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研究成果の概要（和文）：「医薬品の適正使用に貢献するユニバーサルデザイン医薬品包装の開発」という課題
につきて、期間中に落下防止機能のあるブリスター包装についての評価を行い、学会発表と英文の論文化を行っ
た。また、小児には開封しにくく高齢者には開封可能なCRSF機能を持ったPTP包装についても検討を行い結果を
出すことができた。これらの項目を通じて、目標としていたユニバーサルデザイン機能を持つ医薬品包装の開発
研究を進めることができた。さらにPTP包装の誤飲防止についても、研究を進めることができた。

研究成果の概要（英文）：During three years, it is able to develop the research of universal design 
medical packages. Particularly, new design blister package which is able to prevent pill dropping 
was highly evaluated by users and people who read papers. In addition,the study of Child resistance 
and senior friendly (CRSF) Press Through Packages(PTP) was successful with the idea of aluminum 
thickness changes.This idea could become practical use for package design.     

研究分野：リウマチ学、医薬品包装・デバイス開発

キーワード： 医薬品包装　医薬品デバイス　ユニバーサルデザイン　トレーサビリティ　医薬品の識別
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研究成果の学術的意義や社会的意義
医薬品の適正使用において、医薬品包装やデバイスの果たす役割は大きく、また拡大している。近年はますます
使用者自身が管理して医薬品を使用していく必要性が高くなってきていることから、研究領域としても重要であ
ると考えられる。3年間の研究期間の間に、実際に実用化できる包装を評価することができた。今後さらに高齢
化への対応や医薬品の流通の世界視野に立った管理、トレーサビリティなど様々な社会的要因に対応する研究と
して発展させたいと考えている。

※科研費による研究は、研究者の自覚と責任において実施するものです。そのため、研究の実施や研究成果の公表等に
ついては、国の要請等に基づくものではなく、その研究成果に関する見解や責任は、研究者個人に帰属します。
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１．研究開始当初の背景 
  
  医薬品の進歩により、様々な医療分野で医療機器を用いた治療、高価で有効性が高

い注射剤の自己注射という手段による治療など、患者が自分自身で管理しながら治療を

行う機会が増えている。また薬の服用回数も、週 1回や時間指定など多様性がある。使

用者である患者が正しく使用することが前提に、次回の投薬が決められることになるが、

それらの利用状態の検証は十分に進んでいるとは言えない。 

一方、医療を必要とする頻度が高い高齢者の増加も相まって、医療費は増加し無駄の

ない医療費の利用は必須課題である。現在、医療費増に対する策として後発医薬品が推

奨されているが、先発品、後発品問わず、果たして投薬された薬は適正に使用され消費

されているであろうか？ という点における検証を進めていかないと、医療の効果や医

療経済面においても適正な判断ができない。海外を含む種々の調査において適正な服薬

は約 50％と報告されており、アドヒアランスの改善は医療の質、安全、医療経済のいず

れにおいても貢献度が高い重要策である 
 
 
２．研究の目的 
  

アドヒアランス改善に必要な要素を検証し、使いやすい薬剤包装やデバイスといった

実現可能(sustainable)な工夫を提唱することにより、高齢者、小児、障害者など幅広

い患者に対する医療の適正に役立てることができるばかりでなく、医療費の中で大きな

割合を占める「薬」の無駄を減らし医療費削減にも貢献できると考えられる。 

本研究ではユニバーサルデザインのコンセプトを基本に、使用頻度の高い薬剤におけ

る新規薬剤包装や関連デバイスの提唱と、その評価を行う。 
 
 
３．研究の方法 
 医薬品包装や関連品の可能性を実証するために、今までに検討してきた研究の結果

を基に、使用頻度の高い医薬品における医薬品包装や関連品の工夫、試製、検討を進め

る。必要時は産学連携や他大学との連携研究を企画する。 

関連しあう研究や、課題分野の継続研究が必要である場合は、年度を超えて継続する。 

 アドヒアランス改善のための研究 

 誤使用や危機管理に関連する研究 

 
●アドヒアランス改善に貢献する包装 
 先行研究で問題となっていた高齢者がよく使用するブリスター包装について、開封時

に錠剤やカプセル落下してしまうという問題点の改善に配慮した包装について、機能の

検証と使用性の検証を行う。 

① 医薬品包装開発にあたり、試験法の種類や方法を検討・準備（機器：引張圧縮試

験機）易開封性と落下防止機能を備えた新規ブリスター包装の試製品作成、初期



の試験 

② 試作品の開発についてその分野に適した薬品包装製作企業と話し合い、可能なデ

ザインを決定し試製し、活用モデルと共にプレリミナリー試験を行う 

③ 新規開発デザインのブリスター包装と一般的ブリスター包装（骨粗鬆症薬）と、

試製したものを用いて比較検討をする…客観的試験と使用性官能試験の実施 

④ 前年度からの試験結果をまとめ、実現化への働きかけ（学会、論文による結果の

公表）、モデル活動における使用可能性評価。 

 
●医薬品包装の改善  
① 最も汎用される剤形である錠剤、カプセル剤に使用される PTP 誤飲事故（高齢者を  

はじめ小児、一般人でも問題となる PTP シートのまま錠剤・カプセル剤を服用）につ 

いて…早期発見を可能とする単純 XP で確認可能な機能性 PTP（Press Through 

Package)の開発を試みる。 

…駒澤大学の放射線科医師との連携により数種の試作 PTP（各種タングステン、各種

バリウムなど一般の PTP と同程度の強度や取り扱いやすさ及び安全性確保された試

製品）を作成し、その後軟部組織ファントム（人体と同程度）を用いて試作 PTP の

様々なモダリティ（単純撮影、デジタルトモシンセシス、CT）で撮影をし、各画像

を検討する。 

② 小児の誤使用を避け高齢者に使用可能な CRSF(Child Resistance Senior 

Friendly)包装開発 

欧米で法制化されている小児の誤使用防止機能を備えた薬剤包装について、日本に

おける実用化が検討されている。実際に必要性が高い医薬品における新規 CR 機能

を持つ個装箱の試作と官能試験を実施する。…包装企業と機能やデザインの検討を

行い試作、小児による官能試験の実施、過去に殆ど報告のない高齢者による官能試

験の実施により SF の検証をする。CRSF 機能を備えた PTP 包装を試作し検討する。 
 
４．研究成果 
 
●アドヒアランス改善に貢献する包装 
 
 計画に沿って客観的検証と高齢者による官能試験を実施した。高齢者が使いやすさと

落下防止機能が明らかに確認され、ユニバーサルデザインに適合すると考えられた。そ

の結果を国際学会で発表し、論文化した。 
 
Kiyomi Sadamoto, Hiroyuki Ura, Kiyoshi Kubota et al.: Evaluation of newly designed blister packs for 

easier handling to prevent pill dropping Patient Preference and Adherence 2022.16 179-188  

 
●医薬品包装の改善（誤使用や危機管理に関連する研究） 
 
 
① 単純ＸＰで誤嚥の状態を発見できる PTP 包装の開発 
 

 計画に従って、PTP を作成する過程で安全性を確保した、各種タングステン、各種バ

リウムなどを変化させた包装を試作した。またそれを用いてファントムを利用して実

際の映し出され方を検証した。成功した部分もあるが、ばらつきや不鮮明さが満たれ



るため、映し出される像の検討をして、さらに検討を重ねている。 

検討した過程では、駒澤大学、国際親善病院と共同で成果を発表した。 

 

定 本 清 美 他 ：服 薬 コンプライアンス向 上 と su s t a i n a b i l i t y  日 本 人 間 工 学 会 第 62

大 会 シンポジウム主 催 S02-1 2 0 2 1，5，2 2 大 阪 （遠 隔 ）  （シンポジウム、論 文 ） 

 

② 小児の誤使用を避け高齢者に使用可能な CRSF(Child Resistance Senior Friendly)

包装開発 

 
企業と共同でアルミニウムの厚さを変化させた CR 機能を付加 PTP を開発した。実
際に EU の検査法に従って客観評価と子供と高齢者による官能試験を実施した。結
果として小児には開封しにくく、高齢者や手指機能に障害がある関節リウマチ患者
には開封できる PTP 包装であることが示された。結果は学会やシンポジウムで発表
し、現在論文化している。 
 

Kiyomi Sadamoto D e v e l o p i n g  CRSF  p a c k a g e s  c o n s i d e r i n g  s o l u t i o n  f o r  b o t h  

c h i l d r e n  a n d  t h e  e l d e r l y  I n t e r n a t i o n a l  s em i n a r  o n  i n n o v a t i o n  p a c k a g i n g

 f o r  p h a rma c e u t i c a l  a n d  H e rb a l  P r o d u c t s  2 9  J u l y 2 0 2 0  B a n g ko k（招待講演） 
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