
中国药房 2022年第33卷第17期 China Pharmacy 2022 Vol. 33 No. 17

麻醉药品和精神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，由于在使用和管理中的特

殊性，其在国内外都是按照特殊管理药品进行管制[1－3]。

其中，精神药品又分为第一类精神药品和第二类精神药

品[4]。在临床诊疗中，第一精神药品具有很强的镇静、镇

痛作用，但不规范地连续使用也可能会造成依赖性和成

瘾性；若管理不当，其流入社会后会带来严重的社会危

害甚至造成违法犯罪，所以其在使用、管理过程中比第

二类精神药品更为严格。

自 1984年《中华人民共和国药品管理法》颁布实施

以来，国家对麻醉药品、第一类精神药品的管理日趋完

善。医疗机构麻醉药品、第一类精神药品的管理不仅需

要遵守相应法律法规和行政规章制度，还需要接受卫生

行政部门及药品监督管理部门的日常监督管理[5]。近年

来，虽然国家在麻醉药品、第一类精神药品的管控方面

出台了很多纲领性文件，但由于种种原因，医疗机构在

执行过程中遇到了一些困难和疑惑，导致文件贯彻落实

不到位、不统一。2020年9月，《国家卫生健康委办公厅

关于加强医疗机构麻醉药品和第一类精神药品管理的

通知》（国卫办医发〔2020〕13号）出台，进一步强调要加

·医药热点·

云南省医疗机构麻醉药品、第一类精神药品管理关键环节质控专
家共识

昆明市药事管理医疗质量控制中心，云南省药事管理及临床药学质控中心，云南省护理学会，云南省临床麻醉
质量控制中心，云南省疼痛医疗质量控制中心，《云南省医疗机构麻醉药品、第一类精神药品管理关键环节质控
专家共识》编写组

中图分类号 R95 文献标志码 A 文章编号 1001-0408（2022）17-2049-06

DOI 10.6039/j.issn.1001-0408.2022.17.01

摘 要 麻醉药品、第一类精神药品一直以来都是医疗机构特殊管理的药品。虽然国家层面出台了相关政策及法规，但是医疗机

构在政策执行的过程中存在政策理解不到位、执行不统一的问题。为规范云南省医疗机构麻醉药品、第一类精神药品管理，本编

写组基于前期调研及德尔菲法专家咨询意见，围绕医疗机构麻醉药品、第一类精神药品管理关键环节质控要点，最终形成《云南省

医疗机构麻醉药品、第一类精神药品管理关键环节质控专家共识》，旨在为云南省医疗机构麻醉药品、第一类精神药品的临床使用

及管理提供参考。
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强医疗机构麻醉药品、第一类精神药品管理的相关要

求。各地均积极落实相关要求，北京市卫生健康委员

会、广东省药理学会、湖北省卫生健康委员会、中国抗癌

协会肿瘤临床药学专业委员会先后发布了医疗机构麻

醉药品和第一类精神药品的管理指南、规范及共识，在

国家相关政策框架下，阐述了医疗机构麻醉药品、第一

类精神药品的全流程、精细化、信息化管理[6－9]，但均未

突出麻醉药品、第一类精神药品管理关键环节质控。

1 本共识制定的背景及意义
本编写组在前期对云南省各级医疗机构麻醉药品、

第一类精神药品使用及管理情况的调研中发现，调研对

象对麻醉药品、第一类精神药品的使用及管理存在概念

模糊、执行不统一等问题。如医疗机构基本都会定期组

织人员培训，并授予医师相应处方权，授予药师调剂权，

但就是否应授予审方药师审方权，授予护士给药权的意

见尚不统一；目前医疗机构同时使用纸质版和电子版

《麻醉药品、第一类精神药品购用印鉴卡》（后文简称《印

鉴卡》），当《印鉴卡》信息变更时，纸质版和电子版变更

顺序并不统一；麻醉药品、第一类精神药品三级管理虽

设定了基数标准，但缺乏明确的设定原则；关于麻醉药

品、第一类精神药品空安瓿、废贴的回收和销毁等流程，

各家医疗机构也不统一。如何在国家相关政策框架下，

针对性地制定符合云南省省情的医疗机构统一的麻醉

药品、第一类精神药品管理关键环节质控标准是目前迫

切需要解决的问题。为进一步规范云南省各级医疗机

构麻醉药品、第一类精神药品的使用和管理，保障患者

用药安全，受云南省药事管理及临床药学质控中心委

托，由昆明市药事管理医疗质量控制中心牵头，会同云

南省药事管理及临床药学质控中心、云南省护理学会、

云南省临床麻醉质量控制中心等在参考我国现行麻醉

药品、精神药品管理的法律法规基础上[1，10－19]，基于2021

年10月10－15日针对临床一线医师、药师、护士的多轮

调研结果以及2022年3月14日和4月2日德尔菲法专家

咨询意见，最终形成本专家共识。

2 共识制定流程
2.1 确定共识目的和适用范围

2.1.1 目的

进一步规范云南省医疗机构麻醉药品、第一类精神

药品的使用和管理，使其使用和管理进一步规范化、同

质化。

2.1.2 适用范围

本共识适用于云南省医疗机构麻醉药品、第一类精

神药品管理关键环节的质量控制，如组织管理、药品采

购及验收等环节的质控管理。

2.2 共识工作组组建及职责

本共识工作组由专家组、外审组、编写组和秘书组

组成。专家组由云南省医学会、云南省药学会、云南省

药事管理及临床药学质控中心和昆明市医疗质量控制

中心的具有副高及以上职称的专家组成，涵盖药学、医

学、护理等方面的专家，负责确定共识临床问题、使用范

围及推荐意见审核。外审组由云南省内外的具有副高

及以上职称的医学、药学专家组成，其不参与本共识编

写的相关工作，只负责评审临床问题以及为本共识的定

稿提供咨询。编写组设组长 2名，是从云南省 15个市

（州）医疗机构有丰富经验的医务人员中选出的，其主要

参与临床问题的确定以及共识初稿的编写工作。秘书

组成员由具有丰富的麻醉药品、精神药品管理经验及熟

悉循证药学相关工作的药学人员组成，其主要负责系统

检索已有临床证据及资料并形成报告供专家组参考；此

外，其还负责起草调查问卷，记录共识制定全过程，参与

共识初稿的编写，协调共识编写的全过程。

2.3 临床问题确定

临床问题是通过组织专家讨论和调研云南省各级

医疗机构医师、药师、护士对麻醉药品、第一类精神药品

临床使用及管理的认知情况，整理汇总后得到。秘书组

整理拟解决的临床问题，专家组对拟解决临床问题的重

要性进行打分，最终确定需要解决的临床问题。

2.4 证据检索、综合与评价

2.4.1 证据检索

通过检索词在中、英文数据库和国家各级卫生行政

部门、药监部门及相关行业协会官网进行检索。（1）中文

数据库包括中华医学期刊数据库、中国知网、万方数据、

维普网，检索词为“麻醉药品”“精神药品”“特殊管理药

品”“管制药品”“医疗机构”“共识”“指南”。（2）英文数据

库包括PubMed、Cochrane图书馆、Embase数据库，检索

词为“narcotics”“psychotropic drugs”“narcotic”“psycho-

tropic drug”“controlled drug”“restrictive drug”“consen-

sus”“guideline”“management”。（3）国家各级卫生行政部

门、药监部门及相关行业协会官网所用检索词与中文数

据库相同。检索时间从建库起至2022年4月30日。

2.4.2 证据综合与评价

由于麻醉药品、第一类精神药品管理的特殊性，经

过检索后发现，与本共识相关的证据多为国家各级卫生

行政部门、药监部门已出台的相关政策文件。因此，本

共识不对推荐意见进行证据等级推荐。

2.5 推荐意见形成

秘书组将检索到的临床证据整理并提交至专家

组。对于没有确切证据和存在争议的临床问题，采用德

尔菲法经过2轮专家讨论后形成本共识推荐意见。

3 共识内容
3.1 管理组织架构

3.1.1 管理组织架构设置及人员组成

使用麻醉药品、第一类精神药品的医疗机构，需在

药事管理与药物治疗学委员会/组下成立麻醉药品、第一
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类精神药品使用管理小组，小组成员至少包括医务、药

学、护理、保卫、信息等相关科室以及使用量较大的临床

科室的部门负责人。

3.1.2 日常管理部门

麻醉药品、第一类精神药品使用管理小组下设办公

室，作为麻醉药品、第一类精神药品使用的日常管理部

门。办公室设在医务部。

3.1.3 工作职责

麻醉药品、第一类精神药品使用管理小组负责本医

疗机构麻醉药品、第一类精神药品的临床使用及监督管

理工作，包括但不限于以下工作：（1）负责制定、修订医

疗机构麻醉药品、第一类精神药品使用及管理的制度；

（2）负责麻醉药品、第一类精神药品使用及管理的培训、

考核等；（3）负责医疗机构麻醉药品、第一类精神药品临

床合理使用的监督管理；（4）每半年至少组织1次针对相

关部门麻醉药品、第一类精神药品使用及管理环节的检

查、督导[7]。

3.2 培训和授权

3.2.1 组织部门

二级及以上医疗机构由该医疗机构麻醉药品、第一

类精神药品使用管理小组负责组织麻醉药品、第一类精

神药品的相关培训；二级以下医疗机构由所在地卫生健

康局负责。

3.2.2 培训对象

涉及麻醉药品、第一类精神药品使用及管理的人

员，至少包括医师、药师、护士以及医务部、护理部、保卫

科等相关管理部门人员。

3.2.3 培训周期

每年至少组织 1次麻醉药品、第一类精神药品使用

及管理的培训、考核。

3.2.4 授权

对于参加培训且考核合格的人员，由医务部负责授

予医师处方权、药师调剂权或者审方权，由护理部授予

护士给药权。授权3年内有效。授权期满后，相关人员

重新接受培训并考核合格后，重新申请授权。

3.2.5 培训内容

培训内容应有针对性，包括但不限于以下内容：（1）

与麻醉药品、第一类精神药品使用及管理相关的法律法

规；（2）麻醉药品、第一类精神药品临床应用指导原则及

最新的指南等；（3）本区域/本医疗机构麻醉药品、第一类

精神药品的使用及管理制度、标准操作规程、应急预案等。

3.3 关键环节管理

3.3.1 采购环节

医疗机构凭电子版《印鉴卡》在“医疗机构印鉴卡系

统”平台上采购麻醉药品、第一类精神药品，纸质版《印

鉴卡》仅作为医疗机构采购药品的凭证。如果《印鉴卡》

上相关信息发生变更时，应及时按法规先变更纸质版

《印鉴卡》信息，随后再变更电子版《印鉴卡》信息。

3.3.2 验收环节

药库负责麻醉药品、第一类精神药品的入库验收，

没有设置实体药库的医疗机构需设置虚拟药库。验收

入库时需清点至最小包装，验收记录时双人签字。专册

登记验收入库记录，并建议每个药品单独建立验收入库

记录。验收入库记录使用统一格式，详见图1。

麻醉药品、第一类精神药品验收入库记录账册

品名： 规格： 单位： 剂型： 生产单位： 供货单位：

日期

【填表说明】
1.日期栏填写验收当天的日期
2.凭证号即供货单位随货同行单号
3.质量情况栏填写验收实际情况，如“完好”“破损”“短缺”等
4.验收结论栏填写“合格”或“不合格”
5.验收人、保管人不能是同一人

凭证号 购入数量 批号 有效期 质量情况 验收结论 验收人 保管人

图 1 麻醉药品、第一类精神药品验收入库记录账册示

例图

医疗机构也可使用电子入库验收记录表，但其登记

内容应包含本共识验收入库记录账册（图 1）中登记内

容。在电子入库验收记录表中，验收人和保管人可以采

用电子签名，但电子签名需获得权威认证机构认证 [9]。

电子入库验收记录表不能随意修改，即使需要修改，也

要求可在医院信息系统（hospital information system，

HIS）中查到原始记录。电子入库验收记录表和纸质验

收记录表的保存期限应当自药品有效期期满之日起不

少于5年。

3.3.3 储存环节

（1）三级管理：医疗机构麻醉药品、第一类精神药品

实行三级管理。其中，一级为药库，二级为药房，三级为

临床科室（包括病区、手术室、诊疗室等）。

（2）基数管理：药库、药房和备用麻醉药品、第一类

精神药品的临床科室必须实行基数管理，并根据药品使

用情况定期评估、更新备用药品基数。药库根据近年来

全院麻醉药品、第一类精神药品使用情况合理设置基数

上限和下限。药库基数由药库管理员提出申请，药学部

门审核，然后上报分管院领导审批同意后执行。药房根

据全院麻醉药品、第一类精神药品的使用情况合理设置

备用基数。药房基数由药房负责人提出申请，药学部门

审核同意后按基数请领药品。备用麻醉药品、第一类精

神药品的临床科室根据业务开展需要合理设置备用基

数。临床科室基数由科室负责人提出申请，报药学部、

护理部、医务部审核同意后按基数请领药品。

（3）出入库专用账册登记要求：医疗机构药库、药房

和备用麻醉药品、第一类精神药品的临床科室，应分别
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建立每个麻醉药品、第一类精神药品出入库专用账册，

及时登记其出入库情况。麻醉药品、第一类精神药品出

入库专用账册的保存期限应当自药品有效期期满之日

起不少于5年，且使用统一格式，详见图2。
麻醉药品、第一类精神药品出入库专用账册

品名： 规格： 单位： 剂型： 生产单位： 供货单位：

日期

【填表说明】
1.药库填写要求：（1）日期——药品入（出）库当天的日期；（2）入（出）部门——入库部门填药
库，出库部门填药房；（3）入（出）单号——入库单号填配送公司药品随货同行单号，出库单号
填HIS的出库单号；（4）入（出）库——入库填“入”，出库填“出”；（5）流动数量——本次入（出）
库药品的实际数量；（6）当时库存——本次药品入（出）库后，库里的药品数量；（7）批号——入
（出）库药品即“流动数量”的批号；（8）有效期——入（出）库药品即“流动数量”的有效期；（9）
经手人、复核人不能是同一人；（10）领用签字——入库时此栏可空缺，出库时药房领用人签字
2.药房填写要求：（1）日期——药品入（出）库当天的日期；（2）入（出）部门——入库部门填药
房，出库部门填临床科室；（3）入（出）单号——入库单号指药库HIS 的出库单号，出库单号不
填；（4）入（出）库——入库填“入”，出库填“出”；（5）流动数量——本次入（出）库药品的实际数
量；（6）当时库存——本次药品入（出）库后药房的药品数量；（7）批号——入（出）库药品即“流
动数量”的批号；（8）有效期——入（出）库药品即“流动数量”的有效期；（9）经手人、复核人不
能是同一人；（10）领用签字栏可空缺
3.临床科室填写要求：（1）日期——药品入（出）库当天的日期；（2）入（出）部门——入库部门
填临床科室，出库部门可空缺；（3）入（出）单号可以不填；（4）入（出）库——入库填“入”，出库
填“出”；（5）流动数量——本次入（出）库药品的实际数量；（6）当时库存——本次药品入（出）
库后，临床科室的药品数量；（7）批号——入（出）库药品即“流动数量”的批号；（8）有效期——
入（出）库药品即“流动数量”的有效期；（9）经手人、复核人不能是同一人；（10）领用签字栏可
空缺

入（出）
部门

入（出）
单号

入（出）库
流动
数量

当时
库存

批号 有效期 经手人 复核人
领用
签字

图2 麻醉药品、第一类精神药品出入库专用账册示例图

3.3.4 处方环节

（1）处方要求：医疗机构可使用纸质处方或电子处

方，但需符合《处方管理办法》格式要求。

（2）处方管理：医疗机构应当对麻醉药品、第一类精

神药品的处方进行统一编号，实行计数管理，并建立处

方保管、领取、使用、退回、销毁管理制度。电子处方建

议按年进行编号，年后面按本医疗机构年处方量至少取

5位数，如2022年第1张处方可编号为202200001。

（3）处方开具：医师按《处方管理办法》开具处方。

若用药目的与诊断不符时，应在处方备注栏备注用药

目的。

（4）处方登记：全院麻醉药品、第一类精神药品的处

方登记工作由发药药房完成。药房必须使用处方登记

专用账册进行处方登记。处方登记专用账册可以是纸

质版的（图 3），也可以是从医院HIS内导出处方信息打

印后装订而成的。处方登记工作要求当天完成。若是

从医院HIS内导出处方信息打印后装订而成的处方登

记专用账册，应由药房工作人员核对无误并签字后再进

行处方登记。当处方登记出现笔误需要修改时，禁止将

原内容直接涂抹掉，可在原内容上划一横线后再进行修

改，并由修改人员在修改内容上方签名及写明修改日

期。每个药品需要单独建立处方登记专用账册。需保

证能通过处方登记专用账册追溯到患者信息。处方登

记专用账册格式需统一，且其保存期限应当自药品有效

期期满之日起不少于2年[13]。
麻醉药品、第一类精神药品处方登记专用账册

品名： 规格： 生产企业：

处方
日期

【填写说明】
1.处方日期为处方开具当天的日期
2.若患者本人取药，代办人信息栏可空缺；若由患者家属代办代开药时，应详细登记代办人姓
名和身份证号

处方
编号

患者
姓名

患者身
份证号

代办人
姓名

代办人身
份证号

病历号
疾病
名称

数量 批号
处方
医师

发药人 复核人

图 3 麻醉药品、第一类精神药品处方登记专用账册示

例图

（5）处方销毁：纸质处方保存到期时，应按规定进行

销毁。处方销毁应报药学部门负责人、分管院领导审批

后，由保卫科负责监督销毁。处方销毁相关资料的保存

期限不少于3年[7]。

3.3.5 麻醉药品、第一类精神药品的使用环节

（1）交接班记录要求：备有麻醉药品、第一类精神药

品的临床科室，在每天或每班交接班时，需做好备用麻

醉药品、第一类精神药品使用情况的交接班记录。

（2）残余药液的销毁：对于未使用完的注射液和镇

痛泵中的残余药液，由医师、药师或护士在视频监控下，

由双人倾泻入下水道等，并逐条记录。视频监控资料的

保存期限不少于180 d，麻醉药品、第一类精神药品残余

药液销毁记录册的保存期限为3年（自最后一天记录日

期计算）[7]。麻醉药品、第一类精神药品残余药品销毁登

记册应使用统一格式，详见图4。
麻醉药品、第一类精神药品残余药品销毁登记册

日期

【填表说明】
1.日期为销毁当天的日期
2.登记镇痛泵剩余药液时，药品名称、规格、批号栏可空缺，剩余药液体积栏登记镇痛泵剩余
全部液体的体积

患者
姓名

药品
名称

规格 批号
原包装药品
体积/重量

处方使
用量

残余药品体
积/重量

销毁执行
人一签名

销毁执行
人二签名

备注

图 4 麻醉药品、第一类精神药品残余药品销毁登记册

示例图

（3）空安瓿、废贴回收/销毁：空安瓿、废贴由相应的

发药药房负责回收，药房回收后应做好登记。登记册使

用统一格式，详见图5。
麻醉药品、第一类精神药品空安瓿、废贴回收登记册

日期 科室/患者 药品名称 规格 批号 数量 送交人/患者签字 接收人

图5 麻醉药品、第一类精神药品空安瓿、废贴回收登记

册示例图
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回收的空安瓿、废贴应妥善保管，经保卫、药学、后

勤部门人员现场销毁后签字。销毁记录册使用统一格

式，详见图 6。麻醉药品、第一类精神药品空安瓿、废贴

销毁登记册的保存期限由医疗机构自行决定，但建议为

3年[7]。

麻醉药品、第一类精神药品空安瓿、废贴销毁登记册

送销部门： 销毁日期：

销毁情况
药名

药学部签字
后勤部门签字
保卫科签字

【填表说明】
1.送销部门处填写相应药房名称
2.销毁日期处填写销毁当天的日期
3.销毁情况栏填写拟销毁哪段时间内回收的空安瓿、废贴
4.保卫科签字、药学部签字、后勤部门签字栏需直接参与销毁的人员签字
5.药学部药房负责提供需销毁的空安瓿、废贴；后勤部门负责销毁及废物处理；保卫科负责监
督销毁

规格 数量

图6 麻醉药品、第一类精神药品空安瓿、废贴销毁登记

册示例图

（4）门（急）诊癌痛及中重度慢性疼痛患者管理：医

疗机构应建立门（急）诊癌痛及中重度慢性疼痛患者长

期使用麻醉药品、第一类精神药品的管理机制。应该由

首诊医师亲自诊查患者，建立相应病历资料，包括专用

门（急）诊病历本、《麻醉药品、第一类精神药品使用知情

同意书》。同时，还需留存下列材料复印件：①二级以上

医院开具的诊断证明；②患者户籍簿、身份证或者其他

相关的有效身份证明文件；③为患者代办人员的有效身

份证明文件。

医师首诊患者后，开具相应处方。患者将上述资料

一同带到药房取药，取药后药房收回患者病历本，并将

病历本交由医疗机构指定部门（可以是药房、门诊办公

室、疼痛门诊等，由医疗机构根据自身情况确定）统一保

管。患者下次就诊时，到指定部门取回专用病历本就诊

开药，取药后由药房收回病历本交由指定的部门保管。

若是患者代办人员持续开药的，就要求患者每3个月复

诊或随诊1次。不按要求复诊或随诊的患者，以上建立

的病历资料就失效。

4 本共识存在的局限和不足

医疗机构麻醉药品、第一类精神药品的管理复杂，

涉及医疗机构组织管理及药品采购供应、储存、处方开

具、调剂使用和监测的各个环节。本文因篇幅受限，仅

围绕关键环节质控管理进行了阐述。待共识发布实施

后，本编写组将根据共识的实施效果及最新政策法规、

指南等，在 3～5年内完成推荐意见的更新，以保障本共

识的实时更新和不断完善。

《云南省医疗机构麻醉药品、第一类精神药品管理

关键环节质控专家共识》编写组

编写组长（排名不分先后）：

宋沧桑 昆明市第一人民医院
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