
应急预案体系建设#是我国突发公共卫生事件应急机制建设的

重要组成部分#是加强突发事件预警*预测能力的基础#也是提

高卫生应急处置能力的重要保障'

"

(

$抓紧制订完善传染病现

场调查处置人员的防护标准*职业暴露应急处置预案#定期组

织开展人员防护培训和演练#综合医院在传染病病例发现*诊

断*报告*隔离*治疗中所承担的责任#要求医院必须结合综合

防控的要求制定传染病突发事件综合防控预案$!

!

"防控预案

应侧重流程管理#明确医院防控传染病的组织管理*分诊流程

和报告制度#明确医院各部门的职责和分工)!

"

"防控预案应密

切结合传染病防控指南和防控政策指南#涵盖组织管理*物资

储备*信息管理和防护要求等方面'

%

(

)!

%

"传染病防控预案的制

定应结合医院突发事件防控的总预案$从近两年的传染病报

告情况来看#确诊病例比例可达到
.$*$)

#充分说明经过系统

的传染病培训和演练#临床医务人员对传染病的症状*诊断*报

告意识逐渐在加强$

"*#

!

加强院内感染防控和医务人员个人防护工作
!

综合医院

的感染科门诊*急诊科*呼吸科门诊*皮肤性病科等科室#是相

当一部分传染病病例的首诊科室#即使做了相关的隔离措施#

但是在传染病患者的诊疗活动中#也难免与其他非传染病患者

直接或间接接触'

/

(

$在首诊负责制的要求下#医务人员一方

面#要提高鉴别诊断能力#早发现#早报告)另一方面#医务人员

在接诊疑似患者时的也要加强个人防护#不要将自己完全暴露

在患者面前#导致自已被动感染$围绕%早发现*早诊断*早治

疗*早隔离*早报告&的指导原则#首先#定期梳理医院的预检分

诊制度#确保有明确症状的患者到皮肤科*感染科门诊等指定

区域就诊)其次#医院疾病预防控制处和医院感染管理处要定

期组织重点科室开展不同时期常见*重点传染病鉴别诊断和防

控知识培训#提高医务人员的鉴别诊断能力#牢固树立医院感

染防控和个人防护意识)第三#科室要进行有针对性地防控演

练#如肠道门诊#要进行接诊肠道感染患者的演练)皮肤性病科

要组织开展针对艾滋病*性病患者的防护训练)发热门诊要针

对呼吸道传染病*禽流感的防护培训$

对于当前传染病的发生和发展的趋势#保持有序的传染病

疫情上报流程#实现对传染病的早发现*早报告*早治疗#做好

传染病的院内防控工作#是综合医院疾病预防控制工作中的重

中之重$
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超范围用药是在医学实践中越来越普遍的做法#其必要性

越来越得到广泛认可$但由于缺少关于超范围用药具体详细

的法律规定#超范围用药的法律风险也一直存在$本文结合某

周期性发热综合征病例的超范围用药行为#就超范围用药的概

念*必要性*相关法律规定等内容进行了探讨#得出该周期性发

热综合征病例中的超范围用药行为是合法行使处方权的行为

的结论$并由此病例中超范围用药的行为总结出合理规避超

范围用药法律风险的经验$

&

!

超范围用药简介

&*&

!

概念
!

超范围用药#又称超说明书用药$是指药品使用

的适应证*给药方法或剂量不在官方批准的说明书之内的用

法#包括年龄*给药剂量*适应人群*适应证或给药途径等与药

品说明书中的用法不同'

!

(

$超范围用药一词在广东省药学会

印发的-药品未注册用法专家共识.中也被定义为%药品未注册

用法&

'

"

(

$

&*!

!

超范围用药的必要性
!

!

!

"药品说明书是药品生产商利

益权衡的产物$首先#即使出现新的用法#制药企业也会出于

经济考虑很少修改说明书'

%

(

)其次#制药企业往往处于经济利

益的考虑不愿意为市场份额较小的患者!如,罕见病患者"用药

开发新药#当医师对此类疾病患者采用标准疗法无效时#超范

围用药是惟一有效的途径$!

"

"医学发展迅速#药品未注册的

用法被不断发现$医师在大量的临床实践*文献报道中可获得

药品未注册的用法#这些方法已经广泛应用于临床中$现有的

药品说明书的改进远远赶不上医学发展的脚步'

/

(

$!

%

"医生针

对儿童*肿瘤患者等特殊人群常常不能在现有药物的注册用法

中找到对应治疗$以儿童群体为例#由于政府对儿童在一些安

全性和有效性没有经过考证的制剂问题上持谨慎态度#所以儿

童经常被排除在新药临床试验之外#这就导致药品上市前研究

-"$%
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表
!

!!

雅美罗治疗方案告知部分

治疗必要性 治疗不良反应 治疗保护措施

患者血中
1592p

*

'82!

+

*

'82,

等炎症因子显著升高$

1592

p

已予益赛普治疗#病情无明显缓解$美国等国家临床研

究表明#应用
'82!

受体阻滞剂可有效缓解病情#但国内无

'82!

受体阻滞剂类药物#且该患儿查血
'82,

升高#

'82!

+

正

常#可予以
'82,

受体阻滞剂!即雅美罗"治疗$

感染*胃肠道疾病如腹痛#皮肤疾病如皮疹*瘙痒*神经

系统疾病如头痛*眩晕#肝脏损伤如肝功能酶升高*总

胆红素升高#血管疾病如高血压#血液系统疾病如白细

胞减少症*中性粒细胞减少症#代谢性疾病如高胆固醇

血症*高三酰甘油血症#呼吸系统疾病如咳嗽*呼吸困

难#肾病如肾结石#外周水肿等$

检测血常规*肝肾

功能和血压*心率$

医院告知患者家属

采取了保护措施也

不能完全排除上述

不良反应的风险$

的病例数少#研究时间短#试验对象年龄严格控制#现有的说明

书资料不可能提供全面的临床用药信息'

,

(

$

!

!

某病例中超范围用药行为探究

"#!/

年
/

月#一位未成年女性患者因反复发热#口腔溃

疡#咽炎#伴关节疼痛*头痛*腹疼*背痛*乏力到某综合医院就

诊$查血
4

反应蛋白!

403

"*红细胞沉降率!

[D0

"*白细胞介

素!

'8

"

2,

*肿瘤坏死因子
2

)

!

1592

)

"显著升高#已排除感染和其

他自身免疫性疾病$该患者周期性发热#体温高于
%.h

#发热

期间伴发口腔炎*咽炎#无热间歇期相对固定#无周期性中性粒

细胞减少等并发症#经医生诊断#考虑周期性发热口腔炎
2

咽

炎
2

淋巴结综合征可能性大$

该综合征是一种较为罕见的周期性发热综合征#国内尚没

有任何专门针对此病治疗的药物$医院在对该患者进行抗炎

治疗后#效果不佳$后来#经患者的监护人同意#最终选用雅美

罗进行治疗'

-

(

$雅美罗是一种进口药物#现多用于幼年型特发

性关节炎治疗$雅美罗用于该周期性发热综合征属于适应证

外用药#根据超范围用药的概念#雅美罗的使用属于超范围用

药行为$那么#该行为是否符合现行法律法规的规定呢1

根据-处方管理办法.第八条*-医疗机构药事管理规定.第

十八条的规定#行使处方权的主体是执业医师和执业助理医

师#用药依据包括但不限于诊疗规范和药品说明书$同时#由

于处方权指向的客体是医疗技术服务#患者到医疗机构就医#

双方成立医疗服务合同关系#医生行使处方权属于履行合同义

务的一部分$医疗服务合同关系属于民事法律关系#因此合同

的双方是平等的$医生行使的处方权属于私权利$私权利的

行使适用法无禁止皆自由原则#因此#只要超适应证的超范围

用药行为没有违反相关法律禁止性规定#就属于合法行使处方

权的行为$-侵权责任法.第五十五条就是与超范围用药有关

的禁止性规定$根据-侵权责任法.第五十五条的规定#医务人

员在诊疗活动中应当向患者说明病情和医疗措施$需要实施

手术*特殊检查*特殊治疗的#医务人员应当及时向患者说明医

疗风险*替代医疗方案等情况#并取得其书面同意)不宜向患者

说明的#应当向患者的近亲属说明#并取得其书面同意$由于

超范围用药的适应证*适用人群*禁忌证等在原有的药品说明

书中没有体现#医方若需证明对患方已尽说明义务#则需保留

专门的凭证$实践中#知情同意书是证明医方已向患方尽说明

义务的凭证$医方不仅需要在病历中对超范围用药行为进行

详细记录#还应当让患方签署超范围用药知情同意书#将超范

围用药的药品名称*适应证*用法用量*不良反应及医院对不良

反应的治疗水平等对患方进行明确的告知#以此证明医方已向

患方尽说明义务$同时#知情同意书是医院为了重复使用而预

先拟定的#属于格式合同#应当适用-合同法.第三十九条*四十

条关于格式合同的规定#即不能在合同中规定在发生医疗损害

时排除对方权利*免除己方责任$同时不能违反-合同法.第五

十二*五十三条关于无效合同及无效免责条款的规定$

在本病例中#开处方的医生是该医院经注册的执业医师#

具有处方权$医生也与患者签署了知情同意书$在该知情同

意书中#医生从雅美罗治疗的必要性*治疗的作用*治疗产生的

不良反应*治疗采取的保护措施等进行了详尽告知!见表
!

"$

另外#此知情同意书也未包含格式合同中的无效条款#且不属

于-合同法.中规定的无效合同的范畴$同时#该知情同意书还

有患者的法定代理人的签字$由此可知#该知情同意书是合法

有效的#医方已对患方履行了告知义务#充分维护了患方的知

情权$该超范围用药行为是合法行使处方权的行为$

"

!

经验总结

该病例中#超范围用药行为合理规避法律风险的一个最重

要的原因就是医方在用药前进行了充分的知情告知$因此#进

行超范围用药实践的临床工作人员应当注重知情告知义务的

充分履行#从而合理规避超范围用药的法律风险$
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