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摘要   目的： 实现国家药品标准物质全过程的信息化管理。方法：建立“国家药品标准物质管理系统”，

对国家药品标准物质的计划立项、原料登记、制备、标定、报告审核、仓储及分发供应等全部流程进行

信息化、自动化管理。结果与结论：通过该系统的应用，能及时掌握动态信息，为保障标准物质供应提

供了现代化的管理手段。
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Abstract    Objective:  To establish the informationalized management of  National Drug Reference Standards 
(RS). Methods: Management System of National Drug Reference Standards has been established to implement 
informationalized and automatic management of National Drug RS, such as planning project, raw material 
registration, preparation, calibration, report review, warehousing, distribution and supply. Results and 
Conclusion: Dynamic information can be obtained using the management system so as to provide a modern 
management means to ensure the supply of RS.
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·体系建设·

国家药品标准物质是指供国家药品标准中物

理和化学测试及生物方法试验用，具有确定特性

量值，用于校准设备、评价测量方法或者给供试

药品赋值的材料或物质[1]，是药品检定的重要物质

基础，同时也是国家药品标准的物质基础，是控制

药品质量必不可少的工具。药品标准物质不同于一

般的药品，是执行国家药品标准的实物对照，是

量值传递的安全载体，是国家颁布的一种计量标

准品。根据《药品管理法》[2]和《药品注册管理办

法》[3]，中国药品生物制品检定所（后更名为中国

食品药品检定研究院，以下简称“中检院”）负责

对药品标准物质从原材料选择、制备方法、标定方

法、标定结果、定值准确性、量值溯源、稳定性及

分装与包装条件等资料进行全面技术审核，并做出

可否作为国家药品标准物质的结论；中央机构编制

委员会办公室《关于中国药品生物制品检定所更

名的批复》[4]（中央编办复字[2010] 282号）规定了

中检院的主要职责之（七）负责药品、医疗器械国
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家标准物质的研究、制备、标定、分发和管理工

作；另外，2014年7月，国家食品药品监督管理总

局（以下简称“总局”）颁布的《体外诊断试剂注

册管理办法》[5]第二十五条规定，有国家标准品、

参考品的产品应当使用国家标准品、参考品进行注

册检验，中国食品药品检定研究院负责组织国家标

准品、参考品的制备和标定工作。可见，中检院为

国家药品、医疗器械及体外诊断试剂标准物质的合

法提供单位，其标准物质的管理工作越来越引起社

会的广泛关注[6]。

1   建立国家药品标准物质管理系统的必要性
2016年12月底，中检院标准物质品种数已达

3886种，主要分为生物标准品和参考品、化学对

照品、对照药材/对照提取物、体外诊断试剂标准

品、药用辅料对照品及药包材对照物质等。中检

院标准物质与标准化管理中心负责标准物质管理

工作，组织开展标准物质计划、研究、制备、标

定、审核、分发和质量监测，并承担标准物质分

包装制备生产、仓储和分发供应工作。

为实现国家药品标准物质的全过程信息化管

理，该中心建立了“国家药品标准物质信息管理系

统”，主要对国家药品标准物质计划立项、原料登

记、分装、标定、报告审核、包装、入库、供应等

全部流程进行信息化、自动化管理，及时掌握动态

信息，为保障标准物质供应和质量提供现代化的管

理手段。

2    国家药品标准物质管理系统的主要功能
国家药品标准物质信息管理系统主要模块：

生产策划平台、项目化管理、原料管理、制备管

理、研制管理、专家审评管理、标准物质库管理、

供应管理及保障供应综合数据平台等。通过这些模

块，实现对标准物质从计划立项、研制生产到对外

供应等环节的全程监控，从而确保标准物质供应。

国家药品标准物质管理系统界面见图1。

2.1   生产策划平台

生产策划平台是整个系统的启动机，承担着

标准物质计划立项的重要任务。为了切实保障供

应，特别是保障《中国药典》、国家评价性抽验及

基本药物所需标准物质的生产供应，中心精心编制

了标准物质生产计划，每年发布一次首批研制计划

及两次换批研制计划；凡是列入计划的品种，无论

是首批计划还是换批计划，都给予唯一计划号，根

据计划号安排标准物质生产。原则上，只有纳入计

划的品种才能进行制备，优先保障有计划号的品种

供应，从而使标准物质的研制生产更有计划性和目

的性。

2.2   项目化管理

对所有标准物质都建立一份独立的档案，记

录每个标准物质的编号、名称、所属科室、管理分

类（必供、应供或可供[7]）等信息，实时跟踪其工

作状态和有关数据，如分装日期、研制报告提交日

期、包装日期等。使每个品种的每个批次都有一份

涵盖其完整生命周期的独立完整档案，实现了同一

标准物质不同批次和不同环节的工作有据可查，做

到了规范化实时管理。

2.3   原料管理

标准物质研制始于一批合格的原料，对标准

物质原料的管理至关重要。在生产策划平台中，对

每一个列入计划的标准物质品种都赋予了计划号，

研制科室将带有计划号的一批合格原料送到中心进

行登记、填写原料信息；中心为原料建立唯一性标

识号，这样的原料才能进入下一步的分装制备环

节。从而确保原料满足研制计划及质量要求，这是

国家药品标准物质研制工作的重要基础[8]。

2.4   制备管理

为保证药品标准物质制备生产过程规范、统

一，标准物质分包装工作采用电子化办公管理模

式。借助标准物质信息管理系统，研制科室将分包

装(卡)信息传输给标准物质制备人员，后者根据分

包装卡的要求，按照相关规定进行制备；同时，填

写制备过程原始记录，如分装日期、分装数量、包

装日期及包装数量等[9]。为了及时保障供应，还要

注意优先安排即将断货品种的分包装工作。通过系

统操作，对有计划号的品种及即将断货的品种制定

相关的分装和包装计划并按月排产，实时记录分包

装进度与完成情况。
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图 1    国家药品标准物质管理系统

2.5   研制管理

该模块用于上传研制申请、研制报告及定价

申请，由标准物质标定人员填写有关信息，经审核

通过后，由系统递交给中心逐级审签。其中，首批

研制的标准物质需要上传上述3个文档；换批标准

物质只需上传研制报告，从而解决了标准物质电子

文档上传及审签的路径问题。

2.6   专家审评管理

通常情况下，首批研制的标准物质需要请有

关专家进行技术审评，审评通过后中心才会予以签

发。系统单独建立了专家审评管理模块，中心工作

人员登录该模块，将待审评的标准物质登记后，转

至负责审评的专家名下，专家审评后在系统中填写

意见，由工作人员综合专家提出的意见。该模块方

便了专家审评过程管理，提高了工作效率。

2.7   标准物质库管理 

建立标准物质库管理模块, 进一步完善标准物

质出入库管理，工作人员通过操作该系统，能够高

效准确地完成标准物质成品的入库、出库以及科室

人员领用标准物质工作的管理[10]，确保标准物质库

存数据的准确性。

2.8   供应管理

首先根据用户需求生成订单，经财务确认收

款后出库分发。以上过程都是在系统上完成，需

要邮寄的通常采用EMS快递方式，工作人员将每

一个快递包装的EMS号登记在系统中，以便于查

询管理。

2.9   保障供应综合数据平台

该平台是在项目化管理模块基础上建立的，

系统随时追踪每个必供标准物质品种的供应情况，

按照百分比计算总体保障供应率的趋势图及实时数

据，进一步对各业务所及承担必供品种研制任务的

科室保障供应情况进行了统计及展示。同时，该平

台详细列出了当日断货品种，明确当前的生产阶

段，与生产策划平台相结合，形象地展示了研制计

划完成情况。具体情况见图2、图3、图4。
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图 2   保障供应综合数据平台

图 3    各业务所的实时供应情况

图 4   标准物质研制计划完成情况
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在国家药品标准物质管理系统中除了有以上

主要管理模快外，还有综合信息查询、决策支持及

相关下载等模块，满足了标准物质基本信息查询及

相关数据统计等工作需求。

3   支撑国家药品标准物质管理系统的信息
化技术

国家药品标准物质管理系统采用B/S架构，技

术开发语言采用国际上通用的JAVA语言。采用客

户端、服务器端、数据库构成的3层信息管理体系

架构，从而提高了系统工作效率。在建设和管理过

程中，系统符合国家食品药品监督管理总局信息化

标准体系系统要求。为了确保信息安全，系统采取

提供身份验证、访问控制等多角度保密措施，采用

加密方式传送和存储系统中的重要信息，从而保证

信息的安全性，预防可能存在的数据非法窃取。

4   结语
国家药品标准物质管理系统的建立和应用，

解决了标准物质管理过程中各个环节的数据流转

问题，提升了中检院标准物质有关研制科室、管

理部门、制备和供应部门的工作协同性，基本能

满足管理工作需求。但是，在实际应用过程中还

有许多地方需要进一步精细化。例如，应通过系

统的延展，摸清全国有多少用户在使用标准物

质、用户的具体情况、企业用户和药检所用户各

占多少比例、预测年度标准物质需求量等等。系

统整体上还有非常大的提升空间，还要结合标准

物质管理进一步优化。

【致谢：该系统建设中得到中国食品药品检

定研究院信息中心项目工作组的大力支持。在此

一并致谢！】
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