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日本学術振興会 

プロセスシステム工学第１４３委員会 

平成１９年度 第３回研究会議事録 
 
１．日 時： 平成１９年１０月１２日（金）１３：１０～１７：００ 
 
２．場 所： 東京工業大学 田町キャンパス内 キャンパスイノベーションセンター  

（東京都港区芝浦 3-3-6／電話：03-5440-9020） 
 
３．出席者：４８名（順不同，敬称略） 
委員長：長谷部伸治（京都大学） 
委 員：大杉 健（ジャパンエナジー），轡 義則（住友化学），篠原和太郎（東芝），渕野哲郎（東京

工業大学），小西信彰（代理：南浦 清，横河電機），鈴木 剛（東洋エンジニアリング），高田晴夫（三

菱化学エンジニアリング），柘植義文（九州大学），橋本芳宏（名古屋工業大学），山下善之（東京農工

大学），加納 学（京都大学），梅田富雄（青山学院大学），伊藤利昭，栗本英和（名古屋大学），北島

禎二（東京農工大学），橋爪 進（名古屋大学），小木曽公尚（奈良先端科学技術大学院大学），島田行

恭（労働安全衛生総合研究所），関 宏也（東京工業大学），殿村 修（京都大学），濵口孝司（名古屋

工業大学），冨田重幸（宮崎大学），木村直樹（九州大学），小崎恭寿男（日揮），坂本英幸（横河電機），

重政 隆（東芝三菱電機産業システム），西野由高（代理：石井良和，日立製作所），一津屋茂（三井

化学），丸山 亨（新日本石油化学），矢嶌智之（名古屋大学），中川明浩（代理：多久美徹，日産化学

工業），中西 勤（三菱化学），尾藤清貴（カネカ），大坂 宏（大坂システム計画），遠藤隆幸（横河

情報システムズ），村山 大（東芝），小川達也（協和発酵工業），中井敏雅（住友化学），大田原健太

郎（クレハエンジニアリング），河内伸仁（岩井機械工業），坂井 幹（山武），井海光二（代理：名倉

誠一，山武） 
委員以外の出席者：河野浩司（三菱化学エンジニアリング），上田宜孝（三井化学），刑部道博（日揮），

布野俊彦（日立ハイテクトレーディング），後藤 聡（日立製作所） 
 
４．研究会 

テーマ：バッチプロセス 現状と次世代への技術要件 

（司会：渕野哲郎 委員） 
１）「本研究会の趣旨説明（JBF の活動を含めて）」 

≪講演者≫ 東京工業大学 渕野哲郎 委員 
[概要] バッチプロセスによる製造の問題点と次世代の製造形態を踏まえた技術要件を明確にすべく，

JBF における技術ロードマップ作成の試み，および，WG 活動の概要を述べられた。また，本研究

会の講演及びパネルディスカッションの趣旨について説明された。 
 

２）「バッチプロセスにおける製品の開発から製造までの現状と問題点」 
≪講演者≫ 三井化学 上田宜孝 氏（資料#1） 

[概要] 自社でのバッチプロセスの製品開発に関して，小試験・中試験・設計・運転の各ステップに

おける検討実施内容と問題点・課題を紹介され，PSE 技術の活用状況と課題に言及された。 

＜質疑応答＞ 

北 島： (1)機器の場所は機器データに含まれるのか。システムとして入っていないのか。(2)機器の

割り当てにおいて，機器の括りはどのように決定するのか。 
上 田： (1)ソフトの詳細内容までは把握していないが，ある程度は入っているだろう。例えば，釜

に繋がっている冷媒・熱媒等の情報まで取り扱えるソフトは現状ないだろう。(2) 対象に

よる。プロセス時間（占有時間）と機器数（設備投資）との兼ね合いである。そのあたり
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の情報をソフト上で取り扱えるが，最終判断は人が行っている。 
栗 本： ゲート毎にチェック体制といったものは存在するか。独自に取り組んでいることはあるか。 
上 田： 研究ステージ毎にチェック項目は設定されているが，その中身はわからない。 
伊 藤：連続プロセスの設計から運転にみられる一貫した目標をバッチプロセスは作りにくいのか。

持てないのか。持ち得るものなのか。 
上 田： マスケミカルの場合，定められた大目標に向かって数年かけて設計を行っている。ファイ

ンケミカルの場合，徐々に生産規模を大きくしていくものだし，売れなくて無くなってし

まうこともあるし，きちんとした目標を立てるのが難しいと思う。 
 

３）「バッチプロセスにおける Recipe 設計の現状と課題」 
≪講演者≫ 三菱化学エンジニアリング 河野浩司 氏（資料#2） 

[概要] Recipe の不完全性にフォーカスし，与えられた設備で新規製品を製造する際の Recipe 決定過

程の現状の実例を紹介された。そして，Recipe 設計業務改善へのアプローチについて言及された。 

＜質疑応答＞ 

栗 本： (1) 他業種で素材関係を扱っているメーカとのベンチマークがあるとして，ハウツーやノ

ウハウを得ることはされているのか。(2) PDCA をまわす人がいないと仕組みを作りにく

く，そういう人がいればその人がやっていることをシステム化することは容易であると言

われている。そういうアプローチはとっているのか。 
河 野： (1) 他業種で情報を開示し合うことは難しい。REACH 規制などの法規制によって今後実

現されてくると期待している。現状はできていない。(2) いま人で回していることが殆ど

である。その人は自分のステータスとして認識していて公表しないケースが多く，課題の

１つである。アプローチとして，まず，どういう情報を把握すべきか（わかっていること

とわかっていないことを明確化する）ということから着手する。わからないことをわかる

ようにするために，時間がかかることを短くするために，どういう人，どういう仕組みを

用意しなければならないかといった検討をこれからやっていかねばならない。 
冨 田： レシピの信頼度を何ではかるか。同じ条件で同じものが同じ時間で出てくることを保証す

るレシピは，信頼度が高いということか。フィードバック，つまり，多少ずれても回復で

きる手段を内包しているレシピは信頼度が高い，という発想はあるのか，ないのか。 
河 野： 基本的には，同じレシピで運転すれば同じパフォーマンスを得ることができるのは，信頼

度が高いと思う。フィードバックにより回復できることが解っていれば信頼度が高いと考

えられるだろう。しかし，何をフィードバックすればよいかが解らないことが殆どで，そ

ういう意味で信頼度は低いと思う。また，レシピの中に管理範囲や許容幅を与えてもらう

と信頼度が高いと言えるのだろう。 
北 島： マスターレシピの作成する人に対してどういう情報を与えればよいか。実際，R&D から情

報は得られるのか。 
河 野： 実験時，原料に纏わる情報（フレッシュな原料なのかどうか，フレッシュな原料でなくて

も問題ないのか等）や原料組成と品質の関係についての情報が得られれば助かる。R&D か

らそういう情報はもらえないのが殆どだが，そういう情報を提示してくれる人もいる。 
 

４）「医薬品製造におけるコンピュータバリデーション－GAMP4 によってエンジニアリングがどう変

わるのか」 
≪講演者≫ 日揮 刑部道博 氏（資料#3） 

[概要] 医薬品工場のコンピュータシステムのバリデーションにおける GAMP4 の概要紹介と共に，

GAMP4 の適用による従来エンジニアリングとの比較，問題点・課題に焦点を当てて概説された。 

＜質疑応答＞ 

橋 爪： 厚労省のガイドラインが消えた理由は？GAMP4 との関連はあるのか？ 
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刑 部： 理由ははっきりしていない。GAMP4 とは関係ないだろう。改めて国際的にハーモナイズ

されたものを作ろうという思惑があったと推察される。 
 
５）「バッチ製造の将来と技術要件」 

≪講演者≫ 名古屋工業大学 橋本芳宏 委員（資料#4） 
[概要] 制御やデータ処理の観点でバッチプラントの将来と技術要件について述べられた。作り込む

品質として不均一さに着目し，開発装置の重要性を指摘されると共に，非線形の高精度制御・モデ

リング例を紹介された。 

＜質疑応答＞ 

長谷部： 例えばジャケット加熱時に外と内の温度が異なるように，バッチ内の分布を積極的に使う

べきだという話か。バッチ装置の異なる場所で異なる条件を実現して制御することは難し

く，解析モデルを作るにも困難を伴うし，その辺りが今できずに困っているのでは。 
橋 本： そういう話である。例えば晶析装置で溶かす操作ができれば個数を調節できるし，分離を

同時に実現できる工夫が必要だろう。核発生のような非常に制御し難いものに対して感度

を下げることができるという意味で，必ずしも一定の条件を再現することが管理として良

いとは考えない。 
 

＜総合討論＞ 

・医薬品のリスク評価において想定外はあってはならない。製品品質と社会的責任の 2 軸がある。 
・レシピのポータビリティについて。上田）これまでの実施例において特殊な装置や微妙な操作が伴

わないプロセスだったが故に問題は起こらなかった。河野）これまでの経験から，細かいところで

のコントロールレシピについては装置毎に設定せざるを得ないと思う。 
・品質を扱う際の物理モデルと統計モデルについて。河野）ファインケミカル分野では物性が解らな

いケースが多く，運転データを集めて統計モデル構築から取り掛かることが多い。上田）物理モデ

ルを構築できる操作は限られており，現時点では統計モデルに頼るところが多い。 
・医薬分野では，従来センサで計測して製品品質を満足するのではなく，PAT（Process Analytical 

Technology）に基づく新しい考え方・動きが進んでいる。 
・Validation だけではなく Verification も同時に考えていく必要があるのではないか。 
 

＜アンケート記入・提出＞ 

 

配布資料： 
#1: バッチプロセスにおける製品の開発から製造までの現状と問題点  
#2: バッチプロセスにおけるレシピ設計の現状と課題 

#3: 医薬品製造におけるｺﾝﾋﾟｭｰﾀﾊﾞﾘﾃﾞｰｼｮﾝ－GAMP4 によってｴﾝｼﾞﾆｱﾘﾝｸﾞがどう変わるのか 
#4: バッチ製造の将来と技術要件  

 
以上 



<<
  /ASCII85EncodePages false
  /AllowTransparency false
  /AutoPositionEPSFiles true
  /AutoRotatePages /All
  /Binding /Left
  /CalGrayProfile (Dot Gain 20%)
  /CalRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CalCMYKProfile (U.S. Web Coated \050SWOP\051 v2)
  /sRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CannotEmbedFontPolicy /Warning
  /CompatibilityLevel 1.4
  /CompressObjects /Tags
  /CompressPages true
  /ConvertImagesToIndexed true
  /PassThroughJPEGImages true
  /CreateJDFFile false
  /CreateJobTicket false
  /DefaultRenderingIntent /Default
  /DetectBlends true
  /DetectCurves 0.0000
  /ColorConversionStrategy /LeaveColorUnchanged
  /DoThumbnails false
  /EmbedAllFonts true
  /EmbedOpenType false
  /ParseICCProfilesInComments true
  /EmbedJobOptions true
  /DSCReportingLevel 0
  /EmitDSCWarnings false
  /EndPage -1
  /ImageMemory 1048576
  /LockDistillerParams false
  /MaxSubsetPct 100
  /Optimize true
  /OPM 1
  /ParseDSCComments true
  /ParseDSCCommentsForDocInfo true
  /PreserveCopyPage true
  /PreserveDICMYKValues true
  /PreserveEPSInfo true
  /PreserveFlatness true
  /PreserveHalftoneInfo false
  /PreserveOPIComments false
  /PreserveOverprintSettings true
  /StartPage 1
  /SubsetFonts true
  /TransferFunctionInfo /Apply
  /UCRandBGInfo /Preserve
  /UsePrologue false
  /ColorSettingsFile ()
  /AlwaysEmbed [ true
  ]
  /NeverEmbed [ true
  ]
  /AntiAliasColorImages false
  /CropColorImages true
  /ColorImageMinResolution 300
  /ColorImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleColorImages true
  /ColorImageDownsampleType /Bicubic
  /ColorImageResolution 300
  /ColorImageDepth -1
  /ColorImageMinDownsampleDepth 1
  /ColorImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeColorImages true
  /ColorImageFilter /DCTEncode
  /AutoFilterColorImages true
  /ColorImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /ColorACSImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /ColorImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000ColorACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000ColorImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasGrayImages false
  /CropGrayImages true
  /GrayImageMinResolution 300
  /GrayImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleGrayImages true
  /GrayImageDownsampleType /Bicubic
  /GrayImageResolution 300
  /GrayImageDepth -1
  /GrayImageMinDownsampleDepth 2
  /GrayImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeGrayImages true
  /GrayImageFilter /DCTEncode
  /AutoFilterGrayImages true
  /GrayImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /GrayACSImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /GrayImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000GrayACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000GrayImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasMonoImages false
  /CropMonoImages true
  /MonoImageMinResolution 1200
  /MonoImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleMonoImages true
  /MonoImageDownsampleType /Bicubic
  /MonoImageResolution 1200
  /MonoImageDepth -1
  /MonoImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeMonoImages true
  /MonoImageFilter /CCITTFaxEncode
  /MonoImageDict <<
    /K -1
  >>
  /AllowPSXObjects false
  /CheckCompliance [
    /None
  ]
  /PDFX1aCheck false
  /PDFX3Check false
  /PDFXCompliantPDFOnly false
  /PDFXNoTrimBoxError true
  /PDFXTrimBoxToMediaBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXSetBleedBoxToMediaBox true
  /PDFXBleedBoxToTrimBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXOutputIntentProfile ()
  /PDFXOutputConditionIdentifier ()
  /PDFXOutputCondition ()
  /PDFXRegistryName ()
  /PDFXTrapped /False

  /Description <<
    /CHS <FEFF4f7f75288fd94e9b8bbe5b9a521b5efa7684002000500044004600206587686353ef901a8fc7684c976262535370673a548c002000700072006f006f00660065007200208fdb884c9ad88d2891cf62535370300260a853ef4ee54f7f75280020004100630072006f0062006100740020548c002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e003000204ee553ca66f49ad87248672c676562535f00521b5efa768400200050004400460020658768633002>
    /CHT <FEFF4f7f752890194e9b8a2d7f6e5efa7acb7684002000410064006f006200650020005000440046002065874ef653ef5728684c9762537088686a5f548c002000700072006f006f00660065007200204e0a73725f979ad854c18cea7684521753706548679c300260a853ef4ee54f7f75280020004100630072006f0062006100740020548c002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e003000204ee553ca66f49ad87248672c4f86958b555f5df25efa7acb76840020005000440046002065874ef63002>
    /DAN <>
    /DEU <>
    /ESP <>
    /FRA <>
    /ITA <>
    /JPN <>
    /KOR <FEFFc7740020c124c815c7440020c0acc6a9d558c5ec0020b370c2a4d06cd0d10020d504b9b0d1300020bc0f0020ad50c815ae30c5d0c11c0020ace0d488c9c8b85c0020c778c1c4d560002000410064006f0062006500200050004400460020bb38c11cb97c0020c791c131d569b2c8b2e4002e0020c774b807ac8c0020c791c131b41c00200050004400460020bb38c11cb2940020004100630072006f0062006100740020bc0f002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e00300020c774c0c1c5d0c11c0020c5f40020c2180020c788c2b5b2c8b2e4002e>
    /NLD (Gebruik deze instellingen om Adobe PDF-documenten te maken voor kwaliteitsafdrukken op desktopprinters en proofers. De gemaakte PDF-documenten kunnen worden geopend met Acrobat en Adobe Reader 5.0 en hoger.)
    /NOR <>
    /PTB <>
    /SUO <>
    /SVE <>
    /ENU (Use these settings to create Adobe PDF documents for quality printing on desktop printers and proofers.  Created PDF documents can be opened with Acrobat and Adobe Reader 5.0 and later.)
  >>
  /Namespace [
    (Adobe)
    (Common)
    (1.0)
  ]
  /OtherNamespaces [
    <<
      /AsReaderSpreads false
      /CropImagesToFrames true
      /ErrorControl /WarnAndContinue
      /FlattenerIgnoreSpreadOverrides false
      /IncludeGuidesGrids false
      /IncludeNonPrinting false
      /IncludeSlug false
      /Namespace [
        (Adobe)
        (InDesign)
        (4.0)
      ]
      /OmitPlacedBitmaps false
      /OmitPlacedEPS false
      /OmitPlacedPDF false
      /SimulateOverprint /Legacy
    >>
    <<
      /AddBleedMarks false
      /AddColorBars false
      /AddCropMarks false
      /AddPageInfo false
      /AddRegMarks false
      /ConvertColors /NoConversion
      /DestinationProfileName ()
      /DestinationProfileSelector /NA
      /Downsample16BitImages true
      /FlattenerPreset <<
        /PresetSelector /MediumResolution
      >>
      /FormElements false
      /GenerateStructure true
      /IncludeBookmarks false
      /IncludeHyperlinks false
      /IncludeInteractive false
      /IncludeLayers false
      /IncludeProfiles true
      /MultimediaHandling /UseObjectSettings
      /Namespace [
        (Adobe)
        (CreativeSuite)
        (2.0)
      ]
      /PDFXOutputIntentProfileSelector /NA
      /PreserveEditing true
      /UntaggedCMYKHandling /LeaveUntagged
      /UntaggedRGBHandling /LeaveUntagged
      /UseDocumentBleed false
    >>
  ]
>> setdistillerparams
<<
  /HWResolution [2400 2400]
  /PageSize [612.000 792.000]
>> setpagedevice


