
第 39 卷第 7 期  2024 年 7 月      现代药物与临床    Drugs & Clinic      Vol. 39 No.7 July 2024 

 

·1899· 

• 药事管理 • 

口服阿片类药物的滥用现状分析与建议 

焦泽沼 

国家药品监督管理局 特殊药品检查中心，河北 石家庄  050000 

摘  要：口服阿片类药物主要用于中、重度癌痛的治疗，随着使用人群不断增加，滥用问题日趋明显。口服类阿片药物滥用

已成为国家药监部门重点关注问题。对典型口服阿片类药物羟考酮及其复方制剂、曲马多及其复方制剂、复方地芬诺酯片进

行滥用和监管现状分析，从不同层面展开思考，并提出建议，以期为我国口服阿片类药物的监管和合理用药提供参考。 
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Analysis and suggestions on current situation of abuse of oral opioid drugs 
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Abstract: Oral opioid drugs are mainly used for treatment of moderate to severe cancer pain. With the increasing number of users, the 

abuse of oral opioid drugs is becoming increasingly apparent. The abuse of oral opioid drugs has become a key concern of the national 

drug regulatory authorities. This article analyzes the abuse and supervision of typical oral opioid drugs, such as hydroxycodone and its 

compound preparations, tramadol and its compound preparations, and Compound Diphenoxylate Tablets, and provides suggestions 

from different perspectives, hoping to provide reference for the regulation and rational use of oral opioid drugs in China. 
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阿片类药物具有镇痛、镇静作用，并可产生欣

快感，极易产生精神依赖性和成瘾性，其滥用会严

重损害个人身体健康，甚至导致药物过量死亡，同

时还可能引发严重的公共健康和社会问题。2019 年

美国药物过量导致死亡人数超 7 万人，与 2013 年

比较，其中合成阿片类药物过量导致的死亡率上升

1 040%[1]。我国阿片类药物使用总体呈现上升趋势，

其滥用问题也受到越来越多的关注[2]。2016 年我国

医疗用药品滥用分析显示，医疗用药品滥用人群中

新发生人员所占比例从 2012 年的 2.6%增长到 2016

年的 13.0%；麻醉药品滥用占 53.4%，第二类精神

药品滥用占 42.9%[3]。吸毒人员滥用医疗用麻醉药

品和精神药品的获得途径主要来自医院（99.5%），

非列管药品主要购自药店（45.45%）[4]。口服阿片

类药物主要用于中、重度癌痛的治疗，而晚期癌症

患者的疼痛发生率为 60%～80%，其中 1/3 的患者

为重度疼痛[5-6]。近年来随着我国恶性肿瘤患者数量

的激增，口服阿片类药物使用量（以百万人口日剂

量数计），从 2014 年的 39.77 S-DDD 上升至 2016

年的 45.61 S-DDD，约为注射剂型的 2 倍，且差距

逐年扩大[7]。而部分医疗机构存在不合理应用或滥

用口服阿片类药物的现象[8]。部分癌痛患者使用口

服阿片类药物会出现丢失或误服乱服、药量不当的

情况，增加了患者的成瘾性和药品的流弊风险[9]。

部分口服阿片类制剂并未列入麻醉药品和精神药

品目录，易通过药店、医院处方或通过非法途径大

量购买，存在被阿片类物质成瘾者滥用可能性[10]。

我国口服阿片类药物使用人群不断增加，滥用问题

日趋明显。口服类阿片药物滥用已成为国家药监部

门重点关注问题。2019—2023 年，国家药品监督管 
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理局多次发布加强麻醉药品和精神药品相关品种

管理的通知，其中主要涉及氨酚羟考酮、曲马多复

方制剂、复方地芬诺酯片等口服阿片类药物[11-14]。

因此，本文对典型口服阿片类药物羟考酮及其复方

制剂、曲马多及其复方制剂、复方地芬诺酯片进行

滥用和监管现状分析，从不同层面展开思考，并提

出建议，以期为我国口服阿片类药物的监管和合理

用药提供参考。 

1  羟考酮及其复方制剂的滥用分析 

羟考酮属于蒂巴因的半合成衍生物，是一种纯

阿片受体激动药，其药理作用、作用机制与吗啡相

似。羟考酮于 1939 年首次在美国上市，但并未广泛

应用。1995 年美国食品药品管理局批准了羟考酮缓

释制剂的上市申请，用于治疗中重度急性和术后疼

痛、神经性疼痛和癌症疼痛[15-16]。1999—2011 年，

美国的羟考酮消费量增长近 500%，而在同一时期，

阿片类药物相关的过量致死率几乎增加了 300%，

羟考酮成为美国最广泛使用的滥用药物之一 [17]。

2000—2004 年加拿大多伦多成瘾与心理健康中心

与羟考酮制剂应用相关的入院人数从 3.8%显著增

加到 55.4%[18]。Remillard 等[19]认为羟考酮是最容易

上瘾和滥用的处方药物。直至 2010 年，盐酸羟考酮

缓释片的防滥用剂型上市，降低其滥用风险。我国

一直将羟考酮单方制剂列为麻醉药品管制。2003 年

我国批准引进盐酸羟考酮缓释片用于临床使用，

2021 年盐酸羟考酮缓释片防滥用剂型在中国获批

上市。2022 年国内自主研发的口服阿片类药物防滥

用缓释制剂成功获批。目前羟考酮缓释片已经成为

我国医疗机构门诊药房口服麻醉药品中使用频率

较高的品种之一[20-21]。我国常见的含羟考酮复方制

剂主要是氨酚羟考酮片。氨酚羟考酮片是一种由盐

酸羟考酮和对乙酰氨基酚组成的复方制剂，适用于

各种原因引起的中、重度急、慢性疼痛。2003 年氨

酚羟考酮片引进我国之初即被列为第二类精神药

品管理，2004 年被调整为处方药，因其药物滥用、

成瘾问题突出，2019 年 3 部委发文将含羟考酮复方

制剂重新列入精神药品管理，随后国家药品监督管

理局和国家卫生健康委员会联合发文要求加强氨

酚羟考酮片的管理。 

麻醉药品和精神药品的滥用与相关犯罪密切

相关，从案件数量的趋势可以反映其滥用情况。根

据“中国裁判文书网”数据显示，2018—2023 年我

国羟考酮相关刑事案件共有 255 份判决文件，其中

涉及盐酸羟考酮 35 件，氨酚羟考酮 173 件，其他

47 件。从盐酸羟考酮相关案件数量来分析，近年来

我国的盐酸羟考酮滥用情况保持相对稳定。一方面

是因为盐酸羟考酮始终是我国严格管控的麻醉药

品，每年的生产、需用、销售均有严格的计划管理

控制，只能在国家管控的渠道内流通，并且医疗机

构使用需要严格的审核，因此盐酸羟考酮制剂通过

合法渠道较难获得。另一方面，过去的 30 年盐酸羟

考酮的口服剂型技术研究发展较快，尤其是防滥用

制剂的快速发展有助于控制药物滥用。1 项关于

2009—2012 年美国接受药物滥用治疗的患者研究

数据显示，盐酸羟考酮缓释片防滥用剂型的滥用率

比普通缓释剂型降低了 41%[22]。另一项由美国滥

用、转移和成瘾相关监测（RADARS）系统监测的

数据显示，2008—2012 年盐酸羟考酮缓释片防滥用

剂型的人均滥用率降低了 38%[23]。 

在含羟考酮复方制剂列管之前，涉及氨酚羟考

酮刑事犯罪案件较少。2019 年 3 部委联合发文之

后，2020 年氨酚羟考酮相关刑事案件判决文件数量

明显增长。上述现状反映了加强管理后，公安部门

有效打击了氨酚羟考酮相关犯罪，有效遏制了氨酚

羟考酮的滥用。此外，加强管理对医疗机构氨酚羟

考酮片滥用风险的控制也有积极影响。2013—2015

年某医院门急诊氨酚羟考酮片按普通药品管理，存

在销量过大情况，其中部分骨质疏松、肾/泌尿系统

结石患者出现处方不合理现象，滥用风险较高[24]。

加强管理后，医疗机构门急诊氨酚羟考酮片的管理

升级，在单次给药量、日剂量、不合理处方和疗程

大于 7 d 的长处方量等方面明显减少[25-26]。由此可

见，氨酚羟考酮片列管后，有效降低医疗机构该药

滥用风险。 

2  曲马多及其复方制剂的滥用分析 

曲马多属于合成的可待因类似物，是一种相对

较弱的 μ 阿片类受体激动剂，现已经被广泛应用于

各种疼痛的治疗[27]。根据国家药品监督管理局官网

查询，目前在我国上市的曲马多口服药物（含复方

制剂）主要有盐酸曲马多片/缓释片/分散片/胶囊、

复方曲马多片、氨酚曲马多片/胶囊。长期或过量滥

用曲马多相关制剂会产生依赖症状，甚至会产生严

重不良反应或致死[28]。盐酸曲马多成分的含量不同

是其单方制剂和复方制剂的主要区别，大量或加大

用药频次服用曲马多复方制剂理论上能够达到服

用曲马多单方制剂的效果[29]。我国早在 2007 年已
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将曲马多盐/单方制剂/异构体列为第二类精神药

品，而其复方制剂长期未列管，导致曲马多滥用的

问题一直较为突出。直至 2023 年，国家药品监督管

理局、国家卫生健康委员会联合发文将曲马多复方

制剂列入第二类精神药品管理。 

2007 年我国的曲马多单方制剂就被列入麻醉

药品和精神药品管制范围，其滥用风险处于较低水

平[29]。2023 年曲马多复方制剂被列入第二类精神药

品管理后，患者需凭专用处方在具备资质的医疗机

构、药店处定量购买曲马多复方制剂，在监管层面

有助于滥用控制。根据近几年研究来看，我国曲马

多及其复方制剂的滥用情况仍需要重点关注。目前

我国药物滥用人群缺乏对曲马多类制剂的基本了

解和滥用治疗正确途径的认识。研究显示，我国

55.70%药物滥用人员知道曲马多，其中知道曲马多

分为单/复方制剂的仅占 18.18%，而且 20.63%药物

滥用人群会选择曲马多类制剂作为替代药物，以试

图“治疗”或“恢复健康”[30]。此外，1 项来自山

东省强制戒毒人员的研究结果显示，曲马多是吸毒

人员滥用医疗用药品的首选，并且其滥用频率与使

用毒品种类有关，在使用大麻和海洛因的吸毒人员

中曲马多的滥用频率最高，分别为15.9%、21.2%[31]。

因此，我国曲马多及其复方制剂的滥用现状仍存在

一定风险。 

3  复方地芬诺酯片的滥用分析 

地芬诺酯属于哌替啶的衍生物，对肠道作用类

似吗啡，可减少肠道的蠕动，促进肠内水分的重吸

收，因其大剂量服用可产生吗啡样欣快感，常被吸

毒人员滥用于自行戒毒或替代品[32]，因此地芬诺酯

被列入《麻醉药品目录（2013 版）》。复方地芬诺酯

片主要成分为盐酸地芬诺酯（2.5 mg）和硫酸阿托

品（25 μg），是治疗急、慢性功能性腹泻、慢性肠

炎的常用药物[33]。复方地芬诺酯片一直以来仅作为

处方药管控，可通过医院、药店、互联网等途径凭

处方获取[34]。2023 年国家药品监督管理局等 3 部门

联合发文加强复方地芬诺酯片等药品的计划控制、

生产、经营、邮寄渠道等方面的管理。2024 年 4 月

30 日国家药品监督管理局、公安部、国家卫生健康

委员会发布调整精神药品目录的公告，将含地芬诺

酯复方制剂列入第二类精神药品目录。 

近几年，我国针对复方地芬诺酯片滥用的公开

监测数据比较少见，根据先前报道的数据，复方地

芬诺酯片滥用呈现以下特点：（1）滥用率呈下降趋

势。2012—2014 年监测系统报告的复方地芬诺酯滥

用人数占总收集滥用案例的 2.73%，并且其滥用报

告率逐年下降[35]。我国医疗用处方药、非处方药滥

用率从 2012 年的 1.8%下降至 2016 年的 0.4%，其

中复方地芬诺酯的滥用呈逐年下降的趋势[3]。（2）

呈区域聚集性。根据复方地芬诺酯片滥用省份地图

分布，在我国西北内陆地区，尤其是青海、宁夏、

甘肃的复方地芬诺酯滥用率最高[35]。在甘肃、内蒙

古、宁夏的 1 项调查中显示，吸毒成瘾人群对复方

地芬诺酯片的滥用率高达 9.4%。其中在甘肃省吸毒

成瘾人群滥用药物中，复方地芬诺酯片排在第 2 位

（19.8%）[36]。随后的进一步研究显示，复方地芬诺

酯片在甘肃、内蒙古、宁夏医疗用滥用药物中排名

第 1 位[37]。2010 年贵州省药品不良反应监测中心收

集的复方地芬诺酯案例数量相较 2007 年增加了

13%，复方地芬诺酯片的滥用问题明显增加[38]。尽

管早期数据显示我国复方地芬诺酯片的滥用率趋

于向好，但部分地区滥用情况仍不容乐观。随着

2023 年复方地芬诺酯片加强管理和 2024 年含地芬

诺酯复方制剂被列入第二类精神药品后，复方地芬

诺酯片滥用现象将逐步得到控制，但可能还会存在

一定的滥用风险。 

通过比较列管前的复方地芬诺酯片和曲马多

复方制剂，其滥用和监管现状有相似特征：（1）司

法属性模糊。2023 年列管之前，曲马多复方制剂被

滥用相关案件数量呈上升趋势，究其原因是曲马多

复方制剂并不属于国家管制的麻醉药品和精神药

品，并不能成为立法中所规定的“毒品”，但其本

身又具有类似毒品的成瘾性，因此司法判决结果不

尽一致[28-29, 39]。同样，根据 2023 年国家药品监督管

理局官网发布的未经许可销售复方地芬诺酯片的

案例，非法购买和销售复方地芬诺酯片仅做出了没

收药物和罚款的行政处罚[40]。（2）易获得性强和滥

用方便。2006—2008 年广州某医院复方地芬诺酯片

依赖患者使用的药物全部来自药店或诊所，称即使

没有处方也可以通过高价购买[41]。北京等 5 省市

73.6%的吸毒人员从药店获得复方地芬诺酯片，此

外还可以从朋友、街头诊所、医院等途径获得[34]。

研究显示，口服是复方地芬诺酯片滥用的最主要方

式，滥用操作方便[34, 42]。同样，2024 年 3 月国家药

品监督管理局公布典型案例中，2022 年某药房销售

的氨酚曲马多片，未按要求记录购进、验收、销售

信息，造成涉案药品流入非法渠道[43]。上述现状反
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映了该类药物获得途径较多，容易获得，提示主体

责任管理落实存在不足。（3）宣传不规范。我国的

曲马多复方制剂生产企业并未在说明书中明确标

注成瘾性，并且部分企业对其药理作用的说明中称

其无成瘾性[39, 44]。甚至部分生产企业在海报中宣传

其生产的曲马多制剂成瘾性小，可能会导致患者过

量用药或药物滥用。 

4  建议和思考 

4.1  药品监管层面 

4.1.1  加强特殊药品计划管理  我国对特殊药品

的管理实行总量控制，药品管理部门应遵循“管的

住、用的上”的基本原则，以满足患者需求为目的，

根据麻醉药品和精神药品的需求总量对其实验研

究、生产、经营、使用、储存等制定年度生产、需

用和销售计划[45]。通过计划管理，主动调控生产、

流通环节的麻醉药品和精神药品量，降低麻醉药品

和精神药品滥用和流弊风险。 

4.1.2  加强零售药店的监管  零售药店作为分散

性高、监管力度相对薄弱的药品销售渠道，是非列

管阿片类药物和第二类精神药品口服制剂滥用的

主要获得途径。建议各级药监部门加强对零售药店

监管，审核是否具有相关资质，是否按规定销售相

关品种，是否存在滥用或流弊隐患等。 

4.1.3  进一步评估调整现非列管、高风险品种管制

级别  对于该类品种，就其易获得性、成瘾性成分

含量等方面，需要我国相关部门充分评估是否存在

风险，是否需要列管，尤其是吸毒或药物滥用成瘾

人员最常使用的替代药品，要进一步严格管理，否

则曲马多复方制剂、含地芬诺酯复方制剂等品种的

列管会导致吸毒或药物滥用成瘾人员向其他常用

替代药品选择转移。 

4.1.4  加强线上购药监管  督促医疗平台识别预

警滥用风险高的就诊患者，限制其使用处方权限。

对开展线上平台的药店，针对“网订店送”“网订

店取”等情况进行监督；构建线上处方药品追溯系

统，监测药品流向和数量，严格管理成瘾性处方药

线上销售。 

4.2  药品技术层面 

防滥用技术为口服阿片类药物滥用防控开启

了新途径，现处于上市状态的防滥用阿片类药物制

剂共 7 个，全部是口服剂型[46]。防滥用技术一般分

为物理/化学屏障、拮抗剂、厌恶剂、药物传递系统、

前药等，其中物理/化学屏障技术是已上市品种应用

最多的一种技术。与普通缓释剂型相比，盐酸羟考

酮缓释片防滥用剂型有更难被物理破坏和可注射

性差的特性，药物滥用人员使用意愿降低[47]。我国

防滥用口服阿片类药物制剂技术仍处在探索阶段，

需要我国相关部门给予更多政策扶持和规范引导。

为鼓励和支持口服阿片类药物防滥用剂型的研发，

2023 年国家药品监督管理局药品审评中心发布《阿

片类口服固体仿制药防滥用药学研究技术指导原

则（试行）》[48]。在我国相关部门的支持和帮助下，

未来会有更多防滥用材料的发现和制备技术的发

展，防滥用剂型的应用会有效降低滥用风险。 

4.3  医疗机构管理层面 

医院、诊所等医疗机构作为口服阿片类药物使

用量较大的机构，应建立药物滥用预警和监测系

统。目前我国医疗机构药物滥用的预警和监测模式

仍处于探索阶段。李晖等[49]通过筛选用药频率高、

易发生依赖和滥用风险的麻醉药品和精神药品作

为重点监控品种，设置滥用预警剂量，构建医疗机

构的麻醉药品和精神药品滥用风险的预警标准。徐

洋洋等[50]建立实时监测与回顾性分析两种监测模

式，结合辅助管理措施，提高医疗机构麻醉药品和

精神药品滥用风险预警。医疗机构还可以与公安部

门建立麻醉药品和精神药品处方信息共享平台，通

过门急诊药房的网络终端设备识别患者信息，监测

潜在成瘾性人员或涉毒高危人员[51]。此外，医疗机

构可通过设置麻精处方分级管理权限、用药追踪管

理等功能以及相关的信息化管理平台和软件，加强

麻醉药品和精神药品的信息化监测管理能力[52]。医

疗机构未来通过不断探索形成成熟的监测体系，与

药监部门信息化追溯系统等相结合，实现麻醉药品

和精神药品全周期、全流程的监控。 

4.4  政策法规层面 

最高人民法院关于毒品认定的观点，法定性是

认定毒品的首要条件，只有被国家明确管制的麻醉

药品和精神药品才能认定为毒品[53]。而作为非列管

成瘾性处方药，其滥用危害性较大，且不法分子利

用现有法律漏洞，非法贩运、销售该类药品却并未

得到法律严惩，长期可能导致严重的社会问题。因

此建议：（1）相关部门健全药物滥用监测制度，明

确各部门工作职责，完善药物滥用监测沟通协调机

制，对涉及相关问题达成一致。（2）进一步研究明

确非列管类含麻醉药品和精神药品复方制剂的司

法属性。根据成瘾性品种的滥用频率以及对社会的
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危害程度科学评估，明确可参照《中华人民共和国

禁毒法》等法律进行司法判定的品种名单，该类药

品一旦流入非法渠道，引发药物滥用或造成危害

的，从严从重处罚，从法律角度对犯罪分子心理起

到震慑作用。（3）随着社会的发展，不断完善药品

滥用涉及各环节的法律法规。如将同城跑腿、药品

代买等新生职业列入法规范围，明确相关人员的责

任和惩罚标准，使追责惩处法律体系形成闭环。 

4.5  社会责任层面 

生产企业对于其生产药品的宣传和教育是防

控药物滥用的起跑线，各生产企业应该勇于担起防

范药物滥用宣传的社会责任。建议生产企业：（1）

对非列管成瘾性口服阿片类药物说明书进行进一

步修订和完善，明确标注所含成分的成瘾性，以便

患者识别可能发生的药物依赖和滥用；（2）加强成

瘾性不良反应的监测和报告，便于监管部门及时掌

握滥用情况；（3）产品宣传信息要求真实、准确、

全面，不得有夸大、隐藏内容，以便临床医生和患

者更好地了解和应用。建议医疗机构：（1）针对临

床医护人员和患者开展识别口服阿片类药物滥用

风险能力的评估，尤其是滥用药品种类、风险认知、

防范措施等方面，开展相应培训，以提升该类药品

合理用药的能力；（2）对患者开展相应的宣传和教

育，正确认识和使用口服阿片类药物，了解其滥用

的危害性、成瘾性患者正确的治疗方式等，提升患

者防滥用能力。 

5  结语 

口服阿片类药物作为我国癌痛患者的常用药

物，随着癌痛患者的增加，其消费量不断增加，其

滥用风险也随之提升。近 5 年口服类阿片药物滥用

已成为国家药监部门重点关注问题，其中羟考酮及

其复方制剂、曲马多及其复方制剂、复方地芬诺酯

片作为口服剂型中临床用药品频次多、滥用风险

大、关注度高的典型品种，其滥用和监管现状具有

代表性。通过我国监管政策的不断优化和调整，口

服阿片类药物滥用已得到初步遏制，但目前仍然存

在一定的滥用风险，本文通过检索典型口服阿片类

药物相关数据分析其滥用现状，进一步从药品监

管、药品技术、医疗机构、法律法规、社会责任层

面进行思考和建议，以期为减少口服阿片类药物滥

用提供支持和参考。 
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