
 

9100 分析方法转移指导原则 

  分析方法转移（analytical method transfer），是一个文件记录和实验确认的过程，目的是

证明一个实验室（方法接收实验室）在采用另一实验室（方法建立实验室）建立并经过验证

的非法定分析方法检测样品时，该实验室有能力成功地操作该方法，检测结果与方法建立实

验室检测结果一致。分析方法转移是保证不同实验室之间获得一致、可靠和准确检测结果的

一个重要环节，同时也是对实验室检测能力的一个重要评估。 

  本指导原则总结了可能存在的分析方法转移的类型和转移方案的内容等。本指导原则不

提供统计方法相关信息，也不包含微生物和生物检验方法的转移。 

  一、转移类型 

  分析方法转移可通过多种途径实现。最常用的方法是相同批次均一样品的比对试验或专

门制备用于测试样品的检测结果的比对试验。其他方法包括：实验室间共同验证、接收方对

分析方法进行完全或部分验证和合理的转移豁免。分析方法转移实验、转移范围和执行策略

制订要依据接收方经验和知识、样品复杂性和特殊性、分析过程的风险评估。 

  1. 比对试验 

  比对试验是分析方法转移时最常用的方法，需要接收方和转移方共同对预先确定数量的

同一批次样品进行分析。也可以采用其他方法，如：在样品中加入某个杂质的回收率实验，

接收方能够达到预先制定的可接受标准。分析时要依据已被批准的转移方案，此方案包括明

确列出的细节、使用的样品、预先制定的验收标准和可允许的偏差。检测结果符合预先制订

的可接受标准是确保接收方有资格运行该方法的必要条件。 

  2. 两个或多个实验室间共同验证 

  执行分析方法验证的实验室要具备运行该分析方法的资格。转移方可与接收方一起进行

实验室间的共同验证工作，包括接收方可作为转移方分析方法验证团队的一部分，从而获得

重现性评估数据。共同验证要按照预先批准的转移或验证方案进行，方案中需说明具体方法、

所使用样品和预定的可接受标准。指导原则 9101《分析方法验证指导原则》对分析方法验

证指标选择提供了指导意见。 

  3. 再验证 

  分析方法转移的可接受方法还包括再验证或部分验证。再验证时应对指导原则 9101《分

析方法验证指导原则》中收载的可能在转移中受到影响的验证指标进行说明。 

  4 .转移豁免 

  在某些特定的情况下，常规的分析方法转移可豁免。此时，接收方使用转移方分析方法，

不需要比对实验室间数据。转移豁免的情况如下。 

  （1）新的待测定样品的组成与已有样品的组成类似和/或活性组分的浓度与已有样品的

浓度类似，并且接收方有使用该分析方法的经验。 

  （2）被转移的分析方法收载在药典中，并无改变，此时应采用分析方法确认（见指导

原则 9099《分析方法确认指导原则》）。 



 

  （3）被转移的分析方法与已使用方法相同或相似。 

  （4）转移方负责方法开发、验证或日常分析的人员调转到接收方。 

  如果符合转移豁免，接收方应根据豁免理由形成文件。 

  二、转移要素 

  本原则推荐了能够成功进行分析方法转移的一些要素，这些要素也可能存在关联性。实

施分析方法转移前，转移方应对接收方进行培训，或者接收方需在转移方案批准前进行预实

验以发现可能需要解决的问题。培训要有记录。 

  转移方，通常是方法开发方，负责提供分析方法过程、对照品、验证报告和必需文件，

并在方法转移的过程中根据接收方需要提供必要的培训和帮助。接收方可能是质量控制部

门、公司内部的其他部门，或其他公司（如委托研发机构）。在方法转移前，接收方应提供

有资质的人员或适当人员培训，确保设施和仪器根据需要被正确校正并符合要求，确认实验

室体系与执行法规和实验室内部管理规程相一致。转移方和接收方应比较和讨论转移的实验

数据以及转移过程的方案偏差。双方应充分讨论转移报告及分析方法中任何必要的更正或者

更新，以便能够在接受方重现该方法。 

  方法转移可选择一个批次样品，因为转移目的与生产工艺无关，是为了评价接收方是否

具备使用该方法的能力。 

  三、转移方案 

  分析方法转移前，双方通过讨论达成共识并制订文件形成转移方案。文件要表达双方的

一致意愿与执行策略，并包含各方的要求和职责。建议方案要包含以下内容：转移的目的、

范围、双方责任、使用的材料和仪器、分析方法、试验设计和在方法转移中使用的可接受标

准。根据验证数据和验证过程知识，转移方案应明确需要评价的验证指标和用于评价可接受

的转移结果的分析。（见指导原则 9101《分析方法验证指导原则》和指导原则 9099《分析方

法确认指导原则》） 

  根据分析方法的类型和已获得的测定数据所建立的分析方法转移可接受标准应包括所

有研究地点的试验结果的比对标准。这些标准可以用统计学方法制定，其原则一般基于双方

均值差异以及拟定的范围来计算，并应提供变异估计（如每个试验场所的相对标准偏差

RSD%），特别是接收方的中间精密度 RSD%和/或用于对比含量和含量均匀度试验均值的统计

学方法。在杂质检查时，精密度一般较差（如痕量杂质检查），可使用简便的描述性方法。

溶出度可通过使用 f2 因子或比较特定时间点的溶出数据进行评价。对于未评价的分析方法

验证指标，双方实验室应说明原因。对所使用的材料、对照品、样品、仪器和仪器参数也要

逐一说明。 

  应慎重选择并评估失效、久置或加标样品，从而明确采用不同设备制备样品的差异所导

致的潜在问题，并评估对已上市产品的潜在异常结果的影响。转移方案的文件应包括报告的

格式，以确保可持续记录检验结果，并提高实验室间的一致性。该部分还应包含实验结果的

其他信息，如样品的色谱图和光谱图、误差的相关信息。方案中还应说明如何管理可接受标

准的偏差。当转移失败，对转移方案发生的任何变更，须获得批准后才能收集新数据。 

  四、转移方法 



 

  应详细阐述分析方法的细节并进行明确的指导说明，以保证培训后的分析人员能够顺利

实施该方法。方法转移前，为了说明并解决方法转移中的相关问题，转移方和接收方可以召

开会议，讨论相关事宜。如果有完整验证或部分验证数据，应同实验实施技术细节一并提供

给接收方。在某些情况下，转移现场有参与初始方法开发或验证的人员将有助于方法转移。

使用液相色谱或气相色谱时，应明确规定重复次数和进样序列。在进行溶出度试验时，应明

确规定每种剂量的试验次数。 

  五、转移报告 

  当分析方法转移成功后，接收方应起草方法转移报告，报告应提供与可接受标准相关的

实验结果，确认接收方已具备使用所转移分析方法的资格。应对方案中的所有偏差进行完整

记录并说明理由。如果实验结果符合制订的可接受标准，则分析方法转移成功，并且接收方

具备了实施该方法的资质。否则不能认为分析方法转移已完成，此时应采取有效的补救措施

使其符合可接受标准。通过调查研究，可以提供关于补救措施性质和范围的指导原则，依据

不同的实验过程，补救措施可以是再培训，也可以是对复杂检测方法的清晰阐述。 

 


