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医疗机构中药麻醉药品（罂粟壳）

的使用与管理
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摘要　作者对医疗机构中药麻醉药品（罂粟壳）的申请、采购、复检的过程进行了小结，对特殊药品的购置提出了具体的使用、
管理办法，以确保相关规定得到充分落实，为医疗机构正确申请、使用罂粟壳提供了参考。
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　　麻醉药品的管理是医疗机构药剂科管理的重要部
分，２００５年以来国家相继出台了一系列有关麻醉药品
管理的文件，《麻醉药品、一类精神药品管理条例》《麻

醉药品管理规定》《处方管理办法》［１］《医疗机构药事

管理规定》《医疗机构中药饮片管理规定》。罂粟壳是

麻醉药品中唯一的一个中药品种，由于麻醉药品在申

请、采购、储存、使用、管理等方面有较严格的程序和规

定，故而很多医疗机构都不再使用罂粟壳，但无论是制

剂所需还是处方开具，其临床作用是不可取代的。

１　罂粟壳的来源与功效
罂粟壳为罂粟科植物罂粟 ＰａｐａｖｅｒｓｏｍｎｉｆｅｒｕｍＬ

的干燥成熟果壳。秋季将成熟果实或已割取浆汁后的

成熟果实摘下，破开，除去种子和枝梗，干燥。

罂粟壳的性味酸、涩，平。入肺、大肠、肾经。其作

用有：１）敛肺止咳：用于肺虚气无所主，症见咳嗽声弱，
喘促气短，气微声低，自汗畏风，肺胀作痛等，可与沙

参、麦冬、西洋参、川贝母、山药等同用。２）涩肠止泻：
用于脾胃虚弱、不能受纳水谷和运化精微、水谷停、清

浊不分、混杂而下、遂成泄泻，可与炒白芍、炮姜等同

用。也可用于久痢、血痢，可与黄连、木香、生姜等同

用。３）止痛：用于胃腹及筋骨肌肉痛，可单用，也可配
方用。

罂粟壳内含吗啡、可待因、那可汀、罂粟碱等３０多
种生物碱，长期应用容易成瘾，慢性中毒，危害身体，严

重的还会因呼吸困难而死亡。所以，我国对罂粟种植

严加控制，并列入麻醉药品目录中。

２　医疗机构申请使用罂粟壳的程序
２１　向当地药监局提出申请并递交材料　递交材料
包括：１）《科研、教学购买麻醉药品和精神药品（含对
照品）申请表》，表格从当地食品药品监督管理局（以

下简称“药监局”）网站下载，内容包括：购用单位名

称、单位地址、法定代表人及身份证号码、经办人及身

份证号码、联系人电话，供应单位名称、申请药品品名、

规格、申请数量，购用麻醉药品、精神药品（含对照品）

用途。法定代表人签字、申请购买单位盖章等。

２）购买方资质证明性文件复印件，医疗机构提交
《事业单位法人证书》《医疗机构执业许可证》。

３）医疗机构还要提供供应方《营业执照》《药品经
营许可证》或《药品生产许可证》及麻醉药品、精神药

品定点生产、经营资质证明性文件复印件。

４）购买方合法用途证明性文件，如果制剂中使用
要提供制剂批准文件。

５）购买数量的依据及相应计算或产生过程。依据
上一年度的销量或者制剂生产用量。

６）购买方仓储设施、安全保卫设施及其布局图。
图上标出监控及报警设施位置。

７）购买方相应购进、保管、发放、使用、销售、安全
保卫管理制度。
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８）购买方安全保卫部门意见。
９）申报材料真实性的自我保证声明，并对材料作

出如有虚假承担法律责任的承诺。

１０）凡申请企业申报材料时，申请人不是法定代表
人或负责人本人，企业应当提交《授权委托书》。

２２　审批　以上材料加盖公章、整理成册，上交药监
局，药监局进行材料审核、现场检查，如有问题整改后

将再次进行审核或者现场检查，出具审核意见，符合标

准后发放《特殊药品一次性购用证明》两份，交购用单

位，方可进行采购。

３　罂粟壳的采购、验收、储存、使用管理
３１　采购　向本市具有麻醉药品经营资质的经营公
司提出采购计划，并提交药监局开具的《特殊药品一次

性购用证明》，经营单位在办理一系列合法手续后，从

有资质的生产企业购买后供应。

３２　验收　库房管理人员２人进行验收，核对票据、
品名、数量、单位、检验报告、日期、供货单位、批号、药

材进行初步经验鉴别后保管员等双人签字、进行专帐

记录、入库。如医院制剂使用，药检部门依据《中华人

民共和国药典》２０１０版（以下简称《药典》）［２］罂粟壳
项下质量标准进行检验，检验合格后方可使用。

３３　储存与保管　《麻醉药品和精神药品管理条例》
明确规定：麻醉药品和第一类精神药品的使用单位应

当设立专库或者专柜储存麻醉药品和第一类精神药

品。专库应当设有防盗设施并安装报警装置；专柜应

当使用保险柜。专库和专柜应当实行双人双锁管理。

麻醉药品和第一类精神药品的使用单位，应当配备专

人负责管理工作，并建立储存麻醉药品和第一类精神

药品的专用账册。药品入库双人验收、双人复核出库，

做到账物相符。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。在储存中注意防潮、防霉
变、防虫蛀、置阴凉干燥处，蜜炙罂粟壳应密闭保存。

定期检查药品质量，并作好药品养护记录。

３４　罂粟壳的使用　２００７年国家中医药管理局、卫
生部印发的《医院中药饮片管理规范》［３］中规定：罂粟

壳不得单方发药，必须凭有麻醉药处方权的执业医师

签名的淡红色处方方可调配，每张处方不得超过３日
用量，连续使用不得超过７ｄ，成人１次的常用量为每
天３～６ｇ。处方保存３年备查。医院药剂科调配人员
也要经过培训、考核，取得麻醉药调配权后，方可调配

发放，并做好使用记录。

４　罂粟壳在采购、验收、使用中存在的问题
４１　采购量　自从罂粟壳按麻醉药品管理［４］以来，由

于采购、储存、使用管理严谨，手续繁琐，责任大，北京

市各医疗机构基本取消了罂粟壳的使用。我院制剂

“珍珠烫伤膏”中含有此药，所以现保留此品种，北京

市仅两家有麻醉药品供应资质的经营公司，也从未供

应过中药麻醉药品罂粟壳，一次性购入量最小包装十

几公斤，根据我院制剂用量计算，能使用５～６年，不利
于药品的储存与保管。

４２　罂粟壳的加工炮制　临床上常用罂粟壳的炮制
品种有生罂粟壳、蜜炙罂粟壳，生用主要功效为敛肺、

涩肠、止痛，用于久咳、久泻、脱肛，脘腹及筋骨疼痛。

蜜炙后用于久咳、久痢。医院从经营公司采购的罂粟

壳只有一种，即未经过炮制的罂粟壳原药材。与《药

典》中罂粟壳饮片的性状不符，完全是药材的性状：呈

椭圆形或瓶状卵形，多已破碎成片状，直径１５～５ｃｍ，
长３～７ｃｍ。《药典》罂粟壳项下：１）炮制。生品，除去
杂质，捣碎或洗净，润透，切丝，干燥。２）性状。呈不规
则的丝或块。外表面黄白色、浅棕色至淡紫色，平滑，

偶见残留柱头。内表面淡黄色，有的具棕黄色的假隔

膜。气微清香，味微苦。蜜炙罂粟壳性状：表面微黄

色，略有黏性，味甜，微苦。

经营公司［５］不是饮片生产企业，不可能对罂粟壳

的药材进行加工炮制，按规定，未经过加工炮制的原药

材医院是不可以直接使用的。《北京市中药饮片调剂

规程》［６］麻醉中药管理中就规定罂粟壳不得生用。

４３　制剂生产前的复检工作　以我院新采购的罂粟
壳（甘肃亚兰药业有限公司，批号２０１３１００５）的样品检
验。

样品处理：样品经粉碎过８０目筛后，于烘箱中干
燥，放冷３０ｍｉｎ，放在干燥器中备用。

检验依据：《中华人民共和国药典》２０１０版。
药材鉴别：１）性状鉴别。罂粟壳呈椭圆形或瓶状

卵形，多已破碎成片状，直径１５～５ｃｍ，长３～７ｃｍ。
外表面黄白色、浅棕色至淡紫色，平滑，偶见残留柱头。

内表面淡黄色，微有光泽，有的具纵向排列的假隔膜，

棕黄色，上面密布棕褐色小点。体轻，质脆，气微清香，

味微苦。

２）显微鉴别。取本品，置显微镜下观察：果皮外表
皮细胞表面观类多角形或类方形，直径２０～５０μｍ，壁
厚，有的胞腔内含淡黄色物。果皮内表皮细胞表面观

长多角形、长方形或长条形，直径２０～６５μｍ，长２５～
２３０μｍ，垂周壁厚，纹孔和孔沟明显，有的可见层纹。
果皮薄壁细胞类圆形或长圆形，壁稍厚。导管多为网

纹导管或螺纹导管，直径１０～７０μｍ。韧皮纤维长
梭形，直径２０～３０μｍ，壁稍厚，斜纹孔明显。乳汁管
长条形，壁稍厚，内含淡黄色物。
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３）理化鉴别。取本品粉末２ｇ，加０５％盐酸乙醇
溶液２０ｍＬ，加热回流１０ｍｉｎ，趁热过滤，滤液用氨水
调ＰＨ至中性，蒸干，加５％盐酸４ｍＬ溶解残渣，一份
滴加碘化铋钾，产生橙红色沉淀；另一份滴加碘化汞钾

试液，产生灰白色沉淀。（检查生物碱）

４）紫外光谱鉴别。取本品粉末 ｌｇ，加乙醇１０ｍＬ，
温浸３０ｍｉｎ，滤过，取滤液０５ｍＬ置２５ｍＬ量瓶中，加
乙醇至刻度。照紫外－可见分光光度法（附录ＶＡ）测
定，在２８３ｎｍ波长处有最大吸收。

图１　罂粟壳的显微特征图

　　 图２　罂粟壳紫外—可见分光光度测定

　　如图可知，本样品在２８３ｎｍ波长处有最大吸收
峰。可见样品符合《药典》中的鉴别的规定。

复检中的问题：１）由于吗啡对照品、磷酸可待因对
照品和盐酸罂粟碱对照品受国家相关管理规定的管

制，故薄层色谱、含量测定的操作受到影响。２）紫外光
谱鉴别时应当注意的是：不同溶剂有不同的末端吸收，

应正确判断吸收峰；宜选择测定范围内无吸收峰的溶

剂。本样品以乙醇为溶剂，空气作空白调基线；横坐标

可使用溶剂的最低波长极限，便于排除溶剂的干扰。

５　讨论
罂粟壳因其含有吗啡等特殊成分，长期应用具成

瘾性，因此其使用与管理是麻醉品管理中的重要部分。

据文献［７］记载罂粟壳的炮制品种有姜制、盐豉制、醋

制、蜜制等，《景岳全书》记载罂粟壳的炮制“须加甘补

……湿热下痢乃非所宜”不仅明确指出其临床适应证

与禁忌证，并指出临床应用需炮制的理论基础。现代

药理研究表明：罂粟类中药的药理作用主要集中在中

枢神经系统，抑制大脑皮层的感应区，及延髓的呼吸中

枢、咳嗽中枢，具有扩张外周血管等作用，使用剂量［８］

应严格按规定执行；故建议采购应由国家规定的正规

渠道采购，但应考虑临床使用以及制剂所需，增加罂粟

壳的炮制规格。随着国家加大对麻醉品的管理力度，

依据麻醉药品管理的相关文件精神，加强炮制品规范

化管理［９］的同时，又能方便医疗机构的使用，使这一中

药品种发挥其最大的治病功效。
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［４］北京市卫生局，国家药品监督管理局（国药管安［１９９８］１２７号）．关

于印发罂粟壳管理暂行规定［Ｚ］．１９９８．

［５］关于加强麻黄素、咖啡因和罂粟壳经营管理工作的通知［Ｚ］．国家药

品监督管理局，２００１．

［６］北京市药品监督管理局．北京市中医管理局．北京市中药饮片调剂

规程［Ｓ］．北京，２０１１．

［７］徐敏友，张淼，孙启美，等．中药罂粟壳古代应用与炮制理论的研究

［Ｊ］．中成药，１９９８，２０（６）：２６．

［８］王恩元．罂粟壳用量考察［Ｊ］．四川中医，１９９８，１７（８）：２７．

［９］宋志刚．建议加强罂粟壳的管理［Ｊ］．中药材，１９９３，１６（８）：１９．
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