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６．おわりに

上記した衛生材料以外にも合成繊維が使用
されている分野は、衣料用はもちろんその他
多岐にわたっているが、最後に産業資材用途
向けの合成繊維について簡単に述べて「繊維
産業のこれから」を終わりたい。

産業資材用途向けの合成繊維として代表的
なものとしては、自動車資材向けが挙げら
れ、当社は特にエアバッグ用油剤、シートベ
ルト用油剤、タイヤを補強するタイヤコード

用油剤の開発に注力しており、社会に貢献し
ていると自負している。エアバッグやシート
ベルトは分かりやすいが、タイヤコードは目
に見えないものであり、世間的にはあまり知
られていないであろう。しかし、タイヤを支
える非常に重要なパーツであり、車を支え、
そして人命を守る欠くことのできないパーツ
である。そしてタイヤの性能を大きく左右す
るものの一つが繊維用油剤なのである。

自動車の販売台数は、国内では若者の自動
車離れを一因として減少傾向となっている
が、世界的には中国を始めとしてまだまだ伸
びていく産業である。（第２図）そのような
自動車の安全部品の生産に当社の油剤が関
わっていることを誇りに感じ、また社会貢献
への使命感を持って日々励んでいく所存であ
る。

第２図　中国の自動車販売台数（単位：万台）

繊維用油剤と言っても、世間的にはその存
在はなかなか認知されていないと考えている
が、本稿を通じて繊維用油剤の重要性を少し
でも理解していただければ幸いである。
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１．はじめに

あらゆる製品の販売には包装が不可欠
で、その要件は第１表に示した項目に整頓
される。

具体的には法規制、使用者（消費者）ニー
ズの保障要求（Validation）に対処した合理的
な技術が反映された品質保証（Guarantee）
が要求される。

対象の製品によって保障要求の論拠の特
徴は次の通りである。
＊ 医薬品：命に直結する危険の回避；　

FDA規制、GMP
＊ 食品：健康を阻害する危険の回避；　

GMP、HACCP
日本では、より安心・安全を求めて、食

品の衛生管理に医療品の規制を格上げ適用
する傾向がある。

本報では、第１表に示した各項目の「保
障要求」をどのように自動化に展開するか
の基幹を論じる。

基礎編（6）包装工程の自動化における
「保障」の「保証」の実際

菱　沼　一　夫

Kazuo HISHINUMA
1959年３月　神奈川県立川崎工業高校卒業
1959年４月　味の素株式会社中央研究所入社
　　　　　　計測・制御研究部所属
1964年３月　中央大学理工学部電気工学科卒業
1974年９月　味の素株式会社川崎工場工務部に異動
1991年１月　技術士登録（経営工学）
1996年４月　味の素株式会社依願退職（55才）
1996年５月　菱沼技術士事務所開設
1998年10月　 Tokyo Pack 88に溶着面温度測定法；

"MTMS"を発表
2006年５月　 「熱接着（ヒートシール）の加熱温度最

適化研究」に対して東京大学より学位
授与（農学）

2006年11月　 熱接着面の加熱温度応答の直接計測
法の開発に日本缶詰びん詰レトルト
食品協会：「技術賞」授賞

2008年７月　日本包装学会賞　授賞
2011年７月　 「加熱速さ」による熱接着強さの変移

を発見：【Hishinuma効果】と呼称
2015年７月　 世界初、「密封」と「易開封」を同時に

達成する究極的新ヒートシール技法：
“一条シール”の開発　

2018年７月　 日本技術士会主催：平成30年度 技術
士業績・研究発表年次大会にて、論
文賞、優秀賞受賞

現　在　 技術士・農学博士・経営工学コンサルタント
　　　　菱沼技術士事務所　代表　　　　

連 載 講 座
容器・包装の基礎と応用

１.  変敗防御：
　（１）微生物汚染
　（２）ガス成分（酸素）の侵入
　（３）光の侵入
　（４）酸化反応
　（５）水分の侵入
　（６）ガス成分の放出
２.  小分け：
　（１）使用単位
　（２）取引単位
　（３）販売単位（物流単位）
３.  法定表示：
　（１）賞味期限、消費期限、製造年月日
　（２）使用原料
　（３）安全性
　（４）使用上の注意
　（５）使い方
４.  商品の機能維持：
　（１）開封性；易開封性、開封性の制御
５.  商品の訴求性表示：
　（１）商品の特長
　（２）商品の利便性
　（３）美粧性、ファッション性
６.  環境保全性：
　（１）プラスチック材の海洋汚染
　（２）ノッチ開封小片の発生
７.  物流性：
　（１）振動、衝撃耐性
　（２）取り扱い性
　（３）取引単位
　（４）ユニットロード
　（５）耐候性
８.  生産性：
９.  コスト改善： 【番号は優先順位】

基幹技術の
　確実な実施
（１）計量

（２）充填

（３）封緘（シール）

第１表　 包装の期待機能と基幹技術の関係
　　　　≪菱沼による≫
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２． 保障（Validation）と保証（Guarantee）

の定義と理解

モノ造りには、関係者の共通の価値観で確
認された「品格設定」を製造工程で具現化す
る必要ある。一般的には、「規則」、「規
定」が達成目標になる。更に学際で認証さ
れた論文や関連特許が≪De facto Standard≫
（事実上標準化基準）が追加されている。こ
の展開の筆者の定義を第２表に示した。

近頃、認証されている保障項目の性能を逸
脱したり、捏造データを提示した工業製品が
市場に出回る憂々しき事件が多発している。
しかし、単に個別の人的に責を追求するので
はなく、時代に合わなくなっているシステム
の見直しも必要である。現状の実態解析と改
革策を包装の重要な工程であるヒートシール
技法を例に第１図にしめした。1)

＊保障 ・期待の性能、・避けたい不具合　の列挙
※保障事項を直接実行しようとしても、その方策はない
《 Validation 》:

＊保証 ・製品、方法の取引上の性能（品質）確保のための
　再現性のある技術の適用

※保障事項を科学的に解析して、制御要素［温度、時間、応力、光（電磁波）］への
　変換後のパラメータを装置で実行。

《 Guarantee 》:

第２表　保障（Validation）と保証（Guarantee）の定義［菱沼による］

Validation（保障）
事  項

適正性の評価

合理性の構築

合理的な論理構築の技術への展開Map

対象課題

合理性の確認

公的
Standard

の適用

De facto
Standard

の適用

JIS, ASTM, ISO,
公的認証

認証された論文、
特許、業界認証

Guarantee（保証）
の達成

合理的な技術の実施

《Validation → Guarantee》

③論理に
見合った装置

の設置

①0.1％以下
の再現性
バラツキ

設定品質が
達成された

商品

②In-line
計測と制御
による保証 作成：菱沼技術士事務所

「2017 / 12」

＊「密封」と「易開封」保障
＊溶着面温度応答の適用
＊界面接着帯の採用
＊基材の軟化温度に合わせた
　シーラントの選択
＊加熱体表面温度の均一化
＊一条突起と弾性体受圧の採用
＊密封と易開封のメカニズムの相違の理解
＊FHSS 加熱　　＊CUT 加熱
＊４次元圧着の具現化
＊「加熱速さ」によるヒートシール強さの変移の考慮
＊「加熱」と「圧着」の分離でもヒートシールは完成
　する発見

ヒートシール
技法への

展開（例）

新規な
De facto

Standard

＊加熱体の合理的な
　設計／製作
＊センサのサイズ、
　設置箇所の適正化

　In-line
＊加熱体表面温度
　モニタ
＊溶着面温度応答
　のシュミレーション

＊ヒートジョー方式
＊新バンドシーラ

「密封」と「易開封」
の達成商品

“一条シール”
の実施

第１図　 保障（Validation）事項の合理性の検証と新≪ De facto Standard ≫の
導入による確実な保証達成
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３．包装の期待機能と基幹技術の関係

第３表に食品,医薬品の３重大クレーム
（保障要求不達テーマ）と防御策を整頓して
示した。2)

表中の中央から左辺のキーワードが≪保障
要求≫となる。

右辺が技術的対処項目（保証事項）とな
り、これらを具体的に実施できる技法がなけ
れば要求品質（保障要求）を達成できない。

第１表の包装の期待機能と基幹技術との関
係を工程順に列挙し、主要部分の解説を記
す。

包装工程の構成の上流から観ると次のよう
になる。
（1）の変敗防御工程は包装製品製造の基幹
である。

包装の充填、封緘（シール）工程では、計

量装置への製品の小分け供給（切り出し）と
計量完了後の包装容器への投入（充填）が必
要である。充填後は変敗の原因である微生
物、酸素、湿気、光の侵入、製品の香気成分
の放散のバリア性制御である。この工程の失
敗は、後の工程でどんなことをしようともリ
カバーできない。

（2）-１　小分け工程
包装製品には小分け包装の量目制限が厳し

く要求される。法規制において、≪食品包装
≫では過量は容認されるが、医薬品包装では
過量は厳しく規制される特徴がある。

計量工程の自動化では、精度と高速性を両
立するエンジニアリングが要求される。

計量操作には計量装置に製品を小出しに供
給する切り出し操作が不可欠である。

その主な装置を第４表に示した。

食品、医薬品の
３重大クレーム

包装プロセスでの防御策
［ H A C C P 実施事項］

◆異物混入
  ［健康障害］

・“虫”
・ゴミ、破片
・人毛

・微生物

・不純物

・錆び発生制御
★部品落下が混入しない
★削れの制御

★シール性保証
★使用空気清浄化
★非接触操作
・繁殖防御（溜まり、滑り）

・ガスバリア性の保証
・重合度保証
・使用原料の制限

・カビ
・バクテリア
・病原菌

・バリア性

・包装材料
　から溶出

包装プロセス
起因

◆中身違い
  ［健康障害、
　　製品ロス］

・中身間違い
・包材間違い
・混合間違い

・識別機能
・識別機能
・識別機能

密封保証

◆計量不良
  ［健康障害、
　　製品ロス］

・不足
・オーバー

★不確かさ要素の掌握と制御
・計量法、O I M L 勧告の実施

★; 個々又は現場レベルでの対応が必要

第３表　食品 , 医薬品の３重大クレームの防御策
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包装工程の計量は高速性と高精度が併せて
要求される。この保障要求に対して、（筆者
は）パソコンを利用して、容量式と質量式の
長所を組み合わせたハイブリッド方式を1980
年代の初頭に既に実用化して、課題解消に応
えている。

その制御方法の概要を第２図に示した。比

容や密度変動の影響を受ける容積（容量）式
の計量値の信頼性は高くない。重量式の計量
は計量値を質量で評価できるので、都合がよ
い。

しかし、第２図に示したように容積式
（オーガフィーダ）の≪ta≫に対して≪tb≫
となり重量式の時間性能は芳しくない。

方式の名称
方式 適用製品 用途 備考

容量式 質量式 液体 粉体 切出し
装置

計量
装置 精度 速さ 装置

重量式 ○ ○ ○ ○ ◎ × 質量計の適用
枡計量 ○ ○ ○ △ △ 擦り切り

ピストン式 〇 〇 〇 〇 △
スクリュー式 〇 〇 〇 〇 △ ◎ オーガ

振動式 〇 〇 〇 × バイブレタ
ポンプ式 〇 〇 〇 〇 △ 〇 ロータリ式
加圧式 〇 〇 ○ 〇 加圧、ヘッド

容量と重量式の 
ハイブリッド方式 ○ ○ 〇 〇 ○ ◎ 〇 切だし量の自己学習

フィードフォワード制御

第４表　製品の切り出し装置と計量装置

容量式単独計量
の応答

質量式単独計量
の応答

容量式計量
バラツキ  大 質量式計量

バラツキ  小

自己学習方式に
よる計量の高速化

容量式から質量式
に自動切換

短縮された時間

tnta t2 t1 tb

P1

P2

Pn
100％

第２図　 高精度と高速性を両立する ( 自己学習方式の ) 容量と質量計量の
ハイブリッド方式の概要
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自己学習方式に
よる計量の高速化

容量式から質量式
に自動切換

短縮された時間

tnta t2 t1 tb

P1

P2

Pn
100％

第２図　 高精度と高速性を両立する ( 自己学習方式の ) 容量と質量計量の
ハイブリッド方式の概要
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この新方式では取り敢えず、容積式のバラ
ツキを十分カバーできる≪P1≫点から質量
式計量に切り替える。この時点から製品の充
填量は質量計量の管理下になる。
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このシステムのコストは上がるが、医薬品
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（事例；写真１参照）

写真１　 容量式と質量式を組み合わせたハイ
ブリッド方式の（無人化）液体包装
ライン ( 事例：2002 年 )

（2）-２　小分け工程の充填操作の課題
小分け包装では、計量後に製品の自然落下

や高速注入が行われる。この環境においては
製品の飛散、発泡、液滴の飛散が起こる。医
薬品原料仕様の≪30µm≫以下では確実な飛
散と静電気が発生する課題がある。飛散物が
付属装置に付着したり、包装品を汚すことに
なる。

飛散物がシール面に付着するとシール不良
を起こし、規定、規則違反となる。

微粉の飛散、液滴の飛散／落下の原理解
析を基にした「粉舞制御」、「液だれ制御」は
既に完成して、適用技術は公開されている。3)

註：計量・充填の工程の的確な運用には、
充填時の製品の飛散の制御策；「粉舞制
御」、「液だれ制御」が抜本対策として要求
される。

（3）の法定表示
健康障害、生命障害の防御のために、・製

造日、・賞味期限、・消費期限等の制限期限
の適格な管理が義務付けられている。

４．包装形態の決定要素

製品の小分け包装の形態は大別すると次の
ようになる。

（1） 個装形態：袋（四方、ピロー、ガセット、
スタンド）ボトル、容器、缶

（2） バリア性の確保：＊吸湿性／防湿、＊酸
化性／光バリア、＊酸素吸収

（3）中装形態：①袋、②箱、③缶
（4） 物流形態：①段ボール箱、②パレット単

位
（5） 販売単位設定：①単数、②複数；・偶数、・

週単位、
（6） 包装の形態：①標準的な形態、②特別形

態：奇を狙った特殊形態、③用途に直結
した形状

（7）  「密封」と「易開封」の確実な実施 → “一
条シール”の導入を強く推奨4)

今日の医療用不織布のJIS T 0841-1,2（ISO 
11607-1,2）の規定対象のValidationは未だに不
適格である。“一条シール”の展開は不可欠。5)
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５．自動化の実施

大量の製品生産や人手作業の繰返しでは均
一な製造ができない場合には、自動化が有効
である。そのためには、厳密なコンセプトの
確認／設定の基に、実施しない折角の投資が
効果を発揮できない。その要点を次に示す。

（1）自動化の目的の確認
１）要求機能の整頓と定義

自動化の検討に必要な4つ基本要件を第５
表に示した。6)

①自動化の切り口（保障要求）、②「自動
化」の目的の整頓（保証方法）を真摯に咀嚼
して対処する必要がある。
２）自動化の目的は次の４つである。

≪A.「合理化」≫、≪B.「品質の維持又は
向上」≫、≪C.「安全の維持向上」≫、≪
D.「新機能」≫

≪A≫は、人手の介添えを省力して人件費
の削減によるコストダウンである。≪B≫は

製品の品質の確保。≪C≫はオペレーション
の安全確保である。≪D≫は≪A,B,C≫の改
革への投資となる。

自動化のコストパフォーマンスを考えると
き≪B≫、≪C≫に掛けるコストはプロジェ
クトの品格の達成に不可欠であり、≪A≫と
は質を異にする。自動化への投資の特性が異
なることを十分理解したい。

（2）自動化設備の「垂直立ち上げ」の方策：「検
収仕様書」の全面展開

自動化設備の生産工程への速やかな立ち上
げは関係者の大きな関心である。

従来は、仕上がった設備の試運転を通し
て、立ち合い試験で「要求機能」の確認を
行っている。もし「要求機能」に無理があっ
たり、製作工程内の設計仕様の取り扱いに非
合理性があれば、「要求機能」（保障要求）
を保証した設備の製作は困難になる。

筆者は「検収仕様書」（要求機能一覧表）

期　待

生産活動における「自動化」の切り口

「自動化」の目的の整頓（基本機能）

人手の対応性
（１）設定時間内の期待生産量の達成

（２）生産単価（生産コスト）
（３）人手作業にふさわしいか

A.［合理化］

　要員や一人当たりの労務コストを「自動化」によって軽減する

B.［品質の維持又は向上］

　人手による “むら” や “ポカ” を装置の繰り返し動作に置き換え、仕上がりを
　均一化する。

C.［安全の維持、確保］

　その作業によって、人の健康や身体の危険が及ばないように機械化する

D.［新機能］

　速度、安全性、品質、力の大きさ等の維持において従来の方法では具現化
　が困難なケース

⇒　「人手の生産速度の限界（能力）」
⇒　労働生産性
⇒　人間性の尊重

第５表　自動化の検討に必要な 4つ基本要件
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を製作の全行程に当初から反映し、製作設計
／製作仕様に反映させて、矛盾の起こらない
方策を推奨している。（第３図）

（3）自動化の導入の判断方法（事例：ボトル
包装ラインの検討）

ボトル製品の少量と大量の包装ラインの設
計段階で自動化の方策≪A,B,C,D≫を参照し
て、各工程の自動化の是非の診断例を第６表
に示した。このように一定の評価方法を適用
して客観的に査定すれば、関係者の合意が容
易に得られるばかりでなく（ライン化の売込

みに対しても）無駄な投資を避けることもで
きる。

（4）自動化の成果の評価方法
自動化工程の性能は≪良品稼働率≫で最

終評価される。チェッカーを使って “不良
品”排除する方策は王道でない。

的確な良品稼働率管理には、≪要求仕様≫
を逸脱する製品の発生確率を推定／把握し
て、その原因を排除する包装ライン設計が不
可欠である。

仕上げ条件
図面作成

機器の
個別製作

施工 試運転 生産活動

製作
仕様書

設計
仕様書

エンジニアリングの世界
（機会メーカ）

条件設定
☆材料
☆精度

設定
反映

参照

手直し、補完

☆設計性能、要求機能
　の点検

検収仕様書

機能設計 要求機能

基本機能
改善事項
諸課題
新機能

オペレーションの世界
（ユーザの世界）

☆要求機能の
　具現化策の検討

ライン
レイアウト

☆設計性能をカバー
　した性能の設定

☆製作性能点検

第３図　製造装置の計画から稼働までの管理手順（「検収仕様書」の全面展開）

第６表　自動化の是非の導入診断（事例）

自動化目的 Ａ Ｂ Ｃ Ｄ
運転速さ 10本/分 50本/分 10本/分 50本/分 10本/分 50本/分 10本/分 50本/分

全自動ホットパック
計量充填機 ◆ 〇 〇 〇 〇 〇 〇 〇

ボトル供給機 ◆ 〇 ◆ ◆ ◆ 〇
ボトルクリナー ◆ 〇 〇 〇 ◆ 〇 〇 〇

シーラー ◆ 〇 〇 〇 〇 〇 〇 〇
段ボールケーサー ◆ 〇 ◆ 〇 ◆ 〇

パレタイザー ◆ ◆ ◆ ◆ ◆ 〇
チェックウエイア 〇 〇 〇 〇 ◆ ◆

評価コメント：
・10本/分の包装能力は、自動化の採否の境界と見てよい
・横軸に〇の多い機器は、運転速さに関係なく自動化の導入を必要としている
・縦軸に◆の付いた運転能力では、目的の吟味によって、自動化の是非を決める
・Ｄに〇の付いた機器には新機能の付加が期待されている

Ｓｉｎｃｅ；１９９４

例題：調味液のボトル充填における10本／分と50本／分の運転速度の場合、
≪A；合理化、 B；品質、C； 安全、D；新機能≫自動化の採否の検討　　〇；採用、◆；不採用
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（5）期待される包装機械の基本性能
“不具合”の元になる現象の発生は≪１％

≫程度の頻度で発生している。≪１％≫程度
で発生する現象は目視で容易に観察できるか
ら、対策は容易である。“不具合”が目視で
直接観察できる包装機械は利用できない。

自動化した包装ラインの“不具合”品の発
生は≪1項目毎≫に、少なくとも１/1,000〜

１/10,000に抑えられる方策が摂られてい
なければ自動化の利益を獲得できない。

製品の品質管理で問題になるのは、1/100
程度の発生確率で起る不具合動作が重なって
発生する1/1,000以下の重大クレーム（“不
具合”品生産）である。

その基幹論理：「１％理論」を第７表に示

した。7)

「１％理論」で提起している２つ以上の不
具合動作を１人での目視確認は不可能であ
る。

「１％理論」の確認には、１mm程度の変位
が検知できる廉価な装置を推定個所に設置し
て不具合の発生条件を検知して、解消すれ
ば、１/10,000〜1/100,000の不具合原因を制
御できる。

【事例】：高速包装ラインで、約３ヶ月間
に発生する23項目の不具合があった系で、
「１％理論」を適用した結果、16時間の（無
停止）連続運転で35万個の包装製品を生産で
きた。この“チョコ停”稼働率は99.999％と
なる。

“不具合”要素の発生確率 特　　徴

1/100 〜 1/103

[ １〜 0.1％ ]
・ 期待成果に対して、単一要因の明かな欠陥がある
・改善は容易［単一現象の“ゆらぎ "]

1/104 〜 1/105

[100 〜 10ppm]

・観察での発見は困難
・ 発生確率の高い 2 つ以上の関連要素（“現象”）の摘出

が必要
・関与現象検知器の設置が有効

1/106 〜 1/108

[1 〜 0.01 ppm]

・発生確率の高い 2 つ以上の関連要素の摘出
・ 発生確率高い 2 つ以上の関連要素の起因推定が必要
・関連要素の変動検知器の設置が有効 [ 高信頼検知 ]

第７表　“不具合”の頻度別に発生の要因解析（“１％理論”）

（6）“不具合”原因のQAMM診断と改善
不具合の発生原因の究明は高信頼設備の獲

得には不可欠である。
次の手順でQAMM診断をする。7)

① 課題となる不具合に関係すると思われる現
象を列挙する。

② その部位を現物機械で観察して、列挙す
る。

③ 関連部位の動作を認証する。
④ 思考実験によって不具合発生のシナリオを

作成する。

⑤ 現象把握、関係部位確認を経て、それぞれ
の不具合の発現するメカニズムを物理現象
になるまでブレークダウンする。

⑥ 収斂できた項目を改造又は制御対象に選
ぶ。

⑦ 選択された制御対象を全て対処する必要は
ない。

１）影響の大きい対象。
２）制御しやすい対象を選ぶ。
３）片方が巧く制御できれば不具合発生は
1/10,000の以下にできる論理が実行できる。
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・関与現象検知器の設置が有効

1/106 〜 1/108

[1 〜 0.01 ppm]

・発生確率の高い 2 つ以上の関連要素の摘出
・ 発生確率高い 2 つ以上の関連要素の起因推定が必要
・関連要素の変動検知器の設置が有効 [ 高信頼検知 ]

第７表　“不具合”の頻度別に発生の要因解析（“１％理論”）

（6）“不具合”原因のQAMM診断と改善
不具合の発生原因の究明は高信頼設備の獲

得には不可欠である。
次の手順でQAMM診断をする。7)

① 課題となる不具合に関係すると思われる現
象を列挙する。

② その部位を現物機械で観察して、列挙す
る。

③ 関連部位の動作を認証する。
④ 思考実験によって不具合発生のシナリオを

作成する。

⑤ 現象把握、関係部位確認を経て、それぞれ
の不具合の発現するメカニズムを物理現象
になるまでブレークダウンする。

⑥ 収斂できた項目を改造又は制御対象に選
ぶ。

⑦ 選択された制御対象を全て対処する必要は
ない。

１）影響の大きい対象。
２）制御しやすい対象を選ぶ。
３）片方が巧く制御できれば不具合発生は
1/10,000の以下にできる論理が実行できる。
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６．まとめ

（1） 本論文では包装機械の的確な製作／選択
方法の基幹を主体に論じた。

（2） 実際は、包装材料との適格なコンビネー
ションによって成功する。

（3） 包装の自動化は自動機械の選択で完了す
るものではなく、最もふさわしい保障の
保証策を≪技術≫として、実際の設備に
反映させることである。

（4） 保障事項の科学的検証を基に適格な技術
を展開することによって成し得る。

（5） 本報では取得特許情報を含む最新の改善
知見を多く紹介している。筆者の取得特
許は全て公開（通常実施権提供）してい
る。製品製造への反映には、是非、ご一
報をお願いする。
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