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食と医療の安全・安心システム

　当院は名古屋市東部にある病床数８１２床の
医療機関であり、常時１５２０品目の医薬品在庫
を有する。１日当たり１４００枚の内服・外用処
方箋に基づいて調剤を行い、注射は１３８０回分
を準備している。これらの調剤を総勢５１名の
薬剤師が分担して調剤しつつ医療チームとし
て患者に対する指導を行っている。また、患
者が持ち込む常備薬（持参薬）の鑑別は後発
医薬品の普及によっていっそう複雑になった。
薬剤師の業務が拡大しつつある中、部内だけ
でなく院内全体の医薬品に関わる事故防止へ
の、その活躍が期待されるようになっている。
　一方、医療の現場では職種を越えてミスを
ゼロにするための取り組みが行われている。
医薬品については医師の指示が的確であると
ともに、指示と異なる医薬品が患者に投与さ
れることがあってはならない。このような環
境において ITは高度な診療の質・効率だけ
でなく安全な医療を実現するために利用され
つつある。当院は２０１３年から GS1データ
バーの活用を積極的に進め、注射用医薬品に
おいて管理対象とした医薬品のインシデント
レポート数はシステム導入前後で２件から０
件に減少し、また、薬剤部内でとどまった取
り違いミス（プレインシデント）も３件から０

件に減少した。当時、１日平均５７．４分を要
していた管理台帳（毒薬帳簿）の作成作業は
３７．２分に減少し、この間の定時業務の時間
増は認められなかった。

　電子カルテを導入する施設では、患者間違
いを防ぐためにバーコード、PDA（Personal 
Digital Assistant）やスマートデバイスを用い、
患者に点滴を行う直前の３点チェックが普及
し成果を発揮している。この時の認証対象は、
患者の手首に巻かれたバーコード（注射をさ
れる人）と注射を実施する医療従事者の名札
に印字されたバーコード（注射をする人）、そ
して医師の指示内容を印刷した処方箋に印字
されたバーコード（注射する医薬品と注射する
方法や時間を指示した内容を特定するもの）であ
る。このシステムは患者間違いの防止には効
果を発揮するが、医薬品本体は認証の対象と
はなっていない。そのため、処方箋の内容と
違った医薬品が準備されると間違った医薬品
が投与される可能性がある。
　あらかじめ病棟に配置し緊急性の高い時に
利用する注射薬は別として、当院をはじめと
する多くの病院は、全ての医師の指示に対し
て薬剤部で点滴などの注射薬を１回分ずつ取
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り揃え、バーコードを印字したラベルを点滴
ボトルに貼って病棟に供給している。病棟で
はこのラベルに対して PDAを用いた３点
チェックを行う。しかし薬剤部や病棟で取り
揃えた注射医薬品は、非常にまれな頻度で間
違っていることがある。ラベルの貼り間違い
もある。医薬品やラベルが間違っていると注
射実施直前に３点チェックを行っても事故が
発生する可能性はゼロにはならない。
　上記のような運用上の盲点に加え、医師が
処方する注射の指示はいったん電子カルテに
登録され、薬剤部が供給した後に１５％が返
却・修正される。注射処方箋は医薬品ととも
に薬剤部と病棟を行ったり来たりして、医薬
品の取り揃えはその都度やり直される。
　例えば、手術などの麻酔に用いられるミダ
ゾラム注射液は向精神薬という分類に属し、
常時在庫数が正しいことを監視する必要があ
る医薬品であるが、この医薬品は電子カルテ
では注射の指示として１日当たり１４回（４４
本）払い出され、そのうち２０本が返却される。
さらに、手術室（電子カルテとは異なる院内物流
システムで稼働）では１日当たり６回（６本）
使用され、システム上でのデータ修正も頻繁
に行われている（いずれも２０１４年３月データ）。
　異なるシステムで双方向に出入りする医薬
品をどのように管理して在庫数の管理帳簿を
作成するのか、これまでは具体的な解決策が
なかった。

　近年普及してきた電子カルテやスマートデ
バイスをはじめとする IT化の波と、全ての
医療用医薬品に対して調剤包装単位（注射薬
１アンプル、錠剤シート１枚ごと）に GS1デー
タバーの印字が義務化されたことで、日常業
務でのバーコード活用はより現実的なものに
なった。当初懸念された GS1データバーの
印刷品質が向上し、バーコード読み取り機器

の性能もアップした。今までの医薬品棚に手
作業で貼付したバーコードによる認証作業に
替えて、現在は製造時に付与されたバーコー
ド（GS1データバー）による現物確認という精
度の高い作業が実現できる。
　２０１５年７月に全医薬品調剤包装単位への
GS1データバー印字が義務化されることを見
据えた上で、当院では、２０１３年に医薬品の供
給精度の向上を目指した GS1データバーと
PDAを用いたシステム「調剤時３点認証シ
ステム」の導入を開始した。開発ベンダーに
対しては、１つのシステムで内服・外用薬と
注射薬に対応できること、対象医薬品を容易
に追加や変更ができること、電子ペーパーを
利用することを依頼した。現場への導入は、
当時からすでにほとんどの医薬品にバーコー
ドが印字されていた注射医薬品からスタート
して自己注射用インスリンへ展開した。２０１５
年７月以降は錠剤のシート１枚にもバーコー
ド印字が義務づけられ、全ての医薬品にバー
コードが付与されたことから「物」の確認に
バーコードを利用する基盤ができあがった。

　医薬品の取り揃え（調剤）時に全ての医薬
品を PDAで読み取ることは非現実的である
ことから、危険度の高い医薬品群から段階的
に対象に加えることとし、まず、毒薬、覚醒
剤原料、向精神薬、特定生物由来製品、自己
注射用インスリン、注射用抗がん剤、過去に
取り間違いのあった医薬品など、内服・外
用・自己注射薬・注射薬２００品目を PDA読
み取りの対象とした。
　以下、GS1データバーを利用した「調剤時
３点認証システム」の概要を紹介する。
　①　医師がコンピュータに入力した指示内
容と医薬品のバーコードを照合し、その検
証のためにコンピュータ上の論理在庫数と
医薬品在庫実数の照合を PDAを利用して

 問題解決への道筋

 GS1データバー活用の概要
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行う。全ての入出庫をコンピュータ上で処
理し、数値が異なるときはコンピュータ上
のログを使って原因追及を行う。毒薬、覚
醒剤原料と向精神薬については管理帳簿の
作成を行う。

　②　調剤時あるいは調剤鑑査のタイミング
（調剤が完了する直前）で医薬品の取り間
違い防止のためにバーコードを利用する。

　③　麻薬や毒薬など残液確認が必要な医薬
品は、医薬品バーコードを読み取って残量
登録と第３者立ち会いを行う。

　④　注射薬自動取り揃えロボット（アンプ
ルピッカー）や錠剤自動分包ロボットなど、
大量の医薬品を扱う機械に充填する際、
バーコードを利用して充填するカセット番
号と医薬品本体の照合を行う。

　院内における「調剤時３点認証システム」
の特徴は、次の通りである。
　①　医薬品の特定には薬品棚ではなく、医
薬品に印刷されている調剤包装単位の GS1
データバーを使用する。

　②　注射用医薬品と調剤用医薬品を同じシ
ステムで管理する。

　③　照合作業の数違いを検出するため在庫
数を正確に管理する。そのために院内物流
システムと連携させ、倉庫から調剤室への
医薬品の移動や病棟からの注射用医薬品の
返却や破損処理を自動的に調剤時３点認証
システムに反映させ、医師が電子カルテに
直接入力した指示以外で扱われる手術・検
査で使用した医薬品も管理対象に含めてい
る。このことにより誤った医薬品を供給し
た時に速やかに把握でき、事故を未然に防
ぐことができる。

　④　電子ペーパーを使用する。コンピュー
タ上の在庫数を表示するとともに、GS1

データバーが印刷されていない錠剤ヒート
や在庫のない医薬品の確認のために電子
ペーパー上に QRコードに変換して表示し、
PDAで読み取り可能にしている。

　オペレータ認証としては薬剤師の名札に印
刷されたバーコード、医師の指示の認証とし
ては処方箋上のオーダー番号、医薬品認証と
しては GS1データバー（写真①）を利用し、
PDAで読み取って調剤した医薬品の種類に
間違いがないことを確認する。
　注射用医薬品（注１）：全医薬品に GS1データ
バーが印刷されているため、病棟への運搬直
前に行う最終鑑査の時点で PDAによる読み
取り（ピッキング）を行う。
　処方用医薬品（注１）：GS1データバーが印刷さ
れていないものは棚の電子ペーパーのバー
コードを読み取る必要があるため、棚から取
り出して調剤するタイミングで PDAによる
読み取りを行う。これらの記録はすべてデー
タベースに残り、PDAによる読み取りを忘
れた場合は「未ピッキングリスト」として
ウェブブラウザ上に表示される。ウェブブラ
ウザではログの参照や管理台帳が作成できる。
　PDAで読み取った医薬品の数量は医師が
登録した指示の数量を調剤時３点認証システ
ムの在庫数から引き落とし、その数値を医薬
品棚に貼付した電子ペーパーに表示する。電
子ペーパーを確認することによって薬剤師は
調剤時３点認証システムの在庫数を確認しな
がら調剤を行うことができる。
（注１）　医薬品の調剤は、処方用医薬品（調剤薬局と

同様に医師の処方箋に基づいて、主として内服
と外用薬、自己注射用インスリンなどを対象と
する）と注射用医薬品に区別され、通常、受付
窓口や供給方法が異なる。電子カルテでは異な
る画面で処方され、薬剤部では異なるシステム
で処理されることが多い。

 調剤時３点認証システム
の特徴

 調剤の手順
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　調剤棚に電子ペーパーを貼付して PDA読
み取り後の在庫数をリアルタイムに表示する
ようにした。特に管理帳簿を作成するような
厳重な管理をする医薬品では有効である。電
子ペーパーには分母と分子の２つの数値を表
示する。医師が登録した指示を受信すると電
子ペーパーの分母を医薬品数だけマイナスす
る。医師が登録した指示が修正または削除さ
れると医薬品数をプラスする。ピッキングす

れば医薬品数だけ分子をマイナスする。PDA
読み取りが完了すれば分母と分子が一致する
仕掛けである（写真②）。

　調剤時３点認証システムの在庫数と棚の医
薬品在庫実数を PDAを使って毎日１回在庫
確認を行う。PDAで医薬品の GS1データ
バーを読み取ると、PDAの画面に院内物流
システムの在庫数と調剤時３点認証システム
上の在庫数が表示されるので、数量を確認し
つつ医薬品在庫実数を入力する。当システム
では、医薬品の特定を GS1データバーで照
合するが、数量は指示情報から取り出して出
庫処理を行っている。そのため、数量を間違
えた場合はこのタイミングで医薬品の使用に
至る前に医薬品の回収ができる。

　毒薬は返却時の残量確認を PDAを用いて
行う。病棟からの残量を受け取った薬剤師が

写真①　処方箋上のバーコード

ピッキング対象薬の処方箋には▼マークと医師の指示を特定するためのバーコードが印刷される。

写真②　電子ペーパー

GTINをQRコードで表示しPDAで読み取ることができる。在庫がな
い医薬品やGS1データバーが印刷されていない麻薬の包装箱のために
利用する。

 電子ペーパーの導入

  

 コンピュータ在庫数と
医薬品在庫実数との照合

 毒薬残量確認第三者立ち会い
と管理帳簿の作成
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その場で残量を確認し PDAを使って入力す
る。別の薬剤師が PDAを使って現物と入力
内容を確認し立ち会い処理をする。麻薬に準
じた管理帳簿 （注２）が自動的に作成され、翌
月初にまとめて印刷し保管する（図１）。
（注２）　麻薬を使用する医療機関は法律で患者ごと、

医薬品ごとに医薬品の出納を記録した帳簿の作

成が義務化されている。毒薬についても同様の
扱いをするよう厚生労働省から通達があった。

　自動調剤ロボットは高価ではあるが徐々に
普及し、うまく利用すれば効率が上がりミス
も減る。しかし誤った医薬品をカセットに充
填してしまうと多数の患者に影響を及ぼすた
め、危険な医薬品ほど調剤ロボットから外す
こともある。そのため当院では充填時に GS1
データバーでチェックしている（図２）。
　注射用医薬品を集めるアンプルピッカーの
場合、PDAで充填したい医薬品の GS1デー
タバーあるいはカセットのバーコードを読み
取り充填予定数を入力していく。次に、医薬
品棚に移動し PDAの画面に表示された医薬
品の名称と数量を確認しつつ必要数の医薬品
を集める。それらの医薬品をアンプルピッ
カーに持って行き、薬剤師の名札のバーコー

図１　医薬品ごとの段階的な管理

医薬品によって認証を行う範囲と手順を変えられる。麻薬と毒薬につい
ては残薬を回収し、残液量を確認・記録する。
（著者作成）

図２　医薬品の補充から供給のあらゆる過程でGS1データバーを活用

内服薬、外用薬、注射薬全てについて薬品棚への補充から供給に至るまでGS1データバーを活用した認証作業ができ
ることが理想である。当院の場合、内服薬・外用薬の薬品棚への補充を除き、実装が済んでいる。
（著者作成）
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 自動調剤機器への医薬品充填
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ド、カセットのバーコードと医薬品の GS1
データバーを PDAに入力して照合し、正し
い医薬品であることを確認しながら１品目ず
つ補充する。アンプルピッカーの充填記録は
ブラウザから確認できる（写真③）。

　調剤時３点認証システムで対象医薬品を追
加あるいは削除する場合は、次の３つのマス
ターを管理する。
 ① 薬剤部門システム
　管理する場所（注射室、調剤室、救急薬局）
の設定をすることによって、処方箋の対象薬
に▼マークが印刷される（写真①）。GS1デー
タバーに含まれる GTIN　13（JANコード）は、
医薬品マスター作成時にマスター一元化の手
順の中で自動的に登録されており、追加・削
除も可能になっている。
 ② 電子ペーパーマスター
　電子ペーパーの識別番号に医薬品と管理場
所の設定をすることによって、設置したアン
テナから個別の電子ペーパーに対して書き換
えが行われる。
 ③ 院内物流システムマスター
　薬剤部門システム外の物流システムから発
行される物流処方箋にバーコード印字が行わ
れ、入出庫データおよび在庫数の現在値が調
剤時３点認証システムに送信される。

院内物流システムとの連携
　医薬品在庫管理システムは院内物流システ
ムと共通のシステムで運用されることがあり、
当院はそのケースである。院内物流システム
で倉庫から調剤室に医薬品を出庫するタイミ
ングで調剤時３点認証システムの在庫を増や
す必要がある。医師が登録した指示で病棟に
払い出した注射医薬品が使用されずに返却さ
れると、薬剤師が現物確認を行い院内物流シ
ステムに返却入力を行う。このとき調剤時３
点認証システムの在庫を増やす必要がある。
注射薬の破損があると病棟で破損入力を行っ
た後、薬剤師が現物を確認して代替品の払い
出しを行う。このタイミングで調剤時３点認
証システムの在庫を減らす必要がある。異な
るベンダーの数値を一致させることは難しく
運用パターンの洗い出しに苦労した（図３）。

処方用医薬品と注射用医薬品の入出庫の違い
　院内物流システムは調剤棚の１錠１ｇ単位
まで在庫を管理している。医師が登録した指
示を受信すると自動的に出庫（在庫を減らす）
し指示の修正を不可にする。医師が登録した
指示を薬剤部門システムで修正可能（ロック
解除）にすると自動的に入庫（在庫を増やす）
する仕組みである。注射薬の場合は頻繁に入

写真③　アンプルピッカーへの医薬品充填

機械に充填する医薬品のカセット番号をPDAに入力し、PDAを見ながら棚から医薬品を揃え、PDAでGS1データバーを認証しつつ機械に充填する。

 マスターの管理

 システム構築で困難なこと
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出庫（払出・返却・破損）をするため非常に複
雑な動きをする。

利用者の負担軽減とメリットの可視化
　コンピュータシステムを扱って医療安全の
成果を出すには手順を徹底することが重要で
あるが、PDAを使った業務は作業者に負担
がかかる。そこで、バーコード読み取り性能
の高い PDAを選択することが最も重要であ
る。何種類もの PDAを並べて GS1データ
バーを読んでみると明らかに性能が違うため、
読み取り性能が高く処理性能が高い機種を選
択する。また、薬剤師が手作業で作成してい
た管理帳簿を自動的に作成し、アンプルピッ
カー充填に使用していた手書きのワークシー
トに替えて PDAを使用して仕業点検を省く
など、IT化のメリットを利用者が明確に体
感できるようにする。

マスターのメンテナンス
　調剤時３点認証システムでは、その医薬品
を特定するために調剤包装単位だけでなく販
売包装単位のバーコードを読めるようにする
必要があり、複数のバーコードから医薬品を
特定できる仕組みが必要になり、そのメンテ

ナンスが簡単であることが重要になる。

　GS1データバーによって医薬品の特定が正
確に行えれば、他の医薬品コード変換が正確
にでき、マスターメンテナンスがより正確に
なり、人為的ミスを防いで重大な事故が防げ
る。また、患者が持参した薬のバーコードが
読めれば、正確な医薬品情報検索が可能にな
る。入庫時に GS1データバーを活用するこ
とでロット番号や有効期限の特定が自動化さ
れる。調剤後鑑査システムの導入が終わった
後も GS1データバーを活用したシステムを
運用している（図４）。

　全ての医薬品の直接の被包にバーコードが
印刷されたことは、医療現場にとってチャン
スであり、物の間違いをなくすためのデバイ
スとしての期待が高い。しかし、その利用が
進まないのは医療機関側および開発を請け負

図３　物流システムとの連動

医療機関が扱う医薬品入出庫データの流れは複雑である。これを正確に把握することで正確なトレースが可能になり、効果が増大する。
（著者作成）

 さらなる患者安全への
取り組み

 GS1データバー利用のため
の課題
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うベンダーともに経験と情報が少ないからで
ある。医薬品の流通について医療機関側から
見ると、GS1データバーがどこまで活用され
ているかは疑問が残る。現場では包装変更品
が事前連絡なく突然納入されることがしばし
ばあるため、トレーサビリティの担保には時
間が必要だ。医療機関自身は、GS1データ
バーをはじめとした医薬品コードと情報の粒
度に関する知識と活用のためのアイデアが必
要である。そのためには稼働事例の紹介と導
入コストに見合った具体的メリットの提示が
重要になる。開発ベンダーは、「医療安全
（患者安全）」に着目して開発に取り組むこと
が望まれる。今後、GS1データバーの全医薬
品を対象としたマスター整備が進めば、医薬
品現物による医薬品マスター管理やロット管

理など新たな可能性が広がる。そのため早期
に、販売（元梱）包装単位の GS1データ
バーにもロットや期限情報を必須にして流通
末端においても積極的に活用して欲しい。
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図４　全薬マスタ－の活用

GS1データバーを使い医薬品を正確に認識することによって、電子カルテのメンテナンスをはじめとする正確なコード管理
が可能になる。また、医薬品の添付文書検索が簡便に行える。
（著者作成）


