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麻醉药品和精神药品（以下简称麻精药品）是指列

入麻醉药品目录、精神药品目录的药品和其他物质，目

录由国家药品监督管理部门会同公安部门、卫生主管

部门制定、调整并公布［1］。麻醉药品镇痛作用强，临床必

不可少，但如不按处方使用或非医疗目的滥用，会导致

药物依赖和成瘾［2 - 3］。因此，医疗机构科学管理麻精药

品至关重要。2020年下半年江苏省淮安市卫生健康委

员会对市内医疗机构进行了督查评价，笔者作为医院

代表全程参与该督查评价项目，在此对其进行了回顾

性审视。现报道如下。

1 评价方法

依据《处方管理办法》等相关法律法规［4 - 8］及《2020
江苏省医疗机构药事管理督查评分表》（苏卫传〔2020〕
84号），制订麻精药品督查评价表，根据督查评价表，采

用查阅相关资料、现场核查、随机抽查处方和病历等方

式对 6家综合医院［包括三级甲等医院（简称三甲医

院）、二级甲等医院（简称二甲医院）、二级乙等医院（简

称二乙医院）各 2家］。的西药库房、门急诊药房、住院药

房和手术室等科室进行逐条督查评价，并参照相关标

准标注存在的问题。具体评价标准见表1至表3。
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表1 制度与培训督查评价表

Tab. 1 Supervision and evaluation form of system and training

序号

1

2
3

4
5

标准

有与本医疗机构工作相适应的各类特殊药品环节管理制度，各岗位人员

知晓本岗位职责；有手术室麻醉药品管理相关制度

有特殊药品处方权医师签字卡留样或专用签章与留样一致的备案

麻精药品使用量大且管理环节较多的麻醉科、手术室和内镜中心等科室，

有以科室负责人为第一责任人的专门工作小组

无向其他无麻精药品资质医院调拨或使用麻醉、第一类精神药品情况

有对本医疗机构医师、药学人员、护士等人员进行特殊药品专业知识、法

规和制度培训的培训材料，并有档案和记录；执业医师经考核合格后取

得麻醉药品和第一类精神药品的处方权，药师经考核合格后取得其调

剂资格，且有正式授权文件

表2 储存管理督查评价表

Tab. 2 Supervision and evaluation form of storage management

序号

1

2

3

4

5

6

标准

麻醉药品、第一类精神药品的管理符合“五专”管理制度；第二类精神药品管

理符合要求；专库和专柜有双人双锁管理，有防盗、报警装置等

手术室有药师专门管理或参与管理并进行监督，并有适合储存麻醉药品

和第一类精神药品的保险柜、药架等

账物相符率 100%，并有双人签字；麻醉药品、第一类精神药品入库验收必

须按规定执行

有手术室及各科室的麻醉药品、第一类精神药品基数清单，数量适宜，与

上级库房记录相符

手术室安装视频监控，监控取药及回收药品等行为。相关监控视频保存期

限原则上不少于180 d
有临床使用残余量销毁登记，对未用完的注射液和镇痛泵中的剩余药液，

由医师、药师或护士在视频监控下双人进行倾泻入下水道等处置，记录

符合规定

2 结果

6家医疗机构麻精药品使用管理总体良好，但存在

个别医师开具麻精药品处方不规范等问题。相关问题

详见表4。
3 讨论

3. 1 处方用法用量

本次督查中，有多张处方为门诊癌痛患者开具磷

酸可待因片30 mg × 42片（用法为每次60 mg，每日3次）。

《处方管理办法》第二十四条规定，为门（急）诊癌症疼

痛患者和中、重度慢性疼痛患者开具的麻醉药品、第

一类精神药品除注射剂和控缓释制剂外，其他剂型每

张处方不得超过 7 d常用量。磷酸可待因片药品说明

书的用法用量规定，成人常用量为每次 0. 5～1片，每日

1～3片；极量为每次 3片，每日 8片。《麻醉药品临床应

用指导原则》指出，该药用于缓解轻至中度疼痛时，用量

为每次 30～60 mg，4 h 1次，最大日剂量不超过 240 mg。
《麻醉药品、精神药品处方管理规定》中第十二条亦规

定，为癌痛及慢性中、重度非癌痛患者开具麻醉药品、

第一类精神药品时，除注射剂外，其他剂型处方不得超

过 7 d用量。《处方管理办法》要求开具麻醉药品处方用

量均为常用量而非极量，其相比于《麻醉药品临床应用

指导原则》《麻醉药品、精神药品处方管理规定》，对麻

醉药品的处方用量更明确指出为常用量。故为门诊患

者（如剧烈咳嗽等）开具磷酸可待因片时，每张处方最

多开具 3 d常用量（9片）；为门诊癌痛患者和慢性中、重

度疼痛患者开具磷酸可待因片每张处方时，最多开具7 d
常用量（21片）。而每张处方开具 7 d常用量（42片）是否

合理值得商榷。建议在应用正常剂量磷酸可待因片缓

解轻至中度疼痛疗效欠佳时，可更换为盐酸羟考酮缓

表3 处方调配管理督查评价表

Tab. 3 Supervision and evaluation form of prescription
dispensing management

序号

1

2

3

4

5

6

7

8

标准

有专人负责麻醉药品、第一类精神药品的调配，固定发药窗口且窗口有明

显标识；每日第二类精神药品消耗量有专册登记

明确麻醉药品、第一类精神药品的取药流程，患者留存材料复印件符合

规定

使用专用处方，其格式、用纸颜色等符合规定；麻精药品处方合格率100%；

麻醉药品处方按年月日逐日编制顺序号

麻醉药品及第一类、第二类精神药品的门诊和住院处方用量、用法符合

规定

鼓励药师参与麻精药品管理、使用环节的核对和双人双签工作，制定有双

人双签人员轮换管理办法；参与双人双签的人员，明确轮换周期；麻醉

医师原则上不参与麻精药品管理工作

有回收麻醉药品、第一类精神药品的废贴剂或注射剂空安瓿记录，麻醉药

品、第一类精神药品的使用及回收管理要做到日清日结、账物相符，空

安瓿和废贴有专人负责清点记录，并监督销毁

有无过期、损坏的麻精药品，如有，是否按照规定程序监督销毁，并做好

登记

特殊药品的处方、专用账册及其删除登记保存期限符合规定：麻醉药品、

第一类精神药品处方为3年，第二类精神药品处方为2年；登记专册为3年，

专用账册除记录应在药品有效期满后不短于2年

表4 6家综合医院麻精药品管理问题

Tab. 4 Problems in the management of NPS in six general
hospitals

医疗机构

三甲医院、二甲医院、二乙

医院各2家

三甲医院 1家，二甲医院、

二乙医院各2家

二 甲 医 院 1 家 ，二 乙 医

院2家

二甲医院、二乙医院各1家

二甲医院1家

二乙医院1家

存在问题

麻精药品专册登记采用人工登记，未采用电子信息

化管理

监控视频保存期未达 180 d即删除；麻醉药品处方开

具超量，患者未用完又再次开具，以及用法用量不

符合规定等

病历中留存的诊断证明等材料复印件不完整

未做到“近期先用，先进先出，按批号管理”

人员发生变动时，未及时更新相关管理人员名单

入库验收清点未做到验收到最小包装
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释片，因盐酸羟考酮用药剂量取决于患者的疼痛严重

程度和既往疼痛用药史，可在医师指导下按需给药。

《中华人民共和国药品管理法》第七十二条规定，

医疗机构用药应遵循药品临床应用指导原则、临床诊

疗指南和药品说明书等进行合理用药，对医师处方、用

药医嘱的适宜性进行审核。吗啡注射液药品说明书中

其用法为成人皮下注射或静脉注射和术后注入硬膜外

间隙镇痛，上述 6家医疗机构中有一家三级医院急诊药

房数张处方中吗啡注射液用法为肌肉注射，该用法不

适宜。

3. 2 癌痛患者和中、重度慢性疼痛患者病历

《处方管理办法》第二十一条规定，需长期使用麻

醉药品和第一类精神药品的门（急）诊癌痛患者和中、

重度慢性疼痛患者，必须建立其相应病历，且病历中须

留存二级以上医院开具的诊断证明、为患者代办人员

身份证明文件和患者户口簿、身份证或其他相关有效

身份证明文件。《医疗机构麻醉药品、第一类精神药品

管理规定》第二十一条亦规定，医疗机构应将随诊或复

诊情况记入患者病历。病历质量直接关系到医患双方

的利益，需要每位临床医师足够重视［9］。门诊麻醉药品

病历非普通病历，每一项记录都十分重要，不可缺少，

这样才能完整反映出癌痛患者的真实病情［10］。调研中

发现，门诊癌痛患者和中、重度慢性疼痛患者门诊病历

中应当留存的诊断证明等材料复印件不全，或留存材

料复印件没有夹放在门诊病历中而另外单独存放；有

的患者病历中病史、疼痛程度、体征和药品不良反应等

均无详细记录，甚至无开具药品及使用剂量记录；存在

患者已开具药品未使用完再要求医师随意开药，将更

多的麻醉药品带出医院的隐患；存在未注明原因用药剂

量随意增加情况。我院将患者签署的《知情同意书》和

诊断证明等 3种材料的复印件一起夹放在门诊病历中，

以便药师调配核发时核对；为了进一步规范管理，对疼

痛科、肿瘤科医师和门诊药房全体药师进行相关培训

后，规定只有疼痛科和肿瘤科副主任医师及以上级别

方可为门诊癌痛患者和中、重度慢性疼痛患者开具麻

醉药品。针对本次调研中门诊麻醉药品病历书写中存

在的问题，陈金凤等［10］设计的麻醉药品模板病历值得

借鉴学习。

3. 3 麻醉药品、精神药品专册登记

《麻醉药品和精神药品管理条例》第四十一条和

《处方管理办法》第五十一条均规定，医疗机构应按患

者姓名、麻精药品品种、规格、用药数量和批号等进行

专册登记。我国麻精药品的使用、管理、登记仍以人工

操作为主，药品使用过程涉及的各环节均以纸质化登

记为主，缺乏信息化高效管理［11］，本次督查中的各医疗

机构专册登记以人工管理为主，特别是麻精药品的专

册登记，均采用人工登记、签字，工作量大，易出错和遗

漏。2018年 3月我院的门急诊药房、住院药房和医院信

息系统（HIS）信息工程师多次沟通，自主研发了《麻醉

药品、第一类精神药品专册登记表》《麻醉药品、第一类

精神药品专用账册》，专册登记和专用账册采用电子信

息化，麻醉药品专责管理药师每天核对处方、专册登记

表及计算机库存与实物的相符性，计算机实时记录每

天的药品消耗和库存情况，打印出药品逐日消耗量及

专册登记表等，避免了人为差错。2018年 9月我院HIS
统信息工程师又自主研发了《第二类精神药品专册登

记表》，目前我国对第二类精神药品的各个环节监管相

对较弱，主要依据《麻醉药品和精神药品管理条例》《麻

醉药品、精神药品处方管理规定》和麻精药品品种目

录［12 - 13］，本次调研按《2020江苏省医疗机构药事管理

督查评分表》要求，对第二类精神药品仅要求每日每品

种消耗量有专册登记，多数二级及以上医疗机构均按

要求登记，但多行人工登记。

3. 4 储存管理及制度与培训

《医疗机构麻醉药品、第一类精神药品管理规定》

中第十二条规定，对进出专库（柜）的麻醉药品、第一类

精神药品要做到账、物、批号相符。调研中发现，上述

6家医疗机构中有一家二级医疗机构门诊药房的麻醉

药品保险柜内有少许盐酸吗啡缓释片批号与专用账册

登记批号不符，未遵循“近期先用，先进先出，按批号管

理”的原则，且与《中华人民共和国药品管理法》第三十

六条规定的保证药品可追溯不相符。《医疗机构麻醉药

品、第一类精神药品管理规定》第十条规定，麻醉药品、

第一类精神药品入库验收必须清点到最小包装进行验

收，督查中尚有个别麻醉药品品种的入库验收未做到

清点验收到最小包装。

手术室是医疗机构中注射用麻醉药品、第一类精

神药品使用品规最多、数量最大的科室；且绝大多数医

疗机构的手术室具有这两种药品固定基数，管理风险

高［14］。各医疗机构手术室均安装视频监控装置，以监控

取药及回收药品等行为，但相关监控视频保存期限达

180 d的较少。

综上所述，本次调研中，各医疗机构的制度与培训

相对完善，但亦存在如人员发生变动时相关名单未及

时更新等问题。提示对麻精药品的管理需精细化、规范

化和信息化，确保其安全使用。
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