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内容概要

我国是药品生产和使用大国，又是WTO成员国，药品的质量技术要求与国际接轨势在必行。
为此，研究ICH有关技术文件，了解国际新药注册的动向，对促进我国新药开发及管理，提高科学技
术水平至关重要。

这本《药品注册的国际技术要求(2009-2011年最新中英对照)》(作者ICH研究小组)适合从事相关研究工
作的人员参考阅读。
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Q4B附录1(R1)  关于：ICH区域内药典附录的评价及建议——炽灼残渣(硫酸灰分)检查法
Q4B附录2(R1)  关于ICH区域内药典附录的评价及建议——注射剂装量检查法
Q4B附录3(R1)  关于IcH区域内药典附录的评价及建议——不溶性微粒检查法
Q4B附录4A(R1)  关于ICH区域内药典附录的评价及建议——非无菌产品的微生物检查：微生物计数法
Q4B附录4B(R1)  关于ICH区域内药典附录的评价及建议——非无菌产品的微生物检查：控制菌检查法
Q4B附录4C(R1)  关于ICH区域内药典附录的评价及建议——非无菌产品的微生物检查：原料药及其制
剂的判定标准
Q4B附录5(R1)  关于ICH区域内药典附录的评价及建议——崩解时限检查法
Q4B附录6(R1)  关于ICH区域内的药典附录的评价及建议——含量均匀度检查法
Q4B附录7(R2)  关于ICH区域内药典附录的评价及建议——溶出度检查法
Q4B附录8(R1)  关于IcH区域内药典附录的评价及建议——无菌检查法
Q4B附录9(R1)  关于ICH区域内药典附录的评价及建议——片剂脆碎度检查法
Q4B附录10(R1)  关于ICH区域内药典附录的评价及建议——聚丙烯酰胺凝胶电泳法
Q4B附录11  关于ICH区域内药典附录的评价及建议——毛细管电泳法
Q4B附录12  关于ICH区域内药典附录的评价及建议——筛分法
Q4B附录13  关于ICH区域内药典附录的评价及建议——粉末的散装密度和振实密度测定法
Q4B附录14  关于ICH区域内药典附录的评价及建议——细菌内毒素检查法
安全性部分
S6(R1)  ICH S6附录：生物技术药物的临床前安全性评价
临床部分
E2F  研发期间安全性更新报告
E7  E7特殊人群的研究：老年医学
E16  药物或生物技术产品开发相关的生物标记物：验证申请的背景资料、结构和格式
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章节摘录

版权页：   插图：   清洗试验筛一原则上说，只能使用喷气法或液流对试验筛进行清理。
如果试验颗粒仍然堵塞了一些筛孔，作为最后可以采用的手段，可能会对筛孔进行仔细而轻微的刷洗
。
 试样一如果在专题中没有提供某种特定材料的试样重量，则将根据材料的堆积密度使用一种重量位
于25至100g之间的试样和具有200mm直径的试验筛。
对直径为76mm的筛网而言，在筛网上可以放置的材料数量将是在直径为200ram的筛网上可放材料数
量的1／7。
通过在同一时期在一个机械搅动器上准确试验筛分具有不同重量的称重试样（例如25、50和100g）来
确定某种给定材料的最适合重量。
[注意一如果25g试样和50g试样的试验结果相似，但是100g试样显示了一种较低的通过最细筛网的百分
比，则表明100g试样的尺寸太大。
]在只能使用10g至25g的试样的情况下，可能会替换符合相同筛孔规范的具有较小直径的试验筛，但是
必须重新确定终点。
需要使用更小的试样（例如降至5g）。
对具有较低表观颗粒密度或对主要由具有高度ISO直径外形的材料而言，供一个直径为200mm的筛网
使用的质量低于5g的试样可能被用于避免堵塞筛网。
在某种特定筛分分析方法生效之前，期望将对筛网堵塞问题进行详细说明。
 如果在可以得到试验材料或者试验材料损失了大量水分并且湿度也发生变化时，则必须在适当的受控
环境中实施本试验。
同样，如果已知试验材料会产生静电电荷，则必须仔细观察以确保这些变化不会影响分析结果。
将会以0.5％（m／m）的水平添加一种抗静电剂，如胶态二氧化硅和／或氧化铝，以减少这种影响。
如果不能消除以上两种影响，则必须选择其它的粒度测定技术。
 搅动法一可以在市场上买到一些不同的筛网和粉末搅动设备，它们都可被用于实施筛分分析。
但是，在本试验下由于不同类型和大小的外力将作用在单一颗粒上，所以不同的搅动方法可能会产生
不同的筛分分析结果。
可以使用包含垂直搅动或水平圆周运动或者包含轻拍或轻拍加水平圆周运动的使用机械搅动或电磁搅
动的相关方法。
同样，可以使用在某个气流中的颗粒夹带。
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编辑推荐

《药品注册的国际技术要求:2009-2011年(最新中英对照)》适合从事相关研究工作的人员参考阅读。
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