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基于系统追踪法的医疗安全不良事件规范化管理实践
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摘要:目的

 

探讨系统追踪法在医疗安全不良事件规范化管理中的应用效果。方法
 

成立追踪小组,对内、外、妇、儿科各1个科室上

报的各起事件的报告、登记、处理、分析、教育培训和持续改进情况,系统追踪找出医院在医疗安全(不良)事件管理中存在的问题

并实施整改。结果
 

医务人员主动上报的不良事件由实施前的883次上升至实施后的2
 

221例次,增长率为151.53%。规范化管

理实施前全院发生医疗纠纷53例次(出院人数77
 

881例),发生率是0.07%;实施后(2017年)发生医疗纠纷45例次(出院人数

78
 

035例),发生率0.06%,较实施前下降。结论
 

系统追踪法的实施有利于完善不良事件管理体系的建立,医务人员对不良事件

报告制度的知晓率和主动报告不良事件的积极性显著提高,有利于推进医疗质量持续改进。
关键词:不良事件; 追踪法; 质量管理; 规范化管理
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  医疗安全(不良)事件(下称不良事件)[1]给患者

带来身体损害和经济损失,影响医院信誉度,加剧医

患关系紧张。加强不良事件管理,找出潜在的医疗风

险,进行系统改进,提高医疗质量,是医院管理者面临

的重要课题。追踪方法学(Tracer
 

Methodology)[2-5]

是美国JCI(Joint
 

Commission
 

International)医院评

审过程中广泛使用的评价方法,包括个案追踪和系统

追踪两大类。刘庭芳等[1]建议推行医院评审追踪方

法学与多元医疗安全及质量持续改进工具合成化应

用,促进医院形成医疗质量持续改进和强化安全的长

效机制。我院自2017年1月起,结合工作实际,采用

系统追踪法对全院不良事件进行规范化管理,目标改

进效果明显,报告如下。
1 资料与方法

1.1 一般资料 我院是一所集医疗、教学、科研、预
防、保健为一体的三级甲等综合医院,分东、西两个院

区,定编床位2
 

050张,设有33个病区,50多个专业,
年门诊量近100万人次、出院近7万人次、手术3万

余台次。2016年1~12月,全院各临床医技科室上

报到各职能部门的各类医疗安全(不良)事件共计

883例次,其中护理上报338例次、院感上报237例

次、医疗上报213例次、投诉事件72例次、药学部上

报17例次、设备科上报3例次、治安事件3例次,输

血科、总务后勤及信息系统无不良事件上报。
1.2 实施方法

1.2.1 成立系统追踪小组 由我院质控办牵头10
个部门(医务科、护理部、院感办、门诊办、设备科、服
务办、总务科、保卫科、药学部、输血科)负责人组成不

良事件专项管理小组,组内成员均接受过系统追踪法

相关理论的培训和熟悉《三级综合医院评审标准实施

细则(2011年版)》。
1.2.2 系统追踪过程 ①不良事件案例分析。以

《三级医院评审标准实施细则(2011年版)》患者安全

中妥善处理医疗安全(不良)事件管理标准为依据,选
择内、外、妇、儿科及B超室各一个科室报告的不良事

件作为切入点,追踪各起事件报告、登记、处理、及结

合事件的报告、处置开展案例分析、教育培训和持续

改进情况,制定追踪方案。②调查座谈并考核。参加

人员有不良事件专项管理小组成员、相关科室的主

任、护士长及医护技人员针对不良事件的管理进行座

谈,讨论对不良事件管理中存在哪些问题,访谈后,抽
考医生、护士和B超室技师各一人,通过不同的案例

情景模拟科室发生不良事件后如何处理,以及对不良

事件上报的途径、流程和上报时限等方面是否知晓,
了解医务人员对不良事件报告制度的掌握情况、培训

情况。③现场评估。专项管理小组根据追踪方案进

行现场考评,采用同一标准评估科室医护技人员是否

对不良事件报告制度的知晓与执行情况存在问题,如
是否知晓不良事件的定义,如何分级,上报原则、上报
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流程,通过何种途径进行上报,对于主动报告及时干

预严重不良事件发生的科室有哪些奖励,上报的不良

事件科室如何进行分析和改进。
1.2.3 系统追踪发现的问题

1.2.3.1 不良事件的管理制度和上报流程不明确 
系统追踪发现全院无统一归口部门管理不良事件,各
类不良事件上报范围、处理流程、处理时限没有统一

规定,形成了多部门管理,如护理不良事件由护理部

负责,医疗不良事件由医务科负责,院感不良事件由

院感办负责,药品不良反应事件由药学部负责。同

时,在追踪的过程中抽查病程记录发现,因医务人员

担心处罚,存在瞒报或漏报的现象。
1.2.3.2 无信息化网络上报平台 多数医护人员反

映科室发生不良事件后通过纸质填写表单,且填写的

内容较繁琐,医护人员不能方便、快捷地上报不良事

件,影响医务人员主动上报的积极性。
1.2.3.3 缺乏对医务人员上级不良事件规范化培训

 由于没有建立完善的报告制度,多数医护人员对不

良事件的概念模糊不清、对报告的范畴不明确,如在

现场中抽考发现护士仅限于了解护理不良事件的定

义;对发生了药物不良反应是否属于不良事件认识不

清楚。系统追踪小组现场访谈医生,在诊疗活中因沟

通不到位引发患者不满是否需要上报不良事件不清

楚,对于发生了药物不良反应导致患者器官功能受损

的不良事件分级不清楚,系统追踪还发现技师对于因

设备器械损害导致的不良事件应上报的哪个部门不

清楚,均反映了医护技人员缺乏对不良事件规范化的

培训。
1.2.3.4 不良事件的缺乏反馈机制 追踪过程中发

现对上报的不良事件缺乏反馈机制,对于临床科室上

报到各部门的不良事件无审核和反馈处理意见,如患

者发生跌倒,对于跌倒后对患者是否造成严重后果的

分级不明确,仅仅只是科室分析了发生的原因,无职

能部门的审核及反馈意见,且各部门没有充分利用数

据分析本部门的不良事件。全院无整体的不良事件

统计与分析,信息资得不到共享和充分利用,不利于

医院全面掌握影响医疗质量的安全信息,造成信息资

源浪费。
1.2.4 整改措施

1.2.4.1 完善报告及奖罚制度 为规范医疗安全不

良事件的管理,保障患者安全,医院重新修订了《医疗

安全(不良)事件管理制度》,明确医疗安全不良事件

的上报流程及上报时限。修订完善医疗安全不良事

件报告制度,如护理类相关的不良事件上报到护理

部,设备器械类相关的不良事件上报到设备科、投诉

类相关的不良事件上报到服务办等,由质控办统一管

理,相关职能部门分类负责的原则。建立不良事件奖

惩机制:①实行非惩罚性的奖励机制,鼓励医务人员

主动报告不良件。如对于及时干预、有效减轻患者损

害后果或负面社会影响的不良事件,经主管职能部门

核实、提请医院质量与安全管理委员会批准,给予一

定的奖励。②实行隐瞒不报的处罚机制。如对于科

室发生Ⅰ级或Ⅱ级不良事件隐瞒不报、延误处置、扩
大损害后果或造成负面社会影响的,经主管职能部门

查实,扣除当事科室月度部分质量考核分和奖金。
1.2.4.2 建立网络信息平台 根据不良事件上报流

程,按照临床科室上报、职能部门分类审核、质控办统

一分析与处置三级管理的设置,建设院内不良事件网

络报告信息平台,其功能主要包括不良事件的表单填

报、事件查询、数据管理与分析、权限管理等内容;根
据不良事件的种类分8个模块、18种类型,分别从不

同入口上报;表单设置成独立页面,采用下拉框填写

项目等形式,方便录入上报;将不良事件概念与分级、
临床科室分析讨论、职能部门审核等内容导入系统,
方便临床科室、职能部门应用。
1.2.4.3 强化培训与考核 ①院级专项培训。针对

职能部门有关人员、行政后勤人员、临床医护技不良

事件联络员开展专项培训,详细介绍医院新修定的医

疗安全(不良)事件报告制度、医疗器械不良事件、药
物不良事件、输血不良事件等相关制度,强调非惩罚

生的不良事件管理制度和奖励机制。②科级培训。
由科室不良事件联络员负责培训本科室的医护人员

的上述内容。③考核。系统追踪小组实地抽考相关

医护人员,现场模拟如科室患者发生跌倒不良事件或

药品不良反应后如何通过网络平台上报、处理。
1.2.4.4 加强监管,建立反馈机制 管理人员以系

统追踪发现的问题为依托,针对全院无整体不良事件

统计与分析的问题,经过医院质量与安全管理委员会

的讨论,采取针对性改进措施:①临床科室每月对本

科室的安全信息进行一例一分析、评价、持续改进。
②相关职能部门每月对本领域的安全信息进行统计、
分析、评价,重点改进。③质控办每季度根据二八定

律,反馈给相关职能部门对重要类型的不良事件进行

PDCA案例改进,如针对非计划脱管类事件督办护理

部在规定时限内降低非计划脱管发生率的改进。
1.3 评价方法 ①统计系统追踪法实施前(2016年

1~12月)和实施后(2017年)全院各科室上报不良事

件情况。②统计实施前后医疗纠纷发生情况。
 

医疗

纠纷,
 

是指医患双方因诊疗活动引发的争议[6]。
1.4 统计学方法 使用Excel2003软件建立数据

库,行统计描述分析。
2 结果

2.1 实施系统追踪法前后不良事件上报数据 见表

1。
2.2 规范化管理实施前后医疗纠纷发生情况 规范

化管理实施前(2016年)全院发生医疗纠纷53例次
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(出院人数77
 

881例),发生率0.07%;实施后(2017
年)发生医疗纠纷45例次(出院人数78

 

035例),发生

率0.06%,较实施前下降。
表1 系统追踪法前后不良事件上报数据 例次

不良事件类别 实施前 实施后

职业暴露及医院感染相关 338 875
护理安全 237 493
医疗类 213 389
投诉及纠纷 72 115
药品 17 151
信息系统相关 0 63
医疗器械 3 50
输血 0 39
后勤服务相关 0 29
治安伤害 3 17
合计 883 2221 

3 讨论

不良事件管理是医院质量管理的重要内容:建立

健全的不良事件管理制度,构建医疗不良事件信息化

报告平台,优化不良事件报告流程,完善不良事件管

理体系,是提高医疗质量,确保患者安全的重要举

措[7]。系统追踪法是一种针对系统、流程评估,找出

系统、流程中的缺陷,并提出改进措施的质量检查和

控制方法[8],这种方法对医疗机构的医疗安全、优质

服务以及标准遵循的相关要素和部门的协作情况进

行评价,可以发现整个组织系统内的潜在漏洞。系统

追踪法提供了在整体层面考察医院医疗质量与安全

的平台。查阅相关文献,徐蓉等[9]研究发现,从系统

中各个环节得到信息,发现问题,以准确实施行动计

划,达到持续质量改进,可以提高管理的效能。但通

过追踪法发现问题后,如何解决相关问题是项目改善

的关键。
本研究为期12个月系统追踪法,对医院整个不

良事件上报的流程进行梳理,从系统上查找我院不良

事件管理方面存在的缺陷和不足,通过完善不良事件

的报告制度及奖惩机制、规范上报流程、建立了不良

事件网络报告平台、强化培训与考核等措施,使医务

人员对医疗安全(不良)事件的知晓率明显提高。通

过不良事件管控体系及反馈机制的建立,临床自我管

控、职能部门审核管控、质控办统一管控,实现不良事

件统一归口管理、杜绝了信息主管部门多头设置,上
报的事件经过描述详实、事件的分级准确,原因分析

具体,职能部门审核反馈及时,全院对不良事件的上

报重视程度明显提高,医务人员主动上报意识和及时

性增强,上报数量明显增加,上报的不良事件由实施

前的883例 上 升 至 实 施 后 的2
 

221例,增 长 率 为

151.53%(见表1)。从上报的数量看(表1),不同类

型不良事件上报数据均有所增长,院感类、护理类和

医疗类上报的不良事件是主要的构成,输血、总务后

勤、及信息系统上报的不良事件实现了0件的突破。
同时,根据网络信息系统监测情况,按季度对全院不

良事件进行汇总分类、分析,从而系统追踪发现环节

质量问题,按照二八定律将上报的不良事件类型分析

后确定为重要类型的作为改进项目,并反馈给相关职

能部门,督促职能部门在规定时限内对重要类型不良

事件进行质量持续改进,制定针对性的预防措施进行

整改,有效减少了可预防事件造成的潜在或实际伤害

事件的发生,降低了医疗风险,达到了患者安全目

标[10]。规范化管理实施前全院医疗纠纷发生率是

0.07%;实施后发生率0.06%,较实施前下降。
本研究的局限性:我院医疗安全不良事件规范化

管理过程中仍暴露出不少问题,主要表现在由于担心

不良后果,部分医务人员仍存在瞒报或避重就轻的问

题,如瞒报、漏报非计划重返手术室再次手术的事件,
我们将继续对此类事件追根溯源,持续督促职能部门

整改,以达到进一步有效提高不良事件管理的目的。
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