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賦形剤モノグラフの要素固有の章とテストに対処するための一般原則とアプローチ 

 

USP は最近、添加剤の元素不純物（EI）テストに対処するための利害関係者エンゲージメ

ントツールとして General Announcemen を発行しました。 この講演では、この発表の目

的と、USP が 7 つの要素固有の章の削除または改訂の優先順位付けを支援するためにモノ

グラフの 3 つのグループを特定したロードマップの開発における原則とアプローチに焦点

を当てます。 またはスタンドアロンテストを行い、利害関係者の意見とフィードバックを

取得します。 最後に、USP <233>で使用される ICP ベースのテスト手順を許可するため

に、6 つの USP 要素固有の章に対する最近提案された改訂に関する更新を提供します。 

 

 

General Principles and Approach for Addressing Element-Specific Chapters and Tests in 

Excipient Monographs  

 

USP has recently issued a General Announcement as a stakeholder engagement tool in 

addressing Elemental Impurity (EI) tests in excipients.  This talk will focus on the purpose 

of this announcement as well as the principles and approach in the development of a roadmap 

in which USP has identified three groups of monographs to assist with prioritizing the 

deletion and or revision of the 7 element-specific chapters and/or stand-alone tests and obtain 

stakeholder input and feedback.  Lastly, we will provide an update on a recent proposed 

revision to 6 USP element-specific chapters to permit the ICP based testing procedures used 

in USP <233>. 


