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医療DXと医療用医薬品バーコード
－さらなる利活用のための挑戦－

私は今回の演題に関連して、
開示すべき利益相反はありません。

利益相反の開示

筆頭発表者名： 池田和之

本シンポジウムは、厚生労働科学研究「医療機関等における
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
より実施しています。



研究班の概要
 研究体制

研究代表者：舟越亮寛（亀田医療大学） 研究分担者：池田和之
研究協力者：高田敦史（九州大学病院）、

土屋文人（医薬品安全使用調査研究機構）、
植村康一（GS1ヘルスケアジャパン）

研究協力団体：日本病院薬剤師会、日本製薬工業協会など
 調査研究方法

現地調査：薬局調査、病院調査
 プレアンケート調査：日病薬 医療情報システム小委員会 協力
全国アンケート調査：現在実施中
海外状況調査：GS1ヘルスケアジャパン 協力



医療用医薬品バーコード表示のこれまで

２００２年

• 「医療安全推進総合対策」

• 「バーコードチェックがさらに普及するよう・・・」

２００６年

• 「医療用医薬品へのバーコード表示の実施について」の通知

• 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

２０１２年

• 「「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

• 医薬品の取り違え事故の防止、トレーサビリティの確保、医薬品の流通の効率化

２０１９年
• 薬機法の改正



厚生労働省，第３回 革新的医薬品創出のための官民対話資料（【参考資料】厚生労働省提出資料）
https://www.mhlw.go.jp/stf/newpage_04820.html，2020年10月15日参照

https://www.mhlw.go.jp/stf/newpage_04820.html


日病薬 医療情報システム小委員会
令和２年度 「病院薬剤部門の情報化に関する調査」
医薬品に関するバーコードの利用
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中小医療機関への聞き取り調査

注射薬の利用は１日数件（療養型病院）

長期処方が多い（療養型病院）

数量の確認ができない

効果は理解できるが、業務効率低下を懸念

コストがかかる

医薬品の発注には販売包装単位のバーコードを利用



2023年 薬局ヒヤリ・ハット事例収集・分析事業
共有すべき事例（12回 36事例）
 医療情報システム関連：1７件

 医薬品の間違いなど医療用医薬
品バーコードの利用で防止でき
たと思われるもの：６件



システム導入費用？
 全病棟での導入：数千万円

 バーコードリーダ（数百台）

 システム導入費用：数千万円？？？

 薬剤部門での導入（オーダ連携あり）：数百万円

 バーコードリーダ・パソコン（数十台）：数十万円

 システム導入費用：数百万円

 薬剤部門での導入（オーダ連携なし）：数十万円

 バーコードリーダ・パソコン：数万円

 システム導入費用：数十万円（独自作成？）



病床数 退院患者数 主な病院機能 1入院15点
A病院 992床 14,629 人/年 特定機能病院 220万円/年
B病院 466床 10,793 人/年 地域医療指定病院 160万円/年
C病院 300床 5,507 人/年 地域医療指定病院 80万円/年
D病院 232床 4,783 人/年 地域医療指定病院 70万円/年
E病院 100床 668 人/年 リハビリ 10万円/年
全国 150万人/年 22.5億円/年

医療現場での利活用
 1患者、1入院につき「医療用医薬品バーコード使用体制体制加算
（仮）」として、15点加算

 2年間の時限措置
療養型では別途算出
方法の検討が必要

例えば、条件として…

・バーコードを利用した利用履歴を保管し、
必要時には印刷等できること。



偽造医薬品から患者を守るための
対策
2016年2月9日 欧州委員会

 欧州指令：偽造医薬品指令 2011/62 (FMD) は、
2019年2月9日からすべてのヨーロッパ諸国で発効

 一部の研究では、世界市場の医薬品の約10%が偽
造品との指摘あり

 医薬品を製造から患者に届けるまで追跡できる識
別システム

 処方薬の各パッケージは4つの要素によって識別
される
 固有の識別番号

 シリアル番号

 有効期限

 バッチ番号またはロット番号

 これらの要素は、2 次元の GS1 DataMatrix バー
コードの形式で提示

 このシステムでは、各医薬品は販売時点 (薬局、
病院) で固有のシリアル番号で識別

European Medicines Agency，Measures to help protect patients from falsified medicines
https://www.ema.europa.eu/en/news/measures-help-protect-patients-falsified-medicines

https://www.gs1belu.org/en/gs1-datamatrix
https://www.gs1belu.org/en/gs1-datamatrix




海外の事例





薬剤師が記録する記録
電子処方箋、レセプトの薬剤情報など様々な薬歴
が電子的に記録

薬剤師でないと記録できない情報は？

より粒度の細かい医薬品のロット記録

電子的な医薬品の履歴（副作用歴も含む）を
適切に保管・管理する



バーコード表示の在り方
注射薬

最終の使用者は主に医療機関の医
療従事者

内服薬・外用薬
最終の使用者は主に患者

錠剤シートとバーコード表示
表示可能な大きさか

緊急輸入
国際標準を意識したバーコードの
表示

管理が必要な粒度とは



これからの医療用医薬品バーコードの表示？
 バーコードの表示

 各医薬品の利用背景や医薬品の状態を考慮したバーコードの表示

 利活用の促進
 中小の医療機関への配慮

 薬剤師しか記録できない情報とは
 薬剤の調剤時にしか付加できない情報（ロットや有効期限）の記録・管理

 セルフメディケーションへの対応
 要指導医薬品や一般用医薬品などへのバーコードの表示

 医薬品に関する履歴の管理

 グローバル化
 世界標準の表示に向けた検討



薬剤関連のDXの基盤として

リアルワールドの「物」

バーチャルワールド
（情報システム世界）の

「情報」

積極的に利用することが必要



「患者が保有する薬剤関連情報に対する医療従事者
の認識に関するアンケート調査」へのご協力のお願い

厚生労働科学研究「医療機関等における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」 の一環として調査

回答URL：
https://docs.google.com/forms/d/e/1FAIpQLS
fts7XFa_gZvcNtctG74hsQGks6GHjmlPcZsyA
nH0k8sqmcuw/viewform



厚生労働科学研究

各国の電子処方箋の制度及び
医療DXの実態の把握のための研究 調査報告会
公開シンポジウム

諸外国の状況を踏まえた日本の電子処方箋の課題

日時：2024年3月16日(土)13:30-17:00

場所： TKPガーデンシティPREMIUM品川

申込方法： Peatixでの事前申し込み 
[https://peatix.com/event/3825274]
（締め切り：2024年3月9（日）



ご清聴、ありがとうございました。


	スライド 1: シンポジウム 12 医療DXにおける医薬品トレースの情報化     －医療用医薬品バーコードのさらなる活用－  医療DXと医療用医薬品バーコード     －さらなる利活用のための挑戦－
	スライド 2
	スライド 3: 研究班の概要
	スライド 4: 医療用医薬品バーコード表示のこれまで
	スライド 5
	スライド 6: 日病薬　医療情報システム小委員会 　 令和２年度　「病院薬剤部門の情報化に関する調査」　
	スライド 7: 中小医療機関への聞き取り調査
	スライド 8: 2023年　薬局ヒヤリ・ハット事例収集・分析事業 共有すべき事例（12回　36事例）
	スライド 9: システム導入費用？
	スライド 10: 医療現場での利活用
	スライド 11: 偽造医薬品から患者を守るための対策 2016年2月9日　欧州委員会
	スライド 12
	スライド 13: 海外の事例
	スライド 14
	スライド 15: 薬剤師が記録する記録
	スライド 16: バーコード表示の在り方
	スライド 17: これからの医療用医薬品バーコードの表示？
	スライド 18: 薬剤関連のDXの基盤として
	スライド 19: 「患者が保有する薬剤関連情報に対する医療従事者の認識に関するアンケート調査」へのご協力のお願い
	スライド 20
	スライド 21: ご清聴、ありがとうございました。

