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ＲＳＳ／合成シンボル
             　印字の課題
前号では、医療用医薬品への「ＲＳＳコード」、「ＲＳＳ／合成シンボル」

表示についての現在までの流れをご紹介しました。今回はＲＳＳ／合成シ

ンボルをめぐる話題の中から、印字についての最新情報をご紹介します。

 

なぜＲＳＳ／合成シンボルが
注目されたか

表示をめぐる課題

ＲＳＳ／合成シンボル
標準化のポイント

ＲＳＳ／合成シンボル対応
インライン検証機

    TＶR-3151

　主な仕様

検証対応シンボル：RSSリミテッド、RSSス
タック、RSS合成シンボル（RSSファミリー全
般）／検証速度：200msec以下／検証項目
：①エレメントエッジ判定、②反射率、③エッ
ジコントラスト、④シンボルコントラスト、⑤モ
ジュレーション、⑥欠陥、⑦デコード容易度、
⑧デコード（全８項目）／外形寸法：64×68
×88mm／重量：約600ｇ

ＲＳＳ／合成シンボルの導入が、医療用

医薬品へバーコードを表示することで、医

療事故防止に向けたトレーサビリティを実

現しようとする目的であることは、前号でご

紹介しました。主旨や目的は医療に携わ

る人たちだけではなく、患者 ―― いつか

患者になる可能性がある私たちにとっても

メリットがあることです。

当社ではこれまでに何度かＲＳＳ／合成

シンボルに関する勉強会を開催して参りま

したが、参加者の方に共通して見られる懸

念がありました。それは印字に関する課題

です。

これまでも医薬品メーカーでは医薬品の

箱や運送用の大箱にバーコードを表示し

てきています。言い換えればすでにバーコー

ド表示に関する知識も経験も持っておられ

る方ばかりです。そのような状況であるに

もかかわらずなぜ疑問・懸念が出てくるの

でしょうか。そこにはＲＳＳ／合成シンボル

の実施における大きな課題があるのです。

昨年９月、厚生労働省から日薬連（日本

製薬団体連合会）などに対して通知され

た実施要領と、その実施要領に基づいて

日薬連が加盟団体に向けて通知した「医

療用医薬品新コード表示ガイドライン」には、

いくつかのポイントがあります。

大きなポイントの一つはＧＳ１－１２８（従

来のＵＣＣ／ＥＡＮ－１２８）を使って、国・メー

カー・商品といった流通に必要な情報の

他に、有効期限やロットなどの内容を表示

することであり、もう一つはこれまで医薬品

の「販売単位」で管理されていたものを１ラ

ンク細分化して「調剤単位」でも管理をしよ

うというものです。「医療事故防止」、「医薬

品の取り違え防止」という観点からみれば、

この「調剤単位」での情報管理は不可欠

であり、当然のことでしょう。しかし医薬品メー

カーにとって、調剤単位でのバーコード表

示は新たな挑戦でもあるのです。

会社やご自宅にある薬箱の中身を思い出

して下さい。薬箱には風邪薬や頭痛薬といっ

た、「調剤単位」で包装された医薬品が一

つくらいはあるのではないでしょうか。透明

なペット素材で錠剤が小分けされ、裏面に

は金属箔のシートが貼られて封がされてい

ます。裏面の金属箔には薬品の名前や製

薬メーカーの名前などが印刷されているは

ずです。

これらは、包装材メーカーによって印刷され

製薬メーカーに納められます。製造工程上

ではこれらの包装材に薬品が入れられ、医

薬品として完成にいたるという流れです。

ところが、今後、管理情報としてバーコード

化した情報が必要になる有効期限や製造

番号といった情報は製造する段階で発生

する、いわば「変化する情報」です。当然の

ことながら事前の印刷などできません。「販

売単位」でこの変化する情報を付加するこ

とが求められていますから、これまで包装材

メーカーで印刷していたものに加えて、製

薬メーカーが医薬品を製造する「調剤単位」

でも変化する情報を印字する必要が出てき

ます。また、瓶や注射剤などではアンプル

やバイアルにバーコード表示をしなければ

なりません。高速・大量に生産される医薬

品それぞれに対してどうやって有効期限や

製造番号という「変化する情報」を印字する

か。これがＲＳＳ／合成シンボル導入への

課題なのです。



Ｑ．バーコードの国コード（フラグ）はどうやって決めているの？？

Ａ． 国際ＥＡＮ協会が加盟国に割り振っています。ＥＡＮがヨーロッパ諸国だけで最初に

設立されたときは(当時はEuropian Article Number と呼んでいました）、まだ加盟国の数

が少なかったので、２桁のフラグが複数ずつ与えられていましたが、その後加盟国が急

増したため、メーカーが少ないと思われる発展途上国などには３桁のフラグを与えてフラ

グの数不足に対処しています。日本のフラグ「４９」、「４５」は、先進国の英国の「５０」より

も前の番号を！という意気込みから選ばれました。

いろいろＱ＆Ａ 次号予告

　３月号は．．．

　　『いま再び

　　　　“トレーサビリティ”に注目！』です。
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ＮＯ．８
東研 展示ブース

● 展示会情報 

第４回 自動認識総合展 大阪

〔東研ブースの見どころ〕

当社ブースでは当社の誇る２次元シンボルイメージャーの最新

ラインナップを始め、特集でもご紹介したＲＳＳ／合成シンボル対応

インライン検証機ＴＶＲ－３１５１も出展。検証デモを行います。

会 期　　２００７年２月１５日（木）・１６日（金）
場 所　　マイドームおおさか ３Ｆ展示場＜Ｅ・Ｆ＞
ブース番号　ＮＯ．８
公式サイト　http://www.autoid-expo.com/osaka/

さらにこの課題の解決を難しくしている

のが、ガイドラインでも通知された「印字品

質」。ガイドラインでは印字品質を「グレー

ドＡ」「Ｂ」「Ｃ」「Ｄ」「Ｆ」の５段階（「Ｅ」は飛

ばされています）に分類し、医療用医薬

品におけるＲＳＳ／合成シンボルの印字

品質はグレードＣ以上であることを求めて

います。これまでは、事前印刷でバーコー

ドの印字品質の確認が出来ていましたが、

今後は、小さなスペースに「変化する情報」

を印字し、一定以上の印字品質を求めら

れることになるのです。包装材メーカーも、

医薬品メーカーも、医薬品搬送機メーカー

も、これまで積み重ねてきた経験やノウハ

ウとは違うやり方でこの課題をクリアしなけ

ればなりません。

日薬連からのガイドラインでは、医療用

医薬品におけるＲＳＳ／合成シンボル表

示の標準化実施目標を２００８年９月とし

ています。まず、最初に有効期限と製造

番号の表示が義務付けられる医薬品は「特

定生物由来製品」、「生物由来製品」です

が、生物由来製品を除く内服薬や外用薬

も３年～５年後の表示実施を目標に進ん

でいます。やがてはすべての医薬品に対

して有効期限と製造番号をバーコード表

示するときが来るでしょう。そのときのため

にも、いま眼前にある特定生物由来製品

および生物由来製品へのＲＳＳ／合成シ

ンボルの印字をクリアしなければなりません。

このような現状に対し、バーコードリーダー

メーカーもそれぞれに対応を始めています。

当社では印字のグレード判別のために、

ＲＳＳ／合成シンボルの読み取りに対応し

たバーコードリーダーをコアに、インライン

で印字の検証を行える新製品「ＴＶＲ－３

１５１」の販売を開始しました。

ＴＶＲ－３１５１は最新テクノロジーを採用

し、３００本／分の高速印字検証を実現、

製造工程でのインライン検証を可能にし

ました。

印字検証は日薬連が定める「ＡＮＳＩ」「ＪＩ

Ｓ」で設定される８項目の検証パラメータ

に対しての検証が可能になっています。

また静止状態での検証機「ＴＶＲ－３１」

も新たに販売を開始。ＴＶＲ－３１は装置

などの組み込みに最適な超小型・計量設

計。静止読みでの検証をハイコストパフォー

マンスで実現した検証機となっています。

現時点でＲＳＳ／合成シンボルの検証が

できる機器は非常に種類が少なく、選択

の幅は狭いのが実情ですが、その中でも

当社のＴＶＲ－３１５１は最高速の印字検

証を誇り、コスト面でも他社製品との比較

では導入しやすい価格帯になっています。

（詳しい資料などをご用意しておりますので、

当社営業担当までお申し付け下さい）

ＲＳＳ／合成シンボル対応

検証機（静止読みタイプ）

TＶR-31

もう一つの課題 "グレード"

印字のグレード判別を
強力にサポート


