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  前  言  

本文件按照GB/T 1.1—2020《标准化工作导则 第1部分：标准化文件的结构和起草规则》的规定起

草。 

本文件由北京市卫生健康委员会提出并归口。 

本文件由北京市卫生健康委员会组织实施。 

本文件起草单位：北京中医药大学东直门医院、北京市中医药管理局、首都医科大学附属北京中医

医院、中国中医科学院望京医院、首都儿科研究所附属儿童医院、北京中医药大学东方医院、中国中医

科学院西苑医院、北京市实验职业学校、北京小汤山医院、北京市密云区中医医院。 

本文件主要起草人：华国栋、郭桂明、薛春苗、张建民、赵海滨、巩颖、伊博文、朱宝琛、梁艳、

吴剑坤、肖薇、关晶、李培红、顾媛媛、桑伟、何婷、张太、陈尚岳、单雄涛、马静、马园、邹凤丹。
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中药饮片再加工服务规范 

1 范围 

本文件规定了医疗机构开展中药饮片再加工服务的基本要求、服务流程、服务要求、评价与改进等

内容。 

本文件适用于医疗机构开展中药饮片再加工服务，不适用于临方炮制和汤剂代煎。 

2 规范性引用文件 

下列文件中的内容通过文中的规范性引用而构成本文件必不可少的条款。其中，注日期的引用文件，

仅该日期对应的版本适用于本文件；不注日期的引用文件，其最新版本（包括所有的修改单）适用于本

文件。 

GB 15982 医院消毒卫生标准 

GB/T 36030 制药机械（设备）在位清洗、灭菌通用技术要求 

DB11/T 2103.1 社会单位和重点场所消防安全管理规范 第1部分：通则 

3 术语和定义 

下列术语和定义适用于本文件。 

3.1  

中药饮片再加工 reprocessing of traditional chinese herbal pieces 

依据医师开具的中药饮片处方，将中药饮片加工成固体、半固体或液体剂型的行为，也称一人一方

加工。 

4 基本要求  

4.1 机构要求 

4.1.1 开展中药饮片再加工服务的医疗机构应具有相应的场所、设备、设施、仪器和卫生环境。 

4.1.2 开展中药饮片再加工服务的医疗机构应每季度至少一次对中药饮片再加工制品质量进行评估、

检查，并建立质量档案。 

4.2 管理要求 

4.2.1 医疗机构开展中药饮片再加工服务应建立健全管理体系，管理制度应包括但不限于： 

a) 操作间、设施和设备的使用、维护、保养等制度； 

b) 卫生管理制度； 

c) 专业技术培训制度； 



DB11/T 2451—2025 

2 

d) 物料验收、发放制度 

e) 制备制度及操作规程； 

f) 质量检验制度及规程；  

g) 留样观察制度；  

h) 特殊情况处理制度； 

i) 安全管理与应急制度； 

j) 药品不良反应监测与管理制度； 

k) 患者反馈、投诉等制度； 

l) 文件管理制度。 

4.2.2 从事中药饮片再加工服务的人员应依照操作规程进行各项操作，并应有操作记录，记录清晰、

完整，内容真实，存档时间不少于一年。 

4.3 人员要求 

4.3.1 开展中药饮片再加工服务的医疗机构应配备具有中药专业技术职称的部门负责人、审核、调配、

复核、制备、质量检验及发药人员。 

4.3.2 部门负责人应具有主管药师及以上技术职称，并具备中药制剂基础理论和实际操作经验，能够

进行技术审核、质量监督，负责中药饮片再加工的业务指导和管理工作。 

4.3.3 复核人员应具有主管药师及以上技术职称。审核、质量检验、发药人员应具有药师及以上技术

职称。调配、制备人员应具有药士及以上技术职称，并经本单位培训合格后上岗。 

4.3.4 从事中药饮片再加工服务的人员每年应至少体检一次。 

4.3.5 传染病、皮肤病患者、乙肝病毒携带者、体表有伤口未愈合者不应从事中药饮片再加工工作。 

4.4 环境布局与设施设备要求 

4.4.1 中药饮片再加工场所须远离各种污染源，避免对中药饮片再加工制品造成污染。 

4.4.2 中药饮片再加工场所布局应符合以下要求： 

a) 房屋和面积应根据医疗机构规模和再加工制品用量合理配置； 

b) 工作区和生活区应当分开，应单独设置中药粉碎区域； 

c) 成品暂存区域应符合相应的贮存要求； 

d) 工作区内应当设有备料、清洁、加工制作等区域，各功能区应有明显标识。 

4.4.3 工作区应符合以下要求： 

a) 环境宽敞、明亮，地面、墙面、屋顶应当平整、洁净、无污染、易清洁； 

b) 有防止污染、昆虫和其它动物进入的有效措施； 

c) 应具备相应的洁净、通风、除尘、消毒、温湿度控制设施，以及防止污染和混淆的措施； 

d) 各种管道、灯具、风口以及其它设施应当易清洁、无污染。 

4.4.4 中药饮片再加工场所应配备与再加工制品相适应的设施设备，根据饮片、物料以及再加工制品

成品的性质配备包装、贮藏等设施设备。量具、衡器应符合计量要求，并定期校准。 

4.4.5 直接接触中药饮片或再加工制品的设备及容器应选择国家规定的符合药品、食品等相关标准材

质的材料。 

4.4.6 加工医疗用毒性中药饮片的设备和器具应专用。 

4.5 卫生要求 

4.5.1 中药饮片再加工场所的卫生管理制度应涵盖加工服务的全过程，包括:人员卫生、操作卫生、环

境卫生、设备(设备、设施、容器具)的使用与清洁等。 
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4.5.2 中药饮片再加工场所的消毒应符合 GB 15982 中相关要求。 

4.5.3 设施设备及容器使用后应及时清洁，有清洁记录，医疗用毒性中药饮片的设备和器具应有单独

的清洁记录。清洁应符合 GB/T 36030 中相关要求。 

4.6 安全要求 

4.6.1 应对服务人员进行安全教育。安全教育主要内容包括但不限于： 

a) 涉及安全的法律法规和规章； 

b) 岗位安全管理制度； 

c) 安全事故的预防、应急措施； 

4.6.2 消防管理应符合 DB11/T 2103.1 中相关规定。 

5 服务流程 

中药饮片再加工服务流程应按照服务申请、处方审核、处方调配、再加工制品制备、质量检验、发

药及用药指导的流程进行，见图1。 

 

图1 中药饮片再加工服务流程 

6 服务要求 

6.1 服务申请 

6.1.1 医师应填写申请表，并附医疗机构处方。医疗机构应与患者签署服务协议。 

6.1.2 申请表内容包括但不限于科室名称、申请医师姓名、剂型、处方药物、用法用量、注意事项等，

并由申请医师签字。 

6.1.3 服务协议主要条款应包括但不限于：机构名称、地址；患者姓名、联系方式；双方的权力与义

务；服务内容及服务方式；服务费用及支付方式；服务期限和地点；违约责任；协议的变更、解除与终

止；意外伤害责任认定和争议解决方式；当事人协商一致的其他内容。 
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6.2 处方审核 

6.2.1 收到处方后，审核人员应认真阅读处方的全部内容，审核项目包括但不限于： 

a) 姓名、年龄、性别、住址或单位、处方日期、医师签名； 

b) 需特殊处理的药物脚注； 

c) 用法用量，特别是毒性中药； 

d) 十八反、十九畏、妊娠禁忌等配伍禁忌； 

e) 特殊人群用药； 

f) 制备剂型是否合理； 

6.2.2 处方审核合格后，审核人员应签字确认。审方中若发现不合理处方，应由医师复核并签字确认，

否则终止服务。 

6.3 处方调配  

处方调配应符合以下要求： 

a) 药师应当按照操作规程调配处方药品； 

b) 若发现严重不合理用药或者用药错误，应当拒绝调配，及时告知医师，做好记录； 

c) 调配毒性、刺激性或易污染的中药饮片，调配人员应采取相应的防护措施； 

d) 在完成处方调配后，应由复核人员进行复核，确认无误后在处方上签名或者加盖专用签章。 

6.4 再加工制品制备 

6.4.1 再加工制品制备应遵循“一人一方加工”的原则，并做好记录。 

6.4.2 开展中药饮片再加工工作前应进行手部清洁，工作时穿戴专用的工作服并保持工作服的清洁。 

6.4.3 应根据剂型需求准备相应的原料及辅料，辅料应符合药用标准，没有药用标准的，应符合食品

标准。 

6.4.4 应根据制品性质选择合适的包装材料，包装材料应符合药用标准，没有药用标准的，应符合食

品标准。 

6.4.5 应根据不同剂型的需求，按照相应的操作规程制备再加工制品，制备过程中若涉及下列制备方

式，应符合以下要求： 

a) 应根据药物性质选择中药饮片的粉碎方式，包括但不限于混合粉碎、单独粉碎、低温粉碎、串

油、串料等。 

b) 应根据剂型需求将中药饮片粉碎成不同粒径的粉末，包括最粗粉、粗粉、中粉、细粉、最细粉、

极细粉。 

c) 应根据药物性质以及剂型需求选择不同的提取方式，包括但不限于煎煮法、冷浸法、热浸法、

渗漉法等。 

d) 应根据剂型需求选择不同的提取溶剂，包括但不限于水、乙醇、油、醋等。 

e) 应根据剂型需求选用适宜的方法将提取液浓缩至一定的相对密度。 

f) 应选用适宜的方法进行干燥，包括但不限于：热风干燥、微波干燥、冷冻干燥等。 

g) 应根据剂型需求加入不同的辅料，包括但不限于水、淀粉、蜜、药汁、醋、酒、凡士林、糊精

等，并应根据制品剂型选择不同的成型工艺。 

6.4.6 再加工制品制备完成后应及时按照清洁规程对加工器具进行清洁。 

6.4.7 应对中药饮片再加工制品进行留样，留样保存至制品疗程结束。 
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6.5 质量检验 

6.5.1 再加工制品制备完成后，质量检查人员应检查每份成品，并在检查无误后，做好质量检验记录，

检查项目应包括但不限于： 

a) 是否与处方相符； 

b) 外观是否符合规定，是否有制备记录； 

c) 是否有标签，注明姓名、制备日期等。 

6.6 发药和用药指导 

6.6.1 发药  

发药应符合以下要求： 

a) 应核对再加工委托申请表、处方、标签，核对患者信息，确定无误后，将成品及用药指导单发

至患者，并做好发药记录； 

b) 定期核查再加工制品存量，如有患者未取药应及时与其联系并提醒其按时取药。 

6.6.2 用药指导 

用药指导内容包括但不限于： 

a) 药物剂型、给药途径、剂量、用药时间和疗程、用药注意事项； 

b) 用药期间应当监测的症状体征、检验指标及监测频率，解释药物可能对相关临床检验结果的干

扰以及对排泄物颜色可能造成的改变； 

c) 可能出现的一般和严重不良反应，可采取的预防措施及发生不良反应后应当采取的应急措施，

发生用药错误（如漏服药物）时可能产生的结果以及应对措施； 

d) 潜在的药物-药物、药物-食物/保健品、药物-疾病及药物-环境相互作用或禁忌； 

e) 药品的适宜贮存条件； 

f) 饮食、运动等健康生活方式指导； 

g) 患者如何做好用药记录和自我监测，以及如何及时联系医师、药师。 

7 评价与改进 

7.1 医疗机构应建立服务质量跟踪与投诉渠道，收集反馈信息并及时处理。 

7.2 应定期对服务对象开展满意度调查，改进服务质量。 

7.3 定期对再加工服务全过程进行评估，并进行汇总分析，持续优化服务流程。    

 

_________________________ 


