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（株）シーエムシー出版，東京（2011），pp.129-136

坂本知昭：“3極申請対応をふまえた不純物の規格設定と
不純物プロファイル管理”，3章 不純物管理と理化学的

試験 ‐不純物試験結果の評価，信頼性確保‐，サイエン

ス＆テクノロジー，東京（2011），pp.17-26

小出達夫：“〈三極への対応〉試験検査室管理実践資料
集”，試験検査室管理とQトリオ，（株）情報機構，東京

（2011），pp.295-297

新見伸吾：“医薬品の品質管理とウイルス安全性”，第6
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ラットフォーム精製工程によるウイルスクリアランス， 
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川崎ナナ，橋井則貴，石井明子，新見伸吾：“バイオ医
薬品CMC申請のための品質評価と申請書作成　実学
集”，第1章 申請に必要な品質評価試験項目設定でのポ
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（2011），pp.67-77

山口照英：“医薬品の品質管理とウイルス安全性”，第2
章2）バイオ医薬品の薬事法改正におけるウイルス安全

性確保および関連する国内外の情報，日本医薬品等ウイ

ルス安全性研究会編集，（株）文光堂，東京（2011），
pp.42-52

内田恵理子：“医薬品の品質管理とウイルス安全性”，第

2章3）バイオ医薬品・生物薬品のウイルス安全性に関す

る国際動向，日本医薬品等ウイルス安全性研究会編集，

（株）文光堂，東京（2011），pp.53-63

鈴木孝昌：“個別化医療の世界的動向を踏まえた開発・
事業戦略”，個別化医療のためのバイオマーカーの探

索・バリデーションと活用手法，（株）技術情報協会，東
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渡邉敬浩，松田りえ子：“食品分析結果の正しさ　－信
頼性保証の実践とその意味－”，林純薬工業（株），大阪
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穐山　浩：“食品免疫・アレルギー辞典”，（株）朝倉書

店，東京（2011），pp.169-173

小西良子（分担執筆）：“微生物胞子-制御と対策-”，第4
節カビ毒，（株）サイエンスフォーラム，東京（2011），
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小西良子（分担執筆）：“獣医微生物学　第3版第1刷”，
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文永堂出版（株），東京（2011），pp.289-297
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店，東京（2011），pp.183-185
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pp.157-164
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第1章第2節　日本における各種承認申請に必要な安全性

試験と代替法の受理の現状，第1章第3節　REACH.GHS
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験とその実験手法”，最新動物実験代替法の技法ノウハ

ウ，小島　肇監修，（株）技術情報協会，東京（2011），
pp.192-220




