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Ａ．研究目的 

本研究の目的は、医療機関における検体検

査の標準コード管理を効率化するため、

JLAC11 と製品コード、さらに GTIN コ

ードを連結するための実務的な手法を検

討することである。検体検査の標準化にお

いては、検査項目名だけでなく、測定法、

試薬、機器、単位等の情報を適切に管理す

る必要がある。しかし、医療機関内で実際

に使用される試薬情報と、JLAC11 等の標

準コード体系、製品データベース、GTIN

情報との対応関係は必ずしも一元的に整

理されていない。本分担研究では、標準コ

ードマッピングに係る効率的な手法の検

討および手順書作成を目標とし、まず代表

的な検査項目を題材として、JLAC11 デー

タベースと製品データベースの照合可能

性を検証した。特に、プロテイン C およ

びテストステロンを対象に、JLAC11 に登

録された試薬情報と、製品データベースに

含まれる製品情報との対応付けを行い、今

後の GTIN コード連結に向けた課題を抽

出することを目的とした。 

 

Ｂ．研究方法 

JLAC11 と製品コード、GTIN コードの連

結に向けた基礎的検討として、まず日本臨

床検査医学会等が提供する JLAC11 関連

データベースを取得し、対象検査項目に対

応する販売名称、承認・認証・届出番号、

JLAC10 コード、JLAC11 コード等を整理

した。次に、製品情報として MEDIS-DB 

(分類番号 28: 体外診断薬関係)を利用し、

検査・診断用関係および体外診断薬関係を

中心とする商品分類別テキストファイル

を取得した。代表例として、凝固・線溶関

連検査であるプロテイン C、および内分泌

関連検査であるテストステロンを選定し、

各検査に対応する試薬情報を抽出した。照

合にあたっては、JLAC11 データベース上

の「販売名称」および「承認・認証・届出

番号」と、MEDIS-DB 上の「商品名」お

よび「薬事法承認番号または届出番号」を
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主なキーとして用いた。これにより、試薬

に対応する製品情報、特に製造番号の抽出

を試み、JLAC11 データベースに新たな製

造番号列を付与する形式で、標準コードと

製品情報の対応表を作成した。 

 

Ｃ．研究結果 

プロテイン C およびテストステロンを代

表例として、JLAC11 データベースと

MEDIS-DB の照合を実施した。プロテイ

ン C では、JLAC11 に収載された 9 件の

販売名称について照合を行った結果、7 件

で対応する製品情報を同定し、製造番号を

付与することができた。照合可能であった

例には、エルピアエース PCⅡ、テストチ

ーム S PC、ベリクローム プロテイン C、

ヒーモスアイエル プロクロット、レボヘ

ム プロテイン C、コバス T システム プ

ロテイン C 等が含まれた。一方、未照合

例では、承認番号が確認できない、あるい

は承認番号は存在するものの対象物の記

載が十分でないなどの理由により、対応す

る製品情報を明確に特定できなかった。 

テストステロンでは、JLAC11 に収載

された 17 件について照合を行い、12 件で

対応する製品情報および製造番号を抽出

することができた。照合可能であった例に

は、パスファースト TESTOSTERONE、

アーキテクト・テストステロンⅡ、エクル

ーシス試薬 テストステロンⅡ、バイダス 

アッセイキット テストステロン、ビトロ

ス テストステロン、ルミパルスプレスト 

テストステロン、HISCL テストステロン

試薬等が含まれた。未照合例では、承認番

号が MEDIS-DB 側で確認できないもの

が主な原因であった。また、照合可能例の

中にも、「II」と「Ⅱ」のような英数字・ロ

ーマ数字表記の違い、全角・半角、スペー

ス、記号等の表記ゆれが認められ、単純な

完全一致による機械的照合には限界があ

ることが示された。以上より、JLAC11 と

製品情報の一部統合は可能である一方、

GTIN コードを含む完全な連結にはデー

タベース間のさらなる整備が必要である

ことが明らかとなった。 

 

Ｄ．考察 

本研究では、JLAC11 と製品データベース

を照合することにより、医療機関における

標準コード管理を効率化するための基礎

的な解析ワークフローを検討した。プロテ

イン C では 9 件中 7 件、テストステロン

では 17 件中 12 件で製品情報との対応付

けが可能であり、JLAC11 に登録された試

薬情報と MEDIS-DB の製品情報を連結

することにより、標準コードと実製品情報

を一定程度統合できることが示された。こ

の結果は、将来的に医療機関内で使用され

る検査試薬を標準コード体系に効率的に

紐づけるうえで有用な基盤となる。 

一方で、未照合例の解析から複数の課

題が明らかとなった。第一に、MEDIS-DB

が JLAC11 に収載された検査試薬を必ず

しも網羅しておらず、承認番号や対象物に

関する情報が不足している場合があった。

第二に、製品コードや製造番号に相当する

情報は取得できる場合があるものの、

GTIN コードがデータベース内に含まれ

ていない例があり、JLAC11、製品コード、

GTIN を一貫して連結するには追加の情

報源またはデータ整備が必要である。第三

に、試薬名、販売名称、商品名の間に表記

ゆれが存在し、完全一致に基づく照合では

対応関係を見落とす可能性がある。今後は、

製品番号と GTIN コードの対応関係を整

理するとともに、表記ゆれを吸収する照合

ルールや確認手順を整備する必要がある。

生成 AI は、表記ゆれの候補抽出、照合候

補の提示、手順書作成支援などに有用であ

る可能性があるが、現時点ではデータベー

ス間の基本的な整備と解析ワークフロー

の確立が先決であると考えられる。 

 

Ｅ．結論 

本研究により、JLAC11 と製品データベー

スを照合することで、標準コードと製品情

報を一定程度連結できることが示された。 

一方で、製品データベースの網羅性不足、

GTIN コード情報の欠如、試薬名の表記ゆ

れが課題として明らかとなった。今後は、

製品番号と GTIN コードの連結情報を整

備し、表記ゆれに対応した照合手順を確立

する必要がある。 

 

Ｆ．健康危険情報 

なし 
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Ｇ．研究発表 

1.  論文発表 

なし 

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 

 


