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前  言

本标准是根据 《药品生产质量管理规范》 (GMP)、JB20067 《制药机械符合药品生产质量管理

规范的通则》和GB/T1.1—2009标准化工作导则的要求进行编写。
请注意本文件的某些内容可能涉及专利。本文件的发布机构不承担识别这些专利的责任。
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本标准由全国中药标准化技术委员会归口。
本标准起草单位:中国中药协会、北京东华原医疗设备有限责任公司、天津市中医药研究院附属

医院、河南中医学院第一附属医院、华东医药股份有限公司、中国中医科学院西苑医院、武汉市中医

医院、杭州振德中药饮片有限公司。
本标准主要起草人:包新登、王桂华、杨新建、李培红、李学林、张义生、黄明伟、周志平、姜

黎滨、柳飞。
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引  言

为了推动中医药事业发展,进一步健全中医药标准体系和支撑体系的目标,更好地保证医疗机构

中药煎药室代煎服务质量,确保煎药师对中药煎药机的正确操作,从而实现中药煎药室的规范化、标

准化管理制定了本标准。
本标准的制定重点是对汤剂的质量检验提出明确规范要求,并保证中药煎药室及现代化煎药中心

的各项工作的规范化、标准化管理,包括设施、设备方面的物质保障,操作方法、规程、技术方面的

专业保障。
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中药机器煎药规范

1 范围

本标准规定了煎药机煎煮中药的条件、方法和质量控制。
本标准适用于使用煎药机煎煮中药的医疗机构、零售药店、相关企业及其他相关单位。

2 规范性引用文件

下列文件中的条款通过本标准的引用而成为本标准的条款。凡是注日期的引用文件,其随后所有

的修改单 (不包括勘误的内容)或修订版均不适用于本标准。然而,鼓励根据本标准达成协议的各

方,研究是否可使用这些文件的最新版本。凡是不注日期的引用文件,其最新版本适用于本标准。

GB5749—2006《生活饮用水卫生标准》

GB/T10004—2008《包装用塑料复合膜、袋干法复合、挤出复合》

GB/T30219—2013《中药煎药机》

JB/T20116—2009《中药汤剂包装机》

YBB00132002《药品包装用复合膜、袋通则》
《中华人民共和国药典》一部

《药品包装用材料、容器管理办法 (暂行)》(局令第21号)2000年4月29日

3 术语和定义

3.1
煎药中心decoctioncenter
将计算机和煎药机进行联网,由计算机控制煎药过程的煎药室。

3.2
武火strongfire
即强火,指煎药的火力较强,能保持汤剂强烈沸腾的火力。

3.3
文火slowfire
即弱火,指煎药的火力较弱,能保持汤剂小沸的火力。

4 材料要求

4.1 水质要求

煎煮用水应当符合GB5749—2006第4章的规定,应定期送检。

4.2 饮片要求

应符合 《中华人民共和国药典》和省级中药炮制规范等相关饮片的质量要求。中药饮片应从有资

质的中药饮片企业购买,并应附带产地证明。

4.3 煎药布袋材质要求

应符合GB/T10004—2008第5.5、5.6、5.7条要求。煎药布袋材质应有相应检测报告。

5 环境及附属设备要求

中药煎药室 (以下称煎药室)应当远离各种污染源,周围的地面、路面、植被等应当避免对煎药

造成污染。
煎药室数量和面积应当根据使用单位的规模和煎药量合理配置。工作区和生活区应当分开,工作

区内应当设有储藏 (药)、准备、煎煮、清洗等功能区域。
煎药室应当宽敞、明亮,地面、墙面、屋顶应当平整、洁净、无污染、易清洁,应当具有效的通风、

除尘、防积水以及消防等设施,各种管道、灯具、风口以及其他设施应当避免出现不易清洁的部位。
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煎药室应当配备完善的煎药设备设施,并根据实际需要配备储药设施、冷藏设施以及量杯 (筒)、
贮药容器、药瓶架等。

煎药工作台面应当平整、洁净。
储药容器应当以陶瓷、玻璃,不锈钢等材料制作的器皿为宜,禁用铁制等易腐蚀器皿。用前应当

严格消毒,用后应当及时清洗。
应有防虫、防鼠措施。做到防尘、防霉、防虫、防鼠、防污染。

6 设备要求

煎药机应符合GB/T30219—2013,出口用煎药机应符合ISO18665:2015的要求。
中药汤剂包装机应符合JB/T20116—2009的要求。
煎药机到包装机的实际输液距离应不大于3m。
煎药中心的配置要求:对关键的工艺参数和工序应实现自动设定、控制和记录;煎药过程严格执

行医生所定的煎药方法,信息可追索;应保存全流程的信息、数据和工艺参数,成品包装袋上应具有

唯一性的数据标签;应有与煎药规模相适应的污水处理设施;应按照当地环保部门的要求处理药渣。

7 人员要求

煎药室应当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、质量监督

及组织管理工作。
煎药人员应当经过中药煎药相关知识和技能培训并考核合格后方可从事中药煎药工作,需有计划

地接受相关专业知识和操作技能的岗位培训。
煎药人员应当每年至少体检一次。传染病、皮肤病等患者和乙肝病毒携带者、体表有伤口未愈合

者不得从事煎药工作。
煎药人员应当注意个人卫生。煎药前要进行手部的清洁,工作时应当穿戴专用的工作服并保持工

作服清洁。

8 煎药操作要求

中药饮片处方笺应增加有关煎药方面的指导内容,医生可以根据证、药、人的特点,而处以合理

的煎药方法,煎药室应达到依证煎药。

8.1 饮片浸泡

将饮片放入带有过滤装置的煎药机或布袋内并系紧袋口,保持布袋内有足够的空间余量,使饮片

松散分布在袋内。
饮片应当先用符合国家卫生标准的冷水进行浸泡,浸泡时间一般不少于30min,花叶类可以减少

至15min,石、介、甲、根、实类应延长浸泡时间。饮片不可用水清洗。
要精确控制加水量及药液得量,煎好后不得任意兑水和抛弃药液,若药液过多可以适当浓缩。
一煎加水量:一般在煎药开始时以浸过药面2~5cm或加水量一般是饮片量的5倍左右为宜,需煎煮

时间较长者应当酌量增加水。应根据饮片的药性、质地及方剂功效酌量加减水量。加水量与饮片量的比例

浮动范围在3.5~7之间。若矿石类药物用量较大,或方小药简量小,加水量可以根据实际情况而定。
二煎加水量:水应浸过药面1cm;或一般为饮片量的2倍左右;或一煎的出药量加二煎的蒸

发量。

8.2 饮片煎煮

8.2.1 煎煮时间

每剂药一般煎煮两次,将两煎药汁混合均匀后再分装。煎煮时间应当根据方剂的功能主治和药物

的功效确定。一般药物先用武火煮沸后,改用文火慢煎20~30min;清热类、芳香类药物不宜久煎,
煮沸后再煎15~20min;滋补药物先用武火煮沸后,改用文火慢煎40~60min。第二煎的煎煮时间应

当比第一煎的时间略缩短。
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8.2.2 煎煮方法

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饮片,应当按照要求或医

嘱操作。

8.2.2.1 先煎

先将部分浸泡好的饮片煮沸10~15min后 (或遵医嘱),再投入已先行浸泡的其他药料同煎的

方法。

8.2.2.2 后下

在第一煎药料即将煎至预定量时,投入他药同煎5~10min (或尊医嘱)的方法。

8.2.2.3 另煎

单独煎煮约2h,取汁的方法。

8.2.2.4 另炖

应放入有盖容器内加入冷水 (一般为药量的10倍左右)隔水炖2~3h,取汁的方法。此类药物

的原处方如系复方,则所煎 (炖)得到药汁还应当与方中其他药料所煎得的药汁混匀后,再行分装。
某些特殊药物可根据药性特点具体确定煎 (炖)药时间 (用水适量)。

8.2.2.5 溶化 (烊化)
将胶类药物放入水中或加入少许黄酒蒸化或已煎好的药液中溶化,再倒入已煎好的药液中和匀内

服的方法。

8.2.2.6 包煎

将饮片装入包煎袋闭合后,再与其他药物同煎的方法。包煎袋材质应符合煎药布袋的要求并有滤

过功能。

8.2.2.7 煎汤代水

将药物先煎15~25min后去渣,再以此液与方中其他药料同煎的方法。

8.2.2.8 其他

对于久煎、冲服、泡服等有其他特殊煎煮要求的药物,应当按相应的规范操作。

8.2.3 煎煮火候

先用武火达到100℃后,改用文火煎至规定时间。

8.2.4 搅拌

带有自动挤压、自动搅拌等功能的煎药机必须在药液沸腾后间隔一定时间自动挤压或搅拌2次以

上。带有手动挤压装置的煎药机在沸腾后必须按规定进行手动挤压2次以上。

8.3 药渣挤压程度

煎煮完成后应挤压药渣和过滤,以1min不滴水为准。

8.4 设备的清洗

每次煎药完成后,都必须用沸水清洗煎药机、包装机及管路,应清洗两遍以上,至排水变清为

止。每天工作完成后应进行彻底清洗。

9 质量控制

9.1 人员要求

煎药室应有质控人员,负责煎药质量的控制和检验。

9.2 药渣

药渣应当充分煎透,以无白心、无硬心等明显未煎透现象,并无糊状块为度。

9.3 药味

汤剂应有原特征气味,不得有焦糊、酸败等异味。
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9.4 不溶物

在温热 (70℃~80℃)状态下,不得有明显的大颗粒物、焦糊块、纤维等。

9.5 异常情况

凡出现药液煎干或煮焦情况,禁止药用。

9.6 质量检测

采用折光率法测定汤剂的可溶性固形物浓度可以作为煎药质量检查的方法之一。汤剂的浓度应不

低于4.5%。测定方法见附录。

9.7 药液得量

应当根据儿童和成人分别确定。儿童每剂一般煎至100~300mL,成人每剂一般煎至400~600
mL,煎出量应当与剂数相对应,一般每剂按两份等量分装,或遵医嘱。

10 包装要求

10.1 包装材料

应符合 《药品包装用材料、容器管理办法 (暂行)》的要求。
理化性能应符合YBB00132002药品包装用复合膜、袋通则的要求。

10.2 包装质量

包装成品质量应符合JB/T20116—2009第5.5条的要求。

10.3 包装量

应将得液量均分包装。当得液量过多时,适当浓缩。

10.4 包装温度

待药液沸腾后再包装,包装时药液的温度应不低于98℃,头包废弃。

10.5 包装标识

内服药与外用药应当使用明显不同的标识区分。
应标明患者姓名等相关信息。

11 煎药室管理

医疗机构的煎药室应当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。
药剂部门应当根据本单位的实际情况制定相应的煎药室工作制度和相关设备的标准化操作程序

(SOP)。工作制度、操作程序应当装订成册并张挂在煎药室的适宜位置,并严格执行。
煎药人员在领药、煎药、装药、送药、发药时应当认真核对处方 (或煎药凭证)有关内容,建立

收发记录,内容真实,记录完整。每方 (剂)煎药应当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。
急煎药物应在2h内完成,要建立中药急煎制度并规范急煎记录。
煎药设备设施、容器使用前应确保清洁,要有清洁规程和每日清洁记录。用于清扫、清洗和消毒

的设备、用具应放置在专用场所妥善保管。
煎药室应当定期消毒。洗涤剂、消毒剂品种应定期更换,符合 《食品工具、设备用洗涤卫生标

准》(GB14930.1)和 《食品工具、设备用洗涤消毒剂卫生标准》(GB14930.2)等有关卫生标准和要

求,不得对设备和药物产生腐蚀和污染。
传染病患者的盛药器具应当使用一次性用品,用后按照医疗废物进行管理和处置。
加强毒麻药以及外用药品制剂的设备设施管理,对于毒麻药以及外用药品制剂应有专用的煎药包

装设备,原则上不能与内服汤剂共用同一设备。加强对毒麻药专项检查及管控记录。
加强煎药的质量控制、监测工作。煎药室负责人应当定期 (每季度至少一次)对煎药工作质量进

行评估、检查,征求医护人员和住院病人意见,并建立质量控制、监测档案。
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12 操作安全

煎药时应严格按照设备使用说明书规范操作。
煎药过程中注意观察检查设备安全设施的指标是否正常,如煎药温度显示是否正常;压力表的指

示是否与煎药温度相对应;安全阀的起跳压力是否正常,出现异常情况应立即停机检查。
煎药时应注意观察设备的运行情况,保持管道通畅、阀门无泄漏,否则应立即停机检查。
煎药人员必须熟知煎药机的煎药温度和压力的极限值,一旦超过该值应立即停机检查。
经常保持锅内外清洁,及时擦去表面水迹,并防止机箱和电控盒内进水。
定期检查并及时更换易损件,如煎药机的安全阀、密封圈、锅盖上的锁紧手柄、输送药液的金属

软管、包装机的封合加热管等。
安全注意事项:a)注意防止烫伤:操作人员应穿着有袖的衣服,带手套操作,取放药渣和热部

件要用专用工具。b)注意防止触电:煎药设备必须使用有良好保护地线的三线电源插座,电控箱和

机内电气工作元件切勿溅入液体。
煎药机禁止干烧,注水后才能加热,且在使用后一定要立即注水防止结垢。
要打开锅盖,必须先打开排气阀泄完气压。
煎药过程必须要有操作人员在场,严禁离岗。
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附 录 A

(规范性附录)

汤剂相对折光率的测定方法

1. 数显折射仪法

1.1 将两煎药液混合均匀后,取少量冷却作为供试品。

1.2 按开关键开机,取纯化水1~2滴,滴于棱镜表面上,校零,擦干镜头。

1.3 再取与纯化水温度相同的供试品1~2滴,滴于棱镜表面上,按 “开始START”键,测量值以

数字形式显示,读数即得。

2. 手持糖量计法

2.1 将两煎药液混合均匀后,取少量冷却作为供试品。

2.2 取室温冷却的新制蒸馏水1~2滴,滴在已擦净的棱镜面上,合上已擦净的盖板,眼睛靠近目

镜,对准光源 (自然光或白炽灯光),目测 (必要时,调节目镜使视场分界线清晰可见)并调整调节

螺钉,使视场明暗分界线与 “0”刻度线重合。

2.3 取室温冷却的供试品1~2滴,按上述操作并目测,读取与视场明暗分界线重合刻度线的标定

值,此刻度值即为该样品溶液浓度的测量值。
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