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[Abstract] In October 2017, U.S. President Trump signed a new administrative memorandum announcing 
a nationwide public health emergency due to the Opioids crisis. Opioids abuse has become one of the most 
serious drug problems in the United States. For many years, the U.S. government has been criticized for 
Opioids regulation. Many believe regulators' approval of Opioids based on their medical utility only, but 
ignores their addictiveness. With the growing opposition voices, the United States has gradually stepped up 
its control and made positive statements. However, the control over the abuse of Opioids cannot be solved 
easily. In the interests of all parties, the solution to the problem will be difficult.
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【摘要】2017 年 10 月，美国总统特朗普签署新的行政备忘录，宣布因阿片类药物危机全国进入公共卫生紧

急状态。阿片类药物滥用已成为美国近年来最严峻且发展最快的药物问题之一。多年以来，美国政府在阿片

类药物监管方面受到许多批评。很多人认为监管方批准阿片类药物只基于其医疗用途是否有效，而忽视了其

成瘾性。伴随着反对声音的日益高涨，美国逐渐加大控制力度，积极做出表态。但阿片类药物滥用问题的控

制并非一朝一夕，在各方利益博弈中，滥用问题的解决之路仍将困难重重。

【关键词】阿片类药物；处方药滥用危机；药物成瘾

阿片类药物是天然或人工合成的复合物，可以产

生吗啡样药理学作用。阿片类药物通过与外周和中枢神

经系统内的 μ、κ、σ 阿片受体的一种或几种结合，

产生完全激动、部分激动、激动—拮抗和拮抗等不同作

用，从而抑制伤害性传入信号的产生和传递而产生镇痛

作用。

目前大多数临床使用的阿片药物主要是 μ 阿片受

体的完全性激动剂，比如吗啡、美沙酮、羟考酮、可待

因、芬太尼等；而部分激动剂，如丁丙诺啡是阿片类药

物成瘾者脱毒治疗的重要替代药物，用于戒毒治疗；激

动—拮抗剂，如喷他佐辛、布托啡诺和纳布啡等以镇痛

作用为主，成瘾性较小；拮抗剂，如纳洛酮和纳曲酮等

主要用于阿片类药物依赖性的诊断或者迅速缓解呼吸抑

制及其他中枢抑制症状。

·论      坛·
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阿片类药物一直是最有效的治疗中度至重度疼痛

的药物，且被世界卫生组织（WHO）认定为三阶梯癌

痛治疗的常规用药。但同时，近年来阿片类药物在慢性

非癌性疼痛治疗中的使用也争议不断。伴随阿片类药物

使用的增加，其误用、滥用所导致的社会问题亦在全球

范围内不断凸显。

1  美国阿片类药物的滥用困境

1.1  疼痛医学的发展

印第安纳大学与普渡大学韦恩堡分校心理学副教

授 JeannieD. DiClementi 曾撰文表示，药物滥用致死现

象的增加和医生如何处理疼痛的做法有关。在 1960 年

以前，疼痛并不是什么大不了的事情。而自上世纪 90

年代开始，研究人员和临床医生都提倡积极治疗疼痛，

为免除疼痛，使用镇痛药就成了人们的首选。

1999 年在维也纳召开的第 9 届世界疼痛大会上首

次提出了“疼痛不仅仅是一种症状，也是一种疾病”。

2004 年 WHO 日内瓦会议上首次启动的“世界镇痛日”

将主题定为“免除疼痛是全人类的权利”[1]。鉴于疼痛

在临床诊断和治疗中的重要性，疼痛已被现代医学列为

体温、脉搏、呼吸、血压之后的第五大生命体征。在一

些发达国家，有些人甚至已把疼痛问题提高到人权的高

度来认识，并以麻醉药品的消耗量作为衡量一个国家的

文明程度。除此之外，治疗疼痛作为一个道德问题也被

视为医生的责任，越来越多的职业团体对于治疗疼痛发

布道德方面的声明。在个别国家，免除疼痛也被作为一

项法律权利，不能合理地提供镇痛治疗将构成渎职罪。

疼痛医学的发展为阿片类药物的流行提供了温床。

镇痛药物的使用限制逐渐减少，滥用问题顺势而生。

1.2  滥用现状及特征

在美国，处方药滥用已成为近年来最严峻且发展

最快的药物问题之一。据美国药物滥用和心理健康服

务管理局（SAMHSA）的“全国药物使用和健康调查”

（NSDUH）显示，2016 年美国有超过 1100 万人滥用阿

片类处方药，近 100 万人使用海洛因，210 万人有阿片

类药物使用紊乱问题。在过去的十年中，美国新生儿戒

断综合征、丙型肝炎感染率和阿片类药物相关的急诊就

诊和住院率明显上升。自 2000 年以来，已有超过 30 万

人死于阿片类药物过量 [2]。2016 年初步数据显示，至

少有 6.4 万人死于药物过量，创历史新高 [3]。阿片类药

物可通过口服、静注、吸食等多种途径被滥用，其中口

服途径占比 72%—97%[4]，为阿片类药物最常见的滥用

形式。

美国阿片类药物滥用具有以下三个特征。

第一，美国相当大比例（31.4%）[5] 的阿片类相关

致死的案例都和治疗疼痛的处方药美沙酮有关。一项针

对美国佛蒙特州 2001-2006 年 76 例美沙酮过量致死的

调查显示：67% 的患者通过黑市购买、盗窃等非法途径

获取药物，剩下的 33% 是通过合法处方途径获取药物。

在通过处方获取药物的患者中，60% 用于治疗慢性疼痛，

8% 用于治疗急性疼痛或创伤，8% 用于海洛因成瘾的

维持治疗，24% 不明原因 [6]。虽然美沙酮已经被越来越

多地纳入到美国慢性疼痛药物管理范畴内，然而其药物

代谢动力学的复杂性和潜在增长的用药风险都让越来越

多的人对它是否合适作为治疗慢性疼痛的常规用法产生

了质疑。

第二，非法芬太尼和芬太尼衍生物亦有泛滥之势。

芬太尼的效力是其它常见阿片类药物的 100 倍，相应地，

逆转芬太尼过量比起逆转其它阿片类药物过量需要更多

纳洛酮。虽然纳洛酮可以从受体上置换阿片类药物，但

在芬太尼过量的情况下，警务和救护车常规配备的鼻腔

喷雾给药纳洛酮可能不会有效。同时，非法阿片类药物

的供应商正在增加，甚至出现了用芬太尼代替海洛因的

现象。

第三，当面临多种类用药以及常见老年患者等因

素，阿片类处方可能发生药物代谢动力的交叉影响或出

现明显的副作用。在美国，阿片类药物过量致死往往是

和其他多种物质的使用相关的。比如，单独使用苯二氮

类药物具有广泛的治疗效果，但当它与阿片类合并使用

时可能引发潜在而致命的呼吸抑制，并且可能增加成瘾

的风险。苯二氮类处方在美国也一直有增加的趋势。

2  阿片类药物滥用原因分析

阿片类药物成瘾问题已经成为公共政策讨论的焦

点，行政人员、执法人员和戒毒团体经常将成瘾归结为

药企盲目扩张市场以及药品监管部门不作为共同造成

的。但深入分析不同滥用行为和滥用程度的人群，其滥

用原因也不尽相同。

2.1  病患缺乏知识

根据美国《国家药物使用与健康调查》（NSDUH），

75% 的阿片类药物滥用来自朋友、家人或是药品贩子的

药物；90% 的成瘾者（无论他们是哪种药物滥用）从
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青少年时期或是青年时期开始药物滥用。根据美国密歇

根州立大学Richard Miech 和同事进行的一项研究显示，

使用医用阿片类药物的学生的确会增加该类药物滥用风

险，但整体来看，该类风险非常小，其实际滥用情况低

于每年 5 次。换言之，这并非真正意义上的药物成瘾。

而对于大多数学生来说，缺乏基本常识的非治疗性娱乐

用药才是阿片类药物成瘾的重要风险因素。

另外，大多数过量使用处方阿片类药物的患者并

没有按照处方进行服药，或者将阿片类药物给予他人。

有些滥用阿片类药物的人是为了寻求快感，还有一些人

持续使用阿片类药物仅仅是为了避免阿片类药物戒断反

应的出现。

2.2  医生滥开处方

从 20 世纪 90 年中后期开始，阿片类药物处方明

显持续增多。为了缓解病人的疼痛，医生在过去二十年

中大大提高了他们的阿片类药物处方率。1997 年通过

药品供应链分配的药物量相当于 96 毫克 / 人的吗啡，

到了 2007 年这一数据上升到了约 700 毫克 / 人，增加

了 600%。一项研究显示，接近一半的药物过量受害者

曾开过阿片类药物处方，20% 的药物过量受害者曾从

多位医生处获得处方，即进行“采购式求医”（Doctor 

Shopping）[7]。

既往统计资料通常认为，大多数阿片类药物滥用

者的药物是从家人和朋友中免费获得，因此遏制滥用的

干预措施多集中于患者，但缺少对不同程度滥用者药物

来源的差异性研究。为此，美国疾病控制预防中心（CDC）

全国损伤预防控制中心的 Christopher M. Jones 博士及其

同事分析了 NSDUH 数据。该年度调查资料提供了美国

12 岁及以上居民的药物使用信息。2008—2011 年的调

查数据确认了 11,018,735 例阿片类药物滥用者。结果显

示，药物来源因用药频次不同而有所区别：随着用药天

数的增加，药物来自朋友或家庭成员的比例下降，而自

来医生的比例增加 [8]。

据约翰·霍普金斯大学彭博公共卫生学院的调查

显示，约有半数全科医生对阿片类药物的成瘾性认识不

足，对患者利用医生处方骗取阿片类药物的动机也缺乏

了解，很多医生在开处方时甚至不会在自己所在州信息

登记系统核查病人是否曾通过处方骗取毒品。

2.3  药企的推广

USA Today 2015 年 社 论 指 出， 美 国 止 痛 医 学 会

（American Academy of Pain Management）反对针对阿片

类药物的使用限制，这个学会每年从阿片类药物制药企

业获取 30 万美元的“捐赠”，约占其总收入的 10%，

药企的高管还是该学会的核心成员。

有分析认为，美国制药行业和经济困境在很大

程度上导致了全美药物过量致死数量的增加。美国还

是全球仅有的允许制药公司直接向消费者（direct-to-

consumer，DTC）推销处方药的两个国家之一。尽管外

界一直抨击药企在广告上投入巨大，政界人士和广大医

生也在呼吁对处方药广告实施严格限制，但美国药品的

广告宣传力度丝毫没有减弱。很多医学专家担心过度的

药品广告会给已经“过度”的医疗再添一把火。因此反

对处方药广告，甚至希望美国食品药品管理局（FDA）

彻底取消处方药广告的呼声一直没有停止过。

3  美国阿片类药物管控措施

2017 年 3 月，美国总统特朗普签署行政命令成立

“打击阿片类药物上瘾危机委员会”，并任命新泽西州

州长克里斯·克里斯蒂主持工作，负责调研如何应对药

物滥用、上瘾以及阿片类药物危机所带来的危害。显然，

阿片类药物滥用问题已经成为美国政府和 FDA 等相关

监管部门要解决的头等大事。监管实践中，美国处方药

滥用预防计划、CDC 阿片类药物治疗慢性疼痛使用指

南和 FDA 风险评估与减低策略，都是美国应对阿片类

药物滥用问题进行的有益尝试。

3.1  国家处方药滥用预防计划（Prescription Drug 

Abuse Prevention Plan）

2011 年 4 月，在美国国家药物控制战略（National 

Drug Control Strategy）的基础上，白宫提出了第一部

美国国家层面打击处方药滥用的计划，即国家处方

药 滥 用 预 防 计 划（Prescription Drug Abuse Prevention 

Plan）。该计划调用了多个政府部门协同合作，美国白

宫毒品控制政策办公室（Office of National Drug Control 

Policy，ONDCP）、 美 国 缉 毒 局（Drug Enforcement 

Administration，DEA）和 FDA 共同致力于解决处方药

过量的流行趋势。该计划的实施包含宣传教育、追踪监

控、合理处置废弃药品和严格执法四个部分。其中尤以

前两项内容具有代表性。

3.1.1  宣传教育

尽管在提高非法用药风险意识方面已经取得了很

多进步，但仍有很多人没有充分意识到处方药的滥用和

误用和非法药品一样都能导致上瘾甚至死亡。

处方医生和药师（包括医生、医生助理、护士、
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药剂师、处方心理学家和牙医等）在减少处方药滥用问

题上扮演重要角色。很多参与医疗护理的最主要人群接

受的药物成瘾教育培训却是最少的，由此可能会导致在

没有充分意识到其潜在风险的情况下就开具了极易成瘾

的处方药。除去专业的药物成瘾治疗项目，大多数医疗

保健人员都很少接受过如何识别患者是否存在药物滥用

的培训；大多数的医学、牙科、药学和其他健康专业的

学校仅开设药物滥用的选修课，更甚者，有些学校仅提

供有限的治疗疼痛的培训。很大一部分家长和青年人对

处方药认识也存在误区，以为 FDA 批准销售的药物就

不会像非法药物那样危险。许多好心的父母不理解给一

个十几岁的青少年或其他家庭成员本不是开给他们的处

方药能有多大风险，很多家长也没有意识到他们的孩子

正在滥用处方药。

因此，处方药滥用计划的第一个部分就要求对处

方医生和家长等相关人员进行教育。这就要求医生在获

得 DEA 受控药物处方权注册之前强制接受合理开具阿

片类药物处方的培训，父母和病人也要接受处方药滥用

危险及如何安全使用处方药的教育。 

3.1.2  大数据追踪监控

处方药滥用预防计划还在全国开展了处方药监控

项目（Prescription Drug Monitoring Programs，PDMPs）[9]，

形成处方药大数据收集、分析和共享工作机制。据白宫

处方药滥用预防计划报告指出，美国已有 43 个州授权

该项目，旨在监控和阻止零售层面的处方药滥用。

PDMPs 是全国范围跟踪患者开具处方和配药信息

的数据库，该库用于对涉嫌滥用或转移处方的相关信息

进行监控，可以为医生或药师提供病人开具处方药的历

史等关键信息。这些信息可以帮助医生和药剂师鉴别滥

用处方药的高危患者并开展早期干预、对药物滥用流行

趋势进行预警、预防保险欺诈等。

基于该项目，马萨诸塞州的布兰迪斯大学 PMP 卓

越中心（PMP Center of Excellence）开发了一种 PDMP

数据的空间映射系统，该数据系统结合处方药物过量急

诊访问数据以及处方药过量致死数据，确定出了该州三

个急需关注处方药过量问题的重点区域。

但 PDMPs 的功能还欠完善，项目计划进一步协

调各方力量在全国处方药清单电子申报（National All 

Schedules Prescription Electronic Reporting，NASPER）、

增加电子处方信息来源（如鼓励 IHS 和 DOD 和 VA 在

授权情况下向 PDMPs 提供受控药物的电子处方信息）、

探讨为处方医生提供报销补偿的可行性、明确 DEA 受

控 药 物 电 子 处 方（Electronic Prescribing of Controlled 

Substances）的最终规则、评估药物滥用预警网络（Drug 

Abuse Warning Network，DAWN）的有效性等几方面进

行拓展。

3.2 CDC 阿 片 类 药 物 治 疗 慢 性 疼 痛 使 用 指 南

（Guideline for Prescribing Opioids for Chronic 

Pain）[10]

CDC 阿片类药物治疗慢性疼痛使用指南旨在为包

括内科医生、社区医生、家庭医生和护理人员在内的初

级保健医生规范慢性疼痛（不包括癌症治疗、姑息治疗

和临终治疗）治疗方法，为 18 岁以上饱受慢性疼痛困

扰的患者提供阿片类处方使用建议。具体而言，包括如

何使用阿片类药物治疗慢性疼痛，阿片类药物的选择及

其剂量、用药时间、持续治疗和用药终止，评估阿片类

药物用药风险等。CDC 还提供了一个阿片类药物治疗

慢性疼痛的处方清单，以及一个指导临床医生使用其指

南的网站。

2016 年 3 月 15 日，美国医学会杂志（JAMA）在

线发布了 CDC 最新版的阿片类药物治疗慢性疼痛使用

指南。这版指南是 CDC 在 2014 年指南的基础上对阿片

类药物的有效性和风险性进行系统回顾分析，并对用

药利弊、患者偏好及药物费用等内容进行补充审查后

的最新修改版。CDC 参考了各方专家意见后，使用了

名为 GRADE（Grading of Recommendations Assessment，

Development，and Evaluation）的证据质量分级和推荐强

度系统来评估阿片类药物使用效果和确定推荐类别。该

指南还推荐了 12 条建议，包括：优先使用非阿片类药

物用于治疗慢性疼痛；只有当认为缓解疼痛和功能的益

处大于风险时才使用阿片类；使用阿片类之前，医师应

先开具最低的有效剂量，但需要将剂量增至 50 毫克吗

啡当量或更多时，应仔细对效益和风险进行再评估，尽

量避免同时使用阿片类和苯二氮  类；临床医师应每三

个月进行一次风险效益评估，可能的话，对于高风险阿

片类药物大剂量滥用者或者混合用药者应更加频繁的回

顾其处方药物监管程序数据；对于阿片类药物使用障碍

的患者，临床医生应提供或安排基于循证的治疗，如配

合行为疗法的同时使用丁丙诺啡或美沙酮进行药物辅助

治疗等。

3.3  FDA 阿 片 类 药 物 行 动 计 划（FDA Opioids 

Action Plan）

3.3.1  已有措施

多年来，FDA 一直致力于在疼痛管理和阿片类药

卓
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物安全这两个目标之间寻找平衡。但其承诺采取的措施

并未得到包括议会、制药商、疼痛协会及患者在内等相

关利益方的认可。有用药需求的患者认为，饱受疼痛困

扰的癌症患者等不应该因为那些滥用药物的不当行为而

受到影响；而反对药物成瘾的群体和有亲属因阿片类药

物滥用而死亡的人则认为，阿片类药物的唾手可得是处

方药滥用的主要原因。议员们高声疾呼阿片类滥用问题

的严重性已不能忽视；制药商则希望 FDA 对药品上市

的审批更加简单，因为疼痛患者需要更好的镇痛药，更

为重要的是，追求利益是药企发展的根本驱动力。阿片

药物滥用的控制和解决并非 FDA 一方力量可以独自做

到的，在各方利益博弈中，滥用问题的解决之路仍将困

难重重。

3.3.2  阿片类药物行动计划（FDA Opioids Action 

Plan）[11]

2016 年 2 月 5 日，FDA 宣布将采取一项全面深远的

阿片类药物行动计划（FDA Opioids Action Plan）以遏制其

滥用，并重新评估 FDA 对阿片类药物的监管路径。FDA

旨在基于该计划公开透明的基础上进一步加强与兄弟机

构和其他利益相关者的密切合作。具体行动计划包括：

（1）扩大咨询委员会的应用。在批准任何不含遏

制滥用属性的新阿片类药品之前吸收外部专家等公众意

见，在儿科阿片类药物标签问题上吸取专家建议。

（2）为速释阿片类药物标签准备警告和安全信息。

制定速释阿片类标签变更，包括增加与 2013 年更新的

缓释 / 长效（ER/LA）阿片类药物标签元素相似的附加

警告和安全信息。

（3）加强对药企提供长期使用 ER/LA 阿片类药

物影响的上市后数据的要求，为错用、滥用以及长期使

用阿片类药物的严重风险提供更好的证据。

（4）增加防滥用配方（ADFs），刺激含 ADFs 的

仿制药的创新开发。 

（5）研究更为有效的治疗阿片类药物过量的途

径、更安全地使用阿片类处方药的方法，改进治疗疼

痛的方法。

（6）评估阿片类药物使用的风险收益模式，在药

品审批前更为综合地考虑阿片类药物滥用可能产生的对

公众健康的影响。

（7）更新风险评估和减低策略（REMS）项目。

ER/LA 阿片类药物是 REMS 项目的六大实施对象之一 

，① FDA 将在参考现有的 REMS 要求以及咨询委员会的

建议之后，更新 REMS 项目中有关阿片类药物的要求，

以期增加接受疼痛管理和安全处方培训的处方医生数

量，减少开具阿片类药物不当处方的次数。

序号 主要措施

1
修订阿片类药物标签，

包括缓释及长效阿片类药物适应症及安全性的变更。

2 要求生产企业进行阿片类处方药长期使用的安全性研究。

3
通过教育材料，把改善医师合理开具处方

及患者使用作为缓解长效阿片类药物的风险减灾战略。

4 利用 FDA加快审评计划推进新的治疗疼痛的非阿片类药物的开发。

5
联合其它机构及专家力量，提高对疼痛机制及治疗的理解，

为疼痛寻找新的非阿片类治疗药物。

6
建议把含氢可酮的复方药物从表 III调整到表 II，

对这类药物的应用施加额外的限制措施。

7 加强监管，及时监测阿片类处方药滥用情况的变化。

8 鼓励开发治疗阿片类药物滥用的新药。

表 1  近年来 FDA 应对阿片类药物滥用问题的主要管控措施

REMS 培训项目

了解如何评估患者是否适用阿片类镇痛药；熟悉阿片类镇痛药的初始用法、如何修改剂量乃至停止使用；了解如何应用阿

片类药物进行持续治疗；了解如何给病人及其照料者以安全用药（包括合理储存和处置废弃药）的建议；熟悉阿片类药物

的一般药性和某些特定药品的特殊药性。

与利益相

关者的沟

通文件

用药指南

（Medication 

Guides）

现共有 16 种阿片类药物用药指南。以丁丙诺啡口腔内使用产品 Belbuca 为例，该药使用指南包含处方信息要点、完整处方

信息目录、17 条完整处方信息内容、用药指南标签和使用说明书五部分。

患者咨询文

件（Patient 

Counseling 

Document，PCD）

PCD 是专为 REMS 设计的方便医生与患者之间沟通阿片类镇痛药用药信息的卡片。在开具阿片处方时，该卡片应由医生提供

给患者或其照料者，包含 REMS 规定的一些重要的安全用药信息，如引导患者阅读“用药指南”、列举拨打 911 急救电话的

可能情况、需要和处方医生沟通的情况、禁止将自己的药物给予他人等行为。文件还留有一些空白处用以方便医生为其患

者手写一些额外的安全用药注意事项。

致处方医师的信
阿片类药物的申请人将为 DEA 注册的处方医师制定可用的教育方案，药品注册申请人将以电子邮件、传真或者邮寄形式，

将有关培训方案的信件寄给所有 DEA 注册处方医师。

重要安全信息
阿片类药物 REMS 网站突出位置放有一份重要安全信息（Important Safety Information）文件，强调不建议阿片类药物用

于治疗急性疼痛、易成瘾人群类型、安全用药剂量、安全服药方式、黑框警示信息中处方者注意事项及用药副作用等。

表 2  ER/LA 阿片类药物 REMS 主要内容 [12]

① FDA 主要针对六类药品提出 REMS 要求，包括 ER/LA 阿片类镇痛药、氟喹诺酮类抗生素、抗癫痫药物、肿
瘤坏死因子抑制剂、肉毒菌素、红细胞生成刺激剂。
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4  后记

2017 年 3 月美国总统特朗普签署行政命令成立“打

击阿片类药物上瘾危机委员会”，标志着特朗普竞选期

间的主要承诺——解决阿片类药物滥用危机正式迈出了

实质性的一步。而通过以上对美国阿片类药物管控措施

的整体梳理回顾可以看出，政府其实一直并不缺乏对药

物滥用的监管，而滥用问题愈演愈烈的根源可能要追溯

到问题背后的经济和社会因素，毕竟阿片类药物最泛滥

的人群都具有未参加医保、无业、低收入以及受教育程

度较低等特点。同时，各部门各层面监管措施的协调配

合也是政府统筹的重点。特朗普政府是否能够在医疗保

险推出更多建设性有实效的管控措施和配套法规，联邦

基金以何种力度何种方式运用到此次全国公共卫生紧急

事件中，是为作者接下来关注的重点。
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