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服用しやすい製剤に関する研究（第 5 報）
— 一般用医薬品の容器外包装における情報表示の研究 —

新木隆史＊，日比野剛＊，松岡敏生＊

Development of Formulation Considering the Intake Easiness (Part5)
− Research of Information Arrangement on the Outer Package for OTC-Drugs−

Takashi SHINKI＊, Tsuyoshi HIBINO＊ and Toshio MATSUOKA＊

１． はじめに

医療用医薬品に対して一般用医薬品（以降は

「OTC 医薬品」と呼ぶ）の分野では，ユーザーが

OTC 医薬品を選択的に用いることにより，医療費

を抑制するとともに自主的に健康管理や疾病の治

療を行うセルフメディケーションが目指されてい

る．また，医療用にしか認可されて来なかった医

薬品成分の一部が OTC 医薬品の成分として認可

され，その製品数は増加している 1)．このスイッ

チ OTC 医薬品は「第一類医薬品」に分類され，

OTC 医薬品としての使用経験が少ない人にとっ

て安全上，特に注意を要する成分を含有している

ために薬剤師の対面販売及び市販後調査が義務付

けられている．セルフメディケーションの主旨か

らも，症状に合った医薬品を適正な用法・用量で

服用することを可能にする情報がユーザーに的確

に伝わることが重要であり，読みとりやすく理解

しやすくする配慮が必要不可欠となっている．そ

こで，この研究では，OTC 医薬品容器外包装のデ

ザイン及び情報配置技術について現状調査を行い，

高齢者等に対する問題点を明らか にするととも

に，改善方向を検討した．また，デザイン提案も

併せて行ったので報告する．

２． 実験方法

２．１ OTC 医薬品の評価項目の検討

と容器外包装デザインの評価

調査した OTC 医薬品については，現在，OTC

医薬品市場で上位流通しているものの中から胃腸

＊医薬品・食品研究課

薬 6 種，解熱鎮痛薬 6 種，総合かぜ薬 6 種，計 18

種類を選択して，現在における OTC 医薬品の情

報表示及び高齢者や障害をもつ人への配慮の有無

を調べた．

OTC医薬品に記載が必要な情報には目薬など，

サイズが極端に小さく特別な記載法を採るものを

除くと，以下のような事項が記載されている．

(1) 製造販売業者の氏名又は名称及び住所

(2) 名称（日本薬局方の名称又は一般的名称）

(3) 製造番号又は製造記号

(4) 重量，容量又は個数等の内容量

(5)「日本薬局方」の文字

(6) 有効成分の名称及びその分量

(7) 用法・用量

(8) 効能・効果

(9) 使用の期限

(10)「注意−習慣性あり」の文字

(11) 取扱い上必要な注意

以上の表示事項の他に，ユーザーの理解を左右

する容器外包装のイメージデザイン部，注意事項

等について高齢者の視覚特性に配慮すべき評価

項 目 を ， JIS Z8071:2003 (ISO/IEC Guide

71:2001)「高齢者及び障害のある人々のニーズに

対応した規格作成配慮指針」2)を参考に，表 1 の

通り抽出した．表 1 に挙げた評価項目のうち，実

際の製品に用いられている例を以下に示した．絵

表示シンボルの活用 2 例を図 1 及び図 2 に，識別

性表枠組みの強調例を図 3 に示す．評価において

は，評価項目に対して高齢者等への配慮の有るも

のを 1 点，無いものを 0 点としてカウントした．
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表 1 高齢者等に配慮すべき評価項目及び内容

容器外包装のイメージデザイン部

グレアの抑制

表面素材の反射率，光沢度が

吟味されギラツキやまぶし

さの抑制がされている

コントラスト

の活用

なるべく明度差があり色相

差を情報伝達に用いていな

いこと

文字サイズと

表示の工夫

文字サイズの大きさ，文字表

現法の活用

イメージ画像

の活用

剤形やクスリの印象を示す

イメージの活用

種類のわかり

やすさ

総合かぜ薬，鎮痛解熱剤，胃

腸薬などの薬種を端的に示

すイメージ画像の活用

表示事項（用法他）

絵表示シンボ

ルの活用

必要服用錠数を絵として表

示，服用禁止を絵記号で表示

する

表，枠組みの活

用

成分や服用錠数を表や枠を

用いて表示

文字行間等，配

置の工夫

文字サイズをできるだけ大

きくする．行間隔，文字間隔

などを大きくする

成分作用のわ

かりやすさ

薬効成分やその作用がわか

りやすく表などに表現され

ている

注意事項の強調表示

識別性（文字色

他の工夫）

重要な注意喚起のための赤

色文字の活用など

識別性（枠組み

の活用）

重要な注意，危険情報を枠組

みして強調

色弱者への配慮

色弱者への配

慮

明暗コントラスト表現，推奨

色の利用

高齢者は特に角膜の黄変，白

内障緑内障への配慮他

図 1 絵表示シンボルの活用例 1

図 2 絵表示シンボルの活用例 2

図 3 識別性（枠組みの活用）例

３． 結果と考察

３．１ OTC 医薬品の情報表示の現状

抽出した項目に従って，胃腸薬，解熱鎮痛薬，

総合かぜ薬の 3 品種各々6 種類の OTC 医薬品の

容器外包装について評価した結果を表 2 に示した．

OTC 医薬品種類別では，胃腸薬（平均 8 点）は比

較的得点が高く，総合かぜ薬（平均 7 点），解熱

鎮痛剤（平均 6.8 点）の順に得点が低かった． 18

種の容器外包装は OTC 医薬品の種類や錠剤数の

違いにより外形寸法，タテヨコの比率が異なるが，

容器外包装の表示可能面積の大小に拘らず，12 点

満点で 10 点前後の高得点の製品と，5 点以下にと

どまる製品が混在する結果となった．表示事項の

見やすさ，理解のしやすさに配慮した取り組みに

はメーカーの間，また製品毎に格差があることが

判った．

評価項目別では，「絵表示シンボルの活用」と「グ

レアの抑制」は低得点で，全体として高齢者等の

「判別」や「理解」に配慮した適切なグラフィッ

クデザイン処理，情報処理技術の適用は殆ど実施

されていなかった．

JIS(IEC)の工業規格 Z8071：2003(ISO/IEC

Guide 71:2001)によりユニバーサルデザインと

しての配慮技術が国家的な規格として取り上げら

れたのは 2003 年（平成 15 年）で，多くの時間が

たっていない．特に，カラーユニバーサルデザイ

ンの手法の普及はさらに新しく，これらの技術は，

現時点では未だメーカーに充分浸透していないも

のと推察された．
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表 2 OTC 医薬品の表示デザイン調査結果

３．２ カラーユニバーサルデザイン

評価項目の一つである「色弱者への配慮」につ

いては，色弱者の殆どのタイプの見え方やその特

徴をシミュレーションできる色弱模擬フィルタ

「バリアントール」を用いて，OTC 医薬品容器外

包装を評価した．今回のバリアントールを通した

観察調査においては，結果としてフィルターを通

した文字が見えなくなったのは 18 製品中 3 製品

と，今回選択したサンプルでは少なかったが，色

弱者や高齢者の視覚特性への配慮を「カラーユニ

バーサルデザイン」への意識的な取り組みとして

製品企画に組み入れて行ったと推察されるものは

数例のみであった．

今回行った観察評価の一例を図 4 に示す．左が

通常のカメラの画像であり，右側はバリアントー

ルをフィルターに用いた例であるが，この場合，

純色に近い赤地に黒字で描かれた表示が殆ど消失

している．

ＮＰＯ法人カラーユニバーサルデザイン機構の

WEB ホームページ（ http://www.cudo.jp/ ）に

は，情報がきちんと伝わるように色弱者に配慮し

たカラーユニバーサルデザインの適用法として表

3 に示すような原則が提唱されている．この原則

に基づいて，OTC 医薬品の容器外包装の記載情報

をデザインすれば，誰にでも見やすく理解しやす

くなると考えられる．

図 4 色弱模擬フィルタ「バリアントール」を通

してみた OTC 医薬品容器外包装の例

（左）通常の写真画像（右）バリアントール使用
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色
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合計点 平均点

1 胃腸薬A 12錠 0 1 1 1 1 0 0 1 1 1 1 1 9
2 胃腸薬B 160錠 0 1 1 1 1 0 1 1 1 1 0 1 9
3 胃腸薬C 190錠 0 1 1 1 1 0 1 1 1 1 1 1 10
4 胃腸薬D 210錠 0 1 0 0 1 0 0 1 0 0 0 1 4
5 胃腸薬E 90錠 0 1 1 1 1 0 0 1 1 0 1 1 8
6 胃腸薬F 60錠 0 1 1 1 1 0 0 1 1 1 0 1 8 8.0
7 解熱鎮痛薬G 40錠 1 1 1 0 1 0 0 0 0 1 0 1 6
8 解熱鎮痛薬H 36錠 0 1 1 0 1 0 0 0 0 0 0 1 4
9 解熱鎮痛薬I 36錠 0 1 1 1 1 0 0 0 1 0 0 1 6

10 解熱鎮痛薬J 40錠 1 1 1 0 1 0 1 0 0 0 1 0 6
11 解熱鎮痛薬K 16錠 1 1 1 1 1 1 1 0 1 1 1 1 11
12 解熱鎮痛薬L 16錠 1 1 1 0 1 0 0 1 1 0 1 1 8 6.8
13 総合かぜ薬M 90錠 0 1 1 0 0 0 0 0 0 0 0 0 2
14 総合かぜ薬N 65錠 1 0 0 0 0 0 1 1 1 1 0 1 6
15 総合かぜ薬O 60錠 0 1 1 1 1 0 1 1 1 1 1 1 10
16 総合かぜ薬P 110錠 0 1 1 0 1 0 1 0 1 0 1 0 6
17 総合かぜ薬Q 130錠 0 0 1 0 1 1 1 1 1 1 1 1 9
18 総合かぜ薬R 45錠 1 1 1 1 1 0 1 1 1 0 0 1 9 7.0

合 計 6 16 16 9 16 2 9 11 13 9 9 15 平均 7.3

表示事項（用法他）
注意事項の
強調表示

外包装のデザイン
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← 錠剤による製品であることを示す

絵記号

← 2 錠の服用を直感的に示す絵表示

← OTC 医薬品の種類（総合かぜ薬）

を示すシンボル図

← SP コード

18mm 角のデータに約 800 字の

テキストを搭載し音声読み上げ装

置で再生

図 6 機能的デザインオプションの例

色相差ではなく明度コントラストやそれらを用い

た強調法を用いて表現する．今回のデザイン提案

では，オレンジとイエローの明るい 2 色域に黒文

字の領域と，中間に濃く暗い緑色を配置して，白

色の文字を用いている．

(3) SP コードの付与

この容器外包装の特徴は，底部フラップの一

つに SP コード（日本視覚障がい情報普及支援

協会 http://www.javis.jp/又は SP コード公式

ホームページ http://www.sp-code.com）を付

けていることである．このコードは 2 次元コー

ドと音声再生装置のシステムが開発されており，

マイクロソフトのワードにプラグインしてテキ

ストを SP コード化するソフトも無償配布され

ている．バーコードに比較して情報密度が高く，

18mm角の大きさに 800文字程度のテキストデ

ータが搭載でき，専用再生機で音声化できる．

OTC 医薬品の添付説明書情報の他に，薬剤師な

どが提供する注意情報などを目の不自由な人々

に提供することができ，視覚に障害をもつ人の

他に高齢者などにもサービスの質が向上するこ

とができると考えられる．

５． まとめ

５．１ 容器包装デザインの総合的な改

善
OTC 医薬品容器外包装は今後ますます高齢者

及び障害をもつ人らのための配慮が重要になるが．

情報を過不足なくユーザーに伝達するためにデザ

イン的な技術や文字表現技術を整理してすべての

ユーザーに見やすく理解しやすいものにする対応

が必要となっている．今回の調査において，高齢

者及び障害をもつ人への配慮の内容は企業間に格

差があったが，「JIS Z8071：2003」などの規格

が社会に公認されて以降のユニバーサルデザイン

のまとまった取り組みがあったメーカーの製品と，

特に取り組まれてこなかった製品との差であると

推察できる．つまり，ユニバーサルデザインの手

法を用いて，取り組みを行えばかなりの改善効果

を上げられることを類推できる結果であった．

今後は視覚的な情報のみでなく，パッケージフ

ラップの未利用部を利用して SP コードなどを搭

載する他，情報発信機能やトレーサビリティ管理

に優れた IC タグなどを用いることによる多用な

方法による医薬品容器外包装の情報伝達性や人に

優しい配慮が向上することが必要と考えられる．
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