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内容概要

这本《化妆品监管法规(化妆品食品药品法律法规全书)》为由刘志芳、黄佑、戎菊梅主编，为食品药
品监管法律法规全书系列的化妆品监管法规分册，对目前化妆品监管领域的法规框架进行了梳理，并
汇集整理了化妆品监管环节的主要监管法律法规；《化妆品监管法规(化妆品食品药品法律法规全书)
》是行政监管人员、行业从业人员必备参考书。
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章节摘录

版权页：   5 检测方法验证的内容 方法验证包括实验室内验证和实验室间验证。
 实验室内验证的内容一般包括：方法特异性、线性及线性范围、检出限和定量下限、检出浓度和最低
定量浓度、精密度、准确度、回收率和实验样品检测。
 实验室间验证的内容一般包括：方法特异性、线性及线性范围、检出限、最低定量浓度、日内精密度
、回收率和实验样品检测。
 6 检测方法验证的技术要求 6.1 实验室内方法验证 6.1.1 特异性 所采用的检测方法需要克服任何可预见
的干扰，特别是来自实验样品中除被测物质以外的其他组分的干扰，一般对具有代表性的空E样品和
空白样品加被测物质的样品，按照确定的样品前处理方法处理后，进样检测分析，考察实验样品中除
被测物质以外的其他组分对被测物质的测定有无干扰。
 6.1.2 线性及线性范围 线性考察：制备至少5个系列浓度（不包括零点）的被测物质标准品溶液，进行
检测分析，记录相应的信号响应值，以被测物质标准品溶液的浓度为横坐标（x）、信号响应值为纵
坐标（y）建立标准曲线，进行相关性分析，并回归得到线性方程和相关系数（r）。
呈线性的被测物质的浓度或量的变化范围确定为线性范围。
 方法线性考察：在空白样品中加入被测物质标准品，制备成至少5个系列浓度（不包括零点）的样品
溶液，进行检测分析，记录相应的信号响应值，以被测物质的浓度为横坐标（x）、信号响应值为纵
坐标（y）建立方法标准曲线，进行相关性分析，并回归得到线性方程和相关系数（r）。
呈线性的被测物质浓度的变化范围确定为线性范围。
 必要时，信号响应值可进行数学转换，再进行回归计算。
 6.1.3 检出限和定量下限 检出限和定量下限考察见《化妆品卫生规范》。
 6.1.4 检出浓度和最低定量浓度 按照检测方法操作，能够从实验样品背景中区分出被测物质响应信号
的最低浓度为检出浓度，能够对实验样品背景中被测物质进行准确定量的最低浓度或质量为最低定量
浓度。
 6.1.5 精密度 6.1.5.1 日内精密度 通常至少采用高低两种适宜浓度的被测物质或在空白样品中加入被测
物质的标准溶液，其中：高浓度的标准溶液应接近标准曲线或方法标准曲线的最高点（下同）；低浓
度的标准溶液应接近最低定量浓度（下同），于同一日内测定至少6次，记录被测物质的信号响应值
，考察该组测量值的彼此符合程度，以相对标准偏差（RSD）表示。
 6.1.5.2 日间精密度 通常至少采用高低两种适宜浓度的被测物质或在空白样品中加入被测物质的标准溶
液，于不同日测定，记录被测物质的信号响应值，考察该组测量值的彼此符合程度，以相对标准偏差
（RSD）表示。
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编辑推荐

《化妆品监管法规》编辑推荐：为了方便化妆品行业监管及从业人员更好的了解、掌握我国相关法律
法规，规范化妆品生产、流通等各环节的经营行为，保障化妆品质量安全，我们收集整理了国家关于
化妆品的各项法规制度，供读者参考使用，也可作为有关院校及科研院所法规参考图书。
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