理化检测标准溶液质量标准

1. 适用范围
1.1. 本标准适用于本公司制品生产用原辅材料的质量检验和判定，共计75种，详细清单如下表所示。
	序号
	物料名称
	规格

	1
	中国药典-标准溴化钾贮备液
	100ml/瓶

	2
	中国药典-标准磷酸盐贮备液
	100ml/瓶

	3
	中国药典-标准硝酸盐贮备液
	100ml/瓶

	4
	中国药典-标准铝溶液
	100ml/瓶

	5
	中国药典-标准钙溶液
	100ml/瓶

	6
	中国药典-标准镁溶液
	100ml/瓶

	7
	中国药典-标准氯化钠贮备液
	100ml/瓶

	8
	中国药典-标准亚硝酸盐贮备液
	100ml/瓶

	9
	中国药典-标准氯化铵溶液
	100ml/瓶

	10
	中国药典-标准硫酸钾溶液
	100ml/瓶

	11
	中国药典-标准铁贮备液
	100ml/瓶

	12
	中国药典-标准铅贮备液
	100ml/瓶

	13
	中国药典-标准砷贮备液
	100ml/瓶

	14
	电导率标准溶液 84μS/cm
	110ml/瓶

	15
	电导率标准溶液 1.3μS/cm
	110ml/瓶

	16
	电导率标准溶液 10μS/cm
	110ml/瓶

	17
	中国药典-紫外波长标准溶液（氧化钬）永久
	1x永久密封的UV比色皿

	18
	中国药典-碘滴定标准溶液0.05M
	500ml/瓶

	19
	溴(溴酸盐/溴化物)滴定标准溶液0.05M
	500ml/瓶

	20
	碘滴定标准溶液0.025M
	500ml/瓶

	21
	中国药典-高锰酸钾滴定标准溶液0.02M
	500ml/瓶

	22
	中国药典-硫代硫酸钠滴定标准溶液0.05M
	500ml/瓶

	23
	中国药典-硫酸滴定标准溶液0.05M
	500ml/瓶

	24
	中国药典-硫氰酸铵滴定标准溶液0.1M
	500ml/瓶

	25
	中国药典-乙二胺四醋酸二钠滴定标准溶液0.05M
	500ml/瓶

	26
	中国药典-硫代硫酸钠滴定标准溶液0.1M
	500ml/瓶

	27
	中国药典-硝酸银滴定标准溶液0.1M
	500ml/瓶

	28
	中国药典-高氯酸滴定标准溶液0.1M
	500ml/瓶

	29
	中国药典-硫酸滴定标准溶液0.5M
	500ml/瓶

	30
	中国药典-硫酸滴定标准溶液0.1M
	500ml/瓶

	31
	中国药典-盐酸滴定标准溶液1M
	500ml/瓶

	32
	中国药典-盐酸滴定标准溶液0.5M
	500ml/瓶

	33
	中国药典-盐酸滴定标准溶液0.1M
	500ml/瓶

	34
	中国药典-氢氧化钠滴定标准溶液1M
	500ml/瓶

	35
	中国药典-氢氧化钠滴定标准溶液0.5M
	500ml/瓶

	36
	中国药典-氢氧化钠滴定标准溶液0.1M
	500ml/瓶

	37
	pH校正液12.45
	250ml/瓶

	38
	pH校正液9.18
	500ml/瓶

	39
	pH校正液6.86
	500ml/瓶

	40
	pH校正液4.01
	250ml/瓶

	41
	pH校正液1.68
	250ml/瓶

	42
	浊度标准贮备液
	100ml/瓶

	43
	浊度标准液（10NTU）
	100ml/瓶

	44
	戊二醛水溶液
	1ml/支

	45
	硫酸滴定标准溶液0.005M
	500ml/瓶

	46
	硫酸滴定标准溶液0.025M
	500ml/瓶

	47
	硫酸铵溶液0.1%
	100ml/瓶

	48
	中国药典-紫外吸光度标准溶液重铬酸钾60mg/L
	60mg/L，100ml/瓶

	49
	氯离子标准溶液
	100ml/瓶

	50
	中国药典-紫外杂散光标准溶液（10g/L碘化钠）
	2x永久密封的UV比色皿

	51
	中国药典-紫外杂散光标准溶液（50g/L亚硝酸钠）
	2x永久密封的UV比色皿

	52
	硫氰酸铵滴定标准溶液0.05M
	500ml/瓶

	53
	中国药典-四苯硼钠滴定标准溶液
	500ml/瓶

	54
	中国药典-醋酸盐缓冲液pH3.5
	500ml/瓶

	55
	电极电解液3MKCL
	100ml/瓶

	56
	中国药典-碱性碘化汞钾试液
	500ml/瓶

	57
	镉元素标准溶液100µg/mL 5% HNO3
	100ml/瓶

	58
	欧洲药典-标准硝酸根浓缩液
	100ml/瓶

	59
	中国药典-硝酸亚汞试液
	100ml/瓶

	60
	pH校正液7.00
	250ml/瓶

	61
	pH校正液10.00
	250ml/瓶

	62
	pH校正液13.00
	250ml/瓶

	63
	pH校正液1.00
	250ml/瓶

	64
	电极保存液3M氯化钾(KCI)
	100ml/瓶

	65
	欧洲药典-醋酸铅棉花5g
	5g/瓶

	66
	中国药典-标准汞溶液1000ug/mL Hg
	100ml/瓶

	67
	电极电解液饱和氯化钾(KCI)
	100ml/瓶

	68
	中国药典-硫酸汞试液
	100ml/瓶

	69
	中国药典-醋酸汞试液0.05g/ml
	100ml/瓶

	70
	中国药典-碘滴定标准溶液0.1M
	500ml/瓶

	71
	中国药典-盐酸萘乙二胺溶液0.1%
	500ml/瓶

	72
	欧洲药典-溴化汞试纸,50片/瓶
	50片/瓶

	73
	高锰酸钾滴定标准溶液0.1M
	500ml/瓶

	74
	硫代硫酸钠滴定标准溶液0.01M
	500ml/瓶

	75
	中国药典-硝酸汞试液
	100ml/瓶


2. 内容：
[bookmark: _GoBack]标准离子溶液、电导率标准溶液、滴定标准溶液、pH校正液、缓冲液、试液、试纸等共75种不同规格的标准品、试剂材料，用于本公司在各类制品中的检验检测以及仪器校准等用途。
2.1. 检验要求。
2.1.1. 外观
溶液类应为无漏液；试纸类应无颜色变质。
2.1.2. 通用技术要求
	类型
	具体要求

	法规依据
	必须符合药典要求，符合需求浓度要求，有配置依据；

	报告要求
	必须提供COA报告，报告内容需明确配置依据，具有完整的溯源性；

	文件要求
	必须提供开口稳定性考察文件；

	体系要求
	所选用产品如果为进口品牌，需要过ISO17034和ISO17025体系认证，如果为国产品牌，需要过CNAS体系认证，或者有经过三方机构提供的与Reagecon品牌产品的对比分析报告

	其他要求
	可根据我方需求进行产品定制化


2.1.3. 具体判定标准
	序号
	物料名称
	规格
	判定标准

	1
	中国药典-标准溴化钾贮备液
	100ml/瓶
	1、 特性值：200μg/ml

	2
	中国药典-标准磷酸盐贮备液
	100ml/瓶
	1、特性值：500ug/mL

	3
	中国药典-标准硝酸盐贮备液
	100ml/瓶
	1、特性值：100μg/mL

	4
	中国药典-标准铝溶液
	100ml/瓶
	1、特性值：100μg/mL 

	5
	中国药典-标准钙溶液
	100ml/瓶
	1、特性值：100ug/mL 

	6
	中国药典-标准镁溶液
	100ml/瓶
	1、特性值：10ug/mL 

	7
	中国药典-标准氯化钠贮备液
	100ml/瓶
	1、特性值：100μg/mL

	8
	中国药典-标准亚硝酸盐贮备液
	100ml/瓶
	1、特性值：100μg/mL

	9
	中国药典-标准氯化铵溶液
	100ml/瓶
	1、特性值：10μg/mL 

	10
	中国药典-标准硫酸钾溶液
	100ml/瓶
	1、特性值：100μg/mL 

	11
	中国药典-标准铁贮备液
	100ml/瓶
	1、特性值：100μg/mL

	12
	中国药典-标准铅贮备液
	100ml/瓶
	1、特性值：100μg/mL

	13
	中国药典-标准砷贮备液
	100ml/瓶
	1、特性值：100μg/mL

	14
	电导率标准溶液 84μS/cm
	110ml/瓶
	1、 特性值：84μS/cm@25℃
2、 不确定度：1%

	15
	电导率标准溶液 1.3μS/cm
	110ml/瓶
	1、 特性值：1.30μS/cm@25℃
2、 不确定度：0.05

	16
	电导率标准溶液 10μS/cm
	110ml/瓶
	1、 特性值：10μS/cm@25℃
2、 不确定度：1%

	17
	中国药典-紫外波长标准溶液（氧化钬）永久
	1x永久密封的UV比色皿
	1、 特性值：40g/L氧化钬
2、 不确定度：±0.3nm

	18
	中国药典-碘滴定标准溶液0.05M
	500ml/瓶
	1、 特性值：0.05M
2、 不确定度：0.2%
3、 F值0.995~1.005

	19
	溴(溴酸盐/溴化物)滴定标准溶液0.05M
	500ml/瓶
	1、 特性值：0.05M
2、 不确定度：0.2%
3、 F值0.995~1.005

	20
	碘滴定标准溶液0.025M
	500ml/瓶
	1、 特性值：0.025M
2、 不确定度：0.2%
3、 F值0.995~1.005

	21
	中国药典-高锰酸钾滴定标准溶液0.02M
	500ml/瓶
	1、 特性值：0.02M
2、 不确定度：0.2%
3、 F值0.995~1.005

	22
	中国药典-硫代硫酸钠滴定标准溶液0.05M
	500ml/瓶
	1、 特性值：0.05M
2、 不确定度：0.2%
3、 F值0.995~1.005

	23
	中国药典-硫酸滴定标准溶液0.05M
	500ml/瓶
	1、 特性值：0.05M
2、 不确定度：0.2%
3、 F值0.995~1.005

	24
	中国药典-硫氰酸铵滴定标准溶液0.1M
	500ml/瓶
	1、 特性值：0.1M
2、 不确定度：0.2%
3、 F值0.995~1.005

	25
	中国药典-乙二胺四醋酸二钠滴定标准溶液0.05M
	500ml/瓶
	1、 特性值：0.05M
2、 不确定度：0.2%
3、 F值0.995~1.005

	26
	中国药典-硫代硫酸钠滴定标准溶液0.1M
	500ml/瓶
	1、 特性值：0.1M
2、 不确定度：0.2%
3、 F值0.995~1.005

	27
	中国药典-硝酸银滴定标准溶液0.1M
	500ml/瓶
	1、 特性值：0.1M
2、 不确定度：0.2%
3、 F值0.995~1.005

	28
	中国药典-高氯酸滴定标准溶液0.1M
	500ml/瓶
	1、 特性值：0.1M
2、 不确定度：0.5%
3、 F值0.995~1.005

	29
	中国药典-硫酸滴定标准溶液0.5M
	500ml/瓶
	1、 特性值：0.5M
2、 不确定度：0.2%
3、 F值0.995~1.005

	30
	中国药典-硫酸滴定标准溶液0.1M
	500ml/瓶
	1、 特性值：0.1M
2、 不确定度：0.2%
3、 F值0.995~1.005

	31
	中国药典-盐酸滴定标准溶液1M
	500ml/瓶
	1、 特性值：1M
2、 不确定度：0.2%
3、 F值0.995~1.005

	32
	中国药典-盐酸滴定标准溶液0.5M
	500ml/瓶
	1、 特性值：0.5M
2、 不确定度：0.2%
3、 F值0.995~1.005

	33
	中国药典-盐酸滴定标准溶液0.1M
	500ml/瓶
	1、 特性值：0.1M
2、 不确定度：0.2%
3、 F值0.995~1.005

	34
	中国药典-氢氧化钠滴定标准溶液1M
	500ml/瓶
	1、 特性值：1M
2、 不确定度：0.2%
3、 F值0.995~1.005

	35
	中国药典-氢氧化钠滴定标准溶液0.5M
	500ml/瓶
	1、 特性值：0.5M
2、 不确定度：0.2%
3、 F值0.995~1.005

	36
	中国药典-氢氧化钠滴定标准溶液0.1M
	500ml/瓶
	1、 特性值：0.1M
2、 不确定度：0.2%
3、 F值0.995~1.005

	37
	pH校正液12.45
	250ml/瓶
	1、 特性值：12.45@25℃
2、 不确定度：0.05
3、 不同特性值可通过不同颜色进行区分。
4、 双颈瓶包装
5、 提供10~40℃下不同温度特性值

	38
	pH校正液9.18
	500ml/瓶
	1、 特性值：9.18@25℃
2、 不确定度：0.02
3、 不同特性值可通过不同颜色进行区分。
4、 双颈瓶包装
5、 提供10~40℃下不同温度特性值

	39
	pH校正液6.86
	500ml/瓶
	1、 特性值：6.86@25℃
2、 不确定度：0.02
3、 不同特性值可通过不同颜色进行区分。
4、 双颈瓶包装
5、 提供10~40℃下不同温度特性值

	40
	pH校正液4.01
	250ml/瓶
	1、 特性值：4.01@25℃
2、 不确定度：0.02
3、 不同特性值可通过不同颜色进行区分。
4、 双颈瓶包装
5、 提供10~40℃下不同温度特性值

	41
	pH校正液1.68
	250ml/瓶
	1、 特性值：1.68@25℃
2、 不确定度：0.03
3、 不同特性值可通过不同颜色进行区分。
4、 双颈瓶包装
5、 提供10~40℃下不同温度特性值

	42
	浊度标准贮备液
	100ml/瓶
	/

	43
	浊度标准液（10NTU）
	100ml/瓶
	1、 特性值：10NTU
2、 不确定度：0.5NTU

	44
	戊二醛水溶液
	1ml/支
	/

	45
	硫酸滴定标准溶液0.005M
	500ml/瓶
	1、 特性值：0.005M
2、 不确定度：0.2%
3、 F值0.995~1.005

	46
	硫酸滴定标准溶液0.025M
	500ml/瓶
	1、 特性值：0.025M
2、 不确定度：0.2%
3、 F值0.995~1.005

	47
	硫酸铵溶液0.1%
	100ml/瓶
	1、 特性值：0.1%w/v

	48
	中国药典-紫外吸光度标准溶液重铬酸钾60mg/L
	60mg/L，100ml/瓶
	1、 特性值：60mg/L重铬酸钾，含空白试剂0.005M硫酸

	49
	氯离子标准溶液
	100ml/瓶
	1、 特性值：200mg/L

	50
	中国药典-紫外杂散光标准溶液（10g/L碘化钠）
	2x永久密封的UV比色皿
	1、 特性值：10g/L碘化钠，含空白试剂超纯水

	51
	中国药典-紫外杂散光标准溶液（50g/L亚硝酸钠）
	2x永久密封的UV比色皿
	1、 特性值：50g/L亚硝酸钠，含空白试剂超纯水

	52
	硫氰酸铵滴定标准溶液0.05M
	500ml/瓶
	1、 特性值：0.05M
2、 不确定度：0.2%
3、 F值0.995~1.005

	53
	中国药典-四苯硼钠滴定标准溶液
	500ml/瓶
	1、 特性值：0.02M
2、 不确定度：0.2%
3、 F值0.995~1.005

	54
	中国药典-醋酸盐缓冲液pH3.5
	500ml/瓶
	1、 特性值：pH3.5
2、 不确定度：0.1

	55
	电极电解液3MKCL
	100ml/瓶
	1、 特性值：3M氯化钾（KCl），不含银离子

	56
	中国药典-碱性碘化汞钾试液
	500ml/瓶
	/

	57
	镉元素标准溶液100µg/mL 5% HNO3
	100ml/瓶
	1、 特性值：100µg/mL 5% HNO3
2、 不确定度：0.7%

	58
	欧洲药典-标准硝酸根浓缩液
	100ml/瓶
	1、 特性值：1000ppm

	59
	中国药典-硝酸亚汞试液
	100ml/瓶
	/

	60
	pH校正液7.00
	250ml/瓶
	1、 特性值：7.00@25℃
2、 不确定度：0.02
3、 不同特性值可通过不同颜色进行区分。
4、 双颈瓶包装
5、 提供10~40℃下不同温度特性值

	61
	pH校正液10.00
	250ml/瓶
	1、 特性值：10.00@25℃
2、 不确定度：0.03
3、 不同特性值可通过不同颜色进行区分。
4、 双颈瓶包装
5、 提供10~40℃下不同温度特性值

	62
	pH校正液13.00
	250ml/瓶
	1、 特性值：13.00@25℃
2、 不确定度：0.05
3、 不同特性值可通过不同颜色进行区分。
4、 双颈瓶包装
5、 提供10~40℃下不同温度特性值

	63
	pH校正液1.00
	250ml/瓶
	1、 特性值：1.00@25℃
2、 不确定度：0.03
3、 不同特性值可通过不同颜色进行区分。
4、 双颈瓶包装
5、 提供10~40℃下不同温度特性值

	64
	电极保存液3M氯化钾(KCI)
	100ml/瓶
	1、 特性值：3M氯化钾(KCI)

	65
	欧洲药典-醋酸铅棉花5g
	5g/瓶
	/

	66
	中国药典-标准汞溶液1000ug/mL Hg
	100ml/瓶
	1、 特性值：1000ug/mL Hg

	67
	电极电解液饱和氯化钾(KCI)
	100ml/瓶
	1、 特性值：饱和氯化钾(KCI)，不含银离子

	68
	中国药典-硫酸汞试液
	100ml/瓶
	/

	69
	中国药典-醋酸汞试液0.05g/ml
	100ml/瓶
	1、 特性值：0.05g/mL

	70
	中国药典-碘滴定标准溶液0.1M
	500ml/瓶
	1、 特性值：0.1M(0.2N)
2、 不确定度：0.2%
3、 F值0.995~1.005

	71
	中国药典-盐酸萘乙二胺溶液0.1%
	500ml/瓶
	1、 特性值：0.1%

	72
	欧洲药典-溴化汞试纸,50片/瓶
	50片/瓶
	/

	73
	高锰酸钾滴定标准溶液0.1M
	500ml/瓶
	1、 特性值：0.1M(0.5N)
2、 不确定度：0.2%
3、 F值0.995~1.005

	74
	硫代硫酸钠滴定标准溶液0.01M
	500ml/瓶
	1、 特性值：0.01M(0.01N)
2、 不确定度：0.2%
3、 F值0.995~1.005

	75
	中国药典-硝酸汞试液
	100ml/瓶
	/


3. 健康、安全与环境：
3.1. 完成检验后的剩余样品按医疗废弃物予以处理。
4. 注意事项：
4.1. N/A。
5. 术语：
5.1. N/A。
6. 引用标准：
8.1《中华人民共和国药典》2020年版
8.2生产企业标准
7. 附录：
9.1 N/A
