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丰乳术医疗纠纷 1例 
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1 案 例 

1．1案情摘要 

某女为美容需要于 2005年 3月 3日在 甲医院行 

注射丰乳术 ，术后双乳 出现持续性疼痛等不适症状。 

同年 7月 1 13．该女经甲医院转诊至乙医院，行注射 

丰乳材料取出术及假体丰乳术 ，术后仍感乳房局部疼 

痛难忍，其后有生育史，并诉哺乳功能丧失。 

1．2文证摘要 

1．2．1甲 医院书证 摘要 

2005年 3月 3日临床应用 “奥美定 ”凝胶协议 

书、2005年 6月 20日退款证明材料及相关文证资料 

(未提供其他病历资料)载：被鉴定人于 2005年 3月 

3日行“奥美定”注射丰乳手术。术前查体见左侧乳房 

大于右侧。经治医生“特殊医嘱”告知患者“奥美定” 

为国家准字号产品．不会对患者造成任何伤害：如因 

药物质量问题对患者造成身体伤害 ，由本院负责 ：术 

后 7 d回本院复诊 ：术后 15 d内，本产品有约 20％的 

回缩率。术后3个半月许，某女诉双侧乳房出现疼痛 

不适伴硬块及不能侧卧、受压等情况。于2005年 7月 

1日转诊乙医院。 

1．2．2 乙医院病 历摘要 

2005年 7月 1日B超示 ：双乳注射丰乳术后 ．左 

乳植入材料厚薄不均 ，形态不规则。拟行注射丰乳材 

料取出术 、假体丰乳术。术前院方已告知“注射丰乳材 

料不可能完全取出”，患者签字同意手术。手术记录： 

行乳晕上缘切 12I，切开皮肤 、皮下 ，钝性 分离乳腺组 

织 ，分离 、取出注射丰乳形成的包囊组织。2005年 7月 

1日至 7月 5日留观情况记录：术后状态 良好 ．当天 

引流量约 8 mL(左、右乳房不详)，予止血、抗炎及促 
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进愈合等治疗；7月2日右侧乳房引流量 8mL，左侧 

无 ：7月5日诉右侧乳房略有疼痛，未做特殊处理。 

2005年 7月 1 1日复诊查体 ：切 Vl愈合 良好 ，双侧乳 

房形态佳。处理：切口拆线．嘱每13早晚各按摩一次， 

早期力量不宜过大，定期复诊等。 

1．2．3 既往 鉴定结论 

2006年 某地医疗 事故技术鉴定委员会鉴定 意 

见：(1)因甲医院医学资料不全，无法判定其医疗过程 

是否存在过失 ；(2)乙医院对“奥美定”凝胶取出、重新 

放置丰乳硅胶假体材料。不违反医疗原则．但对“奥美 

定”凝胶取出过程记载欠详细；(3)经查体，目前患者 

无损害后果 

2007年某司法鉴定所法医学鉴定意见 ：(1)某女 

现有症状与甲医院注入“奥美定”有关 ；(2)某女乳腺 

成形术后构成九级伤残。 

1．2．4本次法医学检验 

该女 自诉生育后左乳不泌乳 ．右乳仅少量泌乳； 

偶感乳房针刺样痛，侧卧时疼痛加重。查体：左乳外上 

至外下象限触及一 3．5 crux8．0 cm弧形、条状、质地略 

硬的块状物，表面光滑，内下象限近乳头处触及-4, 

块状物 ；右侧乳头较左侧略微 凹陷，其外下象限有一 

条状 、质地略硬块状物。 

2 讨 论 

2．1关于伤残等级 

参照GB／T 16180--2006(劳动能力鉴定 职工工 

伤与职业病致残等级》九级第54条之规定，某女乳房 

内“奥美定”注射材料取出术后评定为九级伤残。 

2．2关于甲医院的医疗行为 

2．2．1“奥美定”注射丰乳术的医疗行为是否存在过失 

(1)据国家药品监督管理局关于加强亲水性聚丙 

烯酰胺凝胶使用管理的通知(国药监械[20021 409号)： 

“自2003年 1月 1日起 ，该产品只限于在具有整形外 

科手术条件的三甲以上医院使用”，“该产品只能在正 
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规的医院及整形医疗单位由经过专门培训的医生使 

用 ，⋯⋯生产厂负责建立使用该产品医生的培训机构 

及发放统一的使用资格证明。没有使用资格证明的医 

生不得使用该产品”。甲医院于 2005年 3月 3日为某 

女实施“奥美定”注射丰乳术时并不具有“三甲”资格， 

故其医疗行为违反了卫生行政法规。同时，现有材料 

不能证明经治医生具有“奥美定”使用资格证明，亦属 

违规行为。因此 ，上述医疗行为存在过失。 

(2)“奥美定”为聚丙烯酰胺(polyacrylamide)的商 

品名 。是一种水溶性聚合物 ，在体内可能分解成丙烯 

酰胺单体而对人体造成各种不良反应⋯。多项研究资 

料显示 ：“奥美定”注射隆乳术术后并发症有硬结 、移 

位 、炎症和血肿等 ，其 临床安全性 、术后远期效果 尚无 

定论 1。2006年 4月 30日，国家食品药品监督管理 

局发布了《关于停止生产 、销售和使用聚丙烯酰胺水 

凝胶(注射用 )的通告》。而 2005年 3月 3日甲医院经 

治医师的“特殊医嘱”未如实告知患者 “奥美定”可能 

的不良反应 ．显属不当 ，应属医疗过失行为。此外 ，院 

方未能提供详细病历资料(举证不能)，难以证明其诊 

治过程不存在过错。 

2．2．2 甲医院的 医疗行 为与 某女 目前的 损 害后果 是 否 

存在因果关 系 

有研究显示：“奥美定”注射丰乳术，总的并发症 

发生率为非三甲医院高于三甲医院 。术后并发症的 

发生是多种因素共同作用的结果，主要与操作技术、 

术后护理及凝胶质量相关_5l。本例中，经治医师并未取 

得“使用资格证明”，经治医师的“特殊医嘱”也很可能 

使某女失去如何选择丰乳治疗的机会 。由于 “奥美 

定”本身的理化特性 、术者操作 的熟练程度及乳房部 

位活动度相对较大等因素，术后该材料不可能 白体内 

完全取出，残留物常致乳房并发症 的出现。院方的上 
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述医疗过失行为 ，终致某女再次手术 ，两者之间存在 

因果关系。 

2．3关于 乙医院的医疗行为 

乙医院在知情同意书中已告知 ，注射丰乳材料不 

可能完全取出，某女亦签字同意手术。医方履行了应 

尽的告知义务 。手术用硅胶假体一般的并发症都是暂 

时的，且一般不会有明显后遗症【 。通常情况下，“奥 

美定”注射材料取出的同时可以放置硅胶假体丰乳 ， 

其医疗行为不违反医疗常规，故认为乙医院的医疗行 

为不存在明显过失 ，其医疗行为与某女 目前损害后果 

之间无因果关系。但该医院对“奥美定”凝胶取出 、丰 

乳假体放置过程的记载欠详细。 

参考文献 ： 

『11仲海 燕，赵耀 忠．奥 美定注射 隆乳 术后并发 乳腺癌 

l例【J]．实用医学杂志，2008，24(6)：1030． 

f2】杨长青，赵俊捷 ．罗力生．聚丙烯酰胺水凝胶 注射充填 

术后并发症的分析及处理明．实用医学杂志，2006，22(8)： 

929-930． 

[3】刘文阁．实用美容整形外科手术学[M】．北京：学苑出版 

社 ．2004：523～528． 

【4]吴婷，罗晓敏 ，王波，等．医用聚丙烯酰胺水凝胶软组织 

充填术随访研究的 系统综述[J】．药物警戒 ，2006，3(2)： 

93—96．99． 

『51麦慧．聚丙烯酰胺水凝胶注射隆乳术后并发症的原因 

分析及 处理『J]．中华整形外科 杂志 ，2006，22(4)：276— 

278． 

[6]张晨 ，文小泉 ，李万，等．硅胶囊假体隆乳术并发症fJJ．实 

用美容整形外科杂志 ，1996，7(4)：180—183． 

[7】藤野丰美．乳房整形外科[M]．陶宏伟 ，郭恩覃 ，译．上 

海：上海科学技术文献出版社，2001：86—116． 

(收稿 日期：2009～06—16) 

(本文编辑：夏文涛) 


