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标准物质取样方式：在均匀性检验的取样时，应从待定特性量值可能出现差异的部位抽取，
取样点的分布对于总体样品应有足够的代表性，例如对份状物质应在不同部位取样；对圆棒状材
料可在两端和棒长的1/4、1/2、3/4部位取样，在同一断面可沿直径取样。对溶液可在分装的初始，
中间和终结阶段取样。当引起待定特性量值的差异原因未知或认为不存在差异时，则进行随机取
样。可采用随机数表决定抽取样品的号码。对具有多种待定的特性量值的标准物质，应选择有代
表性的和不容易均匀的待侧特性量值进行均匀性检验。所有标准品使用后，均要在外包装上填写
开瓶日期。1020719-78-1

标准物质的均匀性检验：不论制备过程中是否经过均匀性初检，凡成批制备并分装成小包装
单元的标准物质，必须进行均匀性检验。对于分级分装的标准物质,凡由大包装分装成小包装单元
时,都需要进行均匀性检验抽取单元数抽取单元数目对样品总体要有足够的代表性。抽取单元数取
决于总体样品的单元数和对样品的均匀程度的了解。当总体样品的单元数较多时，抽取单元数也
应相应增多。当已知总体样品均匀性良好时，抽取单元数可适当减少。抽取单元数以及每个样品
的重复测量次数还应适合所采用的统计检验要求。当总体单元数少于500时，抽取单元数不少于15
个，当总体单元数大于500时，抽取单元数不少于25个。1020719-78-1标准品：如已有相应的国家
或国际标准品的项目，则企业内部标准品应溯源至国家或国际标准品。

标准品：用于生物检定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。文献
中常将2种概念混淆，认为对照品就是标准品，是1种物质2种提法而已，造成错误的原因，可能是
有的药品既有对照品，又有标准品。当用微生物法测定头孢克罗效价时，用头孢克罗标准品，
用HPLC或UV法测定时，则用对照品;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，它们的规格、标定方法以及用途都可能是
不同的。

标准物质的运输：相对于长期保存的条件，运输过程由于时间比较短，所以运输条件相对来
说要求没有保存条件那么严格，长期保存条件为常温和2-8度保存的标准品都可以在常温下运
输，-20度保存的标准品在运输中需要加冰袋，-80度的需要加干冰，干冰的有效期只能维持两天
左右，不适合长途运输。此外，一些特殊产品，例如多菌灵极其不稳定，会由于短期的高温而分
解导致浓度或者结构发生变化。所以如果此类冷藏产品长时间没有冷藏储存，不建议直接使用，
请咨询坛墨质检。标准物质也是有着等级之分的。

标准品的接收：收到标准品后，应检查外包装是否完好、洁净、密封性、标签清晰完整性，
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及时填 H2-SOP1-QC-G006-R01《标准品储存记录》。该表应包括名称、储存条件、储存位置、存
入日期、有效日期、规格、批号、含量、数量、瓶号、备注(可填写使用注意事项)、经手人等信
息。过期标准品的销毁：负责检查基准标准品是否过期，及时将过期基准标准品转移至带有过期
标识的容器中集中销毁。标准品使用注意事项：(1)新开瓶标准品要在瓶上注明开瓶日期，应根据
瓶号依次来使用(整瓶使用或者送样情况除外)，同一批号的标准品或工作对照品必须使用完一瓶
后再开启另一瓶，标准品使用过程中，已取出的标准品严禁再放回原瓶中。(2) 同一瓶工作标准
品的开启使用的次数不应超过20次，使用的时间不应超过1个月， 使用次数很少或具有吸湿性的
工作标准品分装时应考虑一次性使用量分装。标准品是测量药品质量的基准。905929-95-5

滴定分析用标准溶液主要用于测定试样中主体成分或常量成分。1020719-78-1

如何自己动手配制标准溶液？标定物质。应选用基准物质的纯试剂作为标定物质,标定前应干
燥至恒重,并准确称取。标定过程。标准溶液在标定过程中,严格执行2人双平行标定,用的标定物,
对标准溶液进行标定、计算,在误差很小,数据又相当接近的情况下,则取平均值为该标准溶液的浓
度。标定时间。常温下1.000mol/L及以上浓度贮备液,应每2a标定1次;0.5000mol/L浓度贮备液,
应每1a标定1次;0.1000mol/L浓度贮备液,应每6个月标定1次;低于0.1000mol/L浓度的应用液,应
每3个月标定1次。1020719-78-1

上海源叶生物科技有限公司是一家有着雄厚实力背景、信誉可靠、励精图治、展望未来、有
梦想有目标，有组织有体系的公司，坚持于带领员工在未来的道路上大放光明，携手共画蓝图，
在上海市等地区的精细化学品行业中积累了大批忠诚的客户粉丝源，也收获了良好的用户口碑，
为公司的发展奠定的良好的行业基础，也希望未来公司能成为*****，努力为行业领域的发展奉献
出自己的一份力量，我们相信精益求精的工作态度和不断的完善创新理念以及自强不息，斗志昂
扬的的企业精神将**上海源叶生物科技供应和您一起携手步入辉煌，共创佳绩，一直以来，公司
贯彻执行科学管理、创新发展、诚实守信的方针，员工精诚努力，协同奋取，以品质、服务来赢
得市场，我们一直在路上！


