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スピーカー：
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2012年ヴァイサラ入社

専門分野
医薬品分野をはじめとし、医療機器、バイオなど
ライフサイエンス関連分野に25年間従事

2000年～2011年
注射用水・精製水の有機物計測のバリデーションプロジェクトに従事
洗浄バリデーションのメソッド開発・バリデーションに従事

2012年～
GxP規制コンサルタントとして温度マッピング、
環境モニタリングシステム分野でのコンサルティングの実績
規制要件の知識を活かし講演、執筆活動にも従事

⿂路康幸
産業計測事業本部 GxPレギュラトリーエキスパート



Agenda

• 市場動向：ライフサイエンス市場における
環境モニタリングシステム(CMS*)事業

• 製品の力：ヴァイサラCMS製品の概要
• 人の力：GxPとCMS -製薬業におけるCMSの役割

* CMS: Continuous Monitoring System
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今日お話ししたいことその1

世代交代は進んでいます：みなさんの現在位置は？

昔
アナログ有線電話

少し昔
ガラケー, i-mode…

現在
スマホ
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今日お話ししたいことその2

基礎＋構造＋設備＋外装＋内装＋保守… ：どれが欠けても不安定

基礎 柱・梁

屋根 内装・外装



市場動向：
ライフサイエンス市場における
環境モニタリングシステム事業
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ライフサイエンス業界の成長機会

普遍的な成長要因

• 高齢化社会に伴う、医薬品需要の増加

• 継続的な新しい発明

大きく成長するバイオテクノロジー分野

• 難病治療に役立つ新ソリューションの急速な開発

ライフサイエンスのデジタル化トレンド

• 最新モニタリングシステムの活用

• 多くの分野で非常に重要な役割を果たすAI
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市場の展望はCovid-19によって大きく変化
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02
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ポスト・コロナの主要動向および展望

主要動向

• Covid-19によって、GxP規制の下で製造、
保管、運送された様々な製品が急増

• ワクチン、マスク、注射器、
手指消毒剤、抗原検査キット…

• 一方、Covid-19に関連しない
多くのプロジェクトは保留

2025年～2034年までの展望

• コロナ禍に関するニーズが現在は減少

• 従来の製薬業界のCAGRは約5～6%
• バイオ医薬品のCAGRは8.2～8.6%と予想
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Covid-19

バイオ
医薬品

医薬品
医療機器

市場

時間



バイオ医薬品市場の成長

出展）経済産業省 9



医薬品産業の水平分業の進展（CDMOの活用）

出展）経済産業省 10

CDMO=Contract Development and Manufacturing Organization



製品の力：
ヴァイサラCMS製品の概要
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おさらい：環境モニタリングシステム(CMS)の役割
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医薬品の研究・製造・保管環境の温度、湿度、圧力、微粒子、微生物などをリアルタイムで監視・記録するシステム

医薬品の品質を
維持し安全を守る

• 製薬工場の
品質管理・製造エリア

• 医薬品倉庫・
保冷倉庫

• 医薬研究ラボ

…

GMPやGDPなどの
規制・監査に対応する

トラブル時の原因追跡
・証明に役立つ

人手による記録ミスや
見逃しを防ぐ



記録方式の変遷
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紙記録計 サーバ：オンプレミス→クラウド紙レス記録計

デジタルアナログ

ネットワーク型
無線ロガー

・デジタル・連続記録
・冗長性

ネットワーク型
有線ロガー

・デジタル・連続記録
・冗長性

記録計

・電子記録・連続記録
・アナログ

記録計

・打点・連続記録
・アナログ

手書き

・非連続記録



CMSの典型的な課題とは?
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製造・保冷庫エリア
既設設備に追加工事は困難 …

品質管理
部屋が多く構造も複雑 …

倉庫
ネステナやラック、保管率も高い …

VaiNet：ヴァイサラワイヤレスCMSの独自通信技術が解決のカギ

有線システムでの解決は想像できない…? ワイヤレスでも難しそう…?



ヴァイサラのviewLincワイヤレスCMSの主要構成機器
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01: RFL100 データロガー 02: AP10 アクセスポイント

03: ViewLincソフトウェア



ヴァイサラのviewLincワイヤレスCMSの主要構成機器
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独自の通信技術

VaiNet

LAN



VaiNet…？: LoRaベースのCMS用ワイヤレス通信技術
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AP10
アクセスポイント

RFL100
データロガー

独自の通信技術

VaiNet



Wi-Fi：一般的ワイヤレスシステム

• 扉の開閉の影響

• 他設備 (Wi-Fi仕様) との競合あり
• ラック・ネステナの反射

VaiNet：ヴァイサラのワイヤレス

• 周りこみ特性

• 長距離通信

• 扉や壁への透過性

• ラック、ネステナなどの金属を回避
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VaiNetの力: vs Wi-Fi … 無線電波特性の比較

見通し約20m
見通し

最大100m

920 MHz2.4 GHz

vs



LoRaWAN：Long Range Wide Area Network＝“遠くまで届く” 汎用の無線通信技術

• 長距離ワイヤレス通信

• セキュアなデータ転送

• ノイズ環境でも安定した通信

• 低電力消費

VaiNet

GxP規制環境要件：
• インフラ障害時のデータ完全性

• データ通信のセキュリティ向上

• 設置の簡単さ
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VaiNetの力: vs LoRaWAN … 機能的な進化

ヴァイサラ独自の
プロトコル VaiNet



viewLincワイヤレスCMS：ハードウェア概要
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VaiNet LAN

通信間隔 4分毎
通信距離 80-100m

RFL100
記録間隔 1分

IPアドレス不要
AP10

アクセスポイント
viewLinc

ソフトウェア

計測項目 湿度 温度

計測範囲 0～100%RH -196～90℃

プローブ 壁取付型 ケーブル型 脱着式

ディスプレイ 計測値 電池残量・強度 アラーム

メモリ 30日間

電池 単三電池 18ヶ月 交換式

規格 VaiNet

変調 LoRa チャープスペクトラム拡散変調

周波数 920MHz

標準的範囲 100m

ロガー対応数 32台

POE給電 POE給電に対応



スマートプローブセンサー
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viewLincワイヤレスCMS：
センサー概要



viewLinc
ワイヤレスCMS
：アクセスポイント
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最大32台と接続

AP10
アクセス
ポイント

• より多くのロガーと
会話がしたい

• 中継器を置きたくない

…

• 複数ロガーと接続可能

• 中継器が不要

• IPアドレスはアクセスポイントのみ
• アクセスポイントはPoEも可



viewLincワイヤレスCMS：データロガーの選択肢

23

VDL200
データロガー

Indigo500 変換器
DL4000

アナログロガー

HMT370EX
防爆変換器

Indigo80
ハンディ指示計CAB100

差圧計BOX

RFL100  ワイヤレスデータロガー



viewLincワイヤレスCMS：スマートプローブ

主な特徴

• センサー交換は工具不要

• プローブのみを容易に交換可

• 校正はセンサーのみ

• スワップセンサーを自動認識

• 監査証跡

• 通信状況や電池残量も表示
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HUMICAP® 
高分子薄膜静電容量式センサ

デジタル通信＝
誤差のない計測が可能



viewLincワイヤレスCMS：高効率システムの概念
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試験室

製造

倉庫

オンプレミス
A社製

オンプレミス
B社製

オンプレミス
C社製

従来：各施設独立のシステムが一般的

試験室

製造

倉庫

クラウド or
オンプレミス

これから：ワイヤレスベースのシステム統合＝コストも減



viewLincワイヤレスCMS：SaaSへのシフト
SaaS: Software as a Service 



まとめ：ヴァイサラはCMSの世代交代をリード



人の力：
GxPとCMS 
-製薬業における
CMSの役割
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ビル管理システムvs.環境モニタリングシステム
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BMS = 
Building Management System

ビル管理システム

CMS: Continuous Monitoring System
連続モニタリングシステム



FAシステム/PAシステムvs.環境モニタリングシステム
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GxP専用設計のモニタリングシステムとは？

ライフサイエンス

• 規制環境 (GxP)
• GMP (Good Manufacturing Practice), GDP,GLP

• 生産エリア

• 保管エリア

• 保管倉庫

• 冷蔵エリア

• 安定試験槽

• 校正室

• 病院施設、薬局

• 医療機器製造

その他の産業
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日本におけるGMP(GxP)の役割とは？

32GMP(Good Manufacturing Practice)



GMP省令の内容とは？



GMP省令の文書記録とは？



GxPの精神とは？

1. 人による間違いを最小限にする。
2. 医薬品が汚染されたり、品質が低下することを防止する。
3. より高度な品質を保証するシステムを設計する。

GMP (Good Manufacturing Practice) の 3原則



GxPにおけるモニタリングとは？

適切なモニタリングとは?
• 連続計測が可能（冗長性）

• 発報可能

• データセキュリティ（記録の保存・改ざん防止）

• 人による間違いを防止する

• 品質低下を防止する

• 品質を向上させる

• 管理の負担を軽減する

• 本来の仕事(開発や製造)に役立ち注力…等

「記録の信頼性」

「GMP 3原則」

「タスク達成」



まとめ
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まとめ：ヴァイサラはCMSの世代交代をリード



まとめ：お客様にとって最適な未来をともに実現
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一般的な
導入プロセス

製品の力 人の力 (専門知識, 経験, プロセス...)



Footer 41
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