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中华人民共和国主席令（第三十一号）中《中华

人民共和国药品管理法》规定，药品是指用于预防、

治疗、诊断人的疾病，有目的地调节人的生理机能并

规定有适应证或者功能主治、用法和用量的物质，包

括中药、化学药和生物制品等。中华人民共和国国

务院令第727号中《化妆品监督管理条例》规定，化

妆品是指以涂擦、喷洒或者其他类似方法，施用于皮

肤、毛发、指甲、口唇等人体表面，以清洁、保护、美

化、修饰为目的的日用化学工业产品。药品与化妆

品的检验工作是监管工作的重要环节，贯穿产品研

发、生产、上市前、上市后的全过程，是保证药品与

化妆品质量安全的有效措施，为我国药品与化妆品

监管提供有力的技术支撑。对于药品与化妆品的理

化检验，其结果可能需要修约后再与标准进行比较

判定，得出是否符合要求的检验结论。因此，理化检

验结果的修约和判定与检验结论密切相关，是理化

检验工作的重要内容。本工作针对药品与化妆品的

标准以及理化检验的特点，分析理化检验结果修约

与判定的常见问题，探讨规范理化检验结果的修约

与判定方法，以期为监管部门和检验机构提供参考。

1　药品与化妆品检验标准和检验方法

任何检验都离不开标准。规范、正确地使用标

准，采用正确的检验方法，科学合理地修约与判定

检验结果，才能保证检验结果和检验结论的准确、有

效，如实地反映产品的质量安全。无论是药品检验

还是化妆品检验，都涉及标准的选择以及检验依据

和判定依据的确定。药品和化妆品的产品属性不同，

其标准和检验也都有各自的特点。

1. 1　药品

《中华人民共和国药典》是我国药品标准体系的

核心 [1-6]。《中华人民共和国药典（2020年版）》凡例

是对药品检验的总体要求；通则是对药品检验的基

本要求，包含对各正文品种进行相同项目检验时所

应采用的统一的设备、程序、方法及限度等，一般不

包含样品的前处理方法，属于通用方法；各论是对药

品检验的具体要求，包含各正文品种的样品前处理

方法等，属于专用方法。药品检验的判定标准在各

论标准及通则标准中都有涉及 [7-8]。

1. 2　化妆品

《化妆品安全技术规范》是我国最重要的化妆品

技术规范，是化妆品注册检验、备案检验、监督抽检、

风险监测等的主要依据，它规定了我国化妆品安全

的总体要求，也是对化妆品安全的最低要求；收录了

化妆品中禁用组分、限用组分、准用组分等的部分理

化检验方法以及化妆品中有害物质、限用组分、准用

组分的安全限值要求，因此《化妆品安全技术规范》

既可以作为化妆品理化检验的方法依据，也可以作

为理化检验结果的判定依据 [9-13]。

需要注意的是，药品标准针对具体的药品品种，

包含该药品需要检验的检验项目、检验方法和含量

要求等，而《化妆品安全技术规范》中的理化检验方

法是针对具体检验项目的方法，为通用标准，一个

检验方法适用于化妆品或化妆品原料相同项目的检

测。同一化妆品的不同检验项目涉及不同的方法标

准。《化妆品安全技术规范》中的检验方法规定了取

样量和试剂用量以及样品前处理方法等内容，但并

不涉及判定依据的相关内容。

2　药品与化妆品理化检验结果要求

2. 1　药品

对于《中华人民共和国药典》收录的药品品种

而言，《中华人民共和国药典》正文品种药品标准里

有具体的检验项目、检验方法和判定依据，依据该药

品标准就能完成药品的检验和结果判定工作 [8]，且

药品的检验结果应符合《中华人民共和国药典》正

文品种药品标准的要求。

例如《中华人民共和国药典》正文中己烯雌酚

片的标准规定了具体的检验项目，包括含量测定
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等，也规定了己烯雌酚含量应为标示量的90. 0%~ 
110. 0%（质量分数，下同），即含量测定的结果要求，

己烯雌酚片含量测定的结果应符合该要求，即检验

结果应在标示量的90. 0%~110. 0%内。

2. 2　化妆品

对于化妆品而言，不同的检验目的涉及不同的

检验项目、检验方法和判定依据。化妆品的检验目

的主要有化妆品注册检验、备案检验、监督抽检、风

险监测等；理化检验项目主要包括禁用组分、有害物

质、限用组分、准用组分、酸度等。因此，应根据检

验目的来确定检验项目，选择对应的检验标准，明

确判定依据。对于不同的检验目的，同一化妆品的

检验项目可以不同，同一检验项目的检验方法也可

以不同。国家药品监督管理局2019年第72号公告 
《化妆品注册和备案检验工作规范》规定了化妆品

注册和备案检验的检验项目，主要针对《化妆品安

全技术规范》中的有害物质、限用组分、准用组分

（例如防晒剂、染发剂等功效成分）、酸度等，注册和

备案检验必须依据《化妆品安全技术规范》的检验

方法。化妆品监督抽检重点筛查非法添加的禁用成

分，例如祛斑美白产品中非法添加的氢醌、苯酚等，

应依据法定方法（包括已批准的补充检验方法）开

展检验工作。化妆品风险监测关注产品中潜在的

安全风险，主要采用自建方法（非法定方法）进行

检测。

注册检验和备案检验是化妆品上市前的重要环

节，目的是确保化妆品质量安全，检验结果应准确、

可靠，应当符合《化妆品安全技术规范》以及产品执

行的标准的要求。化妆品产品执行的标准是化妆品

新法规的新要求，是针对化妆品安全、生产和质量控

制的标准。《化妆品监督管理条例》规定每个产品都

要有对应的产品执行的标准，旨在引导化妆品行业

推行“一品一标”，用标准的手段推动产品质量和品

牌提升。国家药品监督管理局2021年第32号公告《化

妆品注册备案资料管理规定》中指出，企业在办理产

品的注册备案事项时要提交产品执行的标准，包含

产品质量安全控制指标和其他技术要求等信息。企

业应在符合《化妆品安全技术规范》《化妆品注册和

备案检验工作规范》的基础上，根据产品生产和质量

控制情况制订有针对性的微生物和理化控制指标及

相应的质量控制措施，确保产品的安全性和质量的

可控性 [14]。产品执行的标准中的理化项目通常包含

有害物质、限用组分、准用组分和酸度等，理化指标

的控制范围既是表征产品安全性的安全要求，又是

表征产品品质的质量要求，必须符合《化妆品安全技

术规范》的要求，可以根据产品生产和质量控制情况

制定严于《化妆品安全技术规范》安全限值要求的

质量控制范围。防晒剂、染发剂等功效成分指标的

控制范围在符合《化妆品安全技术规范》要求的基

础上，还应当依据配方使用量并结合产品质量控制

情况设置合理的区间范围，确保产品工艺的稳定性

和质量的可控性。

例如防晒产品配方中含有化学防晒剂水杨酸乙

基己酯，产品执行标准中该防晒剂指标的质量分数

控制范围为 3. 6%~5. 0%。该防晒产品注册检验

时依据《化妆品注册和备案检验工作规范》应检测

水杨酸乙基己酯，检验依据是《化妆品安全技术规

范》第四章理化检验方法中 5防晒剂检验方法 5. 1
苯基苯并咪唑磺酸等15种组分。该方法中并无防

晒剂水杨酸乙基己酯的含量要求，而在《化妆品安

全技术规范》表5化妆品准用防晒剂中规定了该防

晒剂在化妆品中使用时的最大允许浓度水平为5%
（质量分数，下同），因此水杨酸乙基己酯的检验结

果应不大于5%。同时，水杨酸乙基己酯的检验结

果还要符合产品执行标准的要求，即检验结果应在

3. 6%~5. 0%（质量分数，下同）内。

3　理化检验结果的修约与判定要求

理化检验结果是否符合相关要求，涉及检验结

果的修约和判定。

3. 1　修约与判定的相关标准

GB/T 8170—2008《数值修约规则与极限数值

的表示和判定》是一个基础性标准，适用于科学技术

与生产活动中测试和计算得出的各种数值，适用于

各种标准或其他技术规范的编写和对测试结果的判

定。该国家标准规定数值修约是指通过省略原数值

的最后若干位数字，调整所保留的末位数字，使最后

得到的值最接近原数值的过程，同时明确了数值修

约的进舍规则以及不允许连续修约的规则。

该国家标准对于检验结果的判定，即测定值或

其计算值与标准规定的极限数值的比较方法，规定

了两种方法：全数值比较法和修约值比较法。全数

值比较法是将测试所得的测定值或计算值不经修约

处理，用该数值与规定的极限数值作比较，只要超出

极限数值规定的范围（不论超出程度大小），都判定

为不符合要求。修约值比较法是将测定值或其计算

值进行修约，修约数位应与规定的极限数值数位一
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致。当测试或计算精度允许时，应先将获得的数值

按指定的修约数位多一位或几位报出，然后再修约

至规定的数位。将修约后的数值与规定的极限数值

进行比较，只要超出极限数值规定的范围（不论超

出程度大小），都判定为不符合要求。对同样的极限

数值，若测定值或其计算值本身符合要求，则全数值

比较法比修约值比较法相对较严格。标准或有关文

件中，若对极限数值无特殊规定时，均应使用全数值

比较法；若规定采用修约值比较法，应在标准中加以

说明。

3. 2　药品理化检验结果的修约与判定要求

对于药品检验结果的修约和判定，《中华人民共

和国药典（2020年版）》凡例有明确规定：试验结果

在运算过程中，可比规定的有效数字多保留一位数，

而后根据有效数字的修约规则进舍至规定有效位。

计算所得的最后数值或测定读数值均可按修约规则

进舍至规定的有效数，取此数值与标准中规定的限

度数值比较，以判断是否符合规定的限度要求。

《中国药品检验标准操作规范》是执行药典标准

的重要依据和补充。《中国药品检验标准操作规范：

2019年版》中“有效数字和数值的修约及其运算”

根据《中华人民共和国药典（2015 年版）》凡例和 
GB/T 8170—2008，对有效数字、数值修约及其进

舍规则、运算规则作了详细的规定，可归纳成如下口

诀：四舍六入五考虑，五后非零则进一，五后全零看

五前，五前偶舍奇进一，不论数字多少位，都要一次

修约成 [15]。

药品标准对检验结果的修约和判定作了明确的

规定，其数值修约及其进舍规则可以概括为一次修

约及“四舍六入五留双”，并且按照《中华人民共和

国药典》凡例及GB/T 8170—2008中规定的修约值

比较法进行检验结果的表示和判定。例如，依据药

品的相关规定，当己烯雌酚片测定结果为89. 95%
（质量分数）时，可以修约为90. 0%，检验结论为符

合要求。

3. 3　化妆品理化检验结果的修约与判定要求

我国化妆品的相关标准中，《化妆品安全技术规

范》尚未规定化妆品理化检验结果修约与判定的相

关原则 [16]，仅在针对注册备案检验工作的《化妆品

注册和备案检验工作规范》中对理化检验报告中检

验结果的数据修约作了指导性的规定：数据修约及

有效数位的保留，应根据采用的仪器设备，参考GB/
T 8170—2008处理；同时，考虑所依据的检验方法

的具体技术规定，不按限值对数据进行修约及有效

数位的保留。但是《化妆品注册和备案检验工作规

范》未对理化检验结果的判定原则做出相关规定。

例如，当防晒剂水杨酸乙基己酯的测定结果为

5. 01%（质量分数，下同）时，若采用全数值比较法

与产品执行标准中含量控制范围的上限进行比较判

定，即5. 01%>5. 0%，检验结论为不符合要求；若

采用修约值比较法，5. 01%修约为5. 0%，检验结论

为符合要求。可见，对于理化检验来说，检验结果的

修约与判定至关重要，特别是限值附近的数值，修约

方法不同可能导致检验结论的不同。

4　 化妆品理化检验结果的修约与判定的
建议

从以上分析可以看出，我国药品标准对理化检

验结果的修约与判定作了明确的规定，而我国仅在

针对化妆品注册备案检验工作的《化妆品注册和备

案检验工作规范》中对理化检验报告中检验结果的

数据修约作了指导性的规定，对化妆品理化检验结

果的判定尚未作出明确的规定。因此，对化妆品理

化检验结果的修约与判定提出如下建议。

4. 1　化妆品理化检验结果修约原则

参考GB/T 8170—2008、《中华人民共和国药

典》等相关国家标准的有关要求，结合化妆品的产品

特点、检验目的和监管要求，制定化妆品理化检验结

果的修约与判定原则，对理化检验结果如何与限值

进行比较作出明确规定，指导和规范化妆品的检验

工作。在《化妆品安全技术规范》中明确化妆品理

化检验结果数据修约及有效数位的保留原则，可以

引用《化妆品注册和备案检验工作规范》中的相关

规定，并明确检验结果数值修约的原则为一次修约

及“四舍六入五留双”。

4. 2　化妆品理化检验结果判定要求

鉴于化妆品产品执行的标准，理化指标控制范

围中的限值可以是基于产品安全性的《化妆品安全

技术规范》中的安全限值，也可以是严于《化妆品安

全技术规范》的基于产品质量稳定性的质量控制限

值，对化妆品理化检验结果与不同限值的比较应分

情形考虑。

4. 2. 1　化妆品安全限值判定要求

从保证产品安全性的角度考虑，由于全数值比

较法比修约值比较法相对较严格，在判定化妆品理

化检验结果是否符合《化妆品安全技术规范》安全

限值要求时，采用全数值比较法进行判定能更有效
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保证产品安全。例如有害物质铅在《化妆品安全技

术规范》中的限值要求为10 mg · kg− 1，当该物质的

检验结果为10. 1 mg · kg−1时，采用全数值比较法与

《化妆品安全技术规范》中的安全限值要求进行比

较判定，即10. 1 mg · kg− 1>10 mg · kg− 1，检验结论

为不符合要求。防晒剂水杨酸乙基己酯在《化妆品

安全技术规范》中的限值要求为5%，当该物质检验

结果为5. 01%时，采用全数值比较法与《化妆品安

全技术规范》中的安全限值要求进行比较判定，即

5. 01% ＞5%，检验结论为不符合要求。

4. 2. 2　化妆品质量控制限值判定要求

从科学控制产品质量的角度考虑，当理化指标

控制范围中的限值是严于《化妆品安全技术规范》

安全限值要求的质量控制限值时，可以参考药品的

修约判定方式，采用修约值比较法进行判定，此方式

比全数值比较法相对宽松。在理化指标控制范围严

于《化妆品安全技术规范》安全限值的前提下，采用

修约值比较法也能有效保证产品的质量安全。例如

产品执行的标准中防晒剂水杨酸乙基己酯的控制范

围为3. 6%~5. 0%，当该物质的检验结果为3. 59%
时，采用修约值比较法修约为3. 6%，与产品执行标

准中该指标的质量分数控制范围下限（即3. 6%）进

行比较判定，检验结论为符合要求。

5　结语

理化检验结果的修约与判定在检验工作中至关

重要，制定科学合理的相关规则，正确处理试验数

据，是确保检验结果准确有效的重要前提，亦是检验

结论正确无误的重要保证。药品与化妆品理化检验

结果的修约与判定对于保证药品与化妆品理化检验

工作中检验结果及结论的科学正确具有重要意义，

可用于指导和规范药品与化妆品生产、上市前、上市

后各环节相关部门的检验工作，为我国药品与化妆

品安全监管提供有力的技术支撑。
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