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摘要 目的：为进一步提高国家药品标准物质的供应保障能力、提升服务质量和服务水平，更好地支撑

药品监管需求和行业发展。方法：通过研究中国食品药品检定研究院标准物质供应部门2022年接收的标

准物质供应申请资料，梳理供应流程的各环节要素，分析供货周期的影响因素。结果：通过分析标准物

质的供应流程，可为用户顺利订购提供指导，也为提高订单处理的工作效率提供参考。结论：通过梳理

并优化标准物质供应流程、简化工作程序，可以方便用户自主订购、提高订单处理效率、节省人力与时

间成本，实现用户与供应机构双赢，并有助于把好饮食用药安全关。
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Research on the Supply Process of National Drug Reference Standards
Shao Junjuan, Hu Kang, Gao Zhifeng*, Sun Huimin (National Institutes for Food and Drug Control, Beijing 
102629, China)

Abstract   Objective:  To further improve the supply guarantee ability of the national drug reference standards, 
improve service quality and service level, so as to better meet the drug regulatory requirements and ensure the 
development of the industry. Methods: By studying the application materials for reference standards received by 
the reference standard supply department of the NIFDC in 2022, the elements in each link of the supply process 
were sorted out and the factors aff ecting the supply cycle were analyzed. Results: By studying the supply process 
of reference standards, it could provide guidance for users to order smoothly and also provide references for 
improving the effi  ciency of order processing. Conclusion: By sorting out and optimizing the supply process of 
reference standards and simplifying the working procedures, it can facilitate users to order independently, improve 
the effi  ciency of order processing, save labor and time costs, achieve a win-win situation between users and the 
supply organization, and help to ensure the safety of food and medicine.
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中国药事  2023 年 8 月  第 37 卷  第 8 期914

CHINESE PHARMACEUTICAL AFFAIRS zhgysh

国家药品标准物质[1]是根据相关质量标准和要

求定制生产出的性质均匀、稳定且特性值确定的物

质，用于药品检验检测和质量控制。国家药品标准

物质是执行国家药品标准、支撑药品监管的重要物

质基础[2]，其管理是中国食品药品检定研究院（以

下简称中检院）的主要职能之一[3-6]。

近年来，随着人民群众对食品和药品安全的

关注和国家对医药卫生事业投入的增加，国家药品

标准物质的市场需求量也在逐年增加。2019年，中

检院对国家药品标准物质的供应模式实施了改革，

改变两级供应为实施一级直供[7]。面对激增的工作

量与严格的质量控制要求，中检院通过不断优化国

家药品标准物质供应平台（以下简称供应平台）的

功能，制定严谨的工作程序，执行严格的质量要

求，不断提高工作效率，实现精准供应、精确服

务，并将标准物质安全完好地交付用户，助力行业

发展。本文通过梳理国家药品标准物质供应流程的

各环节，分析供应流程的堵点与卡点，研究供货周

期的影响因素，为用户顺利订购进行指导，也为提

高订单处理效率提供参考。

1   标准物质供应流程的重要性
2019年，中检院全面实施了国家药品标准物

质一级直供，即中检院作为国家药品标准物质的一

级供应单位直接面向药品检验、生产及科研等用户

进行分发，不再委托二级供应单位代理销售国家药

品标准物质，主动防范国家药品标准物质在分发、

供应环节有可能出现的质量风险。面对较往年逾3

倍的工作量以及严格的质量控制要求，如何实现平

稳过渡，在有限的人力、物力资源下，在效率与质

量两方面交出一份较为满意的答卷[7]，把所需的国

家药品标准物质第一时间分发到药品生产、检验及

科研用户手中，是国家药品标准物质供应部门一直

潜心研究的课题。如何指导新增用户顺利供应，如

何快速高效地处理成倍增长的订单需求，缩短供货

周期，为生产企业服务，也是国家药品标准物质供

应部门一直思考和努力的方向。

2   梳理标准物质供应流程存在的问题
自2019年开始，随着供应模式的转变，订单

数量陡增，新增注册用户也呈指数级增长。由于缺

乏相应的培训和指导，用户在订购标准物质时存在

盲区，也出现了一系列的问题（如先付款再供应、

一笔款对应多个订单等情形）。这些情况偏离了正

常的供应流程，给订单处理人员增加了额外的工

作，影响用户使用的及时性。

另一方面，由于新兴的先进的电子化技术没

有被及时应用到国家药品标准物质供应流程中，导

致在订单处理环节，存在个别环节处理时间长的现

象。例如，在订单款项的认领与匹配环节，由于以

前是以收到的银行纸质版的汇款凭证作为处理订单

的依据，影响订单处理时效，即中检院开户行在收

到订单汇款的第二天，将纸质的汇款凭证送到中检

院财务部门；财务部门经过整理、排序、编号、核

对等一系列工作程序后，通知订单处理人员到财务

部门领取由开户行出具的用户汇款凭证，再逐一

的按照汇款凭证上的单位名称和金额，在订单处

理系统手动输入单位名称进行检索。若汇款凭证上

的单位名称和金额与检索到的订单的单位名称和金

额一致，则认为该笔汇款与此订单成功匹配，继而

进行下一步的订单审核。手动认款和手动匹配这一

环节存在着步骤繁琐、用时较长及易出错等问题。

因此，梳理并优化标准物质供应流程，简化供应程

序，提高订单处理效率是一件亟待解决的事情。

3  优化供应流程及结果分析
通过上述梳理，结果表明，供应流程主要包

括用户注册、用户在线订购、系统校验形成意向、

用户线下汇款并上传汇款凭证、订单处理人员认款

及处理订单等环节，见图1。通过采取电子认款方

法、调整工序环节等措施进行流程优化，每天可节

省4 h，大幅度提升了工作效率，详见表1。

图 1   国家药品标准物质的订购流程图
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表 1   各环节的改进措施及效率的提升

实施环节 具体措施 改进后效率提升

订单处理 由人工领取、手动登记纸质的汇款凭

证，变更为在电子认款系统认领。

以日均处理 400 份订单计，每天可节省 60 min。

由人工检索变更为电子检索，并将货

款与订单自动匹配。

不仅有效降低了差错率，还将处理每个订单的时间缩短了

15 s，以日均处理 400 份订单计，每天可节省 100 min。

出库清单等三联的打印工作由 3 个步

骤调整为 2 个步骤。

打印订单操作是订单处理环节的重要工作，将处理每个订

单的时间缩短了 12 s，以日均处理 400 份订单计，每天可

节省 80 min。

配货作业 建立销售预测模型。 预测每个品种的售罄时间和剩余可销售天数，为科室研制

计划提供技术支撑。

为每个品种制定精准供应措施。 初步实现“有货上架，架上有货”的目标，有效避免了突

发紧缺情况的发生。

包装邮寄 对于部分在邮寄过程中易碎的品种，

将药瓶用纱布缠裹。

有效减少邮寄过程中破损情况的发生，有效降低了售后次

数。

　

对于部分需要冷冻运输的品种，试验

考察后，采取邮寄方式供货。

不再要求用户上门自提，解决了此类品种需要上门取货的

困难。

3.1   注册流程分析

供应用户在中检院官网找到标准物质供应平

台[8]，通过“个人用户注册”界面提交用户名、单

位名称、手机号、手机短信验证码、联系人、联系

电话、联系地址、邮箱及邮编等信息，提交注册。

研究结果表明，注册时较为关键的一环是填写用户

信息时，应确保订单单位名称、发票单位名称、

收货地址上单位名称这3处的单位名称应保持一致

（简称三一致），若这3处名称不一致，即订单和

汇款单位不符，会引发财务风险。另外，在填写联

系电话时，应填写手机号，以确保第一时间可联系

到收货人。

3.2   在线订购流程分析

用户可在供应平台中通过搜索“标准品编

号”或“标准品中文名称”，选择所需药品标准物

质，然后填报数量、发票信息等，提交订购意向。

研究结果表明，订购时较为关键的一环是准确提交

需求信息和发票信息。若提交的信息与实际需求发

生偏差，则会出现反复提交、货款不符等问题，

使订单无法进入正常处理流程，从而导致收货日

期延后。

3.3   系统校验分析

由于药品标准物质的特殊性[9-14]，部分品种存

在原料获取难度大、提取纯化流程复杂、研制时间

较长等难点。为了确保用户可以按需订购，避免产

生不必要的浪费，中检院根据近十年的药品标准物

质的供应数据，建立了标准物质销售预测模型（所

使用的7种预测算法及公式见表2）[15]，模拟计算出

了各个标准物质的预计销售时间，优化了模型参

数，建立了预警和精准管理的信息模块。当品种的

剩余可销售天数小于特定值时，列入预警，防止出

现突发紧缺，并为科室研制赢得宝贵的时间。根据

预计可销售时间，对每个品种制定精准供应措施，

实现精确服务。当现有库存、用户需求量等条件均

能满足时，则可通过系统校验，形成供应意向。
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表 2   7 种预测算法及其公式

算法名称 公式及编号 适用数据类型
最终使用该算法的

品种个数

算术平均法 （公式 1） 数据比较平稳，波动较小的数据 984

几何平均法 （公式 2） 极差较小的数据 111

平方平均法 （公式 3） 呈现或近似呈现正态分布的数据 73

加权平均法 （公式 4） 近期销量骤增的数据 36

销售速度法 （公式 5）
呈现逐年递增，且增长趋势越来

越大的数据

1255

线性回归法
（公式 6）

比较平稳的数据，相对于算术平

均法受极值影响更小

697

时间序列法 （公式 7） 较规律性波动的数据 526

3.4   汇款并上传凭证分析

用户按照订单金额汇款，并在供应平台中上

传汇款凭证。分析结果表明，完成凭证上传时，

订购意向即转为有效订单，在供应平台中该订单

的状态也从“未形成有效订单”变为“形成有效

订单”。

由于标准物质的特殊性，中检院设置了汇款

期限，一般为7天，即下单后的7个自然日内需尽快

付款并上传该订单的汇款凭证，若下单后的7个自

然日内未上传汇款凭证，则订购意向单为无效订

单；同时一个订单只能对应一笔汇款，否则均属于

无效订单。

3.5   认款流程分析

用户的汇款到达中检院的开户行账户后，中

检院通过电子认款系统提取汇款的重要信息，如汇

款单位名称、汇款金额等，并将汇款信息与订单里

相应的信息进行匹配。若匹配成功，则进行下一步

的订单处理操作，同时，订单在供应平台中的状态

也从“形成有效订单”变为“订单已受理（货款已

确认）”。

实施电子认款系统后，节省了交接纸质版汇

款凭证的时间，通过比对缩短了认款时间，同时优

化了检索方法（由人工检索改为电子检索），并将

货款与订单自动匹配，降低了出错率，节省了人力

资源和时间成本，从而提升了工作效率。

然而在实际工作中，仍然存在一定数量的订

单无法通过电子认款系统进行自动匹配，梳理后归

结为以下几点原因，见表3。为了提高电子认款系

统的自动匹配程度，减少人工手动匹配的情况，相

关提示已经在供应平台着重标明，希望用户能够仔

细阅读平台提示并按照要求进行操作。另外，为了

方便用户能够更快速、高效的订购，给用户提供更

优质的服务体验，相关的供应流程操作培训也在同

步跟进。
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表 3   无法自动匹配的情况原因分析

实际付款人 错误填写方式 正确填写方式

XX 人 YY 单位 XX 人

XX 人 付款人：XX 人 XX 人

XX 人 YY 单位 XX 人 XX 人

XX 人 YY 人 XX 人

XX 人 XX 人付款 XX 人

Z 市财政局 YY 单位 Z 市财政局

表 4   用户界面端各处理环节提示语

各操作环节名称 用户界面端提示语 详细描述

1. 订单处理 用户下单、付款 未形成有效订单 用户在供应平台中提交订购意向，汇款到指定账户。

用户上传汇款

凭证

形成有效订单 用户应先下单后汇款，并在下单后 7 日内上传汇款凭证。

认款、审核订

单、制单

订单已受理（货款已确认） 收到货款后，根据三一致原则进行审核并制作出库单等

文件。

2. 配货作业 订单确认、配货 待配货 按照订单信息实施配货作业。

3. 包装邮运 邮寄确认 交付邮运 按照操作规程实施包装作业并交付邮运。

3.6   订单处理的流程分析

订单处理人员对自动匹配的订单进行审核，

若审核通过，则对该订单进行处理。当订单被处理

后，用户界面的订单状态变为“订单已受理（货款

已确认）”，用户能够实时查看订单处理进程，有

效避免了无序的询问。用户界面端各处理环节提示

语见表4。

4   结论
截至2023年，国家药品标准物质一级直供模

式实施已4年有余。课题团队通过梳理并优化标准

物质供应流程，简化工作程序，可以方便用户自主

订购，提高订单处理效率，节省人力与时间成本，

实现用户与中检院双赢，并有助于把好饮食用药安

全关。课题团队下一步计划实施在线支付功能，以

更好地为标准物质用户提供更方便、更快捷、更高

效的服务。
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