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［摘　要］　探讨医疗机构麻醉药品、第一类精神药品管理新规定出台的意义，分析执行中存在的问题。以推动医
疗机构麻醉药品、第一类精神药品管理新规定的贯彻执行。医疗机构麻醉药品、第一类精神药品管理新规定存在不完善

与不合理之处，操作性亟待加强，必须在实践中不断完善。
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　　为加强医疗机构麻醉药品、第一类精神药品的管理，保证
临床合理需求，防止麻醉药品、第一类精神药品流入非法渠道，

国务院颁发的《麻醉药品和精神药品管理条例》于２００５年１１
月１日起正式施行，卫生部也随即出台了《医疗机构麻醉药品、
第一类精神管理规定》《麻醉药品、精神药品处方管理规定》《麻

醉药品、第一类精神药品购用印鉴卡管理规定》等配套法规规

章，并印发了新的《麻醉药品品种目录》《精神药品品种目录》及

麻醉药品、第一类精神药品使用培训和考核要求。新规定对于

麻醉药品、第一类精神药品使用管理的各个环节均作出了明确

的规定，提出了更高、更严的要求，使我国有关麻醉药品和精神

药品管理的法规体系得到了进一步的健全和完善。但笔者也

认识到要求与具体实施之间在某些方面还存在着一定差距，如

何正确认识这些差距并有效地贯彻实施这些新规定，需要全体

医药工作者共同努力，同时也期待相关部门出台有关实施细则

或解释。笔者拟就新规定出台的意义、执行过程中存在的问题

谈一些建议，希望对新规定的切实、深入执行有所帮助。

１　新规定的出台是时代发展的必然要求　
新规定是针对新形势下我国医疗机构在特殊管理药品的

管理上所面临的一系列问题制定的，是时代和形势发展的必然

要求。当前我国毒品形势日益严峻，吸毒者滥用麻醉药品、精

神药品的现象日趋严重，滥用品种变化频繁，这给医疗机构麻

醉药品、第一类精神药品管理带来很大影响，医疗使用环节已

成为麻醉药品、第一类精神药品流弊的主要渠道之一。同时一

些医疗机构麻醉药品和精神药品日常使用管理不到位，用药结

构不合理，相关法律法规滞后，严重制约了其规范化管理。总

之，以上问题迫切需要对医疗机构麻醉药品、第一类精神药品

使用环节实施规范化管理，以保障患者合法需求，杜绝流弊，新

的规定就是在这种背景下出台的，具体体现在以下几个方面。

１．１　顺应了形势发展的需要，管理有法可依，有章可循　医疗
机构麻醉药品、第一类精神药品管理涉及面广、环节多、部门

多，由于以往法规的滞后性，一些管理环节存在关系不顺、职责

不明的现象。《麻醉药品管理办法》《精神药品管理办法》分别
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是１９８７和１９８８年颁布实施的，其中部分条款已不适应当前的
发展情况，以《麻醉药品管理办法》为例，该法对麻醉药品管理

职能的划分沿循旧的卫生管理体制，使得对医疗机构的监管方

面，药品监督管理部门与卫生行政部门部分职能交叉，部分职

能出现真空。对违反相应规定的行为处罚显得过轻或无明确

规定，这也是医疗机构管理上出现管理不到位的一个重要原

因。《麻醉药品和精神药品管理条例》和《医疗机构麻醉药品、

第一类精神药品管理规定》明确了药品监督管理部门、公安部

门、卫生行政部门各自的职责，有利于落实责任，加强监管；《麻

醉药品和精神药品管理条例》对违反条例的行为加大了惩处的

力度，对医疗机构内人员违反相关规定依法给予降级、撤职、开

除的处分，取消处方资格，暂停执业活动，吊销执业资格证书，

构成犯罪的，依法追究刑事责任。与原先两个办法中只是单位

给予行政处分比较，更加严厉，有利于加强使用管理；另外新的

《麻醉药品、第一类精神药品购用印鉴卡管理规定》对医疗机构

使用麻醉药品、第一类精神药品资格“准入”条件更加具体、规

范。

１．２　健全了组织机构，强化了专项检查制度　《医疗机构麻醉
药品、第一类精神药品管理规定》对麻醉药品、第一类精神药品

的组织管理机构的架设、专项检查制度的内容、人员岗位职责

等均提出了明确要求，提高了医疗机构对麻醉及第一类精神药

品管理的重视程度，从组织、制度上保证了医疗机构麻醉药品、

第一类精神药品的日常管理工作的到位。

１．３　规范了处方权资格准入，有利于调整麻醉药品、第一类精
神药品的用药结构，提高合理用药的水平　为了加强麻醉药
品、第一类精神药品管理，卫生部办公厅印发了《关于做好麻醉

药品、第一类精神药品使用培训和考核工作的通知》，对培训机

构、培训和考核对象、培训考核内容、培训考核方式等作出了明

确规定，规范了麻醉药品和精神药品使用知识的培训与考核工

作。由于麻醉药品、第一类精神药品的管理涉及多个法规，政

策性强，技术要求高，因此规范使用培训和考核工作，是提高医

疗机构使用人员的守法意识，保障合法需求、防止流入非法渠

道的重要手段；同时也是普及癌症三阶梯治疗原则，帮助医务

人员更新知识，转变观念，改变医疗机构特别是基层医院癌痛

镇痛的不合理用药现象，起到调整用药结构，防微杜渐的作用。
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而新的《麻醉药品、精神药品处方管理规定》明确规定：麻醉药

品注射剂仅限于医疗机构内使用，或者由医疗机构派医务人员

出诊至患者家中使用。对于需要特别加强管制的麻醉药品，盐

酸二氢埃托啡处方为一次用量，药品仅限于二级以上医院内使

用；盐酸哌替啶处方为一次用量，药品仅限于医疗机构内使用。

上述规定对于调整临床麻醉药品、第一类精神药品的用药结

构，逐步改变单一使用哌替啶的习惯，逐渐在临床中使用控、缓

释制剂，进一步推广新产品、新剂型的使用具有重要的指导意

义。

１．４　有利于加强监督管理，防止流弊，保障患者合理用药需求
　《麻醉药品、精神药品处方管理规定》规定：“具有处方权的医
师在为患者首次开具麻醉药品、第一类精神药品处方时，应当

亲自诊查患者，为其建立相应的病历，留存患者身份证复印件，

要求其签署《知情同意书》。病历由医疗机构保管”。新的规定

取消了实行多年的对因镇痛需长期使用麻醉药品、第一类精神

药品的癌症患者的“麻醉药品专用卡”申办规定，而代之以专用

门诊病历的实施。同时规定医疗机构应当要求使用麻醉药品

非注射剂型和第一类精神药品的患者每４个月复诊或者随诊
一次。这有效地克服了麻醉药品专用卡在核发与管理上的一

些不规范现象，通过专用门诊病历、随诊制度和随诊记录（或复

诊制度）的建立，有利于掌握患者的病情和生存情况，避免因个

别医务人员警惕性不够，产生非法使用的流弊。

１．５　加强了专用处方的管理　 《麻醉药品、精神药品处方管理
规定》对麻醉药品、精神药品的处方格式内容、印刷用纸及标识

进行了明确的规定，改变了以往格式不一致，要求不统一的现

象；同时对麻醉药品、精神药品处方的保存期限也作了明确规

定，这些规定有利于规范操作和加强管理。《医疗机构麻醉药

品、第一类精神药品管理规定》规定：“医疗机构应当对麻醉药

品、第一类精神药品处方统一编号、计数管理，建立处方保管、

领取、使用、退回、销毁管理制度”。这对于加强处方监管，防止

处方冒领、冒签等流弊现象产生具有重要意义。

１．６　强调了疼痛及相关疾病患者所拥有的权利及应履行的义
务　《麻醉药品和精神药品管理条例》规定：“在医疗机构就诊
的癌症疼痛患者和其他危重患者得不到麻醉药品或者第一类

精神药品时，患者或者其亲属可以向执业医师提出申请。具有

麻醉药品和第一类精神药品处方资格的执业医师认为要求合

理时，应当及时为患者提供所需的麻醉药品或者第一类精神药

品”。《麻醉药品、第一类精神药品使用知情同意书》明确了患

者拥有获取麻醉药品和第一类精神药品的权利；同时也规定了

患者及其亲属或者监护人应履行的法定义务（如患者不再使用

麻醉和精神药品时，立即停止取药并将剩余的药品无偿交回建

立门诊病历医院）。这些规定对于提高疼痛及相关疾病患者的

生存质量，保障其合法权益，方便患者使用麻醉药品和第一类

精神药品，防止流失具有重要的现实意义。

１．７　强化了麻醉药品、第一类精神药品的全程化管理　《医疗
机构麻醉药品、第一类精神药品管理规定》对采购、储存、调配、

使用及安全管理等各个环节实行全程化管理，从库房的计划制

订、采购、验收登记和销毁，到调剂部门的领用、调配发放和登

记，以及各部门的安全管理，特别是药品批号的追踪管理均作

了明确规定，便于实际操作。当前我国毒品犯罪形势依然严

峻，使用麻醉药品的医疗机构特别是乡镇卫生院，已逐渐成为

吸毒人员和犯罪分子获取毒品的重要目标。近年来，各省市都

出现过犯罪分子骗购度冷丁等麻醉药品的事件。因此，实施麻

醉药品、第一类精神药品的全程化管理，强化对各个环节的监

控，有助于保障患者合理需求，防止药品流入非法渠道。

２　新规定存在不完善之处及其建议　
不可否认，新规定的出台是对麻醉药品、第一类精神药品

管理的一次完善与规范，无论对临床医师、药师及护理人员均

提出了更高、更严的要求。不过，在具体贯彻实施中，新规定中

的某些条款现阶段限于各方面的实际条件执行起来还有相当

的难度，有些甚至缺少操作性。虽然在管理的安全性方面得到

了加强，但对患者权益的保障及人文关怀方面显得比较薄弱。

所以，尽管新规定从发布之日起到现在已过了一年多，期间各

级主管部门也出台了相关配套措施，但在实际执行中效果却仍

不那么令人乐观。

２．１　专用门诊病历的管理　《麻醉药品、精神药品处方管理规
定》第三条规定：“具有处方权的医师在为患者首次开具麻醉药

品、第一类精神药品处方时，应当亲自诊查患者，为其建立相应

的病历，留存患者身份证明复印件，要求其签署《知情同意书》。

病历由医疗机构保管。”采用专用门诊病历代替以往实行的麻

醉药品专用卡，对于防止麻醉药品专用卡在发放、使用上漏洞

的产生，规范随诊，避免麻醉药品流入非法渠道具有重要意义。

但在执行中，笔者发现此规定对于急诊患者用药需求操作性

差，如一味机械按规定执行极易引发医患纠纷。浙江省卫生厅

出台的《关于做好麻醉药品、精神药品使用和管理工作的通知》

规定，专用门诊病历的建立对象局限于因镇痛需长期使用麻醉

药品、第一类精神药品的癌痛、慢性中、重度非癌痛的患者。同

时为了防止专用门诊病历的重复办理，要求各市、县（市、区）卫

生行政部门应将辖区内 “专用病历”的患者数据库。若发现患

者重复建立“专用病历”，及时通知有关医疗机构取消其专用门

诊病历，避免重复建立。充分利用现代化信息手段，建立全省

或全市范围内的特殊药品管理信息网络有助于管理部门及时

了解信息，便于实行动态监管。

２．２　注射剂的出诊使用管理问题　《麻醉药品、精神药品处方
管理规定》第４条规定：“麻醉药品注射剂仅限于医疗机构内使
用，或者由医疗机构派医务人员出诊至患者家中使用”；第１３
条规定：“盐酸哌替啶处方为一次用量，药品仅限于医疗机构内

使用”。此规定对于改变我国现存的用药结构不合理现象，逐

步改变单一使用哌替啶的习惯，逐渐在临床中使用控、缓释制

剂，进一步推广新产品、新剂型的使用具有积极意义。但注射

剂的出诊使用是各地普遍反映的一个执行难问题，涉及出诊费

用、出诊时间及安全性等多方面的原因。一些地区或单位为了

便于管理，制订了非常严格的管理和制约措施，具体操作性很

差，最终的结果是医生最大限度不开或少开此类药品，大大影

响患者临终期的生活质量。各类数据表明，我国现阶段疼痛患

者得到的镇痛药量远远低于发展中国家的水平，有７０％癌症患
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者忍受着疼痛的折磨［１］。这说明我国麻醉药品、精神药品使用

管理还处在落后阶段，与国际上消除疼痛是基本人权的倡导还

相差甚远。新时期的麻醉药品、精神药品管理，应更多地体现

“以人为本”的理念，充分满足患者合理的用药需求，减轻患者

的经济负担和疾病痛苦，提高患者生活质量。同时也要切实做

好各项监管工作，防止麻醉药品和精神药品流入非法渠道［２］。

２．３　麻醉药品、第一类精神药品无偿交回医疗机构问题　《医
疗机构麻醉药品、第一类精神药品管理规定》第三十条规定：

“患者不再使用麻醉药品、第一类精神药品时，医疗机构应当要

求患者将麻醉药品、第一类精神药品无偿交回医疗机构，由医

疗机构按照规定销毁处理”。同时在《麻醉药品、第一类精神药

品使用知情同意书》中规定患者及其亲属或者监护人的义务为

患者不再使用麻醉和精神药品时，立即停止取药并将剩余药品

无偿交回建立专用门诊病历医院。医疗机构在执行这一规定

时常常遭遇患者的不理解，随着患者法律意识和自我保护意识

的增强，此条款的执行效果变得越来越差。对于患者不履行相

应的义务，医疗机构往往是无奈，行政主管部门也缺乏行之有

效的对策。当然一些医院通过交纳押金的方式来达到无偿回

收的目的，取得了一定的效果，具有借鉴意义［３］。

２．４　人员培训要求管理有待提高　卫生部办公厅《关于做好
麻醉药品、第一类精神药品使用培训和考核工作的通知》第二

条规定：“培训和考核对象为医疗机构执业医师。培训单位也

可以结合当地实际情况，将相关药学专业人员纳入培训考核对

象”。笔者以为，为了确保麻醉药品、第一类精神药品的临床合

理使用，提高药师的审方水平，杜绝一些不合理的使用现象，建

议设置麻醉药品、第一类精神药品处方调配权，这就要求各医

疗机构必须将药学专业人员纳入培训考核对象；同时也要求医

疗机构将临床护理人员也纳入培训对象，以加强使用终端的管

理，提高其辨识和防范能力，从而有效的保障麻醉药品、第一类

精神药品的合法使用，最大限度地防止流失。

３　结束语　
麻醉药品和精神药品具有两重性：一方面，它同其他药品

一样具有医疗和科学价值；另一方面，其独特的药理作用和生

理作用使之具有易成瘾、易产生药物依赖的“毒性”［４］。新规定

的颁布实施，对于加强麻醉药品、第一类精神药品的监管，防止

流失，保障患者合理需求具有积极的意义。其不完善和不尽合

理的地方，尚须在实践过程中不断进行完善。
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右旋糖酐４０葡萄糖注射液致过敏性休克１例
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１　病例介绍　
患者，女，２４岁。因妊娠４０周，胎盘老化入医院妇产科待

产，并于入院当天下午行剖宫产手术，术后情况良好，先给予右

旋糖酐４０葡萄糖注射液（安徽六安华源制药有限公司生产，批
号：０６０７０８１２３）５００ｍＬ静脉点滴，ｑｄ，然后给予头孢噻肟钠、奥
硝唑静脉滴注，再给予酚磺乙胺、缩宫素等药物治疗，用药前患

者无不适，在静脉滴注右旋糖酐４０葡萄糖注射液约１０ｍｉｎ后，
患者突然感觉头痛，脸色苍白，口唇发绀，全身皮肤红斑，呼吸

急促，神志不清，血压为０，心音低钝，心率４０次·ｍｉｎ１。立即
停止输注右旋糖酐 ４０葡萄糖注射液，给予输氧，地塞米松

［收稿日期］　２００６１２１３

［作者简介］　何建平（１９６６－），男，江西兴国人，主管药师，学士，

主要从事临床药学工作。电话：０７９７－５３２０６５５。

２０ｍｇ静脉注射，肾上腺素１ｍｇ皮下注射，多巴胺６０ｍｇ、间羟
胺３０ｍｇ静脉滴注。３０ｍｉｎ后患者逐渐神志转为清醒，口唇转
红润，呼吸转正常，血压升至 ８０／６０ｍｍＨｇ（１ｍｍＨｇ＝０．１３３
ｋＰａ），心率１００次·ｍｉｎ１。
２　讨论　

该患者无药物致变态反应史，停用右旋糖酐４０葡萄糖注
射液，续用头孢噻肟钠、奥硝唑、酚磺乙胺、维生素Ｃ等药物，未
发生任何不适，故可肯定过敏性休克是由静脉滴注右旋糖酐４０
葡萄糖注射液所致。右旋糖酐４０葡萄糖注射液为扩充血容量
药物，具有强抗原性，少数患者可出现变态反应，按该药说明书

使用前必须先行皮试，皮试阴性方可用药，用药过程中必须加

强用药监护，避免变态反应的发生，提醒广大临床工作者引起

注意。
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