
Fast Trak™
Validation Services

医薬品を開発・製造する際、医薬品の品質と患者さまの安全を確実に保証するため、規制要件に従ったバリデーション
の実施が必要となります。医薬品の品質の保証のカギとなるのは、重要品質特性（CQA：Critical Quality Attributes）
に影響を与えうるリスクを特定し、低減するための原理や管理方法を確立するために必要な高品質なデータを揃える
ことです。Cytivaは、プロセスの理解と科学的根拠に基づいたアプローチによる高品質なデータを取得することで、
機密性の高い情報を守秘しつつ、専門的なコンサルティングおよび試験サービスを提供します。

Fast Trak™ Validation Servicesラインナップ

Fast Trak™ Validation Servicesの特長

バリデーション試験項目 フィルター シングルユース製品

滅菌性能評価試験

抗菌性確認試験 YES NO

適正フラッシング量確認試験 YES NO

バクテリアチャレンジ試験 YES NO

バイオバーデンを用いるバクテリアチャレンジ試験 YES NO

適格性評価試験

吸着特性試験 YES YES

フラッシング試験 YES YES

プロセス液による完全性試験因子設定 YES NO

適合性試験 YES YES

抽出物（Extractables）／
溶出物（Leachables）試験

抽出物（Extractables）試験 YES YES

溶出物（Leachables）試験 YES YES

●  最新の規制要件に対応し、グローバルで統一された試験手法およびバリデーション文書で提供
●  プロセスのワーストケース条件を考慮した試験の実施
●  日本国内の自社施設にて、高生理活性物質も試験可能
●  少容量サンプルに対応・スケールダウンした試験条件を設計可能
●  長年に亘る実績とグローバルレベルでのサポート体制
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前臨床試験
プロセス開発

臨床試験
Phase 1

臨床試験
Phase 2

臨床試験
Phase 3

承認申請

バリデーション試験を実施するタイミング

バリデーションプロジェクトの進め方

プロセスの最適化
・  フィルター材質の選定・ 

サイジング
・   ろ過システム選定試験
　（ろ過滅菌グレード）

吸着特性／適合性試験
フィルターおよびシングル
ユース製品

ろ過滅菌グレードフィルター／
シングルユース製品バリデーション
・  バクテリアチャレンジ試験
・  ExtracableおよびLeachables評価

Step 1

Step 2

Step 3

お客さまのプロセス液およびプロセス条件に基づき、規制要
件を満たす試験条件を専任のプロジェクトマネージャーがデザ
インします。

お客さまに承認された試験プロトコールに従って、試験を実施
します。
グローバルで統一されたフォーマットを用いて、最終結果報告
書を作成します。

最終結果報告書を提出して、プロジェクトを完了します。得られ
たデータを適切に施行できるよう、お客さまをサポートします。

試験条件の設計

バリデーション試験実施

試験結果の報告

標準的なバリデーション
パッケージの場合
リードタイムは14～16週間


