Bioanalysis　担当各位　(適切な担当者の方に本アンケートを転送ください)
ご存じのように2001年にFDAからガイダンスが出されて以来，米国ではBioanalysisにおけるバリデーションの項目や方法について様々な場でディスカッションがなされています。このディスカッションにはFDAも参画し，その最も最近の成果はWhite Paperという形で誌上にも公開され，最近では欧州においても関係者によるディスカッションの輪が広がっています。このように欧米で活発な議論がなされている中，日本においては未だ当局はもとより関係学会でもまとまった議題として取り上げられることもなく，一部の研究者による限られたディスカッションにとどまっているのが現状です。
このような欧米に後塵を拝する現状に対して，医薬品分野を中心とするBioanalysisの定量分析に携わる研究者の有志が集まり，（質量分析総合討論会[2008年5月14日から16日，於つくば])での，FDA Bioanalysis Guidance における Whitepaperに対する議論の場を設ける計画を行っており，準備を進めております。
このワークショップには，White Paperの筆頭著者で FDA/CDER の Dr. CT Viswanathanも米国より参加することを承諾していただいております。Dr. CT Viswanathanには基調講演として，FDA GuidanceおよびWhitePapeｒの背景･歴史そして今後の展望を話していただき，国内の定量Bioanalysisを行う研究者を中心に募ったテーマを取り上げて，会場全体でのディスカッションを行い，国内の研究者の理解を深め，国際的にも納得のいくBioanalysisの各社における基準作りに役立てたいと考えております。Dr. CT Viswanathanが米国以外のこのようなディスカッションの場に参加することは非常に珍しく，今回のワークショップは国内はもちろんのこと海外においても非常にインパクトのあることであると考えております。また，国立医薬品食品衛生研究所薬品部の香取典子先生も本Workshopにご参加くださり，ご自身の経験に基づきディスカッションに参加していただくことを了承いただいております。（本Workshopでは同時通訳を用意しております）
そこで，ぜひ御社からも本Workshopにご参加いただき，お持ちの疑問点を直接White Paperの筆頭著者にぶつけていただくようお願いいたします。以下に，簡単なアンケートを添付しておりますが，本Workshopでディスカッションしたい項目を挙げていただければ幸いです。返送は，郵送またはFAXして頂くか，本アンケートを質量分析学会HPよりダウンロード（Word）し，記入後下記E-mail addressへ返送して頂ければ幸いです。

(参考資料)
Guidance for Industry, Bioanalytical; Method Validation:
http://www.fda.gov/cder/guidance/4252fnl.pdf

White Paper:
http://www.aapsj.org/articles/aapsj0901/aapsj0901004/aapsj0901004.pdf
返送先 (郵送 or FAX or E-mail)
３００－２６１１　茨城県つくば市大久保８番地　ノバルティスファーマ　筑波研究所　原　久典 宛
ＦＡＸ　０２９－８６５－２３８３
hisanori.hara@novartis.com
お手数をおかけしますが，よろしくお願い申し上げます。
FDA Guidance / White Paperディスカッション ワークショップ オーガナイザー
原　久典
第56 回質量分析総合討論会（2008）

FDA Guidance / White Paperディスカッション ワークショップアンケート
Q1. Bioanalysisに関するFDA Guidanceはご存知でしたか？ はい　いいえ
Q2. AAPS Journalに掲載されたいわゆるWhite Paperはご存知でしたか？
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　はい　いいえ
(以下参考資料)
http://www.aapsj.org/articles/aapsj0901/aapsj0901004/aapsj0901004.pdf
Ｑ3. White Paperの内容でディスカッションしてみたい項目に〇をしてください。
@ CALIBRATION CURVE AND QC RANGES
@ CARRYOVER AND CONTAMINATION EVALUATION 

@ DETERMINATION OF METABOLITES DURING DRUG DEVELOPMENT 

@ INCURRED SAMPLE REANALYSIS

@ DOCUMENTATION ISSUES

@ STABILITY RECOMMENDATIONS 

@ MATRIX EFFECTS FOR MS BASED ASSAYS 

@ SYSTEM SUITABILITY 

@ REFERENCE STANDARDS   

@ RUN ACCEPTANCE CRITERIA 

@ VALIDATION TOPICS WITH NO CONSENSUS
@その他

Q4. 本Workshopに対するリクエスト･コメント等を自由にご記入ください

差し支えなければ以下の項目もご記入ください。　
	貴社名
	

	御担当者名
	

	TEL
	

	FAX
	

	e-mail
	


本Whorkshop開催の，FDA演者招聘および同時通訳は以下のベンダー各社のご協賛に依存しております。あらためて感謝申し上げます。
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