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给药错误事件根因类型信息指标的确定与电子上报系统设计
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摘要:目的
 

确定给药错误事件电子上报系统的根因类型信息项,以实现事件根因类型分析的结构化、自动化。方法
 

参考根因分

析理论框架,研究小组初步拟定给药错误事件根因类型信息项并形成函询问卷,以德尔菲法确定给药错误事件根因类型结构化信

息内容,由软件工程师根据上报表模块设计需求,开发给药错误事件根因分析结构化电子上报系统。结果
 

给药错误事件电子上

报表根因类型结构化信息内容有激发问题(一级指标)18项,提示答案(二级指标)84项;开发的电子上报系统有上报模块和报表

模块,报表模块有查询和分析功能。结论
 

确定的根因类型信息涵盖了质量管理的主要因素,上报系统能帮助护理管理者快速、有

效地查寻给药错误事件的根本原因,并根据高发原因采取针对性管理措施,提高管理效率及效能。
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Abstract:

 

Objective
 

To
 

determine
 

root
 

causes
 

in
 

medication
 

errors
 

and
 

to
 

integrate
 

them
 

into
 

electronic
 

adverse
 

safety
 

event
 

repor-
ting

 

system,
 

thus
 

to
 

achieve
 

automatic
 

and
 

structured
 

analysis
 

of
 

root
 

causes
 

in
 

medication
 

errors.
 

Methods
 

Using
 

root
 

cause
 

analy-
sis,

 

the
 

research
 

team
 

summarized
 

root
 

causes
 

of
 

medication
 

errors
 

and
 

developed
 

consultation
 

questionnaire,
 

then
 

conducted
 

a
 

two-round
 

expert
 

consultation
 

using
 

the
 

Delphi
 

process
 

to
 

determine
 

the
 

information
 

items
 

of
 

root
 

causes.
 

At
 

last,
 

software
 

engi-
neers

 

designed
 

a
 

structured
 

module
 

to
 

report
 

root
 

causes
 

of
 

medication
 

errors
 

in
 

electronic
 

adverse
 

safety
 

event
 

reporting
 

system.
 

Results
 

The
 

root
 

cause
 

module
 

included
 

18
 

evoked
 

questions
 

and
 

84
 

cue
 

answers.
 

The
 

electronic
 

reporting
 

system
 

contained
 

repor-
ting

 

and
 

chart
 

modules
 

which
 

had
 

query
 

and
 

analysis
 

function.
 

Conclusion
 

The
 

root
 

causes
 

cover
 

main
 

factors
 

in
 

quality
 

manage-
ment

 

of
 

medication
 

error.
 

The
 

reporting
 

system
 

helps
 

managers
 

fastly
 

and
 

effectively
 

understand
 

root
 

causes
 

in
 

medication
 

errors,
 

thus
 

to
 

take
 

targeted
 

measures
 

and
 

enhance
 

work
 

efficiency
 

and
 

efficacy.
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  给药错误的发生给患者带来严重的身心伤害,甚
至造成患者死亡,同时造成巨大的医疗资源浪费。美
国每年有数百万人因为给药错误事件而受到伤害[1],
英国每年由于药品错误及药品剂量错误导致22

 

000
 

人死亡,且为国民保健服务系统造成16亿英镑的损
失[2]。护士是给药的主要执行者,探寻来自护士方面
的给药错误事件的原因,并有针对性地进行改善尤其
重要。不良事件电子上报系统是一种用来从差错事
件中学习,不断改善患者安全状况的有效途径,但其
原因分 析 部 分 主 要 采 取 描 述 性 文 字 进 行 补 充 说
明[3-5],造成分析给药错误事件根因时的效率和效能
不佳。2017年10月,研 究 小 组 基 于 根 因 分 析 程
序[6],初步拟定给药错误事件上报根因类型信息项并
形成函询问卷,以德尔菲法确定根因类型结构化信息
内容,并根据此设计电子上报表,以实现护士在电子
上报系统中上报给药错误事件时,结构化选择事件发
生的近端原因,并实现自动化分析给药错误事件发生
的根因类型,从而有利于采取针对性的改善措施,减
少类似事件的发生,同时提高护理质量管理效能。
1 资料与方法

1.1 函询专家 入选标准:①具有10年及以上临床

护理管理或护理教学科研工作经验;②中级及以上职
称。本研究纳入江苏省、安徽省2所院校、4所三级
甲等综合医院的专家21人,均为女性;年龄38~54
(45.67±4.99)岁。学历:本科18人,硕士2人,博士
在读1人。职称:高级20人,中级1人。专业领域:
护理管理19人,护理教育与护理科研2人。从事专
业领域年限10~27(17.10±5.44)年。
1.2 方法

1.2.1 成立研究小组 研究小组由护理管理者3
人,统计学专家1人,病区护士长1人,病区组长1
人,护理部干事1人,研究生1人组成。小组成员均
掌握根因分析的相关知识。组长为其中1名具有7
年医院护理质量管理及建立医院不良事件信息化管
理系统工作经验的护理管理者担任;护理部干事担任
秘书。研究小组职责:初拟给药错误上报表的信息
项;遴选函询专家;制定专家函询问卷;统计分析函询
专家对信息项重要性评分及整理专家提出的修改建
议;根据修改建议修订确立上报表信息项;为软件工
程师提供给药错误上报系统的开发需求;系统开发完
成后,对系统进行测试及应用推广。
1.2.2 拟定信息项,形成函询问卷 研究小组在查
询文献及根因分析相关资料的基础上,确定给药错误
上报表根因分析框架。根据根因分析模块的原因探
索中关于事件发生的原因给出一系列的激发问题,并
同时提供提示答案选项供录入者选择;根因确定即当
录入者选择录入提示答案后,系统会根据根因分析框
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架中的根因类型将选择的答案自动归类到相应的根
因类型(管理/人力资源/监督因素,职工行为因素,工
作程序因素,设备/装置/供应/医疗信息技术因素,环
境因素,团队/沟通因素,组织文化及领导力因素7
类[6])。病区护士长、病区组长、护理部干事、研究生
根据根因分析目标、框架、程序、模板、原则[6-7]及激发
问题和提示答案设置要求,初步拟定根因类型信息
项。同时在总结2016、2017年度医院上报的给药错
误事件、原因分析及处理措施的基础上,以建立本土
化根因类型为原则,对汇总的信息进行逐项讨论后适
当删除、增加、扩展,确定给药错误事件根因分析电子
上报信息项,其中激发问题18项,提示答案89项。
由护理部干事与研究生将信息项编辑成德尔菲法专
家函询表。
1.2.3 德尔菲法实施 专家函询表包括基本信息、
给药错误事件上报表根因分析信息项咨询主体部分、
专家的熟悉程度与判断依据3个部分。信息项函询
主体部分包括根因分析一级指标激发问题、二级指标
提示答案。对各指标的重要性评价采取Likert

 

5级
计分法,按照5分=非常重要、4分=比较重要、3
分=重要、2分=不太重要、1分=不重要计分,并提
出“删除、修改、增加”的建议。函询问卷通过电子邮
件的方式发送,第1轮函询表回收后,以变异系数>
0.25

 

或重要性赋值均数≤3.5为信息项删除标准,并
根据专家提出的建议对信息项进行增加或修改。第

1轮发放问卷21份,回收有效问卷20份(95.23%);
专家的判断依据(Ca)、熟悉程度(Cs)、权威系数(Cr)
分别为0.776、0.838、0.807。第2轮函询表建立在第

1轮修改和完善的基础之上,根据专家提出的修改建
议对修改过的信息项采用标识标记出来,为第2轮重
点函询信息项,同时对保留的信息项进行重新评判,
提出修改建议。第2轮发放问卷21份,回收有效问
卷16份(76.19%);专家Ca、Cs、Cr 分别为0.784、
0.846、0.815。经过2轮专家函询确定给药错误事件
上报表的信息项。
1.2.4 给药错误事件根因类型结构化电子上报表的
设计及功能 信息项内容包括事件描述(事件发生时
间地点、患者信息、事情经过简要描述、护士信息、给
药错误情况描述、处理情况、结果),根因类型确定,改
进措施,事件分类分级,改进效果评价。遵循以下要
求对电子上报表进行设计:①患者和护士的基本信息
从原有数据库自动获取,无需再次录入;②尽量使用
结构化选择录入方式代替手工录入;③录入界面简
洁;④必填项增加录入提醒,保证信息录入的完整性。
将整理好的信息项呈现在 Word文档上,将信息项分
为录入和自动获取两大类,又将录入信息项分为编辑
录入和结构式选择录入两小类,将不同分类信息项由
不同颜色标注并用文字详细说明。将分类好的信息
项按照简洁、醒目、工整的原则设计成上报表单,并将
事件的上报流程以流程图的形式进行描述,提交给软
件工程师,对电子上报表进行软件开发。系统的架构
为基于B/S(Browser/Server,客户端/服务器模式)架

构。使用 Visual
 

Studio2010开发工具,开发语言采
用C#语言,采用 Asp.net

 

mvc
 

Framework技术框
架,数据库使用SQLServer。系统有上报和报表2大
模块。上报模块包含当事人上报入口页签和上报列
表页签,当事人上报页签用来提供直接上报入口,上
报列表页签为护士长、科护士长、护理部在上报流程
中的处理环节入口。当事人上报事件描述、根因类型
确定、改进措施、事件分类分级完成后,先由护士长打
开上报列表页签对当事人的上报内容进行审核并上
报根因类型确定、改进措施、事件分类分级,然后科护
长对当事人及护士长的上报内容进行审核并上报根
因类型、改进措施、事件分类分级,最后护理部对以上
上报内容进行审核并确定根因类型、改进措施、事件
分类分级并对事件改进措施进行1个月后的追踪填
写。报表模块包括查询和分析2种功能,汇总表按上
报时间倒序排列,可以按上报单元、上报时间等信息
进行查询统计。分析功能从上报单元、事件分类、事
件分类分级维度进行统计分析,并将给药错误事件上
报中根因类型确定、改进措施、改进效果追踪内容自
动生成到PDCA分析报表中。
2 结果

2.1 给药错误事件上报根因分析信息项 经过2轮
函询,专家对指标的重要性评分从(4.50±0.31)分上
升到(4.78±0.14)分,变异系数(CV)由0~0.329下
降至0~0.195,Kendall协调系数从0.306上升至

0.374(P<0.01),停止函询。最终确定给药错误事
件上报表根因分析信息项,其中激发问题(一级指标)
18个,提示答案(二级指标)84个,见表1。
2.2 电子上报系统之根因类型分析模块 当事人进
入上报入口界面后,先填写第一部分“事件描述”,点击
图1中的“选择原因”按钮,弹出图2中的“选择原因”对
话框,进行信息录入,点击“确定”按钮,系统根据选择
的信息进行分析,自动生成对应的根因类型并呈现在
图1的页面上。如录入者在图2对话框中勾选“相关
治疗执行规范流程缺少相关环节”后,呈现事件发生的
根因类型“管理/人力资源/监督因素”(见图1)。
3 讨论

3.1 给药错误事件根因类型及信息内容分析
近年来对不良事件进行根因分析时,往往把根因

简单分为人为因素和系统因素[8],没有对其进行详细
分类,造成形成的根因类型过于笼统,或对根因类型
未做明确规定[9],不利于医院管理者及研究人员对事
件发生的具体根因进行追踪和探讨。本研究基于根
因分析目标、框架、程序、模板、原则,分析过去2年中
发生的案例,最终经过讨论及头脑风暴法拟定信息
项,再通过德尔菲法专家函询对信息项进行删除、增
加、修改,完善激发问题项及提示答案,尽量囊括已发
生过的给药错误事件的所有原因情形,最终确立电子
上报系统的信息项。研究对系统因素及人为因素进
行具体分类和阐述,根因类型涵盖全面质量管理中的

5个主要因素,即人员、机器设备、材料、方法、环境。
根据根因类型设置具体的问题阐述,拓宽了原因探索
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的思维方式。激发问题描述不仅拓宽了根因探索的
宽度和深度,同时也全面涵盖质量管理的主要因素。
在每条激发问题下设置提示答案供录入者选择,同时

设置“其他”选项供录入者自由编辑填写,这种结构化
选择录入加上自由编辑填写的方式达到尽可能全面
地包罗近端原因的目的。

表1 给药错误事件上报根因分析信息项

根因类型及激发问题 提示答案

管理/人力资源/监督因素

 1.审视目前治疗相关管理规范,现存的制度流程合理吗? A相关治疗执行规范流程缺少相关环节;B相关治疗执行规范流程的环节内容设置多余;C相关治疗

执行规范流程的环节顺序设置不合理;D对护士进行能力评估的标准及程序不完善或工具缺乏。

 2.人力配置是否合理? A事件发生时,床护比不合理;B事件发生时,人员结构不合理;C事件发生时,有意外事件出现,例如

抢救、患者需求增加。

 3.护理单元是否有应对临时人员短缺的措施,后备人员是

 否满足需求?
A没有应对人员短缺的措施;B后备人员不足;C后备人员能力不够;D后备人员对工作环境不熟悉。

 4.护士在职培训是否满足其定向能力培养? A对护士能力及继续教育需求评估不准确;B没有提供相关的培训;C护士对培训内容的接受能力差;

D培训内容不能满足相应临床实践需求;E未进行分层级培训。
职工行为因素

 5.护士的哪些人为因素对事件的发生有影响? A职业倦怠;B疲劳;C注意力无法集中;D情绪不稳定;E工作中存在注意力盲区或经验主义、惯性思

维;F缺乏评判性思维能力;G未遵守相关不良治疗护理规范;H急于完成工作;I过于信任系统;J缺

乏慎独精神;K擅自离岗;L缺乏责任心。

 6.主要照顾者是否能胜任事件发生时的工作情形? A护士带教能力欠缺,对实习生的管理不到位;B护士对此类不良治疗风险意识薄弱;C对患者自理能

力、照顾者照顾能力评估不到位;D护士对患者、照顾者没有宣教或宣教不到位。

 7.护理管理者在事件发生时的表现是否符合管理规范? A护理管理者对事件发生前的潜在危险因素未进行预警;B护理管理者现场控制不足,未发现不规范

行为;C护理管理者在事件发生时未及时妥善做好现场应对;D护士长对护士的能力评估不到位。
工作程序因素

 8.现存的制度流程在执行过程中有无环节疏漏? A医生开具错误医嘱,未进行核对或核对未发现;B患者提出疑问,未再次核对;C对有疑问的医嘱未

核实;D遗忘执行医嘱;E交接不全面。
设备/装置/供应/医疗信息技术因素

 9.设施、设备对事件的发生是否有影响? A设施、设备损坏或出现故障;B计量检测设备不在有效期内;C信息系统故障;D无警示标识或标识

不清;E药品未分类放置;F药品未按有效期时间顺序放置;G药品标签易混淆、不清;H药品位置标识

不清;I药品包装相似;J药品配备不足。

 10.信息系统、设备功能维护及障碍应对方案如何? A没有信息系统、设备功能维护规范;B没有对相关设备、信息系统进行及时维护;C没有应对信息系

统故障的方案。

 11.相关信息技术、智能工具在此类事件中是否满足了需求? A没有应用先进技术去减少此类事件的发生;B相关技术支持在需要时不可获得。
环境因素

 12.有哪些可控的环境因素影响了事件的发生? A探视者活动带来的风险;B光线不适宜,空间狭小;C物品摆放凌乱;D工作受干扰或被中断;E护理

员活动带来的风险;F床位调换带来的风险;G环境污染(如臭味)。

 13.有哪些不可控的外部因素影响了事件的发生? A突发状况;B系统内部人员或熟人对内部流程和规范的干扰;C家庭、社会支持系统缺乏。

 14.环境风险因素是如何影响事件发生的? A没有合适的工具对患者治疗环境风险进行评估;B没有完善的患者治疗环境风险评估标准;C护士

不知如何上报治疗环境风险因素;D当前环境中存在环境风险因素。
团队/沟通因素

 15.患者信息的完整性、时效性、准确性是否满足了需求? A患者的完整信息没有被整个医疗团队知晓,包括检查结果、病情变化、治疗及疗效等;B患者信息记

录不清晰、不完整、不及时;C患者、家属没有及时得到必要信息;D患者、家属隐瞒信息。

 16.事件中的参与者之间的沟通如何? A语言文化障碍、简拼、术语带来的信息误解;B患者、家属、其他重要参与者在沟通中的参与性不足;C
参与者缺乏沟通技巧。

组织文化及领导力因素

 17.上报此类事件的潜在风险因素的障碍是什么? A担心同事间的报复;B不愿泄露同事的隐私;C担心同事之间不团结;D担心影响个人和集体声誉;E
沟通障碍评估方法不合理。

 18.组织文化中哪些因素影响了事件的发生? A宣扬组织安全文化与价值观不全面;B领导层应对不安全因素采取的措施不到位;C管理者对于员

工提出的合理建议不理睬。

3.1.1 管理/人力资 源/监 督 因 素 激 发 问 题1
提出相关规范、制度、流程环节内容、顺序等设置
的合理性,问题1所有提示答案在质量控制的结构
面寻找给药错误事件发生的根因,突出了在寻找
事件的根因时,管理结构面的制度、流程、规范并
不是一成不变的,需要不断改善更新。激发问题

2、3提出人力资源合理配置问题中可能存在的根
因,答案在人力数量及能级对应两方面进行近端
原因搜集。与钱援芳等[9]的研究中阐述的护理人
力资源不足是不良事件发生的根因呼应,本研究
中强调在补足人力资源量的同时,应该重视其合
理的能级结构,这对临床一线管理人员的合理排
班及人力调配提出了要求。激发问题4及其提示
答案从在职培训角度分析事件可能的根因,并提
出对护理人员进行在职培训时应对其培训需求、

内容及方式给予足够的重视。
3.1.2 职工行为因素 激发问题5、6、7用于职工行
为方面根因的探索,激发问题5、6中的所有提示答案
将临床一线护士的个人因素进行拓展为具体的身心
状态、职业道德、工作能力等方面进行根因探索,并将
相关因素进行具体阐述,如身心状态描述为职业倦
怠、疲劳、注意力无法集中等,职业道德描述为缺乏慎
独精神、缺乏责任心等,以便录入者在选择提示答案
时,更贴近事件发生的真相,便于探索真因。激发问
题7中的所有提示答案在护理管理者行为方面进行
探索。临床管理者对医务人员行为进行有计划、有组
织的监督,可以降低给药错误发生率[10]。因此,要求
护理管理者做好风险预警,并对护士的行为进行现场
监督,发现不规范行为及时纠正,避免事态进一步恶
化,造成更加严重的后果。
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图1 根因类型确定

图2 根因分析信息项

3.1.3 工作程序因素 问题8及其提示答案从工作

程序执行不良方面寻找根因。有调查显示,医务人员

认为90%的给药错误与不遵守或不执行相关政策、程
序流程及规定有关[11],因此应重视程序执行及医嘱的

核对与核实。交接班时间段发生给药错误频次最

多[12],在考虑工作程序时,要对交接班环节给予足够

的重视。
3.1.4 设备/装置/供应/医疗信息技术因素 激发

问题9、10、11及其提示答案在设备/设施功能、标识、
信息系统等方面进行描述。设备/设施的改善可以减

少给药错误事件的发生[10],药品注射器上醒目的标识

及药品储存标识均能减少给药错误及药物分发错

误[13],因此在探索给药错误事件的根因时,应将设备/
设施功能、标识考虑在内。优化的系统程序设计可以

优化给药事件的流程,防范给药错误事件的发生,因
此应用先进的技术或智能工具可以减少此类事件的

发生。
3.1.5 环境因素 问题12、13、14及其提示答案从

环境因素进行根因探索。环境中的物理环境,如设备

摆放合理、可调节,空间大小适宜等,可以减少给药错

误事件的发生。同时护士工作环境的动态性,在给药

阶段被频繁干扰,增加给药错误发生率[14]。因此要对

物理环境及护士工作复杂的动态环境给予重视,并对

环境风险因素做好评估、预防及控制。
3.1.6 团队/沟通因素 激发问题15、16在团队/沟

通方面对根因类型进行描述,提示答案在医疗团队、
医患间的沟通技巧、团队间的参与度等进行描述。有

研究对给药错误事件进行分析发现,沟通不良为其中

的主要原因[15-16]。和谐的医疗工作环境,实施信息与

资源共享有利于减少给药错误的发生[17],同时在团队

沟通间应减少缩略词、易混淆词的使用,以免造成歧

义,增加给药错误发生率[18],因此应加强医疗团队之

间的沟通,并增加沟通技巧,达到有效沟通。患者及

其家属在治疗活动中的参与可以减少给药错误事件

带来的伤害[19],因此在给药事件中应鼓励患者及其家

属参与。
3.1.7 组织文化及领导力因素 激发问题17对上

报给药错误事件潜在风险因素的障碍进行描述。护

理管理者和同事的态度及护士自身的态度影响护士

给药错误的上报率[20],给药错误事件上报存在障碍,
尤其是没有造成严重后果的事件,阻碍医院及时消除

潜在安全隐患,进而造成类似事件甚至更严重的给药

错误事件的发生,因此应及时消除上报此类事件潜在

风险因素障碍。激发问题18及其提示答案对组织安

全文化、领导阶层态度等进行描述。来自领导层的支

持可以减少给药错误的发生[10],对护理管理者进行安

全文化培训后,可以提高其安全文化感知水平,降低

不良事件发生率[21],因此应对组织安全文化、护理管

理者的安全因素认知给予重视,并通过合理的方式提

高其安全文化意识。
3.2 给药错误事件根因类型上报系统的可行性及针

对性 给药错误事件上报障碍包括上报系统繁琐、耗
时[22]。本研究上报系统录入界面简洁并将录入信息

项充分结构化,录入者进行根因类型确定时,不必再

从头脑中去调取信息,而是对现有的信息作出判断选

择,通过勾选方式完成信息录入,系统自动分析生成

根因类型,节省了录入者的思维运作时间及文字录入

时间,同时增强了根因类型分析内容的规范性。通过

系统对接直接带入相关信息可以节省上报时间[23],本
系统的护士与患者基本信息从人事档案系统及患者
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病历系统直接导入,减少录入者编辑录入时间,使录
入简洁化。来自领导层的支持及对相关措施实施效
果的验证可以减少给药错误事件的发生[10]。给药错
误事件在当事人上报填写完成后即刻触动短信发送
系统,护理部主任及分管护理质量的护理部副主任、
护理部干事即刻收到短信,并对上报流程进行督促,
防止上报流程的阻滞。上报表中的改进效果填写即
是对给药错误事件的改进措施实施后的效果进行追
踪评价,以确保改进措施实施到位,达到相应的效果。
护理质量与安全委员会在对给药错误事件进行根因
分析讨论前,不良事件上报系统已经完成对根因类型
的确定,为进行根因分析时提供方向和参考,提高讨
论的效率和寻找根因的准确率。本研究结构化的根
因类型模式,可使各级护理管理者对给药错误事件的
问题认识、分析及表述达成一致。根因类型自动确
定,帮助护理管理者快速、有效地寻求给药错误事件
的根本原因,并实现不同类型根因发生率的统计,管
理者可根据高发原因采取针对性措施,提高管理效率
及效能。
4 小结

经过专家函询及研究小组讨论最终确定给药错
误事件电子上报表根因类型结构化信息内容,并根据
信息项开发电子上报系统的上报及报表模块,实现根
因类型结构化录入及自动化统计,可提高给药错误事
件的管理质量。但上报表的改进措施仍采取编辑录
入形式,将在收集大量数据后,对不同根因对应的措
施进行归类汇总,最终做到措施项的结构化录入。有
研究表明,进行根因分析后,针对事件发生的根本原
因采取相应措施的效果往往欠佳,其原因是缺少相关
程序、技术标准和明确说明,因此在未来的研究中在
保证措施项结构化录入的同时,还会对措施执行程
序、技术设立标准做详细说明,同时对措施实施进行
过程监测和结果监测,以保证措施的落实及其落实的
效果,以降低给药错误事件发生率。
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