上海市中药行业中药煎药管理办法

（试行）

中药汤剂是中药传统常用剂型之一。保证中药汤剂的煎煮质量，对于提高中医药临床治疗效果具有重要意义。代煎中药是中药行业的传统服务项目。为规范本市中药煎药的操作规程，确保汤剂的质量和提高煎药业务管理水平，特制定本管理办法。

1、煎药操作场地、设备、设施与器具条件

1-1．煎药场地的面积和空间应与煎药机械设备的大小、数量和煎药规模适应，能防止差错和交叉污染。煎药场地应明亮、清洁，卫生状况良好。单台煎药机场地面积不得少于4平方米。增加煎药机设备，应当有满足实际操作和管理需要的场地。

1-2．中药煎药设备、机器和容器必须配备齐全，符合质量、技术、卫生和安全的要求。应避免使用易碎、易脱屑和易长霉的器具。与药液接触的设备、容器具等应采用优质、稳定、耐腐蚀、不易与药汁起反应的材质制成。禁止使用铝制品和铁制品。

1-3．煎药场地具有通风、调温、冷藏和安全防火设施，有防止昆虫及其他动物进入的措施。煎药间的墙壁、灶台、顶壁和地坪应平整、易于清洁、不易脱落、无污迹霉迹。

1-4．煎药场地不得堆放非煎药加工所需物品和个人杂物。煎药中产生的废弃物应及时清理。煎药用具与场地要每天做好清洁消毒工作。

2、煎药操作规程与要求

2-1．准备：煎药前，煎药人员必须穿戴好工作衣帽，做好自身清洁卫生工作。并事先检查煎药设备，做好相关器具清洁工作。

2-2．煎药：人工煎药和机器煎药都要严格按规程操作, 要符合中药煎药方法的原则，保证煎药质量。机器煎药必须严格按照机器煎药工艺规程操作，机器煎药的操作工艺规程见附件。在煎煮过程中，要做到各个环节准确无误，防止差错。煎药用具、容器应保持清洁干净，每煎完一剂后，均应及时清洗容器。
2-2-1．认真核对姓名、帖数、贵重细料和要特殊处理的药物。贵重细料和需特殊处理的毒麻药物须有双人投料。整个过程中，煎药凭证应随中药或药汁流转。

2-2-2．浸泡药物。煎药用水应用常规的饮用水，不可用沸水。用水量一般根据药物特性及煎煮工艺要求而确定。常规煎煮一般加水量需浸过药面2-3厘米。特殊药物、吸水性强的药物或煎煮时间较长者应酌情增减水量。根据药剂的性能，解表药可酌减水量，调理滋补药物则需增加水量。浸泡药物时间一般不少于30分钟。一般计算方法为：加水量=得液量+吸附量+消耗量（吸附量依据实际经验或药物吸附水的平均比率所得）

2-2-3．煎煮。煎煮时间应根据药剂的性能确定。解表药、清热类药常采用急火煎煮，时间宜短不宜久煎，沸后15-20分钟即可。一般常规治疗药煎30分钟。调理滋补药宜先用武火煮沸后改用文火慢煎约40分钟至1小时。煎药过程中要酌情适时搅拌药料2至3次。药剂第二煎的时间略缩短。一般每剂药煎两次，可将两煎药汁分别包装,也可将两煎药汁混合后再分装。成人服用每煎一般约为150毫升，儿童服用每煎一般约为50-100毫升。本条煎煮方法主要指人工煎药。机器煎煮应符合传统工艺要求，并根据煎煮设备的特点进行有效调整得液量。每帖药剂得液量为300毫升左右，分二袋包装，特殊要求的包装量请遵医嘱。
2-2-4．特殊处理的药物：按规定或医嘱有特殊要求的中药。

先煎：一般应煮沸15-20分钟后，再加入其它药物同煎。（机器煎煮见操作工艺规程）

后下：在一般药第一煎即将煎至预定量时投下同煎3-5分钟。（机器煎煮见操作工艺规程）

包煎：凡按规定需包煎药物应装入布袋扎紧后，再与其它药物同煎。机器煎煮的可分若干小包均匀分布于药物之中同煎。     

煎汤代水：先行煎煮，至药液适量，滤取药汤， 弃药渣，用药汤代水，再煎其他药物。

另煎：根据药性特点具体确定煎药熬时间，用水适量。贵重细料煎煮三次，压榨取汁过滤，其汁再与其他药物的滤清煎液混合。渣可返还顾客。

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

冲服：可将冲服药交顾客自行调入药汁或开水中。

2-2-5．对毒性中药煎煮时，应在煎药用具上标有明显标记。工具使用后应反复清洗干净，必要时可经沸水煮后再用。煎煮有特殊气味、颜色较深的药物，煎煮设备及容器也要反复清洗干净，防止串味、串色影响。

2-3．灌装：在药剂的外包装上贴上顾客姓名、帖数。煎好的药液按照处方数量灌装到专用包装（袋或瓶）内。包装容器必须经过清洗和高温消毒，严防污染。顾客未及时来取的袋装汤剂须妥善保管，应放置在阴凉通风处，必要时需冷藏。中药煎煮液的包装材料和容器应当符合食品药品卫生有关规定，并不易破损。

3、质量技术标准

3-1. 药渣煎透度：做到三无（无糊状块、无白心、无硬心）。

3-2. 药汁量：按规定量，误差±5%。

3-3. 包装：袋装汤剂封口完好且无药汁污染。

4、煎药业务管理要求

4-1.中药煎药部门应有一名具有一定理论水平和实际操作经验的中药师或高级中药调剂员资质的人员任质量员，负责煎药业务指导、质量管理工作，督促做好煎药过程的质量、安全、卫生和记录工作。

4-2.煎药员应为初级调剂员以上并经过煎药岗位培训持证上岗。使用机器煎药必须经过专门操作技术培训和安全培训。煎药人员要有高度的责任感，以认真负责的态度，做好煎药工作。

4-3.建立煎药人员健康档案。煎药人员应按规定每年进行健康检查。不符合健康要求的必须调离。煎药人员进入工作场地必须穿戴清洁的工作服、帽、口罩。注意个人卫生，不留长指甲，不涂指甲油，不可佩带金属饰品。

4-4.中药煎药室应将《岗位责任制度》、《安全制度》、《卫生制度》、《中药煎药操作流程》张贴上墙。

4-5.煎药部门应有收、发药记录、煎药记录及差错事故记录。
4-6.建立考核制度。各单位应对煎药质量员和煎药人员的工作情况进行总结、考核和评价，奖优罚劣。
4-7.煎送费收费标准按上海中药行业协会价格办公室规定执行。

5、合格单位认定

5-1．对于煎药单位由协会按照《上海市中药行业中药煎药管理办法》予以检查验收认定。凡认定单位由协会发放合格证书。
5-2．对违反本管理办法的单位，协会将要求其停止煎药加工业务，立即整改。整改后仍未达到要求或已造成严重后果、影响行业声誉的将予以媒体曝光。必要时，建议上海市食品药品监督管理局予以查处。

6、本管理办法解释权属上海中药行业协会。

