
1 
 

药  讯 
 

（第一百五十七期） 
 

 

梅州市第二中医医院药剂科主办       2021 年 12 月 3 日 

 

药事动态 

《广东省中药配方颗粒管理细则》发布…………………………… 2 

 

科普天地 

为什么广东人喜欢在羊肉煲中加入荸荠（马蹄）？………………8 

 
临床用药 
 

抗菌药物预防性应用的基本原则……………………………………11 

 

 

 

 

                                                               



2 
 

《药事动态》 

《广东省中药配方颗粒管理细则》发布 

为贯彻落实《国家药监局 国家中医药局 国家卫生健康委 国家医保局关于结束中药配

方颗粒试点工作的公告》（2021 年第 22 号）有关规定，加强广东省中药配方颗粒的管理，进

一步规范中药配方颗粒的生产和临床使用，广东省药品监管局、广东省中医药局、广东省卫

生健康委、广东省医疗保障局四部门联合制定了《广东省中药配方颗粒管理细则》。 

 

广东省中药配方颗粒管理细则 

第一章 总则 

 

第一条 为加强中药配方颗粒管理，规范中药配方颗粒生产使用，引导产业健康发展，保障

中药配方颗粒安全、有效和质量可控，根据《中华人民共和国药品管理法》《中华人民共和

国中医药法》《国家药监局 国家中医药局 国家卫生健康委 国家医保局关于结束中药配方颗

粒试点工作的公告》《广东省中医药条例》等有关规定，结合广东省中医药产业发展实际制

定本细则。 

第二条 广东省辖区中药配方颗粒的研制、生产、流通、临床使用、医保支付及相关监督管

理活动适用本细则。 

第三条 本细则所规定的中药配方颗粒是由单味中药饮片经水提、分离、浓缩、干燥、制粒

而成的颗粒，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。中药配方

颗粒的质量监管纳入中药饮片管理范畴。 

第四条 坚持中药饮片的主体地位，中药配方颗粒作为传统中药饮片的补充。 

第五条 坚持以科学监管推动中医药传承创新发展。把支持中药配方颗粒产业发展作为运用

现代科学技术发展传统中医药的重要抓手，通过引导中药配方颗粒的有序发展及合理规范使

用，提升中药源头质量管理和生产全过程质量控制水平，促进中药临床疗效评价，推进中药

现代化、产业化。 

第二章 生产管理 

 

第六条 中药配方颗粒生产企业（以下简称生产企业）应当取得《药品生产许可证》，具有中

药饮片和颗粒剂生产范围。具备中药饮片炮制、提取、分离、浓缩、干燥、制粒等完整生产
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能力，并具备与其生产、销售的品种数量相应的生产规模以及研发能力。 

第七条 生产企业应当履行药品全生命周期的主体责任和相关义务，实施生产全过程管理。

鼓励生产企业制定中药配方颗粒全产业链管理规范及质量标准。 

第八条 生产企业应当建立追溯体系，从源头加强中药材的质量控制，促进中药材规范化种

植养殖和产地加工。生产企业应对所用中药材进行资源评估，保障中药材来源稳定和资源可

持续利用。生产中药配方颗粒所需中药材，能人工种植养殖的，应当优先使用来源于符合中

药材生产质量管理规范要求的中药材种植养殖基地的中药材。提倡使用道地药材。 

第九条 生产企业应当遴选合格的中药材供应商，加强供应商审计，对购进中药材的质量进

行把关，评估所购入中药材质量，并建立质量档案。 

第十条 中药配方颗粒应当按照备案的生产工艺进行生产，生产过程应当符合药品生产质量

管理规范（GMP）相关要求。 

第十一条 生产企业应当自行炮制用于中药配方颗粒生产的中药饮片。炮制过程中应当有防

止污染和交叉污染的措施，特别是毒性中药材和饮片应当建立相应的检查方法或措施，以确

保清洁有效。 

第十二条 生产企业可以异地设立中药饮片炮制和提取车间。生产企业应对其异地车间的生

产质量管理负责，将其纳入药品生产质量管理体系，对生产的全过程进行有效管理，在贮存、

包装、运输等方面采取有效的质量控制措施，保证产品质量。 

第十三条 生产企业应通过研究确定合理细化的制法工艺，明确辅料种类及用量范围，明确

煎煮、浓缩、干燥、成型等步骤的方法及条件，应当明确出膏率范围（干膏或湿膏），保证中

药配方颗粒批与批之间质量的稳定均一。 

第十四条 生产企业应有妥善处理生产废渣的管理措施，严防经水提取后的中药饮片再次流

入市场。 

第三章 标准管理 

 

第十五条 中药配方颗粒应当符合国家药品标准。国家药品标准没有规定的，应当符合省级

药品监督管理部门制定的标准。无国家药品标准的中药配方颗粒跨省使用的，应当符合使用

地省级药品监督管理部门制定的标准。不具有国家药品标准或省级药品监督管理部门制定标

准的中药配方颗粒不得上市销售。 

第十六条 中药配方颗粒国家药品标准颁布实施后，省级药品监督管理部门制定的相应标准

即行废止。 

第十七条 中药配方颗粒质量标准由省级药品监督管理部门制定的标准变更为国家药品标准
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的，生产企业应报原备案部门备案变更。在备案变更完成之日起生产的中药配方颗粒，不得

继续使用原备案的标准生产配方颗粒。 

第十八条 生产企业应当制定严格的内控药品标准，明确生产全过程质量控制的措施、关键

质控点及相关质量要求。内控药品标准包括中药材、中药饮片、中药配方颗粒成品检验标准

及过程控制指标。 

第十九条 支持中药新技术新方法在中药配方颗粒标准制定中的应用。支持生产企业开展中

药配方颗粒质量标准研究，推动省级药品监督管理部门制定的标准转化为国家药品标准。 

第四章 备案管理 

 

第二十条 中药配方颗粒按品种实施备案管理，不实施批准文号管理。 

第二十一条 中药配方颗粒应当在上市前由生产企业报所在地省级药品监督管理部门备案；

跨省到广东省销售使用中药配方颗粒的，应当由生产企业报广东省药品监督管理部门备案。 

第二十二条 广东省药品监督管理部门承担广东省行政区域内生产及跨省销售使用的配方颗

粒备案工作。生产企业应当配合开展与备案相关的现场核查、样品抽样、复核检验和监督管

理等工作。 

第二十三条 生产企业登录“国家药监局药品业务应用系统中药配方颗粒备案管理模块”按

照要求提交备案资料，并对所提交备案材料的真实性承担法律责任。 

第二十四条 对已有国家药品标准的中药配方颗粒，由生产企业报所在地省级药品监督管理

部门备案后，跨省到广东省销售备案的，实施备案简化流程。 

第二十五条 对于生产企业所在地省级药品监督管理部门制定的标准不低于广东省中药配方

颗粒标准的，相关中药配方颗粒产品跨省到广东省销售备案的，实施备案简化流程。 

第二十六条 备案资料符合要求的，中药配方颗粒备案的基本信息将在备案系统的网站上公

布，包括：配方颗粒名称、生产企业、生产地址、备案号及备案时间、规格、中药材基原、饮

片执行的炮制规范、执行的配方颗粒标准等。 

第二十七条 已备案的中药配方颗粒，发生影响中药配方颗粒质量的信息变更的，生产企业

应当提交变化情况的说明及相关研究资料，按照有关规定进行备案变更。其他信息发生变更

的，生产企业可通过备案信息平台自行更新相应的备案信息。 

第二十八条 生产企业在申请备案或备案变更前，可与省级药品监督管理部门进行沟通交流。 

第二十九条 生产企业应主动对已备案的配方颗粒进行研究，持续提高质量，并按规定向备

案部门提交年度报告。 

第五章 使用管理 
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第三十条 中药配方颗粒仅可在医疗机构销售。医疗机构使用的中药配方颗粒鼓励通过药品

集中采购平台阳光采购、网上交易。医疗机构应当采购由具备生产资质的生产企业生产并经

备案的中药配方颗粒。 

第三十一条 中药配方颗粒由生产企业直接运输，或者由生产企业委托药品经营企业储存、

运输，受托企业应自行储存、运输。委托储存、运输中药配方颗粒的，生产企业应对受托企

业质量保证能力和风险管理能力进行评估，与其签订委托协议，约定药品质量责任、操作规

程等内容，并对受托企业进行监督。新增或变更受托企业的，生产企业应通过备案信息平台

自行更新受托企业备案信息。 

第三十二条 生产企业应建立追溯系统，逐步实现中药配方颗粒生产、流通和使用全过程来

源可查、去向可追，确保发生质量安全风险的产品可召回、责任可追究。流通及使用单位应

配合对中药配方颗粒的追溯管理。 

第三十三条 直接接触中药配方颗粒包装的标签至少应当标注备案号、名称、中药饮片执行

标准、中药配方颗粒执行标准、规格、生产日期、产品批号、保质期、贮藏、生产企业、生产

地址、联系方式等内容。 

第三十四条 中药配方颗粒调剂设备应当符合中医临床用药习惯，应当有效防止混淆、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

剂过程实现可追溯。 

第三十五条 医疗机构应当与生产企业签订质量保证协议，并按照统一标准对所购中药配方

颗粒进行验收，验收不合格的不得入库。生产企业应向医疗机构提供中药配方颗粒的自检报

告。医疗机构应审核生产企业的资质和中药配方颗粒的质量，包括生产许可证、备案证明、

质量标准、质量检验报告等。医疗机构对购入的中药配方颗粒需要检验的，可委托当地药品

检验机构进行检验，发现假冒、劣质中药配方颗粒，应及时封存并报告医疗机构所在地药品

监督管理部门。 

第三十六条 生产企业应当建立中药配方颗粒临床使用的监测与评价体系，实施对中药配方

颗粒风险效益评估。 

生产企业依法承担中药配方颗粒不良反应监测义务，加强与医疗机构有关不良反应监测信息

的沟通和反馈。 

第三十七条 医疗机构应当加强医务人员合理使用中药配方颗粒的培训和考核，建立处方点

评制度，规范医生处方行为，避免对中药配方颗粒的不合理使用。 

医疗机构应在中药配方颗粒的不良反应监测及安全性风险控制方面采取有效措施，重点关注
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毒性中药材生产中药配方颗粒使用的不良反应，确保中药配方颗粒的临床用药安全。 

第三十八条 中药配方颗粒的临床处方和调剂应遵循医疗机构对中药配方颗粒临床使用有关

管理规定。 

第三十九条 中药配方颗粒备案信息由省级药品监督管理部门备案后在国家药品监督管理局

网站上统一公布公开，供医疗机构查询。医疗机构应当及时了解其所使用中药配方颗粒的备

案信息及变更情况，对相关变更可能对临床应用产生的影响进行研究和评估。 

第四十条 鼓励有条件的生产企业联合医疗机构加强对中药配方颗粒临床疗效及安全性的研

究。 

第四十一条 支持生产企业和医疗机构开展中药配方颗粒临床组方应用的研究并构建相关临

床评价证据体系。 

第四十二条 对中药配方颗粒的采购使用情况可作为医疗机构及其负责人的重要考核内容，

纳入医疗机构日常监管。 

第四十三条 中药饮片品种已纳入医保支付范围的，省医疗保障行政部门可综合考虑临床需

要、基金支付能力和价格等因素，经专家评审后将与中药饮片对应的中药配方颗粒纳入支付

范围，并参照乙类管理。 

第六章 监督管理 

 

第四十四条 省级药品监督管理部门负责中药配方颗粒生产、流通、使用的质量监管，依法

查处相关违法违规行为；省卫生健康行政部门及中医药管理部门负责医疗机构使用中药配方

颗粒管理，并对中药配方颗粒的临床使用进行考核评价，确保合理用药；省医疗保障行政部

门负责中药配方颗粒纳入医疗保障基金支付范围的医疗服务行为和医疗费用的监督检查，依

法查处医疗机构、参保人违法违规使用医疗保障基金的行为。 

第四十五条 省级药品监督管理部门负责对辖区内生产企业进行监督管理和抽样检验，对中

药材规范化种植养殖基地以及生产企业跨省异地设立的厂外车间等实施延伸检查。各市、县

（区）市场监督管理局负责对辖区内中药配方颗粒的使用进行监督管理。 

第四十六条 监督检查中发现存在以下情形之一的，省级药品监督管理部门取消相应企业的

生产或跨省销售备案，并在备案平台公开相关信息： 

（一）备案材料不真实的； 

（二）备案资料与实际生产、销售情况不一致的； 

（三）生产企业的生产许可被依法吊销、注销的； 

（四）备案人申请取消备案的； 
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（五）备案后审查不通过的； 

（六）存在严重质量安全风险的； 

（七）依法应当取消备案其他情形。 

第七章 附则 

 

第四十七条 涉及濒危野生动植物、医疗用毒性药品和麻黄等中药饮片对应的中药配方颗粒

管理，除按照本细则的规定办理外，还应当符合国家的其他有关规定。第四十八条 本细则

自 2021 年 11 月 1 日起实施，有效期五年。■ 

【来源：广东药监】 
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科普天地 

为什么广东人喜欢在羊肉煲中加入荸荠（马蹄）？ 

 

 

冬天因天气寒冷，一家老小或亲友喜欢相聚一起吃火锅，既能驱寒暖身，又能

拉近彼此之间的距离，确实十分惬意。在吃火锅的时候，许多人都会将荸荠（马蹄）

等拿来当锅底，加入马蹄的汤是很清甜解腻的。 

    广东还有荸荠甘蔗炖羊肉的美食，冬天人们喜欢食用羊肉来补体虚、祛寒冷、

益肾气，但是羊肉过于温补，对于很多广东人来说太“热气”，容易上火，所以人

们会在羊肉汤里加入寒性的荸荠和甘蔗，这样煮出来的汤甘而不腻，又能防羊肉之

温热。 

 

  

▲荸荠球茎                                  ▲荸荠植株 
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荸荠，别名马蹄、红慈姑、乌芋、藉姑、地栗等，均在历代古籍文献中出现过。

为莎草科荸荠属荸荠的球茎，产于我国南方，多栽在稻田边或浅水泥土中，秋季、

冬初采收，洗净鲜用或风干备用。以个大、新鲜、皮薄、肉细、味甜、汁多、脆嫩、

无渣者为佳。 

其实荸荠除了可当果蔬吃，还有许多药物作用。荸荠含有丰富蛋白质、维生素

C、胡萝卜素等。 

 

   

药用荸荠  

荸荠性寒味甘，入肺、胃经，有清热养阴，生津止渴，消积化痰，止血止痢之

功，本品味甘多汁，性寒清热，适用于热病伤阴，津伤口渴，阴虚肺热，肺燥咳嗽，

食积不消，血痢及崩漏下血等。 

  《名医别录》言其“主消渴，痹热，热中，益气”。因此，对燥咳，咽喉不适，

口干欲饮等症甚效，为干燥季节食养佳品。但荸荠甘寒，故脾胃虚寒及血虚者慎用。 

  《本草再新》言其“清心降火，补肺凉肝，消食化痰，破积滞，利脓血”。 

  《本草纲目》言其“主血痢，下血，血崩”。 
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“荸荠既可当水果，又可当作蔬菜，是许多人喜欢的时令果品。”广州中医药

大学第一附属医院林丽珠教授介绍说，荸荠皮色紫黑，肉质洁白，味甜多汁，清脆

可口，自古有“地下雪梨”之美誉，北方人视之为“江南人参”，曾一度成为明清

时期朝廷贡品，是扬州狮子头、潮汕虾枣等美食佳肴的原料。 

在我国，荸荠入药历史悠久。“中医很早就用荸荠消肿。古医书《本草备要》

中就有‘荸荠治五种噎嗝’的记载。《本草汇编》也称荸荠入药‘最消痞积，与鳖

甲同用最佳，亦不耗真气’。”林丽珠从中医的角度解释说，荸荠味甘、微寒、无

毒，有温中益气，清热开胃，消食化痰、明目清音和滋阴消肿等多重功效。 
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临床用药 

抗菌药物预防性应用的基本原则 

一、非手术患者抗菌药物的预防性应用 

（一）预防用药目的： 

预防特定病原菌所致的或特定人群可能发生的感染。 

（二）预防用药基本原则 

1.用于尚无细菌感染征象但暴露于致病菌感染的高危人群。 

2.预防用药适应证和抗菌药物选择应基于循证医学证据。 

3.应针对一种或二种最可能细菌的感染进行预防用药，不宜盲目地选用广谱抗菌药

或多药联合 预防多种细菌多部位感染。 

4.应限于针对某一段特定时间内可能发生的感染，而非任何时间可能发生的感染。 

5.应积极纠正导致感染风险增加的原发疾病或基础状况。可以治愈或纠正者，预防

用药价值较 大；原发疾病不能治愈或纠正者，药物预防效果有限，应权衡利弊决定是

否预防用药。 

6.以下情况原则上不应预防使用抗菌药物：普通感冒、麻疹、水痘等病毒性疾病；

昏迷、休克、 中毒、心力衰竭、肿瘤、应用肾上腺皮质激素等患者；留置导尿管、留

置深静脉导管以及建立人工气道(包括气管插管或气管切口)患者。 

（三）对某些细菌性感染的预防用药指征与方案 

在某些细菌性感染的高危人群中，有指征的预防性使用抗菌药物，预防对象和推荐

预防方案，见附录 1：抗菌药物在预防非手术患者某些特定感染中的应用。此外，严重

中性粒细胞缺乏(ANC≤ 0.1×109/L)持续时间超过 7天的高危患者和实体器官移植及造

血干细胞移植的患者，在某些情况下也有预防用抗菌药物的指征，但由于涉及患者基础

疾病、免疫功能状态、免疫抑制剂等药物治疗史等诸多复杂因素，其预防用药指征及方

案需参阅相关专题文献。 

二、围手术期抗菌药物的预防性应用 

（一）预防用药目的： 

主要是预防手术部位感染，包括浅表切口感染、深部切口感染和手术所涉及的器官

/腔隙感染，但不包括与手术无直接关系的、术后可能发生的其他部位感染。 

（二）预防用药原则 
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围手术期抗菌药物预防用药，应根据手术切口类别(表 1)、手术创伤程度、可能的

污染细菌种类、手术持续时间、感染发生机会和后果严重程度、抗菌药物预防效果的循

证医学证据、对细菌耐药性的影响和经济学评估等因素，综合考虑决定是否预防用抗菌

药物。但抗菌药物的预防性应用并不能代替严格的消毒、灭菌技术和精细的无菌操作，

也不能代替术中保温和血糖控制等其他预防措施。 

1.清洁手术(Ⅰ类切口)：手术脏器为人体无菌部位，局部无炎症、无损伤，也不涉

及呼吸道、消化道、泌尿生殖道等人体与外界相通的器官。手术部位无污染，通常不需

预防用抗菌药物。但在下列情况时可考虑预防用药：①手术范围大、手术时间长、污染

机会增加；②手术涉及重要脏器，一旦发生感染将造成严重后果者，如头颅手术、心脏

手术等；③异物植入手术，如人工心瓣膜植入、永久性心脏起搏器放置、人工关节置换

等；④有感染高危因素如高龄、糖尿病、免疫功能低下(尤 其是接受器官移植者)、营

养不良等患者。 

2.清洁-污染手术(Ⅱ类切口)：手术部位存在大量人体寄殖菌群，手术时可能污染

手术部位引 致感染，故此类手术通常需预防用抗菌药物。 

3.污染手术(Ⅲ类切口)：已造成手术部位严重污染的手术。此类手术需预防用抗菌

药物。 

4.污秽-感染手术(Ⅳ类切口)：在手术前即已开始治疗性应用抗菌药物，术中、术

后继续，此不属预防应用范畴。 

表 1 手术切口类别 

切口类别 定义 

Ⅰ类切口 手术不涉及炎症区，不涉及呼吸道、消化道、泌尿生殖道等人体与外界相通的器官 

Ⅱ类切口 上、下呼吸道，上、下消化道，泌尿生殖道手术，或经以上器官的手术，如经口咽部手术、

胆道手术、子宫全切除术、经直肠前列腺手术，以及开放性骨折或创伤手术等 

Ⅲ类切口 
造成手术部位严重污染的手术，包括：手术涉及急性炎症但未化脓区域；胃肠道内容物有明

显溢出污染；新鲜开放性创伤但未经及时扩创；无菌技术有明显缺陷如开胸、心脏按压者 

Ⅳ类切口 有失活组织的陈旧创伤手术；已有临床感染或脏器穿孔的手术 

注：本指导原则均采用以上分类。而目前我国在病案首页中将手术切口分为Ⅰ、Ⅱ、Ⅲ类，其Ⅰ类与本指导原则中Ⅰ类同，Ⅱ类相当

于本指导原则中Ⅱ、Ⅲ类，Ⅲ类相当于本指导原则中Ⅳ类。参考本指导原则时应注意两种分类的区别。病案首页 0 类系指体表无切口

或经人体自然腔道进行的操作以及经皮腔镜操作，其预防用药参考附录 3。 

（三）抗菌药物品种选择 



13 
 

1.根据手术切口类别、可能的污染菌种类及其对抗菌药物敏感性、药物能否在手术

部位达到有效浓度等综合考虑。 

2.选用对可能的污染菌针对性强、有充分的预防有效的循证医学证据、安全、使用

方便及价格适当的品种。 

3.应尽量选择单一抗菌药物预防用药，避免不必要的联合使用。预防用药应针对手

术路径中可能存在的污染菌。如心血管、头颈、胸腹壁、四肢软组织手术和骨科手术等

经皮肤的手术，通常选择针对金黄色葡萄球菌的抗菌药物。结肠、直肠和盆腔手术，应

选用针对肠道革兰阴性菌和脆弱拟杆菌等厌氧菌的抗菌药物。 

4.头孢菌素过敏者，针对革兰阳性菌可用万古霉素、去甲万古霉素、克林霉素；针

对革兰阴性杆菌可用氨曲南、磷霉素或氨基糖苷类。 

5.对某些手术部位感染会引起严重后果者，如心脏人工瓣膜置换术、人工关节置换

术等，若术前发现有耐甲氧西林金黄色葡萄球菌(MRSA)定植的可能或者该机构 MRSA 发

生率高，可选用万古霉素、去甲万古霉素预防感染，但应严格控制用药持续时间。 

6.不应随意选用广谱抗菌药物作为围手术期预防用药。鉴于国内大肠埃希菌对氟喹

诺酮类药物耐药率高，应严格控制氟喹诺酮类药物作为外科围手术期预防用药。 

7.常见围手术期预防用抗菌药物的品种选择，见附录 2：抗菌药物在围手术期预防

应用的品种选择。 

（四）给药方案 

1.给药方法：给药途径大部分为静脉输注，仅有少数为口服给药。 

静脉输注应在皮肤、黏膜切开前 0.5-1 小时内或麻醉开始时给药，在输注完毕后开

始手术，保证手术部位暴露时局部组织中抗菌药物已达到足以杀灭手术过程中沾染细菌

的药物浓度。万古霉素或氟喹诺酮类等由于需输注较长时间，应在手术前 1-2 小时开始

给药。 

2.预防用药维持时间：抗菌药物的有效覆盖时间应包括整个手术过程。手术时间较

短(＜2 小时)的清洁手术术前给药一次即可。如手术时间超过 3 小时或超过所用药物

半衰期的 2 倍以上，或成人出血量超过 1500ml，术中应追加一次。清洁手术的预防用药

时间不超过 24 小时，心脏手术可视情况延长至 48 小时。清洁-污染手术和污染手术的

预防用药时间亦为 24 小时，污染手术必要时延长至 48 小时。过度延长用药时间并不能

进一步提高预防效果，且预防用药时间超过 48 小时，耐药菌感染机会增加。 

三、侵入性诊疗操作患者的抗菌药物的预防应用 
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随着放射介入和内镜诊疗等微创技术的快速发展和普及，我国亟待规范诊疗操作患

者的抗菌药物预防应用。根据现有的循证医学证据、国际有关指南推荐和国内专家的意

见，对部分常见特殊诊疗操作的预防用药提出了建议，见附录 3:特殊诊疗操作抗菌药

物预防应用的建议。 

 

 


