
责任编辑：线媛媛
美编：张雨萌

电话：010-58302828-6853
E-mail:xian_yuanyuan@126.com

12

案例回顾

经验教训

以案说法

医事法律
MEDICAL LAW

2016年1月28日

                         

主       编：邓利强

副 主 编：刘    凯

本期轮值主编：徐智慧

编委（按姓氏拼音排序）：

柏燕军 陈   伟    陈志华

樊    荣 何颂跃   侯小兵

胡晓翔 江   涛   李惠娟

刘    鑫  刘   宇   聂    学

仇永贵 宋晓佩   施祖东

童云洪 唐泽光  王爱民

王良钢 魏亮瑜   王    岳

徐立伟   许学敏 徐智慧 

余怀生 杨学友   周德海 

郑雪倩  张    铮

专栏编委会

分析

北京市华卫律师事务所协办

咨询热线：010-62111516

2008 年 6 月 27 日，一名女性患者因“尿频、尿急、尿痛 3 天”至某三甲医院泌尿外科就诊，

患者的门诊病历中药物及过敏史一栏记载：“红霉素”。医生结合外院尿常规结果和初步查

体对患者给予克拉霉素 0.25 Tid、加替沙星 0.2 Bid 口服，嘱多饮水。

患者自诉：28 日开始服用药物，服药当晚感觉烦躁、胸闷、失眠。29 日凌晨两点左右，

患者起床到厨房，用刀自残左手。中午被家人护送至手外科医院，经查：左侧断腕，残端整齐。

诊断：左腕完全离断伤。当日行左前臂中下 1/2 段截肢术。7 月 5 日出院。

争议焦点

患方认为：医生在开药前没有详细检查患者的病史，

没有注意到患者是否能用这两种药，并且这两种药能不

能混合一起服用，医生也没有提醒过相关的注意事项，

致使患者自残左手，是医院用药不当。

医方认为：在给患者诊治的过程中，诊断明确，用

药合理，没有违反医疗原则，依法不应承担相应责任。 

鉴定结论

患者有红霉素过敏史，医方未询问药物过敏史，违规使用克拉霉素，

违反用药规范，存在医疗过失。

克拉霉素和加替沙星两种药物均有神经精神方面的不良反应，不能

排除克拉霉素的不良反应与患者自残之间有因果关系。

根据《医疗事故处理条例》、《医疗事故分级标准（试行）》、《医疗

事故技术鉴定暂行办法》，本病例属于三级丁等医疗事故，医方承担主要责任。 

本案例的患者因“尿频、

尿急、尿痛 3 天”到医院就

诊，因为症状典型，尿路感

染诊断明确。

就诊医院泌尿科的专

业医师对待症状如此典型

的患者，予以流水线式的书

写病历，诊治疾病，但却

忽视了患者病历封面中所

记载有红霉素药物过敏史，

习惯性地予以红霉素的衍

生物克拉霉素。

红霉素为大环类脂类

药物，而克拉霉素说明书中

却明确“对本品或大环内酯

类药物过敏者禁用”。医方

予以过敏患者明确禁忌的药

物，存在过失。

案例发生在 2008 年，因此

适用《抗菌药物临床应用指导

原 则》（ 以 下 简 称《 原 则》）

2004 年版，其中对给药剂量做

出明确说明：“按各种抗菌药物

的治疗剂量范围给药。治疗重症

感染（如败血症、感染性心内膜

炎等）和抗菌药物不易达到的部

位的感染（如中枢神经系统感染

等），抗菌药物剂量宜较大（治

疗剂量范围高限）；而治疗单

纯性下尿路感染时，由于多数

药物尿药浓度远高于血药浓度，

则可应用较小剂量（治疗剂量范

围低限）。”

克 拉 霉 素 说 明 书 中 用 法 用

量为口服成人常用量每次 0.25 

g， 每 12 小 时 一 次， 重 症 感 染

者每次 0.5 g，每 12 小时一次。

该患者是单纯性的下尿路感染，

不属于重症感染者，因此，应

该常规剂量，且该患者是下尿

路感染，药物尿药浓度远高于

血药浓度，给予药物时应该应

用较小剂量，是治疗剂量范围

的低限。而该医生给予患者每

次 0.25 g Tid，一天三次给药，

比每 12 小时一次，加大了常用

剂量的用量，属于超量使用克

拉霉素。

根据《原则》2004 年版，抗菌药物的联合应用要有明确指征：单一药物可有效治疗的感染，不需联合

用药，仅在下列情况时有指征联合用药。

两种药物均有神经精神方面

的不良反应。克拉霉素不良反应

中有：发生短暂性中枢神经系统

副作用的报告，然而其原因和药

物的关系仍不清楚。加替沙星不

良反应中：发生率较低的药物相

关不良事件其中神经系统：多梦、

失眠、感觉异常等。其他罕见的

相关不良事件有：思维异常、烦

躁不安、焦虑、意识模糊、人格

解体、抑郁、妄想狂、精神病等。

综 上 所 述， 医 方 使 用 禁 忌

药物、超量使用克拉霉素、联合

用药缺乏客观依据等医疗过失行

为，与患者产生烦躁、失眠、幻

觉等神经精神方面不良反应而致

自残之间存在因果关系，构成医

疗事故。

☆ 认真学习《原则》。该《原

则》是我国最具权威、全面指导

临床医师合理规范使用抗菌药物

的指导性文件，临床医师要认真

学习，深刻掌握文件中规定的应

用原则和方法，不断规范用药行

为，提升临床药物治疗水平、保

证医疗质量和医疗安全。

☆ 重视既往史和药物过敏

史。三甲医院的门诊医生非常忙，

对诊治疾病本身，从询问病史、

体格检查、辅助检查到各种措施

的治疗都很重视，但在询问既

往病史和药物过敏史上往往会忽

略，特别不注意病历封面栏中的

药物及过敏史。从本案中不难看

出，医生再忙，在门诊看病时一

定要询问或者看一眼门诊病历封

面，医疗过程的任何设计都不会

是多余的，都要给予同等的重视。

☆ 在使用不超过药物说明书

中的用量极限时，不要认为不会

有错。医师在给予药物时，往往

认为在常规用量的范围内使用，

肯定不会有错，其实不然，本例

就是很好的例证，撇开药物过敏

史不谈，克拉霉素的用量在说明

书范围之内，但实际情况是患者

为下尿路感染，药物尿药浓度远

高于血药浓度，给予药物时应该

应用较小剂量，是治疗剂量范围

的低限，而该医生并没有考虑到

这点，属于超量使用克拉霉素。

☆ 联合用药时注意药物副作

用的相似性。临床医生在联合用

药时，注重考虑具有协同或相加

抗菌作用的药物联合，而对联合

药物的副作用往往忽略考虑，特

别是对具有相似副作用药物联合

不予以注意。本例克拉霉素和加

替沙星的均有神经精神方面的副

作用，两者同时应用，加大副作

用的可能性。

☆ 联合用药时应将毒性大的

抗菌药物剂量减少。临床医师在

联合用药时，一般并不考虑将毒

性大的抗菌药物剂量减少，而是

不超过说明书用量极限即可。本

例在克拉霉素超量使用的基础上

并没有减少加替沙星的用量，使

本已经超量基础上更加加大了药

物的浓度，应该引起医务人员的

重视。

学习《原则》很重要

“两史”询问不可少

常规用药未必不出错

相似副作用予以重视

医生开禁忌药 克拉霉素超剂量使用

联合用药缺乏依据

药物违规使用与后果有因果关系

联合用药需考虑毒性
患者在该院就诊前，虽在外

院诊治尿路感染，但第二天即去

该院就诊，不存在需要联合用药

的以上前四项的任何一项。

同时，医生在给予患者联合

用药时，并没有注意到“应将毒

性大的抗菌药物剂量减少”这一

指导原则，仍然按照常规给予加

替沙星 0.2 Bid 口服。使在本已经

超量使用克拉霉素的基础上，再

未予减量使用加替沙星，使患者

的毒副作用进一步增加。

★ 原菌尚未查明的严重感染，包括免疫缺陷者的严重感染。

★ 单一抗菌药物不能控制的需氧菌及厌氧菌混合感染，2 种或 2 种以上病原菌感染。

★ 单一抗菌药物不能有效控制的感染性心内膜炎或败血症等重症感染。

★ 需长程治疗，但病原菌易对某些抗菌药物产生耐药性的感染，如结核病、深部真菌病。

★ 由于药物协同抗菌作用，联合用药时应将毒性大的抗菌药物剂量减少，联合用药时宜选用

具有协同或相加抗菌作用的药物联合。联合用药通常采用 2 种药物联合，3 种及 3 种以上药物联合

仅适用于个别情况，如结核病的治疗。此外必须注意联合用药后药物不良反应将增多。
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患者对红霉素过敏，医生仍处方克拉霉素，患者服药后自断左手

医生再忙过敏史不能忘
▲ 无锡市第二人民医院  陆胜   无锡市医学会  徐智慧
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