附件
医疗机构中药煎药室管理规范

（征求意见稿）
中药汤剂是中药常见传统剂型，是影响中医临床疗效的重要因素。为保证中药汤剂煎煮质量，确保中药汤剂安全有效，加强中药煎药室规范化、制度化建设，遵循中医药理论，根据《中华人民共和国药品管理法》的规定，参照《医院中药饮片管理规范》以及《医疗机构制剂配制质量管理规范》，制定本规范。 

一、设施与设备 

1、中药煎药室（以下称煎药室）应远离各种污染源和实验动物房。周围的地面、路面、植被等不应对煎药过程造成污染。

2、中药煎药室的房屋和面积应根据医疗单位规模和煎药量合理配置。应设有储藏（药）室、准备室（区）、煎煮室、清洗室（区）、更衣室，工作区和生活区分开。

3、煎药室应宽敞、明亮，地面、墙面、屋顶应平整、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、煎药室内各种管道、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。

5、煎药室必须配备完善的煎药设备，具有储药设施、冷藏设施。

6、煎药工作台面应平整、清洁。 

7、煎煮室应备有量杯（筒）、过滤器、计时器、贮药容器、药瓶架等。

8、煎药容器以陶瓷、搪瓷、不锈钢器皿为宜，禁用铁制器皿。
9、储药容器应密闭，做到防尘、防霉、防污染。用后应及时清洗，用前应严格消毒。 

二、人员

1、煎药室应由具备一定理论水平和实际操作经验的中药师具体负责煎药室的业务指导、质量把关及管理工作。
2、煎药工作人员必须经过中药专业知识和技能培训，经考试、考核合格，取得上岗资格，方可从事中药煎药工作。 

3、煎药人员应有健康档案，每年至少体检一次。传染病、皮肤病患者和体表有伤口者不得从事煎药工作。

4、煎药人员必须注意个人卫生。在煎药前要进行手的清洁、消毒工作，并穿戴专用的工作衣帽。工作服要定期清洗、整理。

三、煎药操作方法
按本管理规范制定本单位的煎药操作规程（SOP），按操作规程和医嘱煎药。
领药、煎药、装药、送药、发药时要认真核对与处方是否相符。各个环节操作应严格按照SOP进行，防止差错。每方（剂）煎药应有一份反映煎药各个环节的操作记录。记录应保持整洁，内容真实、数据完整。 

（一）一般药物的煎煮法 

1、煎药必须使用饮用水。待煎药物应先行浸泡，然后煎煮。一般浸泡30-60分钟。 

煎煮时的用水量一般以浸过药面2-5厘米为宜。如遇花、草类药物或煎煮时间较长者应酌量加水。 

2、应根据方剂的性能确定煎煮时间。解表类、清热类、芳香类药物不宜久煎，沸后再煎煮15-20分钟；一般药沸后再煎煮20-30分钟。滋补药物先用武火煮沸后，改用文火慢煎约40分钟至一小时。煎药过程中要搅拌药料2-3次。药剂第二煎的时间略缩短。每剂药一般煎两次，将两煎药汁混合后再分装。 

3、煎药量：儿童服用一般煎至50-150毫升，成人服用一般煎至200-300毫升。或遵医嘱。 

（二）特殊药物的煎煮法 

凡注明有先煎、后下、另煎、烊化、包煎、煎汤代水等特殊要求的中药，应按医嘱进行，确保煎药质量。 

1、先煎药：应煮沸10-15分钟后，再入其它药同煎。 

2、后下药：在群药即将煎至预定量时，投下同煎5-10分钟。 

3、另炖或另煎药：另炖药应切成薄片，放入有盖容器内加入冷开水（一般为药量的10倍左右）隔水炖2-3小时。另煎药应切成小薄片一般煎2小时左右，某些特殊药物可根据药性特点具体确定煎药时间（用水适量）。 

4、溶化药（烊化）：应在其它药煎至预定量时，将溶化药置于去渣药汁中，微火煎药，同时不断搅拌，使之溶解。 

5、包煎药：凡有绒毛或细小籽粒及需包装后煎药的应装入包煎袋闭合后，再与其他药物同煎。包煎袋材质应符合药用要求（对人体无害）并有滤过功能。 

6、煎汤代水：根据医嘱要求，对于质地松泡、用量大或泥土类不易滤净药渣的药物，可先煎15-25分钟，去渣取汁，再与其它群药同煎。

7、对于有其他特殊煎煮要求的药物，应按相应的规范操作。

四、煎药注意事项 

1、药渣煎透度要做到三无（无糊状块、无白心、无硬心）。

2、煎药时应防止药液溢出、煎干或煮焦。 

3、注意另包药的投下时间和煎煮方法。 

4、内服药与外用药应有不同的标识区分。 

5、煎好的药液必须装入经过清洗和高温消毒的容器内，严防污染。 

6、使用煎药机应在常压状态下操作。煎药机的煎药功能必须符合传统的中医理论和中药的煎煮理论。煎药温度不能超过100℃。煎出的药液量必须与方剂的剂数相符，分装剂量必须准确。

7、使用煎药包装机包装药液，包装材料必须符合药品包装材料国家标准。

五、煎药室的管理 

1、煎药室应由药剂部门统一管理。药剂部门应有专人负责煎药室的组织协调和管理工作。

2、煎药室应根据本单位的实际情况和薄弱环节制定相应的煎药室工作制度、中药煎药操作规程。

3、煎药人员在领取待煎药物时应对处方有关内容进行核对并签收。发放中药汤剂要复核并签收。
4、急煎汤剂应在2小时内完成，要建立中药急煎制度并规范急煎记录。 

5、煎药室和煎药设备、容器应有清洁规程。

6、煎药室应定期消毒。消毒剂品种应定期更换，使用的消毒剂不得对设备和药物产生污染。

7、传染病病人使用过的汤剂盛药器具必须先用消毒液浸泡并冲洗干净后高温消毒。传染病房盛药容器清洗应与普通病房分开。 

8、加强煎药的质量控制、监测工作。药剂科负责人应定期（每季度至少一次）对煎药工作质量进行评估、检查，并征求医护人员和住院病人意见，要有文字记录资料。 

六、本规范自发布之日起施行，国家中医药管理局于1997年印发的《中药煎药室管理规范》同时废止。
附：

二、三级医疗机构中药煎药室基本配置要求


	          床位数

              (床)

配置要求    
	≤100床
	100~300床
	300~500床
	500~800床
	＞800床

	人员（人）
	2
	3~5
	5~8
	8~11
	＞12

	煎药机（台）
	4
	4~13
	13~21
	21~34
	＞35

	包装机（台）
	2
	2~5
	4~7
	7~12
	＞12

	场地使用面积（m2）
	＞40
	40~85
	85~125
	125~190
	＞190


关于配置要求的起草说明：
1.煎药机数量的计算方式

病房：床位数÷5÷8

其中数字5为每个病人以五天一周期处方；

数字8为一台煎药机一天的煎药方数。

门诊：床位数×3×0.75×0.6×0.1÷8

其中数字3为中医药管理局规定的人员配置要求中的床位数和门诊量的比例；

数字0.75 为中医药管理局要求的门诊中医治疗率；
数字0.6 为中医治疗的饮片处方比例；
数字0.1 为门诊饮片处方代煎者比例；

数字8为一台煎药机一天的煎药方数。

2.包装机数量与煎药机的配置比例为1：3。

3.场地以40 m2为基数，每增加一台煎药机则增加5 m2。
4.人员以2人为基数，每增加四台煎药机增加1人。
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