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药事管理质量控制是医疗质量控制工作的重

要组成部分[1]，医疗机构的中药饮片管理是药事管

理的重要内容[2]。作为体现中医医疗特色优势的核

心组成部分，中药饮片管理质量控制是保证中医临

床用药安全性和有效性的基础。江苏是中医药大

省，中医药综合发展实力较强，特色优势突出。江

苏省中医药管理局高度重视中药饮片管理质量控

制工作，2017年成立了江苏省中药药事质控中心

（以下简称省中药药事质控中心）。为了加强医疗机

构中药饮片管理，不断提高中药药事服务水平，保

障医疗安全和医疗质量，省中药药事质控中心根据

国家中医药管理局发布的《医院中药饮片管理规

范》《国家中医药管理局关于进一步加强中药饮片

质量管理强化合理使用的通知》等文件对中药饮片

管理的相关要求，结合江苏省中医药实际情况，于

2018年底组织专家对全省三级中医、中西医结合医

疗机构中药饮片管理情况进行了现场检查[3]。检查

后总结制定了中药饮片管理现状的长期调研表，并

于2019年3月至2021年2月向省内13个设区市41

所中医和中西医结合医疗机构收集调研数据。现

将调研结果分析如下，为后续深化中药饮片管理质

量控制指标提出优化建议，为完善医疗机构中药药

事管理质量评价体系提供参考。

1 资料与方法

1.1  数据收集方法  由省中药药事质控中心向全

省41所三级中医医疗机构（35所）和中西医结合
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摘 要 目的：收集整理分析2019年3月至2021年2月江苏省41所三级中医与中西医结合医疗机构中药饮片管理现

状，为江苏省中药药事质控中心中药饮片管理质量控制指标的设计和优化提供依据和建议。方法：围绕中药饮片品种数和

炮制品种数、采购验收和使用管理、特殊中药饮片管理、门诊和病区住院人次、中药饮片处方调配量和代煎率、处方点评数

和药学专业技术人员配置，进行数据收集和统计分析。结果：在41所医疗机构中，35所（85.37%）使用中药饮片品种数有

400~600种，36所（87.80%）炮制品品种数占比10%~50%。27所（65.85%）使用毒性中药饮片，6所（14.63%）有按麻醉药

品管理的罂粟壳库存。19所（46.34%）医疗机构中药饮片平均月采购次数少于5次，23所（56.10%）平均月退货1~5个品种。

40所（97.56%）医疗机构中药饮片平均月销售金额不超过1000万元。36所（87.80%）医疗机构月平均门诊人次分布在

1万~10万人次，31所（75.61%）病区月平均住院人次分布在1000~3000人次。门诊中药饮片平均月代煎率为3.35%~4.38%，

36所（87.80%）医疗机构门诊平均月代煎人次在5000人次以下；病区中药饮片平均月代煎率为50.77%~57.76%，36所
（87.80%）医疗机构病区月平均代煎人次在3000人次以下。29所（70.73%）医疗机构门诊平均月调配处方量在10 000张以下，

38所（92.68%）病区月平均调配处方量小于5000张。40所（97.56%）门诊中药饮片处方点评张数≥100张，38所（92.68%）

门诊中药饮片处方点评率大于0.5%；39所（95.12%）病区中药饮片处方点评数≥30张，23所（56.10%）病区中药饮片处方点

评率大于5%。12所（29.27%）医疗机构药学专业技术人员占比≥8%；9所（21.95%）医疗机构的中药学专业技术人员在药

学专业技术人员占比≥60%。运用K-均值聚类分析方法将41所医疗机构分成3类，总结主要问题是中药饮片临床应用仍较

局限，采购验收、使用质量控制和中药处方点评工作不完善，中药专业技术人员构成比偏低。结论：建议质控指标增设门诊、

住院中药饮片使用率和中药饮片处方比，定期抽查中药饮片采购和验收资料，加强中药饮片质量抽查和中药饮片处方点评力

度，完善医疗机构中药药事管理质量评价体系，为推进全省中药药事质量控制工作，促进中医药持续发展提供有力保障。
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医疗机构（6所）下发调研通知，召开专家会议明

确调研内容和方法，制定《江苏省中药饮片管理质

控数据上报表》。各医疗机构每月15日前上报调

研数据至省中药药事质控中心，结果由省中药药事

质控中心归纳总结。

1.2  调查时间  填 报 时 间为

2019年3月15日至2021年2月

28日。

1.3  调研内容  前期现场检查

已经总结过制度设置、场地设施、

操作规程和工作记录等内容[4]，本

项研究针对医疗机构中药饮片

使用、采购验收、调剂量、代煎量

和处方点评等方面，主要分为3

个部分：

（1）医疗机构中药饮片管

理：总结门诊、病区中药饮片调配

和代煎的情况，明确医疗机构中

药饮片管理责任；总结中药饮片

采购和验收情况，严格中药饮片

采购验收贮存管理。（2）医疗机

构中药饮片处方点评：落实中药

饮片处方专项点评制度的情况，

提高中药临床服务质量。（3）药

学专业人员配备情况：考察药学

和中药学专业技术人员储备情

况。具体上报内容见表1。

1.4  数据分析方法  数据录入、

频数统计、直方分布图均采用

Microsoft  Excel  2016软件。聚类

分析运用SPSS  22软件，随机排列

项目，将变量同趋势化数据标准

化后，采用K-均值聚类法进行聚

类分析。

2 结果与分析

2.1  门诊和住院中药饮片使用情况

2.1.1  中药饮片品种数  41所医疗机构的中药饮片

品种均在300种以上，其中1所（2.44%）有300~400

种，12所（29.27%）有400~500种，23所（56.10%）

有500~600种，4所（9.76%）有600~700种，1所

（2.44%）有800~900种，见图1，各医疗机构中药

饮片品种数基本稳定。各医疗机构的中药饮片炮

制品品种数和炮制品占比如图2所示，其中有36

所（87.80%）医疗机构的中药饮片炮制品占比分布

在10%~50%，且炮制品品种数＞100种。丰富的炮

制品可保障中医临床多元化治疗的需求，江苏省优

势特色中药传统炮制技术传承仍有待加强，特别是

传统中药炮制和临方炮制技艺，对名老中医的特色

处方及经典名方应用都有实践意义。

表1  江苏省中药饮片管理质控数据上报表内容

上报

项目
上报内容

医疗

机构

中药

饮片

管理

中药饮片品种数

所有饮片品种数

饮片炮制品种数

（炮制品占比）

毒性中药饮片品种

按麻醉药品管理的中药饮片品种

毒性中药饮片的品种数及名称

按麻醉药品管理的中药饮片品种数及名称

供货单位是行政部门认定、具有合法资质

的中药饮片生产企业、批发企业数

医疗机构中药饮片采购验收情况

中药饮片月采购次数

中药饮片月退货次数、

品种名称及原因

中药饮片销售金额 中药饮片月销售金额

门诊人次和住院人次
月门诊人次

月病区住院人次

中药饮片月代煎人次

门诊中药饮片月代煎人次

（门诊中药饮片月代煎率）

病区中药饮片月代煎人次

（病区中药饮片月代煎率）

中药饮片调配处方数
门诊中药饮片月调配处方数

病区中药饮片月调配处方数

医疗机

构中药

饮片处

方点评

门诊、病区中药处方点评率

门诊中药饮片处方点评数

（门诊中药处方点评率）

病区中药饮片处方点评数

（病区中药处方点评率）

医疗机

构药学

技术人

员情况

医疗机构药学专业技术人员数

（仅药学岗位）

中药学专业技术人员数

（中药学专业技术人员占比）

药学专业技术人员数

（药学专业技术人员占比）

图1  按中药饮片品种数量分类的医疗机构数量分布
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2.1.2  毒性中药饮片品种和按麻醉药品管理的中药

饮片品种  在毒性中药应用方面，14所（34.15%）

医疗机构没有使用毒性中药饮片，24所（58.54%）

医疗机构使用1~9种毒性中药饮片，3所（7.32%）

医疗机构使用10种以上毒性中药饮片。品种稳定，

常用品种为生川乌、生草乌、生天南星、生半夏，主

要用于院内制剂的调配，均按照《医疗用毒性药品

管理办法》管理、使用和贮存。6所医疗机构有按麻

醉药品管理的罂粟壳，且按照《麻醉药品和精神药

品管理条例》规范使用和贮存。近期文献报道，我

国毒性中药整体使用情况堪忧，调查全国毒性中药

饮片在生产、使用及流通环节的情况，发现毒性中药

的品种与用量在临床实践中大量减少，部分临床中

医不敢用或已经不会用，导致一系列问题产生[4]。保

证毒性中药临床稳定供应，不仅有利于发挥其独特

的临床疗效，而且有利于中药特色炮制工艺的传承

和发展。

2.1.3  中药饮片采购和验收情况  前期现场检查发

现全省部分医疗机构中药饮片采购入库环节的质量

评估工作开展不完全，如对供应商资质备案不全、审

查不严、未做到动态评估管理等[3]。本次调研结果

显示：具有合法资质的供货单位数量在10家以上的

有4所（9.76%）医疗机构，供货单位6~10家的有17

所（41.46%）医疗机构，供货单位0~5家的有20所

（48.78%）医疗机构，仍有部分医疗机构的供应商合

法资质不齐全。

有19所（46.34%）医疗机构中药饮片月采购

次数少于等于5次，15所（36.59%）医疗机构月采

购次数6~25次，6所（14.63%）医疗机构超过25

次，见图3，与现场检查的结果相符。受到新型冠

状病毒肺炎疫情的影响，同比2019年3月，2020年

3月有20所（48.78%）医疗机构的中药饮片采购

次数减少；同比2019年4月，2020年4月有18所

（43.90%）医疗机构的中药饮片采购次数减少。中

药饮片采购情况结果提示应加强中药饮片采购监

督制度，落实符合规定的采购程序和定期评估供应

商资质。

图3  2019年3月—2021年2月按中药饮片月平均采购次数分类的医疗机构数量

在中药饮片入库质量验收方面，与前期现场

检查的结果一致[3]，没有中药饮片退货的有6所

（14.63%）医疗机构，月平均退货1~5个品种有23所

（56.10%）医疗机构，月平均退货6~10个品种有5所

（12.20%）医疗机构。退货频次最高的品种为全蝎、

僵蚕和山慈菇，均为近年来中药材市场易出现质量

问题的品种[5]。中药饮片的主要退货原因是水分超

标、炮制不到位和性状不符。中药饮片验收情况结

果提示，应健全并贯彻中药饮片验收管理制度，做好

验收和养护记录。

2.1.4  中药饮片销售金额  40所（97.56%）医疗

机构中药饮片平均月销售金额均不超过1000万元

（图4）。受到疫情影响，与2019年3月相比，25所

（60.98%）医疗机构2020年3月的中药饮片销售金

额显著下降，平均降幅30.32%。与2019年平均月销

售金额相比，2020年仅有11所（26.83%）医疗机构

的中药饮片平均月销售金额上升，平均升幅13.78%；

24所（58.54%）医疗机构中药饮片的平均月销售金

额下降，平均降幅16.79%。

图2  江苏省三级中医与中西医结合医疗机构中药饮片品种数和炮制品占比分布
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图4  2019年3月—2021年2月按中药饮片平均月销售金额分类的医疗机构数量

2.1.5  平均月门诊和住院人次  江苏省41所三级

中医与中西医结合医疗机构中，平均月门诊1万

~5万人次有22所（53.66%），5万~10万人次有14

所（34.15%），10万~15万 人 次 有4所（9.76%），

15万~50万 人 次 有1所（2.44%）；87.80%医 疗 机

构的平均月门诊人次分布于1~10万人次。病区

平均月住院人次在1000人以下有1所（2.44%），

1000~2000人 次16所（39.02%），2000~3000人 次

15所（36.59%），3000~4000人

次4所（9.76%），4000~5000人

次3所（7.32%），6000~7000人

次1所（2.44%），8000~9000人

次1所（2.44%）；病区平均月住

院人次分布在1000~3000人次

的 占75.61%。 见 图5。 与2019

年相比，2020年医疗机构的门诊

和病区住院人次普遍减少，每月

均有＞50%的医疗机构门诊人次

减少，平均降幅18.86%，入院人

次平均降幅14.21%。说明新型

冠状病毒肺炎疫情一定程度上影

响全省各三级中医与中西医结合

医疗机构的门诊量和住院量。

2.1.6  中药饮片月代煎人次  门

诊中药饮片平均月代煎人次在

5000人次以下有36所（87.80%）

医疗机构，超过2万人次的只有

1所（2.44%）医疗机构；病区中

药饮片平均月代煎人次在3000

人次以下有36所（87.80%）医疗

机构，超过5000人次的只有1所

（2.44%）医疗机构。见图6。与

2019年3月相比，2020年3月25

所（60.98%）医疗机构的门诊中

药饮片平均月代煎人次显著减

少，平均降幅36.36%；病区平均月代煎人数平均降

幅为35.70%。

2019年门诊中药饮片平均月代煎率为3.35%，

病区中药饮片平均月代煎率为57.76%；2020年门

诊中药饮片平均月代煎率为4.38%，病区中药饮片平

均月代煎率为50.77%。可以看出住院患者的代煎需

求高，但门诊患者的代煎需求稳定增长。同比2019

年，2020年28家（68.29%）医疗机构的门诊中药饮

片代煎率增加30.75%，说明有必要加强监督医疗机

构中药煎药管理，严格煎药全过程质量控制工作，保

障代煎需求。

2.1.7  中药饮片月调配处方数量  门诊中药饮片月

调配处方量在10 000张以下有29所（70.73%）医疗

机构，超过10万张只有1所（2.44%）医疗机构。38

所（92.68%）医疗机构病区中药饮片月平均调配处

方量小于5000张，只有3所医疗机构月均调配处方

量大于5000张。见图7。与2019年3月相比，2020

年3月26所（63.41%）医疗机构门诊中药饮片的

图5  2019年3月—2021年2月按月平均门诊和住院人次分类的医院数量

图6  2019年3月—2021年2月按门诊和病区中药饮片平均月代煎人次分类的医疗机构数量分布

图7  2019年3月—2021年2月门诊和病区平均月处方调配量分类的医疗机构数量分布
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月调配处方量显著减少，平均降幅29.07%；20所

（48.78%）医疗机构病区的调剂处方量显著减少，平

均降幅32.91%。

2.2  中药饮片处方点评情况  《国家中医药管理局

关于进一步加强中药饮片处方质量管理强化合理使

用的通知》规定，二级以上公立中医医院每月至少开

展一次中药饮片处方点评，门急诊中药饮片处方的抽

查率应不少于总处方量的0.5%，每月点评处方绝对

数不少于100张，不足100张的全部点评，病区中药

饮片处方抽查率不少于5%，且每月点评出院病历绝

对数应不少于30份，不足30份的全部点评[6]。调研

结果显示，40所（97.56%）医疗机构的门诊中药饮片

处方点评张数≥100张，38所（92.68%）医疗机构的

门诊中药饮片处方点评率大于0.5%；39所（95.12%）

医疗机构的病区中药饮片处方点评数≥30张，23

所（56.10%）医疗机构的病区中药饮片处方点评率

大于5%。门诊中药饮片处方平均点评率2019年为

6.40%，2020年增长至7.18%，同比2019年，2020年

门诊中药饮片处方平均点评率增加12.19%。病区中

药饮片处方平均点评率2019年为5.68%，2020年增

长至7.74%，同比2019年增加36.27%。显示各医疗

机构处方点评率呈现增长趋势，但仍需继续加强落

实中药饮片处方专项点评制度。

2.3  医疗机构中药学专业技术人员情况  有29所

（70.73%）医疗机构药学专业技术人员占比（包括中药

和西药）在0~8%，12所（29.27%）医疗机构占比≥8%；

9所（21.95%）医疗机构的中药学技术人员数有

0~20人，17所（41.46%）医疗机构有20~40人，13所

（31.71%）医疗机构有40~60人，2所（4.88%）医疗

机构有60人以上；有9所（21.95%）医疗机构的中药

学专业技术人员占比≥60%。见图8。说明大部分

医疗机构的中药学专业技术人员仍配备不足。

2.4  聚类分析  为有针对性地开展中药饮片管理质

量控制后续工作，选择数据中“所有饮片品种数、饮

片炮制品种数、中药饮片月平均销售金额、月门诊人

次、月病区住院人次、门诊中药饮片平均月代煎率、

病区中药饮片平均月代煎率、门诊中药饮片平均月

调配处方数、病区中药处方平均月调配处方数、门诊

中药饮片处方点评数、病区中药饮片处方点评数、药

学专业技术人员占比和中药学专业技术人员占比”，

进行K-均值聚类分析。聚类中心是指标准化后各类

医疗机构分类的均值，可反映内部特征。当聚类中

心大于0表示该类高于平均水平，聚类中心小于0表

示该类低于平均水平，聚类中心值越大表示该类指

标值越高，排名越靠前，反之越小则表示该类指标值

越低，排名越靠后。

结果如表2所示，可将全省41所三级中医和中

西医结合医疗机构分成3类：第1类1所，排名最优；

第2类22所，各项最终聚类中心指标分值均较高；第

3类18所，除门诊中药饮片处方点评数外，各项指标

分值排名均较后。结果提示省中药药事质控中心后

期可依据不同类别的医疗机构，合理优化中药饮片

管理质量控制指标。

表2  41所三级中医和中西医结合医疗机构K-均值聚类分析结果

标准化指标值
最终聚类中心（医疗机构数）

第1类（1） 第2类（22） 第3类（18）

Z所有饮片品种数 3.25021 0.31950 -0.57106

Z饮片炮制品种数 0.55910 0.25962 -0.34838

Z中药饮片平均月销售金额 6.14135 -0.05459 -0.27447

Z门诊中药饮片平均月调配处方数 5.80203 0.02496 -0.35284

Z病区中药处方平均月调配处方数 5.24501 0.13018 -0.45049

Z月门诊人次 5.48946 0.06062 -0.37906

Z月病区住院人次 3.49681 0.12452 -0.34646

Z门诊中药饮片平均月代煎率 1.82501 0.44434 -0.64447

Z病区中药饮片平均月代煎率 2.50081 0.45967 -0.70076

Z门诊中药饮片处方点评数 -0.08778 -0.19457 0.24269

Z病区中药饮片处方点评数 0.93368 0.18730 -0.28079

Z药学专业技术人员占比 1.39410 0.11309 -0.21568

Z中药学专业技术人员占比 1.56705 0.34686 -0.51100

图8  医疗机构药学专业技术人员占比和中药学专业技术人员占比
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3 讨论

综合调研数据，结果显示江苏省三级中医与中

西医结合医疗机构中药饮片品种储备丰富，但是中

药饮片处方的临床应用仍有待发展，其中毒性中药

饮片临床应用谨慎，值得深入挖掘研究，拓展应用。

全省中药饮片管理现状与文献报道的全国及其他地

区存在共性问题，如：部分机构的中药饮片采购验收

质量控制工作不完善，中药处方点评工作待加强，中

药学专业技术人员占比偏低等[1，7]。为此江苏省中药

药事质控中心已召开专家会议，针对本期调研总结

的问题，依据实际情况提出建议优化质控指标，后续

将督查执行情况。

3.1  推进中药饮片临床应用  新型冠状病毒肺炎

疫情期间，中医药发挥了重要作用，充分证明了中医

药的临床特色优势。为了进一步推进中药的广泛应

用，建议增设指标——门诊、住院患者中药饮片使用

率和中药饮片处方比例，尤其关注聚类分析的第3类

医疗机构的中药饮片临床应用情况。

3.2  加强中药饮片采购和验收监管  定期抽查各医

疗机构的中药饮片采购和验收资料，围绕工作制度、

工作流程、负责人、中药学专业技术人才梯队及执行

情况，进行考核打分。省中药药事质控中心已牵头制

订省中药饮片采购标准，推进各医疗机构建立或优

化中药饮片采购制度和供应商考核评估制度，定期

评估其供应的饮片质量，形成供应运作的良性循环。

部分医疗机构连续2年没有饮片退货，其可能原

因：一是医疗机构没有配备足够的质量验收专业技术

人员，落实中药饮片质量验收工作；二是没有配备具

有丰富经验的中药专业技术副高级职称及以上的专

家负责，缺乏中药鉴定专业技术传承，质量验收工作

只停留在表面。中药材市场复杂，不同产地和不同基

原的中药材、不同规格等级的饮片质量差别较大；饮

片生产企业水平差距大，中药饮片质量参差不齐[5，8-9]。

省中药药事质控中心已牵头制订江苏省中药饮片规

格等级标准，并开展全省中医医疗机构中药质量验收

人员专业培训工作，将为落实全省医疗机构中药饮片

质量验收工作深入有序开展奠定基础。

3.3  加强中药饮片质量抽查  养护工作对采购验

收进入仓库的中药饮片质量至关重要。前期调研显

示，目前大部分医疗机构的仓库贮存面积不达标，尤

其在梅雨季节等特殊月份，在日常贮藏中更容易出

现霉变、虫蛀等常见问题[3]。建议加强养护和贮存管

理，配备有效的养护措施，落实相关工作记录[7]。针

对市场长期容易出现问题的品种，应该及时总结并

提前做好质量调研，加强质量抽查频率，确保在库期

间中药饮片的质量。

3.4  推进建立从种植到临床的中药饮片质量可追

溯体系  2021年1月国务院印发《关于加快中医药

特色发展的若干政策措施》，实施道地中药材提升工

程，加强道地药材良种繁育基地和生产基地建设，引

导医疗机构、制药企业、中药饮片厂采购有质量保

证、可溯源的中药材[10]。建立从种植到临床的中药

饮片质量可追溯体系，将为优质中药饮片的稳定供

应，发挥临床中医特色优势保驾护航，医疗机构应积

极响应参与建设道地药材质量可追溯体系工作，并

将此纳入中药饮片管理的质控指标。

3.5  加强落实中药饮片处方点评  处方点评是医疗

机构持续医疗质量改进和药品临床应用管理的重要

组成部分，是提高临床药物治疗水平的重要手段[11]。

调研结果显示，大部分三级中医与中西医结合医疗

机构都已开展处方点评工作，但仍有部分医疗机构

的点评工作量不够，且点评分析不够深入。建议依

据门诊和住院人次及中药饮片调剂处方量，增加相

关指标，如每百张床位临床中药师配备人数、门诊和

病区中药处方审核率及中药处方点评合格率等，保

证临床中药应用的安全性和有效性。

3.6  优化中药学专业技术人员结构  《三级医疗机构

评审标准》要求药学专业技术人员占比≥8%，中药学

专业技术人员在药学专业技术人员中占比≥60%[12]。

全省仍有部分三级中医与中西医结合医疗机构的中

药学专业技术人员配备不足，且近两年人员变动较

小，与前期调研结果一致[13]。应当按照临床实际需

求，合理增加中药学专业技术人员，并制订中药学专

业技术人才培养发展计划，保证各岗位人员结构合

理，促进工作可持续发展。

江苏省中医药特色优势明显，中药饮片临床应

用广泛，省中药药事质控中心重视中药饮片管理质

量控制工作，将持续优化中药饮片管理质量控制指

标，不断健全和完善医疗机构中药药事管理质量评

价体系，为全省中药药事质量控制工作的持续发展

提供有力保障。

（致谢：感谢江苏省中药药事管理质量控制中

心及其下属各医疗机构对本研究工作的支持。）
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小儿夜啼是婴儿期常见的睡眠障碍之一[1]，是指

小儿白天能安静入睡，但入夜则啼哭不安，或时哭时

止，或定时啼哭，甚则通宵达旦，或伴有惊恐状，多见

于1岁以内婴幼儿。“夜啼”病名，首见于隋代巢元

方《诸病源候论》。古往今来，关于夜啼的论述十分

繁芜，现从病名、病因病机及治疗入手，对历代重要

医籍中关于夜啼的内容进行系统梳理如下。

1 病名

综合分析夜啼诸多称谓的历史，可归纳为以下2

种分类命名方法。

1.1  以病性命名  南 宋 陈 言《三 因 极 一 病 证

方 论》载 有“小 儿 夜啼 有四证：一曰寒，二曰

夜啼源流考

孟 璐  陈 斌  李富震  王 兵  姜德友

（黑龙江中医药大学，黑龙江哈尔滨150040）

摘 要 系统梳理历代重要医籍，对夜啼的源流进行考证。因夜啼之别名众多，故将其以病性、病因分类命名。将其

病因病机整理概括为外感寒邪、母乳染疾、阴盛脏冷、胎寒致啼、胎热致啼、心火热盛、心气不足、惊气传脏、人物客忤、瘀血

内停和重舌口疮等11类。将治法概括为安神开窍法、清热法、温脾散寒法、温肾散寒法、培土生气法、活血化瘀法及针灸、

推拿法等，以期方便查阅及指导临床。
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