연간 제품 품질 평가(APQR) 보고서 초안 · JB-B30
교육 영상 시연용 가상 자료 (JJ바이오팜·거래처는 모두 가상입니다) · 초안: 담당자 검토 전
1. 제품 개요와 검토 기간
JB-B30 바이오 원료(가상) · 검토 기간 2026-05-01 ~ 2026-10-31 · 작성 부서 품질보증(QA)팀
2. 생산 배치 현황
배양 14배치. 역가 평균 3.08 g/L, 최소 2.7 g/L(JB-B30-2614, 사내 기준 2.8 미달). 수확 생존율 평균 95.1%.
3. 공정 추세
[image: ]
원인 판단: (담당자 작성)
4. 일탈과 CAPA
일탈 9건 (주요 2). 재발 그룹:
	재발 그룹
	건수
	CAPA
	상태

	배양 후반 젖산 상승
	3
	CAPA-26-011
	진행(효과성 확인 중)

	배지 로트 전환 후 생존율 저하
	2
	CAPA-26-006
	종결


5. 변경관리
	변경번호
	내용
	상태

	CC-26-016
	배지 공급사 로트 규격 변경
	완료

	CC-26-021
	배양 후반 젖산 감시 알람 추가
	완료

	CC-26-026
	수확 시점 기준 재검토
	진행


6. 불만·반품
	접수번호
	배치
	내용
	처리

	C-26-04
	JB-B30-2611
	역가 문의
	시험 결과 설명, 종결


8. 결론과 개선 제안
(확인 필요) 담당자가 작성: 공정 능력 평가, CAPA 효과성, 변경 필요 여부
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