
























































































 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

（５） 導入メリット 

● 滅菌部門職員の作業時間減少 

「滅菌物品質管理システム」の標準システムを導入することにより、中央滅菌部門の職員勤務時間が、462,960 分

から 453,960 分になったことを 2004 年医科器械学会（徳島大学病院）で報告を行った。 

この時点ではハンディターミナルによる入力が主体で、ハンディターミナルにより 7 ヶ所で入力していた。本事例で

は、電子タグを使用することにより、ハンディターミナル入力ポイントは１ヶ所（滅菌コンテナ）に減り、中央滅菌部門

の職員の作業量・時間は削減されている。 

● 器材管理のデータ化による作業正確性の向上 

器材の管理は、データマトリックスを読み取ることで容易に認識ができるので、セット組みの入力作業時間としては

約 5 分間で 1 コンテナ（88 個）と、目視の場合と変わらないが、作業の正確性は著しく向上している。 

● 作業効率とデータ管理レベルの向上 

業務面では、作業指示、作業予測により協力体制がとれ、作業効率とデータ管理レベルが向上している。 

電子タグと滅菌物品質管理システムを組み合わせた器材処理は、工程ごとの数値化ができ、入力自動化により作

業量が削減され、また鋼製器具のデータマトリックス読取による個別管理と共に、作業精度および器材管理レベル

が向上している。 

 

（６） 今後の課題 

鋼製器具の材質が多種にわたるため、鋼製器具に刻印するに際しては材質に合致した刻印方法、刻印形状、刻印

の大きさを選択する必要がある。本事例では、レーザーマーキングと打刻によって対応している。 

刻印に対して、こすり傷、引っかき傷が発生するが、刻印方法と大きさによりある程度の対処は可能である。しかし、

一部においては読取りできない場合もでてくるため、刻印データ保管と再刻印の対処方法をあらかじめ定めておくこと

が重要である。 

電子タグの寿命は、1000 回読取りが一つの目安である。電子タグの取換えのため、電子タグ本体に滅菌コンテナコー

ドなどのデータマトリックスを表示するなど、取換えの為のデータを事前に確保しておくことが重要である。 

 

 

 

 

※黒丸はマーキング箇所である 

 

 
二次元シンボル読取装置 

図 5 鋼製器具へのデータマトリックス刻印と専用読取装置 
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（７） まとめ 

滅菌物品質管理システムとして、トレーサビリティシステムを導入し、データ入力方法として、バーコードによる

ハンディターミナル入力を基本とし、器材二次元シンボル刻印読取システムと電子タグ読取システムを併用して

入力している。 

電子タグシステムには、電子タグプレートと電子タグを読取るアンテナが必要である。器材刻印読取システムで

は、鋼製器具に刻印する作業が事前にあり、読取精度の高い刻印読取装置が必要である。 

滅菌物品質管理システムと電子タグシステムと器材刻印読取システムにより、鋼製器具処理作業における工程

ごとの数値化ができ、作業量の軽減につながると共に、作業精度および器材管理レベルが向上している。これ

は鋼製器具の品質管理向上および品質保証となり、病院の医療安全性向上に大きく寄与すると考えられる。 
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１．マーキング装置及び読取リーダーの取扱会社 問合せ一覧（50 音順）   

 

 （１） マーキング装置 

メーカー名・連絡先 タイプ 外 観 

株式会社キーエンス マーキング事業部 

〒569-0806  

大阪府高槻市明田町 2-13 

問い合わせ先：072-686-3211 

http://www.keyence.co.jp/ 

レーザー 

 

 

 

 

 

グラボテック株式会社 

〒663-8202  

兵庫県西宮市高畑町 1-25 

問い合わせ先：0798-63-7325 

http://www.gravotech.co.jp/ 

ドットピン 

 

 

 

 

 

パナソニック電工 SUNX 株式会社 

〒486-0901  

愛知県春日井市牛山町 2431-1 

問い合わせ先：0120-998-394 

http://panasonic-denko.co.jp/sunx/ 

レーザー 

 

 

 

 

 

ローランド ディー.ジー.株式会社 

〒112-0004 

東京都文京区後楽 1-4-25 日教販ビル 1 階 

問い合わせ先：03-5840-7244 

http://www.rolanddg.co.jp/ 

ドットピン 

 

 

 （２） リーダー 

メーカー名・連絡先 タイプ 外 観 

株式会社エムネクスト 

〒105-0021  

東京都港区東新橋 2-18-3 ﾙﾈﾊﾟﾙﾃｨｰﾚ汐留 1005 

問い合わせ先：03-3433-6535 

http://www2.bbweb-arena.com/mnext/ 

固定式 

 

 

 

 

 

株式会社キーエンス 自動認識事業部 

〒533-8555 

大阪府大阪市東淀川区東中島 1-3-14 

問い合わせ先：06-6379-1151 

http://www.keyence.co.jp/ 

固定式 
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株式会社デンソーウェーブ 自動認識事業部 

〒150-0046 

東京都渋谷区松濤 2-15-13  ﾃﾞﾝｿｰ渋谷ﾋﾞﾙ 

問い合わせ先：0120-585-271 

http://www.denso-wave.com/ 

 

 

固定式 

 

 

 

 

 

ハンドスキャナ

 

 

 

 

 

ハンディ 

ターミナル 

 

 

 

 

 

株式会社東研 

〒163-0710 

東京都新宿区西新宿 2-7-1  

小田急第一生命ビル 10 階 

問い合わせ先：03-5325-4311 

http://www.tohken.co.jp/ 

 

 

固定式 

 

 

 

 

 

ハンドスキャナ

 

 

 

 

 

パナソニック電工 SUNX 株式会社 

〒486-0901  

愛知県春日井市牛山町 2431-1 

問い合わせ先：0120-998-394 

http://panasonic-denko.co.jp/sunx/ 

固定式 

 

ハンドスキャナ

 

瑞穂医科工業株式会社 手術機器事業部 

〒113-0033 

東京都文京区本郷 3-30-13 

問い合わせ先：03-3815-3196 

http://www.mizuho.co.jp/ 

固定式 
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２．電解(イオン)マーキング方式の説明 

 

  電解(イオン)方式は、金属イオンの化学反応によって鋼製器具の表面に黒色マーキングする方法である。 

（１）イオンマーキングの原理 

1) 版を置いた製品と、電解液をフェルトに浸み込ませたマーキングヘッドをそれぞれ交流電源に接続し、 

マーキングヘッドを商品に押し当てる。商品とマーキングヘッドは電極になる。 

2) 商品側が陽極となった時、商品表面の金属イオンが電解液に溶け出す。 

3) 電解液中の金属イオンは化学反応により、黒色に変化する。 

4) 極性が切り換わって商品側が陰極となった時、電解液中で黒色に変化した金属イオンが商品表面へ戻 

り、皮膜を形成して黒色マーキングとなる。 

 

         

  一般的に器具メーカーのロゴマーク、商標名などのマーキングに適している。 

 

（２）マーキング方法 

1) マーキングしたい二次元シンボルや金型情報などをパソコンでデザインする。 

2) パソコンで作成したデザインを専用のステンシルテープに印刷し「版」を作成する。 

3) 金型のマーキングしたい部分に「版」を固定する。 

4) 交流電流に接続されたマーキングヘッドに電解液をしみこませて「版」の上から押さえる。 

5) マーキングヘッドをゆっくりと「版」の上をスライドさせることにより、黒色マーキングが出来上がる。 

   
電気の通る鉄・鋳物・ステンレス・ジュラルミン・チタンをはじめとするほとんどの金属に対して『二次元シンボル』

を直接マーキングすることが可能である。 

イオンマーキングは印字部に電極マーキングヘッドを4秒程度当てておく必要がある。 

また、１mm 角のような極小の二次元シンボルのマーキングには不向きである。 

 

 

 

 

金属イオン 黒色に変化した金属イオン 

黒色に変化した 

金属イオンが付着
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３．印字見本 

 （１）レーザーマーキング 印字見本 

   金属に対する印字には、黒色マーキングと彫込みマーキングがある。黒色マーキングは視認性は良いが、彫込み

マーキングと比べて印字深さが浅い。鋼製器具は器材同士が擦れ合うため傷が付いたり、滅菌洗浄を頻繁に行う

環境では、印字深さが大きく取れる彫込みマーキングが適している。 

 

  ① 黒色マーキング 

 

 

 

 

 

 

  ② 彫込みマーキング 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 （２）ドットピンマーキング 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

印字サイズ：4mm 角 

数字    ：26 桁 

印字深さ ：11.2μm 

印字サイズ：1mm 角 

数字   ：26 桁 

印字深さ ：41.0μm 

印字サイズ：2.5mm 角 

数字   ：26 桁 

印字深さ ：20.0μm 

印字サイズ：2mm 角 

数字   ：26 桁 

印字深さ ：36.6μm 

印字サイズ：3mm 角 

数字   ：26 桁 

印字深さ ：29.4μm 

4ｍｍ 

4ｍｍ 

 

 

1ｍｍ 

1ｍｍ 

 

 

3mm 

3mm 

2.5mm 

 2.5mm 

 2mm 

2mm 
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４．社団法人 日本医療機器工業会「鋼製器具二次元シンボル表示ガイドライン」 

 

平 成 １８年 １１月 ８日 

一般社団法人 

日本医療機器工業会 

 

鋼製器具２次元シンボル表示標準ガイドライン 
 

１．目的 

鋼製器具２次元シンボル表示は医療の安全確保や不具合発生時のトレーサビリティにおいて必要不可欠になって

きている。特に、製造販売業者、医療機関それぞれの立場から不良ロットの特定・回収や、新型クロイツフェルトヤコブ

病（vCJD）患者に使用した鋼製器具の滅菌管理、貸出器具の現物確認を可能にするためには、鋼製器具本体に ID

が識別できる表示が必要である。 

本ガイドラインは、各製造販売業者が供給する鋼製器具本体の２次元シンボル表示仕様が医療機関の安全管理に役

立つとともに、トレーサビリティ上の混乱が生じないようにデータ構造、データキャリアなどのコード体系を策定した標

準ガイドラインであり、国内外の鋼製器具の製造販売業者各位の理解と協力をお願いする。 

 

２．鋼製器具の定義 

本ガイドラインで対象とする『鋼製器具』は、手術や処置に再使用し、洗浄・滅菌などの再生処理を行うステンレス、

アルミニウム、銅合金、チタン、セラミックス等の材質で製造された鋼製器具をいう。 

なお、薬事法で定める医療機器に該当しない手術や処置に用いる器具についても、本ガイドラインに従い対応する

ことは差し支えないこととする。 

 

３．コード基本体系 

本ガイドラインで採用するコード基本体系は、日本医療機器産業連合会（医機連)、（財）流通システム開発センター、

（財）医療情報システム開発センター（MEDIS-DC）の共同で平成 17 年 9 月に策定・発刊した「医療機器商品コード・

UCC/EAN-128 バーコード標準化運用基準マニュアル（第 5 版）」の UCC/EAＮ-128 のデータ構造に準拠し、ISO 規格

の 2 次元シンボルをデータキャリアとする。 

 

（１） データ構造 

UCC/EAＮ-128 コード体系において、GTIN（Global Trade Item Number：EAN の 13 桁の先頭に梱包インディケータ

“0”を付加した 14 桁）とシリアルナンバーを以下の項目を順番で構成し、26～36 桁以内とする（26 桁を推奨）。 

① 商品コードの識別子（AI）：01（2 桁、固定） 

② 梱包インディケータ：0（１桁、固定） 

③ メーカーコード：（財）流通システム開発センターが付与する企業コード（注１） 

④ アイテムコード：各企業で登録する商品識別コード（注１） 

⑤ チェックディジット：②～④までの数字で決まる数字 1 桁 

⑥ シリアル番号の識別子（AI）：21（2 桁、固定） 

⑦ シリアルナンバー：各企業で登録する ID 識別コード、8 桁推奨（注 2） 
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注 1：メーカーコードとアイテムコードの標準仕様 

Ａ．2000 年 12 月以前にメーカーコード（5 桁）を取得した場合 

0 1 0 4 9 1 2 3 4 5 6 7 8 9 # 0 2 1 1 2 3 4 5 6 7 8
包装 CD

1桁 1桁

AI
2桁

26桁

シリアルナンバー
2桁 5桁　　　　　　 5桁 2桁 8桁

国コード メーカーコード アイテムコード AI

 

Ｂ．2001 年 1 月以降にメーカーコード（7 桁）を取得した場合 

0 1 0 4 5 1 2 3 4 5 6 7 1 2 3 0 2 1 1 2 3 4 5 6 7 8
包装 CD

1桁 1桁 8桁
AI
2桁

26桁

メーカーコード アイテムコード

2桁 2桁　　　　　７桁　　　　　　 ３桁

国コード AI シリアルナンバー

 

注 2：シリアルナンバーの推奨仕様 

シリアルナンバーは下記のように 8 桁表示を推奨仕様とする。その他の仕様でシリアルナンバーを管理する企業は

従来通りの仕様で管理することは差し障りないが、シリアルナンバーの有効性を考慮すると、桁数が長くなることは、

表示が読めなくなる可能性があるため好ましくない。 

 

              

1 2 3 4 5 6 7 8
西暦 月 連番

シリアルナンバー８桁  

 

（２）データキャリアの種類および表示位置・サイズ 

 

データキャリアには ISO 規格である２次元シンボルの中から以下の２種類を推奨する。 

欧米の医療機器・器具業界では、データキャリアに Data Matrix(ECC200)の利用推進が一般化しており、今後の輸入

機器・器具類に Data Matrix(ECC200)が表示、流通することから Data Matrix(ECC200)を、また国内業界ではＱＲコード

の利用が既に認められることからＱＲコードを推奨するものである。読取スキャナは、Data Matrix もＱＲコードも 1 台の

スキャナで読取れる機能になっており、コード基本体系は共通、標準化されていることから、双方の 2 次元シンボルが

流通しても利用上の混乱は発生しない。ただし、利用にあたっては事前に十分読取仕様を確認することが選定条件で

ある。 

なお、今後の技術動向や読取精度を踏まえて電子タグ等の活用も将来的に検討する。 

 

１） Data Matrix（ECC200）（ISO/IEC 16023） 

２） QR Code（ISO/IEC 18004） 

 

データキャリアの表示は、異なる位置２箇所を原則とする。 

また、データキャリアのサイズは、表示精度・認識精度を考慮し、3～5mm 角が適当であるが、鋼製器具の大きさや形

状などにより、以下の表示方法から選択して表示する。 
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①鋼製器具に３mm 角以上の表示面積が確保できる場合 

 

     

ａ）Data Matrix（ECC200）               ｂ）QR Code 

 

②鋼製器具が棒状で 3mm 角未満の表示面積が確保できない場合 

 

 

 

 

 

 

 

（３）医療機器データベースへの商品コード登録 

  本ガイドラインに従い、２次元シンボルで表示した GTIN の商品コード部分（EAN13 桁）を（財）医療情報システム開発

センター（MEDIS-DC）の医療機器データベースへ登録をすることを原則とする。その際、チェックディジットが異なるの

で注意を要する。 

 

（４）その他 

本ガイドラインは、鋼製器具を製造販売する工業会の標準仕様として策定したが、薬事法の規定事項である法定表

示ではない。一方、医療機関や貸し出し業者等の保有する鋼製器具に２次元シンボル表示を行う場合には、新規に

製造販売業者から供給される２次元シンボルとの仕様と混乱が発生しないよう、本ガイドラインに統一することが望ま

しい。 

また、本ガイドラインではマーキング装置、２次元シンボル読取装置、再生管理システムに言及するものではない。 

3～5mm 

3～5 mm 

3～5mm 

3～5 mm  

3.6～4.5mm 

1.2～1.5mm 
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５．厚生労働省施行規則                     （出典：医療機器情報コミュニケーター(MDIC)標準テキスト） 

 

（１）医療安全に係る施行規則 

   医療法の規制の方針に従い、省令（医療法施行規則）において医療機関の管理者に医療安全確保に関する体制

の整備をし、それに基づく管理を求めている。（表 1-1.） 

 

表 1-1. 医療安全に係る施行規則 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 第一条の十一 病院等の管理者は、法第六条の十の規定に基づき、次に掲げる安全管理のための体制を

確保しなければならない（ただし、第 2 号については、病院、患者を入院させるための施設を 

 有する診療所及び入所施設を有する助産所に限る。） 

一 医療に係る安全管理のための指針を整備する 

二 医療に係る安全管理のための委員会を開催すること。 

三 医療に係る安全管理のための職員研修を実施すること。 

四 医療機関内における事故報告等の医療に係る安全の確保を目的とした改善のための方策を講ずるこ

と。 

 

2 病院等の管理者は、前項各号に掲げる体制の確保に当たっては、次に掲げる措置を講じなければなら

ない。 

一 院内感染対策のための体制の確保に係る措置として次に掲げるもの（ただし、ロについては、病院、患者

を入院させるための施設を有する診療所及び入所施設を有する助産所に限る。） 

 イ 院内感染対策のための指針の策定 

 ロ 院内感染対策のための委員会の開催 

 ハ 従業者に対する院内感染対策のための研修の実施 

 ニ 当該病院等における感染症の発生状況の報告その他の院内感染対策の推進を目的とした改善のため

の方策の実施 

二 医薬品に係る安全管理のための体制の確保に係る措置として次に掲げるもの 

 イ 医薬品の使用に係る安全な管理（以下この条において「安全使用」という。）のための責任者の配置 

 ロ 従業者に対する医薬品の安全使用のための研修の実施 

 ハ 医薬品の安全使用のための業務に関する手順書の作成及び当該手順書に基づく業務の実施 

 ニ 医薬品の安全使用のために必要となる情報の収集その他医薬品の安全使用を目的とした改善のため

の方策の実施 

三 医療機器に係る安全管理のための体制の確保に係る措置として次に掲げるもの 

 イ 医療機器の安全使用のための責任者の配置 

 ロ 従業者に対する医療機器の安全使用のための研修の実施 

 ハ 医療機器の保守点検に関する計画の策定及び保守点検の適切な実施 

 ニ 医療機器の安全使用のために必要となる情報の収集その他の医療機器の安全使用を目的とした改善

のための方策の実施 

（以下略） 
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（２）医療機器に係る安全管理のための体制の確保（施行規則第 1 条の 11 第 2 項第 3 号関連） 

  改正法の施行にあたり、実施に係る事項に関して、下記に掲げる通知で詳細を示している。 

  「良質な医療を供給する体制の確立を図るための医療法等の一部を改正する法律の一部の施行について（2007 年 3

月 30 日 医政発第 0330010 号(医政局長)）」 

  「医療機器に係る安全管理のための体制確保に係る運用上の留意点について（2007 年 3 月 30 日 医政指発第

0330001 号（医政局指導課長）医政研発第 0330018 号（医政局研究開発振興課長））」 

  これらの通知に示されている医療機器の安全確保対策に関する主要事項について、以下に述べる事にする。 

  なお、ここに掲げた法律、省令及び通知の詳細については、厚生労働省法令データベースで検索できる 

（http://www.hourei.mhlw.go.jp/hourei/） 

 

１）医療機器安全管理責任者等について 

 ①医療機器安全管理責任者の設置 

   医療機関の管理者は、医療機器安全管理責任者を設置しなければならない。 

 ②医療機器安全管理者の資格 

   医療機器の適切な使用方法、保守点検の方法等医療機器に関する充分な知識を有する常勤職員で下記に掲げる

資格を有する者を「医療機器安全管理者」として設置しなければならない。 

   資格：医師、歯科医師、薬剤師、助産婦（助産所に限る）、看護師、歯科衛生士（歯科診療所に限る）、診療放射線

技師、臨床検査技師又は臨床工学技士の資格を有する者。なお、病院にあっては、管理者との兼務は認められな

い。 

③安全管理の対象となる医療機器 

薬事法第 2 条第 4 項に規定する医療機器で病院が管理するもの。なお、当該医療機関が管理する在宅等で使用

するために貸し出された医療機器も対象とする。 

＊保守・修理等を要さないような医療機器も安全使用管理が必要なことから、この法律に定める管理が求められて  

いる。 

 ④医療機器安全管理責任者の業務 

  ・従業者に対する医療機器の安全使用のための研修の実施 

  ・医療機器の保守点検に関する計画の策定及び保守点検の適切な実施 

  ・医療機器の安全使用のために必要となる情報の収集その他の医療機器の安全使用を目的とした改善のための方

策の実施 

 ２）従業者に対する医療機器の安全使用のための研修について 

 ①研修の定義 

個々の医療機器を適切に使用するための知識及び技能の習得方法の向上を目的とする。 

  イ 新しい医療機器の導入時に行う研修 

  ロ 特定機能病院における定期研修 

特に安全使用のために技術の習得が必要な医療機器に関し、年 2 回程度の定期的研修を行い、その実施記録を作 

成する。 

  対象機器の例： 

・人工心肺装置及び補助循環装置 

・人工呼吸器 

・血液浄化装置 
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・除細動装置（自動体外式除細動器ＡＥＤを除く） 

・閉鎖式保育器 

・診療用高エネルギー放射線発生装置（直線加速器等） 

・診療用放射線照射装置（ガンマナイフ等） 

 ②研修の実施形態 

  研修の形態は問わない 

  研修の例： 

  ・医療機関において、知識を有するものが主催する研修 

  ・当該医療機関以外の場所での研修、外部講師による研修 

  ・製造販売業者等による取扱い・保守等に関する説明等 

 ③研修対象者 

  対象医療機器の使用に携わる医療従事者等の従業者 

 ④研修内容 

  研修の内容は、以下に掲げる事項 

・医療機器の有効性安全性に関する事項 

・医療機器の使用方法に関する事項 

・医療機器の保守点検に関する事項 

・医療機器の不具合が発生した場合の対応（施設内での報告、行政機関への報告等）に関する事項 

・医療機器の使用に関して法令上遵守すべき事項 

⑤研修において記録すべき事項 

・開催・受講年月日 

・出席者名 

・対象機器の名称 

・研修項目（内容） 

・実施場所 

・その他 

 

 ３）医療機器の保守点検に関する計画の策定及び保守点検の適切な実施について 

 ①保守点検計画の策定 

   保守点検計画の策定に当たっては、当該医療機器の添付文書に記載されている保守点検に関する事項を参照す

ること。また、必要に応じて、当該医療機器の製造販売業者に対して情報の提供を求めるとともに、これらの情報を

もとに研修等を行い安全な使用を確保すること。 

  イ 保守点検計画をすべき医療機器 

    保守点検が必要と考えられる医療機器について、機種別に保守点検計画を策定すること。 

  ロ 保守点検計画に記載すべき事項 

   ・医療機器の名称 

   ・製造販売業者名 

   ・医療機器の形式 

   ・保守点検実施時期、間隔条件等 
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 ②保守点検の適切な実施 

  保守点検の記録 

  個々の医療機器ごとに、保守点検に関し以下の事項が把握できるよう記載すること。 

   ・医療機器の名称 

   ・製造販売業者名 

   ・医療機器の形式 

   ・保守点検の記録（実施年月日 保守点検結果の概要及び保守点検実施者の氏名） 

   ・修理の記録（修理年月日 修理の概要及び修理実施者） 

   なお、上記以外にも保守点検の実施により得られた当該機器に関する情報は出来る限り記録・保存をし、 

以後の適正な保守点検に活用すること。 

 ③保守点検の実施状況等の評価 

医療機器の特性を踏まえ、保守点検の実施状況、使用状況、修理状況等を評価し、医療安全の観点から、 

必要に応じ医療機器の導入・更新等に関する助言を行うとともに、保守点検計画の見直しを行うこと。 

 ④保守点検の外部委託 

   保守点検業務を外部の者に委託する場合には、医療法第 15 条の 2 に規定する基準を遵守すること。なお、医療機

器安全管理責任者は、保守点検を外部に委託する場合にも、保守点検の実施状況等の記録を保存し、管理状況を

把握すること。 

 

（３）院内感染のための体制の確保（施行規則第 1 条の 11 第 2 項第 1 号関連） 

医療機器に係る安全管理のための体制の確保と同様、「良質な医療を供給する体制の確立を図るための医療法

等の一部を改正する法律の一部の施行について（2007 年 3 月 30 日 医政発第 0330010 号）」で詳細を示している。

その概要を下記に示す。 

 

１）病院等における院内感染対策について 

①院内感染対策のための指針 

  指針は、次に掲げる事項を文書化したもので、院内感染対策委員会の議を経て策定・変更するものである。 

・院内感染対策に関する基本的事項 

・院内感染対策のための委員会、その他の組織に関する事項 

・院内感染対策のための従事者に対する研修に関する基本方針 

・感染症の発生状況の報告に関する基本方針 

・院内感染発生時の対応に関する基本方針 

・患者等に対する当該指針の閲覧に関する基本方針 

・その他院内感染対策の推進のために必要な基本方針 

 ②院内感染対策のための委員会 

  院内感染対策のための推進のために設けるものであり、以下の基準を満たす必要がある。 

  ・管理及び運営に関する規定を定めていること 

  ・重要な検討内容について、管理者へ報告すること 

  ・院内感染が発生した場合、速やかに原因を分析し、改善策の立案及び実施、従業者への周知 

  ・月１回程度開催するとともに、必要に応じ適宜開催する 

  ・委員は職種横断的に構成する 
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 ③従業者に対する院内感染対策のための研修 

   院内感染対策のための基本的考え方及び具体的方策について、従業者に周知徹底を行うことで、ここの従業者の

院内感染に対する意識を高め、業務遂行のための技能・知識の向上を図るものである。 

 ④感染症の発生状況の報告その他院内感染対策の推進を目的とした改善のための方策 

   院内感染の発生状況を把握するため、感染症の発生動向の情報を共有することで、院内感染の発生の予防及びま

ん延の防止を図るものとする。 

 ２）特定機能病院における院内感染対策 

  従前より医療法施行規則に規定する体制の一環として実施されてきたところであるが、今般、安全管理のための措

置に院内感染対策のための措置が含まれることが明確にされたことを踏まえ、引き続き院内感染対策の体制の充

実強化に取り組むこと。 

 

  以上の法的要求事項をまとめたものが、表 1-2 である。 

 

表 1-2. 医療感染対策の医療法施行規則等における規定 

（2007 年 3 月 15 日 院内感染対策中央会議資料より） 

内  容 
特定機能 

病院 

臨床研修 

病院 
病院 

有床診療所 

助産所 

(入所あり) 

無床診療所

助産所 

(入所なし) 

指針の整備 ◎ ◎ ◎ ◎ ◎ 

委員会の開催 ◎ ◎ ◎ ◎ － 

職員研修の実施 ◎ ◎ ◎ ◎ ◎ 

発生状況の報告等 ◎ ◎ ◎ ◎ ◎ 

部門の設置 ◎ ◎ － － － 

担当者の配置 ○ ◎ － － － 

◎：今回新たに規定、 ○：既に規定、 －：規定なし 

 

 

 

（４）医薬品に係る安全管理のための体制の確保（施行規則第 1 条の 11 第 2 項第 2 号関連） 

   医薬品の安全管理に関しても院内感染対策及び医療機器安全管理と同様、管理体制の確保をするよう求められて

いる。ここでは詳細は割愛するが、体制確保に係る措置について、下記の事項を掲げている。 

 １）医薬品の使用に係る安全な管理のための責任者の配置 

 ２）従業者に対する医薬品の安全使用のための研修の実施 

 ３）医薬品の安全使用のための業務に関する手順書の作成及び当該手順書に基づく業務の実施 

 ４）医薬品の安全使用のために必要となる情報の収集その他医薬品の安全使用を目的とした改善のための方策の実 

施 

 (参考) マニュアル作成のための指針として【医療機関における院内感染対策マニュアル作成の手引き】が、事務連絡と

して、医政局指導課から平成 19 年 5 月 8 日に発出されている。 
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（５）手術室における手洗いの設備について 

 

  手術室の手洗い設備について、医療法施行規則で次のように規定している。 

 

 

 

 

  さらに、厚生労働省医政局指導課長通知（医政指発第 0201004 号 平成 17 年 2 月 1 日）で以下の通り示している。 

  「近年の知見によると、水道水と滅菌水による手洗いを比較した場合でも有意な手指の滅菌効果の差が認められず、

清潔な流水で十分であるとされていることから、必ずしも滅菌水を使用する必要はないこと。」 

 

（６）医療機関の管理者の注意義務 

  医療法施行規則に医療機関の管理者の薬事法遵守に関する注意義務として、以下の事項が規定されている。 

  （表 1-3）。また、添付文書の記載事項の遵守に関しても以下のような事務連絡が発出されているので、参 

  考までに掲げる（表 1-4） 

 

表 1-3. 医療機関の管理者の注意義務 

 

 

 

 

 

表 1-4. 単回使用医療用具に関する取り扱いについて 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

第 20 条の 3 

手術室は、なるべく準備室を附設し、塵埃の入らないようにし、その内壁全部を不浸透室のもので 

覆い、適当な暖房及び照明の設備を有し、清潔な手洗いの設備を附属して有しなければならない。 

第十四条 

病院又は診療所の管理者はその病院又は診療所に存する医薬品及び用具につき薬事法の規定に違反 

しないよう必要な注意をしなければならない 

医政発第 0209003 号

平成 16 年 2 月 9 日

各都道府県知事 殿 

厚生労働省医政局長

 

単回使用医療用具に関する取り扱いについて 

 

表記については、先般行われた医療安全対策検討会議ヒューマンエラー部会（座長：矢崎義雄 国立国際

医療センター総長）において、医療機関における単回使用の医療用具の再使用に関する実態が示されたとこ

ろである。 

 このため、ペースメーカーや人工弁等の埋め込み型の医療材料等については医療安全や感染の防止を

担保する観点から、その性能や安全性を充分に保証し得ない場合は再使用しない等の措置をとるなど、医療

機関として十分注意されるよう関係者に対する周知徹底方よろしくお願いする。 

なお、使用する医療用具が単回使用製品であることは、「医家向け医療用具添付文書の記載要領につい

て」平成 13 年 12 月 14 日付け医薬発第 1340 号厚生労働省医薬局長通知及び、医薬安発第 158 号厚生労働

省医薬局安全対策課長通知において添付文書上明示することとなっていることを申し添える。 
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６．イギリス厚生省規制概要  「医療機材の汚染防止ガイドライン」 

 

イギリス厚生省発行 Health Service Circular 文書番号：HSC2000/032 「医療機材の汚染防止」2001 年 3 月 31 日 

Health Service Circular   文書番号：  HSC2000/032 

発行日：    18, October 2000 

レビュー日：  31,March 2001  

表 題：     医療機材の汚染防止 

行動指示：   厚生関係官庁（イングランド） ― 事務総長 

     NHS トラスト ― 事務総長 

      基本医療トラスト ― 事務総長 

参考配布：   省 略 

資料請求先：  厚生省 PO Box777、London,SE16XH、FAX01623724524  Web：http://www.dch.gov.uk/coinh.htm 

 

表題：医療機材の汚染防止 

サマリー：汚染防止は洗浄、除菌、滅菌といったプロセスの組合せであり、繰り返し利用する機材の再使用を患者と医療

従事者にとって安全にすることが目的である。繰り返し利用機材の効果的な汚染防止は、感染症を起す物質の転移リス

クを低減するために重要である。 

HSC 1999/179 は医療機材の洗浄と滅菌のガイドラインを導入することを強調した。なぜなら、このことは、感染症原因

物質の転移リスクを減らすための最重要項目であるからである。HSC 1999/179 の発行と、CD-ROM や NHSnet による

厚生省の医療機材の汚染防止の完全なプロセスのガイドラインの再発行に引き続き、イングランドにおける少数の医療

機関における、現状の汚染防止作業の調査が実行された。将来の計画が、国全体の状況把握に基づくべく、医療機関

全体における汚染防止の条件に関するより包括的なレビューが必要とされている。また、レビューの結果を待たず、除菌

に関連するリスクの最小化のため、直近の施策が必要ともされている。 

この文書は直近と中期的な汚染防止に関する、取るべきアクションが確実に実行されるよう確認するものである。さらに、

国全体としての汚染防止条件の確実な計画を集めるための情報を確定し、NHS トラスト、厚生省、基本医療トラストの 3

者が取るべき活動を実施するためのサポート内容を記述している。 

 

行動計画： Web http://www.nhsstates.gov.uk (イギリス NHS ホームページ) 

 省 略 

 

追加情報と詳細要件 

総 論 

HSC 1999/179 は現状の医療機材の洗浄と滅菌に関するガイドラインの導入実施を強調し、NHS トラスト事務総長と厚

生官庁がガイドラインが遵守されることを確認することを要求していた。少数の NHS トラストの現在の汚染防止手法の簡

易調査では、一般医療と歯科医療、そして個人の自発的参加病院においては実施されていた。現在、全て医療関係者

によって汚染リスクに関連する管理を確実にすることが重要であり、同時に、中期的行動計画を通告するため全 NHS に

わたる包括的な汚染防止条件の収集も重要である。 

 

効果的な管理システム 

汚染防止は患者医療の効果的実施に必須のものである。汚染防止の全体プロセスとは；機材・機器の購買と取得、機

材の洗浄と除菌、機材のパッケージング、滅菌と移動、保管と廃却である。以上は、効果的な管理システムが必要であり、

１組織の中での種々の職種と複数の場所管理を含んでいる。チェックリスト（http://www.nhsstates.gov.uk）は汚染防止
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に関連する管理項目をと特定している。これを利用して、適切な管理が実施されているかどうか確認できる。 

 

緊急リスク課題 

患者や医療従事者に直接的障害リスクを与え得る、汚染防止に関連した厚生及び安全課題がいくつかある。（化学物質

の安易な使用、または不適切な処理方式を含む）。このことは NHS 病院、一般医療病院、歯科治療、および個人,私設病

院が該当する。これら全ての手法がチェック、特定され、適切に訂正されるよう確認すべきである。監査ツールや簡易行

動計画は http://www/nhsstate.gov.uk にてダウンロードでき、特定された課題が適切に訂正されるよう確認できる。 

 

汚染防止プロセスの包括的レビュー 

管理及び緊急リスク課題に関する対処の短期的行動計画が汚染防止手法の包括的レビューの最初のステップになる。

このレビューは管理方式設定、方針及び手順、設備、購買（医療器具、及び汚染防止器具）、洗浄、除菌と滅菌方式、記

録保管、バリデーションと保守を含む。上記は現状の手法と汚染防止サービスが提供される方法の戦略的評価をカバー

する必要がある。 

本年（2001 年）後半に本ガイドラインの技術マニュアルが発行される。これは個々の組織が汚染防止手法の包括的レビ

ューを実施することをサポートする詳細情報を提供する。詳細情報は Web Site の http://www.nhsstates.gov.uk にて見ら

れるようになる。 

近日中に発行される次の HSC（管理保証説明 2000/2001 と管理保証サポートユニットに関して）は NHS トラストが、再

利用医療機材の汚染防止に関する管理新基準に関しての、基本的な自己監査を実施することを要求している。この技

術マニュアルによって、この監査を実施することをサポートし、さらに要求基準がどのように達成され、保持されるかを明

確に定義する行動計画を策定することを支援する。 

 

トレーサビリティ 

汚染防止プロセス上で、手術機材セットが追跡されうるシステムが導入されることが重要である。これにより、プロセスが

効果的に実施されることを確実にするのである。システムは、その手術機材セットが使用された患者と特定するシステム

であるべきである。これは特定の患者が潜在的なリスクにさらされたことを特定することを可能にすることが重要である。

そして一次医療及び二次医療両方に対して重要なことである。この手術機材の追跡管理要件は HSC 1999/178 の柔軟

エンドスコープの追跡管理と特定手段に追加するものである。 

 

方式の変更の実施 

短期的：緊急リスク課題に関する脆弱性のレビューによって、ある医療機関は、医療サービスの提供を維持する為に特

定の医療機材の交換、といった緊急投資をする必要が出てくるかも知れない。これらの投資は既存予算の範囲内で常

識的に判断されるべきである。 

中期・長期的：医療サービス全体にわたる要件の確立のため、追加情報が必要である。これによって、中央管理的、地

方管理的な汚染防止サービスのメリットの比較、さらにフィージブルな計画とコストの立案ができるようになる。これらの

情報収集は地域オフィスによって実施される。長期的投資は、必要に応じて、地域全体をみて、コスト最適な汚染防止サ

ービスの提供の戦略的レビューに基づくべきである。各システム導入実施はこれらのレビュー結果によって決定される。 

 

サポート： 中央、地域監督官庁のサポート階層について    省略    各関連機関一覧：    省略 
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７．フランス標準規格 「手術器具のトレーサビリティを目的とした登録仕様定義」 2006 年 1 月制定 

フランス規格協会発行 XP S 94-467 規格 Janvier 2006; “Insruments chirurgicaux Definition des specifications 

d'immatriculation a des fins de tracabilite” by AFNOR(Association Francaise de Normalisation) 
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1 Domaine d'application

Cette norme expérimentale spécifie des exigences pour identifier de façon unitaire et univoque chaque instrument
chirurgical par un numéro d’immatriculation. Ce numéro d’immatriculation est un des éléments permettant d’assu-
rer la traçabilité des instruments chirurgicaux.

La présente norme expérimentale s’applique aux instruments c hirurgicaux utilisés dans les établissements  de
santé et les cabinets libéraux, depuis la réception jusqu’à la réforme.

La mise e n p lace d e ce tte norme expérimentale né cessite l’u tilisation d ’un système de  ca pture a utomatique
d’information.

Le numéro doit être constitué d’un identifiant du fabricant, de la référence du produit et d’un numéro de série unique.

Les instruments chirurgicaux dont la configuration ne permettent pas un support d’identification dans l’état actuel
de l’art ne sont pas couverts par la présente norme.

2 Termes et définitions

Pour les besoins du présent document, les termes et définitions suivants s'appliquent.

2.1
instrument chirurgical réutilisable
instrument destiné à accomplir un acte chirurgical tel que couper, forer, scier, gratter, racler, serrer, rétracter ou
attacher et pouvant être réutilisé après avoir été soumis aux procédures appropriées 

2.2
traçabilité
aptitude à retrouver l’historique, l’utilisation ou la localisation d’une entité au moyen d’identifications enregistrées

NOTE Il existe plusieurs types de traçabilité selon les objectifs des entreprises ou d’une filière.

2.3
immatriculant
entité prenant en charge l’immatriculation de l’instrument de chirurgie dans le respect des  normes européennes
et internationales

3 Exigences

3.1 Généralités sur la traçabilité

Du point de vue de l’utilisateur, la traçabilité peut être définie comme le fait de suivre des produits qualitativement
et quantitativement dans l’espace et dans le temps. Du point de vue de la gestion de l’information, mettre en place
un système de traçabilité dans une chaîne d’approvisionnement, c’est associer systématiquement un flux d’infor-
mations et un flux physique.

L’objectif est de pouvoir retrouver, à l’instant voulu, des données préalablement déterminées relatives à des lots
ou regroupements de produits, et ce, à partir d’un ou plusieurs identifiants clés.

L’entreprise doit préciser les objectifs de sa démarche de traçabilité afin de définir ensuite les moyens à mettre en
œuvre pour les réaliser. Ils permettront également de déterminer les types de requêtes qui seront demandés dans
le cahier des charges du système d’information.
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3.1.1 Les objectifs de la traçabilité

Les objectifs sont directement liés aux enjeux de la mise en œuvre d’une démarche de traçabilité :

• Qualité : retrouver les caractéristiques d’un produit, identifier les lots, améliorer la qualité ;

• Sécurité sanitaire : effectuer des rappels de lots défectueux ;

• Logistique : rationaliser les processus liés aux flux logistiques, optimiser la gestion des stocks … ;

• Aspects juridiques : respecter une réglementation, lutte contre la fraude … ;

• Marketing commercial : protéger une image commerciale, améliorer le service au consommateur final …

Le fabricant d’instruments chirurgicaux a pour objectif de fournir l’immatriculation à l’exploitant, celle-ci servant de
base à la sécurité sanitaire. En cas de mutualisation des moyens entre les exploitants, sous-traitants et donneurs
d’ordre, l’identification univoque des instruments chirurgicaux est rendue nécessaire.

3.1.2 Les éléments de traçabilité

Avant toute mise en place d’une démarche de traçabilité il est important de bien identifier les quatre principes clés
du système : identifier, gérer des liens, enregistrer les données et communiquer.

Pour définir les différents éléments de traçabilité, il faut :

• définir intervenants et responsabilités à chaque étape ;

• permettre l’enregistrement des process de traitements d’un instrument chirurgical ;

• relier l’acte de soins et l’instrument chirurgical ;

• assurer les liens entre les différents intervenants d’instrument chirurgical.

3.1.2.1 Identifier

La codification des produits et des intervenants est le préalable obligatoire pour mettre en place un système de
traçabilité. 

3.1.2.2 Gérer des liens

Gérer des liens, c’est : 

• Gérer la hiérarchie (lien entre le(s) contenant(s) et le(s) contenu(s)) entre les unités de bases et leurs différents
niveaux de regroupement ;

• Assurer les liens entre les  flux phys iques et les flux  d’info rmation par l’utilisation d’ identifiants uniques et
communs et d’un même dictionnaire de données.

3.1.2.3 Enregistrer les données

Tout s ystème de traçabilité repose sur la collec te d’in formations, lui permettant  de déc rire l’ens emble des
paramètres, qui garantissent les différents types de traçabilité. 

Les données collectées sont soit :

• transmises par un partenaire, 

• issues des étapes de transformation dans l’entreprise ou l’établissement de santé,

• calculées.

3.1.2.4 Communiquer

Afin d’assurer la continuité de la traçabilité, le système doit permettre la transmission des informations nécessai-
res aux différents acteurs de la chaîne. Elles sont transmises soit entre partenaires soit mises à disposition sur un
système de consultation en ligne. 
－ 66 －



XP S 94-467
3.2 Responsabilités et mises à jour

L'exploitant doit assurer la continuité des informations pendant la durée de vie de l’instrument chirurgical. Il doit
avoir mis en œuvre ou faire mettre en œuvre, les moyens pour garantir le suivi, la mise à jour et le transfert des
données et ceci dans tous les cas possibles (réalisation des opérations par l'exploitant ou par tout organisme ou
personne désigné contractuellement). 

Le fabricant et/ou immatriculant doit s’engager à ce que l’identification du dispositif médical soit possible pendant
toute la durée de vie de celui-ci en tenant compte des traitements de pré-désinfection, de désinfection, de stérili-
sation et de remise en état.

La gestion de la traçabilité doit reposer sur une organisation, une structure définie par l'organisme (cette organi-
sation devra être décrite dans une procédure à l'aide d'un schéma synoptique et d'explications appropriées). Ces
éléments pour être maîtrisés doivent faire l'objet d'une description au moins sommaire.

3.3 Architecture et codifications

Le bu t est d’identifier de f açon unitaire e t univoque les instruments de chi rurgie en  leur af fectant un numéro
d'immatriculation.

Le numéro d'immatriculation de chaque instrument de chirurgie doit être composé de :

• l’identification de l’immatriculant défini par le système EAN.UCC ;

• l’identification du produit ;

• la sérialisation du produit pour une identification unitaire.

3.4 Modalités d’opération et interopérabilité

Le marquage univoque (immatriculation) permet la dématérialisation de l’information (définie comme l’échange
entre deux entités distinctes d’informations sans support papier).

Pour la re ndre possible, il est n écessaire de d éfinir des protocoles de transfert des informations, permettant à
l’émetteur et au récepteur l’échange de données. 

Elle nécessite la mise en œuvre de moyens de sécurisation (limitation des accès) et l’identification des opérateurs
(recours à des tiers certificateurs, aux signatures informatiques aux séquestres…).

Elle suppose l’interopérabilité des systèmes informatiques pour exploiter ces données transmises dont la structu-
ration doit faire l’objet d’une standa rdisation des codifications  et de la syntaxe utilisée. Dans le domaine de la
santé, la dématérialisation doit concerner les achats (via E.D.I. échange de données informatisé), les factures, les
marchés publics, le dossier médical informatisé la traçabilité de tous les produits sensibles : médicaments dérivés
du sang, dispositifs médicaux implantables, instruments de chirurgie à usages multiples re-stérilisables. Pour ces
derniers, le recours à des mises à disposition d’ancillaires, à des sous-traitances pour les opérations de stérilisa-
tion et au suivi des maintenances, doit nécessiter une identification univoque de l’instrument, une immatriculation
invariable entre l’exploitant et ses partenaires.

3.5 Conditions environnementales et cycles de stérilisation

Les principaux objectifs de la traçabilité à l’instrument sont :

— de pouvoir répondre aux aspects normatifs (norme ISO 8402 (1995)) et réglementaires (circulaire DGS/DG
n° 672 du 20 octobre 1997, arrêté du 22 juin 2001, circulaire DGS/DHOS n° 138 du 14 mars 2001),

— d’apporter une aide au conditionnement,

• en permettant d’identifier les instruments complexes,

• en informant sur le type d’emballage et/ou le traitement,

— de suivre les envois d’instruments en maintenance,

— de réceptionner les instruments aux blocs et à la stérilisation.
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Les instruments re-s térilisés doivent su ivre un cyc le d’uti lisation aux Blo cs opératoires et de traitement à la
Stérilisation. La traçabilité à l’instrument doit pouvoir être réalisée aux Blocs et à la stérilisation.

Un exemple de préparation stérile des instruments chirurgicaux est proposé en annexe C.

Aux Blocs opératoires, la traçabilité 
à l’instrument doit pouvoir permettre :

Conditions environnementales

d’effectuer la réception du matériel stérile 
provenant de la Stérilisation

Matériel stérile réceptionné et stockés dans différents types 
d’emballage (sachets, paniers emballés, conteneurs) ne permettant 
pas obligatoirement une reconnaissance à l’instrument

d’identifier les instruments stockés, de suivre
les péremptions

d’identifier les instruments utilisés pour un patient 
donné au moment de l’acte opératoire,

Installation d’un système de reconnaissance des instruments dans 
une salle d’opération.

Temps supplémentaire pour réaliser cette étape dans des conditions 
d’urgence.

de suivre le matériel souillé – pré-désinfecté 
qui va être livré à la Stérilisation

Risques pour le personnel d’identifier des matériels «sales»

À la Stérilisation, la traçabilité 
à l’instrument doit pouvoir permettre :

Conditions environnementales

d’effectuer la réception du matériel souillé
pré-désinfecté provenant des Blocs,

— Risques pour le personnel de manipuler des matériels «sales»
pour effectuer leur traçabilité

de suivre les différentes étapes de préparation 
des Dispositifs Médicaux Stériles 

Les systèmes de traçabilité à l’instrument doivent pouvoir s’interfacer 
avec les logiciels de traçabilité des étapes de préparation
des dispositifs médicaux stériles à la Stérilisation.

— nettoyage Risques pour le personnel d’identifier des matériels «sales»

— vérification après nettoyage
et conditionnement

— Manipulation de matériel propre.

— Intérêt de l’identification des instruments

— Mise en place de matériel informatique dans une enceinte
à empoussièrement contrôlé (ISO 8)

— Temps supplémentaire pour réaliser cette étape

— stérilisation — libération Matériel stérile conditionné dans différents types d’emballage (sachets, 
paniers emballés, conteneurs) ne permettant pas obligatoirement 
une reconnaissance à l’instrument

— stockage, livraison 

— préparation à l’envoi en maintenance — Matériel conditionné et stérile

— envoi en maintenance — Effectué à la Stérilisation ou dans le service effectuant cette activité.
－ 68 －



XP S 94-467
Annexe A

(informative)

Système EAN•UCC : Codification, structure 
et représentation des données

Init numérotation des tableaux d’annexe [A]!!!
Init numérotation des figures d’annexe [A]!!!
Init numérotation des équations d’annexe [A]!!!

A.1 Codification : structure du GTIN

En France, la structure du code EAN•UCC 13 (GTIN) est la suivante :

NOTE Exemple de code

Quel que soit le pays où le produit est codifié, le code, composé de 13 chiffres, comprend :

• Un préfixe Pays

Celui-ci identifie le pays de codification attribué par GS1 ( anciennement EAN International).
Cet indicatif n’implique pas systématiquement que le produit soit fabriqué ou même distribué dans le pays.
Pour la France *, ce préfixe est le chiffre 3, suivi obligatoirement d’un chiffre compris entre 0 et 7.

• L’identification Entreprise

En France *, GS1 (anciennement Gencod EAN France) attribue un code national unique fabricant (CNUF) au
moment de l’adhésion de l’entreprise
Ce co de id entifie l’En treprise r esponsable de  la codi fication, p ropriétaire de  la ma rque com merciale d es
produits. Il commence par un chiffre défini entre 0 et 7. Sa longueur variable est comprise, selon les besoins
de codification de l’entreprise, entre 5 et 8 chiffres.

• L’identification Produit

L’entreprise attribue ensuite un Code Interface Produit. Ce code identifie chaque produit et prend en compte
chaque variante : matières, coloris, taille, …. L’entreprise responsable de la codification attribue un seul et uni-
que code à chaque produit.

NOTE Selon la l ongueur du CNUF qui lui a é té attribué, l’entreprise définit des codes produits à 6 , 5, 4 ou 3  chiffres.
Ce code doit identifier l’article au niveau le plus fin, dans la mesure où il est ré-approvisionnable à ce niveau. 

La longueur de chaque zone n’a d’intérêt qu’à la création du code. Pour assurer l’unicité et l’aspect internatio-
nal des codes, les partenaires doivent gérer les 13 chiffres en une seule zone. 

• La Clé de contrôle sert à fiabiliser la lecture optique et se calcule en fonction des douze chiffres précédents.
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Il est important de ne pas confondre codification (un code est attribué au produit ou à l'unité logistique) et la sym-
bolisation (le mode de représentation qui va permettre l’identification automatique, qui peut être un code à barres
ou une puce à radio fréquence). 

La structure de codification est fournie aux entreprises lors de leur adhésion. Pour les entreprises adhérentes à
l’Étranger, l’organisme local précisera la structure. Liste des organismes sur le site : www.GS1.org.

A.2 La structure et représentation des données

A.2.1 La structure des données

À partir des codes définis, ceux-ci seront représentés (par code à barres, RFID…) selon une structure standard
et internationale des données (EAN•UCC 128).

Cette structure utilise une liste d’AI, sigle officiel pour «identif iants de données» — Application Identifier, définit
par GS1 (anciennement EAN International) au niveau international. Cette liste est disponible auprès des organi-
sations GS1 nationales.

L’AI introduit la donnée dans un symbole et en définit sa nature et sa structure. L’AI est un code numérique à 2,
3 ou 4 positions, et utilisable dans un code à barres EAN•UCC 128, Datamatrix ou puce RFID. 

Pour des raisons de lisibilité, il est recommandé que l’AI soit inscrit entre parenthèses en clair sous le symbole.

A.2.2 La représentation des données

Il existe plusieurs technologies pouvant supporter l’immatriculation du dispositif médical ( code à barres linéaire,
Datamatrix, R.F.I.D., …). 

A.2.3 Un exemple de structure du code EAN•UCC 128 :

A.3 Démarche pratique pour marquer les informations complémentaires

Contrairement aux codes EAN•UCC 13 (GTIN), les informations complémentaires peuvent, pour un même article,
varier au fur et à mesure de la production (numéro de lot, de série, dates …). Elles ne peuvent donc pas être impri-
mées à l’avance sur les emballages.

Elles le seront au moment de la constitution de l’unité par des imprimantes programmées et reliées à un système
informatique de gestion de production.
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XP S 94-467
Annexe B

(informative)

Exemple d'identifiants EAN•UCC 128
Init numérotation des tableaux d’annexe [B]!!!
Init numérotation des figures d’annexe [B]!!!
Init numérotation des équations d’annexe [B]!!!

Signification des termes :

n Ca ractère numérique

n2+.. Valeur sur deux caractères numériques de l’AI suivi de la structure de la donnée 

an Ca ractère alphanumérique

n2 Zone de 2 caractères numériques

an..18 Zone pouvant aller jusqu’à 18 caractères alphanumériques

Pour plus d’informations, se reporter à la documentation technique disponible sur le site de GS1 France.

Identifiant Définition Format

00 Numéro séquentiel de colis n2+n18

01 Code EAN article n2+n14

02 Code article contenu n2+n14

10 Numéro de lot de fabrication n2+an..20

11 Date de fabrication (AAMMJJ) n2+n6

13 Date d’emballage (AAMMJJ) n2+n6

15 Date minimum de validité (AAMMJJ) n2+n6

17 Date maximum de validité (AAMMJJ) n2+n6

21 Numéro de série (non structuré) n2+an..20

22 Code HIBCC n2+an..29

240 Identification complémentaire du produit n3+an..30

241 Code article client n3+an..30

30 Quantité unitaire n2+n..8

37 Quantité n2+n..8

422 Pays d'origine du produit n3+n3
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                                                                          XP S 94-467
Annexe C

(informative)

Exemple de préparation stérile des instruments chirurgicaux
Init numérotation des tableaux d’annexe [C]!!!
Init numérotation des figures d’annexe [C]!!!
Init numérotation des équations d’annexe [C]!!!
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鋼製器具の滅菌サイクル例 
 

 

 

 

 

 

 

  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

4W 1H ＝ 誰が？何を？どのように？どこで？なぜ？ 

                                滅菌部門での作業：         手術部門での作業： 

器具の回収または

受取り 

はい 

はい 

いいえ

いいえ

はい 

手 術 

 
手術部門にて在庫 クロイツフェルト・ 

ヤコブ病の確認 

貸出器具 

 
出 荷 

滅菌センター 

にて在庫 

 
滅菌完了証明 

滅菌装置より 

取り出す 

 
滅菌処理 

滅菌装置に 

入れる 

滅菌完

滅菌ファイル 

4W 1H 

リスク？

 
洗 浄 

 
洗浄確認 

使用可

清潔

使用可

破 棄 

報告用レポート

特別洗浄 

購 入

在 庫 

新品、修理から
戻った器具 

 
修 理 

商品番号 

4W 1H 

4W 1H 

4W 1H 

4W 1H 

4W 1H 

4W 1H 

4W 1H 

4W 1H 

4W 1H 

4W 1H 

4W 1H 

4W 1H 

4W 1H 

はい 

いいえ、または 

一部が未完了 

はい 

いいえ 

いいえ

患者感染 

処理の確認 
（センサーを入れる、 
レコーダーを使う等） 

 
滅菌前消毒 

コンテナに入れる 

4W 1H 
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