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CHAPTER

« |Introducao aos Métodos Microbioldgicos Rapidos BMM e as necessidades de mudanca
+ Visao geral das Estratégias de Implementagao
+ Politicas Regulamentares e Expectativas de Validacio (FDR, EMA e outros)
+ Movas Politicas para o Teste de Esterilidade Rapida de ATMPs

(Advanced Therapy Medicinal Products)

Revisdes da Tecnologia

o Métodos baseados em crescimento

o Métodos baseados em componentes celulares

o Métodos baseados em viabilidade

o Métodos baseados em espectroscopia com foco no monitoramento ambiental

em tempo real

o Métodos baseados em amplificacio de genes

o Préxima geracao dos Métodos (por exemplo, lab-on-a-chip, microarrays)
« Visdo geral das analises estatisticas para validar os metodos rapidos

Revisao abrangente de Estratégias de Validacao

Come calcular @ retorno do investimento para metodos rapidos

Resumao do curso

+ Revisao de recursos anline
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For quase 30 anos, ele ocupou diversos cargos emn PED, Manufatura, Qualidade, Desenvelvimento de
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mdio asteril, controle de contaminacio, tecnologia de isolarments, monitoramento ambiental,
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