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E9_87_8F_E6_A0_87_E5_c23_458879.htm 三、专属性 专属性系

指在其他成分可能存在下，采用的方法能正确测定出被测成

分的特性。鉴别、限量检查、含量测定等方法，均应考察其

专属性。 1.鉴别 应能与可能共存的物质或结构相似化合物区

分。不含被测成分的供试品，以及结构相似或组分中的有关

化合物，均不得干扰测定，显微鉴别、色谱光谱鉴别等应附

相应的代表性图象或图谱。 2.含量测定和限量检查 色谱法和

其他分析方法，应附代表性图谱，以不含被测成分的供试品

（除去含待测成分药材或不含待测成分的模拟复方）试验说

明方法的专属性。并标明相关成分在图中的位置，色谱法中

的分离度应符合要求。必要时可采用二极管阵列检测或质谱

检测进行验证。 四、检测限 检测限系指供试品中被测物能被

检测出的最低量。确定检测限常用的方法如下。 1.直观法 可

用于非仪器分析方法，也可用于仪器分析方法。 用一系列已

知浓度的供试品进行分析，试验出能被可靠地检测出的最低

浓度或量。 2.信噪比法 仅适用于能显示基线噪音的分析方法

，即把已知低浓度供试品测出的信号与空白样品测出的信号

进行比较，算出能被可靠地检测出的最低浓度或量。一般以

信噪比为3∶1或2∶1时相应浓度或注入仪器的量确定检测限

。 3.数据要求 应附测试图谱，说明测试过程和检测限结果。 

五、定量限 定量限系指供试品中被测成分能被定量测定的最

低量，其测定结果应具一定准确度和精密度。用于定量测定

的分析方法均应确定定量限。 常用信噪比法确定定量限。一



般以信噪比为10∶1时相应的浓度或注入仪器的量进行确定。 

六、线性 线性系指在设计的范围内，测试结果与供试品中被

测物浓度直接呈正比关系的程度。 应在规定的范围内测定线

性关系。可用一贮备液经精密稀释，或分别精密称样，制备

一系列供试样品的方法进行测定，至少制备5个浓度的样品。

以测得的响应信号作为被测物浓度的函数作图，观察是否呈

线性，再用最小二乘法进行线性回归。必要时，响应信号可

经数学转换，再进行线性回归计算。 数据要求：应列出回归

方程、相关系数和线性图。 七、范围 范围系指能达到一定精

密度、准确度和线性，测试方法适用的高低限浓度或量的区

间。 范围应根据分析方法的具体应用和线性、准确度、精密

度结果及要求确定。中药由于含量差异大，对于有毒的、特

殊功效或药理作用的成分，其范围应大于被限定含量的区间

。溶出度或释放度中的溶出量测定，范围应为限度的±20%. 

八、耐用性 耐用性系指在测定条件有小的变动时，测定结果

不受影响的承受程度，为把方法用于常规检验提供依据。开

始研究分析方法时，就应考虑其耐用性。如果测试条件要求

苛刻，则应在方法中写明。典型的变动因素有：被测溶液的

稳定性，样品提取次数、时间等。液相色谱法中典型的变动

因素有：流动相的组成和pH值，不同厂牌或不同批号的同类

型色谱柱，柱温，流速等。气相色谱法变动因素有：不同厂

牌或批号的色谱柱、固定相，不同类型的担体、柱温，进样

口和检测器温度等。薄层色谱的变动因素有：不同厂牌的薄

层板，点样方式及薄层展开时温度及相对湿度的变化等。 经

试验，应说明小的变动能否通过设计的系统适用性试验，以

确保方法有效。附表检验项目和验证内容项 目内 容鉴 别限量



检查含量测定及溶出量测定定量限度准确度重复性中间精密

度重现性②专属性③检测限定量限线性范围耐用性--- ---- ① -

--- --- -- ①已有重现性验证，不需验证中间精密度。 ②重现

性只有在该分析方法将被法定标准采用时做。 ③如一种方法

不够专属，可用其他分析方法予以补充。 上表中列举了在不

同类型的分析方法验证中被认为是最重要的项目，“-”表示

通常不需要验证的项目，“ ”表示通常需要验证的项目，如

遇特殊情况，仍应根据具体分析对象和情况而定。 100Test 下

载频道开通，各类考试题目直接下载。详细请访问

www.100test.com 


