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《中药调剂职业教育规范》解读（一）
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［摘要］ 《中药调剂职业教育规范》（SCM 72-2022，以下简称《规范》）是全球范围首个关于中药调剂职业教育的国际组织标准，是
中医药服务能力建设的重要依据和参考，旨在促进中药调剂工作的规范化、标准化。中药饮片调剂是《规范》中的一个规范性职

业教育模块，包括调剂基础知识和调剂实践技能，其中中药饮片调整实践技能涵盖了中药饮片性状辨识、临方炮制、处方应付、调

剂供应、处方审核、汤剂煎煮、发药交代、采购验收以及贮存养护等9项中药调剂关键技术，是中药调剂的重要组成部分，也是实现
中医临床诊疗效果的重要环节。本研究通过分析中药饮片调剂过程中常见的问题，对中药饮片处方审核技术、中药饮片临方炮

制技术、中药饮片处方应付技术与中药饮片发药交代技术进行解读，以方便中药调剂从业人员及时准确掌握和应用《规范》的相

关内容，提高中药调剂从业人员的专业素养和技能水平，推进全球范围内中药调剂规范化建设，保障中药饮片调剂质量，进而保

障患者的用药安全。

［关键词］ 中药调剂；处方审核；临方炮制；处方应付；发药交代
［引用格式］ 陈秋铃，廖小红，丘振文，等 .《中药调剂职业教育规范》解读（一）［J］. 中国医药导刊，2024，26（4）：370-373.
［中图分类号］ F203；R95  ［文献标志码］ A  ［文章编号］ 1009-0959（2024）04-0370-04

Interpretation of the “Specification for Vocational Education of 
Chinese Medicine Dispending” （Ⅰ）

CHEN Qiuling1，2， LIAO Xiaohong1，2， QIU Zhenwen1，2， YANG Zhongqi1，2*

（1. The First Affiliated Hospital of Guangzhou University of Chinese Medicine， Guangdong Guangzhou 510405， China；

2. Guangdong Clinical Research Academy of Chinese Medicine， Guangdong Guangzhou 510405， China）

［Abstract］ The “Specification for Vocational Education of Chinese Medicine Dispending” （SCM 72-2022） is the first international 
organization standard on vocational education of traditional Chinese medicine dispensing， which is an important basis and reference for 
the construction of traditional Chinese medicine （TCM） service capacity， to promote the standardization of traditional Chinese medicine 
dispensing.  The dispensing of TCM decoction pieces is a normative vocational education module in this “Specification”， which including 
the basic knowledge and practical skills of dispensing TCM decoction pieces.  Among them， the practical skills cover 9 key techniques of 
Chinese medicine dispensing， including character identification， clinical preparation， prescription dispensing， dispensing and supply， 
prescription checking， decoction， medication guidance， purchase and acceptance， storage and maintenance， which is an important com⁃
ponent of TCM dispensing， and is an important link to realize the effects of TCM clinical diagnosis and treatment.  By analyzing the com⁃
mon problems in the process of dispensing of TCM decoction pieces， this study interprets the prescription checking skills， prescription-
based processing skills， prescription distribution skills， medication guidance skills of TCM decoction pieces dispensing.  The aim is to 
better enable practitioners of traditional Chinese medicine dispensing to understand and master the relevant contents of this “Specifica⁃
tion” in a timely and accurate manner， improve the professional literacy and skill level of personnel engaged in traditional Chinese medi⁃
cine dispensing， to promote the standardization of traditional Chinese medicine dispensing all over the world， ensure the quality of tradi⁃
tional Chinese medicine dispensing， and thus assure the medicate safe.
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为提高中药调剂从业人员的培养质量，促进中

药调剂工作的规范化、标准化，世界中医药学会联合

会制定并发布了《中药调剂职业教育规范》（SCM 72-
2022）（以下简称《规范》）。《规范》是全球范围内首个
关于中药调剂职业教育的国际组织标准，是中医药

服务能力建设的重要依据和参考。《规范》涵盖中药

饮片调剂、中成药调剂、小包装中药饮片调剂、中成药

配方颗粒调剂、毒性与麻醉性中药调剂、贵细中药调

剂和中药调剂法律法规共7个规范性职业教育模块。
中药饮片是中医临床用药的主要形式。中药饮

片调剂是一项专业技术很强并负有法律责任的工

作，是中药调剂的重要组成部分，也是实现中医临床

诊疗效果的重要环节，关系到患者健康与生命安危。

中药饮片调剂从处方开具到发药是一个系统的流

程，要求中药调剂从业人员严格按照审方、调配、复

核、发药程序规范进行，保障调剂质量，从而保障患

者用药安全合理。在《规范》中，中药饮片调剂职业

教育模块包括调剂基础知识和调剂实践技能，其中

中药饮片调剂实践技能涵盖了中药饮片性状辨识、

临方炮制、处方应付、调剂供应、处方审核、汤剂煎

煮、发药交代、采购验收以及贮存养护等 9项中药调
剂关键技术。

本研究针对中药饮片调剂过程中常见的问题，对

中药饮片处方审核技术、中药饮片临方炮制技术、中药

饮片处方应付技术与中药饮片发药交代技术进行解

读，以方便中药调剂从业人员及时准确掌握和应用《规

范》的相关内容，从而推进中药调剂规范化建设，保障

中药饮片调剂合理高效，进而保障患者的用药安全。

1　中药饮片处方审核技术
《医疗机构处方审核规范》明确，药师是处方审

核的第一责任人，所有处方应当经审核通过后方可

进入划价收费和调配环节，未经审核通过的处方不

得收费和调配［1］。中药处方审核是中药饮片调剂中
的第一道程序，是指由中药专业技术人员运用专业

知识和实践技能，根据相关法律法规、规章制度与技

术规范等，对医师在诊疗活动中为患者开具的处方，

进行合法性、规范性和适宜性审核，并作出是否同意

调配发药决定的药学技术服务［1］，在整个调剂工作中
发挥重要作用。中药处方审核旨在保障用药安全、

有效、经济，提高中药处方质量，从源头杜绝不合理

用药现象，减少药品不良反应的发生，是促进合理用

药的核心工作［2］。
已有研究表明，中药饮片调剂中审方差错的常

见问题主要包括药物用量错误、药物名称不规范、脚

注错误或省略脚注、存在药物配伍禁忌、诊断与用药

不符以及重复用药等［3-5］。审方药师专业知识薄弱和
责任心不强是造成审方错误的主要原因。

《规范》明确了中药调剂从业人员需掌握处方的

类型与颜色的区分，掌握处方的完整性、合法性、时

效性、规范性、处方的“四查十对”、处方脚注、用法用

量、证候禁忌、配伍禁忌、特殊人群用药以及药物的

不合理联用等审核要点。提升中药审方药师的素

养、专业知识和实践技能水平是规范审方工作和提

高审方质量的重要措施。通过明确审方内容的知识

要求，定期组织审方药师进行职业教育培训，不断丰

富完善审方药师的知识体系，可以有效提升审方药

师的工作质量，减少不合理处方流入临床，对促进临

床合理用药有显著价值。

2　中药饮片临方炮制技术
临方炮制是指按照中医药理论，根据中药饮片

的自身性质，为提高调剂、煎煮和制剂的质量及效

率，满足临床（特殊）需求，对中药饮片进行加工的一

项制药技术［6］。目前，各医疗机构调配使用的大部分
中药饮片均由经过认证的中药饮片生产厂家规范化

和规模化生产。但受中医临床用药特点、生产经营

成本、产品经济效益和法律法规等诸多因素影响，中

药饮片的供应常满足不了临床需求［7］。需要进行临
方炮制的品种，往往是临床用量极少且炮制品无市

场供应的饮片、临用时须捣碎的饮片以及鲜药入药

的饮片等［8］。临方炮制作为中药炮制的重要组成部
分，是常规炮制的有益补充，具有批量小、操作灵活

且同种中药材炮制品种灵活多样的特点，是中医辨

证论治理念和个体化用药的最佳体现［9］。
现阶段，传统中药炮制工作在医院中越来越少

见，很多既独特又具有特别疗效的传统炮制方法技

术也慢慢被淡忘，且由于临方炮制的批量小、品种

多，需要炮制场所和设施设备的投入，造成医院成本

的增加，绝大多数医疗机构为减少资金投入而选择

放弃设立专业临方炮制室［10］。另一方面，医院很少
有专业从事炮制工作的炮制人员［9］，许多中药师对临
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方炮制内涵缺少理解，对于临床用药缺乏认识，无法

将炮制与临床应用相结合。重视中医药人才规范化

培养是医院加强临方炮制管理的重要手段［11］。
《规范》中要求中药调剂从业人员掌握：中药炮

制工具的选择、需去除中药非药用部位与杂质的品

种与加工方法、需提前或临时捣碎的中药品种与捣

碎方法、中药炮制辅料的质量要求；熟悉需临方炒制

的中药品种与炒制方法、鲜药的临方炮制方法以及

蜜炙、酒炙、盐炙、醋炙、砂炒等常用炮制方法；了解

复制法等特殊炮制方法、中药丸散膏丹等的制备。

3　中药饮片处方应付技术
处方应付又称调剂给付，系指历史上药师在调

剂中药饮片处方时，需根据医师处方中开具的中药

饮片正名并结合患者的病情，选用符合实际需求的

中药饮片的不同炮制品或不同基源的品种进行调剂

给付（即按现今的中药饮片药典名给付）［12］。中药饮
片处方应付包括炮制品应付、临方炮制品应付、单包

药应付、中药别名应付、并开药应付以及鲜药应付

等［13］。正确的处方应付是确保该方最大限度发挥疗
效和保障中药用药安全的重要影响因素［14］。

中药饮片品种繁多，名称繁杂，有同名异物、一

物多名、地方用名、别名、并开药名等多种情况。因

历史原因、地域差异、学术差别、用药习惯等因素，我

国各地区中药饮片处方尚无统一认识，各地区处方

应付标准的制定和执行均存在差异，致使中药饮片处

方应付存在诸多问题，如品种应付不规范、炮制品应

付不规范、地域因素致使处方应付存在差异、别名处

方应付混淆、并开名称应付漏配或错配、医师书写处

方不规范导致用药意图与处方应付脱节、因调剂人员

因素导致处方应付不规范等［14，15］。这些问题会造成中
药饮片处方应付混乱，调剂差错率增加，影响中药汤

剂临床疗效，甚至产生医患纠纷和医疗安全隐患［16］。
鉴于此，为了让中药调剂从业人员能很好掌握

处方应付相关知识，《规范》中要求中药调剂从业人

员掌握中药饮片正名、别名、并开药名、炮制品名的

正确书写；掌握处方直写药名（或生），应付生品的品

种；掌握处方注明“鲜”，应付鲜品的品种；掌握处方

直写药名，应付炮制品的品种；掌握处方药名已注明

炮制要求，应按要求调配的品种；熟悉并开药的应

付；熟悉需临方炮制的中药品种的应付；熟悉需捣碎

品种的应付；了解需去掉非药用部位的品种的应付；

了解特殊煎煮方法品种的应付。

随着国家对中药饮片处方书写的规范管理，要

求中药饮片处方必须使用药典名称，不得使用别名

和并开名，“中药饮片处方应付”逐渐向“中药饮片处

方应开”转移。“中药饮片处方应开”即根据不同用药

目的按照规范的中药饮片处方用名开具处方，药师

调剂时无需根据原本不统一的处方应付规定调剂，

可直接按照医师开具的处方用名进行准确调剂，很

大程度上提高了医师开具处方的规范性，并保证调

剂应付的准确性［16］。

4　中药饮片发药交代技术
中药饮片发药交代是整个调剂过程中不可忽视

的“以患者为中心”的关键环节。依据《处方管理办

法》第 33条规定，药师向患者交付药品时，应按照药
品说明书或者处方用法，进行用药交代与指导，包括

每种药品的用法、用量以及注意事项等［17］。发药交
代对于保证患者正确执行医嘱，发挥药物最佳疗效，

避免和减少药物毒副作用具有重要的作用［18］。
中药种类繁多，用药复杂。在药物使用方面，不

像化学药有详细规范的使用说明，患者用药时需处

方医师和中药师做好用药指导［19］。目前中药饮片发
药交代工作一般采用中药饮片包装袋上印刷的常规

相关煎煮及服用方法，配合药师口头交代的形式。

在实际工作中，其主要差错有未严格坚持核对取药

凭证、核对姓名、核对数量而导致发错药剂；漏发一

些有特殊煎煮需要单包的药品及剂数较多需要多个

袋装的药品；因药房工作繁忙，未能详细根据处方要

求向患者说明用法用量、煎服方法、有无禁忌及储存

方法、自备生姜等，特别是在患者取药高峰时段，口

头用药交代常无法规范进行，甚至被忽略，仅告知患

者根据中药饮片包装袋的说明使用［20］。
针对以上问题，《规范》中要求中药调剂从业人

员在中药饮片发药交代技术方面需掌握患者信息与

药品信息的核对、服药方法、服药温度、服药剂量、服

药时间、中药常规煎煮方法与特殊煎煮方法的交代、

服药饮食禁忌及妊娠禁忌、药品贮藏环境与有效期、

毒性中药的使用注意，熟悉药引的作用和服用方法，

了解联合用药的时间间隔等。

中药调剂从业人员在发药过程中，需根据中药

饮片处方以及了解的患者情况，使用通俗易懂、简洁

明了的语言向患者及家属做好发药交代。通过规范

的发药交代，可以让患者对如何使用中药饮片有正

确的理解，从而提升患者的用药依从性，有效减少错

误用药的情况，减少药患纠纷［21］。
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5　结语

中药饮片调剂技术，复杂且细致，调剂工作的质

量与调剂人员的素质、专业知识和技能水平息息相

关。采取规范的职业教育知识体系，不断提升中药

调剂从业人员的职业素质和专业素养，对减少中药

饮片调剂差错，保证中药饮片调剂质量至关重要。

《规范》的制定和实施，有助于提高中药调剂从业人

员的专业素养和技能水平，有助于推动全球范围内

中药饮片调剂工作的规范化和标准化，提升中医临床

药事服务质量，促进中医药在国内外的发展和传播。
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免疫细胞治疗产品药学研究与评价技术指导原则（试行）
（一）适用范围

近年来，生物技术发展迅速，促进了免疫细胞治疗产品的研发，为一些严重及难治性疾病提供了新的治疗手段。

2017年，原国家食品药品监督管理总局发布了《细胞治疗产品研究与评价技术指导原则（试行）》，该指导原则对按照药品进
行研究和申报的细胞治疗产品药学技术要求进行了总体阐述。由于不同免疫细胞治疗产品的细胞来源、类型、体外操作等方面

差异较大，质量研究和质量控制相较传统药物更加复杂，为规范和指导免疫细胞治疗产品按照药品管理规范进行研发和评价，制

定本指导原则。

本指导原则仅基于当前的科学认知，对免疫细胞治疗产品的药学研究提出一般性技术原则和建议，内容不具有强制性。申

请人/持有人也可基于产品具体情况采用其他有效的方法开展研究，并说明合理性。随着技术的发展、认知的深入和经验的积
累，将逐步修订和完善相关产品的技术要求。

适用范围

本指导原则中免疫细胞治疗产品是指源自人体（自体/异体）细胞或人源细胞系的细胞，经过体外操作，包括但不限于分离、
纯化、培养、扩增、诱导分化、活化、遗传修饰、细胞库（系）的建立、冻存复苏等，再输入或植入到患者体内，通过诱导、增强或抑制

机体的免疫功能而治疗疾病的免疫细胞治疗产品，例如嵌合抗原受体T细胞（chimeric antigen receptor T-Cell，CAR-T）、树突状细
胞（dendritic cell，DC）等。

胰岛细胞、软骨细胞等体细胞，以及细胞与非细胞成分的组合产品的细胞部分也可以参考本指导原则。细胞衍生产品，如细

胞外泌体、细胞裂解物、灭活细胞等产品，其细胞部分的药学研究也可能适用。对于经基因修饰的免疫细胞治疗产品（如CAR-T
等），其细胞部分可以参考本指导原则，基因修饰部分可以参考其他相关技术指南。本指导原则不适用于干细胞、输血或移植用

的造血干细胞、生殖细胞，以及由细胞组成的类组织、类器官产品等。

本指导原则适用于按照药品管理相关法规进行研发和注册申报的免疫细胞治疗产品，主要适用于上市申请阶段的药学研究。
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