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研究成果の概要（和文）：薬剤に関連する医療過誤は重大な転機をもたらす可能性がある。薬剤に関連する過誤
の発生を防ぐために鑑査支援システムが使われるが、無刻印の錠剤や粉末、粉砕後の錠剤等の鑑別は困難であ
る。本研究では分光スペクトルイメージ技術を用いて、確認が困難な無刻印の錠剤や粉砕後の判別困難な粉末医
薬品の判別を試み、錠剤については表面の性状が異なる医薬品および外観の色が異なる医薬品については分類す
ることができた。また、粉砕後の錠剤についても一部は分類が可能であった。
薬剤の情報があり分光スペクトルイメージのデータが対照として設定できる場合には、分光スペクトルイメージ
ングを医薬品鑑査に利用できる可能性がある。

研究成果の概要（英文）：Drug-related medical errors can have serious consequences. Although 
identification support systems are used to prevent the occurrence of drug-related errors, it is 
difficult to distinguish unmarked tablets, powders, and tablets after crushing. In this study, we 
investigated to identify unmarked tablets, which are difficult to identify, and powdered drugs, 
which are difficult to identify after crushing, using spectral imaging technology.
As a result, it was possible to classify the tablets for drugs with different surface properties and
 drugs with different appearance colors. In addition, some of the tablets after crushing could also 
be classified.
In the case information on the drug is available and spectral image data can be setting as a 
control, spectral imaging is possible to use for drug identification.

研究分野： 医療薬学
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  １版

令和

研究成果の学術的意義や社会的意義
現在用いられている医薬品鑑査の支援システムはいずれも薬剤の調整前に確認することを前提としたシステムで
あり、調整後の医薬品を確認するシステムはほとんどない。今回分光スペクトルイメージング技術により、無刻
印の薬剤、粉末医薬品、粉砕後の錠剤等を分類することができたことから、様々な医薬品のスペクトルイメージ
ングデータを保存し、機械学習等と組み合わせることで、粉末医薬品や粉砕後の錠剤等の調整後の医薬品薬剤の
監査に応用できる可能性がある。また災害等で医薬品のみを持参された場合にもこれらの医薬品の鑑別に応用で
きる可能性がある。

※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。



１．研究開始当初の背景 
薬剤に関連する過誤は最も典型的な医療過誤のひとつである。2018 年度の医療事故情報収集

等事業年報（日本医療評価機構）によると、ヒヤリ・ハット報告事例のうち、医薬品に関連する
過誤は 292,416 例（31.7％）と最も多く、実施された場合に濃厚な処置を必要とされる事例や最
悪死亡に繋がるような重大な事例が 3.5％程度含まれていたことも報告されている。 
医薬品鑑査は薬剤関連の過誤を防ぐ最も重要なプロセスである。平成 28 年度にすべての内服

薬、外用薬、注射薬に GS-1 コードが表示されたこともあり、錠剤や外用薬については、GS-1 コ
ードを利用した調剤・鑑査支援システム等が開発されている。一方、錠剤を粉砕した場合や顆粒
剤や散剤等の粉末医薬品、シロップ剤等の水剤を含む錠剤・外用薬以外の医薬品については、計
量前に GS-1 コード等で認証・記録するシステムが開発・使用されているが、システムを使用し
f 判別することは困難である。さらに市販される医薬品で治療が困難な場合に試薬等を用いて院
内で作製する「院内製剤」が用いられるが、調整間違いに伴う高濃度製剤の投与による死亡事例
等複数の事例が問題となっている。院内製剤でも作製前に試薬の確認等を行うが、作製後の確認
は液体クロマトグラフィー・質量分析機（LC-MS）等の設備の整った施設以外では実施できな
い。また現実的にはすべての製剤に対して作製後の確認を実施するのは困難である。 
1999 年に発表された“To Err is Human: Building a Safer Health System”（Edited by: Kohn 

LT, Corrigan JM, Donaldson MS (2000)）では医療過誤は医療行為におけるどの過程において
も起こり得るものであるとされている。現状の医薬品鑑査システムは、作製前の確認により間違
ったものを取らないこと等を排除することを前提にしており、確認後に発生する取り違え等の
エラーを排除することに対応したシステムはほとんどない。また医薬品鑑査については患者が
他の医療機関から処方された薬を持参する場合に粉末医薬品等は情報がない場合には判別がで
きないことも問題である。これらのことから簡便に作製後の粉末・液体医薬品や院内製剤を定
性・定量し、鑑査できるシステムの開発が望まれる。 
 ハイパースペクトルイメージングは対象物からセンサーに入射する電磁スペクトルを平面的
に観測する技術であり、空間方向に加え波長方向に次元を持つデータとなるため、各ピクセルで
連続的な電磁スペクトル特性が得られる。そのため観測物の詳細な情報把握が可能となり、森林
管理、精密農業、生態系監視などの地球観測に加えて、食品等の品質管理などさまざまな分野で
利用が検討または実用化されている。ハイパースペクトルイメージング技術は用いるカメラの
価格が 1,000 万以上と非常に高価かつ大型であったため、これまで用いられる分野が限られて
いたが、近年医療の分野においても、がん細胞の顕微鏡画像上での分離等に応用が試みられてい
る。 
 
２．研究の目的 
ハイパースペクトルカメラは小型化・低価格化が進んでおり、小規模事業者でも利用可能とな

ってきている。また可視光から近赤外、紫外領域まで様々な波長のカメラが利用可能となってき
ている。これまで医薬品鑑査で用いられていない新規技術を取り入れて、医薬品鑑査システムを
開発することで、他の技術では確認できない事象を確認できるのではないかと考えた。また調剤
機器にハイパースペクトルカメラを追加することで、省スペースな鑑査システムが構築でき、調
剤ロボット等の大がかりな設備が設置不可能な薬局等において利用できるとともに、また設備
が整っている施設においても、調剤後の薬剤判別ができることで医薬品鑑査の精度向上に繋が
るのではないかと考えたことから、本研究の目的はハイパースペクトルイメージング技術を用
いて、これまで確認が困難であった調剤後の判別困難な粉末・液体医薬品や院内製剤に関して簡
便な定性・定量法を確立し、施設の規模に関わらず利用可能な医薬品鑑査システムに応用できる
かを検討することとした。 
 
３．研究の方法 
検討にはハイパースペクトルカメラとは以下のスペックを有する IMEC SNAPSCAN VNIRⓇを用

いた。 
波長領域：470 nM～900 nM、波長数：150 バンド、画素数：3650×2048 pixel、ソフトウェア：
HIS Studio 
撮影方式としてはスペクトル取得に時間を要するものの最も高いスぺクトル品質を得ることが

できるため分類に有利であると考え、スナップスキャン方式を用いた。 
画像を取得後、ソフトウェア上で画像取得後範囲を指定し、指定範囲のスペクトルを取得後、

任意で着色を設定し、それぞれ薬剤が分類できるかを検討した。なお分類を行う薬剤としては、
無記載、無刻印で販売されている薬剤の中で流通状況から購入可能であった 23 種の錠剤を用い
た。 
検討としては以下の検討を行った。 

①：同一系統の色、類似した大きさの薬剤についてハイパースペクトルカメラを用いて、スペク
トル画像を取得し分類した。2種類の医薬品の分類、3 種類の医薬品の分類を行い、分類を行う
薬剤以外の薬剤も加えた状況での検討も行った。 
②：同一系統色の粉末医薬品と異なる系統色の粉末医薬品を用いて錠剤の医薬品と同様にハイ
パースペクトルカメラを用いて、スペクトル画像を取得し 分類を行った。 
 



４．研究成果 
 取得したスペクトル例（図 1）と錠剤のイメージング
分類例（図 2、3）を示す。図 1のようにスペクトルが明
確に分かれる場合には、図 2 の異系統色の分類例のよう
に、明確に分類することができた。一方、同系統色の場
合には一部スペクトルが重複する場合があり、図 3の同
系統色の分類例のように分類が難しい場合があった。ま
た同一の薬剤で規格が異なる薬剤の場合には錠剤表面の
性状が同じため、分類ができなかった。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 次に散薬の分類例を示す（図 4）。散剤については錠剤に比べても同一系統色の場合は、さら
にスペクトルが類似しているものが多く、分類が困難であった。また錠剤の場合と異なり、異系
統色の場合でも分類が困難な場合もあった。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 錠剤を粉砕した場合においても分類できる場合もあったが、多くは同一系統色のため分類困
難であった。また錠剤、散薬ともに 2 剤、3 剤で分類できた場合においても、4 剤以上となった
場合にはスペクトルの重複が発生するために分類することができなくなった。以上、本検討の結
果の概要については表１に示す。 
今回の結果から、同一系統色かつ素材が似た薬剤の分類には課題が残るが、同一系統の  薬剤

でも分類することができるため、機械学習等と組み合わせることで薬剤の鑑査に応用できる可
能性がある。得に持参薬等で薬剤のある程度の情報があるものの、実際の薬剤があって鑑別がで
きない場合や災害時等で薬剤の鑑別が必要な場合においては、比較的小型のカメラで薬剤同士
を分類できるため、活用の一例となると考える。 
 ハイパースペクトルイメージングは、画像を用いた手術切除後のマージンの確認 (Clin 
Cancer Res., 25:3572-3580, 2019)やプローブを用いた SARS-CoV2 ウイルスの検出 (ACS 
Nano., 15:13742-13758, 2021)等、医療分野での応用が検討されている。今後さらに検討を進め、
医薬品鑑査の分野で応用することを検討したい。 
 
 

図 1. 取得したスペクトル例 

図 2. 異系統色の薬剤分類例 図 3. 同系統色の薬剤分類例 

図 4. 散薬の薬剤分類例 



 
 

表１. ハイパースペクトルイメージングをもちいた薬剤分類の結果概要 
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