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附件

深圳市医疗机构中药临方制剂工作指南

第一章 总则

第一条 为加强本市医疗机构中药临方制剂工作的规

范化、标准化、制度化，保证中药临方制剂质量，提高临床

用药安全性，根据有关法律、行政法规的规定，制定本指南。

第二条 中药临方制剂是指根据中医师对患者辨证论

治后开具的中药处方（一人一方）的要求，受患者委托，由

中药专业人员应用中药传统工艺加工而成的制品。

中药临方制剂可以开展的传统剂型包括：由中药饮片经

粉碎或仅经水或油提取制成的固体（丸剂、散剂、锭剂、胶

囊剂、颗粒剂等）、半固体（膏滋、膏药等）和液体（汤剂）

传统剂型；由中药饮片用传统方法提取制成的酒剂、酊剂等。

第三条 本指南适用于深圳市内开展中药临方制剂工

作的各级各类医疗机构。

开展中药临方制剂的医疗机构是中药临方制剂质量管

理的主体责任机构，对临方制剂的管理和质量负主体责任。

第二章 设施与设备要求

第四条 中药临方制剂加工场所须远离各种污染源和

实验动物房，避免周围的地面、路面、植被等对临方制剂加

工过程造成污染。
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第五条 中药临方制剂加工场所的房屋和面积根据医

疗单位规模和临方制剂量合理配置。设有分开的储藏（药）

室（区）、准备室（区）、临方制剂加工室（区）、清洗室

（区）、更衣室；工作区和生活区分开。

第六条 中药临方制剂加工场所面积适中、明亮洁净，

地面、墙面、屋顶平整、无污染、易清洁，有防止污染、昆

虫和其它动物进入的有效措施。室内有有效的通风、除尘、

防积水以及消防设施。

第七条 中药临方制剂加工场所内各种管道、灯具、风

口以及其它公用设施在设计和安装时避免出现不易清洁的

部位。

第八条 中药临方制剂加工场所须配备与加工临方制

剂相适应的设备。量具、衡器要符合计量要求，并定期校准。

第九条 直接接触中药饮片或临方制剂的设备及成品

容器须选择国家规定的符合药品、食品等相关标准材质的材

料，容器以陶瓷、不锈钢、铜等材料制作的器皿为宜，禁用

铁制等易腐蚀器皿。储药容器宜做到防尘、防霉、防虫、防

鼠、防污染，用前须严格清洗消毒，用后须及时清洗消毒。

第十条 中药临方制剂设备设施、容器使用前确保清洁，

有清洁规程和每日清洁记录。用于清扫、清洗和消毒的设备、

用具放置在专用场所妥善保管。

第十一条 中药临方制剂加工场所定期消毒。洗涤剂、

消毒剂品种定期更换，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
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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。

第三章 人员要求

第十二条 中药临方制剂加工工作有 1名具备一定理论

水平和实际操作经验的中药师具体负责本单位中药临方制

剂的业务指导工作。

中医药类非物质文化遗产保护的中药临方制剂工作，由

具备中医师或中药师相关资质的非物质文化遗产传承人或

其指定的中医师或中药师负责。

第十三条 中药临方制剂加工人员有计划地接受相关

专业知识和操作技能的岗位培训。

第十四条 从事中药临方制剂加工人员须有健康档案，

每年至少体检一次。传染病、皮肤病患者和体表有伤口者不

得从事中药临方制剂配制工作。

第十五条 中药临方制剂加工人员注意个人卫生。开展

中药临方制剂前要进行手的清洁，工作时穿戴专用的工作服

并保持工作服清洁。

第四章 中药临方制剂加工方法

第十六条 中药临方制剂须使用符合国家卫生标准的

饮用水。

第十七条 制定中药临方制剂工艺。中药临方制剂主管

负责人负责审查制剂适宜性，根据确定的剂型以及处方组成
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制定相适宜制剂工艺，并填写临方制剂指令单。中药临方制

剂加工人员按照临方制剂指令单进行临方制剂加工并记录。

第十八条 中药临方制剂备料。根据指令单领取并核

对中药饮片及数量，辅料及用量。

第十九条 中药临方制剂制备前准备。

（一）在中药临方制剂操作前须进行空间消毒。

（二）操作人员完成手的清洁、消毒工作，并穿戴专用

的工作衣帽。

（三）检查操作间、工具、容器、设备等是否干净。

（四）清理设备、容器、工具、工作台等。

（五）检查设备完整、干净，是否处于完好状态；对设

备与药物接触的部位消毒。

（六）检查机器各开关是否处于正常状态；接通电源后，

低速检查机器运行是否正常。

第二十条 中药临方制剂加工

（一）散剂。

1.粉碎与过筛。选择适宜尺寸的筛网进行粉碎操作，记

录粉碎后重量。

2.混合。将粉碎后的药粉转入混合机，进行混合操作。

3.分装。将制好的散剂装入定量的密封袋或盛装容器，

打印并粘贴临方制剂标签。

（二）汤剂。

1.一般药物的煎煮。将饮片倒入专用浸药容器（桶、锅）

加水浸泡，一般水的用量为药材量 5-8 倍，或加水浸过药面
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2-10cm。将冷水浸透过的饮片送煎煮区，入药锅煎煮 2-3 次，

合并各次煎液即可。一般解表药头煎 10-15 分钟，二煎 10

分钟；滋补药头煎 30-40 分钟，二煎 25-30 分钟；一般性药，

头煎 20-25 分钟，二煎 15-20 分钟，汤剂煎得后，趁热滤过，

尽量减少药渣中煎液的残留量。

2.特殊药物的煎煮。在汤剂处方中有些药材不能与方中

群药同时入煎，视具体情况，区别对待。

（1）先煎。因质地坚硬、有效成分不易煎出的矿石类、

贝壳类、角甲类中药可打碎先煎 30 分钟；有毒的中药要先

煎 1-2 小时，达到减毒或去毒的目的；有些植物药先煎才有

效，如石斛、火麻仁等。

（2）后下。气味芳香，含挥发油多的中药一般在中药

汤剂煎好前 5-10 分钟入煎即可；不宜久煎的中药如钩藤、

大黄等一般在煎好前 10-15 分钟入煎。

（3）包煎。花粉类、细小种子果实类及含细粉、绒毛、

粘液质较多的中药均要包煎入药。

（4）烊化。一些胶类或糖类及其他中药宜加适量开水

溶化后，冲入汤液中烊化服用。

（5）另煎。一些贵重中药可以另煎取其汁液，兑入煎

好的汤液中服用。

（6）冲服。一些难溶于水的贵重药物宜研极细粉加入

汤剂中服用，或用汤剂冲服。

（7）榨汁。一些需取鲜汁应用的药材可榨汁后，兑入

汤剂中服用。
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（三）丸剂。

1.粉碎与过筛。一般药粉为细粉，泛制法制丸起模用粉

或盖面包衣均为最细粉。

2.煎煮及浓缩。

（1）一般按汤剂的制法用煎煮法制备，煎煮 2-3 次，

每次 1-2 小时。含挥发性成分的饮片，宜后下，药渣再与处

方中其他饮片一起加水煎煮；

（2）根据药液的性质，选用适宜的方法对其进行加热

浓缩，浓缩至规定的相对密度。

3.加入黏合剂。常用的粘合剂有蜂蜜、米糊或面糊、药

材清（浸）膏、糖浆等。

4.制丸。目前常用制丸的传统方法有塑制法和泛制法。

5.干燥。丸粒制成后及时干燥。干燥温度一般控制在

60-80℃，含挥发性或热敏性成分的药丸应控制在 60℃以下。

6.分装。将合格的丸粒装进事先经消毒过的专用成品容

器中，并进行封盖。打印并粘贴临方制剂标签。

（四）胶囊剂。

1.药物的处理。剂量小的药物或细料药可直接粉碎成细

粉；剂量大的药物可部分或全部提取制成稠膏或干浸膏，再

将剩余的药物细粉与之混合，干燥，研细，过筛，混匀；易

引湿或混合后发生共熔的药物可分别加适量稀释剂稀释混

匀；疏松性药物可加适量乙醇或液状石蜡混匀。

2.胶囊填充。选择适宜尺寸的空心胶囊壳，装入胶囊填

充板或胶囊填充机，灌入混合后的药粉，进行胶囊填充操作。
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3.分装。将制好的胶囊剂装入定量的密封袋或盛装容器，

打印并粘贴临方制剂标签。

（五）膏滋（膏方、煎膏剂）。

1.煎煮。

（1）一般药物的煎煮。将饮片倒入专用浸药容器（桶、

锅）加水浸泡，一般水面需高于饮片 15cm，浸泡时间不少于

2h。将浸透的饮片送煎煮区，入药锅煎煮，持续煮沸不少于

2h，取出药汁，锅内另加水淹没饮片即可，再持续煮沸 1h

后，取出药汁，合并 2次药液，再将药渣充分压榨，压榨出

的药汁并入上述药液，置于中转容器放置沉淀不少于 6h；同

时可用小锅将细料和贵重药另行煎煮取汁。

（2）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，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）：在其它药煎至预定量时，将溶化药

加入清膏，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
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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。

2.浓缩。把上述药汁做滤过处理后重新置于药锅中，加

入另以小灶煎煮的细料药液（也可在收膏时加入），一起加

热至沸，改用文火，不断搅拌至药液呈稠糊状，得清膏。

3.收膏。在清膏中加入已预处理过的药胶和（或）炼糖、

炼蜜，不断以搅拌棒搅拌至胶块完全烊化，经滤过，再倒入

药锅，不断搅拌，继续加热，除去液面的泡沫。搅拌至提起

搅拌棒见药汁“挂旗”，或“滴水成珠”，及时加入小锅取

汁或研粉的贵重药，充分搅拌，熄火停煮，即成膏滋。收膏

时相对密度在 1.2-1.4 左右。

4.分装。膏方趁热快速倒入事先经清洗并消毒过的专用

成品容器中。

5.凉膏。将分装好的膏方成品放于净化凉膏区中凉放，

待完全冷却至室温后，再行封盖，送冷藏区备取。

6.包装。对已凉膏完成的膏方进行加盖、拧盖、套封口

膜，打印并粘贴临方制剂标签。

（六）颗粒剂。

1.原辅料的处理。水溶性颗粒剂一般按汤剂的制法用煎

煮法制备，煎煮 2-3 次，每次 1-2 小时。含挥发性成分的饮

片，宜后下，药渣再与处方中其他饮片一起加水煎煮。

2.浓缩。根据药液的性质，选用适宜的方法对其进行加

热浓缩，浓缩至规定的相对密度（一般为 1.20 左右）。

3.制颗粒。辅料用量不宜超过清膏的 3倍。
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4.干燥。湿颗粒制成后，应及时干燥。干燥温度一般以

60℃-80℃为宜。颗粒的干燥程度适宜，一般含水量控制在

8%以内。

5.整粒。干燥后的颗粒在冷却后须过筛，一般过一号筛

（10 目）筛除粗大颗粒，然后过五号筛（80 目）筛除去细

粉，保证颗粒均匀。

6.包装。一般采用自动颗粒包装机进行分装合格的颗粒，

打印并粘贴临方制剂标签。

（七）酒剂。

1.配制。取处方中的饮片置于浸泡容器内，加入定量的

规定浓度的白酒，一般液面需高于饮片 15cm。密闭，置于阴

凉干燥处，浸渍时间不少于 10 周，经常振摇或搅拌。

不同浓度的白酒溶解性能不同，宜按有利于有效成分溶

出和稳定的要求来选择乙醇浓度。酒剂一般最低浓度为 25%

（ml/ml）。

2.过滤。过滤并压榨药渣，将滤液与压榨液合并，静置

24 小时后，滤过，即得。

3.分装。按照处方和酒剂制剂指令单，核对品名、批号、

装量及药液体积；检查药液的澄明度、色泽，须符合质量控

制标准，用量筒测出标准装量，整理药瓶，将配制好的酒剂

装入定量的药瓶中。

4.包装。对已分装的酒剂的药瓶加盖、拧盖、套封口膜，

打印并粘贴临方制剂标签。

（八）酊剂。
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1.配制。取处方中的饮片置于浸泡容器内，加入定量的

规定浓度的乙醇溶液，一般液面需高于饮片 10cm。密闭，置

于阴凉干燥处，浸渍 2周，经常振摇或搅拌。

不同浓度的乙醇溶解性能不同，应按有利于有效成分溶

出和稳定的要求来选择乙醇浓度。酊剂一般最低浓度为 20%

（ml/ ml）。

不同浓度的酊剂相混合时，常因乙醇浓度变化而生成不

溶性沉淀，应予注意。

2.过滤。过滤并压榨药渣，将滤液与压榨液合并，静置

24 小时后，滤过，即得。

3.分装。检查药液的澄明度、色泽，须符合质量控制标

准，将配制好的酊剂装入定量的药瓶中。

4.包装。对已分装的酊剂的药瓶加盖、拧盖、套封口膜，

打印并粘贴临方制剂标签。

（九）膏药。

1.药料提取。一般饮片采用油炸方法，即将植物油置锅

中，先加入质地坚硬的动物甲、角及植物根、根茎等药炸至

枯黄；然后加入质地疏松的花、草、叶、皮等药料，炸至表

面深褐色，内部焦黄为度（油温控制在 200℃-220℃）；过

滤，去除药渣，得到药油。

2.炼油。将去渣后的药油继续加热熬炼，使油脂在高温

条件下氧化、聚合、增稠。熬炼过“老”，则制成的膏药松

脆，黏着力小，贴于皮肤时易脱落；如太“嫩”，则制成的

膏药质软，贴于皮肤后容易移动。
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3.下丹收膏。系指在炼成的油液中加入红丹，反应生成

脂肪酸铅盐的过程。下丹时油温应控制在 320℃左右，以保

证与油充分反应，药油由棕褐色进而成为黑色的稠膏状物。

为检查膏药的老、嫩程度，可取少量滴于水中，数秒后取出。

膏黏手，表示太嫩；膏不黏手，稠度适当，表示合格；膏发

脆，表示过老。

4.去“火毒”。膏药若直接使用，常产生局部刺激，轻

者出现红斑、瘙痒，重者发泡、溃疡，这种刺激反应俗称“火

毒”。因此，膏药制成后需要在水中浸泡或阴凉处久贮，祛

除“火毒”。

5.滩涂。取膏药团块置适宜的容器中，在水浴上熔融，

加入可溶性或挥发性的药物，如乳香、没药、冰片、樟脑等

可先研成细粉，等膏熬成，滩涂前加入已融化的膏药中混匀；

贵重饮片，如麝香等可研成细粉，待膏药滩涂后撒布于表面，

搅匀。用竹签蘸取规定量的膏药，滩于纸或步等裱褙材料上，

包装，置阴凉处贮藏。

6.包装。将制好的膏药装入定量的密封袋或盛装容器，

打印并粘贴临方制剂标签。

（十）锭剂。

取粉碎好的药物细粉，加入适宜的黏合剂，揉制成团块，

再按塑制法或模制法制成一定形状的锭剂，阴干即可。

第五章 中药临方制剂加工的管理

第二十一条 医疗机构根据本单位的实际情况制定相
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应的中药临方制剂工作制度、标准化操作程序（SOP）和配

制规程并装订成册，严格执行。不具备中药临方加工条件的

医疗机构可以委托具备条件的医疗机构协助加工，并签订协

议。

第二十二条 中药临方制剂加工人员在投料、配制、分

装时需认真核对处方（或中药临方制剂凭证）有关内容，建

立收发记录，内容真实、记录完整。

中药临方制剂每次加工需填写反映制剂各个环节的操

作记录。记录保持整洁，内容真实、数据完整。存档时间不

少于一年。

第二十三条 中药临方制剂标签须包含患者姓名、年龄、

生产日期、建议使用期限、用量用法、注意事项、加工单位

及地址电话等。

第二十四条 中药临方制剂加工须加强现场管理。

（一）内服药与外用药使用不同的标识区分。

（二）制好的临方制剂装入经过清洗和消毒并符合要求

的容器内，严防污染。

（三）包装临方制剂的材料符合药品包装材料国家标准。

第二十五条 中药临方制剂加工后清洁与清场。

（一）中药临方制剂加工结束，制剂设备内外无产品的

遗留物、废弃物；设备保持清洁、无油垢，设备见本色。

（二）中药临方制剂加工结束，容器、用具无产品的遗

留物、废弃物，清洁、无异物；临方制剂剩余的原辅料退回

库房，成品交药房发药。
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（三）中药临方制剂加工结束，地面、工作台面、门窗、

内墙等无积灰、无结垢、清洁干净；清洁用的工具、工装，

做到干净，无遗留物，于规定位置放置。

第二十六条 医疗机构加强对中药临方制剂加工所用

原辅料及包材的采购管理，原辅料、包材供应商应具备相应

的资质条件，且须符合国家规定的质量标准，采购及使用有

完整的记录。

第二十七条 加强中药临方制剂加工的加工工艺、质量

控制、药物警戒工作。医疗机构应指定专人定期（每月至少

一次）对中药临方制剂加工的加工工艺、质量控制进行评估、

检查，征求医护人员和患者意见，并按要求开展药物警戒监

测工作，相关工作应建有档案。

第二十八条 质量要求。

散剂质量要求：散剂应干燥、疏松、混合均匀、色泽一

致。

汤剂质量要求：合剂应澄清，在贮存期间不得有发霉、

酸败、异物、变色、产生气体或其他变质现象，允许有少量

摇之易散的沉淀。

丸剂质量要求：丸剂外观应圆整，大小、色泽应均匀，

无粘连现象。

胶囊剂质量要求：胶囊剂的囊壳不得变质；胶囊剂应整

洁，不得有黏结、变形、渗漏或囊壳破裂等现象，并应无异

臭。

膏方质量要求：煎膏剂应无焦臭、异味，无糖的结晶析
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出，即“返砂”现象。膏方膏体外观细腻、黑润而有光泽，

膏体稠厚适中，呈半固体状，并且嗅之有药物的清香。

颗粒剂质量要求：颗粒剂应干燥，颗粒均匀，色泽一致，

无吸潮、软化、结块、潮解等现象。

酒剂质量要求：酒剂须静置澄清，允许有少量摇之易散

的沉淀。

酊剂质量要求：酊剂应澄清。酊剂组分无显著变化的前

提下，久置允许有少量摇之易散的沉淀。

膏药质量要求：膏药的膏体应油润细腻、光亮、老嫩适

度、摊涂均匀、无飞边缺口，加温后能粘贴于皮肤上且不移

动。应乌黑、无红斑。

锭剂质量要求：锭剂应平整光滑，色泽一致，无皱缩、

飞边、裂隙、变形及空心等现象。

第六章 附 则

第二十九条 本工作指南由市卫生健康行政部门负责

解释。


