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摘要 目的：为医疗机构中药委托代煎信息化管理能力的提升及其监管模式的完善提供参考。方法：

基于代煎服务相关政策分析和文献研究，回顾上海市医疗机构中药委托代煎服务相关规范性文件、法

规，分析信息化在上海市医疗机构委托代煎管理环节的应用，并针对信息化建设的现状提出几点思考

与建议。结果与结论：《上海市中医药条例》等相关法规文件，对医疗机构委托代煎管理提出探索信息

化建设的要求；上海市各级医疗机构在处方传输、配送与煎药、质量反馈管理环节进行信息化探索与实

践，对中药委托代煎的规范化具有重要意义，但也存在一些问题。建议从提升煎药操作人员素质与煎药

系统智能化水平、保障代煎信息传输的安全、完善中药房代煎中药质量监管平台的建设与管理等方面进

一步完善信息化管理。  
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Chinese Medicine Trust-agent Decoction Management in Shanghai Medical 
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Abstract   Objective:   To provide references for improving the information-based management capacity and 
the supervision mode of traditional Chinese medicine (TCM) trust-agent decoction in the medical institutions. 
Methods: Based on the policy analysis and literature research related with the decoction service, the relative 
normative documents and regulations about the management of TCM trust-agent decoction service in Shanghai 
medical institutions were reviewed, and the application of the information technology in the management process 
of trust-agent decoction were analyzed. For the present situation of the informatization construction, thoughts and 
suggestions were put forward. Results and Conclusion: According to the relevant regulatory documents such 
as Shanghai TCM Regulations, the requirements for exploring informatization construction were put forward for 
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中药汤剂一般由中药饮片经水煎去渣取汁加

工制得，为目前中医临床最常用的剂型，其质量好

坏直接影响药物疗效[1]。中药饮片代煎是医疗机构

接受患者委托对中药饮片进行煎煮加工的一种服

务。很多医疗机构在门诊服务量增加、自身煎药服

务能力相对不足的情况下，通过与药企、社会药店

签订委托煎药合同进行合作，在患者知情同意下，

中药汤剂的调配、煎煮、包装、配送等代煎服务流

程由受托方完成[1-5]。

2006年，上海中医药大学附属曙光医院在上海

市率先开展中药委托代煎服务后，全市委托代煎业

务量逐年上升[4]。截至2015年，上海地区90%以上

的医疗机构已开展委托代煎服务，其中22所中医医

院委托代煎处方约占代煎处方的90%[5]。2018年，

上海市内200多家社区卫生服务中心委托代煎处方

约占代煎处方总数的97.1%[6]，委托代煎已成为上

海市医疗机构开展代煎服务的主要模式。同时，上

海市各医疗机构通过派驻药师到受托煎药企业例

行督查及飞行检查、药剂科负责人定期评估煎药

工作质量等方式进行委托代煎中药的质量管理[7]，

以提高患者满意度，保障用药安全。然而，上述监

管方式仍存在不足，例如当患者电话咨询煎药事

宜及询问快递配送情况时，医院中药房无法马上作

出解答，仍需联系受托药企后才能答复，造成处理

患者反馈工作的效率低下。为了解决上述问题，医

疗机构在委托代煎汤剂的管理中探索信息化建设。

本文通过查阅中国知网、万方数据库及媒体相关报

道，对上海市医疗机构中药委托代煎管理相关规范

性文件与法规进行梳理，分析探讨信息化在上海市

医疗机构委托代煎管理主要环节的应用，并对上海

市委托代煎管理信息化建设的现状提出几点思考与

建议。

1   上海市医疗机构中药委托代煎管理相关
规范性文件与法规概述

中药代煎属于由医疗机构提供的服务，对于

中药委托代煎，国家层面还没有出台明确的法律、

法规和规范性文件。针对中药委托代煎逐渐成为上

海医疗机构代煎服务主要模式的现状，上海市卫生

和计划生育委员会在2014年发布“关于进一步加强

医疗机构中药饮片煎药管理的通知”[8]，率先在全

国范围内，从政府层面对医疗机构委托代煎中药进

行规范[4]，明确了医疗机构、受托单位、市中药行

业协会的职责。在2020年4月，上海市卫生健康委

员会发布“上海市中药饮片服务质量提升工程实施

意见”（沪卫中管〔2020〕013号）[9]，指出要强

化中药饮片延伸委托服务监管，尤其应加强中药饮

片处方的审核、调配、煎煮及发药等关键环节的

管理和质量控制；在2020年8月，又发布“关于进

一步加强本市医疗机构中药饮片代煎服务管理的通

知”[10]，对委托代煎管理的内容与模式作了进一步

细化（见表1）。2021年3月24日，由上海市第十五

届人民代表大会常务委员会第十三次会议通过的

《上海市中医药条例》[11]首次将中药委托代煎服务

纳入地方性法规。上述相关文件与法规中提及的探

索建设中药饮片信息化追溯体系和中药代煎服务实

时查询等功能，给医疗机构委托代煎管理布置了信

息化建设的任务。

同时，为加强行业自律，规范中药煎药管

理，上海中药行业协会于2008年公布“上海中药行

业中药煎药管理办法（试行）”；2014年，制定

了适用于承接医疗机构委托中药煎药加工服务的

上海中药饮片生产和经营企业的“上海中药行业

the trust-agent decoction management of the medical institutions. The informatization of trust-agent decoction 
management process including the transmission of TCM prescriptions, the decoction and distribution, and the 
quality feedback management by the patients in Shanghai medical institutions were explored and practiced, which 
is of great significance to the standardization of trust-agent decoction service, but there are also some problems. It 
is suggested to improve the quality of decocting operators and the intelligentialization of decocting system, ensure 
the safety of trust-agent decoction information transmission and improve the construction and management of 
the quality supervision platform of trust-agent decoction, resulting in the further improvement of the information 
management of trust-agent decoction. 
Keywords:   traditional Chinese medicine; trust-agent decoction; management; informatization
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表 1   上海市医疗机构委托代煎管理相关规范性文件与法规

文件名称 文件编号 发布时间 主要相关内容 信息化要点

关于进一步加强医疗

机构中药饮片煎药管

理的通知

沪卫计中管

〔2014〕019号

2014 医疗机构是中药饮片煎药质量

责任单位；受托单位应对中药

饮片质量及煎药过程的质量管

理负责；上海中药行业协会开

展中药饮片代煎服务的质量规

范管理相关工作。

无

关于进一步加强本市

医疗机构中药饮片代

煎服务管理的通知

沪卫中管

〔2020〕021号

2020 加强煎药服务能力建设；

完善煎药处方管理；

强化质量监管；

保障信息安全。

探索建设中药饮片质量追溯

和 中 药 代 煎 服 务 实 时 查 询

等功能；定期和不定期通过

现场监督、视频监控等方式

加强对被委托企业的日常管

理；加强信息安全管理和建

设。

《上海市中医药条

例》

上海市人民代表

大会常务委员会

公告第66号

2021 医疗机构委托有关单位提供中

药饮片代煎服务的，应当委托

中药饮片生产、经营等具有相

应卫生条件、仪器设备、专业

技术人员的单位。

有关单位应当建立代煎全过

程记录制度和质量跟踪、追

溯、监控体系；鼓励药品生

产企业、中药材和中药饮片

的经营者、医疗机构、行业

协会建立信息化追溯体系。

2   信息化在上海市医疗机构中药委托代煎
管理中的应用

中药委托代煎管理主要分为处方传输、煎药

与配送、质量反馈环节。其中，煎药与配送均在医

疗机构之外完成，是委托代煎中药管理中信息化

建设的重点。为了便于委托代煎中药的追踪与追

溯，上海各级医疗机构通过与受托药企合作，在委

托代煎管理的主要环节进行信息化建设探索与实

践，包括质量监管平台建设、APP开发等[6,13-18]，已

取得初步成效。

2.1   处方传输

在处方传输环节，医疗机构将审核后的处方

信息向受托药企传输。为了克服传统传输方式效率

低、减少处方信息转录过程的差错率以及传输过程

中被篡改信息的风险（见表2），支文星等[13]在医

院端部署专用前置机，建立医院内网与受托药企的

网络虚拟专线，医院端收到医生的电子处方，采

用加密报文格式的电子邮件传输至受托药企中转

端，受托药企循环提取中转端处方信息并进行后

续处理，在该环节的信息化使受托药企处方记录

制作的时间、出错次数明显降低；刘正跃等[14]设计

开发Browser/Server模式的HIS（Hospital Information 

System）端和WEB端系统，两端间的信息传递以纸

质二维码为载体，在保障网络安全的前提下，解决

了处方的电子化传输。为了优化工作流程、方便患

者，上海中医药大学附属岳阳中西医结合医院开发

微信端及院内自助机信息自助登记系统，患者在医

院微信服务号绑定就诊卡，完成付费后即可直接在

线或在医院自助机填写配送信息[15]，不仅避免了患

者在配送信息登记窗口排队现象，还有效减轻了药

中药煎药质量管理规范（2014版）”。目前，已发

布“上海中药行业中药煎药质量管理规范（2020

版）”[12]，对中药代煎的调配、中药煎药操作要

求、煎药管理要求等进行了规范，文件中提及的完

善中药煎药服务信息传递管理，加快推进煎药加工

过程的智能化管理，饮片生产企业及实行集中加工

的零售企业要率先运用现代网络信息技术开展中药

煎药服务全过程信息化管理等，为医疗机构代煎中

药管理信息化建设提供了基础条件。
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表 2   传统模式与信息化 + 模式的比较

环节 传统模式 信息化 + 模式

处方传输 药师通过传真或拍照传送处方，或从 HIS 导出

含处方信息的 Excel 文件经电子邮箱等方式传送

给受托药企

药师手工录入患者配送地址至 HIS

通过医院内网与受托药企中转端的网络虚拟专线、

使用阳光平台医保专网等方式传输处方信息

患者通过医院微信服务号或医院自助机自助录入

快递地址

煎药与配送 药师驻厂人工抽查、飞行检查等 药师驻厂抽查、飞行检查等 + 中药房代煎质量监

管平台追踪煎药与配送全流程 + 视频监控

为患者提供煎药、配送查询服务等

质量反馈 满意度调查、电话反馈、门诊窗口告知药师 满意度调查、电话反馈、线上登记反馈等

师工作量。

2.2   煎药与配送

在煎药与配送环节，医疗机构进行中药汤剂

从处方、调配、复核、煎煮、包装、发药、配送

等关键环节的管理和质量控制。在受托药企煎药

中心，煎药操作人员利用手持终端PDA（Personal 

Digital Assistant）记录的煎药流程作业自动上传至

药企端；同时，在调剂室、煎药室、包装复核室安

装视频监控探头，煎药流程的数据化与可视化、煎

药中心与物流公司快递信息的快速衔接等，为医疗

机构实现互联网+远程监管提供了前提条件。裕庆

等[16]通过现有中药饮片阳光平台，建立医院与受托

药企共同参与的具有查询及质量监督管理功能的中

药代煎网络服务管理平台，中药房药师可通过该平

台对代煎中药的浸泡时间、煎药时间、配方正确

率、配方剂量、配送等信息进行实时查询，实现了

代煎中药全程可溯。刘晨捷等[17]将受托药企煎药中

心视频信号同步输送到和医院联网的监控平台，该

信息化改造实现了委托代煎中药的远程视频管理，

使药师足不出户即可全流程监控。同时，医疗机构

将管理平台的煎药、配送信息开放给患者，患者可

以通过手机APP[6]或微信端[16]了解中药饮片煎煮、

配送的流程信息。

2.3   质量反馈

在质量反馈环节，医疗机构汇总患者对代煎

中药质量的建议或意见，对煎药服务相关工作进行

总结，反馈给受托药企。顾琳[18]在开展门诊患者及

病区医护人员的满意度调查的工作中，发现患者主

要通过满意度调查、门诊窗口及电话反馈代煎中药

的相关问题，建立了《代煎中药质量问题反馈登记

制度》，以二维码为信息载体制作反馈登记表格，

将二维码放在接方、审方电脑桌面，方便窗口工作

人员及时扫码登记，调查结果作为监控指标反馈给

受托药企责令整改。与通过电话、门诊窗口告知药

师等传统方式相比（见表2），以二维码为信息载

体及时进行质量反馈信息的线上登记，不仅可以避

免窗口药师遗漏登记的现象，还便于定期对患者质

量反馈信息的统计与管理。

3   中药委托代煎管理信息化建设的思考与
建议

根据上海市中药委托代煎管理相关规范性文

件、法规，在委托代煎中药管理中探索信息化建设

已成为医疗机构的一项重要任务。然而，在信息化

建设逐步完善的过程中还存在一些问题，例如代煎

汤剂药味淡或浓淡不一的用药反馈仍存在，互联网

下医疗机构如何更好地保障医疗数据安全、监管受

托药企煎药中心饮片质量等。对此，提出以下几点

建议： 

3.1  提升煎药操作人员素质与煎药系统智能化水平

智能化煎药系统的开发为汤剂规范煎煮、质

量提高提供了手段。煎药中心操作人员利用无线手

持终端PDA对煎药流程关键步骤进行记录，如果有

步骤的缺损或时间节点的不匹配，PDA上安装的智

能化煎药APP软件系统将阻止下一步的运行而无法

完成整个操作[18]。虽然智能化煎药系统能够对煎药

操作人员的工作起到一定的约束作用，但煎药操作

的规范与否仍以煎药操作人员的职业素质为前提。

因此，医疗机构应监督受托药企严格执行煎药操作
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人员的准入制度和开展岗位复训，定期抽查煎药

操作人员煎药实际操作与煎药流程信息记录的一致

性。此外，医疗机构应联合受托药企深入开展智能

化煎煮工艺与质量控制的研究，例如加水量对中药

饮片有效成分的析出起关键作用，在浸泡与煎煮过

程中饮片都会不同程度地吸水，且不同来源的中药

饮片吸水系数差异大，导致最后的得液量不稳定，

影响煎药质量与效率。与传统煎煮方式人工经验自

行判断加水量（一般浸过药面2～5 cm[19]或按所需

药液总量的1.2~1.5倍量加水[12]）相比，利用智能化

煎药系统计算加水量（如将煎煮经验吸水系数均值

1.5代入加水量公式计算[20]）可减少人为带来的误

差。研究者[20-23]也相继对单味中药饮片的吸水系数

进行研究，以进一步减少煎煮后的预计取液量的差

异，实现个体化煎药；以相对密度为指标，建立复

方汤剂相对密度预测的数学模型，通过监测中药煎

煮的相对密度以实现快速质控[22-23]，为医疗机构提

供了代煎中药汤剂质量控制的思路。然而，不同产

地、不同批次、不同炮制方法的中药饮片吸水系数

会有所差异，每一种中药饮片的吸水系数的适用性

和复方汤剂相对密度预测模型还有待进一步研究与

验证。 

3.2   保障代煎信息传输的安全

代煎信息传输主要涉及两方面：一方面，医

院端将处方信息传输至药企端；另一方面，药企

端将煎药流程信息、关键环节的视频信号等信息

共享至医院端。上述环节涉及患者个人信息、处方

信息、煎药流程信息等医疗数据，对医疗机构与

受托药企间信息传输的安全机制与技术保障要求

高。在2020年上海市卫健委公布的“关于进一步加

强本市医疗机构中药饮片代煎服务管理的通知”[10]

中指出，要加强信息安全建设和管理、保护患者隐

私，也明确代煎信息传输给代煎企业仅限于依托阳

光平台医保专网传输信息、已获准上线的互联网医

院平台、自建专用系统、电话传真形式4种方式，

相关数据传递的互联网信息系统均应符合信息安全

三级等级保护要求[10]，但文件对药企端将煎药流程

信息共享至医院端的方式、对患者开展中药代煎服

务实时查询等功能的形式尚未做明确要求。由于各

家医疗机构中药代煎处方量与信息化水平不同，与

受托药企之间煎药信息的传输方式也不尽相同。委

托代煎日处方量少的医疗机构，往往只有1家受托

药企，实现“点对点”信息传输的软件开发、操作

和维护相对简单；而日处方量相对较多的中医医院

往往具有多家受托药企，实现“点对面”及“面对

点”信息传输的软件开发、操作相对复杂，技术保

障要求更高。因此，各级医疗机构应与受托药企合

作，针对自身传输方式，建立相应的安全保障机制

及信息通道障碍应急方案，以保障医疗机构与药企

之间处方信息快速、准确、安全地传输，最大程度

地保证医疗数据的不可篡改性和隐私保护性[24]。 

3.3   完善中药房代煎中药质量监管平台的建设与

管理

在现有代煎中药质量监管平台[16]，中药房药师

已能实现中药煎药流程关键环节的监管，使委托煎

药服务流程基本透明化，但尚缺乏对中药饮片的

质量管理。中药饮片质量作为代煎汤剂管理的首要

环节，是影响汤剂质量的关键因素。有些受托药企

既是中药饮片生产单位又是使用单位，为了消除对

调拨到煎药中心使用的饮片是否存在把关不严的疑

虑，尤其是代煎汤剂采用“一次制备，分次服用”

的形式，虽然煎煮可以降低汤剂中的微生物负载，

但难以完全杀灭耐热微生物[25]，中药饮片尤其是后

下饮片中的微生物负载过大，可能使汤剂在14天甚

至28天的保存中出现变质，存在用药安全隐患。对

此，医疗机构应联合受托药企在管理平台探索代

煎用中药饮片的追溯模块，包括中药材来源、中药

饮片生产及质控、中药饮片使用去向等关键环节

数据，逐步实现代煎中药处方中中药饮片的来源可

查、质量可控、去向可追、责任可究[9]。此外，针

对质量监管系统，建立相应的管理制度，例如中药

房药师每天抽查中药煎药流程包括浸泡时间、煎药

时间、特殊煎法等工序以及配送情况，查看监控视

频，进行“事中监督”；收到患者的代煎中药质量

或配送问题反馈后，能够及时进行质量追溯、配送

追踪，进行“事后分析”；建立与受托药企的快速

沟通渠道，汇总患者的建议或意见及时反馈给药

企，责令整改，进行“事前干预”。

4   结语
上海作为中药委托代煎模式的较早探索区域，

经过十余年的探索与实践，首次将中药饮片委托

代煎服务纳入2021年5月实施的《上海市中医药条

例》，并指出市中医药管理部门应当会同药品监管

等相关部门制定中药饮片代煎服务规范，加强对代



中国药事  2021 年 7 月  第 35 卷  第 7 期806

CHINESE PHARMACEUTICAL AFFAIRS zhgysh

煎服务的质量监督管理。但目前在国家层面，与医

疗机构代煎服务相关的只有国家中医药管理局于

2009年颁布的《医疗机构中药煎药室管理规范》[19]，

缺少对医疗机构委托煎药业务的规范和标准；针对

中药委托代煎模式已被浙江、江苏等地区广为采用

的现象[26-27]，建议相关部门对该规范进行修订，增

加医疗机构委托煎药服务的具体管理内容。此外，

医疗机构作为煎药质量的责任单位，应积极探索中

药饮片质量追溯、中药代煎服务实时查询等信息化

建设。

本文基于相关报道及已发表的文献，分析了

信息化在上海市医疗机构中药委托代煎主要管理环

节的应用，并对信息化建设中存在的一些问题提出

几点思考及建议。相信随着药监部门、卫生部门、

医疗机构、受托药企等方面共同努力，医疗机构必

将逐步完善中药委托代煎信息化管理标准模式，建

设全方位、多层次的质量监管体系，确保代煎中药

质量，保障医疗数据安全，提高患者对委托代煎汤

剂质量的满意度。
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