
[별표 1]

시험법 확인(Validation) 검토 항목의 정의 및 적용
(제14조제5호나목, 제6호나목 및 제19조제5호나목 관련)

항목 정의

적용

기능성분

(또는 지표성분) 유해물질

(정량시험)정량

시험

확인

시험

선택성

(Selectivity)

불순물, 분해물, 배합성분 등의 혼재 상태

에서 분석대상물질을 선택적으로 정확하게

측정할 수 있는 능력

예 예 예

정확도

(Accuracy)

측정값이 이미 알고 있는 참값이나 표준

값에 근접한 정도
예 아니오 예

정밀도

(Precision)

균일한 검체로부터 여러 번 채취하여

얻은 시료를 정해진 조건에 따라 측정

하였을때각각의측정값들사이의근접성

(분산정도)

예 아니오 예

정량한계

(Quantitation

Limit)

적절한 정밀성과 정확성을 가진 정량

값으로 표현할 수 있는 검체 중 분석대

상물질의 최소량

아니오 아니오 예

직선성

(Linearity)

적절한 정밀도, 정확도를 충분히 제시

할 수 있는 일정 범위에 있는 검체 중

분석대상물질의 양(또는 농도)에 대하여

직선적인측정값을얻어낼수있는능력

예 아니오 예


