
横浜薬科大学・薬学部・教授

科学研究費助成事業　　研究成果報告書

様　式　Ｃ－１９、Ｆ－１９－１、Ｚ－１９ （共通）

機関番号：

研究種目：

課題番号：

研究課題名（和文）

研究代表者

研究課題名（英文）

交付決定額（研究期間全体）：（直接経費）

３２７２３

基盤研究(C)（一般）

2017～2013

薬剤包装のユニバーサルデザインの実現と医療分野への適応拡大

Study of Universal Design in Medical Packaging and devices - to extend 
feasibility in medical area

００２９７６７３研究者番号：

定本　清美（Sadamoto, Kiyomi）

研究期間：

２５３５０６８２

平成 年 月 日現在３０   ５   ８

円     2,100,000

研究成果の概要（和文）：　医療分野で欠かせない医薬品包装であるＰＴＰ包装について使用性、経済性、実現
可能な工夫について素材の評価から人における官能試験までを通して総合的に研究することができた。また、そ
れぞれの評価の結果から今後の課題となっている小児の誤飲を防ぐために必要なＰＴＰ包装についても考案する
基盤ができた。さらに、医療の中での大きな課題となっている薬のアドヒアランス向上に繋がるデバイスを実際
の使用者やその家族に評価してもらうことができ、高齢社会で普及できる可能性を検証したデバイスを提唱する
ことができた。これらの検討を通して、医薬品の包装が果たす役割の重要性が示す事ができた。

研究成果の概要（英文）：We have studied the importance of Universal Design in medical Packaging. 
From our study with users, we found the data of material, design and senior friendly factors. All 
the data will be useful to develop next medical packaging with the concept of Universal Medication 
including Child Resistance.

研究分野： リウマチ学、医療薬学

キーワード： 医薬品包装　高齢者　小児　ユニバーサルデザイン
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１．研究開始当初の背景 
  
高齢化社会において、安全に効率よく薬物

治療を行っていくことは、ますます重要性を
増してきている。治療の根幹をなし、地域で
誰もが安全に薬物治療を継続できることを
支援する医薬品包装、デバイスについては製
造から使用する患者の末端まで十分に検討
されているとは言えない。また、医療費の効
率的な使用による医療制度の維持に対して
軽減策として盛んに提唱されるのは後発医
薬品の使用であるが、それのみで現状の医療
制度を維持していくことは難しい。現在運用
されている実態を充分に把握して、その中で
可能な薬物治療の効率化に貢献できる可能
性がある方策を具体的に検討していくべき
である。医薬品包装は全ての医薬品使用にお
いて最終段階で必須の物であるにも関わら
ず、製剤分野の研究においても素材となる薬
品や製剤方法などと比較して、学術的研究と
しての認識が遅れている。一方、海外では医
薬品包装における規定や評価は実践的な研
究として分野をまたがった研究がされてい
る。昨年度に日本包装学会において国際包装
シンポジウムを主催した中でも、インド、イ
スラエル、香港などにおける偽薬防止のため
の包装や生産管理に貢献する包装などが紹
介され、単に中身を保護する機能から、視認
性や時事管理、さらに服薬補助や適正保存な
ど様々な包装の可能性が示唆された。また、
医薬品包装は高価な医薬品を保護する物で
あるにも関わらず、食品包装や生活雑貨包装
などに比較して単一的な包装が継続してい
る。食品の例から考えてみると、消費者に好
まれる、また使いやすい工夫を検討して提唱
していく可能性は広がっていると考えられ
る。欧米で実践されている、消費者対象のテ
スト報などについても、日本に当てはまる包
装の評価方を提唱し、普及していく事が必要
である。今後規定が望まれている医薬品のＣ
Ｒ包装などについても、評価方を規定するこ
と必要性を具体的に示し、その正当性を実証
することが大切である。 
 
２．研究の目的 
 使用頻度の高い医薬品包装について素材
からデザイン、そして実際の使用性までを段
階的に検討し、それぞれの重要点を整理する。
また、効率的な薬物治療を支援するデバイス
にも着目し、服薬支援における包装の重要性
と今後の可能性を考える。 
 
具体的にはＰＴＰの素材であるアルミニウ
ム等の素材の種類や厚さ成型方法などを変
化させて試作し、開封性に対する影響を機器
にて客観データとして測定し、使用性との関
連を調べた。使用性には年齢を変化させてピ
ンチ力なども測定して開封の状態を官能試
験にて評価した。機器のデータとの関連を示
した。 

 また、服薬デバイスを企業と共に開発する
ことで、今までにない服薬管理法を提唱した。 
 
 
３．研究の方法 
 
 医薬品包装の中で約半数のシェアを占め
る PTP 包装について、素材やデザインを変化
させた際の開封性や視認性などの要素につ
いて、機器を用いた評価と官能試験による評
価を関連させて総合的に評価した。 
 
１)． 
数種の試作品を作成して、それらを無作為

に数回開封する方法で、多くの例数の開封性
を数回にわたって開封する方法で、試作品の
特性をまとめ、開封性に及ぼす要素を整理し
た。 
 
リウマチ患者や高齢者においても同様の

試作品を使用して官能試験を実施し、一般成
人との違いや特性を明らかにした。 
さらに、使用者の要望を調査し、使用者が

好む包装、困難を感じる問題などをまとめた。 
 
２)． 
薬の服薬の実態を企業と共同開発したデ

バイスを用いて一定期間使用性を評価する
とともに、デバイスから得られたデータを解
析して今まで未知であった使用者末端の薬
の服用実態を評価した。 
 
国血圧患者を対象として、服薬するとその

データが自動的に入力されるデバイスを使
用して服薬状況をモニタリングした。被検者
にデバイスの使用性についても評価しても
らった。 
 
３)． 
ＰＴＰを工夫して紙面を拡大して、落下防止
を実現させた包装の評価をした。 
 
４．研究成果 
 
 実際に普及している PTP 包装であるが、リ
ウマチなど手に障害がある患者には開封困
難な包装が一定量存在することが明らかに
なった。一般人との違いも明らかになった。
また、それらの包装は一般の高齢者にとって
も扱いが難しい場合も観察された。 
さらに、医薬品の服薬実態をモニタリング

してみると、９０％以上の患者が日常必要と
する薬を1か月の間に飲み忘れていることや、
過剰に服用していることなどが明らかにな
った。これらの実態は服薬指導を行う薬局に
おいても把握できない事実である。高齢者の
世帯や一人暮らしの世帯が急激に増えてき
ている社会においては、安全で治療効果の高
い服薬について様々な方法で対応すること
の必要性が明らかになった。様々に得られた



結果から、誰もが安全に使用でき、普及でき
るユニバーサルデザインのコンセプトは医
薬品の開発製造に必須であると考えられた。
今回得られた結果は、小児の誤飲を防ぐ CR
包装の研究へと引き継ぐことができると考
えられた。 
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