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5.  Ⅴ 小 atcons む抽 tesproperquali 呼 ㏄ s 町 mceunitinspection  0feachphaseofa 

nonclimcall 朽 oratory  study? 

A  v ㎡ e け ofproced 町 es 酊 e  accept ゐ le  forpe 「 fom 血 g  a  quali り奏 s 旺 皿 ceu ぬ t 
而 spection.  The  GLPsdo  notm 皿 date  s が e 伍 cproced ℡ es.  me  developmentof 皿 
acceptable  pr ㏄ edm  should  notnecess ㎞ ly  ㎏ lUnjted  to  butshould  consider 市 e 
ぬ 1Iow ㎞ g: 

(a)nonc ㎞Ⅱ callabomto 甲 s 山山 esl ㏄ t 伍 g  longer 田 u)6monTssho 田 dbein 平 ected 
eve 巧 73  mon 田 s;whe エ e 養 ， s 抽 djeslas は ng  less 億酊 16  monthsshould  be  № spected  at 

sultabIe  interV 杣 s, 

(b)@each@phase@of@the@study@should@be@inspected ， 

く 0)  inspectlon  repo 「 nS 荻 eto  be  submitned  to  m 荻 lagement 紋 ld  to  ぬ e  study  director, 
簗 Ⅰ d 

(d) ぬ epu 中 oseof 田 eins 膵 ctionsistojden 廿ウ sig ㎡ 丘 cmtp Ⅰ obIe 血も w ㎞ ch 血な y  a 魚 ect 
s 抽 dy  inte 餌 山呼， 簗 dt0detem 廿 ne 伍 atnoch 簗 ges 斤 om  appF0vedp Ⅰ otocolso 亡 

stmd 荻 d  operatingproced Ⅲ esweremadewithoutp て opeFau 田 o ぬ ation. 

Thep 睡 ㏄ sofap 曲 ic 田仮 s 抽 dywuIbedetem Ⅲ edby 伍 enat 町 e0f 市 es 血 dy. For 
exa 皿 ple, ぬ eph ぉ esofa ゆ麒 c 出色 e 田 ㎎ s 憶 dy  田 clude 伍 e ぬ llow 田 g: 

1.@ protocol@development@and@approval 
2. te5t 接血 CleCl 咀冊 cte 血盟 れ on 
3.  test 荻廿 cles ぬ b Ⅲ サ deten Ⅱ田田 on 
4.  test 酊廿 cle モ荻五 erm 枕百 Ⅱ eprep 町 ation 
5. teSt 打廿 cle-c 荻 Ⅱ erm 泣血 エ e 粟 なや 血 l9 
6.  test8 て 廿 cle-c 釘廿 er Ⅲ泣血Ⅰ ehomogenei け deter ⅡⅠ 血 a 百 on 
7.  testsystem  qum 血 e 
8.  testsystem  田 loCatlon  to  ho 硲市 9 
g. testa Ⅰ Hclec ㎝ 貝 eFmlx ⅡⅠ edls ⅠⅡ bu 打 0ntote5tsystem 
10.peno ㎡ cmeas ℡ emen 侭 
-% 山口 alobse Ⅳ 穏 io 曲 
- 驚 od  cons 山 Ⅱ p 廿 lon 
-body  weighlts 
-bloods 荻 T[p 血 l9--hem    tolo 緩 md  c Ⅱ㎡ c 杣 che 血 ustr プ 
11.@necropsy@@@histopathology 
12.Sta れ StIc 杣接 la け ses む ld  「 epo れ pre 口荻 atlon 
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The》ype｛f（nspection『ill‥epend｛n》he］ature｛f》he｝hase ・ Each｝hase［ust｜e 

inspected@at@least@once@during@the@study;@the@times@selected@for@inspection@should@be 
those@most@likely@to@reveal@problems@before@the@quality@of@the@data@generated@could@be 
adversely@affected   

6.  Couldyou  takea ゆ picalsubacute  l4-day  studymddefnne ぬ ep 血 ses? 

Phases 血 asho 珪 term  s 抽 dy  (depend 下 g  onthe 坤 e)wouId  面 cludeprotocol 
prep 町 a 廿 on,doseprepaIatIon, 帥丑 Ⅰ 囲杣 loca は on,testsystem  dosage, 館山 lal 
obserVa 廿 lon,necropsy,datareco 亡 dding,dataanalysis 接 ld Ⅱ naIreportw 「 t 廿 l9   

7.  By  whatauth0H ウ may  theAgency  exmi Ⅱ emaste Ⅰ sche 皿 e  sheetsf め Ⅰ so は djes,which 
may@never@be@used@in@support@of@an@application@for@a@research@or@marketing@permit? 

S 抽 diesthat 酊 enot ㎞ endedtobeusedtosupportm  application  ぬ rarese 打 chor 
m 打 ketingpermit 荻 enotcove ㎡ by ぬ eGLPsandneednotappe 町 onthem ㏄ ter 

schedulesheet. Ifhowever, 血 es ぬ田 es 町 e ㎞ endedtobesubm 紘 ed, 伍 en 由 ey  should 

beljsted ㎝ dcm  beinspectedby ぬ eAgencyunderitsautho 「 ゆ toevaluate 山 e 
resultsofs 市田 esdesignledtodemonstrateproductsa ねゆ ・ 

8.  血 eacutestu 田 estobeincludedon 田 emasterscheduIesheet? 

Yes, ば伍 ey  f 杣 lwith 面 ぬ escopeof 山 eGLPs. 

9.  In  reg 領 dto  them 飴 te エ schedulesh ㏄ t,c 紋 l ぬ e"cu 皿 ents 伍抽 sofeach  s 抽 dy"be 
轍は sf6ed  by  ㎏㎞ g  ぬ e  s ね ㎡ ng  面 le  籠 d  completion  ぬ te  of 小 e  study?  C 荻山 e  "s 的山 s 
of 宙 efmm 田 repo 「 " 穣 satIs Ⅱ ed  by  lis 血 g  億 e  estU 血 ated  oIac 抽 村田 te  oflss ㎎ nce  of 
伍 efin 杣 repo れ 9 

Although》he；LPs‥o］ot《pecify‘ntries’or・ ， "‥ates 

alonewould  notbeadeql 咀 te.  Suggested  en ㎡ es 市 at 荻 ep0ssibleinclude  "s 抽 dy 
proceeding@according@to@protocol ， "@"study@proceeding@according@to@protocol@as 
amended@on@such-and-such@date ， "@"study@terminated@due@to@such-and ・ such,"@etc   

L 化 ew 仮 se,en ㎡ es わ て 田 es 伍ぬ sof 市 e 月 m 囲良 po れ血 ighlt 血 dlude"awaitmng  血 Ⅱ る 1 
hematolo 葮 frepo 「 n," 。 da ぬ jn  statlstlcalanl 田 ysis," 。 面目 dI も 食 prep 打 @ed,""dra 丘 Ⅲ ader 
c 廿 @Culation  for ㏄ view  ㎝ nd  comment,"etc. 

10.  In  ourl め oratory,c 「 dtlcaloperations 驚 TalIs ぬ ㎡ es 打 ecmiedoutby  田 e 鞍山 e 

in 田 ㎡ du 穏 s1 ㎎ 憶 g  essen 行田 ly  s 血 Ⅱ l 打 procedI は es. Would  itbe ぴ leql 咀 te ぬ Ⅰ 田 equ ぬ i ヴ 
ass ℡ 荻 lce ℡ 廿 tt0  inspectasetofrepresen ぬ tiveope 旭丘 ons ぬ rGLP  mld  s0 皿 d 虹 d 
ope 憶 t 伍 gprocedurecomp Ⅱ 接 lce 田 atwould  田 co Ⅱ 拍 rateagoodcross.sec 廿 on  of 

s 抽 dies? 

No,butre ね rto 田 emswerunderquestion4  above   
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11.@ In@reference@to@the@quality@assurance@unit@review@of@the@final@report ， you@have 
indicated ぬ atnotalInmbershavetobe 廿 aced. Doyouhavemnm 面 das 血面 d, 
which@describes@an@acceptable@level@of@accuracy ， e ・ g ，， 90% ， 99% ， 99.9% ， 99.99%? 

The  quali け assu ぬ nceulnltreview  isto  ens ℡Ⅰ 士 at 出 e  伍 Ⅰ 杣 repo 「 t  acc 町 ately  refnec 尽 
theraw  data. lnasmuch  as 丘 nal て epo 養 ofce 血 in  long-term  s 抽 diesm  encompass 
severalnu Ⅲ 血 ed 億 ous 荻 ldobserVatlo び，れ wouldbeapro 田 giousexercise ぬ rthe 
quah ゆ assur 接 lceunittoven 砂皿 dtrace 杣 l%w  data. Fur 由 er, 伍 eAgency  didnot 
me 打 lto て equu 廿 e 由 at ぬ equ 杣 i ゆ朴 s ℡ 杣 lceulnl 廿 review  wo Ⅲ d  田 eludeacheck  of 伍 e 
acc ℡ acy  of ぬ ecalcuIa は lons ㎎ edto 簗 Ⅱ vea( 田 e 五灯 咀 lIepo れ ・ コ Ⅱ sac は vi 呼 would  be 
redunld 簗 ltsince 億 econtnbutmngscientis 尽 wouldh 怒 ve ぬ ㏄ ady  doneso 下 prep 荻血 9 
the 廿 repo 「 nS. Rather,thereview  wasexpectedto  beofsu 伍 cientdep 伍 toreveal 
㎞ accu 典 cies 田山 fe  m 而 alrepo 「 n, Consequendy, ぬ eAgency  envlsloned  出 e 
developmentofastatistic 田 ly  b ぁ edsystem,whe ㌍ by;a 申 Ⅱ dom  sa 血 pleof 伍 ere 田 l 位 
inthe 伍 nalrepo 「 t  ls 丘 aced. Theprocedu 叢 shouldbemadeap 町 tof ぬ es け皿 d 荻 d 
ope て a な ng  proced は es   

The  Agency  hasnotestablish ㎡ 簗 acceptabIe  levelofaccu ぬ cy  0f 由 e  ぬ ce   

12.@ Is@the@master@schedule@sheet@intended@to@be@prospective@or@historical?@If@it@is@historical, 
what@is@the@required@retention@period? 

mema5terschedulesheetis 田 tendedto  面 cludea Ⅰ エ shng  of 杣 Ⅰ nonc ㎞Ⅱ Callabol ⅠⅠ t0 Ⅴ 
s 抽 diescu Ⅱ en Ⅱ y 而 pFo 雙 ess ㏄ wellas 由 osew ㎡ chI 迫 vebeen  c0nd は cted  出 lF 血 g  the 
termss ぴ c 田 ed 田 sectlon  58.1950f 市 eGLPs   

13    D ㏄ sthemasterschedulesheethWeto  liststudieson  compom ぬぬ rwhlch  no  ぬ ta 

h 俺 yetbeen  sub ㎞ ttedto 山 eAgency? 

Yes. TheGLPscover 田 lnonclinicallabo 咀 torys 仙田 esof.Agencyregutlatedproducts 
thatsuppo れ or 荻 e 下 tendedtosuppo 「 t  applicationsforrese 荻 ch  orm は ket 田 g 

pe Ⅱ㎡ 1s. 

14    TheGLPsstate 億 atthequ 囲吋 ass Ⅲ 荻 lceunltsho 田 d ㌍ s ℡ e 田 at 土 e 山 d  rmPort 
refIec お山 estudyresults. Isitrequired 田 atevery  丘 n 杣 repo 「 n  be ㏄ viewed  by  億 e 
qual 吋俺 s ℡ 皿 lceunit? 

Yes. Thisprocedurehelpsto  e ㎎ 町 e ぬ eacc ℡ a 雙 of 田 e 丘 n 田 report   

15.  Does 小 e  qud 町鐸 s ℡ mce  mjtreview  ofeach  hn 杣 s 抽 dy  r 印 o 丘 haveto  ㎏ repo れ ed 
to@management? 

Yes.Thea Ⅱ る Ⅱ け俺 sur ㎝ ceunltm Ⅸ tm 荻 e 丼 Ⅱ odicrepo れ stom 荻 rlagement 打 ld ぬ e 
s 抽 dy  di ㌍ ctoron  each  s 柚 dy, Theserepo 「 nSshould 血 elude ぬ eresul 熔 of 山 e Ⅱ n 田 
report@review   
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16. At0 ℡ facl Ⅱけ山 equ 杣 l け あ su て anceIl 皿れで ep0 れ sd 肛 ecdytotheeXecu 甘 vevlce 
presldenlof ぬ ecomp 簗 y 簗 dnottothevlcepresIdentofrese 荻 chmddevelopment. 

Isltnecess ㎝ プぬ rusto 俺 rmulateasep 打 atequall ゆ ass ℡ nanceumtwI ぬ ln  由 erese 荻 ch 
anddevelopmentdep 血 ent? 

TheGLPsrequire 田 at ぬ equ 蛆 Ⅱ ゆ as 轍 ranlceunitd 廿 r@ector 町 ldthes ぬ dy  d Ⅱ ector 
cannotbethesameperSon. Thlequa Ⅱ ゆ ㏄ su 田 mceumtmuI ㎎ trepo 「 t  to  alevelof 
m ㎝ agement 億 athas 伍 e 荻 l 伍 on ゆ to  e 旅 e ㏄ 由 ecorrectiveac 百 lon  asindicatedby  the 
quall け aSs ℡ 孜 lceu ㎡ ti ㏄ pectionrepo 「 tS. How  市 jsisaccomplished  organ ラ atlonally 
is‖［anagement｝rerogative   

17    Isltacceptable  飴 rthequali 呼 ㏄ su ㎎Ⅱ ceunittorepo 丘 to  市 e  m 館 agementperSon 
who  isalso  resPo) 芯 ible ぬ Ⅰ 面 ， ug  簿 ife ヴ ev 杣 u13 廿 0n? 

Thisisaccep ぬ blep で n,ovidedthat 田 em ㎝ nagementperSon  isnot 山 es 抽 dy  di ㏄ ctor ぬ Ⅱ 
thestu 山 esbe 市 g  inspected  bythequality  盤 s ℡ オ nceunit. 

18.  Isitpermissibletohaveapharm 咀 cologist 市ぬ erese 荻 ch  田 vision  serVeas ぬ edi 腱 ctor 
ofthequall け as ㎝ raneemlt? 

TheGLPsstate  伍 ataperson  may  notpe ㎡ bImn  bo 田 qu 社 i ヴ a ㏄ ur 師 Ilce 伍 nc Ⅱ lonsand 
s ぬ dy  d Ⅱ pec 廿 NOn  接 ld  conduct 伍 nctions 椅ア伍 esames 抽 dy. Thus,ap Ⅱ 8% 迫 colo 伊 st 面 
arese 酊 @ch  di Ⅵ sion  could  serve 岱ぬ e ㎡ 起 ctor0 丁 伍 equ 杣 i け ㏄ 粟 raneeum 血雙 long  あ 
heorshe ㎡ d  noto 田 e[wisepa 「 nicipate 血 thes 山山 esunlderreview  by 田 equlali け 
ass ℡ 劫 cemlt   

1g.  How  is 山 e  requ 廿 ement ぬ ra  qua Ⅱ ゆ ass ℡ 荻 lcel n ュ れ to  be  inte 甲 reied  when  the  tes 伍 l9 
俺 c Ⅲ け isitSelfaqu 腹 lhi け ㏄ su ぬ uice 山山 ? 

By  de 丘 n 田 on,a  te ㎡ ng  fac 田け could  notbeaqu 田 i ワ 笛甜 mnceu ㎡ t.  A  qu Ⅲ 五ひ 
assu ぬ nceu ㎡ t,whjch  conductsn0ncl 血 call め o 典 to ワ S 抽 dies,shoud  m 衣 e  sepa 血 te 
pro ㎡ sion  f0r ぬ e が㎡ ornl%lce  0f 田 e  GLP  qua Ⅱ ゆ ㏄ s Ⅲ む lce  丘皿 c 仮 o 曲 ・ 

20.  Isa  memkrof 市 e  s ぬ tlstIc 杣 dep 町血 entofates 血 g  ぬ c Ⅲ ゆ entItled  to  氏 a  member 
0fthe  ql1%1 ゆ 盤簗亘 nceu Ⅲ ? 

misdecision  亡 es 尽 『㎡ ぬ俺 c Ⅲヴ山 荻 lagementbut 田 ch  a  choi ㏄ isacc 搾 ぬ ble   

21    Comp 皿 yAisconduct 面 gastudy. CompmyBpe 点 o Ⅱ び血 work ぬ rCompany 
Atotheextentof 廿 Iplan)t ㎞ gtestmate 「 杣 ， recoven 宙 gtestmate 「 由 s 抽 ld 廿 s 阿 es,and 
re 抽皿血 g ぬ esetoComp 皿 yA ぬ 正接 l 杣 ysis ㎝ ldconcl ㎎ ions. Whichcomp 荻 ly 尽 
desi 伊 ated  as 山 etes 丘 lng  俺 clH け ， which  comp 飢 y  desi 糾 ates ぬ e  s 抽 dy  血 ector,and 
which  compmy  doesthes 抽 dy  directorwork  ぬ r? 
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educational@requirements 

Duetothewidera 皿 geofnoncl 面 ic 杣 Iab0%to ヴ smdies 宙 )d  伍 en Ⅲ nerous 
combinati0Iu  0feduca 廿 on,t 典 iningmld  expehence,which  wo 田 dbeaccep 牡 ble, ぬ e 
Agency  田 dnotspeci ウ m 市田 laledu ㏄ don 杣裳 quiremen はぬ rnoncli ㎡ callabomt0 ヴ 
s 血 dy  p 打 ㎡ cipmlts. meGLPsSpeci ウぬ atthes 抽 dy  direct0rshouldhavethe 
appropHate 山杖 抽 ㏄ ofeducahon, 揺 ain 血 g 荻 ldex 膵 Ⅱ encetope Ⅱ㎡ t 由 epe 姦 o 四 %nce 
0 だ伍 eassigned 伍 nctjo 邱 ・ 

Will@I,@as@the@director@rector@of@a@contract@pathology@laboratory ， be@required@to@have 
quality@assurance@unit@and@to@store@slides,@blocks,@wet@tissues,@etc ・ in@the@archives? 

 
 

コ leGLPsrequirethatthequa Ⅱ ゆ as ① ロ Ⅱ ce 伍且 c は onsbepe 丘 ormed. 血 yo 町 c 播 e, 
ei 市 ery0u  o 戸田 esponsormusthaveaqu 杣 i ゆあ s ℡ 宙 lceI ⅡⅡ t. Aga 血 ， ei 伍 eryou,the 
sponsor,orasep 虹 atec0mmerci 田 fac Ⅱ i り willhaveto  sto 氏 s Ⅱ des,bloc ㎏， wet 
hssues,etc., 如 dthe 町 chiveswjllhavetospeci ウ thest0Fagel0ca は on. 
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SUBPART， 
FACILITIES 

58.41@ GENERAL 
58.43@ ANIMAL@CARE@FACILITIES 
58.45. ANN 臥 4A4L, SUPPLY  FACILIT 田 S 
58.47@ FACILITIES@FOR@HANDLING@TEST@AND@CONTROL 
ARTICLES 

58.49  L 佃 OMTOKYOPEM Ⅲ ONA ℡ AS 
5851  SPECI 鵬 N  ㎜ DATA  STOMGEFACILITIES 
58.53  ADMINISTRA も TIV 億 AND  PERSONN 朋 L  FACILIT 正 S 

l.  W0uld  田 e 起 be 柚 y  c 田 icism  ofal 拍 0rato Ⅴ where ㎞ m 杣 sof 億 e  sme  specjes,used 
concurrently  in  6-8  sho 「 n-term  eyeordem 杣血 № tion  stu 田 es,wereho ㎎ ed  五山 e 
same〉oom ， assuming》here（s《ufficient《patial《eparation? 

No. ℡ sproced ℡ ewouldbeacceptableprovided ぬ atpr ㏄ autlonsweret 衣 en  to 
preventanimalandexpenmental 血 X 巾 Dsmtd  cross-conta 山下 abon. 

2.  Ⅴ 伍 a Ⅱ s ぬ erela 丘 ons ㎡ pbetween ぬ eFDA 接 ld 田 eUSDA ㎞ spec 付 onofa ㎡ mal 
ぬ cilities? 

TheUSDA 田 spec 杜 lonis 田 rectedtow 虹心 ens 町田 g 伍 ehummec 簗 eofa 出 m ホ唾 ed 
mnrese 打 chwhere ㏄ 伍 eFDA 面 spec 廿 lonisd 丘 ectedtow 荻山 e 曲 ℡ 血 g 伍 eq ㎎ li ワ o Ⅰ 
data  ob 仮面 ed  丘 om  簿偽ゆ expe Ⅱ men 尽 thatinvolve  a ㎡Ⅲ 杣 s   

3.  We  良 elthatsto ぬ ge  oftestarticle  -%et 血攻抽 lresm  江山Ⅱ 由 rooms 田 well-labeled, 

verm Ⅰ㎞ proofcon ぬ Ⅲ erswiIllead  to  偽 were 妊 ors 小町 nstorage  血 a  centralcomnmllon 

荻 @ea.  Ism 田 spermissjble 田 li 睡 tofsection  58.47(b)? 

Yes.  Sectlon  58.47(0) 「 equ Ⅰ essep 虹 a ㎏ are おぬ rtesta 「 dlcle  dletmlx 血裳 s,whlch 
need  notbe  a  sep 町 @atecom 巾 on  俺 eao で a  separate  Ioom.  軌ぬ e  cited  exa 皿 ple,each 
a ㎜ lroomcould № veasep 町 atemadevotedtofeedstomge   

4.  1sitnec ㏄ s 荻 y  to  providespace  偽ア伍 e  isola 百 Mon  ofdis ㏄ sed  紋 吐 m 杣 sif 伍 ey  打 e 
田 Ⅲ lediately  removed  丘 om  ぬ es 抽 dy  接 nd  sacrlfnC ㎡ ? 

No.  The  intentof 田 ere 糾 latjo ㎎ isto  e 郎 ure  伍 atdiseased  m 油団 s 荻 @eh 飢 dled  in  a 
manner 止 atw 田 notadverSely  impacton  伍 enoncl 血 caIIabo 憶 tory  s 抽 dy. 

5.  Isitaccep ぬ ble  ぬ ra  nonclinica Ⅱ ab0 ぬ to ヴ to  qllaIaIl@ 叢 aU  newly  径 Hved  aI In 五 杣 s ぬ r 
ぬ erequired  がⅡ [od  簗 d  山 en  beg 下ぬ e  study  in  市 e  sme  荻 ea? 

Yes   
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EQUIPMENT@DESIGN 
MAn 荘モ NANCEANDCAL 円山も TIONOFEQI Ⅱ PMENT 

l.  Reg れ rd 土 Ⅱ g  GLP  Ⅰ equ 丘 ed  s ミれ ndard  ope ぬ t 元 Ⅱ g  procedu Ⅰ es ぬ Ⅱ preven は vemainten8%lce, 

is@texpected 億 atdetailedlnstructio ㎎ bepr 叩酊 @ed  ぬ Teachpieceoflabormtory 
equipment?  C 飢田 est 皿 d 餌 do 睦典 tingproceduresre た rto  沖 equipmentmanuaI 朽 T 
detailed  ins 血 lc 廿 lonsasapproprlate? 

Spec 市 c  stmd 打 d  opera 帝哩 proceduresa 爬 requ 廿 ed  ぬ reach  piece  ofeq ㎡ pment   
Theseprocedu ㏄ sc ㎝ 而 corPorateve も at 血 the  ㎞ s 焦 旭丘 onscon ね ined  田ぬ e 
equlpmen  s.t  m 皿 ua  1 

2.  In  orde パ o  callbmtea  scale  used  to  wel 摩 11 打 gef 荻耽 am Ⅲ alslsltn0cessa げ to  use  a 
setofst 荻 d 町 d  wei 睡 tss 血 Ⅲ 荻 to  ぬ ose  ㎎ ed  わ rlaborato7  mi 風 aIs ㏄ leso 田 y  much, 
much  hea ㎡ er? 

In  血 sc 岱 e,calibrmtion 皿 dm 曲 nten 館 ceofaperlodicnat ℡ ecm  ㎏ performed  by  a 
m 荻 u ね ct 旺 er.srepresentatlve 飢 d 市 erecor 面 shouldrefnect 億 eseopermtio 睡 ・ 
Additionally,calibrationc 簗 beaccomplished  血 ou 睡 Ⅸ eofsecon 市   ry  s 内田打・ ds. 

-  Page  22  - 





Good@Laboratory@Practice@Regulations 
Management@Briefings@Post@Conference@Report 

a〕aboratory ・ s］eeds ， These［aterials［ay｜e「sed ， however ， as《upplements》o‖nd 

references@for@standard@opera Ⅰ     ng@procedures   

8.  Inthe め senceof ぬ e"Gujde 騰 r 伍 eC は eofLaboratoryA 面 mls,"whatreferencew Ⅱ l 
FDA  usein  inspectionof 俺 cilities 飴 rdetenm ㎡ n ㎞ g  appropriatecagesizes,animal 

envl 「 onmnent, 汀 ℡ n 田地 clhlneS,veterhn 簗 y  c 打も皿 d  劫 mlaIc 餌 @eP 田 ctlces? 
References@to@the@guide@and@regulations@promulgated@by@other@agencies@have@been 
deleted  丘 om  市 e Ⅱ na@0rderon  theGLPs. None ぬ eless, ぬ esemateh 杣 sdo  provide 
即出杣 ce  on  市 e  c ℡ rentstate-o 卸億 e-%  驚 r 皿 ImlaIc 荻 e  皿 d  山 ey  荻 e  heIp 伍 lbo 宙 to 
宙 e  l%oratory  細山 lo  theAgency  加 determining  山 e  adequacy  of 皿 im 杣 c 釦 e 

practices. 

g.  Are  ex ㎡ ration  datesreq 廿 red  on  pureh ㌍ ed  chemicals 接 ld  reagen 麓 presentln  ぬ e 

labo ぬ tory? 

Yes,expi 照 t め n  dates 町 ere 小皿 @ed  on  such  chemic 杣 s 御山 reagentswhen  ぬ ey  打 e  used 

油 anoncI 油 ic 杣晦 lbo 市 tory  s ぬ dy. 

10    曲 eexpiratlon  dalesrequlred  on  prep 荻 @ed  solutionsmade  丘 @Om  pmh ㏄ ed  chemicals 
md  reagen 尽 ? 

Yes   

  

甲 1 1 Ares solutions? ね bili け da 毎 ㌍ quui で eedto  substan 伍 ate 山 eexpi は tion 億 tesofreagen 尽荻 ld 
Notnecessan 廿 y, Itissu 伍 cienttousescienti 丘 cjudgementcoupledwi 田 l れ era 抽 re 
documDem 伍 tlon,m 皿 tufac( 廿 er.sljte 田 tuIeorIabo ね toryexpenence. 

12.  Wi 田 resp ㏄ ttoev 由 ㎎ 億 lSthee 餓 ectivenesso 熊 ㏄ gem 休 md  solu は l0 岱山 加 ughout 
the 廿 she は Ⅱ ね ， whatrequ 血 men 尽荻 e  山 e 起 on  由 e  ce ㎡ fRCa 廿 MOn  ofe 伍 cacy  of 伍 e  test 
氏 agen 氏幡 ed  to  evaluate  田 eeff ㏄ tivenessof 伍 e  GLP  reagen 尽杣 d  solu 廿 Ons? 

St 接 n4%d  operat 碕 g  p て rc@ocedu 虹 es めてぬ e  簗 lalysesshou 皿 pro ㎡ de  such  efimCacy  tles 尽 for 
で eagents 打 ld  solu ね lonsas 田 e  sclen Ⅰ ね c  は te 典れ皿 e, 面 em む lufactu 「 rer'slite は な 江 e, 荻 ld  田 e 
laboratoryexpenencelndlcate 酊し neces 簿り ・ 

13.  Whatdoes 伍 eAgency  ex が ctln  血 e  a ㌍ a  ofana け sisof 驚 ed  荻 ㎡ dn 五 *lng  water ぬ r 
㎞ ownlmn(e 田面 gcontm 血皿朗 

TheGLPsrequireanlalysis ぬ r 荻 ld  controlofcon ぬ血 油田 1 熔 ㎞ )own  to  be  capable  of 
inte ㎡㏄ 市 g  with  ぬ enoncl 雨下 allabo 典 tory  s 抽 dy  荻 ld  w 伍 ch  打 e 氏㏄ onably  expected  lo 
bepresent 面面 e 騰 ed  細 id  water.  Ce 「 ta 伍 contam Ⅱ血紅 itsmay  a 蕪 ectsn 血 dy  outcome  by 
masklng  ぬ s  e 億 ec 麓 of 田 etest 酊廿 cle,asw 岱山 e  case  田 recenttoxicologic 団 s ぬ ㎡ es 
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ofpentac 出 orophenol ㎝ ld  山 e 由 ylstl 山 es 廿 o1. In  伍 eses 抽 dies 伍 efeeds 騰 edasc 征 @ners 
ofthetest 町村 clewerefo Ⅲ ldlo  conta 田 vary 市 gquanltitiesofpentachlorophenoland 
es 廿 ogenicac 廿 ㎡ ヴ ， Thesecontam ㎞ antsinvalidated  山 estu 田 esbypro 而 cine  erratjc 

results. Theuseofpositive ㎝ dnegativecontrolsin  市 eses ぬ diesw ㏄ insufnlcientto 
compensate’or》he」ariability（n》he…oncentration｛f》he…ontaminants   

Tojmplemenlthisprovision  oftheGLPs, 伍 estudy  d 丘 rector 皿 d ㏄ sociatedscientlsts 
should  considereach  s 而 dy  in  thehg ね ltofltslen 酊ね ， theexpectedto だ cological 
endpomn 雙 andph 符皿 acologicalac 廿 vi ウ of 由 etest 頒 ， tldle, 市 etestsystem, 田 erouteof 
a 由 nlnistration,andotherrelev 皿 t 俺 ctorsto  determinewhatcontam 五 mtscould 
re ㏄ onably  beexpectedtointe 「 fere. Theseconsiderationscoupledwith  scjent 市 c 
llterat Ⅲ e,expenence 皿 d 柚 ticipated  levelsofcontaJminatIon  shouIdbeusedto 
determ ㎞ ewhlch  contam 田町 tsshouldbecon な olledmd ㎝ 杣 yzed. 

Itisun Ⅱ ikely  thatablank(etanalysisconductedei 田 erby  feed  m 荻 nu ぬ c 憶 trerSorwa 宙 eer 

authori は eswouldbesuf Ⅱ cient. Theseanlalyseswould  ei 由 erprovideda ぬ on 
conta 血 nm は which  wouldnotbeexpectedto  Ⅲ te ゴ ereo て neglectto  providedatafor 

ce 「㎡ n  inte 丘 enngcontamnjnants. 

Foracutestudies 血 w ㎡ chthetest 荻 acledosageissu 伍 cientlyni 曲 ， in  most 
mnstmces,to  ove 「 comem[y  e 億 ects 仕 om  偽 edo 「 wate 「 contmnln 劫な，ぬ e ㎝ 杣沖 cal 

real 血 ementwouldbemljnimIliZed. 

14.  Study  directors 領 ef 「 equentlyun ぬ I  1l 面 wI 市 ce 「 血 l ㏄ pectsof 田 e 廿 s 山山 es(e.g   
chemicalan 杣 yses,histopa 市 ology,etc.). Is れ appropHate ぬ r ぬ es 抽 dy  d 廿 ectort0 
au 田 orizealldeviaHons 丘 0m  st む ldard  ope 血色 ng  procedl 肛 es? 

Yes.  As 山 e  focalpojnt 飴 rs 抽 dy  directIon  故 ld  conduct, 田 estudy  田 rectormustbe 
madeaw 荻 eof 荻 ldreactposltively  to 卸 wy  deviatlon  丘 om  as 牡且 d 荻 d  ope ぬ t 田 g 
procedure. Ⅵ 小 e ヰ enecess 打 y,astudy  directo で :Should  consultwi 伍 otherscien 廿 S 尽 to 
dete ㎡ ne 山 eimpactofadeviationon ぬ estudy. 

15.  Isitrequ 丘 ed  伍 atthequlall け as ㎝「 aneeunittestthereagentsused 田 anoncmUc 荻 
laboratory《tudy? 

Whatevertest ㎞ g  isre 且 qll ㎡ red  by  section  58.830f 億 eGLPs ぬ rIeagen む毎 ldsolut め ㎎ 
maybeaccomplished  by  山 0seorg ㎝ 廿 028 百 0n 杣 u ㎡休田 atno[ 血引 け conductsuch 
test 田 g. Itneednotbedoneby  田 equ 囲 i ワ お s 皿宙 l ㏄ u ㎡ t, 

16    May  reagent 餌 ade  chemicals ㎏ used  in  a  s 抽 dy  on  theb ㏄ 遮 oflabel 皿杣 ysis 
decl 荻田 on? 

Yes ， provided》hat》he〉eagent（s〕abeled『ith‖n‘xpiration‥ate   
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17   Ifm 油 dsdonothavesomeformlofm 呵 ueidentifhCation  ac れ tuallya 曲 ched  to ぬ e 
anima   ， @@   identification@usi   g@only@cage@cards@appropriate?@ If@the@test@system@is 

housed  血 individu 田 cages,which  荻 euniquely  ident 市 ed,musteach  簗 devery  飢 田田 
he.irlentiRRed? 

Section  58.90(d) 「 equires 田 at 皿 ㎞ alswhich  荻 eto  beremoved 丘 om  市 e 廿 home 
cagesorwhlch  打 etobeobserVedoveralongpe 「 iodof 血 ehaveapproprIate 
ident 伍 catlon. The 叢 fore,identification ㎎ ingonlycagec 酊廊 isnot ㎝ mcientin  most 
cases 沖 d  each ㎝ 而 alshouldbeidentlfied. 
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