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方法验证概述



确保分析方法的准确
性和可靠性

符合法规和标准要求

为实验结果提供可靠
依据

目的和意义



精密度
通过多次重复测定同一样品，评估方法的

精密度。

线性范围
通过绘制标准曲线，确定方法的线性范围。

准确度
通过添加已知浓度的标准品到样品中，评

估方法的准确度。

特异性
通过比较不同样品之间的色谱图，评估方

法的特异性。

检测限和定量限
通过测定低浓度样品，确定方法的检测限

和定量限。

验证内容和方法



对实验结果进行分析和评价

按照方法要求进行实验操作

准备实验材料和仪器

记录实验数据和结果

根据验证结果对方法进行优

化或改进

验证流程
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仪器和试剂



01
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高效液相色谱仪

在方法验证过程中，应对高效液

相色谱仪的性能进行评估，包括

但不限于其分辨率、灵敏度、重

现性和稳定性等。

高效液相色谱仪是进行高效液相

色谱分析的核心设备，其性能直

接影响分析结果的准确性和可靠

性。



色谱柱

色谱柱是高效液相色谱法的关键组成

部分，其性能对分离效果和检测精度

具有重要影响。

在方法验证过程中，应对色谱柱的稳

定性、分离度、容量因子和拖尾因子

等进行评估。



流动相是高效液相色谱法中的重要组成部分，其选择直接影

响分离效果和检测精度。

在方法验证过程中，应对流动相的组成、比例、流速和稳定

性等进行评估。

流动相



检测器是高效液相色谱法的关键组成部分，其性能直接影响检测结果的准确性和

可靠性。

在方法验证过程中，应对检测器的灵敏度、线性范围、重现性和稳定性等进行评

估。

检测器



试剂和标准品是高效液相色谱法中的重要组成部分，其质

量和纯度直接影响分析结果的准确性和可靠性。

在方法验证过程中，应对试剂和标准品的纯度、稳定性、

准确度和精密度等进行评估。

试剂和标准品
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实验操作



确保样品来源可靠，收集
具有代表性的样品。

样品收集 样品制备 样品存储

根据实验需求，对样品进
行适当的预处理，如溶解、
过滤、离心等。

确保样品在适当的条件下
存储，以保持其稳定性和
代表性。

030201

样品处理



根据待测物的性质选择合
适的色谱柱，确保待测物
与固定相有较好的分离效
果。

色谱柱选择

根据实验需求，配制合适
的流动相，确保待测物在
色谱柱上有较好的保留和
分离。

流动相配制

根据待测物的性质和实验
要求，选择合适的检测器，
如紫外可见光检测器、荧
光检测器等。

检测器选择

色谱条件设置
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进样稳定性

确保进样过程中样品稳定，避免因样品降解或挥发而影响实验

结果。

01

进样量确定

根据实验需求，确定合适的进样量，确保待测物在色谱柱上有

足够的保留和分离。

02

进样重复性

确保进样操作重复性好，以提高实验数据的准确性和可靠性。

进样分析
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