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Japan WAS No.1
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 1979年
 “LESSONS FOR AMERICA”を

見落とすな!
 数学力と、読書時間、新聞の

発行部数の多さなど、日本人
の学習への意欲と読書習慣を
例証している。

 この本が出た当時、日本人は
他の国の人たちより英語力は
明らかに劣っているが今はまだ
それは大きな問題ではない。

 優秀な通商産業省や大蔵省主
導の経済への強烈な関与がま
た日本の競争力を高めている

 https://ja.wikipedia.org/wikiジャパン・アズ・ナンバーワン
 https://www.amazon.co.jp/Japan-Number-One-Ezra-

Vogel/dp/0060907916
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品質管理の歴史

 1931年、アメリカのベル電話研究所のシューハート（W.A.Shewhart）が、統計学を
基礎にした管理図を提唱。統計的品質管理の始まり。

 日本では、1950年代初期まで、メイド・イン・ジャパンは安かろう・悪かろうという粗
悪品の代名詞。

 日本科学技術連盟（日科技連）が、1950年にアメリカよりデミング博士
（W.E.Deming）を招聘。管理図や抜取検査などの統計的手法について講義。

 1962年、石川馨教授のもと『現場とQC』誌が創刊されました。石川メソッド、4M。
 1979年 Japan as No.1
 1979年 ISO/TC 176設立
 1980年代、日本は経済成長を遂げると共にコスト競争力を失う。品質を総合的に

とらえ、組織全体でこれを良くするべく活動しました。これにより、TQC（Total 
Quality Control：全社的品質管理）が誕生した。

 1987年 ISO 9001 第1版
 その後、TQCは1996年にTQM （Total Quality Management：総合的品質管理）と

名称変更。
 2000年 9001～3を、ISO 9001に統合 その後2008年版、2015年版

 参考:日科技連ホームページ「統計的品質管理」
 https://www.juse.or.jp/statistical/
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信用と信頼
過去と未来なの？
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信用は商売の基本

 お客様は来てくださらないもの。お取引先は売ってくださらないもの。
銀行は貸してくださらないもの。というのが商売の基本である。だから
こそ、一番大切なのは信用であり、信用の担保はお金や物ではなく人
間としての誠実さ、真面目さ、そして何より真摯さである。
 伊藤雅俊、いとう・まさとし。
 イトーヨーカ堂創業者。

 商売人はとくに約束を厳守することが必要である。時間を偽ったり、約
束を破るような人はすぐ信用を失ってしまうのである。
 浅野総一郎、あさの・そういちろう。
 日本１５大財閥の一つ、浅野財閥創設者。

 商いの極意は、お客様から信用されることだと言われている。もちろん、
信用は商売の基本だが、さらに信用の上に「徳」が求められ、お客様か
ら尊敬されるという次元がある。尊敬まで達する、お客様との絶対的な
関係を築くこと、それこそが真の商いではないだろうか。
 稲盛和夫、いなもり・かずお。
 日本の経営者。「京セラ」「第二電電（のちのＫＤＤＩ）」創業者。
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信用から信頼へ

 日本は、信用で商売をしてきた。

 正直な品質管理で世界から信頼を受けていた時、世界は
第三者が信頼性を保証する仕組みを考え、発展させてきた。

7

信用

うそをつかない人を信じる。

信頼性

製品が意図した用途におい
て要求された機能を果たす
性質。

人と人の関係の中で培われる。 国際的なコンセンサスに基づ
いて、第三者が保証する。

国際市場では、英語のコミュニケー
ションが不得意な日本人には不向き

語らずとも
国際市場で通用する。
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バイオ分野は品質管理が苦手
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やってみないとわかりません・・・

 やってみないとわからない建築は・・・

http://blogs.yahoo.co.jp/maronmeron2006/folder/289854.html?m=lc

http://www.mokumokukagawa.com/?eid=753310

http://adsd.sblo.jp/category/2576754-1.html http://blogs.yahoo.co.jp/yosinagakoumuten/22374637.html
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SOPなんて創造性が失われるだけ！

 品質管理に関する基本的知識が必要
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創造性の発揮

製品を設計する。新たな
技術を使ってＳＯＰを開
発する。

精度の保証

ＳＯＰに従って試験を実
施すること。
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バイオは他の分野とは違うんです・・・
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篠原克幸 平成25年日本臨床検査標準協議会(JCCLS)学術集会(2013年9月、東京都) 資料より引用

 測定の質の確保は必要ないんでしょうか？

特願1993-227992
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国際標準化がなぜ必要か
本気を出した人だけわかる！？

12
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バイオの工業は未だ未熟な段階

 家内制手工業
 家内制手工業は、工業の一形態。 生産者（とその家族）は、生

産に必要な資本を直接所有している。
 実際の作業の中心は職人による「手仕事」であり、生産に道具が

必要である場合も、その取り扱いに熟練を要するのが一般的で
ある。

 問屋制手工業
 問屋制家内工業は、商人から原材料の前貸しを受けた小生産

者が自宅で加工を行う工業形態のこと。工程ごとの分業。

 工場制手工業
 生産者の規模が大きくなればマニュファクチュアとよばれる工場

制手工業へ。

 工場制機械工業
 工場において機械により製品を生産する工業の一形態。

 工業的な成熟へ向かうドライビングフォース
 研究用途以外の市場の成長
 生産の各段階での取引構造の構築

13

http://ja.wikipedia.org/
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バイオ産業では世界市場展開が不可欠

 日本には、そこそこのマーケットがある。
 良いのか?悪いのか?

 新規事業を産業として定着させるためには、世界市場を視
野に入れることが不可欠。

 国際的な市場創出を考慮した施策の実施が不可欠である。

14
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国際市場で製品を売ろうとすれば・・・

 末端の消費者顧客に対しても、メーカー、サプライヤー間に
おいても、信頼性保証は不可欠である。

15

http://www.hitachi-solutions.co.jp/belinda/sp/special/feature11/
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ＪＭＡＣの標準化活動
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設立目的：
バイオチップ関連の産業促進、市場創出

－２１世紀の健康産業の発展を担う事業創出につながる活動－

バイオチップコンソーシアム（ＪＭＡＣ）

医薬・医療

環境・食品

健康・予防

精度管理
専門部会

研究部合成核酸
専門部会

ビジネス・マッチング World-Wideマーケット
相互協力推進

モノサシの整備：核酸標準物質の整備、
および基準値の設定

2007年10月19日 任意団体
2008年10月24日 ＮＰＯ
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JMACの標準化活動
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先端医療を対象とした規制・技術標準整
備のための政策シミュレーション ★

★
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JMAC国際標準化活動の紹介
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現行プロジェクト （H26〜28年度）

平成２８年度政府戦略分野に係る国際標準化活動
（テーマ名：標準物質を用いた臨床検査機器の測定妥当性評価に関する
国際標準化・普及基盤構築）

1) （TC212における）臨床検査機器の測定妥当性保証に関する国際
標準化（JMAC）

2) バイオチップ等による臨床検査機器の測定妥当性保証に用いる標
準物質開発指針の構築(産総研)

1) ISO 15189認証制度の普及基盤構築（JMAC）



©JMAC All Rights Reserved

標準・規制に関わる国際ネットワーク
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TC 212 臨床検査及び体外診断検査システム

TC 34/SC 16 分子生物指標の分析に係る横断的手法

欧州標準化委員会

国際標準化

日本臨床検査標準協議会

国立標準技術研究所

前処理プロセス核酸標準物質

バイオチップコンソーシアム

日本適合性認定協会

TC 276 バイオテクノロジー

ガイダンス

SPIDIAプロジェクト

アメリカ食品医薬品局

欧州医薬品庁

国立医薬品食品衛生研究所

再生医療イノベーションフォーラム

産業技術
総合研究所

TC 229 ナノテクノロジー

日本医療研究開発機構
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JMACが対応可能なISO専門委員会

ISO/TC 34/SC 16
食品専門委員会 分子生物指標の分析に係る横断的手法に係る分科委員会
国内審議団体： 農林水産消費安全技術センター(FAMIC)
キーワード： マイクロアレイ、プラットフォーム検出限界(LODP)、信頼性区間

ISO/TC 212
臨床検査と体外診断用検査システム専門委員会
国内審議団体： 日本臨床検査標準協議会(JCCLS)
キーワード： 臨床検査、多項目解析、マイクロアレイ、NGS ほか

ISO/TC 276
バイオテクノロジー専門委員会
国内審議団体： 再生医療イノベーションフォーラム(FIRM)
キーワード： 用語の定義、オリゴ品質 ほか

JMACは、各関係機関と連携して、ISO規格立案、実証実験を行う。

ISO/TC 229
ナノテクノロジー専門委員会
国内審議団体： 国立研究開発法人産業技術総合研究所（産総研、AIST）
キーワード： ナノ標準物質、毒性検査 他
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TC 34/SC 16
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 2008年設立 国内審議団体はFAMIC

 生物分子の分析方法の規格は、食品、飼料、
種子及び食品、飼料作物のその他栄養繁殖
体に適用される。適用範囲には、核酸を用い
た方法（例：PCR法、遺伝子分析及び遺伝子
配列）、タンパク質を用いた方法（例：ELISA
法）及び他の適切な分析法が含まれる。また、
適用範囲には、品種判別や病原菌検出も含
まれる。なお、適用範囲には、食品微生物学
的分析法を含まない。
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食総研・産総研

核酸標準物質 食総研・産総研との連携
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• DNA標準物質の開発
• RNA標準物質の開発
• 分子数担保（１分子解析用）標準物質

国際単位系
SIトレーサブル

産総研 RNA認証標準物質
（NMIJ CRM 6204-a）

ワーキングスタンダードの提供
外部標準としての活用

認証標準物質

ISO/TC 34/SC 16
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肉種判別
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ISO/TC 34/SC 16

日本がCo-convenerへ
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ISO/TC 212
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 １９９５年設立

 臨床検査と体外診断検
査システム」専門委員会

 国内審議団体はJCCLS

 ＩＳＯ １５１８９：「臨床検
査－品質と能力に関す
る特定要求事項」の開発

 「臨床検査室認定プログ
ラム」利用の基礎
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ISO 15189と最新技術
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ISO/TC 212
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ISO/TC 276
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 2013年設立 国内審議団
体はFIRM

 バイオテクノロジー全般に関
わる国際規格開発を行う。

 用語、バイオバンク、分析法、
バイオプロセス、バイオイン
フォマティクス、計測学をス
コープとする。
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TC 276の構成

WG 内容

ISO/TC 276/WG 1 Terminology 
Convenor: Pablo Serrano (Germany), Secretariat: DIN

ISO/TC 276/WG 2 Biobanks and bioresources
Convenor: George Dagher (France), Secretariat: DIN 
Co-convenor: Zhang Yong, Twinning secretariat: SAC (China)

ISO/TC 276/WG 3 Analytical methods
Convenor: Sheng Lin-Gibson (US), Secretariat: US-TAG 

ISO/TC 276/WG 4 Bioprocessing
Convenor（座長）: Tatsuo Heki , Secretary（幹事）: Yutaka Yanagita

ISO/TC 276/WG 5 Data processing and integration
Convenor: Martin Golebiewski, Secretariat: DIN

28

2015年6月4日 第11回SKIPセミナー FIRM 柳田様 資料より改変

※ WG 1～4は、2014年10月、国際投票、WG 5は2015年4月、第3回総会の決議により設立
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TC 276/WG Meeting in Dublin

 アイルランド・ダブリンにおいて、10月日～10月日の会期
で開催されたワーキンググループ会議に参加し、ゲノム標
準物質に関するロビー活動を実施した。

29
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合成核酸の品質に関わる国際標準の開発

合成核酸の産業利用を見据え、メーカーとサプライヤー間のルールを国際
標準にするよう活動が進行中。

http://en.wikipedia.org
http://www.lifetechnologies.com
http://www.aist.go.jp

PCR primer

Nucleic acid 
medicine

Microarray 
Probe

Oligo Nucleic Acids

Standard 
Reference Oligo RNA

30

ISO/TC 276
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合成核酸に関する課題 -モルの計算式-

1. Each manufacture uses original calculation formula to exchange from OD
（Optical Density） value to number of moles. 

Company A：313.21×[A] +289.19×[C]+329.21×[G]+304.2×[T]– 62

Company B ：313.21×[A] +289.18×[C]+329.21×[G]+304.2×[T] – 62

Company C ：313.2 ×[A]+289.2×[C]+329.2×[G]+304.2×[T]+18

Example for formulas to calculate DNA molar weight

*[A]: Number of base A [C]: Number of base C
[G]: Number of base G [T]: Number of base T

mole number =
OD×33×buffer volumeDNA Weight（g）

molar weight（g/mol） different formula !!

31

ISO/TC 276
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合成核酸コンソーシアム標準
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タイトル：『合成核酸の製造方法』
（A4サイズ／全31ページ）
ISBN：978-4-9908935-0-7

定価：12,960円（税込）
会員価格：2,000円（税込）
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合成核酸の国際規格開発 －プレスリリース－

33
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JMACの規格開発

No. 会議体 概要

ISO 16578 TC 34/SC 16 マイクロアレイに関する定義と要求事項

ISO/NP 20813 TC 34/SC 16 肉種判別

ISO/NP 21474 TC 212 Multiplex解析のための核酸品質(JCCLSと連携)

ISO/PWI 20688 TC 276/WG 3 合成核酸の品質評価

- TC 212/WG 1 ISO 15189の新規技術導入ガイダンス

- TC 34/SC 16 LODPの決定に関するガイダンス

- TC 276/WG 3 ゲノム標準物質

- TC 34/SC 16 1分子標準物質開発

- TC 229 ナノテクノロジー

- TC 276/WG 5 データベース品質

34

バイオ産業の活性化と市場創出へ
国際標準の活用
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JMACを窓口にした場合のISO化
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JMAC会員企業
技術・製品・サービス

食品分野
TC34

医療分野
TC212

バイオ：遺伝子・核酸・たんぱく・生体分子に関する
モノやサービス

バイオテクノロジー分野
TC276

ナノバイオ分野
TC229

ビッグデータ

データ解析

検査室要件

次世代シークエンサー

デバイス
マイクロ流路 PCR/マイクロアレイ

GMO
微生物

ウィルス、病原菌

合成核酸

検査サービス
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認定機関

チップメーカー 国内製チップ用原料

測定過程での利用

組織組織
血液など

G

C

A

U

C

A

U

G

C

A

U

G

合成核酸

診断
核酸

ISO 15189臨床検査室

国際標準の活用に向けて認証機関を設立

製品認証機関

ISO 17065

認証機関
スキームオーナー

ISO 16578等の
国際標準

認定

認定

認証
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バイオ新技術とグローバル市場の関係
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一分子解析技術

電子カルテ統合

ビッグデータ解析

ドラッグデリバリー

バイオバンク施設要件

3Dプリンタ技術

クリニカルシーケンス

Etc. etc….

国際ルール・標準化（共通の規格）
共通言語、共通ルールにより、国際取引が可能となる。
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本日プログラムのご紹介

テーマ：バイオ産業にとっての国際標準化とは？

JMACシンポジウム
第１〜３回
国際標準化エキスパートによる標準化の重要性と課題
JMAC国際標準化活動の報告

JMACシンポジウム
第４回 初の企業参加

JMAC会員企業、提携先企業による国際標準化への
取り組み事例をご紹介します
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本日プログラムのご紹介
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「食品分野における国際標準化への期待と問題」
森田 正晶 氏 （FAMIC）
→ TC34 エキスパート

「食品関連工場のための統合衛生管理サービス～遺伝子検査を軸に
した新たな取り組み～」
國正 英彦 氏 （東洋製罐GH株式会社）
→ 国際標準化コンセプト導入の事例

「Are international standardization necessary
for new molecular detection methods in food industry?」
Mongkol Vesaratchavest 氏（ベタグロ社、タイ）
→ 国際標準化コンセプト導入の事例

プログラム前半 「食品バイオ分野における国際標準化」
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本日プログラムのご紹介
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「ISO TC212 - Enabling standardization, quality and customer 
satisfaction 」
Sheila M. Woodcock 氏 （企業コンサルタント、カナダ）
→ TC212 エキスパート

「再生医療と国際標準化」
伊藤 弓弦 氏 （産業技術総合研究所）
→ TC276 エキスパート

「高感度DNAチップ3D-Gene®とDNAチップ実験のQAQCの取り組み
について」
近藤 哲司 氏 （東レ株式会社）
→ 企業における取り組み例

「リコーにおける国際標準化への取り組み」
田野 隆徳 氏 （株式会社リコー）
→ 企業における取り組み例

プログラム後半 「医療等バイオ分野における国際標準化」
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特定非営利活動法人

バイオチップコンソーシアム
（JMAC: Japan Multiplex bio-Analysis Consortium)


