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摘要  目的：进一步提高国家药品标准物质供应保障的能力和水平，更好支撑药品监管需求和服务行业

发展。方法：将信息化管理和分析方法与现有的标准物质管理技术要求相结合，研究建立数字化、可视

化的数据共享系统。结果：建成的国家药品标准物质保障供应综合数据平台，可显示各品种的研制生产

阶段和效率。结论：该平台试运行一年来已成为指导研制、生产和管理的有力抓手，为对接国际标准

ISO 17034奠定了重要基础。
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Abstract   Objective:   To further improve the capability and level of the national drug reference standards supply 
in order to better meet the drug regulatory requirements and ensure the development of the industry. Methods: 
Informatization management and data analytic methods were combined with current technical requirements for 
reference standards' management to establish a digital and visual data-sharing system. Results: The established 
comprehensive data platform to guarantee the supply of national drug reference standards can display the stages of 
development and production and efficiency of all kinds. Conclusion: The platform has been a powerful measure 
to guide the development, production and management in the first year of trial operation, laying an important 
foundation for the connection with ISO 17034.
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国家药品标准物质是药品按标准进行检验的

物质基础，是提高药品检验检测能力的必备条件，

对于有效控制药品生产及流通领域的质量具有重要

意义。中国食品药品检定研究院（以下简称中检

院）是负责药品、医疗器械国家标准物质的计划、

研究、制备、标定、审核、分发和管理工作的唯一

法定机构[1-2]。

长期以来，中检院标准物质工作不断提升研

制生产和供应管理能力水平，围绕组织相关标准物

质的生产和审评，扩大品种数量和覆盖范围，提高
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标准物质制备生产和仓储能力，加快标准物质供应

模式升级，优化管理、畅通渠道，持续提升一级供

应能力和服务水平等方面，力求为监管提供更丰厚

的物质保障[3-5]。随着标准物质涉及的学科、规模

迅速发展，目前，能够对外供应的各类别国家药品

标准物质数量已经达到了4036个品种。目前，中检

院为了实现对国家药品标准物质的全过程信息化管

理，建立了一套完善的信息管理系统[6]，对国家药

品标准物质从计划立项、原料登记、分装、标定、

报告审核、包装[7]、入库、一直到供应的全部流程

进行信息化、自动化管理，为保障标准物质供应提

供了现代化管理手段。本文建立的国家药品标准物

质保障供应综合数据平台，是信息管理系统中最关

键和最重要的组成部分之一。

1   建设国家药品标准物质保障供应综合数
据平台的必要性和设计思路
1.1   管理工作中面临的实际需求

国家药品标准物质的缺断货问题，是国际国

内同行共同面对的问题。尽管我们采取了许多措施

也取得了显著成效，但是，依然有部分品种由于政

策限制、原料获取困难、换批制备时的衔接而产生

断货情况。因此，保障药品、医疗器械国家标准物

质供应一直是我院相关部门的核心任务和工作目

标，满足药品监管需求和促进行业发展要求给我们

的工作提出了更高要求，不断研制新品种和做好已

有品种在换批制备时的无缝衔接，这也将是一项长

期的、持续改进的工作[8]。同时，如何处理好品种

需求数量、质量与如何高效利用有限生产资源的关

系，做到按需研制供给，也是标准物质生产者所要

面对的重大现实问题。

1.2   平台建设的必要性

随着国家药品标准物质日益增长的质量、数

量需求，以及国际标准ISO 17034标准物质生产者

能力认可的新要求[9-12]已经成为近年来药品标准物

质工作的重中之重。对标准物质进行严格的全面

质量控制，结合信息化手段进行全流程数字化、智

能化管理，同时，加大研制技术力量和设施设备

投入，提升研发、生产、储藏和供应能力，使品种

数量、覆盖领域及保障供应率逐年增长。应用信息

化管理和分析方法与现有的标准物质管理相结合，

将会给标准物质的管理工作再带来一次深刻性的革

命，以管理和生产制备过程的数据为基础，建立开

放型平台,对管理过程的影响因素采用量化的方法

进行界定，指导管理体系提升，为对接国际标准

ISO 17034奠定重要基础。

1.3   平台设计思路

对于国家药品标准物质保障供应综合数据平

台的基本构成的设计，既需要满足管理部门对保障

供应等信息获取的及时性、准确性，又需要满足技

术部门对品种研制阶段关键里程碑的掌握，精确展

现断货情况和各研制生产环节的责任主体，技术路

线及内容组成详见国家药品标准物质综合数据平台

建设思维导图（图1）。平台的主要建设过程包括

以下四个阶段：1）全面梳理标准物质工作流程大

数据；2）查找现阶段工作流程的缺陷并进行调整

优化；3）调研实际需求，建设中检院标准物质综

合数据平台，供管理部门和技术部门使用；4）为

标准物质对外供应平台提供准确数据源做好储备。

2   国家药品标准物质保障供应综合数据平
台的功能及运行情况

国家药品标准物质保障供应综合数据平台的

建设，是利用先进的科学管理理念和建设方法对

基础数据库进行整理和开发，并以此为基础建立

了科学性、可监督性的里程碑式管理模式。该平

台共涵盖与国家药品标准物质保障供应相关的五

大主要功能，经过不断优化、改进、完善，最终

顺利上线运行。

2.1   保供率趋势图

该功能可按选定时间、范围展现标准物质保

障供应数据的总体趋势，横轴为时间，纵轴为供

国家药品标准中使用的3078个标准物质品种的保

障供应率。其中，每日保供率趋势线展示一个月

内每天的保供率变化；全年平均保供率趋势线是

以自然年为时间周期计算所得的平均值。

2.2   全品种实时保供数据模块

该模块提供全部供国家药品标准中使用的标

准物质品种和当日暂时不能供应的品种的实时数

量，计算并展示全部品种的实时保障供应率。

2.3   各责任部门实时保供数据模块

该模块展示各责任部门的实时保供率和情

况明细表，包括品种数量、断货数量、保供率数

据、断货品种明细等信息，用以共享各品种的保

障供应情况，以便各级管理人员和研制人员进行

查询跟踪。
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图1   国家药品标准物质综合数据平台建设思维导图

2.4   当日断货品种明细模块

该模块显示当天断货品种的全部研制生产流

程的关键环节状态和时间节点，为管理部门和技术

部门的计划与生产工作调整提供依据。

2.5   报告评审及生产进度模块

该模块展示技术部门提交报告后的补充资料

信息、评审流程信息、研制报告修改信息、签批信

息、包装生产信息及上述各步骤启动及完成的时间

节点，便于管理人员进行跟踪督办。同时，从该模

块中获取的评审及生产信息，也成为编制 “国家

药品标准物质供应新情况”平台，向用户提供品种

上市预告及停用等信息的重要数据源。

3   结论与讨论
国家药品标准物质的供应保障是中检院的职

能职责，其研制生产的过程控制与协调，直接影响

工作效率和责任追溯。国家药品标准物质保障供应

综合数据平台承载了标准物质的保障供应情况，以

精细化、规范化、信息化的方法和手段，详细展示

了各个品种的工作周期和生产进度的责任者，目的

是真正实现全程监控国家药品标准物质的生产流

程，该平台的基础数据库的数据容量约为3万条，

包含我院标准物质的全部必供品种的编号、批号、

所属部门、断货情况、研制生产阶段、报告评审阶

段、审评审批阶段、销售数据等全部基础信息。并
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以每天平均8000条数据的频次对上述3万条基础数

据进行更新、同步和备份。同时，通过信息互联互

通，分享给平台使用者，目前的平台用户主要是我

院内部工作人员，包括我院内部涉及国家药品标准

物质工作的全部管理人员和研制人员（图2），从

平台建成至今，每日最高访问量可达100人次，成

为各部门标准物质相关工作人员共享信息的有力工

具，也为保障国家药品标准物质供应的现代化信息

管理提供了技术支持。自平台建成后，对于断货品

种起到了预测、密切监控和实时督办的显著成果，

以人参皂苷Re为例，该品种属于我院对外供应的

大品种之一，涉及用户多，使用量大，使用范围

广，仅在2015年版《中国药典》中，人参皂苷Re

就在75个药典标准中用作鉴别及含量测定。2018年

初，根据平台数据预测，该品种的110754-201626

批将于今年内断货，我院立即将该品种列入研制计

划，平台立即对该品种启动监控。2018年4月2日，

该品种新批原料征集到位并完成备案；5月22日，

新批完成分装；8月18日，预测批断货；8月20日，

研制部门完成新批研制工作并提交报告；2018年8

月22日，报告资料补充齐全，启动受理、审查审

评；8月24日，报告完成签发；9月1日，完成包装

入库，对外供应，新旧批次的交接在12天完成。保

供平台在该品种的预测及研制生产过程中，明确各

阶段责任主体，严密掌控各阶段流程信息，对于各

部门之间的信息公开共享和督办工作都起到了很好

的效果。

图2   国家药品标准物质综合数据平台主要使用人员

随着本系统开发重点的完成，平台的主要功

能已经投入使用，下一步的建设重点是在保证日常

使用、维护现有功能的基础上继续完善，更好的为

使用者提供更便捷、更详细、更准确的信息。同

时，整合了国家药品标准物质工作的数据资源，实

现了管理部门、业务部门的信息交换和实时数据共

享，为向终端用户提供重要进展数据奠定基础，为

进一步提升生产策划的科学性、正确性，为合理安

排和调整全局工作提供重要参考。
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