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摘要：浙江省健康服务业促进会于 2023 年发布了《药品分剂量操作规范》团体标准。标准规定了药品分剂量操作的基本要

求、操作规程、质量检测、储存与效期管理等内容，特别是在各种分剂量模式上提供了详实可操作的流程，为其提供了工

作依据。本文对团体标准的研制背景和主要技术内容进行了详实解读，旨在为标准的宣贯和落地实施提供指导和参考。 
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ABSTRACT: The Association Standard of Practice Specification for Manipulation of Drugs was released by Zhejiang Council 
for Health Services Promotion in 2023. This standard contains the basic conditions, operating procedures, quality control, storage 
and validity management, in particular, it provides a detailed and operable process in various dose division modes, which 
provides a working basis for its work. In this paper, the development background of the group standard and the main technical 
content of the group standard are interpreted in detail, aiming to provide guidance and reference for the publicity and 
implementation of the standard. 
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1  背景介绍 
面对特殊人群如儿童、老年人和肝肾功能不

全患者等，临床调整口服固体制剂的剂量时不可

避免地会遇到药品分剂量问题。 
缺乏儿童适宜剂型和规格的药品一直是儿科

医疗面临的主要技术瓶颈之一。国内现有 3 500 余

种化学制剂药品中，>90%没有儿童适宜剂型(如口

服液、混悬剂、口服粉剂)，而儿童专用制剂<60
种[1]。浙江大学医学院附属儿童医院作为三甲综合

性儿童医院、国家儿童健康与疾病临床医学研究

中心和国家儿童区域医疗中心，儿童专用药品也

仅占院内所有药品的 5.6%，口服药品中儿童适宜

剂型(口服液、混悬液、滴剂、颗粒剂、散剂)占 28%。

在没有儿童适宜剂型的情况下，为获得准确的给

药剂量，儿科临床实践中经常需要对药品进行分

剂量调配。中国儿科药品分剂量需求突出，主要

表现为分剂量医嘱多，剂量药品剂型多，剂量药

品种类多和剂量规格多[2-3]。 
老年患者机体功能逐渐衰退，对药物治疗及

毒性反应敏感。并且老年患者存在多重用药与长

期用药情况，临床根据患者的生理机能特别是高

龄患者情况调整用药剂量，经常遇到将口服固体

制剂分剂量问题。一项研究[4]中>60 岁住院患者口

服固体制剂分剂量用药医嘱分析共涉及 7 类药物，

131 种药品，主要为心血管疾病系统用药，其次为

中枢神经系统用药，主要拆分规格为 1/2 片。在另

一项研究[5]中分别对不同年龄段人群涉及片剂分剂

量的比例进行统计，结果<60 岁、60~80 岁和>80
岁人群涉及片剂分剂量的比例依次为 7.1%，24.4%
和 23%。 
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研究开发适宜剂型和规格的药品是减少分剂

量工作的根本方法。然而，由于这类药品使用人

群少，利润低，缺乏市场驱动力，制药企业研发

热情较低；同时药物临床研究难度大，制药企业

对适宜药品的研发生产动力不足，从而导致药品

分剂量在目前特殊人群临床治疗中不可避免且需

求突出。现有的用药分剂量方法包括片剂分劈、

磨粉分剂量、辅料填充、3D 打印和商业化溶媒溶

解。由于法律限制、设备要求高或中国尚无商业

化溶媒等原因，大多数国内医疗机构的用药分剂

量以片剂分劈和磨粉分剂量(手工分剂量和机器分

剂量)为主，其中机器分剂量较手工分剂量有更高

的工作效率和分剂量准确性。然而目前中国药品

分剂量调配尚缺乏相应的法规政策支持及规范化

管理。中国人民政治协商会议第十三届全国委员

会第五次会议上提出第 00797 号(医疗卫生类 073
号)提案《关于尽快制定我国儿童用药分剂量管理

办法的提案》[6]，2022 年 7 月国家药品监督管理

局关于该提案答复的函 [7]—国药监提函[2022]16
号中明确回复国家卫生健康委员会支持建立临时

调配制剂的行业标准和操作指南，借鉴美国、欧

盟指导原则，开展标准化项目。 
药品分剂量不规范会导致剂量不准确、微生

物污染、交叉污染、职业暴露等诸多风险，是目

前特殊人群药品调剂工作的操作难点与合理用药

管理的质控要点。因此，亟需根据用药分剂量的

调配过程制定相应的操作规范和标准操作流程。

2023 年浙江省健康服务业促进会发布了《药品分剂

量操作规范》团体标准[8](以下简称“标准”)，旨

在填补用药分剂量的调配过程操作规范和标准操

作流程的空缺，为药品分剂量提供依据。现对标准

进行解读，以期为临床实践提供更全面的指导。 
2  操作规范的适用范围 

标准规定了药品分剂量操作的基本要求、操

作规程、质量检测、储存与效期管理等内容。 
标准适用于各级医疗机构及符合药品分剂量

条件的药品零售企业和康养机构，适用于临床剂量

为非整规格(除不适宜进行分剂量的药品外)的口服

片剂、胶囊剂、颗粒剂及散剂的拆分后分剂量。 
标准不适用于不宜分劈或研磨的口服缓释、

控释或迟释的片剂和胶囊剂，不适用于口服软胶

囊、含复方成分、不稳定成分等或其他药品说明

书明确不适合分劈或研磨的口服固体药品。 

3  基本要求 
3.1  人员要求 

药品分剂量操作人员(以下简称“操作人员”)
应符合以下要求：药学相关专业技术人员或取得

专业技术资格的护士；经过药品分剂量操作相关

培训与考核，合格后上岗；每年进行健康检查且

结果符合健康要求，患有传染病或者其他可能污

染药品的疾病者，不得从事药品分剂量操作工作。 
药品分剂量检验人员(以下简称“检验人员”)

应符合以下要求：药学相关专业技术人员；经过

药品分剂量检验相关培训与考核，合格后上岗；

每年进行健康检查且结果符合健康要求，患有传

染病或者其他可能污染药品的疾病者，不得从事

药品分剂量检验工作。 
3.2  环境及设备要求 

宜设置相对独立的药品分剂量操作区域(操作

间)，配备操作台、研磨设备、切药器或剪刀、分

包药匙等分剂量设备、称量设备、加湿器、除湿

机、紫外消毒设备和温湿度计等。采用机器分剂

量操作时应设置独立的分剂量操作间(根据机器厂

家相关要求设置操作间最低面积)。 
药品分剂量操作区域及分剂量成品储存区域

应隔月 1 次将标本送至本单位或外单位微生物限

度检测的部门进行检测，微生物指标应达到以下

标准：沉降菌(φ90 mm)≤10 cfu·皿–1，0.5 h；表

面微生物(φ55 mm)≤50 cfu·碟–1。 
对于有潜在职业暴露风险的药品进行分剂量

操作时，宜配置生物安全柜，在生物安全柜内进

行操作。 
分剂量场地的温度为 10~30 ℃，相对湿度为

35%~75%。 
3.3  操作准备 

进行药品分剂量操作前，操作人员先使用紫

外消毒设备对环境及物料进行消毒 30 min，采用

消毒液(如75%乙醇)擦拭操作台面及分剂量设备和

器具。 
药品分剂量操作前，操作人员应规范洗手，

穿戴工作服，佩戴医用口罩、一次性无纺布帽(对
细胞毒药物的分剂量操作，应佩戴双层外科手套)。 

具有潜在职业暴露风险的药品进行分剂量操

作时注意暴露风险[9]。 
临床常用不宜分剂量的药品目录见附录。 
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4  操作规程 
分剂量操作分成手工分剂量和机器分剂量两

大类。手工分剂量分成分劈分剂量和粉末分剂量

两类。标准规范了各种分剂量方法的适用规格和

剂型、工具以及流程进行了详细的说明，并附有

流程图供参考。 
5  质量检测 

检验人员与操作人员两者为独立岗位人员，采

用双岗制，工作内容不交叉。采取随机取样的方式，

对药品分剂量成品进行抽样检验。外观检测要求分

剂量成品外观无受潮、污染痕迹，分剂量包装内无

异物，外包装药品信息齐全。其中，分劈成品要求

无裂片、压碎等现象，粉末分剂量成品要求包装完

整，机器分剂量成品要求包装密封。根据中国药典

2020 年版[10]四部通则 0115 散剂项下“装量差异”

要求，进行装量差异检验。精密称定每包(袋)内容

物的质量，求出内容物的装量。每袋装量与平均理

论装量相比较，超出装量差异 15%的不得多于 2 包

(袋)，并不得有 1 包(袋)超出装量差异 30%。对于

存储时间>1 个月的分剂量成品，按操作抽取样品进

行微生物限度检查。根据中国药典 2020 年版要求，

非无菌药品微生物限度标准如下：需氧菌总数≤

103 cfu·g−1，霉菌和酵母菌总数≤102 cfu·g−1，控制

菌检测不得检出大肠埃希菌(1 g)。 
6  分剂量成品的储存与效期管理 

集中存放，需时取用，方便管理。成品存储

区温度同药品说明书要求，相对湿度为 35%~ 
75%。药品分剂量成品的效期管理要求：分劈分剂

量成品要求为从分劈之日起 6 个月或分劈之日与

药品出厂包装标识有效日期时间间隔的 25%，以

上述两者中较短期限为准[11]；粉末分剂量成品为

自分剂量之日起药房存放时间≤2 个月；机器分剂

量成品要求为从分剂量之日起 6 个月或分剂量之

日与药品出厂包装标识有效日期时间间隔的

25%，以上述两者中较短期限为准[11]。每月进行分

剂量成品储存时间以及质量检查，对于储存时间

超过规定、发生吸潮或变色等质量问题的分剂量

成品给予报废处理(同其他药品报废流程)。 
7  小结 

标准填补了中国药品分剂量操作规范的空

缺，规范分剂量工作必需的环境、设备、人员资

质、风险评估、职业防护等内容，从而大幅提升

用药分剂量操作的规范性、准确性、均一性、安

全性。2023 年 9 月 28 日，国家卫生健康委员会、

国家中医药管理局、国家疾病预防控制中心 3 部

门联合印发《全国医疗服务项目技术规范(2023 年

版)》[12]，首次于国家层面纳入处方/医嘱药品调剂

等药学服务收费项目，其中更特别指出“为儿童

等单剂量需求差异大的患者提供药品分剂量调

剂”。可以预见，随着标准的发布，结合《全国医

疗服务项目技术规范(2023 年版)》的落地，更多的

药师将充分发挥自身的专业技术价值，为临床合

理用药保驾护航。 
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