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局方の国際調和とICHの動向  

1．PDG（PharmacopoeialDiscussionGroup）における3薬局方の国   

際調和の検討  

日本薬局方（JP）、欧州薬局方（EP）、米国薬局方（US P）  

の3薬局方の調和を目的として、1989年に発足。  

現在まで、29の添加物モノグラフと19の試験法について調和  

を終了。  

1997年からは、ICHQ6A（新医薬品の規格及び試験方法の設定に  

ついて）関連の11の試験法について重点的に調和作業に取り組  

んでいるところ。  

2．ICHQ4B専門家会合における国際調和テキストの規制当局による相   

互受入れのための検討  

2003年11月、ICHは、国際調和された局方テキストの規制当局  

によ瑚＊（RAPI：Regulatorv Acceptance of  
Pharmacol）OeialInterchangeabilitv）をテーマとする専門家会合  

を新規に設置。   

＊3j好局ノオのノ野膠j野詔が行われ、㌻穿局ノ古いずれのノ許靡彦／こ∠基  

づいて斉靡を行って邑、ノ同一の磨1栗「ノ野一の遂否の河居ノ に  

導かカる拶倉、虜厨当局ばいずれの′紆靡彦邑好互に＿安／ナノ入れ  

ること。  

2004年6月に第1回Q4B専門家会合及びQ4BとPDGの合同会  
議を開催し、作業を開始。  

現在、国際調和された局方テキストの規制当局による相互受入れ  

に関するプロセスについて定めるガイドライン及び本プロセスに  

おけるPDG及びICHQ4Bの役割を定める文書を検討中。  

また、上記事項の検討と併せて、PDGで調和が終了したQ6A関  

連試験法についてRAPIの評価を行っているところ。   



2005年5月未現在  

国際調不口事項一覧  

1＿ 試験法  

くDQ6A関連試験法  

試験法名   
局方収載時期  

調和年月  備 考  

JP   EP   USP   

Disso山tion  2004／6   2006／3  2005／3  次回l⊂HQ4Bで検討予定。   

溶出試験法  

Disintegration  2004／6   2006／3  2005／3  

崩壊試験法  

⊂ontent／massuniformity   2004／2   2006／3   2004／12  2004／11  

製剤均一性試験法  

Extra亡tablevoJumeofparenterals   2000／7   200り6   2000／7  忙HQ4Bでの検討の繕牒、RegulatorY   

（Revision）   Rev．1：2004／6  2005／7  2005／2  A⊂⊂ePtan⊂e Of Pharma⊂OPOeial   

採取春量試験法  inte「⊂hangeabilityを確認   

Parti⊂ulatematterininje⊂tables   2001／5   2002／6   2001／3  次回l⊂HQ4Bで検討予定。   

（Revision）  Rev．1：2004／6  2006／3  2005／2   

注射剤の不溶性微粒子試験法  

SteH＝ty  2002／10   2004／12   2003／6   2003／5  l⊂HQ4Bで検討中。   

無菌試験法  

Ba⊂teria［endotoxins  2000／1   200り3   2000／6   2000／7  

エンドトキシン試験法  

Sulphatedash／Residueonignition   2000／2   2002／12   2001／6   2002／11  l⊂HQ4Bで検討中。   

（Revision）   Rev．1：2002／9   （2004／12）  （2002／1）   

強熱残分試験法   Rev．2：2004／10   2006／3  2005／5   

現在、国際調和の検討を行っている試験法  

Mi⊂rObiologi⊂alquaLity  PDGで検討中。  

微生物限度試験法  

⊂0］our（and⊂laritY）ofsoLution   PDGで検討中。  

色調試験法  



（≡9Q6A関連以タトの試験法  

局方収載年月  
試験法名   調和年月  備 考  

USP   

Amino acid analysis 2002／9   2004／12   2003／6  200り12  」Pは参考情報に収載。   

アミノ酸分析法  

CapilLarYele⊂trOPhoresis  2002／9   2004／12   2003／6   2003／7  JPは参考情報に収載。   

キヤピラリー電気泳動法  

lsoele⊂tri⊂fo⊂uSing  2002／9   2004／12   2003／6   200∃／7  JPは参考情報に収載。   

等電点電気泳動法  

Tota［ProteinAssay  2002／9   2004／12   2003／6  2002／12  JPは参考情報に収載。   

たん白質定量法  

Peptide mapping 2002／9   2004／12   200ヨ／6  200り12  JPは参考情報に収載。   

ペプチドマップ法  

SDS Polyacrylamide gel electrophoresis 1999／10   2002／12   200り9   200り1  JPは参考情報に収載。   

SDSポリアクリルアミドゲル電気泳動法  

TabletFrjab糾ty  2004／2   2006／3   2004／12  2005／4  」Pは参考情事鋸こ収載予定。   

錠剤の摩損度試験  

Spe⊂ifi⊂Surfa⊂eArea  2003／11   2006／ヨ   2004／9   2004／7  

比表面積測定法  

Analyti⊂alSieving  2004／6   2006／5  2004／11  

粉体粒度測定法（ふるいわけ法）  

Powder Flow 2004／6   2006／5  2004／11  」Pは参考情報に収載予定。  

粉体の流動性  

Opti⊂alMi⊂rOS⊂OPy  2004／6   2006／3  2004／11  

粉体粒度測定法（光学顕微鏡法）  



2． 添カロ物  

局方収載年月  

添加物名  調和年月 」P   EP   USP   備 考  

At⊂Oho］（revl）   

Al⊂OhoI．dehYdrated（revl）   2002／9   2006／3   2003／6   2004／9  

Benzvlal⊂Ohol   2000／7   2004／12  2001／10   2004／3  

⊂armellose⊂akium（revl）   2003／7   2004／12  2004／3  

Cros⊂arme1losesodium   200り10   2006／3  2004／3  

Ce‖ulosea⊂etate（revl）   2003／2  2004／∃  

⊂e‖ulosea⊂etatePhthalate   2001／10   2004／12  2004／3  

⊂itri⊂a⊂idanhydrous （revl）   2003／11   2002／12   2003／6   2004／3  

⊂itri⊂a⊂idmonohydrate（revl）   2003／11  2002／12   2003／6   2004／3  

Ethyl⊂el山lose   2002／2  2004／3  

HYdroxYPrOPylmethyl⊂ellulose  2003／11   2006／3  2004／11  

（Hypromellose）  

La⊂tOSeanhYdrous（revり   2005／2   2006／∃   2003／6   2004／11  

La⊂tOSemOnOhYdrate   2002／9   2006／∃   2003／6   2004／11  

MethYl⊂e＝ulose   2003／11   2006／3  ZOO4／11  

Methy＝）araben   2004／2   2006／3  2004／7  

Sa⊂⊂harin   2003／2   2006／∃  2004／7  

Sa⊂⊂harin⊂al⊂ium   200三／2  2004／7  

Sa⊂⊂harinsodium（revl）   2004／2   2006／3  2004／7  

Sodiumch［oride（rev2）   2003／＝   2002／12  2004／5  

Sodiumstar⊂hgtY⊂Otate（revl）   2005／5  2004／7  

Star⊂h．⊂Orn（revり   2004／2   2004／12   2002／6   2004／∃  

5tar⊂h，POtatO   2001／10   2004／】2   2002／6   2004／3  

Star⊂h．wheat   2001／10   2004／12   2002／6   2004／3  

Tal⊂   2003／11  2004／9  

EthylParaben   2004／2   2006／3  2004／7  

PropYIParaben   2004／2   2006／3  2004／7  

Buty＝）araben   2004／2   2006／3  2004／7  

⊂ellulose．micro⊂rySta＝ne（revl）   2005／S   2006／3  

⊂ellulosepowder（revl）   2005／5   2006／3  



PDGとICHQ4Bの関係   




