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　Codes　printed　on 　injections　can 　be　used 　to　prevent　errors 　in　dispensing 　injections．　We 　therefore　 carried 　 out 　a

su 「vey
　on 　the　present　status 　of 　code 　printing　on 　injections　in　81　pharmaceutical　companies 、　The　questionnaire

recovery 　rate　was 　98．8％．The　total　number 　of 　injecロons 　was 　2，200．　Code　prinIing　was 　observed 　on 　14．5％ of

the　injections．　Some　c（，des　could 　only 　be　utLlized 　by　Pharmaceutical　companies ，　while 　 o血ers 　 could 　 not 　 be

scanned 　d・・ t・ ・ 1・ w 　t・ ・mi ・al ・ccu ・・cy ・H ・ weve ・，　m 跚 y ・・mp ・ni ・・ a・e　n・ w ・・ n ・id・ri・g　th・ n ・・e ・sity ・f ・・d ・

P・1・ti・g・Th・ fl・di・g・ ・f　thi・ ・u ・ vey ・・g9・st・d ・ g・ad ・・l　i… e ・曲 ・・d・ p・i・ ti・g ・n　i・jecti・n … ph  aceuti 。
cal

　
c°mp ・ni ・・ a・e　i… ea ・i・gly　bec ・mi ・g ・w ・・e ・f　thi・ ne ・ e ・ ・ity．1・ 山・ f・t・・e，・・d・ p・i・ ti・g ・n ・ll　i・jecti・ n、

should 　be　mandatory ．　In　addition ，　a　check 　 system 　using 　codes 　printed⊂）n 　injections　 shou 正d　be　established 　at

each 　medicahnstitution 　in　order 　to　preven巴 the 　occurTence 　of 　medication 　erTors ．
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緒 言

　昨今，患者の 取 り違えや 医薬品 に よ る 医療事故 の 報道

が 頻繁に な さ れ て い る ．こ れ ら の 大部分 は，ヒ ュ
ー

マ ン

エ ラ
ー

に起 因す る こ とが 知 ら れ て お り，そ の 防止 に は，
バ ー

コ
ー

ドや 二 次元 コ ー
ドを利用 した病院情報 シ ス テ ム

ある い は 調剤 シ ス テ ム の 構築が 求められ て い る．川村 ら

の 平成工1年度厚生科学研究報告書 「医療の リス クマ ネ ジ

メ ン トシ ス テ ム 構築 に 関す る研究」 で は
， 注射 に 関す る

イ ン シ デ ン ト件数が 3 割を占 め て お り
1），注射薬 に 関 す

る ヒ ュ
ー

マ ン エ ラ
ーを 防止す る ため に ，コ ードを 活用す

る こ とは 非常 に 有用 で あ る と考 え る ．

　しか しな が ら，近 年導 入 さ れ て い る 注射薬 本体 へ の

バ ーコ ー
ドや 二 次 元 コ ードは，現時点 で は ，製薬 企 業

（以 下，企業 と略す）側 の 製 品管理 や ラ ベ ル の 印字 管 理 等

に の み利用 さ れ て い る だ けで ，医療機関側 が 活用 して い

る 報告 は な い ．

　そ こ で著者 らは，医療事故 防 止 の た め の 活用方法 を模

索 しつ つ ，注射薬本体 へ の コ ード印字（以 下 ，
コ
ー

ド印

字とす る）の 現状 に つ い て調査を行 っ た．

対象および方 法

1． ア ン ケ
ー

ト調査方法

　ア ン ケートは，平成 14年12月 の 時点 で ，当院 と関係 の

† 大阪馳 田市 城 南 3− 1−18；3 − 1−18．J・na ・，・lk・d・
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あ る 企 業 の うち注射薬 を扱 っ て い る81社 を対象 に 実施 し

た ．ア ン ケ
ートの 調査 内容 は，まず，企 業 の 容 器 形態 別

取 り扱 い 薬品品目数お よび 輸液 ボ トル ，バ イ ア ル 瓶 ア

ン プ ル 瓶 の 3 種類 に 分類 した各注射薬 の コ
ー

ド印字 の 現

状 を調査 し た，次 に ，注射
．
薬 本 体 に コ ード印字 を実施 し

て い る，あ る い は コ
ード印字 の 実施 を検討して い る 企業

に 対 して は ，そ の コ
ードに つ い て の 詳細 な内容を調査 し

た ．

2． ハ ン デ ィ ターミナ ル を用 い た 印字 コ
ー

ドの 読み 取 り

試験

　現 在，コ
ード印字 さ れ て い る 院内在庫注射薬14品 目

〔13社）に つ い て ，注射薬 配 薬 監査 シ ス テ ム で 利用 して い

る ハ ン デ ィ タ
ー・

ミ ナ ル 縦 BHT −100Q，デ ン ソ
ー
）を使 っ

て コ
ー

ドの 読 み取 りが 可 能か ど うか を確認 した，

結 果

1，　 ア ン ケ
ート調 査 結果

　ア ン ケ
ートの 図収は80社 〔回収率 98。8％ ）で あ っ た，回

答 が あ っ た 企 業の 注 射 薬 の 容 器 形態別品 目数 は，輸液 ボ

注射 薬本体 に コ
ー

ト印字

して い る企業 の 割合

瞬

コ ート印字 され て い る 注

射薬 の割合

圉 すで に 印字して い る品目 数

ロ印字を検討 して い る品 目数

廱
て い ない

鍵
無回 答t’j

図 1．注 射薬本 体 ヘ コ
ー・

ド印字 して い る企 業 の 印 字 率

トル 494，バ イ ア ル 瓶 845，ア ン プル 瓶861で ，計2200品

目で あ っ た．

　図 1 に 示 した よ うに，「コ
ー

ド印字 し て い る 」 と 回答

し た 企 業 は20社 25．0％ で，「コ
ー

ド印字 を 検 討 し て い

る 」 と回答した企 業 17社21．396と合わ せ て も50％ に 達 し

て い な か っ た．ま た，コ
ー

ド印字 し て い る と 回答 した 企

業 で も，実 際 に 印字 し て い る 注射薬 の 割合 は38．1％ で

あ っ た，

　表 1 に は ，注射薬本体 へ の バ ー
コ
ードお よ び ：次 元

コ
ード印字の 現状を示 した．2200品 目中，す で に コ ード

が 印字され て い る 注射薬 は 14．5％ で ，うちバ ーコ
ー

ドが

6．8％，二 次元 コ
ー

ドが 7．7％ と ほ ぼ 同数で あ っ た．注 射

薬 の 容器形態別 に み る と
，

バ イ ア ル 瓶，輸液ボ トル ，ア

ン プ ル 瓶 の 順 に 印字率 が 高 く，輸 液 ボ トル で は 大半 が

バ ーコ ードの 印字で あり，
バ イ ア ル 瓶 とア ン プ ル 瓶 で は

二 次 元 コ
ー

ドの 印字 が 高率 を 占め る 傾向 に あ っ た ．ま

た，コ
ー

ド印字 を検討 して い る 品 目 を含め る と，輸液 ボ

トル に関 して は
’
卜数 以 Lと な り，続 い て バ イ ア ル 瓶，ア

ン プル 瓶 の 順 で
，

ア ン プ ル 瓶 の 場 合 は 19．596と 低率 で

あ っ た．

　表 2 に は ，「コ
ード印字 して い る」 と 回 答 した 企 業 と

「コ
ー

ド印字 を 検討 して い る」 と 回答 した 企 業 に 分 け，

印字 コ
ードに 関す る詳 細 な 内容 の 回 答 を示 した．た だ

し，コ
ード印字 して い る 品 目 と検討 して い る 品 目の 両者

が あ り， 「コ ード印字 して い る 」と 「コ
ード印字 を 検討

して い る」 に 重 複 回答 した企 業に つ い て は．こ の 回答 を

「コ
ード印字 して い る 亅企 業 と 「コ

ード印字 を検討 して

い る 」企 業の 両者 に含め た ．「コ
ード印字 して い る 」企

業 で は，バ ーコ ード と二 次元 コ
ードは ほ ぼ 同数 で あ る

が，「コ
ード印 字 を検 討 して い る 1企 業 で は，二 次元 コ

ー

ドが 多い 傾向が み られ た ．ま た，印字 コ
ードの 種 類 と し

て は，二 次元 コ
ー

ドの QR コ
ードを 導入，も し くは 検討

し て い る企 業 が 多 く，1 社 で は あ る が IC チ ッ プを検討

して い る企 業 もあ っ た ．

　 コ ード情報 の 内容 と して は，「コ ード印字 して い る 」

表 L 容器 形態 別 お よ び コ
ー

ドの 種類別で の 注 射薬 本 体 へ の

　　 コ
ー一

ド印字の 現 状

輸液 ボ トル ハ イ ア ル瓶 ア ン プル瓶 含　 計
コ
ー

ドの 種 類

品 目 数 〔％ 〕 品 目数 （％ ） 品 目数 （％ ） 品目数 （％ ）

バ
ー

コ
ード 69140526 、2283 ．314968

すてに印字して い る品 目 二 次元 コ ート 20 ．4t27150404616977
合　 計 711441792125 呂 7．9318145

ハ ーコ ート 1ア635638453035244111

二 次元 コ
ー

ド 32653845424911251

不　 明 o0 ．0172D2833452 ．0
合　 計 20s42 ．193110loo1154Dl182

考え て いない または無回答品 目 21543 ．55136785938051431673
合　 　　 　 計 4941000 脳 5100 ．D861looo2200100D
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表 2．注 射薬 本 体 へ の 印字 コ
ードに 関す る 詳細内容

設　 問 選　　　択　　　肢 回答数／ グル
ー
　 企業数〔％｝

分　 類
現在印字の 企業

　 〔冂
＝20）

印 字検討 の 企業

　 　〔n＝23〕
ハ 　 コード 559 3偲

JAN 25D B7

ITF 2DO 4ヨ

EAN128 50 巳F

そ の 他 50 174

コートの 種類

〔桓数回答可〉

二 次元 コ
ー

ド 500 δ四

QR コ
ー

ト 400 418

Da 庖 MamK 50 00

CP コ
ー

ド 50 00

そ の 他 00 21了

その他 〔ICチッ プ｝ OD 43

無 回答 DD 9 ア

桑 品名 5DO 696
規 格 500 5ゆ日

製造年 月 日 DO 4 ヨ

コ
ー

ド情報 の 内容

　（複数回答可）

使用期限 oo 251
ロ ット番号 oo ヨ04

製品管理番号 300 217

その地 550 696

珊回答 00 δア

製薬企業側の利用 9DD ア呂ヨ

ラヘル管理 550 435

製品 管 理 ヨ50 司78

そ の他 50 oo
舞回答 100 130

コ
ー
トの 利 用 方法

　〔複数 回答可 ）

医療機閲側 の 利 用 550 609

調剤過誤防止 300 391

医薬品管理 300 261

その 他 5D 43

無回答 1DO 174

そ の 他 1DO 囲

無回答 oo 43

利 用方法がわ からない 200 ヨ04

具体的な利用方法
提案 が あ れ ば検討したい 650 565
具体 的方，去を考えている 「00 δ ア

無 回答 5D 4 ヨ

必 要 で ある 350 261
コードお よ び情報内容 必要 で あるが何 に統一し て よ い か わ か らない 55D 552

の 統
一

化 必要な い 00 00
わからな い 100 87

＊ JAN コートは ．藁 品 名 お よ び 規格 に 分 類した

企業で は，薬品名，規格，製品管理 ・ラ ベ ル 管理 番号を

印字 して お り，　「コ ード印字 を 検討 し て い る」 企 業 で

は ，そ の 他 に製 造 年月 冂 や 使用期限 ，
ロ ッ ト番号等も検

討 さ れ て い た．

　 コ
ー

ドの 利用方法に 関 して は，両 グ ル
ープ と も製品 管

理 や ラベ ル 管理 とい っ た企 業側 の 利便性 の た め に 用 い て

い る ケ
ー

ス が 大半を 占め た が，調剤過誤 防止 や 医薬品管

理 とい っ た 医療機 関 側の 活用 を考慮して い る 企 業 も半数

近 くみ ら れ た ．しか し，実 際 に利 用 して い る の は企 業側

の み で あり， 医療機 関 側 で の 具体的 な 活用方法が わ か ら

な い 企 業が 大半を占め て い た．

　 コ
ードお よび 情報内容の 統

一
化 に 関 して は，必 要 で あ

る こ と は認識 され て い た が ， 半数以 ヒが 何 に統
一．一

して よ

い か わ か ら な い の が 現状 で あ っ た．しか し，「必 要が あ

る」と回 答 した 企 業 の 大半 は二 次 元 コ
ー

ドを 回答 して お

り，二 次元 コ ードの 必要性 を認識 した．

2， ハ ン デ ィ タ
ー

ミナ ル を用 い た印字 コ ードの 読 み 取 り

試 験

　表 3 に，当院 に 採用されて い る注射薬 の 印字 コ ードを

ハ ン デ ィ ターミ ナ ル で 読 み 取 っ た 結果 を示 した．∫AN

コ
ー

ドは すべ て読 み 取 る こ とが 可 能 で あ っ た が ，印字 ス

　　　　　　　　　　　　　　　　　 一　　 　 663
ペ ー

ス を大 きく必要 と し た ．ITF コ ードを印字 して い る

企業 4 社 の うち 3社 の コ
ー

ドは 読 み取る こ とが で きな

か っ た．二 次元 コ
ードは，その 情報量 と コ

ー
ドサ イズ に

よ っ て ，容易 に 読み 取 りロ∫能 な もの ，読 み 取 りに くい も

の ，読 み 取れ な い もの が あ っ た．また
，

コ
ー

ドに よ っ て

は，機種不対応 の も の もあ っ た．

考 察

　 コ ードを利用 して の 注射薬 の 調 剤監査，配薬，投与時

の 患者誤認 防 1ヒに 関す る シ ス テ ム に つ い て は，い くつ か

の 施設 に よ り報告 され て い る
1 ．5’．しか し， 注射薬 で は，

混合調製 者や 調剤監 査 者 に よ る 目視 の 監査に 頼 らざる を

得ない の が 現 状 で あ る．した が っ て ，コ
ードを用 い る 注

射薬 調 剤監 査 シ ス テ ム の 開発 に 呼応 して
， 注射薬本体 に

コ
ー

ドを印字す る必 要が あ る．

　今回の 調査 に よ り，現在の 注射
．
薬本体へ の コ

ード印字

は ，ま だ，調 査 品 日の 14．5％ にす ぎず，ま た，こ れ らの

コ
ー

ドの 中に は，製品管理 や ラベ ル 管理 と い っ た企 業側

に しか利用 で きない もの や，ハ ン デ ィ ター
ミ ナ ル の 精度

に よ り読 め ない もの も多くあ っ た．しか し，「コ ード印

字 して い る 」 また は 「コ
ー

ド印字を検討 して い る」 と回

答 した企 業 も半数近 くあ り，こ れ ら の 企 業が コ ード印字

を 行 うこ と に よ り，また ，医療機関側 もそ の 必要性 を 企

業側 に 啓蒙す る こ とに よ り，今後 コ ード印字が 増加す る

もの と思 わ れ る．

　次 に，ア ン プ ル 瓶 や バ イア ル 瓶等の 狭 い 紙面 で の コ ー

ド印字 の 問題点 で あ る が ， 今回の 読 み取り試験 で，多く

の 企 業 が す で に 使 用，あ る い は 現在検 討 中と し た QR
コ
ー

ドの 場合，4mm × 4mm の サ イ ズ に 11桁 の 数字 を

コ ード化 した コ ードを容易 に読 み 取 る こ とが で きた．こ

の こ と か ら も，QR コ
ード等 の 二 次元 コ

ー
ドを使 用 す る

こ とに よ り，狭 い 紙而 で の コ
ード印字 の 問 題 点 は 解消 さ

れ る と考える．ま た，今回使用 した ハ ン デ ィ タ
ー

ミナ ル

は，多種の コ ードに対応 して お り，バ ー
コ
ー

ドと 二 次元

コ
ー

ドが 混 在 して も問 題 は な い ．

　 コ
ー

ドの 統
一
化 に 関す る 問題点 に つ い て は，現在 の ハ

ン デ ィ タ
ー

ミ ナ ル の 読み 取 り精度 や印字紙面等 を考え る

と，固定情報 の 情報 量 を よ り小 さ くす る た め に
， 何 らか

の 統 性 の あ る 数字 に コ
ー

ド化す る 必安性 が ある．医薬

品 コ ードは 従来 よ り多 く使 わ れ て い る
6’
が ，調剤過誤防

rL等の H 的 よ り考慮す る と，医薬 品 パ ッ ケ
ー

ジ 等 に 汎 用

さ れ て い る JAN コ ードとの 併用 が 可 能 な 「13桁の 国 コ ー

ド ［49］＋ 医薬 品 お よ び 関連製品を 表す コ
ー

ド ［87］＋ 統

一・
府品 コ

ー
ド」 や，医療機 関 と企 業

・
卸業 の 両者 の 二 ・一一

ズ に 対応 す る べ く作成 され た 「13桁 の 標 準 的 医 薬 品 コ ー

ド ［HOT 番号］」
7
等 を 検討す べ きで は な い か と考え る．
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表 3．注射 薬本 体 へ 印 字 され た コ
ー．

ドの 読 み 取 り試験 結果

企 業名 容器 形 態 コ
ードの 種類 情 報 量 情 報 内 容

コ
ー

トサ イズ

（横 mmX 縦 mm ｝
読み取り評価

A 社 輸液 ボトル 」AN コ
ート 半角 13桁 匚498司＋ 統一商品 コ ート 31x14 o

B 社 ハ イア ル 瓶 J鮒 コ
ート 半角 13桁 14987］＋ 統一商品コ

ー
ト 25x12 OI

C 社 ア ンプル 瓶 ITF コ ート 半角 6桁 社内 コ
ー

ト 15 × 3 Q
ハ

ー
コ

ー
ト

D 社 ア ンプル瓶 1丁Fコ
ー

ト 社内 コ
ー

ト 10 × 3 ×

E社 ア ンプル瓶 1TF コート 社内 ⊇
一

ト 7× 3 X

F 社 ア ン プル 瓶 ITF コ
ー．

ト 社内コ
ート 8 × 5 x

G 社 ハ イア ル 瓶 QR コ
ー

ト 半角 B桁 社 内コ
ート 4 × 4 cノ

H 社 ハ イア ル 瓶 QR コ
ート 全角 12 桁 薬品名 6 × 6 o

1社 ハ イアル 瓶 QR コ
ート 半角 6桁 社 内コ

ー
ド 3 × 3 o

J社 ハ イアル 瓶 QR コ ート 半角 11 桁 社 内コ
ー

ト 4× 4 Q

二

　
次

　
元

　
コ

　
ー

ト

K 社 ア ンプル 瓶 QR コ ート 全角 7 桁 ＋ 半角 3桁 薬 品名 ＋ 社 内 コ
ー

ト 5 × 5 ．へ
H 社

　　．
ア ン 7 ル 瓶 QR コ

ー
ト 全角 13 桁 薬品 名 5　 5 × 5．5 ハ

L社 ハ イアル 瓶 Da胞 Matrl乂 半 角 15 桁 社 内コ
ート 3 × 3 ．ハ1

M 社 ハ イアル 瓶 CP コ
ー

ト 社 内コ
ート 4 × 4 ×

× 〔
．
冫 容易に読 み取り可能、ハ．読み取リにくい 、x 読 み取れない また は 機種不対応 の コ

ー
ト使用

x

また，使用期 限 や ロ ッ ト番号 とい っ た 変動情報 を現時点

で 同 時 に コ
ー

ド化す る こ とは 困難 で あ る．した が っ て，

変動情報 に 関 して は ，コ
ードの 統

・
化の 第二 段 階 と して

時期 をず ら して 考 える 必要が あ る か も しれ な い ．

　こ の よ うに，注射薬本休 に 各種 の 製品情報 を コ ード印

字す る こ と に よ り，注射薬調剤 や 混合調 製 11寺の 監査 シ ス

テ ム へ の 利用が可能 とな る．また，薬剤部 の み な らず病

棟 で の 配置薬使用時 の
一

本単位 で の 医薬 品 管理 も可 能 と

な り，ヒ ュ
ー

マ ン エ ラ
…を防止 し，医 薬 品 の 適 正 使用 を

推進す る た め の きわ め て 有用 な 手段 で あ る と 考え る．今

阿の
．
調査 で は，ま だ利用可 能 な コ ードは わ ず か で は あ っ

た が ，今後増加 す る こ とが チ想 さ れ た．コ
ー

ドの 統
．一・

化

がなされ て い な い 等 の 問題 点 を早期 に 解決 し，すべ て の

注射薬 へ の コ
ード印字が 望 まれ る，また，医療機関側 は，

医療過誤 を 防止 す る た め の 有 用 な
一

チ段 と して ，注射
．
薬

本体 に 印字 され た コ ードを用 い た 注射薬調斉1」監査 シ ス テ

ム や一
本単．位 で の 医薬 品管 理 シ ス テ ム を

．
構築 して い く必

要が あ る と考 え る．
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