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1. はじめに 

小売りにおける商品の物流や販売など、生活基盤の一つとなっているバーコードが、医療機器を

製造する企業や、医療機器を使用する医療現場でどのような目的で活用されているのか、その状況

や国内外の規制を踏まえて紹介する。「医療機器分野でのバーコードを取りまく環境」を図 1に示

す。 

  

図 1：医療機器分野でのバーコードを取りまく環境 

 

2. バーコード活用の目的 

バーコードの利活用は、医療安全の向上、流通、医療事務の効率化等につながると言われてい

る。例えば、一部の医療機器には使用期限が存在する。使用期限は商品ラベルやバーコードに表示

しており、目視で有効期限は確認ができるが、目視ではヒューマンエラーが発生することもある。

そのため医療現場でそのような機器を使用する前にバーコードを読み取り、使用の可否を院内のシ

ステムで使用者に知らせることができれば、医療過誤の防止だけでなく医療従事者の精神的な負担

減にもつながる。 

また製造業者と流通業者間、及び流通業者と病院間等での受発注や物流においても、バーコード

を介して商品情報と病院内のマスターデータ等を構築し紐づけることで、受発注や在庫管理、病院

内でのコスト管理など、物流や医療事務の効率化も期待されている。 

 

3. バーコードの種類 

*UDI: Unique Device Identification 



医療機器に使用されるバーコードは、国際規格 ISOに従った標準バーコードや、特定の企業また

は病院内等でのみ使用されるローカルコードが存在する。バーコードは商品ごとに設定された英数

字等の組合せで構成されており（図 2）、バーコードによって商品を識別・特定することができる。

商品を識別するための情報として、企業名、商品情報だけでなく、バーコードの種類によっては、

製造日、有効期限、シリアル番号情報等を含めることができる。また、医療機器の場合、包装への

バーコード表示だけでなく、医療機器本体へのマーキングもある。 

 

図 2：バーコードの例 1) 

 

4. バーコードの活用状況 

厚生労働省が令和元年 9月に公表した「医療機器等における情報化進捗状況調査」2)によると、医

療機器にバーコード表示している割合は、以下の通りとなっている。 

表１ 医療機器へのバーコード表示の割合（平成 30年 9月末時点） 

 

  

また一般社団法人 日本医療機器産業連合会による「医療現場における UDI利活用推進事業報告

書」3)によると、病院でのバーコード利用システムの状況として医療機器では 22%、医療材料では

39%となっている。（アンケートの対象となった病院は 100床以上の 5,273 病院で、回答病院数は、

1,227 施設。） 

 

5. 国内外のバーコードに関する規制 

製造業者、流通業者、病院、医療機器を管轄する行政など、医療機器の流通及び使用といった製

品ライフサイクルを通して、共通のルールの下で商品の識別を行い、医療安全の向上や物流の効率

化等につなげるための法整備が進んでいる。一般的に UDI(Unique Device Identification)規制と呼ばれ

ており、米国では 2013年、欧州では 2017年に施行された。日本では、2008 年に「医療機器等への

バーコード表示の実施について」が行政通知として出された。また、2019 年の薬機法改正を受け、

2022 年より医療機器には標準化規格に基づくバーコードの表示に関連する法令が施行される。UDI

規制により、対象となる医療機器にはバーコード表示や商品データベースへの登録が、製造業者等

に義務化される。 

 

6. 今後の課題 

バーコードを医療安全や物流の効率化等につなげるためには、全ての医療機器の包装だけでな



く、鋼製器具（例：鉗子）などの繰り返し使用する機器本体へのマーキングも必要となる。 

また、バーコードを活用するため、バーコード情報に紐づく商品データベースの構築も必要とな

る。米国では行政が商品データベースを構築し、誰でもデータベースにアクセスすることができ

る。 

他方、病院でのバーコードシステム導入は、導入コストが主要課題となっている。 

 

7. まとめ 

バーコードを活用し商品を識別する仕組みやルールである UDIシステムは、世界共通のシステム

として利活用がはじまっており、欧米をはじめ UDI規制の法整備も進んでいる。UDIシステムの導

入により、医療安全の向上、物流や医療事務の効率化につながると期待されている。 
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