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　医療機関において、多種多様な医
療材料の在庫・使用期限管理は重要
である。特にカテーテル等の高額か
つ体内に挿入される医療材料は厳重
な管理が求められる。しかし、多く
の医療機関においては、目視確認や
手書き記録など手作業依存の管理が
多く見られるのが実情である。
　GS1標準のバーコード（以下、
GS1バーコード）がほぼ全ての医
療製品に表示された現在、バーコー
ド活用による安全性と効率化が望ま
れる一方、GS1バーコードやリー
ダに関する専門知識の不足に加え、
特に 400床未満の中小規模施設に
おいては、専用在庫管理システム導
入の費用対効果の低さが導入の課題
となっている。

生成 AIを活用したシステム構築

　この課題を打開したのが、臨床工
学技士による生成 AIの活用であ
る。2026年 6月に訪問した和歌山
ろうさい病院（写真➀）でも、従来、
カテーテル室内の在庫確認や滅菌期
限のチェックは全品への付箋貼付と
目視で行っていたが、この作業を、
GS1-128シンボルを用いた管理に
変更した。具体的には、GS1-128

シンボルを読み取ったデータから
GTINおよび有効期限情報を GS1

アプリケーション識
別子に基づき抽出す
る処理プログラミン
グを、生成 AIを補
助ツールとして活用
することで構築し
た。プログラミング
の専門知識が乏しい
現場スタッフであっ
ても、既存の Excel

をベースとした実用
的な在庫管理システ
ムが自作可能である
ことを証明した事例といえる。
　運用フローは極めてシンプルであ
る。
➀ 物品入荷時および棚卸時
　GS1-128シンボルをスキャン

➁ 期限アラートラベルの発行
　スキャンデータから判定した
「有効期限リミット（期限まで 3

ヵ月）」を示す赤ラベルを出力し、
当該製品にのみ貼付（写真➁）す
ることにより、目視による期限切
れリスクを最小化し、先出優先
（早期利用）の徹底を実現した。

作業時間が半日から 1時間へ

　本システムの導入により、作業効
率は飛躍的に向上した。
　従来の運用では、スタッフ 3名

がかりで約半日を
要していた滅菌期
限の確認作業が、
GS1バーコード
の読み取りおよび
ラベル印刷・貼付
を含めて約 1時
間で完了できるな
ど、大幅な時間的
コスト削減と精度
向上の双方を達成

した。

段階的導入（スモールスタート）
が示す実用性

　現在、和歌山ろうさい病院での運
用では GTINと有効期限情報の 2

項目のみを利用しており、ロット番
号の抽出や電子カルテ等の患者情報
連携までは拡張していない。また、
二次元バーコードリーダを使用して
いないことから、GS1データマト
リックスにも対応できていない。
　GS1バーコードを用い、納品か
ら使用、廃棄に至るトレーサビリテ
ィを確立し、製品リコール時の迅速
な対応など、医療安全の向上と効率
化は、GS1導入の最終目標である
ともいえる。
　しかし、全ての環境整備やシステ
ム統合を待っていては現場の改善が
進まないのも事実である。「まずは
活用可能なデータ範囲から着手す
る」という和歌山ろうさい病院のス
モールスタートのアプローチは、コ
ストや人員リソースに制約を抱える
多くの医療機関にとって、示唆に富
む取り組みといえる。
（イノベーション推進部　植村）

GS1-128シンボルと生成 AIを活用した医療機器管理
ー 和歌山ろうさい病院の取り組み ー

写真①　和歌山ろうさい病院

写真②　赤ラベル表示
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医薬品医療機器総合機構（PMDA）での安全性への取り組み
ー GS1標準を利用したユーザーフレンドリーな情報提供 ー

製品回収への利用

　製品回収（リコール）は全ての業
種において重要な課題であるが、医
薬品や医療機器の不具合は人命に直
結するため、より迅速な対応が求め
られる。製造販売業者は、回収対象
となる製品不具合が発生した場合、
所轄の都道府県等へ報告するととも
に、責任をもって自社製品を利用す
る医療機関などから製品回収を行う
義務がある。
　報告された回収情報は、（独）医
薬品医療機器総合機構（PMDA）
のウェブサイトを通じて広く公表さ
れる他、よりスムーズに関係者へ知
らせるため、「PMDAメディナビ」
と呼ばれる、回収情報の電子メール
サービスでも提供されてきた。しか
し、従来の回収情報は主に PDFで
配信されており、製品情報の記載フ
ォーマットも各社によってさまざま
であった。
　こうした課題に対し、2026年 2

月より PMDAでは、従来の PDF

での情報発信に加え、GTINとロッ
ト番号あるいはシリアル番号を
CSV形式でもウェブサイト上に公
開する運用を開始した。
　一部の先進的な医療機関では、製
造販売業者や卸売業者からの情報の
みでなく、自ら PMDAの公開情報
を入手して患者安全に生かそうとす
る動きも見られる。特に手術室等で
実際に使用された医療機器の GTIN

やロット番号を患者の電子カルテ情
報とひも付けて管理している施設に
とって、このようなデジタルデータ
のウェブによる公開は非常に有益で
ある。医療 DX の進展に伴い、
GS1標準の利用領域も広がりを見
せている。

添付文書の電子化と 
添文ナビバージョンアップ

　かつて医療用医薬品や医療機器に
は紙の添付文書が同梱されていた
が、2019年の改正薬機法により、
原則同梱が廃止され、現在は、「電
子化された添付文書（電子添文）」
として PMDAのウェブサイトで一
元公開されている。このように一元
管理している国は日本のみであると
思われるが、これにより医療従事者
は常に最新情報へのアクセスが可能
となった。
　同時に製品包装等への GS1バー
コードの表示が義務化され、GS1

バーコードをスキャンすることで電
子添文を閲覧できる環境が整った。
このバーコード読み取りのために開
発されたのがスマホアプリ「添

てん

文
ぶん

ナ
ビ®」である。
　GS1 Japanは PMDAからの要
請を受け、日本製薬団体連合、（一
社）日本医療機器産業連合会と共同
でより医療従事者が利用しやすくす
るため、2026年 4月に添文ナビの
バージョンアップを行った。
　今回のバージョンアップでは、
バーコードの読み取りが難しい環境

やバーコード未表示の包装であって
も、医薬品や医療機器の名称などで
直接 PMDAの検索ページへ移行で
きる導線を強化した。本機能は以前
からあったものであるが、より使い
やすくするため、トップ画面（バー
コード読み取り画面）下に「名前で
検索」ボタンを配置したものである。
　今後もGS1 Japanでは、PMDA

と連携を図りながら、医療現場の安
全性向上と業務効率化に寄与する
ユーザーフレンドリーな環境整備を
推進していく。

（イノベーション推進部　植村）

添文ナビのウェブサイトはこちら
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GS1ヘルスケアジャパン協議会 月例会
ー GS1バーコードで手術用器材の可視化を実現　経営との連携を強化 ー

　GS1ヘルスケアジャパン協議会
（以下、協議会）は、2026年 7月
17日に月例会を開催した。本会
は、協議会会員向けに医療現場をは
じめさまざまな場面での GS1標準
の利用について共有・議論する場で
ある。今回は、春日井市民病院技術
局臨床工学技術室兼経営戦略室 毛
利真吾氏による手術用器材の GS1

バーコード活用事例紹介および 

（一社）医療情報標準化推進協議会
(HELICS協議会 )上野善裕氏によ
る学会チュートリアル報告を行っ
た。

GS1バーコードにより手術室の
データ化がもたらした変化

　毛利氏は「データが変える手術室
マネージメント～医療材料トレーサ
ビリティを通じたコスト可視化と経
営効率化～」と題して講演を行った。

　同院は手術室における医療機器・
材料管理のデジタル化を進めてい
る。導入前は、使用実績を紙に記録
し、後で Excelに転記していたた
め、記録漏れや入力ミス、棚卸し負
荷の増大といった課題があった。
　導入の中核は、GS1バーコード
による使用記録の自動化である。手
術中や準備段階で看護師や補助者が
材料・機器のバーコードをスキャン
し、電子カルテとひも付けること
で、各手術の使用品目、数量、価格

が一元的に記録される仕組みを構築
した。主な効果は、以下の通りであ
る。
・可視化：術式・診療科・時間帯別
の使用実績を抽出可能に
・経営連携：術式ごとの材料費・粗
利を算出し材料選定へ反映
・効率化・安全性：手作業を 6～ 7

割削減し、エラー・棚卸し負荷を
低減
・在庫最適化：使用実績を基に機種
共有化で過剰備蓄を抑制
　一方、課題も残存する。具体的に
は、GS1バーコード未付与製品の
手入力、製品マスター整備に要する
工数、スキャン作業を担う人員確保
および運用定着が挙げられる。使用
実績データを経営へフィードバック
し、材料発注や削減方針の判断に活
用する取り組みを進め、継続的な改
善を図っている。

標準化への取り組みの現状と今
後

　上野氏は、第 30回日本医療情報
学会春季学術大会で行ったチュート
リアル報告について共有を行った。
　HELICS協議会は、日本におけ
る保健医療福祉情報の標準化を推進
する専門団体で、医療現場で使われ
るデータやシステムの規格を審査・
採択し、「HELICS標準化指針」を
策定・普及している。協議会のガイ

ドライン「医療製品のための GS1

識別コード（GTIN）－データ仕様
ならびにその管理 －」は HELICS

標準化指針（HS044）として採択
されている。
　同氏からは、医療製品へのバー
コード表示義務化が進み、GTINが
医療製品の識別子として認知されつ
つある点、国が進めている医療製品
データベースの構築など制度面・標
準面の整備が進展している点などが
共有された。また、当日実施された
アンケートについて、企業系・医療
情報部門の関心が高く、現場実装に
向けたマスター整備や製品表示の位
置・ユーザビリティに関する議論拡
大の要望が示されたと報告した。

　協議会では、医療の安全性向上と
効率化に向け、医療機関や関係団
体・企業と緊密に連携し、標準導入
を積極的かつ継続的に推進していく。
　協議会活動に関心がある方は、ぜ
ひ事務局までお問い合わせいただき
たい。

（イノベーション推進部　梶田）

月例会の様子

春日井市民病院　毛利真吾氏

GS1ヘルスケアジャパン
協議会ウェブサイトはこちら
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JANや ITFを作るには？ その後必要な手続きは？
ー GS1事業者コードの利用に関するQ&A ー

　GTIN（JANコードや集合包装
用商品コード）の導入とその後の活
用に当たり必要な手続きに関して、
多く寄せられる質問とその回答を紹
介します。

JANコード (GTIN) 利用開始

Q-1　GS1事業者コードの登録が
完了しました。JANコードが必
要なのですが、この後どうすれば
よいですか？

A-1　GS1事業者コードの後ろに
商品アイテムコードとチェックデ
ジットを付けて 13桁の JANコ
ード（GTIN）を作成してくださ
い。具体的な設定方法は下記ウェ
ブページ「GTIN（JANコード）
の作成手順」を参照ください。
https://www.gs1jp.org/

code/jan/procedure.html

　また、当財団のポータルサイト
「My GS1 Japan」 か ら GS1 

Japan Data Bank -商品情報 - 

に商品情報を登録いただくこと
で、GTINの設定や管理が簡単に
行えます。ぜひ活用ください。

Q-2　設 定 し た JAN コ ー ド で
JANシンボルを作りましたが、
読み取っても読み取り機器に商品
情報が表示されません。なぜです
か？

A-2　JANコード（GTIN）はデー
タベース検索のためのキーとなる
13桁の数字であり、バーコード
自体に商品情報や価格が入ってい
るわけではありません。商品に
GTIN を 設 定 し た 後 は、GS1 

Japan Data Bank -商品情報 -

に商品情報を登録することに加
え、商品情報を取引先に連絡する
必要があります。

ITF、集合包装用商品コード

Q-3　ケース単位に ITFを付けて
ほしいと取引先に言われました。
どう設定すればよいですか？

A-3　GTIN-14（集合包装用商品
コード）を設定します。GTIN-

14は、集合包装（ケース単位や、
小箱中箱など企業間の取引単位）
の内容物である単品を表す
GTIN-13（JANコード）のうち
チェックデジットを除いた 12桁
の先頭に 1桁のインジケータ（1

～ 8）を付け、最後に改めて計算
し直したチェックデジット 1桁
を付け作成します。インジケータ
は、集合包装の識別を必要とする
ごとに 1から順番に使います。
　この GTIN-14を、ITFシンボ
ルという物流で読み取られる標準
のバーコードで表示してください。
　なお、すでに GS1事業者コー
ドをお持ちの場合は、GTIN-14

の設定に当たって別途の申請手続
きは必要ありません。

Q-4　インジケータが足りなくなっ
た場合はどのように対応したらよ
いのでしょうか。

A-4　GTIN-14のインジケータ 1

～ 8を使い切ってしまい、さら
に新たに識別が必要な集合包装の
形態が発生した場合には、集合包
装に新しい（中身の単品とは異な
る）GTIN-13を設定します。
　中身の単品とは異なる GTIN-

13を設定するパターンについ
て、詳しくは下記 URLの Q5、
Q10を参照ください。

　＜GTINに関するQ&A＞
https://www.gs1jp.org/

standard/identify/gtin/faq.

html

GS1事業者コード 登録後の手続き

Q-5　「登録内容のご確認のお願い」
レターが届きました。何か対応が
必要ですか？

A-5　GS1事業者コードの登録情
報を最新の情報にするため、申請
料 3年払いを選択した登録事業
者へ 1年ごとに登録内容のご確
認をお願いしています。登録内容
に変更がある場合は変更手続き
を、GS1事業者コードを利用さ
れていない場合は返還手続きをお
願いします。手続きには便利なネ
ット申請がお勧めです。
　変更がない場合、手続きは不要
です。

Q-6　商品アイテムコードを使い切
ってしまいそうです。また新規で
登録する必要がありますか？

A-6　当財団のポータルサイト「My 

GS1 Japan」から GS1事業者
コードの追加申請をお願いします。
　合計 10万商品アイテムコード
分までは、無料で都度 GS1事業
者コードの追加申請ができます。

Q-7　もう JANコードを利用して
いません。必要な手続きはありま
すか？

A-7　GLNなど JANコード以外
の GS1識別コードも利用されて
いないことを確認の上、GS1事
業者コードの返還手続きをお願い
します。
　返還手続きの受付後、当財団か
ら改めての書面通知は行いません
ので、届出の際は必ず手元に控え
を取っておいてください。

（コード管理部）
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バーコードの基礎を学ぶ「バーコード入門講座」
ー 正しく使いこなすための第一歩 ー

　GS1 Japanでは、2ヵ月に 1度、
オンラインで参加費無料の「バーコー
ド入門講座」を開催している。もと
もとは対面形式で行っていたが、
2020年のコロナ禍を機にオンライ
ン開催へと移行し、全国どこからで
も気軽に参加できるようになった。
新たにGS1事業者コードを取得し、
これからバーコードの利用を始める
事業者はもちろん、知識を再確認し
たい実務担当者や、新入社員の研修
としても幅広く活用されている。
　本稿では、本講座で解説する主な
テーマについて紹介する。

JANコード（GTIN-13）の体系
と設定

　JANコードは、事業者を識別す
る「GS1事業者コード」、商品を識
別する「商品アイテムコード」、読
み誤りを防ぐ「チェックデジット」
の 3要素で構成される（図 1）。実
務担当者にとって判断が難しいの
が、事業者自身で決定する商品アイ
テムコードの設定方法である。単品
を区別できるように設定する、商品
分類ごとにアイテムコードを区分せ
ず連番で設定するなど、正しく商品
アイテムコードを設定・管理するた
めのルールが本講座では分かりやす

く示される。
　また基本的な商品情報を登録する
ことで「JANコードの設定」「商品
情報の管理」「バーコード画像の生
成」のサポートが受けられる GS1 

Japan Data Bank - 商 品 情 報 -

（GJDB -商品情報 -）についても
紹介する。

JANシンボルの印刷上の注意点

　バーコードは、正しく印刷されな
ければ読み取れない。JANシンボ
ルの基本寸法や倍率、左右に必要な
余白（クワイエットゾーン）の確保
など、本講座では印刷上の注意点を
挙げて説明する。また、国内でのみ
流通する商品であれば、印刷面積を
抑えるためにシンボルの高さを削る
「トランケーション」（図 2）という
印刷方法があることも紹介する。

物流を支える集合包装用商品
コード（GTIN-14）

　集合包装用商品コードは、物流セ

ンターでの検品や在庫管理に使用さ
れる 14桁の商品識別コードであ
る。本講座では、設定方法や ITF

シンボルを印刷する位置、ベアラ
バーと呼ばれる黒い枠線の役割な
ど、重要なポイントを解説する。

個別質問への対応

　本講座終了後には、質疑応答の時
間を設け、受講だけでは理解し切れ
なかった部分や、講座内では触れら
れなかった個々の疑問にも講師がで
きる限り丁寧に対応している。

　GS1 Japanでは、最新情報をお
届けできるよう、講座の内容のブラ
ッシュアップを図っている。
　開催概要や申し
込み手続きの詳細
については、右の
QRコードから確
認いただきたい。
　（広報・ブランディング推進室

　髙橋）

図 1　 JANコードの体系

図 2　トランケーション

〔GS1事業者コード ＋ 商品アイテムコード ＋ チェックデジット ＝ 13桁で構成〕
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