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《中药配方颗粒调剂设备》行业标准编制说明

（征求意见稿）

一、工作简况

1 任务来源

根据工信厅科函[2022]94 号《工业和信息化部 2022 年第一批行

业标准制修订计划》，《中药配方颗粒调剂设备》（项目计划编号为

2022-0486T-JB），由北京和利康源医疗科技有限公司牵头制定。该标

准由全国制药装备标准化技术委员会（SAC/TC356）归口。

2 主要工作过程

1) 起草过程

2022 年 5 月，在制药装备技术标准化委员会 TC356 指导下，北京

和利康源医疗科技有限公司牵头成立起草组，涉及 12 家单位，22 位

起草组成员。根据项目分工共同开展《中药配方颗粒调剂设备》研究

起草工作。（以下简称调剂设备）

2022 年 6 月 29 日召开《调剂设备》行业标准启动会及讨论会，

会议纪要见附录 1。会上介绍起草组单位及成员，工作分工介绍。由

北京和利康源医疗有限公司做了标准整体情况，包括编制背景、制定

流程、起草组单位及成员、以及工作分工。会上对已有草案进行评审，

各位老师根据各自行业经验和标准化专业知识给出建议，初步确定标

准框架，按照产品标准类型进行章节规划，包括范围、规范性引用文

件、术语和定义、分类和标记、技术要求、试验方法、检验规则、标

志、使用说明书、包装、运输和贮存共八个章节。
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2022 年 7 月-8 月根据项目分工以及前期研究论证的基础上，编

制人员进行汇总修改形成《调剂设备》草案稿 1，牵头单位先内部评

审三轮，形成一致草案稿 2，2022 年 9月上旬起草组以网络评审形式

进行评审，22位行业专家参与评审，针对标准范围准确性、标准内

容科学性等进行一一点评，根据点评意见进行最后修改，起草成员签

字确认，形成《调剂设备》草案稿 3。
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2022 年 9 月中旬《调剂设备》草案稿 3提交至制药装备标委会

TC356 秘书处，秘书处提出制药装备标准建议，并组织与康源等起草

组成员腾讯会议讨论，就中药配方颗粒调剂精度试验方法、设备电气

安全和机械安全出厂检验等问题达成一致意见，形成《调剂设备》草

案稿 4。

3.主要参加单位和工作组成员及其所做的工作等

与计划一致，各起草人员根据计划与分工完成起草工作。

起草单位 起草成员 工作分工

北京和利康源医疗科技

有限公司
虞日跃

负责总体方向把控及技术要求

的提出

北京中医药大学中药调

剂标准化研究中心
翟华强

对草案进行技术性审查并提出

专家意见

北京和利康源医疗科技

有限公司
余文新

整理调剂文献及技术指标的提

出

北京和利康源医疗科技

有限公司
李远龙 行业调研
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北京和利康源医疗科技

有限公司
牛秋燕 行业调研

北京和利康源医疗科技

有限公司
隋娜

负责标准内容的把控及技术性

审查

北京和利康源医疗科技

有限公司
张良

负责标准文献收集、试验方法

调研、标准内容编写工作及改

进研讨

北京和利康源医疗科技

有限公司
金子健

负责标准实施计划的编写和落

实，以及市场反馈意见的收集

北京和利康源医疗科技

有限公司
赵青

担任起草组协调工作，记录草

案编制过程及重要成果，以形

成编制说明

华润三九现代中药制药

有限公司
牛昌

对标准草案提出合理性修改建

议

华润三九现代中药制药

有限公司
廖姝梓

对标准草案提出合理性修改建

议

华润三九现代中药制药

有限公司
武泽民

对标准草案提出合理性修改建

议

北京康仁堂药业有限公

司
于忠财

对标准草案提出合理性建议和

修改方向

西苑医院 石丽荣
对标准草案提出合理性建议和

修改方向

江阴天江药业有限公司 侯明明
对标准草案提出合理性建议和

修改方向

江西省中医院 陈炳南
对标准草案提出合理性建议和

修改方向

神威药业集团有限公司 张特
对标准草案提出合理性建议和

修改方向

秦皇岛市中医院 马淋霞
对标准草案提出合理性建议和

修改方向

安徽九州方圆药业有限

公司
王汉玉

对标准草案提出合理性建议和

修改方向

江西百神药业股份有限

公司
孙建平

对标准草案提出合理性建议和

修改方向

安徽济人药业股份有限

公司
王辉

对标准草案提出合理性建议和

修改方向

二、标准编制原则和主要内容

1) 编制原则

依据 GB/T 1.1—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》，确保标准的规范性与科学性。
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中药配方颗粒调剂设备产品已进入市场十几年，根据中药配方颗

粒市场的放开，调剂设备市场份额逐年增长，产品技术处于成熟阶段，

标准所规定的技术内容适用于目前行业内的中药配方颗粒调剂技术

水平。

标准的制定规范了调剂设备的生产和使用要求，促进了调剂设备

行业规范和统一，推动中药配方颗粒行业健康有序发展。

2) 主要内容

本标准包括范围、规范性引用文件、术语和定义、分类和编码、

技术要求、试验方法、检验规则、标志、使用说明书、包装、运输和

贮存共八个章节。

章节 5.1 材料要求“凡与中药配方颗粒或有要求的工艺介质直接

接触的材料应无毒、耐腐蚀、不脱落，不应与中药配方颗粒发生化学

反应或吸附，不向中药配方颗粒中释放物质。”

章节 5.3 硬件性能要求设备有辅助审方、颗粒识别、天平称量、

落药封口、调剂精度等功能。

章节 5.4 软件性能，要求调剂过程应可追溯，完整记录处方、药

源、调剂过程和包装全流程信息。

以上要求是根据国家药监局等四部门联合发布《关于结束中药配

方颗粒试点的公告》提出的，公告提出“中药配方颗粒调剂设备应当

符合中医临床用药习惯，应当有效防止差错、污染及交叉污染，直接

接触中药配方颗粒的材料应当符合药用要求。使用的调剂软件应对调
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剂过程实现可追溯。”本标准根据公告及行业实际需求提炼出调剂设

备的技术要求。

三、主要试验（或验证）情况

调剂精度是调剂设备最关键技术要求，起草组以中国药典为基

础，设备行业通用精度验证方法为依据，制定适合且有理论依据的调

剂精度试验方法。

中国药典 2020 版第四部 0104 颗粒剂中规定：

中国药典规定试品 10袋，超出装量差异限度的颗粒剂不得多于 2

袋（瓶），并不得有 1袋（瓶）超出装量差异限度的 1 倍。调剂设备

的调剂精度验证方法采用了中国药典装量差异限度，但试品 10袋对

于试验方法偏少，起草组考虑中医院医师开具的常见处方均为 14袋
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或 14 袋的倍数，按照常见处方袋数选取了 28 袋或以上，作为试验试

品袋数要求。

另外颗粒对象采用甘草颗粒，甘草颗粒国家标准

YBZ-PFKL-2021049 于 2021 年 4月由国家药品监督管理局发布。密度

约为 0.62g/cm³，该密度为中药配方颗粒最常见密度值，具备颗粒代

表性。

在选定了颗粒对象和调剂袋数后，另外一个关键因素是调剂量的

确定。中国药典给出四个调剂量范围，从四个范围中取中间值 0.2g、

0.3g、0.4g、0.5g、1.0g、1.1g、1.6g、6.1g 作为试验调剂量，分

别新建 28 袋或以上不同调剂量的处方，称量调剂完成后的颗粒重量，

与中国药典装量差异标准进行比较，在符合装量差异标准时，药典给

出了附加要求，即 10袋包装颗粒，超出装量差异限度的颗粒剂不得

多于 2 袋（瓶/盒），并不得有 1 袋（瓶/盒）超出装量差异限度 1 倍。

本调剂设备标准技术要求高于中国药典，且符合医院中药房对设备的

行业要求，目前设备调剂精度也高于药典要求，所以本标准规定将中

国药典要求的 10 袋颗粒调剂处方调整为 28 袋或以上颗粒调剂处方，

在满足中国药典颗粒剂装量差异标准时，且超出装量差异限度的颗粒

剂不得多于 1 袋（瓶/盒），并不得有 1袋（瓶/盒）超出装量差异限

度 1倍。也就是调剂精度合格率应不低于 96%，且不合格部分的调剂

差异不应超出装量差异限度的 1倍。

因此本标准章节 6.2 试验步骤依据中国药典，又高于药典要求，

与行业需求挂钩，实现标准与行业需求相辅相成。
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6.2 章节调剂精度试验步骤如下：

参照《中国药典》2020 年版四部的规定，设备调剂精度试验步骤

如下：

以甘草为试验颗粒，在调剂软件中新建 28袋（瓶/盒）或以上，

每袋（瓶/盒）0.2g 剂量的处方，点击开始调剂，根据软件提示，完

成中药配方颗粒的识别和调剂。

将每袋（瓶/盒）颗粒，除去包装并称量颗粒重量，将称量结果

与调剂量 0.2g 比较，得出装量差异。按公式（1）计算颗粒装量差异。

...........................（1）

式中：

——每袋（瓶/盒）颗粒的称量结果，单位为克（g）；

——设置调剂量，单位为克（g）；

——颗粒装量差异。

依据 与表 1装量差异限度得出每袋（瓶/盒）颗粒调剂精度是

否合格，统计出调剂精度合格的袋数，依据公式（2）计算调剂精度

合格率。

......................................（2）

式中：

——每个调剂量的合格袋数；

——每个调剂量的总袋数；

——调剂精度合格率。
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重复以上步骤，按照表 2单味药调剂精度试验调剂量要求，分别

完成其他检验调剂量的调剂精度试验。

表 2 单味药调剂精度试验调剂量

调剂量范围/g 检验调剂量/g

0.2≤L≤1.0
0.2、0.3、0.4、0.5、

1.0

1.0＜L≤1.5 1.1

1.5＜L≤6.0 1.6

6.0＜L≤100.0 6.1

四、标准中涉及专利的情况

本标准不涉及专利问题。

五、预期达到的社会效益、对产业发展的作用等情况

本标准发布实施后，统一规范中药配方颗粒调剂设备的技术要

求，引导产业健康发展，避免设备质量参差不齐引起的中药调剂质量

问题，质量的提高可提升药房调剂效率，自动化技术的统一可确保调

剂精度和患者的用药安全，更好满足临床需求。

六、与国际、国外对比情况

中药配方颗粒调剂设备目前国内和国外无相关标准。

七、在标准体系中的位置，与现行相关法律、法规、规章及相关标准，

特别是强制性标准的协调性

本标准在制药装备行业标准体系中，处于“饮片机械-辅助中药

机械”分支。

本标准与有关的现行法律、法规和强制性国家标准不冲突。

八、重大分歧意见的处理经过和依据

无
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九、标准性质的建议说明

建议本标准为推荐性行业标准。

十、贯彻标准的要求和措施建议

建议本标准批准发布 6 个月后实施。

十一、废止现行相关标准的建议

无

十二、其他应予说明的事项

无
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附录 1

《中药配方颗粒调剂设备》行业标准启动会&讨论会

会议纪要

编号：KYQ4522-22060001

时 间：2022年 6 月 29日 9 时 00 分至 9时 45 分

地 点：和利康源 7 号楼一层会议室&腾讯会议线上

参加人员：

北京和利康源医疗科技有限公司 虞日跃

北京和利康源医疗科技有限公司 牛秋燕

北京中医药大学中药调剂标准化研究中心负责人 翟华强

北京中医药大学中药调剂标准化研究中心博士 刘国秀

北京和利康源医疗科技有限公司 张良

北京和利康源医疗科技有限公司 赵青

华润三九现代中药制药有限公司 武泽民

北京康仁堂药业有限公司 于忠财

江阴天江药业有限公司 侯明明

神威药业集团有限公司 张特

安徽九州方圆药业有限公司 王汉玉

江西百神药业股份有限公司 孙建平

安徽济人药业股份有限公司 王辉

秦皇岛市中医院 马淋霞

西苑医院 石丽荣

江西省中医院 陈炳南

缺席人员：无

主 持 人：虞日跃

记 录 人：赵青

会议议题：《中药配方颗粒调剂设备》行业标准启动会&讨论会
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会议主要内容：

标准化部主导汇报该行业标准启动会内容，包括以下部分：

一、标准立项情况汇报

二、标准起草组介绍

三、标准制定计划

四、 标准框架

五、工作分工

六、草案评审

各专家老师听完行业标准工作汇报及草案文本内容，给出以下建议：

 翟华强教授建议

1. 标准缺少引言部分，应介绍行业现状，以及该标准的目的和意义。

2. 中药配方颗粒调剂设备的术语定义需重新考虑，建议应符合临床需求，增加

处方审方，按照辅助审方、核对药物、称量、调剂、校验、包装、给付七个

过程进行定义。

3. 标准是否按照辅助审方、核对药物、称量、调剂、校验、包装、给付七个步

骤来规范设备，设备的电气安全也可以参考执行。

4. 规范性引用文件增加《北京市中药饮片调剂规程》

 武泽民老师建议

1. 缺少中药配方颗粒调剂设备专业性到专属性的技术指标提炼的展示。

2. 要兼顾《关于结束中药配方颗粒试点的公告》国家标准，公告中对设备运行

状态和参数要求无明确要求，标准中设备要求要精准承接公告中设备定义。

 王辉老师建议

1. 中药配方颗粒调剂设备适用的颗粒目数是否要大于 20 目~60 目呢，市场上有

十几目的中药配方颗粒，可以考虑。

2. 第四章节设备的编码定义需要重新考虑，剂/每分钟不适合定义设备类型，

建议改为调剂部数量或功率参数等。

 刘国秀老师建议

1. 行业标准为推荐性标准，专业术语有待加强，比如“不得”改为“不宜”比

较合适。
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 孙建平老师建议

建议标准增加设备钣金厚度和受力强度要求，以防搬运过程中没有包装情况

下设备发生变形。


