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麻醉药品和第一类精神药品电子处方建设可行性分析
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摘要：目的 分析麻醉药品和第一类精神药品（简称麻精药品牘处方电子化的可行性。方法 以上海交通大学医学院附属上海儿童医学中心为

样本医院，分析医院２０１４年１月至２０１８年１２月麻精药品注射制剂的使用量和处方量，结合纸质处方书写流程，分析我国麻精药品处
方电子化的可行性。同时，结合院内现有麻精药品的使用及管理流程，分析现有模式存在的问题，为构建我国麻精药品的追溯体系提供参考。

结果 样本医院共有７种麻精药品注射制剂。其中，最常用的为芬太尼注射液，２０１８年月均使用量为１５５０．１７支；麻精药品年累计处方数约
为２万张，６６．６７％的麻精药品的纸质处方内容可通过电子化自动生成。结论 麻精药品处方电子化是未来麻精药品追溯体系构建的关键。

关键词：第一类精神药品；麻醉药品；注射制剂；电子处方；可行性；追溯体系；药事管理
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类别

按麻醉药品管理

按第一类精神药品管理

药品品种

硫酸吗啡缓释片

盐酸吗啡注射液

枸橼酸芬太尼注射液

枸橼酸舒芬太尼注射液

注射用盐酸瑞芬太尼

盐酸氢吗啡酮注射液

盐酸氯胺酮注射液

规格

１０ｍｇ
１ｍＬ∶１０ｍｇ
２ｍＬ∶０．１ｍｇ
２ｍＬ∶１００μｇ；５ｍＬ∶３７５μｇ
牗相当于舒芬太尼２５０μｇ）

２ｍｇ
２ｍＬ∶２ｍｇ
２ｍＬ∶０．１ｇ

表１ 样本医院麻精药品目录

Ｔａｂ．１ Ｌｉｓｔｏｆｎａｒｃｏｔｉｃｄｒｕｇｓａｎｄｆｉｒｓｔ－ｃｌａｓｓｐｓｙｃｈｏｔｒｏｐｉｃｄｒｕｇｓｉｎ

ｔｈｅｓａｍｐｌｅｈｏｓｐｉｔａｌ

图１ 样本医院麻精药品管理流程

Ｆｉｇ．１ Ｍａｎａｇｅｍｅｎｔｆｌｏｗｏｆｎａｒｃｏｔｉｃｄｒｕｇｓａｎｄｆｉｒｓｔ－ｃｌａｓｓ

ｐｓｙｃｈｏｔｒｏｐｉｃｄｒｕｇｓｉｎｔｈｅｓａｍｐｌｅｈｏｓｐｉｔａｌ

我国《麻醉药品和精神药品目录》由国务院药品监

督管理部门会同国务院公安部门、国务院卫生主管部门

制定、调整并公布犤１犦。为加强麻醉药品和精神药品的管

理，保障合理使用，防止药品流失，我国于 ２００５年起出
台并更新了一系列政策，以规范麻醉药品和精神药品的

管理，其中麻醉药品和第一类精神药品（以下简称麻精

药品）是重点监管对象。目前，我国麻精药品的管理仍普

遍存在药品批号、效期管理烦琐，缺乏药品全程追溯，易导

致药品丢失和浪费，手工记录单据多而复杂等问题犤２犦。

如何在方便临床使用的前提下，对麻精药品进行监管，

防止流入非法渠道，是一个迫切需要解决的问题。本研

究中以上海交通大学医学院附属上海儿童医院中心为

样本医院，探讨麻精药品注射制剂的院内管理，以及独

立药品追溯体系建设的必要性和可行性，为我国构建麻

精药品电子处方及特殊药品独立电子追溯体系提供参

考。现报道如下。

１ 资料与方法

１．１ 资料来源

收集上海交通大学医学院附属上海儿童医学中心

住院患者使用的麻精药品注射制剂的药品信息、用法用

量、处方信息，并进行汇总与分析。

１．２ 方法

供应情况分析：整理、收集样本医院供应的麻精药

品信息。

使用及管理流程分析：分析样本医院麻精药品的使

用及管理流程，以及管理中的优缺点。

药品使用量及处方数量分析：分析麻精药品 ２０１５
年 １月至 ２０１８年 １２的年度累计使用量，结合使用流
程，分析使用和管理中存在的问题，以及构建电子处方

的必要性和可行性，提出解决方案。

电子处方可行性分析及追溯体系建设思路：依据麻

精药品纸质处方特征，结合麻精药品使用的步骤与环

节，分析其纸质处方中可以实现电子化采集的部分，探

讨构建其电子处方的可行性。

１．３ 统计学处理

采用 ＳＰＳＳ２２．０统计学软件分析。麻精药品的使用
量、处方量等连续性变量采用单因素方差分析。Ｐ＜０．０５
为差异有统计学意义。

２ 结果

２．１ 注射制剂供应情况

样本医院住院药房按麻醉药品管理的共有 ６种药
品，按第一类精神药品管理的只有１种药品。详见表１。
２．２ 使用及管理流程

由表１可见，样本医院按麻精药品管理的品种共７
种，住院用药全部实行闭环管理。住院患者使用麻精药

品注射制剂的管理流程见图１。医疗机构内部的麻精药
品主要用于手术治疗或病区镇痛治疗。样本医院在处方

开具、药品申领、专册登记和空瓶回收过程中均为人工

纸质书写登记，急需推行电子化处方，以提升工作效率。

２．３ 处方量及药品使用情况

样本医院麻精药品注射制剂的使用以芬太尼、舒芬

太尼、瑞芬太尼为主，吗啡用量较少；芬太尼注射液

２０１７年的用量显著增加，２０１７年与２０１８年的用量无显
著差异；除舒芬太尼２５０μｇ在２０１８年的用量明显降低
外（Ｐ＜０．０５），其余药品２０１７年与２０１８年的用量均趋
于稳定（Ｐ＞０．０５）。详见图２。麻精药品处方年度累计使
用数量见图 ３。各年度相比，样本医院住院患者麻精药
品处方量均无显著差异（Ｐ＞０．０５），年累计处方量维持
在２万张左右。
２．４ 处方及电子化可行性

麻精药品处方内容中有 ２７条信息需要手工填写，
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注：Ｐ＜０．０５，Ｐ＜０．０１。
图２ ２０１５年至２０１８年样本医院麻精药品月均使用量

Ｎｏｔｅ：Ｐ＜０．０５，Ｐ＜０．０１．
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图３ ２０１５年至２０１８年麻精药品处方累计使用量
Ｆｉｇ．３ Ｃｕｍｕｌａｔｉｖｅｐｒｅｓｃｒｉｐｔｉｏｎｓｏｆｎａｒｃｏｔｉｃｄｒｕｇｓａｎｄ ｆｉｒｓｔ－ｃｌａｓｓ
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累计使用量 ／张

图４ 麻精药品处方内容

Ｆｉｇ．４ Ｐｒｅｓｃｒｉｐｔｉｏｎｃｏｎｔｅｎｔｏｆｎａｒｃｏｔｉｃｄｒｕｇｓａｎｄｆｉｒｓｔ－ｃｌａｓｓ

ｐｓｙｃｈｏｔｒｏｐｉｃｄｒｕｇｓ

其中 １８条信息（占 ６６．６７％）可通过电子化直接生成
（见图４中灰色和网格部分）。其中，白色部分的 ５条信
息仅需录入电子信息即可快速完成，４条斜杠信息则可

在药品调配过程中通过签章或手工填写完成。

３ 讨论

３．１ 规范化管理措施对麻精药品管理的必要性

我国麻精药品的使用、管理、登记仍以人工管理为

主，药品使用过程涉及的各个环节均以纸质化登记为

主，缺乏信息化高效管理。２０１９年，上海市开展麻精药
品使用及管理的专项整顿工作中发现，麻精药品账目不

符、药品私售等问题。麻精药品的使用和监管仍存在诸

多问题，故需要进行精细化管理。其精细化管理方式包

括药物使用和管理人员的责任意识提升、完整的记录工

作、分类摆放与管理、标准化的标注和核对工作。为保障

麻精药品使用合理、规范，样本医院病区药房下设了手

术室麻醉药房，负责对接麻醉科日常麻精药品的使用，

同时对麻醉药品进行精细化管理。对麻精药品实施规范

化、精细化、路径化管理，能显著提升麻精药品管理的质

量，降低管理中意外事件的发生率，减少麻精药品处方

不合格情况，保障患者用药安全犤３－５犦。样本医院基于国

际医联卫生机构认证联合委员会附属机构牗ＪＣＩ牘理念，
多年来采用ＰＤＣＡ循环优化策略，逐步形成了一套完善
的麻精药品管理办法和流程犤６犦。

为进一步提升麻精药品的管理效果，国务院于

２００５年发布了《麻醉药品和精神药品管理条例》（国务
院令第４４２号），并于２０１６年进行了修订犤１犦。其中，第四

十一条规定：“医疗机构应当对麻醉药品和精神药品处

方进行专册登记，加强管理。麻醉药品处方至少保存 ３
年，精神药品处方至少保存２年。”２００５年，原中华人民
共和国卫生部印发《麻醉药品、精神药品处方管理规定》

（卫医发 〔２００５〕４３６号）和《医疗机构麻醉药品、第一类
精神药品管理规定》（卫医发〔２００５〕４３８号），规定麻精
药品处方的印刷用纸为淡红色，并制定了药品管理规

范。目前，我国麻精药品监管工作仍采用人工处理为主，

在处方开具、用药明细登记、药品报损、患者信息采集及

药品出入库工作方面仍采用纸质工作模式，工作烦琐复

杂，效率低下犤７犦。可见，麻精药品的信息化管理是未来发

展的必然趋势。

本研究结果显示，样本医院麻精药品注射制剂的年

处方量约 ２万张，且数量稳定。与刘文萍等犤８犦报道的郑

州市儿童医院年处方量保持一致，提示我国儿童专科医

院麻精药品处方及药品使用量存在一致性。此外，成人

综合医院麻精药品年处方量均巨大犤９－１０犦。舒芬太尼注射

液、芬太尼注射液为各医疗机构最主要的麻精注射药

品犤８－１０犦。因此，基于庞大的麻精药品使用量，开展信息化

管理显得尤为重要。

本研究基于２０１９年度参政议政重点课题“我国药品
追溯体系的问题调查及对策研究”，对我国药品追溯的
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现存问题进行了梳理和对策研究。前期研究结果显示，

我国现有药品电子监管码无法用于单支注射制剂的追

溯，且现有追溯体系无法实现药品批号效期监管犤１１－１３犦。

为此，构建麻精药品电子处方，并逐步构建以药品生产

企业为主体、药品使用单位协调管理的重点监管品种的

独立药品追溯体系，是未来提升我国药品监管职能的重

要措施。

３．２ 现有问题

一是现有麻醉药品定义不清，概念错误。目前医疗

机构按照麻醉药品管理的药品主要包括吗啡、芬太尼

等，而《新编药物学牗第 １７版牘》中将吗啡、芬太尼等
现阶段按麻醉药品管理的药品实际归类为镇痛药，同

时临床也主要以镇痛为目的使用此类药物。麻醉药品

主要包括全身麻醉药品牗如七氟烷、地氟烷和局部麻醉
药品牗如普鲁卡因、利多卡因等牘。现行按照《麻醉药
品、精神药品处方管理规定》进行管理的麻醉药品均

存在适用类型错误。

二是纸质处方书写重要信息缺失较多，处方管理混

乱。目前，医疗机构的麻醉药品红色处方多由进修医师

或低年资医师书写后，由高年资医师审核后下发。然而

在书写纸质处方时，常存在仅书写患者姓名，不书写代

理人或监护人信息，药品剂量或数量书写错误，处方申

请签章编号与签名不符合，名字代签等情况。以上信息

目前均在患者入院时实现电子化。

三是纸质处方库存量大，占据较大空间。《处方管理

办法》规定，麻精药品处方保存期限为３年。对于大型综
合医院和临床医疗中心，每年该类处方量极大，库存压

力较大。医疗机构目前均通过电子处方和纸质处方信息

对比来进行该类药品的发放，已具备全面推行该类处方

电子化的条件。

３．３ 建议

构建麻精药品电子处方，同时构建麻精药品独立电

子追溯体系，是提升我国麻精药品管理质量的重要措

施。建议：１牘以原纸质处方为模板，构建麻精药品的电子
处方模板，并与医疗机构管理系统对接，实现患者基本

信息、用药信息全部电子化；２牘构建麻精药品处方资质
管理平台，并构建电子签名与授权，且签字签名与授权

采用指纹或人脸识别等方式进行，避免借用工号、密码

泄露等情况而带来的处方开具不规范现象；３牘电子处方
由药师审核后方可执行，药师审核通过后，下发至病区

进行药品配发。

３．４ 展望

基于前期研究结果，２０２０年全国两会期间，提出进
一步完善我国药品追溯体系的提案，建议利用区块链技

术完善药品追溯主体建设，建立分级追溯机制，构建重

点监管药品的独立药品实时监管及追溯体系，逐步实现

特殊管理药品电子处方的第三方认证犤１４犦。２０２０年１１月
９日，上海市八部门联合印发通告，要求医疗机构严格
执行特殊管理药品发放的实名认证工作。目前，“特殊管

理药品领取登记系统”已正式上线，门急诊患者在领取

特殊管理药品时，需进行身份证识别认证，通过后方可

领取。未来，构建标准化的特殊管理药品电子处方，利用

药品管理机器人逐步实现住院患者院内使用特殊管理

药品的闭环监管，利用区块链技术实现药品实时监管与

追溯，并进行电子处方认证，是住院患者特殊管理类药

品科学管理的发展方向。
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