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バイオ医薬品の製品開発のポイントと留意点
～創薬開発・安全性評価・医薬品品質・規制対応～

★創薬研究・安全性評価・製造・品質保証・薬事・特許戦略・AI活用までを一冊に凝縮した総合書！

第第1章　バイオ医薬品における先端モダリティ研究開発の現状と展望
　第1節　ADC（抗体薬物複合体）の研究開発の現状と課題
　第2節　二重特異性がん治療抗体の高機能化とプロドラッグ化
　第3節　CAR-NK細胞療法の研究開発
　第4節　脂質ナノ粒子を用いたDDS応用の現状と展望
　第5節　患者がん移植ゼブラフィッシュシステム（PDXZ）による プレシジョンオンコロジ
ー

第2章　バイオ医薬品における医薬品安全性評価について
　第1節　New Approach Methods（NAMs）の現状とポイント
　第2節　薬物動態・安全性研究・トランスレーションリサーチにおけるMPSの現状と課題

第3章　バイオ医薬品の製造プロセス構築における重要ポイント
　第1節　バイオ医薬品製造におけるスケールアップの概要とポイント

第2節　バイオ医薬品製造用のセルバンク作製と管理
　第3節　バイオ医薬品等におけるウイルス安全性評価

第4章　バイオ医薬品の安定性試験の実務と基礎知識
　第1節　バイオ医薬品の安定性試験のポイント
　第2節　タンパク質の安定性と凝集化：理論と分析

第5章　バイオ医薬品の品質保証・管理のポイント
　第1節　バイオ医薬品の品質確保に関する規制と対応の考え方
　第2節　バイオ医薬品のGMP品質体制の概要とポイント

第6章　バイオ医薬品におけるCTD 作成のポイント

第7章　オーファンドラッグや先駆的医薬品指定制度等の、薬事規
制を活用した開発戦略の考え方

第8章　バイオ医薬品における特許戦略の考え方

第9章　バイオシミラーの概要と最近の動きについて

第10章　バイオ医薬品開発における AI・ロボティクスの活用と課題
第1節　抗体創薬におけるAI利用：現状、問題点と展望
第2節　AI・ロボットを活用した細胞医薬品のプロセス開発の最適化の試みと課題
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●GMP品質体制を「判断設計」のポイントを把握できる。セルバンク作製・スケールアップの実務を学べる
◎セルバンク作製・スケールアップの実務を学べる。ウイルス安全性評価の最新規制と実務手順が分かる
● ICHガイドライン改訂（Q2/Q14/Q5A/Q5C/Q3E）の影響を把握できる
◎CTD作成の概要から、CMCの基本構成、申請資料・当局対応のポイントがわかる
●薬事規制を「戦略的に使いこなす」考え方が分かる。〇バイオシミラーの最新規制の動向を学べる
〇 ADC・CAR-NK・LNPの最新研究動向が体系的に学べる
◎バイオ医薬品特有の特許戦略が事例で学べる
●AI・ロボティクス活用の現在地と実装課題が分かる

★書籍申込書 ※FAX番号はくれぐれもお間違えの無い様お願い致します。
FAX：03-5740-8766、または、→https://johokiko.co.jpにて

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

（書籍申込み要領）
★右記記入の上、FAXでお申込み、
もしくは、https://johokiko.co.jp/
の申込みフォームから承ります。
◎お申込書を確認次第、書籍、請求書、納品書
および振込要領をお送りいたします。
（送料は弊社負担）
◎未発刊の書籍をお申込みの場合、
　発刊時に弊社より書籍、請求書、納品書
　および振込要領をご送付いたします
◎お支払いは請求日翌月末日までに、銀行振込
にてお願いいたします。原則として領収証の
発行はいたしません。
◎振り込み手数料はご負担ください。
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★バイオ医薬品開発総合解説書！バイオ医薬品開発の—研究・製造・品質・薬事・特許—
—にわたる規制対応の実務ポイントを、第一線の専門家が体系的に解説します。
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