規

格違い発生率など、バーコードの直接効果

を反映する指標を用いることが重要であ

る。 
1-2：医療事故・ヒヤリハット事例の分析
（舟越） 
「確認の徹底」など人的対策が中心でバ

ーコード等の機械的安全対策は限定的（3

～25%程度）であり、ヒューマンエラー低

減に直結しない対策が多いと思われる。し

たがって、現行対策はリスクの構造的低減

には十分ではないことが示唆された。 

抗がん剤や麻薬などのハイリスク薬に

おいては、誤投与が重篤な結果を招くため、

バーコードによるチェックは不可欠であ

る。 実際、対象事例の多くはこれらの薬

剤に集中しており、導入効果は大きいと示

唆される。 
1-3：中小病院 2施設を訪問し、経営者側
の理解についてヒアリング（舟越） 
両施設とも、投資をしながらも、使い勝

手やコスト面で定着せず撤退したシステ

ムもあり、それらの失敗を糧に「現場が本

当に使うか」の検証を重視するようになっ

ていた。このような施設を啓発事業で周知

することで、GS1バーコード導入は電子カ

ルテ同様に医療機関では基本標準システ

ムとして認識する施設が増え、結果 GS1バ

ーコードの導入が増え、医療安全に寄与し

施設医療職の労働環境にも効果があるこ

とと期待される。 
1-4：調剤システムベンダ等に対するログ
フォーマットの調査と標準の策定および
標準ログを抽出するシステムの構築 
 今回は、「標準ピッキングバーコード照

合ログ_CSV ファイルレイアウト定義書

Ver01」として、人がピッキングを行った

際の照合ログを標準の形式で集約できる

定義書を作成した。さらにこの定義書に基

づく標準ピッキングバーコード照合ログ

を出力できるシステム（アプリケーション

プログラム）の作成を調剤機器ベンダに依

頼した。この標準ピッキングバーコード照
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合ログが、調剤機器ベンダの垣根を超え、

また施設を超え一元的に集約し分析する

ことで、これまで確認できなかった新たな

知見が期待できる。特に医薬品の安全管理

の側面からは、施設を超えた取りそろえエ

ラーから医薬品包装の類似性のエビデン

スがされる。さらに、ピッキング作業の業

務推移など働き方に関する情報にも利用

が期待できる。このように本標準ピッキン

グバーコード照合ログは、薬剤部門ではこ

れまで収集・分析できなかった内容が把握

することができ、今後の医療 DX における

情報利活用の一側面として、中小の医療機

関にも汎用されることが期待できる。さら

に、ピッキングバーコード照合ログを標準

化したことで、これらを分析ツールも開発

が容易になり、中小の医療機関でも利用が

容易なアプリの開発も期待できる。次年度

以降、定義書に基づく標準ピッキングバー

コード照合ログを出力できるシステム（ア

プリケーションプログラム）を各医療機関

に導入し、実際にピッキングバーコード照

合ログを収集・分析を進めたい。 
1-5：単施設による調剤ログの調査 
 れら結果は、調剤ログの情報だけをもと

に作成している。したがって調剤時に実施

される処方監査や疑義照会、薬袋への医薬

品の投入などの業務時間は計測できてい

ない。しかし、このような情報システムを

用いることで、医薬品の払出の正確性だけ

でなく、調剤ログを活用した業務の可視が

可能である。ここで示された情報は、さら

なる薬剤部門の業務改善の糸口になると

考える。このように薬剤部門でも、業務の

可視化にもつながる医療用医薬品バーコ

ードに関連するシステムを、より活用する

ことが望まれる。 

 また調剤ログを標準化し、各医療機関か

ら収集することで、さらなる医薬品の安全

や業務の比較などが実施できると考える。 

 

課題２：電子カルテ等に紐づく汎用システ

ムにおける GS1 コード活用のための要件

定義 

2-1：療情報連携の標準規格である HL７

FHIR に関する情報収集 

 本情報収集を通じて本邦における情報

連携の困難さが改めて確認された。特に薬

剤部では、従来より処方情報に基づく調剤

を実施しているが、この調剤に対し医薬品

という実物を患者や病棟などに渡すこと

で結果を示してきた。しかし情報化社会の

中で電子的な処方情報に対応する調剤結

果情報を登録（返信）できていないのが現

状である。本来の調剤結果情報は、医薬品

バーコードの利活用により実現できるも

のであり、薬剤師の業務の記録としてこれ

らを一体として考えていく必要がある。特

に ISO19293 では eDispense として、調剤結

果情報の規格が定められている。本研究の

範疇とは異なるが、調剤結果情報の世界標

準化も必要と考える。 

 一方で、調剤部門で使用する機器の連携

については、統一した医薬品マスタが公開

されていないなどの課題が提示された。さ

らに、医療機関の薬剤部門では、医療機関

ごとに調剤の方式（散薬をどのように分包

するか、薬袋をどのように発行するかなど）

が異なる。これらも考慮して機器が連携す

ることが必要になる。さらに各医療機関が

導入する電子カルテシステムにより、薬剤

部門への送信データも異なることも知ら

れている。次年度は、薬剤部門へ送信され

る情報や薬剤部門での調剤方式の違いな

どの課題を収集し、薬剤部門システムの連

携が可能かを検討したい。 

2-2：薬品バーコードを有効に活用するた

めの医薬品マスタについての検討 

 本研究では、医薬品バーコードに関する

研究を進めるため、医薬品バーコードを活

用するために必要な医薬品マスタの項目

や留意事項を検討し取りまとめた。したが

って、電子カルテシステム等の病院情報シ

ステムや薬剤部門システムにおいて有用

な医薬品マスタの項目や条件等を示して

いない。その結果、医薬品マスタに含むべ

き内容として、資料に示す１１項目を挙げ

た。なお、これら医薬品バーコードを活用

するための医薬品マスタでは、修正の概念

を排除し、削除・新規の概念の元各レコー

ドを管理することを提案している。多くの

ユースケースを想定し構築すると、それぞ

れの必要なマスタ項目を管理することと

なり、結果として各項目の管理が煩雑にな

る。そのため、今回は医薬品バーコードの

利活用を進めることを想定し、医薬品マス



8 

 

タに求められるデータ構造についても、

GTIN を主キーとして管理できるよう、

GTIN を縦持ち（エクセルのＡ列にデータ

を入れていく構造）で管理することを提案

している。これらにより現在有効な医薬品

マスタが明らかとなり、データベースとし

ての利用が容易になると考える。 

 

課題３：取組の均てん化のための教育コン

テンツの作成とウェブセミナーの実施 

 今年度は、薬剤師や医療従事者へ幅広く

医薬品バーコードに関する情報の周知す

るため、医療関連の学会でのシンポジウム

やチュートリアル企画および研究協力団

体における公開シンポジウムなどを開催

した。これらシンポジウム等では、開催し

たシンポジウムにより基礎的な内容から

医薬品バーコードを活用し得られたデー

タの利活用に及ぶものまで参加者対象者

の状況により内容を変えて実施した。 

 

Ｅ．結論 

本年度は、「標準ピッキングバーコード

照合ログ_CSV ファイルレイアウト定義書

Ver01」を作成し、定義書に基づく標準ピ

ッキングバーコード照合ログを出力でき

るシステム（アプリケーションプログラム）

の作成を調剤機器ベンダに依頼した。次年

度以降、医療機関からの協力の元、定義書

に基づく標準ピッキングバーコード照合

ログを収集し分析を試みる。さらに、医薬

品バーコードの利活用を進めるために必

要な医薬品マスタ項目に関する検討も行

った。２０２６年度も薬剤部門の連携を進

めるための検討を行い、薬剤部門での医薬

品バーコードの利活用の進展につなげた

い。さらに、医薬品バーコードの利活用に

必要なマスタの検討などを引き続き行う

とともに、医薬品バーコード関連の通知等

に関する意見も検討したい。加えて、２０

２５年度同様にセミナー等を通じて医薬

品バーコードの利活用拡大につなげたい。 

 

Ｆ．健康危険情報 

 なし 

 

Ｇ．研究発表 

 あり 

１．論文発表 

 なし 

２．学会発表 

 第 35 回日本医療薬学会年会. 病院薬剤

部門における戦略的な業務改善の取り組み

‐調剤ログデータの活用‐, 池田 和之、浦

西 洋彰 

 

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 

 

[1]厚生労働省．医療用医薬品へのバーコ

ード表示の実施について．平成 18 年 9

月 15 日．薬食安発第 0915001 号

[https://www.mhlw.go.jp/web/t_doc?data

Id=00tb3230&dataType=1&pageNo=1] 
(cited 2026-Mar-21) 

[2]厚生労働省．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

法律等の一部を改正する法律（令和元年

法律第 63 号） 

[https://www.mhlw.go.jp/content/111200

00/000666296.pdf] (cited 2026-Mar-21) 

[3]経済財政運営と改革の基本方針 2025 

について. 令和７年６月１３ 日

[https://www5.cao.go.jp/keizaishimon/k

aigi/cabinet/honebuto/2025/2025_basicp

olicies_ja.pdf] (cited 2026-Mar-21) 

[4]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），令和 6(2024)年

度．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、総括研究報告書．別添２ピッキン

グバーコード照合ログのあるべき姿．

[https://mhlw-

grants.niph.go.jp/system/files/report_pdf/20

2424016B-sougou2.pdf] (cited 2026-Mar-21) 

 

 



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）「医療機関等における医療用医薬品バーコードの利活用均てん化に関する研究」 

 

分担研究者報告書 

 

（１）GS1 コードを活用した医療安全、院内事務効率化に係る定量的エビデンスの構築 

 

分担研究者 舟越 亮寛 亀田医療大学総合研究所 

 

研究要旨 

本研究は、医療機関における GS1 バーコードの利活用が医療安全および院内業務効率化

に与える影響について、定量的エビデンス構築に向けた基礎的検討を目的とした。方法とし

て、①国内文献を対象としたシステマティックレビュー、②医療機能評価機構の医療事故・

ヒヤリハット事例分析、③中小病院における経営層ヒアリングを実施した。文献レビューで

は、バーコード照合により医薬品取り違えや調剤ミスが有意に減少する報告が多数確認さ

れ、特に調剤工程のピッキング作業で効果が高いことが示された。一方、医療事故分析では

安全対策の多くが人的確認に依存し、バーコードなどの機械的対策は限定的であった。また、

約 7割の事例がバーコードにより回避可能と評価された。さらに施設ヒアリングでは、GS1

導入は医療安全のみならず人材不足対策や業務改革の文脈で意思決定されていることが示

唆された。以上より、GS1 バーコードは医療安全の基盤技術として有効であるが、普及には

標準化、運用設計、エビデンス強化が必要であると考えられた。 

 

Ａ．研究目的 

 医療安全の向上等を目的とした医薬品・

医療機器等のトレーサビリティの確保に係

る取組については、当初、厚生労働省の通知

による行政指導に基づき、製造販売業者が、

医療用医薬品等の包装（外箱、PTPシート等）

に製品を特定するための GS1 コード（商品

コード（GTIN）、有効期限、ロット番号の情

報を含む）を表示するとともに、一部の医療

機関においては、それを活用して、医薬品等

の取り違え・調剤過誤の防止等に役立てて

きた。 その後、令和元年の医薬品医療機器

等法の改正（令和４年 12 月施行）により、

医療用医薬品等の販売包装単位（外箱）への

GS1 コード（特定用符号）の表示が義務化さ

れるとともに、次期制度改正により、商品コ

ード（GTIN）を含む製品情報の公的データベ

ースへの登録が義務化される見込みである。

これにより、悉皆性をもって GS1 コードの

活用が可能な環境が整うことになるが、現

時点では、医療現場における GS1 コードの

活用は、一部の先進的な医療機関に限られ

る。 本研究においては、先進的な医療機関

等の取組について調査し、トレーサビリテ

ィの確保による、医療安全や事務効率化に

係る定量的なエビデンスを構築するととも

に、中小の医療機関等への横展開を図る。そ

こで今年度は， （１）GS1 コードを活用した



医療安全、院内事務効率化に係る定量的エ

ビデンスの構築に向けて情報収集を行った。

なお、複数施設からの業務に関するログを

収集し分析するためには、これら各施設か

らのログが標準的なものでないと分析でき

ない。定量的エビデンスの構築に向けた研

究を進める前に調剤システムにおけるログ

フォーマットの調査を行い、GS1コードを利

用した調剤システムにおけるログの標準化

（標準ログ）を作成することとし、標準ログ

作成については研究代表報告書に一括とし

た。分担報告書としては（１）GS1 コード

を活用した医療安全、院内事務効率化に係

る定量的エビデンスの構築に向けて情報収

集を行った。 

 

Ｂ．研究方法 

本研究は、医療機関における医療用医薬

品のバーコード（特に GS1 コード）の利活

用状況を踏まえ、医療安全および院内業務

効率化に対する定量的エビデンスの構築を

目的として実施した。調査対象は主に注射

薬の調剤工程、特に薬剤部内における「取り

揃え（ピッキング）」工程とし、既存文献の

レビュー （研究１）および医療事故・ヒヤリ

ハット事例の分析 （研究））により検討を行

った。また中小病院 2 施設を訪問し、経営

者側の理解についてヒアリング （研究３）を

実施した。 

方法１．既存文献のレビュー 

GS1 バーコードを活用した調剤支援シス

テムに関する国内文献を検索し、以下の観

点で抽出・評価を行った （研究協力者、佐藤

弘康、鵜飼和宏）。 

国内におけるバーコード照合による医薬

品安全管理の有用性を評価するため、シス

テマティックレビューを実施した。文献検

索は 2025 年 6 月 1 日から 6 月 30 日にかけ

て行い、検索対象は医中誌、メディカルオン

ライン、Google Scholar、PubMed とした。

検索キーワードは「医薬品」「バーコード」

「GS1」「医療安全」「患者安全」などを用い、

日本語および英語の文献を対象に網羅的検

索を行った。 

抽出基準としては、①査読付き学術論文

であること、②バーコードを活用して医薬

品の安全性向上に寄与した研究であること、

③原著論文が入手可能であることを条件と

した。さらに、単なる実態報告ではなく、介

入前後比較や対照群を有するなど、定量的

評価が可能な研究に限定した。 

方法）．医療事故・ヒヤリハット事例の分析 

医療現場における実際のリスク構造を把

握するため、医療機能評価機構の医療事故

およびヒヤリハット事例を用いて分析を行

った （分担研究者 舟越亮寛）。対象期間は

2017 年から 2024 年とし、薬剤関連事例の

うち調剤所および注射関連の事例を抽出し

た。各事例について、「バーコード照合があ

れば回避可能であったか」という観点から

評価を行った。この評価は医療安全管理者

および医療情報専門家によるレビューによ

り実施した。 

さらに、調剤工程におけるリスクの特性

を明らかにするため、エラーの内容を以下

の 3類型に分類した。 

1）薬剤そのものの取り違い 

2）製剤規格の取り違い 

3）調剤数量の誤り 

また、対象薬剤として抗悪性腫瘍剤、麻

薬、血液凝固阻止剤などのハイリスク薬を

含め、安全対策としてのインパクト評価を



行った。 

これらの方法により、文献的エビデンス

と実臨床データの双方から、バーコード照

合技術の有効性と限界を包括的に検討した。 

結果 1 既報文献レビュー 

これらの条件により、一次抽出 187 報か

ら二次抽出 87 報、最終的に 17 報をレビュ

ー対象が得られた。抽出された 17報の国内

研究を分析した結果、バーコード照合の導

入は多くの研究において医薬品関連インシ

デントの減少に寄与していた。特に、調剤工

程におけるピッキング作業において顕著な

効果が確認された【1-3】。 

例えば、調剤ミス率は導入前後で約

5.3×10⁻³から 2.9×10⁻³へ低減した報告や、

インシデント発生率が 33.8%から 5.8%へ大

幅に低下した報告など、定量的に有意差が

認められる研究が複数確認された。また、医

薬品取り違え率においては統計学的に有意

な低下（P＜0.001）を示す結果もあり、バー

コード照合が取り違え防止に極めて有効で

あることが示唆された。一方で、すべての研

究で有意差が確認されたわけではなく、一

部では効果が限定的であった。これは、アウ

トカム指標に調剤インシデント全体を用い

たことにより、バーコードの直接的効果が

希釈された可能性が指摘された。 

バーコード活用場面としては、内服・外用

薬の調剤が最も多く 13件、注射薬調剤およ

びベッドサイドでの与薬がそれぞれ 3 件で

あった。さらに、使用されていたバーコード

の多くは GS1 ではなく、施設独自のバーコ

ードやオーダ番号に紐づくコードが中心で

あり、GS1コードの利用は限定的であった。 

考察 1 既報文献レビュー 

バーコード照合の有効性 

本研究により、バーコード照合は医薬品

の取り違え防止に対して高い有効性を有す

ることが明らかとなった。特に、調剤工程に

おいては、ヒューマンエラーを構造的に低

減する手段として有効である。 

従来の確認作業は人の注意力や経験に依存

するが、バーコード照合は一致・不一致を機

械的に判定するため、エラー防止効果が安

定している。 

この点において、バーコードは「強制力の

ある安全対策」と位置づけることができる。

業務効率化への寄与の限界 

なお、作業時間短縮効果はあるものの、人

員削減や劇的な効率改善には至っていない。

今後は業務再設計と併せた導入が必要であ

る。 

アウトカム設定の重要性 

文献レビューの結果、バーコード導入効

果の評価にはアウトカム指標の設定が大き

く影響することが明らかとなった。バーコ

ードは主に「取り違え防止」に効果を発揮す

るため、インシデント全体を指標とすると、

その効果が過小評価される可能性がある。 

したがって、今後の研究では、医薬品取り

違え率,規格違い発生率など、バーコードの

直接効果を反映する指標を用いることが重

要である。 

 

結果 2 医療事故・ヒヤリハット事例の分析  

2022年～2024年の3年間で注射調剤につ

いての調査結果を図１，）に示す。 



 

図１ ヒヤリハット収集事業 

 

図） 医療事故収集事業 

 

安全対策の立案に具体的記載として 「バー

コードの導入等」が確認できた件数は、ヒヤ

リハット収集事業 3 年間で 4 件であった

（3.7%）。医療事故 3 年間で 2 件であった

（25%）。確認の徹底が多く具体的なヒュー

マンエラーのリスク最小化につながらない

安全対策が多いことが確認された。2017 年

から 2021 年の 5 年間も同様の傾向であっ

た。特に、外観が類似する注射薬（輸液製剤

や抗悪性腫瘍薬）において、ヒューマンエラ

ーが多く発生していた。 

考察） 医療事故・ヒヤリハット事例の分

析 

報告書が 「確認の徹底」など人的対策が中心

でバーコード等の機械的安全対策は限定的

（3～25%程度）であり、ヒューマンエラー低

減に直結しない対策が多いと思われる。し

たがって、現行対策はリスクの構造的低減

には十分ではないことが示唆された。 

抗がん剤や麻薬などのハイリスク薬にお

いては、誤投与が重篤な結果を招くため、バ

ーコードによるチェックは不可欠である。 

実際、対象事例の多くはこれらの薬剤に集

中しており、導入効果は大きいと示唆され

る。 

一方で、以下の課題も明らかとなった。 

（1）GS1 コードの普及不足 

多くの施設では、独自バーコード（ホストコ

ード）が使用されており、GS1 コードによる

統一的運用がなされていない。そのため、施

設間連携や標準化が進んでいない。 

（2）運用依存のリスク 

バーコードは読み取られなければ機能しな

い。実際に「未読み取りによる事故」も存在

しており、完全なフールプルーフとは言え

ない。 

（3）調剤工程への重点導入 

本研究では、特に「調剤所における取り揃え

工程」が最も有効な適用場面であることが

示唆された。今後はこの領域に重点的に導

入を進めるべきである。 

（4）ログデータ活用によるエビデンス構築 

調剤システムのログを標準化・収集するこ

とで、エラー発生パターンの可視化、改善効

果の定量評価が可能となる。これは政策的

にも重要な基盤となる。 

方法 3 経営者側の理解について施設ヒアリ

ング調査 

300 床以下での導入率が低いことから 300

床以下の医療機関において導入している施

設を班会議の意見交換に中で 2 施設選定し

た。2025 年 1 月にそれぞれ機器購入決定権

のある事務部門（理事長、事務長等）へ訪問

しヒアリングを行った。 



結果 3 経営者側の理解についてヒアリング

施設選定は社会医療法人財団仁医会 牧田

総合病院 （290床）、医療法人社団善仁会 小

山記念病院(224 床)とした。 

・社会医療法人財団仁医会 牧田総合病院 

薬剤部門への大規模なシステム投資が実

現した背景には、病院の移転・新築という重

要なタイミングがあった。 

投資の正当化: 移転時の総予算に組み込

むことで、後付けでは困難な規模（アンプル

ピッカーやカート搭載ユニットを含むフル

装備）の投資が可能となった。 

労働力不足への対応: 病床数が約 100 床

増加した一方で、薬剤師の人数を急激に増

やすことは困難であった。そのため、「機械

化による効率化」で人員不足を補い、薬剤師

がより患者に近い臨床業務に注力できる環

境（タスクシフト）を作ることが投資の主目

的となっていた。 

費用対効果: 診療報酬に直接結びつかな

い設備であっても、「1〜2 名分の人件費抑

制」や「3〜5年での償却」といった人件費

との比較による投資効率が重視されていた。 

導入後のシステムと評価：導入されたシ

ステムは多岐にわたり、現場の利便性と業

務効率の両面から評価されていた。iPhone

の活用: 看護師のナースコール対応、3 点

認証、スタッフ間のメッセージ機能、薬剤管

理などを iPhone1 台に集約し、業務の基盤

となっていた。RPA の定着: 初期導入時は

現場の負担が大きく苦労もあったが、製品

の切り替えを経て、現在は各部門が自ら業

務を RPA 化できるまで浸透していた。 

・医療法人社団善仁会 小山記念病院 

病院の歴史としては 1969 年に創設され、

2002 年に現在の場所へ移転し、電子カルテ

の導入自体は 10〜15 年ほど前と、他の病院

と比較して決して早くはないが、導入され

てからは一気に様々なシステム化が進めら

れた経緯があった。 

投資の正当化；柔軟な予算体制により病

院として各部門に固定の予算を割り当てて

いるわけではなく、必要性に応じてその都

度、理事長や事務局長と交渉して投資が決

定されていた。 

労働力不足への対応:薬剤師の配置戦略

として 224 床に対し 25 名の薬剤師という、

規模に対して非常に手厚い人員配置を行っ

ていた。薬剤師を様々なチーム医療や加算

項目に組み込むことで、病院のどこにでも

薬剤師がいる状態を作り出し、その存在価

値を可視化していた。 

費用対効果：診療報酬に直接結びつかな

い設備であっても、リクルートへの活用: 

システム化を進め、研修施設としての機能

を整えることで、新卒採用時のインセンテ

ィブとしても活用され成果を出していた。 

導入後のシステムと評価：調剤・鑑査支援

システム、SPD システム:取り揃えまで行う

システムを導入しており、医療安全と効率

化に寄与していた。 

考察 3 経営者側の理解について施設ヒア

リング調査 

考察３経営者側の理解についてヒアリング 

 2 施設とも機器購入決定権を有する施設

管理者のシステム投資への理解が高いこと

に加えて導入タイミングは施設の増築・移

転であった。また電子カルテの更新などと

同様で、GS1バーコードの導入も医療安全の

インフラとして認識をしていることが重要

ではないかと考える。 

尚、2施設とも、投資をしながらも、使い



勝手やコスト面で定着せず撤退したシステ

ムもあり、それらの失敗を糧に「現場が本当

に使うか」の検証を重視するようになって

いた。このような施設を啓発事業で周知す

ることで、GS1バーコード導入は電子カルテ

同様に医療機関では基本標準システムとし

て認識する施設が増え、結果 GS1 バーコー

ドの導入が増え、医療安全に寄与し施設医

療職の労働環境にも効果があることと期待

される。 

Ⅳ．結論 

本研究により、GS1バーコードの導入は、

特に注射薬の調剤工程において医療安全を

大きく向上させる可能性があることが示さ

れた。医療事故およびヒヤリハットの多く

がバーコード照合により回避可能であり、

その有効性は明確である。 

一方で、普及率の低さ、運用依存の問題、

効率化効果の限定性などの課題も存在する。

今後は、調剤所での重点的導入、ログデータ

活用による定量評価、業務再設計を組み合

わせることで、より実効性の高い医療安全

対策の構築が求められる。 

以上より、GS1バーコードは医療安全の基

盤技術として位置づけられ、全国的な均て

ん化が必要であると結論づけられる。 
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---------------------------------------------------------------------------------------------
    ! Grp Tag Attribute Name                VR     Length Value
    ---------------------------------------------------------------------------------------------
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    [CMD] (0000,0002) Affected SOP Class UID        UI         26 "1.2.840.10008.5.1.4.1.1.2 " 
    [CMD] (0000,0100) Command Field                 US          2 1 0x0001 C-STORE-RQ 
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    ------------P-DATA-TF PDU------------
    PDU length: 16378 0x00003FFA
    PDV length: 16374 0x00003FF6
    Presentation context-ID: 3 0x03
    Message Control Header 0x00 Not Last Data Message
    ---------------------------------------------------------------------------------------------
    ! Grp Tag Attribute Name                VR     Length Value
    ---------------------------------------------------------------------------------------------
    [ID] (0008,0000) Group Length                  UL          4 "732 0x000002DC" 
    [ID] (0008,0008) Image Type                    CS         22 "ORIGINAL¥PRIMARY¥AXIAL" 
    [ID] (0008,0016) SOP Class UID                 UI         26 "1.2.840.10008.5.1.4.1.1.2 " 
    [ID] (0008,0018) SOP Instance UID              UI         54 "1.2.392.200036.9116.2.2.2.1762554606.1000086533.220148" 
    [ID] (0008,0020) Study Date                    DA          8 "20010910" 
    [ID] (0008,0022) Acquisition Date              DA          8
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「医療機関等における医療用医薬品バーコードの利活用均てん化に関する研究」 

GTINを活用するための医薬品マスタの要件に関するWeb会議 

  議事次第 

 

 

開催日時：202５年１１月１８日(火) １８:00～２０:００ 

開催場所：ＷebEX 

参加者：医療法人鉄蕉会 亀田総合病院    舟越亮寛 

JA 北海道厚生連 網走厚生病院    佐藤弘康 

国立大学法人 九州大学病院    高田敦史 

日本赤十字社愛知医療センター名古屋第二病院 鵜飼和宏 

一般財団法人 流通システム開発センター   植村康一 

独立行政法人 医薬品医療機器総合機構   太田美紀 

公立大学法人 奈良県立医科大学附属病院   池田和之 

（敬称略、順不同） 

 

議題（予定）： １．GTIN を活用するための医薬品マスタに関する意見交換 

２．今後のスケジュール 

３．その他 

 

  



 

 

厚生労働行政推進調査研究 

「医療機関等における医療用医薬品バーコードの利活用均てん化に関する研究」 

GTINを活用するための医薬品マスタの要件に関するWeb会議 

  議事録 

 

 

開催日時：202５年１１月１８日(火) １８:00～２０:１５ 

開催場所：ＷebEX 

参加者：医療法人鉄蕉会 亀田総合病院    舟越亮寛 

JA 北海道厚生連 網走厚生病院    佐藤弘康 

国立大学法人 九州大学病院    高田敦史 

日本赤十字社愛知医療センター名古屋第二病院 鵜飼和宏 

一般財団法人 流通システム開発センター   植村康一 

独立行政法人 医薬品医療機器総合機構   太田美紀 

公立大学法人 奈良県立医科大学附属病院   池田和之 

（敬称略、順不同） 

 

本会議は、厚生労働省が進める医薬品・医療機器等の製品データベースにおいて、GTIN

の利活用を進めるために必要な医薬品マスタの要件に関する意見の取りまとめを目的として

開催した。 

 

1. 医薬品バーコードの利用目的と利用場面 

医薬品バーコードの表示目的は、主に医療安全、トレーサビリティ、物流の効率化の 3 点 

• 医療安全：オーダとの照合やチェックなど、モノとの照合 

• 物流・トレーサビリティ：物流の効率化や記録（トレーサビリティ） 

• 医薬品のリコール時の迅速な対応も重要 

• 情報の透明性（トランスピアレンシ）：欧米では、患者さんが使用する医薬品の情報を

市場で見せることの意義が強調されている 

• ただし、日本では患者さんが薬を調べる文化や環境がまだ十分ではないという指摘 

• 表示目的からは、薬機法で義務付けられる販売包装単位だけでなく、通知で示されて

いる調剤包装単位や元梱包装単位の GTIN も対象にする必要がある。 

【意見の取りまとめ】 

o 利用場面を「照合」と「記録」に分け、最低限必要な項目をまとめる。 

o 対象とする GTIN は、販売包装単位・調剤包装単位・元梱包装単位とする。 



 

 

o リコール時にはロット情報も必要になるが、ロットは製品個々の情報となるため

利活用時に記録されるため、今回の取りまとめでは対象としない。 

 

2. 医薬品マスタに求められる項目 

• 医療安全の観点からは、バーコードのコード自体、オーダ情報と連携するためのコー

ド（YJ コードなど）、および人が見てわかるための薬品名称が必要 

• 物流・トレーサビリティの観点からは、GTIN、薬品名、入数が必要とされます。また、同

じ GTIN が異なる販売会社で使用されているケースがあるため、製造会社名や販売

会社名の管理も必要。 

• 医薬品情報（添付文書など）へのアクセスキーとして、マスタ情報が利用される。 

【意見の取りまとめ】 

o 医療現場で医薬品バーコードの利活用を進めるために最低限必要な医薬品

マスタの項目を示す。医薬品マスタに含めるべき主要項目は以下の通り 

項目 内容・詳細 医療安全（A）

での利用 

物流・トレーサビリ

ティ（B）での利用 

GTIN (GS1

コード) 

バーコードそのものが示すコードであ

り、マスタの主キーとすべき 

必要 必要 

YJ コード オーダシステムと連携するために使用

されるコード 

必要 
 

医薬品名 照合結果を人が見て理解できるように

するため 

必要 必要 

入数 物流や在庫管理の目的で必要（販売

包装、調剤包装、ピロー包装の入数）。 

 
必要 

製造・販売

会社 

医薬品を判別するため 
 

必要 

作成日 各レコードの作成日付 必要 必要 

変更日 各レコードの変更日付 必要 必要 

変更理由 変更日に作業を行った理由 必要 必要 

販売継承 どのコードからの継承か 必要 必要 

中止フラグ 誤登録時にのみ使用 必要 必要 

中止日 誤登録時にのみ使用 必要 必要 

⚫ 各レコードの修正は行わず、修正時には旧コードへの変更日および変更理由

登録と新規レコードの作成とする。 

⚫ 旧コードの取り扱い 



 

 

➢ 古い GTIN については、そのレコードに終了日など何らかのフラグ（ディセ

イブル）を立てておくことで、医薬品が流通している間は認証が可能である

ことを保証することが重要。 

⚫ 中止フラグの取り扱い 

➢ 誤登録発生時（誤登録し一旦公開してしまった場合）のみ使用し、本フラグ

を登録したレコードは医療現場で利用するシステムでは対象外レコードと

する（レコードを削除すると誤登録の事実が明示されないため）。 

※医薬品バーコードの誤印字の事例が発生した。マスタ登録でも同内容が懸

念されるため項目とした。 

 

3. 医薬品マスタに求められるデータ構造 

• データの構造として「縦持ち」と「横持ち」を検討した 

※縦持ち：エクセルのＡ列にデータを入れていく構造 

※横持ち：エクセルの列にそれぞれのコード（Ａ列に調剤包装単位のコード、Ｂ列

に販売包装単位のコードなど）を入れていく構造 

• データの構造として GTIN をキーとする縦持ち（1 レコードに 1GTIN）とする構造が、コ

ンピューターによる管理のしやすさ、重複・複雑性・冗長性を避ける点で望ましい。 

• GTIN をキーとする場合、包装単位（20 の包装、40 の包装、60 の包装）が異なれば

GTIN が異なるため、それぞれが縦のレコード（行）として登録する。 

• 横持ち（1 レコードに複数の包装単位の GTIN を持たせる形式）は、GTIN 変更時に項

目が増え、コンピューター処理が複雑になる懸念あり。 

【意見の取りまとめ】 

o GTIN をキーとする縦持ちのデータ構造とする。 

 

4．データ管理と変更 

データの不変性と更新 

• 一度登録されたデータは基本的に変更しない（immutable）という概念（FHIR の考え方

など）が推奨され、変更が発生した場合は古いレコードを無効化（ディセイブル）し、新

しいレコードをどんどん追加していく形が良い。 

• ただし、終了した GTIN であっても、現場で使われる可能性があるため（使用期限切

れでも患者が持参薬として持ち込むなど）、データ自体は残しておく必要がある。 

• 変更時には、新しいレコードに、旧コードや関連コード（変更前の GTIN）といった関連

性を示す情報を含めることが重要。 

• ただし、販売会社の変更時には関連情報の提供は有用だが、その他の要因によるＧ

ＴＩＮ変更時に「何をもって同じ医薬品とするか」の意識を統一しないと登録する企業

や情報を利用する受け手で解釈が異なることが懸念される。 



 

 

承継（会社変更）への対応 

• ある企業（A 社）から別の企業（B 社）へ品目が承継された場合、PMDA では、A 社の

GTIN レコードを残しつつ、B 社が新しく付与した GTIN のレコードも管理する方針。こ

の際、レコードの登録日付や、承継した理由を記録することが求められる。 

• ただし、前述の通り継承以外での利用は禁止する必要がある。 

【意見の取りまとめ】 

o GTIN が変更された場合、既存のレコードを上書きするのではなく、新しい

GTIN をキーとして新規レコード（行）を追加していく形式とする。 

o 変更時には変更内容を登録する 

o 一度登録したレコードは変更日や変更理由、中止フラグなどを立てるものの削

除しない。 

o 承継（会社変更）時にのみ、継承前のコードを記録する 

 

５. データの提供方法と課題 

API と差分配信 

• PMDA は、マスタデータを CSV だけでなく、API 経由での提供を検討。 

• データの更新が頻繁であるため、最新のデータ全体をダウンロードするのではなく、更

新日を基にした差分データを API で取得できる仕組みを想定。 

医療機関での利用の課題 

• 多くの医療機関（特に中小病院）では、電子カルテなどの基幹システムが外部インタ

ーネットから切り離されており（セキュリティ上の理由）、API による直接的なデータ取得

が困難であるという現実的な課題あり。 

• そのため、理想的には医療機関のネットワークから直接 API でアクセスできることが望

まれるが、現状は CSV での提供またはベンダーを介した配信となる可能性が高い。 

• ただし、マスタ管理者が手動で CSV をダウンロードし、システムに取り込む作業（人手

によるメンテナンス）が発生するため、作業負担とともに安全性について懸念が指摘さ

れた。 

• 電子処方箋管理サービスのネットワークを介した配信が希望された。 

【意見の取りまとめ】 

o データは全件データの配布に加え、期間指定やアカウント登録による前回の

差分などの配布も可能とする 

o データ提供は、CSV だけでなく、API による提供とする 

o 電子処方箋管理サービスのネットワークを用いた配信を行う 

 

６．GTIN 変更に関する通知に関する事項 



 

 

• GTIN を変更すべきか否かを定めた現行の厚生労働省通知による医薬品マスタへの

影響についても議論した。 

• 特に、添加剤の変更があっても GTIN 変更が禁止されている点が問題。添加剤の変

更はアレルギー等、医療安全に関わるため、GTIN を変更し区別できるようにすべきと

の意見があった。 

• その他、ピロー包装へのＧＴＩＮの表示やバーコードシンボルの表示体系の変更（デー

タマトリックスへの変更）も併せて意見された。 

• 本件もマスタ構築の検討と並行して、早急に行うことが提案された。 

• また、欧州では標準規格を規制として取り扱うことで利用が進んでいる背景があり、利

活用促進の側面では、利活用を「推奨（リコメント）」ではなく、強制力のある「規制（レ

ギュレーション）」レベルに格上げすべきとの意見があった。 

【意見の取りまとめ】 

o 医療安全の確保と普及のため、医薬品バーコードの使用を単なる「推奨（リコ

メント）」ではなく、強制力のある「規制」レベルに格上げ 

o 医薬品バーコード通知の再検討を行う 

▪ 表示対象の見直し：ピロー包装、治験薬への表示 

▪ 商品コードの見直し：インジケーターの検討 

▪ GTIN 変更ルールの変更：変更禁止ルールの見直し 

▪ バーコードシンボルの見直し：GS1 DataMatrix への変更 

 

６. 今後の対応とスケジュール 

• 医薬品マスタの項目、活用方法、およびデータ持ち方（GTIN キーの縦持ち）に関する

取りまとめを行う。 

• この取りまとめ文書は、GTIN の変更に関する通知の再検討の必要性も付加した上

で、今月中に厚生労働省（厚労省）へ提出する。この意見書は、現行の医薬品データ

ベース構築に間に合わせるため、早急な提出が求められている。 

• 次回の第 3 回会議は 2 月 27 日（金曜日）に予定。 

【意見の取りまとめ】 

o 本議事録を厚生労働省に提出しする。 

 

  



 

 

参考情報 

 

 

  

        

                

      

      
      

       

      
      
              

              
      
     
   
        
    
     
     
      

             

     
      
    
   

      

    

      
             
                 
   

      

   

   

      
          

   
   
  

  
 

  
  

                                      

     
   

     
   
  

  
  

    
    
   

        
    
   

   
  

   
 

   
       
 

       

                                                              

                                                              

                                                              

                                                              

                                                              

                                                               

    
    

        
    
    

         
                 
  

                          

    
    

        
    
    

         
                 
  

                          

     
     

        
    
    

        
     
     

         
                 
  

                          

     
     

        
    
    

        
     
     

         
                 
  

                          

                       
                 
  

                          

                       
                 
  

                          

                        
                 
  

                          

                                                                   

                                                                   

                                                                    

                                                                     

                                                                     

                                                                     

    
    

        
    
    

          
                 
        

                         

    
    

        
    
    

           
                 
        

                         

     
     

        
    
    

        
     
     

          
                 
        

                         

              



 

 

MEDID 医薬品マスタの利用状況について 

⚫ 各医薬品データベースは、基本情報として MEDID 医薬品マスタを利用 

⚫ 本マスタに各社にて付加情報を追記しデータベース作成 

⚫ 契約する医療機関へ配布する 

⚫ ある会社では１０００施設程度、別会社では１００００施設に配布 

⚫ 結果的に数万施設で利用されていることとなる 
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第45回医療情報学連合大会
チュートリアル：基礎からまるわかり！GS1標準バーコードの活用 医薬品編

医薬品バーコードから始まる医療ＤＸ
‐利活用の未来予想図‐

奈良県立医科大学附属病院 池田和之

第45回医療情報学連合大会
チュートリアル：基礎からまるわかり！GS1標準バーコードの活用 医薬品編

私が発表する今回の演題について開示すべきＣＯＩは
ありません。

演題名： 医薬品バーコードから始まる医療ＤＸ
‐利活用の未来予想図‐

筆頭演者名： 池田和之

チュートリアルA-６
基礎からまるわかり！GS１標準バーコードの活用 医薬品編

ＣＯＩ開示
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第45回医療情報学連合大会
チュートリアル：基礎からまるわかり！GS1標準バーコードの活用 医薬品編

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）

「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 」

代表研究者 舟越 亮寛 亀田医療大学客員研究員

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

第45回医療情報学連合大会
チュートリアル：基礎からまるわかり！GS1標準バーコードの活用 医薬品編

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

• 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

• 医薬品包装とバーコード表示の実態調査

• 医薬品包装に関する患者の意識調査

• 施設調査

• 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）

• コードのあり方について課題収集
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第45回医療情報学連合大会
チュートリアル：基礎からまるわかり！GS1標準バーコードの活用 医薬品編

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
• 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

• 施設間でのピッキングログデータのベンチマーク等可能にするための指針に向け
てあるべき姿

• 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前教育ならびに薬学部教育の現況をヒアリング調査

• 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

• 適正使用ガイドを作成

第45回医療情報学連合大会
チュートリアル：基礎からまるわかり！GS1標準バーコードの活用 医薬品編

医療用医薬品バーコードの活用状況
（日本病院薬剤師会・厚労科研資料より作成）

57.1% 60.8%
83.2% 81.9%

42.9% 39.2%
16.8% 18.1%

0.0%

20.0%

40.0%

60.0%

80.0%

100.0%

2013 2014 2020 2021

利用している 利用していない

回答数 3786件 3788件 386件 1444件
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第45回医療情報学連合大会
チュートリアル：基礎からまるわかり！GS1標準バーコードの活用 医薬品編

第45回医療情報学連合大会
チュートリアル：基礎からまるわかり！GS1標準バーコードの活用 医薬品編
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第45回医療情報学連合大会
チュートリアル：基礎からまるわかり！GS1標準バーコードの活用 医薬品編

適正使用ガイドの作成

• 「バーコードの利活用ガイド」

• 表示の背景、経緯から表示内容、利
活用の現状、効果まで

• データ活用に関する情報

• 医療機関でのバーコードシステム導
入のためのサポートとなる情報

• 18ページの資料

第45回医療情報学連合大会
チュートリアル：基礎からまるわかり！GS1標準バーコードの活用 医薬品編

(10)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

回答率印象

80%1:インシデント/アクシデント減少に貢献

58%2:調剤行為を記録できる

61%3:夜勤など一人で調剤する場合は有効

58%4:在庫の管理が精緻化する

25%5:バーコード読み取りが面倒

22%6:業務量が増加する

49%7:マスタメンテナンスの負担が大きい

45%8:導入コストが高い

0 100 200 300

施設数（２０２０年調査386施設中）

日本病院薬剤師会 医療情報システム小委員会 病院薬剤部門の情報化調査 2020年
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第45回医療情報学連合大会
チュートリアル：基礎からまるわかり！GS1標準バーコードの活用 医薬品編

医薬品バーコード利活用の効果と課題

効果
• 安全な医薬品の供給

• 払い出し間違いの減少

• 記録の作成
• 出納記録の作成

• データ活用
• いつ・だれが・なにを

• データに基づいた業務配分

課題
• 導入コスト

• 作業増加

• 維持・管理

第45回医療情報学連合大会
チュートリアル：基礎からまるわかり！GS1標準バーコードの活用 医薬品編

調剤ログ

誰が

いつ

新たな
知見

何を

結果薬品名薬品コード担当者担当者ID日時

NGソルデム
500ｍL

04987350
142689

池田和之A0052025/11/9
10：30：42

OKソルデム
200ｍL

04987350
088727

池田和之A0052025/11/9
10：31：15

医薬品の安全な取り揃えが可能になるとともに
これまで取得できなかった情報も取得可能に

・作業時間の把握
・作業者ごとの業務量の把握
・エラーの発生率…・
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第45回医療情報学連合大会
チュートリアル：基礎からまるわかり！GS1標準バーコードの活用 医薬品編

厚生労働科学研究成果データベース.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.舟越良寛
https://mhlw-grants.niph.go.jp/project/171547

第45回医療情報学連合大会
チュートリアル：基礎からまるわかり！GS1標準バーコードの活用 医薬品編

令和７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）

医療機関等における医療用医薬品バーコードの
利活用均てん化に関する研究

（１）GS1コードを活用した医療安全、院内事務効率化に係る
定量的エビデンスの構築

（２）電子カルテ等に紐づく汎用システムにおけるGS１-コード
活用のための要件定義

（３）取組の均てん化のための教育コンテンツの作成とウェブ
セミナーの実施

代表研究者：池田 和之 奈良県立医科大学附属病院 薬剤部長
分担研究者：舟越 亮寛 亀田医療大学客員研究員
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第45回医療情報学連合大会
チュートリアル：基礎からまるわかり！GS1標準バーコードの活用 医薬品編

標準ピッキングバーコード照合ログ

• ピッキングログを生かすために
• 標準ピッキングバーコード照合ログ_CSVファイルレイアウト

定義 を策定中

• 調剤機器ベンダに本フォーマットに基づくログデータの抽出
を依頼

• 標準ピッキングログにより
• 施設を超えて、医薬品包装に関する注意喚起も

第45回医療情報学連合大会
チュートリアル：基礎からまるわかり！GS1標準バーコードの活用 医薬品編



2026/4/7

9

第45回医療情報学連合大会
チュートリアル：基礎からまるわかり！GS1標準バーコードの活用 医薬品編

医薬品バーコードの利活用均てん化に向けて（私見）
• 中小の医療機関での利活用促進

• バーコードの利活用に伴う副次効果

• 利用者の理解促進
• システムへの理解

• 利活用できるシステム
• 効率的な連携
• 払い出し時にのみ記録できる情報：ロット情報

• 利活用できるマスタ
• GTIN、薬品名
• 目的を明確に、冗長性を回避

• 医薬品バーコードの表示
• 医薬品バーコードの表示から20年
• 世界標準を見据えた改訂：DataMatrix、商品コード符号、治験薬

第45回医療情報学連合大会
チュートリアル：基礎からまるわかり！GS1標準バーコードの活用 医薬品編

ご清聴、ありがとうございました。



令和８年２月３日 
厚生労働大臣 殿 

                                                                             
                              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 7 年度厚生労働行政推進調査事業費補助金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   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医療用医薬品バーコードの利活用均てん化に関する研究      

３．研究者名  （所属部署・職名） 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） 
 ■   □ ■ 奈良県立医科大学 □ 

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）未審査に場合は、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。 



令和8 年  3月  27日 
 
厚生労働大臣 殿 

                                                                                              
                              機関名 学校法人鉄蕉館 亀田医療大学 

 
                      所属研究機関長 職 名 学長 
                                                                                      
                              氏 名 田中 美惠子      

   次の職員の（元号）７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 7 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

ンスンス政策研究 事業） 

２．研究課題名 医療機関等における医療用医薬品バーコードの利活用均てん化に関する研究 

（25KC2002 ） 

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）未審査に場合は、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。 


