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ＰＤＣＡ循环又称“戴明环”，是全面质量管理所遵循
的科学程序，广泛应用于各领域的质量持续改进工作，
其通过不断重复计划（ｐｌａｎ，Ｐ）、执行（ｄｏ，Ｄ）、检查
（ｃｈｅｃｋ，Ｃ）、处理（ａｃｔｉｏｎ，Ａ）４个基础步骤，使工作质量
在不断循环中得到提高犤 １ 犦。中药良好的贮存与养护可保
证药材品质，确保药品疗效犤 ２ 犦。为提高中药饮片质量，降
低养护过程中饮片的不合格率，我院中药房自２０１６ 年
起，采用ＰＤＣＡ循环对中药饮片养护管理工作进行干预
并持续改进，取得了较好的成效。现报道如下。
１ 资料与方法
１． １ 资料来源

通过我院《中药饮片养护记录》，调取ＰＤＣＡ循环管

理前（２０１５ 年 １月至１２月，设为干预前组）中药养护记
录４ ４４０批次，第 １轮ＰＤＣＡ循环管理期间（２０１６ 年
１月至１２月，设为第 １轮干预组）中药养护记录５ ３８０
批次，第 ２轮ＰＤＣＡ循环管理期间（２０１７ 年 １月至１２月，
设为第 ２轮干预组）中药养护记录４ ８３０批次，统计并
分析其中药饮片养护情况。采用Ｅｘｃｅｌ ２０１３软件分析，
Ｐ ＜ ０． ０５为差异有统计学意义。
１． ２ 方法
１． ２． １ 计划与目标（ｐｌａｎ）

原因和影响因素分析：药学部质量管理办公室组织
中药饮片养护规程专题会议，参会人员包括药学部主
任、质控小组组长、中药房组长、中药房工作人员。与会

·药事·
Ｐｈａｒｍａｃｅｕｔｉｃａｌ Ａｄｍｉｎｉｓｔｒａｔｉｏｎ

ＰＤＣＡ循环改善中药养护环节饮片不合格率效果分析

黄 玲，卢 兴，钟 波，陈 洁，王艳宁△

（广西壮族自治区南宁市第一人民医院，广西南宁５３００２２）
摘要：目的探讨ＰＤＣＡ循环管理法干预医院中药养护环节中饮片不合格率的效果。方法针对医院中药房中药饮片的养护环节，从
“人、机、料、法、环”５个方面找出影响的主要因素，应用ＰＤＣＡ循环管理法进行２轮干预，对干预前组（２０１５年１月至１２月）、第１轮干
预组（２０１６年１月至１２月）、第２轮干预组（２０１７年１月至１２月）中药饮片不合格率进行对比分析，有针对性地制订科学的采购计划，
加强采购验收管理，改善饮片储存环境，建立饮片重点养护品种目录，完善养护制度等措施。结果该院中药饮片不合格批次由干预前
的９３批降为干预后的２２批，不合格率由２０． ９４‰降至４． ５５‰（Ｐ ＜ ０． ０５）。结论ＰＤＣＡ循环管理法应用于中药饮片养护环节，可明显
降低中药饮片不合格率，提高中药饮片质量。
关键词：ＰＤＣＡ循环；中药饮片质量；不合格率；中药养护；药房管理

中图分类号：Ｒ９５２ 文献标识码：Ａ 文章编号：１００６ － ４９３１ 牗２０１８ 牘２２ － ００８６ － ０４
Ｅｆｆｅｃｔ ｏｆ ＰＤＣＡ Ｃｙｃｌｅ ｏｎ Ｉｍｐｒｏｖｉｎｇ ｔｈｅ Ｕｎｑｕａｌｉｆｉｅｄ Ｒａｔｅ ｏｆ Ｃｈｉｎｅｓｅ Ｈｅｒｂａｌ Ｐｉｅｃｅｓ ｉｎ Ｉｔｓ

Ｃｏｎｓｅｒｖａｔｉｏｎ Ｐｒｏｃｅｓｓ
Ｈｕａｎｇ Ｌｉｎｇ，Ｌｕ Ｘｉｎｇ，Ｚｈｏｎｇ Ｂｏ，Ｃｈｅｎ Ｊｉｅ，Ｗａｎｇ Ｙａｎｎｉｎｇ

（Ｔｈｅ Ｆｉｒｓｔ Ｐｅｏｐｌｅ′ ｓ Ｈｏｓｐｉｔａｌ ｏｆ Ｇｕａｎｇｘｉ，Ｎａｎｎｉｎｇ，Ｇｕａｎｇｘｉ，Ｃｈｉｎａ ５３００２２）
Ａｂｓｔｒａｃｔ：Ｏｂｊｅｃｔｉｖｅ Ｔｏ ｉｎｖｅｓｔｉｇａｔｅ ｔｈｅ ｅｆｆｅｃｔ ｏｆ ＰＤＣＡ ｃｙｃｌｅ ｍａｎａｇｅｍｅｎｔ ｉｎｔｅｒｖｅｎｔｉｏｎ ｏｎ ｔｈｅ ｕｎｑｕａｌｉｆｉｅｄ ｒａｔｅ ｏｆ Ｃｈｉｎｅｓｅ ｈｅｒｂａｌ ｐｉｅｃｅｓ

ｉｎ ｉｔｓ ｃｏｎｓｅｒｖａｔｉｏｎ ｐｒｏｃｅｓｓ ｉｎ ｏｕｒ ｈｏｓｐｉｔａｌ． Ｍｅｔｈｏｄｓ Ｉｎ ｖｉｅｗ ｏｆ ｔｈｅ ｃｏｎｓｅｒｖａｔｉｏｎ ｏｆ Ｃｈｉｎｅｓｅ ｈｅｒｂａｌ ｐｉｅｃｅｓ ｉｎ ｔｈｅ ｄｉｓｐｅｎｓａｒｙ ｏｆ ｏｕｒ ｈｏｓ

ｐｉｔａｌ，ｔｈｅ ｍａｉｎ ｆａｃｔｏｒｓ ｗｅｒｅ ｆｏｕｎｄ ｏｕｔ ｆｒｏｍ ｔｈｅ ５ ａｓｐｅｃｔｓ ｏｆ ｐｅｒｓｏｎ，ｍａｃｈｉｎｅ，ｍａｔｅｒｉａｌ，ｌａｗ ａｎｄ ｅｎｖｉｒｏｎｍｅｎｔ． Ｔｗｏ ｒｏｕｎｄｓ ｏｆ ｉｎｔｅｒｖｅｎｔｉｏｎ
ｗｅｒｅ ｃｏｎｄｕｃｔｅｄ ｂｙ ＰＤＣＡ ｃｙｃｌｅ ｍａｎａｇｅｍｅｎｔ ｍｅｔｈｏｄ． Ｔｈｅ ｕｎｑｕａｌｉｆｉｅｄ ｒａｔｅ ｏｆ Ｃｈｉｎｅｓｅ ｈｅｒｂａｌ ｐｉｅｃｅｓ ｉｎ ｔｈｅ ｐｒｅ － ｉｎｔｅｒｖｅｎｔｉｏｎ ｇｒｏｕｐ（ｆｒｏｍ
Ｊａｎｕａｒｙ ｔｏ Ｄｅｃｅｍｂｅｒ ｉｎ ２０１５），ｔｈｅ ｆｉｒｓｔ ｉｎｔｅｒｖｅｎｔｉｏｎ ｇｒｏｕｐ（ｆｒｏｍ Ｊａｎｕａｒｙ ｔｏ Ｄｅｃｅｍｂｅｒ ｉｎ ２０１６）ａｎｄ ｔｈｅ ｓｅｃｏｎｄ ｉｎｔｅｒｖｅｎｔｉｏｎ ｇｒｏｕｐ（ｆｒｏｍ
Ｊａｎｕａｒｙ ｔｏ Ｄｅｃｅｍｂｅｒ ｉｎ ２０１７）ｗｅｒｅ ｃｏｍｐａｒｅｄ ａｎｄ ａｎａｌｙｚｅｄ． Ｔｈｅ ｓｃｉｅｎｔｉｆｉｃ ｐｕｒｃｈａｓｉｎｇ ｐｌａｎ ｓｈｏｕｌｄ ｂｅ ｆｏｒｍｕｌａｔｅｄ，ｔｈｅ ｍａｎａｇｅｍｅｎｔ ｏｆ
ｐｕｒｃｈａｓｉｎｇ ａｃｃｅｐｔａｎｃｅ ｓｈｏｕｌｄ ｂｅ ｓｔｒｅｎｇｔｈｅｎｅｄ，ｔｈｅ ｓｔｏｒａｇｅ ｅｎｖｉｒｏｎｍｅｎｔ ｏｆ ｓｌｉｃｅｓ ｓｈｏｕｌｄ ｂｅ ｉｍｐｒｏｖｅｄ，ｔｈｅ ｃａｔａｌｏｇｕｅ ｏｆ ｋｅｙ ｋｉｎｄｓ ｏｆ ｓｌｉｃｅｓ
ｓｈｏｕｌｄ ｂｅ ｅｓｔａｂｌｉｓｈｅｄ，ａｎｄ ｔｈｅ ｃｏｎｓｅｒｖａｔｉｏｎ ｓｙｓｔｅｍ ｓｈｏｕｌｄ ｂｅ ｉｍｐｒｏｖｅｄ． Ｒｅｓｕｌｔｓ Ｔｈｅ ｎｕｍｂｅｒ ｏｆ ｕｎｑｕａｌｉｆｉｅｄ ｂａｔｃｈｅｓ ｏｆ Ｃｈｉｎｅｓｅ ｈｅｒｂａｌ

ｐｉｅｃｅｓ ｉｎ ｏｕｒ ｈｏｓｐｉｔａｌ ｄｅｃｒｅａｓｅｄ ｆｒｏｍ ９３ ｂａｔｃｈｅｓ ｂｅｆｏｒｅ ｉｎｔｅｒｖｅｎｔｉｏｎ ｔｏ ２２ ｂａｔｃｈｅｓ ａｆｔｅｒ ｉｎｔｅｒｖｅｎｔｉｏｎ，ａｎｄ ｔｈｅ ｕｎｑｕａｌｉｆｉｅｄ ｒａｔｅ ｄｅｃｒｅａｓｅｄ
ｆｒｏｍ ２０． ９４‰ ｔｏ ４． ５５‰（Ｐ ＜ ０． ０５）． Ｃｏｎｃｌｕｓｉｏｎ ＰＤＣＡ ｃｙｃｌｅ ｍａｎａｇｅｍｅｎｔ ｍｅｔｈｏｄ ａｐｐｌｉｅｄ ｔｏ ｔｈｅ ｃｏｎｓｅｒｖａｔｉｏｎ ｏｆ Ｃｈｉｎｅｓｅ ｈｅｒｂａｌ

ｐｉｅｃｅｓ ｃａｎ ｒｅｄｕｃｅ ｔｈｅ ｕｎｑｕａｌｉｆｉｅｄ ｒａｔｅ ｏｆ Ｃｈｉｎｅｓｅ ｈｅｒｂａｌ ｐｉｅｃｅｓ ａｎｄ ｉｍｐｒｏｖｅ ｔｈｅ ｑｕａｌｉｔｙ ｏｆ Ｃｈｉｎｅｓｅ ｈｅｒｂａｌ ｐｉｅｃｅｓ．

Ｋｅｙ ｗｏｒｄｓ：ＰＤＣＡ ｃｙｃｌｅ；ｑｕａｌｉｔｙ ｏｆ Ｃｈｉｎｅｓｅ ｈｅｒｂａｌ ｐｉｅｃｅｓ；ｕｎｑｕａｌｉｆｉｅｄ ｒａｔｅ；ｃｏｎｓｅｒｖａｔｉｏｎ ｏｆ ｔｒａｄｉｔｉｏｎａｌ Ｃｈｉｎｅｓｅ ｍｅｄｉｃｉｎｅ；ｐｈａｒｍａｃｙ ｍａｎａｇｅｍｅｎｔ



Ｃｈｉｎａ Ｐｈａｒｍａｃｅｕｔｉｃａｌｓ
２０１８ 年 １１月２０日第 ２７卷第 ２２期
Ｖｏｌ． ２７牞 Ｎｏ． ２２牞 Ｎｏｖｅｍｂｅｒ ２０牞 ２０１８

８７

人员采用“头脑风暴法”犤 ３ 犦，将可能影响中药饮片质量的
原因按“人、机、料、法、环”等方面进行总结犤 ４ 犦，采用根本
原因分析法犤 ５ 犦绘制鱼骨图犤 ６ 犦，找到我院中药房中药饮片
养护过程中不合格率高的主要影响因素。即：１ 牘采购方
案不合理。采购中药材时，存在盲目性，未制订完善的采
购方案，导致饮片长时间积压。２ 牘验收不严格。对于采购
验收的重视程度不足，认为从合法的药材供应商中采
购，能提供饮片检验报告书，且是长期合作，验收过程中
容易疏忽麻痹，放松验收标准。３ 牘贮存条件欠佳，饮片的
贮存条件与适宜的温湿度密切相关。饮片贮存环境的温
度应保持在３０ ℃以下，相对湿度为４５％ ～ ７５％。当温
度在３０ ℃以上时，饮片易返软、发黏、颜色变浑，表面呈
有氧物质，致使饮片成分损失，发生变质；相对湿度在
７５％以上时，霉菌生长繁殖快，含糖质多的饮片、蜜炙
品，因吸潮发软、发霉乃至虫蛀，盐制药物及钠盐类的矿
物药潮解溶化；相对湿度在４５％以下时，胆矾、芒硝则
易风化，叶类、花类、胶类中药因失水而干裂发脆犤 ７ 犦。我
院地处北部湾，属亚热带季风气候，终年温暖湿润。３月
至５月，回南天气，空气湿度饱和，墙壁和地面都会产生
水珠；６月至９月，常有台风影响，降雨集中，天气最热，
空气相对湿度达９５％以上。在这些特殊时期，对贮存条
件要求较高的中药饮片未采取其他有效贮存措施。４ 牘制
度更新完善不及时，缺少处罚、奖励的监管体系。５ 牘中药
饮片自身成分的影响。一些含蛋白质、油脂、黏液质、糖
类较多的饮片极易发霉、生虫、泛糖、泛油。此外，饮片本
身含有一定水分，当饮片含水量超过１３％时，最易发生
霉变，空气中的相对湿度控制在７０％以下时，中药饮片
中的含水量会被控制住，通常情况下含水量会低于
１３％，在此情况下霉菌及仓虫会由于缺水难以存活。研
究决定，针对这些主要因素进行整改，展开为期２ 年的
ＰＤＣＡ循环管理干预。

确定目标：加强采购验收，改进在库饮片的养护管
理，使调剂的中药饮片相关指标符合２０１５ 年版《中华人
民共和国药典牗一部牘》、《全国中药炮制规范》（１９８８ 年
版）、《广西壮族自治区中药饮片炮制规范》（２００７ 年版）
的要求。预期目标为减少出现不合格饮片的概率，使饮
片的不合格率控制在１０‰以下。
１． ２． ２ 整改与实施（ｄｏ）

加强采购、验收的力度：１ 牘采购之前，对中药饮片的
使用及库存情况进行全面了解，结合当时的气候，制订
有针对性的采购计划。采取“适量多次进药”的方式，使
中药饮片的用药周期保持在１０ ～ １５ ｄ。２ 牘实行双人验
收，由库管员和中药房组长负责，有问题的饮片要坚决
退换。遇到有争议时，增加工作１０ 年以上的中药师组成
验收小组，共同担任验收工作。对曾有霉变、虫蛀记录的

饮片重点验收，必要时拆包查验，并重点养护，排除供货
方原因，调整养护方式。对有退换货记录的饮片，对照厂
家和批号，如相同则不予采购。３ 牘组织学习《全国医疗机
构中药饮片管理专项检查方案》《中药饮片质量标准通
则》《医院中药饮片管理规范》《中药材饮片验收岗位标
准操作规程》等制度，提高药学人员的中药质量意识及
业务水平。

改善贮存环境：利用我院搬迁新门诊大楼的契机，
购置带门贮药柜，有效遮光和形成相对密闭的空间，隔
离空气和阳光对饮片的影响，并按药用部位如根、茎、
叶、全草、花等分类贮存。回南天气和梅雨季节是霉菌滋
生及害虫的高发季节，严格控温控湿，每日上、下午各记
录药房温湿度 １次，超出范围进行调整（如开空调、抽湿
机，关窗等），防止饮片含水量超过１３％。增加养护次
数，缩短养护周期，由每月１次改为每周１次。药斗中的
饮片拆封调剂使用后，不直接加入药斗，连外包装袋一
起，扎紧袋口存放，进一步避免吸潮及虫害的影响。

筛选重点养护品种目录：部分饮片对于贮存条件要
求较高，为达到这些饮片的存贮要求而提高整个贮存环
境往往不具备经济上的可行性。故购置冰柜，并根据饮
片的贵重程度、霉变生虫的难易程度及用药的周期长短
综合评分，筛选出这类饮片，动物类饮片（阿胶、鹿角胶、
蜈蚣、地龙、全虫、白花蛇），种子果实类饮片（莱菔子、白
芥子、莲子、柏子仁、红枣），富含淀粉、黏液质的饮片（龙
眼肉、天冬）易吸潮发软发黏，贵细药材（川贝粉、天麻），
将饮片密封后放于冰箱内保存，温度控制在２ ～ ８ ℃；对
容易发生霉变的中药饮片定期进行翻晒，已经受到虫蛀
或发生霉变的饮片及时进行处理，并记录在册。

完善饮片管理制度：在原有《中药质量管理规范》基
础上，制订独立的《中药饮片采购制度》《中药饮片验收
管理制度》，完善《中药饮片验收操作规程》（补全、增加
验收记录内容，对验收结果进行总结分析）及《中药养护
制度》（细化温湿度登记表，对每月的贮存环境情况进行
总结，提出改进意见）；增加《养护不当处罚制度》，加强
对饮片养护效果的考核力度，分片分区，定位定人，分工
明确。

其他：中药饮片在管理贮存过程中，对环境条件的
要求较高。我院地处北部湾，潮湿高温时间多为梅雨回
南季节，特别是３月至５月，除了对易霉变、生虫的饮片缩
短养护周期外，还应对曾有霉变、虫蛀记录的饮片增加
抽查次数，对性质稳定的矿石、贝壳类饮片（煅磁石、自
然铜、牡蛎等）的养护周期由每月１次改为每半年 １次，
提高养护效率。利用“对抗同贮”技术，即选取有特殊气
味、不易发霉变质且具有明显防霉作用的药材，与易霉
变产毒的药材共同贮存，从而达到两类药材在长时间内
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表１ 饮片养护措施实施自评表
序号
１
２
３
４
５
６
７
８
９
１０
１１
１２
１３
１４
１５
１６

自评内容
验收是否双人验收（查双签）
验收记录内容是否完整
验收过程发现的不合格饮片是否有原因分析并退换货处理
月末是否有验收小结及供应商的供货评价
仓储药名标签是否规范，是否缺损
仓库中饮片的摆放位置是否符合要求，与标签是否一致
仓库每天的温湿度记录是否缺漏
温湿度超标是否采取措施（如开空调、抽湿机，关窗等），调节结果是否符合要求
月末是否对本月储存环境、设备运行情况及需改进的地方进行总结
冰箱每天的温湿度记录是否缺漏
冰箱运行问题是否采取措施及有无调节结果，是否有查看夜间温度自动监控装置记录的记录
月末是否总结本月冰箱使用、设备运行情况及需改进的地方
冰箱储存的饮片是否包装严密，称量后外包装袋是否扎口
月末对养护过程中出现的不合格饮片是否有原因分析及退换货处理
是否按《重点饮片养护目录》进行库存管理，如调整是否有原因分析
是否对上月医务部、药学部质控检查过程发现的问题进行整改

分值牗分牘
５
６
７
８
３
５
７
５
８
７
６
８
３
８
４
１０

表２ ＰＤＣＡ循环干预前后饮片不合格情况比较（批次）

注：与干预前组比较，Ｐ＜０． ０５；与第１轮干预组比较，＃Ｐ＜０． ０５。

不合格项目
霉变
生虫
受潮
泛油
变色
其他
合计
养护总批次
不合格率（‰）

干预前组
３１
２３
１１
１５
８
５
９３

４ ４４０
２０． ９４

第１轮干预组
２０
１６
５
６
３
１
５１

５ ３８０
９． ４８

第２轮干预组
１０
８
２
２
０
０
２２

４ ８３０
４． ５５＃

共存而不霉变变质的目的（如泽泻与牡丹皮同贮防虫
蛀、变色，天麻与白茅根同贮防虫、防霉、防变色）犤 ８ 犦。
１． ２． ３ 检查与落实（ｃｈｅｃｋ）

建立饮片养护措施实施自评表（见表１）。对整改措
施分类细化，制订１００分制的评分标准，每月药学部质
控小组对养护措施实施情况进行打分，９０分以上为合
格。医院医疗质控办公室、药学部质量管理小组每月对
中药房中药饮片养护情况进行全面督查，检查结果通过
《反馈意见书》《持续改进表》等形式进行内部反馈，责成
中药房对发现的问题进行讨论，提出有效、合理的解决
方法，并于下月检查时对上月存在的问题进行重点检查。
１． ２． ４ 总结再优化（ａｃｔｉｏｎ）

对比实施ＰＤＣＡ干预前后的结果，根据检查存在的
问题进行总结分析，及时干预、改进，并将所取得的经验
和成果进行巩固，把有效的措施和方法列入标准化管理
内容，以保证成果的持续性。对于这一循环尚未解决的
问题和不足，提出进一步的改进措施，移交给下一个
ＰＤＣＡ循环继续整改。
２ 结果

经过２轮ＰＤＣＡ循环管理干预，我院中药饮片不合
格总批次数量及不合格率大幅下降，干预效果明显（Ｐ ＜
０． ０５），达到预期目标。饮片因霉变、生虫、受潮、泛油、变
色等原因所致不合格情况得到明显控制。结果见表２。
３ 讨论

中药饮片的质量直接关系到中医药的临床疗效和
安全性。做好中药饮片的管理工作，确保药材的质量对
疾病的防治有重要意义。我院应用ＰＤＣＡ循环管理，对
中药饮片质量通过采取全员全过程监控管理措施，从源

头严把关，加强采购、验收的监管力度，尤其是饮片的贮
存养护环节，饮片的不合格率呈逐年下降趋势。在第 １轮
ＰＤＣＡ循环管理干预后，受潮、泛油、变色的饮片不合格
率分别下降５４． ５％，６０． ０％，６２． ５％，霉变、生虫的饮片
不合格率分别下降３５． ５％，３０． ４５％。相对受潮、泛油、
变色的饮片不合格现象，霉变、生虫的饮片不合格率下
降不明显。

经过分析发现，由于所有饮片品种养护次数的增
加，使得养护工作强度增大，容易对养护工作缺乏热情
的态度和积极性，工作出现疏忽。在第 ２轮ＰＤＣＡ循环
管理干预中，筛选出性质稳定的矿石、贝壳类饮片，建立
养护周期延长（由每月养护１次延长为每半年 １次）的
品种目录，根据重点养护品种目录、养护周期延长品种
目录及常规养护品种目录，分级养护，减轻工作量，提高
养护效率。经过２个阶段干预后，干预效果明显，我院中
药饮片不合格率由干预前的２０． ９４‰降至干预后的
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