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近日，国家卫生健康委等4部门
发布《医疗机构麻醉药品和精神药品
管理规定》。针对新规的修订背景、核
心思路和落地挑战，本报记者采访了
参与修订的相关专家。

政策更新和现实需求倒
逼管理升级

近年来，《中华人民共和国药品管
理法》《麻醉药品和精神药品管理条
例》等上位法先后修订，对麻精药品管
理提出了新要求。“此次修订，力求将
近年来出台的系列政策要求系统整
合，将此前管理要求尚未涉及的问题
一并予以解决。”国家卫生健康委医院
管理研究所药事管理研究部主任赵颖
波介绍新规修订的思路。

赵颖波指出，当前，麻精药品管理
最突出的矛盾是合理使用与安全管控
之间的平衡。麻精药品是临床不可或
缺的药品，但同时具有依赖性和成瘾
性，一旦流入非法渠道，危害极大。近
些年，第二类精神药品滥用事件频发，
部分药品经非法渠道流入社会，而旧
有规定对其管理要求较为笼统，部分
医疗机构甚至将其视同普通药品管
理。从技术层面而言，医院信息化已
经从辅助工具变成基础设施，但系统
割裂导致的数据孤岛又成为新的管理
盲区。

四川大学华西医院临床药学部
（药剂科）主任何金汗关注到知情同意
相关条款——在开具麻精药品处方
前，医师应向患者或代办人充分告知麻

精药品可能涉及毒品犯罪的特殊属
性，如果患者需院外使用麻精药品，应
签署《知情同意书》。他认为，这一规定
有助于缓解两个长期困扰医疗机构的
问题：一是院外患者剩余药品难以回
收，二是跨机构重复开药难以管控。此
外，双人双签人员轮换、镇痛泵使用、
独立值班药师调剂、电子处方管理等条
款，直接回应了近年来医疗机构在麻
精药品管理中反映较为集中的问题。

华中科技大学同济医学院附属同
济医院药学部党总支书记刘东表示，
此次修订回应了医疗机构转型过程中
面临的现实难题。他注意到，不少医
疗机构正经历多院区运行和手术室扩
张带来的管理压力——麻精药品使用
量持续增大，而纸质处方流转慢、易丢
失，手写记录难以辨认，手术室药品依
靠人工清点，工作量大且风险高。这
种压力带来了麻精药品管理从“人防”
向“技防”转型的迫切性。“如果不借助
信息化手段实现跨院区、跨系统的数
据联通，患者重复开药的问题就很难
从根本上解决。”刘东说。

推动麻精药品管理实现
3个转变

新修订的管理规定是如何回应运
行痛点的？多名受访专家表示，可以
归纳为3个核心转变。

一是从“单一部门主导”向“多部
门协同共治”转变。赵颖波指出，麻精
药品的流转链条涉及开方、调配、使
用、信息、安保等多个环节。新规对此
作出明确回应：医疗机构应当在本机
构药事管理组织下，设置由分管负责
人和临床、药学、护理、医疗管理、信

息、保卫等部门参与的麻精药品管理
工作组，日常管理工作由药学部门承
担。同时，麻醉科、疼痛科等麻精药品
用量大、使用管理环节较多的科室须成
立以科室负责人为第一责任人的专门
工作小组，并指定专人负责日常管理。

在贵州省人民医院药剂科主任陈
琦看来，新规切中了长期以来麻精药
品管理职责边界模糊的问题。“相当一
部分医疗机构在听到‘药品管理’时，
容易将责任主体简单归为药剂科。”她
说，麻精药品的流转链条涉及医生开
具、药师调配、护士执行、信息记录、安
保防范等多个环节，任何一个环节脱
节都会产生管理漏洞。多部门协同框
架搭建起来之后，提高信息系统的跨
机构数据分析和预警能力是重点突破
方向。

二是从“人工纸质管理”向“信息
化驱动”转变。赵颖波指出，过去验收
记录、专用账册、专册登记全靠手写，
格式不统一、记录不规范，追溯效率较
低。新规增设信息化建设专章，鼓励
有条件的医疗机构运用信息化技术加
强全流程管理。信息化的核心价值在
于让数据流动起来以穿透管理盲区，
而非简单地将纸质流程电子化。

浙江大学医学院附属第一医院药
事管理科主任卢晓阳注意到，新规要
求医疗机构依托信息化等手段，监测
本机构处方量和处方频次，以防范院
内重复开药，但患者跨机构获取药品
的问题仅靠单一机构无法发现。她表
示，新规已为信息化建设指明了方向，
但跨区域、跨机构的信息联通需要更
高层面统筹推动。她提到，浙江省实
现全省1600余家医疗机构处方在线
开具和互联互通，能够发现跨机构异
常取药情况。

三是从“事后追责”向“事前预防、
事中管控、事后追责”全链条监管转
变。赵颖波介绍，以往管理的重心往往
放在“出了事能找到人”，而新规的着
力点是“尽量不出事”——覆盖麻精药
品管理全流程，并在鼓励有条件的机构
运用技术手段实现追溯管理的同时，
优化传统人工管理要求，推动各类医疗
机构结合实际落实全链条闭环管理。

谈及全链条管理中的现实难题，
赵颖波表示，医院内部管理环节相对
可控，回收销毁环节涉及院外流向，管
理难度明显更大。不同层级医疗机构
之间的管理能力存在较大差距，部分
基层机构在人员配备、硬件设施配置
等方面仍有明显短板。她认为，医疗
机构需结合实际，分层落实全链条闭
环管理要求。信息化基础较好的大型
医院可以率先实现全程追溯；条件尚
不具备的基层机构需要先从规范传统
管理流程入手，逐步补齐短板。这也
是此次修订设置鼓励性条款和过渡机
制的原因所在——既明确方向，又给
足时间。

刚性要求如何弹性落地

医疗机构在执行新规的过程中，
如何在标准化要求与差异化现实之间
找到平衡？赵颖波表示，一方面，确立
不可突破的基础性执行标准，将知情
同意、处方审核和用药规范等要求作
为刚性要求；另一方面，预留一定的差
异化执行空间，在强制性要求基础上
增设鼓励性条款、允许部分环节由医
疗机构结合实际制定细则、设置应对
紧急情况的弹性条款，以及兼顾不同

信息化水平医疗机构的实际条件。例
如，统一要求为门急诊患者开具麻精药
品处方前必须签署《知情同意书》，未
成年人须取得监护人书面知情同意，
同时规定因抢救等紧急情况医师可先
行开具处方并事后留存相关记录。

在落地执行过程中，不同地区、不
同医疗机构面临的现实条件差异较
大。在系统建设方面，部分医疗机构
信息系统老旧，难以对接电子印鉴卡
管理系统，系统间数据接口不统一，智
能设备配备不足，全流程追溯管理受
限。在人员执行方面，操作惯性短期内
难以扭转，人员轮换初期差错风险可能
增加；回收核对等环节初期工作量上
升；部分人员对第二类精神药品风险
认识不足。在跨部门协同方面，部分
医疗机构“药学部门单打独斗”的现象
仍然存在。在跨机构数据共享方面，区
域处方信息互联互通尚未全面实现。

此次修订通过分层管理、分步过
渡及鼓励性条款的设置，为各地各级
医疗机构结合实际推进落实预留了制
度空间。但制度的落地仍需医疗机构
强化主体责任，有序推进。

从长周期治理视角看，多名受访
专家认为，此次修订标志着我国麻精
药品管理正在发生系统性转变——从

“单一管制”走向“安全与可及并重”，
从“分段管理”走向“全链条闭环治
理”，从“机构内管理”走向“区域协同
监管”，从“经验管理”走向“数据驱动
的精准监管”。而数字化追溯体系如
何实现全链条覆盖，区域监管信息平
台如何打破数据壁垒，风险分级管理如
何体现品种差异和机构差异，患者用
药长效管理机制如何建立，人工智能等
技术应用如何真正赋能一线监管，这
些问题都需要在实践中逐步解答。

麻精药品新规出台——

在“管得住”与“用得上”之间求解

本报讯 （通讯员傅谭娉 陈恔
特约记者段文利）近日，北京协和医
院妇科肿瘤中心主任向阳团队在国
际学术期刊《癌症综述》上发表宫颈
癌肿瘤免疫微环境综述。文章指出，
宫颈癌并非单一疾病，其不同病理亚
型（如鳞癌、腺癌、神经内分泌癌等）
的免疫微环境存在本质差异，这种差
异不仅决定了肿瘤侵袭性和患者预
后，更直接影响免疫治疗（如PD-1
抑制剂）疗效。文章呼吁，宫颈癌的
免疫治疗急需从“病理类型导向”迈
向“微环境表型导向”的精准时代。

文章总结了宫颈癌主要组织学
亚型的免疫特征，重点关注免疫细
胞组成、基质结构及代谢影响。例
如，宫颈癌最常见的两大组织学类

型——鳞状细胞癌和腺癌，在免疫
微环境上截然不同。人乳头瘤病毒
（HPV）相关的鳞癌通常表现为“免
疫炎症型”或“免疫活跃型”微环境，
而 HPV 相关腺癌的免疫微环境则
呈现“免疫排斥型”或“免疫荒漠型”
特征。

部分预后较差的宫颈癌特殊亚
型，包括非HPV相关腺癌中的胃型
腺癌、透明细胞癌和神经内分泌癌，
其肿瘤免疫微环境更为“严峻”。以
胃型腺癌为代表的非 HPV 相关腺
癌，其微环境为典型的免疫排斥状
态。神经内分泌宫颈癌肿瘤内部几
乎看不到免疫细胞，使其对当前主流
免疫疗法几乎完全“绝缘”。

文章深入剖析了细胞因子网络

对不同亚型宫颈癌肿瘤免疫微环境
的核心调控作用。鳞癌中主导的是
Th1/细胞毒性轴，IFN-γ 和 IL-12
的高表达有效激活了CD8+T细胞的
抗肿瘤活性，CXCL9、CXCL10等趋
化因子大量招募效应T细胞进入肿
瘤核心。腺癌，尤其是非HPV相关
亚型腺癌的免疫微环境被TGF-β和
IL-10 等免疫抑制性细胞因子主
导。这些因子不仅直接抑制T细胞
功能，还通过诱导上皮-间质转化和
促进血管生成，为肿瘤的侵袭和转移
创造条件。

基于此，文章提出了具有临床指
导意义的治疗策略。对于免疫微环
境本就“活跃”的鳞癌，当前的标准
治疗——PD-1抑制剂联合化疗效果

显著，未来可进一步探索双免疫联合
以克服耐药。对于“免疫排斥型”或

“免疫荒漠型”的腺癌和神经内分泌
癌，单纯依靠 PD-1 抑制剂远远不
够，还需采取抗血管生成药物、特定
靶点靶向药、细胞治疗等组合策略。

向阳指出，肿瘤免疫微环境异质
性对肿瘤进展、免疫逃逸以及整体治
疗反应具有关键影响。宫颈癌在疾
病进展过程中及治疗压力下，存在时
间异质性和空间可塑性，这给宫颈癌
治疗带来挑战。将基于肿瘤免疫微
环境的研究成果融入临床决策，有望
将宫颈癌的诊疗模式转变为亚型特
异性的精准治疗模式，这将是提升晚
期、复发及罕见类型宫颈癌患者生存
率的关键突破口。

我国学者在国际期刊发表综述提出——

按免疫微环境“分型定制”宫颈癌治疗策略

难治性高血压诊疗
专家共识发布

本报讯 （记者崔芳）日前，由中
国医疗保健国际交流促进会高血压病
学分会组织专家制定的《难治性高血
压临床治疗路径中国专家共识》在京
发布，为临床识别、评估和规范治疗难
治性高血压提供可操作路径。

难治性高血压是高血压管理中的
突出难点。血压长期控制不佳，会增
加心、脑、肾等靶器官损害及心血管事
件风险。但在临床实践中，长期存在
着假性难治性高血压识别不足、治疗
方案不够规范、个体化管理不足等问
题。为提高诊疗路径的可操作性，中
国医疗保健国际交流促进会高血压病
学分会组织专家制定了《共识》。

中国医疗保健国际交流促进会高
血压病学分会主任委员、北京大学人
民医院高血压科首席专家孙宁玲介
绍，《共识》围绕难治性高血压诊断评
估、治疗路径及规范化管理提出系统
性建议。在诊断评估方面，《共识》强
调诊断前应排除假性难治性高血压，
规范评估血压测量、治疗依从性、药物
方案及继发性高血压筛查。在治疗方
面，《共识》建议强化生活方式干预，第
一步采用以利尿剂为基础的三联降压
方案；对不达标者第二步可考虑盐皮
质激素受体拮抗剂、醛固酮合酶抑制
剂等治疗选择；对不耐受者，可根据患
者临床特征优化后续药物治疗或选择
其他辅助治疗药物；对规范治疗后血
压仍未达标者，可在综合评估后考虑
去肾交感神经术。

阿尔茨海默病新药
全球多中心Ⅲ期临床试验启动

本报讯 （记者吴倩 通讯员孙
琳）近日，全球多中心Ⅲ期注册临床试
验PrevenTRON在首都医科大学宣
武医院启动。此次临床试验旨在评估
创新脑穿透抗体Trontinemab能否
在阿尔茨海默病患者尚未出现记忆衰
退症状阶段，清除脑内淀粉样蛋白病
理，预防、延缓阿尔茨海默病带来的认
知下降。该临床试验在中国、美国、加
拿大、日本及欧洲多国同步推进，宣武
医院为中国组长单位，宣武医院唐毅
教授担任主要研究者，全国共29家中
心共同参与。

阿尔茨海默病是一种隐匿起病、
渐进发展的神经退行性疾病，在出现
明显记忆减退或痴呆症状前10至20
年，患者大脑内就已经开始出现β淀
粉样蛋白（Aβ）的异常沉积。如果能
在认知功能完好的阶段，进行早期干
预、精准清除，就有机会阻断疾病发展
链条。

据介绍，目前上市的单克隆β淀
粉样蛋白抗体药物，主要作用于轻度
认知障碍及轻度痴呆阶段。这一药物
面临一大难题：血脑屏障如同大脑的

“防护墙”，传统β淀粉样蛋白抗体难
以穿越，仅有约0.1%的药物剂量可以
真正进入脑组织发挥药效。Tron-
tinemab作为新一代双特异性单克隆
抗体结构体，搭载“大脑穿梭”技术模
块，借助转铁蛋白受体介导的内吞与
转运机制，主动把药物输送进大脑多
数脑区，可有效提升脑穿透性，还可进
一步清除Aβ斑块。

Ⅰ期、Ⅱ期临床数据显示，在3.6
毫克/千克剂量组中，受试者经28周
治疗后，91%实现淀粉样蛋白PET扫
描转阴。针对备受关注的抗Aβ抗体
淀粉样蛋白相关影像学异常安全风
险，该剂量组水肿、脑微出血相关不良
事件发生率均处于较低水平，兼顾疗
效与安全性。

唐毅表示，阿尔茨海默病防治最
大的难点在于发现太晚。这项全球临
床试验，希望探索“无症状提前干预”的
可行性，为守护大脑健康寻找新方案。

本报讯 （通讯员权江宏 赵志
强 特约记者张楠 刘青）近日，在北
京大学人民医院援疆专家饶烽博士指
导下，石河子大学第一附属医院创伤
骨科、急诊医学中心、手术室、麻醉科
等多学科紧密协作，成功完成一例高
难度复杂断掌再植手术。

患者来自新疆维吾尔自治区博尔
塔拉蒙古自治州博乐市，右手离断后，
第一时间前往当地医院进行了简单的
包扎和离体组织保存。由于患者骨
骼、肌腱、血管、神经及软组织同步严
重受损，创面结构复杂、污染风险高，
当地医院建议患者转院。

5 小时后，患者到达石大一附
院。急诊医学中心第一时间启动创伤
急救“绿色通道”，快速完成伤情评估、
止血处理、术前检查等紧急处置。饶
烽联合创伤骨科于洪涛副主任医师、

王园主治医师、孙昊昊医生组建专项救
治团队，为患者制定周密的手术方案。

手术期间，饶烽全程进行技术指
导，精准把控核心手术环节。救治团
队分工协作，规范开展创面彻底清创、
骨折复位固定、肌腱修复，在显微镜下
精细吻合受损血管与神经。血管通血
后，离断手掌逐步恢复血供。4个小
时后，手术顺利结束。

术后，医护团队对患者实施专项
精细化监护，严密监测再植手掌的肤
色、皮温、毛细血管充盈反应，动态排
查血管危象、感染等术后风险，做好创
面护理与全身对症治疗。目前，患者
再植手掌血运通畅，恢复情况良好。
以后，科室专家将根据患者创面愈合
与身体恢复情况，量身定制个性化康
复训练方案，逐步帮助患者恢复手部
感觉、屈伸及精细活动能力。

石大一附院多学科联手“复活”断掌

本报讯 （特约记者黄征宇 通
讯员马遥遥）近日，湖北省武汉市中心
医院杨春湖院区眼科团队为患者切除
一枚长约2厘米的眶内肿物，成功保
住患者视力。

58岁的王阿姨半年前无明显诱
因出现右眼眼球突出，偶尔伴有眼胀、
眼痒、干涩、流泪及异物感。近期，王
阿姨感觉眼胀明显加重，视力大不如
前，来到武汉市中心医院杨春湖院区
眼科。眼科姚骏副主任医师检查发
现，患者右眼球较左侧明显突出。眼
眶磁共振检查显示，右眼眶内眼球后
方有一巨大软组织肿物，几乎占据整
个眶尖，并将视神经明显挤压移位。

“如果不及时手术，肿瘤继续生长将逐
渐压迫给眼球供血的眼动脉并给视神
经造成进行性损伤，最终导致右眼失
明。”姚骏向患者及其家属解释病情

后，迅速安排患者住院。
由于眶内空间狭小、肿物体积几

乎占满整个眶尖，手术操作的视野极
窄。视神经和眼动脉非常娇嫩脆弱，
术中盲目牵拉分离肿物极易导致眼动
脉撕裂而大出血，术中即可能导致视
力丧失。

在做好充分准备后，姚骏团队为
患者实施“右眼眶内肿物切除术”。术
中，姚骏沿着眼球与眶壁之间的微小
间隙，一点点分离肿瘤组织。分离的同
时全程避开电凝对眼球后主要血管及
视神经的刺激损伤。经过精细操作，
一枚长约2厘米、压迫视神经的肿瘤被
完整取出，视神经及眼动脉完好无损。

术后第一天，患者右眼视力较术前
明显提高，眼球突出明显改善，无复视、
眼痛等不适。复查眼眶CT结果显示，
肿瘤切除彻底，视神经位置回到正常。

武汉市中心医院为患者切除眼内肿瘤

临床一线

本报讯 （特约记者严丽 通讯
员贺星惠）近日，中南大学湘雅医院功
能神经外科团队成功开展湖南省首例
针对糖尿病胃瘫的脊髓电刺激术
（SCS）治疗。

患者为33岁男性，患糖尿病多
年，近5年反复出现严重恶心、呕吐，
无法正常进食进饮，被诊断为糖尿病
胃瘫。糖尿病胃瘫是糖尿病周围神经
病变累及自主神经后，导致胃排空延
迟但无机械性梗阻的并发症，患者常

出现腹胀、恶心、呕吐等症状，严重者
可出现营养不良、电解质紊乱。

湘雅医院多学科团队讨论，决定
采用分期SCS治疗方案。一期手术
将电极精准植入胸椎节段硬膜外腔，
试刺激期间患者症状明显缓解。随后
完成二期永久刺激器植入。术后团队
根据患者症状变化持续优化刺激参
数。目前，患者恢复良好，恶心、呕吐
等症状明显缓解，睡眠和生活质量显
著改善。

湘雅医院完成糖尿病胃瘫脊髓电刺激术

近日，陕西省渭南市大荔县新时代志愿者协会联合有关医疗卫生机
构，组织医务人员走进该县西城街道谷多村开展义诊活动。图为医务人
员为村民进行常见眼病早期筛查。

通讯员李世居 王妍 特约记者李海鹏摄影报道

眼科义诊进乡村


