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クオリティ・バイ・デザインを意識した
実験計画法に基づく細胞調製プロセスの開発
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[概要] 近年、再生医療・細胞治療などの医薬分野の製品開発において「品質を製造工程で造り込む」ことをコンセプトとした「ク
オリティ・バイ・デザイン（QbD）」が注目されている。QbD指向の製造プロセス開発では、規定の品質を満たす「デザインス
ペース」の開発が推奨されており、その開発には統計的実験手法である実験計画法が重要な役割を果たす。実験計画法は、工程の
応答に影響を与えるパラメータのスクリーニングと応答のモデル化を可能とする実験手法であり、目標値を満たすパラメータス
ペースを同定する上で非常に有用である。しかしながら、実験計画法は、統計的知識に加え、パラメータの水準設定やトラブル
シューティングなどに関するノウハウ・経験を必要とするため、活用・導入が容易ではない。本プレゼンテーションでは、実験計
画法の有用性と、iPS細胞からの心臓前駆細胞誘導プロセスの開発に実験計画法を活用した事例を紹介する。

実験計画法によるプロセス開発・培地最適化にご興味がある方へ
活用・導入の相談（共同研究やコンサルテーションを含む）にのりますので、是非お声かけください !!
P-26-2（本日17:45~）で活用事例（iPS細胞からの心臓前駆細胞誘導プロセスの開発）の詳細を紹介致します
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