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多剂量包装中药配方颗粒调剂管理上海共识（2023）
上海市药学会医院药学专业委员会临床中药学组，上海市中医药学会医院药学分会，《多剂量包装中药配方

颗粒调剂管理上海共识（2023）》编写组

【摘　要】　多剂量包装中药配方颗粒利用设备进行调剂，在上海各医疗机构使用广泛，但药品的调剂质量受多方面

因素影响较大，管理要求亟待完善提高。为此，上海市药学会医院药学专业委员会临床中药学组等单位组织专家，

根据有关政策法规要求，参考相关标准规范和近 5 年的文献报道，结合上海市实际情况，围绕与多剂量包装中药配

方颗粒调剂相关的人员要求、温湿度控制、设备要求、清洁污染、效期管理、发药交待等管理问题，以“陈述”形式形成

上海地区多剂量包装中药配方颗粒调剂管理专家共识，以期进一步规范中药配方颗粒的临床调剂工作，加强应用的

安全性、合理性和可控性。

【关键词】　中药配方颗粒；多剂量包装；调剂；专家共识；上海

Shanghai consensus on dispensing management of multi⁃dose packaged traditional Chinese medicine 
formula granules （2023）

Clinical Chinese Materia Medica Group of Hospital Pharmacy Professional Committee of Shanghai Pharmaceutical Association， 
Hospital Pharmacy Branch of Shanghai Association of Traditional Chinese Medicine， Writing Group of "Shanghai Consensus on 
Dispensing Management of Multi-dose Packaged Traditional Chinese Medicine Formula Granules （2023）"

ABSTRACT　 The multi-dose packaged traditional Chinese medicine （TCM） formula granules are dispensed by equipment， which is 
widely used in various medical institutions in Shanghai. However， the dispensing quality is greatly affected by many factors， and 
management requirements need to be improved urgently. To this end， Clinical Chinese Materia Medica Group of Hospital Pharmacy 
Professional Committee of Shanghai Pharmaceutical Association and other institutions organized experts to reach a consensus on the 
dispensing management of multi-dose packaged TCM formula granules in Shanghai in the form of “statement” around the management 
problems such as personnel requirements， temperature and humidity control， equipment requirements， cleaning and pollution， expiry date 
management， and dispensing explanation related to multi-dose packaged TCM formula granules dispensing， according to the requirements 
of the relevant policies and regulations， referring to the relevant standards and the literatures of nearly 5 years， combined with the actual 
situation of Shanghai. The consensus aims to further standardize the clinical dispensing of TCM formula granules and strengthen the safety， 
rationality and controllability of application.
KEYWORDS　traditional Chinese medicine formula granules； multi-dose packaged； dispensing； expert consensus； Shanghai

中药配方颗粒是指由单味中药饮片经水提、分

离、浓缩、干燥、制粒而制成的颗粒，在中医药理论

指导下，按照中医临床处方调配后，供患者冲服使

用［1］。2021 年 11 月 1 日，国家药品监督管理局等

4 部门发布的《关于结束中药配方颗粒试点工作的

公告（2021 年第 22 号）》（以下简称《公告》）正式实

施，标志着中药配方颗粒正式纳入中药饮片管理范

畴，其使用范围将逐步扩大［1］。国家中医药管理局

则印发《关于规范医疗机构中药配方颗粒临床使用

的通知：国中医药办医政函〔2021〕290 号》（以下简

称《通知》），明确要求医疗机构按照中药药事管理

的有关规定，开展中药配方颗粒的采购、验收、保
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管、调剂等工作［2］。上海市药品监督管理局等部门

依据《公告》要求，联合发布《关于中药配方颗粒管

理工作有关事宜的通告（2021 年第 28 号）》（以下简

称《上海通告》），进一步明确了中药配方颗粒在上

海地区合理规范使用的具体细则［3］。2022 年 8 月，

中华中医药学会医院药学专业委员会发布了《中药

配方颗粒调剂技术规范专家共识（2022 年版）》（以

下简称《2022 共识》），针对中药配方颗粒调剂的环

境设施、包装材料、人员资质、调配方法、操作技术、

质量标准等必备要素提出了要求，为中药配方颗粒

调剂提供了技术指导［4］。
中药配方颗粒可分为多剂量包装（散装配方颗

粒）与单剂量包装（小包装配方颗粒）。多剂量包装

中药配方颗粒利用设备进行调剂，在上海各医疗机

构使用广泛，但药品的调剂质量受环境、设备、人员

等因素影响较大，管理要求亟待完善、提高。为此，

上海专家根据《公告》《通知》《上海通告》及有关政

策法规要求，参考江苏、浙江、安徽等省发布的中药

配方颗粒管理细则、相关标准规范和近 5 年的文献

报道，在《2022 共识》的基础上，结合上海地区的实

际情况，围绕人员要求、温湿度控制、设备要求、清

洁污染、效期管理、发药交待等问题，以“陈述”形式

撰写本共识，以期进一步规范中药配方颗粒的临床

调剂工作，加强中药配方颗粒应用的安全性、合理

性和可控性。

1　共识的形成

本共识的形成过程主要分为 3 步。首先，成立

《多剂量包装中药配方颗粒调剂管理上海共识

（2023）》编写组，负责制定共识编写的大纲和体例，

包括“陈述”编写的依据，并撰写讨论稿。其次，编

写组先后召开 3 轮会议，将讨论稿内容向上海地区

多名具备高级职称的医院中药学和药学专家征询

意见，对讨论稿进行修改和完善，并形成征求意见

稿。最后，编写组通过线下会议结合线上问卷的形

式，在上海市范围内组织专家对共识中的“陈述”内

容进行意见征询并逐条讨论、投票和最终确定。投

票有 4 个选项：①同意；②基本同意，部分内容需修

改；③基本不同意，但部分内容可保留；④不同意。

经专家投票，保留①+②得票数超过 60% 的“陈述”。

“陈述”中含“应当”表述的内容表示管理的基本要

求；含“建议”表述的内容表示管理的优化要求。

2　共识的陈述

2.1　调剂人员的资质　陈述陈述 1：：中药配方颗粒调剂

人员应当为依法取得相应资格的药学专业技术人

员，其中复核、发药工作应当由中药师以上专业技

术人员承担。调剂人员应当按规定参加中医药类

继续教育培训。

《公告》与《上海通告》未对中药配方颗粒调剂

人员作具体要求；江苏等地发布的中药配方颗粒管

理细则规定，调剂人员等需符合《医院中药饮片管

理规范》要求［5-6］；北京则明确列出了具体的人员要

求［7］。《2022 共识》提出，调剂人员符合《处方管理办

法》《医院中药房基本标准》中的资质要求［4， 8-9］。而

在《公告》实施前，大部分中药配方颗粒调剂人员按

《药品经营质量管理规范》（GSP）要求管理［10］，并延

续至今。

本共识依据《药品管理法》及其实施条例［11-12］、
《医疗机构药事管理规定》［13］，对调剂人员资质作了

最低要求，并对复核、发药人员资质作了相应的规

定，见表 1。此外，根据《通知》要求，需加强中药配

方颗粒使用的培训与考核［2］，调剂人员需参加相应

的继续教育培训，不断提升专业技术水平。

2.2　调剂室温度和湿度的控制　陈述陈述 2：：调剂室中

发药区应当与配药区分开。建议配药区保持相对

密闭、干燥，采取措施将配药区 24 h 温度控制在

26 ℃以下，相对湿度控制在 50% 以下。

多剂量包装中药配方颗粒在调配时直接暴露

于环境中，调剂质量受湿度影响较大，颗粒剂吸湿

会导致潮解、结块、流动性降低、更易霉变与氧

化［15］。《2022 共识》提出“调剂区内复核、发药区与配

药区分开。环境温度控制在 18～26 ℃，相对湿度控

制在 45%～65%”，其温、湿度要求引用了药品生产

质量管理规范（GMP）标准［4］。广东云浮同行调查了

不同温、湿度下中药配方颗粒在药瓶和瓶盖的结块

数，认为环境湿度需控制在 50% 以下、温度需控制

在 25 ℃以下［16］。广州同行通过试验验证大部分中

药配方颗粒调配需控制湿度<45%，个别品种如麻黄

根需控制湿度<40%；而温度要求为室温［17］。成都同

行的调查结果显示，温度在 22～25 ℃范围内对中药

配方颗粒的调剂质量影响小；湿度在 40%～50%
时，中药配方颗粒吸潮、结块较少；湿度在 50%～

69% 时，中药配方颗粒吸潮、结块、霉变明显增

加［18］。浙江嘉兴同行认为，需将调剂室湿度控制在

45% 以下、温度控制在 18～26 ℃［19］。江苏扬州同
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行则认为，调剂室湿度需控制在 45% 左右、温度控

制在 18～25 ℃［20］。部分中药配方颗粒生产企业与

设备厂家建议的湿度标准见表 2。

编写组结合实际情况，建议在配药区与发药区

分开的基础上，保持配药区相对密闭，避免发药区

的流通空气对配药区温、湿度的干扰，并 24 h 控制

温、湿度，尽可能避免颗粒吸湿而影响调剂质量。

陈述陈述 3：：调剂室中配药区设备（器具）应当包括

调剂设备（含称量用具）、储药设备等；调剂室设备

（器具）还应当包括清洁设备、消毒设备等。不建议

在配药区设置清洗池。

《2022 共识》提出，调剂室的设备（器具）包括清

洁设备（清洗池等）［4］。如上所述，在配药区需尽可

能控制湿度以避免影响调剂质量，而设置清洗池不

便于控制环境湿度，故本共识将配药区和调剂室的

设备（器具）要求分开陈述。

2.3　调剂设备的基本要求　陈述陈述 4：：与中药配方颗

粒直接接触的设备（器具）材料应当有合格资料证

明，内容包括其无毒、耐腐蚀、不脱落、不与中药配

方颗粒发生化学反应或吸附、不向中药配方颗粒释

放物质等。调剂设备应当具有自动识别中药配方

颗粒品种功能、调剂专用盒或袋自动封口功能、故

障提示功能。调剂软件应当具有饮片/颗粒剂量换

算功能，配伍禁忌、妊娠禁忌、毒性饮片、超剂量处

方提示功能，以及颗粒余量不足提示功能。

《公告》第 11 条、《上海通告》第 7 条规定，中药

配方颗粒调剂设备需符合中医临床用药习惯，直接

接触中药配方颗粒的材料需符合药用要求［1，3］。本

共识参考团体标准《智能中药房建设规范》［21］中的

5.2.2、《中药配方颗粒智能调剂系统》［22］、《中药配方

颗粒全自动智能调剂设备》［23］，对调剂设备作了基

本要求。

陈述陈述 5：：调剂软件追溯内容应当至少包括医疗

机构名称、科别、病历号或门诊号、患者姓名及出生

日期、中药配方颗粒名称、备案号、批号、处方用量

（包括颗粒质量和相当于饮片剂量）、规格、生产企

表1　相关规定中调剂人员资质要求

Tab. 1　Qualification requirements on dispensing personnel in relevant regulations
工作
类型

技术
工作

审核

调配

复核

发药/
用药
指导

药品管理法及其实施
条例[11-12]

非药学技术人员不得
直接从事

依法经资格认定的药
师或其他药学技术人
员/依法经资格认定的
药学技术人员

依法经资格认定的药
师或其他药学技术人
员/依法经资格认定的
药学技术人员

/

依法经资格认定的药
师或其他药学技术人
员

医疗机构药事
管理规定[13]

依法取得相应
资格的药学专
业技术人员

药学专业技术
人员

药学专业技术
人员

/

药学专业技术
人员

医疗机构处方
审核规范[14]

/

药师以上且 3 年
以上调剂经验，
接受审方培训

/

/

/

医院中药饮片
管理规范[6]

中药学专业技
术人员

/

/

二级以上医院：
主管中药师以
上

/

医院中药房基
本标准[9]

/

/

负责人：主管
中药师以上

主管中药师以
上

/

处方管理
办法[8]

药学职称

药师以上

药士

药师以上

药师以上

GSP[10]

符合法律法
规资格要求

执业药师

中药学中专
以上或中药
调剂资质

/

执业药师

北京市中药配方颗
粒管理实施细则

(试行) [7]

按药事管理相关规
定配备

中药学中专以上或
中药调剂资质

中药学中专以上或
中药调剂资质

中药师以上

/

注：GSP 为药品经营质量管理规范。

表 2　部分中药配方颗粒生产企业与设备厂家建议

的湿度标准

Tab. 2　Recommended humidity standards by part of 
TCM formula granules enterprises and equipment 
manufacturers

企业

P 公司

T 公司

V 公司

H 公司

Y 公司

湿度标准

45% 以下

45%～65%
35%～65%
50% 以下

45% 以下

注：数据来源于内部资料。
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业、调剂时间、调剂人员等信息，调剂使用记录应当

至少保存至处方调剂后 1 年。

依据《公告》第 11 条、《上海通告》第 7 条，使用

的调剂软件需对调剂过程实现可追溯［1，3］。本共识

参照浙江等地发布的中药配方颗粒管理细则［24］，明
确了调剂软件的追溯内容。

2.4　调剂设备的调剂准确性　陈述陈述 6：：建议综合考

虑调剂设备的调剂准确度、兼容性与调剂效率，配

备与本机构的规模和业务需求相适应的调剂设备。

多剂量包装中药配方颗粒调剂设备的称量可

分为体积法和质量法。质量法即采用内置称量用

具（电子天平）直接称质量，当实际落药量接近所需

下药量时，缓慢落药直至达到精确下药量。质量法

的调剂准确度高、兼容性强，但调剂效率低。体积

法即假定颗粒密度不变，控制落药体积，以达到下

药量。然而，颗粒的均匀性、流动性、密度稳定性皆

对落药量有所影响，且受温、湿度影响较大，故体积

法的调剂效率高，调剂准确度低、兼容性差［15， 25-26］。
就调剂设备的行业现状而言，尚无法完美实现调剂

效率与准确度、兼容性的兼顾。医疗机构在配备调

剂设备时需根据规模和业务需求，综合考虑调剂效

率与准确度、兼容性之间的关系。

陈述陈述 7：：应当定期对中药配方颗粒调剂质量进

行抽查，并记录检查结果。调剂完成的中药配方颗

粒应当符合现行版《中华人民共和国药典（2020 年

版）》通则颗粒剂项下相关规定［27］，且每剂质量误差

应当在±5% 以内。

相关标准《智能中药房建设规范》5.2.2［21］、《中

药配方颗粒智能调剂系统》［22］、《中药配方颗粒全自

动智能调剂设备》［23］和《2022 共识》［4］要求，调剂精

度符合《中华人民共和国药典（2020 年版）》四部通

则 0104 颗粒剂装量差异规定［27］。本共识根据

《医院中药饮片管理规范》［6］，补充了每剂质量误差

在±5% 以内的调剂精度要求。

陈述陈述 8：：应当建立调剂设备使用和维护管理制

度，明确调剂设备每日、每周、每月维护管理内容与

维护人员。应当建立调剂设备计量校验操作规程，

明确计量校验的方法、频次与人员，确保调剂准

确性。

《医院中药饮片管理规范》对于调剂用的计量

器具，要求按照质量技术监督部门的规定定期校

验［6］。浙江等地发布的中药配方颗粒管理细则规

定，需使用符合计量器具要求的中药配方颗粒调剂

设备，建立其使用和维护管理制度，并定期进行计

量校验，以确保准确性［24］。目前，调剂设备的维护

保养多由设备生产企业人员完成。有观点认为，需

在每周固定时间由常驻设备工程师检查维护设

备［17， 28］。攸利民等［29］提出，对于设备的保养要做到

每天清理、每周拆洗、每月检修。陈茂蓉等［18］在每

日调剂设备开始运行时就称量质量复核，并在 9、
12、16 时抽查复核，每周由设备工程师校正称质量，

符合要求方可继续调剂。《2022 共识》要求，每日校

准、复核、记录调剂设备的下药准确度，每隔 4 h 再

次抽查、记录、校准［4］。
陈述陈述 9：：建议在调剂质量负责人的监督下修正

调剂设备参数与调试颗粒密度，并留有记录。

《2022 共识》要求，更换中药配方颗粒生产企业

与批号时，需重新调试颗粒密度与修正设备参数，

以确保下药的准确度；多台设备调配同一品种、同

一批号中药配方颗粒的参数保持一致，且与实际的

调配品种和参数保持一致［4］。如“陈述 6”说明所

述，颗粒密度对体积法设备的调剂准确度尤为关

键，故本共识提出此建议。

2.5　调剂过程中污染与交叉污染的控制　陈述陈述

10：：建议使用具有直接落药功能的调剂设备，以有

效防止污染与交叉污染。

《公告》第 11 条、《上海通告》第 7 条规定，中药

配方颗粒调剂设备需有效防止差错、污染及交叉污

染［1， 3］。《中药配方颗粒智能调剂系统》［22］、《中药配

方颗粒全自动智能调剂设备》［23］要求，采用中药配

方颗粒直接落药的方式来满足上述规定；《智能中

药房建设规范》5.2.2 则要求设备部件可有效清洁或

可更换，以满足上述规定［21］。多剂量包装中药配方

颗粒调剂设备的落药方式可分为直接落药与经共

用管道落药。直接落药即中药配方颗粒从储药瓶

直接落入调配专用盒或袋。与之相比，使用经共用

管道落药的调剂设备还需在每剂药调配前后对共

用管道进行清洁或更换，以防止交叉污染。近年研

发的新型多剂量包装中药配方颗粒调剂设备多采

用直接落药设计。

陈述陈述 11：：应当建立调剂相关设备（器具）与环境

清洁管理规范，明确每剂药调配后、每日、每周的清

洁内容、方法和标准。清洁与消毒应当有完善的记

录，清洁与消毒使用的洗涤剂、消毒剂应当有合格

资料证明其符合 GB 14930.1、GB 14930.2 要求［30-31］，
且洗涤剂、消毒剂应当定期更换并留有记录，不应

当产生腐蚀和污染。

浙江等地发布的中药配方颗粒管理细则规定，

··4



上海中医药大学学报　第 38 卷　第 5 期　2024 年 9 月

需有完善的清洁和消毒记录，防止调剂过程的污染

与交叉污染［24］。目前，尚无统一的中药配方颗粒调

剂相关设备（器具）与环境清洁管理规范，清洁的频

次、内容、方法和用品亦没有统一标准。谢玲［17］认
为，每次调配后需使用吸尘器清扫，以免交叉污染；

每周用 75% 乙醇擦拭设备台面与下药槽，设备其余

部分和地面用清水清洁；每周对储药瓶盖进行换洗

消毒。《2022 共识》要求，每周更换、清洗、消毒调剂

瓶头、储药槽 1 次，每月更换、清洗、消毒调剂瓶 1 次，

记录及时、完整且可追溯［4］。
2.6　多剂量包装中药配方颗粒的效期管理　陈述陈述

12：：应当建立近效期品种警示制度；应当采取措施

对有效期在 6 个月以内、3 个月以内、1 个月以内的

中药配方颗粒加强监控，防止过期。

《2022 共识》要求，动态监测新进品种、近效期

品种［4］。有观点认为，效期不足 6 个月的中药配方

颗粒需及时联系质量负责人处理或重点监护［17，19］。
也有文献报道，将色标应用于有效期在 6 个月以

内、3 个月以内、1 个月以内的中药配方颗粒，可降

低管理难度［32-33］。郑敏霞等［34］建议，需规范中药配

方颗粒在储存养护过程中的效期维护、调剂过程中

的近效期管理、发药过程中的效期医嘱及失效期药

品的处理。

陈述陈述 13：：建议综合考虑中药配方颗粒品种的周

转率与储药瓶的容量，配备与本机构的规模和业务

需求相适应的储药设备。储药瓶的摆放应当合理，

引湿性强的中药配方颗粒品种不建议摆放于易受

潮的位置。建议根据品种特性与调剂周转情况制

订中药配方颗粒重点养护品种目录，周转率低与引

湿性强的品种应当重点养护，避免受潮或过期。

《2022 共识》要求，分类、分区域定位存放调剂

瓶和周转瓶/袋，标识清晰且准确摆放［4］。常用中药

配方颗粒品种往往摆放于易取的中上层，冷门品种

摆放于下层。然而，颗粒存放于储药瓶中无法保证

密封贮藏，且下层位置湿度往往高于中上层，造成

调剂周转率低的品种易受潮结块［15，20］；同时受中药

饮片自身性质或制粒工艺的影响，部分中药配方颗

粒品种的引湿性强，易受潮结块。因此，在养护管

理上需重点关注周转率低与引湿性强的品种。有

研究者认为，养护人员需每季度查看储药瓶内颗粒

的性状、气味、吸湿情况，对于萹蓄等不常用品种的

补充加药量以够用为宜，不可加满，避免吸湿

结块［17］。
陈述陈述 14：：储药瓶内中药配方颗粒余量不足时应

当及时补充。补充前应当核对批号，不同批号的中

药配方颗粒不建议混用。补充的中药配方颗粒应

当干燥、均匀、色泽一致，无吸潮、软化、结块、潮解

等现象。补充时应当双人操作复核，并留有记录。

《医疗机构药品监督管理办法（试行）》规定，药

品发放遵循“近效期先出”的原则［35］。《2022 共识》提

到，调配与上药时需先进先出［4］。郑敏霞等［34］发现，

有机构存在旧批号中药配方颗粒未用完又向储药

瓶加入新批号颗粒的现象，对药品有效期的管理造

成困难。时潇丽等［36］认为，上药时将前批次药品倒

出后加入新批次药品，会造成环境污染。王佩铃

等［19］强调，上药时中药配方颗粒不得有受潮、粘连

等不合格药品。张梅等［37］提出，加药时未认真核对

会导致中药配方颗粒调剂差错，需做到一人加药、

一人复核。

2.7　多剂量包装中药配方颗粒的发药交待　陈述陈述

15：：调配专用盒或袋标签与外包装袋应当注明患者

姓名、用法、用量、调剂时间、总帖数、使用期限及医

疗机构名称、地址、联系电话等，并附相关处方

信息。

浙江等地发布的中药配方颗粒管理细则要求，

每张处方的调配专用盒或袋标签需至少标注患者

姓名、用法、用量、调剂时间、总帖数、医疗机构名称

等信息，并附相关处方信息，且进行必要的用药交

待与指导等［24］。《2022 共识》提出，在外包装袋上印

出医疗机构名称、服用方法、注意事项、咨询电话

等［4］。此外，在标签上应当标注使用期限，并注明

“请遵医嘱在医嘱规定的时间内使用完毕” 。
陈述陈述 16：：发药时，应当进行用药交待与指导，包

括用法、用量、禁忌、注意事项、贮存要求等，建议附

用药指导单。

《处方管理办法》规定，按照说明书或处方用法

向患者进行用药交待与指导，包括用法、用量、注意

事项等［8］。《2022 共识》提出，发药时需交待患者服

用方法和注意事项，提醒患者若出现不适，要立即

停药并咨询医生或药师［4］。发药交待的要求可参考

浙江省地方标准《用药交待规范》［38］。交待服用方

法时，如有多剂量包装与单剂量包装中药配方颗粒

同用，需分别交待用法、用量。交待注意事项与贮

存要求时，需提醒患者贮存于阴凉干燥处，发生颗

粒结块现象时请勿服用［19， 28］。发药交待时需提供

说明书或用药指导单，便于患者理解。目前，上海

已基本实现在代煎中药汤剂封装袋上统一印制汤

剂的服用与储存说明以及医疗机构的基本信息，或

··5
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发药时随附说明单［39］，该做法和经验可供参考。

3　讨论与展望

湿度是中药配方颗粒调剂管理的关键［15-20］。本

共识主要根据其他省市同行的研究结果，对调剂室

的湿度限度提出了优化要求，但尚缺乏上海地区，

尤其在梅雨季节，温、湿度对中药配方颗粒吸潮影

响的资料，需要进一步研究。

随着国家标准日益增多，中药配方颗粒标准将

形成以国家标准为主、省级标准为辅的局面，各企

业将按统一标准生产。未来的中药配方颗粒供应

模式将转变为类似于饮片的混合供应模式，即多家

企业供应不同品种。因此，由一台设备调剂多家企

业不同品种的混合调剂模式将成为可能［25］，这将对

调剂设备的兼容性和准确度提出更高要求。2024
年 4 月，《中药配方颗粒调剂设备》行业标准报批公

示［40］，其正式发布将为调剂设备的性能要求提供规

范性依据，下一步可在其基础上探索建立更规范与

成熟的使用维护管理制度、调剂操作规程、清洁管

理规范等，使中药配方颗粒的调剂管理走上新的

台阶。

多剂量包装中药配方颗粒常以开启包装倒入

储药瓶、再将储药瓶倒插在调剂设备上落药的方式

进行调剂，这一过程使颗粒暴露于环境中，无法保

证密封贮藏。因此，除有效期外，开启后颗粒的使

用期限也需受到关注。国外对于多剂量包装药品

开启后的使用期限有较系统的规定，药品包装开启

后的贮藏条件改变，其稳定性不同于原包装药品，

使用期限亦有别于原包装有效期［41］。国内药师一

般认为，颗粒与粉剂在开启包装后的使用期限为

1 个月，但并无具体依据［42］。目前，中药配方颗粒多

剂量包装开启后的稳定性研究资料有限，其开启后

的使用期限等仍需进一步探讨。

未来，编写组将根据国家与本市相关政策，结

合上海地区各医疗机构的管理实践经验与学术和

行业领域的研究进展，对本共识内容行进一步

修订。
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