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内容概要

　　ICH打破了国别界限，汇集科学技术水平发达的美国、欧共体、日本三方的药品监管和相关技术
专家的意见，制定出统一的技术要求，这无疑有利于促进药品研究、开发、生产及管理，有利于提高
上市药品的质量。
　　目前，绝大多数ICH指导文件已经进入第五阶段，即已经作为共同的标准被美国、欧共体、日本
三方采纳和执行，但仍然有一些指导文件在修订和完善过程中；并且随着药品管理理念的进步，还会
不断提出一些新的题目，制定新的指导文件。
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书籍目录

中文部分ICH Q1A  新原料药和制剂的稳定性试验ICH Q1B  稳定性试验：新原料药和制剂的光稳定性
试验ICH Q1C  稳定性试验：新剂型的要求ICH Q1D  新原料药和制剂稳定性试验的括号法和矩阵法设
计ICH Q1E  稳定性数据的评价ICH Q1F  气候带III和IV注册申请的稳定性数据包ICH Q2  分析方法验证
：正文及方法学ICH Q3A  新原料药中的杂质ICH Q3B  新药制剂中的杂质ICH Q3C  杂质：残留溶剂指
南ICH Q4  药典ICH Q4A  药典的同一化ICH Q4B  各地区使用的药典正文评估和建议ICH Q5A  来源于
人或动物细胞系的生物技术产品的病毒安全性评价ICH Q5B  生物技术产品的质量：rDNA衍生蛋白质
产品生产细胞的表达构建体分析ICH Q5C  生物技术产品的质量：生物制品/生物技术产品的稳定性试
验ICH Q5D  用于生物技术产品及生物制品生产的细胞基质的来源和鉴定ICH Q5E  生物技术产品/生物
制品在工艺变更时的可比性ICH Q6A  质量标准新原料药和制剂的检测以及可接受标准：化学物质ICH
Q6B  质量标准：生物技术产品及生物制品的检测方法和可接受标准ICH Q7  原料药生产的GMP指
南ICH Q8  药品研发ICH Q9  质量风险管理ICH Q10  药品质量体系英文部分
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章节摘录

　　2.4为判定拟室温储存的原料药或制剂的复检期或有效期而进行的数据评价对正式稳定性研究数据
进行的系统评价应按照本节阐明的方法实施。
稳定性数据的每一指标都应被依次评估。
对拟室温储存的原料药或制剂，应首先评估加速和中间（如适用）条件下是否出现任何显著变化的，
继而进一步评估长期数据的趋势和变异情况。
若认为适于采取超过长期数据覆盖时间的复检期或有效期的外推，这些情况应当做出描述。
在附录A中提供的判断图有助于做出判断。
　　2.4.1加速条件下未发生显著变化　　在加速条件下没有重大变化发生的情况下，复检期或有效期
将依赖于长期和加速数据的表现情况。
　　2.4.1.1长期和加速数据有极少变化或一直没有变化，极小或没有变异性。
若长期数据和加速数据中的某一指标显示极少变化或一直没有变化，极小或没有变异性时，可能表明
对于这一指标来说这种原料药或制剂在指定的复检期或有效期内将会保持稳定，符合可接受的标准。
这些情况下，通常认为不必要进行统计分析，但需要提供对于这一省略的论证。
论证可以涉及到变化模式或缺少变化的讨论、加速数据的关联性、质量平衡，和／或在母本文件中描
述的其他支持性数据。
可以提出超过长期数据覆盖时间的复检期或有效期的外推。
提出的复检期或有效期可以两倍于长期数据覆盖时间，但不应超过后者12个月。
　　2.4.1.2长期或加速数据显示有变化和／或变化性如果一个指标的长期或加速数据显示随时间而发
生变化，和／或在一个因素或多个因素内存在可变异性，那么对长期数据进行统计分析在建立复检期
或有效期时就可能是有用的。
若在批间或因素之间（如含量、容器尺寸和（或）装量）或因素组合（如含量一容器尺寸和（或）装
量）观察到稳定性差异，且无法进行数据的合并，那么所提出的复检期或有效期不应超过由任何批次
、其他因素或因素组合支持的最短时间段（就低不就高原则——译者注）。
除非，当这些稳定性差别已经能够归因于某一种特定的因素（如含量），那么在这一因素内（如不同
的含量）针对不同的剂量强度可以赋予不同的有效期。
应当提供一份文件，讨论造成这些差别的原因以及这些差别对产品的总体意义。
可以提出超出长期数据覆盖时间的外推，然而，外推的程度依赖于相关指标的长期数据是否依从于统
计分析。
　　⋯⋯
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编辑推荐

ICH打破了国别界限，汇集科学技术水平发达的美国、欧共体、日本三方的药品监管和相关技术专家
的意见，制定出统一的技术要求，这无疑有利于促进药品研究、开发、生产及管理，有利于提高上市
药品的质量。
    目前，绝大多数ICH指导文件已经进入第五阶段，即已经作为共同的标准被美国、欧共体、日本三
方采纳和执行，但仍然有一些指导文件在修订和完善过程中；并且随着药品管理理念的进步，还会不
断提出一些新的题目，制定新的指导文件。
    《ICH质量管理文件汇编》收集了截止到2009年4月ICH发布的所有质量专题的指导文件，供读者朋
友们参考。
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