
※ この申し込み用紙は切り離さず、そのままお送り下さい。  FAX：03-5740-8766

※ 弊社ＨＰ(https://johokiko.co.jp/)よりお申し込み頂く場合は

   備考欄に 講師割引番号「G-126」を記載して下さい。

2020年7月開催 セミナーのご案内【講師割引申込用紙】

〒141-0032　品川区大崎3-6-4　トキワビル3階
TEL：03-5740-8755   FAX：03-5740-8766

mail req@johokiko.co.jp

＜主催＞

https://johokiko.co.jp/

講師割引申込
本講座料金（税別）より \10,000 引き

2名以上参加　更に\2,000 引き

＜講師割引適用について＞

・割引額は通常受講料金（税別）より、

　　1名ご参加の場合 \10,000円引き

　　2名以上参加の場合 

　　　通常の同時申込割引から更に1名に

　　　つき￥2,000円引きとなります。

・割引の適用条件としましては、

　本申込用紙にて、fax申し込みされた方、

　弊社ＨＰにて講師割引番号を記載の上、

　お申し込みを頂いた方に

　限らせていただきます。

　また場合によっては講師にご確認を

　取らせていただくことがございますので、

　その点ご了承下さい。

・その他割引との併用はできません。

⇒

※FAX番号はくれぐれお間違えの無い様お願い致します。

ご連絡頂いた、個人情報は弊社商品の受付・運用・商品発送・アフターサービスのため利用致します。今後のご案内希望の方には、その目的でも使用致します。
今後のサービス向上のため｢個人情報の取扱に関する契約｣を締結した外部委託先へ、個人情報を委託する場合があります。個人情報に関するお問合せ先 policy@johokiko.co.jp

FAX：03-5740-8766、または、→　https://johokiko.co.jp/　にてお申込み手続き下さい。
会社名

TEL

所属部課・役職等

住所〒

受講者① 氏名　　　　　　　　　　　　　受講者① e-mail

ご案内をご希望の場合は今後の案内方法にレ印を記入下さい(複数回答可)　 □e-mail　□FAX　□郵送

備考

FAX

受講者② 氏名　　　　　　　　　　　　　受講者② e-mail

上司氏名　　　　　　　　　　　　　　　 上司e-mail　

受講者③ 氏名　　　　　　　　　　　　　受講者③ e-mail

1.お申込確認後、受講券、請求書等をお送りします。
　（申込者数が最小催行人数に達してない場合、
　　開催決定まで発送を見合させて頂くことがございます）
2.受講料のお支払いは、原則として開催日1週間後までに
　　お願いいたします。後日になる場合は予定日をご連絡ください。
3.申込後、ご都合により講習会に出席できなくなりました場合は、
　　代理の方がご出席ください 。 止むを得ず欠席の場合、
　　弊社事務局宛に下記迄ご連絡下さい　
　　　※※原則、お電話での受付は致しかねます※※
　　　(受付時間9:00－17:00)。　連絡先→　req@johokiko.co.jp
　　弊社からの受領確認メールを持って受付完了とさせて頂きます
　　（メールが翌営業日中迄にない場合はご一報下さい）。 
 　以下の規定に基づき、料金を申し受けます。
　　※開催日から逆算して(土日・祝祭日除く)

　・講座3日前～4日前での欠席のご連絡： 受講料の70％
　・講座当日～2日前での欠席のご連絡： 受講料の100％

4.原則として銀行振込の場合、領収証は発行致しません。
　　振込手数料はご負担下さい。
5.最小催行人数に満たない場合等、事情により中止になる場合が
　　ございます。

＜申込要領＞　以下ご了承の上、お申込み下さい

郷司技術士事務所 代表　技術士（化学部門） 　郷司 春憲 先生
●日　時　2020年7月3日金曜日 10:30-16:30
●会　場　会場での講義は行いません。

★分散プロセス設計・分散評価の実際、分散剤・分散機の選定と上手な使い方とは！
★現場でよく起こる問題（分散工程トラブル、貯蔵トラブル）と対応策とは！　★ビーズミルによるナノ粒子分散を中心に！

粒子分散技術の実践セミナー

WEBでの検索は→「情報機構　AA200762」

■講演ポイント ： 　主にビーズミルによるナノ分散を題材にして、 ミルベースの配合設計から分散剤選定などのソフト面、 および分散機の選定や運転条件の設定などのハード面まで総
合的に解説し、 分散技術の実務に長けた中堅技術者の育成を目指します。 分散理論の理屈面だけでなく実際に直面するトラブル事例を、 できるだけ多く取り上げて実務にすぐ役立
つ講座を目指します。 また、 最新動向 （ナノ分散における分散剤の使い方や分散プロセス） にも触れたいと思います。
■受講後、 習得できること ： 　　 ・ 分散配合の設計方法　　 ・ 分散プロセスの設計方法　　 ・ 分散の良否の評価方法
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　 ・ 粒子表面の評価技術と分散剤の選定方法　　 ・ 分散機の選定と目的に応じた分散条件の設定方法　　 ・ 分散プロセスでのトラブルと対応策

1. 分散プロセス設計の実際
　～事前に何を調べておくべきか～
　1.1　分散プロセスの単位過程
　1.2　つかんでおくべき原材料の特性と評価方法
　1.3　ミルベース配合設計の留意点とポイント
　1.4　分散条件は分散品質にどう影響するか
　　 ・ 温度の影響
　　 ・ ビーズ径、 充填率、 周速度の影響
2. 分散評価の実際　～正しい評価のための留意点～
　2.1　分散状態評価の重要性
　2.2　粒子径の評価 ； 直接法と間接法
　2.3　粒度分布測定の留意点
　2.4　分散安定性の評価
3. 分散剤選定の実際と上手な使い方

●受講料　1名47,300円(税込（消費税10％）、資料付)
＊1社2名以上同時申込の場合、1名につき36,300円

　3.1　分散剤と粒子間の相互作用力
　3.2　分散剤の機能と分類　3.3　分散剤の構造と分散性能
　3.4　分散剤の選択方法　3.5　分散剤を利用した分散配合設計
4. 分散機の選定と上手な使い方～ビーズミルを中心にして～
　4.1　様々な分散機と特長 ・ 選定基準
　4.2　最近のビーズミルの動向
　4.3　目的に応じた分散機の使い方
　　 ・ 微粒子化と低粘度の両立をしたい
　　 ・ 分散速度を向上させたい　 ・ 粒度分布を狭くしたい
　　 ・ コンタミ ( 着色 ) を防止したい
　　 ・ 高粘度品を分散したい　 ・ スケールアップをしたい
5. ナノ分散での留意点
　5.1　微粒子化のためのポイント
　5.2　安定化のためのポイント
　　 ・ 比表面積と分散剤量　 ・ 粒子間距離の影響

　5.3　過分散の防止方法
　5.4　最近の特許にみる分散プロセスの動向
6. 現場でよく起こる問題と対応策
　6.1　分散工程でのトラブル
　　 ・ 沈降性顔料の分散方法　　 ・ 凝集　ブツ　ゲル化
　　 ・ 粘度異常　温度 ・ 圧力異常　　 ・ 磨耗　コンタミ
　　 ・ レットダウン （溶解工程） の注意点
　6.2　貯蔵でのトラブル
　　 ・ 沈降と相分離　　 ・ 凝集　増粘　経時変色
　6.3　塗装， 膜形成 （乾燥） 時のトラブル
　　 ・ 乾燥工程での凝集と制御
　　 ・ 色安定性　外観不良
　　 ・ 粒子のゼータ電位制御と混合時のヘテロ凝集防止
（質疑応答）

＜Zoomによるオンラインセミナー＞

大阪大学大学院情報科学研究科 バイオ情報工学専攻　准教授　博士（情報科学） 　瀬尾 茂人 先生

●日　時　2020年7月6日月曜日 13:00-16:30
●会　場　※会場での講義は行いません。

★細胞動画像処理の事例と，バイオイメージのための画像処理に必要な知識や考え方・便利なツールの使い方を紹介。
★Zoomアプリのインストール、zoomへのサインアップをせずブラウザからの参加も可能です。

イメージJ（＋α）を使った画像解析方法とそのポイント

WEBでの検索は→「情報機構　AA200763」

■講座のポイント ： 　イメージング技術の発展に伴い， 多種多様のバイオイメージが日々大量に得られています． これに対し， 観察者バイアスや低スループットという問題を避けるべく，
画像情報解析に基づく定量化， さらには深層学習など人工知能技術の応用により， さらなる高次知識の発見に繋げることが試みられています． こうした 「バイオイメージ・インフォマティ
クス」 は急速に発展しつつあります． バイオイメージ ・ インフォマティクスは決して容易な課題ではありませんが， 一方で画像解析ツールやライブラリの組み合わせで解決できる問題も
多く存在します． 本セミナーでは細胞動画像処理の事例と， バイオイメージのための画像処理に必要な知識や考え方 ・ 便利なツールの使い方を紹介します．
■受講後、 習得できること ： 　　 ・ 画像処理の基本的な仕組み　　 ・ 問題解決のためのアプローチ　　 ・ 細胞画像処理に使えるツール ・ ライブラリ

1. 細胞動画像解析の概要
　1.1　細胞動画像の性質
　1.2　細胞動画像処理の目的
2. 細胞動画像処理と定量化の事例の紹介
　2.1　細胞の検出
　2.2　細胞の追跡
　2.3　細胞の分類
　2.4　その他の細胞画像処理
　2.5　細胞動画像に関する共同研究について

●受講料　1名41,800円(税込（消費税10％）、資料付)
＊1社2名以上同時申込の場合、1名につき30,800円

3. 基本的な画像処理の仕組みとツール （ImageJ+α）
　3.1　デジタル画像の基礎
　3.2　様々な画像処理ツール
　3.3　バイオイメージと幾何学変換
　3.4　色 ・ 明るさ ・ コントラストの重要さ
　3.5　細胞の認識 （背景差分 ・ 二値化 ・ 多値化）
　3.6　特徴抽出とフィルタ処理
　3.7　3 次元画像について　　3.8　動画
　3.9　深層学習の利用　　3.10　マクロを使う
4. おわりに

（質疑応答）

【Zoomによるオンラインセミナー】

mk DUO合同会社 CEO 　 肘井 一也 先生、　mk DUO合同会社 COO　  吉田 緑 先生
●日　時　2020年7月6日月曜日 12:30-16:30
●会　場　[東京・船堀]タワーホール船堀

★QMS関連のMDR要求事項を徹底解説！また、その要求をいかにQMS展開すればよいのか？

MDR要求事項を盛り込んだQMS構築 －MDR監査で困らないために－

WEBでの検索は→「情報機構　AA200764」

■講演ポイント：　MDRの施行時期が2020.5.26と迫ってきて、本格的なMDRの準備が求められている。MDRでは臨床評価報告書を中心とした技術文書の要求が厳格化した。 加えて、
製造業者をはじめとする各種エコノミックオペレータの責任の明確化や市販後監視 （PMS） の強化、 EUDAMED への UDI 登録等、 MDR の要求事項を QMS にどのように包含させる
かも製造業者としての大きな課題となっている。 本セミナーでは、 QMS に関連する MDR の要求について解説し、 さらにこれらの要求をいかに QMS に展開するかについて解説を行い
ます。
■受講後、 習得できること ： 　 ・ 製造業者等の責任の QMS への反映　 ・ PS 要求事項の QMS への反映
　 ・ EUDAMED ／ UDI 登録要求事項の QMS への反映　 ・ 当局、 認証機関等への通知要求事項の QMS への反映　 ・ 臨床評価／試験の要求事項の QMS への反映

1.MDR の主な変更点
　1.1　認証機関の監視強化
　1.2　市販後安全管理の強化
　1.3　透明性とトレーサビリティ
　1.4　適合性調査方法の強化
　1.5　臨床試験、 臨床評価の強化

2.MDR の QMS 対応事項
　2.1　エコノミックオペレータの責任
　　2.1.1　製造業者の責任　　2.1.2　欧州代理人の責任
　　2.1.3　輸入業者／販売代理店の責任
　2.2　技術文書
　　2.2.1　市販前の技術文書　　2.2.2　市販後の技術文書

●受講料　1名41,800円(税込（消費税10％）、資料付)
＊1社2名以上同時申込の場合、1名につき30,800円

　2.3　臨床評価／臨床試験
　　2.3.1　臨床評価　　2.3.2　臨床試験
　2.4　市販後調査／監視
　　2.4.1　市販後調査／ PMS
　　2.4.2　当局、 認証機関への通知
　2.5　識別、 トレーサビリティ、 データベース
　　2.5.1　UDI　　　2.5.2　機器／エコノミックオペレータの登録
　　2.5.3　Eudamed
　2.6　人的資格
　　2.6.1　臨床評価者　　2.6.2　法規制遵守者
　　2.6.3　リスクマネジメントスペシャリスト
　　2.6.4　ユーザビリティスペシャリスト
（質疑応答）

国立研究開発法人医薬基盤・健康・栄養研究所 ワクチン・アジュバント研究センター　センター長　博士（薬学） 國澤 純 先生

●日　時　2020年7月6日月曜日 13:00-16:30
●会　場　※会場での講義は行いません。

★腸内細菌の可能性、腸内細菌叢のデータ取得法・解析、研究の実際、社会実装まで！
★Zoomアプリのインストール、zoomへのサインアップをせずブラウザからの参加も可能です

腸内細菌に関する最新研究動向と健康長寿社会実現への貢献

WEBでの検索は→「情報機構　AA200765」

■講座のポイント ： 　近年、 健康との関連が注目されている腸内細菌に関する最新情報と実際の実験の流れ、 データの扱い方を紹介します。
　第 1 部では健康や創薬 ・ 食品開発の標的としての腸内細菌の可能性について述べます。
　第 2 部では腸内細菌のデータを取得するための概略と手技について説明します。
　第 3 部では得られた腸内細菌データの解析について概略を説明します。
　第 4 部では実際に我々が行っている腸内細菌に関する基礎研究と社会実装への取り組みについて紹介します。

■受講後、 習得できること ： 　　 ・ 腸内細菌叢のデータ取得、 解析の概略を理解する　　 ・ 腸内細菌叢を対象にした製品開発のためのアイデア取得、 など

1. 健康や創薬 ・ 食品開発の標的としての腸内細菌
　1.1　なぜ今、 腸内細菌なのか
　1.2　腸内細菌と健康との関わり
　1.3　腸内細菌を標的とした創薬 ・ 機能性食品開発の可能性

2. 腸内細菌のデータを取得するための概略と手技
　2.1　便のサンプリング方法
　2.2　遺伝子抽出
　2.3　遺伝子増幅とシークエンス

●受講料　1名41,800円(税込（消費税10％）、資料付)
＊1社2名以上同時申込の場合、1名につき30,800円

3. 得られた腸内細菌データの解析
　3.1　データの内容
　3.2　データの調整
　3.3　データの解析と表示

4. 腸内細菌に関する基礎研究と社会実装への取り組み
　4.1　コホート （ヒト） を対象にした腸内細菌解析
　4.2　食事が与える腸内細菌への影響
　4.3　動物モデルを用いた検証実験
　4.4　腸内環境から考える個別化 ・ 層別化栄養の可能性　　（質疑応答）

【Zoomによるオンラインセミナー】

東京都市大学　環境学部　客員教授 多摩大学 ルール形成戦略研究所 客員教授
一般社団法人 サステナブルビジネス研究所 代表理事　　工学博士 市川 芳明 先生

●日　時　2020年7月9日木曜日 10:30-16:30
●会　場　会場での講義は行いません。

★初心者にもわかりやすく、最低限必要な知識を完全に理解頂き、
　今後の実務的な場面でどのように知識を深め，対応していけばよいかを解説。
★REACH規則とTSACAを、おおよそ1日で理解出来ます！

REACH規則とTSCAの早わかりセミナー

WEBでの検索は→「情報機構　AA200766」

■講演ポイント ： 　欧州の REACH 規則と米国の TSCA （Toxic Substance Control Act） は日本の化審法とならび世界の化学物質規制の代表格です。 海外の多くの国はこの二つの
規制を参考に国内法を整備しています。 化学品関連産業のみならず， 海外への輸出や顧客を通して自社製品が海外に流通するすべての日本の各社は， 環境部門， 品質部門， 法
務部門， 営業部門においてこれらの順法のための最低限の知識は必須であり， 設計部門にとっては製品の環境品質を確保するために理解が必要です。
　本セミナーでは， TSCA の大きな改定や REACH の最新のテーマも織り込みつつ， 初心者の方でもお分かりいただけるように， 最低限必要な知識を完全に理解していただき， 今後
の実務的な場面でどのように知識を深め， 対応していけばよいのかをお話します。
■受講後、 習得できること ： 　 ・ 化学物質規制の基礎知識と時代変遷　　 ・ REACH 規則および関連規則の要求事項と相互関係
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　 ・ TSCA の法体系， 基本構成の理解　　 ・ 最新の情報のチェックの仕方と TSCA の改定動向の理解

1. 化学品規制の一般基礎知識
　1.1　化学物質と混合物とは
　1.2　成形品とは
　1.3　GHG による化学物質の有害性分類
　1.4　有害性とリスクの違い
2.REACH 規則の理解
　2.1　REACH 規則の基本概念
　2.2　章建ての構造と相関関係　2.3　逐条解説と解釈
　2.4　物質登録に関わる対応業務
　2.5　商流に応じた登録体制の違い
　2.6　登録作業の 6 つのステップと勘所

●受講料　1名47,300円(税込（消費税10％）、資料付)
＊1社2名以上同時申込の場合、1名につき36,300円

3.REACH 成形品にかかわる対応業務
　3.1　成形品にかかわる要求事項の整理
　3.2　成形品の単位と複合成形品
　3.3　対応業務の留意点
4.REACH のナノ材料に関する改正法
　4.1　ナノ材料の定義
　4.2　2020 年 1 月から施工されている義務
5.TSCA の体系と基本構成
　5.1　化学物質管理法の世界の潮流
　5.2　連邦法の基本構成と TSCA
　5.3　TSCA 第一篇の基本構成と主要な箇条間の相互関係

6.TSCA の要点解説
　6.1　用語と概念の定義　6.2　製造前届け出要件 （PMN）
　6.3　既存， 新規の考え方と TSCA インベントリー
　6.4　同意指令と SNUR および SUN
　6.5　試験要件 　6.6　情報の報告要件 （CDR）
7.2016 年 TSCA 大改正の要点　7.1　既存物質対応への動き
　7.2　改正になった条項の新旧比較
　7.3　改正により追加された条項
8.TSCA の実務 　8.1　情報収集サイト
　8.2　日本企業における TSCA 対応業務の流れ
　8.3　既存物質と SNUR の調べ方  　（質疑応答）

＜Zoomによるオンラインセミナー＞

山形大学大学院 理工学研究科　教授　博士（工学） 野々村 美宗 先生
●日　時　2020年7月22日水曜日 10:30-16:30
●会　場　会場での講義は行いません。

★ピッカリングエマルション・泡の作り方・安定化・特性機能とその応用例等を、わかりやすく解説。

（1日で学べる）ピッカリングエマルション・フォーム
－固体粒子を利用した乳化物と泡の安定化－

WEBでの検索は→
「情報機構　AA200767」

■講演ポイント ： 　ピッカリングエマルションとは、 固体粒子が液液／気液界面に吸着して液滴を安定化したシステムである。 疎水化シリカ、 粘土鉱物などの固体粒子がエマルション
や泡を安定化することが知られており、 化粧品 ・ 食品業界では既に実用化も進んでいる。 この現象を利用すれば、 いわゆる界面活性剤を使わずに製剤を調製できるだけでなく、 多
孔性材料や刺激応答性材料、 薬物送達システムの開発にもつながる。 本講演ではピッカリングエマルション ・ 泡の作り方、 安定化のコツを説明したうえで、 食品や化粧品業界で利用
された例を紹介する。 さらに、 刺激応答性ラテックスを用いたエマルションについても解説し、 今後の応用の可能性を展望する。
■受講後、 習得できること ：
・ ピッカリングエマルション ・ 泡の作り方　　 ・ ピッカリングエマルション ・ 泡の安定化のコツ　　 ・ ピッカリングエマルション ・ 泡の特性と機能　　 ・ 食品･化粧品 ・ 医薬品における応用例

1. はじめに
　1.1　ピッカリングエマルション ・ 泡とは
　1.2　ピッカリングエマルションの歴史
　1.3　ピッカリングエマルションの特性と機能

2. ピッカリングエマルション･泡生成のメカニズム

●受講料　1名47,300円(税込（消費税10％）、資料付)
＊1社2名以上同時申込の場合、1名につき36,300円

3. ピッカリングエマルションだけではない？　
　 固体粒子の形作る組織構造
　3.1　泡
　3.2　リキッドマーブル ・ ドライウオーター
　3.3　多相エマルション
　3.4　バイコンティニュアス構造

4. どうやって作る？　どうすれば安定化できる？
　4.1　ミキサーの選び方とマイクロデバイスの作り方
　4.2　安定化のための粉と油の選び方
　4.3　高分子の添加 ・ 液滴のゲル化による安定化
　4.4　界面活性剤 ・ 両親媒性高分子との比較

5. ピッカリングエマルションの応用例
　5.1　食品への応用
　5.2　化粧品への応用
　5.3　医薬品への応用
　5.4　化学品への応用

（質疑応答）

＜Zoomによるオンラインセミナー＞

(株)シーエーシー デジタルITプロダクト部　ヘルスケアITグループ　参事　 松井 一 先生
●日　時　2020年7月10日金曜日 10:30-16:30
●会　場　[東京・豊洲］豊洲文化センター

★CSVのパラダイムシフトデータインテグリティが丸わかり！

データインテグリティ（Data Integrity）規制に対する

実践的対応のキーポイント

WEBでの検索は→「情報機構　AA200768」

■講座のポイント ： 　Data Integrity （以下、 DI） は、 MHRA が 2015 年にガイダンスを発出し注目された。 MHRA に続き、 PDA、 WHO、 FDA が同様にガイダンス等を発出し、 DI
の確保が GMP では必須になった。 更に MHRA は、 DI のスコープを GMP から GxP に拡大した。 日本でも改正 GMP 省令において、 文書及び記録の完全性の確保が明記され、 DI
の確保は、 GMP 活動の基本とされた。 では、 DI の確保を具体的には、 どのようにすればよいのであろうか ?DI は、 別に新しい要求事項ではなく ALCOA を遵守すれば大丈夫との
意見も多くある。 果たして、 そうであろうか ? システムライフサイクルを前提とした CSV だけでは、 意図したデータの改ざん等を見抜くことはできない。 そのため各ガイドライン等は、 デー
タライフサイクルに着目した DI の確保を謳っている。 更にデータガバナンスという新しい概念も謳っている。 本セミナーでは、 DI の確保するために、 従来の CSV アプローチに加え、
これらの新しいアプローチをどのように組み合わせて実践するかを解説する。
■受講後、 習得できること ：
　　 ・ Risk Based CSV のアプローチ　　 ・ Data Integrity に関するガイダンスの要点　　 ・ CSV における Quality Risk Management とは　　 ・ Data Integrity 対応の要点

1.CSV の基礎知識
2. システムライフサイクルアプローチ
　2.1　GAMP 5　　2.2　コンピュータ化システム適正管理ガイドライン
3.ER/ES （電子記録 ・ 電子署名） 規制とその対応
　3.1　21 CFR Part 11　　3.2　ER/ES 指針
4.Quality Risk Management
5.Data Integrity の背景
　5.1　PMDA や FDA の指摘事項
6.Quality Risk Management
　6.1　Risk Based Approach の背景　　　6.2　GAMP 5　　　6.3　ICH Q9

●受講料　1名47,300円(税込（消費税10％）、資料・昼食付)
＊1社2名以上同時申込の場合、1名につき36,300円

7.Data Integrity に関するガイダンスとガイドラインの紹介
　7.1　MHRA ‘GXP’ Data Integrity Guidance and Definitions
　7.2　WHO Guidance on Good Data and Record Management Practices
　7.3　Data Integrity and Compliance With Drug CGMP Questions and 
　　　　Answers Guidance for Industry
8.Data Integrity 対応時の留意点
　8.1　データライフサイクル　　　8.2　データガバナンス
　8.3　監査証跡　　　8.4　Data Steward　　　8.5　Microsoft Excel の利用

（質疑応答）

エムエス・ソリューションズ(株)　代表取締役 横浜市立大学　客員教授　博士（工学） 髙橋 豊 先生
●日　時　2020年7月10日金曜日 10:30-16:30
●会　場　会場での講義は行いません。

★LC/MS、HPLCの基礎とマススペクトルの読み方、定量分析のコツとは？
★試料前処理の注意点、トラブルシューティングの解決。

LC/MSの基礎およびLC/MS、LC/MS/MS定量分析入門

WEBでの検索は→「情報機構　AA200769」

■セミナーポイント ： 　本セミナーは、 LC/MS と LC/MS/MS による定量分析の入門編です。 LC/MS や LC/MS/MS による定量分析では、 SIM 法や SRM 法などの測定によって得ら
れたクロマトグラムおよびその強度情報から計算された定量値を扱う場合が殆どです。 最近の LC-MS 装置、 特に定量分析に用いられる機種は、 非常に操作性が良くブラックボックス
化して来ています。 しかし、 質量分析はそもそもマススペクトルを解析する学問であり、 質量分析計は破壊分析の装置という事もあり、 まだ完全にブラックボックスとして扱える装置では
ありません。 LC/MS,LC/MS/MS による定量分析において良い結果を得るための糸口は、　①装置の原理を理解している　②マススペクトルを解析できる
その先にある場合が多いのが現実です。 本セミナーでは、 先ずは 「LC/MS の基礎」 として装置の原理やマススペクトル解析に関する解説を行います。 その後 「LC/MS、
LC/MS/MS 定量分析入門」 として、 LC/MS や LC/MS/MS における定量分析に関する基本的な考え方や測定法、 陥りやすい問題やトラブルシューティングなどについて解説します。
■受講後、 習得できること ： 　 ・ マススペクトルの基本的な読み方　 ・ HPLC の基本原理　 ・ LC/MS で用いられるイオン化法の原理
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　 ・ 四重極質量分析計その他代表的な質量分析計の原理　　 ・ LC/MS における定量分析のコツ　　 ・ LC-MS の各種パラメーターについて

1.LC/MS の基礎
　1.1　LC-MS の構成
　1.2　LC/MS で得られるデータ
　1.3　エレクトロスプレーイオン化法 （ESI） と
　　　　大気圧化学イオン化法 （APCI） の原理
　1.4　四重極質量分析計その他代表的な
　　　　質量分析計の原理
　1.5  質量分析計で用いられる検出器
2.HPLC の基礎
　2.1　クロマトグラフィーの原理
　2.2　移動相溶媒の選択　　2.3　カラムの選択

●受講料　1名47,300円(税込（消費税10％）、資料付)
＊1社2名以上同時申込の場合、1名につき36,300円

3. マススペクトルについて
　3.1　マススペクトルから得られる情報
　3.2　ESI によって得られるイオン種とマススペクトル解析の基礎
　3.3　MS/MS によって得られるマススペクトル解析の基礎
4.LC/MS、 LC/MS/MS 定量分析入門
　4.1　LC/MS(/MS) による定量分析のメリット
　4.2　LC/MS による SIM と LC/MS/MS による SRM
　4.3　SIM における定量イオンの選択について
　4.4　SRM におけるトランジッションの設定について
　4.5　LC-MS の各種パラメーターについて
　4.6　ESI とマトリックス効果

5. 試料の前処理
　5.1　代表的な試料前処理法
　　　　（除タンパク法、 液液抽出法、 固相抽出法）
　5.2　LC/MS における試料前処理の注意点
　5.3　固相のバリエーション
6. トラブルシューティング
　6.1　感度が突然低下した
　6.2　シグナルが不安定になった　　6.3　再現性が悪い
　6.4　バックグランドイオン強度が高い
　6.5　日常的なメンテナンス
7. まとめ （質疑応答）

＜Zoomによるオンラインセミナー＞

合同会社KMT Pharm. Consulting Japan CMC開発推進部　部長　 高橋 謙一 先生
●日　時　2020年7月10日金曜日 10:30-16:30
●会　場　[東京・大井町]きゅりあん

★MFの制度、登録実施例および審査照会・回答例についてやさしく解説。

MF（マスターファイル）作成・登録入門
WEBでの検索は→「情報機構　AA200770」

■講座のポイント：　原薬等登録原簿 （MF） 制度とは、国内又は外国の原薬等製造業者が原薬等の製造方法・製造管理・品質管理等に係る審査に必要な情報を事前に登録することで、
製剤の承認申請者等に対し審査に必要な情報のうち知的財産 （ノウハウ） に関わる情報を開示することなく、 承認審査に供する制度です。 これにより、 原薬等製造業者のノウハウが
保護されます。 本セミナーでは、 これから MF の登録申請を行う方、 MF を利用して医薬品の製造販売承認申請を行う方を対象に、 MF 制度、 MF 登録実施例および審査照会 ・ 回
答例について解説します。 また、 質疑応答の時間を十分にとり、 皆様が抱える MF 登録やその他の様々な疑問にお答えしたいと思います。
■受講後、 習得できること ： 　　 ・ 原薬等登録原簿 （MF） 制度　　　 ・ MF 登録実施例　　　 ・ 審査照会対応

1. 原薬等登録原簿 （マスターファイル （MF）） 制度
　1.1　MF の根拠法令
　1.2　MF とは
　1.3　MF の利用範囲
　　（1） 中間体の取扱い
　1.4　MF 登録情報の様式等について
　1.5　MF 登録者が開示すべき情報
　1.6　MF の登録等の手続きについて
　　（1） 新規の登録
　　（2） MF が新規の承認申請に利用される場合
　　（3） 登録事項の変更
　　（4） 軽微な登録事項の変更
　　（5） その他

●受講料　1名47,300円(税込（消費税10％）、資料・昼食付)
＊1社2名以上同時申込の場合、1名につき36,300円

2. 承認審査における MF と製剤の関係
　2.1　国内製造業者の知的財産の保護と承認審査の両立
　2.2　外国製造業者の知的財産の保護と承認審査の両立
　　（1） 外国製造業者と国内管理人
　2.3　MF 登録申請から、 製剤承認後の MF 維持管理
3.MF 登録実施例
　3.1　MF 登録申請前の準備
　　（1） 製造業者および製造所のコード番号
　　（2） 製造業の許可 （国内） または認定 （外国）
　3.2　モジュール 3 およびモジュール 2 （承認審査時） の作成
　3.3　FD 申請書の入力
　　（1） 指定された項目の入力
　　（2） 備考欄の入力

　　（3） 別紙ファイルの入力
　　（4） 添付資料ファイルの入力
　3.4　鑑 （様式第 120） の入力
　3.5　新規登録申請書類の作成
　　（1） 新規登録申請書 （正本、 副本　計 2 通）
　　（2） FD 又は CD　　（3） CTD 第 3 部
　　（4） 登録証および登録申請書副本の返送用封筒
　　　　　（簡易書留用切手）
　3.6　軽微変更届書類の作成
　　（1） 軽微変更届出書 （正本 1 通）　（2） FD 又は CD
　　（3） 宣誓書 （登録者による押印又は自筆の署名）
　　（4） 新旧対照表
　3.7　登録申請
4. 審査での照会に学ぶ MF 登録　　＜質疑応答＞

サスメド(株) 代表取締役　医師・医学博士 　上野 太郎 先生

●日　時　2020年7月6日月曜日 13:00-16:30
●会　場　[東京・船堀]タワーホール船堀

★ブロックチェーン技術の医療応用事例を紹介。
★臨床試験の効率化のためのデジタル技術を紹介。

ブロックチェーン技術を用いた臨床開発

WEBでの検索は→「情報機構　AA200771」

■講座のポイント ： 　持続可能な開発目標 （SDGs） が国連サミットで採択され注目を集める中、 日本における社会保障費の持続可能性は高額医薬品の影響など多くの課
題を抱えている。 新薬開発には莫大な費用がかかるが、 その多くは臨床試験が占めており、 効率の良い臨床開発が求められる。 一方で臨床試験データの信頼性に関す
る課題は多く、 臨床研究法の施行など法規制のハードルも高い。 本講座では弊社が開発したブロックチェーン技術などの IT 技術を活用した臨床試験の効率化について
講演する。

■受講後、 習得できること ： 　 ・ ブロックチェーン技術の基本　　 ・ ブロックチェーン技術の応用事例　　 ・ 臨床試験の課題　　 ・ デジタル医療　　 ・ AI の医療応用

1. デジタル医療
　1.1　デジタル医療とは
　1.2　治療用ソフトウェアの開発

●受講料　1名41,800円(税込（消費税10％）、資料付)
　＊1社2名以上同時申込の場合、1名につき30,800円

2. デジタル技術を活用した臨床試験の効率化
　2.1　臨床試験の課題
　2.2　デジタル医療の開発基盤とその活用
　2.3　臨床試験データの改ざん
　2.4　医療データのサイバーセキュリティ
　2.5　ブロックチェーン技術を用いたデータの信頼性
　2.6　内閣府サンドボックス制度での実証試験
　2.7　ブロックチェーン技術の医療応用事例

3.AI の医療分野への応用
　3.1　医療分野での AI
　3.2　データ分析の課題
　3.3　データ分析システムの構築
　3.4　データ分析システムを用いた医学研究
（質疑応答）

新潟県工業技術総合研究所 究開発センター長　博士（工学） 阿部 淑人 先生
●日　時　2020年7月14日火曜日 10:30-16:30
●会　場　会場での講義は行いません。

※本セミナーはZoomを用いたオンラインセミナーに変更になりました。（会場では行いません。）★目視検査・自動検査の特徴、類似点・相違点を把握しよう！
★ヒトの視覚・色覚や外観検査に有用な光学現象とは？★検査の自動化に有効な画像処理アルゴリズムは？　★限度見本の作成から運用ノウハウまで！

外観検査の運用ノウハウと自動化への手引き ～インダストリー4.0時代の自動化指南～

WEBでの検索は→「情報機構　AA200772」

■講師から一言 ： 　自動化 ・ 省力化を進めながら、 いかに効果的に外観検査を実施するかを基礎から応用まで一緒に学びましょう。
■講演ポイント ： 　製品の外観を目視検査もしくは自動検査するために必要な知識の概要です。
　第 1 部…外観検査の概要と品質管理のシステム化などについて述べ， 第 4 次産業革命時代の外観検査の有り方について説明します。
　第 2 部…外観検査の運用ノウハウとして目視検査と自動検査の対比を通して、 役割分担や共存の目安を得ます。 双方の得手不得手を考慮に入れてうまく組み合わせたり、
　　　　　　　目視検査から初めて徐々に自動化率を高めていくことが、 迅速に効果的なシステムを構築する上での 1 つのポイントと考えています。 またマテリアルハンドリングなどの
　　　　　　　周辺環境についても説明します。 検査装置を開発する際の体制構築や手順についても示します。
　第 3 部…ヒトの視覚 ・ 色覚や外観検査に有用な光学現象について説明します。 そして、 外観検査でもっとも重要な要件の 1 つである照明方法について解説します。
　第 4 部…自動外観検査に使われる画像処理技術の初歩について、 撮像段階から前処理， 特徴抽出， 図形認識の順に説明し、 欠陥の検出技術について理解を深めます。
　補足…自動検査装置に使用される光源装置や撮像装置から画像処理装置、 周辺装置に関する技術内容などのほか資料的な内容を網羅的に示します。

1. 外観検査の概要～検査計測と品質管理
　1.1　外観検査とは？　～目的と効果　　1.2　外観 （画像） 検査の種別と効能
　1.3　検査 ・ 計測と品質管理 ・ 品質保証　　1.4　品質管理システムとは？　～国際標準
　1.5　機器の校正と不確かさの評価　　1.6　第 4 次産業革命時代の自動外観検査
2. 外観検査の運用ノウハウ
　2.1　目視検査の特徴と曖昧さ抑制　　2.2　自動検査のロジック
　2.3　自動検査と目視検査の役割分担　　2.4　限度見本と評価尺度の設定
　2.5　検査結果の活用　　2.6　検査のためのマテハン　　2.7　検査体制の構築と装置開発

●受講料　1名47,300円(税込（消費税10％）、資料付)
＊1社2名以上同時申込の場合、1名につき36,300円

3. 光学現象と照明の技術
　3.1　ヒトの色覚 ・ 視覚　目の仕組み ・ 混色 ・ 錯覚 ・ 分解能…
　3.2　種々の光学現象と光学素子　反射～散乱／レンズ ・ ミラー…
　3.3　光源と照明の技術 （反射 ・ 透過）　光源種別～演色性～照明方法～光沢度…
4. 外観検査のための画像処理技術
　4.1　画像処理システムの概要　4.2　画像を入力する撮像装置
　4.3　デジタル画像の取り扱い　4.4　有害な変動要因を除去する前処理
　4.5　良品と不良品を弁別する特徴抽出と画像認識
5. まとめ　　まとめと参考書籍類， 関連展示会， 月刊誌
補足資料　 a.1　外観検査機器の実例集 （照明 ・ レンズ ・ カメラ…）
　a.2　インテグレータやベンダー集　　　a.3　JIS 等関連規格集　　　＜質疑応答＞

＜Zoomによるオンラインセミナー＞

エスキューブ(株)　代表取締役　エスキューブ国際特許事務所　所長 知財経営コンサルタント　弁理士 田中 康子 先生
●日　時　2020年7月16日木曜日 13:00-16:30
●会　場　会場での講義は行いません。

★パテントリンケージに絡む薬事制度と特許制度について、
　特許部門は勿論、薬事・開発・企画・法務・その他関連部門に向け、各制度をわかりやすく説明、また、社内情報共有についても検討します。

知財／法務と薬事のための日本のパテントリンケージとその課題

WEBでの検索は→「情報機構　AA200773」

■講師から一言 ： 　先発対後発の争いを始め市場競争が激しくなる医薬品業界において、 知識 ・ 理解の不足や社内の連携不足による機会損失を最小限に抑えて業績向上を達成す
るため、 「パテントリンケージ」 について、 特許部門だけでなくその他社内関連部門 （薬事、 開発、 企画、 法務等） の担当者に向けて基本となる制度をわかりやすくご紹介します。
近時の事例や判例にフォーカスするものではなく、 基礎固めにフォーカスする予定です。 特許部門はもちろんですが、 是非特許以外の部門の方に聴いていただきたい講座です。
■講座のポイント：　後発医薬品 （以下、後発品） の承認にあたり先発医薬品 （以下、先発品） の特許状況を確認する 「パテントリンケージ」 は、薬事制度と特許制度が絡む。 しかし、
薬事行政と特許行政は異なる省庁の管轄下で情報共有無きまま執行されるため、 運用上の課題が散見され、 その課題は時々刻々と変化している。 そのため製薬企業は、 この様な
状況を把握した上で対応をすることが求められる。 ところが、 企業内では、 薬事・特許の各実務を担う部門は独立しており、 薬事・特許制度に関する理解度にギャップがあることが多い。
また異なる省庁間と同様に、 異なる部門間では （特に企業規模が大きいほど） 情報共有が不足しがちである。 さらに、 パテントリンケージの延長線にある特許係争が起きれば法務部
門が参画することになるが、 パテントリンケージについて十分に理解している法務部門は多くないのではなかろうか。 そのため、 企業全体としてパテントリンケージやその課題に関する
認識が不十分となり、結果として機会損失を招くことが懸念される。本講座では、パテントリンケージに絡む薬事制度と特許制度について、特許部門だけでなく、薬事、開発、企画、法務、
その他関連部門に向けてわかりやすく説明し、 社内での情報共有についても検討する。

1. はじめに
　1.1　パテントリンケージとは　　1.2　特許による先発品の保護
　1.3　再審査期間 （データ保護期間） による先発品の保護
　1.4　後発品の参入と特許侵害訴訟
2. パテントリンケージに関連する特許制度
　2.1　特許期間延長制度　　2.2　特許侵害訴訟
　2.3　特許を潰すアクション （特許無効審判／異議申立）
3. パテントリンケージに関連する薬事制度
　3.1　再審査制度と再審査期間
　3.2　後発品の製造販売承認と薬価基準収載　3.3　先発品の特許情報

●受講料　1名41,800円(税込（消費税10％）、資料付)
＊1社2名以上同時申込の場合、1名につき30,800円

4. パテントリンケージの現状と課題
　4.1　パテントリンケージ第 1 段階 ： 後発品審査
　4.2　パテントリンケージ第 2 段階 ： 事前調整
　4.3　パテントリンケージの課題
5. 海外のパテントリンケージの紹介
　5.1　米国ハッチ ・ ワックスマン法 （低分子医薬品）
　5.2　米国 BPCIA （バイオ医薬品）　　5.3　欧州、 韓国　他
6. おわりに
　6.1　社内での連携の必要性とタイミング
　6.2　まとめ　　6.3　Q&A

＜Zoomによるオンラインセミナー＞

(株)シー・キャスト　代表 　＊元(株)野村総合研究所　
上席コンサルタント　 荻原 健一 先生

●日　時　2020年7月16日木曜日 11:00-17:00
　　 　　　　2020年7月17日金曜日 10:00-16:00
●会　場　会場での講義は行いません。

＜これ以上やさしく充実したCSVセミナーはありません！＞初めてのCSV（CSV入門セミナー）
－2日間で学ぶCSVとERES及びデータインテグリティの基礎知識と実務に必要な取組みの理解－

★講義の合間や終了後には「個別ミニコンサル」も受けられます！

WEBでの検索は→「情報機構　AA200774」

■ポイント ： 　本講座は、 “CSV と ERES そしてデータインテグリティ （DI） へ初めて取組む人でも良くわかるセミナー ” としました。 もちろん CSV 等を経験された方でも、 近年のデータインテグリティ考え
方や取り組みを含めてもう一度学習し直すにも大変有効な内容となっています。 また、 講義内容のご質問に限らず、 現在のお仕事でご相談したいこと、 お困りになっている内容などについても個別のミニ
コンサルを無償で行ないます。 製薬企業、医療機器メーカ、サプライヤ、ゼネコンやエンジ会社等どちらの方も対象に押さえておきたい CSV、ERES そして DI の基礎知識と実務に必要となる事項について、
2 日間で学習します。 質問は各パート毎に設け、 また、 1 日の終わりには、 知識整理に役立つ確認 ・ 復習の時間を設け、 セミナーの最後には要求仕様書の作成やリスクアセスメントなどの 「CSV 実習」
も盛り込み、 理解度のアップを目指します。 CSV や ERES あるいはデータインテグリティへこれから取組む方、 もう一度基本を学びたい方、 また、 教育訓練 ・ 研修での指導的立場の方にも、 是非、 本
講にご参加頂きたいと考えています。 これ以上やさしく充実した CSV セミナーはありません。

1.CSV の基礎知識　　 ・ CSV 取り組みの背景　 ・ なぜ規制当局は CSV を求めるか
　　 ・ 各国の CSV 要件 （米国 FDA、 EU 及び PIC/S、 製薬団体等）
　　 ・ ユーザーとサプライヤの役割分担　　 ・ コンピュータシステムとコンピュータ化システムの違い
2.GAMP5 の徹底理解 （GAMP を知れば CSV が解る）　 ・ GAMP5 の基本概念　 ・ GAMP ガイドの構成
　　 ・ 「V 字モデル」 をマスターすれば CSV は怖くない　 ・ カテゴリ分類の正しい考え方とその例
　　 ・ GAMP5 の付属資料の概要とその重要ポイント　 ・ トレーサビリティマトリックスとその記述方法
3. 厚労省 「コンピュータ化ガイドライン」 の要件と CSV 取組みの進め方
　　 ・ 医薬品製造コンピュータシステム構成例と適用範囲
　　 ・ 新ガイドラインの全要件の解説と取組みのポイント　　 ・ CSV 管理規程体系のあり方
　　 ・ 適格性評価 DQ、 IQ、 OQ、 PQ　　 ・ 厚労省 「コンピュータ化ガイドライン」 Q&A の重要点とその解説
4.PIC/S GMP におけるコンピュータ関連の要件
　　 ・ 製薬企業と PIC/S 加盟の意味　 ・ PIC/S GMP ガイドの構成
　　 ・ 改定された PIC/S GMP Annex11 （Computerized System） の新しい要件とその内容
　　 ・ Annex11 の要件である IT インフラの適格性確認とその取り組み方法
　　 ・ 国内初の IT インフラ適格性の取組み事例の紹介

●受講料　1名66,000円(税込（消費税10％）、資料付)
＊1社2名以上同時申込の場合、1名につき55,000円

5. 回顧的バリデーションの考え方と取組み方法
　　 ・ 回顧的バリデーション要件の根拠　　 ・ 回顧的バリデーション取組みの手順
　　 ・ GAMP GPG 「レガシー （既存） システムバリデーション」 の解説
6. データインテグリティ （データの完全性） への対応とそのポイント
　　 ・ データインテグリティ関連ガイダンスの発出状況
　　 ・ データインテグリティとは　― その定義と考え方
　　 ・ MHRA （英国規制当局） ガイダンスの解説とのそのポイント
　　 ・ WHO ガイダンスに見るデータインテグリティの要件とその考え方
　　 ・ FDA のデータインテグリティガイダンスの紹介
　　 ・ PIC/S のデータインテグリティガイダンスの概要紹介
　　 ・ FDA 警告文書に見るデータインテグリティ関連指摘事項とその対策
　　 ・ 日本当局のデータインテグリティに関する取組み
7.ERES （電子記録 ・ 電子署名） とその対応　　 ・ Part11 発出の背景と紙から電子へ
　　 ・ アメリカ （FDA） ： 21CFR Part11 の要件　 ・ 日本 （厚労省） ： ER/ES 指針の経過と要件
8. 実務に役立つ実習　　 ・ ユーザー要求仕様書の作成実習
　 ・ リスクマネジメントの実習　 ・ システム監査 （自己点検） の実習
（質疑応答） （個別ミニコンサル）

＜Zoomによるオンラインセミナー＞

筑波大学 ビジネスサイエンス系　准教授　博士（文学） 尾崎 幸謙 先生
●日　時　2020年7月20日月曜日 10:30-16:30
●会　場　[東京・大井町]きゅりあん

★書籍　Rで学ぶマルチレベルモデル[入門編][実践編]　
　著者の尾崎幸謙先生が、マルチレベルモデルを、やさしく、わかりやすく解説します。

Rで学ぶマルチレベルモデル入門（PC実習付）

WEBでの検索は→「情報機構　AA200775」

■実習用パソコン ： 　弊社にて準備します。
■セミナーポイント：　拙著 『R で学ぶマルチレベルモデル入門編』 と 『R で学ぶマルチレベルモデル実践編』 に登場する各種マルチレベルモデルについて，その概略を学び，R を使っ
て実際に分析できるようになることを目的とします。 扱うモデルは， ランダム切片モデルやランダム傾きモデルなどの基本的なモデルから， マルチレベル一般化線形モデル， 縦断デー
タ分析モデルなど多岐に渡ります。 事前知識として， 回帰分析や検定について理解していることを前提とします。 R の基本的な操作についても前提とします。
■受講後、 習得できること ：
　 ・ マルチレベルモデルについてのイメージをつかむことができ， 使用場面 ・ 使用目的について理解できるようになる。
　 ・ R によりマルチレベルモデルを分析し， 結果を解釈できるようになる。
　 ・ 基本的なモデルのみならず， マルチレベルモデル一般化線形モデルや縦断データ分析モデルについても理解し， 分析できるようになる。

1. マルチレベルモデルの重要概念
　1.1　マルチレベルモデルで分析すると何が分かるか。
　1.2　級内相関係数　　1.3　集団平均の信頼性
　1.4　説明変数の中心化
2. ランダム切片モデルと分析演習
　2.1　ランダム切片モデル
　2.2　ランダム切片モデルの分析事例
　2.3　 R によるランダム切片モデルの分析
　2.4　 R による分析演習
（質疑応答）

●受講料　1名55,000円(税込（消費税10％）、資料・昼食付)
＊1社2名以上同時申込の場合、1名につき44,000円

3. ランダム傾きモデルと分析演習
　3.1　ランダム傾きモデル
　3.2　ランダム傾きモデルの分析事例
　3.3　 R によるランダム傾きモデルの分析
　3.4　 分散説明率と情報量規準によるモデル比較
　3.5　 R による分析演習
（質疑応答）

4. マルチレベル
　　一般化線形モデルと縦断データ分析モデル
　3.1　マルチレベルロジスティック回帰分析と
　　　　R による分析演習
　3.2　縦断データ分析モデルと R による分析演習

（質疑応答）

弁護士法人イノベンティア 弁護士・ニューヨーク州弁護士 
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　町野 静 先生

●日　時　2020年7月7日火曜日　13:00-16:30
●会　場　会場での講義は行いません。
●受講料　1名41,800円(税込（消費税10％）、資料付)
＊1社2名以上同時申込の場合、1名につき30,800円

★プラスチック・マイクロプラスチック廃棄物規制。★その国内外の現状・今後展望と対応上のポイントとは？

国内外におけるプラスチック廃棄物に関する規制の動向

WEBでの検索は→「情報機構　AA200776」

■講座のポイント

　マイクロプラスチックの問題に端を発して、 昨今、 プラスチックごみに

関する規制や企業の取組が連日世間を賑わせています。 本講座では、

マイクロプラスチック問題とは何かを概観した上で、 国際的な取組の動

向、 各国における規制の動向及び日本における規制の動向や今後予

想される動きを解説します。 また、 プラスチックごみ削減のための企業

の自主的取組や、 新しい技術についても紹介します。

■受講後、 習得できること

・ マイクロプラスチックごみ問題についての背景理解

・ プラスチックごみに関する国際的な枠組み

・ プラスチックごみに関する海外の規制の動向

・ プラスチックごみに関する国内の規制の動向

1. マイクロプラスチック問題とは何か
　1.1　マイクロプラスチック問題がクローズアップされたきっかけ
　1.2　マイクロプラスチック問題とは何か　　1.3　プラスチックごみによる影響
  1.4　プラスチックごみ問題を解決するための方法
2. プラスチックごみ問題に関する国際的枠組み
　2.1　国連における取組み
　2.2　G7 における合意 （海洋プラスチック憲章）
　2.3 G20 大阪サミット （2019 年） における成果とその後の議論の状況
3. プラスチックごみ問題に関する各国、 地域の規制動向
　3.1　EU における規制、 動向      /3.2　米国における規制、 動向
　3.3　中国における規制、 動向    /3.4　その他アジア各国における規制、 動向
4. 日本におけるプラスチックごみ問題に関する規制 ・ 政策の動向
　4.1　我が国における資源循環に関する法制度の概要
　4.2　プラスチック資源循環戦略の概要　　4.3　国内法令及び政省令の改正の動向
　4.4　各省庁の取組み　  4.5　自治体における取組み
5. プラスチックごみ削減のための企業の自主的取組と新しい技術
　5.1　企業の自主的取組の例 （国外）      5.2　企業の自主的取組の例 （国内）
  5.3　新たな技術とビジネスチャンス （質疑応答）

＜Zoomによるオンラインセミナー＞

(一財)食品薬品安全センター 秦野研究所　
医学博士 小島 幸一 先生

●日　時　2020年7月3日金曜日 10:30-16:30
●会　場　[東京・大井町]きゅりあん

★令和2年1月6日付厚労省課長通知の以下を踏まえて解説します。「医療機器の製造販売承認申請等に必要な生物学的安全性評価の基本的考え方についての改正について」
（薬生機審発 0106 第1号）「医療機器の製造販売承認申請等に必要な生物学的安全性評価の基本的考え方に関する質疑応答集（Q&A）について（その2）」
（薬生機審発 0106 第4号）　★ISO 10993-1の改訂版（2018）が、2018年8月に発行されました。2009年版と比較しながら概要を紹介します。
★開発・薬事担当者へ、試験概要とその実施（委託）時の留意点をやさしく解説！　★海外データの国内申請、国内データの海外申請を、相互の相違点をふまえて解説！
★生物学的安全性試験ガイダンスとISO 10993シリーズ（最新版）との比較を随時交えて解説！

医療機器の生物学的安全性試験（好評第14回）
－薬事申請を踏まえた試験実施（委託）と留意点－　★新ガイダンス、質疑応答集を踏まえて

WEBでの検索は→「情報機構　AA200777」

■講演ポイント：　国内ガイダンスが 8 年ぶりに改訂されました。 この改訂では、ISO 10993-1 第 5 版 （2018） の内容 （物理学的、化学的情報の収集、分析など大幅な見直し） が反映されています。
これに先立ち、 FDA として ISO 10993-1 （第 4 版、 2009） をどう運用するのかを示したガイダンス （FDA ガイダンス） （2016） が出ています。 国内新ガイダンスと旧ガイダンスの比較はもちろん、
三極も比較しながら解説をします。 認証基準である JIS T 0993-1 も、 ISO 10993-1 （2018） に従い、 2020 年 1 月 1 日付で改訂されています。 認証の運用も影響を受けると考えられます。
　医療機器 GLP 省令 ｛厚生労働省令第 37 号 （平成 17 年） 施行後、 厚生労働省令第 115 号 （平成 20 年） および厚生労働省令第 87 号 （平成 26 年） と二度の一部改正実施｝ の中で、
試験委託者として知っておいた方が良い点を中心に概要を紹介します。 薬事申請担当の方はもちろん、 開発に関わる方 （必要な生物学的安全性試験を意識していただく） などにも理解しやす
いように、 改訂生物学的安全性試験ガイダンスによる各試験の概要とその実施 （委託） 時の留意点について、 ISO 10993 シリーズ最新版、 FDA ガイダンス （関連 ASTM を含む） などとの相互
の比較も随時交え、 また、 認証登録の場合も含めて平易に解説します。 さらに、 海外データを国内の薬事申請に使用する場合の注意点、 国内データの海外申請への利用の可能性など、 相
互の相違点をふまえて基本事項を解説します。

■講演プログラム （重要通知等発出された際は、 一部内容変更の場合あり）
1. 試験項目の選択方法、 試験の意味、 試験の評価の基本
　（薬生機審発 0106 第 1 号） （薬生機審発 0106 第 4 号）
　　基本的考え方 （薬生機審発 0106 第 1 号別紙）
　　試験法ガイダンス （薬生機審発 0106 第 1 号別添）
　　　 ・ 細胞毒性試験 （コロニー形成法）　 ・ 感作性試験 （GPMT、 A&P、 LLNA）
　　　 ・ 遺伝毒性試験 （復帰突然変異試験、 染色体異常試験、 小核試験など）
　　　 ・ 埋植試験 （筋肉内、 皮下、 骨内、 脳内）
　　　 ・ 刺激性試験／皮内反応試験 （皮内反応 in vitro 試験法を含む皮膚刺激性、 眼刺激）
　　　 ・ 全身毒性試験 （急性、 亜急性、 亜慢性、 慢性）
　　　 ・ 発熱性物質試験 （発熱性物質試験、 エンドトキシン試験）

●受講料　1名47,300円(税込（消費税10％）、資料・昼食付)
＊1社2名以上同時申込の場合、1名につき36,300円

　　　 ・ 血液適合性試験 （溶血、 血栓形成、 血液凝固、 血小板活性化、 血液学、 補体）
　　　　 ・ 抽出率関連試験
2. 医療機器 GLP の概要と基本的留意点 （試験委託者としての視点から）
　　厚生労働省令第 37 号とその一部改正
　　（厚生労働省令第 115 号、 厚生労働省令第 87 号） 並びに薬食発第 0613010 号
3.ISO 基準 （ISO 10993 シリーズ）、
　FDA ガイダンス （2016） （関連 ASTM を含む） 等との関連と比較
　　新ガイダンスとの相違、 海外データの国内薬事申請への利用、 国内データによる海外申請など
（質疑応答）

小林分散技研　東京理科大学　理工学部　客員教授   ＊元日本ペイント(株)　　博士（工学） 小林 敏勝 先生

●日　時　2020年7月10日金曜日 10:30-16:30
●会　場　[東京・大井町]きゅりあん

★塗料設計・製造の教育研修に最適！

塗料づくり入門

WEBでの検索は→「情報機構　AC200799」

■参加対象者 ： 　塗料の製造や設計に新たに関わることになった初心者、 塗料材料に関係する技術者や営業技術者
■講演ポイント ： 　塗料は、 樹脂、 顔料、 溶剤、 添加剤など多様な原材料の混合物である。 塗料造りにあたっては、 それぞれの原材料の性質を理解するとともに、 塗料の用途に応じた適切な
機能を持つものを選択 ・ 採用することが重要である。 本セミナーでは主な塗料原料について、 その種類と特徴、 塗料での使い方について説明する。 また、 製造現場で使用される装置や一連の
作業の流れも、 一通りイメージができるように説明する。 さらに、 各材料を組み合わせ、 混合して塗料とする際には、 組み合わせの良否を評価し、 分離や析出、 粘度増加、 色相変化などの問
題が生じないようにしなければならない。 このためには、 表面張力や溶解性パラメーター等の知識、 それぞれの異常現象のメカニズムの理解が必要である。 本セミナーでも主要な現象について、
そのメカニズムと制御要因を解説する。
■受講後、 習得できること ： 　 ・ 塗料用の樹脂、 顔料、 溶剤、 添加剤の種類と機能、 特徴、 使い方　 ・ 上記材料群 （パーツ） から塗料というシステムが構成されるまでの流れ
　 ・ 塗料設計の基本的なスキル　 ・ 塗料の典型的な異常現象のメカニズムと対処方法

1. 塗料の機能と構成成分
2. 塗料用樹脂とその特徴 ・ 使い方
　2.1　ポリエステル樹脂とアルキド樹脂　2.2　アクリル樹脂
　2.3　エポキシ樹脂　　2.4　ポリイソシアネートとポリウレタン樹脂
　2.5　メラミン樹脂　2.6　フッ素樹脂
　2.7　シリコーン樹脂　2.8　樹脂の性質を示す主な指標
3. バインダーシステムの設計　　3.1　塗料が固まるメカニズム
　3.2　常温で固まる一液型バインダーシステム
　3.3　加熱して固める一液型バインダーシステム
　3.4　使う前に主剤と硬化剤を混合する二液型バインダーシステム
　3.5　分散した樹脂粒子が融着して固まるバインダーシステム
4. 溶剤の選択
　4.1　溶解性パラメーターで溶ける ・ 混じるを予想する

●受講料　1名47,300円(税込（消費税10％）、資料・昼食付)
＊1社2名以上同時申込の場合、1名につき36,300円

　4.2　表面張力がぬれる ・ ぬれないを支配する
　4.3　蒸発速度　4.4　水の溶剤としての特異性
5. 塗料液 （ビヒクルシステム） の設計
　5.1　様々な塗料の形　　5.2　高固形分塗料
　5.3　弱溶剤塗料　　5.4　水性塗料　　5.5　塗膜の密着機構
6. 塗料用顔料
　6.1　塗料で使用される顔料の種類と役割
　6.2　着色顔料の種類と発色機構
　6.3　キラキラ感を付与する光輝顔料　　6.4　体質顔料
　6.5　金属を腐食から守る防錆顔料
7. 塗料製造工程　　7.1　一般的な塗料製造工程
　7.2　よく使用される撹拌機　7.3　よく使用される顔料分散機　　
　7.4　溶解工程と希釈ショック　7.5　調色工程と原色の使い方

8. 顔料の配合と塗料 ・ 塗膜性能
　8.1　フロキュレートの形成と塗料の粘度　　8.2　離漿と沈降
　8.3　粒子径と着色力 ・ 隠ぺい力 ・ 塗膜光沢
　8.4　色相安定性
9. 塗料用添加剤の機能と使い方
　9.1　塗料用添加剤の種類と機能　　9.2　顔料分散剤
　9.3　増粘剤 ・ 揺変剤 ・ レオロジーコントロール剤
　9.4　表面調整剤　　9.5　消泡剤
　9.6　紫外線吸収剤と光安定剤 （HALS）
10. まとめ
Appendix （各配合例を配布します）
　1. 塗料のモデル配合 （8 例）
　2. 顔料分散のモデル配合 （10 例）　    　＜質疑応答＞

－塗料用樹脂の特徴・使い方、バインダーシステム設計、溶剤選択、塗料液設計、
　 製造工程、顔料及び顔料配合・塗料・塗膜性能、塗料用添加剤の機能・使い方－

関西大学 環境都市工学部　教授 工学博士 山本 秀樹 先生

★基礎から計算・応用・実用例・活用ノウハウを2日間で習得！　★機能性材料開発におけるHansen溶解球の応用と実用例の実際とは？　

溶解度パラメータ（HSP値）基礎と応用
 ～Hansen溶解球の最新利用技術～（2日間）

プログラムの詳細は、弊社HPをご覧ください。
WEBでの検索は→「情報機構　AS200780」

●日　時　2020年7月21日（火） 10:30-16:30、 8月25日（火） 10:30-16:30
●会　場　7/21：[東京・船堀]タワーホール船堀、 8/25：[東京・東陽町]江東区産業会館
●受講料　1名72,600円(税込（消費税10％）、資料・昼食付)
　                ＊1社2名以上同時申込の場合、1名につき61,600円
　             7/21（基礎編）または8/25（応用編）どちらか１日の参加も可能です
              　1名　47,300円(税込（消費税10％）、資料・昼食付)
　                ＊1社2名以上同時申込の場合、1名につき36,300円 

＜＜溶解度パラメータ(SP値・HSP値)の基礎＞＞
はじめに
1.溶解平衡の基礎知識  2.溶解度パラメータの推算に利用できる液体の一般通性
3.溶解度の測定法および測定装置　4.溶解度パラメータ(SP値)の基礎と応用
5.Hildebrand溶解度パラメータの種々物性からの計算方法
6.溶解度パラメータ(SP値)の分子グループ寄与法による計算　7.溶解度パラメータの計算
8.溶解度パラメータのプログラムによる計算実演　
9.多成分系混合溶媒の溶解度パラメータの計算方法　10.溶解度パラメータを用いた溶解性の評価
11.Hansen溶解度パラメータ(SP値)を用いた溶解性の評価法
12.Hansen球の考え方およびHSP値の3Dグラフの意味　13.Hansen溶解球法による物質のHSP値の測定

（質疑応答）

＜＜溶解度パラメータ(SP値・HSP値)の応用＞＞
14．HSP値計算ソフトHSPiPプログラムおよびJKU-HSPプログラム
15.溶解度パラメータ(HSP値)を用いた微粒子・ナノ粒子の凝集・分散性評価
16.炭素材料のHSP値の測定および溶解性評価　17.ポリマー,樹脂,オイルのHSP値の測定と溶媒耐性評価
18.界面活性剤および化粧品材料のHSP値の考え方と測定
19.天然物からの有価成分のHSP値と選択的分離への応用 20.4次元型HSPの考え方と応用
おわりに

 （質疑応答）
 

■主な二日間講義の内容
○2020年7月21日（火）基礎編
「溶解度パラメータ（HSP値）基礎とHSP値の測定・計算・評価方法」
 （１）溶解度パラメータ（HSP値）の基礎
 （２）溶解度パラメータ（HSP値）の測定方法
 （３）分子グループ寄与法によるHSP値の計算方法
 （４）プログラムソフトによるHSP値の計算方法
 （５）Hansen溶解度パラメータを用いた一般的な評価方法

○2020年8月25日（火）応用編
「溶解度パラメータ（HSP値）活用のためのノウハウ最前線」
 ～機能性材料開発におけるHansen溶解球の応用と実用例～
 （６）Hansen溶解球の考え方およびHansen－3Dプロットの利用法
 （７）Hansen溶解球法によるHSP値の種々の測定方法
 （８）Hansen溶解度パラメータ計算ソフトの基礎と最前線
 （９）Hansen溶解球およびHSP値の実用例
 （10）Hansen溶解度パラメータの将来展望について


