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近年、プロセスバリデーション（PV）の考え方がライフサイク

ル・アプローチへと大きく変化していますが、その具体的な実

践方法（何バッチ製造すればよいか、サンプリング数は十分

か等）についてお悩みの方も多いのではないでしょうか？ 

ISPE では、品質リスクマネジメント及びサイエンスとリスク

ベースのアプローチによる PV に関する実践トレーニングを開

催します。 

本トレーニングでは PV を成功に導く戦略を体系的に示し、

レギュレーションに対する深い理解／品質リスクマネジメント

／統計的手法等の重要な要素を実践的なエクササイズを通

じて習得して頂きます。 

 

 

 

 

対象： プロセス開発研究部門、分析研究部門、製造部門、品質部門、設備エンジニ

ア等、プロセスバリデーションをライフサイクル・アプローチで理解したい方 

 

 

2018年 10月 24日、10月 25日（2日間） 

メルパルクホール大阪 （新大阪、大阪） 

主催：ISPE日本本部 教育委員会 

PV トレーニングセミナー 


