1、 药典重金属检测项：第一法中配制供试品溶液时，如使用的盐酸超过1ml，氨试液超过2ml，或加入其他试剂者，这里的其他试剂，是否包括试液？
[bookmark: _GoBack]答应该都包括，具体看SOP中的规定，在SOP中明确即可。
2、 药用辅料-依地酸二钠的检测项铁盐里面的描述供试品溶液的配制是直接稀释至50ml，铁盐检测项的通则里面供试品溶液配制好以后，是加水稀释至25ml，再加稀盐酸等，药用辅料-依地酸二钠里面是直接稀释至50ml，是不是意思不用加稀盐酸，等后续操作，可以直接比较？（还有一些索引药用辅料索引通则的时候，加水的顺序会有一些改变，专业检测人员评估不影响实验，这种能不能被接受？）
答一般原则，应该尽量符合各项下要求，再符合通则的要求
也可以书面评估这些细节不受影响，并规定在书面标准操作规程中。
3、 辅料根据药典检测，是否必须做药典方法确认？比如含量测定等，若是必须做方法确认，哪一些检测项必须做确认？
答如果是新药申报、仿制药申报、其他补充申请，我认为即使采用了药典方法，也需要验证，而不是确认。如果你的产品已经被批准，然后药典更新，需采用新的方法进行确认，可以只确认关键项目。
4、 细胞建库等用的培养基是根据厂家COA制定的，同一个名称的培养基，也用于同一个工序，但是建立的质量标准的检测项
（1） 差一个外观，是否可以？
答若没有特殊原因，应该一致
（2） 差一个支原体，由于后期规定无动物源不检查支原体，我们直接这样解释是否可以接受？
答如果是有两个供应商，一个供应商检测支原体，另一个供应商不检测支原体，如果做了评估，我认为是可以的。
（3） 渗透压和PH在生产过程中也会检测，这样可否QC不再检测这两个检测项？
答不建议这样做，QC第一次把关很重要，可以把控是否可以进入系统，后续的监控虽然有价值，但是已经滞后。
（4） 您觉得培养基该检测什么检测项，哪些检测项是必须的？
答培养基用途不同，检测项目差距很大，需要结合具体工艺和供应商只是判断。
