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医疗不良事件是指在临床诊疗活动和医院运行过

程中，任何可能影响患者诊疗结果、增加患者痛苦和负

担，并可能引发医疗纠纷或医疗事故，以及影响医疗工

作正常运行和医务人员人身安全的因素和事件犤１犦。随着

社会的发展进步、医学模式的转变和疾病谱的变化，患

者对医疗服务的需求发生新变化，对医疗服务的质量提

出了新要求。在医院运行过程中，如能及时发现和报告

医疗隐患，妥善处理医疗安全（不良）事件或减少医疗安

全（不良）事件的发生，可提高医疗质量，保障患者的安

全。在医疗服务中，主管部门应及时、有效地收集医疗

（安全）不良事件信息，并进行分析，发布警示信息，提出

改进建议，采取相应措施，进而做到持续改进。目前，该

方法已被不同国家的许多医院采用犤２犦，在我国等级医院

评审中作为三级医院评审的核心条款使用。为了鼓励医

务人员和医疗机构主动、自愿上报医疗安全信息，以便

统一收集，卫生部医政司委托中国医院协会建立了医疗

安全（不良）事件报告系统，向参与上报的医疗机构定期

发布内部共享信息，提高医疗机构识别、处理安全隐患

和预防不良事件发生的能力，从而提高医疗质量，保障

患者的安全犤３－４犦。本研究中回顾性分析了我院的医疗安

全（不良）事件，并找出事件发生的原因，提出相应管理

对策，以预防类似事件再次发生。现报道如下。

１ 资料与方法

１．１ 资料来源

收集医院医疗安全（不良）事件平台管理系统２０１６
年１月至２０１９年１２月经过相关职能部门确认、处理完

某院３８９６例医疗安全（不良）事件原因分析及管理对策
詹若颖，杨晓兰△

（江苏大学附属武进医院，江苏 常州 ２１３０１７）
摘要：目的 加强医院医疗安全（不良）事件管理，提高医疗质量。方法 回顾性分析医院医疗安全牗不良牘事件上报平台２０１６年１月至

２０１９年１２月的医疗安全（不良）事件，分析其产生原因和特点，并提出管理对策。结果 收到上报的医疗安全（不良）事件共３８９６例，其
中医疗相关不良事件７１２例、药事相关不良事件９９６例、护理相关不良事件１４１０例，占总不良事件的８０．０３％牗３１１８／３８９６牘；发生的
主要原因为基本技能缺陷、疏忽大意、制度流程缺陷、医患沟通和宣教不足等；医疗相关不良事件主体责任人的工作年限大多介于

５～１０年，护理相关不良事件主体责任人的工作年限大多介于 ０～５年。结论 医疗机构应当鼓励医务人员主动、积极上报不良事

件，加强全员医疗安全（不良）事件的培训（尤其是责任主体），提高相关人员的专业技能、医患沟通能力、责任心等，最大限度地保

障患者的安全。

关键词：医疗安全；不良事件；医疗机构；管理对策
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Ⅰ级事件
（例）

３０
１
０
０
０
０
０
０
０
１
０
６
０
０
０
０
３８

Ⅱ级事件
（例）

１５８
３１
３
１９
１
６
０
３
１
０
０
２２
２
１
２
０

２４９

Ⅲ级事件
（例）

３９４
８５９
７８
２２２
１７３
１９７
７
４１
３９１
２８４
２７２
１１１
４１
４
２４
７

３１０５

Ⅳ级事件
（例）

１２９
６３
１０６
０
０
８
０
０
０
５６
２７
４３
１１
０
２３
２９
４９５

无法确定

（例）

１
６
２
０
０
０
０
０
０
０
０
０
０
０
０
０
９

合计

（例）

７１２
９６０
１８９
２４１
１７４
２１１
７
４４
３９２
３４１
２９９
１８２
５４
５
４９
３６

３８９６

占比

（％）

１８．２７
２４．６４
４．８５
６．１９
４．４７
５．４２
０．１８
１．１３
１０．０６
８．７５
７．６７
４．６７
１．３９
０．１３
１．２６
０．９２

１００．００

事件处理部门

医务科

护理部

药剂科

院感科

例数

７１２
１４０８
９９８
３０４

占比（％）

１８．２８
３６．１４
２５．６２
７．８０

事件处理部门

设备科

其他（涉及多个职能部门）

后勤部

信息科

例数

１８９
１８２
５４
４９

占比（％）

４．８５
４．６７
１．３９
１．２６

原因

基本技能缺陷

制度流程缺陷

疏忽大意

例数

２３５
１３８
１３５

占比（％）

３３．０１
１９．３８
１８．９６

原因

医患沟通与宣教不足

其他因素（包括信息）

设备与环境不良

例数

１２０
５４
３０

占比（％）

１６．８５
７．５８
４．２１

原因

医患沟通与宣教不足

疏忽大意

基本技能缺陷

例数

４０９
３２２
２６５

占比（％）

２９．０１
２２．８４
１８．７９

原因

制度流程缺陷

其他因素（包括人员

不足、环境等）

例数

２２０
１９４

占比（％）

１５．６０
１３．７６

表２ 不良事件按类型与分级统计结果（ｎ＝３８９６）
Ｔａｂ．２ Ｓｔａｔｉｓｔｉｃａｌｒｅｓｕｌｔｓｏｆａｄｖｅｒｓｅｅｖｅｎｔｓａｃｃｏｒｄｉｎｇｔｏｔｈｅｔｙｐｅ

ａｎｄｃｌａｓｓｉｆｉｃａｔｉｏｎ（ｎ＝３８９６）

表３ 医疗相关不良事件按发生原因统计结果（ｎ＝７１２）
Ｔａｂ．３ Ｓｔａｔｉｓｔｉｃａｌｒｅｓｕｌｔｓｏｆｍｅｄｉｃａｌ－ｒｅｌａｔｅｄａｄｖｅｒｓｅｅｖｅｎｔｓ

ａｃｃｏｒｄｉｎｇｔｏｔｈｅｃａｕｓｅｓ（ｎ＝７１２）

事件类型

医疗

药品反应

医疗器械

护理 跌倒坠床

压疮

其他护理

输血事件

外渗

管路滑脱

给药缺陷

职业暴露

其他不良事件

后勤

医院感染

信息

药品质量

合计

表１ 不良事件按处理部门统计结果（ｎ＝３８９６）
Ｔａｂ．１ Ｓｔａｔｉｓｔｉｃａｌｒｅｓｕｌｔｓｏｆａｄｖｅｒｓｅｅｖｅｎｔｓａｃｃｏｒｄｉｎｇｔｏｔｈｅｐｒｏｃｅｓｓｉｎｇ

ｄｅｐａｒｔｍｅｎｔ（ｎ＝３８９６）

毕的医疗安全（不良）事件，共３８９６例。其中，Ⅰ级事件
（包括损害程度Ⅰ级）３８例；Ⅱ级事件（包括损害程度Ｅ，
Ｆ，Ｇ，Ｈ级）２４９例；Ⅲ级事件（包括损害程度Ｂ，Ｃ，Ｄ级）
３１０５例；Ⅳ级事件（包括损害程度Ａ级）４９５例；无法确
定分级的事件９例。
１．２ 方法

采用回顾性分析法，按不良事件处理部门、类型与

分组、发生原因、发生时间、责任人进行统计，按频次、占

比等进行分析犤５－６犦。

２ 结果

２．１ 处理部门

不良事件发生较多的处理部门为医务科、护理部、

药剂科。详见表１。

２．２ 类型与分级

结果见表２。１）医疗相关不良事件中，手术、麻醉并
发症事件１８７例（２６．２６％），其他医疗事件（包括医疗操
作处置、治疗等）２９４例（４１．２９％），其他（包括标记标
识、患者不满等牘１４９例（２０．９３％）。２）药事相关不良事
件中，药品不良反应９６０例，药品质量事件（主要表现为
胶囊或片剂包装破裂）３６例；药品不良反应事件中，明
确有药物过敏史 ９１例（９．４８％），无药物过敏史 ７２９例
（７５．９４％）；药品不良反应对原有疾病影响不明显８８１例
（９１．７７％），病程延长 ４３例（４．４８％），病情加重 ３６例
（３．７５％）。３）护理相关不良事件中，管路滑脱 ３９２例
（２７．８０％），给药缺陷３４１例（２４．１８％），跌倒坠床２４１例
（１７．０９％），压疮 １７４例（１２．３４％），其他护理 ２１１例
（１４．９６％），外渗４４例（３．１２％），输血事件７例（０．５０％）。
２．３ 发生原因

医疗相关不良事件发生原因：发生的主要原因为基

本技能缺陷，疏忽大意，制度流程缺陷，医患沟通与宣教

不足。详见表３。
护理相关不良事件发生原因：发生的主要原因为医

患沟通和宣教不足，疏忽大意，基本技能缺陷，制度流程

缺陷。详见表４。
２．４ 发生时间段

工作日共发生 ３１５１例，平均每天发生 ６３０例；非
工作日发生７４５例，平均每天发生３７２例。其中，医疗类

不良事件发生居前三位的时间段分别为８：００至１０：００
（２４．５８％）、１４：００至 １６：００（１６．９９％）、１０：００至 １２：００
（１３．７６％）。详见表５。其原因可能为该院主要在工作日
收治患者，非工作日仅收治急诊患者，且手术及操作等

诊疗活动集中在工作日白班。

２．５ 责任人

医疗不良事件责任人在本专业的工作年限多超过

５年，以高年资住院医师和主治医师为主；护理不良事
件责任人在本专业的工作年限多介于０～５年，以低工作
年限专业人员为主，非专业护理人员（包括工人、患者或家

属）造成护理不良事件１６１例（１１．４２％）。详见表６。

表４ 护理相关不良事件按发生原因统计结果（ｎ＝１４１０）
Ｔａｂ．４ Ｓｔａｔｉｓｔｉｃａｌｒｅｓｕｌｔｓｏｆｎｕｒｓｉｎｇ－ｒｅｌａｔｅｄａｄｖｅｒｓｅｅｖｅｎｔｓ

ａｃｃｏｒｄｉｎｇｔｏｔｈｅｃａｕｓｅｓ（ｎ＝１４１０）
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时间段

０：００至２：００
２：００至４：００
４：００至６：００
６：００至８：００
８：００至１０：００
１０：００至１２：００
１２：００至１４：００

例数

２４
１４
２３
３９
１７５
９８
４８

占比（％）

３．３７
１．９７
３．２３
５．４８
２４．５８
１３．７６
６．７４

时间段

１４：００至１６：００
１６：００至１８：００
１８：００至２０：００
２０：００至２２：００
２２：００至２４：００
时间不明

例数

１２１
６３
３９
２５
２５
１８

占比（％）

１６．９９
８．８５
５．４８
３．５１
３．５１
２．５３

医疗不良事件（ｎ＝７１２） 护理不良事件（ｎ＝１４１０）

０～５年

５～１０年
＞１０年

例数

２１０
４１６
８６

占比（％）

２９．４９
５８．４３
１２．０８

例数

１１２０
９８
３１

占比（％）

７９．４３
６．９５
２．２０

表５ 医疗类不良事件发生时间段统计结果（ｎ＝７１２）
Ｔａｂ．５ Ｓｔａｔｉｓｔｉｃａｌｒｅｓｕｌｔｓｏｆｏｃｃｕｒｒｅｎｃｅ ｔｉｍｅ ｏｆｍｅｄｉｃａｌａｄｖｅｒｓｅ

ｅｖｅｎｔｓ（ｎ＝７１２）

３ 讨论

３．１ 完善报告制度，优化上报流程

上报医疗安全（不良）事件有助于识别不良事件，通

过分析影响医疗安全与质量的因素，监测患者受不良事

件伤害的程度，并建立符合实际的策略，可有效避免不

良事件再次发生犤７－８犦。该院制订并完善了《医疗安全（不

良）事件报告制度》，明确了医疗安全（不良）事件的概

念、等级划分、类别、报告程序及时限等内容；优化了医

疗安全（不良）事件管理上报流程，修订了上报原则，完

善了上报内容，明确了不良事件的上报时限。其中，Ⅰ级、
Ⅱ级不良事件强制性必须上报，Ⅲ级、Ⅳ级不良事件实
行非处罚性鼓励上报。医疗安全（不良）事件要求全员在事

件发生或发现的第一时间及时报告，并可匿名上报。定期

对全体员工进行医疗安全（不良）事件上报制度及流程培

训，监督相关职能部门执行医疗安全（不良）事件主动上报

无责制度，鼓励医疗人员主动上报医疗安全（不良）事件，

落实奖励制度，在保护上报人信息情况下做到典型案例

共享犤９－１２犦，从而全面防范不良事件的发生。

３．２ 加强宣教培训，设置专人负责

借助院周会、科室内部会议、新员工岗前培训、专科

护理人员培训等多种渠道，对全院职工进行培训，同时，

就设施设备、药品管理等方面对主体责任人实施专题培

训、考核。医务处随机抽查职工医疗安全（不良）事件制度、

上报流程等的知晓情况，力争知晓率达到１００％。根据《三
级综合医院评审标准实施细则（２０１１版）》要求，由指定部
门统一收集、核查医疗安全（不良）事件犤１２犦。同时，设专人负

责不良事件归口管理，分发不良事件给相关的主管职能

部门；临床医技科室、职能部门均设专人负责监管上报

信息，科室人员使用工号进入系统即可上报犤１３犦。

３．３ 严格激励考核，改善医疗服务

医院鼓励全院人员主动、自愿报告不良事件，并对

主动报告、积极整改者给予相应奖励，从管理机制上保

证医疗安全（不良）事件管理体系的有效运行犤１４犦。对主

动报告并确认为不良事件的，每例奖励５０元；报告的不
良事件有利于医院改善流程或提升安全的，每例奖励

２００元；当事责任人瞒报、漏报、谎报不良事件的，视情
节轻重给予 ５０～２０００元处罚；发生损害后果的，按医
院相关处罚规定加倍处罚；年度上报药品不良反应例数

超过本病区出院人次１％的，按超出例数每例追加奖励
１０元，年终一次性奖励。此外，对可疑医疗器械不良事
件、药品不良反应、医院感染事件、住院患者失踪、住院

患者自杀、产房新生儿被抱错、手术与介入诊疗患者术

式及部位选择错误、住院患者坠床与跌倒等实行双报

制，主动上报国家网，接受上级部门监管。
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工作

年限

表６ 医疗和护理不良事件责任人工作年限统计结果
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