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附件 1：9901 国家药品标准物质研制指导原则通则公示稿（第 1 次） 

 

9901 国家药品标准物质制备研制指导原则 

本指导原则用于规范和指导国家药品标准物质的制备研制，保证国家药品标1 

准的执行。 2 

一、国家药品标准物质品种的确定 3 

根据国家药品标准制定及修订的需要，确定药品标准物质的品种。 
4 

二、候选国家药品标准物质原料的选择 5 

1.原料的选择应满足适用性、代表性及可获得性的原则。 6 

2.原料的性质应符合使用要求。 7 

3.原料的均匀性、稳定性及相应特性量值范围应适合该标准物质的用途。 8 

4.对照药材或对照提取物原料的基原、药用部位、采收加工、饮片炮制应符9 

合相应法定药品标准规定。 10 

三、候选国家药品标准物质的制备 11 

1.根据候选药品标准物质的理化性质，选择合理的制备方法和工艺流程，防12 

止相应特性量值的变化，并避免被污染。 13 

2.对不易均匀的候选药品标准物质，在制备过程中除采取必要的均匀措施外，14 

还应进行均匀性初检。 15 

3.对相应特性量值不稳定的候选药品标准物质，在制备过程中应考察评估影16 

响稳定性的因素，采取必要的措施保证其稳定性，并选择合适的储存条件。 17 

4.当候选药品标准物质制备量大时，为便于保存可采取分级分装。 18 

5.中药对照提取物的制备应充分保留主要有效成分或指标性成分，含量测定19 

用中药对照提取物主要有效成分或指标性成分的含量应不低于 60%。 20 

56.候选药品标准物质供应者须具备良好的实验条件和能力，并应提供以下21 

资料。 22 

(1)试验方法、量值、试验重复次数、必要的波谱及色谱等资料； 23 

(2)符合稳定性要求的储存条件(温度、湿度和光照等)； 24 

(3)候选药品标准物质引湿性研究结果及说明； 25 

(4)加速稳定性研究结果； 26 
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(5)有关物质的鉴别及百分比，国家药品标准中主组分的相对响应因子等具27 

体资料； 28 

(6)涉及危害健康的最新的安全性资料。 29 

四、候选国家药品标准物质的标定 30 

国家药品标准物质的标定由国家药品检定机构负责。候选药品标准物质按以31 

下要求进行标定，必要时应与国际标准物质进行比对。 32 

1.化学结构或组分的确证定性分析 33 

(1)验证已知结构的化合物需要提供必要的理化参数及波谱数据，并提供相34 

关文献及对比数据。如无文献记载，应提供完整的结构解析过程。 35 

(2)对于不能用现代理化方法确定结构的药品标准物质，应选用适当的方法36 

对其组分进行确证。 37 

(3)候选对照药材应采用性状、显微等形态学方法以及薄层色谱法等方法进38 

行鉴定，必要时采用分子生物学等技术，保证基原准确。 39 

(4)候选中药对照提取物可采用化学法或色谱法进行鉴定。在标准规定色谱40 

条件下，候选中药对照提取物的指纹图谱或特征图谱应满足其指定色谱峰与对照41 

图谱的一致性及相似度的相关要求。候选中药对照提取物的指纹图谱与对照指纹42 

图谱相比较，其相似度应不低于 0.98。 43 

2. 理化性质检查分析 44 

应根据药品标准物质的特性和具体情况确定理化性质检验分析项目，如性状、45 

熔点、相对密度、折光率、浸出物、比旋度、晶型以及干燥失重、引湿性等。 46 

3. 纯度及有关物质检查分析 47 

应根据药品标准物质的使用要求确定纯度及有关物质的检查项，如反应中间48 

体、副产物及相关杂质等。 49 

4. 水分测定 50 

应根据药品标准物质的特性和使用目的，采用干燥失重法或水分测定法等对51 

水分含量进行测定。 52 

4. 均匀性检验 53 

凡成批制备并分装成最小包装单元的候选药品标准物质，必须进行均匀性检54 

验。对于分级分装的候选药品标准物质，凡由大包装分装成最小包装单元时，均55 

应进行均匀性检验。 56 
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5. 定值 57 

符合上述要求后，方可进行定值。 58 

定值的测量方法应经方法学考察证明准确可靠。应先研究测量方法、测量过59 

程和样品处理过程所固有的系统误差和随机误差，如溶解、分离等过程中被测样60 

品的污染和损失；对测量仪器要定期进行校准，选用具有可溯源的基准物；要有61 

可行的质量保证体系，以保证测量结果的溯源性。 62 

(1)定值原则  在测定一个候选化学标准品/对照品含量时，水分、有机溶63 

剂、无机杂质和有机成分测定结果的总和应为 100%。对照药材及中药对照提取64 

物采用中药化学对照品量值传递定值。 65 

(2)选用下列方式对候选药品标准物质定值 66 

①绝对定值法 即采用高准确度的绝对或权威测量方法定值  测量时，要求67 

两个以上分析者在不同的实验装置上独立地进行操作。 68 

②不同原理定值法 即采用两种及两种以上不同原理的已知准确度的可靠方69 

法定值  研究不同原理的测量方法的精密度，对方法的系统误差进行估计，采取70 

必要的手段对方法的准确度进行验证。 71 

③协作定值法 即多个实险室协作定值  参加协作标定的实验室应具有候选72 

药品标准物质定值的必备条件及相关实验室资质。每个实验室应采用规定的测量73 

方法。协作实验室的数目或独立定值组数应符合统计学的要求。 74 

五、候选国家药品标准物质的均匀性检验评估 75 

凡成批制备并分装成最小包装单元的候选药品标准物质，必须采用适宜的方76 

法进行均匀性检验评估。对于分级分装的候选药品标准物质，凡由大包装分装成77 

最小包装单元时，均应进行均匀性检验评估。均匀性评估可包括实验性研究和对78 

有关材料均匀性的先验性证据（包括以往的实验证据）的使用，或两者结合。 79 

五六、候选国家药品标准物质的稳定性考察评估 80 

1. 侯选国家药品标准物质应在规定的储存或使用条件下，定期进行相应特81 

性量值的稳定性考察评估。 82 

2. 稳定性考察评估的时间间隔可以依据先密后疏的原则。在考察评估的期83 

间内应有多个时间间隔的监测数据。 84 

(1) 当候选药品标准物质有多个特性量值时，应选择易变的和有代表性的特85 

性量值进行稳定性考察评估。 86 



 

2024 年 7 月 

 

(2) 选择不低于定值方法精密度和具有足够灵敏度的测量方法进行稳定性87 

考察评估。 88 

(3) 考察评估稳定性所用样品应从总样品中随机抽取，抽取的样品数对于总89 

体样品有足够的代表性。 90 

(4) 按时间顺序进行的测量结果应在测量方法的随机不确定度范围内波动。 91 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 

 

起草单位：国家药典委员会、中国食品药品检定研究院    联系电话： 010-67079578   

 



 

2024 年 7 月 

 

附件 2：9901 国家药品标准物质研制指导原则修订/起草说明 

 

9901 国家药品标准物质研制指导原则修订说明 

根据对照药材及对照提取物的研制规范，新增对照药材和对照提取物有关要

求；根据国家药品标准物质研制实际情况和国内外标准物质研制的有关准则，对

候选国家药品标准物质的理化性质检查、纯度及有关物质、定值、均匀性和稳定

性考察等内容进行修订，同时新增水分测定。 


