DB11/T XXXX—XXXX
DB11/T XXXX—XXXX
[bookmark: ICS]ICS 点击此处添加ICS号
[bookmark: WXFLH]CCS  点击此处添加中国标准文献分类号
	


[bookmark: c3]DB11
[bookmark: c4]北京市地方标准
[bookmark: StdNo2]DB11/T XXXX—XXXX
	[bookmark: DT]     




中药饮片再加工服务规范
Service specifications of traditional chinese herbal piece reprocessing

	征求意见稿

	[bookmark: WCRQ]     


[bookmark: FY][bookmark: FD]×××× - ×× - ××发布
[bookmark: SY][bookmark: SM][bookmark: SD]×××× - ×× - ××实施
[bookmark: fm]北京市市场监督管理局  发布
DB11/T XXXX—XXXX

II
目   录
前言	II
1 范围	1
2 规范性引用文件	1
3 术语和定义	1
4 基本要求	1
5 服务流程及要求	3
6 服务评价	5
参 考 文 献	6

[bookmark: _Toc172188155][bookmark: _Toc172621647][bookmark: BKQY]		前  言	
本文件按照GB/T 1.1—2020《标准化工作导则 第1部分：标准化文件的结构和起草规则》的规定起草。
本文件由北京市卫生健康委员会提出并归口。
本文件由北京市卫生健康委员会组织实施。
本文件起草单位：北京中医药大学东直门医院、北京市中医药管理局、首都医科大学附属北京中医医院、首都儿科研究所、北京中医药大学东方医院、中国中医科学院西苑医院。
本文件主要起草人：
DB11/T XXXX—XXXX

I
[bookmark: _Toc172621648][bookmark: _Toc172188156][bookmark: StandardName]中药饮片再加工服务规范
[bookmark: _Toc17878127][bookmark: _Toc172188157][bookmark: _Toc172621649]范围
本文件规定了医疗机构开展中药饮片再加工服务的基本要求、服务流程、服务要求、服务评价等内容，不包含临方炮制和汤剂代煎。
本文件适用于开展中药饮片再加工服务的各级各类医疗机构。
[bookmark: _Toc172188158][bookmark: _Toc172621650][bookmark: _Toc17878128]规范性引用文件
下列文件中的内容通过文中的规范性引用而构成本文件必不可少的条款。其中，注日期的引用文件，仅该日期对应的版本适用于本文件；不注日期的引用文件，其最新版本（包括所有的修改单）适用于本文件。
GB 15982 医院消毒卫生标准
DB11/T 2103.1 社会单位和重点场所消防安全管理规范第1部分：通则
[bookmark: _Toc17878129][bookmark: _Toc172188159][bookmark: _Toc172621651]术语和定义
下列术语和定义适用于本文件。
[bookmark: _Toc172188197][bookmark: _Toc172188160][bookmark: _Toc172621652]3.1 
中药饮片再加工 traditional chinese herbal piece reprocessing
医疗机构药学人员依据医师开具的中药饮片处方，应用中药传统加工方法为患者将饮片加工成固体、半固体或液体剂型，也称一人一方加工。
[bookmark: _Toc172621653][bookmark: _Toc172188161]基本要求 
[bookmark: _Toc172621654]机构要求
开展中药饮片再加工服务的医疗机构应具有相应的场所、设备、设施、仪器和卫生环境。
开展中药饮片再加工服务的医疗机构应定每季度至少一次对中药饮片再加工产品质量进行评估、检查，并建立质量控制档案。
管理要求
医疗机构开展中药饮片再加工服务应建立健全管理体系，管理制度应包括但不限于：
a）再加工制品操作间、设施和设备的使用、维护、保养等制度；
b）内外环境、设备、人员等卫生管理制度；
c）专业技术培训制度；
d）物料的验收、发放及患者的反馈、投诉等制度； 
e）再加工制品制备制度及操作规程；
f）质量检验制度及规程； 
g）留样观察制度； 
h）配制返工、不合格品管理、物料退库、报损、特殊情况处理等制度；
i）安全制度。
从事中药饮片再加工服务的人员应严格遵循各环节规章制度，依照操作规程进行各项操作，并应有操作记录。
人员要求
开展中药饮片再加工服务的医疗机构应配备具有中药专业技术资质的部门负责人、处方审核、调剂、复核、制剂制备及发药人员。
部门负责人应具有中级及以上专业技术任职资格，并具备中药制剂基础理论和实际操作经验，能够进行技术审核、质量监督，负责中药饮片再加工的业务指导和管理工作。
复核人员应具有主管药师及以上技术职称。处方审核、发药人员应具有药师及以上技术职称。调剂、制剂制备人员应具有药士及以上技术职称。
中药饮片再加工部门工作人员每年至少体检一次。
传染病、皮肤病患者、乙肝病毒携带者、体表有伤口未愈合者不得从事中药饮片再加工工作。
[bookmark: _Toc172188163][bookmark: _Toc172621656][bookmark: _Toc172188200]设施与设备要求
中药饮片再加工场所须远离各种污染源，避免对中药饮片再加工制品（以下简称再加工制品）造成污染。
中药饮片再加工场所的房屋和面积应根据医疗机构规模和再加工制品用量合理配置。工作区和生活区应当分开，内服和外用中药加工区域分开。制成品暂存区域应符合相应的贮存要求。工作区内应当设有备料、清洁、加工制作等区域，各功能区应有明显标识。
工作区应当宽敞、明亮，地面、墙面、屋顶应当平整、洁净、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。应具备相应的洁净、通风、除尘、消毒设施，以及防止污染和混淆的措施；具备有效的温湿度控制设施，确保符合配制要求；各种管道、灯具、风口以及其它设施应当易清洁、无污染。
中药饮片再加工场所应配备与再加工制品相适应的设施设备，根据饮片、物料以及制成品的性质配备药品包装、贮藏等设施设备。量具、衡器要符合计量要求，并定期校准。
直接接触中药饮片或再加工制品的设备及容器应选择国家规定的符合药品、食品等相关标准材质的材料。毒性中药的设备和器具应专药专用。
卫生要求
中药饮片再加工场所应定期消毒，设施设备使用后应及时清洁，有清洁规程和清洁记录，毒性中药的设备和器具应有单独的清洁规程和记录。应符合GB 15982中相关要求。
安全要求
开展中药饮片再加工服务的医疗机构应对服务人员进行安全教育。安全教育主要内容包括但不限于：
a）涉及安全的法律法规和规章。
b）岗位安全管理制度；
c）安全事故的预防、应急措施；
d）设备设施、公共用品用具的使用、维护和保养知识。
中药饮片再加工场所消防管理应符合DB11/T 2103.1中相关规定。
[bookmark: _Toc172188165][bookmark: _Toc172621658]服务流程、要求及评价
服务流程
中药饮片再加工服务流程应按照开具中药饮片再加工制品处方、医师申请、处方审核、处方调配、中药饮片再加工、发药及用药指导的流程进行，见图1。
[image: ]
图1 中药饮片再加工服务流程
[bookmark: _Toc172188204][bookmark: _Toc172188167][bookmark: _Toc172621660]服务要求
服务申请
医师应填写“中药饮片再加工委托申请表”及服务协议。
申请表内容包括但不限于科室名称、申请人姓名、诊断、剂型、数量、处方药物、用法用量、注意事项等，并由申请人签字，必须附医疗机构开具的合格处方。
服务协议主要条款应包括但不限于：机构名称、地址、主要负责人、联系方式；服务对象姓名、联系方式；申请人的权力与义务；服务内容及服务方式；服务费用及支付方式；服务期限和地点；违约责任；协议变更、解除与终止的条件；意外伤害责任认定和争议解决方式；当事人协商一致的其他内容。
处方审核
收到处方后，审核人员应认真阅读处方的全部内容，着重审查以下项目：
a）姓名、年龄、性别、住址或单位、处方日期、医师签名等是否清楚,需特殊处理的药物是否有脚注；
b）处方药品是否适合制备所需剂型；
c）用法用量是否合理，特别是毒性药品是否符合规定；
d）处方中是否有十八反、十九畏、妊娠禁忌等配伍禁忌；
e）特殊人群用药是否合理。
处方审查合格后，审方药师应签字确认。审方中若发现不合理处方，应及时与医师联系，问明原因，协商处理，必要时需原医师说明情况并签字确认。
处方调配 
处方调配应符合以下要求：
a) 药师应当按照操作规程调剂处方药品；
b) 发现严重不合理用药或者用药错误，应当拒绝调剂，及时告知医师，做好记录；
c）调配毒性、刺激性或易污染的中药饮片，调配人员应采取相应的防护措施；
d）在完成处方调剂后，应由复核人员进行复核，确认无误后在处方上签名或者加盖专用签章。
再加工制品制备
再加工制品制备应遵循“一人一方一制作”的原则，应根据不同剂型的要求，制定相应的操作规程及内控质量标准，制备时应按照操作规程制作，操作过程中如涉及下列步骤应符合相应要求。
应根据再加工制品剂型需求准备相应的原料及辅料，辅料应符合药用标准，没有药用标准的，应符合食品标准。
应根据再加工制品剂型需求将中药饮片粉碎成不同粒径的粉末，包括最粗粉、粗粉、中粉、细粉、最细粉、极细粉，并应根据药物性质选择不同的粉碎方式，包括但不限于混合粉碎、单独粉碎、低温粉碎、串油、串料等。
应根据再加工制品剂型需求选择不同的提取溶剂，包括但不限于水、乙醇、油、醋等，并应根据药物性质以及剂型需求选择不同的提取方式，包括但不限于煎煮法、冷浸法、热浸法、渗漉法等。
应根据再加工制品的剂型需求选用适宜的方法将提取液浓缩至一定的相对密度。
应根据再加工制品的剂型需求加入不同的辅料，包括但不限于水、淀粉、蜜、药汁、醋、酒、凡士林等，并应根据制品剂型选择不同的成型工艺。
应根据再加工制品的性质选择合适的包装材料，包装材料应符合药用标准，没有药用标准的，应符合食品标准。
医疗机构应对中药饮片再加工制品进行留样，留样保存至制品疗程结束。
质量检验和发药
再加工制品制备完成后，质量检查人员应检查每个配制成品：
a）是否与处方相对应；
b）外观是否符合规定，是否有调配记录；
c）是否有标签，注明姓名、配制日期等；
d）质量检查人员检查无误后，应做好质量检验记录。
发药人员核对再加工委托申请表、处方、标签，核对患者信息，确定无误后，将再加工制品及用药指导单发至患者，并做好发药记录。用药指导内容包括但不限于：
a) 药物剂型、给药途径、剂量、用药时间和疗程、用药注意事项；
b）用药期间应当监测的症状体征、检验指标及监测频率，解释药物可能对相关临床检验结果的干扰以及对排泄物颜色可能造成的改变；
c）可能出现的常见和严重不良反应，可采取的预防措施及发生不良反应后应当采取的应急措施，发生用药错误（如漏服药物）时可能产生的结果以及应对措施；
d）潜在的药物-药物、药物-食物/保健品、药物-疾病及药物-环境相互作用或禁忌；
e）药品的适宜贮存条件，过期药或废弃装置的处理；
f）饮食、运动等健康生活方式指导；
[bookmark: _GoBack]g）患者如何做好用药记录和自我监测，以及如何及时联系医师、药师。
[bookmark: _Toc172621661]服务评价与改进
1.1.1　 医疗机构应建立服务质量跟踪与投诉渠道，收集反馈信息。
1.1.2　 应定期评估服务对象做满意度调查，改进服务质量。
[bookmark: _Toc387397148]_________________________________
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