溶出試験性能確認試験（PVT）の変更について

2009年12月1日付公式施行
2009年12月1日より、サリチル酸錠RSを用いた性能確認試験（PVT）はUSP Apparatus 1および2について必要ではなくなる。USP Apparatus 1および2のプレドニゾン錠を用いた試験、およびApparatus 3のChlorpheneramine Maleate Extended-Release錠RSを用いた試験はこれまで通り必要である。PVTの試験手順書および合格基準値は、リファレンス化合物の現行ロットの各Technical Data Sheets (テクニカルデータシート)の中で提供される。プレドニゾン錠RSの現行ロットはP0E203で、Chlorpheneramine Maleate Extended-Release錠RSの現行ロットはG0B259である。

また、2009年12月1日より、PVTにおける各錠剤試験の要求事項を削除するというGeneral Chapter <711>の変更は公式なものとなる。これはPVT手順または基準値の変更ではない。これにかわり、General Chapterでは許容基準値を提供するため、RSの特定ロットとともに提供されているTechnical Data Sheetを用いることとなる。<711>に対する変更は、USPとしては、Technical Data sheetを通して、各錠剤の結果の許容基準値から、以下に説明するように後日新しい基準値へ移行する。
USPはプレドニゾン錠RSおよびChlorpheneramine Maleate Extended-Release錠RSの新規ロットに関して作業を進めている。各錠剤の新しいロットがリリースされると同時に、USPでは各リファレンス化合物について、溶出試験基準値を、あらかじめ定義された数値から溶出試験結果で得た幾何平均（GM）および％CVへ移行する。新しいPVT基準値に関する考え方および手順については、”Description of the Upcoming change in Data Analysis for USP Dissolution Performance Verification Tests, PF 34(6) [November-December 2008]”という題名のRevision Process　（改訂プロセス）事項に関する意見募集記事で提供されている。　新しい試験手順および許容基準値は、リファレンス化合物の新しいロットに添付されるTechnical Data Sheetで提供される。このような変更により、組織内部の実験室関連文書および手順書類の調整が必要となることを考慮し、USPでは、新しい手法の詳細について、関連USP専門家会議による承認を得た後、ただちにウェブサイト上で提供する予定である。新しいロットのリリースに先駆けて、USPでは計算を支援する補助ツールをオンラインで提供する。
[詳細については、rstech.usp.orgのRS Technical Serviceまで連絡のこと]

