








附件                          2023年中检院第一批能力验证计划一览表
序号 代码 计划名称 测试/测量项目 可能涉及的测试方法 发样时间 预计费用（元） 备注

1 NIFDC-PT-404 水杨酸片溶出度测定能力验证计划 溶出度
中国药典2020年版四部 0931篮法、桨法、小杯法
和流池法；中国药典2020年版四部 0401 紫外-可
见分光光度法

2023年8月 2000

2 NIFDC-PT-405 药品中维生素C含量测定 含量测定
《中国药典》2020年版二部第1480页；容量分析
法

2023年5月 1000

3 NIFDC-PT-406 药品的比旋度测定能力验证计划 比旋度 中国药典2020年版四部 0621旋光度测定法 2023年8月 1200 江苏省食品药品监督检验研究院实施

4 NIFDC-PT-407 金银花等药材显微鉴别 鉴别
《中国药典》（2020版一部）/《中国药典》2020
年版四部通则2001

2023年6月 1500

5 NIFDC-PT-408 HPLC法测定栀子中栀子苷的含量 含量测定
《中国药典》（2020版）一部“栀子”/《中国药
典》2020年版四部通则0512

2023年6月 2000

6 NIFDC-PT-409
人参中五氯硝基苯农药残留量测定 人参中五氯硝基苯农药残留量测定 《中国药典》2020版一部“人参”/《中国药典》

2020年版四部通则2341
2023年5月 1000

7 NIFDC-PT-410 PCR-RFLP法检测川贝母 鉴别 《中国药典》2020年版一部 2023年7月 1600

8 NIFDC-PT-411 藿香正气水中甲醇量的测定 含量测定
《中国药典》（2020版一部）/《中国药典》2020
年版四部通则0120/0871第一法

2023年6月 1500

9 NIFDC-PT-412 人血清中胱抑素C检测 胱抑素C检测准确度和精密度
胱抑素C检测实验室，方法学上包括但不限于免疫
比浊法、胶乳免疫比浊法、酶联免疫吸附法、化学
发光法等。

2023年5月 2000

10 NIFDC-PT-413 人血清中甲胎蛋白检测 甲胎蛋白检测准确度和精密度
甲胎蛋白检测实验室，方法学上包括但不限于免疫
比浊法、酶联免疫吸附法、化学发光法等。

2023年5月 2000

11 NIFDC-PT-414 HPV核酸检测 核酸检测 各试剂盒的说明书或实验室的SOP 2023年10月 4000

12 NIFDC-PT-415 血浆中人类免疫缺陷病毒（HIV）抗体检测
人类免疫缺陷病毒（HIV）抗体阳性符合率，阴性
符合率

包括采用酶联免疫法的HIV抗体诊断试剂盒和HIV
抗原抗体诊断试剂盒；采用化学发光法、电化学发
光法、时间分辨免疫荧光分析法等的HIV抗体检测
试剂盒以及HIV抗原抗体检测试剂盒等。

2023年10月 2000

13 NIFDC-PT-416 血浆中梅毒螺旋体抗体能力验证 梅毒螺旋体抗体阳性符合率，阴性符合率
包括采用酶联免疫法的TP抗体诊断试剂盒；采用化
学发光法、电化学发光法、时间分辨免疫荧光分析
法等的TP抗体检测试剂盒等

2023年10月 2000

14 NIFDC-PT-417 实验动物环境及设施检测能力验证 换气次数 GB 14925-2010附录C风量罩法 2023年9月 2000

15 NIFDC-PT-418 实验动物粪便样品中病原菌的检测 沙门氏菌金黄色葡萄球菌 GB/T 14926.1-2001 GB/T 14926.14-2001 2023年5月 3000

16 NIFDC-PT-419 实验小鼠样品中小鼠细小病毒（MVM）核酸检测 小鼠细小病毒（MVM）
T/CALAS 28-2017《实验动物 小鼠细小病毒
MVM株PCR检测方法》

2023年5月 3000

17 NIFDC-PT-420 玻璃颗粒耐水性测定 121℃颗粒耐水性
《中国药典》2020年版四部通则4001 121℃玻璃
颗粒耐水性测定法。

2023年9月 2000

18 NIFDC-PT-421 药用辅料运动黏度的测定 运动黏度
《中国药典》2020版四部聚乙二醇300及通则
0633第一法 平氏毛细管黏度计测定法。

2023年9月 2000

19 NIFDC-PT-422 洁净环境“压差”检测能力验证 压差

YBB00412004-2015  药品包装材料生产厂房洁净
室（区）的测试方法；GB 50591-2010 洁净室施
工及验收规范；GB 50333-2013 医院洁净手术部
建筑技术规范；GB 14925-2010 实验动物环境及
设施等。

2023年7月 2500



20 NIFDC-PT-423 洁净环境“温度、相对湿度”检测能力验证 温度、相对湿度

ISO 14644-3:2019洁净室和相关受控环境 第三部
分：测试方法；《药品生产质量管理规范》 
（2010年修订）；GB51110-2015洁净厂房施工
及质量验收规范；YBB00412004-2015  药品包装
材料生产厂房洁净室（区）的测试方法等。

2023年7月 1500

21 NIFDC-PT-424 洁净环境“噪声”检测能力验证 噪声
GB51110-2015洁净厂房施工及质量验收规范；
GB50591-2010洁净室施工及验收规范；GB 
50333-2013 医院洁净手术部建筑技术规范等。

2023年7月 2000

22 NIFDC-PT-425 药用辅料电导率的测定 电导率
《中国药典》2020版四部微晶纤维素及通则0681
。

2023年9月 2000

23 NIFDC-PT-426 血液学指标检测能力验证

血液学指标包括白细胞计数（WBC）；红细胞计
数(RBC) ；血红蛋白含量（HGB）；血细胞压积
（HCT）；红细胞的平均体积（MCV）；平均红
细胞血红蛋白量（MCH）；平均红细胞血红蛋白
浓度(MCHC) ；血小板计数（PLT）等8项指标

激光透射法/电阻抗法等 2023年4月 4000

24 NIFDC-PT-427 血凝学指标检测能力验证
凝血酶原时间（PT），活化部分凝血激酶时间
（APTT）等凝血指标等2项指标

凝固法 2023年4月 2000

25 NIFDC-PT-428 尿生化指标检测能力验证

尿生化指标包括尿糖（GLU），尿蛋白（PRO），
胆红素（BIL），尿胆原（URO），pH，尿比重
（SG），隐血（BLD），酮体（KET），亚硝酸盐
（NIT）等10项指标

试纸法 2023年4月 2000

26 NIFDC-PT-429 高效液相质谱法测定大鼠血浆中布洛芬的浓度 布洛芬的血药浓度
ICH Guideline Bioanalytical Method Validation 
M10

2023年5月 4000

27 NIFDC-PT-430 乳粉中沙门氏菌检验 食品中沙门氏菌检验
GB 4789.4-2016 食品安全国家标准 食品微生物
学检验 沙门氏菌检验

2023年5月 1000

28 NIFDC-PT-431 化妆品铜绿假单胞菌检验 化妆品铜绿假单胞菌检验
化妆品安全技术规范 第五章微生物检验方法 4 铜
绿假单胞菌检验方法

2023年5月 1000

29 NIFDC-PT-432 乳粉中克罗诺杆菌属（阪崎肠杆菌检验 乳粉克罗诺杆菌属（阪崎肠杆菌（定性）
GB 4789.40-2016 食品安全国家标准 食品微生物
学检验 克罗诺杆菌属（阪崎肠杆菌）检验验

2023年5月 1000

30 NIFDC-PT-433 食品单核细胞增生李斯特菌 食品中单核细胞增生李斯特菌检验
GB 4789.30-2016 食品安全国家标准 食品微生物
学检验 单核细胞增生李斯特氏菌检验

2023年9月 1000

31 NIFDC-PT-434 乳粉中菌落总数计数 食品菌落总数测定
GB 4789.2-2022 食品安全国家标准 食品微生物
学检验 菌落总数测定

2023年9月 1000

32 NIFDC-PT-435 乳粉中大肠菌群计数 (平板计数） 食品大肠菌群测定
GB 4789.3-2016 食品安全国家标准 食品微生物
学检验 大肠菌群计数

2023年9月 1000

33 NIFDC-PT-436 化妆品霉菌和酵母菌计数 化妆品霉菌和酵母菌计数
化妆品安全技术规范 第五章微生物检验方法 6 霉
菌和酵母检验方法

2023年9月 1000

34 NIFDC-PT-437 面粉中霉菌和酵母菌计数 食品霉菌和酵母菌计数
GB 4789.15-2016 食品安全国家标准 食品微生物
学检验 霉菌和酵母计数

2023年9月 1000

35 NIFDC-PT-438 乳粉中金葡定量检验 金黄色葡萄球菌测定（定量）
GB 4789.10-2016 食品安全国家标准 食品微生物
学检验 金黄色葡萄球菌检验 第二法金黄色葡萄球
菌 Baird-Parker 平板计数

2023年5月 1000

36 NIFDC-PT-439 副溶血性弧菌检验 食品副溶血性弧菌检验
GB 4789.7-2013 食品安全国家标准 食品微生物
学检验 副溶血性弧菌检验

2023年9月 1000



37 NIFDC-PT-440 化妆品耐热大肠菌群检验 化妆品耐热大肠菌群检验
化妆品安全技术规范 第五章微生物检验方法3 耐热
大肠菌群检验方法

2023年5月 1000

38 NIFDC-PT-441 化妆品菌落总数计数 化妆品菌落总数计数
化妆品安全技术规范 第五章微生物检验方法 2菌落
总数检验方法

2023年9月 1000

39 NIFDC-PT-442 乳液中氢醌测定 氢醌 化妆品安全技术规范 2023年9月 1200

40 NIFDC-PT-443 乳液中镉的测定 镉 化妆品安全技术规范 2023年5月 1200

41 NIFDC-PT-444 麻腮风减毒活疫苗抗生素残留量测定能力验证 抗生素残留量（庆大霉素） ELISA法、试剂盒说明书 2023年8月 1000


