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本文件按照 GB/T1.1－2020《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。 

临床急危重症常用中成药调剂技术规范系列标准结构和名称如下： 

——T/CACM  ****.1-2021：临床急危重症常用中成药调剂技术规范 通则； 

——T/CACM  ****.2-2021：临床急危重症常用中成药调剂技术规范 注射剂； 

——T/CACM  ****.3-2021：临床急危重症常用中成药调剂技术规范 外用膏剂； 

——T/CACM  ****.4-2021：临床急危重症常用中成药调剂技术规范 胶囊剂； 

——T/CACM  ****.5-2021：临床急危重症常用中成药调剂技术规范 颗粒剂； 

——T/CACM  ****.6-2021：临床急危重症常用中成药调剂技术规范 口服液； 

——T/CACM  ****.7-2021：临床急危重症常用中成药调剂技术规范 片剂； 

——T/CACM  ****.8-2021：临床急危重症常用中成药调剂技术规范 气雾剂； 

——T/CACM  ****.9-2021：临床急危重症常用中成药调剂技术规范 散剂； 

——T/CACM  ****.10-2021：临床急危重症常用中成药调剂技术规范 丸剂。 

本文件为《临床急危重症常用中成药调剂技术规范》的第 5 部分。 

请注意本文件的某些内容可能涉及专利。本文件的发布单位不承担识别专利的责任。 

本文件由首都医科大学宣武医院提出。 

本文件由中华中医药学会归口。 

本文件起草单位：由首都医科大学宣武医院、北京中医药大学中药调剂标准化研究中

心、首都医科大学附属北京中医医院、中国中医科学院西苑医院、北京大学人民医院、中

日友好医院、北京积水潭医院、北京大学肿瘤医院、首都医科大学附属北京世纪坛医院、

北京中医药大学第三附属医院、北京中医药大学东方医院、北京医院等单位共同起草。 

本文件主要起草⼈：林晓兰、翟华强、杨毅恒、李培红、吴剑坤、许保海、孔祥文、

封宇飞、曾蔚欣、张碧华、庄伟、陈菲、张鹏、冯英楠、王海征、王晓萌、孙格、崔晶

晶、贾贝贝、朱元珅、刘国秀、李丝雨、李宁宁、秦子楠、古敏、王学森、张囡、刘娇、

王梦昕、徐兆宁、许岩、李亚楠。 
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II 

引  言 

 

颗粒剂为中成药治疗急危重症的中药剂型之一，但目前尚无指导其调剂技术的规范性

文件。本文件以连花清瘟颗粒和稳心颗粒为颗粒剂中成药代表，目标是制定临床急危重症

常用颗粒剂中成药的调剂技术规范，规范各级医疗机构药师在临床急危重症颗粒剂中成药

处方的库存管理、处方审核、调配以及指导患者合理使用颗粒剂中成药等方面的药学服

务，为保障临床安全用药提供依据。该标准的发布与推广，为药师提供规范化的流程，保

证患者使用急危重症颗粒剂中成药的安全性和有效性。 
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临床急危重症常用中成药调剂技术规范 第 5 部分：颗粒剂 

1 范围 

本文件规定了医疗机构为临床急危重症患者提供中成药颗粒剂调剂的工作流程、基础建设、

人员和技术要求。 

本文件适用于各级各类医疗机构为患者提供急危重症颗粒剂中成药调剂的药学部门。 

2 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。  

2020 版《中华人民共和国药典》 

T/CHAS 10-2-7—2018 中国医院质量安全管理 第 2-7 部分：患者服务 门诊处方 

《医疗机构处方审核规范》（国卫办医发[2018]14 号） 

《临床用药须知》 

T/CACM  ****.1-2021：临床急危重症常用中成药调剂技术规范 通则 

 

3 术语和定义 

T/CACM  ****.1-2021 界定的以及下列术语和定义适用于本文件。 

 

3.1  

处方  Prescription 

处方是指由注册的执业医师和执业助理医师（以下简称医师）在诊疗活动中为患者开具的、

由取得药学专业技术职务任职资格的药学专业技术人员（以下简称药师）审核、调配、核对，并

作为患者用药凭证的医疗文书。处方包括医疗机构病区用药医嘱单。 

3.2  

颗粒剂  Granules 

系指原料药和适宜的辅料混合制成具有一定粒度的干燥颗粒状制剂。 

3.3 

不良反应  Adverse reaction 
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药品不良反应是指合格药品在正常用法用量下出现的与用药目的无关的有害反应。 

3.4  

药物警戒  Pharmacovigilance 

药物警戒是与发现、评价、理解和预防不良反应或其他任何可能与药物有关问题的科学研究

与活动。 

 

4 颗粒剂调剂总则 

4.1工作流程 

按 T/CACM  ****.1-2021，4.1 要求执行。 

4.2 基础建设 

按 T/CACM  ****.1-2021，4.2 要求执行。 

4.3 人员配置 

        按 T/CACM  ****.1-2021，4.3 要求执行。 

5 重点关注技术要求 

5.1 处方审核技术 

5.1.1 药师审核处方时，应按照《医疗机构处方审核规范》所规定的审核项目，对处方的合法性、

规范性、适宜性进行逐一审核，而临床急危重症常用颗粒剂中成药处方审核需重点关注处方的临

床诊断、用法用量、联合用药、禁忌证、配伍禁忌五方面，以处方审核常用临床用药依据：临床

诊疗规范、指南、临床路径、药品说明书、国家处方集、临床用药须知等，促进临床合理用药。 

5.2发药与用药交代技术 

5.2.1 按照《T/CHAS 10-2-7—2018 中国医院质量安全管理 第 2-7 部分：患者服务 门诊处方》相关

要求，发药时应核对患者信息、药品信息、处方信息、用药指导材料是否正确合理。 

5.2.2 交代患者颗粒剂特殊用法：颗粒剂为固体口服制剂，宜冲服，如有少量混悬颗粒，可摇匀后

全部服下。 

5.2.3 交代患者服用本药的注意事项以及可能出现的不良反应，语言宜通俗易懂，便于患者理解。 

5.3 用药监测技术 

5.3.1 用药前仔细询问患者和核对处方上的过敏史，若患者用药后出现不良反应，及时分析与上报，

填写《药品不良反应/事件报告表》。 

5.3.2 临床急危重症常用颗粒剂中成药可以作为患者长期用药，使用时需重点监测特殊人群（老年

人、婴幼儿、孕产妇、肝肾功能不全者）用药情况。 

5.3.3 重点监测由于患者昏迷而采用鼻饲等非常规给药后的患者用药反应，及时发现异常情况并按

相应流程处理。 
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5.4 药物警戒技术 

5.4.1 及时关注相关管理部门发布的临床急危重症常用颗粒剂中成药不良反应发生率等信息，警戒

未知（新发）严重不良反应，发现不良发应及时上报。 

5.4.2 通过主动监测发现与临床急危重症常用颗粒剂中成药相关的警戒信号，并可对其风险/效益进

行定性定量评估和分析。监测内容为：适应证审核中的问题，剂量和疗程与疗效、安全性的相关

性，具体服用方法与疗效、安全性的相关性，毒性药味、重金属成分的毒性反应，联合用药的安

全性等。 
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附录 A 

（规范性附录） 

临床急危重症常用颗粒剂中成药调剂技术规范流程 

 

A.1 临床急危重症常用颗粒剂中成药调剂技术规范流程 

临床急危重症常用颗粒剂中成药调剂技术规范流程详见图 A.1。 

采购验收

库存管理

中药颗粒剂

中药颗粒剂
处方

处方审核

合格的处方

不合格的处方

返回医生修改、
签字、盖章

处方调配

复核

发药与用药交代

用药监测

处方点评

药物警戒

用法用量

配伍禁忌

重复用药

辨证论治

规划数量、
品种

贮藏条件

定期查验效期

不良反应

特殊人群

 
 

 

图 A.1  临床急危重症常用颗粒剂中成药调剂技术流程图 
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附录 B 

（资料性附录） 

临床急危重症颗粒剂中成药调剂技术规范的代表药物示例 

 

代表药物遴选原因： 1. 连花清瘟组方强调“清瘟”，对于近年来爆发的多起病毒性传染病，均在

“疫病”范围内，例如新型冠状病毒肺炎、流感、婴幼儿的手足口病、病毒性肺炎等，这些发病比较

急。连花清瘟方在临床治疗过程中表现出对病毒感染类疾病病原体（病毒）具有明显抑制作用。2.稳

心颗粒是临床上治疗心律失常的常用复方中药， 广泛应用于各种类型的房颤患者的治疗, 经大量循证

医学证明疗效显著, 大大减少了西药在抗心律失常使用中可能发生的不良反应。 

B.1.以连花清瘟颗粒为代表的临床急危重症颗粒剂中成药调剂技术规范 

B.1.1 采购验收技术 

B.1.1 按照本机构《药品处方集》、《基本用药供应目录》和药品采购工作流程，按规定购入药品。 

B.1.1.2 连花清瘟颗粒属于急危重症常用药品，此类药单独制定采购计划，采购量需根据实际临床需求

量制定。 

B.1.1.3 建立完整、真实的药品购进验收记录，验收内容包括：药品名称、规格、数量、生产批号、有

效期、生产单位名称、批准文号、注册商标、药品包装、外观、合格证等。购进记录应有下列内容：

日期、药品名称、生产厂家、生产批号、数量、质量、验收人、备注。记录保存至超过药品有效期1年，

不少于3年。 

B.1.2 库存管理技术 

B.1.2.1 贮藏：密封，置于阴凉干燥处（不超过 20℃）。采取必要的冷藏、防冻、防潮、避光、通风、

防火、防虫、防鼠等措施，保证药品质量。 

B.1.2.2 养护：连花清瘟颗粒属于急危重症常用药品，可建立相应特殊标识。按照2020版《中华人民共

和国药典》中性状项与检查项标准实施定期检查连花清瘟颗粒外观、包装，确保密封以及检查有效

期，并做好库房保管记录。 

B.1.2.3 库存数量：根据医疗机构临床用量和周转率等实际情况，科学设置药库、药房的库存上下限，

设置库存下限自动报警或人工巡查制度，确保临床用药的连续性。 

B.1.3 处方审核技术 

B.1.3.1 审核处方临床诊断：连花清瘟颗粒功效为清瘟解毒，宣肺泄热。中医诊断应为流行性感冒属热

毒袭肺证、热毒袭肺证、卫气同病证、肺失宣降证、风热证。按照《临床用药须知》，处方临床诊断内

容应包含：流行性感冒、急性咽炎。查阅指南、专家共识、诊疗方案，诊断内容应包含：急性上呼吸

道感染、社区获得性肺炎、发热伴血小板减少综合征等。按照《新型冠状病毒肺炎诊疗方案(试行第八

版)》，处于医学观察期的患者，推荐使用连花清瘟颗粒。新型冠状病毒肺炎轻型、普通型疗程 7-10

天。 

B.1.3.2 审核用法用量：核对连花清瘟颗粒药名，其规格为每袋 6 克，6 克＊10 袋，用法为口服，建议

开水冲服，或者根据个人需求选择服用方法。用量为一次 1 袋，一日 3 次，或者根据患者的病情，适
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当调整处方连花清瘟颗粒的用药频次、剂量，但是考虑急危重症患者体质较弱，且多为老年人，易发

生不良反应，应加强用药监测。超出说明书用药剂量则需要医生双签名。 

B.1.3.3 审核联合用药情况：本方含甘草，谨慎与含有甘遂、大戟、海藻、芫花的成方或饮片联用。本

方含麻黄，谨慎与降压药、镇静催眠药、氨茶碱、单胺氧化酶抑制剂、强心药等药物联用，以及不推

荐与四环素类、大环内酯类抗生素联用。 

B.1.3.4 审核处方是否为特殊人群用药：患者是否为运动员。严重高血压患者是否为运动员、高血压患

者、心脏病患者、妊娠期妇女、哺乳期妇女等。肝病、糖尿病、肾病等慢性病严重者在医师指导下服

用，儿童、老年体弱及脾虚便溏者应在医师指导下服用。 

B.1.3.5 审核禁忌：对本药组成或成分过敏者。 

B.1.4 处方调配技术 

B.1.4.1 调配前，确认处方中连花清瘟颗粒的名称、规格、数量，谨防相似药品名称的混淆。 

B.1.4.2 调配时，准确调配处方书写的数量，检查药品是否存在过期、破损等不合格情况。 

B.1.4.3 按 T/CACM  ****.1-20214.4.4.4 项下执行，调配后按规定粘贴标签，急危重症中成药标签颜色

宜与其他药品做警示区别，调配人员应在处方规定处签字或盖章，当日处方装订留存以备复查。 

B.1.4.4 调配完毕后，将连花清瘟颗粒交付复核人员。 

B.1.5 处方复核技术  

B.1.5.1 复核所配药品名称与处方药名是否一致，是否为连花清瘟颗粒。 

B.1.5.2 复核所配连花清瘟颗粒的规格、数量是否与处方相同，核对提示标签内容是否正确。 

B.1.6 发药与用药交代技术 

B.1.6.1 在发药前，核对患者姓名、年龄、药品名称，并询问患者过敏史，确保患者对本药无过敏史。 

B.1.6.2 交代患者或家属本药为口服药，需按照说明书或医嘱服药，一次 1 袋，一日 3 次，需温水冲服

后服用，不得直接口服；用前请将药液充分搅匀，勿将杯底药粉丢弃。 

B.1.6.3 交代患者可能出现的不良反应表现在胃肠道不良反应，如恶心、腹泻、呕吐、腹痛、腹胀、口

干，以及皮疹、瘙痒、头晕等。 

B.1.6.4 交代患者本药不宜长期服用，运动员、高血压患者、心脏病患者慎用。脾胃虚寒便溏者慎用 

B.1.6.5 交代患者用药期间不宜同时服用滋补性中药，忌烟酒及辛辣、生冷、油腻食物。与其他颗粒剂

合并服用时，需明确在不存在配伍禁忌的情况下使用。  

B.1.7 用药监测技术 

B.1.7.1 临床药师可监测住院患者在用药期间是否出现不良反应，药物咨询门诊药师及调剂岗位的药师

可监测门诊患者用药期间是否有不良反应，若出现，则应及时停药及救治，详细记录不良反应，分析

和处理，填写《药品不良反应/事件报告表》上报。 

B.1.7.2 监测老人、儿童、孕妇、肝肾功能异常等特殊人群治疗用药情况，发现异常时，立即停药并且

采取救治措施和加强用药监护。 

B.1.8 处方点评技术 
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B.1.8.1 点评处方诊断是否为流行性感冒、急性咽炎、上呼吸道感染、社区获得性肺炎、发热伴血小板

减少综合征等。 

B.1.8.2 点评处方是否同时服用其他治疗属于热毒袭肺的流行性感冒、急性咽炎、上呼吸道感染等疾病

的其他药物。 

B.1.8.3 点评用量是否超过一次 1 袋，一日 3 次。 

B.1.8.4 点评处方是否存在配伍禁忌：是否与含有甘遂、大戟、海藻、芫花的成方或饮片联用。是否与

降压药、镇静催眠药、氨茶碱、单胺氧化酶抑制剂、强心药等药物联用，以及不推荐与四环素类、大

环内酯类抗生素联用。 

B.1.8.5 点评处方患者是否为运动员、高血压、心脏病等禁忌人群。 

B.1.9 药物警戒技术 

B.1.9.1 警戒急危重症中成药未知（新发）严重不良反应和其他联合用药的相互作用，及时将信息反馈

临床并采取相应救治措施，及时上报药品不良反应，充分挖掘药物警戒信号。 

B.1.9.2 根据实际情况开展主动监测，对连花清瘟颗粒的风险/效益进行定性定量和分析。 

B.2 以稳心颗粒为代表的临床急危重症颗粒剂中成药调剂技术规范 

B.2.1 采购验收技术 

B.2.1.1 按照本机构《药品处方集》、《基本用药供应目录》和药品采购工作流程，按规定购入药品。 

B.2.1.2 稳心颗粒属于急危重症常用药品，此类药单独制定采购计划，采购量需根据实际临床需求量制

定。 

B.2.1.3 建立完整、真实的药品购进验收记录，验收内容包括：药品名称、规格、数量、生产批号、有

效期、生产单位名称、批准文号、注册商标、药品包装、外观、合格证等。购进记录应有下列内容：

日期、药品名称、生产厂家、生产批号、数量、质量、验收人、备注。记录保存至超过药品有效期1年，

不少于3年。 

B.2.2 库存管理技术 

B.2.2.1 贮藏：密封，置于常温存储。采取必要的冷藏、防冻、防潮、避光、通风、防火、防虫、防鼠

等措施，保证药品质量。 

B.2.2.2 养护：稳心颗粒属于急危重症常用药品，可建立相应特殊标识。按照《中华人民共和国药典

2020》中性状项与检查项标准实施定期检查稳心颗粒外观、包装，确保密封以及检查有效期，并做好

库房保管记录。 

B.2.2.3 库存数量：根据医疗机构临床用量和周转率等实际情况，科学设置药库、药房的库存上下限，

设置库存下限自动报警或人工巡查制度，确保临床用药的连续性。 

B.2.3 处方审核技术 

B.2.3.1 审核处方临床诊断：稳心颗粒功效为益气养阴，活血化瘀。中医诊断包括“气阴两虚证” “心

脉瘀阻证”、“心悸”、“怔忡”。处方临床诊断为室性早搏、房性早搏，按照《临床用药须知》，处方临
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床诊断内容应包含：心悸、心律失常。查阅指南、专家共识、诊疗方案，诊断内容包含：冠心病、房

颤等相关病名、证型。 

B.2.3.2 审核用法用量：核对稳心颗粒药名，其规格为每袋 9 克，9 克＊9 袋；每袋 5 克（无蔗糖）， 5

克＊9 袋，用法为开水冲服。用量为一次 1 袋，一日 3 次，或者根据患者的病情，适当调整处方连花

清瘟颗粒的用药频次、剂量，但是考虑急危重症患者体质较弱，且多为老年人，易发生不良反应，应

加强用药监测。超出说明书用药剂量则需要医生双签名。 

B.2.3.3 审核联合用药情况：本药含党参，不宜与含藜芦的成方联用。 

B.2.3.4 审核禁忌：对本药组成或成分过敏者，缓慢性心率失常患者。 

B.2.3.5 处方是否为特殊人群用药：患者是否为孕妇。 

B.2.4 处方调配技术 

B.2.4.1 调配前，确认处方中稳心颗粒的名称、规格、数量，谨防相似药品名称的混淆。 

B.2.4.2 调配时，准确调配处方书写的数量，检查药品是否存在过期、破损等不合格情况。 

B.2.4.3 按 T/CACM  ****.1-2021，4.4.4.4 项下执行，调配后按规定粘贴标签，急危重症中成药标签颜

色宜与其他药品做警示区别，调配人员应在处方规定处签字或盖章，当日处方装订留存以备复查。 

B.2.4.4 调配完毕后，将稳心颗粒交付复核人员。 

B.2.5 处方复核技术 

B.2.5.1 复核所配药品名称与处方药名是否一致，是否为稳心颗粒。 

B.2.5.2 复核所配稳心颗粒的规格、数量是否与处方相同，核对提示标签内容是否正确。 

B.2.6 发药与用药交代技术 

B.2.6.1 在发药前，核对患者姓名、年龄、药品名称，确认无误，并询问患者过敏史和孕产情况，确保

患者非孕妇及对本药无过敏史。 

B.2.6.2 询问患者是否为缓慢性心率失常，确保患者非缓慢性心律失常。 

B.2.6.2 交代患者本药为口服药，需按照说明书或医嘱服药，一次 1 袋，一日 3 次，需开水冲服后服

用，不得直接口服，用前将药液充分搅匀，勿将杯底药粉丢弃。 

B.2.6.3 交代患者可能出现的不良反应表现在神经系统、胃肠道、皮肤，详细为头晕、头痛、恶心、呕

吐、腹部不适、腹胀、腹痛、腹泻、皮疹、瘙痒、胸闷，若出现则及时停药就医。 

B.2.6.4 交代患者缓慢性心律失常禁用、孕妇慎用。用药期间忌烟酒、浓茶。表实邪盛无瘀滞者慎用 

B.2.7 用药监测技术 

B.2.7.1 临床药师可监测住院患者在用药期间是否出现不良反应，药物咨询门诊药师及其调剂岗位的药

师可监测门诊患者用药期间是否有不良反应。若出现，则应及时停药及救治，详细记录不良反应，分

析和处理，填写《药品不良反应/事件报告表》上报。 

B.2.7.2 监测老人、儿童、孕妇、肝肾功能异常等特殊人群治疗用药情况，发现异常时，立即停药并且

采取救治措施和加强用药监护。 

B.2.8 处方点评技术 
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B.2.8.1 点评处方诊断是否为室性早搏、房性早搏、心律失常、心悸、怔忡等。 

B.2.8.2 点评处方是否同时在服用其他治疗气阴两虚型心律失常的药物。 

B.2.8.3 点评用量是否超过一次 1 袋，一日 3 次。 

B.2.8.4 点评处方是否存在配伍禁忌：是否与含藜芦的成方或饮片联用。 

B.2.8.5 点评处方患者是否为孕妇以及哺乳期妇女，气阴两虚型心律失常，是否为有过敏史或缓慢性心

律失常等禁忌人群。 

B.2.9 药物警戒技术 

B.2.9.1 警戒稳心颗粒未知（新发）的严重不良反应和其他药物联用产生的相互作用，及时将信息反馈

临床并采取相应救治措施，及时上报药品不良反应，充分挖掘药物警戒信号。 

B.2.9.2 根据实际情况开展主动监测，对稳心颗粒的风险/效益进行定性定量和分析。 
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