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前 言
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本文件由全国制药装备标准化技术委员会（SAC/TC 356）提出并归口。

本文件起草单位：浙江厚达智能科技股份有限公司、北京东华原医疗设备有限责任公司、北京和利

康源医疗科技有限公司。

本文件主要起草人：蔡永潮、李昆、万容春、袁长工、南原、袁铭鸿、虞日跃、宋维军。
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中药饮片自动调剂系统技术规范

1 范围

本文件规定了中药饮片自动调剂系统的要求和试验方法。

本文件适用于中药饮片的自动调剂系统（以下简称调剂系统）。

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。

GB/T 3768 声学 声压法测定噪声源功率和声能量级 采用反射面上方包络测量面的简易法（1）

GB/T 31774 中药编码规则及编码

GB/T 36035 制药机械电气安全通用要求

中华人民共和国药典（2020年版 一部）（国家药典委员会）

3 术语和定义

下列术语和定义适用于本文件。

3.1

中药饮片自动调剂系统 automatic dispensing system of chinese herbal pieces

通过软件控制和硬件设备，实现中药饮片接方、审方、调剂、调剂复核的系统。

3.2

载具 vehicle

在调剂系统中，用于装载中药饮片进行运输的载体工具。

3.3

药斗 chinese herbal bucket

在调剂设备中装载存放饮片的载体设备。

4 要求

4.1 材料

查验材料质量证明资料，当不能证明材质时，按其相应材料的试验方法进行检验，凡与饮片或有要

求的工艺介质直接接触的零部件材质均应无毒、耐腐蚀、不脱落，不与中药饮片或有要求的工艺介质发

生化学反应或吸附，或向中药饮片中释放物质。
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4.2 表面质量

4.2.1 目测调剂系统的设备外表面应光滑、平整，涂镀的表面其涂覆层应密实、不脱落。

4.2.2 用表面粗糙度仪检测调剂系统与中药饮片直接接触的金属零部件，其表面粗糙度 Ra 值应不大于

0.8μm，目测应无清洁盲区。

4.2.3 目测仪表和操作件的标识应清晰。

4.3 性能

4.3.1 连续空载运行 1h,观察调剂系统的运行应平稳，应无卡滞、阻塞和异常声响。

4.3.2 运行过程中按 GB/T 3768 的规定测试，调剂系统负载噪声应不大于 75dB（A）。

4.3.3 调剂系统的气体管路通入压缩空气后，在气体管路的连接处涂抹皂液，目测应无气泡产生。

4.3.4 模拟以下故障情况，查验调剂系统当出现下列故障时应报警、显示和数据记录：

a) 任意设备按下急停开关；

b) 任意设备等待或运行超时；

a) 任意设备信息校验异常。

4.3.5 查验调剂系统的危险区应设置安全警示标识、防护罩、防护栏。

4.3.6 处方确定后，开启调剂系统进行调剂，调剂完毕后中药饮片存放在盒（箱）内，目测查验盒（箱）

内调剂品种的正确率应为 100%。

4.3.7 在调剂过程中，人为制造中药饮片调剂误差超差异常，目测查验调剂系统应能回收或异常排出

所调中药饮片。

4.3.8 按照 5.1 给出的方法进行试验，调剂系统可以并行处理处方数量应不少于 5 个。

4.3.9 查验确认调剂系统应能记录调剂过程和工艺参数，包括处方信息、调剂饮片落入载具内的影像、

饮片名称、批号、时间、调剂重量等。

4.3.10 查验确认调剂系统应采取措施控制污染，中药饮片存储和调剂过程应避免交叉污染、混淆、差

错。

4.3.11 将调剂系统中某一药斗的饮片清空，调剂系统应具备缺料提醒功能，并查阅系统是否记录清斗

养护信息。

4.3.12 随机抽取 32 个载具和 32 个药斗，查验确认调剂系统中的载具和药斗应具备信息载体，使用识

别工具对信息载体进行识别，查验确认信息载体可被 100%正确识别。

4.3.13 查验确认调剂系统应能记录复核过程，包括中药饮片名称、批号、时间、复核人员等。

4.3.14 查验确认调剂系统应具备查看处方信息及调剂信息的功能。

4.4 调剂精度

4.4.1 按照 5.2 给出的方法进行试验，调剂系统内每个自动调剂工位调剂单味饮片重量误差应符合表

1的规定。

表 1 自动调剂工位调剂单味饮片重量误差

调剂单味中药饮片的重量

g

调剂单味中药饮片的重量误差

误差百分比

%

误差量

g

＜42 — ±2

≥42 ±5 —

4.4.2 按照 5.3 给出的方法进行试验，调剂系统调剂单剂中药饮片重量误差应在±5%以内。

4.4.3 按照 5.4 给出的方法进行试验，调剂系统调剂总剂中药饮片重量误差应在±2%以内。
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4.5 电气安全

应符合GB/T 36035中的有关规定。

4.6 信息管理系统

4.6.1 按 5.5.2 查验，信息管理系统的进入和使用应通过授权验证，并能设置、取消以及变更授权，

对未经授权的人员试图访问系统的行为应能记录。

4.6.2 按 5.5.3 查验，信息管理系统在处方信息录入过程中应记录录入人员身份信息、录入时间，应

由不同的操作人员进行处方信息审核，并记录审核人员身份信息、审核时间。

4.6.3 按 5.5.4 查验，信息管理系统在中药饮片调剂信息录入过程中应记录录入人员身份信息、录入

时间，中药饮片调剂由设备完成录入的应记录作业设备编号、作业时间，调剂完成后应由不同的操作人

员进行调剂信息复核，并记录复核人员身份信息、复核时间。

4.6.4 查验信息管理系统应具备接收电子/手工处方功能，应对处方中的“十八反”、“十九畏”、妊

娠禁忌及超过常用剂量饮片有自动识别能力，并作出提示；应具备历史处方查询功能和处方审核确认功

能，审核不通过的处方应退回原医疗机构或处方医师，并记录。

4.6.5 调剂完成时，查验数据库，信息管理系统应能记录处方接收、审方、调剂、复核及包装等过程

数据。

4.6.6 查验确认中药饮片的信息数据编码应符合 GB/T 31774 中的编码规范，信息管理系统对不符合规

范的外部数据应进行转码。

4.6.7 查验确认，信息管理系统应具备识别药斗及载具信息的功能。

4.6.8 查验确认信息管理系统与现场设备、内/外部软件之间的数据通信功能是否符合设计要求，信息

管理系统应具备数据接口。

4.6.9 按 5.5.5 查验，信息管理系统应具备调度控制设备和监控设备运行工况的功能。

5 试验方法

5.1 并行调剂处方数目试验

根据调剂机上的斗谱，编制5个不同测试处方，将测试处方同时下发给调剂系统，目测调剂系统是

否同时调剂多处方。

5.2 自动调剂工位调剂单味饮片重量误差试验

5.2.1 试验条件

试验条件如下：

a) 试验物料：薏苡仁，符合《中华人民共和国药典》（2020 年版 一部）的规定；

b) 称重器具：精度不低于 0.1g 的电子天平。

5.2.2 试验程序

设定调剂系统中所有自动调剂工位均称取�0克薏苡仁，当�0＜42g时，按照公式（1）计算调剂单

味中药饮片重量误差，当�0≥42g时，按照公式（2）计算调剂单味中药饮片重量误差：

0m m m   ........................................................................（1）

式中：

∆�—调剂单味中药饮片的重量误差，单位为克（g）；
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�—实际调剂单味中药饮片的重量，单位为克（g）；

�0—设定的调剂单味中药饮片的重量，单位为克（g）。

0

0

100%m mm
m


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

式中：

∆�—调剂单味中药饮片的重量误差，%；

�—实际调剂单味中药饮片的重量，单位为克（g）；

�0—设定的调剂单味中药饮片的重量，单位为克（g）。。

5.3 单剂中药饮片调剂重量误差试验

5.3.1 试验条件

试验条件如下：

c) 试验处方：根据调剂系统的斗谱选择 7 剂处方，单剂处方组成为：茯苓 20g、桂枝 15g、白术

18g、甘草 20g、薏苡仁 12g、益母草 20g、柴胡 20g、白芍 16g、黄芪 19g、牛膝 15g；

d) 试验物料：符合《中华人民共和国药典》（2020 年版 一部）的规定；

e) 称重器具：精度不低于 0.1g 的电子天平。

5.3.2 试验程序

开启下发调剂任务，对处方中的中药饮片进行逐剂调剂，使用电子天平对调剂完成的单剂中药饮片

进行称重为Mi，按照公式（3）计算单剂中药饮片调剂重量误差：

∆�� = ��−�0
�0

× 100%················································· (3)

式中：

∆��—单剂中药饮片重量误差，%；

��—单剂中药饮片实际调剂重量, 单位为克（g）；

�0—处方单剂中药饮片标准总重量, 单位为克（g）；

�—处方单剂的编号（1～7）。

5.4 总剂中药饮片调剂重量误差试验

5.4.1 试验条件

试验条件如下：

a) 试验处方：根据调剂系统的斗谱选择 7剂处方，总剂处方组成为：茯苓 140g、桂枝 105gg、白

术 126g、甘草 140g、薏苡仁 84g、益母草 140g、柴胡 140g、白芍 112g、黄芪 133g、牛膝 105g；

b) 试验物料：符合《中华人民共和国药典》（2020 年版 一部）的规定；

c) 称重器具：精度不低于 0.1g 的电子天平。

5.4.2 试验程序

开启下发调剂任务，对处方中的中药饮片进行总剂调剂，使用电子天平对调剂完成的中药饮片的总

剂量进行称重为��，按照公式（4）计算总剂中药饮片的调剂重量误差：

∆� = ��−��
��

× 100%················································· (4)



GB/T XXXXX—XXXX

5

式中：

∆�—总剂量中药饮片重量误差，%；

��—总剂中药饮片实际调剂重量， 单位为克（g）；

��—处方总剂中药饮片标准重量， 单位为克（g）。

5.5 信息管理系统试验

5.5.1 试验条件如下：

a) 部署完整的测试环境；

b) 进入系统的不同角色的测试用户；

c) 数据库查询用户。

5.5.2 访问权限按如下步骤进行试验：

a) 未经登录时，访问信息管理系统，查看能否进入系统并使用，数据库有无本次访问记录；

b) 进入信息管理系统登录界面，输入数据库中不存在的用户名密码，查看能否正常登录；

c) 进入信息管理系统登录界面，输入数据库中存在的用户名密码，查看能否正常登录使用；

d) 进入计算机化权限设置界面，对用户权限进行设置、取消、变更操作，并查验结果。

5.5.3 处方信息录入、审核按如下步骤进行试验：

a) 使用处方录入用户进入信息管理系统处方录入界面，录入处方信息并保存，当前用户进入处方

审核界面审核本次录入处方，查看能否进入处方审核界面；

b) 使用处方审核用户进入信息管理系统处方审核界面审核本次录入处方，查看能否完成审核；

c) 查验数据库是否存在本次处方录入、处方审核信息，处方录入、处方审核信息中是否正确记录

了录入用户信息、审核用户信息。

5.5.4 调剂信息按如下步骤进行试验：

a) 使用调剂用户进入信息管理系统调剂界面，录入调剂信息并保存，查看当前用户是否能进行调

剂复核工作；

b) 使用调剂复核用户进入计算机系统查看能否完成调剂复核工作；

c) 查验数据库是否存在本次调剂录入、调剂复核记录，调剂录入、调剂复核信息中是否正确记录

调剂用户信息、调剂复核用户信息、作业设备编号和作业时间。

5.5.5 设备控制和监控按如下步骤进行试验：

a) 在信息管理系统中设定设备运行状况；

b) 查验设备的实际运行状况与设定的运行状况是否一致；

c) 使用信息管理系统查看设备运行工况；

d) 查验设备实际工况与信息管理系统监控的运行工况信息是否一致。
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