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中药配方颗粒智能化调配质量的 PDCA 循环管理模式 
    

谢玲(南方医科大学珠江医院药剂科，广州 510280) 
 

摘要：目的  探索门诊中药房中药配方颗粒智能化调配质量的影响因素，以提高药师的调配质量，提高中药颗粒的临床

治疗效果。方法  采用南方医科大学珠江医院 2018 年 5 月—10 月中药配方颗粒调剂情况作为对照组，将运用了 PDCA
循环模式管理的 2018 年 11 月—2019 年 3 月调剂情况作为观察组，采用 Excel 表数据管理，其中对照组与观察组调配质

量影响因素利用 CMH χ2 检验，调配时间均值利用 t 检验。结果  与对照组相比，观察组平均调配时间明显缩短(P<0.01)，
从 4 min 13 s 缩短至 3 min 16 s；颗粒装量差异减少(P<0.01)，药师粘贴标签差错率降低(P<0.01)，忘记放置药盒的情况减

少(P<0.01)，加药差错、机器故障、发药差错的次数也减少。结论  中药配方颗粒调配质量提高，差错率减低，患者满意

度提高，PDCA 循环管理模式可用于中药配方颗粒智能化调配的管理，亦可为其他机构使用中药配方颗粒智能化调配提

供借鉴。 
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PDCA Circle Management Mode of Intelligent Dispensing Quality of Traditional Chinese Medicine 
Formula Granules 
 
XIE Ling(Department of Pharmacy, Zhujiang Hospital, Southern Medical University, Guangzhou 510280, China) 

 
ABSTRACT: OBJECTIVE  To explore the influencing factors of intelligent dispensing quality of traditional Chinese 
medicine formula granules in outpatient pharmacy, so as to improve the dispensing quality of pharmacists and clinical treatment 
effect of traditional Chinese medicine formula granules. METHODS  The dispensing condition of traditional Chinese medicine 
formula granules in Zhujiang Hospital, Southern Medical University from May to October 2018 was used as the control group 
and that controlled under PDCA cycle management from November 2018 to March 2019 was used as the observation group. The 
factors influencing dispensing quality between the two groups were calculated by the CMH χ2 test in Excel, while the mean 
dispensing time was calculated using a t-test. RESULTS  Compared with the control group, the mean dispensing time for the 
observation group was dramatically shortened(P<0.01), from 4 min 13 s down to 3 min 16 s, the loading difference of 
granules(P<0.01), the error rate for pasting labels by pharmacists(P<0.01) as well as the rate of forgetting to place medicine 
boxes were reduced(P<0.01). Besides, dosing errors, machinery breakdown and dispensing errors were also reduced. 
CONCLUSION  Dispensing quality of traditional Chinese medicine formula granule is improved, lower error rate is achieved 
and patients’ satisfaction is increased. PDCA circle management mode can be used in the management of intelligent dispensing 
of traditional Chinese medicine formula granules, and can also provides reference for applying the intelligent dispensing system 
by other institutions. 
KEYWORDS: traditional Chinese medicine formula granules; dispensing quality; PDCA 
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几千年来，中药汤剂一直在中医治疗中占据

着重要的角色，随着现代社会生活节奏的加快，

传统汤剂煎煮费时、麻烦且携带不方便的缺点开

始凸显。20 世纪 90 年代，中药配方颗粒兴起，它

是将符合炮制要求的中药饮片以现代技术通过提

取、浓缩、干燥而成的，保持了原中药饮片的特

征，又能满足中医临床辨证论治、随症组方的要

求[1]。 
新剂型的出现，必然带来新的调配方式的改

变，颗粒剂刚发展时，均为单味中药独立小包装，

外包装样式、规格统一，在调配方式上仍然采取

人工调配的方式，该方式不仅会因外包装相似而

容易造成差错，规格统一也不利于临床辨证加减，

而且人工调配效率低，复核困难。崔亮等[2]采用

回顾性分析，对比了人工调配模式和智能化调配

模式，得出智能化调配模式略优于人工调配模式，

调剂效率分别为 3.16%和 2.92%，而调配差错率，

智能化调配模式也低于人工调配模式。 
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南方医科大学珠江医院于 2018 年 5 月引进了

有 2 个调剂部位、共 8 个下药槽的智能化调配机，

实现了颗粒剂调配的智能化。此机器一次可同时

调配 8 味不同的颗粒，并且采用数字化集成技术，

与医院信息系统连接，自动将中药饮片剂量转换

成中药颗粒的剂量，具有处方下载、颗粒差错识

别、处方审核、称重、自动调剂、封装、处方信

息打印、处方和库存管理、智能纠错等功能。它

由调配主机和储药罐组成，采用数字化集成技术

实现颗粒计算与定位寻找，实现了中药配方颗粒

调配的智能化[3]。 
调配方式的改变，必然带来新的问题，于是

笔者所在医院药房工作人员尝试采用 PDCA 循环

管理法对医院近 1 年来中药配方颗粒智能化调配

质量进行管理。PDCA 循环管理包括计划 P(Plan)，
实施 D(Do)，检查 C(Check)，处理 A(Action)4 个

步骤，是全面质量管理所应遵循的科学程序[4-5]，

为门诊中药房持续提高调剂工作质量提供了新的

管理模式。  
1  资料与方法 
1.1  资料 

以南方医科大学珠江医院 2018 年 5 月—10
月中药配方颗粒调剂情况作为对照组，2018 年 11
月—2019 年 3 月对调配质量进行改进的调配情况

作为观察组。 
1.2  方法  

按照 PDCA 管理程序进行计划、实施、检查、

处理 4 个步骤的循环过程。 
1.2.1  计划(Plan)  查找影响因素。中药配方颗粒

调配质量差错包括药品差错、装量差错、标签粘

贴差错、药品污染、机器故障等，综合影响其调

配质量的因素有人员、环境以及设备的管理因素，

见图 1。 
人员的管理因素：人员即药师是影响调配质

量的第一要素，药师职业素质以及工作态度影响

着调配的质量，分析其原因有①药师调配药品时

未正确穿戴工作服，未及时清理下药槽，导致药

品交叉污染；②药师工作不细心，没有核对药袋

上的名称是否与药罐一致，导致名称相似的药品

加药错误；③药师下载错误的处方，或是同时调

配不同处方，标签粘贴错误，导致错发药品给患

者；④调配人员对机器的操作不熟练，或是颗粒

剂储存不当，使颗粒剂吸湿结块，导致颗粒剂流 

 
 

图 1  中药配方颗粒调配质量的影响因素鱼骨图 
Fig. 1  Fish bone map of factors influencing the quality of 
traditional Chinese medicine formula granules 
 

动性差，在下药时造成装量差异；⑤采购人员采购

不及时，导致封膜、六分药盒、标签供应不及时。 
环境的管理因素：①调配间温湿度不达标，

颗粒剂吸湿结块，流动性下降，调剂剂量不准确，

影响临床疗效；②调配间卫生不达标，导致药品

的污染，或未及时清洗消毒瓶盖导致颗粒的吸湿

黏附，影响转动下药，导致调剂剂量不准确。 
设备的管理因素：①设备是否正常运行，如

药盒的封膜情况，封膜不牢固，不仅颗粒泄露，

而且易受环境的污染，易吸湿结块，导致药效下

降；②设备的卫生情况，如散落在机器的颗粒，

由于环境的影响，颗粒融化，黏附于机器上，容

易导致设备出现故障，下药槽口如果有颗粒黏附

或是散在颗粒，也会造成交叉污染；③设备断电

情况以及系统断网情况将导致颗粒调配无法进

行；④公司封膜、六分药盒、标签供应不及时等。 
改进计划包括①人员的管理改进计划：药学

部联合中药房制定《中药配方颗粒调配制度》《中

药配方颗粒调配的操作规程》，见图 2。定时对中

药房的所有工作人员进行智能化调配的专业培

训，包括调配的操作规程，对突发事故的处理能

力，并且对每个季度出现的调配差错进行分析总

结。对于培训老师应当是公司派遣具有经验的操

作人员或是其他医疗机构具有经验的药师。②环

境的管理改进计划：中药房负责人负责制作温湿

度记录表，挂置温湿度仪，并安排 2 名工作人员

进行温湿度的动态记录，分别是早上 10: 00 和下

午 15: 00，温度一般为室温，湿度<40%，未达标

者，进行温湿度的调整。每周安排人员对颗粒调

配间进行清洁消毒，包括地面的清洁，药罐以及

药盖的换洗，设备台面的清洁。③设备的管理改
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进计划：对于设备故障，公司应当安排工程师对

设备进行维护检修；药学部制定断电断网的应急

预案；采用吸尘器代替抹布、刷子清扫设备台面，

每次调配完成后，使用吸尘器清扫台面散落的颗

粒，以免交叉污染。 
 

 
 

图 2  智能调配机调配操作流程 
Fig. 2  Operation flow of intelligent modulator deployment 
 

1.2.2  实施(Do)  人员的管理：颗粒调配人员是影

响调配质量的第一要素，药学部定期对工作人员

进行培训，包括中药房组长、药师及其他技术人

员。①调配人员必须严格按照操作规程进行调配，

调配时应穿白大褂，戴手套，戴帽子，以防手汗、

头发、头屑污染药品。②药师调配时应该细心认

真，核对处方和标签信息是否一致，下药时，药

罐瓶口是否对准下药槽，药盒是否准确放置，必

要时贴上警示标签提醒药师注意事项。③药师调

配完成后，务必使用吸尘器将台面及下药槽散落

的颗粒清扫干净，以免影响下一张处方调配。④当

设备提示药罐药品储量不足调配 1 张处方时，药

师加药必须核对颗粒包装的名称是否与药罐一

致。由于散装颗粒剂外包装一样，容易导致加错

药品。⑤药师发药时必须复核药盒上的标签信息

是否与发药清单一致。⑥对于不常用颗粒品种，

如萹蓄、秦艽、瞿麦、白头翁、茜草、忍冬藤等，

加药时不可加满，够用即可。由于不常用品种的

散装颗粒，吸湿性大，使用周期长，药品暴露于

空气中时间长，容易吸湿结块，导致临床药效下

降。⑦对于常用品种，如白术、黄芪、党参、法

半夏、茯苓、陈皮、桔梗、川芎、生地黄、柴胡、

当归、山楂等，加药可加满，但要注意留一点空

间作为下药缓冲空间。⑧药师如发现有调配差错

者，必须填写《药品差错登记表》以便了解调配

质量及差错率。⑨采购颗粒剂时，采购人员应当

根据用药情况进行采购，禁止无目的、无计划采

购，导致药品的积压变质。⑩验收时，验收人员

应该对颗粒的外包装进行查验，发现有渗漏的或

是颗粒剂已经结块的应当拒收，并填写《中药配

方颗粒验收记录》。 药房安排 1 名药师进行日常

颗粒养护，包括期效管理和颗粒剂的性状检查。

每个季度查看近效期的颗粒剂，并填写《中药配

方颗粒期效记录表》，对近 6 个月的药品进行重点

监护，对于过期的药品，填写记录表后报药学部

负责人进行销毁。对于不常用的颗粒品种，养护

人员应当每个季度查看药罐散装颗粒的形态、气

味、吸湿情况，对于已经结块或是气味变化的，

报告负责人，并填写《中药配方颗粒养护记录表》，

进行销毁处理。 药师定时对库存盘点，进行库

存矫正、颗粒密度矫正，以提高调配的准确度，

保证药品的临床疗效。 
环境的管理：环境的卫生及温湿度控制是影

响颗粒的 2 大因素。开封过的颗粒剂，对环境湿

度的要求比一般药品高，药房必须空出 20 m2 左右

的地方，并安装上封闭玻璃门和符合要求的除湿

系统，与饮片调配间隔开，防止湿度影响散装颗

粒剂。笔者所在医院采用 24 h 空调循环控温，颗

粒 调 配 间 配 备 2 台 功 率 1 800 W 、 除 湿 量 为

150 L·d−1 的除湿机。通过试验验证大部分颗粒剂

应控制湿度<45%，个别应<40%，比如麻黄根，如

果湿度升至 45%，2 h 便会吸湿结块。对于温度，

一般为室温。环境的管理应做到：①每周安排 1
名人员对调配间的环境进行清洁消毒，设备台面

以及下药槽用 75%的酒精进行擦拭，其余部分用

清水擦拭干净。地面用清水拖洗至少 2 遍。②室

内温度控制在 18~26 ℃，湿度<40%。定时填写温

湿度记录表，不达标者，整改至达标。③每周安

排 1 名人员对药罐瓶盖进行换洗消毒，以确保颗

粒调配的正常进行。 
设备的管理：要求智能化调配机公司派 1 名

常驻工程师进行设备的养护维修，每周固定时间

对设备进行检查养护，发现可疑情况立即调试维

修，并填写《设备养护维修记录》。设备机器必须

配有可移动电池，当出现断电情况时，启动移动

电池，从而不影响颗粒剂的调配。出现断网情况，

信息科应当配合药房及时抢修网络，以免耽误患

者取药。科室应当制定《应急制度》，解决设备的
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突发故障。 
1.2.3  检查(Check)  按照实施内容进行调配质量

的检查。①颗粒装量差异，利用设备的天平称量

每盒药的质量，与处方的质量做比较。②检查药

师对颗粒智能化调配的掌握程度以及对突发故障

的应急处理情况。③检查温湿度记录表是否完整

记录并作出处理。④检查散装药罐颗粒的吸湿、

气味状态。⑤检查调配间的卫生情况。 
1.2.4  处理(Action)  根据检查结果做相应的处

理。发现药师对调配规程不熟悉或是对突发状况

无法解决，加强对药师的专业培训。环境卫生不

达标，温湿度记录不全，或是不达标者没有进一

步处理解决，立即通知药房负责人，处理改进。

发现设备故障或是网络故障，立即通知工程师或

医院信息科协助处理。对于本轮 PDCA 未解决的

问题和存在的不足，按照配方颗粒管理流程，在

继续落实原措施的基础上，提出整改措施并不断

完善，见图 3。 
 

 
图 3  中药配方颗粒智能化调配的管理模式 
Fig. 3  Management mode of intelligent allocation of traditional 
Chinese medicine formulation granules 
 

1.3  统计学方法 
采用 Excel 进行数据管理，利用 t 检验比较调

配时间均值的差异，利用 CMH χ2 检验比较对照组

与观察组装量差异、标签差错率、忘放盒子率、

加药差错率、机器故障率、发错药品率的 P 值，

若 P<0.01 则有显著统计学差异，0.01<P<0.05 则有

统计学差异，P>0.05 无统计学差异。 
2  结果 

目前笔者所在医院的颗粒品种共有 219 种，

通过改进，中药配方颗粒的处方量逐月上升，颗

粒 装 量 差 异 从 1.80% 下 降 至 0.29% ， 降 幅 为

83.89%，与对照组相比有显著性差异(P<0.01)。药

师粘贴标签错误率从 0.20%降至 0，与对照组相比

有显著性差异(P<0.01)，药师调配颗粒忘记放置药

盒 的 情 况 减 少 ， 与 对 照 组 相 比 有 显 著 性 差 异

(P<0.01)。加药错误次数从 1 次减少至 0 次，与对

照组相比无统计学差异。机器故障次数减少，与

对照组相比有显著性差异(P<0.01)。发错药品情况

减少至 0 次，与对照组相比有统计学差异(P<0.05)。
结果见表 1。随机抽取观察组与对照组各 300 张处

方，剂数均为 6 剂，计算平均调配时间，结果见

表 2，对照组为 4 min 13 s，观察组为 3 min 16 s，

调配速度提升了 22.5%，与对照组相比有显著性差

异(P<0.01)。2018 年 10 月盘点时发现党参、白术、

甘草、山楂、陈皮、太子参、柴胡、茯苓等品种

库存量增加，说明平常调配时可能由于瓶口没卡

进下药槽或是瓶盖被颗粒黏住，无法转动下药，

导致某些品种调配时给药量不足，导致装量差异。

经过改进，只有党参、白术 2 个品种的库存量不

减反而增加，其他品种库存略有减少，结果见表 3。

瞿麦、茜草、忍冬藤、罗汉果等不常用品种容易

结块，经过温湿度的控制改进，结块现象下降。

刚开始实行散装颗粒剂智能化调配时，采购人员

对用药情况掌握不佳，经常导致常用品种断供，

经过改进，断供现象已无。 
 

表 1  观察组与对照组的调配质量对比 
Tab. 1  Comparison of deployment quality between observation 
and control groups                           次(%) 

差错类型 对照组 
(n=2 505) 

观察组 
(n=4 103) 

P 值 

装量差异 45(1.80) 12(0.29) 0.000 
标签差错  5(0.20) 0 0.004 
忘放药盒 20(0.80)  1(0.02) 0.000 
加药差错  1(0.04) 0 0.201 
机器故障 56(2.24)  6(0.15) 0.000 
发错药品  3(0.12) 0 0.027 

 

表 2  观察组与对照组的调配平均时间 
Tab. 2  Average deployment time of observation and control 
groups 

组别 处方数/张 调配平均时间/min∶s 

对照组 300 4∶13 
观察组 300 3∶16 
P 值  0.000 

 

表 3  观察组与对照组盘点库存量 
Tab. 3  Inventory in observation and control groups 

组别 盘点库存量增加品种 盘点库存量减少品种 
对照组 8 184 
观察组 2 176 
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3  讨论 
作为中药饮片现代化、国际化的一种创新形

式，中药配方颗粒为中医提供了标准化、客观化

的治疗手段，在保持中医药理论特色的基础上凭 
借着其在“三效(高效、速效、长效)”“三小(用量

小、毒性小、不良反应小)”“五方便(服用、携带、

储存、生产、运输)”等方面的综合性优势，近年

来取得长足的发展。2016 年 2 月 26 日国务院印

发《中医药发展战略规划纲要(2016—2030 年)》，

明确将中药配方颗粒纳入国家中医药发展战略规

划，随着国家对中医药产业高度重视和大力推动，

中药配方颗粒行业趋势日渐明朗。而近年来，随

着国家医药改革，大部分医院西药已实现智能化，

全国 4 000 多家医院已经开始使用散装颗粒智能

化 机 器 ， 国 内 中 药 调 剂 智 能 化 市 场 占 有 率 达

90%[6]，使得药学人员从简单机械配药转换至前

台药学服务。 
笔者所在医院药房药师通过 1 年的摸索，采

用 PDCA 循环管理模式提升颗粒智能化的调配质

量。智能化调配模式这种新的调配方式逐渐被大

众所接受，鉴于这一年的实践，药师们也积累了

宝贵的经验。笔者通过数据分析，PDCA 循环管理

模式可以运用于中药配方颗粒调配质量的改进管

理。经过这一轮的 PDCA 管理，虽然取得了一定

的效果，但是仍然存在不足之处：①药房药师参

照饮片的调配规程，制定了中药配方颗粒的标准

调配规程和制度，但是这种制度和操作规程局限

于行业内，国家目前无相关标准操作规程与制度

供各医疗机构参考。②颗粒剂装量差异仍然存在，

由于颗粒剂的装量是设备根据质量与密度计算下

药体积量，密度成了颗粒装量的决定因素，而每

一批颗粒剂的密度应当是有所差别的，建议厂家

生产时，准确测定颗粒的密度，并标注在颗粒的

标签上，便于药师对颗粒库存及密度及时调整，

以保证剂量的准确度。③医院仍需进一步加强药

师的管理，加强对药师各项制度以及调配规程的

培训，并定时抽查。④笔者所在医院调配颗粒时，

2 个调剂部件均敞开于空气中，这样容易使颗粒受

污染，建议调剂部位能加装玻璃罩，杜绝药品受

污染。目前国家尚未出台任何关于颗粒调配间的

标准，笔者所在医院是依照颗粒的性状、设备的

大小、库存的大小设计调配间，对于调配间的面

积大小、灯光强弱、环境标准、卫生标准等，国

家无统一标准。所以中药配方颗粒全自动化调配

系统的各项标准建立应是下一步的研究方向。 
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