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安全・安心、サステナビリティ、トレーサビリティで進む標準利用

病院における医療材料等の
トレーサビリティ確保と
データ活用の将来
質の高い安全な医療の提供に向けて

東京医科歯科大学病院　材料部　部長　講師  久　保　田　英　雄

は　じ　め　に

　医療機器等へのバーコード等の表示は、従
来は厚生労働省通知にとどまっていたが、
2019年の改正薬機法により表示義務化が決
定し、2022年 12月以降出荷する医療機器
等には表示が必須となった。これまで独自の
院内コードを用いて管理運用していた者から
すると、ようやく義務化されたという思いで
ある。
　さて、病院では手術や処置等に使用する医
療材料は経営の改善、適正化を図るため、購
入から使用・廃棄までに余分なコストがかか
っていないか、また特定保険医療材料という
償還価格が設定されている医療材料の場合、
正しく請求が行われているかなどを把握する
ために管理が行われてきた。一方で、医療材
料は、包帯やガーゼなど患者への影響が小さ
い衛生材料から、手術で臓器や組織などに直
接触れる電気デバイスなど少なからず侵襲を
加え、患者へ大きな影響を与えるものまで多
種多様であり、安全かつ適正に使用されるよ
う管理する必要がある。
　東京医科歯科大学病院（以下、当院）は、
国立大学の独立行政法人化を受け、経営の健

全性確保の一環として病院における材料費の
見える化、特定保険医療材料の請求適正化、
医療材料の購入にかかる業務の効率化を図る
とともに、患者安全の観点から医療材料の使
用実績を記録し、追跡できるような物流管理
システムを検討、構築した。2005年のこと
であった 1）。以来、医療材料の消費実績を管
理してきた経験を踏まえ、GS1標準が広が
ることにより得られる効果は何か、将来に向
けた活用方法はどのようなものかを考える。

医療材料の管理とデータの
活用

　医療材料には、患者ごとに使用するもの、
医療従事者が使用するもの、滅菌されている
もの、滅菌されていないもの、診療報酬で包
括算定に含まれるもの、手術時に出来高算定
するものなどさまざまな分け方があり、いず
れにも対応できるように管理する必要がある。
そこで当院では、特定保険医療材料、患者ご
とに消費を記録する物品、部署ごとに消費を
記録する物品の 3種類に分けて管理するこ
ととし、運用してきた。以前は、個々に
バーコードが表示されている医療材料は少な
く、院内で独自のコードを発行し、各医療材
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料に物品シールを貼付して識別した（図 1）。
これらを用いることで、いつ、どこで、誰に、
何を、何のために使ったかを把握することが
できる。例えば手術の場合、患者 ID、手術

日時、診療科、術式名、使用した医療材料を
ひも付けることができる。このようなひも付
けデータを病院ではどのように活用できるか、
事例を以下に紹介する。

図 1　物流管理システム用物品シール

（筆者作成）
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図 2　手術部における在庫量の推移と棚卸推移

（筆者作成）
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⑴ 手術材料の在庫適正化
手術ではさまざまな医療材料が用いられる
ため、手術部門では不足が発生しないように
常に在庫を抱えている。また、発注から納品
までの期間（リードタイム）は医療材料によ
ってまちまちであり、即日入庫されるものか
ら、1ヵ月あるいはそれ以上かかるものなど
があり、リードタイムに応じて医療材料の分
量を調整しながら不足しないように在庫とし
て確保している。しかしながら、この在庫量
は往々にして経験によって設定されており、
安心在庫として必要な量よりも多くなる傾向
がある。そこで、実際に当院手術部で定数管
理している医療材料の在庫設定と棚卸額を実
績データに基づき調整したところ、大きくス
リム化することができ、データ活用の重要性
を認識することとなった（図 2）。

⑵ 自主回収情報と対象患者の同定
医療材料を管理する目的の一つとして患者

安全がある。医療材料に不具合があると患者
の健康被害につながる可能性もあるため、自
主回収情報や安全情報は極めて重要である。
そのため、（独）医薬品医療機器総合機構（以
下、PMDA）は安全性情報・回収情報を発信
している。PMDAの公表データから医療機
器の自主回収情報を調べると、2020年度か
ら 2022年度までの 3年間で 1073件、実
に平日 1日当たり 1.45件であり、毎日何か
しらの医療材料が自主回収となっている（図
3）。多くは軽微な内容であったとしても自
主回収とされる意義は大きく、実際に使用さ
れていた場合、フォローが必要になることが
ある。過去に実際にあった事例として、滅菌
済み医療材料の包装材が適切に封されておら
ず、無菌性の維持ができていなかったことが
分かり、手術に使用される材料でもあったこ
とから対象患者の同定、その後の経過を観察

図 3　自主回収報告件数

（筆者作成）
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したことがあった。その時は幸いにも誰にい
つ使用されたか、まだ使用されずに医療現場
に在庫として残っている物の理論上の数量と
実物の数量の確認をシステム管理により行う
ことができ、即応が必要なときの実力を実感
することとなった。

再使用することができる
医療機器のトレーサビリティ

　病院にはこれまで述べてきた医療材料の他

に、ハサミやピンセットなどの金属製の器具
（鋼製器具）やその他手術器械があり、使用
後に洗浄、消毒、滅菌といった再生処理をし
て、再び手術や処置に用いられる。これらの
医療機器を再使用可能医療機器（Reusable 

Medical Device: RMD）といい、現代の高
度化した医療には医療材料とともに欠かせな
い医療機器である。そして、多くの病院では、
RMDを自施設で再生処理している。再生処
理業務は、近年、品質マネジメントシステム
という考え方を基に、滅菌物の品質を担保す

図 4　鋼製器具等各種器具への刻印例

（筆者撮影）
歯科ハンドピースに GIAIを刻印した例 呼吸器外科領域手術器械に GIAIをを刻印した例

図 5　RMDトレーサビリティシステムの概要図

（筆者作成）
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ることが求められており、RMDのトレーサ
ビリティ確保の重要性が増している。
　当院では 2008年から RMDのトレーサビ
リティ確保の検討を進め、患者にひも付けた
使用実績、再生処理の工程管理、業務の可視
化を実施すべく、システムを導入し 2009年
から運用を開始した。識別のための符号は
GS1 Data Matrixとし、現在はソースマー
キングと院内資産管理番号を用いた GIAIを
併用しながら管理している（図 4）。
　RMDはステンレス製が多く、再生可能な
ことから半永久的に使えると誤認されている。
しかしながら、当然使用すれば劣化するため、
破損やゆるみ、切れの劣化、かみ合わせ不良
などさまざまな不具合が発生している。これ
らの不具合は RMDが本来発揮すべき機能や
性能を欠くことになり、適切な器材の供給が
行えない。また、劣化した RMDは術中破損
のリスクを伴い、場合によっては体内へ落下
し遺残する可能性もある。そのため、十分に
点検・確認を行い、修理依頼するときは個体
ごとに記録することが望ましい。これらを踏
まえ、当院では患者 ID、日時、使用した
RMD、RMDの再生処理記録、修理履歴登録、
廃棄登録を行っている（図 5）。そして、得
られたデータから RMDの使用頻度、回転数、
作業者間業務比較、術式別コスト比較など、
安全性、効率性、経済性の観点から分析し、
日々の運用に活用している 2）, 3）, 4）。

GS1標準を用いた
バーコード表示の効果と
期待する活用方法

　当院の事例として医療材料および RMDに
ついて述べてきたが、多くはインホスピタル
コードなど病院内でのみ使用できるバーコー
ドを利用してきた事例である。院内だけの利
用を考えた場合、特に問題となることはない
が、院外とのデータ連携を考慮すると適切と

はいえない。そこで、GS1標準の利点と今
後の展開について課題とともに検討したい。

⑴ GS1標準バーコード表示と医療材料
マスターの連携
病院がインホスピタルコードなどの独自

コードを用いて管理しているのは、医療材料
へのバーコード表示が限られており、病院内
で管理するには表示が不足していたからであ
る。当院でも同様の理由で供給単位ごとに管
理するために物品シールを発行して用いてい
た。従って、発注時から院内での使用まで独
自コードが鍵となっており、院外との連携に
も独自コードが使われている。このような運
用の場合、例えば納入業者は病院ごとに独自
コードと医療材料をひも付ける表など用意し
なければならず、情報のやりとりが複雑とな
る。これが GS1標準を用いて個装単位まで
バーコード表示されると、病院内で別途物品
シールを発行する必要がなくなる。また、医
療材料の情報はメーカーが登録するデータ
ベース情報を用いることができるため、病院
内独自コードとの変換テーブルなどを用意す
る必要がなく、スマートに病院内外でデータ
の連携をすることができるようになる。医療
材料管理にかかる業務の効率化効果は甚大で
ある。
　一方で課題もある。病院からの発注は、物
流管理システムに登録されている情報が前提
となる。ところが、医療材料は仕様変更や後
継品への移行などにより商品コードが変更に
なることが少なくない。病院が発注後、納入
業者が納品時に変更されていることに気付く
ことがあり、その場合、円滑に納品すること
ができない。この課題を解決するために、医
療機器のデータベースへのデータ登録および
更新ルールと物流管理システムに連携機能を
搭載し、自動で更新できるようにする対応が
求められる。
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⑵ 医療材料の国内在庫と物流の見える化
2020年以降、新型コロナウイルス感染症
の流行による世界的な物流の混乱は記憶に新
しい。病院では、特に感染予防のために使用
する個人用防護具（personal protective 

equipment: PPE）が不足し、大混乱となっ
た。必要な PPEが手に入らなければ診療の
継続ができなくなってしまうため、在庫をい
かに確保するか苦心したところである 5）。今
回の事例では、国内在庫情報の共有ができて
いない、本当に逼迫し PPEを必要としてい
る病院がどこなのかを知るすべがない、発注
と入荷量の不一致などモノの流れが不明瞭で
ある点などの課題が明らかになった。これに
はいくつかの要因が考えられるが、大きくは
病院独自コードの利用あるいはデータ化が進
んでいないことと、情報を共有するためのプ
ラットホームがないことが考えられる。今回
のパンデミックに限らず、日本は災害大国で
あることを考えると、災害時にも対応した情
報共有プラットホームが必要であり、GS1

標準により共通のバーコードを利用しながら、
国内在庫の状況や各病院への供給情報が見え
る化されると物流の混乱も抑えられると考え
ている。
　また、このような情報共有が行えるプラッ
トホームができると有事のみならず、平時に
も在庫の共有化が可能になると考えている。
各病院の特性に合わせ使用する医療材料やそ
の規格などに特徴が出てくるため、ある病院
ではとてもよく使用される規格でも他の病院
ではほとんど使用されないという場合がある。
病院単体で在庫管理をする場合、使用頻度が
極端に低い医療材料は期限切れを迎え廃棄と
なることが多い。しかし、在庫の共有化が可
能であれば、期限が切れる前によく使用され
る病院で使用し、無駄を省くことが可能とな
る。内閣府のスマート物流事業で検証された
複数病院による共同倉庫構想なども在庫の共
有化、物流の負担軽減・効率化、医療材料の

有効利用による無駄の削減が、ひいては材料
費の軽減につながると予想され、より多くの
医療施設が参加することが期待される 6）。

⑶ 医療機器の適正使用に向けた添付文書
の電子化と自主回収情報等への活用
添付文書は、医療現場において十分に理解

しておかなければならない重要な文書である。
従来、病院では納品時、医療材料に同梱され
る形で入手することが多く、診療現場全体に
配布されることは少なかった。また、例えば
診療現場で医療材料の安全使用に関する情報
を得たいと思い添付文書を調べる場合は、医
療材料を管理している部門へ問い合わせ閲覧
していた。これが改正薬機法により添付文書
の電子化が義務化されたことで利便性が大き
く改善され、医療機器のGS1-128シンボル
を読み取ることで医療従事者がインターネッ
トに接続可能な自身の端末から直接検索表示
できるようになった 7）。
　さらに、今後は自主回収等の情報も連携で
きることが望ましいと考える。現状では、自
主回収が行われる医療材料の情報が細かく文
書として発信され、対象ロットも記載されて
いる。これを医療材料の包装に表示されてい
る GS1-128シンボルと連動させ、将来的に
は医療材料の準備時などにシステム上でチェ
ックがかかり使用を未然に防ぐなどに活用さ
れると、医療機器使用に際した安全性の向上
に寄与すると考えている。

⑷ トレーサビリティデータと外部連携
トレーサビリティデータは、まずは病院内

の効率化、安全性の向上などに寄与すること
が分かっているが、院内だけではなく、院外
においても活用すべきと考えている。例えば、
医療材料の使用実績はメーカーと共有するこ
とでどのような手技に使われているか
メーカーが把握できるようになる。開発時に
想定した使用と臨床での実使用を比較するこ
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とができ、新たな製品開発や改良につながる
と考えられる。万が一、不具合が発生した場
合でも短時間で把握することも可能となり、
迅速な対応につながる。
　医療機器の保守に関しても有用である。エ
ラーコードをメーカー保守担当部門へ自動送
信することで、早期対応が可能で、診療への
影響を最小限に抑え、保守を行うことができ
る。一方、納入業者へ向けては、病院での消
費情報が発注につながり、病院への計画的な
納品が可能となる。また、仮伝票などを利用
した預託在庫についても、院内器材庫などを
調べることなく消費情報を基に補充すること
も可能となる。
　さらに、特定生物由来製品は、病院で患者
情報とのひも付け、記録の保持が必要であり、
メーカーにおいてもどの病院へ出荷したか記
録している。そのため納入業者も特定の病院
にしか販売できない場合があり、医療材料の
効率的な利用という側面においては最適化さ
れているとはいえない。しかし、トレーサビ
リティが確保され、納品記録が共有できれば、
シリアル番号からどの病院で使用されたか一
意に特定することも可能であり、メーカーも
納入業者も現状ほど制約を受ける必要がない
と思われる。この在庫情報や消費情報の共有
は、限りある医療材料を効率的に使用するた
めの一つの方策と考える。
　加えて、メーカーから病院までの物流の見
える化、発注請求業務の負担軽減、自動認識
技術などの活用による人的負担の軽減、人員
配置の適正化がなされると期待している。

さ　い　ご　に

　医療におけるトレーサビリティは、先駆的
な医療施設を中心に行われてきたが、改正薬
機法により、GS1標準バーコードの表示が
進むことで、多くの施設で取り組みやすくな
ると考えている。また、先駆的な施設がこれ

までに取り組んできたトレーサビリティに関
するデータ活用事例を広く共有することで、
さらなる広がりが期待できる。本稿に記載し
た医療材料や RMDは、不具合が発生した時
になって初めて安全性に意識が向けられるこ
とも多い。しかしながら、医療機器の安全を
担保し、臨時の対応が必要な場合に備え、日
頃から追跡管理できるようになっていること
が高度化された現代の医療にとって必要不可
欠である。そして、得られたデータは院内に
限らず、インターネット等を介して連携する
ことで、より質の高い医療の提供に寄与する
と考える。
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