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超 说 明 书 用 药 问 题 引 发 的 医 疗 损 害 日 益 突 出 袁 由

于 超 说 明 书 用 药 没 有 规 范 性 标 准 袁 在 法 律 界 和 医 学 界

众 说 纷 纭 袁因 此 超 说 明 书 用 药 在 医 疗 损 害 鉴 定 中 也 就

成 了 一 个 重 大 难 题 遥 法 律 界 一 般 把 药 品 说 明 书 视 为 诊

疗 规 范 或 指 南 袁 医 师 超 说 明 书 用 药 的 行 为 即 是 违 反 诊

疗 规 范 袁 在 实 际 案 例 中 也 多 以 此 作 为 判 案 依 据 遥 而 医

学 界 认 为 许 多 情 况 下 超 说 明 书 用 药 有 其 合 理 性 袁 在 一

定 证 据 支 持 的 情 况 下 是 被 允 许 的 袁 需 要 进 一 步 法 律 规

制 遥 在 鉴 定 领 域 袁 对 于 超 说 明 书 用 药 的 行 为 也 并 无 定

论 袁 所 以 在 司 法 鉴 定 中 同 样 是 一 个 争 议 很 大 的 问 题 遥

1 超 说 明 书 用 药 的 现 状

我 国 现 阶 段 对 于 超 说 明 书 用 药 的 研 究 大 多 集 中 在

医 疗 领 域 遥 郭 春 彦 等 [1]随 机 抽 取 北 京 市 某 医 院 2012 年

儿 科 门 诊 处 方 10 716 张 袁 分 析 临 床 医 嘱 23 909 条 袁 涉

及 相 关 药 品 共 451 种 袁发 现 婴 幼 儿 期 以 及 学 龄 前 期 的

超 说 明 书 用 药 发 生 率 较 高 袁 这 提 示 我 国 亟 待 出 台 相 关

政 策 尧 法 规 规 范 超 说 明 书 用 药 的 行 为 袁 进 一 步 保 障

儿 童 的 安 全 用 药 遥 谢 洪 梅 等 [2] 随 机 抽 取 某 医 院 门 诊

2015 年 1 月 儿 科 处 方 900 张 袁超 说 明 书 用 药 的 发 生 率

达 到 28.00%袁 其 中 有 11 种 药 物 为 超 说 明 书 用 药 遥 超

说 明 书 用 药 类 型 最 多 的 表 现 为 超 年 龄 用 药 渊45.24%冤

和 超 适 应 证 用 药 渊43.65%冤遥 吴 惠 珍 等 [3]随 机 抽 取 河 北

省 某 医 院 2013 年 儿 科 住 院 病 历 60 份 袁 共 588 条 临 床

医 嘱 袁 其 中 超 说 明 书 用 药 医 嘱 达 到 302 条 袁 占 51.4%遥

其 中 超 适 应 人 群 用 药 所 占 比 例 最 大 袁为 75.2%袁其 次 为

超 给 药 剂 量 用 药 以 及 超 适 应 证 用 药 遥 张 伶 俐 等 [4]通 过

检 索 0~18 岁 儿 科 门 诊 超 说 明 书 用 药 研 究 袁 以 Combieg
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Abstract院 Off-label use is widely happened in medical practice. But for now, there is no clear legalistic

demarcation for the behaviour of off-label use. Even in medical and legal fields, the consensus has not

been reached. Once the behaviour of off-label use caused medical damage, it is difficult for appraisal

profession to provide a clear demarcation. This article reviews the status of clinical domestic and foreign

off-label use, the research status in the fields of laws and regulations and the basic consensus of domes-

tic off-label use, for peer reference.
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工 具 系 统 评 价 研 究 质 量 袁一 共 纳 入 20 个 横 断 面 进 行 研

究 袁共 计 1933760 例 患 儿 袁5262573 条 临 床 医 嘱 袁结 果

显 示 院基 层 医 院 超 说 明 书 用 药 发 生 率 为 19.5%袁 三 级 医

院 超 说 明 书 用 药 发 生 率 为 26.0%曰 各 研 究 显 示 婴 幼 儿

以 及 青 少 年 的 超 说 明 书 用 药 发 生 率 最 高 曰 半 数 以 上 研

究 显 示 呼 吸 系 统 用 药 尧全 身 抗 感 染 用 药 尧感 觉 器 官 用 药

以 及 皮 肤 用 药 是 超 说 明 书 用 药 发 生 率 前 4 位 曰关 于 野无

儿 童 用 药 信 息 冶的 研 究 提 示 超 说 明 书 用 药 发 生 率 最 高 遥

由 此 可 见 袁 我 国 超 说 明 书 用 药 的 情 况 普 遍 存 在 遥

2 超 说 明 书 用 药 国 内 外 法 律 尧 法 规

2.1 国外法律规定的情况

1983 年 袁 英 国 通 过 的 叶 医 疗 法 案 曳 明 确 规 定 了 医

学 总 会 管 理 医 疗 从 业 人 员 的 医 疗 指 南 以 及 行 为 准

则 [5]遥 该 医 学 总 会 定 时 更 新 叶 优 良 处 方 和 医 药 器 械 管 理

准 则 曳 渊Good Practice in Prescribing and Managing

Medicines and Devices冤袁 该 准 则 [6] 对 药 品 未 注 册 用 法

用 药 和 超 说 明 书 用 药 的 行 为 进 行 了 明 确 说 明 袁 主 要 包

括 三 个 方 面 院渊1冤临 床 实 践 中 袁 没 有 治 疗 某 种 疾 病 的 儿

童 剂 型 药 品 袁 但 其 成 人 剂 型 在 治 疗 儿 童 时 有 效 袁 或 者

是 其 他 药 物 在 改 变 剂 型 尧 增 加 或 者 减 少 剂 量 时 有 效 遥

临 床 上 袁 超 说 明 书 用 药 的 行 为 在 妇 产 科 尧 儿 科 尤 为 严

重 袁 英 国 在 一 定 程 度 上 承 认 了 其 在 临 床 应 用 中 的 合 法

性 遥渊2冤 某 种 药 物 已 经 获 得 批 准 上 市 袁 但 是 患 者 基 于 某

种 原 因 不 能 获 得 该 类 药 物 袁 如 药 品 短 缺 袁 基 于 患 者

的 基 本 医 疗 需 求 袁 在 无 法 获 得 常 规 治 疗 的 情 况 下 赋 予

了 医 师 超 说 明 书 用 药 的 权 限 遥 渊3冤 作 为 某 种 已 经 被 批

准 的 医 疗 研 究 项 目 的 一 部 分 袁英 国 药 物 和 保 健 产 品 监

管 署 渊Medicines and Healthcare Products Regulatory

Agency袁MHRA冤[7]明 确 规 定 获 得 超 说 明 书 用 药 处 方 权

的 资 质 要 求 袁其 中 包 括 临 床 医 师 和 牙 科 医 师 均 可 开 具

超 说 明 书 用 药 的 处 方 袁 另 外 还 规 定 了 药 师 尧 护 士 以 及

放 射 科 医 师 在 特 定 情 形 下 经 所 在 的 医 疗 机 构 批 准 可

以 获 得 超 说 明 书 用 药 处 方 权 遥

意 大 利 有 关 法 律 [8] 规 定 了 药 物 性 试 验 的 条 件 袁 要

求 该 疾 病 在 当 前 情 况 下 无 药 物 可 以 治 疗 袁 同 时 满 足 有

相 关 证 据 可 以 证 明 该 疾 病 严 重 影 响 患 者 的 生 活 质 量 袁

并 且 存 在 严 重 的 不 良 预 后 袁可 以 超 说 明 书 用 药 遥 日 本

厚 生 劳 动 省 发 布 的 相 关 文 件 [9] 显 示 袁 在 修 改 药 品 说 明

书 时 袁根 据 已 有 的 医 学 研 究 基 础 或 者 在 国 外 已 经 被 证

实 的 药 品 说 明 书 处 方 袁 可 以 酌 情 免 除 临 床 试 验 遥

张 伶 俐 等 [10]通 过 分 析 104 篇 文 献 得 出 以 下 结 论 遥

渊1冤 目 前 袁 美 国 尧 德 国 尧 意 大 利 尧 荷 兰 尧 新 西 兰 尧 印 度 以 及

日 本 已 对 药 品 超 说 明 书 进 行 立 法 袁 其 中 印 度 明 确 禁 止

超 说 明 书 用 药 袁 其 他 六 国 均 允 许 不 同 程 度 的 合 理 性 超

说 明 书 用 药 曰 只 有 英 国 和 爱 尔 兰 两 个 国 家 明 确 规 定 医

师 具 有 超 说 明 书 用 药 处 方 权 遥 渊2冤 主 要 的 超 说 明 书 用

药 责 任 由 医 务 人 员 承 担 遥 渊3冤各 国 对 于 超 说 明 书 用 药

的 建 议 院 超 说 明 书 用 药 需 要 相 关 信 息 与 证 据 支 持 曰 充

分 尊 重 患 者 的 知 情 同 意 曰 需 要 经 过 医 学 伦 理 委 员 会 或

者 药 事 管 理 委 员 会 的 批 准 曰 记 录 超 说 明 书 用 药 的 原 因

以 及 疗 效 曰 对 超 说 明 书 用 药 进 行 监 测 遥

国 外 相 关 领 域 对 于 超 说 明 书 用 药 的 问 题 袁 大 多 持

肯 定 态 度 袁 但 为 了 保 障 患 者 利 益 袁 合 理 进 行 超 说 明 书

用 药 袁 部 分 国 家 制 定 了 相 关 的 法 律 法 规 袁 尤 其 明 确 超

说 明 书 用 药 需 要 有 相 应 的 证 据 支 持 袁 以 及 生 物 医 学 伦

理 和 患 者 的 知 情 同 意 作 为 补 充 遥

2.2 国内法律规定的情况

我 国 的 用 药 管 理 有 叶 处 方 管 理 办 法 曳叶 药 品 管 理

法 曳叶 药 品 管 理 法 实 施 条 例 曳 等 遥 根 据 2007 年 5 月 1 日

起 开 始 施 行 的 叶 处 方 管 理 办 法 曳 第 六 条 第 九 款 规 定 袁药

品 在 特 殊 情 况 下 可 以 超 剂 量 使 用 袁 但 应 注 明 原 因 并 再

次 签 名 遥 因 此 袁 当 没 有 违 反 诊 疗 规 范 时 袁 在 特 殊 情 况

下 袁 超 剂 量 使 用 药 品 的 超 说 明 书 用 药 行 为 只 要 注 明 原

因 并 再 次 签 名 就 是 合 法 行 使 处 方 权 的 行 为 遥 叶 药 品 管

理 法 曳 第 二 十 七 条 规 定 袁 对 有 配 伍 禁 忌 或 者 超 剂 量 的

处 方 袁应 当 拒 绝 调 配 曰 必 要 时 袁经 处 方 医 师 更 正 或 者 重

新 签 字 袁方 可 调 配 遥 张 良 辉 等 [11]认 为 袁 超 说 明 书 用 药 并

未 被 绝 对 禁 止 袁但 立 法 者 目 的 在 于 超 说 明 书 用 药 的 行

为 需 要 严 格 审 核 遥 医 师 如 果 需 要 进 行 超 说 明 书 用 药 或

者 药 品 的 用 法 未 经 注 册 袁 经 过 严 格 的 签 字 手 续 方 可 行

使 处 方 权 袁药 师 才 可 以 进 行 调 配 遥

叶处 方 管 理 办 法 曳 第 十 四 条 规 定 袁 医 师 应 当 按 照 诊

疗 规 范 和 药 品 说 明 书 中 的 药 品 适 应 证 尧药 理 作 用 尧用 法 尧

用 量 尧禁 忌 尧不 良 反 应 和 注 意 事 项 等 开 具 处 方 遥 该 规 定

明 确 指 出 袁 诊 疗 规 范 和 药 品 说 明 书 是 作 为 医 师 开 具 处

方 的 依 据 遥 药 品 说 明 书 是 通 过 临 床 药 物 试 验 或 者 循 证

证 据 研 究 等 途 径 得 到 药 品 适 应 证 尧 药 物 疗 效 尧 用 法 用

量 等 袁可 以 作 为 诉 讼 证 据 的 重 要 法 律 性 文 书 遥 2006 年

至 今 袁 由 中 华 医 学 会 各 医 学 分 会 共 发 行 出 版 了 47 册

叶 临 床 诊 疗 指 南 曳袁 涉 及 临 床 各 科 袁 其 中 涉 及 超 说 明 书

用 药 的 论 述 可 以 作 为 医 疗 诉 讼 中 的 依 据 袁 但 是 叶 临 床

诊 疗 指 南 曳 之 外 的 超 说 明 书 用 药 尚 没 有 法 律 依 据 遥

目 前 袁 我 国 的 超 说 明 书 用 药 管 理 规 定 绝 大 多 数 是

医 院 内 部 的 规 章 制 度 袁或 者 是 由 当 地 临 床 专 家 和 药 学

专 家 共 同 发 布 的 行 业 专 家 共 识 遥 如 北 京 市 出 台 的 叶 医

疗 机 构 处 方 专 项 点 评 指 南 曳尧广 东 省 药 学 会 组 织 药 学 专

家 出 台 的 叶 药 品 未 注 册 用 法 专 家 共 识 曳叶DDP-4 抑 制

剂 超 药 物 说 明 书 用 法 专 家 共 识 曳叶 风 湿 免 疫 疾 病 超 药

物 说 明 书 用 法 专 家 共 识 曳袁 这 些 管 理 规 定 或 者 专 家 共
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识 为 临 床 实 践 提 供 了 一 定 的 指 导 意 见 袁 但 是 当 医 师 或

者 药 师 依 据 专 家 共 识 进 行 诊 疗 引 发 医 疗 损 害 时 袁 专 家

共 识 与 医 院 内 部 的 规 章 制 度 是 否 具 有 法 律 效 力 袁 其 法

律 效 力 该 如 何 界 定 袁尚 待 考 量 遥

3 超 说 明 书 用 药 争 议

医 学 界 对 于 超 说 明 书 用 药 褒 贬 不 一 遥 薛 原 [12] 认

为 袁 超 说 明 书 用 药 的 行 为 应 该 被 禁 止 遥 超 说 明 书 用 药

的 行 为 是 一 种 新 的 治 疗 方 法 袁 医 师 不 应 该 在 患 者 身 上

进 行 尝 试 袁 而 应 该 为 患 者 提 供 安 全 有 效 的 治 疗 手 段 遥

药 品 新 的 适 应 证 尧 用 法 尧剂 量 袁 应 该 是 研 究 人 员 经 过 充

分 循 证 论 证 的 情 况 下 袁 经 过 相 关 部 门 审 核 批 准 通 过 才

可 明 确 应 用 于 临 床 遥

于 培 明 等 [13]认 为 袁 即 使 药 品 说 明 书 本 身 有 明 显 缺

陷 袁 但 药 品 说 明 书 是 经 过 国 家 核 准 的 具 有 法 律 效 力 的

文 书 袁 发 生 的 损 害 也 是 药 物 的 不 良 反 应 袁 药 品 的 厂 商

以 及 医 师 无 须 承 担 任 何 法 律 责 任 袁 从 而 认 为 超 说 明 书

用 药 所 产 生 的 不 利 后 果 与 医 师 无 关 遥

朱 安 祥 等 [14] 认 为 药 品 说 明 书 存 在 自 身 漏 洞 和 不

全 面 性 袁 其 内 容 更 新 明 显 滞 后 袁 无 法 满 足 当 前 临 床 应

用 袁 导 致 当 前 超 说 明 书 用 药 现 象 普 遍 存 在 遥 另 一 方 面 袁

超 说 明 书 用 药 的 行 为 可 能 增 加 了 患 者 的 用 药 风 险 以

及 医 师 的 执 业 风 险 袁 国 家 应 该 明 确 超 说 明 书 用 药 的 合

法 性 并 规 定 配 套 的 制 度 袁 合 理 规 范 超 说 明 书 用 药 原 则

和 责 任 范 围 袁 促 进 临 床 合 理 用 药 遥

唐 蕾 等 [15]认 为 袁 超 说 明 书 用 药 的 现 象 在 临 床 上 普

遍 存 在 袁 国 内 还 缺 乏 统 一 的 认 识 袁 更 缺 乏 明 确 的 法 律

依 据 袁涉 及 超 说 明 书 用 药 纠 纷 时 袁叶 中 华 人 民 共 和 国 药

典 曳尧 药 品 说 明 书 尧叶 临 床 诊 疗 指 南 曳 以 及 叶 临 床 技 术 操

作 规 范 曳 等 均 是 法 律 判 定 的 主 要 参 考 依 据 袁 除 此 之 外

的 超 说 明 书 用 药 则 是 医 疗 过 错 判 定 的 依 据 遥 故 我 国 目

前 超 说 明 书 用 药 缺 乏 法 律 基 础 袁 医 务 人 员 需 谨 慎 对 待

超 说 明 书 用 药 的 法 律 风 险 遥

张 雯 [16] 认 为 袁 在 临 床 工 作 中 袁 超 说 明 书 用 药 在 病

情 需 要 的 情 况 下 是 合 理 的 袁 反 之 袁则 触 犯 了 法 律 道 德 遥

刘 艺 平 等 [17]明 确 提 出 袁 超 说 明 书 用 药 的 核 心 问 题 就 是

该 行 为 是 否 违 反 诊 疗 规 范 遥

4 医 疗 损 害 鉴 定 面 临 的 困 境

邢 沫 等 [18]提 出 袁 可 以 将 超 说 明 书 用 药 分 为 5 种 情

况 袁 以 合 理 理 论 尧 实 践 依 据 为 主 要 标 准 袁 以 患 者 的 知 情

同 意 作 为 补 充 袁对 应 不 同 的 法 律 责 任 渊 表 1冤遥

情况假设 法律责任

1.存在效力强的理论依据袁通过临床检测证明安全
的超说明书用药

直接认定为合理用药袁视同未超说明书用药的药品管理

2.存在合理理论依据袁但未取得临床检测证据 需要特别告知并取得患者知情同意才可认定合规

3.理论证据效力较低袁实践证据不足袁但在难以替代
或紧急的情况下袁为了患者利益超说明书用药

应当特别告知并取得患者知情同意袁可免除或减轻责任

4.仅有部分效力较低的理论依据袁但其依据仍存在
合理性

可以根据证据效力酌情减轻责任

5.如不满足上述情况 不得认定其为合理用药袁对于此类超说明书用药应当禁止

表 1 超说明书用药的 5种情况

张 良 辉 等 [11]认 为 袁 应 该 建 立 超 说 明 书 用 药 的 分 级

管 理 制 度 袁 并 遵 循 循 证 医 学 袁 提 出 了 超 说 明 书 用 药 证

据 等 级 标 准 袁 共 分 为 5 个 等 级 袁 其 中 以 国 外 说 明 书 的

批 准 用 法 为 最 高 等 级 袁 其 他 证 据 渊如 文 献 报 道 冤 作 为 最

低 等 级 的 证 据 袁 并 在 文 中 提 出 药 品 说 明 书 不 属 于 法 律

文 件 袁 在 现 行 法 律 中 找 不 到 其 属 于 法 律 文 件 的 依 据 遥

张 波 等 [19]对 超 说 明 书 用 药 建 议 分 为 8 个 等 级 袁 除

了 张 良 辉 等 [11]提 出 的 5 个 等 级 外 袁 另 外 添 加 了 医 师 的

自 身 经 验 尧 医 学 界 原 有 野习 惯 冶以 及 科 学 研 究 遥

上 述 学 者 认 为 袁 应 当 从 循 证 医 学 尧 循 证 证 据 的 角

度 考 虑 超 说 明 书 用 药 的 行 为 袁低 等 级 的 证 据 不 能 够 作

为 超 说 明 书 用 药 的 直 接 证 据 遥 但 是 在 医 疗 损 害 鉴 定 过

程 中 袁 司 法 鉴 定 人 主 要 对 医 疗 行 为 中 的 3 个 问 题 渊 即

医 疗 过 错 尧损 害 结 果 以 及 医 疗 过 错 与 损 害 结 果 之 间 的

因 果 关 系 冤 进 行 判 断 遥 我 国 现 阶 段 临 床 医 学 用 药 过 程

中 袁 存 在 明 显 的 违 反 说 明 书 用 药 和 超 说 明 书 用 药 的 行

为 遥 部 分 明 显 违 反 说 明 书 用 药 的 行 为 甚 至 在 临 床 应 用

中 较 为 普 遍 袁 并 有 大 量 文 献 [1-4]报 道 遥 这 种 明 显 违 反 说

明 书 用 药 的 行 为 现 阶 段 认 为 是 违 反 诊 疗 规 范 袁 一 旦 发

生 医 疗 损 害 的 后 果 袁 医 疗 机 构 或 者 医 师 将 承 担 相 应 责

任 遥 但 是 有 依 据 的 超 说 明 书 用 药 行 为 又 该 如 何 进 行 判

定 袁 将 影 响 司 法 鉴 定 意 见 袁这 也 涉 及 用 药 合 理 性 评 价 遥

5 结 语

超 说 明 书 用 药 的 问 题 由 来 已 久 袁 根 源 在 于 医 药 企

业 的 更 新 与 临 床 实 践 的 脱 节 遥 但 是 超 说 明 书 用 药 的 问

题 本 质 上 是 患 者 自 主 决 定 权 与 医 师 治 疗 权 尧 患 者 生 命

健 康 权 与 医 疗 管 理 秩 序 的 冲 突 袁 在 叶2030 健 康 中 国 规
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划 纲 要 曳尧 完 善 基 本 卫 生 法 尧 国 务 院 修 订 叶 医 疗 纠 纷 预

防 与 处 理 条 例 曳 的 大 背 景 下 袁 在 逐 步 健 全 保 障 患 者 安

全 尧 保 障 患 者 权 利 体 系 的 大 环 境 下 袁 合 理 使 用 药 品 使

医 患 关 系 和 谐 发 展 成 为 了 大 方 向 遥

医 疗 损 害 鉴 定 作 为 医 疗 损 害 赔 偿 的 核 心 环 节 袁 如

何 评 定 超 说 明 书 用 药 行 为 的 合 理 性 袁 判 断 超 说 明 书 用

药 医 师 是 否 存 在 医 疗 过 错 尧 患 者 损 害 结 果 与 医 师 超 说

明 书 用 药 之 间 是 否 存 在 因 果 关 系 等 一 系 列 问 题 将 对

医 疗 损 害 鉴 定 意 见 有 着 重 要 影 响 遥 鉴 定 实 践 中 袁 由 于

超 说 明 书 用 药 的 问 题 屡 屡 出 现 医 患 纠 纷 袁 而 我 国 医 疗

损 害 鉴 定 中 并 无 有 关 超 说 明 书 用 药 医 疗 行 为 的 标 准 袁

本 文 旨 在 为 解 决 司 法 鉴 定 中 的 难 题 提 供 参 考 和 指 引 遥
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