
老いることも死ぬことも人間という
儚い生き物の美しさだ。

老いるからこそ 死ぬからこそ 堪ら
なく愛おしく尊いのだ。 

歯を喰いしばって前を向け 君が足
を止めて蹲

うずくま

っても時間の流れは止まっ
てくれない。

共に寄り添って悲しんではくれない。
（「鬼滅の刃 無限列車編」煉獄杏寿郎）

これはアニメ映画「鬼
き

滅
めつ

の刃
やいば

」
で、人間サイドの炎の達人
の煉

れんごくきょうじゅろう

獄杏寿郎が、ラスボス
の猗

あ か ざ

窩座との対決中、および絶命前に
少年戦士らに発するセリフであるが、
仏教（特に禅宗）的な世界感が滲み出
ている。
「鬼滅の刃」は、鬼（人を喰らう）と

人間とが「共存する」と「戦い合う」と
のパラレルワールドのもと、主人公の
竈
か ま ど

門炭
たん

治
じ

郎
ろう

を含む３人の少年戦士「鬼
き

殺
さつ

隊
たい

」の成長を描いたアニメだ。多く
の鬼滅ファンは炭治郎が、退治した鬼
にも憐憫の情を表す点に共感している
ようだ。

戦乱という、ただでさえ困難な時代
に疫病が蔓延した鎌倉時代に、「怨

おんしん

親
平等」を唱えて世のなかの安寧を願い、
国内に臨済宗を布教した明

みょうあんえいさい

庵栄西、
およびその教義を実践し、国内初の
禅寺となる建長寺を建立した北条時

とき

頼
より

（鎌倉幕府第５代執権）を彷彿とさ
せる。

また炭治郎の慈悲は平等で永続し、
健全な家族愛のなかで育まれた智慧
と揺るぎない信念に基づいている。こ
れを、仏法では阿弥陀如来の慈悲と
して教義の根幹としている。

鬼滅の戦士では、「鬼」の存在に反
立し様々な能力（炎、風、水、霞、蟲、
岩、蛇、恋、音）が引き出されるが、
これを現実のコロナ禍（北半球では秋
から冬にかけSARS-COV-2パンデミ
ックが再燃）や毎年繰返す環境変動に
伴う自然災害などに置き換えると、わ
れわれは立ち向かう術を備えているだ
ろうか。

昨今、産業界を席捲するGAFAの
ようなITプラットフォーマーは、デジ
タル・シフトによる生活様態の変化、
またはマテリアルズ・インフォマティ
クス（MI）による材料開発には関与す
るものの、直接的な解決策を提供でき
ずにいる。

世界中が希求する感染症治療薬や
ワクチンについては、従来からある実
験手法、蓄積された物性理論および
スモールデータにおける差分解析が主
体となって開発が進められている（AI、
IoT、クラウドおよび様々なプラットフ
ォームは脇役、本来のポジションなの
かもしれない）。

このような第２次世界大戦以降経験
したことのない困難な状況下で、われ
われは2021年を迎えようとしている。
そのなかで包装分野（とくに医薬品包
装）の課題と展望について幾つかの研
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医薬品
現実の環境変動に
立ち向かう術
研究トレンドと国内外の行政動向

久保田 清◉文
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究トレンドを挙げ、あわせて国内外の
行政動向（ガイドライン）についても解
説する。

医薬品包装のトレンド
デジタル技術によって解決または
改善の可能性が期待できる課題

マス・シリアライゼーションによる
偽薬の排除

医薬品生産サイトにて固有の識別コ
ード（シリアル）を包装に搭載し、その
情報をデータベースに格納する（例：
国家が管理）。個々の製品のシリアル
が格納されたデータとヒットして正規
品であることが確認される。
【真贋判定】

流通の末端である病院、薬局などで
のシリアル読取り時にデータベースに
アクセス、生産サイト⇔末端ユーザー：

を搭載→人工物メトリクスの活
用（印刷画像）１）、タガント２，３）。
偽造品製造が限りなく困難で、
シリアルのメモリー負荷が小さ
い。タガントTAG-TEC Uni 
Technology社が有力（図表1）

服薬コンプライアンスを
改善する包装

図表2に示すように服薬非順
守（飲み忘れなど）による医療
費損失は巨大で、カレンダーな
どで改善を試みたが大きな効
果は得られなかった。そこで考
案されたのが、通信機能を搭載
した包装がPTPは開封時に、
ディスペンサーやボトルは製剤
の容器排出時に信号を発信し、
患者の服薬実態を記録すると
いうものである。包装のコスト
パフォーマンスを改善するため、
通信端末（スマートフォンなど）

とM to Mクラウドコンピューティング・
WAN Circuitの活用が期待される。

AI、IoTを活用した医薬品包装
アフリカでマラリアが大量発生した

ときに、これを鎮静化するために最も
重要であったのが、罹患患者の発生マ
ップであった（このマップをもとに、す
でに発生している地域と今後罹患拡
大が予想される地域に治療薬・医療人

End to End Verification 
※2011年、トルコが確立 

【各包装階層の流通情報も管理】
包装階層コードを紐づけて、物流拠

点、末端ユーザーでシリアルを検証、
偽薬の混入経路も判明：Track and 
Trace （Aggregation） 
※2014年、中国が確立

【発展技術】
従来は印刷、ICチップにてシリアル

図表2 医療IoTの市場規模

セグメント 疾患 削減される医療費 市場規模
服薬支援 HIV感染，慢性疾患領域 3,000億US$超 NA

遠隔モニタリング 糖尿病，心臓病，喘息，
COPD（閉塞性肺疾患） 2,000億US$超 1,150億US$

遠隔診療 日常ケア，心のケア 1,000億US$超 1,120億US$

行動変容 肥満，禁煙，
ライフスタイル変容 NA 1,060億US$

調査会社 Marketsandmarkets
その他のセグメントを含め

2017予測総額 1,412億US$
2022予測総額 1,580億US$

［註］太枠内：Frost & Sullivan, Internet of Medical Things (IoMT) Revolutionizing Healthcare 2017

図表1 デジタルテクノロジー事例―タガントによるID化の仕組み

❶無機質系素材から作られ，無臭・無害
インクキャリアーの場合を除き，保管もあらゆる環境に適用できる
❷無機質ゆえに，劣化しない（＝永久使用）
❸耐熱性に優れ，約1,200℃までの製造環境で使用可能
❹蛍光（ルミネセンス）と，蛍光体（フルオルフォア）とは；
ルミネセンス…ある波長の光を吸収し，異なる波長の光を放出する物理的な性質
フルオルフォア…ある分子がある光を吸収し，異なる波長の光（蛍光）を放出するもの
フルオルフォア（蛍光体＝吸光・発光）は，水分子で囲まれた双極子で，励起状態（吸光）に入った時，
その双極子モーメントは変化し，双極子モーメントの再組織が起こる。その分子（原子）が基底状
態に戻り，エネルギーを放出（可視光領域の発光スペクトル）

❺光励起発光体には，主にDC（Down Coversion Fluorescence）とUC（UP C. F.）とに大別
DC…ストークスの法則（蛍光体が吸収・放出する光の波長に関する法則＝ストークスシフト）の蛍光体
UC…主に近赤外で励起し，可視光領域で発行するアンチストークスシフトの蛍光体

タガント TAGGANT［蛍光体顔料］

ポリマー

スマート・コンパウンド

“Star”リーダーで
暗号化

センサーがWeb上に
接続され，クラウドに
データを保存

プラスチック製品1

“マーカータガント”をデジタル
マスターバッチに配合

“#123ABC”

Cloud

Digital
MB

Polymer
ID＋シリアル＃
＋諸データ

PartのStar＝
指紋＠リファレンスエリア

シリアル＃：59484
＋生産情報，日付，オペレータ
ー，ライン，パーツ，加工時間，
エラー情報
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員を供給）。同様に、ウイルス感染対策
を考えたとき感染者の発生位置情報
が極めて重要となる。将来、有力な治
療薬が流通したときに、その薬剤容器
に位置追跡を可能にする機能が搭載
できれば、薬剤の位置情報を患者位置
情報に置き換えて、リアルタイムでの
患者発生マップが構築できる。

※日本が直面している認知症［＞アルツハイ
マー］患者対応に期待、推定患者数：2040年、
953万人

行政動向（ガイドライン等）に
ついて

国内においは、ICH-Q3Dの元素不
純物規格が第17改正日本薬局方第２

追補（2019年６月28日）に掲載され、
2018年６月公布の食衛法改正による
ポジティブリスト制度が2020年６月施
行となった。この様に物質面での厳格
化がグローバルと同調している。

また添付文書の電子化（従来の紙媒
体から、個装単位に印刷されたコード
を読取ることによりPMDAのデータベ
ースにアクセスして最新情報を得る）
が、2021年８月より施行されることに
なり、アドレスコードの印刷及び、流
通適性・使用性を配慮した個装箱の仕
様変更など検討が始まっている。

海外では、USP Phamacopeial 
F o r u m 4 5（5）「U S P  P a c k i n g 
Standards-Strategy and Overveiw 
2019年９月」で、最新の医薬品包装／
配送システムの基準についての解説が
発行された。こちらは、USPに既掲載
で、かつ包装材料の適合性に関する
内容がほとんどである。

合成樹脂規格の変遷と
元素不純物規格

医薬品包装容器に用いられる合成
樹脂については、無菌製剤用または点
眼剤などにつき厳密な規格と試験方法
が設定されているほかは、法的には雑
貨と同等な取扱いで特別な制限はなく、
資材メーカーが自主的に食品容器規格
を準用して保証していた４）。

告示370号を最小要件としていた医
薬品包装材料は、食品用器具・包装容
器に対して安全性を評価した物質の
み使用可能とする「ポジィティブリス

図表3 マップ生成のための専用システム（著者考案）

包装製品に主たる機能を搭載しない。以下の要素を組み合わせて考案されたシステム
包装には，必要な情報が印刷されるだけ（例：マップ生成用QRコード）
◦病院，診療所，薬局ごとに位置情報コードを割り付け
◦ダブルカウントを避けるための簡易シリアルを生成（例えば，6桁の数字“123456”程度
のもの）
◦2021年8月施行の添付文書電子化と連動（データベースアクセス時に信号を送信）
◦スマートフォンのアプリケーション活用
◦おくすり手帳の電子化を活用，または処方箋発行時にデータ送信作業追加※

◦薬局における薬剤管理業務（監査など）を利用，または薬剤払出し時にデータ送信作業追
加※

※新作業指針の設定が必要。また，データ送信には位置情報コードと紐付いたスマートフォンを使用。

図表4 USP 39における包装関連項目と661sと1661，1662，1663の関係
<659> Packaging and Storage Requirements
<660> Containers-Glass
<661> Plastic Packaging Systems and Their Materials of Construction Actual Specs

and Test
Methods

<661.1> Plastic Materials of Construction
<661.2> Plastic Packaging Systems for Pharmaceutical Use
<670> Auxiliary Packaging Components
<671> Containers-Performance Testing
<691> Cotton
<1079> Good Storage and Distribution Practice for Drug Products
<1136> Packaging and Repackaging ― Single-Unit Containers
<1177> Good Packaging Practice
<1661> Evaluation of Plastic Packaging Systems and Their Materials of 

Construction with Respect to Their User Safety Impact
Concept/
Support

<1662> Assessment of Extractables Associated with Pharmaceutical 
Packaging/Delivery  Systems

<1663> Assessment of Leachables Associated with Pharmaceutical 
Packaging/Delivery  Systems
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ト制度2020年６月１日施行」が導入さ
れたことにより、経過措置期間５年で
対応していくこととなる５）。

元素不純物規格は、2015年９月30
日に新医薬品（2017年４月１日以降に
承認申請）を対象としてICH-Q3Dガイ
ドラインに準拠することが公布された。
不純物の起源に「容器施栓系」を含む
ことから、こちらは医薬品包装容器全
般が対象となり、2020年６月26日にア
ップデートされている（薬生薬審発
0626第１号 医薬品の元素不純物ガイ
ドラインの改定について）。

公定書においては、第17改正日本
薬局方第２追補（2019年６月28日）の
一般試験法に掲載され、製剤が含有
するアミノ基と包材由来のニトロ基と
の反応によるN-ニトロソアミン発生リ
スクを懸念して一部の製品でリコール、
及び包装材料の変更が行われるなど
業界への影響は大きかった６，７）。

USP包装の基準
―戦略と概観について８）

標題からは医薬品包装全般につい

ての基準かと連想されるが、「包装加
工～流通時」の「コンパチビリティー：
包材からの溶出物、移行物」にフォー
カスした内容と解釈してよい。ここで
の「包装／配送システム」とは、包装
加工時の加熱等のストレスから流通時
の温湿度、振動衝撃及び経時を想定
して設計された包装という意味である。

とくに配送時の包装材料からの溶出
（UAP1663）、製剤への（溶出物）物質
移行評価（USP1664）については、
GDCP専門委員会との協業でリバイズ
したことを強調している。あわせて、
これらのベースとなるプラスチック包
装システム・構成資材（USP661s）、ガ

ラス規格・耐久性（USP660，USP1660）
及び、無菌製剤の完全性評価（USP 
1207）の要点が記載されている。

材料に関連する項目については、
2016年のUSP39改定時にかなりの部
分が見直されていて（特に661は全面
改訂）、その際の各試験方法の繋がり
として、661→ 661、661-1、661-2：
Actual Spec and Test Method ⇔ 
1661, 1662, 1663：Concept and 
Supportと紹介されていた（図表4）。ま
た1661のGeneral Principleで包装評
価のプロセスが書かれていて661.1→ 
661.2（Ref.1663）→661.2（Ref.1664）の
流れがよく理解できる（図表5）。

材料の評価

包装システムの評価

●661.1に基づき，包装材料を構成する
Material of Constructionに対して試験を実施
（例：PVCフィルム，AclarフィルムのPP層，
ボトルのレジン）

●661.2に基づき，包装システムに対して試験を実施
（例：ボトル，ボトルとキャップ，ブリスター）

製剤込みのシステムの評価
●Chemical Safety Assessment
　― Leachablesの評価

●Chemical Safety Assessment
　― Extractrablesの評価

Figure 1.  The three-stage process for the characterization and safety quali�cation of pakaging systems and their materials of construction. 

<1661>
General Principals

Material Assessment; Characterization, Screening and Selection

Product Assessment and
Qualification

Test the packaged product for
leachables, and assess

the potential safety imapct
of the leachables profile;

USP <661.2> with
reference to <1664>

Packaging System Assessment and Qualification
Test packaging system for extractables and assess

the potential safety imapct of the extractables profile;
USP <661.2> with reference to <1663>  

Characterize materials of construction, and determine that yhey are
appropriate for their application;USP <661.1>

図表5 USP1661に示された包装プロセス（包装システム確立フロー）
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