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紧绷中药注射剂临床使用“安全弦”
▲ 北京华卫律师事务所 刘凯

日前，安徽阜阳一名患者因头晕就诊于阜

阳市中医医院，在输注刺五加注射液后，感到

手部瘙痒不适，出现意识模糊等症状，经抢救
无效死亡，引发广泛关注。

据现有报道内容，患者 54 岁，入院前不

到一周被诊断为高血压，5 月 4 日因头晕入院时，

门诊初步诊断为短暂性脑缺血发作、高血压病、

黑矇待查。
5 月 4 日 17:58，在医生使用了刺五加注射

液后，患者随即出现穿刺处疼痛，2 分钟后因口

周麻木，值班医生停止使用刺五加注射液，并

于 18:02 启动地塞米松静推、肾上腺素肌注、多

巴胺注射液等急救措施，但患者血压仍持续下
降。阜阳中医院持续进行抢救措施，予以电除颤、

心肺复苏、气管插管、抗过敏、阿托品急救等

一系列抢救措施，患者仍无自主心律。转至阜
阳人民医院最终抢救无效死亡。根据患者的临

床表现，符合输注后发生了过敏性休克。

中药注射剂临床使用规定早已有之中药注射剂临床使用规定早已有之

关于对中药注射剂临床使用的问

题，原卫生部、国家食品药品监督管

理局、国家中医药管理局曾于 2008 年

12 月 24 日发布的《卫生部、国家食

品药品监督管理局、国家中医药管理

局关于进一步加强中药注射剂生产和

临床使用管理的通知》中规定了临床

使用的基本原则，包括严格掌握适应

证，合理选择给药途径；辨证施药，

严格掌握功能主治；严格掌握用法用

量及疗程；严禁混合配伍，谨慎联合

用药；用药前应仔细询问过敏史，对

过敏体质者应慎用；对老人、儿童、

肝肾功能异常患者等特殊人群和初次

使用中药注射剂的患者应慎重使用，

加强监测；加强用药监护。

《国家药品监督管理局关于修订刺

五加注射液说明书的公告》载明，根据

药品不良反应评估结果，为进一步保障

公众用药安全，国家药品监督管理局决

定对刺五加注射液说明书警示语、不良

反应、禁忌和注意事项项进行修订。

因此，本次事件中，需要衡量对

患者的治疗是否符合中药注射剂临床

使用的基本原则，以及是否符合刺五

加注射液说明书。根据刺五加注射液

说明书的内容，包括是否符合药品说

明书的功能主治，是否存在禁忌，是

否询问患者的过敏史，是否符合用法

用量，有无监护，发生过敏反应有无

及时停药；以及发生过敏后抢救是否

及时，是否符合规范。

医师或承担法律责任医师或承担法律责任

目前，医院正在展开尸检调查，

实际用药方式、用药必要性，以及过

敏是否是导致死亡的主要原因、是否

存在其他因素等，仍需等待进一步尸

检结果。如医生诊疗行为有违反中药

注射剂临床使用的基本原则，违反说

明书用药等违反注意义务的问题，则

需承担法律责任。

民事法律责任方面，依据《民法

典》及相关司法解释，医疗机构需承

担医疗损害赔偿责任。行政责任方面，

如进行医疗事故技术鉴定，构成医疗

事故，患者死亡，则属于一级甲等医

疗事故，根据医生实际诊疗过程的过

错情形，《医疗事故处理条例》第

五十五条规定：医疗机构发生医疗事

故的，由卫生行政部门根据医疗事故

等级和情节，给予警告；情节严重的，

责令限期停业整顿直至由原发证部门

吊销执业许可证，对负有责任的医务

人员依照刑法关于医疗事故罪的规定，

依法追究刑事责任；尚不够刑事处罚

的，依法给予行政处分或者纪律处分。

对发生医疗事故的有关医务人员，除

依照前款处罚外，卫生行政部门并可

以责令暂停 6 个月以上 1 年以下执业

活动；情节严重的，吊销其执业证书。

热点关注

AI 好用  也得好好管AI 好用  也得好好管
▲ 中国卫生法学会副会长  郑雪倩

尽管 AI 医疗可以提升医疗服务的效

率，在疾病预测、健康管理、影像识别

等领域表现出色，为患者提供更精准的

服务。但笔者认为，AI 医疗应当始终定

位于医生的辅助工具，在当前 AI 备受关

注的情况下，更要厘清法律责任，加强

监管的有效性。

AI 处方需厘清法律责任AI 处方需厘清法律责任

第一，针对 AI，国家出台了《生成

式人工智能服务管理暂行办法》，并于

2023年8月15日起施行；《人工智能法（草

案）》现已列入国务院立法计划。但目

前这些规定还不足以完全规范 AI 医疗问

题，因此需要进一步完善相关法律法规，

为实践工作提供参考和指引。

第二，一旦AI生成的处方出现问题，

责任归属较为复杂。根据现行法律，“谁

开处方谁负责”的原则仍然适用，但 AI

作为工具无法独立承担法律责任，此时

需要具体讨论该 AI 机器的所有权人、使

用人、管理人的法律责任问题。AI 生成

的处方在法律属性和责任主体方面仍存

在诸多争议。例如，AI 是否具备法律主

体资格？其责任应由生产商、计算机平

台、使用该系统的医院或其他方承担？

这些问题都需要进一步讨论。

第三，患者的损害后果与 AI 医疗是

否存在因果关系。此时需要由鉴定机构或

专家对此进行专业鉴定，进而处理赔偿问

题，可参照《医疗事故处理条例》相关

规定解决。对于造成患者损害的 AI 医疗

行为是否属于非法行医，以及 AI 开具的

处方是否属于非法处方，是否构成医疗

事故等问题都值得未来继续探讨。目前，

我国对 AI 处方的法律规制尚不完善，相

关法律条款和监管政策仍需进一步完善，

其法律地位和责任归属问题亟待解决。

AI 涉医疗有明确“红线”AI 涉医疗有明确“红线”

目前，中国在 AI 医疗领域已经设立

了明确的红线。例如：多地禁止使用 AI

自动生成处方，并成立了互联网诊疗监

管平台；国家卫健委和国家中医药局联

合发布的《互联网诊疗监管细则（试行）》

明确规定，人工智能不得替代医师本人

提供诊疗服务。 

这些政策和规定表明，中国在 AI 医

疗领域已经开始划定红线，以确保技术

应用的安全性和伦理性。实践中 , 则应从

三方面划定“红线”：

处方红线 AI 不得自动生成处方，医

生必须对诊疗行为负责；

伦理红线 AI 应用需遵循医学伦理，

确保患者隐私保护、数据安全和公平性；

技术红线 AI 技术需经过严格的临床

验证，确保其在实际医疗环境中的有效

性和安全性。

从六方面进行监管从六方面进行监管

笔者认为，当前对于 AI 医疗的监管

存在现实困难，由于难以判断操作主体

等问题，为了更好地对AI医疗进行监管，

实践中应从六方面着手：

一是强化全流程资质审查机制。针

对AI处方各环节主体建立分级监管体系，

不得突破现有的法律资质底线；二是强

化企业自律与诚信机制建设；三是在立

法调整的同时，建立伦理审查机制，确

保 AI 技术在医疗领域的应用符合伦理道

德要求；四是鼓励社会监督。鼓励社会

各界对 AI 医疗技术进行监督和评价，形

成全社会共同参与的监管格局；五是加

大处罚力度；六是，坚持正向宣传引导，

提高医生和患者对 AI 技术的接受度，并

通过培训和教育，帮助医生更准确地使

用 AI 工具，并通过患者教育提升公众对

AI 医疗的信任。

未尽“两种义务” 赔偿 12 万未尽“两种义务” 赔偿 12 万
▲ 锦州市人民检察院 杨学友

2023 年 5 月 10 日，年仅 22 岁的

段某因左肺上叶结节影，反复咳嗽到某

市医院就诊。检查显示，肿瘤达 11.9 

cm×9.8 cm，医生建议住院治疗。

5月15日傍晚 ,医院为段某行颅脑磁

共振检查，在注射增强药物后进行检查的

过程中，段某突发昏迷，经抢救无效死亡。

段某的父母亲将某市医院诉至某区

人民法院，并申请医院过错之因果关系、

原因力鉴定。经法院委托，某司法鉴定

所出具鉴定意见认为：被鉴定人段某罹

患纵隔前驱Ｔ淋巴母细胞淋巴瘤Ⅳ期，

因并发呼吸道阻塞、心跳骤停而死亡，

系自身疾病的自然转归。医方某市医院

对被鉴定人段某的诊疗活动中存在未履

行充分的告知义务、未履行高度谨慎的

注意义务，存在轻微的医疗过错，其过

错行为与被鉴定人段某的死亡后果存在

一定的因果关系，其原因力大小为轻微

作用。鉴定机构在轻微因果关系责任区

间 5%~15% 中建议 10%。

法院认为，根据现有证据及本案的

实际情况，参考鉴定机构鉴定意见，本

院酌定某市医院应承担的民事赔偿责任

比例为 10％。法院经审理确认原告方

各项经济损失共计 1229596.09 元后，

随判决某市医院赔偿原告因段某死亡造

成的各项损失合计 122959.61 元。

《中华人民共和国民法典》第

一千二百一十八条规定：患者在诊疗活

动中受到损害，医疗机构或者其医务人

员有过错的，由医疗机构承担赔偿责任。

本案中，患者死亡虽系其自身疾病的自

然转归，但某市医院在为其行颅脑磁共

振检查时“存在未履行充分的告知义务、

未履行高度谨慎的注意义务”的过错也

是显而易见的。法院依据鉴定意见判令

某市医院承担 10% 的过错损害赔偿责

任，体现了公平原则。

患者注射的药品患者注射的药品
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