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医疗机构是中药饮片流通的重要载体袁但目前
医疗机构中药饮片质量不容乐观遥 圆园员源年 怨月 圆猿
日国家食品药品监督管理总局渊悦云阅粤冤通报中药材
及饮片专项监督抽验结果袁从全国 猿员个省渊区尧市冤
有关中药材及饮片的生产尧经营和使用单位抽取蒲
黄尧柴胡尧川贝母尧血竭尧薄荷尧木通尧苍术尧附子尧制川
乌和制草乌等 员园个品种 苑苑圆批样品袁 检验发现 怨猿
批不符合标准规定袁涉事单位包括国内多家知名的
三甲中医医疗机构遥 面对中药饮片质量问题袁医疗
机构应当加强中药饮片风险管理袁保障患者的用药
权益遥

一尧药品风险管理概述

风险管理是指在产品整个生命周期内就质量风

险进行风险评估尧风险控制尧风险沟通和风险审核的
系统过程遥 风险评估是指在风险管理过程中袁对用
于支持风险决策的信息进行组织的系统过程袁包括
对质量危害源的识别和接触这些质量危害源造成的

危害的分析和评价咱员暂遥 风险控制的主要目的是在风
险评估的基础上将质量风险降低到可接受的程度遥
风险审核是在动态的风险管理过程中回顾分析风险

评估和风险控制措施袁并根据实际情况及时调整袁提
高风险管理的有效性尧科学性遥 风险沟通是在风险
管理的每个过程中进行信息交换和共享以使风险管

理各过程顺利实施遥
员怨怨怨年 缘月袁 美国 云阅粤为了对上市后药品进

行风险评估首次提出药品质量风险管理框架遥 我国
圆园员园年颁布的 叶药品生产质量管理规范曳渊郧酝孕冤将
风险管理理论应用于药品生产领域袁野质量风险管
理冶 一章要求药品生产企业应当根据科学知识及经
验对质量风险进行评估遥 圆园员猿年实施的叶药品经营
质量管理规范曳渊郧杂孕冤 又将风险管理理论应用于药
品流通领域袁 要求药品批发企业采用前瞻或回顾的
方式对药品流通过程中的风险进行评估尧控制尧沟通
和审核遥 至此袁我国药品生产尧流通领域的风险管理
体系初步建立遥 但由于医疗机构不同于药品经营企
业以及中药饮片自身的特殊性袁 当前我国药品风险
管理体系并不能完全适用于医疗机构中药饮片管

理袁 这是造成医疗机构中药饮片质量风险的重要原
因遥
二尧 医疗机构中药饮片风险因素分析

中药饮片从进入医疗机构到调剂给患者使用一

般要经过采购进货尧储存养护和临床应用三个环节袁
而医疗机构中药饮片质量风险也主要来自于这三个

环节遥
渊一冤采购进货环节
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长期以来袁我国中药材的栽培一直以农户为主袁
不易形成规模化栽培袁影响了中药材的规范化生产遥
虽然叶中药材生产质量管理规范曳渊郧粤孕冤自 圆园园圆年
远 月 员 日实施以来袁 国家食品药品监督管理总局
渊悦云阅粤冤共审核公告了 员源圆家符合 郧粤孕的中药材生
产基地渊据国家食品药品监督管理总局发布的第 员耀
圆圆号中药材 郧粤孕 检查公告统计冤袁但是野郧粤孕 基地
分布非常不均衡袁很多道地药材的主产区袁尤其是东
部和东南部地区的很多道地药材都没有开展 郧粤孕
认证冶咱圆暂遥而以农户为主的中药材栽培模式存在一定
弊端袁可能影响中药材尧中药饮片的市场秩序遥 中药
材的产地生态环境尧种质尧采收时间等对中药材尧中
药饮片质量的影响非常大遥 由于药农易受经济利益
的驱动和技术知识上的匮乏袁栽培过程中时常违背
中药材生长规律袁提前采收袁导致中药材质量严重下
降遥 因此袁要保证中医临床效果袁医疗机构必须采购
优质中药饮片渊如由严格按 郧粤孕规程栽培的道地中
药材并严格按炮制规范炮制的中药饮片冤袁但在伪劣
中药饮片尧普通中药饮片和优质中药饮片充斥市场
的情况下袁中药材和中药饮片之间就可能出现野价格
倒挂冶现象袁扰乱市场秩序袁这就要求医疗机构采购
中药饮片时规范进货渠道袁降低中药饮片质量风险遥

圆援质量标准不统一袁未实施批准文号管理
目前袁我国已经初步建立中药饮片质量标准体

系袁但仍有非常大的完善空间遥 圆园员园 年版叶中国药
典曳收载了 愿圆圆种常用饮片袁大幅度增加了中药饮片
的质量标准袁但是限于多种原因袁叶中国药典曳仅收载
了部分饮片的炮制方法袁有的放在同源药材项下描
述袁缺少详尽的炮制工艺描述袁无法满足对饮片来源
及规格的全面了解咱猿暂遥 在我国中药饮片质量标准体
系中袁除叶中国药典曳外还有省级中药饮片炮制规范
即地方标准遥 虽然近年各地相继修订了地方标准袁
但是由于我国缺乏统一标准袁叶中国药典曳和地方标
准之间仍然存在炮制工艺不统一尧地方标准之间同
品种饮片炮制工艺不一致等问题袁给中药饮片监管
带来极大困难袁也影响了中药饮片批准文号管理工
作的开展遥

药品实施批准文号管理是保证药品安全尧有效
和质量可控的重要手段遥 我国叶中华人民共和国药
品管理法曳渊以下简称叶药品管理法曳冤规定袁生产药品
必须取得药品批准文号袁而对中药材和中药饮片则
要求分步实施批准文号管理遥 但是此后相关部门并
没有颁布与中药饮片批准文号管理相关的法律法

规袁以致 圆园员猿年野两会冶上一些中医药行业代表呼吁
野应尽快对中药饮片实行批准文号管理袁以保障中药

饮片的质量冶咱源暂遥 正因为中药饮片质量标准不统一袁
没有实施批准文号管理袁 医疗机构在验收中药饮片
时就不能与验收其他药品一样仅查验外观性状尧资
质证明文件等遥 为确保中药饮片质量就必须增加验
收项目袁一定程度上增加了医疗机构的验收风险遥

渊二冤储存养护环节
规范采购是降低医疗机构中药饮片源头风险的

重要措施袁 而规范储存养护是降低医疗机构中药饮
片使用风险的重要方式遥目前袁部分医疗机构尤其是
基层医疗机构存在中药饮片储存设施设备投入严重

不足尧养护人员业务水平不高尧养护制度不完善等问
题遥叶药品管理法曳规定袁医疗机构必须制定和执行药
品保管制度袁采取必要的冷藏尧防冻尧防潮尧防虫尧防
鼠等措施袁保证药品质量遥但当前部分基层医疗机构
中药库房硬件设施条件不完全符合要求袁 没有配备
温湿度调控设施袁中药易出现霉变尧虫蛀尧变色尧泛
油尧风华尧潮解等问题咱缘暂袁个别医疗机构甚至直接将
装有饮片的包装袋摆放在药架上调剂遥 硬件设施的
欠缺极大地增加了医疗机构中药饮片的质量风险遥

渊三冤临床应用环节
医疗机构中药饮片临床应用风险主要体现在

饮片调剂和临方炮制两方面遥 根据张菊花等 咱远暂对

员远 苑缘愿 张中草药处方的统计分析袁 中药质量问题
渊如变质尧同名异物的混淆等冤尧中医处方书写不规
范渊如误将处方中天麻写成升麻尧超剂量用药未双
签字等冤尧处方调配差错渊如生熟运用不清楚尧调配
剂量不准确等冤和发药交待不全面渊没有交待服药
时间和服药禁忌等冤四个方面是中药饮片调剂中存
在的主要问题遥 中药质量直接关系到中医临床疗
效袁中医处方书写不规范又是导致处方调配差错的
重要原因袁处方调配差错和发药交待不全面也会影
响中医临床疗效遥 因此袁上述四个方面任何一方面
出问题都会给中药饮片的临床应用造成潜在风险袁
损害患者的生命健康权益遥中药炮制一般可分为医
疗机构的临方炮制和饮片生产企业的常规炮制遥 所
谓临方炮制是指医师开具处方时袁 根据药物性能和
治疗需要袁 要求中药店或中药房调剂人员按医嘱临
时将生品中药饮片进行炮制操作的过程咱苑暂遥 与饮片
生产企业的常规炮制相比袁 临方炮制便于中医辨证
施治袁发挥中医药特色和优势遥 但是袁临方炮制也有
明显的弊端遥为保证患者用药安全袁医疗机构进行临
方炮制应当具备与之相适应的条件和设施袁 严格遵
照国家药品标准和省级药品监督管理部门制定的炮

制规范炮制遥然而袁目前医疗机构中药饮片临方炮制
的质量风险控制尧人员要求尧厂房设施设备以及文件
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管理等方面达不到 郧酝孕要求袁饮片临方炮制的质量
自然得不到保证袁给中药饮片的临床应用带来极大
风险遥
三尧 医疗机构中药饮片风险管理对策

渊一冤 建立医疗机构中药饮片外部风险管理机
制院对供货企业风险评估

建立医疗机构中药饮片外部风险管理机制可以

从源头上控制饮片的质量风险遥 圆园员源年 怨月 圆猿日
悦云阅粤 中药材及饮片专项监督抽查抽验结果表明袁
染色尧增重尧掺伪尧掺杂尧炮制不当尧主要化学成分差
异大仍然是中药饮片存在的主要问题遥 这些问题并
非是医疗机构造成的袁而是源于饮片生产企业的不
规范生产或中药材的不规范栽培遥 为降低上述问题
导致的中药饮片质量风险袁医疗机构在购进中药饮
片时应当对饮片供货企业进行风险评估遥 一是对供
货企业进行形式上的风险评估遥 严格按照叶医院中
药饮片管理规范曳的要求袁验证生产经营企业的叶药
品生产许可证曳或叶药品经营许可证曳尧叶营业执照曳和
销售人员的授权委托书尧资格证明尧身份证袁并将复
印件存档备查遥 二是针对中药饮片市场秩序混乱尧
质量标准不统一尧没有实施批准文号管理袁对供货企
业实质性风险评估是保证中药饮片质量袁降低质量
风险的重要环节遥 将中药饮片供货商的注册资金尧
年销售额尧有无完整的质量保证体系尧中药饮片自产
品种数尧现销售的医疗机构的级别以及是否具有自
己的中药材规范化种植基地或长期固定的中药材原

料采购地等作为考察项目袁必要时可以组织资深的
中药师对供货企业实地考察袁控制风险遥 三是与食
品药品监督管理部门建立风险沟通机制袁及时获取
中药饮片供货企业的风险信息袁如食品药品监督管
理部门对中药饮片生产企业飞行检查的结果袁并根
据收集到的风险信息对中药饮片供货企业进行风险

审核袁降低进货风险遥
渊二冤 建立医疗机构中药饮片内部风险管理机

制院回顾性评价
对供货企业风险评估是控制医疗机构中药饮片

源头风险的重要举措袁在饮片采购进入医疗机构后
仍然要通过建立回顾性评价机制保证中药饮片在使

用中的质量袁降低过程风险遥 而建立回顾性评价机
制就需要及时尧全面收集饮片在医疗机构流通中的
风险信息袁 构建医疗机构中药饮片风险沟通系统遥
这一系统至少应当包括医疗机构中药饮片流通质量

监测系统尧 患者使用中药饮片信息反馈系统以及中
药饮片处方评价系统三部分遥 监测中药饮片在医疗
机构内流通的质量是将中药饮片从采购验收到调剂

给患者过程中的所有信息录入数据库系统遥 在所有
环节中袁门诊中药房中药师的作用尤显重要袁是控制
中药饮片质量的最后一环袁应严格按照叶中国药典曳
和炮制规范的要求袁认真核查饮片品种和质量袁装斗
前应清斗袁不能错斗和串斗遥同时袁患者作为中药饮片
的使用终端袁对中药饮片质量具有最直接的感受遥 因
此袁患者对饮片质量的评价对保证医疗机构饮片质量
至关重要遥 医疗机构应建立患者反馈体系袁对患者进
行质量反馈调查袁及时了解患者对饮片质量的信息反
馈是了解病患对中药饮片质量意见的关键步骤袁对完
善医院饮片质量监控体系有着积极的作用咱愿暂遥 另外袁
建立中药饮片处方评价系统袁 定期评价中药饮片处
方袁降低中医师处方行为带来的风险遥同时袁在患者使
用中药饮片信息反馈系统中收集药师指导患者合理

用药的情况袁评价药师的处方调剂行为袁减少药师处
方调剂行为所致风险遥 通过上述三大系统收集风险
信息袁建立比较完善的中药饮片风险沟通系统袁可以
对医疗机构中药饮片管理措施进行有效的风险审

核袁及时调整医疗机构中药饮片风险管理措施遥
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