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化学药品 CTD 格式申报资料撰写要求
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CTD 格式申报主要研究信息汇总表（原料药）

2.3.S.4 原料药的控制

2.3.S.4.1 质量标准

按下表方式提供质量标准（方法不必详细描述，可简述为HPLC，或中

国药典方法等）。质量标准详细信息参见申报资料3.2.S.4.1（注明页码）。

检查项目

外观

溶液的颜色与澄

清度

溶液的 pH 

鉴别

有关物质

残留溶剂

水分

重 金 属 

硫 酸 盐 

炽灼残渣

粒度分布

晶型

其他

含量

方法 放行标准限度 货架期标准限度
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2.3.S.4.1 分析方法

列明各色谱方法的色谱条件：有关物质、残留溶剂、含量等。

分析方法详细信息参见申报资料 3.2.S.4.2（注明页码）。

举例：

列明各色谱方法的具体条件

2.3.S.4.2 分析方法的验证

按检查方法逐项提供，以表格形式整理验证结果。示例如下：

项目

专属性

线性和范围

定量限

准确度

精密度

溶液稳定性

含量测定方法学验证总结

验证结果及结论

（1）稀释液或流动相与主成分之间达到良好分离；

（2）强制破坏性（热、光照、氧化、酸、碱）试验下

主峰峰纯度≥98.0%，降解产物和主成分达到良好分离

在 0.03-32mg/ml 范围内线性良好，r2=0.9997

3µg/ml，符合检测需要

在 80%-120%浓度范围内，平均回收率为 98.7-101.3%， 

RSD 为 0.53-1.21%，符合 98%-102%、RSD<2%的要求

仪器精密度、重复性、中间精密度均≤2%

样品溶液在室温下放置 24h 含量测定结果为

99.0-101.0%，表明溶液在室温下放置 24h 稳定

项目

含量测定

有关物质

残留溶剂

分析方法

HPLC 法

色谱柱：…… 

流动相：…… 

检测波长：…… 

流速：……

柱温：……

采集时间：……

系统适用性试验要求：……

……

……
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详细信息参见申报资料 3.2.S.4.3（注明页码）。

2.3.S.4.3 批检验报告

三个连续批次（批号：）的检验报告参见申报资料 3.2.S.4.4（注明

页码）。

解析：

以表格形式汇总不少于三个连续批次的检验结果

产品信息

生产地点

批号 1 批号 2 批号 3

生产时间

生产批量

用途

检测项目

外观

放行标准 批号 1 批号 2 批号 3

溶液颜色与澄清度

溶液 PH

鉴别

有关物质

残留溶剂

水分

含量

2.3.S.4.4 质量标准制定依据

质量标准制定依据以及质量对比研究结果参见申报资料 3.2.S.4.5

（注明页码）。

2.3.S.5 对照品

药典对照品：来源、批号、含量。

自制对照品：简述制备方法、含量和纯度标定的方法及结果。

耐用性 柱温、流动相、检测波长进行微小调整，对检测结果无
影响，方法耐用性较好
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项目 包装容器

包材类型

注1

包材生产商

包材注册证号

包材注册证有效期

包材质量标准编号

批号 生产日期 生产地点 批量 包装 试验类型

例如，影响因素、加速或

长期试验

详细信息参见申报资料 3.2.S.5（注明页码）。

2.3.S.6 包装材料和容器

详细信息参见申报资料 3.2.S.6（注明页码）。

2.3.S.7 稳定性

2.3.S.7.1 稳定性总结

样品情况：（按下表填写）

考察条件：（按下表填写）
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以上内容仅为本文档的试下载部分，为可阅读页数的一半内容。如要下载或阅读全文，请访问：

https://d.book118.com/368102063036006052

https://d.book118.com/368102063036006052

