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医疗机构中药汤剂质量控制影响因素和对策分析 
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摘  要：中药汤剂是现代中医临床中应用最为广泛的剂型之一，其质量与临床疗效密切相关，受到历代医者的重视。随着现

代机器煎药技术的发展，汤剂质量的影响因素愈加复杂，使中药汤剂的质量控制已经成为中药领域研究的重要课题。拟通过

对汤剂质量的影响因素进行浅析，并结合工作体会就控制汤剂质量的方法和措施进行讨论，以期为提高汤剂质量、保障临床

疗效提供参考。 
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Analysis of influencing factors and countermeasures of quality control of traditional 

Chinese medicine decoction in medical institutions 
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Abstract: Traditional Chinese medicine decoction is one of the most widely used dosage forms in modern clinical practice. Its quality 

is closely related to clinical efficacy, and has been attached great attention by doctors of all ages. With the development of modern 

decocting technology, the factors affecting the quality of decoction are more and more complicated, which makes the quality control 

of traditional Chinese medicine decoction become an important subject in the field of medicine. The factors affecting the quality of 

decoction were analyzed, and the methods and measures to control the quality of decoction were discussed based on the working 

experience in this paper, which might provide reference for improving the quality of decoction and ensuring the clinical efficacy. 
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中药汤剂指将中药饮片或粗颗粒加水煎煮后

去渣取汁所得的液体剂型。汤剂可随证加减药物，

能更好地适应中医辨证施治的临床需求。汤剂吸收

快、起效迅速，且其因溶剂多为水，具有廉价易得、

制备方法简单易行等特点，已经成为我国中医临床

应用最为广泛的剂型之一。汤剂质量与临床疗效密

切相关，受历代医者所重视。明代李时珍认为“凡

服汤药，虽品物专精，修治如法，而煎药者鲁莽造

次，水火不良，火候失度，则药亦无功”。清代名

医徐灵胎在《医学源流论》中云：“煎药之法，最

宜深讲，药之效不效，全在乎此”。 

中药汤剂的煎煮现主要有两种形式，一种为患

者自行煎煮，另一种为医疗机构或具有相应资质的

煎药中心采用煎药机煎煮。目前汤剂的质量控制已

经成为药学服务的重要内容之一[1]。患者在家自行

煎煮时对容器、加水量、浸泡时间、火候、煎煮时

间、计时方法和特殊煎煮方法的掌握情况需通过药

师在用药交代工作中帮助其进行提高。随着经济的

发展和技术的进步，机器代煎技术将传统方法与现

代科技有机结合，使煎药流程稳定可控，且每剂包

装量可根据处方要求或用药人群不同进行个体化

调整，已经成为患者煎药的重要方式[2]。机器煎药

带来便捷的同时，其煎煮环境的卫生情况、煎煮过

程中操作的规范性等影响汤剂质量的因素以及与

传统煎煮汤剂间的差异等亦受到医药领域专家和

患者的广泛关注。原卫生部、国家中医药管理局  
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2009 年印发《医疗机构中药煎药室管理规范》，对

煎药环境要求、人员要求、操作方法、煎药室管理

等方面为保证代煎汤剂质量提供政策依据。 

可以看出，无论是哪种煎药方式，由于汤剂的

质量直接影响到用药的有效性和安全性，关于汤剂

的质量控制已经成为煎药领域研究的重要内容[3-4]。

从中药汤剂的煎药过程来看，其质量与 3 个因素有

关：中药饮片的质量、中药饮片调剂的质量和中药

的煎煮过程。因此本文结合工作体会从上述 3 个方

面和药学服务对汤剂的质量控制进行浅析，以期为

提高代煎汤剂质量、保障其临床疗效提供参考。 

1  饮片品质对汤剂质量的影响和管理对策 

中药饮片的质量直接影响着煎液质量，正如

《神农本草经》记载：“阴干曝干，采造时月，生熟

土地所出，真伪陈新，并各有法”。我国疆域辽阔，

地形复杂，气候多变，大部分中药饮片来源于自然

界中的植物、动物和矿物，环境的多样性直接导致

中药饮片质量参差不齐。此外，采收时间、加工方

法、炮制工艺均对饮片质量有着较大的影响[5-6]。 

由于现在的代煎服务越来越多，患者拿到的都

是代煎完成后的汤剂，从饮片角度来说不直接，不

明了，质量不可控，所以关于中药饮片品质管理，

首先要从采购、验收环节严格把关。这就要求采购、

验收人员具备较高的中药专业技能水平和经验，规

范验收流程，要严格按照国家相关标准进行验收，

观察中药饮片是否发生风化、变色、变质、走油等

情况，是否存在生虫、掺假等问题，发现质量问题

的中药饮片要坚决退回，所有质量勘验结果均记录

在册[7]。此外，建议医疗机构采用现代化管理手段，

如建立综合考量饮片产地、性状、炮制、质检结果

等质量评估指标的评价系统，可以对于各指标赋于

不同权重，以提升对饮片质量评估的客观性。饮片

的质量把控能够准确分辨中药饮片的来源，做好性

状、理化和显微鉴定工作。再者，建议医疗机构对

饮片中重金属、二氧化硫建立快速检测方法，应该

加强对硫熏药材外观性状、二氧化硫残留量变化规

律、药材内在质量的相关性研究，以更好指导饮片

验收，保障患者用药安全[8]。与法定检测方法进行

对比验证，以保证快检的准确性，并定期对本机构

内饮片进行抽检，建立饮片退货、送检等管理机制，

以保证饮片质量。 

随着中药饮片质控的研究进展，有了更多、更

新的指标作为评价标准，如中药质量标志物是一个

整合性和开放性的概念，有效融合了其他观点，是

与有效性、安全性相关联的，可以用于定性和定量

的，具有来源的溯源性和产业过程的传递性，能够

体现中药组方配伍的，可以涵盖和融合化学成分、

生物效应、性状、显微特征、DNA 条码、指纹图谱

等多种质控指标和方法，体现整体和多元性特点的

质量控制概念[9]。 

2  中药饮片调剂过程对汤剂质量的影响和管理对策 

中药汤剂以医生开具的处方为依据进行调剂

后再进行煎煮而成，因此调剂过程的规范性、称重

准确率亦可影响到汤剂的质量。调剂过程中，饮片

名称、规格、炮制方法、剂量等的准确性，处方中

是否存在配伍禁忌，是否遵循“逢子必捣”等特殊

处理要求，是否根据处方中先煎、后下、包煎等特

殊煎法要求，将相应药物单包均是影响最终汤剂质

量的重要影响因素。 

从管理方面须重视实际的调剂工作操作规范

性，特别是戥子使用、分剂量操作等步骤，注重调

剂人员专业知识、专业技能、专业素养的培训，设

立专岗对调剂的饮片名称、质量、特殊处理情况对

照处方进行复核，严格把控饮片的剂量，误差需严

格控制在 3%～5%，对于部分特殊药物，如毒性药

物、珍贵药物等，误差需严格控制在 1%以内。通过

对不良问题发生率的对比（药物不良反应、处方错

误、配伍禁忌、饮片质量不合格、处方未进行脚注）

管理前后有明显变化、并有统计学意义[10]。建立并

严格执行自查、统查制度，做好相关记录，以保证

药物和剂量准确无误，并做到处方调剂可追溯，提

升调剂人员责任意识[11]。 

3  医疗机构煎煮汤剂的质量控制和管理对策 

煎煮过程操作的正确、规范是保证汤剂质量的

关键因素。患者自煎过程的规范性需通过药师在用

药交代工作中帮助其进行提高。中药煎药室是医疗

机构提供代煎服务的部门，因此必须规范中药煎药

室管理，通过管理制度化、操作标准化来保证汤剂

质量[12]。 

3.1  煎药室管理 

3.1.1  煎药人员管理  煎药人员的素质参差不齐，

这也是各级医疗机构出现的问题。所以人员素质管

理是中药煎药室管理的关键问题。素质教育包括学

历教育、岗前培训和上岗后的继续教育。每一位煎

药人员都必须具有扎实的中药理论基础，将自己的

专业知识服务于、服从于煎药质量管理体系。医疗
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机构可通过发放上岗证、制定定期培训、定期换证

的制度对煎药人员的技术水平、专业知识进行定期

考核，以保证相关人员专业技能和理论水平。我院

受天津市卫生健康委员会授权委托成立了天津市

煎药人员培训中心，依托该中心，每年为我市各级

各类医疗机构培训煎药人员近千人，同时为保证煎

药质量，严把煎药人员准入门槛，煎药中心每年组

织多场煎药人员上岗考试，煎药从业人员经培训并

考试合格方可持证上岗，截止目前考试合格率为

30%左右。除此之外，需安排煎药人员每年定期体

检，将携带传染性疾病的人员及时调离岗位。 

3.1.2  煎药场地设计  煎药场地有大有小，环境大

多闷热，工作卫生条件较差，而实际工作中应该要

求煎药室的布局要做到“顺而不逆”“人流物流

分开”，其布局在合规的同时还要便于操作。煎药

室必须具有合理的上水系统、排水系统、排风系统、

新风系统、温度控制系统、防蝇防鼠系统以及空气

消毒系统。 

3.1.3  煎药设备维护  由于现在煎药工作强度较

大，故煎药完成后对煎药机的维护容易被忽略，所

以随着临床的需求，自动煎药机的使用率越来越

高，与传统方法相比除了容量大、更为智能且操作

方便外，还增加了挤压功能，能够通过挤压功能将

饮片中吸附的药液挤压出来，提高了有效成分的溶

出率，减少了浪费。目前采用的电动挤压的挤压强

度大于以前的手动挤压，有效地提高了煎药效率。 

在煎药质量的控制中，设备的使用、维护非常

重要，但很多操作往往容易被忽略。如煎药机清洗

不够及时、内壁沉积大量药渍，首先容易对患者的

汤剂进行交叉污染，同时也容易对煎药机管道进行

堵塞，影响工作效率。这就首先需要做到“一处方

一清洗”，同时每天煎药完成亦要对设备进行彻底

清理，煎药机进行刷锅、煮水、排液（清理管道）

和外部清理。须对包装机内壁进行清理，管道内外

冲刷，将灌装口的药渍内外清理干净，以免杂质掉

入包装袋。同时对包装机的横封、竖封进行清理和

日常维护，检查有无挂胶、药渍等，待清理完成后，

打水袋，直至澄清。保证煎药设备的正常运转和卫

生环境，既可保证煎药的质量，同时也能提高工作

效率，是煎药室质量管控的要点。 

3.1.4  煎药用水的选择  现有诸多研究对于煎药

用水观点不一，包括纯净水、蒸馏水、去离子水等。

无论是《伤寒论》[13]还是《金匮要略》[14]均对各种

用水有特殊的要求。由于中药饮片的成分复杂，目

前中药中已有大量成分被鉴定，但仍有诸多成分尚

未被发现，因此溶剂中的微小差异都有可能影响最

终汤剂的成分组成。《医疗机构中药煎药室管理规

范》要求使用的是符合国家标准的饮用水，但由于

目前自来水中常含有氯酸钾等漂白剂成分，其中所

含的氯可能会与中药中复杂的化学成分发生化学

反应，影响临床疗效。对此，笔者建议应尽量使用

纯净水或不含漂白剂等化学成分的饮用水，建议相

应操作规范中进一步明确对煎煮用水的要求。 

3.1.5  标识和记录  为保证煎药操作的规范性，煎

药室应制定相应的标准操作规程（standard operation 

procedure，SOP），对于 SOP 规定的操作步骤应有

明显的标识，以提示技术人员进行相关操作。在实

际工作中，很多细节容易被忽略，对标识的重视程

度不够，容易出现操作错误、重复操作、漏做等现

象，因为觉得记录麻烦不记录或记录不完整，然而

操作人员应该在开关、阀门、旋钮、管道流向、管

道内容物、相关设备等做好“状态标识”，对待煎

饮片、浸泡饮片、煎煮完成的汤剂须做好相应处方

的管理和实时“状态标识”或状态区域标识。除煎

煮汤剂外，煎药室日常还需要进行清洁、消毒和设

备清洗、维护等工作，这些工作都将对煎煮工作、

汤剂质量有直接影响，因此，需做好日清洁记录、

月清洁记录、消毒记录、设备清洗和维护记录，配

有相应设备的煎药室还可对汤剂的相对密度、包装

装量差异等进行检测，并做好相应记录。记录的填

写有助于督促煎药人员“写好我所做的，做好我所

写的”，是保证煎药卫生环境、保证汤剂质量的重

要管理方法。 

3.2  煎药过程规范化管理 

3.2.1  煎药前审方  煎药前审方较容易被忽略，在

煎药室可单独设立一岗对处方进行再次审核，审核

内容包括处方中患者信息、配伍禁忌、煎煮总剂量、

特殊煎煮药物和相应方法、煎煮袋数、装量，有疑

问之处需及时与医生、药房进行沟通，对于特殊装

量或涉及毒性药物煎煮等情况，建议做好标记，并

与相应煎煮人员进行单独沟通。 

3.2.2  浸泡  在《医疗机构中药煎药室管理规范》

中，要求中药饮片煎煮前要浸泡 30 min，一般的饮

片按照这一要求浸泡后可达到煎煮要求。但是实际

工作中，如煎煮浙贝母、干姜、山药、天花粉、白

芷等富含淀粉且片型较厚的饮片时，如果浸泡时间
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过短，水分子很难渗透到药材内部，经煎煮加热后，

外表面的淀粉遇水即发生糊化，形成致密层，水分

子难以进入药材内部，常出现中间干心现象，有效

成分溶出率较低[15]。建议对该类中药饮片应适当捣

碎，增加饮片与水接触的表面积，同时延长浸泡时

间，防止其煎煮过程出现干心现象，显著提高其煎

煮溶出率。一些含有挥发油的药物，如薄荷、细辛、

徐长卿等，以冷浸为宜[16]。此外，在浸泡过程还要

注意进行挤压和搅拌，保证泡药用水能够完全没过

药面。 

3.2.3  加水量  在实际工作中，加水量恰当与否直

接决定了汤剂浓度、体积，对汤剂质量有着至关重

要的影响。我院曾对 300 多种常用饮片进行饮片浸

泡、饮片煎煮后的吸水率的研究测定，实验数据显

示，不同药用部位的饮片的吸水量存在着一定的规

律，如质地越疏松的药物吸水量越大，富淀粉药物

吸水量较大。但因每味饮片吸水率不同，为了保证

得液量的一致，在对不同处方煎煮时需考虑处方中

饮片的吸水情况。有研究表明全草类的吸水率均值

为 337.02%，皮、叶、花类的吸水率均值为 247.91%，

普 遍高于动物类（ 101.58% ）、根 和根茎类

（196.15%），但相同类别的饮片吸水率也存在着比

较大的差异，如根和根茎类饮片中，牛膝的吸水率

仅为 146.46%，而南沙参的吸水率可达 329.74%，

果实、种子类中，菟丝子的吸水率为 341.60%，而

桃仁的吸水率仅为 35.60%，可见将相同类别的饮片

吸水率设定为一个均值是不具备代表意义的[17]。对

于目前使用的大部分煎药机来说，二煎加水量一般

是恒定的，所以一煎加水量对于最终的得液量具有

较大的影响。关于加水量，国家中医药管理局制定

的《医疗机构中药煎药室管理规范》规定“煎煮开

始时的用水量一般以浸过药面 2～5 cm 为宜，花、

草类药物或煎煮时间较长的应酌量加水”。工作中

往往需要结合上述要求和经验对加水量进行控制。 

除药物因素之外，还要考虑不同煎药机的蒸发

率、流量计、管道损失等机器相关因素以及在先煎、

另煎、后下等特殊煎法的药物因素[18]，最终需采用

综合考量多因素后得出的经验值用于指导实际工

作。此外，建议利用数学模型拟合不同药味组成的

复方加水量模型，设计相应的加水量计算程序，保

证加水量的准确性，消除加水量差异所引起的药物

浓度差异。 

3.2.4  煎煮时间和次数  汤剂的煎煮时间往往需

要根据方剂的功效、主治和药物的性质、特征而定。

根据现代研究结果和古籍相关煎煮时间的记载，煎

煮时间的设定往往与有效成分的溶出情况、高温稳

定性、配伍成分的溶出情况等多种因素有关[19-21]。

目前医疗机构均采用《医疗机构中药煎药室管理规

范》中规定的煎煮时间，如解表剂 15～20 min，一

般药物 20～30 min，补益药 40～60 min，遇到特殊

煎煮方法，如先煎、另煎、另炖、烊化等需确定好

这类药物的煎煮时间，除处方特殊要求外，同一味

药物要保证煎煮时间的一致性。特别需要关注的是

毒性饮片的先煎，其先煎的时间往往需要综合考虑

饮片的炮制情况、毒性成分在煎煮过程中的变化情

况[22]，既要保证安全性又要保证有效性。黑顺片煎

液 60 min 水煎液中 3 种成分检测不到，基本可认为

无毒，而 0、30 min 水煎液均有毒性；因此随着煎

煮时间的延长，毒性越低，安全指数越高，以 60 min

以上为安全煎煮时间[23]。对于一些特殊煎法的药

物，有学者通过实验对传统煎法与现代机器煎法进

行了对比研究，如针对后下药，有研究显示采取高

压密闭式中药煎药机对存在挥发性成分的中药饮

片进行煎煮时，可将这类饮片和其余饮片一起浸

泡、煎煮，而不用后下，可以保障存在挥发性成分

的中药饮片的煎煮质量的同时对煎煮步骤予以简

化，提升中药饮片的煎煮效率[24]。 

由于煎煮过程中有效成分在饮片内和溶剂间

存在浓度差，故其逐渐由饮片向溶剂转移，当浓度

差不足以使其继续向溶剂中转移，说明煎煮达到平

衡，适当的增加煎煮次数有助于形成较大的浓度

差、利于成分煎出[25-26]。因此，煎煮过程需严格按

照要求进行二煎，待两次煎煮完成后合并两次煎液

并混合均匀后再进行后续操作。 

3.2.5  包装  包装过程直接影响后期汤剂的保存，

规范的包装操作可以有效地防止后期汤剂发生破

损、胀袋等变质现象。汤剂的包装过程需及时冲洗

包装机，做好包装机阀门的开关操作，以防待包药

液提前流入包装机而被其他已经包装过的药物所

污染。另一方面要保证包装的密封性，并尽量减少

空气残留，防止微生物的繁殖，延长汤剂的保存时

间[27]。同时也定期抽查检验代煎汤剂，微生物限度

检查法方法适用性试验结果判定的需氧菌总数、霉

菌和酵母菌总数试验组各个目标菌的菌数回收比

值在 0.5～2.0，控制菌检查试验组检出试验菌大肠

埃希菌，符合《中国药典》要求[28]。同时也要保证
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包装量的准确性、精确度，提高服务质量。 

3.2.6  短期储藏  夏季的汤剂储存是门诊患者用

药交代的一个重要环节，同时住院患者汤剂煎煮完

成后往往也需要短期储藏，这就要求煎药室具备阴

凉库等符合储藏条件的空间 20 ℃以下。此外，需

注意的是汤剂从煎药室运出至患者取药前的环境

也应尽量为阴凉环境，特别是在夏季，要注意环境

高温对汤剂质量的影响。 

3.2.7  信息化管理手段  现代信息化的管理手段

可以实现处方从调剂至煎煮全过程的实时查询、追

溯。智能化煎药系统改变了传统的中药煎药模式，

可实现中药煎药的一体化服务，可对煎药环境、煎

药质量、煎药产量提供保障[29]。为了更好地保证煎

药质量，提高患者满意度，我院自 2015 年开发并应

用中药智能化煎药系统。该系统是让煎药室的收方

系统通过由 HIS 系统打出来的二维码进行扫描，从

而打出具有患者姓名、性别、科室、付数、袋数等

信息以及包含患者身份识别的二维码标签。通过与

煎药机相连的机组控制器对标签的扫描，可将与患

者相对应的煎药方案（包括付数、包装量等）发送

到煎药机、包装机上，从而进行相应数据的自动设

定。机组控制器处在服务器和煎药包装设备之间，

处于承上启下的地位，因此服务器或处方条码中载

有的命令信息可通过本设备下达到煎药、包装设

备，煎药、包装设备的运行状态信息是通过本设备

上传到服务器。这一系统可实现机组控制器与服务

器网络的链接，从本院 APP 就能够看到煎药（从收

方、调剂等到煎药完成）的全过程，做到信息的全

流程可追溯，此项步骤的优化，借助现代信息化的

管理手段，提高效率、优化流程、方便患者。 

现代煎药机、煎药系统的出现虽然提高了煎药

效率，但其仍存在一定的局限性。如对于先煎的饮

片，煎药机系统内部设定的先煎时间为 30 min，临

床会出现先煎 1 h（如黑顺片等毒性中药）或更长时

间，煎药人员此时则需单独进行计时，并出于安全、

管理角度考虑，煎药人员需对具体操作进行单独记

录，如系统对于这种特殊煎煮药物的煎煮方法可实

现灵活设定，使操作人员在煎煮过程中根据特殊煎

法进行自主设定，并提供实际煎药过程的实时记

录，可在保障安全、有效的同时大大提高工作效率。 

4  药学服务对汤剂质量的影响和对策分析 

由于目前对于中药汤剂用药指导尚无统一的

标准，使得其书面材料在各医疗机构内形式各异，

容易出现不交代、漏交代、与使用汤剂不准确等情

况发生。有调查研究表明，从用药咨询中心患者反

馈的汇总信息显示，70%咨询内容均与中药煎煮或

服用方法有关。在医生范围内开展的关于中药用药

指导必要性的调查结果显示，94%的医生认为有必

要对患者进行用药指导，如何标准化、规范化指导

患者正确合理地煎服中药，成了期待解决的难点问

题[30]。所以药学服务对汤剂质量的影响主要体现在

对患者的用药交代，需告知患者药物的储存方法

（如冷藏、避光）和特殊服法进行说明，此项工作是

整个煎药完成的最后一步，亦是易被忽略的步骤。 

5  讨论 

汤剂质量不仅倍受古代历代医者重视，亦是现

代中药研究的重要内容。本文从煎煮流程、管理角

度对中药汤剂质量控制进行分析，以期为中药煎药

相关的规范制定提供参考和建议。对于中药汤剂质

量控制工作中除保证饮片品质、调剂规范、煎药环

境、煎药流程外，缺乏明确、客观的质量评价指标

一直是汤剂质量控制的难点，这与中药成分复杂、

复方组成多样等多种因素有关。除上述问题，在煎

煮过程中仍存在一定问题，在煎药基本条件相同的

情况下，仅煎药机的容积不同，煎出的药液颜色也

存在差异。查了很多文献，有极少的相关内容作为

参考，可以考虑其一是加热面积不同，或是空间更

大越易煎出，也为以后的进一步研究提供了一个思

路和方向。 

目前，有研究人员对具备共同特点的处方煎煮

质量进行研究，如针对具有相似功效中药汤剂的出

膏率与相对密度之间建立数学模型[31]、针对不同用

药部位单味中药饮片（如根和根茎类、全草花叶类、

果实种子类）分别建立相对密度与出膏率之间的回

归模型[32-35]。笔者亦在实际工作中对不同组成处方

汤剂的相对密度、波美度等数据进行收集，以期随

着技术手段的发展、相关研究内容和研究数据的不

断丰富，为中药汤剂的质量控制提供更全面的参考

依据。 
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