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5．おわりに
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2.2 バイオ医薬品製造設備の洗浄
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第9章 3極GMP 洗浄バリデーション査察指摘事例
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2．査察方法と準備

2.1 査察プロセス

3．査察指摘事例（全般事例）
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3.2 PMDA指摘事例（PMDA,PIC/SGMP,FDA）
3.3 PIC/SGMP（PartⅠ、Ⅱ（ICHQ7））指摘事例

3.4 cGMP 指摘事例
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第 10章 洗浄バリデーション実施におけるよくあるQ&A
Q1：「洗浄等の作業」のバリデーションは，どの程度の範囲

まで実施すればよいか？

Q2：洗浄バリデーションは 3回の繰返しが必要か？

Q3：PIC/SGMP下での査察は，

企業の洗浄バリデーションについてどのように査察を

行うのか。

Q4：洗浄すべき対象となる設備についてどのような点に留

意すればよいか？

Q5：洗浄バリデーションをおこないにくい設備にならない

ための，設計上の留意点とは？

Q6：製造設備を共用するためには，どのような点に留意す

る必要があるか？

Q7：製造設備・装置以外に洗浄バリデーションが

必要な場所は？（壁，天井，ダクト，作業台等）

Q8：洗浄バリデーション実施に当たって洗浄対象となるも

のはどのような物質か？

Q9：また，残留不純物はどのように管理すべきか？

Q11：設備洗浄の対象汚れには，どのようなものがあるのか？

Q12：洗浄方法を確立する上での留意事項とは？

Q13：洗浄作業手順書を作成する上での留意事項とは？

Q14：自動洗浄設備を設計・製作する上でのポイントは？

Q15：ダーティーホールドタイム（DHT）・
クリーンホールドタイム（CHT)の設定の根拠をどう構

築するか？

Q16：サンプリング方法の選択方法は？

Q17：スワブ法の場合，どの箇所をどの程度(面積)サンプリ

ングすればよいか？

Q18：洗浄しにくい箇所（配管内など）のサンプリングはど

うすべきか？

Q19：採取したサンプルの分析法はどのように設定すべき

か？

Q20：洗浄物，洗浄箇所別にみる残留許容基準の設定に際し

て留意すべきことは？

Q21：洗浄バリデーションはどのような時期（タイミング）

に行えばいいのか？

Q22：洗浄バリデーション実施計画書を作成する上での留意

事項とは？

Q23：洗浄作業の教育訓練についての留意事項とは？


