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黑膏药是指饮片、食用植物油与红丹（铅丹）炼制成膏

料，摊涂于裱褙材料上制成的供皮肤贴敷的外用制剂犤１犦。

作为中医药内病外治的典型代表，其疗效良好犤２犦。２０２０
年版《中国药典牗四部牘》中关于黑膏药的质量标准，除外
观性状外，仅作了软化点和装量差异的检查规定犤３犦。但

黑膏药的制备工艺独特，生产过程中的多项指标是根据

经验判断，易造成质量控制不稳定，给临床用药安全带

来风险。黑膏药作为代表性的传统中药剂型，对其生产

流程的科学管控具有重要意义。目前，针对黑膏药质量

控制的研究多针对其生产工艺犤４犦，缺少对整个工艺流程

的科学管理研究。本研究中以黑膏药成品质量的半成品

不合格率为评价指标，采用ＰＤＣＡ循环法犤５犦对整个生产

工艺流程进行循环管控。现报道如下。

１ 资料来源

以黑膏药制剂半成品为研究对象，我院制剂科除检

测黑膏药成品的标准外，主要从黑膏药基质软化点、未

包装前的性状、装量差异等方面进行质量控制。统计

２０１８年８月至１０月牗实施ＰＤＣＡ循环前牘和２０１８年１１月
至 ２０１９年 ７月牗以 ３个月为 １个循环周期，分别实施
１，２，３轮ＰＤＣＡ循环后牘的数据。

·药事管理·

ＰｈａｒｍａｃｅｕｔｉｃａｌＡｄｍｉｎｉｓｔｒａｔｉｏｎ

ＰＤＣＡ循环法用于黑膏药制剂生产质量管控效果分析

马依林，张 虹△

（河南省洛阳正骨医院·河南省骨科医院，河南 洛阳 ４７１００２）
摘要：目的 探讨ＰＤＣＡ循环法用于黑膏药制剂生产质量管控的效果。方法 应用ＰＤＣＡ（计划－实施－检查－处理）循环管理模式，以制剂半
成品不合格率为评价指标，运用鱼骨图法、头脑风暴法、“５ｗｈｙ”分析法等分析影响制剂质量的原因，并制订计划、实施执行、反馈效果，最后进行
总结。以黑膏药制剂半成品为研究对象，医院制剂科除检测黑膏药成品的标准外，主要从黑膏药基质软化点、未包装前的性状、装量差异等方

面进行质量控制。统计 ２０１８年 ８月至 １０月牗实施 ＰＤＣＡ循环前）和 ２０１８年 １１月至２０１９年１月、２０１９年 ２月至 ４月、２０１９年 ５月至

７月牗分别实施３轮ＰＤＣＡ循环后）的不合格率，采用ＳＰＳＳ１９．０统计学软件分析。结果 １，２，３轮ＰＤＣＡ循环后黑膏药制剂半成品不合格率分
别为０．１３％，０．０７％，０．０３％，均显著低于实施ＰＤＣＡ循环前的０．３２％（Ｐ＜０．０１）。结论 ＰＤＣＡ循环法用于黑膏药制剂的生产全流程质量管
理，降低了黑膏药制剂的不合格率，提高了制剂质量，可广泛应用于传统剂型生产的质量管控。
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不合格项

装量差异不合格

性状不符合

贴数

１０１
８５

占比（％）

４２．０８
３５．４２

不合格项

鉴别项不清晰

其他

贴数

４５
９

占比（％）

１８．７５
３．７５

时间

２０１８年８月至１０月

２０１８年１１月至２０１９年１月

２０１９年２月至４月

２０１９年５月至７月

总数（贴）

７４０３８
７８７４２
８０１２５
８３８５７

不合格数量（贴）

２４０
１０２
５３
２９

不合格率（％）

０．３２
０．１３
０．０７
０．０３

χ２值

６４．７１２
１６．３７２
８．１６８

Ｐ值

＜０．０１
＜０．０１
＜０．０１

表２ 实施 ＰＤＣＡ循环前后黑膏药制剂半成品不合格情况比较
Ｔａｂ．２ Ｃｏｍｐａｒｉｓｏｎｏｆｕｎｑｕａｌｉｆｉｅｄｓｉｔｕａｔｉｏｎｏｆｓｅｍｉ－ｆｉｎｉｓｈｅｄ

ｐｒｏｄｕｃｔｓｏｆｂｌａｃｋｐｌａｓｔｅｒｐｒｅｐａｒａｔｉｏｎｂｅｆｏｒｅａｎｄａｆｔｅｒｔｈｅ

ｉｍｐｌｅｍｅｎｔａｔｉｏｎｏｆＰＤＣＡｃｙｃｌｅ

表１ ２０１８年８月至１０月黑膏药不合格制剂半成品不合格
项目分布（ｎ＝２４０）

Ｔａｂ．１ Ｄｉｓｔｒｉｂｕｔｉｏｎｏｆｕｎｑｕａｌｉｆｉｅｄｉｔｅｍｓｏｆｓｅｍｉ－ｆｉｎｉｓｈｅｄｐｒｏｄｕｃｔｓｏｆ
ｓｕｂｓｔａｎｄａｒｄｂｌａｃｋｐｌａｓｔｅｒｆｒｏｍＡｕｇｕｓｔｔｏＯｃｔｏｂｅｒ２０１８（ｎ＝２４０）

图１ 影响因素分析鱼骨图

Ｆｉｇ．１ Ｆｉｓｈｂｏｎｅｄｉａｇｒａｍ ｏｆｉｎｆｌｕｅｎｃｉｎｇｆａｃｔｏｒｓ
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包材验收标准不完善

缺少详尽、量化的操作规程

基质随温度改

变而改变

质量意识淡薄

责任心不强

操作不当

膏药衬布刷

浆不均

２ 方法与结果

２．１ 计划阶段（ｐｌａｎ）
分析现状：制剂科成立质量管理小组，组长为制剂

科主任，副组长为药检室负责人，成员由各生产岗位负

责人、药检室全体人员等组成。我院中药制剂黑膏药半

成品的质量要求，基质软化点为 ５１℃，性状乌黑发亮、
无红斑、无飞边、无缺口、摊涂均匀，装量差异控制在

±５．０％，鉴别项三七、冰片呈正反应。２０１８年８月至１０月，
我院共生产黑膏药制剂１９批，共７４０３８贴。其中，基质
软化点不符合要求的有１批，不合格率为５．２６％；不合
格制剂半成品２４０贴，不合格率为０．３２％。不合格制剂
半成品中，不合格项目具体情况见表１。

目标设定与原因查找：通过实施 ＰＤＣＡ循环，使得
基质软化点检测１００．００％符合要求。采用ＳＰＳＳ１９．０统
计学软件对实施 ＰＤＣＡ循环前后的黑膏药半成品不合
格率进行统计学处理，行 χ２检验。Ｐ＜０．０５为差异有统
计学意义。以不合格半成品百分率为横向限，以改进的

必要性为纵向限作四象限图，确定基质软化点、装量差

异、性状、鉴别项为需要解决的主要问题，运用ＰＤＣＡ小
循环法、头脑风暴法、“５ｗｈｙ”分析法和鱼骨图法查找原
因。影响因素分析鱼骨图见图１。

措施和改进：根据影响因素，在实施 ＰＤＣＡ循环前
摸清每个步骤的详细量化标准，对膏药组成员进行全面

培训，建立膏药机维护保养档案，完善包材验收标准。

２．２ 实施阶段（ｄｏ）
建立黑膏药生产全过程量化指标：经过反复实践总

结出影响基质软化的影响因素，从“滴水成珠”等经验判

断转变为量化炼油时间和下丹量（春秋季 ５．５～６．０ｈ，

每１００ｋｇ下丹量油３７～４０ｋｇ；夏季６．０～６．５ｈ，每１００ｋｇ
下丹量油 ４０～４２ｋｇ；冬季 ５．０～５．５ｈ，每 １００ｋｇ下丹
量油 ３４～３６ｋｇ）；基质按去火毒的顺序，以最先出锅和
最后出锅按１∶１比例混合使用犤６犦。

形成常规化培训和岗位技能强化相结合的模式：常

规化培训在每月由质检员引导，以相关法律法规和标准

生产操作规程等为主要内容，提高员工对制剂质量的认

知和意识；岗位技能强化每周由１个科室成员选定１个
主题讲述自身岗位技巧和遇到的问题，调动科室成员工

作能动性，并及时解决工作中遇到的问题。

建立健全膏药机维护档案：每天在使用完毕膏药机后

及时清空机器管道，增加易坏零部件的备份，定期对重要

部件及备份进行保养维护，保证其在工作期间正常运转。

完善辅料内控标准：质量监控人员对包材进行量

化，包括膏药衬布及覆膜的厚度、质量、布幅等，并将包

材存放于洁净、通风、温度低于 ３０℃、相对湿度不超过
５５％的环境中，防止包材吸湿霉变。
２．３ 检查阶段（ｃｈｅｃｋ）

在实施各种措施后，进行 ３轮 ＰＤＣＡ循环，选取
２０１８年１１月至２０１９年１月、２０１９年２月至４月、２０１９
年 ５月至７月生产的黑膏药制剂半成品按要求进行抽
样，并比对实施前后的各项指标。

２．４ 总结阶段（ａｃｔｉｏｎ）
实施 ＰＤＣＡ循环后，黑膏药基质软化点全部合格，

各类不合格数较实施前均显著下降，分别统计实施 １，
２，３轮循环后不合格数量及百分率牗见表２牘。可见，实施
ＰＤＣＡ循环可明显改进黑膏药制剂半成品的质量。

３ 讨论

黑膏药是我国传统中药的一种重要剂型。“外治之

宗”吴师机（吴尚先）指出：“膏药能治病，无殊汤药，用之

得法，其响立应。”犤７犦黑膏药不仅具有良好的临床疗效，

也是我国宝贵文化遗产中重要的一部分，需加以保护和

发扬犤８犦。正是由于黑膏药历史悠久，所载记录多为主观

经验判断，如《中国药典（四部）》中用“滴水成珠”来判定

炼药程度。部分学者运用现代技术提升了黑膏药的生产

工艺，如采用氧化锌代替铅丹，同时加入氮酮、过氧化苯
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