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国家药品标准物质是国家颁布的计量标准，是国家

药品标准的重要组成部分，是药品检定的重要物质基

础，是控制药品质量必不可少的工具，是实现量值传

递的安全载体，也是作为校正测试仪器与方法的物质标

准犤１犦。在药品的分析与检验中，标准物质的不规范贮藏

与使用是偏差的来源之一，只有严格按使用说明书要求

管理和使用标准物质，才能提高药品检验结果的准确

性。规范化和制度化管理及使用标准物质，在一定程度上

可反映实验室工作的高水准和高质量。为此，借鉴国际药

品标准物质的管理要求，结合工作实践，阐述了药品标准

物质管理和使用中的常见问题及解决办法，探索并建立

了简便、实用、科学、有效的管理程序。现报道如下。

１ 建立规范化管理程序

１．１ 对照品的概念和分类

明晰标准物质的概念、熟悉标准物质的分类是有效

管理对照品的基础。２０２０年版《中国药典（四部）》凡例犤２犦中

规定：国家药品对照品系指国家药品标准中用于鉴别、

检查、含量测定、杂质和有关物质检查等的标准物质，但

不包括色谱法中的内标物质。标准品系指用于生物检

定、抗菌药物或生物药品中含量或效价测定的标准物

质，以效价单位（Ｕ）表示。两者均由国务院药品监督管
理部门指定的单位制备、标定和供应犤３犦。

根据用途，药品标准物质可分为５类，包括标准品、
对照品、对照提取物、对照药材、参考品犤２犦。常用对照品

可分为以下５类：１）鉴别用，用于鉴别项下红外、薄层色
谱等；２）检查用，用于检查项下有关物质、溶出度、含量
均匀度等，纯度一般不低于 ９９％；３）含量测定用，用于
含量测定，纯度应不低于 ９９．５％；４）熔点校正用，用于
校正熔点温度计，如偶氮苯（６９℃）、磺胺（１６６℃）、双氰
胺（２１０．５℃）、糖精（２２９℃）、酚酞（２６３℃）等；５）溶出
度校正片，通常为水杨酸校正片，用于校正溶出仪或试

验操作技术。

１．２ 采购

由实验室标准物质管理员申报标准物质采购计划，

质量管理科负责购买。标准物质管理员应具有药学或分

析专业知识，熟悉标准物质的性质、贮存条件、实验室质
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摘要：目的 建立药品标准物质的管理程序并规范使用范围。方法 对标准物质的采购、贮存、验收、使用、销毁等全过程管理进行分析，

总结存在的问题，并提出解决对策。结果 存在的问题主要有对照品与标准品混用、将标准物质不用于其标定的测定方法；对策建议包

括明晰对照品的概念和分类，建立采购、验收入库、分类贮存、正确使用、清库销毁等规范化管理程序。结论 药品标准物质是国家药品

标准不可分割的组成部分，也是实验室开展检测 ／校准工作、控制药品质量必不可少的重要工具，规范化管理和使用药品标准物质，对
于校正检验偏差，提高检验结果的准确性和可靠性具有重要意义。
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量管理程序。管理员一般应在第４季度清查标准物质使
用情况，对下年度的需求量进行预测，并制订采购计划。

国内购买应首选国家标准计量主管部门批准、颁布并授

权生产的标准物质，可直接从中国食品药品检定研究院

（简称中检院）邮购，也可在被授权的二级供应商处购

买。若确因工作需求要购买进口标准物质时，一定要对

经销商的资质进行评估犤４犦。２０１５年版《中国药典》涉及
药品标准物质１０１９种，中检院可提供９９７种（９７．８４％）；
２０２０年版《中国药典》涉及药品对照品 ４９８０种，中
检院可提供４２９８种（８６．３１％）。
１．３ 验收入库

专人验收：科室标准物质管理员负责接收和验收标

准物质。

外观验收：对新购回的标准物质首先应进行外观验

收。管理员要认真复核与购买单的一致性，核对名称、适

用范围，退回不符合要求者，验收符合要求者。检查外包

装密封是否完好，有无破损与泄漏。检查瓶贴标签、证

书、标识是否清楚，物理性质是否正确，生产日期、效期、

纯度是否满足试验条件，贮存条件有无特殊要求犤５犦。退

回外观验收不合格者，验收合格者填写对照品入库入账

记录，此账目可参考固定资产管理账目，一品一账。首页

编写品种登记目录，内页１个品种 １页账目。填写内容
包括购进日期、品名、批号、编号、收入数量、来源、效期

及存放地点，之后方可入库。做好纸质账目的同时可设

置Ｅｘｃｅｌ电子表格账目，以方便查询。
技术性验收：１）采用不同标准物质间相互比对的方

法，如不同制造商、同一制造商的不同批号，用一级标准

物质对二级标准物质进行核查；２）通过实验室间比对
确认量值；３）送至有资质的校准机构进行校准；４）测试
样品时插入对照品溶液，采用间隔回测的方法；５）测试
近期参加过水平测试结果满意的样品、检测足够稳定的

不确定度与被核查对象相近的实验室质量控制样品，采

用 ｔ检验法进行确认犤６犦。技术性验收合格者可正常使

用，不合格者可视情况降级使用，并备注好该品种、该批

号，以供下次购买参考。

１．４ 分类贮存

贮存条件：２０２０年版《中国药典（四部）》其他通则
项下０２９１国家药品标准物质通则，第五条“国家药品标
准物质的储存”规定，“国家药品标准物质的储存条件根

据其理化特性确定。除另有规定外，国家药品标准物质

一般在室温条件下储存”。因此，标准物质一般存放于干

燥、阴凉、避光的常温环境中，特殊品种应按瓶贴标签或

证书要求妥善保存，如维生素 Ｅ需避光低温保存，某些
批号的辅酶Ｑ１０需冷冻保存等。

贮存方式：检测实验室内设置专区有序存放标准物

质，该区域应标识清楚、明显。由管理员编制存放目录，

按类别分为一般化学对照品、抗菌药物、中药对照品、对

照药材、麻精毒放、英国政策化学家实验室（ＬＧＣ）杂质、
体外诊断标准品、标准溶液等大类分柜保存。每柜可另

设分区，选择查找方便、快速的方法分区域保存，建议以

中文名首字母顺序摆放。

贮存期限：要注意标准物质的使用期限，过期、变质

的不宜使用。对于中检院不再保障其效值的标准物质批

号，使用前应对其做好评估，且开瓶后建议一次性用完，以

免开瓶后长期不用，一经打开即应在开封标签上注明开启

日期、开启人和有效期 犤７犦。同时，重复使用过程中应尽量避

免标准物质的分解、污染或吸潮，尽量使用称量纸条称量，

使用完毕立即用封口膜封存，并按规定储存。

１．５ 正确使用

标准物质使用原则：标准物质使用原则为节约成

本，杜绝浪费，减少误差，称样量的差异应能保证更低的

相对误差，实际工作中用精度为万分之一的天平精密称

定１０ｍｇ标准物质，就能满足普通药品含量测定的稳定
性和重复性需求；标准物质使用后，应及时记录，包括使

用日期、使用批号、使用数量、使用人，同时在 Ｅｘｃｅｌ电
子表格账目上下账。

正确开启：很多标准物质置玻璃安瓿中保存，启开

时必须严格防止玻璃屑掉入瓶中。正确操作方法如下：

轻微振敲安瓿，尽量使内容物聚集于底部，砂轮切割几

圈后，平置或头部略向下斜置安瓿，带好防护手套，双手

拇指顶住颈部发力，注意拇指与食指不要捏得过紧，以

免捏碎头部。启开安瓿后，将安瓿稍许向下倾斜，轻微振

敲，因玻璃屑较重，若混入内容物中，可将其振出。

严格密封：使用后，应严格密封，或转移至经１０５℃
烘干后并置干燥器中冷却至室温的西林瓶中密封，置干

燥器中，某些品种应按使用说明再置冰箱中冷藏。对于

易吸潮的标准品、对照品，如奥美拉唑等用于含量测定，

启开后应立即使用，剩余部分可再次用于鉴别，建议不

再用于含量测定；对于引湿性较弱、稳定性良好的品种，

如氯霉素等启开后若保存得当，可用于含量测定，使用

时间视储存条件而定，必要时做期间检查犤８－１１犦。

保证药品检验结果量值的可溯源和准确性，标准品

溶液应制订贮存期限并进行相应验证：标准物质溶液

一般贮存于２～８℃冰箱中，其间隔时限可根据其具体
特性来确定犤１２犦。按照药品质量标准，配制标准物质溶

液，计算浓度，按质量标准进行正常产品检验。待标准物

质溶液放置到期限（通常根据稳定性确定为３ｄ、７ｄ、１个
月等），按照药品质量标准，新配制的标准物质溶液（按药

品质量标准进行检测）计算含量；同时，将旧的标准物质溶

液（当做产品）按药品质量标准进行检测，并计算含量。相

对偏差不大于１．０％，表明标准物质溶液稳定，期限内可
用于检验；依此，继续重复确定标准品的具体贮存时间犤１３犦。
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标准物质期间核查：已开封使用的标准物质要定期

进行期间核查，核查方法可参考技术性验收方法。本实

验室常用的方法为将需要做期间核查的标准物质与新

开封的标准物质进行比对，采用药典检测方法或标准曲

线法，计算其含量。采用 ｔ检验法双侧检验判断期间核
查与标准证书赋值的符合性。查 ｔ分布表，ｔ０．０５与 ｔ０．０２自
由度为 ｎ－１。若 ｔ≤ｔ０．０５说明该标准物质的核查结果与标
准值无显著差异，可正常使用；若 ｔ０．０５＜ｔ≤ｔ０．０２说明该标
准物质的核查结果与标准值稍有差异，可疑，需采取其他

方法再次核查；若 ｔ＞ｔ０．０２说明该标准物质的核查结果与
标准值有显著差异，不能正常使用，或降级或销毁犤１４犦。

１．６ 清库销毁

标准物质管理员以固定频次登录国家标准品网站，

对即将失效、停用品种名单及批号，执行清库销毁程序

或采取重新验证其特性量值及适用性，本着节约的原

则，或可降级使用。

２ 存在的问题及对策建议

２．１ 存在的问题

对照品与标准品混用：对照品与标准品是２个不同
的概念，药典凡例中已作出明确定义，“对照品系指用于

鉴别、检查、含量测定和校正检定仪器性能的标准物

质”。文献中常将两种概念混淆，认为对照品就是标准

品，是一种物质两种提法而已，造成错误的原因是有的

药品既有对照品，又有标准品。如当用微生物法测定头

孢克洛效价时使用头孢克洛标准品，采用高效液相色谱

（ＨＰＬＣ）法或紫外分光光谱（ＵＶ）法测定时，以头孢克洛
作对照品；非那西丁当用作熔点校准物质时用熔点标准

品，测定含量时用对照品。即使是同一种物质的标准品

和对照品，其规格、标定方法及用途都是不同的。

将标准物质不用于标定的测定方法：尽管同一批对

照品不同标定方法的含量有很好的相关性，但并不完全

相同，有时差异会很大。如英国 Ｇｌａｘｏ公司提供的头孢
呋肟酯对照品，ＨＰＬＣ法标定为９６．９％，供含量测定用；
ＵＶ法为９８．８％，供溶出度测定用。药典凡例明确规定，中
检院所发对照品仅用于正文中所规定的分析方法。但由于

中检院提供的对照品使用说明书不够详尽，大多无对照品

质量要求及标定方法；药典中也常存在对照品的问题，如

常将含量测定用的标准物质用于溶出度检查，而含量测定

方法与溶出度分析方法又不同，使用混乱，导致结果偏差。

２．２ 对策建议

应严格按说明书使用对照品：一般情况下，供鉴别、

检查用的标准物质不能用于含量测定。使用红外鉴别用

的标准物质时应注意样品晶型上的差异，必要时可采用

相同的方法对样品和标准物质重结晶。如氨苄西林钠具

有多种晶型，可用丙酮对样品和标准物质重结晶后测

定，以确保二者晶型和红外光谱图一致。

应采用适宜方法测定标准物质水分含量：除另有规

定外，标准物质使用时应采用适宜的方法测定其水分含

量，应按干燥品（或无水物）进行计算后使用，否则会造

成含量测定结果偏高。对于热稳定的标准物质，可按瓶

签说明直接干燥后使用；对于热不稳定的标准物质，可

同时另取 １份作干燥失重，扣除水分后使用 。此外，标
准物质若含有结晶水或盐基，使用时应换算犤１５犦。

以中检院提供的标准物质为法定对照品：以法定标

准物质作对照标化的原料可称为二级对照品或工作对照

品犤１６犦。药品生产单位为节约成本，可使用工作对照品进行

日常检验，但市场监督管理部门下属的药品检验所必须使

用法定对照品，这样出具的检验报告书才具有法律效力。

加强贵细对照品的使用及保存管理：实验室使用的

大部分对照品都很昂贵，如大部分的杂质对照品，如硫

酸长春地辛对照品还不好买，如果按标准管理方法，开

启后一次性使用，显然难以实现。应评估对照品开瓶后

稳定性研究的方案，如 １支对照品用 ５次，大概 １个月
用完，开瓶后的稳定性既要考虑化合物性质，又要关注

实际使用中是否发生变化，还要定量稀释成浓溶液，分

装保存，并研究其稳定性犤１７犦。

加强特殊管理对照品（精神类、麻醉类、毒性类、放

射类）的管理：精神类、麻醉类、毒性类、放射类特殊管理

对照品应按国家《特殊药品管理办法》管理，在验收、领

用、销毁时双人签字、发放、下账。

３ 结语

药品标准物质规范化管理和使用是为了指导标准

物质管理员和使用者严格按规范操作，便捷查询标准物

质库存，试验时使用放心，购买时目标明确，保障管理全

过程完整、透明、可追溯。Ｅｘｃｅｌ电子账目的动态监测可
避免重复购买或中途停止试验等待标准物质到货的情

况发生，造成不必要的浪费，或影响检验工作的正常开

展，不仅能提高检验效率，还可最大限度地保证药品检

验检测数据的准确、可靠、真实、有效犤１８－２０犦。
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