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	1.工艺流程图
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2.浸泡
2.1待煎中药应置入清洁的专用煎药袋，放洁净容器内先行浸泡，浸泡（煎煮）应当使用符合国家卫生标准的饮用水（以40℃温水浸泡为宜）。浸泡时间不少于30分钟，浸泡过程中应搅动或挤压药料1-2次，使之浸泡充分。有特殊要求（先煎、后下、烊化、另煎等）的药物另行处理。
2.2浸泡（煎药)的用水量应为饮片吸水量、煎煮过程中蒸发量及煎煮后所需药液量的总和。花、草类和解表药等可酌减水量，吸水性强或煎煮时间较长的调理滋补药等应适当增加水量。经验估量一般以浸没药袋2-5cm为宜，或按所需药液总量的1.2-1.5倍量加水。浸泡容器应与药物量匹配，保证药物完全被水浸没。
2.3煎药袋应选用安全无毒材料制作，及时清洗，定期更换。
3.煎煮
3.1将浸泡后的煎药袋连同浸出药液置入煎药机内，煎药机容积应与煎煮药物和水量匹配，既要保证药物压置于液面以下，也不应超过釜体容积的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，按煎药加工流转单上处方功效的分类标注操作。
3.1.1解表类药：温度105℃-110℃（压力<0.1Mpa），煮沸后煎15-20分钟。
3.1.2一般治疗药：温度110℃-115℃（压力<0.1Mpa），煮沸后煎20-30分钟。
3.1.3调理滋补药：温度115℃-120℃（压力<0.1Mpa），煮沸后煎40-60分钟。
3.1.4药料要充分煮透，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。
3.2煎药剂量根据儿童和成人分别确定。一般儿童每剂100-300毫升，成人每剂200-400毫升，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。
3.3凡有先煎、后下、包煎、另煎、烊化、煎汤代水等特殊要求的，应当按规定或医嘱操作并作好原始操作记录。
3.3.1先煎：先煎药物一般应煮沸煎15-30分钟后，再与其它药物同煎。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。
 3.3.2后下：药物应浸润后再煎煮。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3-5分钟；也可另煎后下药物，将药汁兑入已煎好的药汁。
3.3.3包煎：将需包煎的中药装入专用包煎袋，扎紧后与其它药物同煎，可分若干小包均匀分布于药物之中同煎。
3.3.4另煎：根据贵重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。
3.3.5烊化：煎好的药汁注入包装机贮液筒后，将要烊化之胶类或粉状类药物置于药汁中加热煮沸，同时不断搅拌，使之溶化即可。
3.3.6对于煎汤代水、久煎、冲服等其他有特殊煎煮要求的药物，按本规范的有关规定操作。
3.4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。煎干或煮焦的饮片和药液禁止使用。
3.5煎煮毒性或外用中药的设备应固定专用，并设有药品专有标识。设备器具使用后应及时洗净，并经沸水煮后再用。煎煮有特殊气味、颜色较深的药物，煎煮器具要浸泡清洗，防止串味、串色。
4.包装
4.1煎煮达到要求后，压榨放液至液体包装机贮液罐内，适当冷却后进行包装。
4.2液体包装机分装药液，每剂药液量应符合煎药规范或处方规定的要求，每袋分装剂量应当均匀；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。
4.3包装药液的材料应当符合国家药用级标准，且不易破损；外用药与内服药的包装应严格区分，有红底白字药品专有标识；每个分装袋上都应贴有患者信息的标签。
4.3每剂煎药结束，应使用流动清水及时洗净煎药机、包装机，并用熟水（净水）清洗包装机储液罐，严防混药和污染；每天煎药完毕后，按规定做好清场和卫生工作。
5.其他
本操作规程适用于常用的密闭式压力煎药机，常压煎药机等其他设备应参照本规范和制造商提供的使用说明操作。凡需对机器煎药操作工艺进行改进，企业应对相关设备和改进工艺进行质量验证，形成验证报告和文件，报广西中药药事质控中心备案。







附件2
中药代煎质量控制流程图
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附件3
广西中药代煎企业资质评估现场检查细则
被检查单位： 	
	评价指标
	评价方法
	评分细则
	分值
	实得分
	扣分原因

	1企业及
人员资质
（23分）
	*1.1 企业应当取得药品生产或经营许可证并正常经营一年以上的中药饮片生产和医药批发企业，设独立的煎药管理部门，有部门负责人及质量管理员。部门负责人应具备一定理论水平和三年以上煎药工作经验，具有药学或中药学大专以上学历，或者具有中药师及以上专业技术职称；质量管理员应为中药学专业人员。
	查阅相关资料。
	无相关证照或无负责人或无质量管理员，均不得分；条件不符合， 每项扣 2 分，扣完为止。
	6
	
	

	
	*1.2煎药人员应参加自治区中医药局委托的相关机构组织的专业知识和操作技能的岗位培训，经考核合格后方可从事煎药工作。
	查阅相关资料，并实地考查。
	条件不符合，每人扣 1 分，扣完为止。
	6
	
	

	
	1.3 从事煎药人员必须每年参加身体健康检查，持有有效健康证。
	查阅相关资料。
	缺一人资料扣 1 分，扣完为止。
	3
	
	

	
	*1.4 企业代煎中药处方的调配过程中，审核、调配与复核人员的资质， 应当符合药事管理的相关要求。其中审核人员：具有执业中药师或主管中药师及以上专业技术职称；调配人员：具有中药学中专以上学历或者具备中药调剂员资格；复核人员：具有饮片鉴别经验，且具有执业中药师或主管中药师及以上专业技术职称。
	查阅相关资料，并实地考查。
	条件不符合，每人扣 1 分，扣完为止。
	8
	
	

	2管理
制度
（22分）
	2.1 建立“中药煎药”相关的管理制度：（1）《中药煎药岗位职责》、（2）《中药煎药安全制度》、（3）《中药煎药卫生制度》、（4)《中药煎药操作规程》，并且张贴上墙。
	查阅相关资料，并实地考查。
	无制度，不得分；制度不完善，每项扣 2 分；未张贴上墙，每项扣 1 分。
	7
	
	

	
	*2.2 建立“中药煎药”相关的原始记录台账：煎药操作记录（煎药凭证）。
	
	无记录，不得分；记录不完整，每张扣 1 分。
	5
	
	

	
	2.3 规范煎药的收、发药制度和收、发药记录。纸质或电子记录均可。
	
	无制度或无记录，不得分；制度不完善，扣 2 分；记录不完整，扣 2 分。
	5
	
	

	
	2.4 建立煎、送药的差错事故记录；
建立中医医疗机构煎药质量投诉及反馈解决情况的记录。
	查相关资料。
	无记录，不得分；记录不完整，每项扣 2 分。
	5
	
	

	3硬件
设施
（18分）
	*3.1 企业应当有满足实际操作和管理需要的煎药场地。煎药场地的面积与本单位煎药工作量相适应。煎药间布局合理，能避免差错和交叉污染的发生。配备完善的煎药设备设施和辅助用具。有视频监控网络系统，视频可传输至中医医疗机构，对中药调剂代煎过程实施全程电子监控。
	实地考查。
	场地面积不达标，扣 2 分，布局不合理，扣 3 分；设施设备和辅助用具配备不完善，扣 2 分；无视频监控系统，扣5 分。
	12
	
	

	
	3.2 煎药场地的墙壁、地坪平整，不易积灰和脱落，洁净易清洗。
	
	不符合要求，酌情扣分。
	3
	
	

	
	3.3 包装材料、加工用具耐腐蚀，严禁使用铝、铁制品，有安全防火、通风、调温、防蚊蝇飞虫侵入的设施。
	
	不符合要求，酌情扣分。
	
3
	
	

	4现场
管理
（17分）
	4.1 煎药人员按规定穿戴工作服、工作帽，保持个人卫生。
	实地考查。
	
不符合要求，酌情扣分。
	
3
	
	

	
	4.2 煎药场地不得放置与煎药无关物品和个人杂物。
	
	
不符合要求，酌情扣分。
	
3
	
	

	
	4.3 煎药间应当定期消毒。煎药设备、器具做到及时清洗无药垢，场地清洁。有清洁消毒规程和记录。
	
	未定期消毒、无清洁规程或无每日清洁记录，不得分；消毒记录和每日清洁记录不完整，每项扣 1 分。
	
5
	
	

	
	4.4 内服药与外用药应当使用不同的标识区分，有防止混药的措施。
	
	无区分标识，不得分；无防止混药的设施，扣 3 分。
	
6
	
	

	5技术
标准管理（20分）
	*5.1 执行煎药工艺规程，有特殊要求和医嘱，按规定处理。
	实地考查。
	未按医嘱或先煎后下特殊要求煎
药，不得分；煎药操作方法不规范， 每处扣 2 分，扣完为止。
	
10
	
	

	
	5.2 药液煎煮量及分剂量装量符合要求，无色差。
	
	
不符合要求，不得分。
	
5
	
	

	
	5.3 药渣煎透度，做到三无（无糊状、无白心、无硬心）。
	
	
不符合要求，酌情扣分。
	
5
	
	




专家签名：	检查时间：	年	月	日
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附件4
中药煎药质量控制和监测工作考核表

单位：	总分：
	序号
	评分项目
	标准分
	评分标准
	评分方法及扣分
	扣分原因
	得分

	1
	煎药场所
	10
	整洁、明亮、有序。有定期消毒记录。
	基本符合扣 3 分，环境脏乱扣 10 分。
	
	

	2
	煎煮容器
	10
	必须清洗干净。
	不符合扣 10 分
	
	

	3
	煎药人员
	10
	应当注意个人卫生， 穿戴专用的工作服并保持工作服清洁。
	基本符合扣 3 分， 不符合扣 10 分
	
	

	4
	煎药操作
	5
	1 煎药物应当使用40℃以下水先行浸泡，浸泡时间不少于30分钟，药物置于煎药袋浸泡的应不少于40分钟。
	不符合扣 5 分
	
	

	
	
	5
	⑵每剂药严格按煎药标准操作流程进行。
	不符合扣 5 分
	
	

	
	
	5
	⑶煎煮时间应当根据医嘱和药物的功效确定
	不符合扣 5 分
	
	

	
	
	5
	⑷煎药量应当根据儿童和成人分别确定或根据医嘱。
	不符合扣 5 分
	
	

	
	
	5
	⑸特殊煎煮的需按处方要求执行。
	不符合扣 5 分
	
	

	
	
	5
	⑹煎后药渣应“三无”（无糊状、无白心、无硬心）
	不符合扣 5 分
	
	

	
	
	5
	⑺内服药与外用药应当使用不同的标识区分
	不符合扣 5 分
	
	

	
	
	5
	⑻煎剂包装材料应符合药用要求。
	不符合扣 5 分
	
	

	
	
	5
	有防止混药的措施
	无措施扣 5 分
	
	

	
	
	5
	使用煎药机煎煮中药，煎出的药液量应当与方剂的剂量相符， 分装剂量应当均匀，无色差。
	不符合扣 5 分
	
	

	5
	煎药服务
管理
	10
	⑴煎药、送药、发药时应当认真核对处方（或煎药凭证），有收发记录。
	不符合的每项扣 5 分
	
	

	
	
	5
	(2)传染病病人的盛药器具原则上应当使用一次性用品，用后按照医疗废物进行管理和处置。
	不符合扣 5 分
	
	

	
	
	5
	(3)住院病人中药无漏煎、漏送、错发现象。
	漏煎（或漏送、）扣 1 分；错发扣 4 分
	
	


检查人：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　检查时间:　　　　年　　　月　　　日
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中药饮片质量检查表
单位： 检查人：                                                                                               检查时间:        年      月     日
	序号
	饮片名称
	虫蛀
	霉变
	走油
	变色
	腐烂
	黏连
	风化潮解
	气味散失
	大小不符
	片型不符
	含水量不符
	合格
	备注

	1.
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	2.
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	3.
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	4.
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	5.
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	6.
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	7.
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	8.
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	9.
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	10.
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	


附件6
中药饮片调剂质量检查表
	序号
	处方日期
	病人姓名
	处方号
	剂数
	味数
	不合格剂数
	合格剂数
	总量
	实际总量
	总量误差
	配方者
	备注

	1
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	2
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	3
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	4
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	5
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	6
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	7
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	8
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	9
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	10
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	


单位：

检查人：                                               检查时间：    年   月   

附件7

广西中药饮片代煎企业资质评估办法

根据《广西中药饮片代煎质量管理规范》（试行）(以下简称《规范》)编制《广西中药代煎企业资质评估现场检查细则》(以下简称《检查细则》作为中医医疗机构委托中药煎药加工单位资质的主要评定内容和依据，《检查细则》分企业及人员资质、管理制度、硬件设施、现场管理和技术标准管理五个部分，共设检查评估内容18项，其中关键项目(条款前加“*”) 6项，一般项目12 项。
　　一、评估方法
1.现场评估检查采取企业汇报、资料检查、实地考查等相结合的综合评估方式。
2.检查小组根据《检查细则》所列条款的评估内容进行全面检查，并逐条作出评定。
3.每一条款评估检查内容凡未达标的，该条款即为缺陷项目。其中，关键项目不合格为严重缺陷，一般项目不合格为一般缺陷。
4.合理缺项认定原则:企业不涉及的项目，即为合理缺项。合理缺项不予评定，计算缺陷率时，从标准项目总数中减去合理缺项数；
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计算公式为：
*100%

二、结果评定10-30%
	项目
	结果

	严重缺陷项数
	一般缺陷率
	

	0
	≤10%
	通过资质评定

	0
	10-30%
	限期整改后重新评

	＜2
	≤10%
	

	≤2
	＞10%
	6个月整改后重新申请

	＞2
	
	

	（检查细则）0
	≥30%
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