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本邦では 2015 年に Step 5 となった ICH M7 に関し，日本の製薬企業の状況として，ラボ

実務に関連するガイドラインセクション 5 から 8 を中心に，弊社で考慮している点や部署

間で協力して行っているプロセスを紹介する．分解生成物が，製法によらず製品のライフサ

イクルを通じてリスクとなることを踏まえた，開発の早い段階からの取り組みについて述

べる．不純物の毒性アセスメントに対して影響し得る，臨床開発段階の in silico 評価システ

ムの更新に対するアプローチを示す．管理戦略に関わる不純物のパージの議論について，海

外を含む当局の許容レベルなど最近の傾向を交えてお話しする．ハザード評価の最終化と

して，申請前のアセスメントアプローチについて説明する．他に，既存品・市販品における

注意点・課題点についても取り上げ，今後も重視されるであろう変異原性不純物管理を俯瞰

する． 

 

ICH M7 (Step 5 in 2015 in Japan) affects the situation of Japanese pharmaceutical companies, 

and this presentation focuses on guideline sections 5 to 8 linking with laboratory practice, 

Points considered by Shionogi and cooperation process among departments are introduced, 

and following are presented; awareness of degradation products from early stages; approach 

to updating the in silico toxicity evaluation system during clinical development; discussion of 

impurity purge related to control strategies with recent trends such as acceptable level of 

authorities; finalization of the hazard assessment before application. Additionally, points and 

issues in existing products and commercial products are noted.  


