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〔摘要〕　目的／意义 探索智慧中药房标准化管理模式及标准体系建设。方法／过程 分析智慧中药房建设面临形
势及发展现状，结合管理实际，引入标准化管理的理念和方法，规范智慧中药房建设。结果／结论 以标准化理论
为指导，将标准化管理理论与中药药事服务深度融合，实现中药房精细化、规范化管理；提出管理、流程和工作

标准化的智慧中药房管理模式，设计和提出智慧中药房标准体系框架，用于指导和引领智慧中药房标准化建设。

〔关键词〕　智慧中药房；标准体系；管理模式
〔中图分类号〕Ｒ－０５８　　 〔文献标识码〕Ａ　　 〔ＤＯＩ〕１０３９６９／ｊｉｓｓｎ１６７３－６０３６２０２４１２００７

ＳｔｕｄｙａｎｄＣｏｎｓｉｄｅｒａｔｉｏｎｓｏｎｔｈｅＣｏｎｓｔｒｕｃｔｉｏｎｏｆｔｈｅＳｔａｎｄａｒｄＳｙｓｔｅｍｏｆＳｍａｒｔＰｈａｒｍａｃｙｏｆＴｒａｄｉｔｉｏｎａｌＣｈｉｎｅｓｅＭｅｄｉｃｉｎｅ　
ＹＵＡＮＬｉａｎｇｚｈｉ１，ＸＩＡＯＹｏｎｇ１，２，ＣＨＡＮＧＫａｉ１，２，ＤＥＮＧＷｅｎｐｉｎｇ１，２，ＭＡＨｏｎｇｍｉｎ１，２

１ＨｕｂｅｉＵｎｉｖｅｒｓｉｔｙｏｆＣｈｉｎｅｓｅＭｅｄｉｃｉｎｅ，Ｗｕｈａｎ４３００６５，Ｃｈｉｎａ；２ＨｕｂｅｉＳｈｉｚｈｅｎＬａｂｏｒａｔｏｒｙ，Ｗｕｈａｎ４３００６５，Ｃｈｉｎａ

〔Ａｂｓｔｒａｃｔ〕　Ｐｕｒｐｏｓｅ／ＳｉｇｎｉｆｉｃａｎｃｅＴｏｅｘｐｌｏｒｅｔｈｅｓｔａｎｄａｒｄｉｚｅｄｍａｎａｇｅｍｅｎｔｍｏｄｅａｎｄｓｔａｎｄａｒｄｓｙｓｔｅｍｃｏｎｓｔｒｕｃｔｉｏｎｏｆｓｍａｒｔｐｈａｒｍａｃｙ

ｏｆｔｒａｄｉｔｉｏｎａｌＣｈｉｎｅｓｅｍｅｄｉｃｉｎｅ（ＴＣＭ）．Ｍｅｔｈｏｄ／ＰｒｏｃｅｓｓＴｈｅｓｉｔｕａｔｉｏｎａｎｄｄｅｖｅｌｏｐｍｅｎｔｓｔａｔｕｓｏｆｔｈｅｃｏｎｓｔｒｕｃｔｉｏｎｏｆｓｍａｒｔＴＣＭｐｈａｒ

ｍａｃｙａｒｅａｎａｌｙｚｅｄ．Ｃｏｍｂｉｎｅｄｗｉｔｈｔｈｅｍａｎａｇｅｍｅｎｔｐｒａｃｔｉｃｅ，ｔｈｅｃｏｎｃｅｐｔａｎｄｍｅｔｈｏｄｏｆｓｔａｎｄａｒｄｉｚｅｄｍａｎａｇｅｍｅｎｔａｒｅｉｎｔｒｏｄｕｃｅｄｔｏ

ｓｔａｎｄａｒｄｉｚｅｔｈｅｃｏｎｓｔｒｕｃｔｉｏｎｏｆｓｍａｒｔＴＣＭｐｈａｒｍａｃｙ．Ｒｅｓｕｌｔ／ＣｏｎｃｌｕｓｉｏｎＧｕｉｄｅｄｂｙｔｈｅｓｔａｎｄａｒｄｉｚａｔｉｏｎｔｈｅｏｒｙ，ｔｈｅｓｔａｎｄａｒｄｉｚａｔｉｏｎｍａｎ

ａｇｅｍｅｎｔｔｈｅｏｒｙｉｓｄｅｅｐｌｙｉｎｔｅｇｒａｔｅｄｗｉｔｈＴＣＭｓｅｒｖｉｃｅｔｏｒｅａｌｉｚｅｔｈｅｆｉｎｅａｎｄｓｔａｎｄａｒｄｉｚｅｄｍａｎａｇｅｍｅｎｔｏｆＴＣＭｐｈａｒｍａｃｙ．Ｔｈｅｍａｎａｇｅ

ｍｅｎｔｍｏｄｅｌｏｆｓｍａｒｔＴＣＭｐｈａｒｍａｃｙｗｉｔｈｓｔａｎｄａｒｄｉｚｅｄｍａｎａｇｅｍｅｎｔ，ｐｒｏｃｅｓｓａｎｄｗｏｒｋｉｓｐｒｏｐｏｓｅｄ，ａｎｄｔｈｅｆｒａｍｅｗｏｒｋｏｆｓｍａｒｔＴＣＭｐｈａｒ

ｍａｃｙｓｔａｎｄａｒｄｓｙｓｔｅｍｉｓｄｅｓｉｇｎｅｄａｎｄｐｒｏｐｏｓｅｄ，ｗｈｉｃｈｉｓｕｓｅｄｔｏｇｕｉｄｅａｎｄｌｅａｄｔｈｅｓｔａｎｄａｒｄｉｚａｔｉｏｎｃｏｎｓｔｒｕｃｔｉｏｎｏｆｓｍａｒｔＴＣＭｐｈａｒｍａｃｙ．

〔Ｋｅｙｗｏｒｄｓ〕　ｓｍａｒｔｐｈａｒｍａｃｙｏｆｔｒａｄｉｔｉｏｎａｌＣｈｉｎｅｓｅｍｅｄｉｃｉｎｅ（ＴＣＭ）；ｓｔａｎｄａｒｄｓｙｓｔｅｍ；ｍａｎａｇｅｍｅｎｔｍｏｄｅ

〔修回日期〕　２０２４－０６－１０
〔作者简介〕　袁良志，硕士研究生；通信作者：马红敏，高级工程师。
〔基金项目〕　国家中医药管理局中医药信息化项目 （项目编号：ＧＨＣ－２０２３－ＺＦＧＭ－００５）；国家中医药管理局中医药标准

化项目 （项目编号：ＧＺＹ－ＦＪＳ－２０２０－２０９）；湖北省重点研发计划项目 （项目编号：２０２０ＢＣＢ０３５）。

１　引言

智慧中药房综合运用云计算、大数据、物联网、

移动互联网等前沿信息技术，引入标准化管理理念，

通过有效整合线上线下资源，优化传统诊疗服务流

程，对传统中药发药取药模式进行创新改造。智慧中

药房可提供中药饮片调剂、饮片煎煮、膏方制作、

送药上门、用药指导、用药咨询以及合理用药监测

等一站式中药药事服务［１］，实现全流程信息化管理

和服务全过程可追溯，对于提升中医医疗机构中药

饮片储运效率、优化中药房工作区域利用情况、降

低中药饮片收发差错率，以及全面提升中药药事服

务能力和水平，具有重要的推进作用。本文系统梳
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理智慧中药房建设现状、面临的机遇与挑战，并深

入研究其标准化管理和标准体系建设，以期为智慧

中药房未来发展提供理论支持和实践指导。

２　智慧中药房建设现状

２１　相关政策

智慧服务是智慧医院建设的重要内容，应用信

息技术改善患者就医体验、提升中医医疗服务智慧

化水平，已成为各级各类医院信息化建设的重点。

２０１８年４月 《关于促进 “互联网 ＋医疗健康”发

展的意见》中对互联网与医疗健康深度融合作出具

体部署，特别是在提高医院管理和便民服务水平方

面，明确提出推广 “智慧中药房”，以提升中药饮

片、成方制剂等药学服务水平。同年７月国家卫生

健康委员会、国家中医药管理局联合开展 “互联网

＋医疗健康”便民惠民活动，鼓励有条件的医疗机

构推进 “智慧药房”建设，实现处方系统与药房配

方系统无缝对接。２０２２年３月 《“十四五”中医药

发展规划》中进一步强调持续推进 “互联网＋医疗

健康”的重要性，要使患者享有更加便捷、高效的

中医药服务。这一系列政策为推动智慧中药房建设

提供了重要机遇，同时也给信息化基础薄弱的医疗

机构带来了新的挑战。

２２　建设现状

２２１　服务优化与变革　药房管理是医院管理工

作的重要组成部分，是患者就诊的末端节点和安全

用药的最后保障，涉及医院药品的入出库、业务质

控和药学服务等内容［２］。中药房管理还涉及中药饮

片调剂、煎煮、分包、发放等复杂耗时工序。智慧

中药房改变了传统就医取药模式，与医院信息系统

对接后，实时接收电子处方，由专业药师完成调

剂、煎煮、分包，然后交快递送货上门，省去了排

队缴费、等候煎药、排队拿药３个环节［３］。智慧中

药房的核心是信息化和设备自动化，利用自动化控

制系统代替传统药房的储存、调配、核对、发放等

流程［４－５］，并运用条形码、二维码技术实现药品从

源头到患者手中的全程安全追溯［６－７］。智慧中药房

不仅优化了药房工作流程，还能实现资源共享和优

化配置，依托县域公立医院或社会化中药房，共同

建立药品供应链，提供集中统一的中药药学服

务［８］。智慧中药房的建设不仅提升药品配送效率，

更是大健康管理时代下 “互联网＋医疗健康”新业

态流程再造和模式创新的典范［９－１１］。

２２２　发展历程与实践　近年来，随着物联网、

大数据和人工智能等技术的应用，智慧中药房进入

快速发展期。刘炳新等［６］调研分析康美智慧中药房

的运营情况，并通过各种技术手段解决中药代煎服

务各环节存在的问题，大幅度提升了中药房的执行

效率、管理水平和服务质量。李坤等［９］通过自助取

药机、药品配送机器人，结合医院信息管理系统和

门诊处方前置审核系统，构建感染性疾病门诊智慧

化药房，在节省人力资源的同时降低了交叉感染的

风险，加快了医院智慧化药房的建设。欧阳百发

等［１２］研制智慧中药房系统，涵盖处方流转、审方、

调剂、煎煮、物流配送及售后服务等多个关键模

块，成功将中药药学服务全过程转化为信息化、智

能化的操作流程。智慧中药房的创新实践显著提升

了运作效率、降低了差错率、保障了煎煮品质，并

提高了患者满意度。

２２３　存在问题及不足　虽然目前智慧中药房建

设已在中药药学服务的信息化和自动化方面取得显

著进展，但与智慧化目标相比，仍存在一定的差

距［４］，包括基础设施建设、中药材加工管理、机构

与人才准入、数据安全和隐私保护、服务流程规

范、供应链管理等尚不完善，难以实现高效、便

捷、精准的管理和服务。贵州、山东、广东等省份

已出台智慧中药房建设和管理相关地方标准，但其

大多从宏观管理层面对智慧中药房建设提出基本要

求，针对具体业务、流程等仍需更深入细致的规范

和保障。智慧中药房以 “智慧”为基础，离不开标

准和规范的保障和支撑［１３］。当前，智慧中药房更多

地关注于管理模式的变革与创新，但相关标准和规

范严重缺乏，标准体系有待建立健全。因此，亟待

借助标准化手段，对中药饮片从采购、入库、调

剂、煎煮到配送、指导用药等各环节实施全流程监

管和质控，以确保用药安全、提升服务质量。
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３　智慧中药房标准化管理

标准化作为中医药发展的重要引领和技术支

撑，在推动中医药振兴与现代化进程中发挥着基础

性、战略性和全局性作用，是形成中医药大数据的

根本，也是推进中医药行业治理体系和治理能力现

代化的基础性制度［１４－１５］。

３１　标准化管理内容

３１１　管理标准化　从宏观层面出发，全面规范
智慧中药房的基础设施建设、业务系统构建、应用

支撑体系、数据资源管理及信息安全保障，确保智

慧中药房的建设与运营高效、安全。针对智慧中药

房所有关联业务制订决策性标准、目的性标准和制

度性标准，以形成层次清晰、相互衔接的标准架

构。决策性标准着眼于智慧中药房的长期发展战略

和核心原则，目的性标准设定具体业务和服务目

标，而制度性标准规范运营过程中的规章制度、操

作规程与行为准则，共同为实现智慧中药房的规范

化、标准化管理提供坚实的制度保障。

３１２　流程标准化　智慧中药房的运营与管理，
实际上是由一系列紧密交织且相互依赖的业务流程

构成，同时，这些流程以其内在逻辑与秩序驱动着

整个服务体系的高效运行，如电子处方流转、中药

调剂、中药饮片煎煮等，各个流程之间协同完成，

依据业务流程范围和目标，实现精细化管理和控

制。流程标准化使智慧中药房能够依据业务流程范

围与目标，进一步实现精细化管理和控制。

３１３　工作标准化　针对智慧中药房的各项业务
流程，将标准化理论和方法贯穿其中，围绕工作目

标、内容、方法、工具和考核评价等方面制订相应标

准，明确各项具体工作的责任主体、执行主体和监督

主体，细化具体工作岗位的操作细节与质量要求，如

中药调剂员的称量精度、药师的处方审核要点等。

３２　标准化管理模式

在智慧中药房中，构建高效标准化管理模式是

推动中医药现代化进程和提高服务质量的关键策

略。通过将标准化管理理论与中药药事管理及药学

服务紧密结合，智慧中药房致力于实现精细化管

理，提升药事管理水平，并确保药学服务的质量。

管理标准化是整个业务过程的基础和核心，涉及

对整体业务流程和工作内容的全面梳理与优化，确保

各项业务活动的规范性和一致性。流程标准化和工作

标准化是管理标准化的具体实践。流程标准化聚焦业

务流程的规范和优化，确保高效执行；工作标准化则

关注岗位职责和操作规范，提高工作效率和质量。

二者的实施为管理标准化提供反馈，推动持续改

进，形成动态循环的标准化管理体系。管理标准

化、流程标准化和工作标准化共同构成了标准化管

理模式的整体框架。但这３个方面各有侧重点，管
理标准化主要聚焦于宏观层面的管理要求和规范，

关注整个业务的运营和管理；流程标准化则更侧重

于业务操作的细节和流程设计，旨在确保业务流程

的顺畅和高效；而工作标准化则更侧重于具体工作

行为和职责，以提升工作质量和效率为核心。三者

之间相互配合、相互促进、相互支撑，见图１。

图１　智慧中药房标准化管理模式

４　智慧中药房标准体系建设

智慧中药房标准体系建设旨在提升智慧中药房

精细化管理与规范化服务水平，通过明确标准层次

结构及其关系，全面指导和规范智慧中药房建设，

也为制定相关标准提供规划蓝图和行动指南。

４１　标准体系总体架构

首先，以智慧中药房为对象，建立覆盖智慧中
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药房全部范围的标准体系分类框架。为保证一致性

和完整性，结合 《标准体系构建原则和要求》

（ＧＢ／Ｔ１３０１６—２０１８）、中医药信息标准体系层次结
构，以及智慧中药房建设涉及的有关标准和规范，

从类别、业务和层级３个维度构建标准体系架构，
见图２。一是 Ｘ（类别）轴。结合中医药标准体系
划分，将智慧中药房标准体系按照属性划分为４个
类别，包括基础标准类、技术标准类、管理标准类

和工作标准类。二是Ｙ（业务）轴。根据智慧中药
房的业务服务范畴，划分为中药采购与入库、中药

养护与保存、中药炮制加工等。根据分类学要求，

设置其他类，保证分类的冗余性和可扩展性。三是

Ｚ（层级）轴。根据 《中华人民共和国标准化法》，

划分为国家标准、行业标准、团体标准、地方标准

和企业标准５个层级。

图２　智慧中药房标准体系总体架构

通过构建智慧中药房标准体系，标准的类别属

性、业务领域以及层级得以明确，通过不同交点位

置，可以清晰地展示需要制定什么样的标准，以及

这个标准应属于哪个类别、哪个业务环节和哪个层

级。例如，Ｘ１－Ｙ１－Ｚ２的交点，代表在基础标准

类 （Ｘ１）下，针对中药采购与入库 （Ｙ１）这一业

务环节，制定的行业标准 （Ｚ２），具有较高的权威

性和行业适用性。标准体系框架更重要的作用在于

标准制定的系统性和协调性，形成一个有机整体，

避免标准之间的冲突和重复，为智慧中药房标准化

工作提供顶层设计和建设引领。标准体系框架并非

固定不变，其随着新技术的引入、新业务模式的出

现而不断调整和优化，可以根据需要增加新的交

点，以涵盖新的业务领域。

４２　标准体系类别

４２１　基础标准　基础标准是智慧中药房标准体

系的通用和共性标准，依据中医药基本理论、中药药

事管理和药学服务工作，为解决制／修订智慧中药房

建设所需标准的共性问题而制定。如制修订通则、标

准编制规范、中药名词术语、临床中药信息分类与代

码、中药计量单位、中药基本图谱信息等基础标准

类。这些标准是提升中药药学服务质量、推进智慧

中药房建设的实际需要，也是智慧中药房技术、管

理和工作类标准研究制定所共同遵循的基础。

４２２　技术标准　技术标准体系是智慧中药房标

准体系的核心，是为规范智慧中药房建设需要协调

统一的技术事项而制定的。通过技术标准体系建

设，可制／修订中药房智能化、智慧化建设的元数

据、数据元、数据字典、数据集等标准，研究中药

处方审核调剂、炮制加工、煎煮包装、物流配送等

环节的数据采集、存储、共享、交换及使用标准。

在智慧中药房业务系统研发与建设方面，可研究制

／修订中药饮片电子处方流转、电子处方审核与调

剂、处方条码识别管理、自动化物流输送、自动化

精准加水、智能化煎药控制、智慧中药房移动终端

等系统的功能规范、建设指南、接口规范和共享文

档；在智慧中药房数据资源标准方面，可制定方剂

知识库、中药配伍禁忌知识库、中药煎煮知识库等

标准。在基础设施支撑方面，可针对温湿度监测调

控设备、储药柜、调剂计量器具、监测器具、煎药

机、中药汤剂包装机等制定相应标准和规范。此

外，还应加强信息网络与数据安全的技术规范建

设，以确保系统安全和稳定运行。

４２３　管理标准　管理标准体系是针对智慧中药

房建设与管理事项而制定的，是贯彻落实与实施好

技术标准的强有力保证。通过管理体系的规范，可

以开展智慧中药房基础设施、应用系统建设指南、

人员和机构资质准入等管理标准制／修订。在智慧

中药房业务管理上，梳理分析 《医疗机构处方审核
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规范》《医疗机构药事管理规定》《医院中药饮片管

理规范》等国家和行业管理规定，研究制定覆盖中

药房审核调剂、处方点评、中药煎煮、成方制剂、

物流配送、质量控制等环节的管理标准，并对中药

仓储区、调剂场所、煎药场所等场地基础设施的管

理、建设实施、运行维护提出明确的管理规范和要

求。同时，对智慧中药房审核人员、调剂人员、复

核人员、煎药人员、质量管理人员等资质要求应有

明确规定，对涉及基础设施、业务系统、信息安全

等管理制度做出明确要求。

４２４　工作标准　工作标准体系是智慧中药房建
设中，用于统一协调各岗位人员工作范围、责任、

权利、程序、效果等事项而制定的标准体系，是规

范智慧中药房业务工作内容、方法、程序和质量要

求等各个环节的内部标准体系，一般不以国家、行

业或团体标准形式发布。在日常工作中，工作标准

体系规定了从事人员的职责、权限与义务、考核与

激励机制等，以及中药药事管理、药学服务活动程

序和考核评价要求等。

５　结语

在 “互联网＋”背景下，智慧中药房建设推动
了中医药服务模式的创新与优化，体现了信息技术

与医疗服务的深度融合。通过集成电子处方流转、

中药调剂、煎煮及配送等功能，智慧中药房显著提

升了服务效率和患者满意度。本文围绕智慧中药房

建设需求，提出标准化管理的思路与方法，从类

别、业务和层级 ３个维度构建标准体系的总体框
架，并明确标准体系建设的重点内容、关键路径和

实施方向。未来，将进一步细化子体系与标准目

录，推动标准体系的动态调整和广泛应用，强化标

准体系对智慧中药房建设的引领作用，为医疗服务

高质量发展提供创新性解决方案。

作者贡献：袁良志负责标准体系框架构建、论文撰
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