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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。

本文件由靖江市市场监督管理局提出。

本文件由泰州市市场监督管理局归口。

本文件起草单位：靖江市药品零售行业协会。

本文件主要起草人：朱建明、李德宏、刘恒、孟廷、吴洪、季亚军。
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药品零售企业中药煎药室服务管理规范

1 范围

本文件规定了药品零售企业中药煎药室服务管理的基本要求、服务流程、质量控制、安全管理、服

务评价和改进。

本文件适用于泰州市行政范围内药品零售连锁企业中药代煎中心和开展代煎服务的各药品零售企

业门店。

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 5749 生活饮用水卫生标准

GB 14930.1 食品安全国家标准 洗涤剂

GB 14930.2 食品安全国家标准 消毒剂

YBB 00132002 药用复合膜、袋通则

《中华人民共和国药典》

《江苏省中药饮片炮制规范》（2002 版）

3 术语和定义

下列术语和定义适用于本文件。

3.1

中药煎药室 traditional Chinese medicine decocting room

本市范围内药品零售连锁企业和各药品零售企业门店等开展中药代煎服务的场所，包括中药的收发

区、浸泡区、煎煮区、包装区、清洗区、药渣留存区，有明显的分区标识。

3.2

煎药卡 decocting medicine card

反映患者的处方、调配、交接和煎药等各个环节的操作记录，并留存患者住址和联系电话等信息。

3.3

先煎药 first decocted medicine

毒性中药、矿物类、贝壳类和动物类药等需要先煎使其有效成分溶出的中药，相关示例见附录 A。

3.4

后下药 last decocted medicine

气芳香易挥发的中药和经长时间煎煮易减低药效的中药，相关示例见附录 A。

3.5

溶化（烊化）药 yanghua medicine

胶质、粘性大、无机盐类中药，相关示例见附录 A。
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3.6

包煎药 baojian medicine

种子表面含黏液或毛茸及体小而轻的中药和在饮片配方中用的丸、散剂，相关示例见附录 A。

4 基本要求

4.1 加工场所

4.1.1 中药煎药室(以下称煎药室)应为独立设置的煎药加工区域，调配区、煎药区与生活区分开，周

边环境卫生，无废气、废水、垃圾等污染源。

4.1.2 中药煎药室的面积应根据规模和煎药量合理配置（不小于 20 ㎡）。区域布局合理，能有效防止

作业差错和交叉污染，设有收发区、浸泡区、煎煮区、包装区、清洗区、药渣留存区等功能区域，有明

显的分区标识，实行定置管理。

4.1.3 煎药室应宽敞明亮,地面、墙面、屋顶、灶台、工作台面应平整、洁净、无污染、易清洁,应有

防止污染、昆虫和其它动物进入的有效措施。室内应有有效的通风、除尘、防积水以及消防设施。

4.1.4 煎药室内管道、灯具、风口以及其它公用设施在设计和安装时应避免出现不易清洁的部位。

4.2 设施设备

4.2.1 煎药室应当配备完善的煎药设备。有对煎药加工全过程实时管理和质量追溯的智能视频监控。

4.2.2 收发区应有工作台、待煎中药存储柜、待发中药存储柜（冰箱）、更衣室（柜）。浸泡区应有

与煎药规模相适应的浸泡容器。煎煮区应备有台称、量杯(筒)、过滤器、计时器、搅拌棒等。

4.2.3 煎药容器以陶瓷、搪瓷、不锈钢器皿为宜,禁用铝制器皿、铁制器皿。

4.2.4 煎药袋的材质应无毒害、耐用、耐高温、有滤过功能并每次煎煮更换新的煎药袋。

4.2.5 煎药室可配备相应的煤气灶、电磁炉、煎药机和包装机，其操作规程和清洁、保养应符合规定。

煎药机的煎药功能应当符合本文件的相关工艺要求。密闭式压力煎药机应具备智能控制和自动挤压功

能。

4.3 人员要求

4.3.1 煎药室应由具备一定理论水平和实际操作经验的执业中药师(中药师)具体负责煎药室的业务指

导、质量把关及管理工作。

4.3.2 煎药人员应当经相关专业知识和操作技能的岗位培训，考核合格后上岗。

4.3.3 煎药人员上岗前及每个年度应进行健康检查，并建立健康档案，患有传染病、皮肤病或其他可

能污染药品疾病的，不得从事煎药工作。

4.3.4 煎药人员应当注意个人卫生，不留长指甲，不涂指甲油，不可佩戴饰物。进入煎药室时，应在

更衣室更换专用的工作衣帽，帽子应将全部头发遮挡住，煎药全流程佩戴口罩。。

4.4 建档要求

4.4.1 原始记录应做到真实完整、准确有效、可追溯。妥善保管相关信息并到期销毁，不得泄露患者

个人信息。

4.4.2 建立并维护中药煎药室档案，包括《煎药卡》、《中药煎药室每日清洁、消毒记录》、《中药

煎药质量控制监测记录表》、《煎药人员健康档案》，记录及凭证至少保存一年，做到中药煎药服务全

过程的质量管控和追溯机制。摄像视频资料应当以安全、可靠的方式存储和备份，留存时间不少于 15

天。
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5 服务流程

5.1 收药

5.1.1 煎药人员应根据处方、收费票据仔细核对药料，做到“五查五对”，五查：查是否缺味、是否

按方调配、是否有特殊煎煮药物、是内服还是外用、是否急煎，五对：对剂数、对剂量、对姓名、对年

龄、对约定取药时间。如有疑问，及时与医生、药师或患者联系确认。

5.1.2 核对无误后，详细登记煎药卡（见附录 B），填写煎药标签。

5.1.3 填写中药汤剂标签（见附录 C），应标明内服药、外用药、急煎药，外用药以红色标识区分。

5.1.4 对先煎、后下、包煎、烊化、另煎等需要特殊处理的药物，按规定处理。

5.2 煎药

5.2.1 煎药前核对患者信息，并确定煎药设备及容器处于正常、清洁状态。

5.2.2 常压煎药

5.2.2.1 一般药物的煎煮法如下：

a) 煎药用水应当符合 GB 5749 规定的要求，加水量随中药饮片量及吸水性的不同而定，头煎加水

量以高出药面 2cm-3cm 为宜，二煎加水量至药面即可。煎煮前先用冷水浸泡 30min-60min；

b) 煎药均用直火加热。火力强弱和煎煮时间随药性不同而定。解表类、清热类、芳香类药物不宜

久煎,宜武火迅速煎煮。头煎沸后再煎煮 15min-20min，二煎煮沸 10min-15min。一般药用武火

煮沸后改用文火，使有效成分充分煎出，头煎煮沸 20min-25min，二煎煮沸 15min-20min。滋

补药用武火煮沸后改用文火慢煎，保持微沸状态，头煎 30min-40min，二煎 20min-30min；

c) 煎药过程中应搅拌药料 2 次-3 次，宜使用陶瓷、不锈钢、铜等材料制作的棍棒搅拌药料，搅

拌完一药料后应经清洗再搅拌下一药料；

d) 每剂药一般煎煮两次,两煎药汁混合后再等量分装两袋；

e) 煎药量:儿童每剂煎至 100ml-300ml,成人每剂煎至 400ml-500ml。外用药遵医嘱。

5.2.2.2 特殊药物的煎煮法如下：

a) 先煎药应先煎 30min 后再与其他中药共煎；

b) 后下药应在汤剂煎好前 5min 加入共煎；

c) 溶化（烊化）药不宜与其它药同煎，可置于煎煮好的药液内溶化或加水直接溶化或隔水炖化后

与煎好的药液混匀；

a) 包煎药应装入专用包煎袋内，扎紧袋口再与其它药同煎，包煎袋材质应对人体无害并有滤过功

能；

d) 对于有其他特殊煎煮要求的药物,应按相应的规范操作。

5.2.3 密闭式压力煎药

5.2.3.1 一般药物的煎煮法如下：

a) 待煎中药应置入清洁的专用煎药袋，放入洁净容器浸泡，加水量随中药饮片量及吸水性的不同

而定。宜以浸没药袋 2厘米-5 厘米或按所需药液总量的 1.2 倍-1.5 倍量加水，浸泡时间不少

于 40min，浸泡过程中应搅动或挤压药料 1 次-2 次，使之浸泡充分。煎药袋应选用安全无毒材

料制作,及时清洗，定期更换；

b) 浸泡后的煎药袋连同浸出药液置入煎药机内，药物压置于液面以下且不超过釜体容积的 3/4～

4/5 液面。煎煮温度和时间根据所煎中药的功效和药性确定，解表类药在温度 105℃-110℃（压

力<0.1Mpa）条件下，煮沸后煎 15min-20min；一般药在温度 110℃-115℃（压力<0.1Mpa）条
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件下，煮沸后煎 20min-30min；滋补药在温度 115℃-120℃（压力<0.1Mpa）条件下，煮沸后煎

40min-60min；

c) 药料应充分煮透，煎煮过程中应对药物进行不少于 2 次的挤压放松，提高煎出率；

d) 煎药量：儿童每剂 100ml-300ml，成人每剂 400ml-500ml，每剂按两份等量分装。医师处方对

剂量另有要求的应遵医嘱。

5.2.3.2 特殊药物的煎煮法如下：

b) 除要求先煎时间较长的药物外，使用压力机器煎煮的先煎药物可与其他药物同煎；

c) 后下药应浸润后再煎煮，将煎好的药汁注入液体包装机加热煮沸，再加入后下药物煎煮

3min-5min；也可另煎后下药物，将药汁兑入已煎好的药汁；

d) 包煎药应装入专用包煎袋内，扎紧袋口后再与其它药同煎，可分若干小包均匀分布于药物之中

同煎。

e) 另煎药应根据药材药性的特点确定煎煮时间，用水适量，压榨取汁过滤后兑入已煎好的药汁。

贵重药材的药渣应留存，在发药时返还；

e) 溶化（烊化）药药不宜与其它药同煎，可置于煎煮好的药液内溶化或加水直接溶化或隔水炖化

后与煎好的药液混匀；

f) 对于有其他特殊煎煮要求的药物,应按相应的规范操作。

5.2.3.3 密闭式压力煎药机应严格控制压力和温度，防止超压超温、药液外溢、煎干或煮焦。

5.2.4 急煎汤剂应在 2 小时内完成,并在《煎药卡》上做好急煎记录。

5.3 包装

5.3.1 煎煮达到要求后，压榨放液至容器内，适当冷却后进行包装。

5.3.2 分装剂量应当均匀；煎出药液明显超量时，应加热浓缩至所需剂量后再进行分装。

5.3.3 包装药液的材料应当符合 YBB 00132002 规定的要求，且不易破损；中药药液包装袋上应贴中药

汤剂标签(见附录 C)。 外用药用红色标识区分，用法、储存方法、注意事项遵医嘱。

5.4 发药

5.4.1 工作人员发药时应核对患者信息、处方或取药凭证的内容是否和煎药标签上的内容一致。

5.4.2 当事人双方应当面确认药品数量、包装、色泽等，发现有鼓袋、漏药等现象应及时处理。

5.4.3 发药人、接收人经核对无误后在煎药卡(或发药记录)上分别签字，并留存患者住址和联系电话。

5.5 清洁

5.5.1 完成每一轮次的煎药后应及时清场，并对煎药容器、管道清洗、消毒后方可进行下一轮次的煎

药工作，防止交叉污染。

5.5.2 设备器具：每次使用后用饮用水、专用工具清洗刮掉沾在设备及器具表面上的药物残渣、污垢，

设备见本色，无物料遗留物。用含洗涤剂溶液洗净设备及器具表面，最后用饮用水冲去残留的洗涤剂。

清洁后的设备和器具要自然晾干或烘干，不应使用毛巾擦干，以避免受到再次污染。

5.5.3 台面：每次使用后用饮用水、专用抹布擦洗至表面无污迹、无异物、无粉尘。

5.5.4 地面：定期用笤帚打扫干净，用饮用水、专用拖布擦洗，用刷子刷去余下污物，用水彻底擦净，

用干拖布拖干。

5.5.5 水池、地漏：及时清除水池中、地漏旁的异物，放入垃圾专用袋中，用刷子、洗涤剂清洗池壁

四周、地漏至无异物、无污渍、无异味，用饮用水冲净。

5.5.6 清洁工具：用洗涤剂清洗干净后，用饮用水冲去残留的洗涤剂，置固定处自然晾干。

5.5.7 每日应对煎药室进行清洁、消毒，并填写中药煎药室每日清洁、消毒记录（见附录 D）。
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5.5.8 洗涤剂、消毒剂品种应定期更换, 不得对设备和药物产生污染，并符合GB 14930.1和GB 14930.2

规定的要求。

6 质量控制

6.1 每剂煎药应有一份煎药卡和中药汤剂标签。自收药起，煎药卡、中药汤剂标签应紧跟药袋、浸泡

容器、煎药容器(煎药机、包装机)和成品药袋转移。煎药卡记录应保持整洁,内容真实、数据完整，各

工序应有操作人员签名。

6.2 所有设施、设备、用具均有状态标记。

6.3 药渣煎透度应做到三无(无糊状块、无白心、无硬心)。

6.4 煎药时应防止药液溢出、煎干或煮焦，煎干或煮焦不可药用。

6.5 煎煮毒性中药时，应在煎药用具上标有明显标记。工具使用后应清洗不少于 3 次或经沸水煮后再

用，确保干净无残留。

6.6 药渣应保留 24 小时，以备必要时查考。

6.7 质量负责人应定期(每周一次)对煎药工作质量进行评估、检查,填写中药煎药质量控制监测记录表

（见附录 E）

7 安全管理

7.1 药品零售企业应成立安全领导小组，负责安全工作，责任落实到个人。

7.2 煎药室应注意操作安全、防火、防盗及其它安全事项，与煎药无关人员不得入内。

7.3 不得在煎药室内进行与煎药无关的活动。

7.4 煎药室内不得吸烟，禁止存放易燃易爆等物品。

7.5 使用煎药设备时，应有专人看管，操作人员不得离开，用后应及时关闭设备、水、电、煤气。

7.6 定期检查电源、用电电路是否存在老化、打火等现象。

7.7 应及时清除油污。煤气管道应保持清洁，定期更换。定期检查液化气阀门是否漏气，不用时应将

阀门关闭。

7.8 除煎药设备外，不得使用其他电热器具和家用电器。

7.9 煎药室内物品应定置整齐摆放，消防通道不得堆放物品。

7.10 煎药室应配备足够数量的灭火器材。

7.11 煎药室人员离开时，应全面检查，确认无隐患后，拉闸断电，关好门窗。

7.12 煎药室应制定应急突发事件处理预案。

8 服务评价与改进

8.1 煎药室应主动进行顾客满意度调查，并有文字记录。

8.2 煎药室应根据顾客意见对服务内容、服务形式、服务流程进行优化和改进。
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附 录 A

（资料性）

需要特殊煎煮的中药饮片列表

《需要特殊煎煮的中药饮片列表》见表 A.1。

表 A.1 需要特殊煎煮的中药饮片列表

分类 示例 参考出处

先煎药

磁石、赭石、紫石英、石膏、石决明、瓦楞子、牡蛎、龟甲、

附子、珍珠母、鹿角霜等
参考 《中华人民共和国药典》 （2020 版）

制川乌、制草乌、鹿角、龙骨、龙齿等 参考《江苏省中药饮片炮制规范》（2002 版）

后下药

砂仁、豆蔻、薄荷、沉香、钩藤、青蒿、番泻叶、降香、徐长

卿、生苦杏仁等
参考 《中华人民共和国药典》 （2020 版）

生大黄、肉桂等 参考《江苏省中药饮片炮制规范》（2002 版）

溶化（烊化）药

烊化：阿胶、龟甲胶、鹿角胶等 参考 《中华人民共和国药典》 2020 版

溶化：芒硝等 参考《江苏省中药饮片炮制规范》（2002 版）

包煎药

车前子、葶苈子、旋覆花、蒲黄等 参考 《中华人民共和国药典》 2020 版

六一散、益元散、海金砂等 参考《江苏省中药饮片炮制规范》（2002 版）
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附 录 B

（规范性）

煎药卡

《煎药卡》见表 B.1

表 B.1 煎药卡 （急煎：□是 □否）

煎药机编号：

姓名： 缴费收据编号： 时间： 年 月 日

处方：

共计 贴

处方调配人 药物煎煮接收复核人 交接时间 交接总重量 是否缺味 是□ 否□

是否有先煎 是□ 否□ 先煎时间 点 分至 点 分 操作人员

是否有次下 是□ 否□ 次下时间 点 分 操作人员

是否有烊化 是□ 否□ 烊化物料加入时间 点 分至 点 分 操作人员

煎药过程

浸泡 加水量 ml 浸泡时间 点 分至 点 分 操作人员

煎煮
第一次煎煮时间 点 分至 点 分，滤出药液 ml；

第二次煎煮加水 ml，煎煮时间 点 分至 点 分，滤出药液 ml。
操作人员

(浓缩)分装 取两次煎煮药液 ml，浓缩至 ml，时间 点 分至 点 分。共计包装 袋。 操作人员

成品接收人 接收人电话、住址 接收时间
AA
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附 录 C

（规范性）

中药汤剂标签

《中药汤剂标签》见表 C.1。

表 C.1 中药汤剂标签

姓名 性别 年龄
□内服药 □外用药 □急煎药

服法：1.一日二次，每次一袋。或遵医嘱。
2.药袋置热水中温热后摇匀服用。

储存：常温下避光保存或冰箱冷藏。
注意：1.药袋破损或有鼓胀现时请勿服用。

2.服药期间忌食生冷、油腻和辛辣等
食品。

3.服药后如有不适，及时停药并咨询
医生。

煎药单位
联系电话
煎药日期
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附 录 D

（规范性）

中药煎药室每日清洁、消毒记录

《中药煎药室每日清洁、消毒记录》见表 D.1。

表 D.1 中药煎药室每日清洁、消毒记录

时间： 年 月

时

间

煎药机 包装机
器具清

洁

顶棚墙

壁门窗

清洁

地面地

漏有无

积水

清洁剂 紫外线空气消毒
清场人

签名

是 否 是 否 是 否 是 否 有 无
75%
乙醇

84消

毒液

洗涤

剂

开始至结束

时间

灯管累计

使用时间

1

2

3

4

5

6

7

8

9

10

11

12

13

14

15

16

17

18

19

20

21

22

23

24

25

26

27

28

29

30

31
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附 录 E

（规范性）

中药煎药质量控制监测记录表

《中药煎药质量控制监测记录表》见表 E.1。

表 E.1 中药煎药质量控制监测记录表

年 月

项目
监测日期

月 日 月 日 月 日 月 日 月 日 月 日 月 日 月 日 月 日 月 日

卫生状况

环境卫生清洁度 5 分

设施、设备、器具清洁度 5 分

设备、器具状态标识 5 分

工作人员着装整洁度 5 分

收药过程 接收药物做到“五查”“五对” 10分

煎药标签书写正确 5 分

煎药过程

待煎药物浸泡 30-60min 5 分

先煎次下按医嘱操作 10分

按药物性质决定煎药时间 10分

每剂药煎煮两次 5 分

药渣无糊状块无白心无硬心 10分

分装剂量准确度 5 分

发药过程 认真核对患者信息取药凭证 5 分

接收人、发药人有签字 5 分

煎药记录 整洁完整及时 10分

总得分

监测人签字

注：该表每周记录一次。

━━━━━━━━━━━━━━━━━
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