
【MHLW_PMDA-USP 共同 WS】2021 年 6 月 16 - 17 日 

2021 年 6 月 16 日 12：50 – 13：15 

 Session2  Dr. Toru Miura (USP) 

 

 

定量的 NMR 分析手順へのライフサイクルアプローチ 

 

USP 通則〈761〉核磁気共鳴分光法および〈1761〉核磁気共鳴分光法の応用は、現在、定量

的核磁気共鳴（qNMR）専門家パネルによって改訂されています。 この改訂の主な目的の

1 つは、提案された新しい USP General Chapter：Analytical Procedure Lifecycle <1220>と

整合することです。これは、Analytical Quality by Design の概念と整合し、分析手順の検証、

転送、および検証へのライフサイクルアプローチを提供します。 このプレゼンテーション

では、分析ターゲットプロファイル（ATP）とターゲット測定の不確かさ（TMU）の概念

を含むライフサイクルアプローチに焦点を当てて、この改訂の概要について説明します。 

 

 

Lifecycle Approach to Quantitative NMR Analytical Procedure 

 

USP General Chapters 〈761〉 Nuclear Magnetic Resonance Spectroscopy and 〈1761〉 

Applications of Nuclear Magnetic Resonance Spectroscopy are currently being revised by the 

quantitative nuclear magnetic resonance (qNMR) Expert Panel. One major purpose of this 

revision is to align with the proposed new USP General Chapter: The Analytical Procedure 

Lifecycle <1220>, which is aligned with Analytical Quality by Design concepts and offers a 

lifecycle approach to validation, transfer and verification of analytical procedures. In this 

presentation, I will discuss the outline of this revision, focusing on the lifecycle approach 

including concepts of Analytical Target Profile (ATP) and Target Measurement Uncertainty 

(TMU). 


