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在医院中药房服务和管理过程中，因中药饮片的片型不
规则、质量不统一等诸多原因，使中药房自动化进程一直较
慢。近年来，国家中医药管理局推行中药饮片小包装化，使中
药房的自动化操作成为可能。我院中药房作为中医院药剂科
的重要部门，是全院患者中药调配的枢纽中心，故于2012年4

月从上海如德医学科技有限公司引进了 2套智能中药存取系
统，率先在中药房进行小包装中药饮片的调剂作业[1-2]。通过
近2年的实践，积累了相关经验。现将我院使用中药智能存取
系统的实践与体会报道如下。

1 中药智能存取系统的特征和使用要求
1.1 药品使用状况和中药智能存取系统的使用目的

我院中药房需调剂的中药饮片约550个品规，每日的饮片
调剂处方约 4 500～5 000付。中药智能存取系统的使用目的
就是通过先进的自动化技术和设备，改变医院中药房传统的
中药手工调配作业模式，提高调配的速度和质量，充分运用和
发挥医院信息系统（HIS）的数字化功能，实现医院现代化、药
房信息化和中药调配智能化[3]。

1.2 中药智能存取系统的构成

中药智能存取系统包含 1台与HIS信息对接的电脑、2台
用作中药智能存取系统控制发药的电脑、1台备货电脑，以及

与之相连的8组机械仓和22组固定仓。

1.3 中药智能存取系统的功能

1.3.1 取药功能 通过接收HIS传送的处方信息发送调配数

据，智能存取机控制系统接收到服务器传送的信息后，机器上

方显示屏上显示患者姓名，自动操控智能存取机将需调配的

小包装中药转动至最外层，并在相对应的位置上显示出该药

的品名、规格、需取出的数量等信息。药师只需按数取出中药

分包即可。智能存取系统 1个模块安装上下 3层共 92个智能

储药盒，1个模块能同时自动分配3～6个不同品规的药品，根

据医院处方量和用药情况可以自由组合几个模块[4]。

1.3.2 纠错功能 当取药出现差错时，可使用纠错功能将正

确药物重新取出。

1.3.3 补药功能 补药功能分正常补药、紧急补药和班后补

药 3种。正常补药是指正常发药过程中某些药品存量低于低

位存量时系统提示补药；紧急补药是指发药过程中某药品机

存量不够，导致处方不能分发，系统会提示紧急补药；班后补

药是指系统停止发药后根据上班时药物消耗情况集中补药。

1.4 中药智能存取系统的操作流程

医师为患者开出电子医嘱，患者持就诊卡收费后到药房

刷卡，药师审方确认后通过HIS连接到中药智能存取系统的处

方接收终端系统，再传输至中药智能存取系统的主控发药系

统，由发药系统发出指令，再经智能存取机转动出药品，并在

相对应的位置上显示出该药品的品名、规格、需取出的数量等

信息。药师按数取出分包，再由药剂师核对后发给患者[5]。中
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层供药师取出调配。它减少了巡回取药过程，提高了工作质量和工作效率。结论：中药智能存取系统在医院中药房的应用加快了

中药房的现代化建设进程。
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药智能存取系统的操作流程见图1。

2 中药智能存取系统的使用优点
2.1 提高调配速度，缩短患者候药时间

使用中药智能存取系统调配中药与传统手工调配中药相
比，其最大的优势就是显著提高了调配速度。传统的人工调
配中药是一戥一戥地称，一张中药处方以5付15味中药算，用
时大约12 min，调配速度较慢，还存在分剂量误差；且患者等候
时间长，意见大。使用中药智能存取系统后，调配相同的处方
只需2～3 min即可，大大提高了工作效率，缩减了患者的候药
时间，尤其在取药高峰期时，优势更为显著[6]。两种调配方式
患者取药等候时间见表1。

表1 两种调配方式患者取药等候时间

Tab 1 Watiting time of dispensary under 2 kinds of dispe-

nsing modes

方式
传统手工调配
中药智能存取调配

单张处方调配，min

10～15

2～3

非高峰时段，h

1～2

＜0.5

高峰时段，h

2～4

0.5～1

2.2 降低调配差错率

使用中药智能存取系统调配中药与传统手工调配中药相
比，还降低了差错率。笔者对我院使用智能存取系统前、后处
方调配差错进行统计（见表2）发现，使用中药智能存取系统调
配中药，所有需调配药品皆在显示屏上有显示，需药师操作完
成后才会进行后面的工作，所以几乎无掉药、漏药现象发生；

而药品的品名、数量、规格均在显示屏上明确显示，与传统手
工调配方式相比，除人为出现数量错误较多外，药品规格错误
和药品错误基本可以避免。虽然偶尔也会发生药品的串包错
误，但是一般校对人员都能很容易校对出，很少会将错包药发
给患者，差错率大为降低[7]。同时，由于小包装中药每袋上都
印有药品的名称、规格，处方上印有患者信息和每付中药的明
细数量以及服用的方法和时间，这同样避免了差错的发生，同
时也保证了患者用药的知情权，体现了医院对患者的精心呵
护和人文关怀[8]。

表2 两种调配方式下1周处方调配差错率统计

Tab 2 Error rate of prescription dispensing within 1 week

under 2 dispensing modes

方式

传统手工调配
中药智能存取调配

漏配率，％

3.78

0

错配率，％
数量错误率

2.65

1.55

规格错误率
5.66

0.35

药品错误率
3.46

0.43

2.3 提高空间利用率，减轻劳动强度

众所周知，很多医院没有使用小包装中药的大部分原因
是因为药房面积不够。500多个品规中药分开摆放，中间还要
留出足够的空间供药师取药配药用，与传统散装饮片药房比
较，面积至少需增加50％[9]。而中药智能存取系统将药品集中
摆放在模块机仓内，每个模块储存 92～184个品规的药品，却

只占地3.5 m2，空间得到有效利用。调配时利用机械将所需药
品机仓转动至最外层，药师只需在中药智能存取设备正前方2

m2即可完成操作而不用整个药房巡回跑动，减轻了药师的劳
动强度。中药房三种调配方式使用面积比较见表3。

表3 中药房三种调配方式使用面积比较（m2）

Tab 3 Comparison of TCM pharmacy area under 3 kinds

of dispensing modes

使用面积

调配柜台占地面积
药师调配走动面积
药房面积

调配方式
散装饮片

115

115

150

小包装饮片
175（预计）

175

240（预计）

中药智能存取系统
60

2

182

2.4 减少人员成本

使用中药智能存取系统配药还节省配药人员数量。以往
中药房对全医院门诊患者调配中药处方需要调剂人员 15人，

自使用中药智能存取系统以后，调配中药处方只需调剂人员8

人，大大节省了人员的成本。

2.5 改善工作环境

传统中药调配方式下，药房灰尘大，药物散落现象严重，

中药房整体感觉凌乱。使用中药智能存取系统后，中药房干
净整洁、窗机明亮。

3 需进一步解决的问题
3.1 中药智能存取系统机械方面的问题

一是仓位小：中药智能存取系统每一机组设有100多个仓
位，能同时自动分配 6种不同品规的药品，提高了调配速度。

但是，仓位多，体积小，每个仓位储存的药量偏少，用量大的药
品需多次补充，补药的工作量相对较大。二是仓位覆盖问题：

中药智能存取系统的每个仓位都是敞口的，这方便了取药和
补药。但是，小包装中药特别是中草药体积大、质量轻，在机
器运转的过程中容易飞出或掉入其他仓位或卡住机器。

3.2 中药智能存取系统信息接收方面的问题

处方信息经过HIS系统传递至处方终端信息接收器，信息
交换后再发送至智能存取系统控制电脑上，最后通过智能存
取系统进行配药。这其中任何一步出现故障都会导致智能存
取系统无法工作。例如，主控电脑与备货电脑信息不畅时，机
组内药品数量信息不准确，导致无法调配处方；又如，医师在
录用医嘱过程中出现差错，或存在配伍禁忌，中药智能存取系
统不能识别，没有任何警示作用。

4 讨论
通过对中药智能存取系统的使用，我院中药房大大提高

了工作效率，减轻了人员劳动强度。同时，对中药智能存取系
统的使用建立了相应的制度，由专门的药剂师操作与维护；规
范配药操作流程；建立入药核对登记制度。实践表明，中药智
能存取系统的使用能够改变目前医院中药房的发药模式[4]，推
进中药房自动化建设，进一步促进药学服务质量和医疗服务
质量的提高。
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图1 中药智能存取系统的操作流程

Fig 1 Operational process of TCM intelligent access system
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摘 要 目的：为中药注射剂质量标准中安全性检查项目的提高提供参考。方法：整理、归纳117个中药注射剂品种的质量标准，

对其中78个品种有关安全性检查项目进行分类分析。结果：在已建立安全性检查的品种中，异常毒性（占比74％）和热原检查（占

比74％）较为常见，建议增加过敏反应、细菌内毒素等检查项。结论：我国中药注射剂质量研究工作正在稳步进行中，建议全面提

高中药注射剂安全性检查质量标准。
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ABSTRACT OBJECTIVE：To provide reference for the inprovement of quality and safety test in the quality standard of TCM in-
jection，and to summarize the status quo of the development of TCM injection in China. METHODS：The quality standards of 117

kinds of TCM injections were summarized and classified，and the safety item of 78 kinds were classified and analyzed. RESULTS：

In safety examination，abnormal toxicity（74％）and pyrogen test（74％）was common；it is suggested to induce allergic reaction
test and bacterial endotoxin test. CONCLUSIONS：The quality study of TCM injection has been carried out steadily in China. It is
suggested to improve the quality standard of safety item of TCM injection.
KEYWORDS TCM injection；Quality standard；Safety test；Analysis

目前，我国共有中药注射剂品种约 140个，对应的国家标

准有百余种，其批准时间跨度较大，一个品种多个标准的现象

时有存在。近几年，原国家食品药品监督管理局先后通报了

双黄连注射剂、鱼腥草注射液、清开灵注射剂、葛根素注射液、

穿琥宁注射剂、参麦注射液、莪术油注射液和莲必治注射液的

安全性问题，也反映出我国中药注射剂前期研究基础薄弱，亟

待开展相对系统、全面的研究工作，特别是药品安全性研究

工作。

1 我国中药注射剂质量标准现状
原国家食品药品监督管理局已于2006年组织开展中药注

射剂质量标准提高以及中药注射剂安全性再评价工作，同年

国家药典委员会召开了注射剂质量研究与提高标准工作会

议，明确提出注射剂安全性检查项目的制定应参照《注射剂安

全性检查生物检定项目制定的指导原则》《中药注射剂生物活

性试验的指导原则》（以下统称为《指导原则》）的要求，结合注

射剂原料（药）来源、生产工艺及用法用量设定相应的检查项

目，并对产品进行考察后制定相应质量标准。据统计，2010年

至今，已完成修订16个中药注射剂品种的质量标准，严格按照

《指导原则》制定相关安全性检查项目。同时，2010 年版《中国

药典》（一部）收载了灯盏细辛注射液、注射用双黄连、注射用

灯盏花素、清开灵注射液、止喘灵注射液等5个品种[1]，《国家基

本药物目录》（2012版）共收载中药注射剂10种，中药注射剂的

质量研究工作正在稳步推进中。

2 中药注射剂质量标准中安全性检查项目分析
2.1 资料来源

查阅 2010年版《中国药典》（一部）和其他国家标准[1-3]，共

收集 117个常用中药注射剂品种的质量标准，其中有 78个品

种的质量标准中收纳了相关安全性检查项目。

2.2 检查项目

对质量标准中各项目按照异常毒性、热原、溶血与凝聚、

··1438


