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摘 要 目的：通过品管圈活动持续改进医院制剂生产质量，缩短羟苯乙酯氯化钠溶液单位制剂生产时间。方法：遵循 PDCA

（Plan，Do，Check，Action）循环，按照品管圈的十大步骤进行质量持续改进，评价有形成果和无形成果。结果：针对羟苯乙酯氯化

钠溶液的配制环节、灌装环节和人员因素，采用改进生产器械、更新设备、加大培训力度和考核以及优化生产流程的措施，缩短单

位制剂生产时间21.15 min，目标达成率为133.9％，进步率为47.55％。在显著缩短单位制剂生产时间的同时，大幅度提高了圈员

解决问题的能力、沟通与协调能力和工作的积极性（活动成长值正向增长分别为1.83、1.50、1.33）。结论：品管圈活动能有效提高

医院制剂的生产效率，优化生产工艺和流程，推动医院制剂生产质量持续改进。
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Application and Achievement of Quality Control Circle in Continuous Quality Improvement in the Produc-
tion of Hospital Preparations
LI Qian，ZHENG Dong-sheng，HANG Han-qiang，ZHANG Xing-guo（Dept. of Pharmacy，The First Affiliated
Hospital，Zhejiang University School of Medicine，Hangzhou 310003，China）

ABSTRACT OBJECTIVE：To improve the quality of hospital preparations production continuously，and to reduce the production

time for unit preparations（PTUP）of Ethyl sodium chloride solution through quality control circle（QCC）activity. METHODS：In

accordance with PDCA（plan，do，check，action）cycle and the ten steps of QCC，continuous quality improvement was conduct-

ed，and tangible and intangible results were evaluated. RESULTS：Aimed at improving the preparation，filling and human factors，

the PTUP of Ethyl sodium chloride solution was reduced for 21.15 min by means of improving production tools，updating equip-

ment，strengthening training and assessment，as well as optimizing the production processes. The PTUP was shortened by 21.15

min. The target achievement rate was 133.9％，and the rate of progress was 47.55％. The time of preparation production had been

shortened greatly，at the same time，a substantial increase was observed in the problem-solving skills，communication and coordina-

tion ability and enthusiasm of QCC members（positive increase of growth value were 1.83，1.50，1.33）. CONCLUSIONS：QCC ac-

tivity could effectively increase the production efficiency of hospital preparations，optimize production processes and procedures，

and promote continuous quality improvement of the production of hospital preparations.

KEYWORDS Quality control circle；PDCA cycle；Hospital preparations；Production time for unit preparations；Continuous qual-

ity improvement

情况。通过比较Fd及体内吸收分数（Fa），可以判断体外释放度
与体内生物利用度间的相关性。体内实验各时间点的 Fa用

Wagner-Nelson法求得：Fa＝
ct+Ke×AUC0-24 h

Ke×AUC0-∞

×100％，式中 ct为 t

时间的血药浓度；Ke为消除速率常数。

结果显示，释放 2、4、6、8、10、13、24 h 后的 Fd 分别为
2.60％、16.10％、30.30％、45.45％、54.80％、70.30％、89.00％；

给药后 2、4、6、8、10、13、24 h后的Fa分别为 12.90％、58.56％、

89.75％、104.52％、103.38％、97.15％、98.88％。Fa对Fd进行线
性回归，得回归方程为Fa＝0.875 8Fd+42.128（r＝0.785 8）。可
见，MH缓释微丸的Fa与Fd具有一定的相关性。

3 讨论
与参比制剂相比，MH缓释微丸的 tmax显著延长，为5.88 h，

cmax降低，为 4.99 μg/ml，显示出良好的缓释特征。相对生物利

用度为108.9％，且体外释放与体内吸收具有一定相关性。
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品管圈（QCC）系指工作性质相似者以5～12人组成一圈，

选定质量改进的主题，以戴明循环（Plan-Do-Check-Action，PD-

CA循环）为管理基础，利用圈员自我启发、头脑风暴、团队合

作、善用统计数据及品管工具进行持续性的改进活动[1]。近年

来，品管圈在全国部分医院的不同质量部门得到了广泛的应

用，包括护理技术与管理[2]、药事管理[3]、手术室管理[4]及医院质

量相关管理[5]等。品管圈在这些医院的应用均收到显著的效

果，明显促进了相应部门工作质量和效率的提高。

20世纪 50年代以来医院制剂已在我国存在，并在医疗实

践和配合临床治疗中发挥了极其重要的作用。随着医药卫生

体制改革的深入、药品监督管理力度的加大及工业制剂的飞

速发展，医院制剂的质量管理已成为关系到医院制剂生存的

重要因素。我院药剂科制剂室成立于医院创建之初，负责院

内制剂的配制、药品检验和新制剂的研发等，目前生产特色制

剂 59种，年产值近 700万元。为了激发员工的自主性及发挥

其潜能、优化工作流程、降低生产成本，达到全面质量管理的

目标，在浙江省医院药事管理质控中心的推动下，我院制剂室

通过成立大雁圈进行一系列的品管圈活动，取得了显著的效

果[6]。大雁圈一期活动中，降低医院制剂室一次性耗材月使用

量的 20.43％，目标达成率为 91.81％，有效降低了制剂生产成

本，带动了经济效益的提高，完善了制剂生产标准操作规程，

提升了制剂室业务处理能力。随着医院的发展、药品监督管

理力度加大和公众对健康重视程度的加深，医院就诊量和住

院人数持续增长，住院药房对于单剂量包装医院制剂的需求

量不断增大。因此，加强生产质量管理、提高医院制剂的生产

效率是满足临床用药需求、降低人工成本、达到全面质量管理

目标的必然要求。 2011年 6－12月，我院制剂室继续开展了

大雁圈二期品管圈活动。本文详细介绍了二期活动中进行的

医院制剂生产质量持续改进，通过对制剂生产的工艺、工具和

设备因素的改进以及针对人员因素的各项管理措施，显著提

高了制剂的生产效率，降低了生产成本，极大地调动了人员的

主观能动性，取得了令人满意的结果。

1 一般资料
按照制剂室的工作特性，收集我院药剂科制剂室 2008－

2011年制剂生产批记录和仪器使用记录中的相关数据，根据

数据统计分析品管圈二期活动中制剂生产质量持续改进效

果。其中，2008－2010年和2011年1－5月的数据为改进前数

据，2011年6－12月为改进后数据。

2 方法与结果
2.1 品管圈的组建

组员由制剂室参与制剂生产、检验等日常业务的药剂人

员自发组成，推选制剂室制剂生产组长为圈长、制剂室负责组

长为辅导员。活动总体遵循PDCA循环，按照主题选定、活动

计划拟定、现状把握、目标设定、解析、对策拟定、对策实施、确

认效果、活动标准化、检讨与改进十大步骤进行。

2.2 主题选定与活动计划拟定

在提出的 7个建议主题中，通过打分评价、选择、加权程

序，将得分最高的“降低单位制剂的生产时间”选为活动主

题。经查阅近几年我院制剂室各种制剂的批生产量，选择近3

年产量持续增加、临床需求不断加大的制剂作为活动主题的

具体改进对象，最终确定以“降低羟苯乙酯氯化钠溶液的单位

制剂生产时间”为本次活动的主题。羟苯乙酯氯化钠溶液（简

称羟氯液）作为医院制剂主要用于气管插管或气道开放患者

痰液的稀释，其补充了药品市场空缺，同时满足了住院药房单

剂量给药的特殊需求，临床用量大且逐年增加。到 2010年为

止，我院羟氯液的年使用量近15万支。本次品管圈活动中，以

1 000支羟氯液作为评价单位，其生产所需要的平均时间称为

单位制剂生产时间，计算方法为：批生产时间/（批生产量/单支

容量/1 000），其中羟氯液单支容量为8 ml。

拟定活动计划表，预计于2011年6月开始改进，改进完成

时间为2011年12月。

2.3 现状把握

为了解羟氯液生产的现状，并为下一步设定目标提供依

据，绘制了羟氯液的生产流程图，并将本次活动进行质量改进

的生产环节突出显示，见图 1；为了客观明确地反映各生产环

节的耗时，详细列出羟氯液生产各环节的耗时查检表，见表 1

（改进前批生产量为40 000 ml，各工序的耗时百分比为各工序

耗时占生产总时间的百分比）；同时，绘制各环节耗时的柏拉

图，以找出解决问题的重点环节，见图2A。

如图 2所示，灌装和配制环节相对其他工序所需时间最

长，两个环节耗时的累计百分比占总生产时间的77.16％，根据

80/20法则，将本期活动的改进重点确定为羟氯液生产的配制

和灌装环节。

2.4 目标设定

本次活动将目标设定为缩短50％的羟氯液单位制剂生产

时间。按照2011年6月前的单位制剂生产时间为44.48 min计

算，目标降低值＝降低百分率×改进重点×圈能力×现状值＝

50％×77.16％×92.0％×44.48＝15.79 min。

图1 生产流程图

Fig 1 The production flow chart
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表1 改进前生产各工序耗时检查表

Tab 1 Time for each production process before improve-

ment

批次
1

2

3

4

5

平均值
百分比，％

前期准备，min

13

16

15

16

11

14.2

7.02

称量，min

10

9

7

8

8

8.4

4.15

配制，min

40

45

39

46

46

43.2

21.34

半成品检验，min

15

20

17

14

16

16.4

8.10

灌装，min

125

130

137

118

132

128.4

53.56

后期清场，min

13

11

11

12

12

11.8

5.83
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2.5 解析

明确改进重点为羟氯液生产的配制和灌装环节后，圈员

共同回顾制剂生产流程，从人员、工艺、工具、设备四个方面讨

论分析存在的问题，并通过特性要因图（又称鱼骨图）将这些

问题加以整理，见图3。

2.6 对策拟定与实施

通过使用愚巧法[7]、脑力激荡法[8]等，分别拟定解决对策，

并遵循PDCA循环，不断根据对策的效果实施新的对策以达到
制剂生产质量持续改进的目的。针对羟氯液灌装环节，提出
对策A：（1）更换陈旧的灌装设备，使用负压灌装机，提高制剂
的灌装效率；（2）重新设计负压抽气灌装容器，便于羟氯液滴
眼瓶放置，增加其放置数量，提高灌装效率。为进一步缩短单
位制剂生产时间，针对配制环节，提出对策B：（1）增加批生产
量，由 40 000 ml增至 60 000 ml，缩短单位制剂生产时间；（2）

更换加热设备，加热速度更快且温度可控，不仅可使配制速度
加快，而且可增加生产安全性；（3）改进搅拌棒结构，增加搅拌
力，缩短溶液配制时间。针对制剂生产人员因素，提出对策C：

（1）加强制剂生产人员的业务培训，加深生产人员对生产所有
环节的原理及方法的理解和掌握，提高工作熟练程度，使操作
人员能提早发现问题、解决问题，避免差错或返工造成的时间
浪费，从而缩短制剂生产各环节的耗时；（2）对业务培训内容
及生产操作进行定期考核，不合格者需补考直至通过考核；

（3）优化生产操作流程，调整不同生产环节的人员配备。由于
本制剂生产工艺复杂程度不高，所有生产人员已经掌握各个
环节的操作及要领，因此改变固定环节固定生产人员的工作
模式，转变为将已经完成的生产环节的人员补充到后续的生
产环节中，进一步加快后续生产环节速度，使总体的生产效率

提高，单位制剂生产时间缩短。上述对策实施后，不仅显著降

低了单位制剂生产时间，提高了经济效益，而且增强了制剂生

产人员参与管理的意识和管理执行力。

2.7 确认效果

2.7.1 有形成果。根据拟定的对策实施持续质量改进后，羟

氯液的单位制剂生产时间不断缩短，最终达到理想的改进成

果，见表2、图2B、图4（注：“A+C”表示实施对策A和C，“A+B+

C”表示实施对策A、B和C）。

表2 改进后生产各工序耗时检查表

Tab 2 Time for each production process after improvement

批次
1

2

3

4

5

平均值
百分比，％

前期准备，min

13

15

12

14

13

13.4

7.66

称量，min

8

9

8

7

7

7.8

4.46

配制，min

37

31

35

34

32

33.8

19.31

半成品检验，min

15

17

17

19

16

16.8

9.60

灌装，min

88

90

87

89

96

90

51.43

后期清场，min

15

11

15

12

13

13.2

7.54

目标达成率＝（改进前单位制剂生产时间－改进后单位
制剂生产时间）/目标降低值×100％；进步率＝（改进前单位制
剂生产时间－改进后单位制剂生产时间）/改进前单位制剂生
产时间×100％。本次活动缩短羟氯液单位制剂生产时间
21.15 min，经计算，目标达成率为 133.9％，进步率为 47.55％。

并且，在显著缩短单位制剂生产时间的同时，提高了生产效
率，优化了生产工艺和流程。

2.7.2 无形成果。在活动实施前后，分别针对圈员解决问题
的能力、沟通与协调能力、责任心、积极性、荣誉感、团队凝聚
力6个方面，由圈员12人以自评方式评分，通过活动成长值正
负向评价无形成果，正向代表有提升，负向代表下降。结果均
为正向，分别为1.83、1.50、0.66、1.33、0.92、0.75，表明本次活动
对此6 项指标均有促进作用，尤其是解决问题的能力、沟通与
协调能力和工作积极性有了较大幅度的提高。

2.8 活动标准化

品管圈活动结束后，将有效的缩短羟氯液配制和灌装的
对策方法纳入生产工艺中，建立新的生产工艺标准及生产流
程；建立生产人员定期业务培训及考核制度，使之能够长期执
行，不断促进生产人员技能的提升，进而不断提高制剂的生产
质量与效率。

2.9 检讨与改进

大雁圈二期活动结束后，全体圈员通过开圈会座谈共同

探讨活动过程中各步骤实施时发现的优点与缺点及今后努力

的方向，并作为下一期活动改善的参考；同时，正视本次活动

图2 改进前、后各工序耗时柏拉图

Fig 2 Pareto diagram of time for each production process

before and after improvement
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Fig 3 Characteristic diagram of the duration for prepara-

tion and filling

图4 改进后单位制剂生产时间成果图

Fig 4 Result figure of production time for unit preparations
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我院药品养护三级管理模式工作探讨
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摘 要 目的：保障医院库存药品质量的安全有效。方法：介绍我院采用三级管理即责任区工作人员、部门药品质量管理员和药

学部质量监控室分工协作监管的方式进行药品养护工作的管理模式，并评价实施前后的效果。结果：与实施前比较，实施后变质

药品品种数、过期药品品种数均减少5个，报损金额明显减少。结论：三级管理在药品养护工作中具有科学性、合理性、有效性，适

宜在医院中推广。

关键词 三级管理；药品养护；医院

Discussion on Three-level Management Model of Drug Maintenance in Our Hospital

CHEN Hua-biao（Bengbu First People’s Hospital，Anhui Bengbu 233000，China）

ABSTRACT OBJECTIVE：To ensure safe and effective quality of drug stock. METHODS：Three-level management model of

our hospital were introduced，i.e. the staff of responsible area，department administrator of pharmaceutical quality and quality moni-

toring room of pharmacy department divided responsibility and cooperated with each other. The effects of the model were evaluated.

RESULTS：Compared with before the implementation of the model，the type numbers of metamorphic drugs and out-dated drugs

were all reduced by 5 types，and the loss amount reduced significantly. CONCLUSIONS：Three-level management is suitable for

wide application in hospitals because of its scientificalness，rationality and validity in drug maintenance.

KEYWORDS Three-level management；Drug maintenance；Hospital

结束后的残留问题，以便后续持续追踪改善，见表3。

表3 检讨与改进

Tab 3 Review and improvement

活动项目

主题选定

活动计划拟定
现状把握
目标设定

解析

对策拟定

对策实施与检讨

确认效果

活动标准化

圈会运作情形
残留问题

优点

缩短单位制剂生产时间是提高生产效率、
降低生产成本的最佳方法

具有可实施的行动计划，提高工作效率
相关记录清楚完备，现状把握准确
目标设定与本部门工作目标一致

全面考虑生产各环节，能运用品管手法解
析

群策群力，针对生产过程和特性制定对策，
有效达成目标

优化生产流程及设备使用，提高生产人员
业务水平和协作能力

数据结果明确，通过效果确认，圈员能直观
感受到成就感

标准化的模式运用到实际生产中

提高圈员间的沟通、协调与组织能力
医院制剂的生产质量将会持续得到改进，并应用到其他制剂的生产中

缺点或今后努力的方向

将品管圈方法推广到其他品种医院制剂的
生产质量管理中，以提高医院制剂的药品
质量、降低生产成本、提高经济效益

将拟定任务计划能力运用到实践中
继续加强制剂生产质控管理
合理评估圈能力，团队达成共识

加强对品管工具的使用，特别是头脑风暴
的运用

不断探索新的改进措施，持续推进生产质
量改进

鉴于生产设备性能所限，选择更好的设备
将极大增加生产成本，目前尚未达到最佳
的改进结果

在现有成效下，严格保持各项对策实施，保
证效果的持久性

逐渐完善各生产环节的操作标准和人员协
作方式

充分调动圈员的积极性

3 讨论
此次大雁圈二期活动，不仅收获到有形成果“缩短羟苯乙

酯氯化钠溶液单位制剂生产时间”，达到了医院制剂生产质量

持续改进的目的，更重要的是获得了许多无形成果，包括大幅

度提升了制剂生产人员解决问题的能力，提高了生产人员间

的沟通与协调能力，员工的生产积极性得到了极大的鼓舞，个

人价值得到了充分的体现，团队凝聚力、责任心和荣誉感都有

不同程度的提高。因此，本次活动后，员工的潜能得到了激

发，从而提高了制剂生产效率，降低了生产成本，值得医院制

剂室借鉴推广。
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