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FPGAを用いた医薬品向け生産情報蓄積装置の開発

○金田　泰昌 * 1）、入月　康晴 * 1）、坂巻　佳壽美 * 1）

山崎　正宣 * 2）、河野　久 * 2）、長島　力 * 2）、坂本　祐樹 * 2）、菅野　智明 * 2）

　近年、センサの性能向上により、製造と計測を同時に行うインライン計測が注目されている。ト
レーサビリティ確保のために、従来までは生産性を考慮して抜取り検査を行っていたが、インライン
計測により全数検査が可能となり、より安心・安全な製品が得られる。しかし、計測した生産データ
を、その信頼性（消失しない、改ざんされない）を保証し、かつリアルタイムに蓄積するにはD CS等
の非常に高価なシステムを用いる必要がある。
　また、医薬品向けの製造装置は各国の規制でコンピュータバリデーション（CSV）が義務付けら
れている。CSVはソフトウェアの変更のたびに行う必要があり、近年の電子部品やソフトウェアのリ
リースサイクルの高速化に伴い、作業負担が非常に大きくなっている。
　そこで、（ 1）C S Vのコストを抑えら
れ、（ 2）高信頼かつリアルタイムに
データを蓄積できる、医薬品向け生産
情報蓄積装置の開発を行った。
   

 1 .   はじめに

　図1に、C S Vのコスト低減手法を示す。F P G Aを利用すること
で、CPUを含めたソフトウェアの流用を考える。これによりデバイ
ス交換に伴うソフトウェア変更が無くなり、理論上CSVを一度実
施すれば良いことになる。
　またF P GAを用いることで、処理を分散化し、高速化できるた
め、リアルタイムシステムを構築しやすい。
　図2に、装置の主な機能を示す。データの高信頼のために、三機
能（再書込み禁止、暗号化、ミラーリング）を実装する。

 2 .   設計指針

 3 .   結果・考察

　FPGAを用いることで、CSVのコストを低減できる装置を開発した。また、リアルタイムにデータを
蓄積し、その信頼性を高める装置を開発した。

 4 .   まとめ
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H23.3～H24.4　コンピュータ化適正管理ガイドラインに対応したCSV手法の確立

　図3に開発した装置と、システムの全体図
を示す。CSVのコスト低減にて、実運用では
周辺 I / Oの変更等により一部ソフトウェアの
変更が生じる。しかし、大部分が流用可能で
あり、CSVのコストが抑えられた。
　高信頼・リアルタイムなデータ蓄積にて、
再書込み禁止機能と暗号化により、改ざん
防止・検知が可能となった。また、ミラーリン
グにより、長時間のデータ蓄積が可能となっ
た。

（a） 従来装置 （b） 提案装置

図3.  提案装置を用いたシステムの全体図

図1.  FPGAによるCSVのコスト低減のコンセプト

図2.  提案装置の主要機能
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Motionnet通信品質シミュレーションと実機評価に関する研究

○佐藤　研 * 1）、佐野　宏靖 * 1）、野中　徹 * 2）、寺崎　隆 * 2）

　日本パルスモーター株式会社のFA業界向けシリアル通信システム：Mot ion netは、最大64個のユ
ニット接続が可能となっている。しかし、これらユニット間の通信速度、接続ユニット数、ケーブル長
の組み合わせなど運用形態が多彩で、敷設するまで通信波形のゆがみが確認できないという問題
があった。また通信品質確保のための開発サポート環境が充実していないという問題もあった。こ
れらの問題を解決するため、通信波形のゆがみのシミュレーション（①Mo t io n n e t通信波形の予
測）、通信品質評価する際の通信限界の予測（②通信品質評価方法の確立）、以上の2項目について
研究を行い、あわせてEMC対策を施した開発指標となるサンプル基板を新規開発した。

 1 .   はじめに

①差動アクティブプローブを使いローカルユニットに実
装されているトランシーバ ICの入出力ピンを波形観
測する（図1）。各ユニットはデイジーチェーンで接続
され、最後のユニットは10 0 Ωで終端する。この実測
結果と比較することでシミュレーションモデルの精
度を評価する。

②既存基板、サンプル基板、接続ケーブル長の組合せ
とジッタおよびD ut yの相関関係をアイパターンで評
価、検討を行う（速度：10M bps）。

 2 .   実験方法

①各ユニットとケーブル長可変の精度の高いモデルが
完成した。レベルには多少の違いがあるものの、波
形の特徴は正確に予測できている（図2）。

②ジッタとD ut y幅および総ケーブル長の関係を図3に
示す。点線丸囲みが相関から外れており、総ケーブ
ル長をパラメータとした通信品質の評価には、部分
的に例外の存在が明らかとなった。

 3 .   結果・考察

　差動ケーブル長可変モデルの完成により、シミュ
レーションによる通信品質の予測が可能となった。
　通信品質評価方法の確立については、1対1通信で
有効なケーブル長－ジッタの相関から通信限界を予測
する手法の適用を試みたが、1対6 4通信では総ケーブ
ル長をパラメータとすると、ある一定条件下では相関が
とれ予測可能であったが、合否判定環境、判定レベル
の制定にはユニット間ケーブル長の組合せを反映し、
例外を考慮した評価方法が必要であり、今後、検討を
進める。

 4 .   まとめ
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図1.  測定ブロック

図2.  実測（左）とSIM（右）波形

図3.  ジッタ・Duty・総ケーブル長の関係

図4.  新規開発したサンプル基板


