
验数据管理水平。国外在新药临床试验领域中的电子化和网

络化趋势日趋显著，开发了许多应用系统。比如 ＣＭＴ公司的
ＣｏｎｖｅｒｇｅｎｃｅＴｒａｃｔｉｏｎ（ＣＴ）系统、ＭＳＩ公司的 Ｃｌｉｎｍａｓｔｅｒ系统和
ＳｙＭｅｔｒｉｃ公司的 ＳｙＭｅｔｒｉｃ系统等。广泛、有效的应用数据管理
系统必须要建立一套统一、规范、行之有效的标准体系。我国

应借鉴国际经验，尽快建立一套规范化信息传递过程的电子标

准与相应的指导规范，加快我国药品临床试验中应用ＩＴ技术的
步伐［２］。

３．２　强化医疗机构的医学伦理观　切实保障受试者权益，做
好知情同意书本地化工作，在保证知情同意书的主要内容不变

的前提下，修改与我国实际不符的地方。知情同意书的主要内

容不变，与临床试验有关的内容不会有太大的差异，这在基本

原则上保证了临床试验不会因此出现纠纷。而将知情同意书

本地化，则可以使我国受试者更容易理解和接受，患者较易入

组。以法律手段来保证受试者权益。如医师不经受试者同意

而进行任何人体试验，应根据《医师法》取消其医师资格；或根

据情节轻重予以相应处理。提高患者的法律意识，主动维护自

己的权益不受侵犯［３］。

参与国际多中心临床试验对于提高我国临床研究水平大

有裨益，我们应该解决好工作中出现的问题，借鉴国外先进经

验，发展自己的新药研发事业。
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基层医疗单位实施麻醉药品和精神药品

管理新条例情况的调查

戚静燕
（浙江省临安市人民医院药剂科，３１１３００）

［摘　要］　国务院及卫生部相继出台了《麻醉药品和精神药品管理条例》《医疗机构麻醉药品、第一类精神药品管
理规定》《麻醉药品、精神药品处方管理规定》，通过对浙江省临安市有《麻醉药品和精神药品药品购用印鉴卡》的医疗单

位进行调查，掌握基层医疗机构麻醉药品和精神药品管理情况。指出存在的问题，探讨解决方法，为有关部门完善麻醉

药品和精神药品管理提供依据。

［关键词］　麻醉药品；精神药品；新条例；基层医疗单位
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　　２００５年１１月国务院及卫生部相继出台《麻醉药品和精神
药品管理条例》（以下称新条例）、《医疗机构麻醉药品、第一类

精神药品管理规定》、《麻醉药品、精神药品处方管理规定》（以

下称新规定），对麻醉药品和精神药品的管理做了进一步规定。

为了切实做好麻醉药品、精神药品的管理工作，了解基层医疗

机构在麻醉药品和精神药品新条例及新规定颁布后的实施情

况，笔者对浙江省临安市有《麻醉药品和精神药品药品购用印

鉴卡》的医疗单位进行调查，希望通过调查，掌握基层医疗机构

麻醉药品和精神药品管理情况，并发现存在的问题，探讨解决

方法，为有关部门完善麻醉药品和精神药品管理提供依

据［１～３］。

１　方法　
调查对象：临安市５家市级医疗机构和１４个乡镇卫生院。

调查时间段：２００６年３～６月。调查内容：新条例、新规定的实

［收稿日期］　２００６０６２５

［作者简介］　戚静燕（１９６４－），女，浙江临安人，副主任药师，硕

士，从事药剂科管理工作。电话：０５７１－６３６８６８５６，Ｅｍａｉｌ：ｑｊｙ６４０６２４＠

１６３．ｃｏｍ。

施情况，包括各医院的麻醉药品、精神药品管理机构和人员、采

购途径、储存状况、专用病历、专用处方的管理及调配和使用、

病区管理、安全管理等情况。

２　调查结果 　
被调查的各家医疗机构基本上能按照新条例、新规定的要

求执行麻醉药品和精神药品的使用和管理，包括修订和建立了

各项管理制度，规范采购渠道，落实专人管理等方面，取得了一

定的成效，尤其在取消原麻醉药品专用卡，建立专用病历方面，

基本上能及时转换并正确运用。但同时也存在着一些问题，具

体表现在以下几个方面。

２．１　新条例和新规定的传达落实不畅　由于医院信息较多而
快，市级医疗机构对新条例和新规定的传达没有问题，而许多

乡镇医疗机构，传达文件一般到院长处，院长事务性工作多，文

件及资料往往未及时发到药房，出现执行滞后现象。

２．２　专职人员资职问题　在市级医疗机构基本上都是由业务
素质较好的专业药学人员管理特殊药品，而在乡镇卫生院，尚

有非药学专业人员从事特殊药品管理工作，专业知识缺乏，加

上思想上的不重视，虽经培训考核，但大多未认真听课，在实际
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工作中仍不知新条例新规定的具体内容，存在安全隐患。

２．３　继续教育的问题　在市级医院继续教育机会相对较多，
而乡镇医疗机构的药学人员学习机会少。加上药房人员人数

较少，往往还得兼做其他非药学工作，派出去学习机会更少，长

期以来知识结构老化，对特殊药品使用管理政策的理解和把握

上就难以准确。比如：尚不知道布桂嗪（强痛定）已属于麻醉药

品管理；一类精神药品和二类精神药品的管理区别不清楚，精

神药品与抗精神病药品品种概念混淆，以致于普通药品开具精

神药品处方（如将多虑平片作为二类精神药品等），精神药品开

具普通处方；尤其是有关目前癌痛治疗的理念已有了很大进

展，包括癌痛治疗的五项原则，ＷＨＯ推荐用吗啡治疗癌痛，而
不是用盐酸哌替啶等，这些知识在乡镇医疗机构的药剂人员及

临床医生所知甚少或完全不知。

２．４　癌痛患者使用麻醉药品注射剂不方便的问题　癌痛患者
的麻醉药品注射剂给药不便，这在基层医疗单位显得尤为突

出。新条例规定，麻醉药品注射剂仅限于本院内使用，或者由

医院派医务人员出诊至患者家中使用。但在实际工作中实行

起来难度较大，因为需长期注射麻醉药品的癌痛患者，往往是

病情已无法挽回的，其癌痛用其他方法难以解决。为缓解病痛

所需，每天需多次注射。对于住在偏远农村地区的患者，往往

经济条件较差，住院治疗已不可能，要求患者一天数次往返医

院，或由医务人员一天几次上门为其注射显然不太现实；而有

些乡镇卫生院并未备有麻醉药品，必须到市级医疗机构配取，

这就使得矛盾加剧，患者及家属也难以接受，因此怨言颇多，作

为医疗机构也感到为难。

２．５　专用病历和处方存在问题　专用病历登记不全，规定每
月初上报到当地卫生部门，未及时上报，这样可能会造成患者

重复配药；有些卫生院新的麻醉药品处方、一类和二类精神药

品处方未应用，仍用老的处方；麻醉药品已注射，却未及时开处

方；处方登记不及时。另外，需加强管制的盐酸哌替啶注射剂，

其处方量和使用地点的规定，有些医院不能完全理解，认为癌

痛患者仍可配３ｄ量，因而仍有开具＞１支总量的处方，并由家
属带回家中注射的现象。

２．６　药品安全管理方面的问题　麻醉药品注射剂虽在医院注
射，但仍由患者或家属去药房取药，无法保证安全；虽有专人管

理，但在交接班管理上未做到班班交接；在病区备用麻醉药品

管理上未完全到位，比如登记不及时或未登记，有些医院护士

对麻醉药品残余液的处理概念模糊，未按照规定双人处理及签

字；大多医院的麻醉药品空安瓿、废贴的处理不够正确，有的医

院虽做了处理，但未做任何登记；还有的医院在麻醉药品储存

方面仍有放在普通抽屉内，尤其是急诊室，来往人员多，带来了

安全隐患问题。

３　对策 　
３．１　定期培训管理人员 提高药学人员业务素质　由当地药事

管理质控中心组织定期对麻醉药品和精神药品专管人员进行

针对性的学习、培训，及时更新知识，以适应现代药房业务和管

理的需要；并且加强培养自学习惯，及时学习法规，并将其应用

于实际工作中。加强规范化疼痛治疗新理念的学习，并通过他

们的宣传，使临床医生能正确应用规范化疼痛治疗，使患者了

解正确用药的必要性。

３．２　加强监管　卫生行政部门必须认真履行自己的职责，严
格执行各项法规，强化监督管理。定期对医疗单位的麻醉药品

和精神药品管理进行专项监督检查，发现管理漏洞，限期改正，

并将检查结果通报到各个医疗单位，促使医院领导给予高度重

视。医疗单位也要加强自我监管，实行目标管理负责制，要求

管理组织健全、制度完善、硬件设施到位、管理措施落实。

３．３　解决注射剂应用问题　对需长期使用注射剂的癌痛患
者，对住在偏远山区的患者，应耐心解释，使其知晓利弊，建议

用吗啡镇痛。我们经多方征求意见，现采用配药医院由医务科

或外联办开出委托书，委托患者到就近卫生室注射，委托书复

印件留存药房，由卫生室医务人员凭身份证来院取药及注射，

药房人员核对其委托书及身份证。这样，不仅符合了新条例和

新规定，避免由患者或家属取药，而且可方便患者注射。此举

受到患者及家属的好评。另一方面，急诊室可放置备用麻醉药

品注射剂，急诊患者配麻醉药品注射剂时，药剂人员凭处方只

发给注射袋，不发麻醉药品，护士用备用药注射，以后凭药袋及

空安瓿到药房换取麻醉药品，以确保备存基数，药师及时登记。

３．４　加强内部管理　制定完善各项制度及操作规程，强化制
度管理，一切按制度运行；及时更新处方，并严格做到及时开具

处方并予登记；严格执行交接班记录，做到每个班次有专人管

理，做好班班清点交接，并予以登记；麻醉药品注射后残余液，

必须双人核对，冲入下水道，并及时登记，双人签字；空安瓿、废

贴应＞２人处理，空安瓿敲碎处理，废贴撕碎后在流水中冲洗，
并予以登记；麻醉药品储存尽量采用保险柜，专柜专用，以确保

安全。

通过调查，我们掌握了目前基层医疗单位麻醉药品和精神

药品管理的现状，并指出了存在问题及困难，也为有关部门解

决问题提供了依据。在今后的工作中要针对存在的问题，逐一

解决，做到在管理上环环紧扣，使麻醉药品以供给使用与监督

管理形成规范化管理模式，管而不死，活而不乱，既保证用药解

除患者痛苦，又防止麻醉药品流失造成危害，使麻醉药品和精

神药品管理的水平走上新的台阶，

［参考文献］

［１］　２００５年８月３日国务院令（第４４２号）．麻醉药品和精神药品管理

条例［Ｓ］．

［２］　卫医发［２００５］４３８号．医疗机构麻醉药品、第一类精神药品管理

规定［Ｓ］．

［３］　卫医发［２００５］４３６号．麻醉药品、精神药品处方管理规定［Ｓ］．

·３０１·医药导报２００７年１月第２６卷第１期


