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摘要：目的  从医疗损害责任纠纷案件中学习常见的药学相关问题，探讨合理用药。方法  以阿昔洛韦相关医疗损害责

任纠纷为例，选取中国裁判文书网以“医疗损害责任纠纷”为案由的 6 例“阿昔洛韦”药学相关医疗损害责任纠纷案件

进行描述性分析。结果  6 个案例均在合理用药方面、谨慎注意义务方面和知情同意告知方面存在不足，对药物不良反

应的预见、告知、回避和处理方面也存在欠缺。结论  药师应在药物治疗中协助医师尽到谨慎注意义务和知情同意告知

义务，努力降低药学相关医疗损害责任纠纷。 
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ABSTRACT: OBJECTIVE  To learn from the cases of medical damage liability disputes, and promote rational drug use. 
METHODS  Acyclovir was selected as model drug, and 6 cases in web of China judgements online were chosen using the 
“medical damage liability disputes” with drugs limited to “acyclovir”, and the descriptive analysis on 6 cases was done. 
RESULTS  The 6 cases were deficient in rational drug use, duty of cautious attention and duty of informed consent. There were 
also deficiencies in the prediction, information, avoidance and treatment of adverse drug reactions. CONCLUSION  
Pharmacists should assist doctors to do a duty of cautious attention and informed consent to reduce medical damage liability 
disputes related to pharmacy.   
KEYWORDS: China judgements online; medical damage liability disputes; pharmacetical care 

 

                              

基金项目：浙江省药学会医院药学专项科研资助项目(2013ZYY03) 

作者简介：郑造乾，男，副主任药师    Tel: (0571)89972235    E-mail: zhengzaoqian@163.com 

医疗损害责任是指医疗机构及医务人员在医

疗过程中因过失，或者在法律规定的情况下无论

有无过失造成患者人身损害或者其他损害，应当

承担的以损害赔偿为主要方式的侵权责任。医疗

损害责任纠纷(medical damage liability disputes，

MDLD)是这类侵权案件的总称[1]。随着医学科学

技术的发展，医学分科不断细化，用药种类不断

丰富，药物使用问题也逐渐增多，同时随着患者

维权意识的增强，药学相关 MDLD 时有发生。另

一方面随着多学科协作模式的开展及药师服务模

式的转变，药师如何在防范用药差错及促进合理

用药方面发挥作用成为当前重要问题。为此笔者

结合阿昔洛韦药学相关 MDLD 典型案例，探讨药

师在药学服务中的切入点，为减少药学相关

MDLD 提供参考。 

1  资料和方法 

2018 年 2 月 12 日从“中国裁判文书网”

(http://wenshu.court.gov.cn/)上全文检索以“医疗损

害责任纠纷”为案由，收集“阿昔洛韦”典型药

学相关 MDLD 案件共 6 例。 

2  结果 

2.1  典型案例 1   

患者，女，54 岁，体质量 55 kg，2014 年 5

月 31 日因面部水疱 2 d 就诊，诊断为面部带状疱

疹，予注射用阿昔洛韦 1 000 mg+生理盐水 500 mL

静脉滴注，输液时间为 2 h 左右。输液后患者回家
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休息，当日下午出现心情焦躁不安、腰部酸疼不

适，晚上 21:00 出现腰部剧烈疼痛伴排尿困难、恶

心、呕吐、腰痛、头疼、腹痛等症状。次日，患

者因病情加重住院治疗，诊断为带状疱疹、肾功

能不全。查体发现患者存在双肾区叩痛等情况，

化验检查，尿素氮为 8.0 mmol·L1 ，肌酐为

189 μmol·L1；第 3日，查尿素氮为 11.20 mmol·L1，

肌酐为 226 μmol·L1；经治疗后患者肾功能指标恢

复正常。法院认为，医院为患者单次注射阿昔洛

韦 1 000 mg 明显超出了药物说明书中规定的单次

用量(按体质量 5~10 mg·kg1 计算)，而药品说明书

提及注射阿昔洛韦可引起急性肾功能衰竭及腰

痛、恶心、呕吐等不良反应，过量注射阿昔洛韦

患者出现了剧烈的肾区痛及肾功能不全，因此患

者的病情与过量用药间存在因果关系。医院应知

晓过量用药的危害，但未拦截用药差错亦未尽到

合理的注意义务，存在过错，应承担损害全部赔

偿责任。 

2.2  典型案例 2   

患者，女，66 岁，2015 年 9 月 3 日因右前胸

红色小点和背痛难忍至门诊就诊，诊断为带状疱

疹，予输注注射用阿昔洛韦、喜炎平注射液抗病

毒治疗，口服右酮洛芬胶囊镇痛治疗，患者病情

控制、疼痛缓解，但随后出现尿少、浮肿和呕吐

症状，于第 3 日因上腹不适伴恶心、呕吐住院治

疗，诊断为间质性肾炎所致肾功能不全。鉴定意

见认为：①医院未充分履行注意义务。患者带状

疱疹诊断明确，用药阿昔洛韦、喜炎平符合带状

疱疹用药指征，使用剂量为临床常规治疗剂量，

但病历资料显示医方给予了高浓度(说明书推荐药

物浓度≤7 g·L1)的阿昔洛韦快速静脉注射，且存

在用药后无充分水化等不合理用药行为。②医院

未充分履行告知义务。病历资料无法证明就该药

物可能出现的不良反应与患方充分进行告知，侵

犯了患方的知情权。医方未充分履行注意义务和

告知义务是构成损害后果的主要因素，而患者的

年龄、免疫等自身因素可考虑构成损害后果的次

要因素，建议过错参与度为 60%~90%。法院判医

方承担 90%的赔偿责任。 

2.3  其他典型案例   

1 例脑硬膜下出血伴肾功能不全患者，因“肾

功能不全者不宜静脉滴注阿昔洛韦，滴速过快时

可引起肾功能衰竭”，患者静脉滴注阿昔洛韦欠

妥，法院判医方承担 15%的赔偿责任；1 例患者因

“阿昔洛韦输液治疗后出现恶心、呕吐、腹泻、

发热等症状”，再次就诊时医师未告知患者多喝水

及进行补液治疗，导致患者因药物性肾损害住院

治疗，法院判医方承担 20%的赔偿责任；1 例诊断

病毒性脑炎(重症)但未及时行抗病毒治疗(入院时

已考虑病毒性脑炎可能，第 2 日危重病例讨论考

虑为重症脑炎，第 8 日才行阿昔洛韦抗病毒治疗，

鉴定意见认为抗病毒治疗措施时机较晚)，法院判

医方承担 20%的赔偿责任；1 例急性腮腺炎患者因

注射用阿昔洛韦单次剂量超说明书使用，导致急

性肾功能不全，鉴定意见认为，医方未尽到必要

的注意义务和告知义务，法院判医方承担全部赔

偿责任。 

3  讨论 

目前，医疗纠纷常见的解决方式包括和解、调

解和判决 3 种途径，其中判决约占 10%[2]。本文以

“中国裁判文书网”公布的裁判文书为研究对象，

可能受裁判文书公布的范围(第四条除外情形)及裁

判文书公布的信息不全等限制[3]，而使得本文在一

定程度上存在一定的局限性(偏倚)。但上述案例提

示，阿昔洛韦相关 MDLD 主要表现在履行谨慎注

意义务和知情同意告知义务方面存在不足，在不

良反应的预见、告知、规避和处理，以及在合理

用药方面也存在欠缺，药师可以以此为切入点，

在临床医疗工作中积极成为药物治疗的团队成

员，在药物治疗工作中努力发挥药学专业特长，

在用药实践中及时发现、解决、预防实际存在的或

潜在的用药问题，指导患者安全合理用药。 

3.1  药师的注意义务 

医疗机构的注意义务是指医务人员在进行诊

疗活动时，应对患者高度谨慎和注意，避免给患

者造成不应有的危险或损害[4-5]。药师要凭借专业

知识预见诊疗行为可能会给患者造成的危险或损

害，并采取措施避免；当危险或损害实际发生时，

积极采取措施防止损害的扩大[5]。药师的注意义

务有： 

提高药物治疗风险的预见性，建立药学评估

工作制度。药师可从主观性资料、客观性资料、

分析评价和治疗方案 4 个方面对患者进行药学评

估[6]。药师在参与临床药物治疗时要重点评估：①

药物治疗方案合理性评估，是否单次剂量或给药

浓度过大？②药物治疗安全风险性评估，筛选高风



 

·872·        Chin J Mod Appl Pharm, 2019 April, Vol.36 No.7                          中国现代应用药学 2019 年 4 月第 36 卷第 7 期 

险患者作为重点监控患者，如年龄大、合并肾功能

不全、联合用药中有导致肾功能不全的药物等。 

避免药物损害结果的现实性，建立用药监护

工作制度。①严格实施处方审核制度，落实《医

疗机构处方审核规范》[7]，对不合理用药进行及时

干预；②重点关注阿昔洛韦用药前、用药中尿常

规和肾功能监测，注意药物滴速和浓度情况(每次

滴注时间在 1 h 以上，药液浓度≤7 g·L1)，指导

护士调整输液顺序(静滴后 2 h 尿药浓度最高，应

给患者充分水化，防止结晶沉积于肾小管内，多

组液体时先滴注阿昔洛韦)，观察不良反应的前驱

症状(腰痛、腰酸)[8]。 

降低药物损害结果的危害性，建立风险防范

工作制度[9]。如对阿昔洛韦不良反应相关症状和体

征学会甄别，在用药监护过程中发现患者出现不

良反应后，应与医护沟通及时停药并采用相应治

疗措施。有文献报道静脉使用阿昔洛韦期间饮

水>1 000 mL 时，其不良反应发生率明显下降[10]，

因此提醒医师用药期间要充分水化或让患者补充

足量水，减少阿昔洛韦导致急性肾功能不全的发生。 

3.2  药师的告知义务 

药师在参与临床治疗过程中要积极履行告知

义务，保障患者享有知情同意权[11]。药师应协助

医师履行告知义务，内容包括：告知患者使用阿

昔洛韦的治疗目的、不良反应以及相关症状，出

现不良反应后的应对和处理措施，告知患者不要

自行调快滴速等。同时可借助药师门诊、门诊用

药交代等履行告知义务，注意告知内容要通俗易

懂、告知形式要多样化。 

3.3  药师对超说明书用药的管理  

超药品说明书用药在临床实践中不可避免[12]，

但在我国药品说明书具有法律效力，超说明书用

药为医务人员带来潜在的职业风险[13]。本文纳入

的典型案例中有 2 例因阿昔洛韦单次剂量超说明

书用药出现药物损害，法院均判决医院承担全部

责任，而 1 例阿昔洛韦因高浓度快速静脉注射判

决医院为主要责任。因此，提醒药师可以对医院

超说明书用药进行管理，根据药物使用风险建立

超说明书用药的分级管理制度，对高风险药物应

履行知情同意告知并让患者签署同意书，同时临

床药师也要在临床实践中对超说明书用药的药物

进行重点药学监护。 
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