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The 5 Rights on IT contributes to patient safety
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Electrical verification systems with Bar code and RFID at point of care have been gradually accepted by hospitals as an
important solution for ensuring accuracy of medical activities and patient safety. 5 rights of medication administration
including right patient, right drug, right dose, right route and right time is quite essential component for patient safety and
bar code administration system can contribute to assure 5 rights. The purpose of this study is to investigate effects of
electrical verification systems for patient safety that are based on redefined concept of 5 rights with IT environment. We
reviewed literatures to clarify information to be verified before drug administration and construct framework to understand
medication safety with the concept of 5 rights. Following the study, log data captured by hospital information system named
Point of Act System in International Medical Center of Japan was analyzed for understanding real implementation of the
system for ensuring 5 rights. According to the literature, 5 rights is one of the main standards for safe medication. However,
the definitions of 5 rights reflected environmental change of administration with IT system. Verification of drugs means not
only verify name of drug but also verify right preparation and adverse drug event under IT environment. Most of systems
introduced in hospitals constructed not to ensure 5 rights but to identify patients, drugs and nurses. In contrast to these
system, Point of Act System operated in International Medical Center of Japan have been ensuring 5 rights of medication
and log data captured by PDA showed its accuracy and reliability. Discussion on bar code medication administration system
didn’t realize difference of credibility and safety among systems. Point of Act System was designed to ensure 5 rights with
single item management through serialized number and assure correctness of information with its architecture. To
emphasize effects of bar code medication administration system, it is important to clarify the difference.
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1.1.1.1.1. 背背背背背景景景景景
医療ミスの発生時点として、医療行為の実施時点

の行為による医療ミスが４１％を占めているという報告
もあり、医療行為の実施時点での安全性の担保は、重
要な課題となっている

1)
。医療行為実施時点でのバー

コード・電子タグを用いた認証システムは、医療行為
の正確性を判断し、患者安全を向上させるための重
要な手段として、認識が広がりつつある。医療行為実
施時点（Point of Care）において、医療行為の５つ
の的確さ（５ Rights）を確認することで、安全性の担
保を目指している。５つの的確さとは、正しい患者
（Right Patient）、正しい薬剤（Right Drug）、正し
い 分 量（Right Dose） で、 正 し い 経 路（Right
Route）で、正しい時間（Right Time）を示し、これら
の的確さを担保することで、安全な医療行為につなが
るとする枠組みである。バーコード・電子タグを用いて
リアルタイムに電子的な認証を行うことで、人間系で
のチェックよりも効率的・正確に実施が可能であると
考えられている

2)
。こういった見解の一方で、バーコー

ドによる電子的な認証は、医療安全の担保において限
定的な効果しか果たさず、電子認証の導入により発生
するミスも存在するという見解がある

3)
。その背後に

は、電子的認証システムが認証すべき情報について
の標準的な定義が存在しないという問題点がある。
バーコードとPDA・ラップトップなどを用いることが、電
子的な認証システムの要件とされているが、実際には
電子的認証システム間でも確認すべき５つの的確さ
の正確さ、情報の精密さは異なっている。これらの問

題を無視して、電子的認証システムを一様に扱い、効
果の検証やメタアナリシスを行うことは、電子的認証
システムの利点を見えなくする恐れがある。

2.2.2.2.2. 目目目目目的的的的的
本研究では、患者安全にとって５つの的確さをITシ

ステムの文脈において定義し、その定義に基づいた
Point of Careでのリアルタイムな認証システムを構
築することで、患者安全が大きく向上することを明ら
かにする。現在の認証システムは、人間系で行ってき
た医療行為の的確さの認証を電子的に置き換えるも
のが主流である。しかし、電子的な認証システムでは、
人間系では不可能な量と質の情報の確認が可能であ
り、オーダリングシステムと連動することで、リアルタイ
ムなオーダとの照合がシステム上で可能である。これ
らの変化を踏まえると、５つの的確さもＩＴシステムによ
る認証の文脈においては再定義される必要がある。

3.3.3.3.3. 方方方方方法法法法法

3.3.3.3.3.11111 文文文文文献献献献献レレレレレビュービュービュービュービューににににによよよよよるるるるる先先先先先行行行行行研研研研研究究究究究調調調調調査査査査査
まず、５つの的確さをＩＴシステムの文脈において定

義するために、医療行為の安全性を担保するために
確認が必要な情報を、５つの的確さを中心に文献調査
によって検討した。また、現在導入されている電子的な
認証システムに関するレビューを行った。このことに
よって、①現在の電子的認証システムが確認している
情報を整理する、②電子的認証システムによる医療安
全のベストプラクティスを明らかにする、③電子的認
証システムを用いることで生じうる医療安全上の問題
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点、電子的認証システムによっても防止不可能とされ
たエラーを明確にする。ベストプラクティスの検討によ
り、確認すべき情報を整理する。また、電子的認証シス
テムを用いることで生じうる医療安全上の問題点、電
子的認証システムによっても防止不可能とされたエ
ラーへの解決策を考察することで、確認すべき情報の
充実を図る。電子的な認証システムのレビューとして
は、Pubmedに掲載されている論文からケースを引用
し た。 検 索 は、 ①「Bar code medication
administration」、 ②「Bar code AND

identification OR Verification」、③「 Bar code
AND bed side OR point of care」の3種類にて
行い、358の論文が該当した。そのうち、実際に病院
で実施されている認証システムを取り扱っている論文
は76論文であった。このうち、ベッドサイドでの認証と
その認証内容に関して記載している論文を抜き出し、
ケースの重複等をさけた結果、11件の先行研究を採
用した。これらの論文で議論されている問題点に関し
ても、整理を行った。これらの情報を基に、５つの的確
さを再定義する。

3.3.3.3.3.22222 国国国国国立立立立立国国国国国際際際際際医医医医医療療療療療セセセセセンンンンンターターターターターにににににおおおおおけけけけけるるるるるデーデーデーデーデータタタタタ解解解解解
析析析析析
また、国立国際医療センターにおいて稼働している

Point of Act Systemでは、バーコードを用いた電子
的な認証を行っている。この認証データを用いて、デー
タ上から５つの的確さが担保されているかを検証す
る。

4.4.4.4.4. 結結結結結果果果果果

4.4.4.4.4.11111 安安安安安全全全全全確確確確確認認認認認ののののの枠枠枠枠枠組組組組組みみみみみ
医療行為実施時点での安全確認の枠組みとして

は、 大 き く分け て 「3 点確認」、 「５ つ の的確さ（5
Rights）」、「10の的確さ（10 rights）」の3種類が存
在した

4)
。「3点確認」は、患者、実施者、薬剤の確認を

行うものであり、「10の的確さ（10 rights）」は、「５つ
の 的 確 さ（5 Rights）」 に、 正 し い 記 録（Right
Documents）、正しい教育（Right Education）、正
しい観察（Right Assessment）、正しい評価（Right
Evaluation）、拒否の権利（Rights to refuse）で
あった。また、「５つの的確さ（5 Rights）」に正しい記
録を加えた「６の的確さ」もある

5)
。ただし、実際の認証

作業に必要な情報は、どちらの場合も「５つの的確さ」
で規定されている。アメリカ・ヨーロッパの病院におけ
る認証の目標は、「５つの的確さ」が中心であり、3点
確認は日本の病院に中心的に見られた。

4.4.4.4.4.22222 先先先先先行行行行行研研研研研究究究究究
「５つの的確さ」の重要性に関しては、多くの先行研

究において指摘されているが、５つの的確さの中身に
関しては、議論されているものは非常に少ない

6)
。例え

ば、正しい薬剤であるが、オーダされた薬品が正しく
投与されていることとされているが、その際には、混注
されるべき薬剤が正確に混注されているかという確認
も必要である

7)
。また、ＩＴシステムを用いて医薬品副

作用情報等に瞬時にアクセスが可能になれば、医薬
品の副作用報告がないことも正しい薬剤の条件とな
る
7)
。正しい経路に関しても、これまでは静脈注射・経

口などの実施手法に関する議論が主流であったが、

混注などの準備が正しく行われているかなどのプロセ
スの正確さも含むことが可能である。正しい時間に関
しては、予定時間に対して1時間以上前後すると不適
切とされている

8)
。こういった実施時間の正確性だけ

でなく、実施予定時間以前の実施の抑制や1日投与
量計算の観点なども重要である。

4.4.4.4.4.33333 分分分分分析析析析析ケーケーケーケーケーススススス
表1の薬剤管理に関する先行研究より、ケースの重

複を回避して選択されたケースが表2である。

表1 電子認証システムに関する主要な先行研究

表2 分析ケース一覧（11ケース）

これらの11件のケースにおいて、ＰＤＡ・ラップトップを
用いたベッドサイドでの認証が行われているが、全て
のケースにおいて、医療ミスの減少が観察されてい
る。バーコードによる認証システムによって確認されて
いるのは、全11ケースにおいて、患者、看護師、薬剤
名の3点確認であった。バーコード認証システム導入
後に発生した問題としては、機械操作の誤り、バー
コードの読み取り不能、読み取り忘れなどが多数を占
めている

3, 9)
。上述した5つの的確さは、目標としては

設定されているが実際に認証をシステムとして行って
いる例はなかった。

4.4.4.4.4.44444 実実実実実際際際際際のののののシシシシシススススステテテテテムムムムムににににによよよよよるるるるるデーデーデーデーデータタタタタ解解解解解析析析析析
国立国際医療センターにおいては、シリアル化され

たバーコードを添付した薬剤とPDAにより、医療行為
実施の管理を行っている

10)
。注射行為に関しては、

オーダを受けて、監査、混注、実施の各時点において、
認証を行っている。図１は、認証時に収集されたログ
データである。一薬剤毎に、オーダーID、患者IDで紐
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付けが可能であり、各時点での認証が正確に行われ
ていた。患者、薬剤、数量、経路に関して、確認が行わ
れている。また、薬剤の混注が正確に行われていない
場合は、実施が出来ないように設計をされており、プロ
セスの正確さも保障されている。各業務に関して、タイ
ムスタンプの技術を用いて、正確な実施時間が記録さ
れているため、正しい時間に実施されているかどうか
を検証することは可能である。また、ベッドサイドでの
認証は、電子カルテに反映されるため、正しい記録も
実施されている。注射・点滴業務に関して、バーコード
による認証率は、ほぼ100％であった。

図1 国際医療センターにおける医療行為実施管理
データ

認証時に記録されたログデータ(個人情報を一部マスクして
いる)

5.5.5.5.5. 考考考考考察察察察察
５つの的確さは、医療安全を担保する上で重要な枠

組みであることが分かったが、IT環境下での正確な定
義付けはなされていない状況である。ITシステムを用
いることで、正しい薬剤に関しては、薬剤名だけではな
く、混注済みかどうかの確認、副作用報告の確認など
が可能になってくる。そのためには、薬剤の個品管理
（シリアル管理）が重要である。単品管理では、薬剤名
の確認は行えるが、アンプル・ボトルの特定が出来な
い。あるアンプル・ボトルが混注されているかどうかは
単品管理では把握することが出来ない。個品管理で
追跡することで、混注の有無の確認が可能になる

7)
。

また、時間に関しては、多くのシステムで見過ごされた
ままである。時間に関するエラーは、最も頻度の高い
エラーの一つである

1, 11)
。現在では、前後1時間以上

のズレをエラーとして認識しているが、実際には、時間
の正確性の確認だけでなく、実施予定時間以前の実
施の抑制や1日投与量の確認なども医療安全上、重
要となる

1)
。図２，３は、国立国際医療センターのデータ

を基に、医療行為の時間の正確性を検討したものであ
る。図2は、医療行為実施予定時間と実際の実施時間
の間隔を検討したものであるが、約6.8％の注射が予
定時間より1時間以上前に実施が終了している。これ
らは、実施後にオーダ変更があった場合は、医療ミス
に繋がる可能性を持つものである。

図2 注射実施予定時刻と実際の投与時刻の差
6.8%が1時間以上前に実施されている

また、図3は、混注業務と実施予定時間の間隔を検討
したものであるが、3時間以上前に混注されたものが、
30.5％にのぼっている。

図3 混注時刻と実施時刻との差
30.5%が3時間以上前に混注されている

3時間以上前に混注を行うと薬効の減少や最近の増
殖など医療の質の低下に繋がり、混注は出来るだけ
実施直前に行われることが望ましい。ITシステムを用
いることで、このようなデータの把握が可能になり、医
療行為を正しい時間に行うための方策を取ることが可
能になる。また、タイムスタンプなどのデジタル・フォレ
ンジック技術を用いることで、このデータの信頼性は
さらに高まり、正しい記録（Right Document）にも繋
がると考えられる

12)
。

こういった確認すべき情報の精密さに加えて、確認
先の情報の正確さ・データの真正性も重要である。こ
れらの情報の正確性が担保されるためには、リアルタ
イムにオリジナルの情報で認証を行うことが必要であ
り、クライアント・サーバー型のシステムでは、データの
齟齬が発生する可能性がある。実際の業務において
は、電子的な認証システムの導入率は低く、使用率も
極めて低いが、認証システムの安全性の違いが評価
されていないことが背景に存在すると思われる。５つ
の的確さをどの程度精密に保障するか、認証データの
正確性がどの程度高いのかを、評価することで、医療
機関のシステムへの信頼度が向上すると考えられる。
British Committee for Standards in
Hematology（英国血液治療標準委員会）において
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は、ガイドラインにおいて、バーコードでの電子認証を
行うことで、ダブルチェックを不要としている

13)
。生産

性の向上にとっても、認証システムは大きく貢献しう
る。安全性の高い認証システムを導入することで、医
療安全の向上と生産性の向上、正確な記録に繋がる
が、そのためには評価体系の開発が不可欠である。

6.6.6.6.6. 結結結結結語語語語語
医療安全に関し、特に注射の実際の業務において

は、電子的な認証システムの導入率は低く、使用率も
極めて低い。これは、認証システムの安全性の違いが
評価されていないことが原因になっていると考えられ
た。薬剤の確認に関して、システムによって確認可能
な項目が異なるため、その違いを明確にすることが重
要である。また、情報の正確性が担保されるためには、
リアルタイムにオリジナルの情報で認証を行うことが
必要であり、クライアント・サーバー型のシステムで
は、データの齟齬が発生する可能性がある。機能が満
たされた病院での実施率は高いが、機能が十分でな
い病院のシステムへの信頼は低い。５つの的確さをど
の程度精密に保障するか、認証データの正確性がど
の程度高いのかを、評価することで、医療機関のシス
テムへの信頼度が向上すると考えられた。

参考文献
[1] Lisby M, Nielsen LP, Mainz J. .Errors in the
medication process: frequency, type, and potential
clinical consequences.Int J Qual Health Care. 2005;
17:15-22.

[2] Institute of Medicine.To error is human.
[3] Koppel R, Wetterneck T, Tells J, Karsh B. .
Workarounds to Barcode Medication Administration
Systems: Their Occurrences, Causes, and Threats to
Patient Safety.Journal of the American Medical
Informatics Association 2008:15;4 408-423.

[4] Taylor, C, Lillis C, LeMone P.undamentals of Nursing:

The Art and Science of Nursing Care. (4th ed.). .
2001 Philadelphia: Lippincott. .

[5] Aschenbrenner D, Venable SV. .Drug Therapy in
Nursing. .2008 Lippincott Williams & Wilkins.

[6] Shane R. .Current status of administration of
medicines. .Am J Health-Syst Pharm. 2009:1:62-8.

[7] 秋山昌範、名和肇、鈴木明彦.国際標準タグによる医薬品等
のトレーサビリティ実現の検討.医療情報学 2008 28
(Suppl.) :582-587, .

[8] Schneider MP, Cotting J, Pannatier A.Evaluation of
nurses’ errors associated in the preparation and
administration of medication in a pediatric intensive
care unit. .Pharm World Sci. 1998. 20 (4) 178-182.

[9] Mills PD, Neily J, Mims E, Burkhardt ME, Bagian J.
Improving the bar-coded medication
administration system at the Department of
Veterans Affairs.Am J Health Syst Pharm. 2006 Aug
1;63(15):1442-7.

[10] Akiyama M.Risk Management and Measuring
Productivity with POAS � Point of Act System. A
Medical Information System as ERP (Enterprise
Resource Planning) for Hospital Management.
Methods Inf Med. 2007. 46(6): 686-93.

[11] David W. Cescon, Edward Etchells,.Barcoded
Medication Administration. A Last Line of Defense.
JAMA. 2008;299(18):2200-2202.

[12] 秋山昌範、古川俊治、和田則仁.デジタル・フォレンジックと
医療．デジタル・フォレンジック事典（辻井重男監修、特定非
営利活動法人デジタル・フォレンジック研究会編）.日科技連
出版社、東京、2006、p307-404.

[13] British Committee for Standards in Haematology
(BCSH).The administration of blood and blood
components and the management of transfused
patients (Blood Transfusion Task Force).Transfusion
Medicine, 1999: 9,227�238.

4-D-2-14-D-2-14-D-2-14-D-2-14-D-2-1 一一一一一般般般般般口口口口口演演演演演/4-D-2:/4-D-2:/4-D-2:/4-D-2:/4-D-2:一一一一一般般般般般口口口口口演演演演演２２２２２２２２２２

医療情報学 29(Suppl.),2009 787


