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3.2.3 バイオマーカー検出

3.2.4 分子生物学アッセイ

3.2.5 プロテオミクス

3.2.6 薬物動態および薬力学（PK/PD）

4 おわりに

第7編 人材育成

総括：バイオ産業における人材育成 古江美保

第1章 バイオ産業における人材育成の課題─細胞培養の標

準化と培養実習─ 古江美保

1 背景

2 細胞培養学

3 細胞培養の日本と欧米の教育の違い

4 細胞培養の標準化

4.1 Good Cell Culture PracticeとBestpractices in cell

culture

4.2 細胞培養における基本原則の提案

5 理論の学習

6 理論と実践のギャップを埋める提案

6.1 操作の標準化

6.2 自動化技術からの学習

6.3 詳細なプロトコールの作成

6.4 細胞培養の定量的評価の導入
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6.5 継続的な教育とトレーニング

6.6 フィードバックシステムの構築

7 細胞培養実習

8 学習用バーチャルラボ・学習ゲーム

9 まとめ

謝辞

参考文献

第2章 バイオ医薬領域における人材の能力可視化と人材育

成 大政健史，桑原寿江

1 はじめに

1.1 バイオテクノロジー市場予測と各国の施策

1.2 人材戦略の変化(人材マネジメントの潮流)

1.3 バイオ医薬産業における人材育成と人材能力の可視

化

2 技能・知識

2.1 技能の可視化

2.2 知識の可視化

3 行動特性

4 まとめ

参考文献

第3章 創薬研究におけるバイオ人材育成 CMC開発人材と

GMP製造人材 内田和久

1 はじめに

2 バイオロジクス全体の歴史とプロセス4工程について

3 CMC人材とGMP人材

4 人材育成は単一業界の課題ではない

5 細胞医療・遺伝子治療の人材育成

6 VRの活用による人材育成とバイオDX人材の育成7まとめ

参考文献

第4章 GMP教育の課題と現状 髙屋敷均，鈴木雅寿，

櫻井信豪

1 背景

2 「医薬品等品質・GMP講座」がめざすもの

3 GMP人材の不足の課題を解決するためには

3.1 欧州連合（EU）のQualified Person（QP）の教育

3.2 課題解決のために構築中のGMP教育訓練コース

3.2.1 E-ラーニング（e-GMP）

3.2.2 GMP対応エンジニアリング講座・GMP対応マネジ

メント講座

3.2.2.1 GMP対応エンジニアリング講座

3.2.2.2 GMP対応マネジメント講座

3.2.3 グループワーク

3.2.4 実技講座

3.2.4.1 環境管理

3.2.4.2 空調

3.2.4.3 有害生物管

3.2.4.4 無菌医薬品製造工程

3.2.5 実効性のある教育訓練のために

4 まとめ

第5章 バイオ実習シミュレータの開発 大沼清，古江

美保

1 はじめに

2 開発の目的

3 開発方針

4 開発したアプリケーションの説明

4.1 フロントページ

4.2 実験ページ

4.3 学生・エンドユーザの学習方法4.4終了画面4.5管理

ページ

5 授業結果

6 展望

参考文献


