101900 DMSO for Headspace GC技术参数详解

注解：

GC-HS: Gas Chromatography with head space injection 气相色谱顶空进样法
ICH: International Conference on Harmonization of Technical Requirements for Registration of Pharmaceuticals for Human Use人用药物注册技术要求国际协调会
Class 1 acc. ICH: Solvents to Be Avoided
Class 2 acc. ICH: Solvents to Be Limited
Class 3 acc. ICH: Solvents with Low Toxic Potential
背景：

为了严格管理药品,必须对药品的研制、开发、生产、销售、进品等进行审批，形成了药品的注册制度。但是不同国家对药品注册要求各不相同，这不仅不利于病人在药品的安全性、有效性和质量方面得到科学的保证及国际技术和贸易交流，同时也造成制药工业和科研、生产部门人力、物力的浪费，不利于人类医药事业的发展。因此，由美国、日本和欧盟三方的政府药品注册部门和制药行业在1990年发起了ICH (人用药物注册技术要求国际协调会议, International Conference on Harmonization of Technical Requirements for Registration of Pharmaceuticals for Human Use)。
ICH是由欧盟、美国和日本三方的药品注册部门和生产部门组成，六个参加单位分别为： 

　　---欧盟，European Union (EU) 

　　---欧洲制药工业协会联合会，European Federation of Pharmaceutical Industries Associations (EFPIA) 

　　---日本厚生省，Ministry of Health and Welfare，Japan (MHW) 

　　---日本制药工业协会，Japan Pharmaceutical Manufacturers Association (JPMA) 

　　---美国食品与药品管理局，US Food and Drug Administration(FDA) 

　　---美国药物研究和生产联合会，Pharmaceutical Research and Manufacturers of America (PRMA) 

此外，世界卫生组织（World Health Organization, WHO）、欧洲自由贸易区（European Free Trade Area, EFTA）和加拿大卫生保健局（Canadian Health Protection Branch, CHPB）作为观察员；国际制药工业协会联合会（International Federation of Pharmaceutical Manufacturers Associations, IFPMA）作为制药工业的保护伞组织参加协调会。ICH秘书处设在日内瓦IFPMA总部。
相关内容：

人用药物中的杂质：残留溶剂的指导原则

其中将残留溶剂分为四大类

Class 1 acc. ICH: Solvents to Be Avoided
Class 2 acc. ICH: Solvents to Be Limited
Class 3 acc. ICH: Solvents with Low Toxic Potential
Class 4 acc. ICH: Solvents for which No Adequate Toxicological Data was Found
