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摘要：本文介绍了化学分析方法验证的基本原理和步骤，包括准确性、精密度、特异性、灵

敏度和可重复性等方面的验证。我们还探讨了化学分析方法验证的意义和目的，并介绍了一

些常用的化学分析方法验证的实验方法和设备。在实验过程中，我们需要注意一些关键问题，

如样品制备、数据统计、误差分析等。最后，我们总结了化学分析方法验证的重要性和必要

性，并提出了一些建议，以便实验室可以更好地执行化学分析方法验证，以供参考。 
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0 引言 

化学分析方法验证是一个重要的实验过程，它可以评估化学分析方法的准确性、可靠性

和适用性。在现代化学分析中，各种化学分析方法被广泛应用于各个领域，如环境监测、食

品安全、药品研发等。因此，确保化学分析方法的准确性和可靠性对于实验室的质量管理至

关重要。在本文中，我们将介绍化学分析方法验证的基本原理和步骤，以及实验室中常用的

化学分析方法验证的实验方法和设备。 

1 方法验证的基本原理 

化学分析方法验证通常包括以下几个方面：准确性、精密度、特异性、灵敏度和可重复

性，下面我们将对这些方面进行介绍。 

1.1 准确性 

准确性是指测试结果与真实值之间的偏差程度。为了评估化学分析方法的准确性，我们

需要使用已知浓度的标准物质进行测试，然后比较测定结果与标准值之间的差异。通常，我

们需要重复测试多次，以计算平均值和标准偏差。在实验中，我们需要注意样品的制备、仪

器的校准和实验条件的控制，以确保测试结果的准确性。 

1.2 精密度 

精密度是指测试结果之间的变异程度。为了评估化学分析方法的精密度，我们需要在同

一实验室内重复执行测试方法，然后比较测试结果之间的差异。通常，我们需要重复测试多

次，以计算平均值和标准偏差。在实验中，我们需要注意仪器的精度和实验条件的控制，以



确保测试结果的精密度。 

1.3 特异性 

特异性是指测试方法可以区分目标化合物与其他可能存在的干扰物质。为了评估化学分

析方法的特异性，我们需要使用含有目标化合物和其他可能干扰物质的样品进行测试。然后

比较测试结果与目标化合物的浓度之间的相关性。在实验中，我们需要注意样品的制备和干

扰物质的识别和去除，以确保测试结果的特异性。 

1.4 灵敏度 

灵敏度是指测试方法可以检测到目标化合物或参数的最小浓度。为了评估化学分析方法

的灵敏度，我们需要使用不同浓度的标准物质进行测试，然后确定测试方法的检测限和可检

测范围。在实验中，我们需要注意样品的制备和仪器的灵敏度，以确保测试结果的灵敏度。 

1.5 可重复性 

可重复性是指测试方法可以在不同的时间和条件下产生相似的结果。为了评估化学分析

方法的可重复性，我们需要在同一实验室或不同实验室内重复执行测试方法，然后比较测试

结果之间的差异。通常，我们需要重复测试多次，以计算平均值和标准偏差。在实验中，我

们需要注意实验条件的控制和数据的统计方法，以确保测试结果的可重复性。 

2 方法验证的内容 

2.1 人员识别 

在开始工作之前，化学控制人员应接受知识培训，包括控制方法、质量控制方法、仪器

设备的原理、操作和维护，以及能力评估和批准。 

2.2 环境识别 

该实验室旨在监测检查人员的环境和健康风险，有效地处理检查过程中产生的有毒污染

物和污染，并佩戴防护服、护目镜和手套。如果环境的标准条件需要，实验室必须观察、测

试和记录环境条件，并与规格进行比较，以确保符合测试标准。 

2.3 检出限 

方法检测限是用分析方法可以在样品中检测到的最小浓度。按照标准方法，实验室应选

择合适的检验限制计算方法，其最大值应小于或等于规定的标准检验限制。通用的检测限值

计算方法有空白标准差法和信噪比法。色谱分析时，3∶1 信噪比浓度是检测限值。光谱分

析中，空白样品连续测量 10 次以上，以计算标准偏差的 3 次，作为检出限。 

2.4 校准曲线 



校准曲线是描述测量的组件浓度和仪器信号值之间的定量关系的曲线。通常有 6 点(包

括 0 点或空白)，测量的组的浓度必须在校准曲线的浓度范围内，但不能高于仪器的测量范

围。线性回归方程的相关系数由方法标准确定。除非指定，否则定量分析方法的相关系数必

须大于 0.99。 

2.5 空白实验 

空白实验是一个定量分析过程，不添加待测试样品，使用与待测试样品测量相同的方法

和步骤。结果能反映测试仪器噪声、试剂中杂质、环境和运行中污染对样品测量的综合影响。 

3 常用的化学分析方法验证的实验方法和设备 

在化学分析方法验证过程中，我们可以使用多种实验方法和设备来评估测试方法的性能

和适用性。以下是一些常用的化学分析方法验证的实验方法和设备： 

3.1 标准物质 

使用已知浓度的标准物质进行测试，以评估测试方法的准确性和灵敏度。 

3.2 标准曲线 

使用不同浓度的标准物质制作标准曲线，以确定测试方法的灵敏度和可检测范围。 

3.3 干扰物质 

使用含有目标化合物和其他可能干扰物质的样品进行测试，以评估测试方法的特异性。 

3.4 精密度实验 

在同一实验室内重复执行测试方法，以评估测试结果之间的变异程度。 

3.5 重复性实验 

在同一实验室或不同实验室内重复执行测试方法，以评估测试方法的可重复性。 

在实验过程中，我们需要注意一些关键问题，如样品制备、数据统计、误差分析等。这

些因素都可以影响测试结果的准确性和可靠性，因此需要仔细控制和监测。 

4 化学分析方法验证的意义和目的 

化学分析方法验证的主要目的是确保化学分析方法可以产生准确、可靠和可重复的结

果，并满足质量管理体系的要求。化学分析方法验证可以帮助实验室评估测试方法的性能和

适用性，以确定测试方法是否可以满足预期的要求。通过化学分析方法验证，实验室可以提

高测试方法的准确性和可靠性，减少测试误差和变异性，从而提高测试结果的可信度和可靠

性。 

5 结束语 



方法验证是测试的先决条件和基本要求。实验室应把这项工作纳入质量管理体系，并利

用相应的文件来制定程序。化学分析方法验证是一个非常重要的实验过程，它可以评估测试

方法的准确性、可靠性和适用性。在化学分析中，各种化学分析方法被广泛应用于各个领域，

因此，确保化学分析方法的准确性和可靠性对于实验室的质量管理至关重要。在本文中，我

们介绍了化学分析方法验证的基本原理和步骤，以及常用的化学分析方法验证的实验方法和

设备。我们还探讨了化学分析方法验证的意义和目的，并提出了一些建议，以便实验室可以

更好地执行化学分析方法验证。 


