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委托煎药质量监管共享模式ＳＷＯＴ分析
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摘要：目的探讨委托煎药质量监管共享模式的内涵、特点及开展形式，为委托煎药质量的监管提供参考。方法采用ＳＷＯＴ法，并结合
中医药发展背景，分析委托煎药质量监管共享模式的优势、劣势、机会和威胁。结果与结论委托煎药质量监管共享模式的优势为节约
资源并可实现可持续监管；劣势为权威性不足，药企人员业务素质良莠不齐，中药煎煮流程复杂；国家对中医药发展的扶持、政府部门
的认可及信息化技术的发展，可为该模式的发展提供机会。建议委托煎药质量监管共享模式在未来发展中提升监管力度，实施信息化
管理，以问题为导向，不断创新监管方式。
关键词：委托煎药；质量监管；药房管理；共享模式；ＳＷＯＴ分析
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现代人保健、养生意识逐渐增强，应用中医中药防
病治病的热情也越来越高犤 １ 犦。汤剂为中药常用剂型，其
煎煮质量将直接影响临床疗效犤 ２ 犦。由于传统家庭手工煎
煮中药费时费力犤 ３ 犦，因此，委托医疗机构煎煮中药者逐
渐增多，但医疗机构由于场地、设备、人员等因素限制，
煎药能力远不能满足患者需求，故委托企业煎药的模式
应运而生犤 ４ － ５ 犦。委托企业代煎已是上海地区医疗机构中
药代煎的主流，很大程度上减轻了医疗机构的煎药负
担，但因监管薄弱犤 ６ 犦、中药煎煮操作人员流动性大及代
煎过程不透明，出现了很多质量问题犤 ７ 犦。为提升监管质
量，浦东新区医疗机构建立了委托煎药质量监管共享模
式，成立了３家委托煎药质量监管共享联合体，该联
合体由３家医疗机构牵头，对上海市养和堂中药饮片
有限公司、上海市康桥药业有限公司和上海市万仕诚
国药制品有限公司３家委托煎药企业开展日常质量监
管工作。ＳＷＯＴ分析法即态势分析法，由哈佛商学院安
德鲁斯教授于１９７１年在其《公司战略概念》一书中首次
提出。该分析法要求对目标对象的内部条件和外部环境
进行综合考虑与系统评价，确定优势、劣势、机遇和威胁
等，从而抓住机遇，优化模式犤 ８ 犦。本研究中采用ＳＷＯＴ模
型，分析委托煎药质量监管共享模式的监管形式，并对
实践中存在的问题进行探讨，提出相应的策略措施，为
有效开展委托煎药质量的监管提供新思路。
１ 共享模式内涵

委托煎药是医疗机构与具有《药品生产质量管理规
范》（ＧＭＰ）／《药品经营质量管理规范》（ＧＳＰ）认证，并持
有上海市中药行业协会颁发的《中药煎药许可证》的医
药公司（协作外包单位）签订代煎中药服务合同，代煎中
药的调配、煎煮、包装和配送等整个操作流程均由外包单
位完成。自２０１０年起，浦东新区有公立医疗机构６２家，
而委托外包煎药的占４ ／ ５（包括三级医院、二级综合医
院、二级综合中医医院、社区卫生服务中心）犤９ 犦。２０１７年，
上海市浦东新区中医质控中心调研结果显示，区内医疗
机构均已全部开展委托外包煎药服务。委托煎药质量监
管共享模式是指自愿加入的各医疗机构与组长单位签
订意愿书组成监管联合体，联合体内成员单位根据督查
标准轮流对药企进行代煎药质量督查，并将督查结果上
传至网盘及医院联合监管微信群，以实现资源共享。
２ 共享模式ＳＷＯＴ分析
２． １ 优势 （ｓｔｒｅｎｇｔｈ）

实现委托煎药质量的可持续监管：该模式最主要的
特点是通过联合体内医疗机构轮流督查，实现可持续性
监管，不会因为无经费支撑、专家组成员变动、督查人员被
同化等因素导致督查终止，继而影响监管的进度和力度。

节约资源，提升监管成效：本区目前委托煎药质量

监管方式主要有４种，第１种是由中医质控中心组织专
家飞行检查；第２种是医疗机构派驻１名药学人员到委
托煎药企业例行督查；第３种是根据《医疗机构中药煎
药室管理规范》犤 １０ 犦规定，药剂科负责人定期（每季度至
少１次）评估煎药工作质量；第４种是委托煎药质量监
管共享模式。前３种模式都有一定弊端，对１６家上海市
嘉定区医疗机构进行的调研结果显示，仅有４家医疗机
构会定期去企业检查，其余１２家医疗机构均未检查犤 １１ 犦。
由于监管人员紧张、检查频次过少、医院药学人员被同
化等问题，质控自查流于形式，监管效果很难达到预期
目标犤 １２ 犦。而委托煎药质量监管共享模式是由组长单位
按照随机原则，对监管联合体内各家单位进行排班，每
月２次轮流到委托煎药企业进行督查，本模式相对于质
控中心每年２次的飞行检查，督查频次明显增加，且不
同的专家从不同的角度督查，会更容易发现各种潜在的
风险因素。同时还能解决各家医院人员紧张的问题，又
能预防固定督查人员被药企同化的问题，有利于委托煎
药行业的良性发展。

提高委托煎煮汤剂的质量：委托煎药质量监管联合
体主要开展了２种形式的质量评价工作。一是开展满意
度调查和随访工作。对患者、医护人员进行代煎药满意
度的问卷调查，根据调查结果和日常反馈的问题，及时
与委托煎药企业沟通，并在督查中加强此类问题的质
控，从而形成有效的持续化质量改进；二是联合体组长
单位以课题为依托，以代煎药的为试验组，相同处方手
工煎药的为对照组，通过测定两组汤剂的相对密度，同
时考察颜色、气味、煎出量及药渣烂透度等方面，开展了
基于中药汤剂相对密度测定的质量评价工作，从而为其
质量评价提供科学的参考依据。通过以上２种方式，不
断提高患者对代煎药的满意度及代煎药质量。

明确委托煎药的质量监管主体责任：２０１４年，上海
市卫生和计划生育委员会《关于进一步加强医疗机构中
药饮片煎药管理的通知》（沪卫计中管〔２０１４〕０１９号）指
出，医疗机构是中药饮片煎药质量责任单位，应进一
步加强中药饮片煎药全过程管理犤 １３ 犦。委托煎药质量监
管共享模式根据《上海中药行业中药煎药质量管理规
范》犤 １４ 犦《医疗机构中药煎药室管理规范》犤 １０ 犦及联合体成
员单位的督查要求，制订出科学、合理、客观的督查标准
及细则，督查结束后将结果反馈给药企，责令限期整改，
并将督查结果上传至网盘及微信群，实现共享。医疗机
构作为质量监管的责任单位，须保障患者用药安全、有
效，中药处方作为医师用药的体现，必须经药学人员审
核后方能调配、发药。２０１８年７月１０日，《关于印发医
疗机构处方审核规范的通知》牗国卫办医发〔２０１８〕１４号
文件牘中进一步规范了处方的审核行为，指出既要提高
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处方审核的质量和效率，促进临床合理用药，又要体现
药师的专业技术价值，转变药学服务模式，为患者提供
更加优质、人性化的药学技术服务犤 １５ 犦。该模式要求各医
疗机构必须对委托煎药的处方进行审核，审核合格后方
能传送给代煎药企业，并开展处方的合理性点评工作。
同时也要求药厂配备有资质的中药学人员开展调配、复
核等工作。

提升中药煎药人员专业知识与操作技能：中药煎药
人员必须是有专业资质的技术人员，且接受过专业培
训，经考核合格后方能上岗。一名合格的煎药人员，应具
备必要的中药知识和煎药常识，熟悉煎药流程及操作规
程，能鉴别常用中药，掌握常用中药的用法、用量及需要
特殊煎煮牗如打碎、后下、先煎、包煎、另煎、烊化等牘的中
药饮片。所以，提高中药煎药人员素质和能力是保证代
煎药质量的重要因素犤 １６ 犦。委托煎药质量监管联合体组
长单位每年会针对委托煎药企业举办中药外包代煎药
相关培训班，反馈督查中发现的问题；同时对国家法
律规范及中药调剂、煎煮、膏方等理论知识及操作技
能进行培训并考核，取得合格证后方可上岗，从而不
断提升中药煎药人员的专业知识和操作技能，保证代
煎药质量。
２． ２ 劣势 （ｗｅａｋｎｅｓｓ）

权威性不足：委托煎药质量监管共享模式的监管主
体来自医疗机构，与中医质控中心由卫生、卫监及药学
专家组成的专家组相比，权威性不足，这可能将造成委
托煎药企业对于整改要求的执行力不够，整改成效不理
想，使得相同问题在督查中重复出现，相比质控中心，需
要付出更多的工作和努力。

未实现全流程监管：委托煎药的全流程对于医疗机
构和患者都是不透明的，且患者无法对委托煎药的配送
流程及作业状态信息进行查询，使得部分患者对中药饮
片处方信息、配送时间、煎药质量等问题表示担忧。患者
首先会电话咨询医院，但医院也无法马上给出解答，仍
需联系委托煎药企业后才能答复。由于资金、技术原因，
监管联合体内医院暂未建立信息化平台，目前还未能实现
全流程的实时监管，需加强信息化技术，实现远程监管。

覆盖面小的委托煎药企业难以实施：委托煎药质量
监管共享模式更适合规模较大的委托煎药企业，覆盖医
疗机构多，各家医疗机构易形成联合体，方便督查；但对
于覆盖医疗机构少的企业，医疗机构难以组成联合体去
督查，这种情况下质控中心的飞行检查和医院派驻人员
督查更合适。
２． ３ 机遇 （ｏｐｐｏｒｔｕｎｉｔｙ）

国家中医药事业发展需要：２０１６年２月２日，国务
院正式印发了《中医药发展战略规划纲要（２０１６ － ２０３０

年）》，确定了未来１５年中医药发展战略部署，指出应以
增进和维护人民群众健康为目标，中医药的发展将迎来
新的发展机遇和挑战犤 １７ 犦。而委托煎药质量监管共享模
式是在其他监管方式的基础上，以解决制约监管成效的
关键问题为突破口，结合社会需求和实际工作特点，创
新性实现了低成本、高效率、可持续质量监管，也体现了
我国中医药事业发展的要求。

政府监管部门认可：该模式正式开始于２０１６年区
级课题项目，通过发展和推进，取得了不错的成绩，由最
初的项目支撑发展到现在的扩大开展，得到了区级卫生
管理部门的认可，认为该模式是适宜宣传和推广的，并
在微信公众号推送。可见，区卫生部门已意识到该模式
的作用和意义。

信息化技术发展：随着我国科学技术的飞快发展，
信息技术各行各业应用也越来越普遍，为了更好地服务
于患者，保证患者放心、满意地服用中药汤剂，应促进委
托煎药企业不断强化管理，实现代煎服务质量标准化、
操作规范化，因此，在现代医疗中建立医药行业信息系
统非常重要犤１８ 犦。“智慧煎药”要逐渐从概念走向实际，应建
立基于质量控制技术和物联网应用技术的信息化煎药服
务系统的可行性方案，从而实现煎药全程质量控制与可
追溯犤１９ 犦。已有医疗机构开展有中医药特色的信息技术服
务平台建设，如通过应用软件和微信公众号，实现全程
服务的信息化远程监控，弥补以往煎药过程不透明的缺
陷犤２０ 犦。监管联合体也积极申报此类项目，并于２０１７年获
得市级立项，此类项目的开发可满足患者需求。
２． ４ 威胁（ｔｈｒｅａｔ）

委托煎药企业的药学人员业务素质良莠不齐：煎药
人员作为煎药实施的主体，对煎药质量起着至关重要的
作用。《上海中药行业中药煎药质量管理规范》对煎煮要
求及密闭式压力煎药机器煎药操作规程进行了明确规
定犤 １４ 犦，但在督查中仍会发现操作人员因缺乏系统的专
业技能培训、责任心不足或不按要求及操作流程操作
等而导致药材浸泡不规范、加水量过多、药液未浓缩
等问题。

中药煎煮过程复杂：中药煎煮过程复杂，导致影响
代煎药质量的因素很多。清代徐灵胎在《医学源流论》中
说到牶“煎药之法，最宜深讲，药之效不效，全在乎此。”犤 ２１ 犦
即使使用中药煎药机煎煮中药，也并不是简单的机械操
作，需严格按照操作规范进行，包括浸泡、加水量、煎
煮温度与压力、煎煮次数、特殊药材处理、药汁的浓缩
等犤 ２２ 犦，造成监管涉及面广，监管难度大。

缺乏政府层面支持：目前，针对药企人员的培训主
要是通过医疗机构来举办，建议政府部门定期开展中
药煎药人员理论知识和操作技能的培训和考核，取得
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考核合格证方可上岗，或政府或卫生管理部门委托煎
药质量监管共享模式组长单位定期开展培训，相关部
门能给予人力、物力、财力的大力支持，以提升培训的
力度和深度。由于委托煎药企业监管法律法规不明确，
建议国家有关部门尽早健全相关法律法规，如代煎药
机构准入标准，尤其是煎药人员标准，从而促进代煎药
行业的发展。
３ 结语

委托煎药质量监管共享模式是对现行监管方式的
创新性补充，委托煎药的质量监管需要药监部门、医疗
机构、委托煎药企业等方面共同努力，加强监管力度，提
升监管成效，形成全方位、多层次、精细化的质量监管体
系，提高患者和医务人员对汤剂质量的满意度，确保患
者服用安全有效的代煎中药，使得我国中医药事业良性
发展，人民健康得到保障。
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犤２０１８ － ０６ － ３０犦． ｈｔｔｐ牶 ／ ／ ｗｗｗ． ｗｓｊｓｗ． ｇｏｖ． ｃｎ ／ ｗｓｊ ／ ｎ４２９ ／ ｎ４３２ ／

ｎ１４８７ ／ ｎ１４９７ ／ ｕ１ａｉ１３４４６４． ｈｔｍｌ．
犤１４ 犦上海市中药行业协会． 上海中药行业中药煎药质量管理

规范犤 ＥＢ ／ ＯＬ犦 ． 牗２０１７ － ０６ － ０６ 牘 犤 ２０１８ － ０６ － ３０ 犦 ． ｈｔｔｐ牶 ／ ／

ｗｗｗ． ｓｔｃｍａ． ｃｎ ／ ｉｎｄｅｘ． ｐｈｐ牽 ａ ＝ ｓｈｏｗ ＆ ｃ ＝ ｉｎｄｅｘ ＆ ｃａｔｉｄ ＝ ２４ ＆

ｉｄ ＝ ４４３９＆ｍ ＝ ｃｏｎｔｅｎｔ．
犤１５ 犦国家卫生健康委员会办公厅． 关于印发医疗机构处方审核

规范的通知犤 ＥＢ ／ ＯＬ犦 ． 牗２０１８ － ０７ － １０ 牘 犤 ２０１８ － ０７ － ２６ 犦 ．
ｈｔｔｐ牶 ／ ／ ｗｗｗ． ｎｈｆｐｃ． ｇｏｖ． ｃｎ ／ ｙｚｙｇｊ ／ ｓ７６５９ ／ ２０１８０７ ／ ｄｅ５ｃ７ｃ９１

１６ｂ５４７ａｆ８１９ｆ８２５ｂ５３７４１１７３． ｓｈｔｍｌ．
犤１６ 犦王卡坷． 临床代客煎药质量保证浅析犤 Ｊ 犦 ． 亚太传统医药，

２０１３，９ 牗７ 牘 牶 ２１８ － ２１９．
犤１７ 犦 国务院． 国务院关于印发中医药发展战略规划纲要

（２０１６ － ２０３０年）的通知犤 ＥＢ ／ ＯＬ犦 ． 牗２０１６ － ０２ － ２６ 牘 犤２０１８ －
０６ － ３０ 犦 ． ｈｔｔｐ牶 ／ ／ ｗｗｗ． ｇｏｖ． ｃｎ ／ ｚｈｅｎｇｃｅ ／ ｃｏｎｔｅｎｔ ／ ２０１６ － ０２ ／

２６ ／ ｃｏｎｔｅｎｔ＿５０４６６７８． ｈｔｍ．
犤１８ 犦董雨光． 医药行业领域信息化建设的发展现状及未来趋

势犤 Ｊ 犦 ． 中外企业家，２０１７ 牗９ 牘：２２．
犤１９ 犦李丽静，于文会，刘振华，等． 质量控制技术联合物联网应

用技术在区域性煎药中心的应用研究犤 Ｊ 犦 ． 中国医学装备，
２０１８，１５ 牗５ 牘 牶 １１３ － １１７．

犤２０ 犦余川，刘海林． 基于中药饮片配送与质控的信息化平台
研发犤 Ｊ 犦 ． 中国医学教育技术，２０１６，３０ 牗１ 牘 牶 ９８ － １００．

犤２１ 犦清·徐灵胎． 医学源流论犤Ｍ 犦 ． 北京：中国中医药出版社，
２００８：１０７．

犤２２ 犦冯文杰，贾晓斌，刘丹． 影响煎煮汤剂质量的多因素分析
及规范化管理研究犤 Ｊ 犦 ． 中草药，２０１４，４５ 牗１６ 牘 牶 ２４２２ － ２４２６．

牗收稿日期：２０１８ － ０８ － ０１ 牘

更 正
因编校疏漏，《中国药业》杂志２０１９年第２８卷第６期第８３ ～ ８５页《中西药外治法治疗皮肤病临床经验总结》（作者：刘维海，

冯锁艳，马拴全）一文中，基金项目信息有误，应为“陕西省卫生健康科研基金项目犤 ２０１８Ｄ０８２ 犦”。
特此更正，并向作者及读者致歉！

中国药业杂志社编辑部
２０１９年４月２０日


