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【摘要】目的  分析药源性医疗纠纷交叉过敏相关案例的规律与特点，为交叉过

敏处方审核策略的制定提供参考。方法   对 2010 年 8 月—2023 年 6 月录入北京盈科律

师事务所法律文书数据库或中国裁判文书网数据库中交叉过敏相关医疗损害责任纠纷案

例的判决书进行分析，汇总分析相关纠纷的原因并制定较为全面的应对措施。结果  共

检索到符合标准的判决书 7 份。导致交叉过敏的药物主要为抗菌药物（青霉素类、头

孢菌素类及磺胺类）。7 例医疗纠纷法院均判决医方因交叉过敏存在医疗过错，需承担

30%~80% 的赔偿责任；判罚理由主要为医方对患者的既往过敏史关注不足、选择药物

不合理。结 论  医疗机构可利用信息化的手段降低交叉过敏发生风险，并发挥药师在处方

审核与药学服务中的作用。医师应重视患者既往过敏史，切实询问，加强用药教育及监护，

减少不良反应对患者造成的生命安全威胁及相关用药纠纷，保障医患双方合法权益。
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【Abstract】Objective  To analyze the rules and characteristics of cross-allergy cases 
related to drug-related medical disputes, and to provide reference for the formulation of 
cross-allergy prescription review strategy. Methods  The judgments of cross-allergy related 
medical damage liability disputes recorded in the legal document database of Beijing Yingke 
Law Firm and the Chinese Judgment Document Network database from August 2010 to June 
2023 were analyzed, the causes of relevant disputes were summarized and analyzed, and more 
comprehensive response measures were formulated. Results  A total of 65 judgments were 
retrieved, and seven judgments were included. The main drugs causing cross allergy were 
antibiotics (penicillins, cephalosporins and sulfonamides). Seven cases of medical disputes, all of 
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which were ruled by the court that the medical party had medical errors due to cross-allergies, 
and had to bear 30% to 80% of the compensation liability. The main reasons for the punishment 
were that the doctor did not pay enough attention to the patient's past history of allergy and 
chose unreasonable drugs. Conclusion  Medical institutions can reduce the risk of cross-allergy 
by means of information technology, and play the role of pharmacists in prescription review and 
pharmaceutical care. Physicians should pay attention to the patient's past history, earnly inquire, 
strengthen medication education and monitoring, reduce the threat of adverse reactions to the 
patient's life safety and related drug disputes, and protect the legitimate rights and interests of 
both doctors and patients.

【Keywords】Cross-allergy; Medical disputes; Tort liability; Prescription review; 
Adverse drug reactions

对一种特定药物过敏的患者可能对具有类似

化学结构的其他药物过敏，被称为药源性交叉过

敏 [1-2]，临床症状表现为轻微的流鼻涕、荨麻疹、

皮疹、哮喘，甚至是严重的血管性水肿、过敏性

休克等。由于药源性交叉过敏的发生在临床上往

往具有隐蔽性，同时其所涉及的药物种类繁多（包

括抗菌药物、心血管药物、抗肿瘤药物、局部麻

醉药、内分泌或代谢剂等大类）[3-4]，临床医生无

法准确识别潜在交叉过敏的风险；另外，不同厂

家的说明书对同一药品交叉过敏警示信息的表述

也存在差异 [5-6]，可能会导致与药源性交叉过敏

相关医疗事故的发生，进而引发医疗纠纷。因此，

分析交叉过敏相关司法案件并总结其主要特点，

深入了解案件的具体状况十分必要。基于此，本

研究检索北京盈科律师事务所和中国裁判文书网

的法律文书数据库，获得相关医疗纠纷的判决书，

对交叉过敏的相关医疗纠纷进行实证研究，以期

为相关部门以及医务工作者预防或减少临床交叉

过敏的发生提供参考。

1  资料与方法 

1.1  研究对象 
以北京盈科律师事务所法律文书数据库和中

国裁判文书网数据库中涉及交叉过敏的医疗责任

纠纷民事判决书为研究对象。纳入标准：① 2010

年 8 月—2023 年 6 月录入北京盈科律师事务所法

律文书数据库或中国裁判文书网数据库的判决书；

②以药源性交叉过敏作为判决原因或原因之一的

判决书。排除标准：①判决书中判决原因与药物

治疗无关；②同一个医疗纠纷不同审判阶段的判

决书，去掉重复判决书，纳入终审阶段的判决书。 

1.2  研究方法 
以“全文检索：交叉过敏”“案件类型：民

事案件”“案由：医疗”“文书类型：判决书”

为高级检索条件搜索案例。由 2 名课题组成员根

据判决书进行判断，若判断意见相左，则由第 3 

名课题组成员进行决断。对纳入的交叉过敏引发

医疗损害责任纠纷判决书进行资料提取与研究

分析，具体包括：判罚时间、治疗目的、交叉过

敏中涉及的药品、给药途径、医疗损害责任纠纷

案件医方承担赔偿责任比例和医方承担赔偿金

额、是否询问过敏、既往过敏史、当次过敏表现、

法院判决医方担责原因、判罚结果分析等资料

数据。

1.3  统计学分析
采用 Microsoft Excel 2016 软件进行数据整理

和描述性统计分析。

2  结果 

2.1  交叉过敏判罚案检索结果及基本情况
初检获得 65 份判决书，经筛选获得符合研

究范畴的案例 7 起，筛选流程图见图 1。7 起案件

的判决时间为 2013 年 6 月—2020 年 7 月，涉及

全国 7 个省。7 起医疗责任纠纷案例的基本情况

见表 1，其中 6 例为抗菌药使用，占比 85.71%。

2.2  交叉过敏医疗纠纷案件判罚结果及赔
偿情况 

7 起案例中 4 起仅进行一审，3 起进入二审。

所有的医疗损害责任纠纷，均因交叉过敏的医疗

过错致使医方承担一定赔偿责任，承担赔偿责任

的比例 30%~80% 不等。医方承担≥ 50% 的赔偿

责任有 4 起，其中 3 起医方承担≥ 70% 的赔偿
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图1  交叉过敏损害案例筛选流程图

Figure 1. Screening flowchart of medical 

damage related to cross-allergy
注：*北京盈科律师事务所法律文书数据库（n=46）、中国裁判
文书网数据库（n=19）。

表1  案例基本情况

Table 1. Basic information of the cases

序号 判罚时间 地区 治疗目的 涉及药品 给药途径
医方承担赔偿

责任比例（%）

医方承担赔偿

金额（元）

1 2020年07月24日 山东省 抗感染 亚胺培南西司他丁 静脉给药 70 708 016.00

2 2020年07月06日 广东省 抗感染 头孢曲松钠他唑巴坦钠 静脉给药 45 524 470.74

3 2019年06月05日 四川省 抗感染 阿莫西林克拉维酸钾 口服 80 172 630.00

4 2016年03月16日 辽宁省 抗感染 万古霉素 静脉给药 50 249 352.38

5 2015年11月13日 贵州省 利尿 呋塞米注射液 静脉给药 30 177 113.11

6 2014年05月20日 吉林省 抗感染 注射用哌拉西林钠他唑

巴坦钠、美罗培南

静脉给药 70 1 088 183.37

7 2013年06月21日 江苏省 抗感染 头孢曲松钠 静脉给药 40 203 651.59

责任，最高赔偿金额达 1 088 183.37 元。具体见

表 1。

2.3  医疗纠纷案件中的临床特点及判罚缘由
7 例交叉过敏医疗纠纷案例中，涉及头孢菌

素类药物 2 例、青霉素类药物 2 例、碳青霉烯

类药物 2 例、糖肽类抗生素 1 例、磺胺类药物 1

例。导致交叉过敏的案例主要以静脉给药为主

（6 例），5 例涉及既往有过敏史者，4 例主要

表现为过敏性休克。判决结果认定的错误原因分

别为：未充分关注患者既往过敏史，知晓患者过

敏史情况下选药不合理，说明书要求皮试但未皮

试，过敏后抢救不当等。详细临床特点及判罚缘

由见表 2。

 

判决书 43份 

纳入判决书 7份 

去除重复判决书 22份 

去除非交叉过敏原因引起医

疗纠纷判决书 36份 

检索获得判决书 65份
*
 

 

3  讨论

3.1  交叉过敏所致纠纷的特点
从本研究结果看，所有交叉过敏医疗纠纷的

发生均因用药后导致了严重的过敏反应，包括过

敏性休克、溶血性贫血、血小板减少、坏死性胰

腺炎、药物性皮炎进展为表皮坏死松解症、严重

药物性皮疹引发的呼吸衰竭和多器官衰竭等。

3.2  交叉过敏所致的医方担责原因分析
本研究发现未关注患者既往药物过敏史和未

按说明书规定进行皮试是发生药物交叉过敏的主

要原因：首先，医方对患者既往过敏史未询问或

询问不详细；其次，询问过敏史后未对风险药物

交叉过敏尽注意义务；第三，说明书规定需进行

皮试后使用的药物需皮试阴性才能使用。从纠

纷 3 可以发现，医方在知晓患者具有既往头孢菌

素过敏史的情况下，未详细问询导致过敏的具体

药物，直接经验性予以患者阿莫西林克拉维酸钾

口服，进而发生过敏性休克。而青霉素与头孢菌

素间交叉过敏的发生率存在较大差异，其与一、

二代头孢菌素交叉过敏反应发生率分别为 4% 和

1%，而与第三、四代头孢菌素交叉过敏反应则相

对罕见 [4,7]。同时，该药说明书明确规定“用药前

需皮试”。因此，临床医生在询问患者既往过敏

史时应了解详细的药品过敏史情况，并在选择新

的治疗药物时，选择交叉过敏发生率低或无交叉

过敏风险的药物，对说明书规定需皮试的药品应

在皮试结果为阴性时使用。

3.3  减少交叉过敏所致纠纷的处方审核策略
正确识别交叉过敏高风险药物、详细询问患

者既往过敏史、对说明书规定需进行皮试的药物

按规范进行皮试，是识别换用其他存在潜在交叉

过敏发生风险的基础，是保证安全用药、减少纠

纷的重要环节。目前，合理用药审查软件等计算

机辅助软件已被广泛用于医院药事管理工作中，
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能对不合理处方中存在的已知风险与潜在风险加

以判断和提示，并有效规范医生处方行为，降低

用药风险，进而减少相关纠纷的发生 [8-9]。本研

究通过优化处方审方软件，设置自定义规则：①

根据医院药品目录，对具有与交叉过敏发生风险

的药物设置个性化规则，提醒医生使用这些药物

之前应详细问询患者既往过敏史并于医院信息系

统中填写，同时告知患者发生交叉过敏的风险；

②梳理我院药品说明书目录，对需皮试后使用的

药品进行集中管理，利用信息系统提醒“该药物

需皮试后使用”，临床医生需进行“确认知晓”

这一操作；③结合临床应用实际制定交叉过敏的

处方审核策略。以此帮助临床医生完成对交叉过

敏风险药物的识别、既往过敏史的关注，以及高

风险药物的替代，进而减少医疗纠纷的发生。

在实际的临床工作实践中 β 内酰胺类抗菌药

物因其抗感染作用好、不良反应小且价格较低在

临床应用广泛，如果仅考虑其交叉过敏的风险对

其进行管理，会导致其在临床应用受限，进而使

临床医生选择使用二线抗菌药物如氟喹诺酮、万

古霉素等 [10]。所以，在实际工作中应该对该类药

物进行交叉过敏的风险管理。目前其风险管理主

要是参照《抗菌药物临床应用指导原则（2015）》

规定 [11]：①青霉素类：对青霉素Ｇ或青霉素类药

物过敏，禁用；②头孢菌素类：对任何一种头孢

菌素类抗菌药物有过敏史及有青霉素过敏性休克

史者，禁用。然而临床实际工作中，存在既往青

霉素过敏者使用头孢菌素的现象，并未完全禁用。

有研究表明，既往青霉素过敏史的患者可以安全

地使用除相同或相似 R1 侧链之外的头孢菌素 [12]。

此外，《β 内酰胺类抗菌药物皮肤试验指导原则

（2021 年版）》[13] 也指出 β 内酰胺类相似侧链存

在更高的潜在交叉过敏可能。这也为 β 内酰胺类

抗菌药物交叉过敏的风险管控提供了思路和证据

支持。同时，该指导原则也明确了既往有青霉素

或头孢菌素过敏史者使用头孢菌素类药物，或使

用其说明书规定需要进行皮试的头孢菌素类药物，

这两种情况是要求进行皮试的 [13]。因此，本研究

在临床实践中制定交叉过敏的审查规则时（以 β
内酰胺类药物为例，如图 2），认为当开具可能

有交叉过敏风险的药物时，处方审核软件可以自

动提取患者既往史及皮试结果并将关键信息及时

反馈给医师端口，以降低交叉过敏的发生风险（具

体审查规则如图 3）。基于以上流程，对于既往

具有 β 内酰胺类抗菌药物过敏史的患者，合理用

药系统能实现同种或相似侧链药物的禁用，同时

告知临床医生在院可选择的代用品种，最大限度

地帮助临床规避该类药物的交叉过敏不良反应。

图2  β内酰胺类药物交叉过敏的处方审核策略

Figure 2.  Prescription review strategy for cross allergy of βlactam drugs
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图3  处方审核软件对β内酰胺类药物交叉过敏审核规则的示例截屏图

Figure 3. An example of a rule for cross allergy to β lactam drugs
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判断条件 
药品数量信息，药品个数 

≥2 个【指定药品名称：头孢克洛 
干混悬剂(希刻劳)、头孢克洛干混悬 

剂(希刻劳)、头孢克洛缓释胶泰(申洛)、头孢

克洛缓释片(希刻劳)、头孢克洛缓释片 
(希刻劳)等】 

判断条件 
药品数量信息，药品个数≥2 个 

【指定药品名称：注射用哌拉西林钠 
舒巴坦钠(特灭菌)、注射用哌拉西林钠舒巴

坦钠(新克君)、注射用哌拉西林钠他唑 
巴坦钠(邦达)、注射用哌拉西林钠他 

唑巴坦钠(凯贝恩)等】 

判断条件 
药品数量信息，药品个数 

≥2 个【指定药品名称：注射用头孢 
噻肟钠舒巴坦钠(新治君)、注射用头孢噻肟

钠舒巴坦钠(永抗)、头孢曲松钠舒巴坦钠 
(新金必治)、头孢曲松钠舒巴坦钠 

(新金必治)等】 

审核结论 
简要警示信息：该药

物与患者已有过敏史

药物具有相同或类似

侧链，容易发生交叉

过敏，请更换其他不

同侧链抗生素 
详细警示信息： 
警示信息： 
警示级别：禁用 
警示对象： 

另外，课题组前期针对磺胺类药物与非磺胺

类药物的交叉过敏管理进行了研究 [5]，通过对国

内 641 份具有磺酰胺结构的非抗菌药物说明书中

交叉过敏警示标志进行分析，建立交叉过敏药物

查询库，结合我院在用品种建立院内此类药品交

叉过敏药物的药物警戒规则，以实现不同厂家磺

胺类药物交叉过敏的精准审查。

综上所述，本研究建议利用信息化系统对潜

在交叉过敏药物目录进行梳理，同时结合实际用

药情况，制定本地化的审查规则，以帮助临床医

生实现交叉过敏风险患者的过敏史采集，精准识

别交叉过敏的潜在药物并告知患者交叉过敏的风

险，同时为临床提供可参考的替代治疗药物，尽

力避免此类不良反应的发生。
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