附件2：
ICH Q4指导原则转化的关键问题研究课题调查问卷—中国制药企业填写
一、含量均匀度和重量差异

1、你公司产品执行《中国药典》四部通则含量均匀度检查（0941 含量均匀度检查法）/相关制剂通则的重量差异或 ICH通则（Q4B ANNEX 6  UNIFORMITY OF DOSAGE UNITS GENERAL CHAPTER/USP、EP和JP）？各有多少比例？

2、你公司产品执行《中国药典》四部通则含量均匀度检查法，L=15 或 L=20 或 L=25的产品各占何种比例？执行L=20 或 L=25的产品分别为何种剂型和规格？

3、你公司产品执行ICH通则（USP、EP和JP），为何种剂型和规格？

4、你公司产品执行《中国药典》四部通则含量均匀度检查法，在日常生产过程中，出现含量均匀度检查法第一阶段计算值在0-5、 5-10 、10-15 和>15的产品各占何种比例。

5、是否有既执行《中国药典》四部通则含量均匀度检查法又执行ICH通则的品种，为何种剂型和规格？

6、产品是否出现边缘值（接近限度）情况？按照《中国药典》四部通则含量均匀度检查法和执行ICH通则判定结果计算，是否有不同的结果？

7、为确保终产品含量均匀，是否在生产工艺中有其他中间过程控制？对产品均匀性相关的何种质量属性进行控制？

8、含量均匀度的内控标准（放行标准）和质量标准（货架期标准）如何制定？

9、对于同时执行《中国药典》和ICH Q4B通则Annex 6/USP/EP/JP的含量均匀度检查法或相关制剂通则的重量差异的产品，是否有符合《中国药典》但不能符合ICH Q4B 通则的产品? 或有符合ICH Q4B 通则但不能符合《中国药典》的产品？请说明不符合原因，其不合格的比例有多少？

10、你对《中国药典》通则（0941）与ICH的协调有何意见和建议？

二、溶出度

1、你公司产品执行《中国药典》四部通溶出度检查法（0931 溶出度与释放度测定法）或 ICH通则（Q4B Annex 7(R2) Dissolution Test General Chapter/USP、EP和JP）？各有多少比例？

2、溶出仪如何校验？参照哪个指导原则？

3、按照《中国药典》四部通则溶出度检查法及按照ICH通则判定结果计算，产品是否出现不一致的情况？

4、溶出度检查进入第二阶段（及第三阶段）产品占何种比例？

5、为确保终产品溶出度项，是否在生产工艺中有其他中间过程控制？对产品溶出度相关的何种质量属性进行控制？

6、溶出度的内控标准（放行标准）和质量标准（货架期标准）如何制定？

7、你公司符合《中国药典》通则规定的产品，如果执行ICH通则，是否能够通过限度？如果不能，请说明原因，其不合格的比例有多少？

8、你对《中国药典》通则（0931）与ICH的协调有何意见和建议？

三、炽灼残渣

1、你公司产品执行《中国药典》四部通则（0841炽灼残渣检查法）或 ICH通则（Q4B ANNEX 1(R1) RESIDUE ON IGNITION/SULPHATED ASH GENERAL CHAPTER/USP、EP和JP）？各有多少比例？

2、炽灼残渣检查用马弗炉如何进行校准，参照哪个指导原则？

3、是否有产品在执行炽灼残渣检查时取样量超出1.0~2.0g范围？如果有，如何确认取样量的合理性？

4、除了铂坩埚，是否有产品在炽灼残渣检查时对坩埚材质有特殊需求？

5、是否存在含磷元素产品或者其他情况导致在炽灼残渣检查时出现无法恒重的现象，是如何解决的？

6、你公司符合《中国药典》通则规定的产品，如果执行ICH通则，是否能够通过限度？如果不能，请说明原因，其不合格的比例有多少？

7、你对《中国药典》通则（0841）与ICH的协调有何意见和建议？

四、注射剂装量差异

1、你公司产品注射剂装量差异执行《中国药典》四部通则（0102 注射剂[装量]）或 ICH通则（Q4B ANNEX 2(R1)  TEST FOR EXTRACTABLE VOLUME OF PARENTERAL PREPARATIONS GENERAL CHAPTER/USP、EP和JP）？各有多少比例？

2、检验人员在注射液装量检查时是否严格执行抽尽内容后排除注射器及针头内气泡，将内容物排出到干燥量筒中，不排空针头内液体？是否评估过排空针头对检测结果的影响？

3、是否有小规格注射液产品用重量法检查装量？如果有，在测定供试品液体密度时有哪些注意点？

4、注射液灌装生产线装量检查是否与成品检验采用相同的方法？如果不同，请描述检查方法并说明是否评估两种方法测定结果差异？

5、注射液灌装生产线理论灌装量如何设置的，是否评估过其合理性？

6、你公司符合《中国药典》通则规定的产品，如果执行ICH通则，是否能够通过限度？如果不能，请说明原因，其不合格的比例有多少？

7、你对《中国药典》通则（0102注射剂[装量]）与ICH的协调有何意见和建议？
