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医薬品不純物における評価及び管理戦略・運用の実際
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ICH M7、Q3D、E&L試験......
不純物関連の規制対応・実務面の留意事項について
業界の最新の観点からまとめた一冊！

✔ 3極申請対応をふまえた不純物の規格設定・不純物プロファイ
 ル管理及び同等性評価

✔ 変異原性不純物【安全性評価部門/CMC部門】における対応
 の実際
　Out of Domainへの対応事例・エキスパートレビューの考え方・毒
性評価の考え方や具体的方法…
ICH M7の実装にあたる落し穴や対応事例

✔ Extractables/Leachables(E&L)試験における業界動向と評価・
 管理

✔ ICH Q3Dをふまえた元素不純物の管理戦略と運用の実際

✔ 抗体医薬品・核酸医薬品における各工程に応じた不純物対応
 及び留意事項

✔ 本邦における不純物管理関連の照会事項例や当局から望ま
 れる対応,CTD-Q作成時の留意事項

第1部　3極申請対応をふまえた不純物の規格設定と不純物プロファイル管理
　第1章　規制要求をふまえた不純物管理の留意事項と規格設定・分析法バリデー
 　ションの実際
　第2章 変更管理における不純物プロファイルによる品質管理・同等性評価
　第1節 製造工程や製造設備などの変更における同等性評価の基準と手順
　第2節 分析法変更における同等性評価の基準と手順

第2部　ICH M7 変異原性不純物の実装
　第3章 ICH M7ガイドラインの最新動向と要求事項/適用範囲
　第4章 ICH M7に対応した毒性評価の考え方と具体的方法
　第5章 安全性評価部門におけるICH M7運用：Out of Domainへの対応事例を中心に
　第6章 (Q)SAR評価におけるエキスパートレビューの考え方と評価事例
　第7章 CMC部門におけるICH M7運用：開発品アセスメントと管理例，試験方法の設定例
　第8章 CMC部門におけるICH M7運用：不純物管理オプションとパージファクター

第3部　Extractables/Leachables(E＆L)試験における業界動向と評価・管理
　第9章 E/L不純物の安全性評価の考え方
　第10章 第10章  分析の観点からみたE＆L試験の実際・実施例
　第11章 抗体医薬品におけるシングルユース製品の抽出物/浸出物評価

第4部　ICH Q3D元素不純物対応における運用の実際
　第12章 ICH Q3Dを巡る国内外の動向
　第13章 ICH Q3Dに対応する元素不純物分析と試験法設定・バリデーションデータ取得
　第14章　ICH Q3Dをふまえた元素不純物の管理戦略と運用の実際

第5部　抗体医薬品・核酸医薬品における不純物対応
　第15章　企業における不純物対応の実際【抗体医薬品】
　第16章　核酸医薬品における不純物管理戦略の考え方・最新動向

第6部　本邦における不純物管理の考え方とＣＭＣ申請
　第17章　不純物関連の照会事項例と望まれる対応
　第18章　不純物関連におけるCTD-Q作成時留意事項と記載例
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詳細、最新の情報は P145　医薬品不純物検索サイト で検索！

第1部　3極申請対応をふまえた不純物の規格設定と
　　　　不純物プロファイル管理
第1章　規制要求をふまえた不純物管理の留意事項と規格設定・
　　　　　分析法バリデーションの実際
　1. 原薬の不純物管理の特徴
　2. 医薬品原薬の不純物に関するガイドライン
　3. 不純物プロファイル
　4. 原薬の規格設定
　5. 出発物質の規格設定
　6. 不純物の分析バリデーション

第2章 変更管理における不純物プロファイルによる品質管理・同等性評価
　1. 不純物
　2. ICHガイドライン
　3. 不純物プロファイル
第1節　製造工程や製造設備などの変更における同等性評価の基準と手順
　1. 製造管理
　2. 製造工程や製造設備の変更前後での変化
　3. 分析法
　4. 原薬中の不純物
　5. 不純物プロファイルの同等性
　6. 開発段階の不純物プロファイルの同等性判断基準
　7. 市販後の不純物プロファイルの同等性判断基準
　8.不純物プロファイルの文書化

第2節 分析法変更における同等性評価の基準と手順
　1. 分析法の変更
　2. 試験法変更後のバリデーション
　3. 改訂された試験法の同等性確認
　4. 新試験法の適応

第２部　ICH M7 変異原性不純物の実装
第3章　ICH M7ガイドラインの最新動向と要求事項/適用範囲
　1. 背景
　2. ICH-M7以前の医薬品中の不純物に関するICHガイドライン
　3. ICH-M7ガイドラインの適用範囲
　4. 一般原則
　5. ハザード評価
　6. リスクの特性解析
　7. ICH-M7とICH-Q3A/Bガイドラインとの関連性
　8. 化合物特異的な許容摂取量の算出

第4章  ICH M7に対応した毒性評価の考え方と具体的方法
       ～潜在不純物のハザード評価の実際～
　1. 発がん性不純物にかかわる現状
　2. 潜在不純物のハザード評価
 ～医薬品製造の実際をふまえた評価の考え方～

第5章　安全性評価部門におけるICH M7運用：
　　　　　Out of Domainへの対応事例を中心に
　1. ICMM7ガイドラインに則った不純物評価の流れ
　2. Out of Domain (OOD)への対応
　3. 運用面での注意

第6章  (Q)SAR評価におけるエキスパートレビューの考え方と評価事例
　1. ハザード評価について
　2. データベース及び文献検索について
　3. (Q)SAR評価について
　4. エキスパートレビューについて
　5. (Q)SARエキスパートレビューの事例

第7章 CMC部門におけるICH M7運用：開発品アセスメントと管理例，
　　　　　試験方法の設定例
　1. ICH M7において特に本章に関連のある事項の概要
　2. 変異原性不純物の評価と管理の手順の設定例
　3. 管理の対応例
　4. 照会事例及び関連情報

第8章　CMC部門におけるICH M7運用：不純物管理オプションと
　　　　　パージファクター
　1. 製造工程に由来する（潜在的）変異原性不純物の管理
　2. 管理オプションとパージファクター
　3. パージファクターに基づく管理オプションの選択
　4. パージファクターのさらなる応用と発展

第3部　Extractables/Leachables(E＆L)試験における
　　　　業界動向と評価・管理
第9章　E/L不純物の安全性評価の考え方
　1.  不純物の毒性評価法
　2.  TTC
　3.  浸出物管理へのTTCの適用
　4.  今後の課題

第10章  分析の観点からみたE＆L試験の実際・評価事例
　1. E&L実施の流れ
　2. 前処理方法
　3. 機器分析
　4. 分析事例

第11章  抗体医薬品におけるシングルユース製品の抽出物/浸出物評価
　1. シングルユース技術
　2. シングルユース・コンポーネント及びシステムによる抗体医薬製造の
 ポイント
　3. 抽出物/浸出物(E＆L)

第4部　ICH Q3D元素不純物対応における運用の実際
第12章　ICH Q3Dを巡る国内外の動向
　1. ICHQ3Dの経緯と最近の動き
　2. 我が国におけるQ3Dを巡る動き
　3. ヨーロッパの状況
　4. 米国の現状

第13章　ICH Q3Dに対応する元素不純物分析と試験法設定・
　　　　　バリデーションデータ取得
　1. 元素不純物及びバリデーションに関するガイドラインと一般試験法
　2. 元素不純物分析のバリデーション
　3. バリデーションデータ取得の実践と応用
　4. 無機元素の分析法概論
　5. 医薬品の元素不純物分析

第14章　ICH Q3Dをふまえた元素不純物の管理戦略と運用の実際
～トレーニングマテリアルを踏まえた具体的なリスクアセスメントと管理
戦略～
　1. リスクアセスメントの事前確認
　2. リスクアセスメント
　3. リスクアセスメントの評価及びまとめ
　4. 管理戦略とライフサイクルマネジメント

第5部　抗体医薬品・核酸医薬品における不純物対応
第15章　企業における不純物対応の実際【抗体医薬品】
　1. 細胞株工程
　2. 培養工程
　3. 精製工程
　4. 原材料・環境

第16章　核酸医薬品における不純物管理戦略の考え方・最新動向
　1. 核酸医薬品における品質関連の規制整備の状況
　2. 品質関連ICHガイドラインと核酸医薬品への適用
　3. オリゴヌクレオチド原薬の製造工程
　4. 核酸医薬品における不純物の分類
　5. 核酸医薬品における不純物の管理戦略

第6部　本邦における不純物管理の考え方とＣＭＣ申請
第17章　不純物関連の照会事項例と望まれる対応
　1. 不純物の規格値に係る照会事項例
　2. 不純物の分析方法に係る照会事項例
　3. 不純物の安全性に係る照会事項例
　4. 不純物の製造工程における挙動に係る照会事項例
　5. 不純物の管理戦略に係る照会事項例
　6. 不純物の安定性に係る照会事項例
　7. ICH-Q3D関連の照会事項例
　8. ICH-M7関連の照会事項例

第18章　不純物関連におけるCTD-Q作成時留意事項と記載例
　1. CTD-Q及び不純物に関連するガイドラインについて
　2. 原薬の不純物のセクションに記載する内容について
　3. 不純物のセクションの記載例

※現在編集中のため、目次の一部が変更となる場合がございます。
　 あらかじめご了承ください。
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