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法验证的目的是证明采用的方法是否适合于相应检测要求。

在建立中药质量标准时，分析方法需经验证；在处方、工艺

等变更或改变原分析方法时，也需对分析方法进行验证。方

法验证过程和结果均应记载在药品标准起草说明或修订说明

中。 需验证的分析项目有：鉴别试验、限量检查和含量测定

，以及其他需控制成分（如残留物、添加剂等）的测定。中

药制剂溶出度、释放度等检查中，其溶出量等检测方法也应

作必要验证。 验证内容有：准确度、精密度（包括重复性、

中间精密度和重现性）、专属性、检测限、定量限、线性、

范围和耐用性。应视具体方法拟订验证的内容。附表中列出

的分析项目和相应的验证内容可供参考。 方法验证内容如下

。 一、准确度 准确度系指用该方法测定的结果与真实值或参

考值接近的程度，一般用回收率（%）表示。准确度应在规

定的范围内测试。用于定量测定的分析方法均需做准确度验

证 1.测定方法的准确度 可用已知纯度的对照品做加样回收测

定，即于已知被测成分含量的供试品中再精密加入一定量的

已知纯度的被测成分对照品，依法测定。用实测值与供试品

中含有量之差，除以加入对照品量计算回收率。 在加样回收

试验中须注意对照品的加入量与供试品中被测成分含有量之

和必须在标准曲线线性范围之内；加入的对照品的量要适当

，过小则引起较大的相对误差，过大则干扰成分相对减少，

真实性差。 C－A 回收率%＝×100% B A：供试品所含被测成



分量B：加入对照品量C：实测值 2.数据要求 在规定范围内，

用6～9个测定结果进行评价，设3个不同浓度，每个浓度分别

制备2～3份供试品溶液进行测定，一般中间浓度加入量与所

取供试品含量之比控制在1：1左右。应报告供试品中含有量

、对照品加入量、测定结果和回收率（%）计算值，以及回

收率（%）的相对标准偏差（RSD%）或可信限。 二、精密度

精密度系指在规定的测试条件下，同一个均匀供试品，经多

次取样测定所得结果之间的接近程度。精密度一般用偏差、

标准偏差或相对标准偏差表示。 精密度包含重复性、中间精

密度和重现性。 在相同操作条件下，由同一个分析人员在较

短的间隔时间内测定所得结果的精密度称为重复性。在同一

个实验室，不同时间由不同分析人员用不同设备测定结果之

间的精密度，称为中间精密度。在不同实验室由不同分析人

员测定结果之间的精密度，称为重现性。 用于定量测定的分

析方法均应考察方法的精密度。 1.重复性 实验要求在规定范

围内，取同一浓度的样品，用6个测定结果进行评价；或制

备3个不同浓度的样品，每个浓度分别制备3份供试品溶液进

行测定，用9个测定结果进行评价。 2.中间精密度 为考察随机

变动因素对精密度的影响，应进行中间精密度试验。变动因

素为不同日期、不同分析人员、不同设备等。 3.重现性 当分

析方法将被法定标准采用时，应进行重现性试验。例如建立

药典分析方法时通过不同实验室的复核检验得出重现性结果

。复核检验的目的、过程、重现性结果均应记载在起草说明

中。应注意重现性试验用的样品本身的质量均匀性和贮存运

输中的环境影响因素，以免影响重现性结果 4.数据要求 均应

报告标准偏差、相对标准偏差或可信限。 100Test 下载频道开
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