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院長的話

從上任臺北榮總院長的那一天起，我就一直和大家分享我的

「五好」理念，希望能和臺北榮總近七千位員工，一起把防疫做

好、用心把病人和同仁照顧好、把學生教好、管好軟硬體環境來營

造好的工作氛圍、以及與人共好。其中，做好防疫、把病人照顧

好、還有營造好的軟硬體環境，都和醫療品質與病人安全息息相

關。因此，我在甫上任之初，即責成各單位主管，帶頭檢視服務流

程，用Patient Journey的概念思考解決方案，更新服務流程，給病

人更理想的就醫經驗。在本院甫通過的組織再造中，我們也擴大臺

北榮總品質管理中心的編制，希望用更強大的陣容，用心把病人照

顧好。

COVID-19疫情迄今已經三年，身為國家級的醫學中心，面對

百年大疫，我們責無旁貸。當代著名史學家尼爾．弗格森（Niall 

Ferguson）探討先進各國對於COVID-19疫情之應變表現，認為在

面對疫情這類重大災難時，要打造堅韌乃至反脆弱（Antifragile）

的防疫體制，關鍵在於對於早期警訊的快速應變。針對此點，臺北

榮總品質管理中心建置數位化的早期警訊系統，讓醫護同仁能夠更

方便的獲取訊息、即時處理。在2021年，臺北榮總臨危受命，挺

身協助北農等三大市場任務與京元電子大規模採檢任務，用pooling 

PCR檢測技術，大幅提升檢測量能，應付緊急需求。此外，在2022

年，臺北榮總設置萬人疫苗施打站，全力加速疫苗施打速度，幫助

臺灣早日達成群體免疫的目標。在今年春夏之交，臺北榮總在中

正紀念堂「車來速」篩檢站，二十三天服務兩萬六千多位民眾，透

過良好的動線規劃和資訊系統設計，在疫情正熾的當口，在擴充量

能的同時，也確保醫療品質。然而，在推展各種防疫措施、擴充採

檢與治療量能的同時，如何兼顧人性關懷與民主治理，一直是在此
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COVID-19疫情席捲全球，造成極其嚴重的人命損失與經濟影

響，帶給各國政府莫大的挑戰，甚至改變了全球地緣政治的格局。

與1918年造成全球大流行的西班牙流感相比，在過去的一百年，

我們累積了豐富的生物醫學知識，戰勝了天花等諸多傳染疾病，也

為不少不治之症找到了解方，然而百年僅見的全球大疫也讓我們發

現，COVID-19在醫學先進國家同樣造成了嚴重的損失，而各個先

進國家之間，在應對疫情的成效以及疫苗或藥物的開發上，仍然互

有短長。身為醫療體系的成員，值此百年大疫的時刻，疫情也更讓

我們思考，在醫療科技昌盛的今天，我們的醫療體系是否在技術與

醫學知識的累積之外，仍有值得繼續精進的面向。

哈佛大學甘迺迪政府學院奈伊（Joseph Samuel Nye, Jr）教授，

曾經提出「軟實力」此一概念。在國際關係的分析與研究上，軟實

力代表經濟、軍事能力之外，在制度與文化方面的治理能力與影

響。如果把此一概念放在醫療與公衛體系中，「軟實力」就是各個

醫療體系在維繫病人安全與確保醫療品質方面長久累積的慣習與

文化；對於醫療人員而言，這也是在各個專科與次專科的專門知識

外，如何透過制度的建立與以人為本的管理，共同達成醫療與公衛

目標的一門重要學問。非常幸運地，早在全球疫情之前，臺北榮總

醫療品質團隊在多年來的國際交流中，結識了在義大利推動病人安

全法案不遺餘力的國會議員費德里．柯傑利（Federico Gelli）以及

編纂本書的四位專家：利安．唐納森（Liam Donaldson）、華特．

里西亞爾迪（Walter Ricciardi）、蘇珊．謝里丹（Susan Sheridan）

與里卡爾多．塔爾塔利亞（Riccardo Tartaglia），在他們的推薦與授

權下，我們得以將這本集結各國專家編寫完成的《病人安全與臨床

風險管理》（Textbook of Patient Safety and Clinical Risk Management）

波疫情當中，考驗各國政府與醫院管理者的重要課題，難能可貴的

是，在揮汗如雨的自由廣場上，臺北榮總的員工們雖然身穿全套防

護裝備，仍然士氣高昂，在任務期間，我們沒有任何關於疫情支援

的抱怨。在防疫的當口上，我們除了把病人照顧好外，仍然時時謹

記要把員工照顧好，與人共好。

歷史上，在1918年的全球大疫後，緊接著是創新進取的

Roaring '20s。因此，我也一再期許臺北榮總的同仁，能放眼後疫

情時期逐步開啟的國際交流，與各國的同行切磋學習，追求創新。

我也很高興周元華主任帶領的臺北榮總醫療品質團隊，積累了長

期的國際合作能量，在義大利國會議員費德里．柯傑利（Federico 

Gelli）的引薦下，將這本『病人安全與臨床風險管理』（Textbook 

of Patient Safety and Clinical Risk Management）譯介給臺灣的讀者

們。這本書由淺入深，介紹了醫療品質、感染控制、危機管理、

以及Patient Journey的基礎概念，再從各個醫療專科的角度切入，

探討各個不同臨床場域的醫品病安議題，最後則探討了組織管理與

COVID-19疫情的準備與應變。所謂「他山之石，可以攻玉」，在

疫情稍歇的現在，我期許所有辛苦耕耘的防疫戰士們，能夠在工作

之餘，細細品味本書的各個篇章，用創新的醫療技術與有溫度的服

務，迎接屬於21世紀，後疫情時代的Roaring '20s。

臺北榮民總醫院     　   

2022.12.25
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在全球疫情肆虐，跨國交流與會議紛紛取消實體形式的時刻，

我每天透過線上方式，繼續維繫與各國醫療同行與專家的交流，也

同時思索如何在疫情的挑戰下，持續精進臺北榮總的醫療品質與病

人安全。2021年9月的某日，在偶然的機緣下，我發現世界衛生組

織在該年六月出版了這本《病人安全及臨床風險管理》。在接下來

的一段時間內，我深入的研讀此書，發現這本書以風險管理為經、

以各臨床實務與專科場域為緯，由淺入深的鋪陳病安實務、感染管

制、Patient Journey、不良事件調查及醫療機構的安全文化，並且深

入到各個專科與職類。如此完備的內容深深的吸引了我，我也發現

本書諸多內容都可做為平時改善醫療品質與病人安全的重要依據，

更提供我們應對疫情的借鑑與參考。在那個當下，我立刻做了三

件事：

1. 向時任臺北榮總許惠恒院長報告此書及翻譯此書之構想，並立即

獲得許院長之大力支持。

2. 與原著出版社聯繫，說明本書之翻譯計畫，及本書之譯作將無償

提供給華文世界讀者，並取得原著出版社之翻譯授權。

3. 與原書主編聯絡，並且獲得原書主編的許可，提供原書圖稿。

翻譯名家嚴復曾說過：「譯事三難：信、達、雅。求其信已大

難矣，顧信矣不達，雖譯猶不譯也，則達尚焉。」心想，翻譯此書

將是一項巨大的挑戰，但是，必須全力克服。在獲得本書之翻譯版

權後，由臺北榮總品質管理中心及全院超過一百位同仁共組團隊，

更重要的是獲得了臺北榮總的大家長陳威明院長的加持，群策群

力，由各領域的專家著手翻譯本書各個專業章節，以確保我們的翻

專書介紹給臺灣的讀者們。

這本專書由淺入深，從醫療品質、臨床危險管理的基本概念

開始，進而深入到第二部分的感染控制、不良事件風險評估以及近

年來最新的「病人旅程」（Patient Journey）觀念；針對各個不同的

醫療專業，本書第三部分也貼心的安排了各個主要醫療專科的章節

供讀者參考；對於醫療機構的管理者，本書第四部分也有豐富的篇

章，探討組織管理的種種技巧與概念，以及針對全球COVID-19疫

情的應對。在中文版的最後一部分，我們特別邀請國內專家完成病

安通報與高可靠性機構兩個專章，提供病安概念在臺灣醫療體系實

地運用的第一手訊息。最後，我要再次感謝臺北榮總參與本書各個

章節翻譯以及撰寫專論的同事與專家們，在百忙之餘，能將這本豐

富的專書譯介給臺灣的讀者們，也要感謝品管中心的全體同仁盡心

負責的編排此書，為21世紀的醫品與病安貢獻心力！

臺北榮民總醫院     　   

2022.12.25
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譯能忠實反應原著的全貌。除此之外，臺北榮總翻譯團隊不但翻譯

原著，更邀請了國內頂尖的品質管理專家參與撰寫「病安通報面面

觀」與「高可靠性機構：全方位維護病人安全之典範」兩個專章，

提供國內落地應用之實務經驗，使得本書更具可讀性。為了深化國

內的病安文化與國內的醫療同儕分享，本書將以網路免費下載為

主、精裝實體書為輔的方式發行。這項艱鉅的任務我們完成了，

恭喜大家！

臺北榮民總醫院 周元華

2022.12.25

前言（Foreword）

費德里．柯傑利（Federico Gelli） 義大利羅馬

翻譯：周元華

身為義大利國會第17屆立法機關的成員，同時也是病人安全

與專業責任法 (24/2017號法案）之眾議員，我很榮幸的向各位推薦

這本書。這本書的內容，最大旳價值，在於它是來自於全世界同好

的集體創作。同時，我們也開展了熱烈的文化論辨、創造了堅實的

專業「臨床風險管理者」網絡，目的在於改善健康照護的品質，目

的在於改善健康照護的品質。

基於此信念，我於 2018 年創立了義大利健康基金會。在此同

時，我們國家健康系統的持續性，也面臨多方面的挑戰及全新的需

求。基金會今年選擇推廣這本書，因為這本書旳內容與基金會旳任

務一致：透過公開倡議、醫療科學與科技法律的研究、以及跨國網

絡的活動，支持與強化對於健康權的保障與防止醫療失誤的文化，

在義大利建構臨床訓練指引的認可與驗證系統。

在這本書中，您可以發現，由來自30國的資深專家與執業醫

師們，在2018年9月於義大利佛羅倫斯召開的第一屆「病人安全

與新一代醫療專業」會議中所提出的有趣觀察與經驗。這些資深專

家、執業醫師、以及護理人員的對話是非常受用的。這些令人振奮

的參與，也讓世界衛生組織呈現了年輕世代醫師的觀點。並非巧合

的是，「團隊訓練」的重要性貫穿了本書的每個章節。特別重要的

是，要克服醫院中，流於過度個人主義的工作方式。

對於年輕的同仁而言，這本書也是重要的教學工具，可以拓展

他們在臨床風險的知識，理解人因因素在臨床照護上的重要性。事
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利安．唐納森（Liam Donaldson） 英國倫敦 

華特．里西亞爾迪（Walter Ricciardi） 義大利羅馬 

蘇珊．謝里丹（Susan Sheridan） 美國埃文斯頓

里卡爾多．塔爾塔利亞（Riccardo Tartaglia） 義大利佛羅倫斯

翻譯：周元華

儘管經過了 20 年對於提高病人安全廣泛的呼籲及公開的承

諾，全世界健康照護系統中所發生的病人安全事件，仍然是高的令

人無法接受。

藉由撰寫此書，我們拓展了病安領域的視野、並且更清楚的描

述病安關鍵的觀念和想法。也希望建立更廣泛的讀者群體，而不像

以往將這個議題侷限於專業或學術的領域。

這本書並不局限於理論模式或危機處理的方法學，我們更希望

將病人安全議題帶入各種不同醫療次領域。例如，討論腦性麻痺的

原因以及解決方案。在許多醫療系統中這造成極大的人力與經濟負

荷，然而這是可預防的。

同時我們也討論機構的架構、文化、以及領導者能影響多少病

人處於可避免的傷害，或病人與病家對於在地醫療系統安全性的信

賴程度。我們同時討論非技術性與安全相關的議題，這個重要課題

在醫學及護理教育訓練過程中被低估了。

在各地，任何關於創造病人安全系統與設施的預期評估，結論

都會告訴我們，那將是一個漫長的旅程。一個明確的結論是，要達

到這個目標，靠目前這些資深的病安領導者是無法安全成功的。他

們的繼任者需要成長、指導和啟發，以承擔未來領導的職責，並指

實上，臨床危機管理也是最近才被列入了醫學教育中一個課程。幾

年前，世界衛生組織也曾發佈了一些重要的文件，指引病人安全的

訓練。

我相信有具良好病人安全的文化是一項基礎的工作，當知識

的分享及危機意識被植入照護專業中，專業的行為才會被有效的修

正。最後，我們必須始訓練年輕一代的醫護專業人員，我們肯定需

要更多的包容改變，及促進病人安全照護的文化。

我要感謝這本書中所有的作者，因為我相信他們優秀專業的

工作，對於未來國際衛生健康是非常重要的，也要特別感謝這個

四位作者；利安．唐納森（Liam Donaldson），華特．里西亞爾迪

（Walter Ricciardi），蘇珊．謝里丹（Susan Sheridan）與里卡爾多．

塔爾塔利亞（Riccardo Tartaglia），協助出版這本書。他們代表了病

人安全系統中的各方關係人。利安，代表我們的機構；華特，代表

我們的大學；蘇珊，代表我們的公民；里卡爾多，代表我們的健康

工作者。敬請享受此書！
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Part I
  Introduction

簡介

導那些在日復一日的臨床工作中，可能產生傷害、但也能預防傷害

的醫療從業者。

這也是為什麼這本書如此積極及熱烈的擁抱了下一代的健康專

業人員。這個靈感也是來自於 2018 年義大利佛羅倫斯召開的國際

病人安全會議中年輕的醫生。來自於 40 個不同國家的醫師代表，

也參與了這本書中第三個部分的撰寫。

這本書的構思和委託是在新冠大流行之前，然而當本書即將

完成時，新冠已成為全球健康和醫療保健的重要挑戰。雖然這本書

主要是針對病人安全，然而新冠肺炎橫掃整個大陸，造成許多國家
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1.1 引言

對於改善病人安全的行動已顯示出

不同程度的有效性。在醫療保險費與醫

療事故成本的脈絡之下，醫院通常聚焦

於不良事件的發生與病人的傷害程度，

甚至是醫院內的風險管理部門，在比較

各科部或病房之間的績效時也著重這些

因素。然而為了提昇臨床實務中病人的

安全性，我們需要採取不同的方法，在

科學實證的基礎上，將預防病人傷害及

臨床執行措施的有效性，進行標準化與

評估。

對於臨床實務議題而言，以實證

轉譯的指引建議是最佳的解決方案，

然而，目前似乎很少有臨床指引著重於

病人安全，尤其是在風險管理領域；此

外，在使用臨床指引進行醫療品質及病

人安全改善時，在實務層面似乎經常出

現分歧，因此難以實現、共享及推廣更

高品質及更安全的臨床執行措施。

現有的病人安全知識，基本上只涵

蓋了威脅病人安全的風險因素及造成病

人傷害的原因，而不是可行的實證解決

辦法：可以預防風險、解決醫療事故及

進行比較的方案。這意味著在臨床科部

與醫療機構中，經常探討及調查病人安

全問題的病因、發生機制及觀察結果，

卻很少討論經過驗證的病人安全問題解

決方案。就好比說，有很多論文研究過

手術全期的併發症、手術類型與病人特

質，但卻沒有任何研究提出，如何依據

組織及人為因素，在不同環境中處理這

些併發症的發生。

為了使臨床醫療人員可以熟練地掌

握實證證據，並應用於提升病人安全及
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管理不良事件的風險，第一步驟是讓他

們清楚地了解，什麼是指引與實務，在

本章第一節的內容將會介紹這些術語的

定義，當介紹這些概念之後，第二部分

會呈現關於病人安全的現況，並說明為

什麼需要更多有價值的臨床指引，第三

部分則是考慮可能的解決方案、在臨床

應用的經驗教訓，並解釋如何準備與更

新指引，最後則是思量我們面臨的挑戰

以及當前指引的限制，這些將有助於管

理未來的病人安全。

1.2 在執行病人安全改善措施前，

需要先了解什麼是指引

世界衛生組織（WHO）認為臨床指

引是可協助人們做出決策的工具，並特

別強調是各種介入措施或方法中，選擇

出最合適策略的概念。

世 界 衛 生 組 織 指 引（WHO 

guideline）則是指由世界衛生組織發

展，包含臨床實務或公共衛生政策建議

的所有檔案文件，這些指引提供臨床人

員對於不同的介入措施或方法進行選

擇，希望能對健康照護產生正向影響及

適切的資源分配與使用。而文件中的建

議會告知指引的臨床實際操作人員，無

論是個人或是群體，在特定的狀況下可

以採取哪些措施，以盡可能達到最佳的

健康成果，並協助使用者做出明智的選

擇，例如是否採取介入措施？是否進行

臨床試驗？或是否應該推廣某項公共衛

生措施？於何時何地執行，才是最適切

的選擇？此外，建議同時也能協助使用

者，安排合適介入措施的先後順序 [1]。

美國醫學研究院（IOM）極為重視

臨床實務，將指引定義為「是一種以系

統化方法發展的建議或陳述，這些建議

均經過實證及系統性文獻回顧，且經過

與替代性照護選擇方案的利弊評估，旨

於協助臨床醫療人員於特定的狀況下，

提供適當的醫療照護以提昇病人照護品

質」[2]。此定義強調指引的基礎，是對

於與臨床相關問題的科學證據進行系統

性回顧，這些證據透過一系統的建議，

而且有引導臨床決策過程的力量，並提

供替代性照護方案介入的利益與危害分

析，以及在相同條件的狀況下，如何管

理及解決病人的問題。

美國健康照護研究與品質管理

局（AHRQ）的國家指引資訊交換中

心（NGC），也使用美國醫學研究院

（IOM）對於臨床實務指引的定義，指出

「所有旨於提昇病人照護的建議，均所經

過對於證據的系統性回顧審查，並提供

替代性方案選擇的利弊評估」[3]。

英國國家健康與照顧卓越研究院

（NICE）強調科學證據是指引的基礎，

並指出：「英國國家健康與照顧卓越研

究院（NICE）指引，針對廣泛的主題

提出了實證建議，從不同環境之下的預

防及管理特定狀況、促進健康及藥品管

理，到為成人和兒童提供社會關懷和支

持、配備安全人員以及規劃更廣泛的服

務和介入措施，以促進社區健康 [4]。」

負責國家指引系統（SNLG）的義

大利國家臨床卓越中心（CNEC），使

用與英國國家健康與照顧卓越研究院

（NICE）相同的定義，強調以實證醫學

為基礎發展指引建議的重要性。

歐 洲 衛 生 系 統 和 政 策 觀 測 站

（European Observatory on Health Systems 

and Policies）於近期發表有關醫療品質

改善的報告 [5] 中重申，臨床指引著重

於整個照護過程或特定臨床情境下，如

何協助具有明確醫療問題的病人進行處

置，因此在以醫療實務作為應用科學的

背景之下，臨床指引可被視為告知醫療

照護服務的一種工具，而臨床指引可能

減少毫無根據的作法，並促使研究轉譯

為實作（practice），制定完善且應用良

好的指引，有助於優化照護流程以改善

病人照護結果 [6, 7]。

從美國醫院評鑑聯合委員會（Joint 

Commission International, JCI） 等 國 際

認證協會的角度而言，指引是流程基礎

的一部分，協助醫療機構提高績效與成

果，以實現安全及高品質照護的目標 

[8]。美國醫院評鑑聯合委員會（JCI）始

終認為，臨床實務指引是提供實證醫學

照護實踐，最主要且有效的工具，以達成

更有品質及更為安全的照護結果，這些

指引必須在所有 JCI 認證的計畫中使用，

當它們能得到充分發展及有效地導入臨

床應用時，將可發揮最大的潛力及效果。

對於指引無法取代醫師或其它知識

淵博的醫療保健專業人員的建議，在所

有定義當中都是一致的，指引是描述建

議介入措施的工具，關鍵要素是根據現

有的最佳科學證據，所採取的行動，目

標是促進健康及照護品質和安全性。而

專家學者也希望臨床的專業人士，能分

享目前實際應用臨床指引的經驗，以獲

知安全的介入措施，作為未來修正及應

用臨床指引的參考。

為了確保醫療品質及提昇病人安

全，應用指引中的實證建議及實際介

入措施以發揮協同工具的作用，然而

對於由什麼事物構成以實務為基礎的證

據（意即由醫院常規活動中所產生的證

據），以及可以用哪些指標衡量這些證

據的品質，目前尚未達成共識；而已經
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被證明可以達到理想成果，並可應用於

其它環境的醫療照護介入措施稱為最佳

實務，最佳實務是指「一種在特定環境

中，已顯示出有效性證據，並可能複

製到其它狀況的介入措施」[9]。此外，

最佳實務並不是良好實務或實務的同義

詞，它是一種已經存在、確認有效性及

被選定的介入措施，這一個概念廣泛適

用於醫療保健領域—包含病人安全、公

共衛生及照護品質等；實際而言，最佳

實務是基於最新研究的證據，此外還有

一個附加價值—能整合在現實生活中所

獲得的經驗。

最佳實務提供確實可行的解決方

案，以作為實現特定目標最有效的流程

或方法，並能共享實行的成果，進而建

立模式，目前已有一些機構組織致力

於最佳實務模型，特別是選擇已經通

過整合與更新的經驗，以及研究中證

明可實現預期成果的可靠技術及方法。

例如英國醫學期刊（BMJ）資助一項服

務（https://bestpractice.bmj.com/info/），

以收集最新的實證訊息用於支持專業決

策，並定期彙整及更新研究證據及國際

專家學者的知識。根據英國醫學期刊

（BMJ）的說法，認為最佳實務工具是

「一種臨床決策支持工具，可提供循序漸

進的方法，以協助管理病人的診斷、預

後、治療和預防」。

1.3 目前的病人安全狀況及對於指

引的需求

在全球大多數醫療照護的環境中，

病人安全的資料是「病人安全缺乏」的

數據，在最近一個病人安全日（ 2019 

年 9 月 17 日），世界衛生組織（WHO）

經由研究及統計資料中發現：「病人安

全是一個全球嚴重的公共衛生議題，

根據估計搭乘飛機旅行時死亡的風險

為 300 萬分之一，相比之下，病人於接

受醫療照護期間，因可預防的醫療事故

（medical accident）而死亡的風險，估計

卻為 300 分之一 [10]。」換言之，每 10 

名病人就有 1 名在接受醫院照護時受到

傷害，佔了被認為可以預防的不良事件

的 50% [11]，而由於不安全的醫療照護

所產生的不良事件是全球 10 大死亡與殘

疾的原因之一 [12]，世界衛生組織後續

的報告有以下發現 [13]：

 • 每 10 名病人中就有 4 名在基層及門

診醫療照護中受到傷害，其中高達 

80% 的傷害被認為是可以預防的。

 • 病人傷害可能佔住院天數的 6% 以

上，住院人數超過 700 萬。

 • 傷害最大的醫療錯誤，與診斷、開立

處方和用藥相關。

此外還有其他嚴重的後果，世界衛

生組織的報告還提出對於全球病人安全

「健康狀況」的評論，包含：來自於不安

全用藥、用藥錯誤 [14, 15] 及延誤診斷 

[16, 17]的成本支出、治療病人傷害的費

用、每年導致超過 100 萬病人死亡的手

術併發症 [18]，以及因醫療輻射的不當

或使用不熟練，而導致對病人和醫療人

員的健康危害 [19] 等。

目前已有許多提昇病人安全的方法

被提出，實證照護對於醫療照護實務及

病人照護結果產生正向的影響，例如美

國健康照護研究與品質管理局（AHRQ）

[20] 表示，病人在進入醫療照護後，獲

得更安全照護的機會有所增加，根據估

計美國於2010年至 2014 年，因醫療導

致死亡病人減少了 87,000 人。這不僅代

表病人安全的重大改善，且估計節省了 

198 億美元，美國機構提醒從第一線工

作人員到護理師、醫師及醫院行政管理

者，每個人均應致力於降低不良結果的

發生，此外，世界衛生組織確認了提昇

病人安全及病人參與，於理論上可節省

醫療支出成本 [13, 21]。

而在臨床實務中應該強制執行實行

醫療的安全措施，例如使用具有實證為

基礎的工具、以及對於病人及醫療人員

的教育宣導，並應廣泛使用醫院的電子

健康記錄。然而對於處理不安全狀況下

的實證研究與實際執行方式目前仍無法

確定，例如與醫療照護相關的感染，儘

管標準化且具有實證基礎的方法在此領

域看似容易獲得且有用（例如：手部衛

生指引）[22]，但世界衛生組織近期的報

告 [10] 顯示，與醫療照護相關的感染數

量依然很高，每 100 名住院病人中就有 

10 名受到影響，其中很大一部分是可以

預防的 [23–25]；而最近的一項系統性文

獻回顧 [26] 還觀察到，大約有35–55%

與醫療照護相關的感染是可以預防的，

這顯示在實施以實證為基礎的最佳實踐

措施方面，仍有許多待改善的地方，另

外因實行多層面及以實證為基礎的介入

措施後，而減少醫療照護相關的感染程

度，則與先前的估計一致 [27, 28]。

即使在預期會高度遵從指引建議的

高收入國家，而且目前已存在著實證措

施，透過實行這些策略，仍有機會將感

染發生率再進一步降低 30–50% [26]；但

實際上在採用標準作業流程以進行改善

的意圖與在臨床實務中精準地實施這些

措施之間，卻出現了巨大的差異 [29]，

在各種環境中進一步降低醫療照護相關

感染率是極具可能性的，然而此類計畫

要成功的因素包含研究設計、感染率的
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基礎值及感染的類型 [30]等，而全人

高齡化趨勢和共病症等其他因素，也使

得我們需要付出更多努力來降低感染風

險，透過醫學技術的創新，例如使用

微創手術或非侵襲性呼吸器等技術或設

備，也可能降低此種風險，而關於如何

提昇醫療健康照護安全的建議可以由評

論介入措施的文獻綜論中得知。然而這

些策略措施，若未能提高醫療照護品質

及安全性的負面影響，是一個公共衛生

議題 [9]，比起直接考慮新的照護模式，

不如先由文獻中發現，目前存在著哪些

不足及如何糾正這些缺陷 [31]。

1.4 實施病人安全研究以改善臨床

實務

實證醫學是指利用現有的最佳

證據，提供病人個體的照護決策資訊

[32]，這意味著臨床照護措施的選擇需要

經過審慎嚴格的評估，而非僅依據主觀

經驗或與病因相關的論點來推論照護措

施的有效性，然而目前人們已察覺到，

在工作常會基於直覺、成功有效的傳聞

或是研究而執行措施，然而即使經過多

項嚴格設計和執行良好的臨床試驗，已

經確認了特定照護流程的好處，卻幾乎

沒有在確認介入措施益處的研究中，顯

示研究方法的複雜性。

然而，在目前的臨床實務中低估了

對於證據的系統性文獻回顧及臨床實務

指引的重要性，這些文獻與指引彙整了

處理臨床重要決策的研究，卻有太多的

因素阻礙了醫師以可靠與及時的方式取

得這些證據；此外幾個重要的實證醫學

要素也被輕描淡寫地帶過了，包含：（1）

因對於指引內容可能很快就過時，或是

在研究方法的品質上而無法認同指引內

容、（2）醫療照護提供者的個人特質，

例如，因感知到侵犯醫師自主權而有所

抵制、或是物流及財務上的障礙 [33]。

過去也有學者指出 [31]，關於品質

改善的研究（包括病人安全）與相關文

獻，在兩個主要面向與其它生物醫學研

究不同，首先，對具體介入措施的評估

往往不能滿足研究行為和報告的基本標

準，其次，對於特定介入措施的選擇缺

乏令人信服的理論，更無法預測它可否

成功，或是在發展過程中可適用於特定

狀況的特性，因此學者認為品質改善研

究文獻中的方法是有缺陷的，包括介入

措施的設計與分析，以及貧乏不良的結

果報告。

有鑑於此，最近一項文獻回顧 [34] 

強調，改善醫療照護品質及安全仍然是

一項國際性的挑戰。近年來品質改善的

手法，例如計畫（plan） — 執行（do） 

— 研究（study） — 行動（act）（PDSA）

循環，已廣泛應用於醫療照護品質及病

人安全的改善議題，然而卻幾乎沒有對

其應用方式的總體評估。PDSA 循環可

以用於建構反覆性變化的過程，可作

為一項獨立執行的方法，也可作為一

系列品質改進方法中的一部分，例如：

品質改善模式（Model for Improvement, 

MFI）、 全 面 品 質 管 理（Total Quality 

Management, TQM）、 持 續 性 品 質 改

善（Continuous Quality Improvement, 

CQI）、精實（Lean）管理、六個標準

差（Six Sigma）品質改善策略，或是品

質改善合作組織（Quality Improvement 

Collaboratives, QICs）等 [35–37]。

儘管現在已有越來越多人使用品質

改善的手法，但對其有效性的證據是薄

弱且未經證實的 [31, 38, 39]，PDSA 循環

通常是品質改善計劃的核心組成部分，

然而卻很少研究對其有效性或應用進行

正式的客觀評估 [40]，有些 PDSA 的方

法，已被證明對於病人的照護效果具有

顯著的改善 [41]，但在其它的文獻中卻

沒有表現出顯著的改善結果 [42–44]，因

此對於品質改善介入措施是否有效的證

據，依然眾說紛紜，另外有文獻提出，

認為品質改善的介入措施只在特定環境

中有效，而且僅能針對單次、特定目標

項目（single-bullet）提供介入措施，並

無法提供持續性的改善策略；相反地，

有效的介入措施是需要複雜、多層面且

反覆持續地發展 [45–47]，以適應當地環

境、應對不可預計的障礙以及非預期的

效應 [48, 49]。

在財務受限的環境中，尋找有效

的品質改善方法來支持持續性的發展，

以測試及評估臨床照護的介入措施，

能否提供高品質與價值的照護是非常重

要的，然而其他醫學學科不同的是，

在品質及安全改善的領域中，實施實證

醫學的策略需要自己領域的證據為基礎 

[50]，研究品質改進的過程，需要了解能

驅動提供照護者的原因與驅動組織改革

的因素，另外必須考量在實務執行過程

時，影響研究結果的可能因素，例如與

專業人員和病人相關的組織因素和個人

特質等，而在病人安全改善及相關措施

實行的研究中，需要將醫療照護系統視

為一個整理，包含專業人員、病人及機

構的特性等，均需納入考量。

一但制定了提昇安全的介入措施

後，下一步應該進行前驅試驗研究以確

認其有效性，換言之即進行第一期臨床

研究 [51]，前驅試驗研究應該從研究設

計開始，包含研究假設、收案對象、抽
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國際指引聯盟
2

（Guidelines International 

Network, GIN） [56]  及美國醫學研究院

（The U.S. Institute of Medicine, IOM）所

建立的評估工具。

GIN-McMaster 指引發展檢核表（GIN-

McMaster Guideline Development）， 是

一份易於使用且可靠的工具（https://

cebgrade.mcmaster.ca/guidecheck.html），

它分為以下 18 個步驟 [57] ：

1. 組織、預算、規劃與教育訓練：包含

敘述一個詳細的計劃，描述什麼是可

行（feasible）的，如何達成任務，以

及需要哪些資源來制定和使用指引。

計劃需要定義一個具體的完成日期，

並以正式的且可衡量的詞句表達。

2. 設定事項優先順序：這是權益相關者

對於優先事項的辨別、平衡和排序，

設定事項的排序確保將資源和重心置

於醫療建議中，將為群體民眾、管轄

區或國家帶來最大利益的領域，例如

慢性阻塞性肺病、糖尿病、心血管疾

病、癌症和預防醫學等，確認事項優先

順序的方法有助於未來的計劃執行，

同時可應對現有或潛在的困難情況。

2 國際指引聯盟(GIN)的工作（http://www.
g-i-n.net/)是提倡指引相關的內容，並提供交
流平台指導指引發展人員及使用者發。此外

GIN也提供指引績效的評估工具。

1.5 致力於制定提昇安全實務的指引

指引統整了最有效地組織及特定狀

況下的健康照護服務證據 [54]，並為醫

療照護決策提供訊息，以作為政策、規

劃、評估和品質改進的參考文件，「致

力於制定提昇安全實務的指引」意指發

展結構化的流程來編撰、更新及應用指

引，最需要也最重要的考量因素是方法

論，因此制定逐項步驟並總結為一個清

單的計畫是非常重要的。而制定指南的

清單應該包含一個完整的主題和條列式

的項目，概述需要考量的實際步驟，

清單中列出的步驟應可確保已經涵蓋關

鍵項目，並在可信度評估工具進行評估

時，增加指引獲得更高分數的可能性。

制定指引的檢核表可結合指引可信度

評估工具進行設計，例如臨床指引評

估工具 AGREE
1

（Appraisal of Guidelines 

for Research and Evaluation） [55]，以 及

1 AGREE(Appraisal of Guidelines for Research 
and Evalua t ion)是最常見用來評估指引
的工具，此工具包含23個標準，並分為
六個領域(AGREE II)：適用範圍與目的
(scope and purpose)、權益相關人員的參與
(stakeholder involvement)、指引發展的嚴謹
度（rigour of development）、指引的明確性
和代表性（clarify and presentation）、適用性
（applicability）及編製的公正客觀及獨立性
（editorial independence）。.

品質與價值，而有助於減少可能掩蓋更

安全醫療體系願景的「戲劇性」統計資

料，然而必須注意的是，儘管 PDSA 循

環被認為是可以持續發展及執行，以

提高品質和安全性的最有效模型，卻

沒有一種品質改進工具被認為是絕對

最好的工具，使用工具或手法的偏好

取決於專業人員的技能與設定類型，

這也意味著在一個組織當中，只選擇一

種手法可能非常困難，而選擇模式也是

一項重大的決策，因為它可能為組織或

機構帶來重大的風險及高昂的代價，與

僅選擇單一模式相比，將不同的模式匯

集並適應該醫療環境後執行更為合適。

然而先前卻沒有評估 PDSA 循環及應用

及成果的正式標準，一直到近幾年來，

品質改善卓越報告標準（Standards for 

Quality Improvement Reporting Excellence, 

SQUIRE）指引才發展出描述 PDSA 循環

應用的程序架構 [52, 53]，這些架構對於

支持與評估 PDSA 循環的有效運用，以

及提高它作為改進科學方法的合法性是

相當重要的。

樣方法，自變量及依變量的選擇及其相

關性，以及結果的分析與成果報告，最

重要的是確保未來管理特定病人安全問

題的介入措施，其有效性與價值是可共

享的。

參與改善病人安全的研究人員及

醫師應考量以下事項：如何發展這種類

型的研究？如果僅考慮樣本或整個病人

群體是否正確？在資料收集和觀察過程

中，需運用什麼樣的科技或技能？以及

如何描述資料結果？這些要素對於支持

研究假設，以及所採用的研究方法和研

究結論，是否具有可信度，都是不可缺

失的修件。而我們需要從這些研究中，

來了解訊息充足、可靠及具有證據基礎

的結論，最終能由更全方位的角度來改

變我們的視角，希望能將焦點由病人傷

害、物品的損害及索賠的統計資料轉移

至臨床試驗的資料結果，而最終收集

這些資料的目的，是提出行動和解決方

案，以應對醫療照護機構和醫療方法缺

乏安全性的問題。

根據品質目標的臨床特徵、組織

或社會的背景，以及與照護提供者與

病人相關的態度及信念，需要經驗模

型（Empirically-derived models） 來 為

選擇具體實行策略的決策提供資訊，

因此這些模型有助於提高所提供服務的
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發表）。同儕審查則是指指引文件在

公開發表前，如何評審，以及如何由

非指引制定小組成員的權益相關者，

於內部和外部對指引進行評估（例

如：錯誤或誤差）。

16. 宣導與實施：著重於使相關群體了解

指引並提高其接受度的策略（例如：

出版品與應用相關工具，如：手機應

用程式）。

17. 評估和使用：包含正式與非正式的策

略：（a）可將指引作為一個過程和產

品進行評估；（b）可評估它們的使用

或吸收成效；（c）評估它們的影響以

及它們是否會能改善病人或群體健康

或其他相關的結果。

18. 更新：由於證據或影響建議其他因素

的變化，需要訂定指引何時需要更

新，以及如何修訂。

上述的所有步驟都可以改善及協助

指引的制定和實施，然而關於指引仍有

兩個棘手的問題 [8]：（a）是否有足夠的

證據來提出建議？（b）我們應該如何將

建議應用於個別的病人？

因期望由證據中提出建議，自 2003 

年開始許多指引制定工具，其中也包含

GRADE （The Grading of Recommendations 

Assessment, Development and Evaluation）

方法 [58-60]，這是個主要由方法學家

其中不應侷限關於價值觀的證據和偏

好、當地的資料和資源。

11. 總結證據並考慮補充信息：以綜整的

格式（例如表格或簡短敘述）呈現證

據，以協助建議的發展和理解，同時

辨別與考量與正在評論的議題相關的

補充信息。

12. 評論證據的品質、強度或確定性：透

過透明地評估研究（個人與小組的研

究），並運用其他結構化方法，所獲

得的證據的可信度。這可能包括但不

限於關於基準風險或疾病負擔的證

據、結果和介入措施的重要性、價值

觀、偏好、利弊得失、資源運用（例如

資金）、效果估計和準確度診斷測試。

13. 發展建議並確定其強度：發展建議涉

及使用結構化分析架構，與系統化及

透明化的過程，來整合影響建議的因

素。確定建議的強度是指對指引小組

對建議的實施，相較於不良後果，產

生更多理想結果的信心判斷。

14. 考量關於措施、可行性和公平性的建

議的遣詞用字：這是指選擇有助於理

解和實施建議的語法和描述方式，

並能考量及納入到指引專家成員的觀

點。

15. 發表報告和同儕審察：發表報告是將

指引公開的方式（例如：印刷、線上

診斷試驗與策略）以及與決策相關的

結果（例如：在慢性阻塞性肺部疾病

中，是否應該使用A測試或B、C、

D、E治療？）。

9. 考慮結果、介入措施、價值觀、偏好

與優勢的重要性：這是把受到建議影

響的人，應如何評估可能的後果納入

制定指引的過程。這些考量因素包

括：（a）病人、護理人員和醫療照護

提供者的知識、態度、期望、道德和

倫理價值觀以及信仰等、（b）病人

的生活和健康目標、（c）先前介入

措施和執行狀況的經驗、（d）出現

的症狀，例如呼吸困難、疼痛、呼吸

困難、體重減輕、（e）與理想和不

良結果相關的偏好和重要性、（f）介

入措施和執行狀況對生活質量、幸福

感或滿意度的感知影響、（g）實施

介入措施的工作、介入措施本身和病

人經驗之間的交互作用、（h）對替

代行動方案的偏好，以及（i） 對於交

流內容及風格、訊息、參與決策及與

照護有關的偏好。

10. 決定納入及搜尋哪些證據：定義納入

與排除證據的的類型（例如：嚴格的

研究或軼事）、研究設計、收案族群

的特徵，介入措施與對照組等，它還

包話決定證據如何將被辨識與納入，

3. 指引小組成員的資格：定義由誰參

與、以何種身份參與、如何選擇成員

以及成員的每個人將參與指引制定的

哪些步驟。

4. 建立指引小組流程：定義制定指引的

過程中，需要遵循的步驟、相關人員

將如何互動以及如何做出決策。

5. 確定目標受眾和主題選擇：定義指引

的潛在使用者或受益者，並定義指引

中涵蓋的主題（例如：慢性阻塞性肺

部疾病的診斷）。

6. 受益人和其他權益相關者的參與：這

描述了不一定是專家成員（例如：受

益人或使用者）的相關人員或團體將

如何受到指引的影響，並參與指引的

制定。

7. 利益衝突考量：著重於定義與管理個

人利益及其職業義務之間的潛在分

歧，這些利益考量是否會影響行動或

決策，例如：財務、學術升遷、臨床

營運模式或社區地位。包括可能影

響個人或機構組織以開放心態處理科

學問題的能力的財務、學者或其他

關係。

8. 產生臨床問題：建議應使用 PICO（病

人／問題、介入措施、對照組、結

果）框架定義預計解決的臨床問題，

包括詳細的族群、介入措施（包括
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同時需以病人為中心，並應包含這些原

則：（1）適切地考量病人及醫療照護者

的需求及偏好及（2）支持專業人員改善

他們的實際執行狀況，這些是對於提供

病人照護結果非常重要的面向 [73–75]。

以病人為中心是近期討論制定及使用

指引的焦點 [76]，指引可以促進病人教

育、參與及共享決策，進而確保病人個

別性的價值觀與預期結果能達到平衡，

這些結果將納入在構成指引建議基礎的

試驗中。病人不同的參與方式存在於不

同的環境之中，目前最多的兩項研究包

含：（1）病人族群代表—他們有時會參

與指引的制定過程、（2）指引文件—現

在越來越多以不同的格式製作，以符合

醫療照護人員及病人的需求 [77–81]。

另一個挑戰則與醫療知識進步的速

度和初級研究的知識生產速度相關，指

引建議被期望應提供最新的訊息，然而

過去對於此議題進行通盤檢討 [82]，所

得出的結論是：有五分之一的建議在發

表 3 年後已經過時，也因此超過 3 年的

指引更新間隔可能太長；此外，臨床指

引的製訂及更新，在時間及資源的限制

下也成為一大挑戰，也因此目前已討論

了可以在新證據出現時，有效與即時更

新指引建議的方法，特別是以持續性系

統文獻回顧及定期更新指引的形式進行 

程等 [70]、（b）於病床邊使用指引，例

如在行動裝置提供指引應用程序、（c）

隨著新證據的出現，可以更快地、即時

地更新個人指引建議，例如：增加「生

活指引」 [71, 72]。觀察資料對於當前的

醫療照護服務及品質的描述、確定指引

建議能充分涵蓋的潛在病人群體，以及

確定臨床研究目前面臨需要解决的差距

和問題是必要的，而這些資料對於確認

遲發性治療的危害和用藥安全問題也非

常重要。

1.6 提昇病人安全的現存挑戰及指

引的限制

指引應關注廣泛且複雜的主題，

以作為醫療照護機構的指導準則，為病

人照護提供實務建議及提供健康照護專

業人員執行臨床決策的相關訊息，然而

在現今這個疾病複雜且具多重共病症，

並追求個人化及現代化，例如將人工智

慧導入醫療照護領域的時代，要將這些

因素成功地納入指引中是非常困難的。

因此，除了指引本身方法學的品質考量

外，目前仍存在適用性需要考量的限制

與挑戰。

第一個挑戰是提高指引的可行性，

尤其是如何提高病人照護的安全性，

引的制定過程，實施指引的規劃提供了

一套具體的、可操作的步驟 [66, 67]，而

實施指引方法成功的要性在於：以目標

為導向的宣導方式、教育和訓練、社會

互動、決策支援系統和常規流程，根據

環境和目標群體調整實施的策略 [68]，

而為了協助指引開發人員應用指引內

容，學者也開發了一項工具 GUIDE-M

（The Guideline Implementability Decision 

Excellence Model），可針對整個指引的

流程特定的背景特徵的可實施性進行評

估 [69]。

此外臨床醫師必須衡量，對於單一

病人任何指引建議的風險和益處，並需

要考量病人的偏好。如果病人無法遵守

照護建議，將無法將健康效益最大化，

甚至可能無法實現目標。臨床決策應基

於指引建議而進行，但所有決策必須根

據病人的風險 -利益比，並通過共享決策

以納入病人偏好，而進行決策。臨床醫

師在品質改善與行政支持方面的領導作

用，是通過照護工具和指引實施的激勵

措施，以提昇品質和安全的驅動因素。

近年來，在實施指引的領域最顯著

的發展之一，是利用資訊科技的比率不

斷提高，藉以促進：（a）推動遵守指引

的機制，例如應用於臨床管理軟體中的

決策支援組件，警報、提醒、或常規流

和臨床醫師組成的合作項目（www.

gradeworkinggroup.org），它提供了一個

評估架構，用於評量與支持指引推薦等

證據的品質或確定性，進而評估其證據

等級的強度 [61]，當大多數病人、醫師

或決策者在所有照護方案中基於合理理

由，而選擇特定的、推薦的介入措施或

管理策略時，GRADE 將推薦的等級歸

類為「強（strong）」，相較之下，當有

合理的選擇範圍時，此類建議的等級將

被歸類為「薄弱（weak）」，在這個架

構中可以反映以下可能的影響因素，包

含有限的證據品質、不確定的利弊比、

治療效果的不確定性、存疑的成本效益

或價值觀和偏好的變數等 [62]。此外，

GRADE 的「證據到決策」架構有助於指

引的制定者，建構指引的流程及對可用

證據的評讀 [59]。儘管如此，實際運用

時仍然需要在方法論的嚴謹性和實用主

義之間進行權衡 [63, 64]。

關於將建議應用於個體病人的問

題，依據目前的觀察，在臨床實務與指

引建議仍有落差，無論是介入措施的範

圍還是後續行動，將指引轉化為臨床實

務措施可能無法修補已存在的差異性 

[65]，對專業人員或病人進行宣導教育是

確保依循指引執行措施的良好策略。對

於如何實施指引的方式，也已經納入指
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安全性的策略，然而在許多環境中，應

該改進它們的發展、實行模式及影響評

估的嚴謹性，以實現更安全的醫療照護

目標，在這方面最重要知識差距之一，

是指引對於病人照護結果的影響程度，

以及如何加強正向的影響以確保更好的

照護品質，為此應將量化的參數及病人

的經驗都納入考量。現今科技與臨床決

策支持的解決方案，可隨時協助將研究

轉為實務及建議，這些解決方案採用臨

床核可的最佳實務指引，並與每個病人

進行相互匹配，提供及個別化的照護途

徑，以實現最佳的照護結果，同時可

根據每個組織的需求進行配置，並能

考量當地化的需求與實際做法 [8]。

1.7 建議

1. 應根據發展良好的指引中所提出的實

證建議，作為提昇病人安全的最佳措

施，並於臨床中嚴格執行。

2. 需要更多關於醫療品質及提昇病人安

全的科學研究，並將研究成果及效益

分享於全球科學界。

3. 面對當今持續變化的醫療領域與多重

慢性疾病的挑戰，導師、研究人員、

醫療照護提供者與病人應共同努力，

克服目前臨床指引的限制。

式、資源、利益相關者的參與，領導者

的支持與組織文化（包含跨專科團隊及

電子指引系統）。

除了挑戰與限制，臨床指引還存在

著編輯的獨立性議題。實施在不正常狀

況下所制定的指引建議，不僅有倫理上

的爭議，也可能危及照護品質，因為這

些指引建議的內容，可能沒有反映實際

上最佳的可用證據。舉一個不正常狀況

的例子，一項對於參與臨床照護指引的

29家機構的國際調查中發現，利益衝突

政策的內容及其可取得性之間存在著差

異，部分機構未公開可用的政策，而部

分機構在可用的政策中，並未明確報告

利益揭露 [99]。雖然在最嚴格制定的指

引中，已經充分揭露了財務利益衝突，

但對於現有利益衝突的積極管理卻落後

了 [100–103]。除了解決直接經濟利益

衝突的措施之外，管理間接利益衝突在

指引的制定中也非常重要，這種間接

衝突可能包括與學術進步、臨床營運模

式、社區地位、及培養特定觀點學術活

動的參與等議題 [104]，而由跨團隊專科

成員於穩健共識過程的基礎上，進行指

引的制定，有助於減輕此類衝突的影響 

[105]。

系統開發、以實證為基礎的臨床指

引被廣泛作為提高醫療照護服務品質及

一般績效的評估標準，然而仔細觀察評

估的結果，可以深入了解哪些實務措施

反映了指引的建議；換言之，指標可以

告訴我們遵循指引的範圍，並因此而能

為指引的制定提供依據，此外，過去文

獻對各國具體實務作法的概述 [5] 中，清

楚地表示指引實務的差異性，尤其是提

高醫療品質的相關策略，儘管指引可適

用於不同國家，但其特定環境背景的差

異性仍然存在。過去臨床指引的品質，

被狹義地由建議與科學及臨床證據的緊

密程度而定義 [92]，然而最近研究學者

開始討論，在指引定稿之前，是否應該

在臨床照護環境中，進行系統性的前驅

測試 [93]。

近期的研究已將焦點轉引到指引的

實施方法上，較新的研究顯示，雖然指

引對照護結果的影響成效不一，但在實

施方式及病人照護成效之間，卻建立了

明確的關係 [94–97]，過去的文獻已針對

醫師採用及遵從指引的障礙進行討論，

而在實行介入措施有效性的證據之中，

也發現了極大的差異性，尤其是在臨床

照護結果、成本效益及相關的背景問題

層面 [98]。而障礙包含了時間的限制、

人力資源的有限性、醫師對於指引的疑

慮、醫師對於指引的了解，以及醫師

本身的年齡等。而指引的特性，例如格

[71, 83–85]。

關於限制則需要考量不同的層面，

最嚴格的限制可能是指引制定過程的成

本評估，這種限制特別涉及成本效益分

析的使用，這也是臨床照護指引制定過

程及其相關挑戰與機會的一部分 [86]。

全面的成本效益評估應該涵蓋制定、指

引實施及宣導的成本，以及藉由實踐指

引而改善健康照護服務的效益。然而關

於制定指引成本的資料非常缺乏，而且

可能無法概括所有多變的環境及實務狀

況 [87]，正如過去的研究 [88] 曾指出，

在 200 篇指引實施策略的研究中（其中

只有11篇是歐洲的研究），只有 27% 

提供了成本的資料數據，而只有 4 篇

（2%）提供了發展及實施指引的成本資

料，大多數的研究僅部分說明了指引制

定過程中所花費的成本。在某些狀況之

下，相對於一般宣導實務，主動實行措

施似乎更需要大量的前期投資，另外，

關於改善照護過程及病人照護的結果，

不足以使其具有成本效益 [89, 90]。

另一個相關的限制是，儘管績效評

估維持著臨床指引和醫療照護數據之間

的關係，但迄今為止，以實證為基礎的

品質指標架構並未被充分闡述，越來越

多的指引小組制定了品質指標及建議組

套 [91]。一般而言，這些指標主要作為
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2簡述臨床風險處理者

Brief Story of a Clinical Risk Manager

Riccardo Tartaglia

翻譯：顏鴻章

2.1 簡介

本章節簡述身為區域型健康機構，

已具有 16 年專門負責臨床風險處理及病

人安全部門主管，針對風險處理者的經

驗分享。

本章節的目的是提供一個公有健康

機構，有關最初國際病安處理之經驗見

證，此乃非宣稱是一項特別的職務，但

其目標是要傳達一種某些人員可以自我

認可的經驗外，其他人也能夠藉此找到 

建議後，能夠了解在他們執行工作性質

之差異。這在定義「臨床風險處理者」

（clinical risk manager）時，具有幫忙；

臨床風險處理者目前是一個能夠進入醫

院場域的新興職業角色。

這故事是發生在義大利，是依據國

際指標 [1] 及世界衛生組織 （WHO）[2] 

的規範下，同時是義大利北區及南區交

接差異間的健全且多樣化之優良健康

機構。

可惜的是，經濟風險已經促使照護

品質的崩壞情形，且義大利醫療機給已

不再是最頂級的地位 [3]。

在現行下義大利的認定資料，度是

康尼 （Tuscany） 與其一些北區相較下，

是此地區具有最好醫療品質指標之一。

概括描述這故事內容的發生，度是

康尼位於義大利中部，涵蓋範圍大約是

23,000 Km2 的區域， 67% 是山坡區，約

有 3.7 百萬居民且一個健康機構有33 家

急性醫院，其中三家是醫學院附設醫

院，分別在弗羅倫施 （Florence）、比薩 

（Pisa）、及希爾奈 （Siena）。在度是康

尼，每年約有 55 萬人民住進公立醫院，

其中每年約有 1500 病人申訴接受治療後
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床風險處理中心，位於義大利區域有 3.7 

百萬居民及 33 家急性照顧醫院。

因此，我負責這中心的運作，只有

約 60 萬歐元用於人事費用（所稱的投資

有些減少）；我當然轉向已在我既有的

人類工程學（ergonomic） 團隊運作，包

括 8 位年輕且出眾，精挑細選下的技術

員，具有多元化訓練之技能，且能克服

無數官僚的問題，意味著一開始是具有

高難度的運作過程—因為官僚體系是安

全的最大敵人。

對於很多想要了解在醫療照護中，

除了傳統醫師、護理師、產科醫師等，

之其他職業形象的重要性是非常困難

的；在義大利醫療照護體系中，根據先

人的及過去的觀念對於職業技術中，

包括一個醫療領域（譬如：傳統醫療職

業）及一個技術性—行政領域（譬如：

統計學家、電腦科學家、社會學家、溝

通者、法律人員、工程人員）。這些領

域很少交流且經常是被有技巧性的區隔

（譬如：分別在不同建築物內）。團隊合

作在某些主題上是具有獨特的連結共同

利益，且利用網絡工作技術連結個別運

作的個體。

在我的觀念中，獲取知識是很難

的，尤其是不在一起工作的人，這現象

同樣出現在初級照顧及醫院專業人員身

前，去改變目前工作狀況」，他同時告

訴我們在有事件時，應該學會去處理

它，甚至於從溝通的角度上進行處理

事宜。

一位來自於最重要的國家電視網絡

專欄作家挑到我們 Florentine 經驗時，同

時當作一項重要電視節目報導，她展現

醫師們在討論本身的錯誤，在這項報導

中，你必須要在一個灰暗的醫院房間中

一群醫師，幾乎像某些秘密教派般，討

論著不良事件。我相信這是在義大利電

視，第一次具有意義的視覺事件或是表

白會議的拍攝影片。

在當時，一位區域健康服務的市議

員參加 James Reason 演講，得知這主題

的重要性，同時發表要建立區域中心，

在 Tuscan 醫院內整合所有有關臨床風險

處理及病人安全的活動。此中心的目標

是要促進安全文化、不良事件通報、及

從不良事件中的學習，簡言之，以一個

字詞表達，「使命」（mission）。同時公

開募得一百萬歐元用於建立區域病人安

全中心。

2.3 病人安全系統之進化

在 James Reason 會議後， Tuscany 區

域決定要投資一百萬歐元來組織一個臨

我開始著手在我的單位與幾位年

輕人，一起具有熱情的主導這相關的主

題。我是唯一的主任，是一位職業醫療

與公共衛生的專科醫師，是一位工業設

計者與專家們圍繞之下從事科學與社會

學的溝通人員。醫療主任是對病人安全

具有高度興趣的。我們樸在處理後者，

除非主題是有關職業壓力及倦怠問題出

現時。

我們開始向醫師及護理師說明「瑞

士起司理論」，並邀請他們提升異常

事件報告。我們強調「不苛責」（“no 

blame＂）文化給部門主任、醫師們、及

護理師們，一起支持醫療照顧，然而我

們的作為在隔年開始發酵，這時刻正是

我們邀請 James Reason 到弗羅倫斯演

講時產生的。在一個充滿醫師及護理師

的演講禮堂中，大家開始談論有關醫療

錯誤，這是一個從未被提到的且幾乎未

被想到的主題。由於法醫學（forensic 

medicine）在當時正當道中，因此我們要

更加釐清我們的目標不是在追求職業責

任（譬如，疏失、無經驗、及輕率），

而是從錯誤中學習。

Reason 在他的演講中下結論，「我

們無法改變人犯錯的本質，但我們可以

用一種嘗試的作為，來避免且攔截錯

誤，尤其在它們會造成一個不良事件

之造成傷害補償，但僅有 40%的人民有

獲得補償，總共一年約為 4–5 千萬歐元

金額。

醫療照護 （healthcare）主要是公有

且為政府稅收資助比弗利奇模式 （tax-

financed Beveridge model）， 公 有 醫 療

服務費用大約每年 74 億歐元，約每人 

1981歐元額度，其他國家平均則為 1888 

歐元額度。 [4]

2.2 起始

在 1989 年， Scally 及 Donaldson  [5] 

兩人為在臨床政策 （clinical governance） 

上促進臨床風險處理；在 1999 年，「人

難免犯錯」 （“To err is human＂）報告刊登 

[6]：同時， James Reason 以「瑞士起司

理論」迎領全球，眾所皆知 [7]；在 2001 

年， Charles Vincent 出版「臨床風險處

理」（“Clinical risk management）: 提升病

人安全 [8]

正好在 2001 年時，我的醫院醫療

主任送我 Charles Vincent 這本著作，同

時要求我負責醫療安全，他認為的理由

是：鞏固我身為一機構處理人體工程學

及人類因素著重在職業安全領域中的主

導者位置，另一意涵是負責與臨床風險

處理相關的議題。
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2.5 訓練與指導

訓 練 我 們 的「神 鬼 戰 士 們」

（gladiators），人數約為 30 位，跟比

薩（Pisa） Sant ’Anna School of Advanced 

Studies，是義大利聲望很高的大學之一

共同合作，課程非常容易上手，包括在

各種主題及臨床不良事件個案練習的專

家進行大堂課，並執行病安練習；然

而，此課程最棒的經驗是在各國際醫院

的一周實習課程。

我們把神鬼戰士們帶到許多醫院

向他們展示可以採取什麼行動 改善患

者安全。我們參觀許多城市的醫院（如

柏林、倫敦、波士頓、 芝加哥、哥本哈

根、巴黎、瓦倫西亞和 阿姆斯特丹），

比較不同的風險管理採用的模型。這次

經歷是 有助於我們的工作規劃 [10]

在我們訪問的大多數醫院中，最值

得提出的是臨床風險管理都委託給護理

師。醫師主要是參與死亡和發病率會議

及在研究項目中幾乎是進行跨領域專業

團隊。

在我國，風險管理是委託在醫療

人員，且在資深護理人員的支援下，

雖然有一些罕見的例外。我相信在能力

方面，總是必要評估參考內容及單位功

能，研究或臨床治療的功能。培訓課題

會的、及技術的領域具有好名聲、值得

信賴及認同。某些選擇證明是對的，但

錯誤者卻是正常的。

隨著時間的推移，我注意到這位

新來專業人員的一個脆弱特性，儘管病

安是每一位醫療照護工作者的責任且不

能由單一專業人員所代表，這一位風險

處理者通常會成為很多問題的代罪羔羊

（scapegoat）。在某種原因下，他們有時

會被取代，並非基於專業能力及價值之

考量，卻是依據對於主管的忠誠度而決

定的。

被挑選上的專業人員需要接受大學

必要課程，內容包括100 小時的訓練及

一周醫院風險處理單位實習，接著在所

有醫院中，這些專業人人能獲得一個風

險處理單位及合作者。

對每一醫院單位而言，其他醫師及

護理師，通常是一或兩位，能夠被認定

為促進者（facilitator）。

期望所有促進者均為專業人員，通

常是醫師及護理師，他們在執行他們每

日工作外，能夠額外有幾小時投入強化

臨床稽核及死亡與嚴重後遺症討論會後

不良事件、不安全行為、及錯誤意外事

件的追蹤工作。

比其他個別專業領域人員，更能得心應

手的處理，這點必須要特別感謝在他們

在人類因素及風險處理的特別訓練。

一個科學委員會涵蓋在醫療服務

中最佳醫療專科醫師及護理師時，這委

員會能支援我們的中心，在所有更多需

要嚴格臨床協助相關的領域中，針對特

定事件的稽核、死亡及嚴重後遺症討論

會、及促進病安演練等，扮演重要角色。

在多元化訓練內容中執行任務，可

淺移默化地豐富每位臨床醫師、護理師

及相關專業人員的所扮演的角色，引導

一個持續性知識交流來強化專業成長。

總部人員正計畫要建置 Tuscan 醫院

的一棟重要大樓。

2.4 臨床風險處理者的網絡

在執行員工訓練之後，需要有一個

屬於專業人員的網絡（每一家醫院均有

一個網絡），目的是發展一個報告及學

習系統，並且能夠創造一個風險處理

系統。

我們詢問每一家醫院的經理人員，

來設計一項針對臨床風險及病人安全的

人員。一開始，我們並不特別期待特定

訓練的專業人員角色確認，但這些專業

人員要能夠得到在生物醫學的、精神社

上，至少在每周都應有互相交換機會的

時機。

我必須要說明的是在近年來，臨

床風險處理已經帶來很多專業人員間，

經由多元化訓練下，彼此能互相接近；

舉例，人工智慧專家們，目前有參與人

體工程學及醫療紀錄資訊化應用，這些

經常是錯誤的源頭，尤其當精神醫師及

溝通專家都參與分析不良事件。每一位

與我共同合作的同事，均是受過人體工

程學及人類因素之完整訓練、獲得碩士

學位學程及學術課程、及精通於意外

事件分析技能、溝通、具有高度信賴機

構、及彈力。假如我必須立即選擇一個

醫師與護理師團隊時，這些預算可能不

足夠，因此，我們只能花更多時間來招

募新人員。此外，對於醫療照護機構而

言，與一位醫師契約合同遠比一位社會

學家或工程設計師高許多費用。

事實上，長久以來在技術層面支援

對於我們醫療團隊都證明是有用且有效

益的，一個專門處理臨床風險及意外事

件發生之複雜度原因的中心，必須涵蓋

來自於各種不同領域的的醫療外的專業

人員 [9]；在有關溝通問題（通常是造成

意外事件的原因）、組織的問題、及存在

生物醫學、人體工程學、及法律條文間

交雜問題等，我們的團隊專業人員都能
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等級的媒體報導，這事件發生是在移植

外科，一個我們會誤認為相當安全的領

域，因為它是在國家監督體系控制的；

此外，它牽涉到分析實驗室，引起高度

的程序認證與品質系統的關切，此移植

個案是兩個腎臟及一個肝臟來自一位愛

滋帶原捐贈者給三位等待移植的病人 

[16]。

這事件引起很大的迴響，但至少在

初期時，中心絕對沒有介入所有事件發

生的分析過程，此個案僅由政治領導獨

特在交際層級處理了，宣稱這事件原因

是一位手術者的人為疏失，他錯誤的轉

錄血清學檢查報告內容。

取而依據機構問題的討論結果之

學習文化，來決定重大事件產生，一

種有罪的文化卻是盛行的，罪魁禍首

（culprit）馬上會被發現；爛蘋果會從束

叢中去除。

隨後的分析由各種國家及區域級委

員會來主導，顯示在這些工作情況下，

任何人都會犯錯的；在本個案中的人員

是一位很好且誠實的生物學者，惟一被

批評的是怎麼會發生這種事。在組織任

務時，人的因素沒有列入考量的，一個

「傳統的」工作方式持續盛行下，一個人

非一個機器必須執行一個單調且重複性

的工作—報告血清檢查結果。

低隱私性等級，導致暴露我們醫療機構

內容給媒體，當沒有透明時，很難發現

有嚴重不良事件出現，因為每事件都是

私自處理掉了；假如有意義的稽核事件

或死亡及併發症會議具有組織的話，新

聞揭露會更容易。然而，我們運作的通

報系統報導的不良事件數量總是比預期

的低很多，預期的數量，是由我們同仁

與其他國家運行已久的通報系統的內容

相比較之下的結果，估計至少要高 4-5 

倍以上。

數量低報可能的原因是害怕法律的

結果，直到2017 年四月時，有關病人安

全及專業職業責任法設立後。然而，在

我們的經驗，主要數量低報的原因是缺

乏安全文化的建置（譬如，我不習慣通

報，這不是我們要做的事等）[14]

法律在 2017 年導入，是以法律的行

動來保護通報及學習系統，因為在這些

系統所紀錄的內容是不可以用在司法上

目的 [15]；臨床風險處理系統的發展沒

有完全庇護我們免於嚴重不良事件，但

它可以協助加深我們對於臨床個案有無

預期結果的瞭解。

在 2007 年 2 月 20 日，大約我們開

始進行風險處理系統後的兩年，第一件

重要事件發生了，我們有一個嚴重的警

訊事件（sentinel event）被全國及國際

色間的差異。

今天，在特定訓練及經驗下，我們

可以提供一項對此角色（臨床風險處理

者 /病人安全處理者）的專業認證，是為

了提升他們的技巧及提供更多保險系統

之保證。

本訓練具有重大的貢獻在一個風險

處理模式的定義，這是我們所擬定且已

執行大約有15 年之久的理論。

2.6 不良事件

我們在本區域醫療單位已經主導一

些研究結果與其他研究使用同樣方法學

比較下，顯示有比較高比例的不良事件

發生 [12, 13]；同樣的，申訴案件比例跟

其他義大利地區比較是在平均值左右。

我們報導及學習系統已經明顯地降

隨時間逐漸改變，適應新興的需求和專

業角色的轉變。

在風險經理工作第一年後，我們意

識到來自臨床方面的專業人士表現比那

些在衛生（健康）部門工作更好。基本

上的原因是臨床專業人員有與我們所尋

求的結構間的改善，有更密切的關係。

此外，品質和認證機構的經理和

處理臨床風險的經理，持續作為單獨的

存在實體位置；這兩個角色只在極少數

情況下重疊，為此原因，我們在每家醫

院都認定一名臨床風險管理員（clinical 

risk manager, CRM） 和一位病人安全經理 

（patient safety manager, PSM），來區分其

功能 [11]

在義大利及其他國際間，照護安全

及品質處置與認證有不同的報告。當臨

床風險處理在近期內孕育而生後，已經

立即吸引很多專業人員的興趣，品質處

理及認證從未對臨床醫師具有吸引力，

因為過多的官僚事務及偶發由真實問題

所提出的臨床執業間，仍有一定的差距。

有關我們兩個專業角色，CRM 是一

種專業人員，專門處理臨床端且在一個

部門中被認可處理臨床風險的人員，而 

PSM 是一位醫師、護理師、或是非醫療

專業人員，著力於醫療處理人員間的協

調。圖2.1摘要顯示在兩者運作及專業角
圖2.1 臨床風險管理者及病人的安全管理者
的任務

期待 控制

評估 分析

確認 測量

管理人員流程

（病人安全管理者）

臨床人員流程

（臨床風險管理者）
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區域的臨床治理主體主要處理照顧

安全，如同 Tuscan GRC 中心般，必須要

有它們個別運作的及預算的自主權，這

些是技術—科學主體，不能直接依賴政

治或政府。這個政府機構的模式必須採

用，以確保這些主體是具有第三團體的

本質與獨特性，就因它們的角色非常

重要。

儘管一致贊成區域性理事會的一項

特殊要求 [17]，區域行政委員會從未給

予中心的自主權。

我們身為執行者，總是保有行政

上依賴我們服務的醫院，這醫院是結構

中的其中一個，必須受到區域機構的評

估，且隨後自己中心的評估；這明顯導

致利益衝突及後續處理的困難度，是源

自於某些主管想要影響中心的活動。

現在，義大利法律對照顧安全已

預見在每一個義大利區域，有醫療照顧

相關的風險與病人安全處理的中心之存

在。然而，法律並未提供在行政上的區

域及獨立性程度之切確指標；沒有一家

機構具有完全自主性，是由區域機構所

主導或是由醫院員工處理。

病人安全未曾是政治家們榮譽的

主題，儘管當結果是好的。政治家在

這議題上，寧願保持一種「輕描淡寫」

（“understatement＂）的態度，潛意識上在

根據第三方資料，我們屬於義大利區域

有最低孕母死亡及加護病房死亡比例。

放在感染方面的焦點已經增加了，當

感染率持續高點。更多的措施是需要

執行的。

2.8 政治與處理者的關係

政治家對於我們所組織的很多國家

級及國際級事件，很少表現有興趣，但

明顯地有某些例外。隨著時間的推移，

我明瞭病人安全主題無法激發政治家的

興趣，這原因是簡單的：討論錯誤、醫

療系統的危急程度、及訴訟都不具有選

舉價值；討論機械手術、移植、技術創

新、及開闢新的醫療機構等，會比較具

有政治性利益的；甚至於由資料清楚得

知在過去 15 年，我們非常感謝臨床風

險處理已經省下很多錢及救了很多人

命，政治總是比較喜歡其他主題。另一

方面，病人安全確實是一項競選活動主

題，可用來詆毀政治的敵人，事實上，

當選舉來臨時，有關弊端的頭條新聞報

導傾巢而出，如工具般顯示醫療服務的

缺乏。

在過去多年來，一項很重大事件之

一產生，是中心缺乏有關於政治機器及

醫院主管的自治權，

2.7 第一次結果

當我們開始散佈所有好的病安行動

（practice）時，我們第一個結果是同時發

展研究：引介手部衛生凝膠、手術室查

檢表、預防產後大出血、避免血栓栓塞

併發症、組合式中心靜脈導管感染預防

等。在超過 30 個病安行動後，發展出臨

床醫師間的相互合作機制。最大困難的

是執行能力間的差異，這點很難依靠臨

床風險處理者；多數是依靠環境本身及

主管們認為病安及照護品質的重要性而

定。最好的結果關係著各醫院上層管理

者給予病人安全重要性的程度。

不幸的是，某些主管遠拋棄臨床風

險處理的基本原則，他們只對經濟價值

及活動量有興趣，而非照護價值。

明顯地，政治具有相當的影響力且

有責任在主管上銘刻某種行為，儘管訓

練已經引入處理過程中，但要改變極端

深根地固的行為或是引導員工本身的行

為模式改變，永遠都是欠缺不夠的。

整體而言，我們能夠確認的是一

些重要成果已經完成了；在一個機構層

級，我們已經具備一個多年的通報及學

習系統，這是我們機構的信譽。在醫院

內已經減少意外事件發生及跌倒的數

量，其中跌倒是最常發生的傷害通報；

因此決定在每一位病人要給予一份

高的補償費用，此決定用來停止此事件

相關的爭論：媒體新聞在幾天後就不再

報導了。

身為臨床風險處理的主管，我決

定辭職；在這個嚴重事件後，我覺得這

是我的職責，儘管我們沒有正確的介入

移植系統的運作是因為這部門應有其部

門的自主性；我被要求調查此事件的緣

由，我們主導的調查結果帶來很多改

變，點出在移植系統內幾個重要議題，

器捐數量已經快速增加到超過系統能夠

運作以符合實際手術之需求。

在很多個案其中之一，我了解法律

真實面並不完全與「真正真實面」一致

的。

有關警訊事件，最大問題是要戰

勝政治人物的慾望及主要處理者對於所

謂的「罪魁禍首」（有罪的文化） 的認

定，以便將他們關心焦點放在預防這樣

事件再發生（不責難文化）（no-blame 

culture）。

當一件嚴重意外事件發生時，人們

要一位認罪者，惟法院審判比臨床風險

處理，需要更長的時間，因此風險處理

者在第一目標是尋求醫院及提供對於受

害者精神上支持，包括第一位受害者—

病人，及第二位受害者—專業人員。



059病人安全及臨床風險管理058 2 簡述臨床風險處理者

風險處理中心，目的是收集負面事件資

料及促進最好的病安執業；它以避免使

用內部產生的紀錄作為法律的目的，同

時保護通報及學習系統。法律同時提供

那些決定要在醫院內成為臨床風險處理

人員特定訓練。在我們國家中導入專業

認證系統，是進一步認定這專業領域角

色的價值。最後，它提供規範給科學的

社會，涵蓋對病安照顧的指引產出及建

議；仍未清楚的是醫院可否成為「高度

信賴的機構」[21]，但這法律可感謝它所

產出的改變之貢獻。

勢（climate），能夠幫助更深層的照護安

全，回饋及慶賀品質。

2.9 義大利有關病安照顧的法律

在我所主導的中心設置的 14 年後，

義大利頒布針對照顧安全的法律，有些

國際重要雜誌有報導這內容 [15, 20]

法 律 是 導 因 於 Federico Gelli 及 

Amedeo Bianco 兩個義大利醫療國會議

員，法律名稱為「照顧安全及專業責

任 條 款」 （Provisions for care safety and 

professional responsibility）。法律被導入

重要改變是它提供給所有在臨床風險處

理領域的工作者。

它在義大利個區域，產生特定臨床

另一方面重點是主管的了解維持兩

線行動之需求，分別在處理警訊事件；

我們已經重複強調當有意外事件發生

時，風險處理者的第一目標是要分析發

生甚麼事及快速介入預防措施，以保障

系統。因此必要開啟臨床稽核、死亡及

併發症討論會、及根本原因分析。

釐清責任通常是司法調查或其他行

政體系的職責，其目的是要確認司法及

行政責任。

因此建議風險處理者不要介入目的

是要確認責任的調查事宜；同樣勸戒不

要在通報及學習系統做紀錄，當要確認

責任時，此系統內容是律師或法官可以

取得的。除非是明顯個案牽涉惡意造成

傷害到某部分的專業人員。

在我的經驗，我早已對身為臨床風

險處置有興趣，也曾與警察一起調查相

同事件。在表2.1顯示某些差異出現是來

自於謹慎地分析事實結果 [19]。

當 我 一 旦 由 John Ovretveit 在 

Florence 聽到他非常棒的演講，成功的

改善病人安全只有 10% 是依賴臨床風險

處理者及稍多（20%）在「安全執業」

（“safety practices＂），必須依據強有力的

科學證據； 40% 的成功是源自於文化景

觀 （culture landscape）溶入執業中，但最

重要的 60% 是植基於建立合作產生的趨

任何時間，一個嚴重的意外事件都可能

發生且會被反對主政者利用；因此寧可

傾向促進醫療服務「正向」方面，如啟

用一個新建築、購買新儀器、及僱用醫

師們等。雖然病人安全是醫療照顧風險

處理八大領域之一 [18]，它真正的重要

性仍需被了解 （圖2.2）

另一重要方面是與風險處理有關

的有罪文化，會有事後諸葛亮的偏見所

加速；那些沒有遵照安全文化，有時甚

至於大牌醫師，通常會基於新的知識事

實，掉入判斷過去的陷阱。在我們國

家，一旦一件嚴重意外事件發生，人們

立刻要有罪魁禍首（culprit），甚至於

當事件可能有很複雜的因素。在醫療機

構服務，我所調查的某些嚴重意外事件

中，確定一個罪魁禍首及跟大眾溝通說

明原因是因為人為的疏失，一般而言是

減少媒體報導；陳述問題是一個人的責

任且不是結構性或機構性問題，可冷卻

公眾的意見且對系統而言，是功能性策

略。甚至於在知道事實之前，我們開始

歸咎責任及責難，通常是對個人，很少

去處理，甚至於歸咎於政治因素。

我已經在很多個案中注意到這態

度，即使當最明顯的是政治行政系統的

責任，也不會被提出進行檢視 （譬如，

缺乏人員、技術關鍵性、訓練關鍵性）。 圖2.2 醫療照顧處置的危險區塊

技術

資訊安全

職業的安全與健康

臨床危險

經濟學

機構的危險
／官僚

法律的／
政治的

人力資源
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表2.1 人類因素及法醫學調查間的差異

調查型態 法醫學 人類因素/人體工程學
所有權 司法單位 臨床治理機構

目標 確認非法行為發現罪狀 重設計系統以便改善病安

進行模式 （approach） 聚焦在個人表現 （契約性的關係） 聚焦在系統認知 （機構的規定）
調查團隊 警調人員、驗屍官、臨床醫師 （領

導主管須專精法醫學）

人類因素/人體工程學專家: 臨床醫
師、精神醫師 （領導主管須專精人
類因素/人體工程學）

調查方法及工具 警察問題、面談紀錄、監控 醫療專業人員依據系統性分析開會

結果 初步調查結果具有個別罪狀的證據 造成因素的機密報告書及改善病人

安全的建議

時間尺度 依法醫學步驟、調查、答辯、及法

庭判斷 （多年）
維持醫療照顧機構的運作與需求 
（數天/數月）

結果行動 在法庭審判及判決 （個別導向） 執行改善活動及學習導向之病人安

全量測 （系統導向）
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3.1 前言

犯下嚴重疏失對醫生或醫事人員

來說是壓力最大的事情之一！因為不像

其他職業，例如建築或法律，嚴重疏失

通常可以利用道歉和所遭受損失來做賠

償，但在醫療上的疏失，卻可能會為病

人和家屬造成嚴重的終身後果。

醫學院倡導最高的執業標準。醫生

被期望努力工作，盡自己最大的努力為

病人服務，最好不要犯任何疏失。 

一般認為只有「壞」或「懶惰」的

人才會犯錯，而嚴重的疏失意味有性格

缺陷不夠認真的專業。然而現實是，所

有的醫生，實際上是所有的臨床醫事人

員都會犯錯，在他們的職業生涯，有些

人可能會因疏失而造成嚴重的結果。

人因疏失與病人安全

Human Error and Patient Safety
 

Helen Higham and Charles Vincent

翻譯：桑潁潁

「人非聖賢，孰能無過」我們不能完

全避免疏失，但我們可以做很多事情來

減少錯誤，更快速地發現它們，來保護

病人避免受最壞的影響和後果。然而，

為了做到這一點，我們需要了解疏失的

本質，特別是工作情況如何強烈的影響

我們的行為和犯錯的可能性。我們還需

要明白，雖然我們可以透過個人努力來

避免疏失，但最大的保護還是來自於團

隊中的每個人願意承認錯誤、願意發

聲、互相支持，才能保護病人和同事都

能免於因疏失造成的後果。

3.2 何謂疏失？

在日常生活中，識別有疏失似乎是

相當直截了當的，但是要承認疏失可能

就比較難了。像原本想煮咖啡時卻去拿



065病人安全及臨床風險管理064 3 人因疏失與病人安全

行動沒有按照他們的預期進行時，就會

發生失誤和失常。失誤與可觀察到的行

為有關，跟注意力不集中有關，失常是

內部事件，與記憶失敗有關。

失誤和失常通常會無意識的表現在

一些日常任務和熟悉的環境中，他們幾

乎總是與某種形式的分心有關，無論來

自周圍的人還是他們自己的注意力。

在外科病房工作的實習醫師在查房

後要為病人開抗生素處方。 正當她在電

腦上打開病人開藥物的畫面時，一名護

理師打斷了她，因為他擔心一位血壓極

低的病人。於是醫師和護理師一起去處

理低血壓病人而忘記完成藥物處方，其

他任務緊隨其後而來，施予抗生素的處

方出現明顯延遲，最後患者演變成嚴重

敗血症。

3.3.2 錯誤

失誤和失常是行動疏失；你打算

做某事，但它沒有按計劃進行。而錯誤

是行動可能完全按計劃進行，但計劃本

身偏離了某些達到其預期目標的適當路

徑。這裡的失敗是屬於更高的層次：涉

及計劃、制定意圖、判斷和解決問題的

過程 [4]。 如果醫生把有胸痛的人當作心

肌梗塞來治療，而實際上病人是胃潰瘍

楚明確（至少在當時是這樣）。最後是

「意圖」的概念，在理論上是說至少能夠

採取不同的行動，但事實上人們的行為

往往受許多因素影響，例如疲勞或同儕

壓力，他們可能沒有意識到或是根本無

法控制。所以，雖然工作（操作型）定

義是合理的，但我們應該了解應用在臨

床上是很困難的。

3.3 理解疏失

James Reason  [4] 對不同類型疏失的

分析中，將它們分為兩大類：「失誤與

失常」指行動的疏失；而「錯誤」從廣

義上講，指知識或計劃錯誤。Reason 也

討論了違規和疏失不同，「違規」是出

於某種原因而偏離正軌或預期行動的故

意行為。這些心理分析主要在關注特定

時間的失敗和探索疏失的潛在機制。因

此，醫療疏失之間不一定有簡單的對應

關係，正如前面所討論的那樣。然而，

我們會發現，這概念架構非常有助於理

解臨床實務上的疏失，以及它們有時是

如何結合起來對病人造成傷害。

3.3.1 失誤與失常

當一個人知道他們想要做什麼，但

重點。

最精確和最符合日常使用的定義應

是指，「疏失」能聯繫到可觀察的行為

和活動。 以工作（操作型）定義而言，

John Senders  [3] 提出「疏失」表示已經

做了以下的事情：

 • 不符合常規或是外部的期望

 • 任務或系統超出可接受範圍

 • 不是人員有意為之

這個「疏失」的定義，以及其他類

似的定義 [2]，意味著一組定義「疏失」

的標準：

 • 首先，必須有一套規則（常規）或標

準，明確定義或至少暗示和在那些情

境下會被接受

 • 其次，必須有某種失誤或「表現失

常」

 • 第三，所涉人員無意這樣做，並且必

須或至少可能以不同的方式行事

所有這三個標準都可以受到挑戰，

至少在臨床上應該不容易被認定。

那是因為許多臨床醫學本質上就是

不確定的，並且通常沒有易於應用的準

則來指導治療。 此外，失誤不容易辨

識，錯誤的診斷？或是在何時血液中藥

物濃度變得危險地高？通常都不是很清

了茶葉，很快就知道你弄錯了；但其他

疏失可能要發生一段時間之後才會被發

現。例如給病人開了處方藥，等病人幾

週後回診，卻伴隨藥物過量的副作用，

才發現到是開錯藥了。還有原本在 X光

影像沒有被發現的肺部腫瘤，卻在幾年

後檢查肩膀是否有潛在性損傷時，才會

變得更明顯而被診斷出來。

一個重要的共同主題貫穿所有這些

例子，就是所有的錯誤都是在事件發生

之後才被認定的。學者認為人因疏失是

一種事後判斷，都是事後諸葛 [1]。沒有

特別哪一類可以做或不做的事被指定為

疏失；只是其中一些我們所做的事，發

生的結果是不受歡迎的或是不想要的。 

這並不表示我們無法研究疏失或檢

視我們高效能的大腦為何在某些方面使

我們誤入歧途，但他確實表明不能用特

定的認知機制來解釋不同的疏失，或是

解釋其他人的思維和行為。

Eric Hollnagel  [2] 說「疏失」這個

名詞歷來被用在三方面：指某事件的原

因（由於人為因素的手術部位錯誤），

指動作或事件本身（切除不該切除的腎

臟）或指行動的結果（病人因腎功能衰

竭死亡）。三者的區別不是絕對的，因

為該名詞的許多用法涉及原因和不同程

度的後果，但他們確實會強調不同的
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在實務中，無論是對觀察者還是相

關人員，失誤、錯誤和違規之間的區別

並不是很清楚。觀察到的行為之間的關

係很容易描述，但心理機制通常很難辨

別。給錯藥可能是一個失誤（醫生心不

在焉拿了錯誤的針筒）、錯誤（對所給藥

物不了解），甚至是違規（故意給予困

難患者過量的鎮靜劑）。但這些概念並

不是很容易付諸實施，除非是在可以非

常仔細地探索參與者的行為、背景和個

人特徵的情況下為之。

3.4 瞭解更廣泛系統的影響

人們有機會在生產和營運過程中許

多不同的點引發事故和異常事件。新系

統的設計、測試、實施、維護和運行中

都可能會出現問題和故障。最明顯的錯

誤和失敗通常是那些事故的直接原因，

例如火車司機闖紅燈或醫生拿到錯誤的

針筒並注射了致命的藥物。

上述事故的直接原因是現場人員的

作為或不作為的結果。然而，再進一步

看因果鏈中的其他因素，也可以在事故

或嚴重的臨床異常事件中發揮起源的作

用。這些「隱性條件」為事故奠定了基

礎，因為它們創造了可能發生錯誤和故

障的條件 [5]。這使得處於最前端的操

疏失主要是由於我們人類在思考和記憶

方面的局限性；而違規則與態度、動機

和工作環境的連結更為密切。違規行為

的社會背景非常重要，了解違規行為並

在必要時遏制違規行為，需要關注更廣

泛的組織文化以及相關人員的態度。

Reason 區分了三種不同的違規行為：

 • 例行違規基本上是出於某種原因偷工

減料，也許是為了節省時間或只是為

了執行另一項更緊迫的任務。

 • 必要的違規會發生是因為違反規定似

乎是完成工作的唯一途徑。例如，護

理師要給予應該和另一名護理師雙重

核對的藥物，但沒有其他護理師在現

場。所以護理師可能會給藥物，明知

是違反程序，但希望這符合患者的

利益。

 • 優化的違規行為，是為了謀取私利或

只是為了提早下班，或者更危險的只

是想排解無聊、「追求刺激」！想像

一下，一名外科實習醫生在沒有監督

的情況下在半夜進行一項困難的手

術，而此個案其實是可以地等到隔天

早上的。他的動機部分可能是為了獲

得經驗，測試自己，但也可能有一種

強烈的興奮元素，讓他無視資深外科

醫生的指示而冒險行動。

誤。在上面這些情況下，臨床醫師對正

在發生的事情是否有一個良好的「心理

模式」來做出決定？更不用說還要遵循

的特定規則或程序了？

在基於知識的錯誤中，遇到的變化

是無法識別或計劃的，需依賴於認知上

的努力及容易出錯的推理過程：

病人在加護單位拔管後病情迅速惡

化，氣管插管無法以平常用的方式（通

過口或鼻）重新置入。相關的團隊以前

從未遇到過如此具有挑戰性的情況，因

此錯失了早期建立外科氣道（氣管切開

術）的機會。在這種情況下，高度的壓

力加劇了對氣道選擇做出決定的挑戰。

3.3.3 違規

根據定義，疏失是無意的，因為我

們不想犯錯。 而相反的，違規是故意偏

離安全操作實務、程序、標準或規則。 

這並不是說人們故意想要有壞結果，比

如有人故意破壞一件設備；通常，人們

希望在這種情況下違反程序不會有任何

影響，或者實際上有助於完成工作。違

規與疏失在幾個重要的方面有所不同。 

穿孔，那就是錯誤。意圖明確，行動也

符合意圖，但計劃錯了！

當一個人已經知道一些規則或程序

時，就會發生基於規則的錯誤，這些規

則或程序是通過培訓或經驗獲得的。應

用錯誤的規則可能會導致基於規則的錯

誤，例如遵循腦膜炎球菌敗血症指引治

療某人的流感。又或者，錯誤的發生可

能是因為程序本身就有問題（例如，缺

乏臨床指引）。

手術後，棉籤被無意中留在傷口

裡，因為沒有正確遵循計數的標準作業

程序。 （一個好的規則的誤用）。一名患

者在醫療輔助和監測不足的情況下從一

個地點轉運到另一個地點。（錯誤規則的

應用：安全轉移患者的標準作業程序設

計不佳且難以理解，患者被不恰當地視

為低風險轉運）。

基於知識的錯誤可能發生在必須當

場解決問題的情況下。例如，醫師可能

只是不熟悉特定疾病的臨床表徵，或者

可能存在多重診斷可能性而沒有明確的

選擇方法；面對強大的壓力和不確定性

情況下，外科醫師可能不得不猜測出血

的來源，並在評估中犯下可以理解的錯
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和清晰度也可能會影響照護過程並影響

照護品質。個人因素包括知識、技能和

每位工作人員的經驗，經驗顯然會影響

他們的臨床實務。每個工作人員都是住

院或社區團隊的一部分，也是醫院、初

級保健或心理健康服務更廣泛組織的一

部分。個人的執業方式及其對病人的影

響，會受到團隊其他成員以及他們相互溝

通、支持和監督的方式限制和影響。而反

過來團隊也會受到管理行動和組織中更

高決策的影響。這些包括使用代職人員

或機構工作人員、繼續教育、培訓和監

督以及設備和用品的使用等。組織本身

受到機構背景的影響，包括財務限制、

外部監管以及更廣泛的經濟和政治氛圍。

3.6 兩個急性案例說明

病例和臨床故事一向被醫學院和臨

床實務用來當作對疾病本質的教育和反

思的方法。例如，對糖尿病病例的介紹

將闡明對糖尿病演變的理解。疾病、潛

在併發症以及對病人及其家人的影響。

案例也可以用來說明臨床決策的過程、

治療方案的權衡、有時特別是在討論疏

失時，事件和事故對個人的影響。為了

提高醫療照護的安全性，事件分析可能

包括所有這些觀點，但重要的是還包括

然而，管理人員也在復雜的環境中運

作，他們行為的影響也並不總是很明

顯；與處於臨床第一線的人相比，他們的

責任不會更多，也不會更少 [7]。 Reason 

也將人們描述為英雄，在複雜的工作環

境中，發現錯誤、糾正錯誤和預防事

故的頻率遠遠高於漏掉錯誤的頻率 [8]。

我們應該強調，並不是每一個失

誤、失常或錯誤都需要從完整的組織框

架的角度來理解；有些錯誤僅限於當地

情況，在很大程度上可以由個別因素和

手上特定任務的特徵來解釋。然而，重

大事件幾乎總是隨著時間的推移演變，

涉及許多人和相當多的促成因素；在這

些情況下，組織模式可以證明非常的有

啟發性。

3.5 促成因素：七個安全級別

Reason的模式已經擴展並適用於醫

療照護體系，將疏失產生條件和組織因素

分類在影響臨床實務的架構中（見表 3.1）

架構的頂端是病人因素。在任何臨

床情況下，病人的病情都會對臨床實務

和結果產生最直接的影響。其他病人因

素，如性格、語言和心理問題也可能很

重要，因為它們會影響與工作人員的溝

通。任務的設計，準則和指引的可用性

等），在那裡他們製造了促進疏失任務

和違規行為發生的當地條件（例如高工

作量或是糟糕的人機界面）。許多不安

全的活動很可能會發生，雖然很少有會

穿透防禦而產生破壞性的結果；但事實

上工程安全功能（例如警報或標準程序）

還是會因潛在條件和顯性失敗造成缺

失，如圖 3.1 的箭頭顯示直接由組織流

程突破防禦系統。

該模式將處於第一線的人視為承擔

者而不是事故序列的始作俑者。 Reason 

指出，這似乎只是事故的「責任」已經

從第一線轉移到了系統管理人員身上。

作員處於令人反感的位置，誠如 James 

Reason 具有說服力的解釋：

操作員不是事故的始作俑者，而是

系統缺陷的承擔者……他們的角色職責通

常是將最後的配菜添加到致命的料理中，

而這成分已經存在這道料理中很久了 [4]

組織事故模式將這觀點應用於許

多複雜行業的事故研究和分析 [5]。 事

故序列（從左側）以負數開始列出組織

過程的結果，例如計劃、調度、預測、

設計、維護、戰略和政策。這些創造出

來的的隱性條件會沿各種不同組織和部

門的途徑到達工作場所（手術室、病房

Fig 3.1 組織的異常事件模式（Vincent 2010）

管理決策和

組織流程

隱性失誤

組織與文化 促成因素 照護問題 防禦與障礙

異常事件

不安全活動

疏失／錯誤

違規

顯性失誤

工作／環境因素

團隊因素

個人（員工）

因素

任務因素

病人因素

疏失和違規

產生的條件
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“防撞墊＂，這是建議給有跌倒風險的病

人使用的。大約在 21:45，病人被發現跌

倒在病床旁的地板上。 他意識混淆，抱

怨右臀部和大腿疼痛。 他由值班的實習

醫師檢查，病歷上記載：

病人為無目擊跌倒，被護理人員發

現，警覺但非常迷茫，入院時患有意識

錯亂和尿路感染。 計劃做心電圖，早上

檢查右臀部腫脹 /瘀傷進展情形，密切觀

察以防止進一步跌倒，白班團隊考慮是

否需要進一步影像檢查

病人被轉移到一個可以密切觀察的

隔間，檢查了心電圖（沒有發現急症），

護理病程記錄一夜平安，病人無明顯的

疼痛。

第 2 天

早上由不同的實習醫生進行查房，

語言治療師來會診病人並發現他太嗜睡

且意識模糊，無法安全地由口進食液

體，因此應繼續給予靜脈輸液。實習醫

生判定應該照右髖部的 X 光檢查，但

是申請的是常規檢查，因此不會優先送

檢。當天晚上交班給實習醫生時提到，

X光片還沒有完成，需要「追一下」

第 3 天

又換了一位實習醫師查房，並注意

到護理紀錄寫到右膝關節周圍的瘀傷，

且病人也有低血壓，需要更密切的監測

一名 88 歲的男子在下午由他的妻

子和女兒帶到急診室 （ED）。他在家裡

變得越來越糊塗，不能像往常一樣照顧

自己。他過去的病史包括慢性阻塞性肺

病、主動脈瓣狹窄置換術、坐骨神經減

壓椎板切除術和良性前列腺肥大。他的

主訴是混亂和幻覺惡化，睡眠障礙，食

慾不振，呼吸急促。

16 點 20 分由實習醫生接診，17 點 

15 分由會診醫生看診，臨時診斷為不明

原因的敗血症。內科病房（MW）有空

床，故 21:00 從急診部轉出。急診室有

進行跌倒風險評估，發現他處於跌倒高

風險狀態，遺憾的是並沒有訂定預防跌

倒措施計劃，跌倒的風險也沒有充分交

班給內科病房（ MW ）的工作人員。家

人與 ED 和 MW 的工作人員交談，他們

擔心病人可能會跌倒並受傷，特別是因

為 MW 的床位於病房盡頭的一個角落

中，病人不容易被觀察到。

病房很忙，人員配置雖達到規定的

標準，但病人的依賴程度很高。 照顧病

人的護師認為病人已經安頓好，不需要 

1:1 的護理，但要求照顧服務員 （CSW） 

定期巡視病人。 病人在一張有護欄的床

上接受治療（不推薦用於高危病人，因

為他們可能會變得意識混淆，而纏在欄

杆上）床沒有降到最低，兩側也都沒有

影響因素 促成的影響因素

團隊因素 語言溝通

文書溝通

監督和尋求協助

團隊領導

工作環境因素 人力配置標準和複合式

人力

工作負荷和班別模式

設備的設計、可用性和維

護

行政和管理的支持

物理環境

組織和管理因素 財政資源和限制

組織結構

政策 標準 目標
安全文化和優先事項

機構背景因素 經濟及法律背景

健保服務執行

外部組織聯繫

3.6.1 案例1：可避免的病人跌倒

框 3.1 概述了病房內發生可避免的

跌倒事件。一位 88 歲的老人有多種疾病

問題，並在意識混亂和痛苦的狀態下被

收住院。他在住院期間跌倒，影響了他

的行動能力和生活品質。我們可以很容

易地將他的跌倒看作是他身體虛弱的結

果，而不是醫護人員的錯。然而，無論

我們是否認為這是任何人的過錯，這個故

事都暴露了醫療照護體系中的一些弱點。

框 3.1：可避免的病人跌倒

第一天

對更廣泛的醫療照護體系的反思。

將上述概念應用到臨床實務中，以

檢視一連串的疏失如何結合起來對病人

造成傷害，考量因疏失對病人可能造成

傷害的各種因素來檢視更廣泛的組織運

作的角色。我們選了在急性醫院環境中

常見的兩個明顯的案例。第一個的進展

發生在幾天內，第二個的進展則在更短

的時間（數小時）。這兩種情況，我們

都會在照護過程中看到一連串的疏失和

問題，這些疏失和問題結合在一起會對

病人造成了傷害。 更重要的是，了解到

工作條件和更廣泛的組織問題如何影響

了臨床工作，而脆弱的醫療照護體系，

如何給病人帶來重大風險。

表3.1 影響臨床實務的促成因素架構
（來自 Vincent 等人 [9]）

影響因素 促成的影響因素

病人因素 病況（複雜性和嚴重性）

語言和溝通模式

個性及社會因素

任務或技術因素 任務設計和結構清晰 
準則的可用性 
測試結果的可用性和準確

性 
決策輔助系統

個人（員工）

因素

知識和技能

能力

身心健康
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R-BM

R-BM

R-BM

K-BM

K-BM

K-BM

LAPSE

有給予降低跌倒風險的計劃，並且這

個資訊也沒有由急診護理人員清楚地

交班給內科病房的護理人員。

 • 儘管跌倒的風險很高，但病人仍被安置

在一個難以密切觀察的隔間中。當病

人試圖下床並發生跌倒時，主責的護

理人員和照顧服務員正在忙其他病人。

 • 跌倒當晚值班的實習醫生對病人進行

了適當的評估，但對可能發生骨折的

風險並沒有適當的交班。

 • 在第 3 天，病人出現了另一個問題

（低血壓），另一位實習醫生（沒有資

深醫師協助）雖對病人進行了檢查，

但被低血壓分散了注意力，並沒有優

先處理髖關節問題。

這些是醫護人員導致病人跌倒和延

誤骨折診斷的主要疏失關鍵點（Reason 

用的名詞是顯性失敗 Active Failure）。

我們還可以從（表 3.2）查看導致這些問

題發生的廣泛因素。這些包括：病人的

虛弱和混亂使評估變得困難、監測和記

錄跌倒的方法不一致、實習醫生缺乏經

驗、缺乏有系統交接班、以及醫院夜間

護病比例較低，但相對老年病人需要值

班護理人員協助的比例卻很高。

和靜脈輸液補充。到了 13:15 ，X 光影

像還沒完成，實習醫生就打電話給放射

科。16:00，實習醫生接到放射科醫師的

電話，報告有髖部骨折，並建議緊急轉

診至創傷外科。病人最終成功治療髖部

骨折並返家，但因跌倒導致不必要的痛

苦，長期的康復，同時也增加了他家人

的擔憂。

根據上述事件的概述，我們可以確

定提供照護的醫療人員一系列的問題以

及許多更廣泛的促成因素。圖 3.2 提供

病人住院期間疏失關鍵點的摘要，包括

錯誤類型和促成因素。此事件演變的促

成因素是系統、組織、工作和團隊等因

素的混合問題—大多數醫療照護的不良

事件中出現的問題類型（這些問題根據

表 3.1 中的倫敦協議進行分類）

一名患有敗血症的老年病人由於存

在多種合併症以及意識混淆困難溝通而難

以評估。急診和病房也很忙，減少了可用

的時間。儘管如此，我們還是可以從照護

順序中識別以下問題或「疏失關鍵點」：

 • 每個住進醫療體系急性醫院 65 歲以

上的老年人都應該接受跌倒風險評

估，但並沒有被適當的執行。該病

人接受了跌倒風險評估，並被（正確

地）歸類為「跌倒高風險」，但卻沒

表3.2 可避免的病人跌倒案例之促成因素（來自倫敦協議）
促成因素 可避免的跌倒案例

病人因素 •病人年邁且意識混淆讓溝通和評估更具挑戰性（例如對於跌倒之後髖部的疼
痛有困難溝通）

•老年意識模糊的病人發現陌生的環境令人不安，從而增加了漫遊和跌倒的風
險

病人的合併症和急性疾病（敗血症、吞嚥困難、低血壓）分散了工作人員的注

意力，導致骨折診斷延遲

•家人提出了對跌倒風險的擔憂，但卻沒有採取行動
任務或技術因素 •未遵循高危險跌倒病人處理準則，忙碌的急診室以及缺乏對準則的教育訓

練，導致這樣的問題

•對跌倒風險的記錄不一致-急診用電腦而內科病房用紙本
個人（員工）

因素

•實習醫生沒有意識到老年病人跌倒後骨折的風險，因缺乏經驗導致延遲優先
進行髖部 X 光檢查

團隊因素 •錯失護理和醫療團隊以及多專科團隊整體交接班的機會
•實習醫師沒有就跌倒向接班的團隊提供適當的調查和交接班
•實習醫師沒有報告資深醫師他擔心的事情
•查房時沒有資深主治醫師來支持醫療決策

Fig 3.2 描述導致可避免跌倒和延誤髖部骨折診斷關鍵錯誤點的錯誤鏈。 
促成因素（來自倫敦協議）被加強顯示並根據類型用顏色區別

關鍵：
箭頭標記事件演變的關
鍵點
ED-急診室
MW-內科病房
R-BM-基於規則的錯誤
K-BM -基於知識的錯誤
促成因素：
病人
個人
任務或技術
團隊
工作或環境
組織

第 1 天 病人因意識模糊和疑似敗血症伴隨多種合併症入急
診 - 對高風險跌倒的病人使用不適當的準則，沒有記錄跌
倒風險的標準

第 1 天實習醫生有提到照 X 光，但夜班沒有開X光檢查單 - 
未能注意到意識混亂病人的骨折，查房時沒有資深醫師

第 2 天 不同的實習醫生對病人進行檢查並開立髖關節 X 光
檢查單 - 未能將問題上報給資深醫生，未能發現意識混亂
病人的骨折，沒有資深醫師檢查

第 3 天 不同團隊查房，沒有資深醫師檢視，病人血壓低，
實習醫生在治療 BP 的同時延誤追蹤髖部 X 光結果– 跌倒
後 2 天才診斷出骨折

第 1 天 到院5小時之後在21:00 轉入內科病房，病人躺在床
上，拉上護欄 - 對跌倒高風險病人的保護措施使用不當

第 1 天 病人家屬對跌倒風險表示擔憂 – 未向病房工作人員
交班

第 1 天 病人發生跌倒 – 病人臥床在繁忙的病房盡頭，沒有
對病人進行密切觀察的措施
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診斷挑戰是每個醫學生培訓的一部

分，這個案例說明了一種公認的情況，

即健康的心血管系統的強大反應掩蓋了

出血。 然而，醫學院課程中不常教授的

是由於分心和系統故障而造成診斷錯誤

的風險。 這位年輕女士的案例很清楚地

說明了以下這些問題：

 • 急診室的護理師使用了設計不當的早

孕評估準則，沒有強調緊急採血的重

要性

 • 見習醫生經驗有限，忙於其他案件，

又被護理師的漠不關心所影響。因

此，他沒有安排對病人進行緊急會

診。

 • 醫院人力配備問題 18:00 之後的急診

婦科案例必須被轉移到總院，而轉運

時間離婦科病房要 20 分鐘。此外，

也沒有提供培訓來支持工作人員適應

非上班時間不同的工作環境。

 • 未充分使用世衛組織檢查清單，導致

對可用的設備類型缺乏了解，也沒有

討論潛在問題及其替代措施的機會。

 • 婦科醫師不熟悉刷手護理師或手術室

的環境和設備，以致當情況變得緊張

時該團隊沒有有效運作，不得不進行

更具侵入性的手術來控制出血。

本來是可以直接用腹腔鏡執行的手

統計資料下班之後很少有婦科急症用到

分院手術室，因此婦科病人在下班時間

都被轉移到總院手術室。

當會診的外科醫生終於回覆時（從

通知他已經有 30 分鐘的延遲），他同意

來協助手術。病人在初次就診 5 小時之

後到達手術室，血壓非常低，血紅蛋白

為 67 克 /升。在沒有會診的婦科醫師情

況下完成了世衛組織清單術前簡報，他

一直到病人已經麻醉並由資深實習婦科

醫生做完術前準備，完成「手術前暫停」

及 WHO 的查檢表之後才到達。這時，

病人身體非常不適，讓繼續進行手術的

壓力明顯增加。而壓力更大的是使用腹

腔鏡設備又發生問題（發生未消毒的光

源和雙極電燒刀與電導線不相容的意外）

更加劇手術室工作人員的壓力。設備問

題造成的延誤讓婦科醫師迅速決定改成

剖腹探查手術以控制出血。幸好一旦出

血得到控制，並給予額外的血液補充，

切除輸卵管的手術就順利完成了，病人

狀況穩定轉入恢復室，沒有發生進一步

的併發症。

此案例與上述跌倒的案例相似，導

致不良事件屬於相同類型的促成因素和

疏失。 病人雖恢復良好，但仍需住院恢

復的時間更長，因為原來腹腔鏡手術緊

急轉換為更具侵入性的剖腹探查手術。

擔心」病人。急診對早期妊娠檢查和處

置的準則並不適當，而且延誤送檢必要

的血液樣本來進行診斷。早期警示系統

（track and trigger score）計算不正確，因

此未增加追蹤觀察（心率和血壓）的頻

率，導致延誤會診婦科專家的意見。急

診實習醫生沒有意識到情況的緊迫性，

當轉診到婦科時，交接班沒有強調情況

的嚴重性。因此，婦科實習醫生便建議

將病人送往婦科病房進行進一步評估，

而沒有親自前往急診室查看病人。

當病人到達病房時，資深實習婦科

醫生診斷病人為子宮外孕，並查覺到她

的病情在惡化（她的血紅蛋白已顯著下

降至 99 克／升，血壓也在下降，現在她

抱怨肩尖疼痛）。 婦科醫師決定將患者

送往手術室進行急診腹腔鏡手術，但因

為現在是18:00之後，所以通知了總院的

手術室，並預約了值班麻醉醫師。根據

促成因素 可避免的跌倒案例

工作環境因素 •忙碌的內科病房
•複雜、虛弱的病人，除了急性疾病所需的護理外，還需要所有日常生活活動
的協助

•當病房很忙且工作人員人數較少時（例如在夜間），要為有跌倒風險的病人
提供足夠的監督是具有挑戰性的

•當病人在病房盡頭的一個隔間裡，觀察起來更加困難
組織和管理因素 •沒有跌倒評估的標準化記錄保存方法：急診用電子病歷，但內科病房用紙本

記錄

3.6.2 案例 2： 可避免的緊急剖腹手 
  術以子宮外孕為例

框 3.2 概述了導致子宮外孕的年輕

女性緊急剖腹手術的事件。該病例與上

述跌倒產生類似，因為很容易看到由於

患者年輕而延誤診斷和治療：她的心血

管系統能夠掩蓋休克的徵象，因此醫護

人員沒有懷疑有出血。只有當我們更全

面地看待事件時，我們才能看到圖 3.3 

中總結的潛在系統和組織問題以及疏失

的類型。

框 3.2可避免的緊急剖腹手術以子宮外孕

為例

一名腹痛和嗜睡的 28 歲女性於 

16:19 抵達忙碌的急診室（ED），檢傷護

理師記錄了一些基本觀察結果並將病人

轉介給急診實習醫師，並表示她並「不
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事件的指責文化，並且已經發展出鼓勵

和期望從事件（包括跡近錯失）中學習

的文化。 表 3.4 概述了這些組織中的範

例轉變，但不幸的是，在醫療照護體系

中還沒有發展得很好 [15]。

表3.4 關鍵事件範例（改編自伍茲等
人。[15]）

舊觀點 新觀點

人因疏失被認為是失

敗的原因

人因疏失被視為是

組織內部系統漏洞

的影響

說人們應該做什麼，

是描述失敗的一種令

人滿意的方式

說 人 們 應 該 做 什

麼，並不能解釋為

什麼他們所做的事

情對他們是有意義

的

告訴人們多加小心，

會讓問題消失

只 有 不 斷 尋 找 漏

洞，才能加強組織

的安全性

3.8 臨床事件的系統分析

在調查過程中，訊息是從各種來源

收集的。審查案件的記錄、陳述和任何

其他相關文件，然後與主要工作人員進

行結構化訪談，以確定事件時序表，主

要照顧者認為的問題及其各自的促成因

素。理想情況下，病人和其家庭成員，

也應該接受訪談，儘管在這些分析中還

度結構化的系統，在榮民醫院體系中通

用的分類問題系統。我們沒有空間和時

間檢查所有可能的方法，因為它們的方

向、理論基礎和基本方法都各不相同。

然而，所有這些方法都或多或少地揭示

了導致最終事件的因素。我們將這些總

結在由倫敦大學學院臨床安全研究單位

開發的方法，簡稱倫敦協議（準則） [12]。

大多數分析醫療事件的方法是用

「根本原因分析」；相較之下，我們將事

件分析方法描述為系統分析，因為我們

認為這是一種更準確、更有成效的描

述。根本原因分析這一術語雖然很普

遍，但在許多方面有誤導性 [13, 14]。最

重要的是，它意味著調查的目的是確定

單個或少數的「根本原因」。然而，如

果你回顧這兩個案例將會看到沒有「根

本原因」。我們的分析顯示了一個更加

流暢和複雜的圖像。通常是一系列事件

和各種各樣的促成因素導致最終的異常

事件。正確理解事件分析不是對根本原

因的回溯性搜索，而是試圖把事件當作

「系統窗口」以揭示造成病人照護持續威

脅的脆弱和危害。

關於事件的問題經常被問到「誰？」 

而不是「如何？」結果是個人而不是系

統成為目標並受到指責。高可靠性組織

已經意識到需要擺脫導致不願報告異常

3.7 執行異常事件調查

醫療照護體系中有多種調查和分

析方法可用，但與工業中可用的方法相

比，這些方法往往相對不發達 [10]。在美

國，最熟悉的是聯合委員會的根本原因

分析方法，這是一個密集分析的過程，

其起源於改善醫療品質的全面品質管

理 [11]。 榮民醫院管理局開發了一個高

術，因為這些主要疏失關鍵點而導致緊

急轉換為剖腹手術。雖然在壓力增加的

情況下進一步削弱了團隊功能，但在這

之前的延誤診斷、人員短缺、病房和手

術室的位置以及非工作時間婦科的醫療

服務等，都導致了最終的危機（詳見表 

3.3 疏失關鍵點的促成因素分類）。

表 3.3 婦科急診案例之促成因素

促成因素 子宮外孕案例

病人因素 •病人最初的表現並不十分嚴重（她還很年輕，所以休克的跡像被掩蓋了）並導
致團隊中經驗不足的成員（急診實習醫生）產生了錯誤的安全感

•病人在手術室的快速惡化導致手術室工作人員的壓力增加並影響表現
任務或技術因

素

•急診的早孕處置準則並不適當
•世衛組織的簡報本應該提供一個機會來強調設備準備，可是並非所有團隊成員
都在場

個人（員工）

因素

•急診實習醫師對早孕處理的經驗不足
•手術室刷手人員雖知道婦科設備的存放位置，但沒有經常使用，也沒有接受定
期培訓來維持其能力，導致壓力大時，使用不熟悉的設備挑戰性太大

•兩位婦產專科醫師在不熟悉的手術室環境中工作
•在強大的壓力下，會診的婦科醫師變得易怒，這給其他員工帶來額外的壓力，
導致工作效率下降

團隊因素 •這個團隊不常一起工作 
•在世衛組織的簡報時不是全員到齊
•沒有定期的模擬緊急應變演練計畫來支持危機中團隊合作技能的發展

工作環境因素 •手術室的婦科人力短缺 
•婦科病房和手術室在醫院的另一邊，跟急診室和主要手術室有一段距離
•下班時間無法使用婦科手術室，緊急的婦科手術必須要移到主手術室開（要花 

20 分鐘）
•主手術室的環境和設備婦科手術室有很大的不同

組織和

管理因素

•所有的手術室都存在招募和留任的問題 
•手術室的設計和建設都是在不同時間且沒有標準
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 • 定期模擬訓練，以支持員工處理緊急

情況

設計和實施符合現實和可持續的措

施，以防止意外事件再次發生是本章範

圍之外的主題。老實說，在可能的情況

下實施物理措施而不是程序措施更有可

能成功（例如，設計一種裝置以防止在

插入中心靜脈導管後遺留導線，而不是

改變成需要進行額外檢查的程序 ）。 然

而，在資金有限的醫療服務中，有時物

理措施可能會非常昂貴，而利用精心設

計的檢查清單和訓練將它們融入臨床實

務可能是最好的折衷方案 [16]

3.9 支持病人、家屬和工作人員

在本章中，我們專注於理解疏失和

傷害是如何發生的，並提供了理解模式

和調查的實用方法。 我們希望說服你了

解更廣泛的心理因素和組織對臨床實務

的影響，這將會讓你更接近醫學，並為

改善病人照護奠定基礎。然而，如果我

們不提及，只是簡單帶過嚴重疏失的後

果以及受影響者的需求，這一章將是不

完整的 [17]。

醫療傷害的影響在兩個重要方面

不同於大多數其他事故。首先，病人無

例如，在第一個案例就有幾個基

於規則的錯誤。護理師沒有適當地使用

跌倒風險評估工具和預防措施。一些重

要的促成因素有跌倒風險評估和記錄的

不一致，以及在關鍵時刻的工作人員短

缺。建議潛在的措施有：

 • 檢視工作人員編制並考慮不同的工作

模式以更有效地應付繁忙時間，也許

會有所幫助

 • 所有臨床單位標準化記錄跌倒風險評

估的方式（在這裡使用電子病歷可以

有幫助）

第二個案例分析揭示了一系列相當

不同的問題和促成因素，相應地，不同

類型的潛在措施。進行緊急腹腔鏡檢查

在婦科中並不少見，但基於知識的錯誤

導致轉為剖腹手術，可能會讓我們更能

理解意識到工作人員彼此不熟悉、對設

備和環境也不熟悉、世衛組織查檢表是

在無會診的手術醫生在場的情況下匆忙

完成的，而且工作人員之前也沒有接受

過團隊培訓以應對危機情況。

因此，潛在的措施可能是：

 • 婦科手術室的刷手人員可以輪流到總

院手術室工作，以確保他們在不同手

術室使用環境和設備能標準化

 • 利用世衛組織的查檢表將良好做法融

入到手術團隊中

員和臨床團隊可以以多種格式來運用該

協議。臨床團隊可以使用該方法來指導

和組織對事件的反思，以確保分析是全

面而完整的。 對於嚴重的事件，雖然通

常只需要一名風險管理人員或一名臨床

醫生，但基本上都會組成一個具有不同

技能和背景人員的團隊。促成因素若能

反映單位內越普遍的問題，那就是單位

變革和系統改進的目標。當辨識出明顯

的問題，可以在單一事件後採取行動，

但當考慮更重大的變化時，其他事件分

析和數據（常規稽核結果數據）也應一

併列入考量。

3.8.1 從分析到有意義行動

以疏失發生當時的促成因素背景

下來看錯誤類型時，可以更清楚採取何

種有意義的措施來防止未來類似事件發

生。有時，事故調查表明需要立即做出

改變，例如更換故障的設備或更新有誤

導性或不一致的指引。然而，一般而

言，我們不應根據單一事件而重新訂定

重大措施和計劃，而應藉由更廣泛的訊

息檢查事件的發現是否確實表明存在更

廣泛的問題。儘管如此，我們還是可以

根據我們對這兩個案例的基本分析，來

考慮可能進行的常規措施。

不是普遍的做法。要問的關鍵問題是

「發生了什麼事？（結果和時序表）； 是

怎麼發生的？ （疏失和照護的問題）； 為

什麼會發生？ （促成因素）」。

一旦釐清了事件的時序表，再來需

要考量三個主要因素：由時序表中發現

的疏失和其他照護問題、每個事件的臨

床背景、以及導致照護問題發生的促成

因素。任何促成因素的組合都可能導致

單一照護問題的發生。調查員需要區分

哪些促成因素僅和特定場合相關，哪些

是已經長期或永久存在單位的現象。例

如，兩個助產士之間可能會出現溝通失敗

的情況，這可能是單一事件，也可能反

映了該單位存在有普遍溝通不良的模式。

雖然可以從書面記錄中收集大量信

息，但最重要的方法是與相關人員面談

來確定影響因素，尤其是如果訪談有系

統地探討了這些因素，而且也允許工作

人員互相配合調查。在訪談中，敘述故

事和「事實」只是第一階段。鼓勵工作

人員確認照護的成功的一面以及照護疏

失的問題。工作人員和面試官可以一起

反思這些促成因素，如此更豐富了訪談

和調查的內容。

在醫院、基層醫療診所和精神衛生

部門已經都在使用這種方法進行分析。

臨床醫師個人、研究人員、風險管理人
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發強大的、標準化的事故調查系統，包

括建立真正獨立的專家調查機構（例如

英國的航空事故調查處，https://www.

gov.uk/gov ernment/organisations /air 

accidentsinvestigation-branch）。 醫療照

護體系已經從一些經驗吸取了教訓，

2017 年 4 月，NHS （https://www.hsib.org.

uk） 成立了醫療安全調查處聲明了「通

過不背負指責和責任的有效和獨立調查

來提高病人安全」的目的。 他們的工作

才剛剛開始，但將利用 NHS 現有的專業

知識來廣泛共享鑑往知來的雄心。

某些醫學的分支，尤其是麻醉學，

一直處於病人安全發展的前端 [20, 21]。 

人為因素是整個麻醉培訓研究生課程

的核心主題，並且快速參考手冊（很

像軍事或民航中的手冊）已被開發為

診斷挑戰的認知輔助工具，尤其是身

陷危機的時候（https://anaesthetists.org/

Home/Resources-publications/Safety-alerts/

Anaesthesia-emergencies/Quick-Reference 

Handbook）。 這些研究生專業課程的發

展必須擴展到醫學院和護理學校的教育。 

「工欲善其事，必先利其器」，只有確保

年輕的醫療照護專業人員配備了必要的

工具，來瞭解他們將來身處其中的複雜

和快速發展的工作環境，他們才能進一

步改善這些系統 [22]。

員工在涉及嚴重疏失事件時也會遭

受各種後果。 Albert Wu 在他的論文「附

帶的受害者」中記錄了犯嚴重錯誤的經

歷，這並不表示工作人員的經歷一定與

受傷害病人的經歷相當 [18]。例如，外

科醫生可能會受到嚴重併發症的影響，

由於他們認為是他們的錯。情緒反應的

範圍從內疚和自信危機，到憤怒和擔心

自己的職業生涯。儘管強烈的情感影響

逐漸消退，但外科醫生多年後仍能回憶

起某些案例。 嚴重的併發症往往使外

科醫生在處理病人時更加保守或避免風

險，這反而不利於病人照顧 [19]

3.10 結論和建議

一個不幸的事實是，圍繞醫療照護

業嚴重事件盛行文化「責備」仍然是罪

魁禍首之一。 當發生嚴重事故時，首要

任務顯然是照顧病人和家屬。 而第二個

優先事項應該是支持同事，而不是急於

指責或譴責是誰犯下嚴重的錯誤。 某些

類型的行為是應該受到指責和制裁，但

即使是最優秀的人也會犯誠實的錯誤。 

當這種情況發生時，他們需要同事和組

織的支持，以確保他們自己的福祉，也

為了未來他們將照顧的病人。

幾十年來，高可靠性組織一直在開

意中受到了他們相當信任的人的傷害，

因此他們的反應可能特別強烈且難以應

對。其次，更重要的是，他們通常受到

讓他們受傷害相同職業的人的照顧，也

許就是造成傷害的人。他們可能對發生

在他們身上的事情感到非常害怕，並且

對所涉及的人有一系列矛盾的感覺；這

真的非常困難，即使工作人員表示同情

和支持。 許多因治療而受到傷害的人，

會由於事件處理的麻木不仁和處理不當

而遭受進一步的創傷。 相反的，當工作

人員出現承認損害並採取必要的行動，

可以大大減少整體的影響。

在我們的兩個案例，儘管在過程中

都經歷了很多不必要的焦慮和痛苦，但

病人最終還是康復了。

然而，有些嚴重事件的長期後果可

能會是疼痛、殘疾以及對家庭關係和工

作能力的影響而改變整個生活。嚴重事

件發生後，病人和家屬需要立即得到支

持，有時甚至需要長時間支持。有關的

醫療照護組織有責任提供或安排這種照

護。 受傷的病人需要一個解釋、一個道

歉，以知道為了防止未來發生的事件已

經做出了改變，而且往往還需要實質上

的和財務上的幫助。這些因素中的任何

一個的缺失都可能成為投訴或訴訟的強

大刺激。
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4展望未來

Looking to the Future

Peter Lachman

翻譯：曾令民

學習目標

 • 了解病人安全的未來挑戰

 • 描述心理上的安全感對安全議題的重

要性

 • 列出會影響病人安全的社會決定因素

 • 理解共創安全的概念

 • 列出可影響安全新技術的催化與風險

因子

4.1 介紹

在本章中，我將探討我們在往安全

議題前進的旅程中（前往安全議題旅途

中），所需處理應對的問題，這將包括

對於醫療體制下存在已久的信仰反思。

如果我們想要達到真正的安全，考量到

設計上真正的問題，以及我們是否需要

全面性的改變醫療照護的提供方式，都

是很重要的。

很明顯的，過去一個世紀醫療科學

的飛速發展，為所有人都帶來數不清的

好處。Foucault  [1] 提到了隨著「臨床

凝視」（clinical gaze） 的發展，當一個人

成為帶有疾病的病人，便不再只是一個

人，而是（轉換成）一位需要受到（接

受）「臨床診斷」來測試和介入治療的受

試者。因此，一個人的需求在此時已改

變（產生變化），他們對於自身病感的

陳述不再如醫療檢測和研究調查來的重

要。在現代醫學與科學的發展下提供了

許多成功的介入治療為人類帶來了很多

好處，讓曾是帶有疾病的病人被治癒或

延長壽命，但卻反過來又導致了慢性病

和人口老齡化的新挑戰 [2]。不幸的是，

在許多社會中，既有感染與疾病晚期治
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L, Sarter N.  Behind human error. Farnham: 
Ashgate; 2010.
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19. Pinto A, Faiz O, Bicknell C, Vincent C. Surgical 
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safety in anaesthesia. Br J Anaesth. 2017;119
（Suppl_1）:i106–14.

21. Gaba DM.  Anaesthesiology as a model for 
patient safety in health care. BMJ. 2000;320
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22. Vincent C, Amalberti R.  Safer healthcare: 
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Open; 2016. Available from: http://www.springer.
com/gb/

 book/9783319255576.
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 • 確認健康社會決定因素的重要性

及對病人安全的衝擊

 • 照護具有文化敏感性及促進病人

安全性

4.2 未來願景

未來願景其實就是反映出零傷害的

概念。現在有許多活動開始應用這個標

準在已被其他產業所接受的醫學上。不

論支持或反對零傷害的論點都是很有說

服力的。然而如果我們不以零為目標，

那我們需要瞄準的數字是多少？或許以

醫療照護的複雜度來說，零是海市蜃

樓，是我們需要達成但永遠不會達到的

目標。零傷害的理想是不實際的 [7]，我

們應該接受提供醫療照護時固有風險，

並且主動的採用病人安全倡議來改善預

後並最小化風險。此外，我們需要接受

在醫療照護系統下提供照護時所需面

臨的壓力—無論是要求、資金花費還

是士氣。

4.3 需要克服的挑戰

對於追求醫療照護系統安全的議題

是需要勇氣的，尤其當目前的能力結構

是不利於安全照護的。醫療專業、製藥

全為核心來設計。在了解其複雜性後，

系統的全面重新設計或許是我們未來需

要去努力的方向。

雖然醫療照護牽涉的層面很複雜，

但這種複雜性是可以克服的，並能提供

最高品質的照護在各種領域。為了創建

一個安全的系統，我們需要解決一些一

直以來被我們視為行為準則的基本問題。

4-1 BOX-

1. 發展病人安全的語言及文化

 • 使用病人安全正確的語言

 • 領導者問病人安全正確的問題

 • 教育一般人的病人安全知識

2. 促進心理層面的病人安全

 • 同時照顧一般人的身體與心理安

全

 • 培養照護者及提供有意義的工作

 • 確保照護者具有歸屬感

 • 傾聽關於人的故事

3. 病人安全的設計

 • 投資在健康而不是在健康照護

 • 與一般人一起創造病人安全而不

是只有與病人一起

 • 讓每個人都負責自己的健康而不

只是疾病

 • 利用人因工程處理複雜的情境

4. 病人安全的社會決定因素

由完善的設計而來。我們持續建設同類

型的醫院、用一樣的方式教育未來的護

士和臨床醫生，並持續在削弱人權的階

級系統中運作，而不是使人們能夠因此

變的健康。

檢視病人安全發展活動可以讓我們

了解需要往什麼方向前進，以達到我們

所計畫的未來。發揮一些想像力，我們

可以重新把照護流程設計的富含同理心

和安全感。Bates 和 Singh  [3] 注意到自

從 To Err is Human  [4] 發表以來，這方

面的議題已經取得了很大進展。我們已

經學習了許多方法來改善品質，病人安

全亦如同一門科學般發展出許多理論、

方法和工具。如果能夠真正的實施，便

能減少傷害：「關於醫療照護相關感染

與用藥安全的部分，高效的介入治療已

發展完善亦能廣泛被採用，然而由於不

一致化的執行與實施方式，這些介入治

療能產生的影響因人而異。對於解決其

他醫療照護相關感染所產生的不良反應

事件進展也是充滿變數的」 [3]。

  Amalberti 和 Vincent [5] 認為醫療

照護提供系統具有固有的風險，所以主

動管理該風險才是在病人安全的議題上

所須關注的重點。這也適用於其他複雜

的適應系統，因為很難確保持續的安全

性 [6]。然而，健康醫療的系統尚未以安

療方面的老問題（持續存在），也開始

產生人口老化和慢性病的新問題（卻同

時面臨新問題產生如人口老化和慢性病

等）。此外，經濟和政治決策亦創造了

巨大挑戰—貧困環境下的醫療照護往往

有較差的預後。

隨著科技的進步，我們還失去了治

療中需有同情同理心的部分，這個部分

會對醫療照護提供者和接受照護病人的

心理安全感產生的重大影響。在疾病管

理方面，預後結果的改善常伴隨著不良

反應與傷害的增加。過去二十年中病人

安全運動的發展反映出醫療照護進步與

讓人理解到成功常伴隨一些無法預知的

傷害，可以帶來的反思是，醫療照護的

提供並非絕對安全的保證（反思帶來的

卻是醫療照護提供並非絕對安全保證）。

當我們展望未來，醫療產業正處於

一個關鍵的時刻。如何提供安全、以人

為本的照護理論正快速發展，意謂著我

們不能再以「醫療產業與其他產業不同」

為藉口，減少對於其可靠和安全的要

求。人們現在要求他們所接受的照護具

有安全性和可靠性，並且他們希望以生

病的「人」來被重視對待，而不是只被

視為一個數字或一種疾病。目前，一個

人是否能接受到以人為本的安全醫療照

護，其實是看運氣的成份居多，而非經
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整合以及對於能提供安全系統發展的目

標設定。因此，與病人溝通的領導能力

發展和促進需要在組織的各階層中被鼓

勵，以確保將會有一個安全的環境。變

革需要一位領導者，能真正懂得以人為

本病安照護的品質要求、並且深度了解

系統理論、人為因素、以及知道如何重

新調整預算以促進改變。這需要遠見以

確定未來的方向，並希望能在困難的時

期提供幫助，尊重對於正在發生的改變

和已完成的部分，並勇敢地面對阻力改

變過去。

在政策層面，一個全面重新設計

的系統，其更廣的涵義會需要政治的參

與，讓醫療照護系統的重新調整和重新

設計可以對應到所有都著眼於社區長期

健康的政策。當政治家在資助醫療照護

的同時，真正需要投資的其實是健康

本身。

這些所有改變都需要勇氣、想像

力、願景和希望。但更重要的是，它將

需要與所有涉及的人，尤其是那些將要

接受照護的人一起共同製作。病人安全

運動傾向於將工具和方法應用於人們身

上，而不是與他們一起設計。這意味著

需要與病人和其家人有更公開透明的溝

通。醫療照護從業人員需要接受使他們

能夠提供健康服務以及安全疾病管理的

減少，且能從中學習到的東西亦不如想

像中的那麼有收穫。從調查中學習一直

是我們所面臨的最大挑戰之一。如果考

慮整合應變彈性工學的新思維到風險管

理的方法中，那麼事故調查將是一個

透過途徑去了解日常複雜作業模式的研

究，而非花太多時間對事故本身追根究

柢。我們現在需要去了解病人旅程的概

念以及如何提供健康，如此一來人們將

能在這個旅程的各方面皆受到保護 [9]。

風險管理是一項積極的活動，在任何時

候都須注意，而不僅僅是在發生事件

時。它意味著接受風險而不是消除風

險。持續減輕風險亦將減少未來傷害的

可能性。

語言上意義含糊不清的另一個例子

是「跡近錯誤」（near misses）的使用，

它被用在當幾乎要對一個人造成傷害，

但卻因一個人的行為，或者機運的關係

讓這個人沒有受到傷害。這真的是險肇

事件（a near hit），而且如果它被這樣稱

呼，我們應該對這樣的問題付出更多的

關注。

對安全的領導能力將是未來病人

安全的基礎。醫療照護領域的領導者存

在於系統的各個層面，因此在領導階層

的每個微系統也都需要注意。這個包括

對擁抱不確定性、對於不同來源的訊息

由於醫療照護不僅是一個複雜的

系統，亦是在組織中所能體現出來的文

化。文化定義了我們的信仰系統，並進

而影響了我們的行為方式。在任何組織

內，都有著複雜且不同的安全文化 [8]。

我們所代表的文化顯示在我們所使用的

語言中。病人安全是當前的術語，隨著

我們轉向更加注重以人為本的方式，

我們使用的語言亦將逐漸演變為以人為

本，而非以病人為中心去發展。語言反

映出文化，所以如果我們想發展一個強

調安全的文化，然後我們需要嚴謹性地

分析我們使用的術語。醫療照護其實用

詞不當，因為它專注於疾病管理，然而

我們現在需要重視的是健康以及身心幸

福的維護。如果我們把病人視為一個生

病的人，但在疾病之外仍擁有自己的生

活而非只是一個有疾病的病人，他們將

會感受到安心的保護。單被視為一個生

病的病人，會導致他們失去自主權和控

制自己的生命的能力。而失去自主權可

能是造成傷害的主因。

病人安全可視為整體科學，風險

管理是第一個病人安全旅程發展中所需

的介入措施。本質上，這不是指管理風

險，而是管理過去已經發生過的事件。

雖然這是必要的，但它並沒有導致傷害

行業和其他支持組織的量能都是建構在

目前的照護、分層階級結構上。醫院，

原本是一個概念，在上個世紀獲得了權

力並發展為能解決我們所面臨病痛的場

所。所以下一階段是將這種力量與更廣

泛的健康社區結構一起結合起來。這將

導致系統權力的不平衡，以及對於醫院

中心化系統設計認知上的改變，醫院將

更類似於醫療服務系統內的健康促進單

位，更能夠貼近需求的提供照護。這會

需要將資源重新分配到基礎醫療上與將

原本的醫療照護觀念轉變為追求健康的

概念。

這是解決這些關鍵問題的一個方

向，希望能及時提供醫療照護服務、並

藉由積極地將風險降至最低而大幅提升

其安全性。人還是會受到傷害，然而，

傷害的程度會與目前的情況不同。當我

們重新設計了更安全的服務，我們將需

要一個超越當前挑戰的願景和專注於健

康而不是疾病的整合照護服務的計劃。

（專欄 4.1）

4.4 發展安全的文化與語言

 • 使用能增強安全感的語言

 • 領導者應能針對安全性提出正確的問題

 • 針對安全的部分對人們進行教育
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醫病關係經營的概念已成為以人

為本的照護運動核心。以人為本的關懷

方法不僅僅是詢問滿意度和經驗感覺而

已，而是分擔健康責任並成為提供醫療

照護的夥伴。我們意識到若沒有被照護

者參與在服務的規劃和設計中，我們無

法達到安全的目標，因此產生了共同製

作的概念，其中人們是解決方案的一部

分，而不是問題的一部分 [16–18]。這

種方法意味著該徹底反思我們如何定義

不良事件，我們如何從家庭和傷者的角

度來看待傷害，以及我們如何以視病人

為一個人，而不是一個病人的角度來調

查安全相關事件。這將需要對臨床風險

的重新評估，改變權力失衡、與人們就

風險、相對收益的介入措施進行真正協

商。共創安全也意味著我們不僅與我們

稱之為病人的人，也包括照護理提供者

合作一起設計安全，儘管臨床過程有其

固有的風險，尤其是在嘗試試驗的階段。

為實現臨床過程中的安全性將需要

把安全設計與日常營運來整合。人因工

程學 （HFE） 一直是醫療照護的邊緣話

題，只有熱衷者會追逐而非成為我們營

運的計畫核心。在其他章節，已經介紹

了人因工程 （HFE） 理論。 人因工程學

（HFE） 如同解剖學和生理學一樣，像是

貫穿我們所有思考的接縫般為構成整體

全，是我們的核心業務，我們所做的一

切都需要專注於安全。因此，所有在醫

療照護環境中工作的人需要得到安全的

支持並重視自身身心上的安全感。被提

供照護的病人安全會在後續的部分說明。

4.6 健康和安全的設計

 • 投資於健康而不是醫療照護

 • 與人而非病人一起共創安全

 • 重視人們的健康，而不是他們的疾病

 • 利用人因工程學 （HFE） 來解決複雜

問題

病人安全運動已成為醫療照護的重

點，這意味著疾病管理中負面影響的部

分已受到關注。病人安全運動的未來將

超脫疾病本身，而專注於健康的維持。

這種方法意味著患有疾病的人需要更重

視身心的健康而非僅是將疾病傷害的風

險降至最低。為了實現這一目標，我們

需要轉向一個新的模範，並改變我們目

前專注於生理系統而非個人整體的醫療

照護系統設計。這意味著改變我們過去

所創建的醫學系統。但並不表示我們將

摧毀我們所擁有的一切，而是我們更加

重視人流、人為因素和接受照護的病人

安全。

但為了促進安全訓練，有承擔風險的能

力並能夠面對挑戰，是我們今後將面臨

的主要挑戰之一。臨床事件的發生在經

調查後，常是溝通上的問題，其中階級

制度阻止了潛在風險的溝通，團隊合作

充滿了問題和責備。心理上安全感的概

念是安全系統發展的核心，因此與促進

安全照護工具和方法的發展一樣重要。

在醫療照護組織中，彈性概念的建立將

需要關注於如何支持所有員工成為團隊

的一份子，在有意義的工作中找到歸屬

感，包括個人安全、支持挑戰並且能夠

即時學習。

安全的概念，需要透過從照護的複

雜工作中所建立的韌性來學習，以維護

臨床醫生的福祉 [14]。這會是包含在安

全環境發展中的一個參與計劃，來防止

臨床工作人員職業過勞，因為這對臨床

工作人員的福祉以及病人的安全都有負

面影響。防止職業過勞尚未成為傳統病

人安全介入的一部分，但壓力過大的臨

床醫生是無法提供安全照護的。當我們

採用系統和人因因素的方法來確保病人

安全時，該方法的一部分將是考慮到來

自教育、等級制度、技術和服務的整體

設計等多面向因素的管理 [15]

介入措施的進展將與以下概念相

匹配：醫療照護的提供需要注重病人安

教育。這將需要對複雜理論科學、系

統理論、病人安全科學和人為因素的理

解。醫學課程必須是可以被挑戰和接受

改變的，如此才能教育我們未來所需的

臨床醫生 [10]。

4.5 促進心理安全

 • 身心兼顧的安全照護

 • 培養照護提供者並能使其在工作中獲

得意義

 • 確保照護提供者有歸屬感

 • 處理臨床醫生過勞的挑戰

心理上的安全感是為個人提供安全

照護的基礎。Edmondson 引導大家去了

解為了提供安全照護，我們需要在健康

領域的工作場所產生個人「心理上的安

全感」，從而使他們反過來整體安全文

化的一部分。埃德蒙森將心理安全定義

為「團隊成員都相信即使在人際上冒一

點風險也是安全的」[11–13]。

這個安全運動呼籲組織促進安全文

化，在這種文化中，個人有責任確保安

全並以減輕傷害的方式執行他們的工作。

考慮到醫療工作的複雜性，這在當前大

部分醫療體制的階級制度中很難實現。

雖然一些階級結構是必不可少的，
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將需要面臨眾多的挑戰，例如新開發的

機器學習系統其用於預測的可靠性。資

料轉換的能力、數據該如何配合不同健

康系統的複雜性、以及身為臨床醫生該

如何與新科技互動 [27]。雖然目前尚在

人工智能 （AI） 協助我們發展安全照護解

決方案的發展早期階段，但我們必須與

人工智能 （AI）開發人員合作學習以駕

馭未來預測模型的潛能。安全運動將是

人工智能解決方案發展中不可或缺的一

部分，以確保未來能有一個更安全的系

統 [28]。

4.9 結論

我們在病人安全運動方面取得了長

足的進展。過去的照護專注於照護的過

程，現在則需要由接受照護的人再重新

設計。這將把人們關注的面向從單純過

程的衡量改變成精確地去評估人們的經

歷和預期的預後。未來病人安全的議題

將不會只與所需的介入措施有關，而是

關於參與在這個系統工作的人、接受照

護的人以及我們如何設計系統來支持這

些人，以提供可靠與安全的照護。

如果我們真的想以零傷害為目標，

那麼我們將需要透過共同參與和合作夥

伴的概念來重新設計我們的照護系統，

我們在病人安全運動方面所面臨

的挑戰是我們駕馭健康醫療的巨大潛力

和人工智能導入後對醫療照護服務的影

響。使用新的技術設計來排除人為醫療

錯誤和其所造成的傷害是很好的。儘管

如此，它不全然是用來應對病人安全挑

戰的解決方案，而是做為實現更安全照

護的一種輔助 [24, 25]。電子病歷、e化

處方和電腦醫囑系統在病人安全溝通和

轉譯方面的挑戰仍有待解決。雖然無法

完全克服溝通的障礙，但如果實施成

功，可以為我們提供更好的溝通和更簡

單途徑的機會。這其中的挑戰會是不要

產生新的錯誤來替換舊錯誤 [26]。由於

大多數都是實施在高收入國家，需要仔

細考慮到是否能確保我們過去所吸取的

經驗教訓皆能符合以病人安全為核心的

概念來傳播全球數位方案。

對於接受照護的人來說，智慧型手

機的使用讓他們能夠自主管理照護的訊

息、隨時存取資料、醫療記錄、檢驗結

果，這對他們自己的數據能有所掌控。

將這種權力從專業人士手中轉給接受照

護的人會需要小心的發展。共同參與的

安全解決方案將是實現這技術潛力中必

要的一部分。人工智能 （AI） 有從根本上

改變我們照護人的方式並能加強照護安

全感的潛力。然而，未來的開發和實施

化偏見而處於傷害的風險中都是合乎邏

輯的。如果加上種族、性別、語言和穩

定狀態 （例如難民或無家可歸者）的影

響，那麼得到的結果可能會更糟。因為

病人安全運動的挑戰是需要認知到不平

等的存在，並在方案的設計上去消除

的。為了使人們能被賦權並解決貧困和

其不利因素對安全的影響，我們需要衡

量病人安全的觀點以利於介入措施的發

展。

從全球的角度來看，由Lancet委員

會研究發現，較貧窮國家中，其鄉下地

區中、下階層收入的人們，照護傷害風

險亦較高，其指出我們需要的將不僅僅

是用病人安全的方法理論來保護這些國

家的人民免受傷害 [23]。未來，了解如

何用來預防傷害的病人安全社會決定因

素（或 SDPS）和我們用來緩解減少不良

事件的方法和介入措施都是同樣重要的。

4.8 駕馭未來科技（參考第三十三

章）

 • 應用在安全上的數位健康發展

 • 賦予人們使用科技的能力

 • 了解人工智能 （AI） 所帶來的機會和

風險

醫學教育所必需的部分 [19]。

4.7 病人安全的社會決定因素

 • 定義病人安全的社會決定因素之重要性

 • 設計具有文化敏銳度和促進安全感的

照護

近年來，一些研究指出經濟不富

裕的族群，主要來自少數族裔或邊緣化

的群體，常顯現出較差的健康預後，並

強調了影響健康預後決定性因素的重要

性。貧困、居住環境、教育、識字率和

營養的攝取是一些會相互影響到臨床表

現的因素，以及由於較差的資訊獲取管

道、缺乏健康概念或制度化偏見所導致

的治療結果 [20]。健康預後是可以依據

這些社會決定因素的影響程度來被預測

的。經濟狀況越差的，往往臨床的預後

也會越差。貧窮影響預期的壽命、會死

於哪種疾病、獲得醫療資源的能力和受

到的醫療照護品質 [21]。無論研究範圍

是為個人或社區群體，過去在傳統上，

病人安全運動並沒有研究社會決定因素

對健康傷害風險的影響 [22]。

預期窮人有較差的健康知識素養、

沒有平等取得醫療照護資源的能力，

較易因巨大的權力差異和所經歷的制度
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成長為全球性的行動。重要的推動團

體包括：世界衛生組織（World Health 

Organization，WHO） [3] 、 海 灣 阿 拉

伯國家合作委員會（Gulf Cooperation 

Council，GCC） [4] 、美國衛生保健研

究和質量監督局（Agency for Healthcare 

Research and Quality，AHRQ） [5] 、歐洲

聯盟委員會（the European Commission） 

[6] 、經濟合作暨發展組織（Organisation 

for Economic Development，OECD） [7] 

，這些團體透過研究策略、提供實證準

則、遊說政治領袖等方式，來推行病人

安全行動。

經過了相當的努力，病人安全相關

議題已經從原本的乏人問津，轉變為大

多數醫療系統的優先項目了。儘管相較

以往，對於病人安全的重視已經茁壯許

多，我們仍需要更多深思熟慮。目前雖

病人安全：展望未來

Safer Care: Shaping the Future

Liam Donaldson

翻譯：羅宇成

5.1 簡介

自 1990 年代末，病人安全議題逐

漸被大眾了解及重視。在當時，美國醫

學研究院及英國的首席醫學顧問的兩篇

關鍵報告 — To Err is Human [1] 及 An 

Organisation with a Memory [2] —強調了

「錯誤」在醫療產業非常普遍。大約每十

位病人，就有一人被醫療過程中的錯誤

影響，甚至有人為此承受嚴重的後果。

這兩篇報告有著相似的看法：在當

時，醫療產業的風險管理遠落後於其它

高風險產業。舉例來說，近 40 年來，航

空業透過「持續改善」的手法控制了飛

航風險，進而提升了讓乘客的安全。醫

療產業也應該要採取行動，來進一步促

進病人安全。

從那時起，「促進病人安全」逐漸
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能在醫療系統中找到危害病人安全的缺

陷，但對於這些缺陷的深入研究仍然不

足。研究醫療系統的缺陷並且做出改善

並不容易，舉例來說：公開的討論醫療

錯誤，常會打擊大眾對於醫療系統的信

心；而有些問題雖然一再的發生，但因

還沒找到好的改善方式，反而使人們更

傾向不去討論問題。專家認為「懲罰性

文化」是上述現象的主因：當錯誤發生

時，我們傾向將責任導向個體。這種著

重檢討個體的方式，反而縮減了醫療系

統從錯誤中學習的可能性。

在這一章中，將會舉幾個重要例子

來討論病人安全發展的議題。也會展示

在全球尺度下，過去病人安全運動推行

的重要里程碑。

5.2 病人安全的深思熟慮

在 20 世紀末，臨床人員、研究者、

甚至是受到傷害的病人及家庭，開始

討論「可避免的醫療傷害事件」。在過

去，人們將其稱為「醫療錯誤」[8]。這

個詞彙雖然現在偶爾還會出現，但漸漸

地，「病人安全」成為了更適切的正式

名稱 [9]。

在複雜的系統中，人為錯誤及其所

帶來的損失是不可避免的。免除所有錯

誤的理想過於不切實際。但我們可以思

考如何減少錯誤、並且在錯誤中學習。

5.2.1 從系統的角度看待病人安全事件

處理病人安全事件或是醫療錯誤

時，不應該將事件過度單純化。為了尋

求改善，我們要去了解事件發生的脈絡

及背景條件，而非僅要求當事人更加小

心注意。在醫療領域外已有研究指出：

非蓄意的疏失中，通常不能由一個簡單

的因素來解釋事件的發生原因。意外事

件的發生通常是由許多因素透過複雜的

交互作用導致。舉例來說：人為、科

技、社會、組織、流程等因素，都可能

在同一件意外事件中一起產生作用 [10, 

11]。在其他高風險產業處理意外事件

時，已經開始注意到要更廣泛地尋找促

成意外的發生因素。而證據也指出，醫

療產業錯誤的發生模式跟其他高風險產

業亦有許多相似之處 [12, 13]。

深入了解事件發生所有因素，是

促進病人安全的關鍵，這個做法稱為

「根 本 原 因 分 析（root cause analysis, 

RCA）」。透過根本原因分析，更有機

會去探討深埋在系統內部中促成病人安

全事件的因素，如：訓練不足、溝通不

良、不適當的工作環境等，都是可能增

加出錯機會的風險來源。要求員工在這

些條件下照顧病人，無疑是不利病人安

全。健康照護提供者，應將辨識風險來

源，視為最優先的項目（Table 5.1）。

是不安全的系統造就了人為錯誤。透過

這樣的觀點及思考模式，我們可以採取

截然不同的更好做法。

對於醫療產業來說，學習在其它

產業處理風險的經驗是個良好契機。檢

視病人安全事件時，不能再把它當作是

單一因素的悲劇。英國曼徹斯特大學

的 James Reason 教授有個著名的比喻 

[14] （Fig. 5.1）：系統的層層保護就像是

切片起司，而系統的弱點像起司切片上

的小孔洞。當這小孔洞恰巧連成一線，

就代表系統保護失效，沒辦法阻止意外

發生。這個比喻想傳達的想法是：意外

的發生雖然可能有人為因素存在，但

「系統的隱藏條件」，比如說流程設計不

良、訓練不充足、裝備欠缺維護等，是

更需要被重視及修正的因素。

風險

Fig 5.1 意外發生的瑞士起司理論（來源：James Reason教授，已獲此同意使用）

意外事件

疏失

防止意外發生的重重防線

隱藏在背後的

發生條件

Table 5.1 面對臨床服務中的風險時，
十個重要的問題

1 描述風險：哪裡可能出錯？

2 採取了什麼措施來管理潛在風險？

3 如果沒有管理風險，可能的後果是什

麼？

4 風險主要是來自於臨床或是組織體

系，亦或兩者皆是？

5 風險發生的頻繁程度為何？

6 風險的嚴重程度為何？

7 風險發生的控制措施強度為何？

8 對於控制風險，什麼是必要的行動？

9 這樣的行動，能持續嗎？

10 如何讓所有有關係的工作人員都了解

這樣的風險？
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醫師的養成過程中，較缺乏系統性

思考的訓練。對醫師來說，救治病人是

最重要的工作，他們熟知診治過程中可

能的負面影響，如手術後的出血、或是

服用藥物的副作用等，並會盡可能在個

案層面避免及減輕傷害；但如何透過改

善系統來減少傷害的影響，則相對缺乏

醫師的重視。舉例來說：如何透過流程

規劃來避免手術部位誤認、或是透過系

統攔截開立藥物時劑量多輸入了零，導

致劑量相差十倍的意外。

世界上每天都有許多病人因為病

人安全事件受到傷害或死亡。若沒有在

每次的錯誤中，思考如何降低類似事件

發生的機率，而僅將其當作單一例外來

看待，類似事件就很可能在脆弱的系統

中一再的發生。在未來，健康照護的提

供者，不能僅只關注人的行為有沒有錯

誤，更重要的要對可能發生問題的環節

進行「系統性思考」。

除了第一線的照護人員，健康照護

政策的制定者或是領導者也能進行系統

性思考十分重要。因為從醫療機構基礎

建設、組織、甚至到社區及社區民眾，

都可能存在系統性的弱點。

醫療系統有不同的規模，從獨立執

行醫療業務的小型機構（如診所）、各部

門互相支援的大型醫院、到多個醫院的

合作關係；而系統的改善計畫也有不同

規模。小規模的改善，如：發生了嬰兒

靜脈注射藥物過量的意外後，去檢視給

藥過程的所有環節是否出現問題。改善

行動也可能大至跨國的規模，如在處理

非洲多所醫院的院內感染率之實際案例

中，透過大範圍的調查發現，感染率始

終無法控制是因為該地區沒有乾淨的水

源。而在當地開設酒精乾洗手工廠並提

供乾洗手產品給醫療人員後，成功的解

決問題。這是透過大規模系統性行動來

改善病人安全的很好範例。

在全世界，還有許多由臨床人員

領導大規模系統性行動來促進病人安全

的例子。目前已經有許多由臨床專家組

成的照護網路，致力於研究如何改善病

人安全並且推行之。其中之一的著名範

例是針對敗血症照護模式的改善行動 

[15]，這類型跨國的共同行動，成功的

加強了人們對於特定風險的洞察，進而

能採取越來越有效的手段。另外，在麻

醉領域，也有區域或是跨國合作研究行

動，成功的降低病人麻醉的風險。

5.2.2 病人安全文化

系統性思考對於病人安全的推進

有深遠的影響。上至監管機構、醫療產

業人員、大眾媒體，下至社會中的每個

人，都需要朝著此方向努力。面對嚴重

錯誤的發生，過往的「殺雞儆猴」模式

已經被證明不夠有效。在事發之後去責

難個人是大家習以為常的反應，但卻也

是病安文化的發展的障礙：這讓我們錯

失掉了從錯誤中學習經驗的機會。在懲

罰性文化中，犯了無心之過的醫護人

員，會被過度歸咎甚至定罪。身為領導

者，必須要有勇氣在關鍵時刻站出來，

讓系統性思考的方式得以進行，才能塑

造能從錯誤中學習的文化。但若管理階

層領導能力不足，可能會因為懼怕大眾

的怒火，而拒絕檢視系統性的原因，默

許責難個人的行徑過度發展。在所有的

跟病人安全相關的文化之中，懲罰性文

化是影響最多也常被討論的一種。

另外，還有許多會影響病人安全

推展的文化（Fig 5.2）。比如說自滿的

文化：成員不認為會出錯，導致對於警

 Fig 5.3 為害病人安全的七宗罪

 （版權：Sir Liam Donaldson）
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示的忽視；權威性文化：年輕的員工不

敢挑戰資深的員工，即便資深的員工正

在進行有問題的行為，打壓勇於指出問

題的吹哨者無疑不利病人安全文化的推

行。（Fig 5.3）

在健康照護模式正在快速演變的

現代。醫療產業提供的服務不僅越來越

複雜，服務量也越來越大。而上述這些

對病人安全不利的文化，以及醫療人員

對於潛在風險認知的不足，像一顆顆未

爆彈，將在未來的某個時候傷害到病人

（Fig 5.4）

5.2.3 第一線的領導與指揮

強調系統性思考並不是要我們完全

忽略個人的因素。就像在其他高風險產

業一樣，如何讓每一個人得到應有的教

育訓練，並且確認前線人員有能力承擔

醫療照護工作也十分重要。

舉例來說，在航空業，每位機師在

職涯中都必須接受上百次的評估。包含

模擬機的訓練、共同飛行駕駛進行互相

評估、甚至定期的健康檢查等，這些評

估的目的都是為了保證飛航安全。但在

醫療行業中，仍有很多地區的醫師在畢

業後就很少接受常規的考核、或是測試

其是否能處理緊急醫療狀況。為此，情

境模擬訓練在醫療產業逐漸變為熱門，

不過相比於其他行業，只能算是剛起步

而已。透過情境模擬，不用透過真實案

例，也能提升參與者的技巧。

領導力也是很重要的策略關鍵。

好榜樣對於年輕的醫療人員很重要。雖

然世界上有很多優秀及廣為人知的病人

安全領袖，但這些領袖對年輕醫療人員

來說太過遙遠。為了保障每一位病人能

遠離可能發生的傷害，需要有技巧的領

袖來帶領臨床照護團隊執行病人安全改

善計畫。我們可以在年輕的醫師、護理

師、其他醫療職類人員中尋找已經展現

出對病人安全興趣的人。

5.3 全球的病人安全活動

在 21 世紀初，病人安全的概念及行

動在高收入國家已被廣泛接受；但在部

分國家還需要更多努力。回顧病人安全

在剛開始推行時，僅是領域中少部分人

的研究主題。但當討論規模逐漸提升，

由全球衛生政策領袖、政治人物、專

家、研究者、病人代表等相關人士共同

關注，就開始催化更廣泛的行動。在此

節中，將會展示全球病人安全推展的重

要活動及里程碑。

5.3.1 世界衛生會議

聯合國的世界衛生組織（World 

Health Organization, WHO） 最 早 將 病

人安全議題拉至全球層級進行對話。

在 2002 年的五月舉辦的第 55 屆世界衛

生大會（包含 192 個國家參與的政策討

論）採納了第 55.18 號決議。這個決議

要求會員國盡最大可能去關注病人安全

議題，並透過科學的方式，尋找促進病

人安全及健康照護品質的方法 [16] 。

在 2004 年的五月，第 57 屆世界衛生大

會支持建立跨國的聯盟以推行發展病

人安全政策及實際作為。於 2004 年十

月，成立了「世界病人安全聯盟（World 

Alliance for Patient Safety）」，作為世界

衛生組織與外部專家的合作平台。

5.3.2 世界病人安全聯盟：全球化之路

世界病人安全聯盟成立後，提出了

包含六個重要工作的架構，目的在減少

醫療過程中可能對病人造成的傷害，其

中包括：

 • 全球病人安全行動（Global Patient 

Safety Challenge）：任務是降低健康照

護相關感染 [17]。

 • 由病人參與的病人安全（Patients for 

傷害

不安全的照護

懲罰性文化

職
員
對
於
風
險
的
忽
視
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Fig 5.4 不安全照護如何突破限制

（版權：Sir Liam Donaldson）



103病人安全及臨床風險管理102 5 病人安全：展望未來

Patient Safety）：邀請曾於病人安全事

件受傷害的病人或家屬參與，進行倡

議等活動 [18]。

 • 病 人 安 全 分 類 學。（Taxonomy for 

Patient Safety）：統一定義病人安全相

關討論中的觀念、原則、詞彙 [19]。

 • 病人安全研究（Research for Patient 

Safety）：用來探索病人安全研究的方

向及優先順序。並且依據國家收入程

度，提供研究計畫或是不同規模的支

援 [20]。

 • 病 人 安 全 解 決 方 案（Solutions for 

Patient Safety）：在全球層級推展能促

進病人安全的介入性作為。

 • 回報及學習（Reporting and Learning）：

設計及發展意外回報系統 [21]。

世界病人安全聯盟透過此工作架

構，讓健康照護變得更安全、並且促進

會員國間知識的分享。作為倡議者的腳

色，他們必須強調不安全照護的危害、

教導傷害的發生原因、敦促更多預防

性作為被實行，並且發展出監測風險

的方式。

而世界病人安全聯盟採取全球規模

的行動時有三大原則：

 • 承諾將病人放在中心

 • 發展可以跨國分享的病人安全改善作

為，且在低收入國家也能適用的方式

 • 建立知識基礎來解決病人安全問題，

並且透過快速的分享訊息，來將成功

策略推行到全世界。

世界病人安全聯盟也持續利用出版

刊物、活動、舉辦會議的方式，傳遞病

人安全的中心思想及觀念。

5.3.3 全球性的病人安全行動

隨著病人安全組織在全球各地建

立，更多的人開始參與其中，醫療產業

也開始蛻變。

首先被關注的病人安全議題是健康

照護相關感染，這個問題廣泛影響世界

各地，且必須要馬上採取行動。在面對

健康照護相關感染，各醫療系統可能有

不同困境。比如說，在高收入國家，病

原的抗藥性是越來越棘手的問題，如廣

泛抗藥性金黃色葡萄球菌；而在中低收

入國家，加強基礎建設反而是最迫在眉

睫的。

第一波全球病人安全行動，目標在

改善世界各地的健康照護相關感染。在

這行動中，先召集了專家來撰寫改善手

部衛生的實證指引。另外，也分析了健

康照護相關感染所造成的社會負擔，特

別是在中低收入國家。接下來，行動將

「乾淨才是安全照護」定為主題 [17]，並

邀請了各國衛生主管、政治家等重要人

士，共同簽署宣言來一同對抗健康照護

相關感染。

這項全球病人安全行動，是世界病

人安全聯盟的指標性活動。此活動的能

見度非常高，且也很容易被大眾或是政

治人物理解與接受。而行動的範圍也觸

了從貧窮至富裕的國家，幾乎世界上的

每一個人都因此而受益。畢竟，任何人

都有需要使用醫療的機會，而也同時處

在健康照護相關感染的風險中。

「乾淨才是安全照護」的行動，在世

界病人安全聯盟的工作框架下執行。過

程中成功地吸引了許多興趣跟熱情，且

在各國重要人士簽署宣言後、能在許多

地方努力推展，由小而大，執行的成果

最後使全球 85% 的人口都受益。

在 2009 年，世界衛生組織進一步發

起了強化手部衛生的全球行動「拯救生

命，請先洗手」[22]，並且得到了重大成

功。在這個行動之前，酒精乾洗手並不

是醫療機構中的標準配置。此行動向各

醫療院所傳達了重要的核心概念：原有

的洗手政策不容易落實。在實際的場域

中，洗手槽、肥皂、單次使用的擦手巾

並不是隨處可見、甚至在低收入國家，

連乾淨的水源都不容易取得。這樣的情

形讓病人暴露於感染風險之中。證據指

出，酒精乾洗手是有效且實惠的選擇，

所以在濕洗手設備沒辦法大量設置的情

況下，使用酒精乾洗手來提升手部清潔

是首選方案。行動同時也促使日內瓦大

學附設醫院，放棄酒精乾洗手液的專利

限制，讓此作法能被更廣泛運用。

下一個關鍵步驟是發展「洗手五時

機」的操作模式 [23]。「洗手五時機」強

調了醫療機構感染的最重要途徑是透過

醫療人員的手部接觸。「洗手五時機」透

過一張淺顯易懂的圖示來說明具體的洗

手時機（Fig 5.5），便於前線人員的記憶。

「洗手五時機」不僅是個成功的教學工

具，更成為了全世界共通的標準化作法。

綜合以上，第一個全球病人安全行

動，成功的動員全世界進行病人安全改

善。在此行動中，主要透過讓決策者更

了解風險的社會負擔、邀請領袖進行宣

言，並且發展了有效的工具來達成目的。

在運作層級上，一般類似的行動，

約會有兩年的起步階段，之後，工作將

會轉到會員國的衛生機構繼續進行。但

「乾淨才是安全照護」實在是太成功了，

這個行動所帶來的動量以及觀念上的革

新，即便到了十年後的現在，還在持

續。世界衛生組織甚至為此特別設立了

一個全球性質的工作單位來處理。

除此之外，在感染控制議題上，還
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有其它全球規模的成就，包括：

 • 全面評估健康照護相關感染在中低收

入國家的社會負擔。

 • 世界衛生組織公布指引及超過百篇的

學術研究。

 • 在 6 個國家的 55 所醫院中，以科學方

法展示了不同且多樣化的改善策略。

 • 超過 30 國家依照世界衛生組織指引，

建立了當地的酒精乾洗手生產線。

 • 超過 50 國家成功達到成了手部衛生

的行動要求。

 • 在 177 個國家中，有超過 20000 個醫

療機構響應世界衛生組織的「勤洗

手」活動。

 • 將每年五月五號訂為世界手部衛生日。

 • 促進病人參與的工具在這次的行動中

受到討論。

 • 執行七次全球的調查，來掌握手部衛

生的推廣、及其他感染管制作為的成

效。

 • 手部衛生及感染控制的觀念同時落實

在其它病人安全提升項目中，如：應

對抗藥性菌株、聯合國的乾淨水源

計 畫（water、sanitation、hygiene，

WASH）、母嬰健康安全計畫等。

 • 酒精乾洗手被世界衛生組織列為基本

的醫療用品。

 • 2014 到 2015 年的伊波拉病毒爆發

時，起到了預防跟控制的效果。

 • 針對注射安全，目前正於三個國家發

展新的實證指引。

 • 針對手術部位感染發布 27 個系統性

研究文獻，以及 29 條實證建議。

 • 針對如何有效預防醫療機構內感染及

相關計畫推展發布實證指引。

第二波全球病人安全行動，選擇

了另一個相對高社會成本的病人安全議

題：手術安全 [24]。這項行動建立了提

升手術安全作業的查核清單，並且使用

前瞻式研究的方式進行驗證。在研究結

果中，證明使用手術安全查核清單可以

帶來更低的死亡率跟併發症機率。有了

科學的驗證結果，後續有越來越多的專

業機構也願意使用此作法來減少手術相

關的重大風險。在正式推廣之後，手術

安全查核清單已經被廣泛使用，更進一

步的效果分析目前尚待進行。

查核清單的概念也在其他醫療場域

使用，比如說世界衛生組織發展了「生

產安全查核清單」[25]，用以降低生產

相關的母嬰風險。全世界每年有超過 

1.3 億位新生兒，而其中約會有 303,000 

位母親死亡、260 萬死胎；而每年亦有 

270 萬個新生兒無法順利存活過周月。

分析指出，低資源地區的生產相關死亡

事件，大部分是可以避免的。生產安全

查核清單對降低生產相關風險提供實證

的支持的做法，並且強化大眾對母親死

亡、死胎、新生兒死亡原因的認識。這

項工具在改善母嬰健康方面邁出一大

步。查核清單是易用有效的工具，其應

用推展，可以避免許多不必要的傷害跟

死亡。

5.3.4 病人及家人：重要的支柱

在專家及政策領導者開始關注不

安全照護的問題的同時，曾經遭受病人

安全事件而經歷過傷害的病人或家屬也

形成另一股強大的力量。他們越過了傷

痛，向公眾分享經驗，並且吸引衛生機

關的關注來採取更多行動。

世界病人安全聯盟開始了「病人參

與病人安全」行動。Susan Sheridan（同

時也是本書作者之一）的至親是醫療錯

誤的受害者之一，包括她兒子的腦傷以

及丈夫的身亡。她就任此工作計畫的第

一個外部領導者。隨著時間過去，全球

規模的「病人參與病人安全」網路已經

形成，許多的參與者是病人安全事件的

受害者或家屬。

隨著人口老化，受到非傳染病、慢

性病影響生活的人數增加了，醫療產業

的規模也漸漸成長。醫療從業人員有更

多的機會及需求來與病人、家人及社群

接觸。「病人參與病人安全」提出了四個

重要的策略方向：

4
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1

2

接觸
病人前

接觸
病人後

接觸病人
周遭環境後

接觸體液

後
執

行
無菌
措施前

Fig 5.5 洗手五時機

 （來源：世界衛生組織） 
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 • 倡議及關注

 • 量能的發展及強化

 • 健康照護提供者與政策制定者的夥伴

關係

 • 對於的政策制定的影響力及支持相關

研究

到目前，「病人參與病人安全」行

動已經有超過 500 位倡議者，我們將他

們稱為「病人安全鬥士」。在 54 個國家

中，工作小組也以季報的形式，將相關

知識跟經驗在出版品中宣傳。

這些病人安全鬥士透過以下方式來

達成目的：敦促相關單位面對及處理不

安全的照護行為、參與醫療專業員工的

教育及訓練、支持其他醫療錯誤的受害

者、作為顧問協助醫院進行服務設計。

近年來，在促進全世界的病人安全

的行動中，病人跟家屬參與角色是不可

或缺的（table 5.2）。他們分享經驗、智

慧跟勇氣，喚起更多同情，促使大家努

力去消除可能的醫療傷害。

5.3.5 作為非洲國家的病人安全夥伴

非洲病人安全夥伴計畫（African 

Partnerships for Patient Safety，APPS）

[26]，於 2009 年開始執行。這個計劃是

為了盡量縮小非洲國家的病人安全水平

與中高收入國家的差距。這也是世界衛

生組織對 2008 年第 58 屆非洲區會議承

諾要強化非洲病人安全作出的回應，這

個承諾是由 46 個國家的衛生部長所共同

背書。

本計畫由多個國家、多所醫院共

同參與。起初由英國的健康部門支持，

隨後法國也針對非英語系國家提供資金

資助。在 2009-2014 年間，由法國、瑞

士、英國的多間醫院提供支援給來自 17 

個不同非洲國家的醫院（包含：貝南、

布吉納法索、蒲隆地、喀麥隆、象牙海

岸、衣索比亞、迦納、馬拉威、馬利、

尼日、盧安達、塞內加爾、多哥、烏干

達、坦尚尼亞、尚比亞、辛巴威），其

中有英語、法語跟葡萄牙語系的國家。

其後，計畫擴及了更多國家，如摩洛

哥。另外，美國約翰霍普金斯大學的阿

姆斯壯病人安全及品質學院也與三個非

洲國家的機構建立夥伴關係。

非洲病人安全夥伴計畫在國際間獲

得了廣泛的關注。這個計畫中，主要由

感染控制團隊來進行病人安全改善。過

程中，雙方的醫院可以更實際的體認病

人安全改善措施的切入點，包括：手部

衛生的執行遵從率的提升方式、手術安

全檢核清單的實際應用、員工的訓練、

藥物安全、醫療廢棄物的安全處置、臨

床稽核、團隊合作及領導力的培養。

與以往垂直指揮、由專家領導並提

供技術輔助的改善方式不同。這個計劃

最重要的特色，是讓第一線機構擔綱，

並且由形成夥伴關係的醫院間共同發展

病人安全的改善措施。在這個計畫中所

發展出來的很多工具，後來也相繼被其

它醫院採用。之後英國、法國、日本、

義大利以及德國都循類似的方式提出倡

議來支持。

非洲病人安全夥伴計畫，展現了第

一線人員的熱情與投入可以有效實現病

人安全改善策略。而人們之間的互動，

也跨越了州際，形成有力的行動。在這

個例子中，我們也看到了高所得國家，

如何在與中低所得國家的夥伴關係中創

造雙贏，學到寶貴的經驗，這種過程也

被稱為「逆向創新」。

非洲病人安全夥伴計畫提供了一

個良好的基礎，其中的經驗跟模式將用

以發展「孿生夥伴改善計畫」，進而達

到世界衛生組織推行「普世健康照護

（Universal health coverage）」的目標。

5.3.6 用藥安全－第三波全球病人安
全行動

在 2016 年，世界衛生組織發起了第

三波全球病人安全行動 [27]，目標在 5

年內減少 50% 用藥錯誤相關傷害。如同

之前的「乾淨才是安全照護」及「手術

安全」，「用藥安全」邀請了各國衛生機

關主管制定策略，其中包括以下四項：

促使大眾參與、產品化醫療用藥品、提

供醫療人員適當教育訓練及稽核、藥物

管理的系統開發及應用（Fig. 5.6）。世

界衛生組織承諾運用資源並負責協調此

次行動，並且準備了提供給病人的工

Table 5.2 邀請受害病人、家屬參與病人安全活動的價值

角色 提供價值

教育者 加強人員關懷、同理、尊重的知識與能力。

敘述者 以自身經歷讓醫療工作者對於病人安全事件感同身受。

倡議者 透過政治、公眾訴求及結合專業，更高層次的推動病人安全活動。(如提出敗血症治
療指引、院內自殺防治策略)

行動夥伴 幫助病人安全活動的設計以及執行。

報導者 向大眾強調病人安全風險以及可能的改善方式。
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性機構及領導者，呼籲 194 個國家實現

「普世健康照護」，而病人安全是此目標

的重要基礎項目。所有人都會在某個時

候接受醫療照護，我們必須確保這樣的

過程是安全的。難道還有任何比這個理

由更強烈的連結「普世健康照護」與病

人安全嗎？
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[28] ，WHA72.6 號決議要求世界衛生組

織的總幹事必須要「將病人安全列為全

民醫療衛生的關鍵策略」、以及「組織全

球性的病人安全活動，並且與會員國、

地區經濟組織及各種重要關係人互動

討論」。此重要的承諾及完整的行動指

引，塑造了下個十年病人安全活動之展

望。這場大會也將每年的九月十七日訂

為世界病人安全日。

5.4 結論

即便是科技文化快速進步的現在，

我們仍不能保證病人能免於在醫療過程

中因為系統的弱點而受到傷害。雖然在

過去一段時間，已有許多病人安全改善

工作完成；並且，病人安全議題拉升到

了全球規模，但一個能全然持續性改進

的模式仍然尚未完全到位。

首先，病人安全相關的各項議題複

雜且巨大，深切影響到每個人的安全，

需要所有人都把自己作為利害關係者。

不能只用表面的利益作為倡議的理由與

基礎。

再者，與其它高風險產業比較，目

前醫療產業對於風險管理與記錄的機制

仍不成熟。

第三，世界衛生組織跟其他全球

具，讓病人也能一同參與改善用藥安全。

承襲過去經驗，在前兩波全球病人

安全行動中，「手部衛生」及「手術查

核清單」分別被當作指標性項目。「用藥

安全」行動也挑選了具能見度及討論度

的三個項目：高風險藥物、多重用藥、

照護過渡期。這些是常造成病人安全疑

慮的情境，而社會也為此付出相當的負

擔。妥善的處理相關問題，可以降低很

多不必要的風險。

5.3.7 2019 世界衛生大會決議及世界
病人安全日

2019 的世界衛生大會再一次確立了

病人安全的重要性，這也是大勢所趨。

但儘管已累積了數十載的努力，不安全

的醫療行為帶來的傷害仍是死亡或是傷

殘的前十大原因之一，遠超過了瘧疾、

結核病跟愛滋病的影響。

在 2019 年五月，72 屆世界衛生大

會召開，並且發布了 WHA72.6 號決議

Fig 5.6 第三次全球病人安全挑戰：

策略架構

 （來源：世界衛生組織）
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6病人參與病人安全

Patients for Patient Safety

Susan Sheridan, Heather Sherman, Allison Kooijman, Evangelina 
Vazquez, Katrine Kirk, Nagwa Metwally, and Flavia Cardinali

翻譯：鄒怡真

6.1 簡介

人民有個別地及集體地參與他們的

衛生保健的權利與義務。世界衛生組織

阿拉木圖宣言（1978 年）

不安全的照護每年導致大約 260 萬

人死亡。 它是全球 10 大死因之一。 意

識到不安全照護將成為日益嚴重的全球

負擔，於是世界衛生組織（WHO）的政

策制定機構，在 2019 年的第 72 屆世界

衛生大會（WHA）批准了《全球病人安

全行動》法案。通過這份法案，世界衛

生大會敦促會員國「與其他會員國、民

間社會組織、病人組織、專業團體、學

術和研究機構、行業和其他利益相關者

合作並促進、優先考慮將病人安全納入

所有衛生政策和策略。世界衛生大會進

一步敦促會員國」建立系統，讓病人、

家屬和社區（尤其是那些受到不良事件

影響的人）參與及賦權以提供更安全的

醫療保健，包括建立倡議能力、網絡和

協會；並與他們和民間社會合作，積極

利用他們在安全和不安全照護方面的經

驗，以便在適當的情況下建立安全和傷

害最小的策略，以及補償機制和計劃納

入各個方面的醫療保健」。

簡而言之，世界衛生大會通過全球

病人安全行動，呼籲會員國通過與醫療

保健系統的真正使用者—病人、家屬和

社區成員—以及其他合作夥伴—「共同

生產」更安全的醫療保健。

在這一章中，我將分享如何預防我

兒子 Cal 新生兒黃疸傷害，以及我去世

丈夫 Pat，因未能接受到惡性病理報告

結果就死亡的經驗。及我如何倡議更安

全照護並推向全球病人、家屬、社區，
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以及民間組織，這被稱為世界衛生組織

的病人參與病人安全（PFPS）計劃（在

前一章中提到）。我與世界各地遭受不

安全照護傷害的人一起，利用我們的智

慧、悲傷和憤怒，勇敢地與醫療保健領

域充滿熱情的思想領袖合作，包括臨床

醫師、研究人員、政策制定者、醫學教

育者和品質改善專家共同製造病人安全

措施，以確保我們的醫療保健系統從我

們的不良事件中「學習」並執行系統性

改善策略以降低傷害風險。本章中，利

用在開發中國家和已開發國家真實例子

展示了文明社會的重要作用，以及「經

歷過不良事件的病人、家屬和社區，如

何積極利用他們在安全和不安全照護方

面的經驗，用以建立安全和減少危害措

施」

6.2 什麼是醫療照護中的共同製造？

共同製造是「使用者和專家間相互

依賴的工作，旨在通過相互尊重和夥伴

關係來設計、創造、發展、傳遞、評估

和改善關係與行動，有助於個人和群體

健康的情感和行動，注意及加入了每個

參與者的獨特優勢和專業知識」。共同

製造的計劃「從設計教育課程到確定研

究重點，聘用教職員工和領導層，再到

營運衛生組織，在各個層面和每個與健

康相關的努力中都是互惠互利的」。

6.3 背景：全世界共同製造獲得更

安全照護運動的起源

2002 年，第 55 屆世界衛生大會通

過了 WHA55.18 號決議，該決議確立了

「將促進病人安全作為所有衛生系統的一

項基本原則」的必要性，並促使世衛組

織發起了世界病人安全聯盟（現稱為世

衛組織病人安全計劃）。世界病人安全

聯盟由六個行動計劃組成，每一個病人

參與病人安全（PFPS 計劃），都是我在

計劃中擔任了 7 年的外部領導人。PFPS 

計劃是一個由被認定的病人、家屬、醫

療照護專家和政策制定者組成的全球網

絡，他們的共同目標是通過病人參與促

進更安全的照護。他們在地方、國家和

國際層面勇敢地倡議和合作進行病人安

全工作。這些人被稱為 PFPS 倡議者，

他們教導、提供希望並提供靈感。他們

組織了個人、網絡、病友協會／組織，

以及已建立的公共和民間機構內的離散

病人計畫。他們致力於共同製造更安全

的醫療照護，以開創性文件《倫敦宣言》

為指導，該文件由來自 21個國家的代表

撰寫，這些國家都曾因不安全照護而直

接或間接受到傷害。倫敦宣言呼籲建立

夥伴關係和醫療照護民主化，以提高病

人安全：

倫敦宣言

我們，病人參與病人安全，設想一

個不同的世界，在這個世界中，醫療錯

誤不會傷害到人們。我們是努力防止醫

療照護中所有可以避免的傷害的合作夥

伴。 風險和不確定性是永恆的羈絆。 因

此，我們聚集在一起進行對話，與提供者

一起參與照護。 在開發中國家和已開發

國家，我們團結一致，倡議無傷害照護。

我們致力於在人與人、城鎮與城

鎮、國家與國家之間傳播信息。享有安

全醫療照護的權利，我們不會讓當前的

錯誤和否認文化繼續存在。

我們呼籲誠實、公開和透明。 我們

將減少醫療失誤作為保護全世界生命的

一項基本人權。

我們，病人參與病人安全，將成為

所有人的代言人，尤其是那些現在聞所

未聞的人。作為合作夥伴，我們將在以

下方面進行合作：

 • 制定和促進病人安全和病人賦權計劃。

 • 與所有關注病人安全的合作夥伴開展

並推動建設性對話。

 • 在全球範圍內建立通報和處理醫療照

護傷害的系統。

 • 定義處理各種照護危害的最佳實踐，

並在全世界推廣這些實踐。

為了紀念逝者、殘障者、我們愛的

人和世界上尚未出生的孩子，我們將精

益求精，讓所有參與醫療保健的人儘快

獲得安全。這就是我們的合作承諾

通過共同製定病人安全倡議，PFPS 

計劃、 PFPS 倡議者和成員國使病人安全

民主化，並實現倫敦宣言和 WHA 全球

病人安全行動中所述指令的承諾和潛力。

6.4 共同製造研究

人們越來越有認知，病人參與健康

研究不僅在倫理上很重要，而且為製定

最有效的介入措施、政策和實踐建議，

以及正在進行的研究規劃，提供了證據。

6.4.1 例子：美國

6.4.1.1 母親捐贈數據：從研究到政策
再到實踐

由於未能檢測和治療新生兒黃疸

（高膽紅素血症），即核黃疸，我的兒

子、Cal 和其他新生兒在美國遭受了原

本可預防的腦損傷。在確定出院前膽紅
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素測試可有助於防止新生兒遭受痛苦之

後，患有核黃疸的孩子的母親成立了一

個非營利組織（公民團體），即患有核

黃疸的嬰兒和兒童的父母 （PICK）。由

母親擔任的 PICK 董事會有兩個具體目

標：（1）共同設計一個更安全的新生兒

醫療保健系統，包括通用的出院前膽紅

素測試；（2）共同設計材料，為家長提

供信息。雖然醫療照護者對這些母親表

示同情，但醫療照護的領導者明確表

示，不能僅僅根據軼事來改變護理或教

育材料；有必要進行實證研究。PICK 

與已發表的新生兒黃疸研究、治療臨床

醫師和病人安全專家合作，共同製造必

要的實證，以修訂臨床指引，包括通用

新生兒膽紅素測試和修訂的家長教育材

料，以幫助父母預防未來因膽紅素升高

對新生兒的傷害。通過與研究人員的合

作，PICK 的母親們幫助收集和捐贈了 

125 名從出生地健康出院，但隨後出現

核黃疸的新生兒的臨床數據。數據收集

被稱為美國的核黃疸前驅測驗登記處。

PICK 成立了核黃疸預防夥伴聯盟，其中

包括各種政府機構、學術機構和其他利

益相關者。這些組織通過不具約束力的

備忘錄統一起來。PICK 和研究人員與一

家領先的公共衛生機構合作資助和分析

數據，其結果確定核黃疸是一個新興的

公共衛生問題，實施通用膽紅素（黃疸）

測試將有助於識別有高膽紅素血症風險

的新生兒並減少核黃疸病例數。PICK 還

與擁有大量新生兒臨床信息數據集的領

先醫療保健系統合作。他們的數據分析

也支持了普遍膽紅素測試的實施。一個

獨立的政府衛生機構還與 PICK 合作，

資助共同製作、測試和針對不同人群的

家長教育材料的可用性，以了解新生兒

黃疸的風險，並包括他們可以採取的積

極措施來辨識和預防對新生兒的傷害。

PICK 在研究中的合作成果有助於

修訂臨床實踐指引，包括通用的出院前

膽紅素測試和由國家醫院認證機構發布

的「警訊事件預警系統」，其中包含有

關新生兒黃疸管理、已確定核黃疸的建

議，作為國家品質測量組織的「永不發

生事件」，開發了全國家長教育運動和

材料，並共同開發和共同提供了繼續醫

學教育課程。

促成PICK 達成目標的因素有很

多。其中一個關鍵因素是，一個主要的

國家政府機構邀請了包括病人在內的利

益相關者，在全國醫療疏失和病人安全

會議上公開發表評論。本次會議的領

導，提供那些不熟悉公眾評論的人，

瞭解如何製作他們認為最好的指引。在

那次會議上，我就我兒子因未確診和未

治療的新生兒黃疸而遭受的可預防性傷

害作證，並倡議所有利益相關者之間進

行合作，以預防未來的病例發生。另一

個成功因素是患有核黃疸兒童的母親，

對這群體的決心、堅持和不懈的行動呼

籲，並成立了一個受人尊敬的、獨立

的、非營利組織，其章程和目標是通過

夥伴關係模式，防止對未來新生兒的傷

害。這使研究人員能夠作為主題專家與

母親積極合作。由於這些因素，與病人

安全專家、臨床醫師和政府機構、研究

機構、醫學教育和醫療保健系統的領導

層形成了深厚、互信、互利的關係，

儘管受到同行的批評，他們願意與母親

合作。醫療照護領導者自願幫助這些母

親，有能力成為黃疸管理方案變革的有

效倡議者。他們幫助母親們了解醫療保

健系統的結構、各個決策機構的職責、

新生兒黃疸管理的當前科學和證據基礎

以及文獻中的差距。他們提供成功的案

例，和公開演講技巧的指導，在全國會

議和媒體採訪中與主持人合作，並提供

資源、基礎設施和可信度，成功促進使

用系統性方法獲得的實證來預防核黃疸。

6.4.1.2 社會大眾：推動以病人為中心
的研究以預防診斷錯誤

研究人員估計，美國醫院每年有多

達 80,000 人死亡可歸因於某種形式的診

斷錯誤。每年有 1200 萬美國人在門診醫

療機構中受到誤診的影響。美國國家醫

學研究院 2015 年的報告《改善醫療保健

診斷》強調了對診斷過程和診斷錯誤的

研究議題的迫切需要，並指出「病人是

解決方案的核心」，需要與病人和家屬

一起改善診斷。我在改善醫學診斷協會 

（SIDM） 擔任病人參與部分的主任，這

是一家總部位於美國的非營利組織（社

會大眾），致力於減少診斷錯誤。我們

相信，如果研究人員與訓練有素的病人

以及在診斷錯誤方面有實際經驗的家屬

聯手，共同展開診斷安全研究主題，研

究問題和結果，將更加有相關、有效且

以病人為中心。SIDM 從以病人為中心

的結果研究所（PCORI）尋求資金，以

（1）招募經歷過診斷錯誤和診斷安全研

究人員的病人和家屬，共同開發課程，

提供病人和家屬知識、技能，以及在診

斷研究的設計、執行和傳播中有效使用

的工具；（2）共同製作以病人為中心的

研究主題和問題，以尋求改善診斷。

SIDM 與病人照護計畫（一個由病

人、家屬和病人倡議者組成的獨立非營

利組織）以及 Medstar 品質與安全研究

所合作，幫助招募病人和家屬並開發課

程。我領導的計畫包括來自主要疾病相
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關組織的病人和家屬以及主要醫療機

構病人和家庭諮詢委員會 （PFAC） 的代

表—這些人都經歷過診斷錯誤。來自學

術醫療中心的著名診斷研究人員也參與

了該計畫。與計畫團隊一起，病人和研

究人員共同製作了一個以病人為中心的

創新課程。該課程持續地評估和修改，

以確保病人參與診斷研究。應用課程中

開發的知識和方法，病人和研究人員共

同製作了一份以病人為中心的診斷研究

主題和問題清單，以供未來研究使用。

這些由此產生的研究問題之一是由於年

齡、性別和種族 /民族等變數而導致的診

斷差異。該項目獲得了由 SIDM 和一家

主要學術機構領導的為期 2 年的研究計

畫的資助。

SIDM 計畫有希望的結果是由幾

個因素引起。SIDM 是一家非營利組織

（即社會組織），已將病人和家屬納入

優先參與的策略中，並專門提供資源以

聘請 PFPS 倡議者作為病人參與的全職

主管。SIDM 發展和領導該計畫提供了

可信度，可以從大型國家研究機構獲得

資金，以支持員工、病人、家屬、研究

人員、領導，以支持可持續性的基礎設

施。病人和家屬可以從具有診斷錯誤第

一手經驗的國家疾病組來確定經常未被

定義或未被考慮的研究問題和主題建議

是非常寶貴。該計畫發展並提供了一個

創新的、以病人為中心的培訓課程，使

病人和家屬能夠有效地收集他們關於診

斷錯誤的個人故事，並作為真正的合作

夥伴參與研究問題的製定。由於計畫成

功，該課程已在急性機構的其他培訓工

作中複製，課程中的方法和工具已在國

內和國際上分享，作為一種讓病人、家

屬和其他利益相關者參與診斷改進工作

的方法。

6.5 在醫學專業教育課程共同製造

病人參與是醫療保健教育領域的一

條有希望的途徑。讓真正的病人表達他

們的經驗和觀點，有助於那些參加培訓

的人理解病人的觀點以及保持臨床醫師和

病人之間信任的重要性。照護的核心價

值是富有同情心、有品質保證且最重要

的是安全。在培訓期間接觸病人的故事很

有價值，有助於激勵從業者提高安全性。

有證據顯示，病人的教學在技術技

能、人際交往能力、同理心理解和為病

人制定個性化方法方面具有持久影響。

6.5.1 例子：墨西哥

6.5.1.1 利用 PFPS 倡議者的區域網絡
來加強醫學教育

根 據 拉 丁 美 洲 病 人 安 全 研 究 

（IBEAS），「在任何一天，入院的病人

中有 10% ……因醫療照護而遭受某種傷

害」。Evangelina Vazquez Curiel 是墨西

哥的 PFPS 倡議者和單身母親，她的新

生兒出生後不久就受到傷害，與拉丁美

洲的其他病人、家屬和醫療照護專業人

員一起，將拉丁美洲的醫療照護專業人

員缺乏病人安全教育被視為不安全照護

的主要成因。她積極與墨西哥的學術機

構、當地衛生部和泛美 PFPS 倡議者網

絡合作，為拉丁美洲的醫療照護專業人

員共同製作線上病人安全課程，將來自

拉丁美洲的病人安全專家、病人和醫療

照護專業人員及各種醫療照護系統結合

在一起。課程合作開發者、教育者、病

人、演講者和學習者來自八個國家 -墨西

哥、哥斯大黎加、秘魯、巴拉圭、烏拉

圭、厄瓜多、智利和哥倫比亞。本課程

的目標是（1）持續培訓來自偏遠和資源

匱乏機構的工作人員關於病人安全和品

質的知識；（2）將來自整個拉丁美洲地

區的病人安全專家聚集在一起，作為教

育者和討論的領導者；（3）提高健康文

化的意識，突顯健康文化在預防不良事

件中的角色；（4）鼓勵病人、家屬、社

會大眾和醫療照護提供者／評估專業人

員之間的對話，以減少權力失衡。該課

程由十一個部分組成，其中三個部分著

重於 WHO 全球挑戰（清楚的照護是更

安全的照護、手術安全和無傷害用藥）。 

其餘八項則著重於提高病人安全和照護

品質的基礎。在病人安全課程結束時，

參與者將獲得圖拉新墨西哥大學頒發的

證書。

超過 2000 名來自不同社會經濟背

景、在鄉村公立醫院和大大小小私立

醫院執業的醫療照護專業人員參加了線

上課程。該課程於 2016 年推出，並於 

2020 年繼續提供。

線上病人安全課程的成功主要歸功

於 Vazquez Curiel 女士，她以個人誠心、

熱情和有效網絡來倡議更安全的照護。

由於她理解和欣賞醫療照護挑戰的能

力，以及作為 PFPS 倡議者的可信度，

Vazquez Curiel 女士與墨西哥的醫療照護

領導者、泛美衛生組織 （PAHO） 和其他

在美洲的病人照護領導者，建立了信任

關係。線上課程的共同製作和普及的另

一個促成因素是泛美 PFPS 網絡，它是一

個由志同道合的病人、家屬、醫療照護

專業人員和政策制定者組成的非正式團
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體，他們在病人安全方面有著相似的目

標和經驗，成員橫跨美洲 10 個國家。該

網絡是泛美衛生組織／世界衛生組織贊

助的 PFPS 研討會制定。其目標是促進病

人參與，以提昇醫療照護品質和安全，

進而提昇病人與醫療保健規劃者和政策

制定者對話的技能。區域網絡形成了一

個充滿活力、相互聯繫、多方利益相關

者的社區，共享最佳實踐和努力降低風

險策略。最後，如果沒有醫療照護專家

當志工、學術機構領導者和教育工作者

願意與 PFPS 社區合作，共同製作關於病

人安全的新課程，該課程將不會成功。

該課程為了從不安全的照護中學習，營

造了一個對話透明、安全的環境。

6.5.2 例子：丹麥

6.5.2.1 病人當作教育者
在丹麥醫院，在提供醫療照護的關

鍵時刻，溝通中斷導致發生嚴重的不良

事件，包括死亡。丹麥病人安全協會是

一個民間社會組織，也是 WHO PFPS 計

劃的成員，這是一個主要因為溝通失

敗，而遭受過嚴重醫療傷害的志願者 -病

人和／或家屬組成的網絡，要積極解決

這個問題。丹麥 PFPS 小組認為（1）在

提供照護的關鍵時刻極度缺乏病人、家

屬和醫療保健提供者之間的有效溝通，

這種溝通失敗會導致嚴重的醫療錯誤；

（2）受到不良事件影響的病人和／或家

屬通過講故事分享他們在現實世界中的

學習情況，這將是教授住院醫師溝通技

巧的有效方法。丹麥 PFPS 倡議者與丹

麥不同地區的醫學領袖和教育工作者合

作，共同製作並全面實施現場故事敘述

課程，作為為期三天的必修溝通技巧課

程的一部分。在故事敘述過程中，來自

丹麥 PFPS 的病人或家屬以一種方式描

述了他／她的醫療錯誤經歷，強調了照

護重點是醫師的溝通技巧，無論是好或

壞，主要以照護的結果為重。在丹麥 

PFPS 倡議者完成他／她的故事後，講故

事的人和溝通課程講師立即指導住院醫

師進行結構化的反饋過程。然後要求住

院醫師思考他們可以從這個故事中學到

什麼，以及他們如何將這些教訓融入到

他們的臨床工作中。

迄今為止，大約有 2500–2800 名住

院醫師完成了這個工作坊課程。住院醫

師一致分享，他們更了解病人或家屬的

經歷，並更好地理解為什麼真正傾聽病

人和家屬的意見對於提供安全和適當的

照護更重要。此回饋證實，病人和 /或家

屬的現場故事敘述是探索人類照護經驗

的有效方法。因此，自 2012 年以來，該

課程已永久納入該地區住院醫師溝通培

訓的標準課程。

將現場故事敘述成功融入住院醫師

溝通課程中，歸功於親身經歷過不良事

件的 Katrine Kirk 女士和丹麥 PFPS 網絡

將他們個人的不安全照護故事轉化為學

習機會的決心，再加上培訓主管和課程

協調員讓丹麥首都地區住院醫師重視將

病人故事敘述的人作為住院醫師的「老

師」。他們一起精心架構了故事敘述課

程，以優化住院醫師學習，同時減少那

些接受過傳統實證教學方法培訓的教師

的擔憂。對於 PFPS 倡議者來說，學習如

何建設性地製作和分享他們的故事是很

重要，這種方式可以為住院醫師帶來有

意義的學習，而不會被認為是反效果。

丹麥 PFPS 網絡希望將溝通培訓中病人講

故事的想法傳播到丹麥其他地區，並系

統地分析其長期影響和有效性。

6.6 醫療照護品質改善的共同製作

醫院越來越體認到病人觀點是建立

安全文化的關鍵。許多機構優先考慮讓

病人代表參與安全工作的設計和培養，

並強調錯誤和照護問題的報告要透明。

6.6.1 例子：埃及

6.6.1.1 改善新手媽媽照護的差距：社
會大眾領袖與公立教學醫院合

作的力量

在開羅公立婦產科教學醫院和私立

醫院為分娩婦女提供的照護水平存在顯

著差異。社會大眾組織紅新月會的一名

埃及成員 Nagwa Metwally 現在是 PFPS 

的倡議者，與其他相關社區成員一起，

他們相信將當地社區志工納入醫院系統

以觀察和記錄品質及安全問題將有助於

改善公立婦產科教學醫院母親的經驗和

照護品質。Metwally 女士會見了醫學院

院長，並描述了提供品質改善計畫的使

命。 她後來會見了公立婦產科教學醫

院的院長。在這次會議上，她深思熟慮

地、有策略地描述了預計執行的品質改

善計畫，並將該計畫定位為「提供幫助」

和合作機會。 這個結果將社區志工納入

醫院，並與公立婦產科教學醫院建立合

作夥伴關係，透過觀察幫助醫院改善服

務品質。該計畫的目標包括（1）改變文

化，使其更加以病人為中心；（2）確保

母親的尊嚴和適當的治療；（3）創造一

個安全的環境，讓母親覺得她們可以分

享自己的喜好和要求和接受家長教育；

（4）建立醫療照護團隊的能力，特別是
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護理師，以便為新手媽媽提供更安全、

更富有同情心的照護。Metwally 女士和

社區志工作為觀察員加入了醫院團隊，

充當「額外的眼睛」來定義和記錄與世

界衛生組織全球病人安全挑戰和世衛組

織病人安全課程相關的問題，其中包括

醫院清潔、手術安全、醫療照護提供者

的行為、手套的使用、手部衛生習慣、

員工和病人的互動以及其他安全議題。

超過 50 名社區志工和一些居民作為觀察

員在醫院內進行步行「觀光」，注意並

記錄安全和照護問題，隨後他們將與醫

院院長分享以考慮改善工作。

品質改善計畫的成功包括接受這些

公民觀察員作為醫院團隊的一部分以及

有意義的醫院層級的政策改變。例如，

政策改變影響了醫院對護理師的晉升政

策。晉升的標準現在是基於效率、技能

和教育，而不僅僅只有資歷。醫院還實

施了住院醫師晉升臨床醫師的新評估標

準。醫學院採用醫病關係評估作為住院

醫師成為臨床醫師必須參加的臨床技能

期末考試的一部分。此外，對病人安全

問題的警覺整體上也有改善，醫院的清

潔度也有所提升，手套的使用和手部衛

生習慣也有更好的使用。婦產科醫院品

質改善的成功案例使 Metwally 女士能夠

在老年病醫院和急診醫院共同製作類似

的品質改善計畫。

很多因素造成公立婦產科教學醫

院共同製作的品質改善工作的成功。

Metwally 女士和她所屬的紅新月會的決

心和深刻的人道主義承諾對於強調需要

改善社區中新手媽媽的公平性、以病人

為中心和病人安全。有可信、可信賴的

社會大眾組織的支持，有助於促進與醫

學院和醫院領導的聯繫。此外，將品質

改善計畫作為一種「幫助方式」，並通

過承認公立醫院面臨的挑戰來表現出同

理心，這是建立相互信任、相互尊重的

合作關係的關鍵。醫學院院長和婦產科

醫院院長願意與 Metwally 女士、紅新月

會和社區志工合作實施創新的品質改善

方法，這證明了所需的勇氣、謙遜、正

直和開放的態度是從強大的領導到相信

合作的好處。儘管這次積極合作的夥伴

之前都沒有接受過執行此類共同製作的

品質改善計畫的培訓，但由於彼此信任

並相信他們的共同目標是讓所有參與者

有很大的興趣以病人為中心改善安全和

品質。

6.6.2 義大利

6.6.2.1 醫療照護民主化：政府推動／
公民參與來改善以病人為中心

義大利國家區域衛生局 （AGENAS） 

啟動了一項政府推動的醫療照護組織品

質改善計畫，該計畫與社會大眾組織和

公民共同製作。該國家計劃主要目的在

評估和改善全國公立和私立醫院以病

人為中心的水平。 AGENAS 發展了一

種創新的參與式評估方法。該方法由 

AGENAS 協調，並與積極公民網絡和義

大利地區合作實施。 AGENAS 培訓了

醫療照護專家和公民團隊，以便在公立

和私立醫院進行實地考察。在實地考察

期間，這些團隊完成了一份由 142 個項

目組成的查檢表，探索了四個感興趣的

領域：以人為本的流程、可近性和舒適

度、訊息獲取和透明以及病人 -專業關

係。實地考察後，數據被收集並發送到

國家數據庫，在那裡進行分析並發送回

地區、醫院和團隊。改善計劃由醫院專

家和市民共同確定和實施。然後由當地

團隊執行計劃 — 執行 — 檢查 — 行動

方案（PDCA）。超過 400 家經認可的公

立和私立醫院參加了此次全國評估。由

大約 600 名衛生專家、300 個公民協會

和 700 名公民組成培訓過的團隊進行了

實地考察。該計畫的總體結果證明，以

人為本的程度中等，尤其是在較大的醫

院。在 2019 年進行了新評估，有重要的

報告，四個感興趣的領域都有所改善。

該義大利國家計劃顯示了品質改善計劃

的共同生產的有效性，該計劃積極讓組

織、專業人士和公民參與，以促進以病

人為中心。

提高以人為本的國家計劃成功的一

個主要組成部分是 AGENAS 的強有力

領導，該領導致力於並重視將公民作為

合作夥伴納入品質改善計劃。這方面的

例子包括讓公民積極參與評估和改進週

期的所有階段，以及提供回饋和公開傳

播項目結果。成功的另一個組成部分是 

AGENAS 建立的合作夥伴關係策略，以

最大限度地擴大對公民社區的影響。他

們與地方政府和衛生機構結成牢固的聯

盟，並與積極公民網絡合作，該協會在

公民健康品質評估方面擁有最廣泛的專

業知識。成功的另一個組成部分是國家

計劃致力於為公民和其他參與者提供培訓

和建立能力，透過發展關於以人為中心的

參與式評估的材料和工具的共同培訓來優

化參與。然後應用參與式評估方法和工

具來評估病人安全。國家計劃的成功導

致政府、醫療照護專家、民間社會組織

和公民之間進一步開展此類積極合作，
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共同製定醫療照護組織品質改善計畫。

6.7 共同製作政策

病人和家屬參與政策發展已獲得越

來越多的認可。例如，病人可以參與工

具、訊息和教育材料的發展和傳播。

6.7.1 例子：加拿大

6.7.1.1 從內部工作：作為內部人員共
同製作國家政策

在加拿大，整個醫療保健系統每 1 

分 18 秒就會發生一次病人傷害的異常事

件，每 13 分 14 秒就會導致死亡。為了

解決這一日益嚴重的問題，加拿大病人

安全研究所 （CPSI） 的病人安全計畫，

加拿大病人參與病人安全協會（PFPSC）

是一家公共資助的非營利性公司，並指

定了世界衛生組織病人安全和病人參與

的合作中心。共同製作了影響國家層面

的病人安全政策的開創性文件。其中包

括加拿大發展指南、加拿大異常事件分

析架構、讓病人參與病人安全 -加拿大指

南，以及關於您的藥品的五個問題

最近，PFPSC 參與了加拿大品質和

病人安全 （CQPS） 架構的共同製作，這

是 CPSI 和健康標準組織 （HSO） 之間的

一項聯合計劃。該架構由包括 PFPSC病 

人和家屬在內的多方利益相關者諮詢委

員會設計，其具體目標是「針對健康和

社會服務的品質和病人安全目標達成共

識，以集中行動和資源來改善病人經驗

和結果並減少照護差異」。

PFPSC 的成員從一開始就作為平等

參與者積極參與 CQPS 架構的發展和社

會化，並透過他們的生活經驗和病人的

倡議而被視為專家。PFPSC 聯合主席曾

在治理指導委員會和評估工作組任職。

委託一家獨立的公共事務公司提供公眾

諮詢，所有利益相關者團體都有機會

為 CQPS 架構提供意見。這項獨立評估

表由病人作為真正的合作夥伴共同設計

和共同領導的集體影響計劃可以帶來變

革。隨著架構的實施、健康系統的採用

以及其評估的影響，這項共同合作的工

作將繼續進行。

PFPSC 和 CPSI 成功的共同製作病

人安全政策來改善工作，主要是由於 

PFPSC 融入了 CPSI 的組織結構，以及

通過對病人安全和健康的共同承諾而建

立的信任和尊重及改善醫療體系。

CPSI 將病人參與作為策略重點，並

支持加拿大病人和家屬網絡的發展，從

而形成了 PFPSC。 CPSI 分配了預算和

人員來支持 PFPSC 和病人參與。CPSI 

與 PFPSC 在其所有計劃、委員會和企業

計劃中合作，包括行政人員招聘和策略

規劃。這種結構是互惠互利的，因為它

使 PFPSC 能夠利用 CPSI 資源、公司功

能以及員工的專業知識和時間，並提供 

PFPSC 的可信度，增加他們將病人群體

的觀點整合到國家病人安全改進工作中

的機會。再者 CPSI 受益於 PFPSC 作為

主題專家的參與，這些專家具有因不安

全的照護造成的傷害的實際經驗，可作

為病人安全政策的基礎。

CPSI 的領導力和以病人為中心的

文化是成功建立夥伴關係的主因，並將

病人整合到研究所工作中的基礎。同樣

的，PFPSC 病人和家屬在倡議病人需求

方面的投入以及在結構化環境中適應的

意願，對於開創性文件和政策項目的可

持續性和共同製作來說是必要的。

6.8 結論

病人安全是全球日益關注的問題。

父母、女兒、兒子、兄弟姐妹、其他家

屬、社區成員和我們親愛的朋友都因

不安全的照護而受到不必要的傷害。重

要的是，所有利益相關者，尤其是那些

遭受不良事件影響的利益相關者，都有

機會積極合作共同製作病人安全解決方

案。那些經歷過不良事件的人會發現安

全和品質方面的差距，並提供傳統來源

無法提供的智慧、數據和故事。這些案

例研究中的每一個都說明了在研究、醫

學專業教育、醫療品質改善和政策方面

與病人、家屬和社區共同製作的力量和

潛力。每一個在範圍、結構和目的上都

不同，並在不同層面上吸引不同的利益

相關者，但它們都強調了共同製作病人

安全提議的必要組成部分，並且每一個

都響應了倫敦宣言、世界衛生組織 PFPS 

計劃、和世界衛生大會將病人置於改善

病人安全努力的中心。

建構的區塊包含

1. 直接或間接經歷過不安全照護，但願

意與醫療照護決策者合作並學習如何

應對不同醫療照護系統的複雜性、結

構和局限性、有韌性的病人、家人和

社區成員。他們已經成為有成就的故

事敘述者、網絡者和連接者，並且已

經認識到醫療照護提供者和領導者面

臨的許多挑戰，同時仍然不願意接受

現狀。

2. 勇敢、熱情的醫療照護領導者，具有

將病人／公民社區整合到病人安全改

善工作中的道德義務。這些領導者是

有遠見的人，他們明顯地表現出他們
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運作，例如民間社會組織。最後，還

有公共資助的結構，將病人、家屬和

社區成員納入實現組織目標所需的策

略計劃、預算和活動中。無論是正式

的還是非正式的，結構都必須保留對

病人、家屬和社區最重要的價值觀、

偏好和結果，並將這些包羅萬象的原

則作為行動準則和優先的安全倡議。

同樣重要的是，該結構有助於病人、

家屬和社區成員接觸醫療決策者以及

財務和人力資源，系統性地分析共同

製作的安全措施的結果，以改善、擴

大和傳播或傳播利益實施，並確保可

持續性。

所有利益相關者都必須接受、重

視並支持有意義的病人參與，共同努力

改善病人安全，包括研究設計、醫學教

育、政策制定和醫療機構品質改善。

我們必須繼續努力使我們的醫療

照護民主化。我們 『必須在影響…「我

們的」 健康的決策和系統中擁有強大的

發言權和作用，並且……「獲得」有助

於……「我們」 更加積極參與的工具…健

康專業人員和機構必須重視在社區中的

社會公平和個別性』。我知道這一點，

因為我經歷過並見證了成功。

願意傾聽他人並向他人學習。他們和

自己一樣重視其他人的意見，並將他

們學到的東西整合到促進病人參與的

治理、使命和策略中。他們將克服政

治、文化和財政障礙的必要資源，

連接到支持病人參與的預算和基礎

設施中。

3. 建設能力的機會

 • 幫助病人、家屬和社區發展技

能，有效地分享他們關於不安全

照護的個人故事，抓住人心，建

立信任並促使觀眾採取行動，並

與包括政策制定者、研究者、醫

學教育者和品質改善專家。

 • 讓醫療照護專家和領導者，學習

如何利用有效的以病人為中心的

方法，以民主的方式與病人、家

屬和社區成員進行協作、溝通、

傾聽和互動。

4. 建立病人、家屬和社區如何運作以實

現其目標的結構。沒有一種結構被認

為是組織病人、家屬和社區的黃金標

準，結構可以是正式的或非正式的。

非正式結構往往是組織鬆散、自由意

志的志願者病人網絡，與醫療照護

專業人員、領導者和組織合作。更正

式的結構往往是建立的病人組織和協

會，他們獨立於醫療保健系統或政府
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7.1 導言

健康照護是關於各種各樣角色的人

（例如：病人、托育人員、臨床家），

他們互動、合作在相互連結的診斷、

治療、監測和處置照護流程。確保這

些流程對病人產生好的結果 （例如：照

護品質、病人安全、正向病人經驗），

以及參與他們照護臨床家 （例如：臨床

家工作生涯品質），這些仍是全球一項

重要挑戰。美國國家學院報告 （The US 

National Academies’report on Crossing the 

Global Quality Chasm） 指 出 [1]，不 適

當和不安全的照護在全球仍廣泛存在，

特別是「在 LMICs，每年 570 至 840 萬

死於低劣照護品質，……在特定狀況

下……，2015 年，在  LMICs，佔所有死

亡之 10–15%。」（S–2頁） 

在 2018 年刊出其他兩份報告 [1, 3]，

引起關注全球病人安全挑戰及健康照護品

質差距 [2]。建議系統方法處理此複雜的

健康照護品質與病人安全問題，以及改進

臨床家工作系統與工作狀況 [4]。

人因因素 （或人體工學） （human 

factors or ergonomics, HFE） 之 紀 律 提

供系統概念及方法，以改進病人、托

育人員、臨床家照護流程和結果。根

據國際人體工學學會 （the International 

Ergonomics Association, IEA），人因因素 

（或人體工學） （HFE） 是 「關於人與系統

7從住院醫師觀點看健康照護與病人

安全之中的人因因素與人體工學
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內其他因素互動了解之科學紀律，和利

用理論、原則、數據和方法專業設計，

以優化人員福利和整體系統表現」[5]。

根據國際人體工學學會 （IEA） 對人因因

素 （或人體工學） （HFE） 的定義，人是工

作系統的中心，系統和其因素、互動，

應該規劃以支持表現，和加強人員福

利。人因因素 （或人體工學） （HFE） 強調

工作系統身體的、認知的和組織層面。

住院醫師是提供高品質、安全照護之主

要利益相關者，他們時常位居提供照護

病人之醫院、初級衛生保健、專業照護

設施、急診、其他照護設置等工作系統

的中心，所以，設計住院醫師之工作系

統以提升照護品質和安全是重要的，人

因因素 （或人體工學） （HFE） 的紀律、手

段、方法，有助於達成此目標。

7.2 應用SEIPS模型於住院醫師

病人安全系統工程計劃 （Systems 

Engineering Initiative for Patient Safety, 

SEIPS） 模型 [6, 7]，是一種人因因素 （或

人體工學） （HFE） 系統模型，它可以用

於描述住院醫師之工作，以及它對病人

安全和住院醫師結果之影響，例如福

利、安全和學習。根據 SEIPS 模型，

住院醫師使用各種工具和技術，執行

某範圍任務 （例如：臨床任務、學習活

動），它發生在身體的和組織的環境 （圖 

7.1），工作系統的設計，即其個別因

素，和他們的互動，影響照護過程及教

育過程，反過來，它產生對病人的結果 

（例如：病人安全），和對住院醫師的結

果 （例如：福利、學習）。

住院醫師執行某範圍記錄在案和多

重研究敘述的任務，例如 Carayon 等人 

[8] 敘述住院醫師在加護病房的工作，包

括成人、兒童、內科、外科加護病房，

進行觀察之前，研究者發展出 17 項任務

清單 （例如：直接病人互動），四位人因

因素工程師在多處加護病房觀察住院醫

師，總共 242 小時，觀察者紀錄住院醫

師用在下列項目的時間：（1） 直接照護

病人 （例如：臨床審查和文件記載），

（2） 照護協調 （例如：與團隊醫師對

話），（3） 間接照護病人 （例如：行政審

查和文件記載），和 （4） 非照護病人 （例

如：非臨床對話），其他對住院醫師研

究顯示，他們花明顯比例時間在非直接

照護病人任務 [9]，以及住院醫師在執行

任務時常受干擾 [10]。

住院醫師使用各種技術執行任務，

特別是健康信息技術，例如：電子健康

紀 錄 （electronic health record, EHR） 和

計算機醫囑錄入 （computerized provider 

order entry, CPOE），這些技術明顯對

住院醫師執行任務產生影響，包括用

在各種任務的時間，和任務的序列或流

動，例如在加護病房執行電子健康紀錄 

（EHR） 技術後，住院醫師用明顯較多時

間在臨床文件記載和審查，執行電子健

康紀錄 （EHR） 技術前、後 [11]，分別是 

18%、 31%。執行電子健康紀錄 （EHR） 

技術後，他們同時較常每小時執行活

動：每小時 117 項活動，增加為 154 項

活動，此反映 HER 對工作有增強作用。

Eden 等人 [12] 敘述畢業後醫學教育

一些工作系統因素，互動與影響住院醫

師教育過程和學習；此工作系統互動影

響住院醫師勞動力之程度，讓他們提供

高品質、以病人為中心、負擔得起的健

康照護，例如支付結構 （組織）、認可住

院醫師職位之可用性 （環境），以及生活

方式和人口因素 （人），影響住院醫師管

道和專科與次專科領域醫師數目。其他

工作系統因素，例如遠程醫療 （技術）、

醫師助理逐漸增加 （組織），正在改變醫

師的角色、責任與需要，畢業後醫學教

育工作系統應該設計，讓教育過程產生

之醫師，可以支持照護需求和全球人口

目標。

美國國家科學院、美國國家工

程院、美國國家醫學院 （the National Fig 7.1 SEIPS模型應用於住院醫師

工具和技術：
 • 健康信息技術
 • 臨床決策支持
 • 模擬實驗

住院醫師：
訓練年數或程
度術

任務：
 • 病人照護
 • 教育活動：教
育時間

 •

 • 照護過程
 • 教育過程

 •

 • 病人安全
 • 住院醫師結果：
住院醫師福利、
住院醫師安全和
住院醫師學習環境：

 • 身體的環境（例如在醫
院休息空間之可用性）
更大的環境（例如認
證、健康政策）

組織：
 • 日程：工作時數、實踐
日程、睡眠 /休息

 • 教育組織：與教師互
動、監督程度

 • 住院醫師 /病人比例
 • 工作組織：分配之服
務、團隊

工作系統 過程 結果
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Academies of Sciences, Engineering, and 

Medicine） 最近報告顯示，工作系統因

素對住院醫師福利的影響，45–60% 內

科住院醫師經驗過勞症狀，其特徵為工

作中高情緒化的精疲力竭、高去人格

化和低成就感 [13]，特別是電子健康紀

錄 （EHR） （技術），被醫師認為是過勞

的來源，例如在一份研究中，37% 住

院醫師和教學醫師報告至少一種過勞的

症狀，使用電子健康紀錄 （EHR） 者，

75% 有過勞相關的症狀，另外，使用電

子健康紀錄 （EHR） 的醫師，每周工作

超過 6 小時者，比每周工作少於 6 小時

者 [14]，報告過勞症狀達 3 倍，電子健

康紀錄 （EHR） 對住院醫師福利的負面影

響，一部分是因為事務上的 （任務） 和文

件 （組織） 負擔。病人安全系統工程計劃 

（Systems Engineering Initiative for Patient 

Safety, SEIPS） 模型，可用於了解工作系

統因素如何互動和影響住院醫師結果，

例如過勞和學習。

我們從衛生保健研究和質量監督

局 （Agency for Healthcare Research and 

Quality, AHRQ） 之 WebM&M website 

（https://psnet.ahrq.gov/） 改編一種情境，

證明工作系統因素可以互動和影響病人

照護。

一位 70 歲健康男性 （人），和他的

初級照護醫師 （人） 常規跟進預約 （任

務） ，他的醫師 （人） 是一位第三年內

科住院醫師，他在訓練的最後一個月，

即將離開機構，開始其研究醫師訓練，

與病人討論之後，住院醫師決定測試前

列腺特異抗原 （prostate-specific antigen, 

PSA），篩攝護腺癌 （前列腺癌） （人和

任務），之前，病人的 PSA 測試都是正

常的，這次，病人的 PSA 測試上升至幾

乎可以確定是癌症 （83 ng/ml），然而，

住院醫師在收到關於病人前列腺特異抗

原 （ PSA） 測試之電子警報 （技術） 前

已完成其訓練，電子警報仍舊未被閱讀 

（技術、任務、組織） ，因為當時並無系

統，讓即將到來的住院醫師可順利地接

續互通 （組織、任務、人）。幾個月後，

病人 （人） 出現下背痛，他的新醫師，

另一位內科住院醫師 （人） ，開立影像檢

查 （任務） ，確診轉移性攝護腺癌。當該

新住院醫師 （人） 審核病人病歷 （任務和

技術） ，他發現病人前列腺特異抗原 （ 

PSA） 升高沒有跟進。

此情境包含許多相互影響的工作系

統因素 （例如：技術和組織），導致病人

的攝護腺癌延遲診斷。

7.3 工作系統對病人安全與住院醫

師福利之鍵結

工作場所改革其中一個主要驅趕

者，當它和住院醫師的福利與健康相關

聯，透過機構工時限制，此改革大體上

歸因於 Libby Zion 之死，她是一位 18 

歲女性， 1984 年 [15]，在紐約市一家醫

院急診，接受住院醫師照護，從該個案

的宣傳，促進疲勞和病人安全，住院

醫師無限工時相關議題之對話，結果在 

1990 年代，許多國家開始強制實行工

時限制，1998 年，歐洲工時指令 （The 

European Working Time Directive, EWTD） 

變成法律，包括限制醫師每周工時 48 

小時，接受訓練醫師限制時數 [16]，

2003 年，美國訓練時數第一次限制工時 

[17]，之後在 2011 年，為每周 80 小時，

其目的是改善病人和受訓人員安全 [18]。

衡量執勤時數限制之影響是有爭議

的，2015 年，一份關於工時限制的系統

性回顧，發現不一致的結果，通常研究

關於預期病人安全和住院醫師福利之直

接矛盾 [19]，當時兩篇大型隨機對照試

驗廣泛地評量結果，隨機分配受訓人員

到受 2011 約束的限制，和較有彈性的時

間表。FIRST 試驗 （the FIRST trial） 隨機

分配 118 個手術計劃，第一次在 2015 年

發表結果。接著是 iCOMPARE 試驗 （the 

iCOMPARE trial ） 隨機分配 63 個內科住

院醫師計劃，這兩個計畫 [20, 21]

，首要結果包括兩組在病人安全事

件無顯著差異 [22]，以及兩組在教育結

果上無顯著差異，在 iCOMPARE 試驗，

住院醫師對他們研究中，工時限制組的

教育經驗較滿意，雖然此結果在 FIRST 

試驗中並未看到，而訓練計畫主持人對

彈性時間表較滿意。

執勤時數限制之確實程度需要影響

病人安全仍有爭議 [23]，批評研究顯示

些微影響爭論，工時限制被不一致地應

用，或可能沒有很小心地實施 [24]

，例如限制執勤工作時數，可能只

是轉移到更多下班在家工作，或壓縮工

作到更窄的窗口，導致壓力更大 [25]。

雖然FIRST試驗和 iCOMPARE 試驗的

結果，明顯的數據顯示醫院設施的延

伸轉移，會產生技術和認知表現的負

面效果，和造成工作場域的外部損壞 

[26–28]。

在美國急診工時限制更具約束性，

也同樣地造成爭論結果。Rodriguez-

Jareño a 等人的系統性回顧發現 [23]，

長工時，歐洲工時指令 （The European 

Working Time Directive, EWTD） 定義為

每周超過 48 小時，與針扎受傷、機動車
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輛事故增加有關。另外，Zahrai 等人研

究發現 [29]，住院醫師花在醫院時間，

與不良整體健康及身體功能，明顯相

關。然而，另外一項研究發現以減少工

時，對住院醫師自己提報的身體健康，

並沒有改善 [30]。

雖然有這些爭議，仍要努力緩解疲

勞和過勞，過勞已經展示了增加認知的

失敗，和注意力困難 [31]。系統性

回顧顯示不良福利和負面病人安全結

果，例如醫療疏失，之間強烈連結，

這些特別和沮喪、焦慮、生活品質不良

和壓力緊密連結，隨著中高程度的過勞 

[32]。越來越多數據關於過勞衝擊，對於

臨床結果與醫生安全，引發不斷呼籲，

關心此議題 [33]。它是危急的，因關係

到住院醫師訓練環境，隨著較寬廣健康

照護專業工作系統，明顯的，疲勞和過

勞是一個對病人和醫生，包括訓練中的

醫生，都重要的的安全議題。責任工時

之外，許多其他工作系統因素，可以導

致住院醫師不良福利、疲勞和過勞，包

括訓練、工作日程彈性、自治、臨床經

驗、和督導員行為 [34, 35]。因為這些是

多元的，有時是互相矛盾的目標，工時

規範和其他工作系統因素，（例如日程

彈性、技術設計、訓練環境），應該謹

慎地思考，以便緩解住院醫師和病人安

全的負面效果。

7.4 改進住院醫師工作系統之挑戰

與權衡

內科住院醫師在許多單位工作和學

習，和其他醫生相互作用，挑戰是如何

優化內科住院醫師的工作系統，以及其

他的病人照護工作系統。在前面章節，

我們討論設計住院醫師平安和健康的工

作日程之挑戰，目標在減少內科住院醫

師工時的一些干預，不幸地對監督他們

的主治醫師有些負面的影響：工作從內

科住院醫師轉移到主治醫師，讓他們經

驗到超載和壓力。所以，任何目標在改

善內科住院醫師工作系統的干預，需要

避免或緩解，對參與病人照護的其他健

康照護專業人員的負面結果。

改善住院醫師工作系統可能挑戰，

它可能導致一些結果改善，但是惡化其

他結果。Myers 等人 [36] 評估內科和一

般外科住院醫師，關於 2003 年 7 月 1

日生效的，美國畢業後醫學教育評

鑑 委 員 會 （the Accreditation Council for 

General Medical Education, ACGME） 工

時規範功效的態度，他們從美國不同的6

個訓練計畫，調查 111 位內科住院

醫師和 48 位一般外科住院醫師，樣本局

限於經歷住院醫師工時規範實施前後之

住院醫師，該民意調查包括：病人照護

和安全品質之住院醫師的意見 [1]，和住

院醫師教育 [2]。內科和外科住院醫師都

報告隨著連續照護大幅減少，照護品質

下降，內科住院醫師報告：比外科住院

醫師床邊學習和教學機會大幅減少，該

作者注意到，工作時數改革導致教學醫

院照顧相同發燒病人數目，住院醫師之

醫師 — 時數 （physician-hours） 變少，所

以，加劇住院醫師工作。因此，需要優

化和改善住院醫師工作系統，並考慮

所有結果，包括病人照護連續性和教

育機會。

7.5 改進其工作系統之住院醫師

角色

在人因因素 （或人體工學） （HFE） 

文獻和實踐有一悠久傳統，關於工作人

員在工作系統重新設計中，此即參與人

體工學 [38]，在參與人體工學計劃中，

工作人員參加提供關於如何改進任務、

技術、環境、組織和過程等輸入與想

法。有時候工作人員積極地從事關於重

新設計工作系統之決定，參與人體工學

研究隨著內容 （例如改善電子健康紀錄 

（EHR）技術設計）、做決定 （例如提供

輸入或過程改進之決定）和階段 （例如

工作系統原始分析或重新設計之執行） 

而改變 [39]。在一個兒童醫院，一個目

標在加強家庭參與計劃的床邊巡視，

研究人員執行一個參與人體工學過程，

住院醫師與主治醫師、護理師和父母親

建議和幫忙實施一系列介入 [40]。該介

入包含一張床邊巡視時，家庭參與最佳

實踐清單，（例如介紹健康照護團隊成

員），和在新的床邊巡視時，訓練住院

醫師。清單的特殊因素，（例如問家屬

問題、閱讀過去醫囑），與父母親感知

到的照護品質與安全息息相關 [41]。在

此工作系統和過程重新設計，涉及住院

醫師是至關重要的，與成功執行此介

入，是主要利益相關者。另外，在特別

改善計畫、健康照護機構，涉及住院醫

師，創建投入的結構體，更系統地涉及

住院醫師，例如住院醫師參與安全／品

質理事會 [42]。

美 國 國 家 學 院 （The Institute of 

Medicine） 報告住院醫師工時，強調睡

眠、監督和安全 [43]，刺激住院醫師工

作結構體一個明顯的改變，它也提示重

點：住院醫師訓練和直接參與病人安全

倡議。出於這個運動，2014 年，美國畢

業後醫學教育評鑑委員會 （ACGME） 起

草「臨床學習環境審查指引」（Clinical 
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7.6 結論

在許多健康照護機構，尤其是學術

醫學中心，住院醫師是提供病人照護的

主要臨床醫生，認識此內科住院醫師獨

特的需要，同時在供應安全、有效的照

護，以及符合他們教育目標之角色，需

要一個穩健方法，理解在工作系統中住

院醫師之操作。人因因素與人體工學原

則，和病人安全系統工程計劃 （SEIPS） 

模型，可以通知當工作評量和改善住院

醫師工作系統時之決定。這些在定址病

人安全和住院醫師福利時，特別重要。

當健康照護變得越互連和依賴多學科團

隊，考慮工作系統中改變的非意圖後

果，就變得重要，特別是他們可能影響

住院醫師的過程和結果，但也同時影響

其他團隊成員。
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發表的經驗，描繪住院醫師安全理事會
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的同輩，幫助在病人安全下一代領導人
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8.1 簡介

「首先，不要傷害」，即非惡意原

則，是確保醫療安全和品質的基本原

則。患者安全被定義為預防與醫療保健

相關的錯誤和不良影響。

1999年，醫學研究所（Institute of 

Medicine,  IOM）的報告 「人非聖賢，

孰能無過 」首次鼓勵了全球的患者安全

運動。儘管已經取得了一些進展，但病

人傷害仍然是世界各地醫療系統中的一

個日常問題。雖然長期存在的問題仍未

得到解決，但新的、嚴重的威脅正在出

現。患者年齡越來越大，需求越來越複

雜，而且往往受到多種慢性病的影響；

此外，新的治療方法、技術和護理實踐

雖然具有巨大的潛力，但也帶來了新的

挑戰。為了保證這種情況下的護理安

全，需要所有利益相關者的參與，包括

醫護人員和患者，以及各級醫療領導的

堅定承諾。

8.2 不良事件的流行病學

現有證據表明，中低收入國家的住

院治療每年導致 1.34 億起不良事件，造

成 260萬人死亡。據估計，在高收入國

家，大約每 10 個病人中就有一個在接

受醫院護理時受到傷害。許多醫療實踐

和護理相關的風險正成為病人安全的主

要挑戰，並大大增加了不安全護理造成

的傷害負擔。約有十分之一的病人在接

受急診護理時受到傷害，而這些事件中

約有 30–50% 是可以預防的。這個問題

不僅與醫院有關，事實上，據估計，每 

10 個病人中就有 4 個在初級保健和門診
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環境中受到傷害，在這些情況下，大約 

80% 的事件是可以預防的。此外，這個

問題既影響到高收入國家也影響到中低

收入國家。

這個問題的負擔也影響到經濟資

源。經濟合作與發展組織（Organisation 

o f  E c o n o m i c  C o - o p e r a t i o n  a n d 

Development, OECD）估計，不良事件占

醫院支出和活動的 15%。由於所有這些

原因，對病人安全的投資是必要的，以

改善病人的結果，並獲得可重新投資於

醫療保健的財政節約。預防的支出低於

治療的支出，它們為國家醫療系統增加

了重要價值。

8.3 最常見的不良事件

不良事件影響著患者在急診和門診

環境中的所有護理步驟，而且在全球範

圍內都是橫向的。儘管每個國家及其醫

療系統的特點不同，優先事項也不同，

但支援臨床風險的管理以確保醫療安全

是至關重要的。

以下是對世界衛生組織確定的主要

患者安全問題和每個問題在全球範圍內

的負擔的簡要描述。

8.3.1 用藥錯誤

用藥錯誤是指在藥物治療過程中出

現的意外錯誤，可能會傷害到患者。用

藥錯誤可能會影響到用藥過程的所有步

驟，並可能導致與處方、配藥、儲存、

準備和管理有關的最常見的不良事件。

這些事件的年度綜合成本是最高的，估

計為 420 億美元。

8.3.2 醫療保健相關的感染

醫療保健相關感染是指在醫院或

其他醫療機構接受治療的病人身上發生

的感染，這些感染在入院時沒有出現或

正在潛伏中。它們可以影響任何類型的

護理環境中的病人，也可以在出院後首

次出現。它們還包括醫護人員的職業性

感染。最常見的醫療相關感染類型是肺

炎、手術部位感染、尿路感染、胃腸道

感染和血流感染。在急性護理環境中，

病人至少有一次醫療相關感染的流行率

在高收入國家估計為 7% 左右，在中低

收入國家為 10%，而在歐盟的長期護理

設施中的流行率約為 3%。重症加護病房

（ICU）是世界上醫療保健相關感染發生

率最高的地方，ICU相關風險在中低收

入國家是高收入國家的2–3倍；這種差

異也涉及新生兒的風險，在中低收入國

家是 3–20 倍。

8.3.3 不安全的手術程序

不安全的外科手術對高達 25% 的病

人造成併發症。每年有近 700 萬手術患

者受到併發症的影響，約有 100 萬人死

亡。在過去的幾年裡，安全方面的改進

使得與手術併發症有關的死亡人數有所

下降。然而，中低收入國家和高收入國

家之間仍然存在差異；事實上，中低收

入國家的不良事件發生頻率要高三倍。

8.3.4 不安全的注射

不安全的注射可以傳播愛滋病毒

和 B 肝及 C 肝等傳染病，危及病人和

醫護人員。其全球影響非常明顯，特別

是在低收入和中等收入國家，據估計在 

2000 年損失了約 920 萬殘疾調整生命年

（disability-adjusted life years, DALYs）。

8.3.5 診斷錯誤

診斷錯誤是指未能準確和及時地確

定疾病的性質，大約有 5% 的成人門診

病人發生診斷錯誤。這些錯誤中約有一

半會造成嚴重的傷害。大多數相關資料

涉及高收入國家，但診斷錯誤也是中低

收入國家的一個問題，主要與獲得護理

和診斷測試資源有限有關。

8.3.6 靜脈血栓栓塞症

靜脈血栓栓塞症是造成病人傷害的

最常見和可預防的原因之一，約占住院

併發症的三分之一。這個問題在高收入

國家和中低收入國家都有重大影響，前

者估計每年發生 390 萬例，後者每年約

有 600 萬例。

8.3.7 輻射錯誤

輻射錯誤包括過度暴露於輻射的案

例以及錯誤的病人和錯誤的地點識別案

例。每年，全世界有超過 36 億次的X射

線檢查，其中 10% 是對兒童進行的。此

外，其他類型涉及輻射的檢查也經常進

行，如核醫學（每年 3700 萬次）和放射

治療程序（每年 750 萬次）。每 10,000 

次治療中約有 15 例發生不良事件。
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8.3.8 不安全的輸血

不安全的輸血行為使患者面臨輸血

不良反應和傳染病傳播的風險。來自 21 

個國家的輸血不良反應的資料顯示，每 

10 萬次分配的血液成分中平均發生 8.7 

次嚴重反應。

8.4 實施策略

多年來，在提高對支持患者安全的

做法的認識方面已經取得了一些進展。

例如，歐盟在 2009 年發佈了 「理事會關

於患者安全的建議，包括預防和控制醫

療相關感染（2009 / C151 / 01）」，並在 

2012 年啟動了 「歐盟患者安全和護理品

質網路，PaSQ 」，該網路旨在通過分享

資訊和經驗，以及實施良好的做法來提

高護理安全。

在許多國家，通過建立國家計畫、

網路和組織，對患者安全實踐的支援得

到了發展；此外，一些國家，如美國、

澳大利亞和義大利，也頒佈了有關這一

主題的國家法律。

2019 年，參加在日內瓦舉行的

第 72 屆世界衛生大會的 194 個國家通

過了一項具有里程碑意義的重要決議

（WHA72.6）「病人安全的全球行動」。

基於這一問題是全球衛生領域的重要優

先事項這一共同共識，大會專門用了一

整天的時間來討論這一問題。因此，

2019 年 9 月 17 日成為第一個 「世界患

者安全日」。每年，這一天都將致力於

促進公眾意識和參與，加強全球理解，

並刺激全球團結和行動。其目的是讓參

與提供醫療服務的所有類別的人參與進

來：病人、醫護人員、政策制定者、

學者和研究人員，以及專業網路和醫

療行業。

8.5 建議和未來的挑戰

自 1999 年以來，在解決患者安全

問題方面已經取得了一些進展，但是為

了克服這一挑戰，重要的是要實施一個

系統，保證所有護理場所的日常安全措

施，並讓所有的利益相關者（包括醫護

人員和患者）參與其中。

首先，必須提高導致傷害的事件

的透明度，並向患者、其家人、護理人

員和其他支持人員公開披露。同時，有

必要鼓勵公眾瞭解醫療機構為預防不良

事件所採取的措施。歐洲晴雨錶調查的

結果強調了這一需要，該調查發現，歐

洲公民認為在醫院和非急診環境中，在

護理過程中受到傷害的風險高於實際情

況—事實上，超過一半的受訪者認為他

們在接受護理時可能受到傷害。病人護

理的模式應該從 「以病人為中心 」的方

法轉為 「病人為夥伴 」的方法，建立直

接和積極的參與，確保自己在護理中的

安全：病人應該成為醫療團隊的一員。

有必要重申這樣一個觀點：病人的

安全不在某個專業人員的手中，而是在

每個醫護人員的手中。所有的醫療機構

都有不可推卸的責任，引進並支持對所

有醫護人員進行安全方面的具體事項

培訓。

當環境的設計考慮到預防錯誤，

結合結構良好的任務、流程和系統，

犯錯的概率就會降低。為了持續改進，

醫療系統必須能立即獲得支援從經驗中

學習的資訊，以確定和實施預防錯誤的

措施。因此，醫療系統必須摒棄 「指責

和羞辱 」的文化，這種文化阻礙了對

錯誤的承認和學習，必須提倡一種 「安

全文化」，使人們能從過去的錯誤中得

到啟示。只有在開放和透明的環境中，

只有在組織的各個層面都參與其中，

才能建立起安全文化。在這種情況下，

一個有效的報告系統應該是醫療機構的

基石，它可以收集經驗和資料（例如，

不良事件和險情），並提供專業人員的

回饋。此外，保證對涉及不良事件的專

業人員的支持也是至關重要的；不良事

件的 「第二受害者 」是指可能在情感上

受到創傷的醫護人員。如果沒有足夠的

支持，第二受害者的經歷會傷害到所涉

及的專業人員的情感和身體健康，對他

們的臨床技能和知識產生自我懷疑，降

低工作滿意度，以至於想要離開醫療行

業，並且由於所有這些問題，會影響到

病人的安全。

另一個需要改進的領域是病人安

全、安全聯合專案、健康和臨床專案與

醫療活動之間的協同作用，如醫療品質

的認證和管理。因此，無論這些職能在

國家和醫療機構中的結構如何，患者安

全、安全聯合專案和醫療品質的部門必

須合作，以確定共同的優先事項、工

具、行動和指標，以調整努力並提高

結果。

國際間人員流動帶來的需求和全

球安全優先事項的差異，使人們關注到

為患者安全制定國際共同戰略的重要

性。為此，主要的國際醫療組織需要做

出強有力的承諾，建立國際網路，分享

知識、計畫、工具、良好的實踐，並根

據標準化的指標進行基準測試。因此，

患者安全的全球戰略必須包括三個不同

的步驟。第一步是確保強有力的國際承

諾，包括高收入國家和中低收入國家，
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特別強調那些尚未參與的國家，尤其是

中低收入國家集團。第二步是關注具體

的患者安全問題，這些問題取決於當地

情況，需要有針對性的解決方案。第三

步是在所有利益相關者之間進行協調，

以優化影響，避免重複工作，並彙集各

種方案、戰略和工具。識別趨勢和重複

出現的問題並評估共用指標也是至關重

要的。這一戰略應該成為所有國家、地

區和醫療機構採用的 「全球 」方法的一

部分：根據每個環境的特殊性選擇具體

的行動，同時受益於全球化帶來的新的

合作水準、知識和機會。
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9.1 簡介 

與醫療照護相關的感染 （HAI）被

定義為：「患者在入院時不存在或未潛

伏，但是在醫院或其他醫療機構的照護

過程中發生的感染」。HAI 包括在醫院

得到的感染但是出院後出現，以及工作

人員的職業感染 [1]。「醫療照護相關」

一詞取代了以前用來代表此類感染的術

語（即「院內」或「醫院」），因為有證

據表明，只要是在可提供醫療照護的任

何環境中，HAI 都可能發生。雖然不同

環境的感染風險可能不同，但感染預防

和控制的基本原則都可適用，無論是哪

一種醫療照護環境 [2]。

HAI 是提供醫療照護過程中最常見

的不良事件之一，足以影響發病率、死

亡率和生活品質的重大公共衛生問題。

在任何時候，已開發國家高達 7% 的患

者和發展中國家 10% 的患者終身至少經

歷過一次 HAI  [3]。這些感染在社會層

面也代表著明顯的經濟負擔，占醫療支

出中相當大的比例；例如，2006 年，比

利時因HAI 導致超過公立醫院支出成本

的 6%，而在英國為 2.6%  [4]。前六名好

發的 HAI 中，經殘疾調整的累積損失人

年 （disability-adjusted lost years,  DALY）

所估算的累計經濟負擔，是其他 32 種

傳染性疾病的兩倍（501 DALY與 260 

DALY）[5]。

9.2 主要的醫療照護相關感染

(HAI) 

主要的 HAI 一般在解剖學上分佈

如下：35% 涉及尿路，25% 涉及手術

9
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部位，10%肺部，10% 涉及血液。其餘 

10% 涉及其他部位 [6]。

9.2.1 尿路感染（UTI） 

尿路感染是最常見的 HAI。大多數

與醫療照護相關的尿路感染患者，曾接

受泌尿生殖或泌尿術操作（10 + 20%），

或永久性置入尿道導管（約 80%），或

兩者兼有。感染通常根據微生物學條

件：陽性定量尿培養（≥ 105 微生物／毫

升，且存在兩種以下分離出來的微生物

物種）。與其他 HAI 相比，尿路感染的

發病率和死亡率較低，但有時會導致細

菌血症和死亡 [1]。 尿導管高使用率患

者 — 15% 至 25% 的住院患者可能接受

短期內尿導管置放，其累計感染次數較

高，並導致併發症和死亡。導致尿路感

染的微生物來源可能是內源性（如大多

數病人）或外源性，例如經由受污染的

設備或通過醫護人員的手。微生物病原

體進入患者的尿路的方式，可以沿著導

尿管外圍具有黏液膜而移動，或由於受

污染的尿液收集袋或尿管尿袋交界處，

經由導尿管內部進入尿路。最常見的病

原體為大腸桿菌 （Escherichia coli）、綠

膿桿菌屬 （Pseudomonas）、腸球菌 （En-

terococcus）、克雷白氏菌（ Klebsiella）、

腸桿菌，和變形桿菌屬 （Proteus）。多

變項分析指出放置導尿管的時間是管

路相關菌尿症 bacteriuria）最重要的危

險因素。其他危險因子包括尿袋的移

生（colonization）、糖尿病、女性、不

佳的導尿管護理品質 [7]。尿中病原體的

抗生素耐藥性是一個日益嚴重的問題：

在歐洲，據報導，大腸桿菌有 8%–48%

對氟化喹諾酮 （Fluoroquinolone）具有

抗藥性，3% 至 82% 比例對第三代頭孢

菌素具有抗藥性，而克雷白氏肺炎菌有 

2–82% 的分離菌對第三代頭孢菌素具有

抗藥性，有 6–68% 的分離菌對碳青黴烯 

（carbapenem）具有抗藥性 [8]。

9.2.2 血液感染（BSI） 

血液感染在 HAI 中所佔的比例較

小，但死亡率很高 [1]：醫療照護相關的

血液感染患死亡率約25%–30%，並且佔

醫療照護相關感染死亡率至少 15%  [6] 

。 它們還影響了住院時間和費用 [9]。

對於某些微生物，如多重抗藥性的凝

固酶陰性葡萄球菌（Coagulase-negative 

staphylococcus,  CoNS）、腸桿菌 （Entero-

bacteriales）和念珠菌（Candida）的發生

率正在上升。流行病學重要性的病原菌

監測和控制專案監測計畫（Surveillance 

and Control of Pathogens of Epidemiologic 

Importance , SCOPE）顯示，70% 的醫

療照護相關血液感染與中央靜脈導管有

關 [9]。感染可能發生在血管內裝置的

皮膚置入處或靜脈導管的皮下路徑。在

血管中，微生物附著在導管上的微生物

可以導致菌血症，但是外觀無明顯感染

現象。皮膚的正常菌叢無論是常住或是

暫時的，都可以作為感染源。導管相關

感染的主要危險因子包括導管長度、導

管置入時的無菌狀態、和持續的導管護

理 [1]。醫療照護相關血液感染的主要

致病菌包括 CoNS、金黃色葡萄球菌、

腸球菌和念珠菌。超過 90%的 CoNS和 

60% 的金黃色葡萄球菌分離物對甲氧西

林 （Methicillin）具有抗藥性，有超過 

30% 的腸球菌對萬古黴素具有抗藥性，

超過 10% 的念珠菌生物對第一代三唑 

（triazole）有抗藥性 [6]。利用減少血流

感染的方式（如洗手），在置入中央靜

脈導管時，使用全屏障預防措施，用氯

己定（chlorhexidine）清潔皮膚，盡可

能避開股骨部位，並去除不必要的導管 

[10]，顯著而持續地降低了導管相關血液

感染率（高達 66%）。 

9.2.3 手術部位感染 （SSI）  

手術部位感染 （SSI） 包括手術部位

切開或下刀處、手術深層組織中的感

染，發生時間在手術後 30 天內，若有植

入物發生 SSI 的時間則超過 30 天。SSI

是最常見的醫療照護相關感染之一，佔

所有 HAI 的20%–25%，佔手術患者HAI 

的 38%，根據手術類型的不同，SSI 的

發生率高達 19% [11–13]。 SSI可以發生

在下刀處的表淺層或深層皮膚和皮下組

織（佔三分之二），或者在開刀處（或

器官）操作處或創傷部位（佔三分之一

的的個案）[14] 。SSI最輕微像是傷口

分泌物，嚴重時可危及生命和嚴重併發

症。發生SSI可導致住院天數增加 3.3 至 

32.5 天，死亡率增加一倍、花兩倍的時

間住在加護病房，出院後再入院的風險

增加 ５ 倍，在重症監護中花費時間的可

能性增加一倍，出院後再次住院的可能

性增加 2 倍。SSI 患者的醫療照護成本大

幅增加 [15–20]。

導致增加 SSI 可能性的危險因子包

括：內源性（與患者相關）和外源性（手

術過程 /程序相關）變數。與病人相關

的風險因子包括：年齡太大或太小、營

養不良、肥胖（較比理想體重高出 20% 

以上）、同時出現遠端部位感染或細菌
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移生（colonization）、糖尿病和抽煙。

手術過程／程序相關因子包括：外科手

術分類（例如「受污染」或「髒」），

手術時間、術後傷口護理類型 [14, 21]。     

其他手術後感染的危險因素是，當

建議開刀時，手術前後未使用預防性抗

生素。在不正確的時間使用術前預防性

抗生術，使手術部位感染機會增加 2 至 

6 倍，因此手術過程中通常建議預防性

抗生素使用。 預防SSI的措施，在使進

入手術部位的微生物數量減到最少，或

者加強病人抵抗感染的能力 [12]。

9.2.4 醫療照護相關肺炎（HAP）

醫療照護相關肺炎可以發生在不同

的病人族群中。其中最重要的一群是重

症加護病房（ICU）中使用呼吸器的患

者 [1]，肺炎是主要感染類型，肺炎發

生率是重症加護病房的品質和安全指標 

[22]]。 呼吸器相關肺炎 （VAP） 有很高的

致死率，但是由於患者本身的共病症較

多，VAP 的可歸因危險性實際上很難評

估。造成 VAP 的微生物通常是內源性的

（例如來自消化系統或上呼吸道），也有

可能是外源性的，通常來自受污染的呼

吸器設備。已知的 VAP 危險因素包括呼

吸器設定的換氣類型和換氣時間、呼吸

器照護的護理品質、患者本身的病情嚴

重程度（如器官衰竭），以及任何以前

曾經使用過的抗生素 [1]。 

在 2017 年 6 月之前發表的隨機和

非隨機研究的統合分析中，探討加護病

房採用呼吸器相關肺炎組合式照護措施 

（VAP bundle）對死亡率的影響，結果發

現「作為組合式照護措施的一部分，經

由簡單的介入，在常見的臨床操作中，

經過互相協調，即可有效降低在 ICU 使

用呼吸器患者的死亡率」[23]。

9.3 微生物抗藥物耐藥性 

雖然隨著時間的推移，對抗HAI 的

競爭有所進展，但微生物抗藥物耐藥性

已成為 20 世紀最大的挑戰之一，並引

起全球關注，因為它對全球健康和醫療

照護體系的成本，產生了當前和潛在的

影響。最近的報告顯示，因耐藥性微

生物引起的實際感染個案數，全球都

在增加 [24]。 以細菌為主的多重抗藥

性微生物（multidrug-resistant organism, 

MDRO）對多種抗生素種類具有抗藥

性。對抗生素的耐藥性增加了與感染相

關的發病率和死亡率，由於長期住院和

其他因素，例如需要更昂貴的藥物，因

此也增加了照護費用。抗生素耐藥性的

一個主要原因是，醫護工作者經常接觸

高致病性、高感受性的患者，這些病人

更易頻繁接觸廣泛的抗生素，同時增加

交叉感染的風險。主要的 MDRO 包含

三種，分別是（1）耐甲氧西林金黃色

葡萄球菌（MRSA），佔三分之一的醫

療照護相關血液感染，（2）萬古黴素抗

藥性腸球菌 （VREs），他們具有移動耐

藥性決定基因（VanA 和 VanB），以及

（3）一群革蘭氏陰性菌 （MDRGNs），

他們具有多種抗藥性種類，或者對一

些重要的抗生素具有抗藥性機制。抗

藥性機制的高傳播力是革蘭氏陰性菌

（MDRGNs）的一個特徵，尤其是腸桿菌 

（Enterobacteriaceae）；有一些革蘭氏陰

性菌抗藥性菌株，例如綠膿桿菌（Pseu-

domonas aeruginosa ）和包氏不動桿菌

（Acinetobacter baumannii）對現有常用的

抗菌藥物具有抗藥性。這些微生物與治

療失敗和發病率增加有關 [2]。

雖然細菌對常用抗生素產生耐藥

性，但引入市場的新抗生素數量很少，

因為這類藥物對製藥業來說並不像慢性

病藥物那樣容易使用。此外，細菌產生

耐藥性的能力使得新的抗生素在上市後

提早過時，因此導致開發新的藥物變成

缺少利潤 [25]。 隨著抗菌素耐藥性的增

加，使得依賴抗菌藥物的現代醫學，在

處於危險之中。因此可以預見，若以現

有的藥物，即便是現在認為最常見的感

染症，將逐漸變得無法治療。

9.4 醫療照護相關感染的預防

傳統上，醫療照護相關感染被認為

是一個「獨立」問題，並制定了具體的

專業建議，主要目的在預防和控制感染

的立法和政策（ICP）。 

歐洲疾病預防和控制中心（ECDC）

對核心能力（此領域所有專業人員所應

具備的基本條件和能力）進行了規定，

對象是在歐洲工作的醫生（ICP醫生）或

護士（ICP護士），負責從事感染控制，

醫院衛生專業人員 [26]。核心能力包含

四大領域：專案管理、品質改進、醫療

照護相關感染的監測調查，以及感染控

制活動。在義大利，關於感染控制的中

央條例已經行之有年，根據義大利衛生

部所公布的兩份文件，分別是 1985 年的

（對抗醫院感染Fighting against Hospital 

Infection）[27]，以及 1988 年發布的（對

抗醫院感染：監測Fighting against Hospi-

tal Infection: Survailance）[28]。因此，在

地方層級的政策各不相同。在所有歐洲

區域，關於感染預防和控制均由各機構
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自行決定，無論是否考慮到國家級或全

歐洲的建議，可用資源和當地佔主導地

位的臨床文化都發揮著關鍵作用 [29]。 

逐漸地，不同機構大量提出了針對與特

定的醫療照護相關感染的國際指引，導

致不同的應用和結果。

尤其世衛組織提提出了：世衛組

織在衛生保健中手部衛生指南 WHO 

Guidelines on Hand Hygiene in Health 

Care」 [30]，《預防手術部位感染全球

指 引Global Guidelines for the Prevention 

of Surgical Site Infection》[31]和「在 醫

療照護設施的預防和控制指引：具碳青

黴烯耐藥性的腸桿菌、包氏不動桿菌、

和綠膿桿菌 Guidelines for the prevention 

and control  of carbapenem resistant 

Enterobacteriaceae, Acinetobacter bauman-

nii and Pseudomonas aeruginosa in health 

care facilitie 」[32] 三項指引。

在歐盟則情況不同，「2009 年 6 月 

9 日關於病人安全的理事會建議指引，

包括預防和控制與醫療照護相關的感

染」 [33]，其中 HAI 被認為是屬於病人

安全問題。該指引提供了如何增強患者

權利，以及促進患者安全文化。在如何

進行 HAI 感控的行為上，它建議成員國

應使用歐盟統一的 HAI 定義，以便於統

一性的 HAI 通報定義：2012 年更新了

傳染病通報的通報個案定義 [34]。理事

會的建議促使許多成員國制定了國家級

的策略，以及傳染病通報以及會員組織

的學習系統。ECDC 歐洲醫療照護相關

感染監測網路 （HAI-Net） 協助成員國建

立或強化主動監測系統。歐盟層級的決

策，制定以共通性、特定疾病來定義不

同的HAI，以及國家監測系統的組織架

構，因而改善了歐盟的 HAI 監測系統。

2011 年跨境病人權利指令（Cross-border 

Patients’ Rights Directive） [35] 強調了透

明度的重要性，並提供了建立國家聯絡

站的指導方針，以傳達有關照顧標準的

資訊，同時考慮到醫學的進步和良好的

醫療實務。事實上，HAI 被公認為病人

安全問題的一部分，因此應加以面對。

ECRI 研究所的「十大病人安全問題 Top 

10 Patient Safety Concerns」是 2019 年發

佈的一份清單，旨在確定安全問題優先

順序，例如新定義的風險、因技術發展

或新的照護模式而改變的持續性議題，

以及需要集中關注或提供新介入機會的

持續性問題。不意外的，議題中包括了

三個與感染相關的主題：「醫療實務和

老年化服務中的抗生素管理」、「在一連

串的徵象中早期識別敗血症」和「周邊

置入靜脈管路感染」[36]。 

2016 年，世衛組織參考 IPC 計畫的

核心架構，發佈了一些國際性、有實證

依據的處理指引 [3]。 這些準則是由預防 

HAI 和對抗抗藥性細菌方面的國際專家所

制定，同時考慮到證據強度、成本和資源

的影響、以及患者的價值和偏好。這些指

引提供了一個 IPC 計畫藍圖，讓任何國家

參考作為實施或制定適合於當地環境、

可用資源和公共衛生需求的 IPC 計劃。

9.4.1 醫療照護相關感染的預防和控
制：臨床風險管理的挑戰 

HAI 指引以系統性的方法統一處理

這一問題。系統性方法將 IPC 管理者努

力建構更廣泛、更複雜的管理病人安全

和照護品質的系統架構 [37]。  

個別的成分在整個系統內交互時可

能會產生不安全的結果，即使它們正常

工作。適當的外科介入或基於實證的抗

生素療法可能會受到無法貫徹執行且無

效的  IPC 而破壞。因此，安全性是系統

內的新屬性，不取決於單一組成的可靠

性，而是取決於系統中每個部分（包括

人員、設備、流程和行政控制）之間的

相互作用的管理 [38]。  

許多研究指出住院病人最常見的不

良反應包括藥物副作用、HAI、和手術

併發症 [39]。 HAI 是意外且不受歡迎

的醫療照護結果，如果嚴重的話，可能

會產生可怕的影響，而且往往與其他不

良事件類似，因為它們可以延長住院天

數，對患者造成傷害，並且在很大部份

是可以預防的。

事實上，醫療照護相關感染屬於照

護過程中所受到的傷害，而非疾病本身

造成的併發症、醫療照護工作者必須知

道 HAI 和不良反應不同 [40]，如果沒有

提出來討論，或置於較高的安全層級議

題，「即使有告知病人和家屬」，HAI 則

可能會被當成是醫療照護時的併發症，

而不會被當成是可以預防的事件。有人

指出處理 HAI 方法的差異源於一些因

素，例如普遍認為抗生素可以解決與感

染有關的問題、支持 HAI 預防性介入的

證據薄弱、醫療照護人員的責任感、以

及預先認為這些問題難以解決 [25]。 

基於此類心理因素，HAI 對醫療

系統中臨床風險管理的管理方式是顯著

的挑戰。病人安全分類國際分類 （The 

International Classifcation for Patient 

Safety taxonomy, ICPS） [41] 在事故分析

架構內協助偵測事件發生、加成因素和

幾乎錯過。學習和報告系統基於「延遲

lagging」指標 [41]，因為它們指的是關

鍵事件的事後檢測，旨在提高事件偵測

能力和從失敗中學習的可能。因此，這
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些系統不太可能經由偵測 HAI 而警示病

人安全性的風險。由於它們被設計為以

發生事件為導向，而不是危險導向，因

此學習和報告系統只針對已經發生的事

件，以便日後進行辨識和分析。此外， 

HAI 發生時，大多數情況下，患者並非

正在接受醫療照護時默默發生所產生的

結果。雖然主動錯誤（即發生錯誤的當

下）和潛伏錯誤（即發生錯誤的來源）

通常很容易辨識，在發生不良事件時，

若涉及 HAI ，情況會完全改觀。即使瞭

解細菌如何傳播，在醫療照護組織內找

出特定 HAI 感染的來源通常很困難，因

此醫療照護專業人員傾向於將 HAI 問題

視為不可預期。 

但是，由於經常發生類似情況，

HAI 和其他種類的不良事件經常發生。

因此，為了提高安全性，臨床醫生和個

管師需要更仔細地審視環境，並吸取教

訓。風險管理是通過系統地評估、審

查，然後尋求預防、發生的方法，降低

患者負面結果或不良事件的機率。根本

上，風險管理牽涉到臨床醫生、個管師

和醫療照護提供者，他們負責找出患者

是否處於危險的環境，並採取行動預防

和控制這些危險狀況，以管理和降低風

險 [42]。  

預防和減少 HAI 的成功方法包括應

用風險管理框架，來管理與傳染性病原

體的傳播相關的人和系統性因素。這種

方法可確保感染性病原體，無論是常見

的（例如胃腸道病毒）還是變化的（例

如，流感病毒或多重抗藥性病原體），

都能得到有效的管理 [2]。 

讓患者及其照護人員參與，在臨床

照護上可以成功的預防感染和控制相當

重要。患者需要充分的被告知，使病人

參與降低傳染性病原體的傳播風險。 

雖然感染預防專家（IPs）長期以來

對於所服務人群評估風險、提供服務、

進行數據監測和從事群突發的疫調，評

估有無偏離理想的做法或新的認證標準

流程，同時制定風險評估規則，以及確

認系統性的制定目標，以進行有效的進

行感控預防和控制方法。風險評估和目

標制定需要形成一個更有結構性、更正

式的操作步驟，以加強設計精良和深思

熟慮的感染預防方法。就 HAI 而言，僅

強調不良事件的通報和近乎錯失的檢測

可能造成誤導。為了有效地整合臨床風

險管理和 IPC，感染監測必須在風險評

估框架內與流行病學方法相結合。風險

被定義為在特定情況下，產生危險性傷

害的機率與該傷害的嚴重程度的組合。 

因此，風險與情境相關的，只能根

據特定情況進行評估。實務上，風險是

危險與當下缺失之間的相互作用。多年

來，醫療照護組織和政府機構制定了許

多防治感染的策略和指引。但是，在組

織制定有效的預防計劃之前，它們必須

考慮現有風險：組織需要一種全面和

結構化的方法來評估醫療照護系統中

的問題。 

保健組織聯合認證委員會（Joint 

Commission for Accreditation of Healthcare 

Organizations , JCAHO）和國際聯合委員

會（Joint Commission International ,  JCI）

制定的標準中，需要認可組織進行評

估，以評估其感染風險，並根據評估結

果制定目標 [43]。 

感 染 預 防 和 控 制 （Infection 

Prevention and Control ,  IPC）風險評估 

（Risk Assessment ,  RA） 描述了特定機

構所獨有的感染風險。此感染控制風險

評估 （ICRA） 將協助機構評估特定風險

的複雜度，並消除可能降低影響的作為 

[44]。在醫療照護組織中，感染風險可能

來自多個面向，例如缺乏手部衛生、不

安全的注射操作、不良的清潔、消毒、

儀器和內視鏡的消毒方式，以及環境清

潔不足。要瞭解哪些風險最具威脅性，

需要分析當下情形。

在操作上，風險評分將有助於決

定每個危險和缺失的嚴重程度及優先順

序：風險可分為高、中或低，風險嚴重

度決定於預估造成傷害的嚴重程度。風

險評估是一個持續的過程，因為感染風

險會隨著時間而變化，而且往往變化很

快。感染控制風險評估在制定 IPC 政策

和程序、目標和指標之前必須考慮不同

的要素。在任何醫療照護組織中，一個

全面的、全院範圍的風險評估計劃都相

當重要，此計劃記錄了醫療照護設施如

何優先考慮患者和健康照護工作者的安

全。這是系統化步驟中提升認知、創建

和實施 PCI 計劃 [44] 的第一步

重要的問題是 : 是否一個已知或潛

在的風險有無可能會發生，如果發生時

的重要性、以及機構是否做好了充分的

準備來處理它，以便消除或盡量減少負

面影響。醫院通過仔細檢查對患者、工

作人員、家人和訪客造成的傷害，確定

感染和傳播的風險。理想情況下，IPC 

中的風險評估最好由經驗豐富的 IPC 人

員執行，可以納入有相關臨床領域工作

人員的意見。依照正在調查危害發生的

地點和類型，IPC 人員可能需要臨床醫

生、實驗室工作人員或數據管理者的協

助。 

執行風險評估應在何時： 

 • 一個新的 IPC 服務建立時，特別是標

準預防措施、預防傳播措施、感染監
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測、清潔、洗衣和廢物管理、可重複使

用的儀器的再處理和汰舊換新計畫時 

 • 採購新的臨床設備或儀器 

 • 實施新的臨床操作或診斷性檢測 

 • IPC 執行或策略上的問題，或者發現

相關問題

 • 至少每年重新評估 IPC 計劃優先順序。

進行風險評估是醫療照護組織的一

項關鍵任務。這個過程的目的不是辨識

和彙編危險，而是對感控計畫制定可操

作目標和具有可量測標的。換言之，評

估應成為該機構感染預防計劃的基礎。 

一旦在醫療照護機構中找出最危險

的風險應加以了解，就可以制定目標和

量測性的目標來應對這些威脅。聯合委

員會（JCI）的感染預防和控制標準要求

各機構，利用風險評估過程為全面的感

染控制計劃設定目標。 標準 IC.01.04.01 

指出，「根據已辨識的風險，「機構／組

織」設定了盡量減少傳播感染可能性的

目標」[43]。 該標準包括以下項目： 

 • 機構／組織的書面感染預防和控制目

標包括以下內容：

 _ 確認風險的優先順序。 

 _ 減少對病原體的未防護暴觸。 

 _ 減少與感染症傳播相關的操作。 

 _ 減少因使用醫療設備、器具、備

品而造成的感染症傳播。 

 _ 改善遵從手部衛生指引的順從性。 

 • 感控目標是一個廣泛的聲明，表明我

們想要做出的改變。它定義了一個主

要問題，它是無法衡量的。例如，感

控目標可能包括： 

 _ 改善手部衛生。 

 _ 實施災害準備組套。 

 _ 降低手術部位感染的風險。 

 • 可測量的目標是指在一定時間長度

內，一項可量化的結果。它定義了那

些人、什麼事、何時、何地以及如何

進行我們的策略。 

 • IPC 中成功的風險管理需要以下關鍵

要素，這些要素將有助於生成有效的

計畫： 

 _ 一個積極的 IPC 委員會，協助風

險評估和執行 IPC 措施。 

 _ 強有力的政策和操作，為良好的

機構 IPC 實踐奠定了基礎。 

 _ 堅定的領導者會支持 IPC。 

 _ 機構的安全文化。 

9.4.2 風險管理工具

風險管理工具適用於感染風險評

估，包括被動和主動方法。基於內部報

告的資訊，分析已經發生的不良事件

（AEs）的原因，如同流行性疾病或嚴重

感染，以便提出一些糾正措施。其中包

括以下內容。 

9.4.2.1 根本原因（根源）分析

根本原因分析（RCA）是一個過

程，用來找出基本或因果關係的因素所

造成表現上的差異，這些差異可能會產

生意外和不良的不良結果。根本原因分

析主要著重於系統和流程，而不是個別

表現。RCA 的目標絕不能是指責個人責

任：相反，通過 RCA，以團隊協同工作

的方式瞭解可能導致錯誤的過程，以及

變化的原因或潛在原因，確定流程需要

修改，從而降低此類變化再次發生的可

能性。根本原因是失敗或表現不佳的最

根本原因（或幾個根本原因之一）。與

通常使用這個詞相反，「原因」在 RCA 

中不承擔指責或責任。在這裡，重點是

針對一個系統及其流程的變化採取積

極、預防性的方法，以應對警訊事件、

幾乎錯過的警訊事件或一系列不太嚴重

但可能有害的事件。 

雖然根源分析更頻繁地針對單一事

件的調查，但該方法也可用於確定低傷

害事件多次發生的原因。在分析群突發

時，RCA 可找出導致常見錯誤的原因。

根源分析旨在回答以下三個問題：（1）

發生了什麼事件？（2）為什麼會發生這

種事？（3）可以做些什麼來防止它再次

發生？ [45] 

9.4.2.2 重大事件審計

重大事件審計 （SEA） 是一個過程，

通過系統和詳細的方式分析單一事件，

無論是有益的還是有害的，以確定關於

照護的整體品質中可以學到什麼，並指

出未來進步的改變方式。簡言之，SEA 

是臨床審計的定性方法。在這方面，它

不同於傳統的審計，後者往往處理規模

更大、 可量化的病人數據庫，並涉及可

以衡量和比較的標準。但是，SEA 仍應

有系統地嘗試調查、整體回顧和從醫療

團隊視為重要的單一事件中學習。 

其次，重大事件審計在 AEs 發生之

前進行，旨在降低 AE 事件發生的頻率

和／或嚴重程度。重大事件審計首先應

應用於較危險的環境中，如 ICU。以下

小節提供了進一步的細節。 

9.4.2.3 流程分析

流程被定義為達成特定目標的一系

列須完成的步驟。每一步驟都是對目標

具有特定貢獻，這些目標需要從問題、

內容和品質安全性方面進行確認。分析

可以涉及現有的高風險操作，足以產生

實際或潛在的不良功能，或在實施之前
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對新臨床操作進行確認。 

分析步驟包括： 

 • 描述從頭到尾流程：其目標、連續步

驟、行為者等。 

 • 辨識和分析臨界點 （critical point）

 • 建議改進組織的管理，特別是在不同

服務之間的介面 

此分析由所有相關利害關係人執

行，並可使用下一段落中介紹的方法完

成 [46]

9.4.2.4 失敗模式與影響分析

失敗模式與影響分析 （FMEA） 是

一種系統性、主動的方法，用於評估流

程，以確定流程中可能失敗的位置和

方式，並評估不同失敗的相對影響，

以便找出需要改變的流程。FMEA 包括

以下步驟：失敗模式（即可能出什麼問

題？）、失敗障原因（即失敗發生的原因

是什麼？）、失敗影響（即每次失敗會產

生什麼後果？）。團隊使用 FMEA 評估

可能失敗的流程，並通過主動糾正流程

而不是在發生失敗後對不良事件做出反

應來防止此類失敗。這種強調預防的方

式可以降低對患者和工作人員造成傷害

的風險。FMEA 在實施新流程之前評估

新流程，以及評估擬定更改現有流程的

影響上特別有用。 

9.4.3 最佳操作方法

聯合國人口基金（人口基金）的

「監測和評估術語詞彙表」將「最佳操

作」（BPA）定義為「在特定情況下證明

成功的規劃或實務做法，這些做法用於

證明哪些有效，哪些沒有作用，並累積

和應用有關它們在不同情況下如何運作

以及為什麼運作的知識」。UNESCO聯

合國教科文組織將最佳做法描述為有四

個共同特點：創新、改變、具有持續性

效果、具有被複製的潛力，並作為在其

他地方產生倡議的典範。 

即使沒有普遍接受的定義，最佳操

作也是經過嚴格評估後證明成功、具有

影響性，並可以複製的做法。ICP 領域

中的一些最佳操作在以下小節中介紹。 

9.4.3.1 手部衛生
長期以來，手部衛生一直被認為是

防止感染傳播的最有效方法。 

HAI 最常見的原因是通過與患者直

接接觸，或與環境表面直接接觸獲得和

傳播的瞬間。如果轉移到易感部位，如

侵入性裝置（如中央靜脈導管和尿導管）

或傷口，這些生物體可導致危及生命的

感染。若干研究已經證明，手部清潔對 

HAI 發生率和抗微生物抗藥性病原體交

叉傳播的減少有影響。方便使用洗手設

施（如肥皂和水）和酒精刷手可以干擾 

HAI 的傳播。指導醫療照護中手部衛生

的指引，概述了進行手部衛生的「五個

時機」： 

 • 觸摸患者之前 

 • 在清潔或無菌操作之前 

 • 接觸體液的風險後 

 • 觸摸患者後 

 • 觸摸患者周圍環境後 

在戴上手套和取出手套之前，必

須進行手部衛生。有證據表明，在醫院

中，與患者周圍環境接觸後遵守適當的

手部衛生的順應性通常非常差，因為醫

療照顧者低估了環境表面在 HAI 傳播中

的角色。 

有效的手部衛生與正確步驟，如同

選擇正確的清潔劑一樣重要。不適當的

洗手步驟可能只部分去除或殺死手上的

微生物，儘管表面上看起來符合手部衛

生要求。要正確洗手，手和手腕都需要

完全接觸清潔劑，因此不應穿戴珠寶和

超長袖衣服，換句話說，手肘部以下應

裸露出來。每個醫療機構應制定有關珠

寶、人工指甲或醫護人員擦拭指甲油的

政策。 

建議使用含酒精的乾洗手液，適合

隨時使用，因為它們易於清潔且容易取

得。而肥皂和水應用於以下這些情況：

如手部明顯髒污或可能受到體液污染，

及照顧嘔吐或腹瀉病人者外，以及在與

困難縮狀桿菌感染患者或其環境接觸

後，因為酒精乾洗手液不能有效減少

孢子污染。 

使用酒精凝膠時，手部需沒有污垢

和有機物質，溶液必須接觸到手的所有

表面：手應大力搓揉，直到溶液蒸發。

使用液體肥皂洗手時，溶液應與手的所

有表面接觸，雙手應搓揉至少 10 至 15 

秒。應特別注意手指的尖端、拇指和手

指之間的區域。手應徹底沖洗，然後用

優質紙巾擦乾 [30]。 

每年，「世衛組織拯救生命（WHO 

SAVE LIVES）：清潔雙手」運動旨在推

進保持全球對手部衛生，在醫療照護中

作為重要性的宣傳的目標，並使全世界

人民團結起來支援改善手部衛生。 

9.4.3.2 抗生素管理計畫
抗生素，像所有藥物一樣，可能有

副作用，包括藥物不良反應和困難梭狀

桿菌感染（Clostridioides diffcile infection, 

CDI）。然而，濫用抗生素也助長了日益

嚴重的抗生素耐藥性問題。與其他藥物

不同，耐葯生物體傳播的可能性意味著

濫用抗生素，甚至沒有接觸抗生素的患
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者的健康產生不利影響。 

在所有人類健康環境中無節制地

使用抗生素，以及農業和畜牧業與細菌

耐藥性出現之間的關係是有據可查的 

[47]。感染預防和控制做法被認為是有效

應對抗生素耐藥性的關鍵，因為它們減

少了對抗生素的需求和生物體產生耐藥

性的機會。接種疫苗還可以通過預防傳

染病，甚至原發性病毒感染，減少抗生

素耐藥性，這些疾病通常以抗生素進行

不適當治療 [2]。 

致力於改善抗生素使用（通常稱為

「抗生素管理計劃」）的方案，既可優化

感染治療，又可減少與抗生素使用相關

的不良事件，藉由通過增加治療和預防

的正確處方，不僅提高患者護理品質，

也提高患者安全。 

成功的抗生素管理計劃與降低醫

療機構抗藥性機率以及降低發病率、死

亡率和醫療成本有關。抗生素管理包括

根據醫院的需求、組織環境以及醫院規

模、工作人員和資源等因素，制定支持

能提供最佳抗生素使用的政策。針對抗

生素、感染預防和診斷管理（AID）的

系統整合，用以減少對抗生素的需求

和病原菌產生耐藥性的機會 [48]。跨團

隊、綜合性、多學科的方式處理感染管

制是必要的。微生物學實驗室和臨床微

生物學家可以為 ASP 提供顯著貢獻，包

括傳播抗菌易感性報告和增強微生物快

速培養 [49]和診斷流程 [50]。 

參與 ASP主要被視為臨床微生物

學家和／或感染症專家以及（醫院）藥

劑師的任務。然而，這種努力深深涉及

臨床醫生和護士，單位主管和診斷實驗

室，因為患者通常在不同的醫療照護設

置之間流動。抗生素管理計畫需要多專

科的努力，這也取決於醫院管理者的支

持、充足資源的分配以及開立抗生素醫

生的合作和參與。只有採用完整方法的

整合醫療照護網路才能遏制抗生素耐藥

性的蔓延。因此，從這個角度來看，感

染管制是參與這關係網路的所有利害相

關者的責任。 

感染控制和預防措施必須納入整合

性的 AID 計劃，以改善整體感控管理。

如果沒有適當的感染預防措施，其他干

預措施，如 ASP 和診斷管理計劃（DSP）

將無法達到最佳效果。管制措施的介入

可分為三類：廣泛的、以藥劑師為主、

感染和綜合症為主。廣泛的干預措施

包括： 

 • 抗生素超時，同時在獲得更多資訊時

重新評估抗生素的持續需求和抗生素

選擇。 

 • 事先授權，限制使用某些抗生素，這

些抗生素必須接受抗生素專家的預防

性評估。 

 • 前瞻性審查和回饋，由抗生素使用專

家對抗生素治療進行審查，不涉及治

療（例如，與抗菌管理團隊進行的面

對面案例審查2天式整合式照護措施）

[51]。  

以藥劑師為主的干預措施包括： 

 • 在適當情況下自動從靜脈注射改成口

服抗生素治療。 

 • 器官功能障礙（例如腎臟調整）的劑

量調整。 

 • 劑量優化措施，包括基於治療藥物濃

度監測的劑量調整。 

 • 在可能且不必要地重複使用抗生素情

況下自動警報系統。 

 • 針對特定抗生素處方，有對時間敏感

的自動停止給藥系統。 

 • 偵測和預防抗生素相關藥物相互作

用。 

感染和綜合症為主的介入—目的在

改善特定的病症，例如社區性肺炎和尿

路感染、皮膚和軟組織感染、耐甲氧西

林金黃色葡萄球菌（MRSA）感染的經

驗抗生素使用、困難梭狀桿菌感染以及

確定菌種的侵入性感染等情況的治療。

然而，嚴重感染或敗血症在任何情況下

應及時有效地治療 [52]。抗生素管理計

劃在流程（例如：政策如預期的那樣

得到遵守嗎？）和結果中都要監測 （例

如：使用抗生素讓病人的結果改善嗎？） 

[2, 52]。

9.4.3.3 組合式照護措施 
「組合式照護措施 」是美國醫療照

護改善研究所（United States Institute of 

Healthcare Improvement） [53] 開發的一種

方法，旨在幫助健康照顧者始終如一地

為接受已知會增加患者與醫療照護相關

的感染風險的治療，提供盡可能安全的

護理。組合式照護措施是一套基於證據

的做法（通常為 3 到 5 種項），集體和

可靠地執行時可改善患者病情。組合式

照護措施的要素是一連串妥善建立的操

作方式，組合成一個結構化的流程，並

且受整個臨床團隊認同的以及其責任。

組合式照護措施的特徵包括：

 • 所有要素都是必要的，並構成一連串

的步驟，必須全部完成才能成功；雖

然其中的單一步驟可以提供一點進

步，但並不如所有的步驟都做到來的

有效。所有組合式照護措施執行的愈

完整有效，結果就越好 [54]。  

 • 每個步驟都基於隨機和對照試驗證

據。 1

 • 組合式照護措施涉及一項全有或全無
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措施，清楚易辯。現有的組合式照護

措施可用作工具，並由每個機構進一

步開發，以滿足其需求。

 

下面描述了兩個組合式照護措施的

例子。 

CAUTI維護組合式照護措施 

維持尿導管的組合式照護措施，包

括以下步驟： 

 • 每天評估尿導管的需求。 

 • 檢查導管是否已連續連接到引流系統。 

 • 確保患者瞭解其在預防尿路感染方面

的角色，或者如果患者無法瞭解，則

進行日常尿道口清潔。 

 • 經常排空尿袋，以保持尿液和防止逆

流，為每個患者使用單獨的尿液收集

容器，避免排尿袋和尿液容器之間的

接觸。 

 • 在每次導管護理操作前進行手部衛生

並戴上手套和圍裙；在完成操作後，

取下手套和圍裙，再次進行手部衛生。 

呼吸器組合式照護措施 

呼吸器患者有幾種嚴重併發症的高

風險：呼吸器相關肺炎 （VAP）、靜脈血

栓栓塞 （VTE） 和壓力引起的胃腸道出

血。已確定五個護理要素，用於預防呼

吸器患者的這些事件，並有 level 1 的證

據支持： 

 • 床頭（HOB）提升至 30° 至 45° 之間 

 • 每日鎮靜劑中斷和每日評估是否可以

拔管

 • 消化性潰瘍病（PUD）預防 

 • 深靜脈血栓（DVT）預防（除非禁忌

症） 

 • 每日用氯己定進行口腔護理 [55] 

9.5 讓患者和家庭參與感染預防

讓患者和家庭參與改善醫療照護

安全，意味著在提供醫療照護的人和各

級接受護理的人之間建立有效的夥伴關

係。包括個別臨床接觸、安全委員會、

行政套房、會議室、研究團隊和國家政

策制定機構。有效的夥伴關係可以產生

幫助，無論是改善病人健康和結果，或

者更安全、更有利於醫療專業人員的工

作環境 [56]。 在醫療機構中，應告知患

者和訪客如何防止感染的傳播，並保持

自己不會受到感染。 

醫療照顧工作者應盡可能： 

 • 向患者及其照顧人員解釋感染預防和

控制過程 

 • 讓患者及其照顧人員參與照顧的臨床

決策過程，以及如何執行 

 • 確保患者及其照顧人員意識到他們可

以向醫療照護專業人員提出問題 

書面材料，如摺頁冊和海報，可以

用來加強與病人的口頭討論，作為他們

照顧的一部分。 可以通過與患者和家

人分享手部衛生影片、要求他們展示適

當的洗手方式、為家庭成員和訪客提供

洗手站和手部衛生用品，以及要求患者

在觀察工作人員不遵守安全做法時提出

來，鼓勵他們從事手部衛生工作。 關於

個人防護裝備（PPE），患者和家屬可以

在入院時獲得有關為什麼使用 PPPE 的

資訊，以及如何穿上和穿上它。解釋醫

院為防止感染傳播所做的努力很有用，

用清晰明瞭的解釋來回答問題。 

參與抗生素管理工作包括教育患

者有關不當使用抗生素的風險，以及醫

院在監測抗生素使用和實施良好管理做

法方面，正在採取哪些措施。病人宣導

應成為抗生素管理團隊的一部份，並分

享有關減少不當抗生素使用的努力的數

據，對如何參與努力徵求患者回饋 [57]。  

9.6 敗血症的識別和快速管理：整

合風險管理和 IPC 的測試床

9.6.1 現今的敗血症和敗血性休克

敗血症最近被定義為一種危及生

命的器官功能障礙，由受宿主對感染的

未受調控的反應引起 [58]。 如果不及

早辨識並及時處置，則可能導致敗血性

休克、多器官衰竭和死亡。任何類型的

傳染性病原體都可能導致敗血症。敗血

症和敗血症休克是時間緊迫、不斷演變

的綜合症。2017 年敗血症生存指導方

針 [59] 確定了治療的關鍵組成： 體液

復甦，抗生素、血管收縮劑的使用，以

及感染源的手術控制。在懷疑敗血症和

敗血症休克的情況下，有必要立即採取

行動，實施「敗血症六」[60] 整合式照

顧，配合感染源的外科控制。對於疑似

敗血症患者，目標是立即開始抗生素治

療，所有開刀要縮短手術的時間，同時

確保所有手術安全範圍和最大的可能的

助益。2018 年，美國感染症學會對 2017 

年敗血症存活指南採取了批評立場，因

為他們似乎過於傾向於提出抗生素治療

的標準化指示，包括對感染診斷不確定

的患者的臨床管理。感染診斷不確定的

患者需要走上臨床路徑，通過適當的診
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斷和隨後重新評估其風險程度，來獲取

更多資訊，因為他們不會從標準化和長

期的抗生素治療中得到幫助。治療感染

患者的益處需要權衡治療那些不是但似

乎處於危險中的病人。抗生素耐藥性是

決定臨床對治療反應無效和敗血症休克

迅速演變的主要因素。具有耐藥病原體

的敗血症患者在醫院死亡的風險較高。

敗血症休克被定義為嚴重敗血症的

亞型，乳酸大於或等於 4 mmol/L 或低血

壓（即平均動脈壓力（MAP）< 65 毫米

汞柱和收縮壓 < 90毫米汞柱）且對大量

體液灌輸 [61] 沒有反應。

敗血症是一種嚴重的感染併發症。

任何受感染的人都可以進入敗血症，

但一些弱勢人群的風險較高，包括老年

人、孕婦、新生兒、住院病人以及愛滋

病毒／愛滋病人者、肝硬化、癌症、

腎臟疾病、自體免疫性疾病或無脾臟 

[62]。  

通過這種新的定義，敗血症是一

種醫療緊急情況。然而，敗血症作為一

種具有多種致病原的進展性症狀，可以

在不同的時間出現在患者的各種徵象和

症狀中。警告信號和症狀包括發燒或低

溫和發抖、精神狀態改變、呼吸困難或

呼吸急促、心率升高、脈搏微弱或血壓

低、尿液輸出降低、皮膚發紺或斑駁、

四肢寒冷以及身體極度疼痛或不適。疑

似敗血症是早期識別和診斷發展成敗血

症的第一個步驟 [63–65]。 

預防敗血症主要有兩個步驟： 

1. 預防微生物傳播和感染 

2. 預防感染發展為敗血症。

在社區和醫療機構中，預防敗血

症的發展需要適當的抗生素治療，包括

重新評估以進行優化，及時尋求醫療，

以及及早發現敗血症的跡象和癥狀。科

學的證據清楚地證明瞭預防感染的有效

性。例如，在醫療照護中改進手部衛生

措施可減少高達 50% [66] 的感染。辨識

和不低估的徵象和症狀，合併檢測生物

標記，例如前降鈣素（procalcitonin）是

早期診斷敗血症，並且及時建立適當的

臨床處置的關鍵因素。早期發現後，

確認導致敗血症的感染病原體的診斷對

於病原菌針對性的治療也非常重要。抗

生素耐藥性 （AMR） 會危及敗血症的臨

床處置，因為敗血症通常需要經驗抗生

素治療。因此，瞭解 AMR 在當地的流

行病學非常重要。一旦確定感染源，感

染源控制，例如膿瘍引流也相當重要。

早期輸液復甦，以提高體液容積狀態，

在敗血症處置的初期是重要的。此外，

可能需要血管收縮素來改善和維持組織

灌注。隨著病程時間的進展，敗血症的

適當處置應根據反覆檢查和診斷作為引

導，包括生命徵象監測。 

9.6.2 敗血症作為不良事件：識別和
管理失敗 

在最近的一篇論文中，Rhee 等人 

[67] 報告了對三家大型學術醫療中心和

三家社區醫院的醫院死亡和出院情況的

回顧性研究。對 568 例住院死亡及出院

進行詳細的病歷回顧，以確定住院期間

是否存在敗血症，以及是否為死因。對

於敗血症死亡或因敗血症死亡的患者，

研究人員找出了敗血症照顧不理想的潛

在跡象，包括啟動抗生素治療或來源

控制的延遲，以及體液復甦不足，並

全面評估敗血症相關死亡的可預防性。

在 300 例敗血症死亡病例中，有 264 

例（88.0%；95% CI：83.8%–91.5%）被

認為是無法預防的（Likert scale 為 4–6 

級），只有 36 例死亡（12.0%；95% CI： 

8.6% - 16.2%）被認為是可預防的，其

中11（3.7%）是可預防的或中度可預防

的，25%（8.3%）是可能可預防的。在 

232 例敗血症相關死亡（77.3%）中，沒

有可識別的不理想醫療照顧。在 68 例不

理想照顧（22.7%）中，最常見的問題

是： 

1. 延遲使用抗生素，33 例（48.5%） 

2. 19 起案件（27.9%）在感染源控制方

面出現延誤 

3. 不適當的經驗抗生素治療，在這 68 

例病例中，有 16 例（23.5%），32 例

死亡（47.1%）被判定為不可靠、中

度可能或可能可預防。一般來說，

不可預防的， 敗血症相關死亡發生在

主要共病症、嚴重、急性、併發疾病

和／或敗血症的患者中，儘管有適當

的照顧，但這些疾病還是嚴重到死

亡。在 36 例敗血症相關死亡中，共

發現 42 個重大錯誤，這些死亡是可

以預防的。大多數錯誤與下列相關： 

1. 敗血症的識別和治療延遲（n = 16）

2. 在確認敗血症後施用不當抗生素治療

（n = 10）

3. 感染源控制延遲（n = 7）

兩名患者有潛在的可預防的醫院相

關感染，3 名患者有醫療操作導致的併

發症（即出血和缺血），3 名患者有與

藥物相關的不良事件（即口服抗凝血過

多出血），引發一系列導致敗血症和死

亡的事件。一名病人入院後在醫院病房

內監測不力，未及時偵測到不穩定心律

不整。在 36 例可能可預防的死亡中，只

有 1 名患者在入院時符合臨終關懷標準

（即由於末期肝病）。這個病人的死亡仍
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然被認為是可以預防的，因為他沒有接

受由大腸桿菌引起的肺炎的抗革蘭氏陰

性抗生素治療。作者的結論是，只有少

數敗血症相關死亡通過更好的醫院照顧

是可以預防的。關於通過更好的醫院照

顧預防敗血症相關死亡的結論，必須根

據所提供的醫療照顧進行背景分析。這

項研究由三個備受推崇的學術醫療中心

和三個社區醫院的病人組成。該組報告

的次佳敗血症照顧率略低於 23% —此

遠低於其他研究。相比之下，在紐約州

的敗血症改善報告中所發表的一份刊物

中，在 27 個月的研究期間，183 家急症

醫院對 3 小時敗血症整合治療指引的順

從性從 53.4% 增加到 64.7%  [68]。一跨

國性點盛行率研究發現，3 小時敗血症

整合治療指引 [69] 的所有元素的完成率

僅為 19%。Rhee 等人指出當次佳照顧

較低，研究中所列醫院的敗血症照顧可

能比許多其他醫院要好，相對應的改善

空間較小，透過更好的醫療照顧可預防

的敗血症相關死亡也較少：在敗血症照

顧中較多缺失的醫院，更多敗血症死亡

是可以預防的。儘管在確定哪些敗血症

相關死亡具有潛在可預防性的挑戰，但 

Rhee 的研究確實駁斥了這樣一個現實，

即某些敗血症相關死亡無法用目前可用

於識別和處理敗血症的方式加以預防。

此發現應該作為警示，以改善敗血症研

究的項目 [70]。目前的臨床操作指引強

調一個概念，即敗血症的早期識別和及

時處理在許多研究中與改善病人臨床結

果有關 [59]。 

9.7 結論 

預防和減少 HAI 的成功方法包括實

施風險管理體系，以管理與傳染性病原

體傳播相關的人和系統性因素。醫療機

構的感染預防仰賴可以正常運作的感染

預防和控制方案和團隊、有效的衛生習

慣和預防措施，包括手部衛生，以及清

潔、運行良好的環境和設備。執行最佳

做法和重複類似的改善措施應當使用於

情境為中心的方法，用以針對情景中會

出現的特定風險和危險。之後，感染預

防需要通過實踐一系列評估風險的技術

和方法來做調整和適應，並藉由培養多

專長醫療照護團隊，設計特定問題的解

決方式。
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10.1 緒論

在 Kohn 等人於 1999 年發表「人會

出錯：建立一套更安全的健康照護系統 

（To Err is Human: Building a Better Health 

System）」一書幾乎 20 年後，病人安全

仍未被廣泛實踐。這個由美國醫學學會 

（Institute of Medicine） 提出的報告是改善

照護品質與病人安全的轉捩里程碑，讓

我們發覺需要重新思考醫療這件事，以

提供安全、有效果、高效率的照護。

由實踐病人安全驅使醫療照護變得

更加有效仍存在多種障礙：照護流程中

所有的參與者並沒有都充分投入、機構

與個人缺乏從錯誤中學習的意願、以及

幾乎沒有投入病人安全的改善與研究。

在醫療照護中推動以有系統的方

法開發用於改善照護安全、醫療照護品

質，病人與大眾身心健康解決方案的需

求越來越多。

「引 入 系 統 方 法 至 健 康 領 域 

（Bringing a Systems Approach to Health）」

這 篇 討 論 文 章 中，定 義 系 統 方 法 

（systems approach） 是一種「將科學觀點

用在了解影響健康預後的元素；模式化

元素間關係；根據所獲得的知識改變設

計、流程或政策，來以更低費用達成更

佳健康」的一種方法 [1]。

一個結合多學科的方法必須包含讓

民眾與病人參與，對健康服務以基礎建

構者的身分，進行設計、實施、提供以

及評估。

即民眾的參與是必要角色，在病人

安全與照護品質的討論中，引入病人與

其家庭成員的獨特觀點。

當病人以及更多的一般大眾能主動

10
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且有系統的參與，可以引入他們的想法

與經驗到和醫療參與者一起合作與互惠

的學習過程中，所產生的知識可以用來

引導改善實務做法，醫療體系中全部的

參與者動態加入的真實知識創造過程，

成就了一個主動學習環境來進行與健康

事故相關解決方案的識別、發現、計

畫，是一個能創造醫療知識的循環。

相較於其他更複雜的方式，將病人

置入醫療中的附加價值是一個低成本的

機會，可以納入與傳統不同的觀點來創

造與建立知識，提出之前可能沒有考慮

到的原創觀點與創意。

從 醫 療 照 護 上 共 同 製 作 （co-

production） 的觀點來看，將醫療專業人

員與病人經由個人經驗或教育獲得的技

術與知識，轉移至醫療機構，這是雙方

融合所生成的答案，並且也共同運用來

解決健康問題。這也是建立一個堅定而

長期的具信任且有效率的關係，將責任

推及所有參與者 [2]。

        基於這些觀點，以人因工程學

為基礎啟發的系統方法，創造出醫療與

工程間的新聯盟，而病人旅程會是挑戰

中的範例 [3]。

      將系統方法應用在病人安全上，

可以分析整理在照護過程中，醫療人員

與病人間的遭遇與互動的因子。在擴展

觀察與研究病人旅程全程的規模時，觀

察醫師與病人間個別與特定遭遇時可能

的關鍵議題至為重要。須顧及病人的複

雜性、價值觀、需求、偏好，病人生命

中的經濟與社交情境，以及語言與溝通

等等議題。

執行這些觀察與研究時，應考慮到

流程中各成分間的連結及互動；必須重

視情境脈絡，管理複雜性與整體分析的

價值。

10.2 病人旅程

現代醫療系統專注於現實帶來的挑

戰情境中各種未來，必須管控指引與健

康程序間的落差，實際發生的狀況，以

及病人與家屬觀點的現實。

帶入病人的觀點愈趨必要，包括照

護流程分析、事故報告與分析、解決方

案的設計跟施行、以及醫療指引。

Vincent 和 Amalberti 在 2016 年發表

的「更安全的醫療 （Safer Healthcare）」[4] 

一文中表示，事故分析應該擴大到對病

人安全有影響的事件類別。病人觀點的

事故報告應該加進醫療人員的建議內。

當分析事故時，應該要在病人旅程的情

境中進行，而非針對單一事件。

與其專注在個別遭遇，更重要的是

藉由檢視每一個組成病人旅程遭遇之貢

獻因子來延伸觀察時間區段，包括了發

生在醫療機構，醫院單位，專科門診，

基層診所和家庭保健機構的遭遇時間序

列。必須同時考慮正面與負面的事件

以及觀點，以及發現的可改善之處 （圖

10.1）。

採納這種更廣泛的方法獨特處是

併入了病人對安全性的看法，以及把請

病人重新計算的照護次數、可能的話將

病人跟家屬納入研究團隊、請教病人他

們的觀察等，作為貢獻因子加入分析，

並在揭露過程中，把病人與家屬的反思

與意見等等這些新特徵納入事故分析中 

[4]。

病人和家屬強調的事件通常與專

業人員習慣報告的不同，但應該讓病人

更深入的參與事故報告與評估。目前來

說，病人提供的訊息是一種無償但很少

被運用的資源。

就像McCarthy [5] 所定義的，「病人

旅程地圖描述了病人的經驗，包括在他

們遭遇中的任務、情感經歷、生理經歷

以及各種接觸點」。Carayon和 Woldridge  

[3] 定義「人旅程是病人隨時間與多種醫

療服務互動的時間 — 空間分佈」，指的

表10-1

在PartecipaSalute [4, 5] and PartecipaSalute-Accademia del Cittadino訓練課程中的課題 [4, 5]
臨床試驗的ABC
目的在於提供一個觀念性、實務的基礎及技術的工具去批判評價目前流行病學及臨床試驗的方

法學；去了解及討論醫療倫理與臨床試驗的相關性，包括倫理委員會的參與。

醫療上的不確定性

目的在於討論醫療知識概率性的本質；了解臨床實務上內在的差異性；深化醫療決策價值的切

題性及偏好。

醫療上的利益衝突

目的在於鼓勵利益衝突的批判意識，在醫學，在臨床試驗，在一般大眾及病人協會；討論利益

衝突對余臨床實務及試驗的衝擊。

健康資訊

目的在於提出溝通策略及方法，特別是與藥品及醫材市場的相關；指導對於臨床、科學、一般

文獻及媒體健康活動關鍵性的閱讀。

顧客／病人協會的信譽及力量

目的在於討論提升病人協會的信譽；找出病人協會在健康照護倡議主題可能的角色。

多專業族群公平的參與

目的在於討論消費者及病人代表在工作小組評估回饋結果的模式、角色及活動。
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Fig 10.1 Analysis of safety along the patient journey

 • 醫療及個人收納入標準 

 • 緊急的層次 

 • 預期來自於照護之技術利益 

 • 來自於照護之個人的理解及
期待

 • 對於照護利益的個人評價
 • 對於照護利益的技術評價
 • 照護照護利益與 /減緩 /傷
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表10-2 

在PartecipaSalute and PartecipaSalute-Accademia del Cittadino訓練課程中課題的整合
不良事件與照護安全

目的在於解釋什麼是醫療照護的不良事件，他們怎麼產生的，如何利用不良事件作為促進改善

的機會；利用人體工學及人因工程的方法，分析不良事件的發生率；事件通報及學習系統及病

人在異常事件通報系統中所扮演的角色。

在健康照護系統中病人及一般人在評估品質及安全所扮演的新角色

目的在於協助參與著獲得對於醫療品質及病人安全認證系統最佳的學習，加強主動參與設計的

過程、執行、評估，及深化病人安全的解決方案，使病人安全變成一個務實的課題。

解讀健康品質、安全資料及使用的工具，強化病人及一般人在健康照護的經驗

目的在於使學員能夠了解如何找到完整且可靠的醫療品質及病人安全的資料，如何解讀資料及

他們代表什麼。

那些工具能被病人或一般協會能用於計劃及評估健康照護。
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是在病人旅程中，病人在每一個醫療服

務接觸點與數個系統元素的互動，系統

元素是指任務互動、生理環境，還有工

具和技術、組織，與其他組織與人員的

互動，以及在組織內與其他人員與團隊

的互動 （圖10.2）。

病人旅程能呈現病人身上所發生

事件的時間順序，特別是考慮到在照護

轉移時，負責照護病人的醫療人員僅能

看到他所負責，以及他扮演主要角色的

部分。而反過來說，病人旅程中，病人

本人是唯一一位持續活躍且為主角的成

員，只有他們經歷了整體照護經驗資訊。

當病人經歷病人旅程時，他們會

與多種工作系統，在多個時間點接觸連

結，而在工作系統中的互動順序，決定

了病人、家屬、醫療人員和醫療機構經

歷的結果 （圖10.3）。每一個基礎的工作

系統都受到更大的社會組織情境影響，

可以是醫院、基層醫療設施、安養院這

樣的正式醫療機構，也可以是在不正式

的醫療單位，例如家庭。

病人旅程中的每一個點都對健康與

病人經驗結果提供了數據，可以回饋用

在因為需要適應、學習、改善，而重新

設計醫療工作系統的過程。

病人經驗是參與協作設計的重要資

源，特別是因為在病人旅程中，這些經

驗是橫跨時空的多種互動結果。

10. 3 在病人旅程情境化病人安全

許多醫療中的事故，或者是有驚

無險的狀況，並不是因為發生了嚴重錯

誤，而是集合了許多小失敗而形成的，

例如剛通過考試，還經驗不足的新進醫

師、使用過時的器械、很難診斷的感

染、或是團隊間的溝通不良。

我們知道分析一項事故需要回顧發

生過的連續事件，以及因此導致發生哪

些問題。還要考慮主要與潛藏的錯誤，

以及直接或間接聯繫的所有層面。檢查

病人旅程全程的安全性和組成照護全程

的所有遭遇，研究病人的所有病史，

嘗試重新建構「健康旅程」中所有元素

是基本的，而且不只是從醫療人員的觀

點，也要納入病人和家屬的觀點。

這些議題需要能接受新的觀念、工

具、模式與方法，來支持病人旅程中的

病人安全性。

工業與系統工程對觀念、架構和模

式貢獻卓著，而通常人因工程與系統工

程 [human factors and systems engineering 

（HF/SE）] 有一種方法，可以在設計方案

時納入參與者的偏好跟需求，解決健康

流程中的關鍵層面。

人因工程被描述成「考慮了解系

統中人類與其他元素互動的科學學科，

是實施理論、原則、數據和方法以設計

將人類健康與整體系統表現最佳化的專

業。人因工程的從業者與人因工程學家

從事任務、工作、產品、環境與系統的

設計與評估，目的是讓這些與人們的需

求、能力以及限制相符。人因工程有

助於協調和人有互動的需求、能力與限

制。」[6]。

流程模式廣泛應用於藥物管理、門

診規劃、照護轉移等方面，可以提供工

具與方法研究各專業人員間與醫病間的

溝通、中斷與健康資訊交接。

Carayon 的研究結果 [3] 描述病人

安全系統工程措施 [System Engineering 

Initiative for Patient Safety （SEIPS）] 模式

有 5 個工作系統元素；當應用在特定的

病人旅程模式時，需要列出誰 （人員） 以

工具和技術正在執行什麼 （任務），並考

慮所有活動發生時的生理與組織環境。

所有因子必須由病人與工作者同時檢

查，進行流程分析與模式化時，相對於

預期執行的工作，應該納入考慮的是病

人與家屬／照顧者、醫療人員、工作者

實際執行的工作。

在照護過程中的各部分，病人、

家屬、照顧者因為他們在遭遇間的照護

中所承擔的任務，而深入的參與了醫療

流程。除了與專業人員的直接互動，他

圖10-3 SEIPS 3.0 模式：利用社會臨床系統進行病人就醫旅程及病人安全

外部環境

病人安全

適應，學習，改善

病人 時間

任務

社會組織內容
工作系統

病人

照護者

臨床醫師

機構

其它情況：
工具與

技術

組織

狀況

身體
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們還需要有許多其他行動，因此需要知

道自己應該做什麼、應該遵循什麼樣的

指示、應該如何給藥、和如何與醫院醫

師、基層醫師以及家庭照護人員溝通 [3]。

到目前為止我們想強調的是，能成

功改善病人安全的因素當中，最重要也

最具挑戰的關鍵之一是在照護全程以及

所有醫療場所，開始把系統方法應用在

病人安全上，納入病人對自身健康旅程

的觀點。

病人與家屬是很有價值的資源，可

以在改善病人安全扮演重要角色。當我

們將健康體系視為一個「共同製作系統 

（co-production system）」，病人在改善病

人安全活動共同製作系統中，可以單獨

或是以在團體中合作的方式參與。個別

病人與家庭成員的參與／共同創造更安

全的照護是基本的。社區的參與在政策

定義與設計活動時很重要，共同管理與

管轄醫療服務也同樣重要。

事實上，病人參與醫療系統的設

計時，可以將設計導向他們的偏好、價

值、與實際生活經驗，另外在病人旅程

中，人們對提高病人安全的個人技巧也

相當重要。

視角的改變包含病人與專業人員間

多面向的互動與關係，涵蓋了合作、對

話、傾聽、信任、互惠、以及個體對個

體 （peer-to-peer） 的工作 [2]。

一方面醫療機構應表達願意支持醫

療人員將病人有效的納入病人旅程，以

達成降低病人傷害或事故風險的一般目

標，也願意將病人與家屬納入品質與安

全改善工作中。另一方面，在個別照護

流程中，為了更安全的照護，以及身為

醫療組織中，病人安全改善工作的一份

子，推動與鼓勵病人與家屬／照顧者主

動參與是必要的，可以確保其他人得到

更安全的照護。

病人與家屬參與提供安全有品質的

照護 （Patient and Family Involvement for 

the delivery of Safe and Quality Care） 工

作小組 [7] 表示，想了解病人參與，最優

先的是病人訓練，接著是推行醫療人員

跨學科訓練計畫，來推動病人與家屬參

與。以多層次結構執行，為了更好的醫

療，讓病人和更機巧的配置醫療資源參

與，可以將民眾納入到病人安全改善工

作中。 

這個工作小組是 2018 年 8 月 31 

日至 9 月 1 日，由臨床風險管理與病

人 安 全 中 心 （Centre for Clinical Risk 

Management and Patient Safety），提供安

全與有品質照護的人因工程與溝通，病

人安全托斯卡尼大區 — WHO合作中心 

（Patient Safety, Tuscany Region — WHO 

Collaborating Centre for in Human Factors 

and Communication for the Delivery of 

Safe and Quality care） 於佛羅倫斯舉行的

「第一屆新世代病人安全國際會議」活動

的一部分 [7]。

因此訓練病人家屬／倡議者以及

醫療人員，是建立病人主動參與，以及

後續有效果且高效率病人旅程的支柱。

從這樣的觀點看來，讓病人參與為特定

受眾設計，鼓勵照護共同製作的訓練課

程，例如為代表病人協會和組織，或是

代表病人與民眾的倡議者設計的課程，

會是共同製作擁有有品質、更安全的照

護，更好的醫療系統必須且有效的活動。

使用共通語言，能提高民眾與病人

對共同製作照護重要性的意識。教育關

鍵角色關於病人可以讓治療安全性 （健

康素養投資） 更好，並且針對安全優先

與照護品質的議題，學習在基層、區

域、國家／國際的網絡中協作，會是這

些目的要讓病人與民眾主動參與的訓練

課程的一部份主要優勢。

成功的訓練課程範例有由義大利

的馬里奧．內格里藥理研究所 （Istituto 

di Ricerche Farmacologiche Mario Negri 

IRCCS） 的醫學研究與消費者參與實驗

室 （Laboratory for Medical Research and 

Consumers Involvement） 和托斯卡尼大區

的臨床風險管理與病人安全中心所舉辦

的「參與健康 （PartecipaSalute）」與「公

民學院（Accademia del Cittadino）」。下

個段落將敘述這些目的是共同製作更好

的醫療服務，為了提升民眾與病人關於

病人安全與照護品質知識與技巧而特別

設計的教育經驗。

10.4 從PartecipaSalute （參與健康） 
到Accademia del Cittadino 
（公民學院）：病人賦能訓練課

程的重要性

在健康與研究，以及民眾與病人參

與的領域，過去數年我們見證了從家長

式到夥伴式的模式轉變。個別民眾，以

及參與病人協會或團體的民眾獲得了新

角色：不再被動，而是主動的參與健康

領域的健康、醫療與研究中的決策 [8, 9]。

這是一個循序漸進的過程，奠基於

覺察與實踐例如健康素養和賦權等關鍵

觀念。健康素養，在個體層級較普遍使

用的定義為獲得、閱讀、理解並使用醫

療資訊與遵循治療指示的能力 [10]。賦

權在社區層級較常用的定義是，從得到

正確的知識與技巧開始，讓群體能夠表

達本身的需求，更主動的參與要求更好

的協助、照護與研究的過程。在這個層



183病人安全及臨床風險管理182 10 病人旅程

級，存在有組織過而獨立的，且有實證

的訓練課程是必要的，這可以讓人有能

力進行關鍵評價，運用跟醫療介入工作

有關的資訊。接下來群體將取得參與多

學科工作小組的技巧，工作小組由研究

者、醫療人員、病人與民眾倡議者、機

構代表共同組成。

在1990年代晚期，馬里奧．內格里

藥理研究所主辦了關於乳癌協會的第一

個訓練課程，數年後，在為了促進醫療

人員、病人與病人組織的策略聯盟而設

計的非營利研究專案 PartecipaSalute 中，

開辦了為民眾代表與病人組織設計的多

模組模式特別訓練專案 [11, 12]，至少在

當時的義大利是創舉。

    PartecipaSalute 訓練計畫結合了

之前兩項計畫的不同經驗：馬里奧．

內格里藥理研究所與病人協會，義

大 利 Cochrane 中 心 （Italian Cochrane 

Centre） 為了推動實證醫學原則的合作

的研究活動，以及 Zadig 在健康溝通的

長期經驗。這兩項的推動者合作發展出 

PartecipaSalute 訓練計畫，相信數據比意

見更為重要，每一個決定都應該由良好

的研究數據支持。

PartecipaSalute 訓練計畫的重點是將

這個信念推廣到希望能更主動參與的病

人以及民眾身上。

因此，病人、家屬、社區對於臨

床研究如何發展成證據的原則之相關知

識，在醫療相關討論中的決策或支持決

策，推動更好的臨床研究，或是傳達正

確的資訊都是必要的。PartecipaSalute 

計畫的優勢是以互動模式交換經驗為基

礎，創造討論的機會，突破教學者—受

教者模式。每一堂課開始先互動式討論

一個實際狀況，例如篩檢、疫苗接種、

治療等，在分享數據、意見或來自媒體

的文章後，呈現證據並討論，並強調重

要的方法。此計畫提供機會討論提供關

鍵工具的方法之價值與重要性。從直接

的個人經驗，或是從聯想經驗開始，

每一位參與者都被邀請參與一部分。

表10.1列出訓練計畫最初 3 個版本的主

題。參加計畫是免費的，主辦單位會提

供不同形式的材料給參與者，包括由 

PartecipaSalute 出版的專門手冊，課程中

使用的投影片與文章的複本。

因為計畫的特質與模組構造，

PartecipaSalute 訓練計畫可以修改用於

其他特定的情境。事實上，托斯卡尼大

區的臨床風險管理與病人安全中心和健

康部門的醫療品質與臨床健康路徑根

據 PartecipaSalute 的經驗，將專案修改

成區域層級，應用在托斯卡尼大區，

發展成針對病人安全與風險管理，更專

一的訓練計劃，名稱為 PartecipaSalute-

Accademia del Cittadino。在執行幾個與

實證醫學、醫學的不確定性、健康資訊

與溝通有關方法的模組之後，訓練主要

致力於區域與基層的臨床風險管理活

動、病人協會對改善病人安全的角色、

支援最佳實務執行、不良事件和照護流

程的品質與安全風險管理的分析與數據 

（表10.2）。

 PartecipaSalute-Accademia del 

Cittadino聯合訓練計畫過去十多年間施

行了 3個版本，訓練了病人與代表了 38 

個病人協會的倡議民眾共約 100位。為

期2天的課程中包含 3–5 個模組，在居

民模式 （residential mode） 下，讓參與者

了解彼此，創建臨床研究、品質與醫療

安全等議題的協會網絡。

整體的教育經驗特色是以參與式

訓練方式，由工作小組、實務練習、含

討論的專家課程組成。訓練課程模式的

結果之一是把參與者視為「專家病人 

（expert patients）」，定期以審查者身分參

與推廣病人安全重要事件的基礎活動，

協助制訂托斯卡尼大區層級的病人安全

政策。他們還參與了醫院中的病人安全

流程，繪製了 8 個漫畫，用來教育民眾

預防最主要的醫療風險事件，例如預防

感染、預防跌倒和交接。

訓練計劃也固定請參與者以課程前

後的問卷方式提供意見，詢問包括學員

滿意度、討論的主題跟獲得的知識等問

題，意見大致上是正面的；參與者對於

互動工作模式，語言的清晰度以及讓困

難的問題容易理解等方面感到滿意。為

參與者特製的與臨床研究方法相關的問

卷顯示，參與者自我評估在參加課程後

有知識的進步。這些回饋的評估結果也

會分享給所有參與者。絕大部分的參與

者會向他們所屬組織的其他成員分享經

驗，而在托斯卡尼大區的訓練中，參與

者特別感謝有機會能立刻將課程活動中

所學應用在與健康機構、政策制定者以

及醫療人員的合作，例如病人安全最佳

實作工作小組、參與審查、發展改善健

康素養的工具等。

從經驗中仍發現有一些限制。首

先是參與者的選擇，除了僅有少數人能

參加訓練課程 （通常不會超過 30 位），

還有多半是中年人與退休者參加，年輕

人較少。另外代表病人協會的參與者多

半是協會管理階層，較少是病人或是家

屬。另外是很難從小型、地區型或大型

區域組織中作取捨。居民訓練課程的參

與也因為地區受侷限。

PartecipaSalute 與 PartecipaSalute-

Accademia del Cittadino 訓練經驗顯示病
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10.5 建議

健康系統方法能提供有價值的模

式，讓病人安全模式能更廣泛實施。結

合多學科方法可納入民眾與病人以特別

參與者身分參與設計、施行、提供與評

估醫療服務。

  將病人納入醫療，是在制定政策

時帶入不同觀點，創造醫病知識共享的

機會。

將病人與家屬／照顧者觀點置入病

人旅程，是藉助輸入關鍵的經驗知識，

更安全的照護，病人動機、信任與社會

凝聚力等，在醫療中共同製造安全解決

方案的黃金機會。這代表能更接近以人

為本的照護，為病人創造了解、分享資

訊與知識的機會，建立結構與政策，於

不同層次讓病人參與，包括醫療體系、

大學、政策制定上。

然而，針對克服部分醫療系統的障

礙仍有尚未解決的問題，例如醫師與病

人間的權力不平衡、使用的語言不同、缺

乏非技術性技術的擴散，最後是缺乏病

人參與價值的支持證據，但不僅止於此。

想要廣泛實施讓病人參與病人旅

程，還需要有勇氣的領導，組織的力

量，推廣照護安全文化，將多層次結構

用於病人參與以及在醫療中更聰明分配

人與民眾有意願積極參與醫療與研究討

論，對提升對健康與研究相關的知識與

技巧有實際需求。而讓代表組織與倡議

團體的民眾主動參與，可以考量到較偏

向大眾的想法。

總之，投資賦權流程非常重要，目

的是讓訓練有素的活動者，主動積極並

有建設性的參與健康與研究的討論、設

計和評估。從僅僅被動接收到積極參與

是必要的，病人與一般大眾積極的參與

設計、規劃、共同產生更安全而有效的

醫療，也能支持更好的以病人為中心的

研究 [13, 14]。

 訓練課程是可行且有用的，最近藥

廠或關注藥物和藥物研發有關的團體也

發現能引導參與團體更加專注在市場需

求上，而不是公共衛生。

訓練也促成了協會間的網絡，克服

代表不同民眾與病人的各組織間，在合

作時因個別化與分歧而出現的困難。

這也顯示了與官方組織，像是與托

斯卡尼大區政府合作設計與推動訓練課

程的重要性，這樣的實際合作能將計畫

實施在機構、醫療人員以及消費者、病

人代表上。

資源。

教育是整合有意義的病人與民眾參

與醫療的里程碑。病人訓練是發展知識

共享、共同製作專案、病人與家屬主動

而多層次的參與改善照護品質與安全的

起點。
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11.1 在複雜的人類系統與機構中之

風險管理

11.1.1 與不確定感共存

風險在人類活動中不可或缺，潛藏

在生活與工作環境中。每天每一個人都

從事著相當多的活動，這些活動在多數

情況是與其他人或工具或工作環境的互

動。互動比基本動作複雜，因為與我們

互動的人、物體或環境，有機會致活動

限制 [1–3]。互動的後果可能導致物體或

人狀態的改變。在不幸最壞或不可預期

情況下，使用某物體可能會破壞甚或導

致致命損傷；與他人不當的溝通則可能

會冒犯或激發暴力反應。

互動的後果往往無法預測。基於此

因，人性發展下，某些機構漸漸形成，

正式地區分合法和不合法行為 [4]，以遏

制不可預期的內在互動相關風險。組織

機構受社會規範，明確地規範影響個人

的選擇和行為。然而，這些規則可能有

時錯誤或有缺陷，遂而誤入錯誤的選擇

或抑制正確的行動。規則是權力的官方

表達，因此可能使某些主體受益而損害

其他主體，有時形成後來被揭因的歷史

真相，被認為對組織本身或屬於該組織

的個人有害的環境 [5]。

當今世界，所有機構組織內部進

行的人類活動，包含設備使用和人際關

係均需遵守規則。這些互動決定環境發

展，對作為其中部分或參與的主體而

言，此動態是安全的。從這些互動開

始，人們賦予自己和周圍世界的存在意

義，不斷嘗試發現自己曾執行的活動尋

找原因。這些活動可被視為所執行目標
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的組合。

11.1.2 健康照護系統中風險管理的兩
個層面

首先，將「風險評估」和「不良

事件調查」兩項活動植入到健康照護系

統的組織過程中是必要的。這兩項活動

除可提供研究之理由，與組織目標如病

人安全、成本控制或義務規則遵從性也

有關聯。拋開研究動力不談，我們若接

受病人安全是健康照護組織內的基本目

標，從操作面角度來看，成為組織功能

的風險評估應該融透到臨床醫師和管理

者的工作選項中。另者，不良事件分析

是可委託給事件調查專家的一項活動，

如果其主旨是供組織發展與應用，風險

評估不可或缺的過程面部分，則可提供

管理前線和基層底端間共享。

高度可信靠的組織 [6] 設法有效地降

低風險，這要歸功高層管理人員對安全

的持續承諾；該承諾建立高層次目標，

是提供第一線人員激勵和願景的來源，

第一線人員本於決策過程中真實性的分

佈，始終有責任對執行業務進行規劃和

控制。實際上，這些組織能夠運作，

是因其設計結構以應對風險，預測可能

發生問題的情境、與瞭解如何減輕其可

能的後果。當然，此組織職能來自其成

員的知識與技能，各個不同級別的成員

都曾接受過培訓，能夠及時發現錯誤、

分析錯誤並瞭解其原因、量化系統失誤

的可能性，並根據優先順序分級採取行

動，以減少錯誤再次發生。

若我們採用系統觀點，必須有基

於參與和透明化的價值觀，使安全文化

影響個人的知識和決策，促使每個人都

能夠報告錯誤、理解通報流程和程序，

並能促進發展和更新修改規則、測量工

具、環境和人與人之間的關係。換句話

說，機構組織發展乃是全系統的監控和

調整，即監控和調整系統組成間其重要

關鍵的相互作用。

因此，即使在醫療機構，風險管理

也應包含管理階層和第一線執行人員。

從將病人安全整合到機構的經營策略目

標開始，風險管理必須成為健康照護實

務與科技和行政支援業務不可或缺的一

部分。在院級委員會層面，應建立病人

安全管理，負責規劃和連接執行面與支

持面之功能，將風險評估納入各級決策

過程。作為一真正的知識經紀人，運用

管理能組成醫療機構組織中的各類實踐

共同體，以維護病人安全的戰略目標 

[4]。在單位執行層面，建立臨床風險管

理，負責分析不良事件，從系統面的觀

點瞭解事件，並在風險預測中即時引領

教導人員由錯誤中學習。

為有效和高效率地評估醫療照護保

健中的風險，需使用與健康照護活動複

雜程度一致的理論和方法。一項有系統

的方法 [7] 可透過視覺化追蹤某項健康活

動，此追蹤涉及人事物主題、工具與發

生環境間相互作用的動態。它也考量個

人和團體實務中各選項與行為背後的原

由及詮釋。

人體工程學或人因工程（human 

factors engineering, HFE） 等「互 動 科

學」，關注焦點於系統的動力學和界面

的設計。因此，HFE提供有效且有力的

理論和方法學知識基礎，以一整合架構

詮釋健康風險，全面含括病人安全和臨

床風險管理 [8, 9] （圖11.1）。

11.2 病人安全管理

病人安全的管理功能需以匯集與健

康照護系統中可能存在風險相關數據為

優先，視需要時系統地分析這些數據。

風險評估方法，有為病人安全特定

收集的數據，也有為其他特殊目的定期

Fig 11.1 人體工程學與人因工程(HFE), 互動科學. 資料來源: https://iea.cc/what-is-ergonomics/
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收集的數據。這兩種類型數據都可提供

健康照護系統內一系列活動之參考，如

表11.1。

數據資料整合確實是廣泛呈現可能

風險 [10] 的最佳方式，病人安全經理人

必須協助定義收集方法與特定數據的架

構。或者，也介入收集某些非特定的資

料，以獲臨時指派或定期報告的相關數

據，如在某訴訟中指出前未報告的可能

警訊事件（sentinel event）。換句話說，

病人安全聯盟化管理團隊必須轉換巨量

質性與量性數據為有用訊息，可評估當

前風險和產出健康照護機構中合宜對應

風險的相關知識 [11]，以減輕未來風險。

風險評估中，除危險事件發生頻

率、可能嚴重後果等傳統標準，還要含

病人照護事件的歸責性準則、不良事件

相應的可預防標準等，均愈來愈相關。

由於各種臨床情境產出新穎的研究

結果，一些被認為是併發症或「意外事

件」，已被證實實際上是可預防；也就

是說並不是病人的潛在病理原因或可接

受的治療副作用，而要歸因於醫療照護

者是否提供或忽略。舉臨床實例，病人

放置中心靜脈導管相關的不良事件是感

染。實證顯示，於許多情境 [12, 13] 此類

型感染是可避免，歸功於良好措施。「意

外事件」類別中，考量預防病人跌倒，

引用研究證據如評估跌倒高危險因子；

依不同危險因子將病人分類；採取對應

預防措施，減少跌倒發生率並持續維持

其效果 [14, 15]。

臨床績效評估、醫療照護結果的

記錄與研究也是風險評估數據的可能來

源，儘管應基於臨床稽核進行適當調

查，但可能會因行政流程因素，為要展

現數字品質可能調整數據變異結果，如

各醫院死亡率數據，其效度的可信度有

限 [16]。

11.3 臨床風險管理

臨床風險管理功能的存在是為預

測不良事件發生，並在它們發生時減輕

可能的不良後果。在臨床醫療照護實

務中實施希波克拉底原則（Hippocratic 

principle） 即「第 一、 不 要 傷 害」

（primum non nocere）此議題，要在既

定時間與特定執行環境內應用其科技與

機構組織的資源。在此層面，風險管理

在病人面前或與病人同時即時進行，遵

循安全照護的最佳實踐，並不斷更新評

估診斷的正確性和治療的有效性。依此

意義，不良事件分析，尤其是跡近錯誤

（near-misses）的分析，必須為病人和部

門間管理的一項基本活動，因為若在執

行架構內即時地對臨床病例進行全面系

統性回顧，此可限制不良事件發生對病

人、臨床醫師和機構組織間導致的負面

影響。

醫療人員採用重要不良事件稽核

或根本原因分析等工具時，雖有令人望

而生畏的技術性細節，但實際上是一個

整合兩階段的臨床推理問題。它包含診

斷與治療，幾乎即時反映診斷、治療決

策與活動的效果。從引起執疑的案例開

始，此案例源於某原因或另一種原因，

造成驚訝或關注並干擾活動的正常流

程，因此需要分析和詮釋，以引起負責

照護該病人相關人員的注意。

上 述 過 程 就 是 前 面 提 及 的

「Sensemaking」[17]，即有效解釋問題

的發生與情況，以令人理解。風險管理

的知識可幫助醫護人員考量問題情境背

後的人、技術與機構組織中各因素間複

雜的互動，正如還原傳統「臨床情境圖

片」，哪些顏色和形狀組成實體，框架

即是供參考的前後脈絡。表11.2 列出不

良事件分析的執行步驟，將在下一段文

中詳細介紹。

考量健康照護系統的政策與其可用

資源，不良事件分析的正規化程度與分

析的深度可能不同；然而，所有不良事

件的系統性分析方法，都具有表 11.2 中

所描述五項活動的共同點。

分析不良事件和跡近失誤事件的活

動可成為醫護人員的第三個核心臨床職

能，能輔助診斷與治療活動，持續保有

對病人安全議題的關注。重要事件稽查

（Significant Event Audit, SEA）與根本原

表11.1 病人安全之整合資料

病人安全之資料 非特定資料

臨床照護過程 異常事件報告與分析 行政數據（如出院記錄、緊急入院、藥物處方）

結構化紀錄審查 臨床測試的數位檔案（如放射學與實驗室資訊系統）

品質管理 可靠性分析

不遵從事項登錄

過程指標

安全巡檢報告

評鑑認證之自我評估／

認證要求

評鑑紀錄/認證調查報告

病人之報告 病人報告的經驗與結

果，包含安全事件

索賠與抱怨投訴

公共徵詢
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因分析（Root Cause Analysis, RCA）有

流於官僚化的風險，甚或更糟，美其名

為非懲罰性分析，確有替罪羊的風險，

此狀況仍然存在。

發展機構組織中變革病人安全文化

的真正衡量標準，在於有效整合不良事

件分析結果至臨床病人照護實務中。前

述活動可成為醫護人員必要的專業認證

訴求，藉由回顧性的系統分析病例審查

或前瞻性的稽查進行評值，再以相同臨

床病例成為擬真對象，使用技術或非技

術相關的技能行為標記，以評估臨床醫

師的決策和行動。

此兩種方法都需要建立調查小組，

成員含臨床醫護專家與人體工程學或人

因科學專家等，可能但非一定在組織結

構外。系統有效性評估的實例可於荷

蘭 [18] 與美國退伍軍人健康照護行政部 

[19] 找到；在法國，其衛生局（Haute 

Autorité de Santé）則真有定義專業認證

要求，需參與不良事件分析報告與學習

系統。在許多專案討論中，有利用擬真

情境，引用不良事件的臨床案例，以評

值醫護人員的技術或非技術職能，現階

段也有深入訪查等主題 [20, 21]。

表11.2 不良事件調查之步驟

活動 描述

異常事件的選

擇

自發報告、臨床記錄回顧、

臨床病例座談會

有關異常事件

與其情況的資

料收集

臨床記錄分析；與執行

人員和病人 /家屬會談； 
收集事件過程、計劃、指引

或參考文獻

異常事件分析 影響事件各因子的時間

線資料、清單或圖表； 
同儕審查

通報 事件、檢測到的關鍵點與改

進措施的概要描述

追蹤 共享報告、選擇與改善措施

的採用；結果評估

11.4 不良事件的系統性分析

11.4.1 異常事件的動力學

本節定義「病人安全異常事件」包

含跡近錯誤、不良事件與警訊事件，通

常以影響後果嚴重程度來區分。然而，

本書不劃分「意外事件」（accident）與

「異常事件」（incident）這兩個專有名

詞，雖前者通常用於高風險業界，指該

事件影響相當多的受害者，而後者通常

指個人的傷害。

醫療照護的異常事件應依據系統前

瞻性的角度來研究，以便能充分瞭解且

促進機構組織學習。個人的行動或失敗

能啟發核心作用，但個人的思維與作為

則受臨床情境氛圍與廣闊的機構組織動

態強烈制約。每ㄧ項異常事件的醞釀，

始於高層級機構組織過程中的瑕疵，

例如某服務業的運作經營規劃和進展程

序、活動量預測、環境及技術的策劃與

維護、策略發展與人事政策等。

該層級的失誤會產生潛在的危險

狀況，此狀況會在手術室或急診室等工

作情境中穿透與蔓延。於此處可能導致

局部狀況，如過多的工作負荷量或不熟

悉設備裝置，於是導致錯誤或未遵守規

定。許多不安全的行動可能是在基層人

員第一線執行，很少人穿透系統防衛而

產生不良的病人成果。

然事實上，系統中設計的安全屏障

如警報與程序，有時會由於潛在錯誤或

主動錯誤而出現瑕疵與缺陷，正如 圖

11.2的箭頭所示，該箭頭刺穿屏障防禦

系統並產生事故。

圖11.2是著名的意外事件動力學，

即瑞士乳酪模式（Swiss-cheese model）

改編版本，此模式中，臨床第一線醫護

人員被指為發生意外事件前的最後一道

屏障，是系統失誤的承擔者，卻不是那

些對因不安全行動導致異常事件真正要

負責的人。

然而，此模型不應理解成將第一線

專業人員的責任分配轉移到機構組織層

面的管理經理人，因管理經理人也在一

個複雜的工作情境中，在此環境下，決

策與行動的後果無法一目瞭然。因此，

根據Reason [22] 的說法，管理經理人與

第一線專業人員相比，其責任不會更多

或更少，凡是人類就會犯錯，可能在工

作活動的計劃與執行中。於是，各層級

人員共享安全文化是較合適的，管理經

理人和系統設計者要考量由他們的決定

或行動可能導致的危險情況。

有時，經理人可能遠離第一線的工

作人員，風險感知度較低，因為缺乏與

工作流程及實際執行情境的直接接觸，

促使管理經理人和系統設計者一時魯鈍

地低估安全表現績效的動態。然責任歸

屬應是管理經理人和系統設計者的態

度，其訂決策與行動時較缺乏直接接觸

第一線人員，較少領會第一線人員常面

對與現實之間的對抗，也沒有參與其執

行過程中各決策的選定。

醫療健康照護體系中，有些案例

突顯鈍端與尖端間的距離，某些情況某

些政策面與機構組織面的抉擇呈現在醫

療照護機構體制之外，基於風險與利益

評估，並不總是符合健康照護機構的使

命。因此，如果存在超出健康照護機構

邊界的跨機構組織類型的問題，這些問
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題有時可能對照護品質與安全有決定性

作用。類似航空情境 [23] 此文之發現，

製藥業與生物醫療設備器械行業、政府

及相關部門、專業學會與科學學術團體

等，對架構設計、診斷治療過程均負有

重大貢獻，遂導入圖11.2所缺乏，而程

度更複雜的系統。

健康照護機構中過度調整問題尤為

嚴重，如果某部門第一線的專業人員其

自主權如此突顯，任何執行面都嘗試標

準化，此可能與既有的專業傳統發生衝

突，以病人為中心之個別化照護是臨床

面的重要部分，盲目的標準化程序對病

人安全會產生負面影響 [24]。

11.4.2 臨床實例：倫敦議案（London 
Protocol）再審視

Vincent等 研 究 者 [25, 26] 擴 展

Reason模式以應用於病人安全異常事

件的分析，將臨床情境中偏向錯誤的狀

況，與在機構組織系統內影響臨床照護

的某些特徵依因子屬性進行分類。

該模式最初包含七個因子，然因相

關醫療設備與數位應用設施日益增加，

故區分環境與科技因子為兩項不同的類

別（表11.3）。

「病人因子」與第一線臨床醫師和病

人的互動有關。所有臨床情境中，病人

狀況直接影響醫療照護服務的執行與結

果。其中如病人性格、溝通方式或任何

社會心理問題，可能都非常重要，因為

這些因素會影響病人與醫護專業人員間

的溝通。

「診療作業活動因子」如其活動設

計、診療計劃的可用性與有用性及診

斷結果也會影響照護過程與結果品質。

人員「個人因子」包括每個醫療照護專

業人員的知識、技能與照護經驗，均會

影響照護服務的品質與安全。「團隊因

子」，每位工作人員都是執行單位內某

團隊小組成員，作為大型醫院或門診部

門的任一部分，均融合於該醫療照護系

統中。「工作環境因子」，個人工作方式

及其對病人的影響，與團隊其他成員緊

緊相連，需藉此彼此溝通、支持與監督。

「機構管理因子」，團隊受其機構組

織行動與醫療健康照護系統管理層面決

策的影響。其中包含人力和「科技設備

因子」如技術資源的分配、人員培訓、

績效目標定期管理驗證等。「組織制度

Fig 11.2 應用於醫療照護的意外事件動力學之瑞士乳酪模式

從錯誤中學習預防傷害

有些漏洞由於主動故障造成

損失

病
人
因
素

科
技
與
環
境

機
構

訓
練

風險

系統防禦

有些漏洞由於潛在故障造
成 (原生病原體)

表11.3 組成因子架構

組成因子 描述

病人特徵 情況（複雜性與嚴重性）

語言與溝通

人格個性與社會因素

診療作業活動 診療作業活動的設計與結構

清晰

流程的可用性與使用

診斷試驗結果的可用性與準

確性

決策支持

醫療照護專業

人員個人因子

知識與技能

職能

身心健康

團隊 口頭溝通交流

書面溝通交流

監督與協助機會

團隊結構（和諧性、一致

性、領導力等）

科技設備 參與選擇與設計

設備可利用性

可使用性與可靠性

普通與特殊維護

工作環境 人力資源與技術人員組合

工作量與輪班組織

行政與管理支持

物理環境

機構管理 財務資源與限制

組織架構

政策、標準與目標

安全文化與優先事項

組織制度 經濟與規範背景

健康政策

與外部組織的聯繫



197病人安全及臨床風險管理196 11 不良事件調查與風險評估

因子」，醫療健康照護系統的管理反過

來也受到其組織制度和所有權背景之影

響，如經濟限制、當前立法及更廣的政

治與經濟氣候。

此八個因子的架構是病人安全異常

事件分析的有用方案，含括臨床因素與

高層機構組織的狀態。因此，它是分析

不良事件的有用指引，因其廣納臨床醫

護人員與風險管理人員，考量各不同層

面、各項因子以決定健康照護的服務結

果。當以全面系統化方式應用於異常事

件分析時，可將各因子進行排序，突顯

對病人結果有更大影響的因素，訂定介

入措施的優先順序，以防未來出現系統

失誤。

臨床案例可從多個角度來查看，其

中可突顯照護過程各方面。案例可用來

訓練健康照護專業人員並反思疾病的本

質。也有助闡明作決策的動力、臨床實

務的評值，更重要是，當討論錯誤時，

意外事件或失誤本身對人們的影響。臨

床風險管理的目的，意外事件分析涵蓋

上述觀點，並包含對健康照護系統可信

度更廣的思量。

分析健康照護案例有多種方式或手

法，美國最常用的方法是根本原因分析

（root cause analysis, RCA）。美國評鑑機

構常用此種案例分析方法，十分徹底與

深入，需耗用時間和資源，源於健康照

護安全的「全面品質管理」方法。RCA 

被許多國家採用與推廣，然結果無法總

是對等時間與資源的投資 [27]。

基於各種原由，所謂的倫敦議案 

[26] 系統分析方法似乎更具說服力。事

實上，此法已翻譯成多國語言，也於世

界各地健康照護系統廣泛應用。「根本

原因分析」是針對根本原因作分析，雖

廣泛使用，也可能誤導，因它意指將異

常事件追溯至單一原因之可能性。鑑於

醫療健康照護領域的複雜性，這非常困

難，因為臨床實務是由不同層面相互作

用的許多因素決定。因此，績效表現結

果是一連串失誤的結果，並不是單一根

本原因的明顯後果。

更重要的反對使用「根本原因分析」

意見是顧慮調查的目的。不良事件分析

目的不是尋找真因，而是為能全面改善

這未能防範意外事件的系統。當然，如

果只是向病人及其家屬解釋，必須瞭解

發生什麼與為何發生。但若目的是提升

整個系統的安全性，則必須超越真因，

反思此意外事件所顯現的系統漏洞與不

足之處。

異常事件是進入該系統的一扇窗，

一個故障 [28] 能使我們掌握在一切順利

時無法察覺的動態；所謂「系統分析」

即當某事件發生時，分析其系統內部的

層層交互作用。由此意義看來，案例討

論不是對根本原因的回溯性探索，而是

著眼嘗試防範未來可能發生的病人安全

風險。根本原因並不重要，因其考量過

去，而不是未來的風險預防活動。仔細

分析導致事件的因素之後，在採取行動

解決它們之前，該系統中導致異常事件

所呈現的缺陷仍然存在。

倫敦議案是同儕審查（如稽核與

審查死亡率或發病率）情境下，分析不

良事件案例時採用的模式。常見案例重

現的資訊來源是實際執行人員的自行報

告、臨床文件的實地審查或現場實體觀

察。引導分析的主要問題如下：

1. 什麼時候發生？（事件發生與後果的

時間線）

2. 發生了什麼？（問題種類與臨床狀況）

3. 為什麼會這樣？（促成因素與潛在因

素）

雖然臨床文件是意外事件案例重現

的極好來源，但與案例分析對象的實地

訪談非常重要，因為官方文件有時可能

只報告不危及名譽的訊息。某些情況，

現場觀察有助瞭解臨床情境中病人流

動、醫護專業人員與真實環境中科技設

備間的重要互動情況。

事件的時間線一旦被重現，藉由分

析臨床文件、與案例相關人員訪談及最

終實地訪查，此可確定臨床照護服務問

題類型，也能描述導致問題的相關促成

因素。

臨床照護出現問題是診斷或治療

過程中，直接或間接影響照護品質的行

動、疏忽遺漏或失誤偏離。某些問題牽

涉對病人病情的監測、診斷時機、治療

錯誤等。臨床狀況則與病人的基本健康

狀況與導致意外事故其治療的內在風險

等有關。

促成事件產生的因子是異常事件發

生的條件，源自醫護專業人員執行活動

前的決策，在不良事件發生的地點與時

間。任何決定性因子的組合都能導致照

護問題的產生。事件分析師必須區分僅

與特例相關，或始終同時出現於其工作

情境或整個組織中的因子。

舉例而言，兩位醫師間可能存在如

交班的溝通問題而導致不良事件。如果

此問題不常見，就不需進一步追究；但

若發現實為系統內存在之缺點，就必須

探究原因找到解決方法，預防在關鍵情

境有溝通品質失效的問題。

發現不良事件的促成因子即是品質

改善行動的目標，尤其當某狀況的一次

意外事件導致後果非常嚴重時。為執行

更廣且頗昂貴的介入措施，需要收集一
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系列異常事件的潛在因子以制定具優先

順序的預防處置。建議持續提供相關指

標以連續時間點評估所採取改善活動的

影響。

塔 斯 肯 模 式（Tuscan model） 與 

Vincent 等之倡議不同，其是與管理該

案例的所有參與者之同儕會議情境，進

行分析問題類型與潛在因子 [27]。事實

上，倫敦議案也需一位或多位外部事件

分析師以案例重現、參考臨床文件、訪

談工作人員及現場實地訪查進行分析。

另一方面，塔斯肯模式中，有一位為該

角色準備的內部協調員會協助臨床醫護

人員，分析他們自己實際執行的異常事

件情境。

當進行一項重大事件稽核時，此模

式有助發展對問題的共同觀點，可促進

承諾共識與實行事件分析後產生的改善

措施；另主張營造非正式的氛圍與聚焦

個人行為，藉以更深入與詳細的方式進

行審查案例發病率與死亡率。

表11.4 敘述塔斯肯病人安全管理模

式中異常事件分析各項不同之方法。

 系統和過程可靠性之分析

不良事件案例分析能具啟發性，

允許偵測系統缺失，再經由下而上的方

法訂定改善計劃。一旦瞭解系統性觀

點，還可藉由截然相反的方法繼續進行

病人風險分析。換句話說，依循人類

與系統可靠性分析（Human and System 

Reliability Analysis, HRA） [29] 的方法，

可從診斷—治療過程開始分析，而不是

針對一或多個意外事件案例，全面一一

檢查失誤的可能性。

HRA 被定義為將相關資訊應用於人

類行為特徵與系統內對象設計、基礎設

施、設備、生活與工作所使用的環境。

HRA 技術既可用於意外事件分析，也

可更廣地用於機構組織流程分析，此法

已在高風險工業與軍事部門使用超過 50 

年。其中，最著名便是失效模式與影響

分析（Failure Modes and Effects Analysis, 

FMEA），將討論於後。

HRA方法適用於產業工業製造過程

之生命週期的所有階段。特別是與核電

工業開發與成長有關 [30]，此方法可事

先預測其系統可能出現的失誤，更有預

防與阻止損害的措施。為獲得民眾同意

安裝核電站，HRA 的風險評估結果已

廣泛傳播，由展示設計者預測風險的能

力，好讓核電站附近地區的居民安心。

這種類型的分析包含過程特徵的詳細規

格說明、機率與失效模式的量化、不同

類型人為錯誤可能性的測量，與最後要

表11.4 塔斯肯病人安全異常事件分析之技術標準

重要事件分析（Significant event audit, SEA）
重要事件分析（SEA）是一項跨學科與跨專業的同儕審查方法，用於深入分析單一病人安全事
件，目的是確認包含技術、人員與組織系統等不同層面的改進措施。SEA 由倫敦議案啟發，該
議案規範將發生的情境與事件發生環境的故事重現，比對良好照護標準，分析可能的照護問題

與相關因素，定義與實行可能改善的行動。重現事件時間表可經由與相關照護執行人員其個人

或團隊結構化對話、臨床文件修訂與照護福利領域的可能觀察來進行。分析影響因素與提出可

能改善措施計劃是工作小組的產出，通常有專家協調員協調，並獲病人安全可信賴單位工作人

員的支持。

SEA 以準備一份警示報告作結論，其中包含：
1. 分析案例的簡要說明
2. 異常事件類型的分類
3. 促成因素與緩解因素的分類
4. 照護標準與參考文獻依據
5. 為照顧病人與家屬而採取的任何立即補救措施
6. 在機構組織層面採取的任何立即補救措施，以防止事件再次發生
7. 任何改善措施，含量性或質性監測指標
SEA，外部專家可參與支持案例分析和改善措施的定義。根據部門不良事件管理與溝通指引和
歐洲病人安全委員會的建議，最好考量讓病人、家屬或病人協會代表參與案例討論與其結果

呈現。SEA 是持續培訓計劃的一部分，參與則是健康醫療照護與社會健康工作者義務培訓的
一部分。

死亡率與發病率之審查（Review of mortality and morbidity, M&M）
死亡率與發病率審查（M&M）是一種跨學科與跨專業的同儕審查方法，主旨是對重要臨床病例
進行定期分析，目的為確認可改善危急程度管理以降低風險程度的行為與臨床實作。M&M 可
當作為安全審查，面對單位部門內部組織類型的問題，這些問題可能對病人安全發生影響，特

別是無該類型臨床照護的結構中。案例或問題由 FQS 來選擇，要考量實際執行人員的報告。
FQS 收集將在小組中討論的主題相關可用文件或文獻標準來籌備審查會議。在 M&M 結束時，
需準備一份總結報告，要追溯以下訊息：案例標題、分析內容簡要描述、參考文獻、編號、名

稱、文檔與參與者們的組織單位部門。

M&M 是持續培訓計劃的一部分，參與則是健康醫療照護與社會健康工作者義務培訓的一部分。

根本原因分析（Root cause analysis, RCA）
根本原因分析（RCA）是衛生健康部門根據 SIMES 議案設想，用於深入分析警訊事件的結構
化方法。分析模式預見 SEA 的相同階段，另增加一份彙編用的標準問卷，以確認至少一個原因
或其他促成因素，可由此產出後續風險預防行動，並由當地病人安全中心與其衛生健康部門監

督。RCA 通常由風險管理專家指導進行。
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考量所有可能因錯誤及系統失效的組合

導致造成後果的影響等，以獲得對系統

安全性的整體評估。

現實說明，風險評估方法不足以

保證高風險產業工業製造過程的安全，

更無法擔保核電站附近地區工人與居民

的安全 [31]。許多安全關鍵系統的複雜

性，使對可能的系統失效與人為錯誤的

前驅分析，變得不可能與不可信靠。儘

管如此，在導入科技或機構組織創新之

前，應用此類型的醫療健康照護方法來

促進第一線醫護工作人員間的反思是有

用的。舉例來說，在導入某一新的檢查

方法前，要先假想可能遇見的可能狀

況，即檢查過程中不同階段的可能關鍵

事件，或於技術創新的情境下，準備備

用解決方案來處理該新儀器的可能任何

故障。有鑑於健康照護實務中有即興

式、非計劃式的趨勢，使用 HRA 方法可

促進系統性思維模式的發展，旨在預測

風險情境，預備工作人員管理風險以保

護病人安全。

業界已開發多項風險預測方法，

許多情況有商業目的，缺乏科學驗證或

文獻佐證。對面臨此各式不同類方法的

人而言，的確帶來困難，因使用各種字

母縮寫詞來命名，通常相似但情境與起

源又不同，正如 FMEA、PSA、PRA、

SLIM、HEART、THERP、HAZOP 與其

他縮寫字，有些方法是 HRA 方法的特有

衍生變體 [32]。

有些方法主要針對某工作項目或一

連串技術動作的詳細描述。例如「分層

工作任務分析」，活動被區分為一系列

任務、子任務與操作過程，詳細到可用

於檢測每個單獨操作環節的風險，量

化、分類、與決定採用避免任務失誤

的安全措施，同時也考量情境與系統

性因子。

量化風險的目的是發展機率模式，

使能預測錯誤並估算系統失效的機率。

量化是 HRA 中最具爭議的論點，因為

計算數值歸給由多種因子引起的不確定

事件，如操作人員出錯的機率期望值，

無論是科學面或實務面都是一巨大的挑

戰。量化通常委託給一組專家作判斷，

並不是由嚴謹觀察工作人員實際操作與

記錄真實錯誤頻率的結果。這些方法本

身具有規範性特徵，也就是會傾向於根

據對問題的「先備」知識來描述應有的

活動與可預期的錯誤。

它們是對可綜合性和非分析性事物

的描述，無法在第一線尖端考量操作面

的複雜度與實務面的動態趨勢。目前已

成功應用於醫療健康照護領域，特別是

輸血過程，此活動過程性質需有詳細的

綜合描述，並含一精確指引應用於輸血

程序。

健 康 照 護 領 域 最 感 興 趣 的 方

法是「舊的」失效模式與影響分析

（FMEA）。許多注重促進臨床風險管理

的機構組織，已經運用此法以主動與被

動地評估與診斷治療過程各個步驟的相

關風險。FMEA是一方法學，可引導安

全守護人員分析與工作相關流程的危急

重要性，並確認可行的改善措施以降低

意外事件風險。它是一種風險預防性工

具，有助辨識流程的薄弱環節，且依據

流程重要關係人提供的主觀判斷發展訂

定改善措施。分析目的為瞭解流程的風

險，即可能出現的問題（失效模式）與

可能的後果（失效影響），以使流程更

安全、效能更高。

FMEA 由美國軍方於 1949 年創立，

用於確認系統效用與設備失效的影響；

NASA 一直使用，1960 年甚至預測破

產，於是計劃訂定預防措施，發展阿波

羅航空備份系統方案 [29]。從那時起，

FMEA 就被應用於許多對安全至關重要

的行業，如航空工業、化學工業流程、

核能與汽車工業等。

FMEA 是一種特別彈性、靈活且相

當簡單的工具；因而，有時以反應模式

與系統模式一起應用於安全案例分析。

它主要以主動方式使用，評鑑機構要求

每年至少使用 FMEA 進行一次分析。

FMEA 在主動模式中的應用包含流

程步驟的描述、失效模式（可能出現什

麼問題？）、促成因子（為什麼會發生失

效？）與每個失效的影響（任何失效的

後果可能是什麼？）。

FMEA 應用分為七個步驟：

1. 選擇要使用 FMEA 進行評估的流程，

記住此方法最適合分析沒有許多子過

程的直線性過程。若有許多子過程，

建議將該方法應用於每個單獨的子過

程中。

2. 組織一個多學科專家小組，由參與分

析流程的所有參與者組成，其中某

些人可能只參加與他們有關的分析

部分。

3. 安排會議來分析流程，從流程中的步

驟開始描述，盡量毫無偏見詳細地描

述每一個階段。

4. 對於流程中的每一個步驟，詳列所

有可能的失效模式（failure modes, 

FM），即所有可能出錯之處，包含罕

見或極小問題。然後持續確認每一個

失效模式及可能促成失效模式的因子

與後果。

5. 對已確認的每種失效模式，讓小組成

員為 FM 頻率計分（其中1代表非常
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低的頻率，10 代表非常高的頻率）；

為可能後果的嚴重程度計分，範圍從 

1 到 10 （其中 1 表示嚴重度低，10 表

示非常嚴重度高）；流程執行者能確

認識別失效模式的機率（其中 1 表示

識別機率高，10 表示識別機率低）。

6. 計算每一個 FM 的風險優先指數

（Risk Priority Index, RPI），取頻率分

數（F）、嚴重度分數（S）與流程執

行者能識別失效的機率（I）的乘積。

可能的 RPI 計算結果範圍從等於 1 至

等於 1000。

7. 明確訂定改善計劃，從 FM 項目中累

積 RPI 最高分的項目開始，並依FM 

優先順序逐項訂定介入措施。

當明確訂定改善計劃時，要記住若 

FM 的頻率很高，務必設法排除與控制

促成因子，或增加高科技或機構組織的

限制，例如設想獨立雙重控制的程序，

從而改變流程，降低失敗的機率。另一

方面，如果流程執行者困難識別失效模

式，則有必要增加其高識別性，如合宜

使用適當警報或其他警告系統，或在其

流程某段落加入一可預警失效的提醒裝

置等。

最後，如果失效模式會產生非常嚴

重的後果，則必要制定應急計劃，以控

制消除災難在相同醫療照護機構或其他

醫療照護系統中發生，或防範異常事件

在短時間、暫時性或某空間距離內的重

覆發生。

11.6 病人安全的整合願景

基於健康照護系統可用資源有限，

無論在高收入國家、低收入或中等收入

國家，風險評估與不良事件分析最終都

可有助減少浪費及更善於利用人力和科

技資源。許多行業已學會在危機中更新

他們的系統，從減少浪費與改善流程和

產品的可靠性開始。同樣，在所有醫療

照護專業人員的積極參與下，健康照護

系統可從任何危機中脫困復出，並宣導

在第一線執行面風險分析與預防的結

果，同時藉集中病人安全管理將風險預

防植入部門之管理策略中。

連結臨床風險和不良事件之直接

與間接成本相關的財務風險管理，是高

層管理人員對病人安全採取行動不可或

缺的理由；要表揚績優的機構或保險公

司，意即其獎勵執行良好的健康照護系

統，懲處達不到要求的單位，此彰顯對

病人價值、對管理與健康照護專業人員

的當責責任。

總結，病人安全部門或單位、臨床

醫護人員與一般民眾必須有共同承諾，

重新思考和重組健康照護服務型態，勇

於改變固有習慣，最終取代決定數百年

之家長式作風的醫病關係。每項健康照

護服務都有風險或機遇環繞，但在公開

與透明溝通的旗幟下，可以一起走過此

高度不確定感的現實世界。
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從理論到現實：實踐科學的延伸

From Theory to Real-World Integration 
Implementation Science and Beyond

Giulia Dagliana, Sara Albolino, Zewdie Mulissa, Jonathan Davy, and 
Andrew Todd

翻譯：羅宇成

12.1 簡介

12.1.1 健康照護的複雜特性

隨著人類社會的複雜化，健康照

護系統的性質亦持續改變。舉例來說：

在過去，傳染性疾病是造成人們死亡的

主要原因，而現在則是以非傳染性疾病

為主。而同時，新興的感染源不斷地以

無法預期的方式挑戰全球的健康照護系

統，如：伊波拉病毒、流行性感冒等。

隨著世界的關係變得緊密，這些疾病的

威脅也增加了。另一個顯著的例子如：

科技的進步帶來許多前所未見的治療選

擇，比如說微創手術、機器人手術、器

官移植等。面對社會、科技、醫療照護

等領域的快速演變及互相衝擊，我們必

須思考如何能使健康照護品質持續得到

保證。此議題的利害關係者，不僅是需

要醫療照護的病人，更包括了其家屬、

照顧者、醫師、管理經營者、政策制定

者等種種角色。

有別於如核能、航空等高風險產

業，健康照護產業涉及更多人與人的互

動（如醫師與病人之間 [1]），因此系

統必須有完善的設計來面對不確定性，

並且確保其復原力。與其他產業相較，

健康照護產業也更常出現與人有關的錯

誤。而在決策時，為了回應社會大眾對

於健康照護產業的高期待，常需同時考

量專業及非專業的意見。

現代醫療講求結合實證並提供個人

化照護，而仔細的理解科技及社會的脈

絡才是成功的關鍵。縱使醫學知識及健

康照護理論已完備，實行時仍需考慮場

域特性、人的習慣、風險、價值等因素 
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[2]。在不同系統，推行健康照護策略應

考量到受照顧的族群性質，比如說，外

傷中心面對更多緊急輸血的臨床情境，

故必須採取特殊的對策來避免如血品遭

汙染或是加強病人辨識。這些多元情境

的考量是改善健康照護系統所必需的。

此章將會討論醫療錯誤相關的重要議題

及結合人因工程及新興科技的可能解決

方式。

12.1.2 病人安全事件及醫療錯誤的流
行病學

根據美國國家科學、工程及醫療學

院的共識報告，全球的醫療照護有許多

會造成人們傷害的重大缺陷 [3]。WHO

估計每分鐘至少有五個人因為不安全的

醫療照護而死亡。在高收入國家，醫療

錯誤事件的盛行率是 9%，而其中 60%  

是可以避免的 [4]。OECD 的分析指出，

15% 的醫療支出是用在處理病人安全事

件造成的健康傷害上 [5]。

在資源有限的國家，每年有 13.4 億

次病人安全事件發生，造成了兩千六百

萬的死亡人數。而其中大多數的事件是

可以預防的。一篇研究針對 26 個中低收

入國家調查，發現病人安全事件的盛行

率為 8%，其中 83% 屬於可預防的，並

且有 30%事件造成了病人的死亡 [6]。

在中低收入國家中，常見到照護人

力不足、基礎設備缺乏、人口密集、衛

生條件低下等情況，均會對病人安全帶

來不利的影響。而不夠重視安全及品質

的文化及領導者的漠不關心更進一步讓

這些地方的系統難以提供安全的健康照

護 [7]。

醫療錯誤可以依病情結果、發生地

點（如門診或住院）、照護類型（如用

藥、手術）、再發生機率進行分類。並

且逐一去分析不同類型醫療錯誤的盛行

率及原因，並且尋求對策 [8]。在醫療領

域中常見的病人安全問題，包括了用藥

錯誤、輸血錯誤、不當診斷及治療、不

安全的注射行為、手術傷害、手術部位

辨識錯誤、放射劑量錯誤、敗血症、靜

脈栓塞、病人自殺、病人潛逃（如身心

科）、跌倒、壓瘡、病人辨識等。常發

生病人安全問題的地方包括加護病房、

手術室及急診室。醫療錯誤更常發生在

年紀大、有緊急醫療需求、接受新治療

方式的病人 [9–12]。醫療錯誤可能發生

在每一個環節，比如說從開立處方到實

際給予藥物，其甚至與社會文化、科技

因素相關。儘管影響甚鉅，在許多情境

下，人們對於回報討論醫療錯誤仍抱持

的恐懼，這樣的現象阻礙了系統進步學

習的機會。

12.1.2.1 提供安全照護的困難

已有許多國家致力於減少醫療錯

誤及提升病人安全，根據他們的經驗，

雖然在不同國家之醫療系統有相異之

處，但會遇到的病人安全相關問題及

解決方案是相似的。Zecevic （2017） 及 

Farokhzadian（2018）等人整理了關於

安全照護最常見的困難點：工作負擔過

重、資源及時間的不足、溝通問題、

不成熟的組織文化、無效的領導、與

國際標準脫節及輕視由治療團隊參與

病安文化改造的價值等 [14, 15]。Leape 

及 Berwick （2005） 等人認為：醫療照

護需要多種專業人員參與，欠缺團隊合

作常是難以減少醫療錯誤的主要原因。

Hignett 在英國的調查指出，重視階級及

權威的組織結構，不僅威脅著合作及溝

通的順利進行，更讓專業自主難以適時

發揮 [16]。在專業化且分段的醫療照護

模式中，不良且發散的溝通方式亦使安

全照護難以落實 [17]。

由於責難的文化使然，當事人常

懼怕回報錯誤，以致於群體難以從過去

經驗中學習改善方法，這樣的現象在許

多產業都有發生，如航空及醫療，也因

此，發展良好的錯誤回報及學習機制是

必須的 [18, 19]。Woods 及 Cook（2002）

等人強調，錯誤回報最大的價值是發現

系統的弱點，而不是去處理有問題的

人。然而，在 Mitchell（2016）等人的小

型報告中指出，醫療體系回報錯誤的表

現差強人意。其中的問題包括：人員不

願意回報錯誤、針對已回報的錯誤缺乏

妥善的行動、缺乏有效的獎勵及支持手

段、無法有效利用資訊系統來協助錯誤

回報等，仍有待發展更好的錯誤回報及

學習系統來解決。

12.1.3 錯誤及安全的阻礙：人或是系
統？

1999 年，美國國家醫學院提出著

名報告—「人皆會犯錯」，被認為是全

球病人安全行動的重要里程碑 [20]。越

來越多專家認同錯誤肇生有系統性的背

後原因 [16, 18–20]。若能有效處理系統

性原因，可以預防許多常見且代價高昂

的醫療錯誤。但或許是人性使然，以檢

討出錯者為核心手段的責難文化仍隨處

可見 [21]。此狀況被 Reason（2000）及 

Dekker（2002）等人稱之為「就人檢

視」，支持這種概念的人，認為錯誤的

發生是由於「人」在系統中產生了不被

接受的「誤差」或「失誤」。比如說，
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在忙碌且高壓的工作中，人常會因為分

心或健忘而不安全地執行醫療業務，而

用來解決問題的手段常如：加強員工的

教育訓練、制定更嚴明的規定、甚至懲

處出錯者等 [22, 23]。

美國國家醫學院及其他作者強調 

[22, 23]，「就系統檢視」是理解錯誤發

生的更好做法。此思考模式認為，面對

錯誤發生，重點是去檢討由系統設計的

不良處，而不是個體的行為 [21, 24]。

Reason（2000）等人將系統中的不良條

件，比喻作潛藏在某處的病原，會在某

個時間點活化，並致使人們在工作中犯

錯。因此，醫療錯誤的必要原因並非是

人為錯誤，而是人與系統整體的交互作

用，其包括了工具、任務、環境、組織

等因子，尤其是對於那些一再發生的錯

誤。Woods 及 Cook 等人（2002）強調，

尋找系統的弱點是在錯誤發生後讓系統

恢復的關鍵。尤其是前線的工作人員提

供的關於系統弱點的資訊，常有助於決

策者制定病人安全改善對策，避免一樣

的錯誤再度發生。

有效地將社會（如人的信念與文

化）與實務操作（如系統設計與實踐）

連結十分重要。研究此議題的學問稱

為社會科技系統理論。在 Rasmussen

（1997）等人的文章中提出：為了有效

的管控風險，須將各層級利害關係者均

納入考慮，比如說管理、監督以及執行

工作的人。在 Rasmussen 提出的「階級

式風險管控架構」中，強調了垂直的知

識整合以及跨利益關係者的決策（比如

說政府、監管機構、公司、經理乃至於

第一線員工）[25]。前線人員所遭遇的困

境及挑戰，必須透過知識體系及行動，

傳遞予不同階層的利害關係者；而上位

者的決策，必須要能透過垂直整合，對

所屬人員的行為造成影響 [25, 26]。垂

直整合的概念也受到其他作者支持 [16, 

18–20]，他們呼籲政府機構應支持跨學

門的研究及跨階層的合作，來進一步

支持病人安全計畫。而 Bindman 等人

（2018）、Bates 及 Singh 等人（2018）指

出，為了發展能在特定系統作用的解決

方案，場域中的研究及先導試驗能提供

更好的理解。發展跨領域及跨階層的合

作，並且納入實作科學、民族誌、人因

工程學等知識體系，則能於多變的情境

中，提供更全面的觀點，這些內容將會

在接下來的小節中介紹。

12.2 確保品質與安全的方法

12.2.1 實行科學與民族誌於病人安全
倡議中的角色

提供安全的照護環境以保護人們在

就醫過程中免於遭受不必要的傷害，是

世界各國須齊心協力達成的目標 [13]。

要塑造「安全的文化」，需要先理解人

們的價值觀、信仰、規範、對於安全的

期待 [27]。在不同情境下，病人安全的

實行，將受到政策、文化、醫療系統等

因子影響。由於人類社會的複雜性，

目前對於這些因子的理解仍十分有限。

如同 Øvretveit 等人於 2011 年的報告，

學界缺乏科學證據或是共識來告訴人們

這些情境因子如何影響病人安全改善

措施的推行 [28]。建立能被廣泛運用的

病人安全實作模式非常困難。實行科

學（Implementation science），是著重在

將理論應用到日常生活的框架。以實行

科學方式來系統性地分析病人安全推行

措施，可望提升醫療服務的效果及品質 

[29]。

「實行科學研究」的目標比一般臨

床研究更廣。這類研究不僅僅研究變因

與疾病結果的關係，還會更深入探討其

與操作者、組織機構、甚至健康政策的

交互作用 [30]。一些結合實行科學及民

族誌的研究，指出了病人安全推行應考

慮當地組織與文化因素，並透過累積能

推動群體行為改善的措施，讓系統得以

有持續且長久的進步 [31]。因此，由了

解當地文化知識的專家結合已有的實證

知識來推行病人安全改善，通常有更好

的效果 [32]。具有當地知識的專家，是

推動病人安全措施不可或缺的資源。他

們更能知道如何接地氣的回應人們的需

求、滿足政策目標、以及調整專案執行

的優先順序。

更為全面的調查病人安全推行措

施的影響因子及其之間的關係是必要

的 [33]。我們可以應用 SHELL 模型來

進行系統性的思考。包含的面相如下：

軟體因素（software）如組織政策及標

準執行程序；硬體因素（hardware）如

工作環境、設備、工具；環境因素

（environment）如氣候、社會經濟條件；

及人員因素（liveware）如團隊合作、領

導力、溝通、壓力、文化。

實行科學提供了質性及量性的分

析，並結合流行病學及民族誌來研究某

措施帶來的影響 [35]。自 1970 年起，美

國即運用此方法於病人安全研究 [36]。

此類研究多以面談、觀察（含直接或錄

影）及焦點小組反饋等方式來取得質性
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的分析資料 [37]；而結合民族誌，更能

進一步透過照護場域的側寫來深入討論

照護場域實際情況，並且減少對於想像

或假設的依賴 [38]。此方式也讓照護體

系中與各角色有關的因素得以被全面討

論，這些角色包含了病人、照護者、部

門、組織架構、社區、政策制定者等 

[30]。

在國際上推行病人安全及照護品

質相關的組織機構，定義了數種轉譯及

實行科學的模式。其中有專注在建立高

收入及中低收入國家間的雙向合作，

如WHO的配對夥伴改善模型 [39]。也

有專注在發展能於特定場域運行、跨領

域、可擴展、可延展、依需求出發的病

人安全解決方案，如品質照護改善學院

的（Institute for Healthcare Improvement, 

IHI）的協作突破模型 [40]。而國際人

因工程協會（Inter National Ergonomics 

Association, IEA）也對人與環境元素的

互動提出指引 [41]，用以優化系統表

現。接下來的章節將會簡介以上所述的

模式。

12.2.1.1 WHO 的配對夥伴改善模型

WHO 執行的非洲夥伴安全計

畫（African Partnership for  Pat ient 

Safety, APPS）使用了「配對改善模型

（Twinning partnership for improvement, 

TPI）」。此計畫目的在於建立非洲國家

之醫院與其他地區醫院間持續性的病人

安全伙伴關係。在執行過程中學習到的

經驗有助於將品質改善、復原力及普世

健康照護推廣至其他區域 [39]。透過夥

伴間的對話，對於品質改善的困難產生

想法，從而有更多機會，是此模型運作

的核心概念。由夥伴關係間產生的解決

方案，對參與的兩方都有益處。配對改

善模型包含了六個步驟組成的循環，用

以促成夥伴關係的發展、辨識病人安全

措施的不足之處、發展行動方案及評估

結果：

1. 由兩個以上的健康照護機構，建立功

能良好及溝通完善的的夥伴關係。

2. 評估健康照護機構的現況基礎，並決

定技術支援投入優先順序。

3. 分析病人安全措施的不足之處，並提

出改善病安作為之關鍵領域。

4. 雙方共同發展針對目標的行動計畫。

5. 執行計畫，在夥伴幫助之下，提供有

效的醫療服務。

6. 評估夥伴關係對雙方造成的影響，包

含與計畫執行後與執行前之差異，以

及技術上所獲得之改善。

12.2.1.2 品質照護改善學院（Institute 
for Healthcare Improvement, 
IHI）的協作突破模型

品質照護改善學院提出的「協作突

破模型」是常被參考之範例 [40]。依此

模型的概念，任何介入性措施要成功，

需針對情境進行調整，並考慮組織及文

化特性，及可以動用的資源。而發展解

決方案，則必須基於實證，或是參考在

國際上的成功經驗。另外，跨領域專家

可以依照文獻、參考標準及場域特性協

助解決方案更為完善。在複雜系統中，

應使用社會、組織、族群學、經濟、人

因工程及臨床照護等知識來發展更適切

的介入性的措施。介入性措施可能包含

了組織的變革、認知改善工具及決策工

具的引入。可以設計前導實驗評估來評

估上述措施的可用性、可行性、及對

於品質及病人安全的影響。通常我們以 

PDCA（Plan-Do-Study-Act） 循 環 來 週

期性的再評估及將試驗中學的經驗落實

到場域中。評估的方法包括了問卷、訪

談、場域觀察及介入前後之對照分析。

試驗及分析的結果是後續重新設計更適

合場域之解決方案的基礎。

12.2.1.3 肯亞的案例報告

2015 年，WHO 的品質暨安全照護

協作中心，促使了義大利托斯卡納的西

恩納大學附設醫院與肯亞的醫院發展夥

伴關係以促進照護品質及病人安全。此

次行動結合了 WHO 非洲夥伴安全計畫

及 IHI 的協作突破模型。在執行非洲夥

伴安全計畫中六個步驟的循環後，團隊

以量化的方式進行自我評估、缺口及需

求分析。分析後發現，母嬰醫療安全及

照護品質最急需改善，因此雙方醫院決

定建立協作專案，發展當地的版本「安

全生育查核清單」並且評估實際使用率

及影響。專案落地的過程，應用了協作

突破模型，包含以下步驟：

1. 評估該場域中關於病人安全文化、資

源、科技水平、組織及工作方式、工

作流程、工作人員的特性、關係及需

求、工作負擔。

2. 採用美國醫療照護研究及品質機構之

問卷來量化評估病人安全文化的成熟

程度 [42]。

3. 建立跨領域的小組來調整「安全生

育查核清單」，包含產科醫師、助產

士、產兒科護理師、醫院的品質及病

人安全團隊及由外部的人因工程學專

家。
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4. 訓練第一線員工使用「安全生育查核

清單」。

5. 執行六個月的先導試驗。 

6. 評估「安全生育查核清單」對於生產

工作流程以及醫療品質指標的影響。

7. 使用問卷調查「安全生育查核清單」

的可用性及可行性。

8. 使用 PDCA 循環，再次評估「安全生

育查核清單」是否有需要改善之處。

以美國醫療照護研究及品質機構的

問卷，調查了 50 位員工對於病人安全議

題的認知，結果顯示：大約有一半的員

工，認為遇到不良事件發生時，會遭受

到責難，而非就事論事的檢討學習；而

跡近錯誤責很少被回報及討論。帶多數

人樂於參與對於改善工作環境、團隊合

作及協作的措施。

另一個分析則是針對「安全生育查

核清單」之使用者的問卷調查。結果顯

示 70% 認為此工具簡單易用，56% 認為

此工具顯著改善生育相關的工作，50% 

認為此工具有助於溝通及團隊合作。

最後，用以比較施行前後醫療成果

的分析報告顯示，使用此工具後，胎兒

心跳監測比率上升、母親發燒或是有早

期破水時給予胎兒抗生素的比例上升以

及母親舒張壓 > 120 毫米汞柱時，使用

降血壓藥物的比例上升 [43]

12.2.2 從場域學到的一課：協作整合
的重要性

肯亞落實使用「安全生育查核清單」

的案例，是國際上成功結合實用「配對

改善模型」及「協作突破模型」來改善

醫療品質及病人安全的著名例子。此案

帶來的正向結果，向世人展示了要怎麼

來驅動改善專案，以及我們應該採取

「哪些」介入措施。「配對改善模型」中

的六個步驟及品質改善手法以成熟度來

描述病人安全各種構面的完善程度，並

找出關鍵落差項目來建立原型計畫。然

而，與技術及社會面向相關之需求常不

容易釐清，因此，需額外引進人因工程

學領域的專家協助。人因工程學可以協

助更充分的了解科技、及社會、政治因

素如何影響人類；並透過改變行為以達

到改善品質之目的。我們以人因工程學

的來探討場域中不同利益關係者與系統

的關聯及需求，這些訊息能幫助我們將

類似的解決方案擴展到各式各樣的地方

非常重要。換句話說，人因工程學試圖

回答「如何」讓介入措施成功施行、將

理論實際應用在現實生活、以全人及跨

領域的方式來處理複雜醫療系統中的問

題。

12.2.3 人因工程學

根據國際人因工程學會的定義：

「人因工程學是關注人類與系統中其他

元素之交互作用，並且用理論、資料及

科學方法來優化人與系統表現的一門專

業」。Wilson 等人（2014）提出了六個

人因工程學應關注的面向，包括 1.系統

性方法 2. 情境 3. 互動 4. 整體性 5. 演生 

6. 嵌入。人因工程學家應參與病人安全

措施的落實過程，而不僅僅是外部顧問

[44]。Haines 等人（2002）曾提出了參與

式人因工程的框架，主要強調要使人們

規劃自工作的量及內容，並且擁有足夠

知識能力來達成目標 [45]。不同利害關

係者從各層級檢視系統。在個人層級，

檢視人與任務的互動，如護理師與病人

之間；而團隊層級，則檢視整個小組工

作的內容；在宏觀層級，考慮的則是組

織因素等。另外也有將過程分為「由上

而下」或是「由下而上」的分類方法。

人因工程學著重於特定文化情境下

人與科技及組織間的實際互動。人因工

程學之工具及方法可用來協助病人安全

改善措施更適應場域。探討的範圍包含

醫院管理方式如：設計臨床路徑、設計

員工的工作量、工作協定等；環境組成

如：設施、設備、裝修；人為因素如宗

教、服裝、社交、階級等。

從醫療照護的觀點，人因工程的目

標是提升病人及員工的福祉 [46]，而這

兩者常是相互依存的。先保障員工及組

織對於提升病人安全是重要的。人因工

程透過了解社會技術理論和價值來支持

上述目標。Clegg（2000）等人認為社

會技術理論的核心理念是系統設計時一

併將社會及技術因素納入，技術因素指

的是能產出結果的流程、任務、科技；

社會因素指的是人員的技能、態度、價

值觀、人與人間的關係、報酬及外部影

響者。社會技術理論最早在 1976 年被 

Cherns 等人提出，最近，Read 等人亦提

出了一些重要價值觀：

 1. 人員是資產

 2. 技術是協助人員的工具

 3. 提升生活品質

 4. 尊重個體差異

 5. 強調利害關係者的責任

人因工程認為系統內的病人及照顧

者應被視為資產，而不是問題來源。對

於病人安全推行非常重要。

醫療照護與人因工程的跨學科的研

究可以被用來解決複雜的醫療照護及病

人安全議題 [47]。但很可惜的是，目前

人因工程只在西方社會較受重視 [46]。

儘管有不錯的工作架構，跨國合作目前
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仍薄弱，這樣的問題不僅出現在醫療照

護領域，需要更努力的去推動。

12.3 前進的方向

12.3.1 國際人因工程協會架構

為了回應上述問題，國際人因工程

協會（International Ergonomics Association, 

IEA）發展了通用框架模型。此工作模型

指引中低收入國家合作的機構應用人因

工程。大多數的病人安全提升措施都是

在高收入國家發展出的，故應用到中低

收入國家前通常會需要一些調整。IEA 

的通用框架模型則可以用來處理上述情

況。2018 年 IEA 的三年報有以下重點：

1. 思考如何讓技術於國家之間的交流。

2. 善用利害關係者的關聯，擴大影響力。

3. 將科學研究與實際應用妥善整合。

IEA 的通用框架模型遵循上述概念

發展。圖 12.1 中包含了通用框架模型

中，由八個步驟組成的疊代過程。透過

這些步驟，系統內各種的利害關係者可

以找到共同的目標，進而展開協作。仔

細地詢問及調查利害關係者之間的關係

及擅長與不善長之處，更有助於發展可

行的策略。

如同在 12.2.2 小節所述，落實病

安計畫可能會遇到包括社會及技術面向

的困難，單單了解情境並不足建立能長

久持續的行為改變。為了讓改變能夠永

續，必須要讓推行者融入系統，變成系

統的一部分，以更有效的面對未來會出

現的新問題。

在肯亞推行「安全生育查核清單」

的例子中，我認為通用框架模型的應

用是很重要的基礎。通用框架模型讓我

們可以在事前先了解區域的社會技術特

性，減少執行時期的困難。在專案起步

的時候，由於缺乏本地的人因工程專

家，而外部人因工程專家對於區域的特

性所知甚少，故他們使用通用框架模型

的概念在日常工作中以讓專案得以順利

推行，包括確保所有本地的利害關係者

都能被辨識出、評價、授權以及參與問

題解決。並且透過訓練，讓他們更能掌

握人因工程、照護品質及病人安全的相

關知識。

「生育安全查核清單」的推行採用了

由下而上的方式，讓一線的機構或醫院

直接從一開始參與改善過程，這種方式

卻不一定適合更宏觀的專案。

在我們持續尋找改善契機的同時，

整合人因工程與醫品病安改善專案十分

重要。實行科學及人因工程提供了系統

性的方式來協助病安計畫落實，並且提

供跨領域的解決方案。我們認為對於中

低收入國家的有更多的理解，包括場域

的知識及技術，對於未來的計畫進行是

不可或缺的。而透過整合的方式，有可

能讓醫療品質、病人安全、人因工程專

案有更多突破。
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本章節涵蓋的學習目標 /問題

 • 麻醉和加護病房（ICU）中最常見的

錯誤和不良事件。

 • 減少手術室和加護病房發生用藥錯誤

的策略。

 • 提供安全麻醉醫療的基本原則：監

測、了解和照顧設備、計劃、非技術

性技能。

 • 應用認知輔助工具來改善手術病人的

安全，並提出以病人為中心的解決方

案以應對手術全期醫療照護的危機。

 • 工作人員的心理狀態對病人安全的影

響以及可能的介入措施。

 • 規劃設計手術室和加護病房時的典型

建築問題。

13.1 簡介

鑑於麻醉學所涉及的醫學專科範圍

很廣泛（包括麻醉、手術全期醫療、重

症加護醫學、疼痛治療和急診醫學），

麻醉醫師有很多跨團隊機會來影響病人

的醫療安全和品質。近幾十年來，已努

力建立降低風險策略的安全模式。例

如，1984 年美國麻醉醫學會（ASA）病

人安全和風險管理委員會的成立以及隨

後一年麻醉病人安全基金會的誕生，這

些都是改善病人醫療品質和整個麻醉學

歷史的重要時刻。

由於麻醉藥輸送設備（麻醉機）的

升級、更好的監測儀器、改進的呼吸道

處置和應急裝置、可利用的恢復室以

及更好的訓練，讓此領域的品質和安全

得到改善；藥理學的進步及鴉片類藥物
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和安眠藥的新受體拮抗劑，新的麻醉藥

物的開發，能有效掌握藥效並減少副作

用。擬真訓練的發展已改變應對危機的

方法，有助於從住院醫師時期開始發展

病安文化。

手術室（ORs）和加護病房（ICUs）

是發生錯誤風險極高的環境。外科手術

越來越多需面對年齡大、高病情嚴重

度、或接受更複雜介入治療的病人，

同時麻醉醫師被要求迅速成為使用新藥

物、設備和監測系統的能手。加護病房

的醫師和護理師亦被期待要為病危病人

提供高品質的醫療照護，在高壓力的環

境中迅速應用高科技管理設備提供病人

複雜的醫療處置，藉以挽回寶貴生命。

13.2 不良事件的流行病學

一篇關於麻醉不良事件的研究報

告 [1] 估計，約有 1.5% 的外科手術因

重大事件而變得複雜，但真正的發生率

可能被低估了；此外，一項系統回顧研

究 [2] 發現，手術和麻醉不良事件，造

成了 12.8–52.2% 的非計劃性入住加護病

房，其中有許多被認為是可以預防的。

世界衛生組織在2008年的「安全手術拯

救生命 」倡議  [3] 指出在工業化國家，

主要併發症發生在 3–16% 的住院病人

手術中，造成永久性殘疾或死亡率約為 

0.4–0.8%，而且研究 [4] 估計麻醉相關

的死亡率約為 1/100,000 例。2012 年估

計有 3.129 億例手術 [5]，即使總體麻醉

風險估計只佔外科手術總風險的一小部

分，且麻醉相關的手術全期死亡率雖不

高，但鑑於現今手術的蓬勃發展，實施

旨在改善手術醫療照護安全的策略對公

共衛生有重大意義 [3]。

在所有醫療專業中，可預防的病人

傷害在加護病房中更為普遍 [6]。加護病

房是一個複雜的環境，疾病的嚴重性高、

高度的工作壓力、多樣的治療方法和給

藥途徑，使得醫療錯誤和可預防傷害導

致的死亡更加常見 [7]。Rothschild等人在

重症加護安全研究 [8] 中發現，10 張 ICU 

床位每天有 0.8 個不良事件和 1.5 個嚴重

錯誤發生，嚴重錯誤率為每 1000 個病

人日 149.7 次。值得注意的是，所有不

良事件中有 45% 被認為是可以預防的。

13.3 最常見的錯誤

最近的一篇綜述 [9] 表明，認知錯誤

（表13.1）是造成麻醉中病人傷害的最

重要因素，越來越多的證據顯示，單純

的技術錯誤或由知識缺乏引起的錯誤只

佔該環境中不正確診斷和治療的一小部

表13.1認知錯誤目錄

認知錯誤 定義 說明

錨定效應 專注於一個問題犧牲掉，了解整個情

況

正在對輸液泵警報進行故障排除時，你不

知道的突發的手術出血和低血壓

可用性偏差 由於對不良經歷的情緒化的記憶，在

你的腦海中佔據首要位置，而選擇一

個診斷

因為你曾經有過預後非常差的過敏反應

案例，因而診斷單純性支氣管痙攣為過

敏反應

太早結案 過早接受診斷，未能考慮合理的鑑別

診斷。

假設創傷病人發生低血壓是由於出血，而

忽略了氣胸

反饋偏差 將沒有反饋誤解為正回饋 相信你從未遇到過非意料的麻醉中甦醒，

因為你從未有收到過相關投訴

附和偏差 針對所預設或懷疑的診斷，尋求或確

認資料

反覆調整動脈壓力袖帶、改變袖帶尺寸和

位置，因為你「不相信」低血壓

框架效應 後續的思考會被最初表現的主要特點

所左右

被同事告知後「這名患者術前極度焦

慮」，你會將術後躁動歸因於她個人特質

而不是低血糖

醫學偏見 傾向於行動而非不作為。執行非適應

的策略方法，偏離步驟準則。可能是

因為過度自信、絕望，或來自他人的

壓力

「安全總比遺憾好」。加入額外不必要的

侵襲性監測器或侵入，有可能導致併發症

過度自信偏見 不恰當的大膽，沒有認知到需要協

助，傾向於相信我們是無懈可擊的

當你在進行進階氣道插管遇到困難時，延

遲尋求協助，因為你認為自己終究會成功

失職偏差 害怕犯錯或造成傷害，傾向於不作為 當你懷疑有氣胸時，延遲要求放置胸管。

因為你可能是錯的，而你將為放胸管負責

沉沒（隱沒）

成本

不願意放棄一個失敗的診斷或決定，

尤其是已經分配了大量時間/資源的情
況下。自我可能扮演作用

已經決定病人需要進行清醒狀態下進行光

纖鏡氣道插管，拒絕考慮替代方案，儘管

已多次嘗試失敗

本能偏見 反移情；我們對病人的負面或正向情

感，影響我們的決定

不為一個臨產病人排除硬膜外腔麻醉問

題，因為她是 「很難伺候」或「愛抱怨的
人」

斑馬撤退（拒

絕一個罕見之

診斷，因為太

罕見）

罕見診斷在各種可能性中佔有顯著的

地位，但醫生對其猶豫不決

嘗試「辯解」高碳酸血症時，應該考慮惡

性高熱症

開箱原則 未能引出所有相關信息，特別是在轉

移醫療照顧（交班）期間

遺漏關鍵檢測結果、醫療病史或手術事件

精神錯亂偏見 忽略了醫學的原因，而偏好精神科的

診斷

麻醉後恢復室（PACU）的老年患者躁
動，開立約束醫囑而不考慮缺氧的問題
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分。多年來，非技術性技能對患者安全

的作用逐漸變得明顯，對醫療界來說，

此議題最引人注目的反思之一是 Martin 

Bromiley 關於他妻子在 2005 年死亡的報

告 [10]。認知固著錯誤、缺乏計劃性、

團隊工作崩潰、溝通不良、領導不明

確、缺乏警覺性、以及麻醉醫療和重症

醫學中其他非技術方面的表現，都可能

對病人的治療結果產生負面影響。在術

中危機和緊急情況下，更有其相關性，

因為在這種情況下，不遵守實證醫學最

佳做法的情況很常見 [11]。造成病人傷

害的另一個重要來源是用藥錯誤，它可

能發生在藥物治療過程的四個步驟：開

立處方、抄寫、配置藥物和施用藥物。

正如麻醉品質研究學會報告 [12]，44%

的用藥錯誤訴訟涉及錯誤的劑量， 30% 

用非預期的藥物代替正確的藥物，10%

用有禁忌症的藥物，8% 的處方時間錯

誤。最常導致用藥錯誤或險些失誤的因

素 [13] 是分心（16.7%）、匆忙、緊張或

壓力（形成壓力，12.5%）、以及忽略了

三讀五對（12.5%）。

設備和監測裝置的設計不良和不熟

悉操作步驟可能是許多不良事件的的主

要因素，並已被確定為許多不良事件的

主要決定因素；在這種情況下，麻醉藥

輸送設備（麻醉機）是最常見的問題來

源。值得注意的是，設備的錯誤使用遠

比純粹的設備故障更常見，在高達 90% 

的情況下突顯人為錯誤是造成設備相關

事故的原因 [14]。

醫師的職業倦怠和工作人員的心理

狀態是重症加護治療中醫療品質和病人

安全的重要問題。研究顯示 ICU 工作人

員有高達 40% 職業倦怠症候群的盛行

率 [15]。職業倦怠風險因素 [16] 包括連

續或長時間的輪班、夜班、工作負荷過

重和工作場所組織架構不良。倦怠、抑

鬱或焦慮的醫護人員無法完全投入病人

醫療照護中，且更容易出錯，倦怠人員

可能更不願意報告醫療失誤而增加危及

病人安全的風險 [17]。在一項涉及 31 個 

ICU 的前瞻性觀察研究 [15] 中發現，憂

鬱症狀是醫療錯誤的重要風險因素。

13.4 安全做法和執行策略

13.4.1 用藥錯誤

用藥錯誤被定義為在藥物治療過程

中發生的失誤，導致病人受到傷害；這

種錯誤通常發生在藥物的處方開立、調

劑、準備或給予過程中 [18]。Cooper 等

人 [13] 在對 1 萬多份病例的回顧研究發

現，每 113–450 名病人中就有一人發生

用藥錯誤；在 ICU 中，用藥錯誤佔不良

事件報告高達 78% 的嚴重錯誤 [8]。

手術室的高壓力、高時效性工作，

可能是這環境下用藥錯誤高風險的解

釋；而且，已經證明 ICU 病人的用藥

錯誤發生率高於普通內科病房的病人 

[19]。在手術室與加護病房這兩種環境，

多種藥物使用和靜脈給藥，通常需要多

個輸液幫浦或計算輸液速度，這些因素

將造成更多出錯的機會。此外，在這些

環境中使用的許多藥物，例如血管收縮

劑和強心劑、強效鴉片類藥物與全身麻

醉劑，即使是小劑量也會增加對這些危

重病人的傷害風險，也是造成病人傷害

的一個重要潛在的致命因素；因此一些

機構針對這個議題作為品質改善目標。

例如歐洲麻醉醫學委員會最近提出了用

藥安全作業的建議 [20]（表13.2）。

手寫處方的筆跡判讀失誤導致用

藥錯誤風險亦高，使用資訊化的處方肯

定可以減少判讀失敗導致的用藥錯誤。

同時，電子病歷可以提醒醫師和護理師

注意潛在的錯誤，例如禁忌症、重複處

方、藥物交互作用、稀釋不相容等，而

且可以及時記錄用藥情況，對藥物治療

過程的每個階段進行追踪。

透過實施條碼科技給藥系統技術 

[21]，將每個病人的電腦醫囑與病人的

識別器（手腕帶）相比對，從而加強對 

「用藥五正確」（正確的病人、藥物、時

表13.2正確準備和給藥的主要原則

• 所有用於麻醉、重症加護、急診醫學和止
痛的藥物，都應明確的標識，在可能的情

況下並為注射針筒黏貼預印標籤，包括安

瓿和小瓶上可剝離的標籤。如果沒有，可

以使用手寫的標籤或永久性標記筆註記。

• 同樣，所有藥物輸液袋、導管和輸液管線
應貼上標籤。

• 每支注射器都應在抽入藥物後立即貼上標
籤，並在離開抽藥者的手之前貼上標籤。

• 使用藥物者黏貼的藥物標籤名稱，應與安
瓿上藥品名稱相同。

• 一次準備一種藥物和一個注射針筒。
• 切勿在空注射針筒上貼標籤。
• 在他人準備和給予病人藥物期間，避免分
心或打擾。

• 在準備高風險藥物（如氯化鉀、肝素、腎
上腺素），建議在任何階段都要進行雙重

檢查。

• 麻醉工作檯面抽取、排列和擺放注射針筒
應標準化，例如緊急藥物與全身麻醉的誘

導藥劑應該分別擺放。

• 注射藥物後應沖洗靜脈管路（例如，在全
身麻醉結束時），以減少在恢復室或病房

中無意間給藥的風險。

• 在手術過程中的任何時間，任何無法辨
識的藥物或液體（例如未標記的注射針

筒），應被視為不安全且立即丟棄。

• 藥物的儲存方式應便於識別，並儘量減少
錯誤或誤認的風險，應使用＂注意＂標籤

在外觀相似、發音相似的藥物。

• 直到提取藥物前，小玻璃瓶和安瓿應存放
在其原包裝中。

• 為了盡量減少交叉感染的風險，任何一個
安瓿的內容物都應該只給一個病人使用。
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間、劑量和途徑）的遵守，可以將病人

用藥的錯誤減少 40%。

過程中的一個關鍵點是病人從急診

或手術室轉入 ICU、以及從 ICU 轉入手

術室，臨床醫師應檢視藥物的種類和輸

液注射的管路。在轉出單位前，必須關

注藥量，確保運送過程中不會耗盡。藥

物濃度亦須清楚交班給 ICU 人員，並確

認對方正確地知道，ICU 往往有自己的

稀釋藥物的方案，以便可以正確延續藥

物輸注幫浦，維護病人用藥安全。

13.4.2 生命徵象監測

監測是安全麻醉的基石，也是對病

危病人進行有效醫療照護的基本前提。

在一項科學計量分析中，Vlassakov 等

人發現，麻醉監測的快速發展可能是過

去 40 年來麻醉安全提高的一個可能解釋 

[22]。

麻醉期間基本監測的標準已經確

立，並有一些準則（指引）供參考。美

國麻醉醫學會強調，在進行所有的全身

或區域麻醉和監測麻醉的過程中，合格

的麻醉人員都應在手術室裡，主要是因

為在麻醉過程中病人的狀態可能發生快

速變化 [23]。在已知有生物危害的情況

下（如輻射）允許遠程觀察，但是條件

是要有提供病人監測的必要設備。在對

病危病人進行放射線檢查時，遠程觀察

也是基本要求。

基本的麻醉監測是指在所有的麻醉

過程中對病人的血氧飽合度、通氣（包

括二氧化碳壓力監測儀）、血液循環和

溫度進行持續的監測 [23]。然而，過去

幾年的技術進步提供了更先進的監測系

統，來配合所要進行的手術，主要應根

據病人的病史和醫療照護的嚴重等級

（圖13.1）。

目前血流動力學監測已經有了很大

的發展，麻醉和 ICU 中都已從侵入性

技術轉變為侵入性較低的血流動力學監

測，以估計心輸出量和其他循環功能的

參數。例如，脈衝輪廓分析的使用，避

免了肺動脈導管引起的併發症，同時提

供有效的治療。

值得注意的是，經過處理的額葉腦

電波圖（即BIS.-Medtronic, Boulder, CO, 

USA; Entropy-GE Healthcare, Helsinki, 

Finland; SedLine. - SEDline, Masimo Corp, 

Irvine, CA, USA）是一個有用且近期發展

出來的工具，幫助麻醉醫師在手術室和

重症加護病房優化麻醉藥的給予。與根

據臨床症狀調整麻醉藥劑量相比，以經

過處理的額葉腦電波圖追蹤鎮靜深度，

非常有效降低 7761 名高危病人於術中甦

醒風險 [24]；同時，它可以改善麻醉藥

的給藥量，防止過度鎮靜的風險，並縮

短恢復時間 [25]。這對 ICU 來說也是最

重要的，因為過度鎮靜與較高的呼吸機

相關肺炎發生率和更長的 ICU 入住時間

有關 [26]。在最近的 ENGAGES 研究中 

[27]，在接受大手術的老年病人中，使用 

BIS 進行 EEG 引導的麻醉與較低的 30 天

內死亡率和明顯降低術中使用的苯腎上

腺素（phenylephrine）有關。

只要在麻醉期間給予肌肉鬆弛劑，

就建議使用周邊的神經肌肉傳導監測器

（神經刺激器）[28]，以便適當使用神經

肌肉阻斷劑和拮抗劑，並減少殘餘肌肉

鬆弛及其相關併發症的風險，因為單靠

臨床測試不能可靠地排除殘餘肌肉鬆弛

劑的存在 [29]。

經食道心臟超音波是一種診斷工

具，它可以提供病人血液動力狀態的重

要訊息（例如前負荷、心臟收縮力、心

輸出量的計算），高危病人如利用它，

再加上經胸前心臟超音波的監測，大約 

25% 的病人可產生正向相關療效 [30]。

最後，病人安全監測的功效，常因

設計不良及警報失靈或設定不適當而受

到影響。應定期檢查麻醉機、監測儀和

警報器的預設參數，以確定功能正常及

參數合適 [31]。監視器應清楚地顯示讀

數與美國麻醉醫師學會身體功能評估等

級 [23]，警報器音量應能讓麻醉醫師和

圖13.1 左圖是手術室監測畫面的例子；右圖是加護病房監測靜深度的畫面。



229病人安全及臨床風險管理228 13 重症加護與麻醉

麻醉護理人員聽到。然而，對警報疲勞

是眾所周知的問題，特別是在重症加護

的環境中：過多的錯誤警報經常發生，

干擾臨床醫療、造成工作壓力，導致人

員反應遲緩，影響病人安全 [32]。目前

雖已提出解決方案，例如考慮到多個參

數的智能警報、可調適延時性、降噪策

略、設置合理的目標閾值），但還需進

一步研究。

13.4.3 設備

對病危病人和全身麻醉的醫療照

護，必須仰賴複雜的醫療設備；監測設

備、呼吸器、腎臟替代治療機、體外循

環設備、輸液幫浦、定點照護診斷工

具，每一種都有不同的設計和特點，如

雨後春筍般的出現在臨床醫療照護上，

增加了術中和手術全期的複雜性。不幸

的是，這些設備有可能故障、使用不當

或失效，在 ICU，估計設備和醫療用品

問題佔整體不良事件的 15.8% [33]。同

樣，設備涉及約 14–30% 的術中問題，

其中又以麻醉劑輸送設備是最常見的問

題來源 [14]。

每個麻醉和重症醫療提供者，都

必須熟悉及能夠使用工作環境中各種不

同的產品，不僅是正確使用，還包括適

應症和限制。麻醉提供者應了解設備故

障的常見原因，接受辨識和處理突發事

件的訓練。為此，學習和培訓課程以及

現場培訓都是有用的；擬真訓練課程可

以進一步加強醫護人員使用新設備的能

力，並提供危機情況下常見設備故障的

經驗 [14]。

2008 年，美國麻醉醫學會更新了麻

醉前檢查指南（PAC），為所有麻醉輸

送系統提供了常規原則，清楚節錄每天

和每次手術前應完成的檢查任務。麻醉

或 ICU 部門都應該根據 PAC 來調整自

己的麻醉機設計和臨床運作 [31]。如果

正確運用，PAC 可以防止設備故障和病

人不當受害；也能確保在術中出現機器

故障時，有備用設備可以隨時替代；例

如，最基本的備用機、替代氧氣供應和

手動通氣設備（Ambu bag）隨時可以妥

善運用。為了滿足這些要求，並作為提供

麻醉醫療設備正常運行的責任方 [31]，麻

醉醫師應該有能力完成 PAC 的所有任務。

13.4.4 認知輔助工具

事實證明，隨著壓力和疲勞程度的

增加，認知功能會受到影響，例如，在

手術室和重症加護單位中，術中危機和

緊急情況經常發生。在這裡，醫療條件

和可運用治療方法的複雜性、多層專業

角色和高工作量，很容易導致錯誤的增

加、對建議做法的順從性及提供照護的

熟練程度降低。在這種情況下，近來興

起的查檢表和其他認知輔助工具開發，

對某些程序或危急事件使用，顯示有明

顯的改善 [34]。

有別於 Pronovost 和合作者進行的

著名研究 [35]（見 「建立安全文化 」段

落），另一個成功應用檢查單改善病人

預後的例子，是外科手術安全查檢表，

該查檢表由 WHO 於 2008 年在 「安全

手術拯救生命 」倡議中提出，並在與 

WHO 所有地區的外科、麻醉和其他相關

的專家進行全面磋商後制定。制定這份

查檢表的目的是為了減少以錯誤和不良

事件形式出現的傷害 [3]，並加強團隊工

作和外科團隊成員之間的溝通。它針對

外科手術過程中常規序列的三個基本方

位：術前病人評估、手術治療和術後照

護準備 [3]。在常規手術中使用安全查檢

表與大幅降低併發症和死亡率有關，迅

速成為大多數國家的醫療照護標準 [36]。

醫療照護的認知輔助工具使用經

驗，引發緊急情況下使用的潛在好處調

查；因為在緊急狀況，時間和認知資源

是有限的，預後往往取決於時間，能迅

速執行正確的介入治療是重要的。有證

據顯示，在緊急情況下，未遵循臨床醫

療最佳做法和無法想起先前所學的步驟

準則是很常見的 [11]；例如，眾所周知

在高級心臟救命術（ACLS）情境中，在

完成認證後，醫師的知識保留會隨著時

間的推移而明顯下降 [37]；而且已經證

實，錯誤和遺漏需要的步驟與存活勝算

下降有關 [38]。這些前提構成了開發手

術室危機查檢表的基礎（圖13.2），這是

一種認知輔助工具，旨在幫助手術團隊

在術中危機中記住關鍵步驟 [11]。麻醉

危機手冊（Anaesthetic Crisis Manual）、

波士頓布里格姆婦女醫院開發的手術室

危機查檢表（the Operating Room Crisis 

Checklists developed at Brigham and 

Women’s Hospital of Boston）、 史 丹 佛

大學應急手冊（the Stanford Emergency 

Manual）以及澳洲病人安全基金會的

危機管理手冊（the Crisis Management 

Handbook from the Australian Patient 

Safety Foundation）就是例子。Arriaga 等

人 [36] 發現，以高擬真情境模擬演練處

理手術室危機時，在使用手術室危機查

檢表後，能降低未遵守關鍵步驟達將近 

75% 的比率 [11]；這些結果與 Ziewacz 

等人的數據一致 [39]。

還有許多為手術全期和重症加護單

位開發的認知輔助工具，包括 ACLS 步
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驟流程和因應手術全期的麻醉改編、美

國惡性高熱症協會的準則、美國區域麻

醉和疼痛醫學會的局部麻醉劑全身毒性

反應治療檢查表（LAST）、兒科麻醉醫

學會的兒科危急事件查檢表、神經重症

學會的緊急神經救命術查檢表、手術室

準備查檢表、創傷病人麻醉查檢表、一

般應急指引查檢表以及其他資源 [11]。

全球許多主要的麻醉學會支持並採

用認知輔助工具 [11]：其中包括麻醉病

人安全基金會、美國麻醉醫學會和歐洲

麻醉醫學會。美國區域麻醉和疼痛醫學

會在 2010 年發表了一份關於局部麻醉劑

全身毒性（LAST）的醫療諮詢，其中包

括一份關於 LAST 治療的查檢表，建議

在任何使用大劑量局部麻醉劑的地區保

持 LAST 查檢表的可使用性。2014 年，

產科麻醉和周產期醫學會制定了一份關

於妊娠期心臟停止處置的共識聲明，

建議立即提供一份強調關鍵任務的查檢

表；美國心臟協會鼓勵各醫療機構創建

定點照護查檢表，以便在產科危機期間

包括產婦心跳停止使用。

13.4.5 溝通和團隊合作

安全與溝通之間的聯繫早已為人所

知。鑑於 ICU 的複雜性和多個團隊的交

接，在重症加護期間，病人更容易因醫

護人員的溝通不良，而受到傷害。

在手術全期工作的護理師、醫師和

其他工作人員之間的關係，會影響到病

人的治療效果：良好的團隊合作，是指

團隊成員在為共同目標努力的同時，有

效地溝通並相互尊重，減少併發症和死

亡率 [7]。換句話說，溝通失敗和不良

關係會增加錯誤風險、住院時間、資源

使用、醫療照顧者不滿和運作空轉的增

加。在 ICU，實施每日目標表可以幫助

設定和分享任務和醫療照顧計劃，並改

善護理人員之間的溝通 [40]。

從危機資源管理（Crisis Resource 

Management）中也可以得到洞察力，這

是一種著名的方法，是指已被證明可以

優化團隊工作的非技術性技能，並使團

隊工作在緊急情況下更加有效。它將有

效的溝通作為關鍵原則之一 [41]，強調所

有人員之間公開訊息交流氛圍的重要性。

擬真訓練則是改善團隊內部關係和

信任的一個好方法，並迅速成為住院醫

師教育訓練的一部分，即使麻醉的擬真

訓練與改善結果之間的關係仍待明確界

定。事實上，除了有助於技術技能的訓

練，擬真訓練可以加強團隊工作所需的非

技術性技巧，如溝通行為、領導技能、

協作、任務管理、狀況認知和決策 [42]。

13.4.6 建立安全文化

許多以改善病人安全為目的的介

入措施成功，不僅取決於應用實證醫

療，也因工作場所文化的改變和團體實

施的策略。為了改善病人安全和醫療照

護品質，本學科在發展安全文化方面做

出了許多努力。安全文化是與病人安全

相關的信仰、價值觀和規範的集合，並

且在組織、單位或團隊的成員之間共享 

[43]。它影響著行為、態度、認知和個人

Fig 13.2 史丹佛大學應急手冊的一份檢查清單

過敏性反應
史丹佛大學麻醉認知協助團隊

1 一些癥兆在麻醉病人可能看不到：
2 低血氧症、呼吸困難、呼吸急促
3 皮疹/蕁麻疹
4 低血壓 （可能嚴重）
5 心搏過速
6 支氣管痙攣/喘鳴
7 尖峰吸氣壓力（PIP）
8 血管性水腫（潛在氣道水腫）

1 呼叫求救

2 呼叫急救車

3 告知手術團隊

4 考慮中止手術

1	假如病人沒有脈搏，開始心肺復甦術、持續定

時靜脈快速注射1毫克腎上腺素及大量靜脈輸液

2	無脈性心電氣活動

走「無脈性心電氣活動」事件#3 處置流程

 •肺栓塞
 •心肌梗塞
 •麻醉藥過量

癥

兆

RULE OUT

 •氣胸
 •出血
 •吸入呼吸道（如異物或液體）
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示，醫院的管理部門應該考慮到，在財

務目標和病人安全之間妥協的影響。

工中蔓延安全文化問題的額外風險。醫

院財務狀況也可能導致人員配置、質量

控制、醫師教育、投資最新設備、不良

事件監測等方面的有害變化，最終可能

影響病人的治療效果。證據 [44, 45] 顯

對自己工作的看法，提升安全措施和將

病人安全置於首要。

安全文化的實施需要組織內多個層

面的持續參與，透過一系列的步驟，包

括第一線服務人員的參與、選擇和創建

以團隊為基礎的計畫、制定安全教育計

劃（包括溝通和團隊合作技能）以及策

略的實施和評估 [7]。儘管實施的過程是

有困難和挑戰性的（表13.3），但目前的

證據 [7]支持強大的安全文化有助於減少

不良事件和降低死亡率。

在重症加護中成功實施安全文化的

最明顯的例子之一是 Pronovost 等人進

行的里程碑式的研究 [35]，該研究報告

稱，透過質量改進架構，美國密西根州 

103 個 ICU 的導管相關血流感染率大幅

持續下降，包括：

 • 改善臨床醫師之間溝通的每日目標表

 • 對醫療和護理人員的團隊領導者進行

培訓

 • 一份檢查表，以確保在置入中央靜脈

導管時遵守植基於實證醫學的感染控

制措施（圖13.3）。

 • 授權所有 ICU 工作人員發現有不遵從

上述實證醫學時，進行介入修正。

 • 週期性的回饋報告

 • 追踪和分享收集的數據

其他實施手段可以是跨科查房、鼓

勵醫療疏失通報以及團隊培訓，重要的

是，這包括模擬訓練。

讓病人和家屬參與安全文化也是重

要的，因為病人可以成為不良事件報告

的相關訊息來源 [7]。

此外，財務壓力可能導致管理者限

制對改善病人安全的投資，將帶來在員

表13.3 麻醉和重症加護醫學中實施安
全文化的障礙

• 環境和組織的複雜性：病人醫療涉及多個
專業層面，不同職業的職責和專業知識。

• 整個醫療照顧過程中的數個時間點，有必
要結合多種介入性措施。

• 文化障礙：例如，臨床醫生可能認為使用
認知輔助工具來處理緊急情況，反映了缺

乏知識或決策能力。

• 對錯誤的懲罰性反應和對法律後果的恐
懼，是建立報告文化的障礙，並減少了從

錯誤中學習的機會。

• 高風險部門的病人安全需要培訓和教育，
因此需要時間和資源。這可能會使一些臨

床醫師感到挫折，並造成與醫療機構的經

濟利益和人員配置政策衝突。

• 產值壓力（例如，手術室緊湊排程、外科
手術後加護病房需要高的病人周轉率），

威脅到病人安全醫療照護的實施，並可能

對外科醫師的安全操作規範認知產生負面

影響。

• 一線員工和高級管理階層之間缺乏溝通，
不知道彼此對病人安全文化的看法和各自

的專業期望。

• 不同專業背景之間的溝通失敗，例如，外
科醫師和麻醉醫師之間以及醫師和護理師

之間。

導管相關的血流感染

照護團隊檢查表

目的：作為一個團隊來減少導管相關血流感染對病人的傷害

時間：在所有中心靜脈或中心動脈導管插入或重新縫線期間

由誰檢查登記： 床邊護理師

Fig 13.3 置入中心血管導管檢查表的例子

請將填好的表格繳回到你所在的加護病房的指定地點

1. 今天日期                                                              

2. 處置： 

3. 處置方案：     

4. 

在處置前，住院醫師

在作業過程期間，住院醫師

作業後

是否所有協助處置的人員都遵守上述的防護措施

在執行前立即使用chlorhexidine洗手

穿戴無菌手套

作業部位是否用無菌敷料覆蓋

消毒作業區域

穿戴帽子、口罩與無菌衣

以無菌方式覆蓋整個病人

保持無菌區

 月         日           年

 新導管

 選擇性

 是                    否  不知道

 重固定

 緊急
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13.4.7 工作人員的心理狀況和人員配
置政策

在討論病人安全時，人員因素和工

作中的幸福感是相關的問題。關於這個話

題，讓倦怠症候群變得熱門；它是一種複

雜、與工作有關的心理狀態，起因是長期

的工作場域壓力沒有得到成功的處理。

在 ICD-11，它被定義為以下的組合：

 • 高度疲憊

 • 與工作的心理距離增加，或與工作有

關的消極主義或憤世嫉俗的感覺

 • 專業效能降低

專家們提出介入措施來處理工作人

員的心理狀況，主要分為兩類 [47]：（1）

注重改善 ICU 環境的介入措施；（2）注

重於個人應對工作環境能力的介入措

施。多方面比單一的介入措施更能成功

預防和治療工作人員的心理障礙。

自 2005 年起，美國重症護理學會定

義了六個標準來建立和維持一個健康的

工作環境 [46]：（1）有技巧的溝通；（2）

真正的合作；（3）有效的決策；（4）適

當的人員配置；（5）有意義的認可；（6）

真實的領導。為健康的 ICU 環境提出的

其他層面介入措施 [47] 有：改善臨終照

護和團隊的倫理審議、利用團隊匯報、

結構化的溝通、運用時間和壓力管理技

巧、跨科部討論及團隊成員共享關鍵決

策。召開家庭會議討論預後和治療目標

可以減輕 ICU 醫師的道德壓力。

重症醫師和護理師與病人的比例

也會影響病人的醫療照護和工作人員的

福祉，並與提高安全性和改善病人的結

果有關 [16]。2013 年，重症醫學會針

對這一問題發表聲明 [16]，幫助醫院確

定其重症醫療人員的配置，並認知適當

的 ICU 人員配置會影響病人安全和工作

人員的福祉。評估員工滿意度、職業倦

怠和壓力應該是機構政策的一部分。此

外，人員配置政策應考慮到突發湧入的

作業量和非直接照護的職責（如家庭會

議、諮詢、教學）。

最後，在職業醫學檢查中，應調查

醫療保健提供者由於私人或與工作有關

的壓力、成癮或藥物濫用、睡眠障礙、

情緒紊亂和整體幸福感等，而急性或慢

性精神障礙，也不應被輕忽。應教導重

症醫療人員識別職業倦怠的危險因素和

症狀，鼓勵在有需要時尋求幫助 [47]。

13.4.8 建築因素

建築師和工程師認為手術室和 ICU 

的環境是靜態的。因此，工作場所往往

設計得比實際需要的來得小。例如，手

術室的通道應該至少有 2 米大，以便於

推床的方便和安全轉移，但這個空間經

常被藥車、超音波機器和其他空床擺放

而縮小。同樣地，應該考慮到在臨床作

業中不斷引入的新技術和設備，通常都

很佔空間，有可能使設計不良的工作場

所變得不舒服 [48]。狹小的 ICU 病房會

減慢醫療照護的進程、阻礙危急情況的

處理，特別是在需要更多醫師的時候。

在規劃手術室和 ICU 時，應考慮工

作人員可以休息的環境，在可行的情況

下應有自然採光 [49]。定期計劃休息，

減少疲勞的風險，從而提高工作人員的

福祉和病人的安全。應避免超過  8小時

的輪班，如果無法達成，則應確保輪班

之間有足夠的恢復時間 [50, 51]。例如，

在意大利，NHS 醫院的聘用契約包括關

於輪班和工作休息的規定，但在實際運

作時常被忽視。

定期使用評估工具 [52]，如健康

與安全局的疲勞和風險指數工具（the 

Health and Safety Executive’s Fatigue and 

Risk Index Tool），對於識別有受傷風險

的工作人員是最重要的。

13.5 建議

麻醉和重症醫療提供者的主要職責

之一是提供病人安全。用藥錯誤是造成

麻醉病人傷害的重要原因。關於安全用

藥的建議是存在的，必須予以尊重。電

子病歷的使用應優於紙本處方，最終與

條碼給藥技術相互結合。在轉入或轉出 

ICU 的過程中，應該進行適當的簽出，

同時也要留意藥物輸注問題。ASA 已經

制定了監測標準，這些標準是提供安全

麻醉護理的基本要求，因為它們可以發

現生理紊亂和急症事件，以便在病人受

到傷害之前進行介入。然而，麻醉醫師

和手術全期醫師應該熟悉先進的監測技

術，如脈搏輪廓分析、全身麻醉深度監

測、神經肌肉功能監測和經食道心臟超

音波；它們的使用可能對臨床醫療照護

產生重要影響，例如，允許合理使用麻

醉藥物和液體。正如 ASA 所強調的那

樣，在進行所有的全身或區域麻醉和監

測麻醉醫療的過程中，合格的麻醉人員

都應在手術房裡。

麻醉人員必須熟悉自己環境中的現

有設備，不僅包括正確使用設備，還包

括其適應症和限制。每個麻醉提供者都

應該知道並有能力執行 ASA 麻醉前機器

檢查表的所有項目。具備早期辨識和處

理常見設備故障的能力是保證病人安全

的一個必要條件。

世界衛生組織的手術安全查檢表提
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高了對安全做法的依從性，並證明對手

術病人的結果有影響；它能夠防止病人

受到傷害和手術全期的併發症。應鼓勵

在手術中危機和急症情況下使用認知輔

助工具；有助於改善病人的結果，減少

未遵守實證醫學的情況，可減輕壓力和

無效的團隊合作對臨床表現的影響。應

透過有效的培訓和實施策略將查檢表納

入臨床作業。各機構應鼓勵在醫院病人

治療的關鍵點（如手術室、ICU、產科）

建立合適的醫療照護查檢表。

關鍵事件的擬真訓練需要納入手術

室和 ICU 工作的臨床醫師的教育中。麻

醉醫師應該從住院醫師開始接受這種類

型的培訓。擬真訓練應包括使用危機檢

查單和應急手冊，以及模擬設備故障。

努力在重症醫療照護中建立安全

文化，因為安全文化可以促進病安的有

效改善及保持。應在行政部門在內的各

科部層面進行努力，同時讓病人和家屬

參與這一過程也很重要。應鼓勵報告錯

誤和不良事件，對收集到的數據進行追

踪，並在工作人員之間共享。醫院的財

務計劃則應包括對病人安全的投資，若

忽視將會增加病人安全不良事件發生的

發生率。

醫院應定期通過客觀數據評估其 

ICU 人員配置模式的適當性。教導重症

醫療人員辨識職業倦怠的風險因素和症

狀，鼓勵在需要時尋求幫助。對 ICU 工

作人員常規進行憂鬱症、倦怠症和焦慮

症症狀的檢查政策。

工作場所的大小、佈局和組織影響

著工作人員的福利和病人的安全。

管理者、建築師和工程師在設計手

術室和重症加護病室時，讓主要的臨床

醫師共同參與，關注工作人員的意見更

是重要。
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14安全手術，拯救生命

Safe Surgery Saves Lives

Francesco Venneri, Lawrence B. Brown, Francesca Cammelli, and 
Elliott R. Haut

翻譯：戴宏達

世界衛生組織（The World Health 

Organization）「安全手術，拯救生命」活

動旨在實施安全的外科手術和病人安全

最佳實務規範，以減少手術室和病房不

良事件的發生率。過去幾十年來，安全

手術的主要目標著重於技術程序上，但

最近已發現到，在預防手術照護環境造

成的危害中，非技術議題和人際關係溝

通扮演重要的角色。

外科醫生接受的教育著重於臨床照

護、決策和執行外科手術的技能，藉此

得到最佳的治療效果。適當進行的手術

需要技能、適應和準確性，儘管存在這

些因素，但在手術前、手術室、加護病

房和外科病房仍會出現錯誤。外科醫生

（和所有的醫生）應該討論這些失敗的案

件，並從這些錯誤中學習。這些議題應

在各層級分享，包括教學醫院中的實習

醫師、住院醫師和研究醫生，因為這對

他們的臨床技能養成非常重要。錯誤的

案例也為終身學習和個人成長提供了豐

富的內涵。

14.1 手術中的最佳安全實務規範

醫學的最佳實務規範是必要的，

許多的醫療機構已經將安全實務規範鑲

嵌在機構的目標和品質政策。病人安全

本身已成為自然的「教條」。1999 年的 

IOM 出版的「人一定會犯錯」一書出

版後，全球健康照護機構的風險管理方

案，均朝向降低對病人的危害、實施健

康品質保證的醫護照顧，藉此務實的降

低成本和相關醫療費用。

實證醫學和實證健康照護的數據

已經證明，根據全球公認的健康照護標
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準，當最佳實務規範良好的應用於醫療

照護時，可減少不良事件並確保病人安

康。醫師、護理師和其他醫療專業醫療

人員、政策制定者以及醫療利害關係人

必須團隊合作，並藉此鼓勵醫療管理者

和從政者倡導實施最佳實務規範，並從

適當性、有效性和效率加以評量，並落

實於健康照護人員的照護。

這在手術領域上確實是如此。手術

被認為是一種專業技能的領域，醫生的

個性和自我評價是醫療品質保證最可靠

的因素；但就治療結果、實證醫學或護

理準則而言，這是不可靠的！換言之，

手術有賴於最佳實證規範，外科醫師需

具備本身技能成功的證據和最佳實務規

範遵循的實例，否則，所有人都可能不

讓其手術執業。

14.2 影響手術病人安全的因素

儘管有其複雜性，但醫療機構因為

「不傷害病人」的印象，被普遍認為是可

靠的系統。但相較於真正高度可靠的行

業如航空或核電場，醫療機構離保障病

人安全仍有一段距離。為能夠了解手術

安全的真正含義，我們必須先瞭解每種

手術的環境和許多外科病人的手術過程。

所有的醫師都需要優良的認知技能

來進行醫療決策，才能夠優化病人的治

療結果。除了這些技能之外，外科醫生

還是「手工藝」領域的專家。換言之，

外科醫師是以雙手為治療工具的醫療藝

術家。手術領域在這些年，隨著技術、

程序、儀器、性別、訓練、成本，風險

和感染控制的考量，出現徹底的改變。

上述因素都在影響病人安全，故在手術

領域應謹慎考慮這些因素。

14.3 技術和程序

在過去二十年中，外科疾病的手術

程序大幅的改變外科醫生對病人進行手

術的方法。此外，較不嚴重的疾病如疝

氣或靜脈曲張，已從過去的住院治療改

變為門診即日手術的治療方法。在 20 世

紀的 70 年代和 80 年代，疝氣修補術常

常需要住院治療，現在，疝氣修補術通

常在門診進行。因為出現多種新的外科

手術治療方法，這讓醫院更著重於門診

即日手術。這些改變也影響手術照護的

各個面向，包括對病人安全的重視。

這些環境上的變化也需要更高程

度授予病人能力和醫病溝通。病人必須

瞭解自己目前面臨的手術環境改變，教

育病人目前可縮短住院時間，尤其是居

家而非住院照護可能引發的併發症。技

術和程序上的改變也必須要求外科實習

醫師遵循最佳實務規範，藉此減少以人

為疏失為主要因素的不良事件發生率。

人工關節、生物縫線、抗生素和預防深

靜脈血栓形成的療法也出現徹底的變化

和修正，需進行調整和加以實施。病人

的安全不是靜態的，是一直頻繁發生變

化的，所以整個醫療界必須在這些不斷

的變化中跟進。更新指導方針的重要

性、尋找實證標準和重新設計外科手術

程序，都是醫院、診所和手術室必需面

對的重大挑戰。此外，外科醫師需重新

思考如何在不減損病人治療效果的情況

下，藉由優化效率的方式訓練住院醫師

和研究醫師。

14.4 手術設備和儀器

製造外科手術器械的工業也逐步更

新本身的專業知識，致力於設計更好用

的外科設備。在業界推出新產品、設備

和／或儀器前，許多的外科醫師協助測

試其可行性。這些人因工程（或人體工

學）的步驟提升手術室和侵入性檢查室

的病人安全。容易的、直覺的設計可讓

外科醫生快速學習如何使用這些器具和技

術，將危及病人安全的可能性降到最低，

也降低醫師長期而陡峭的學習曲線。 

在疝氣治療上，採用人工網膜已有

多年。這些醫材經過人體工學的改善，

深受外科醫生好評。病人在手術後數小

時內即可站立，可作簡單的動作如步行

和開車，短時間內即可回家、上班或進

行日常活動。因此，此類的改進目的在

從失能和 /或不適中快速恢復。小手術的

概念逐漸普遍，但這些小手術未必表示

不重要，重點是能夠更快速回復正常生

活。低度侵入性的手術也是如此，如腹

腔鏡手術也是如此。腹腔鏡手術不只改

變治療某些疾病的方法，也改變了外科

醫生的思維和行為。

14.5 手術臨床路徑和實務管理指南

近年來，外科界已實施術後加速康

復（ERAS）指引，顯示此指引可改善

病人的治療結果，也可提供更安全的照

護。標準化的指引可確保所有病人得到

最佳照護，減少病情變化，節省成本，

也減少照護上的差異。

其他小手術例如乳房、整形、直腸

肛門和泌尿外科手術可讓病人接受手術

後不久，即可離院回家。

醫院環境、儀器、訓練和醫療保健

政策的改變可能影響健康照護人員、病
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人和機構，也都會影響病人的安全。

14.6 性別

外科過去被認為是「男性氣概的行

業」，因為男性外科醫師的刻板印象就

是充滿自信和威嚴的。自 20 世紀 90 年

代初以來，醫學院招收男生的數量逐漸

變少，女性的招收比例增加。目前在美

國，約 50％ 的醫學院畢業生是女性。

這種趨勢也對外科手術住院醫師造成影

響。雖然某些手術領域（例如一般手

術）出現這種比率，但在其他的手術領

域中並未改變（例如神經外科、泌尿外

科）。在外科手術的醫院和學術領域中

已出現許多成功的女外科醫師。

這種醫師人口的變化，特別是在過

去以男性為主，對病人的認知和思維已

造成影響，並改變其行為和治療結果。

性別多樣性不僅必須在外科手術領域加

以考量，這也須跨醫學和醫學專科的考

量。因為這與病人的安全和信任息息相

關。研究顯示這種性別多樣性與病人治

療結果的改善有關。團隊合作的研究顯

示，即使在醫師團隊中只有一個女性醫

師（相較於都是全部男性的團隊），可

以改善團隊動力、決策和病人安全。

14.7 訓練

手術安全攸關新興技術的訓練。自

從開發微創腹腔鏡和機器人手術後，此

議題出現熱烈的討論。雖然這些新技術

可提供微創傷口以及較不疼痛的手術，

但相較於開放式的手術，新技術的風險

可能相同或更高。外科住院醫師必須遵

循正確的訓練方案，不只習得技能，

也要能考量這些手術方法的益處和適當

性。這些因素與病人安全和風險管理有

關。外科醫生從未達到 100％ 的安全和學

習曲線，病人是持續曝露在風險和不確定

性的環境之下的。全球的教學醫院和科

學協會專注於降低學習差距的治療方法。

訓練必須涵括所有的照護層面，

包括決策、解決問題、實際執行複雜手

術的技能。腹腔鏡和機器人手術戲劇性

的改變了相關的訓練步驟和規範。許多

住院醫師都熟悉這些高階技術的手術方

法。但對某些手術而言，傳統開放式的

手術方法變得不太常見，表示在醫院或

手術室新進的實習醫生或外科醫師出

現問題解決能力上的缺口。在緊急狀況

下，高度熟悉腹腔鏡或機器人手術方法

的外科醫師可能不善於執行開放式的手

術。如必須轉成開放式手術時，這可能

造成病人安全上的問題。主治醫師的手

術能力和過去轉換成開放式手術的案例

應該告知病人。

14.8 成本和風險

手術需考慮財務成本，當關係到病

人的安全和治療結果時，手術成本是昂

貴的。這些不僅是醫院管理者該關注的

重要議題，也是病人、從政者和醫療保

健政策制定者都該關注的議題。當院長

（CEO）就療效和效率方面考量醫院的預

算時，也應討論外科手術的品質指標和

品質計畫。在適當性的考量方面，成本

和風險會影響到病人安全，病人的正確

選擇有助於降低不良事件，更有助於醫

療專業人員確保手術品質。有人認為，

以長期而言，預先把錢用於確保醫療品

質和病人安全，可改善治療較果並節省

醫療成本。這些改善的成果通常也與較

短的住院天數、較少的診斷性檢查以及

較少的術後併發症的照護有關。

14.9 感染控制

院內感染是病人發病率和死亡率

的主因，因為攸關病人安全，是一個受

到關注的重要議題。手術的另一個重要

關注議題是手術部位感染。已有許多的

方法可防止這些感染，最常見的是，

例如，在手術切開皮膚前先使用預防性

抗生素。但其他的預防方法不一定具有

強有力的證據。越來越多的醫院規定手

術室禁止穿戴布製手術帽，而應使用

拋棄式的不織布手術帽。在 1973 年，

鮮少文獻認為醫療人員頭髮中的金黃色

葡萄球菌會傳染給病人。然而，最近

的數據顯示，穿戴布製手術帽和穿戴

拋棄式的不織布手術帽對手術部位的

感染並無顯著差異。也有建議指出，

在 #TheatreCapChallenge 社交媒體上流

行的，個別化的布製手術帽（標示姓名

和職稱）可以促進封閉式迴路的溝通，

可應用於提升病人安全。雖然本文作者

偏好臨床醫生穿戴標記姓名的布製手術

帽，但對於改善醫病溝通和降低手術部

位感染則尚無定論。

14.10 手術安全檢核表

許多許多醫生倡導應用查核表檢查

方法改善醫療照護，最知名的是 Peter 

Pronovost 醫師開創性的查核表清單內

容，預防了加護病房相關的血流感染

（CLABSI）。此概念被哈佛醫學院的外

科師生 Atul Gawande 引用於外科，研究

手術室器械安全的應用。在 2008 年，
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世界衛生組織（WHO）鼓勵全球所有的

醫療保健機構應用手術安全檢核表。研

究顯示，單純應用這種簡單的手術檢核

表，就可以降低 33％ 潛在的致命不良事

件。根據簡單的查核表，在病人進入手

術室、手術劃刀前以及完成手術後（回

到病房前）執行獨立的查核。這個工具

目的在確保設備的可用性、減少手術側

別錯誤、確認病人身份、正確處理手術

部位、避免或減少手術部位感染、降低

深靜脈血栓或肺栓塞的發生率、預防異

物遺留體內的風險並確保病人在術後得

到適當處置。

查核清單的內容都是易於查核的

項目，估計採用此最佳實務規範所需時

間只需 3–4分鐘。查核表區分為在手術

前和手術後的應當執行的動作，命名如

下：登入 Sign in、暫停 Time out 及登出 

Sign out。這三個階段主要旨在控管執行

正確的手術、正確的手術部位、正確的

病人、儀器設備控管和評估、抗生素給

藥、中央靜脈注射、紗布數量、外科標

本控管和標示、血液備用和正確的術後

處置。外科醫師、麻醉醫師、護理師和

手術室其他醫療工作人員，甚至包括病

房裡的醫療人員，都必須信賴這個檢核

表，因為這可用於改善安全性降低錯誤。

上述的安全最佳實務規範在世界衛

生組織（WHO）「安全手術，拯救生命」

活動的手冊內容中所提及，此手冊強調

醫療專業人員和機構的安全手術政策，

藉此減少不良事件，避免手術傷害病

人。根據各國的醫療保健政策和策略，

大多數此類的最佳實務規範都進行全國

性的落實執行。

14.11 手術安全和其他安全措施共同
議題

雖然手術會出現一些特定的安全

問題（如：錯誤的手術部位、異物存留

體內），但其他的安全議題和藥物議題

也會發生在手術病人身上（如：預防

深部靜脈血栓、輸血等風險）。外科醫

師、麻醉醫師和護理師不能只是考慮到

手術上的獨特風險，應考慮病人在安全

上的所有風險。醫療人員需確保每個醫

療決策均以最佳實務規範來照護手術病

人。這些實務規範包括最佳的血壓、抗

凝血、血糖和其他併發症的醫療處置，

可以預防術前出現併發症，包括心肌梗

塞、中風、靜脈血栓、低血糖、譫妄和

許多其他的症狀。

上述大部份的最佳實務規範在醫

療照護機構內，具有臨床風險管理和病

人安全的特殊性。臨床查核、發病率和

死亡率會議、事件報告和學習系統、警

示和零容忍事件的分析主要是根據人為

因素和認知層面來探討，營造不責備的

職場文化和系統性的處理方法。觸發性

事件的全面性評估被認為是最佳的實務

規範，因為藉由臨床記錄所追溯的一些

錯誤指標，很容易指出醫療保健系統內

的錯誤和疏失，可讓專業人員識別其關

鍵性並促進實施策略。觸發性事件經證

明與臨床過程中的錯誤發生有關。警示

和零容忍事件就是對病人造成嚴重傷害

或致死的事件，將嚴重損及病人對醫療

照護機構和專業醫療人員的信賴。知情

同意、溝通錯誤和授予病人知能同樣的

都是最佳實務規範。換言之，這些都在

確保清楚的醫病溝通，以簡單的語詞說

明手術內容和方法，給予足夠的知情內

容，可讓病人了解所有層面的治療狀況。

14.12 技術和非技術的技能

醫療照護因為對照護的高可靠性和

安全的實務規範，以確保不傷害病人和

專業醫療人員，被認為是複雜的系統。

就某些地區來說，不見得是真實的狀

況。醫療照護環境不僅複雜，還必須處

理那些可能導致有害結果的治療行為和

事件。由於醫學上的潛在危險性，以系

統性的方法才能瞭解造成錯誤的原因，

建立更安全的醫療照護機構、設備和訓

練。

改善病人安全的方法包括技術性及

適應性的方法。在技術性的部份是較為

明確的，藉由「正確的」答案就可解決

問題或防止未來會發生並影響安全的問

題。但比較常見的是，問題需採用適應

性的解決方案。這些解決方案必須藉由

態度、信念和 /或行為的改變。認知心理

學有助於了解為何人類會犯錯，也可以

可得知人類在發現可能造成傷害或不安

全的活動之前，如何處理這些問題。這

是臨床風險管理最重要的目標之一。為

了要暸解人為錯誤的起始點，我們必須

先暸解人為因素及人與系統的互動。

非技術的技能是指資深醫護人員的

認知和社交技能，自 90 年代起，研究人

員開始研究手術中的團隊合作、溝通、

情境認知、領導力、對團隊本身的影響

及病人的治療結果時，這些技能在外科

手術的安全與應用受到重視。這些研究

呈現非常重要的結果，使得醫療機構開

始關注人為錯誤因素的改進工作，而非

只有努力改善手術技能。我們從意外事

件分析和心理學研究學習到如何精進手

術技能，降低錯誤並促進安全。因此，

我們可將這些方面歸納為強化良好臨床
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實務規範所需的行為，這些行為與臨床

專業知識、藥物或使用手術設備無直接

的相關性，研究中已知最常見的非手術

技術因素如下：

 • 溝通

 • 團隊合作

 • 領導力

 • 情境認知

 • 決策

 • 問題解決

 • 疲勞和壓力管理

 • 任務分析

人物、環境、關係、因素和行為間

的互動等，取決於造成這些情況的人為

因素，及如何改善醫療保健環境安全性。

在手術環境中，溝通（說或聽）失

敗、過於自信、缺乏決策、領導力出問

題以及對情境警覺性不高等等，往往造

成不良事件的發生。這些事故造成手術

失敗和不良的治療結果。找出溝通失敗

的狀況是非常重要的，但這需要經過對

人為因素和人際互動能力的訓練。

14.13 模擬

模擬是常用於醫療保健環境中的訓

練方法。模擬可讓學員在安全的教育環

境中練習技術和非技術的相關技能。可

以藉由低度或高度擬真的模擬設備來教

授新技能。例如，可使用簡單的操作箱

訓練系統來練習腹腔鏡手術。機器人手

臂手術可在手術室裡使用機器手臂進行

實地操作。專家可藉由不常見的情景、

狀況或經驗，訓練醫師調整行為、適應

不同狀況、面對困煩的韌性、溝通或處

理壓力和疲勞。

有效的模擬需要經驗豐富的個人

投注心力於技術和非技術技能的訓練，

例如，飛航環境中的管理團隊，機長和

和機組員都接受面對意外狀況以及救援

程序相關訓練。雖然外科醫師毫無疑問

是醫療技術方面的專家，但有時候其他

臨床人員（或非臨床人員）也可以在非

技術部份發揮效用。飛機的機長和機組

人員接受應變計劃的訓練時，就是想在

複雜的環境中提升安全和改善品質。醫

療保健、急診醫學和手術也常常發生許

多意想不到的情況。醫療專業人員有時

也會因為缺乏團隊精神和正確溝通而犯

錯。手術環境涉及人、設備、場所、組

織和其他因素間的複雜互動，可能影響

手術的成敗。失敗將會造成病人死亡、

殘疾或其他負面結果。

每個級別的學員（醫學生、實習醫

師、住院醫師等）都應定期培養非技術

性的互動技能，此外，即使是已經完成

正式外科訓練的專科醫師，也可從此類

的訓練和實務中受益。許多非醫療照護

機構也訓練員工（如航空公司機組員）參

與團隊合作的行為和溝通，這些人為因素

有助於減少錯誤，提高績效和安全性。

14.14 培養病安的未來領導人

美國畢業後醫學教育評鑑委員

會 （ACGME）已要求所有的美國教學

醫院、醫學中心、健康照護系統和其

他臨床環境應藉由臨床學習環境審查

（CLER）計劃進行培訓回饋。 CLER 計

劃成立於 2012 年，為教育領導者和醫療

照護高階主管提供建設性的回饋，藉此

改善病人照護。此計劃的六個重點是病

人安全、醫療照護品質、轉銜照護、監

督、安康和專業性。

在病人安全方面，委員會旨在評

估臨床機構是否能夠識別和實施可持續

的系統性改善，藉此解決病人安全的漏

洞。CLER 計劃評估以下七個影響病人

安全的途徑：

 • 途徑1：病人安全教育

 • 途徑2：病人安全的職場文化

 • 途徑3：回報不良事件，跡近錯誤／

緊急呼叫事件及不安全的醫療狀況。

 • 途徑4：病人安全事件調查和繼續追

蹤的經驗

 • 途徑5：監控臨床場所住院醫師、研

究醫生和辜粽人員與病人安全的連結

程度。

 • 途徑6：住院醫師和研究醫師對揭露

事件的教育和經驗。

 • 途徑7：住院醫師、研究醫師和工作

人員對照護交班的連結程度。

重要的工作在於如何確保病人得到

最佳的照護，住院醫師和研究醫師是此

過程的重要部份，IOM 建議健康照護

專業人員的訓練包括品質改進（QI）教

育，以促成安全、高品質和以病人為中

心的照護。

除此之外，也努力進行醫師訓練的

工作，例如，在 2018 年夏天，於義大

利的弗羅倫斯召開「新醫療世代的病人

安全：年輕醫師的人為因素職場文化改

善」，這次國際會議旨在促進國際合作。

本地的機構一樣為培養具備病人安
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全意識的新進醫生制度而努力。位於約

翰霍普金斯大學的阿姆斯壯機構致力於

提升實習醫生的品質教育，來改善病人

安全。約翰霍普金斯大學體認到需要強

化住院醫師和研究醫師的品質促進領導

人訓練，因此，擬定了阿姆斯壯機構住

院醫師 /研究醫師（AIRS）計劃。雖然

此計劃的範圍和細節多年來有所變更，

但整體目標仍然是整合教學資源給予實

際操作的教育機會。此計劃是兩天的訓

練，包括 6 個標準差、頻繁的交互式群

組講座和實務課程，藉此培訓健康照護

環境中的品質促進第一線醫療人員。此

外，參與者接受導師制的訓練計劃，

將剛學到的新技能用於實際環境中。最

後，這種密集的課程可培育熟悉品質

改善方法的醫師，對未來的醫療有所貢

獻。隨著此類課程的實施，住院醫師和

研究醫師可根據他們臨床環境中所發現

到的缺點，設計和執行品質改善。

除了這種密集的實務訓練外，還

有許多線上的帶狀課程，可讓任何人

學習病人安全相關的議題。這是目前

約翰霍普金斯大學所舉辦的免費線上

大 學 課 程（http://www.cours-era.org/

specializations/patient-safety）。 在 課 程

中，可學會識別病人安全文化的核心，

分析安全和品質的測量，說明支持安全

文化的系統流程的特性，制定病人安全

計劃或品質改善策略計劃。另外也有多

國語言版本的線上或實體教育資料。

https://www.coursera.org/specializations/

patient-safetyhttps://www.coursera.org/

specializations/patient-safety

14.15 臨床案例

本節將分享臨床案例中的不良事

件，這些不良事件主要發生在全世界的

外科部門和教學醫院。雖然案件可能聽

起來很熟悉，但這些都不是真正的病

人，而是我們由本地病人安全團隊研究

過的情景所整合的內容。對這些事件的

處理方法是系統化的了解問題所在和出

錯的原因，如同 Gawande 在其書中所提

到的「檢核表」，藉此瞭解如何除錯和

解決問題。這些臨床案例呈現了外科治

療環境中，病人安全的教育基礎。情境

的察覺、溝通失敗和其他非技術性的技

能是發生這些狀況的主要議題，也往往

是造成手術錯誤的主要原因。

14.15.1  「我很確定它們就放在這
裡！！！」，鑷子不見的情況！

14.15.1.1 根據風險管理方法進行案例
分析

 • 情境：大型教學醫院，一位 72 歲男

性病人接受右側結腸癌手術。

 • 手術程序：在全身麻醉下，進行右側

結腸切除手術。

 • 手術團隊：主刀外科醫師、第一助手

醫師（訓練中醫師）、刷手護理師、

麻醉師、流動護理師。

 • 手術時間： 3 小時，沒有延遲。

一個 72 歲男性患者接受右側結腸

癌手術，執行手術的外科醫生清楚告知

病人進行右結腸切除的剖腹手術。將病

人住進病房，根據醫院最新的規範進行

術前準備，手術於上午 9:45 開始進行。

手術日為星期四。主刀醫生有 20 多年經

驗，第一助手醫師有 4 年經驗，兩人對

腸道手術都具有充足的手術經驗。刷手

護士在腹部手術方面有15年經驗，最近

接受腹腔鏡手術的訓練，麻醉師是一名

具有 20 年經驗的老手，有經驗的專科醫

師，並且是加護中心的專家和主任。流

動護理師護士有 7 年的手術室經驗。手

術一直很順利，但大約1小時的時候，

由於腸系膜靜脈分支位置的異常，主刀

醫師遇到大量出血的狀況。此事件在團

隊中引起一些混亂。手術團隊使用許多

的紗布壓迫出血部位，並且結紮和修復

受損的血管。因為血管受損，所以必須

擴大腸道切除的範圍。此事故導致手術

團隊處於「失去控制」的狀況中，一直

努力避免大量出血和休克。1 小時後，

原定手術繼續進行，並在 1 小時後完成

手術。在手術室中出現大混亂，因為病

人出現嚴重的低血壓，麻醉師催促盡快

完成手術。

主刀醫師離開手術室並要求第一助

手醫師縫合關閉剖腹的切口。流動護理

師正忙於照顧另一個病人，所以找另一

位護理師清點紗布和手術器械。第一助

手醫師未確認紗布和手術器械的計數，

就離開手術室。病人被護送回病房，在 

10 天後出院。

病人在手術後 1 個月初次回診接受

術後和腫瘤追蹤，外科醫師診察病人，

並詢問手術後的健康狀況。病人表示復

用止痛藥後，除了右下腹反復疼痛外，

沒有特別的症狀或狀況。病人被送到門

診抽血，同一天也進行腹部的 X 光檢

查。血液檢查值在正常範圍內，但 X 光

發現右下腹出現金屬異物，很清楚的看

得出來是 12 公分長的手術鑷。

本案例提交到醫院的臨床風險管理
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和病人安全團隊，以根本原因分析法，

來調查此件疏忽遺留異物（URFO）的事

件。整個手術團隊成員均被邀請來討論

這個情況，促成改進計劃。從此之後，

手術團隊的成員在未完成紗布和手術器

械清點前，絕對不會離開手術室。外科

安全檢核表根據工作角色，明確規範每

一位成員的特定任務，例如，外科醫師

重新檢查手術傷口，流動護理師申請 X 

光檢查以排除異物遺留的可能性，每 6 

個月進行品質保證控管作業，評估安全

手術規範的遵守狀況。

臨床風險管理和病人安全政策是病

人安全的基本管理實務，這些原則必須

深入醫療機構相關的各領導階層。當討

論醫療品質指標以達成最佳的安全照護

時，對病人安全的意識是必要的主題。

團隊合作、溝通和共同的責任感是促進

手術環境安全文化有用的實務規範。

14.15.2  「我曾經在手術前移動我的左
臂」，手術病人擺位的相關案

例！

14.15.2.1 根據風險管理方法進行案例
分析

 • 情境：區域醫院，54 歲女性病人接受

乳房手術。

 • 手術：疑似乳癌的左外側切除術和前

哨淋巴結檢測。

 • 手術團隊：主刀外科醫師、第一助手

醫師、刷手護理師、麻醉師、流動護

理師。

 • 手術時間：3 小時，無任何延遲。

一名 54 歲女病人入住區域醫院的一

般外科病房，病者左側外上乳房出現疑

似乳癌的結節，手術定為左上側切除術

和前哨淋巴結切片。在手術前，根據外

科醫師常規，讓病人躺在手術台上，兩

位護理師對病人進行擺位，將左臂伸展

並根據外科醫師的指示進行擺位，手術

持續進行 3 小時。

麻醉甦醒後，病人無法移動左臂，

出現麻痺的感覺。進一步研究此症狀，

藉由肌電學檢查，顯示臂神經叢出現暫

時性的麻痺。在場的外科醫師與工作人

員進行根本原因分析的會議，顯示出現

許多的意外和疏失。

改進的方法是在手術室提供各種

特殊手術擺位的圖片。每個主刀的外科

醫師和麻醉師都需在手術前確認病人的

位置，護理師必須接受過安全擺位的訓

練。所有團隊成員應瞭解病人手術擺位

的特殊風險，以確保採取適當的預防措

施。周邊神經損傷是手術病人擺位常見

的併發症，但可以預防。神經受到損傷

的機制是牽扯或壓迫。常見的手術擺位

相關神經損傷出現在臂神經叢和它的分

支（常發生在乳房手術中），或者結石

臥位的腓神經受損。皮膚壓傷是另一種

常見的現象，源自於手術延遲或者未善

加襯墊減壓裝置。壓傷會出現在許多區

域中，包括仰臥位的骶骨區或俯臥位的
臉部。

14.15.3 「我的病歷註明要切除左肺結
節」，部位錯誤的案例！

 • 情境：大型教學醫院，65 歲男性接

受影像輔助胸腔鏡（VATS）楔形切

除術。

 • 手術：右側影像輔助胸腔鏡手術

（VATS）楔形切除術。

 • 手術團隊：主刀外科醫師、手術住院

醫師、刷手護理師、麻醉師、流動護

理師、術前護理師。

 • 手術時間：1.5 小時。

此病人是 65 歲男性，具有胰臟腺瘤

切除術的病史，在 2015 年求診出現雙側

肺結節症狀。電腦斷層影像顯示在右下

肺葉有 1 公分的結節，左下肺葉出現 0.7 

公分的結節，兩個結節都位於下肺葉內

部。電腦斷層定位切片顯示右側肺葉為

轉移性結節，左下肺葉則為良性結節。

經轉介到胸腔外科進行評估和手術處

理。會診外科醫師記錄兩側結節以及其

評估的結果，計劃為右下肺葉的結節進

行 VATS 楔形切除術。醫師也進行右肺

葉楔形切除術的手術排程。然而，診所

的紀錄卻誤載病人要進行左下肺葉的楔

形切除術。

手術當天，病人被送到術前等候

區，在確認診所的病例與計劃後，手術

團隊告知要進行左下肺葉楔形切除術。

病人手術部位標記在左側，由護理師在

術前等候區確認。在手術室中，於「手

術暫停」確認時，左側標記被認為正確

的一側，手術團隊成員都認同此左側標

記。病人接受左 VATS 楔形切除術中，

此結節被送到病理部進行術中冰凍病理

標本檢驗，發現是良性。此時，外科醫

生重新檢視所有過去的醫療紀錄、病理

報告和電腦斷層影像，發現到自己在

「錯誤的部位」進行楔形切除術。最後手

術團隊對「正確的部位」進行了手術，

讓病人安然無事的康復。

手術團隊在討論時，注意到許多

的失敗點，也意識到有許多該學習的教

訓。首先，他們都瞭解當手術排程和手

術部位部標記有差異時，應該要提出疑
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問並且再次核對。其次，他們未將病人

納入討論及核對過程中。事後回想起

來時，病人說他不想說話，因為他認

為「醫師和護理師知道他們正在做的事

情」。第三，他們也認為同意電腦斷層

影像顯示出兩個結節後，應仔細進行病

理檢查，以確保對正確的一側進行手

術。其他因素包括：手術團隊覺得有時

間壓力，需盡速完成手術，以便及時完

成當天所有的手術。
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學習主題 （Learning Subjects）

 • 急診部不良事件的流行病學

 • 重要的品質表現的測量 （品質指標）

 • 提供安全執業及執行策略的必要性

 • 在急診部尋找工作以避免或減少不良

事件的必要性

 • 內部結構設備執行的重要性

15.1 急診部的背景

對很多機構而言，急診部對很多

病人而言是進入任何醫療照顧的窗口，

設置在一樓是方便病人及救護車進入醫

院，急診部的入口經常與門診入口分開

的。此部門是全天候提供給各種外傷及

內科急症，無論是大人或小孩，且具有

足夠的急診醫師及護理師配置，以便全

天候處理任何急診個案。

急診部臨床風險

Emergency Department Clinical Risk

Riccardo Pini, Maria Luisa Ralli, and Saravanakumar Shanmugam

翻譯：顏鴻章

在急診處理最常見的內科急症，

包括神經學急症如癲癇或中風、呼吸問

題如氣喘或任何呼吸困難、心臟急症如

心肌梗塞或心臟停止或任何急性心律不

整、各種腹部及腸胃道急症，和外傷急

症包括頭部外傷、臉部及口腔額面外

傷、胸部外傷、腹部外傷、肌肉骨骼外

傷及骨折等。除此之外，急診部同樣提

供中毒病人、溺水、上吊、急性過敏、

及過敏性休克及同時處理任何大量或多

重傷害事件及醫療法律個案。在無門診

時段，急診部同時處理門診相關的主訴

且非急症的個案，這些屬於在門診時段

的門診病人。

異於病房或加護病房，急診部的床

位是使用在不同病人持續在進行穩定處

置且最終會轉至適當的醫院住院照顧科

別，在各不同專科進行持續的照顧，或

15
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由急診部初步治療後出院並告知後續追

蹤；在急診部／床位，是不推薦或匡列

做為提供持續照顧為目的。急診部同時

監督到院前緊急醫療體系 （救護車） 及協

調這些業務。

在過去幾十年中維持品質及發展重

點在工程的無錯誤系統，「非醫療照護」

（“non-health care＂） 系統品質保證計畫摘

要這些在醫療上重點的品質保證，亦即

注重在細節及處理不確定事務。

近日來，品質議題已經在很多醫療

領域中受到重視，且已經有些航空業界

的智慧，複製運用在醫療照護上，應用

安全檢核表 （safety checklists） 方式來避

免錯誤；然而存在醫療及工程領域 （人

與機器），仍有許多基本上的差異。

第一方面是處理不確定性，在人與

機器間最大的差異是多樣性的程度，不

像機器般可以被複製的 （cloned），每一

個案都是不同且每個人的回應及對疾病

及治療的反應也不同。在面對一般狀況

及對疾病的反應時，我們在醫療領域比

工程領域上，需要更多準備及處置模式。

在急診醫學的不確定性特別多，因

為大多數疾病表現並非完全由病人來決

定，且病人並不全然一致或具意識的提

供他們的症狀，徵候不明顯，無具體紀

錄或先前的病史、短暫治療時間、延遲

性或無同意書，是急診醫療照顧時需要

承擔的特性。

第二方面是要注重細節，此點在

醫療及工程領域上似乎在表面上是相似

的，但卻是有基本上的差異，在工程領

域的專家能夠判斷機器間明顯的差異；

然而，在醫療領域的專家，需要去了解

主要表徵的細項及評估確保更好的預

後，仍需要具有全人性及精緻的診治，

以便能成功且很微少的錯誤。在全世界

的急診醫學界，同樣的缺乏足夠專家。

由以上的特徵，我們要如何在急診

部進行品質議題呢？

一個好的品質保證計畫之先決條

件是： 

a. 應該是合理性簡單的

b. 應該是區域性相關的

c. 能簡單的執行

d. 不應該是資源密集的 （resource intense）

e. 應該具有明確且可測量的預後

15.2 急診部不良事件流行病學 

急診部是特別考慮為不良事件高危

險：60% 的急診病人有經歷藥物錯誤 

（Medication Error） [1]

不良事件的定義為「由醫療處置

而非病人原疾病或狀況所引起的傷害」

[2]，這代表一個對病人安全及公共衛生

上明顯威脅。

由系統性回顧跟急診部照顧有關的

不良事件 [3]，顯示在很多國家的很多研

究已經報告在醫院病人不良事件的盛行

率範圍，由 2.9% 至 16.6%，其中 36.9%

至 51% 的不良事件被認為是可以避免的 

[4–8]。

一些研究指出不良事件相關的醫

療種況，如心肌梗塞、氣喘加重、及

關節脫臼，可達 37%  [9]，它們同時顯

示 33% 的跡近錯誤 （near-misses） 是可

以被攔截的。針對有關主訴方面，當是

一個 EMR/HIT 時，「警示疲勞」（“alert 

fatigue’） 是錯誤的重要的原因之一

有 29% 醫師報告他們急診病人由於

不良交班下，造成不良事件或跡近錯誤 

[11]。有 12% 的急診七天內再回診病人

是因為不良事件造成 [12]。

15.3 最常發生的錯誤，取決於: 病
人、醫療提供者、及系統

急診部特別被認為是高危險意外事

件發生的原因，包括：

第一， 病人複雜度，主要依據很多問

題 : 極端年齡、溝通障礙、模糊

主訴、難以鑑別的臨床表現、

意識狀態改變、認知障礙、複

雜的醫療狀況、延遲性臨床表

現、迷思及傳統信仰、及缺乏

一個疾病的認知／教育或知識。

第二， 照顧工作人員，很可能犯錯造

成風險，主因於缺乏對疾病的

知識及經驗及過程的技巧、疲

倦 （他們為了醫療照顧而破壞睡

眠循環）、偏見、及產生危險行

為 （在執行步驟時，不使用個人

保護裝置）。

第三， 醫病關係，很多意外事件源自

於溝通不良：在出院時，醫病

間口語交流平均持續 76 秒，因

此在出院時平均約有 65% 不完

整訊息產生 [13]，只有 76% 急

診出院病人有紀錄診斷且僅有 

34% 急診病人被告知何時或如

何回到急診室／醫院 [14]。

第四， 工作環境，特性是有時效性，

人員不足、人員缺乏經驗、團

隊／溝通問題、壅塞、設備缺

乏或失能。

第五， 最後，有其他出現因素：多元

文化／多種語言的病人，多點

執業／移動的醫師存在各國及

各種醫療照顧系統、多種電子

醫療紀錄系統導致不良整合的



257病人安全及臨床風險管理256 15 急診部臨床風險

資料相互交流。

15.4 安全執業及執行策略 

為確保安全執業並避免意外事件，

我們在很多設備上必須要有執行策略 

[15-25]：

1. 結構內要求

2. 基本臨床處置流程及協議，是為有品

質急診照顧

3. 建立一個單位品質部門

4. 評估表現品質 （品質指標）

5. 分享最好的執業模式

6. 適應改變事實

15.4.1 結構內要求

影響急診部大小及設計，包括臨

床服務的整體範圍是由醫療照顧機構 

（Health Care Organizations, HCO） 所 提

供，一般急診來診量、在醫療照顧機構 

（HCO）的總床位數、其他支援單位的可

近性，譬如放射線部及檢驗部、全部樓

層面積、地理位置、將在急診 （小孩 vs. 

老人） 處置的病人人口學、或 （內科急症

vs.外傷） 在依定時間內最可能之最大使

用人數。

急診部設計包括 : 

 • 入口有 : 

1. 提供救護車及車輛的道路直接進

入—明顯規劃出來且有暫時停車區

給車輛或以其他交通方式之來診病

人。

2. 有輪椅／推床的斜坡

3. 推床及輪椅置放區域

4. 完備的推床進入的寬門，可以雙向

開啟或單向急診室打開

5. 所有的門必須足夠寬，以便急診手

推車裝載病人時可以順暢進出，理

想寬度是門完全打開時，至少需要

六呎以上

 • 等待區 能有足夠大小，包括座位、

電話、書籍展示、公用廁所、及迴轉

空間

 • 檢傷區域 應該能夠容納輪椅／急診擔

架／走路進來的病人；理想空間是依

據急診能夠接收病人的數量而定，在

檢傷及掛號區域的位置是有密切的運

作關係

 • 急救室 （檢傷一級） 

1. 急診室應至少有一間急救室，及一

張專門急救床

2. 理想上應屬於個別封閉式空間，在

每個房間，提供急診擔架床、多種

類監控器、電擊器、急救車、呼吸

器等

3. 急救室應該能容納 4–5 位醫療人

員，包括醫師，能夠很舒適且順暢

地在病人旁移動

 • 急性照顧區 （檢傷二、三級）

1. 在兩張鄰近床位間，建議最低空間

是 2 公尺

2. 為確保隱私，每張床能夠用三面屏

風隔開

 • 看診間 （檢傷四級） 檢查及治療檢

傷 4 級病人

 • 急診短暫治療區 （假如有需要）

1. 此設施可提供鄰近急診單位作為較

長時間觀察及持續治療病人的區

域，病人預備在後續出院 （直接由

急診），常見於高服務量的急診

部門

2. 預定要進住此區域的病人，要評估

其種類以決定提供床位的數量與種

類，且設計時要注意監視器與設

備，以 8 床為最少功能單位為考量

3. 短暫停留區的應該是每年有 4000 

位病人，配置有一張床位。

 • 護理站 是工作人員空間 /使用

存藏室／安全室／廁所／藥物儲存室

以下描述的設計室處理病人流程

非常重要的：醫療機構急診部能夠有

兩種型態的病人進入—留置 （input-

throughput） 及輸出 （output） 流程，依據

病人量即可使用的空間

針對大量病人的急診部門，急診出

入口要分開，檢傷站及掛號處可以在同

一個入口處，同時在病人入口處同時掛

號。在檢傷分類後，病人被引到適當已

預定好的床位空間／區域進行處置，所

有檢傷一級病人被送至急救室；檢傷第

二及第三級者，在緊急照顧區域進行診

治，也可以是在觀察區域；檢傷四級病

人被歸類至門診或可以在急診室內已設

置快速處置區或醫師會診室 （特別是非

門診時段） 進行看診，通常這類病人是

無需要急診推床的。在處置時，這些病

人被轉入醫院或由出口出院，是遠離急

診入口處。計價櫃台能夠位於出口處，

同時可以在床邊計價。

針對低量病人的急診部及HCO空

間有限，出入口在同一處且掛號計價櫃

台主要是位於入／出口處。沒有提供檢

傷分級房間或空間且所有急診病人是直

接一床位，可以同時在床邊進行檢傷；

所有檢傷一級病人被送至屬於急救的床

位或是在該床也可以進行急救；檢傷 

2、3、及 4 級病人可以在急診床位診治 

（檢傷 4 級同樣也可在急診醫師會診是

診治，假如可以的話）。在處置方面，

病人移入醫院內或經由同一入／出口出
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院，計價櫃台可以在入／出口處且可以

床邊進行計價收費。

15.4.2 基本臨床處置流程及模式為急
診照顧品質

每一個急診部都是獨一無二的，正

如同在同一城市的病人資料隨著不同地

區的醫院內部結構而有差異，病人急性

等級也隨著特定醫院能夠處理個案而改

變。同樣的，全球的疾病檔案及醫療照

顧系統也有差異。

臨床處置協定是基於證據基礎的建

議內容，以及當不可能有臨床證據時，

最好執業模式的建議。

臨床協議必須要有區域性，是基於

醫院的人口學及人民的健康需求而定。

舉例說明，一個外傷中心醫院可能要

深入了解他們在處理一位多重外傷病人

的效率及過程，以便達到最好的臨床預

後，如開始進行大量輸血；與周圍小兒

醫院主要本質傾向於內科本質比外科較

多相比較間之差異性。

無論地區性—基於近日現代化，這

協議需要被試驗證實且持續提升。

定期地適當的模仿評估及稽核是確

保所有政策、流程、及執行在基礎等級

上，是絕對必要的。

15.4.3 建立一個單位品質部門 

品質部門的建立是必要的，目的是

要查驗在醫院執行品質改善的廣度與醫

院在選擇品質指標之間的關聯性。各種

不同關鍵績效指標 （KPI） 可能是一位被

認定來自急診部最佳的人員設定的，這

人員可能被各種國家級或國際級訓練課

程所認定，作為一位內部稽核員課程，

或是醫院品質執行及來自外部認證機構

的協助。

審查各方面改善的關鍵績效指標

必須要是持續性過程，以便減少錯誤產

生。在各部門及從業人員的整合照顧及

確認相關、正確的資訊是當有需要時，

隨時可得的，以作為提供高層次照顧的

重要元素。

 • 在醫療設備要完成品質控管的最高標

準是極端重要的：至少一年內要不

定期檢核一次是完成此目標的基本

要求，能夠完成的設備內容包括電

擊器、呼吸器、脈衝式血氧機 （pulse 

oximeter）、輸入幫浦、病人監視器

等；這些檢核能夠以訓練完整的工程

師使用每個廠商建議的特別檢視及校

正儀器，以國家及國際標準來完成。

以紀錄檢測結果及發表的校正報告來

下結論；任何測量設備或裝備，為了

個別的正確性及任何時間需要校正

時，都需要被檢測及檢查。執行檢測

要依據國內標準，通常是與製造商規

格一致的，是為安全及運作而檢測，

這些結果需要完成正式紀錄。

 • 急診部的檢測及校正的關鍵參數包括

1. 電擊器：電氣安全檢測，雙相位能

量測量，心電圖，執行及心律不整

模擬，波行模擬

2. 脈衝式血氧機：電氣安全檢測，血

氧飽和度，心跳，脈衝幅度 （pulse 

amplitude），可選擇的色素沉著 

（selectable pigmentation），及環境

光 （ambient light） 情況

3. 輸入幫浦：流速，阻塞警示測試，

壓力

4. 呼吸器：模式，肺部參數

 整體活動需要依照適當的內部控制及

檢查的方法執行。

15.4.4 測量績效品質 （品質指標） 

然而，每個機構都需要調整適當的

品質指標，且依照品質指標能夠代表急

診部的品質：

 • 門至檢傷時間

 • 門至醫師時間

 • 門至針頭時間，在中風溶栓

 • 疼痛分數評估

 • 調查回覆時間 （return time）

 • 護理師／病人比

 • 病人滿意等級

 • 出院花費時間

 • 死亡 （調整後）

 • 停留時間

 • 沒看診即自行離院

 • 疼痛評估／再評估

 • 安全—病人跌倒，藥物錯誤，插管失

敗率

 • 通報事件及根本原因分析

 • 感染—手部衛生遵從率

 • 門至檢傷時間

 _ 描述：病人到達檢傷護理站至護

理師進行檢傷的時間

 _ 參數型式：預後

 _ 公式：從病人到達至檢傷完成後

歸類級數的時間

 _ 標竿：尚未存在

 _ 行動計畫：確保在設計品質，具

一致性

 • 門至醫師時間

 _ 描述：在急診個案中，自病人到

達急診時間至開始評估完成的時

間

 _ 參數型式：預後
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 _ 公式：評估所需時間總和／在急

診病人總數

 _ 標竿：尚未存在

 _ 行動計畫：確保在設計品質，具

一致性

 • 門至針頭時間，在中風溶栓

 _ 描述：急性發病為缺血性中風病

人在空窗期

 _ 參數型式：中風發病率

 _ 公式：中風病人接受溶栓個案

數／中風病人可接受血栓溶解治

療的個案數

 _ 標竿：尚未存在

 _ 行動計畫：確保在設計品質，具

一致性

 • 死亡參數

 _ 描述：標準化死亡率 （Standard 

mortality rate，SMR）

 _ 參數型式：預後

 _ 公式：死亡個案／出院及死亡個

案總數 X100

 _ 標竿：無

 _ 行動計畫：確保在設計品質，具

一致性

 • 病人滿意度 （有效的溝通）

 _ 描述：溝通的效率

 _ 參數型式：過程

 _ 公式：季平均分數／有可能最高

分數 X100

 _ 標竿：未知

 _ 行動計畫：經由病人滿意度

 • 病人跌倒率

 _ 描述：病人跌倒率

 _ 參數型式：安全；發病率

 _ 公式：跌倒個案／床日數

 _ 標竿：8.46/1000 床日數

 _ 行動計畫：確保在設計品質 （床

位），具一致性 （鎮靜）

 • 藥物錯誤

 _ 描述：藥物錯誤

 _ 參數型式：安全

 _ 公 式：（錯 誤 數 目 ／ 床 日 數）

X1000

 _ 標竿：1.2 至 947/1000 床位數 （已

報告）

 _ 行動計畫：臨床藥師；過程 （兩

人查驗）

 • 手部衛生遵從率協議

 _ 描述：手部衛生遵從率

 _ 參數型式：感染；預後；安全

 _ 公式：（遵從個案數／所有步驟數

目）X100

 _ 標竿：90% 遵從

 _ 行動計畫：監控；健康教育

 • 調查回覆時間 （return time）

 _ 描 述： 放 射 線 斷 層 調 查 報

告 

 _ 參數型式：遵從協議

 _ 公式：開醫囑時間到有報告時間

 _ 標竿：60 分鐘

 _ 行動計畫：臨床稽核

 • 急診室停留時間

 _ 描述：平均停留時間

 _ 參數型式：遵從協議，安全

 _ 公式：所有病人總共停留時間，

以小時計算／病人數目

 _ 標竿：240 分鐘

 _ 行動計畫：稽核

 • 急診室護病比

 _ 描述：每班每床護理師數

 _ 參數型式：安全、死亡、發病率

 _ 公式：護理師數目／每班床位數

 _ 標竿：尚未存在

 _ 行動計畫：稽核

 • 急診室疼痛處置

 _ 描述：以疼痛表現且有確定有紀

錄疼痛指數病人的比率

 _ 參數型式：關鍵績效指標

 _ 公式：有使用驗證分數進行疼痛

評估／以疼痛表現病人總數 X100

 _ 標竿：尚未存在

 _ 行動計畫：稽核

 • 出院所需時間

 _ 描述：出院是病人由急診轉出的

一種過程，是在確認穩定後，具

有醫療相關摘要

 _ 參數型式：安全

 _ 公式：出院所需時間的總和／病

人出院數

 _ 標竿：尚未存在

 _ 行動計畫：稽核

 • 違背醫囑自動出院

 _ 描述：尚未診察病人離開急診的

比例

 _ 參數型式：安全

 _ 公式：尚未被醫師看過病人離開

急診室的總數／在研究期間到急

診就診病人總數 X100

 _ 標竿：尚未存在

 _ 行動計畫：稽核

 • 不符合控制及處置 （Non-conformance 

control and management）

 _ 看到任何不符合者應該經由事件

通報系統進行適當的通報，再經

由醫院多專業團隊委員會及品質

部門審查這案件。

 _ 不符合個案可能是

（a） 幾近錯誤 （Near-miss）

（b） 醫療錯誤 （Medical error）

（c） 警訊事件 （Sentinel event）

 • 在設計品質下的配置控制及管理 

（Configuration control and management 
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under quality of design）

 _ 在醫院流程系統或實體布局 

（physical layout） 或功能與醫師／

員工的指定模式有關，需要在機

構的領導團隊會議中被報告及討

論，同時涵蓋如此一個改變及贊

同的理由。

15.4.5 分享最好的執業

一個「最好的執業」可以被定義為

一種技術或方法，被證實可靠地引導到

預期的結果。

至少，一個最好的執業應該是：

 • 展現成功的證據

 • 影響某些重要的事物 （如：安全，等

待時間）

 • 具有潛力被複製用到在其他環境

 • 基於證據協議／指引，必須共同合作

執行照顧

 • 指引能夠改善病人安全、精簡照顧方

法、降低費用及增加效率。

 • 在臨床醫師及部門職員間的溝通及學

術討論，可確保指引執行過程平順，

譬如執行手部清潔／減少中心靜脈導

管相關感染率

 • 確保指引是有定期地更新

 • 由領導來的機構支持及擬定具證據基

礎的指引，製造形成同等級職員中一

種習慣

15.4.6 改造以改變現實 

15.4.6.1 數位化
使用資料的機會來改善醫療體系

部分是由於技術上的進展。新的分析方

法、更有效率過程、及例行分析及分析

方法自動化，譬如，促使更容易洞察醫

療資料的內涵且能夠以一種動態模式展

現出資訊結果。

在臨床環境中，醫療資料的次級

使用可增進前線照顧之品質促進及有效

性。對醫療系統管理，醫療資料可以提

供計畫、政策、及資金的決定，用來管

理及改善醫療系統的效力及效率。譬

如，費用可在確認為無效的介入處置、

錯誤機會、及重複服務情況下而降低。

為促進醫療研究，醫療資料可使用

來支持研究，促使臨床計畫、醫療系統

管理、及人口與公共衛生更活耀；這研

究可擴展至更多領域。

15.4.6.2 衡量病人回饋
病人回饋系統是用來了解當他們到

醫院來的經驗，知道醫院提供的服務，

及對我們最近可能引入或計劃要執行的

改變提供意見。

擁有一個好的回饋系統，可以增加

我們對於何種病人對醫院的想法、了解

他們關心的領域，即採取行動去轉變病

人的經驗。我們可以改變且使用此系統

來監控病人的反應，漸漸地依據正確的

回饋去改善執業。

病人經驗測量：

 • 應該隨者病人提出的內容來發展，以

確保是代表病人們的需求、價值、及

喜好

 • 顯示有關何種照顧的範圍，是以病人

為中心的重要資訊

 • 針對主題審查是被大多數的審查告示

處所認定，以提供一個經嚴格、驗證

過的選擇項目

卓越的服務

除了在 4 個優先等級已提過的時序

外，其他可能減少時間的測量：

 • 收集先前有關病人到達的資料

 • 授權紀錄給其他訓練過的員工

 • 建置適當的政策，以便減少時間

 • 使用視訊溝通系統與第一位高級救護

技術員接觸時，以傳遞有關病人的相

關訊息

臨床稽核

 • 臨床執行違反達成協議標準的審查，

及改進臨床執業作為一個結果—在臨

床照顧的品質改善的一個循環過程

 • 系統性嚴格分析醫療照護品質，包括

為診斷所使用的步驟，治療與照顧，

資源的使用，及結果預後與病人的生

活品質

 • 監控特殊介入性措施的使用或病人接

受的照顧，有否違反達成協議標準。

來自「最好的執業」任何偏差後續能

夠被檢視，目的是要了解原因及採取

後續行動。

目前我們能執行在一個臨床稽核，

有三種不同的模式：

 • 基於標準的稽核 （基於規範的稽核） 

這是建議流程，現在執業是與既定

的規範、標準、或最好的執業作比較，

經由「稽核循環」（“audit cycle＂） 來完

成。

 • 同儕審查稽核

在事後諸葛亮的好處下，品質服務

的提供是經由一個團隊進行，審查個案

紀錄並尋找改善臨床照顧的方式。這在

特定地使用在「有趣的」或「不尋常的」

個案上

 • 有意義事件稽核

不良事件發生、嚴重事件、非預期
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的預後、即有問題個案引起關注，都會

受到系統性的審查及執行解決方法。調

查對象的意見或建議可能包括病人或特

定焦點團體，已收集資訊要進行分析及

改變為更適當的執行模式。

一個稽核的分期

1. 準備及計畫此項目

2. 選擇一稽核地點

3. 定義標準即設定標準

4. 收集資料

5. 分析結果

6. 確定解決方法以便改善及執行改變

7. 再 稽核以監控改變後的影響 （封閉稽

核循環）

在此部門，必須要由資深醫師來帶

領且必須要將稽核的審查報告給稽核審

查委員會並與院方高層討論執行及持續

改善的做法。

15.4.6.3 測試優化
在急診部門，在一個極短的時間內

正確的診斷，在確保病人最好的預後是

非常重要的，每分鐘都非常重要的。高

危險病人潛在的危急生命狀況，必須要

快速確定且開始執行適當的治療。在同

時間，成本控制及優化病人流程管理同

樣的很重要。

使用協議模組扮演一個重要角色，

譬如，最新的診斷的處置對於急性靜脈

血栓栓塞指南建議使用流程表，結合臨

床可能性評估，以一個定量的 d-dimer 

試驗；這可以限制需要影像檢查的需求

量，提供節省成本並避免病人受傷害，

或肌鈣蛋白 I （Troponin I） 可在 70% 的胸

痛病人在適當時間的檢查時，安全的排

除且正確的納入急性心肌梗塞 （非 ST 斷

上升心肌梗塞）。

以病人為中心的預後研究做為用

在優化檢驗上，已經在先前描述過，或

診斷的影像包括醫囑影像，傳達結果給

病人及照顧者結果，以連結病人做決定

過程，並由診斷檢查結果來追蹤意外事

件發生。有關以病人為中心照顧的一個

面向是醫病共享決策 （shared decision-

making），容許病人及他們照顧提供者來

共同作醫療照顧決定，將現有的最好的

科學證據、病人的價值及喜好列入共同

考量。

臨 床 決 定 準 則 （clinical decision 

rules） 是來自於原始研究基於證據流程

圖，同時也是使用在提供臨床決策的指

導，這些可能是「直接的」 （建議一個行

動過程） 或 「輔助的」（提供提升臨床判

斷的證據）

得到充分認證的臨床決定準則可以

潛在的減少診斷性檢查的使用，及允許

臨床醫師在配合既有的臨床症狀及徵候

下，做危險性評估。他們同時提供證據

來協助臨床醫師在這照顧時刻，作為降

低不適當的執業差異。

15.4.6.4 工作文化
安全

在急診室各種不同因素損害醫師工

作安全，這些包括 :

1. 急診部門是 24 小時開放

2. 缺乏足夠的武裝或保全的訓練

3. 病人疼痛與不適

4. 家屬壓力是由於病人狀況及害怕不懂

原因下產生

5. 家屬憤怒與醫院政策及醫療照顧系

統，在一般或狹窄的空間有關係

6. 冗長的等待時間

最低情況，工作場所暴力預防計畫

應該是：

1. 創建並宣傳一個工作職場暴力零容忍

的明確政策，無論是口語及非口語威

脅及相關行為

2. 確保醫院經營者、監督者、一起工作

者、客戶、病人、及訪客明瞭這個政

策

3. 確保沒有任何員工報告或經歷工作職

場暴力面對報復

4. 鼓勵員工們要快速通報事件，並建議

減少或消除危險性的方法

5. 要求對事件的紀錄，以便進行危險及

測量進展

6. 規劃一個針對維持工作職場上的安全

的全方位計畫；這包括運用法律強制

代表建立一種聯繫關係，並且讓其他

人士可以幫忙確認方法來避免或減少

職場暴力。

7. 指定責任及權利，目的是針對個人或

團隊有適當的訓練與技能

8. 確保團隊或有責任個人們發展專業，

隨時有足夠資源，是為了在醫療照

顧及社會服務工作職場避免暴力而

努力。

9. 確認對一位工作者的支持環境及處置

的承諾，這點對於員工安全及健康與

在服務病人或顧客是同樣重要的。

參考標準

發展標竿學習來整合最好執業模

式，對維持醫療照顧品質絕對是最重要

的；品質管理主體如QCI 及認證單位

如 NABH 工作是在整合各國醫院間的

合作來達到一致性。一個特別標準的

標竿學習可能來源自於由外部機構，如 

WHO 所設定的臨床執業或標準的最好

證據；再者，以現有醫院間的品質部門
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持續的稽核及統計分析，可能確保執行

及其結果，可作為一個持續品質改善的

先決條件。具潛能的關鍵績效指標 （key 

performance indicators） 可以同時被訂定

出來。基於量測部門績效，標竿同樣可

以內化的。

溝通最好的執業 （Communication Best 

Practice）

所有急診部必須確認病人、親戚、

及基層醫師是經由結構化通知協議，全

部被通知有關病人臨床狀況，在所有急

診部均有執行以一個溝通檢核表確認在

處置前，已經完成足夠的溝通。

安全文化 （Culture of Safety）

安全文化的提升是隨著通報錯誤、

團隊合作、開誠溝通、透明回饋、由錯

誤學習、及行政部門間合作而來，確認

在急診的最佳品質及病人安全。

標準化 （Standardize）

 • 溝通

 • 關鍵資料

 • 驗證理論

 • 出院流程

 • 交班

 • 測量 （如公斤與磅）

 • 紀錄

 • 時間順序 （Time shifts）

 • 檢核表

 • 透明度

 • 公告欄／品質資料報告

 • 病人滿意度及經驗分數

 • 回饋審查

 • 溝通及解決課程 （Communication and 

Resolution Program，CRP）

規定 （Regulation）

 • 專業自我規定

 • 證書的維持

 • 外部認證

 • 剛成立單位的領導課程

財政激勵 （Financial Incentive）

 • 激勵績效

 • 「不給付」可預防的併發症

 • 當責照顧機構—群體激勵以傳達整合

性照顧及成果

責任改革 （Liability Reform）

 • 企業責任

 • 安全的庇護

 • 行政的補償系統或醫事法庭

15.5 有關更差執業臨床個案，沒有

考慮重要的非技術性技巧／技

術性技巧

15.5.1 非技術性技巧個案

一位 50 歲白人男性，過去有高血

壓、高血脂、肥胖 （身體質量指數 34.9 

kg/m2）、及慢性抽菸等情況，因有昏厥

前症狀到醫院。

嚴重壓力性胸痛，在先前開始已應

有 24 小時，且在 12 小時前自動完全不

痛，目前胸痛又復發了；心電圖顯示在

前胸導極有持續 ST 段上升，目前血行

動力學有良好代償。一開始實驗室報告

顯示心臟酵素心肌旋轉蛋白 I （troponin 

I） 上升高於 50 ng/mL，15 分鐘後，他

就到醫院，病人有過持續性心室頻脈 

（ventricular tachycardia） 後就失去知覺，

他沒有自主性呼吸，也沒有頸動脈或股

動脈可以摸到的脈搏，因此，急救團隊

人員馬上到病人房間，成員們都是很好

的員工來自於不同醫院，且過去不曾有

在一起工作過，因此他們能夠執行個別

角色的功能，但無法了解他們和小組其

他成員間的如何連接。

團隊領導並不懂個別成員，嘗試確

認急救流程順暢且每一執行任務均能妥

善持行，但他失敗了。

他並未組織整個團隊，主因他不知

道每一個團隊成員的能力；他無法監控

每位成員扮演的角色；他無法清楚將每

位成員定位及確認這些指派任務是被理

解的。

團隊成員也沒有讓團隊領導知道是

否這任務是超過個別技能以上，且沒有

告知領導這任務是完全被理解的。

他們沒有說明清楚，沒有人紀錄給

藥的時間、電擊時間、及評估時間，且

急救過程愈來愈糟糕。

整個團隊失去控制了。

所幸的是，一位護理師提出要注意

病人的狀況改變，她注意到病人已經恢

復心跳 （ROSC） 了。

這是一個發生在團隊成員與領導

間，當每一位成員未能達到每一位成員

扮演預期期望的角色時的例子，沒有清

楚的、適當的、循環式溝通，也沒有知

識分享。

以下你可以找到 ACLS 團隊動態式

指南 [26]。在 2015 年指南有一項新特

徵是強調團隊動態；其目的是要提供最

佳的預後、每一位團隊成員必須能夠執

行個別角色的功能及必須明瞭他們角色

與其他角色在團隊中如何連結介面；通

常，一個急救團隊有一位領導，是負責
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確保在急救執行流程順暢且每一項指令

均能夠適當地完成，這角色通常是由醫

師來執行，但也能由其他醫事人員來擔

任，當他：可以組織團隊、監控每一位

角色執行力、必要時可執行任何技術、

扮演適當行為之模範、必要時教導其他

團員、焦點在提供額外照顧、在急救結

束後擔任團體導師提供對於團隊及個別

人員執行表現之評論。

團隊成員能夠被指定角色，主要

基於他們在執業與訓練被指定的工作任

務，一位團隊成員要能夠：明瞭他在急

救時的角色、執行他被賦予的工作、明

瞭 ACLS 指南及流程、促進及達成團隊

的成功。

15.5.2 技術性技巧：中心靜脈管路 

一位 77 歲老先生到急診主訴是腹

痛，過去病史有高血壓及高膽固醇接

受治療，先前有酒癮，且有輕微認知障

礙；這次他因為昏昏欲睡及意識混淆，

此時也有周邊冰冷及發紺現象，動脈血

壓是 75/50 mmHg，心跳每分鐘 125 下，

腹部有張力且腫脹，在給予靜脈注射 

20 mg/kg的晶體溶液，血壓沒有明顯回

復，因此急診醫師決定開始使用升壓劑

來維持血壓。

為了避免靜脈炎及硬化，醫師決定

要建立右側內頸靜脈之中心靜脈，考量

臨床現象很緊急，他決定不用超音波來

定位解剖部位，來執行此步驟。 

他非常擔心病人的生命指標會持續

變壞，因此準備不用無菌模式的注射部

位及無菌模式的穿著下，也沒有將病人

擺設在適當的位置以便置放內頸靜脈

導管。

他沒有使用 1% lidocaine 作為局部

麻醉在注射部位附近進行麻醉注射。 

使用解剖標記下，他以負壓將導管針注

射，此時，病人因為疼痛，同時將頭轉

向，且他將針置放到頸動脈，因此，他

馬上拔出針且壓迫注射部位以避免產生

血腫，他再次嘗試但造成氣胸且必須要

放胸管來減壓。

最後，他置放中心靜脈導管導管

後，腹部電腦斷層掃描顯示在腸道外氣

體且懷疑有腸道外糞便，是與乙狀結腸

破裂一致的。他馬上給予靜脈抗生素且

將病人送至手術室進行剖腹及後續進住

加護病房。

這是一個例子，發生在當沒有依

據一定步驟進行，沒有使用指引及檢核

表，且沒有在模擬實驗室模擬病人的持

續練習。遵照步驟、指引、檢核表、及

模擬的經驗，可能造成原可被避免的中

心靜脈導管併發症，包括在注射部位疼

痛、局部血腫、感染（在注射部位及菌

血症）、誤注射至其他血管 （可能引起動

脈穿透或穿孔）、血管裂傷或剝離、空氣

栓塞、血栓、及氣胸需要插胸管的可能

性等。

醫師究竟要做甚麼呢？

1. 準備設備，局部麻醉使用的針筒及針

頭，少量的 1% lidocaine、針筒及導引

針頭、刀片、導引線、組織擴張器、

無菌穿戴、縫合及針頭、中心導管。

假如很難記住所有物品時，可能使用

一個具有所有設備的檢核表，且必須

要所使用的物品附近作缺口記號。

2. 將病人放置在適當位置以便選擇注射

部位，然後依照無菌方式，準備無菌

部位及無菌溶液，無菌紗布、及無菌

布單。針對內頸靜脈及鎖骨下靜脈方

式，將病人置放在頭高腳低的仰臥位 

（reverse Trendelenburg），同時頭部轉

向另一方向。

3. 以 1% lidocaine 注入在針頭注射部位

旁的皮膚作為局部麻醉

期待 團隊領導作為 團隊成員作為

角色 明瞭每一位團隊成員的能力 團隊成員要讓團隊領導明瞭當任務

是超過他能力範圍時，無法完成任

務時，須要求協助。

溝通 明確定義每一項任務且確認這樣的

安排是被理解的；確認任務執行完

成

通報領導已明瞭任務；通報領導當

每一項任務已完成

訊息 當要給予指令或醫囑時，使用一個

正常聲調，說明清楚

當確認任務及醫囑時，使用一個正

常聲調，說明清楚，並且要覺得自

在的詢問不清楚的醫囑

知識分享 詢問團隊成員對於當必需時，所改

變的行動是否有任何建議

與團隊分享資訊及確認行動可能會

抑制急救努力

介入措施 當一位團隊成員準備執行一項不正

確的行動或當一項任務執行時間過

長時，要溫和地快速介入

當這成員認為將產生錯誤，詢問領

導重複一個醫囑，且溫和的建議其

他改變行動的作為

評估及結論 要求團隊成員對於改變行動的建

議；經常地察覺病人的反應；保持

團隊成員被告知病人現在狀況及改

變行動的計畫；必要時，提供正向

及正確的回饋

在病人狀況有改變時，或對於治療

有反應時，要提醒注意。
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4. 假如解剖部位不夠清楚時，使用床邊

超音波來確認靜脈部位。

5. 以負壓方式插入引導針直到靜脈血液

被吸出，儘可能在導管針應該在超音

波引導下進行，以確保針端不會穿透

不正確的血管或穿透靜脈遠側端

6. 當靜脈血可以抽出時，就停止進針，

小心移開針筒並將引導線穿進針頭

中心。

7. 當持續握住引導線固定後，移走穿導

針。

8. 假如可以的話，使用超音波看兩側

端，來確定引導線是在目標血管內。

9. 下一步，使用解剖刀尖端在導線旁皮

膚切一小傷口，大小足以適合於擴張

導管 （最後是中心靜脈導管），以旋

轉方式插入擴張導管。

10.在引導線上將中心靜脈導管推進，確

認中心導管遠端腔內是沒蓋住，以便

引導線的通過。

11. 一旦中心靜脈導管放置後，移走引導

線。隨後，以無菌生理鹽水沖且抽吸

所有端口。

12.確保中心靜脈導管使用縫合固定，並

放置無菌的紗布在上面。

15.6 推薦

在很多照顧環境中，針對意外事件

的研究結果已認為急診部是一個意外事

件特別高危險的單位。

為確保安全執業及避免意外事件，

我們必須在很多環境，完成執行策略：

內部設備、基本臨床處置流程及協議來

達到急診照顧品質，建立一個有品質部

門、監測執行品質 （品質指標）、分享最

好的執業模式、適應改變真實及創造與

散布一個明確職場暴力零容忍的政策、

無論是口語或非口語威脅及相關行為。

發展基準為最好的執業共同合作是

維持醫療照顧品質，絕對重要的元素；

再者，持續稽核及使用已存在品質部門

作全院的統計分析，可以確保執行及其

影響力作為持續品質改善的一個先決條

件；潛在性關鍵表現指標可能同時認定

出來。

結構化的溝通模式可允許病人、親

屬、及初級照顧醫師能夠完整被通知有

關此病人臨床狀態；一個溝通檢核表，

能確保足夠的溝通，且在所有急診處置

病人前已經被採用。

進一步要促進通報錯誤、團隊合

作、敞心溝通、透明的回饋、從錯誤中

學習、及行政間合作。

在急診室確認最佳品質及病人安全

進一步標準化溝通、時間轉換、

檢核表、病人滿意度及經驗分數、回

饋審查。

在臨床執業中，臨床稽核時，以化

名方式執行是重要的，以便檢驗由＂最

佳執業＂來的偏差、來了解行為導致錯

誤的原因。

模擬訓練是成為避免急診部門意外

事件的一種方式，來改善照顧工作者的

技術與非技術性的技能。
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產科病人安全 

Obstetric Safety Patient
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翻譯：洪煥程

16.1 前言

在醫療保健領域，患者安全系統

是在研究各個決定性步驟之後而開發出

來的，目的是避免再次發生重複的不良

事件。事實上，考慮到錯誤無法完全消

除，風險管理因應而生：對其進行適當

分析，實施預防錯誤再發生的干預策

略，並使之成為良好的學習模式。風

險：是藉由一個已發生的情況或潛在的

事件，透過內在或外在條件，進而改變

預期結果。 它是根據特定事件發生的概

率以及隨之而來損害的嚴重性與結果來

衡量。在計算風險時，還需考量當事者

的識別能力和控制潛在傷害的能力 [1]。

在產科學領域中，關於風險的概

念是有文化上的混淆的：它既是評估群

體中受到傷害的可能性，對單一個體來

說，也代表其所存在的危險。也就是

說，當考量到所有婦女都有可能面臨風

險時（例如懷孕），若缺乏系統性定義

併發症的可能性與嚴重程度，鑒於以下

的幾種原因，有可能造成這些醫療處置

無效果，也無正向的幫助。

文化層面：對於認識風險這件事，

增加了醫療人員和婦女的焦慮。雖然這

麼做，對於不確定性的科學研究有望提

高安全性，但事實上它卻增加了我們的

不安全感，扭曲了對預防即將發生的風

險的重視。當了解風險而感到焦慮時，

會將大多數健康的孕婦轉變為患病前的

狀況（pre-sick people）。

組織性：沒有任何醫療保健系統可

以始終保證最高效率。組織化能最佳化

處理重大事件，而在正常活動中提供低

強度輔助也是合乎常理的。

16
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務實層面：在醫療保健系統中為避

免疲乏，醫療人員無法一直保有高警覺

性，防止讓他們在本應專心面對的狀況

下反而放鬆警惕。

流行病學：診斷性檢查（diagnostic 

test）的價值在於：藉由先前調查群體發

病率所得到的相關知識，來凸顯目前周

產期的狀況。

根據貝氏定理，診斷性檢查的 [陽性

預測值 ]與 [陰性結果的盛行率 ]直接相

關，應避免用於尚在調查中的族群 [2]。

換句話說，在疾病之先行盛行率（Priori 

prevalence） 越高的群體，檢查結果為陽

性代表真的為此疾病的準確度越高；反

之，若此項檢查的偽陽性越高，則受試

者出現疾病的可能性越低。

若不將盛行率納入評估，就會出現

更多不必要的警報。例如，在具有低發

生率（<1%）胎兒酸中毒的族群中，持

續性胎心音宮縮監測器追蹤顯示 16% 的

病例中存在酸中毒的表現（偽陽性）。

反之，在子癲前症病人群體中，由於胎

盤灌注不足造成胎兒發育不良、耐壓能

力降低，酸中毒風險在此群體的可能性

很高（約30%），同樣的持續性胎心音宮

縮監測器追蹤顯示 89% 的病例出現酸中

毒表現。從這些狀況我們可以知道，當

面對檢查結果為病態的狀況與風險時，

考量諸多因素再決定介入的多寡，才是

最適當的。

因此，當面對懷孕中孕婦或是臨盆

分娩時，照護者心中必須隨時保持著理

性的態度， 先分類可能發生的狀況與機

率。雖然不可能預知所有狀況，但必須

意識到每種疾病在所有懷孕族群中並非

均等分佈，需評估發現的問題，提供最

個人化的幫助 [3]。總而言之，若不定義

是哪種風險類型或是某種風險的發生機

率，我們就無法定應哪些女性是處於風

險中。  

另一個與產科患者安全直接相關的

問題是：相比其他醫學領域，在產科領

域我們可以目睹從健康狀況到急性病徵

的快速變化，例如懷孕、待產與生產。

這些病徵的迅速變化，也會讓醫療方與

家庭成員思考：是不是有些事情沒有按

照常規的方法處理 [4]。

但事實上，儘管在醫療如此進步

的當代，我們已有效的改善病人的健

康，但我們卻無法完全消弭不良事件 

（Adverse events）。若併發症與某種疾病

或是特定治療相關，並長時間已經被接

受為照顧過程的一部分，那我們需要討

論的另一個問題則是：過失。直到上世

紀末，人們才開始注意到如何預防不良

事件並討論因過失造成的損害賠償。人

為過失與系統性過失是這複雜的照顧系

統固有的問題，我們也很清楚這些問題

在醫學上的重要性。因此，這就是為什

麼我們必須採納所有可能的策略，以免

可預見的錯誤在風險管理下依舊發生。

一個成功的安全計畫的目的在於：在事

情變差的當下，正確處理問題與糾正問

題 [5]。

16.2 病人安全

風險管理 （Risk management） 確立了

一系列行動來提高醫療服務質量，以確

保病人安全。 風險管理透過以下四項目

來達成：識別風險（Identification）、分

析（Analysis）、控制（Control） 和風險

的財務保障（Financial coverage of risk）。

「識別風險」（Identification）是識別

使用者或是處置程序上，可能導致或已

經導致損害的過程。該方法基於下面的

假設：任何錯誤都是由於先前問題造成

的結果，而這些問題甚至在不良事件發

生之前，就已經顯而易見了。

「關鍵區域分析」（Analysis the map 

of critical areas） 是用不同方式識別各種

關鍵狀況。它以監測「觀察性流行病學」

的存在為前提，可以根據研究的需要、

時間、特定部門不良事件的集中度、不

良事件的嚴重程度等進行分析。它的解

釋必須非常謹慎，必須作為批判性分析

的起點，而不是用作調查的結論性推論。

「風險的控制」（Control）包含實施

預防程序和策略，從而製定特定的風險

預防／減輕計劃。風險控制的重點在於

訊息、知情同意、準確紀錄併發症的醫

療紀錄、出院摘要和報告意外事件方面

對員工進行培訓。 它還應專注於制定流

程、程序和 /或控制措施，以提高病人的

安全與風險管理單位的效率，例如：監

控能力、對意外事件原因的解釋、以及

確定臨床矯正因素。

在控制措施的背景下，「審查」

（Audit）特別重要，這是一個正統的臨床

驗證過程，它在評估其各組成部分時，能

掌握干預措施的有效性。其目的在通過由

同儕小組進行的結構化審查來提高病人照

顧的品質與結果，也就是所謂的同行審查 

（Peer review）。同行審查在審核所使用的

臨床執行狀況與其結果後，根據所採用的

標準與驗證中出現的要素，提供任何必要

的指示以對其進行修改。審查必須回答所

有相關專業人員向患者提供服務的問題。

「風 險 的 財 務 保 障」（Financial 

coverage of risk）必須確立涵蓋風險管

理計劃所需的資金，並且必須包括對最

易受財務風險影響之環境的保險保障。
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綜合管理必須涉及臨床執行狀況的

變化，旨在促進安全文化。該安全文化更

加關注父母、胎兒、還有嬰兒，以及手術

患者的狀況。因此，首先要確認的是在母

親 /胎兒臨床路徑中（妊娠、分娩、新生

兒照護）的哪些訓練計畫、組織、和關鍵

技術是有用處的。訓練計畫的關鍵性也需

考量到如何減少工作量，因為組織上的問

題也常跟醫護照顧缺乏連貫性與缺乏新生

兒重症病床相關。最近一個研究指出：教

育訓練宗旨在提高照護質量與培訓衛生工

作者，從中改善婦女與其胎兒在生產分娩

過程中的安全性 [6]。其次，所有風險管

理行動都應以防範於未然的形式呈現，

從而構成「周產期的風險管控計畫」[7]。

在母嬰護理的方面，風險管理必

須全面地涉略在母體和胎兒各個階段可

能出現的問題。在產科方面，需關注培

訓、組織、技術三類關鍵，也必須著重

於孕前、孕期和分娩期的預防。

妊娠和分娩的臨床照護始於孕前

（Preconception period），因為這是預

防某些風險的重要時期，應在這些風

險發生之前及早識別與矯正。主要風

險如畸形、遺傳、由物理和毒物引起

的致畸胎、傳染性、缺陷、母胎不相容

和早產。在這個階段，過去病史與病

例在識別風險方面發揮著重要作用，

且針對此方面的訓練是很重要的。懷孕

一開始就存在著一些與孕前生活相關的

懷孕風險，需特別注意這些風險是否在

尚未懷孕時已產生。補充葉酸、消除不

正確的生活習慣（例如，吸毒和酗酒、

吸煙）、密切控制有糖尿病病史女性的

血糖、延長懷孕間隔等，這些都是控制

風險來預防畸形和早產的一些舉例。另

外也須即時診斷子宮外孕。 即時診斷

子宮外孕的重要性在於：第一時間避免

了因為子宮外孕破裂內出血造成的低血

容性休克，需緊急介入或手術的可能；

其次是早期診斷子宮外孕，可以用更保

守的治療與更少的介入性處置，例如使

用Methotrexate藥物治療和腹腔鏡檢查

（Video laparoscopy）。如何在關鍵時刻即

時診斷子宮外孕，通常也跟所受的訓練

相關。

使用清單化檢核表 （checklist）對於

辨認孕前病史相關風險因子很有幫助，

此檢核表的目的在於對懷孕初期就有相

應的妊娠管理，這是一個在懷孕期間持

續變動的動態概念，也是產科分級的第

一步，其任務是強調用特定的照護途徑

來評估懷孕風險。產前臨床風險管理標

準（Maternity Clinical Risk Management 

Standards - CNST） 確立了每位女性在生

產前的，必須保證至少接受最低數量的

產檢 [8]。胎兒篩檢的部分包括胎兒畸

形和唐氏症，孕婦篩檢包括妊娠期感染

如德國麻疹、B型肝炎、愛滋病毒、梅

毒，與紅血球疾病如鐮刀型紅血球貧血

和地中海貧血 [9]。

在懷孕期間，正確監測心臟疾病、

呼吸衰竭和高血壓等孕前疾病與監測其

可能惡化的狀況是非常重要的，這樣

才能保護孕產婦的健康和生命。為保障

將來新生兒的健康，及時診斷胎兒生

長遲滯，認識早產風險，可以通過改

變分娩時間來改善生長遲滯的「小嬰

兒」存活率和後續生活品質，另外，對

於有早產風險的孕婦在分娩前母體轉送

（Transport in utero） ，即時轉送到具備

新生兒重症加護病房的醫院，也是很重

要的。

分娩期間，目前仍認為是在懷孕

過程中最關鍵的時期。產科相關急症例

如：

產後出血、子癇症、敗血症、血栓

栓塞和麻醉介入等，都是必須加強監測

的部分，以防止孕產婦死亡或造成與分

娩相關的嚴重併發症。

在分娩過程中，臍帶脫垂、子宮破

裂、子宮內翻和肩難產屬於產科緊急情

況，需要及時且充分的治療，加強的應

對措施，不僅需要特定的處置流程，還

需要使用檢核表 （checklist）、模擬演練 

（simulations）、「輔助記憶」（mnemonic）

和「提醒」 （reminder） 海報。

即使是剖腹產後的陰道分娩、器械

分娩，與所謂的胎心音異常等也是非正

常的事件，但無論碰到什麼情況，都需

要有所預期並有所準備。對於這些生產

的可能事件必須逐個了解，並先確定風

險因素來實施治療計畫，因為這些風險

因子經常存在，但並不是代表他們總是

會發生。

在臨床處置中，對於醫療錯誤的分

析是一種有效的預防工作，它通過建構

屏障來防止可能造成的損害發生。在產

科領域中，相關的努力正持續進行中，

目的是為了提前辨識醫療錯誤還有找到

死亡與併發症的可能原因，以便提供有

效的安全指引 [11]。

16.3  常見的錯誤和不良事件

跡近錯誤／虛驚事件 （Near-misses） 

定義為不經意或是計劃外的錯誤事件，

原本可能導致傷害的情況，但是傷害並

未真正發生。藉由這些虛驚事件有助於

建立一些防護屏障。通過辨識與分析產

房與生產室發生的損害與虛驚事件，我

們有機會能建立干預系統，以減少潛在
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的傷害發生。最近一篇系統性針對產科

虛驚事件的研究指出，這些事件的發生

機率為0.69%。但細部參考其文章的研

究背景，其文章是來自於有多年照護經

驗的組織所做的研究，因此，此數據的

資料不能一概論之。在這個系統的情況

底下，在2010年的203,708例生產中，

總共的意外事件（包括有驚無險的事

件）共有3959例，其發生率為1.9%。對

於每個有驚無險的事件中，其風險分數

是按照四個指標來評估的：（a） 可能造

成的最壞結果；（b） 識別風險的方法；

（c） 遇到干預屏障的數量；（b） 干預屏

障的品質。透過風險評估分數（Hazard 

score），我們可以概括出四種類型： （1）

高頻率與低風險；（2）高頻率與高風

險；（3）低頻率與高風險；（4）低頻率

與低風險 [12]。

將檢核表 （Checklist）合併至臨床上

的介入性治療，已被證實在重症單位與

手術領域上，能有效減少病人死亡與併

發症。因此世界衛生組織（World Health 

Organization, WHO）為發展中的國家制

定了一份：世界衛生組織安全生產檢核

表 （WHO Safe Childbirth Checklist），

此檢核表著重在分娩時孕婦和新生兒死

亡及併發症的主要病因 [13]。實際上來

說，病人的安全具有重要的經濟效益，

可以挽救生命並降低相關併發症。降低

生產相關的死亡率是全球健康的首要任

務，低品質的醫療照護也認為是造成生

產事故的重要因素。

一篇系統性分析描述了 1990 年至 

2015 年孕產婦死亡率的全球水平與趨

勢，全球孕產婦死亡率（Global maternal 

mortality, MMR）在 1990 到 2015 年間

相對下降了 43.9% （34.0–48.7），其死亡

率從 1990 年每十萬名活產中有 385 人

的死亡人數（80%  uncertainty interval: 

359–427）減少到 2015 年的 216 人（207–

249），2015 年全球孕產婦死亡人數約為 

303,000人 （291,000–349,000）。儘管全

球孕產婦死亡率有所下降，相關的措施

仍需立即開始或是加速行動，以減少可

預防的孕產婦死亡 [14]。研究指出「可

預見並因此可以預防的孕婦死亡」百分

比為 28% 到 50% 不等 [15–17]。

為了將病人安全的概念介紹給決策

者，特別是在資源稀缺的地方，世衛組

織利用「安全生產檢核表」，指導了關

於病人安全的政策選擇，以確保國家級

的政策是全面與詳實的。

此文件中的項目確定了發展中國家

的孕產婦和新生兒死亡的主要原因。例

如：產後大出血、難產、高血壓疾病、

與產中事件 （例如對產婦生產過程的不

標準協助、新生兒感染和早產）。這些

項目被分類為四個重要和關鍵時刻：

（a）產婦入院時；（b）即將陰道生產或

剖腹產前；（c）產後1小時；（d）出院

前 [18]。

一篇前導型研究證明了檢核表的

執行，讓孕婦、胎兒及新生兒的健康有

了明顯的改善，對於檢查表的準備，能

提早且有效的識別出重複性錯誤，因為

只有識別出這些錯誤，才能有效避免錯

誤。[表16.1] 依序列舉產科緊急情況演

練中最常見的錯誤 [19]。

產科的另一個風險管理工具是：

改良版產科早期預警系統「MEOWS」

（Modif ied Ear ly  Obstet r ic  Warning 

System），它是一種早期警報系統，用

於及時識別和處理所有急性病況，是以

建立在2003–2005年母嬰健康調查報告

為基礎上研發的。此工具經過驗證，已

被證明是一種有用的輔助工具，可在病

人旁邊預測併發症的發病率。其診斷準

則、警告閾值參數和觸發條件（trigger 

points）已有明確的定義 [20, 21]，並在

表16.2中呈現 [22]。

表 16.1：產科急症情境演練中，最常見的

錯誤

情境 常見錯誤

子癲症

及抽搐

 • 不適當的通氣技術
 • 針對MgSO4中毒的錯誤處置
 • 並未偵測到MgSO4中毒事件
 • 對呼吸暫停的病人未進行通氣
 • 未做基本血液檢查（肝腎功能、
凝血功能）

 • 不熟悉Hydralazine劑量
 • 不正確的MgSO4的劑量或稀釋
錯誤

 • 未放置導尿管
產後

大出血

 • 低估失血量
 • 為使子宮收縮，但對於前列腺素 
（prostaglandin）的給予不熟悉

 • 過晚轉送至手術室
 • 延遲給予輸血
 • 為使子宮收縮，但對麥角類藥物
（ergot）的給予不熟悉

 • 未 做 基 本 血 液 檢 查

（Fibrinogen、PT、PTT、血型
交叉與匹配測試）

 • 並未監測到凝血因子的消耗與異
常

 • 並未探查到出血點（會陰傷口、
子宮腔出血等）

 • 未放置導尿管
肩難產  • 病歷未詳實紀錄肩難產事件

 • 延遲會陰切開術
 • 無效的給予恥骨上壓力 
（Suprapubic pressure）

 • 使用McRoberts技術不正確
 • 未進行會陰切開術
 • 動作和操作順序不正確

臀位

生產

 • 四肢固定不正確
 • 手臂生產的過於倉促
 • 使用Mauriceau和Bracht技術不
適當

 • 未進行會陰切開術
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表16.2：MEOWS參數的觸發條件參數

黃色警訊 紅色警訊

體溫 （°C） 35 - 36 <35 或 >38

收縮壓 
（mmHg）

150 - 160 或 
90 - 100

<90 或 >160

舒張壓 
（mmHg）

90 - 100 >100

心跳速率

 （心跳/分鐘）
100 - 120 或 
40 - 50

<40 或 >120

呼吸頻率

 （次數/分鐘）
21 - 30 <10 或 >30

血氧飽和度 
（%）

– <95

疼痛分數 
（Pain score）

2 - 3 –

神經反應 對聲音有反應 無反應、只對

疼痛有反應

除此之外，該系統可以輕鬆學習、

實施和判讀，現有證據顯示MEOWS系

統應加強監測方式和行動計畫，透過辨

識、管理和盡可能地避免可預防的孕產

婦不良事件，以降低孕產婦死亡與嚴重

併發症的發生。[23]。

對於預防的更進一步要素是接生者

和產婦與其親屬的溝通，溝通的重點應

放在對當前醫療援助有用的訊息上面。

在 2005 年， 皇 家 婦 產 科 學 院 

（Royal College of Obstetricians and 

Gynaecologists） 表示：專業能力、與病

人和同事之間良好關係和溝通、以及遵

守職業道德義務，是提供良好診療和照

護的基本要素 [24]。清晰的溝通是果斷

與認知技能立的同義詞，它也意味著在

醫療記錄中準確的紀錄事件，可以減輕

負面結果造成的影響 [25].

當發生不良事件時，與病人建立關

係是正確處理事件後續的要素。很多時

候，承認是很困難的，但在已建立起信

任基礎的醫病關係上，可以在醫療法律

方面取的較好的結果。醫師在告知壞消

息是很困難的，過去已有許多專家分享

了不同的溝通技巧和做法。耶魯大學也

因此制定了流程，可以系統化與病人的

溝通模式與方法，就像其他多樣化的照

護流程一樣 [4, 26–28]。

16.4 建議

產科之管控和風險管理的基礎包含：

(a) 鑑別產科分級的流程與特定照護路徑

(b) 針對與生產相關的多種臨床情況，制

定臨床指引和協議。

(c) 使用檢查表準確分析過程中最容易出

問題的項目。

(d) 模擬訓練。

(e) 產房的資料蒐集必須準確且有系統

性，如果蒐集的資料不真實或蒐集的

描述不正確，則會導致所有的結論和

隨後的修正方式是錯誤的 [26].

其它跟事件預防相關的重點包括：

優化內部和外部溝通、與患者的溝通、團

隊的組織和臨床文件。 然而，干預這些

領域並不代表只限於周產期的特殊狀況，

而是內外科預防不良事件也是如此。

以結論來說，面對三個領域（培

訓、組織和技術）的各個階段錯誤而發

展出的最終安全系統，利用風險控制管

理得以實施，並避免錯誤的事件重複發

生。這一切的行動與作為，組成了風險

控制計畫，通過提高孕產婦和新生兒的

照護質量，以確保他們的安全 [27]。保

障母親與未來嬰兒的生命與健康，是我

們面對正確妊娠照護的主要目標 [28]。
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內科病人的安全問題

Patient Safety in Internal Medicine

Micaela La Regina, Alessandra Vecchié, Aldo Bonaventura,

and Domenico Prisco

翻譯：李國華、唐德成

本章所涉及的學習目標 /問題

 • 內科（Internal Medicine, IM）的不良

事件（adverse events, AEs）有多少？

 • 最常見的錯誤是什麼？

 • 如何預防用藥或識別錯誤

 • 如何預防內科侵入性操作中的不良事

件？

 • 如何預防臨床推理錯誤？

 • 如何改善內科醫務人員的團隊工作和

溝通？

 • 在內科應實施哪些安全操作？

17.1 不良事件的流行病學

關於內科病房中不良事件的流行病

學的具體研究很少。他們中的大多數都

集中在特定的事件上，如藥物治療、介

入程序或診斷錯誤。

內科領域的第一個歷史性研究是

Schimmel在1960年進行 [1]。他發現在

美國一所大學醫療機構收治病人有多達

20%經歷過一種或多種不愉快的「醫源

性」事件。不過這種開創性的研究並不

是基於目前不良事件的定義，只報告了

藥物反應和診斷及治療過程中的不良反

應—而所謂的醫學進步的疾病，是現

代醫療的代價 [2, 3]。20年後，Steel等

人 [4]報告了一家教學醫院的醫療服務中

的不良事件比例為36%。然後，哈佛醫

學實踐研究 [5]發現內科的不良事件發生

率為3.6±0.3%（其中30.9±4.4%是由於

疏忽造成的），一般外科為7±0.5%（其

中28±3.4%是由於疏忽造成的），和澳

大利亞醫療品質研究（QAHCS）顯示內

科不良事件的發生率為6.6%，而一般外

科為13.8%[6]。最近，來自英國 [7]、美

17
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國 [8]、葡萄牙 [9]和西班牙 [10]的研究報

告，發生率從10%到23.2%，死亡率從

2%[2]到20%[6]不等。而發生率和嚴重

程度的如此大的變化可能取決於不良事

件之定義、環境（僅內科病房或所有病

房）、研究設計和調查人員在事件裁決中

的嚴重程度閾值的不同。

與外科手術相比，內科的醫療事

故更容易預防（73%對53%[6]；75%對

41%[7]），而且往往不那麼明顯，因為

診斷和發生的時間可能不那麼明確，而

且涉及多個醫療機構 [11]。它們與住院

時間的長短直接相關 [1, 12]。事實上，

它們被定義為 「住院的危險」[1]。它們在

老年人中更為常見和嚴重 [10, 12, 13]，

而且同一病人可發生更多次事件 [1]。教

育水準較低、從其他機構轉入、相關的

慢性病、入院時的嚴重預後、入院時的

一般功能狀況、入院時和出院時的認知

水準、入院時和出院時相關的腎 /肝功

能衰竭或受損、服用藥物的數量（入院

時、住院期間和出院時）、患者對疾病、

藥物及其副作用的瞭解 [9]是內科不良事

件的其他已知風險因素。

17.2 最常見的錯誤

在內科，錯誤可能發生在住院病人

從入院到出院的任何階段，以及從臨床

病史收集到診斷工作、藥物治療、侵入

性手術等任何臨床過程中。此外，它們

可能在入院前就發生了，後來在病房裡

被發現。

「錯 誤（error）」 和「不 良 事 件

（AE）」這兩個詞的含義並不相同。不

良事件是 「由醫療管理而不是由病人的

基本疾病或狀況造成的傷害」。醫療錯

誤可以導致或不導致病人傷害，但不是

所有的錯誤都會導致不良事件。一般來

說，只有可預防的不良事件才意味著醫

療錯誤 [14]。表17.1根據住院階段和過

程，顯示了內科中最常發生的不良事件。

內科中的不良事件有不同的分類，

例如根據臨床過程或不良事件引起的

紊亂的性質 [7, 9]（見表17.2和17.3）。

令人失望的是，某些不良事件的頻率

在幾十年中不斷惡化：醫療相關感染

（healthcare-associated infections, HAI）

從1960年 的9.5%[1]上 升 到2008年 的

21.4%[10]。

當你想到內科中潛在的最頻繁的錯

誤時，你可能主要想到的是用藥和診斷

錯誤，因為醫療診斷和治療是其核心業

務。診斷錯誤—更恰當的定義是「決

策錯誤」—在複雜的學科如內科占10-

15%，而較直覺的學科（皮膚科或放射

Table 17.1 內科最常見不良事件按住院階段及流程分類

階段 過程 不良事件 影響因素

入院前 初步評估和治療 "不正確/不完整的診斷 
不正確/不完整/延遲的
治療 
對藥物或輸血的反應 
不適當的入院 
入住不適當的病房"

"缺乏患者信息 
不正確的臨床推理 
忙碌和嘈雜的環境 
疲勞、分心 
床位不可用 
缺乏、不足或違反入院適宜性和

住院病人流動政策"
入院 病人身份 對錯誤的患者進行測試

和治療

"無法提供身份證件 
患者認知障礙 
社會支持差 
繁忙嘈雜的環境誤區 
輸入錯誤 
信息技術不足或缺乏 
缺乏、不足或違反政策"

臨床病史採集 診斷遺漏或延誤藥物-疾
病相互作用

"技能不足 
醫師知識匱乏 
分心、疲勞 
繁忙嘈雜的環境 
異常狀態 
患者認知障礙 
社會支持差 
缺乏政策 
信息技術不足或缺乏"

藥物識別 "可預防的藥物不良反
應，包括戒斷反應 
無意的藥物差異給藥延

遲"
體檢 診斷遺漏或延誤藥物-疾

病相互作用

"技能不足 
膚淺檢查 知識缺失 
分心、疲勞 
繁忙嘈雜的環境異常狀態"

初步診斷和治療 "錯誤、延遲或遺漏的
診斷或治療 
快點，外部壓力 
過早關閉"

"技能不足 
知識匱乏 
錯過診斷線索 
分心、疲勞 
繁忙和嘈雜的環境 
電腦化訂單輸入不足或缺乏"
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階段 過程 不良事件 影響因素

住院 臨床監測； 對病
理結果的反應

"意外死亡或臨床惡化 
意外的重症監護轉移 
診斷或治療遺漏或延誤

"

"經驗不足的團隊 
高工作量 
患者無法尋求幫助 
缺乏、不足或違反政策"

用藥過程 "由於以下原因導致的
藥物不良反應：訂購/儲
存錯誤、不適當或錯誤

處方、錯誤給藥 
藥物-藥物和藥物-疾病
相互作用"

"錯誤的識別或轉錄 
知識匱乏 
醫療記錄不可用、難以辨認、不

提供信息 
未評估過敏或禁忌症 
電腦化訂單輸入不足或缺乏 
缺乏監督 
團隊合作不佳 
缺乏、不足或違反政策 
分心、疲勞 
繁忙嘈雜的環境"

診斷檢查 "錯誤、延遲或遺漏的
診斷或治療 
快點，外部壓力 
過早關閉"

"技能不足 
知識匱乏 
錯過診斷線索 
病歷不可用、難以辨認、信息不

全 
錯過的請求 
未評估過敏或禁忌症 
計劃不周 
團隊合作不佳 
缺乏監督 
電腦化訂單輸入不足或缺乏 
分心、疲勞 
繁忙嘈雜的環境"

諮詢 "識別錯誤 
錯誤、延遲或遺漏的診

斷或治療"

"查看識別錯誤 
計劃赤字 
醫療記錄不可用，難以辨認，信

息不豐富 技能不足 
知識匱乏 
遺漏診斷線索或電腦化訂單輸入

不足或缺乏 
錯過的請求 
團隊合作不佳 
分心、疲勞 
繁忙嘈雜的環境"

階段 過程 不良事件 影響因素

侵入性手術 "錯誤的程序、錯誤的
患者或錯誤的部位 
省略或延遲的程序 
可預防的並發症（即胸

腔穿刺術中的氣胸）"

"查看識別錯誤 技能不足 
不恰當的時機或指示 
患者未知情且未簽署知情同意書 
不合作患者 
醫療記錄不可用、難以辨認、沒

有信息或更新 
計劃不周 
未評估過敏或禁忌症 
錯過的請求 
沒有經驗的操作員 
缺乏監督 
設備缺乏或不足或電腦化訂單輸

入不足或不足 分心、疲勞 
繁忙嘈雜的環境 
缺乏、不足或違反政策"

一般護理 跌倒、譫妄、醫療相關

感染 (HAI)、自殺、被
困、流浪、醫療相關靜

脈血栓栓塞等。

"不合適的鞋類 
地面濕滑 
繁忙嘈雜的環境 不適當或遺漏的
基本護理 
手套、肥皂、水或酒精搓手液不

可用或未充分使用 
技能不足 
知識匱乏 
缺乏、不足或遺漏風險分層 
醫療記錄未更新、難以辨認或信

息不足 
團隊合作不佳 
缺乏監督 
警惕性差 
患者教育不佳或遺漏 
脆弱的病人 
患者認知障礙 
缺乏、不足或違反政策"

移交 "診斷或治療遺漏或延
誤 
意外死亡或臨床惡化"

"經驗不足的團隊 
技能不足 
缺乏結構化交接 
繁忙嘈雜的環境 
分心、疲勞 
團隊合作不佳 
缺乏、不足或違反政策"
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階段 過程 不良事件 影響因素

與患者或護理人

員的溝通

"隱私失敗 
提供給未經患者授權的

人的通訊 
由於對護理團隊適應症

的依從性差或不遵守或

遺漏信息而導致的診斷

或治療遺漏或延誤 
患者/護理人員的不滿"

"非技術技能不足 
缺乏或不遵守特別協議 
高工作量 
時間不夠 
團隊合作不佳 
誤解 
患者認知障礙 
社會支持差 組織失敗（缺乏參考
操作者）"

最後一天 出院規劃 "取消或延遲出院 
缺乏計劃控制和跟進 
出於同樣的原因提前重

新入院"

"團隊合作不佳 
決策失誤 
患者/護理人員未參與 
患者/護理人員教育不佳 出院壓
力 
社會支持差 
無預期處方 
缺乏、不足或違反政策"

出院 "給錯誤患者的出院信 
不完整的出院信 
錯誤或不適當的排放目

的地 
無意的藥物差異 
藥物不良反應 
省略或延遲診斷通信 
遺漏或延遲治療"

"查看識別錯誤 
醫療記錄不可用、難以辨認、沒

有信息或更新 
待定測試結果 
繁忙嘈雜的環境 
分心、疲勞 
排放壓力 
團隊合作和溝通不暢 
多學科評估不佳 
藥物調和不良 
藥物不可用 
醫療設備不可用或出現故障 
沒有患者回憶正在進行的結果 
患者/護理人員教育不佳 
缺乏、不足或違反政策"

科）只占2-5%[15]。用藥錯誤在老年患

者或有多種併發症和多種藥物的患者中

非常普遍 [16]，所有這些患者通常都被

收治在內科。此外，院內感染可能是內

科的另一個常見不良事件，受到血管內

導管和免疫抑制劑治療的影響所致 [17]。

17.2.1 患者識別錯誤

識別錯誤（Identification errors, IEs）

通常與外科手術有關，但在任何場合

都可能發生。包括在本綜述中的許多

其他醫療錯誤，如用藥或輸血錯誤，

都可能是在護理點和登記時對病人的錯

誤識別造成的。識別錯誤通常影響更多

的人。當一個病人接受了為另一個病人

準備的藥物時，對接受錯誤藥物的病人

和未能接受正確治療的病人都會造成傷

害 [18]。ECRI研究所最近的一篇評論

披露，72%的識別錯誤發生在護理點，

12.6%發生在註冊點。診斷和治療過程

分別涉及36%和22%的病例，後果可能

是致命的 [18]。資訊技術放大了這個問

題，因為識別錯誤可以產生重覆的醫療

記錄或錯誤的身份。目前還沒有關於內

科中識別錯誤的具體研究，但工作人員

工作量的增加和病人的認知障礙使其成

為一個不可忽視的問題。

識別錯誤的主要障礙是文化上的：

必須提高對正確識別和錯誤識別後果的

認識，以便醫療人員自發放棄不正確的

做法。圖17.1總結了為預防識別錯誤的

應對措施。技術（病人的手掌掃描、條

碼腕帶、射頻識別系統等）可以提供說

明，但不能替代人的作用。人們可以掃

描正確的病人的條碼腕帶，但卻把藥物

給另一個病人。病人的教育和授權也同

樣重要 [18]。

Table 17.2 內科不良事件的類型和

可預防性 

類別 比率（%） 可預防性（%）
一般護理 16.4 47.8
用藥過程 37.8 34
醫療相關感染 21.4 16.7
侵入性手術 21.4 40
診斷過程 2.8 100

Table 17.3 不良事件的類型，根據

導致疾病的性質分類

疾病 比率（%）
傳染性 24
電解質 18
代謝/內分泌 12
血液學/凝血 9
胃腸道 8
神經病學 4
心血管 2.5
皮膚/過敏 2



291病人安全及臨床風險管理290 17 內科病人的安全問題

17.2.2 臨床推理錯誤

診斷和處置過程中的錯誤可以一併

考慮為臨床推理錯誤（clinical reasoning 

errors, CREs）[19]或決策錯誤，因為診斷

和處置可以有類似的概念。

根據美國國家醫學院，前稱「醫學

研究院」的說法，診斷錯誤是指 （a） 未

能對病人的健康問題建立一個準確和及

時的解釋，（b） 未能和病人溝通該解

釋。這個定義包括：錯誤的、延遲的或

遺漏的診斷 [20]。診斷錯誤的發生率因

定義、學科和研究方法的差異而有所不

同。例如，每10個診斷中就有1個是錯

誤的（根據 「secret shoppers」的方法，

該方法乃用「秘密病人」提供詳細的、

無偏見的見解，以及對醫療過程的回

饋），每10-20個屍檢中就有1個發現重

大的診斷差異，每3個病人中就有1個經

歷過診斷錯誤（根據病人的調查），每

20個病人中就有1個每年會經歷診斷錯

誤（根據病歷審查）。它們是導致醫療

事故索賠的最常見原因 [21]，約有一半

的醫生承認每月至少有一個診斷錯誤，

並認為診斷錯誤是最危險的（根據醫生

的訪查）[22]。

最常見的誤診或延誤的疾病是：肺

栓塞和藥物反應或過量（2.5%）、肺癌

（3.9%）、結直腸癌（3.6%）、急性冠狀

動脈心臟病（3.1%）、乳房腺癌（2.9%）

和中風（2.6%）[23]。醫生高估了自己的

診斷能力：只有10%的臨床醫生承認他

們在過去一年中出現過任何診斷錯誤，

但高達40%的臨床醫生確定的診斷在

屍檢時是錯誤的 [24]。另外即使診斷正

確，也會出現處置錯誤：每2個急性或

慢性疾病人者中就有1個沒有接受實證

醫學治療，每3-5個患者中就有1個接受

了不必要的和 /或有潛在危險的藥物或檢

查 [19]。

三分之一的臨床推理錯誤來自於執

行的缺陷（對正確診斷的病人進行適當

管理時的疏忽、失誤或過失），但幾乎

一半是推理或決策品質的錯誤（未能引

起、綜合、決定或根據臨床資訊採取行

動）。

25%的案例導致死亡或永久性殘

疾，其中至少有四分之三的案例被認為

是可以高度預防的 [22]。

Graber等人 [25]的工作是關於內科

中臨床推理錯誤研究的一個基石。他們

分析了 100個病例，將診斷錯誤歸為

三類。

 _ 無過錯錯誤（在掩蓋的或不尋常的疾

病表現或不合作的病人的情況下）7%。

 _ 與系統有關的錯誤（技術故障和設備

Fig 17.1 為避免病人識別錯誤，醫療機構經營者

該做與不該做的事

不該做的 該做的
請勿使用病房號

碼、床位位置或診
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前確認病人的身份

請勿使用

封閉式問題
使用雙重標識符
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前或採集了越來越

多病人的樣本後給

容器貼上標籤

把擁有相似名稱的

病人安置在病房的

不同位置

當著病人的面給採

集樣本的容器給貼

上標籤

使用條碼系統將風

險降到最低，特別

是在侵入性程序或

使用高風險藥物

請勿假設看護已經

確認病人身份

識別過程中盡量減

少噪音和干擾

請勿混淆

名字相似的患者
使用開放式問題
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N-AR）的另一個致命弱點是偏見，即建

立在批判性思維之外的認知、偏見或意

識形態上的構建。偏見可以區分為臨床

醫生的內部或外部 [19]，也可以是認知

或情感上的偏見 [27]（見表17.5）。分析

推理的失誤往往來自於沒有遵循適當的

診斷 「規則」，包括：缺少關鍵資料、對

現有資料的審查不充分、醫學知識的缺

陷、缺乏實證和決策的技能、錯誤地考

慮測試價值、對N-AR的監督不力 [28]。

問題或組織缺陷）19%

 _ 認知錯誤（知識、資料收集或綜合方

面的錯誤）28%。

46%的病例報告了同時存在的系統

相關和認知錯誤。此外，錯誤診斷的特

點是以認知錯誤為主（92% vs. 50%），

而延遲診斷的特點是以系統相關錯誤為

主（89% vs 36%）。屍檢中出現差異的

病例主要是由認知因素造成的（90% vs 

10%）。總的來說，發現了228個系統相

關因素和320個認知因素，平均每個病

例5.9個 [26]。在認知因素中，錯誤的資

料收集（14%）或綜合（83%）比錯誤的

知識（3%）更經常涉及 [26]。

臨床推理可以從分析或非分析的角

度進行（表17.4），產生診斷假設、調查

和治療。分析性推理（也稱為 「假設 -演

繹模式」）通常由年輕醫生使用，或在

不熟悉或不尋常的情況下使用，它基於

鑒別診斷的清單和收集資訊來驗證這些

診斷。非分析性推理的速度較快，以心

理啟發法（格言、捷徑、經驗法則）或

模式識別為基礎。在實踐中，醫生將當

前病人的症狀透過臨床經驗和 /或以前所

收集到的的病例進行比較，在幾秒鐘內

得到正確的診斷 [27]。一種類型並不排

除另一種類型，它們可以在同一個病人

身上相互使用。它們中沒有一個是可以

防錯的。如果心理啟發法和模式識別在

許多情況下是有效和準確的，那麼它們

也會導致錯誤，因為病人的情況並不總

是符合預期的模式，因為病人的表現不

典型，有合併症，或疾病的發展 [28]。

非分析性推理（non-analytical reasoning, 

Table 17.4 臨床推理的類型：比較 

非分析（系統 1） 特徵 分析（系統 2）
直觀（基於模式識別和啟發式） 模態 假設-演繹
通過臨床經驗和研究開發 發展 生成待驗證的診斷列表

專家/資深醫師常用 應用 "非專家/年輕醫生常用 
常用於非典型或非家族性病例"

輕微的認知負荷 自動的、無意識的 意識 "主要認知負荷 
有意識的"

"較快 
10 秒內診斷"

時間 "較慢 
以分鐘/小時為單位進行診斷"

更高效 效率 效率較低（基於記憶工作）

Table 17.5 臨床推理中的偏見和啟發：示例和糾正策略

偏見 描述 例子 糾正策略

錨定 傾向於關注第一印象而

不考慮可用的更多信息

醫生根據高燒和頸部疼痛診

斷為病毒性腦膜炎，而不是

頸部骨髓炎，忽略頸部疼痛

不僅在屈曲時加重，而且觸

診和先前的前傷傷口也加重

"超越您最喜歡的診
斷或第一印象 
當新數據或意外的臨

床過程時重新考慮初

始診斷"
可用性 傾向於接受由於最近的

觀察而更容易想到的診

斷，而不是考慮此類診

斷的患病率和發生率

醫生診斷出的是病毒性腦膜

炎，而不是宮頸骨髓炎，因

為他剛剛看過一例病毒性腦

膜炎

始終考慮疾病流行和

發病率

確認 僅尋找證實您最喜歡的

假設的體徵和症狀，或

僅解釋臨床發現以支持

此類假設，而不尋找甚

至不考慮相反的證據

醫生診斷為糖尿病人者腋下

皮疹為間擦傷，未診斷為萊

姆病引起的紅斑移行症

利用客觀工具，例如

鑑別診斷清單，來驗

證診斷是否與技術發

現相關

診斷動量偏差 在沒有證據的情況下考

慮明確診斷，但由於第

一次接觸的標籤已被所

有照顧患者的人傳播

醫生將酒精戒斷綜合徵歸因

於一名貼著酒精標籤的患者

的精神運動性激動，錯過了

危及生命的敗血症

批判性地審查他人的

診斷並尋找支持他們

的證據

框架 根據選項是否帶有正面

或負面含義或受上下文

影響來決定選項

"如果與 90% 的真陽性相關而
不是 10% 的假陰性相關，醫
生可能會決定更頻繁地要求

對同一患者進行顱腦電腦斷

層掃描 
與門診相比，醫生可能更容

易在急診室中診斷出腹部動

脈瘤破裂"

改變觀點

賭徒謬誤 相信診斷的可能性較

小，如果它發生在幾個

以前的患者中

醫生錯過了肺栓塞的診斷，

因為他在上週診斷出四例肺

栓塞

始終考慮預測試概率
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最後，嘈雜的環境、干擾、高工作量、

疲勞和時間壓力也會損害推理能力 [27]。

健 康 研 究 與 教 育 信 託 基 金

（HRET）、醫院改進創新網路（HIIN）

團隊和改善醫學診斷協會（SIDM）[29]

發佈了 「診斷錯誤 -改變套餐」，該檔

包括任何醫院都應實施的戰略和概念

功能表（提高團隊工作的有效性和診斷

過程的可靠性，讓患者和護理人員參與

進來，加強學習系統，優化臨床醫生的

認知表現）[29]。對於最後一個目標，

有幾種工具可供選擇。（a） 診斷過程的

核對表，如CATCH（綜合病史和體格

檢查，替代性解釋，為確定診斷暫停，

考慮不遺漏的關鍵診斷，需要時提供說

明）[30]。（b） 記憶性決策支援工具，

如VITAMIN CC & D檢查表（血管、感

染和中毒、創傷和毒素、自身免疫、代

謝、特發性和先天性、腫瘤、先天性、

轉化、退行性）；（c） 紅旗列表；（d） 電

子決策支援系統，如 Isabel，與最高的準

確診斷檢索率有關 [31]；（e） 去偏差問題

（表17. 6）[32]；（f）通過以下選項進行

反省實踐。

 _ 水晶球經驗 [29]：停下來問：「如果

我的診斷是錯誤的，我應該考慮哪些

替代方案？」

 _ ROWS（Rule Out Worst case Scenario）

[29]：首先排除最嚴重的可能診斷。

 _ 藍紅小組挑戰[33]，借用軍事部門的方

法，是一種安全的方法，可以改善複

雜臨床情況下的臨床決策。工作人員

分為兩隊：藍隊採集臨床病史，進行

綜合分析，並產生診斷假設；紅隊作

為獨立的審查者，對臨床情況進行批

判性思考，並確定所提出的替代診斷。

 _ Take 2-think, do[32]是為了提高對潛

在錯誤的認識和識別，減少錯誤、遺

偏見 描述 例子 糾正策略

多重選擇偏差 當有多種選擇時，將鑑

別診斷減少到更多的家

族性假設

醫生錯過了家族性地中海熱

的罕見診斷，並為患者進行

了闌尾炎手術

"使用客觀工具，例
如鑑別診斷清單 
驗證診斷是否與技術

發現相關"
結果偏差 選擇與最佳結果相關的

診斷，重視醫生的希望

而不是臨床數據

醫生解釋為良性肺結節，而

不是命令進一步檢查

頻率賭博偏差和

最壞情況偏差

"在模棱兩可的臨床圖片
中，選擇良性診斷，假

設良性疾病更常見。 
它與最壞情況偏差相反"

醫生將多球蛋白解釋為反應

性而不是重度吸煙者的增殖

性疾病

拓寬歷史以尋找其他

原因或關聯

後驗概率誤差 假設出現相同症狀的患

者總是患有相同的疾病

醫生診斷為心力衰竭而非肺

栓塞，患者出現呼吸困難並

因心力衰竭多次入院

"使用鑑別診斷清單
並排除最壞的情況 
考慮任何假設的流行

度和發生率"
搜索滿足偏差 "在存在主要診斷的情況

下，停止尋找次要診斷。 
通過這種方式，醫生將

錯過合併症、並發症和

其他診斷"

將心房顫動歸因於高血壓性

心髒病，發生在患有原發性

高血壓、甲狀腺功能亢進症

的患者中

沉沒成本偏差 採取行動方案的傾向，

即使在它被證明是次優

的之後，因為資源已經

投入到該行動方案中

"醫生繼續尋找疲勞患者的癌
症，即使調查反复呈陰性 
“不要僅僅因為你花了很

多時間來犯錯誤而堅持錯

誤＂Aubrey De Graf"
本能偏見 選擇受情緒影響的診斷 醫生將缺鐵性貧血歸因於她

這個年齡的患者的月經過

多，而沒有尋找腸道疾病

佣金偏差 即使沒有強有力的證據

支持並且實際上可能會

造成傷害，也有做某事

的傾向

儘管中性粒細胞計數正常，

但醫生遵從了一位 18 歲女孩
的父母的腰椎穿刺要求，該

女孩發燒和頭痛以排除腦膜

炎球菌性腦膜炎。 女孩隨後出
現嚴重的穿刺後頭痛并入院

始終考慮證據並平衡

收益和風險

過早關閉 在得出診斷結論後停止

尋求其他信息

在確定第一個骨折後，放射

科醫生沒有看到第二個骨折

審查案例，尋求其他

意見（例如，放射學

備份），並諮詢客觀

資源（例如，可能包

括提及常見伴隨骨折

的骨科審查）

偏見 描述 例子 糾正策略

代表性偏差 僅考慮疾病的典型表現

進行診斷

醫生錯過了心肌梗塞的診

斷，表現為噁心和嘔吐

考慮非典型表現，尤

其是女性

外推偏差 將經驗和臨床試驗結果

推廣到未正確評估預期

行為的患者群體

醫生下令進行電腦斷層掃描

以排除先前接受過冠狀動脈

旁路移植術 (CABG) 的患者
的急性冠狀動脈綜合徵

使用基於證據的適應

症測試

這些偏差不僅會

影響診斷過程，

還會影響治療決

策
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17.2.3 用藥錯誤

用藥錯誤（Medication errors, MEs）

是指非故意的、可預防的事件，可引起

或導致不適當的用藥或對患者的傷害

[34]。如果你把正確的藥物給了錯誤的病

人，或把錯誤的藥物 /劑量給了正確的病

人，如果你給錯誤的病人開了藥，或在

沒有指示的情況下開了藥，或忘了給該

用的藥，都會造成用藥錯誤。用藥錯誤

是在各種環境中發生的最常見的醫療錯

誤之一。41.7%發生在護理機構，38.3%

發生在初級護理機構，20%發生在二級

護理機構。據估計，只有不到1%會對患

者造成傷害 [35]。在26%的案例中，相關

的傷害是中度的，2%是嚴重的 [35]。在

生命和資源方面，它們也是昂貴的 [36]。

根據WHO的估計，用藥錯誤屬於最

廣泛的藥物不良事件，在高收入國家占

所有不良事件的5%，在中低收入國家占

2.9%[37]。ADEs是由藥物引起的、可預

防的或不可預防的不利結果。如果病人

因抗生素而出現皮疹，這就是藥物不良

事件；如果知道有過敏現象，這就是可

預防的藥物不良事件。可預防的藥物不

良事件在形式上是用藥錯誤。最後，潛

在的藥物不良事件是有可能造成傷害的

用藥錯誤 [38]。

鑒於眾所周知的藥物不良事件漏報

問題用藥錯誤影響了約4.8-5.3%的住院

病人，並因環境不同而有很大差異：重

症加護病房受影響最大，而產科受影響

最小，因為許多藥物是禁用的 [36, 39-

41]。用藥錯誤可能發生在用藥過程的任

何階段，從訂購到抄寫、配藥、給藥和

監測。大約80%發生在處方（39%）或

護士管理（38%），其餘20%發生在抄

寫和核對（12%）或藥房配藥（11%）

[42]。任何類型的錯誤都可能是由不同

的近因造成的，而且一個近因可以導致

多種錯誤。例如，缺乏藥物知識可以導

致錯誤的選擇、劑量、頻率、途徑或給

藥技術。錯誤的劑量可能是由於缺乏藥

物或病人知識、疏忽或記憶錯誤、抄寫

錯誤等等。在近端原因的背後，還有

潛在的原因或系統故障（統一為＂失

效＂?）。Leape等人統計了16種不同的系

統故障，但前7種的共同點是資訊獲取

障礙，占所有用藥錯誤的78%，而工作

和人員分配則與廣泛的錯誤有關，如

單據、劑量和身份檢查、過敏障礙的破

壞 [41]。

內科中用藥錯誤 /藥物不良事件的

頻率沒有得到很好的調查。一項為期8

個月的前瞻性橫斷面研究發現，89%的

患者在住院期間至少經歷了一次用藥錯

漏或延遲診斷的發病率和死亡率。

從字面上看，它意味著 「花2分鐘考

慮診斷」，以核實是否有需要仔細

觀察或重新評估診斷的情況（思考

時刻）和行動（行動時刻）。如果醫

生處於饑餓、憤怒、遲到或疲憊狀

態（HALT），有認知偏差的風險（如

背景、框架偏差），或在病人難以參

與、知識不足、時間壓力、高風險的

情況下，就需要仔細觀察；如果事情

沒有按計劃進行，病人情況惡化，對

治療的反應不如預期，在換班或出院

時或在病人 /照顧者的擔心下，就需要

重新評估診斷。審查和挑戰診斷的策

略是個人策略，即診斷超時；基於團

隊的策略，如紅隊藍隊挑戰；專家服

務或高級醫務人員的第二意見。這種

方法有助於排除最壞的情況，識別非

典型或罕見的表現，重新評估沒有改

善的病人，承認病人和護理人員的擔

憂，識別高風險的病人群體，贊成討

論或適當的轉診和診斷困境的升級，

在護理轉移的情況下進行有效溝通。

最後，應訓練適當和有效的臨床推

理。（迴避）診斷錯誤的十二條教學建議 

和「減少認知錯誤的十條戒律」對這個

範圍有幫助 [32]。

Table 17.6 在高風險情況下避免認知錯誤的“去偏見問題＂：我應該問自己什麼

高風險情況 問題

交接 這個病人是從另一個班次交給我的嗎？

外部影響 對合作者或同事過於自信 患者、護士或其他醫生是否直接或間接向我建議了這種診

斷？

過度自信 我是否選擇了我想到的第一個診斷？

過早關閉 我考慮過任何器官和裝置嗎？

偏見或認同 "我不是出於某種原因喜歡那個病人嗎？ 
我和那個病人有什麼共同點嗎？"

嘈雜和/或繁忙的環境 在對該患者的評估過程中是否有任何中斷或分心？

個人疲勞 在那次患者評估期間，我是否感到困倦或疲倦？

認知超載 從認知的角度來看，我是否超負荷或過度擴展？

刻板的情況 我對那個病人有刻板印象嗎？

時間壓力大，工作量大 我是否忽略了一些“不容錯過＂的診斷？
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機構的處方之間的任何意外差異，在出

院時或在轉入其他病房或環境時。更先

進的藥物調節系統包括跨專業合作（醫

生、護士、藥劑師作為一個團隊），將

藥物調節納入出院信和處方，對病人進

行用藥諮詢。單獨的藥物調節似乎不能

減少出院後30天內的醫院使用，但它

需要與其他干預措施相結合，如協調出

院計畫，對病人進行出院計畫的諮詢，

門診追蹤和出院後的電話聯繫。證據

要同時進行多種干預，以降低其發生率

和影響 [36]。近年來，資訊技術已被確

立為減少MEs的基石。最近的薈萃分析

強調，在醫院裡，電腦化的醫囑輸入與

潛在的藥物不良事件的下降超過50%有

關 [55]，而使用條碼輔助用藥則大大減

少了用藥錯誤和潛在的藥物不良事件的

發生率 [56]。

建議進行藥物調節（Medication 

reconciliation, MR）， 以 避 免 患 者 在

護理過渡期出現意外的用藥差異。至

少，用藥協調是指完成 「最佳用藥史」

（BPMH），以及糾正患者入院時（從家

裡或醫療機構，如療養院）、住院病人轉

院時（轉入或轉出其他服務或單位，如

重症監護室）或出院時（回到家裡或醫

療機構）的任何意外的用藥方案之間的

差異的行為。更高級的用藥協調包括跨

專業的合作（例如，醫生和護士或藥劑

師作為一個團隊進行用藥協調），整合

到出院總結和處方中，以及為患者提供

用藥諮詢 [23]。用藥協調也被與其他干

預措施捆綁在一起，以提高護理過渡的

品質，如為患者提供出院護理計畫的諮

詢，協調後續預約，以及出院後的電話

聯繫 [24-26]。

它指的是完成「最佳用藥史」，糾

正病人以前的治療與入院時或其他醫療

藥、化學治療劑、肝素和其他抗凝血

劑。LASA是具有類似名稱或盒子的藥

物 [50]。

雖然沒有標準的定義，但多藥治

療一般被定義為同時使用五種或更多的

藥物 [51]，包括非處方藥和補充藥物。

它增加了用藥錯誤，因為它降低了依從

性，有利於時間和 /或劑量的錯誤、重

複或遺漏。藥物與藥物、藥物與疾病之

間的相互作用反而會增加藥物不良事件

[51]。在內科中，它的風險尤其大，因為

它照顧的是多病態的病人，即使內科醫

生可以更加注意和謹慎，正如法國的一

項研究 [52]。

由於多種原因，護理過渡是護理的

一個關鍵時刻，包括用藥安全。它發生

在病人搬到或從家裡、醫院、寄宿護理

環境或簡單的門診、全科醫生辦公室或

諮詢處返回時。在護理過渡期間，可能

會出現無意的（沒有臨床原因支持的改

變）和 /或無記錄的（有動機但無記錄

的改變）用藥差異 [53]。它們是可能導

致藥物不良事件的用藥錯誤。據報導，

入院時每位病人平均有1.72個無意差異

（每個病人有0.16個潛在危害），出院時

每位病人有2.05個差異（有0.3個潛在危

害）[54]。

造成用藥錯誤的原因很多，所以需

誤，平均每個患者有2.6個錯誤，或每個

訂單藥物有0.2個錯誤。超過70%的用藥

錯誤發生在處方期間。最普遍的處方性

用藥錯誤是藥物選擇不當、開具未經授

權的藥物或用於未經治療的適應症。涉

及最多的藥物是心血管藥物，其次是抗

生素、維生素、礦物質和電解質 [43]。

在所謂的高風險情況下，由於高風

險患者和 /或提供者、藥物或環境，用

藥錯誤更頻繁和嚴重。高危患者是年輕

或年長、多病或慢性病人者（有肝臟和

/或腎臟損傷），使用多種藥物 [44-47]。

高風險提供者是年輕的或不是專家 [48, 

49]。高風險系統是提供急症護理的醫

院（例如，與其他途徑相比，靜脈給藥

的錯誤率可能更高），高風險藥物是所

謂的高危藥物（HAMs）和外觀相似、

聲音相似的藥物（LASA）。高危藥物在

錯誤使用時有造成病人重大傷害的高度

風險。它們包括治療指數低的藥物，以

及在錯誤的途徑、錯誤的劑量或發生其

他系統錯誤時具有高風險的藥物。縮寫

A-PINCH （Anti-infective, Potassium and 

other electrolytes, Insulin, Narcotics and 

other analgesics, Chemotherapeutic agents, 

Heparin and other anticoagulants） 是 對

它們的提醒，它代表抗感染藥、鉀和其

他電解質、胰島素、麻醉劑和其他鎮痛

Table 17.7 避免用藥錯誤的個體行

為策略

1. 清晰地寫訂單
2. 限制口頭命令，特別是在高度戒備的情
況下或看起來相似，聽起來相似的藥物

3. 始終對“高敏藥物＂進行獨立的雙重檢
查

4. 通過使用表格消除計算的需要
5. 如果有指示和可用，請使用泵
6. 避免使用危險的縮寫，例如 ISMP 列表中
的縮寫

7. 避免“尾隨零＂並在小數前始終放置零
8. 在任何患者遇到時進行完整的藥物審查
9. 了解您開具、分發或管理的任何藥物
10. 根據肝和/或腎功能調整劑量
11. 在處方和/或給藥前檢查過敏和相互作用
12. 在開處方、配藥或給藥前檢查患者身
份、藥物、劑量、劑量、途徑和速率

13. 詢問您是否有疑問或不知道
14. 向患者、護理人員和其他團隊成員解釋
任何藥物引入或撤出的目的

15. 把安全放在時間之前，當你離開正常的
練習安全區時要小心
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17.2.4 介入性手術相關的錯誤

國家衛生保健研究院（NICE）將

「介入性手術」定義為以下用於診斷或治

療的行為：[62]。

 • 在患者身體內部進行切割或開孔，以

進入身體內部—例如，進行手術或

將管子插入進入血管

 • 在不切開身體的情況下進入一個體腔

（如消化系統、肺部、子宮或膀胱）。

例如：通過口腔插入儀器在胃的內部

進行檢查或治療 

 • 使用電磁輻射 包括X射線、鐳射、伽

馬射線和紫外線—例如，使用鐳射

來治療眼睛問題。

最常由內科醫生在床邊自主進行的

介入手術是胸腔穿刺術、腹腔穿刺術、

腰椎穿刺、骨髓穿刺術、中心靜脈通

路、關節穿刺術等。但文獻沒有提供關

於其頻率的資料。介入手術過程中的錯

誤可能會導致各種不同嚴重程度的不良

影響 ，但除了併發症發生率外，基本上

沒有關於其他品質指標的資料。例如，

我們知道胸腔穿刺術最常見的併發症是

氣胸，發生在高達39%的患者身上。

[63]（其中10-50%的患者需要插胸

管進行胸腔造口引流術）。但我們對胸

腔造口術的成功率、診斷的充分性等待

這些事件的分析強調了各種錯誤模

式。（1） 失敗或不正確的處方；（2）在

沒有書面處方的情況下給氧；（3）血氧

飽和度改變時沒有監測或採取行動； （4） 

混淆了氧氣和壓縮空氣或其他氣體，

錯誤的流量，不小心斷開了流量的連接

流；（5）空瓶設備，丟失設備。因此，

NPSA發佈了一系列建議，以改善氧氣治

療的安全性（表17.8）。

非侵入性人工呼吸器，由於其有可

能在重症監護以外的地方使用，例如 在

內科，相較於插管和機械式呼吸輔助，

非侵入性人工呼吸器已被證明能顯著減

少死亡率，特別是在慢性阻塞性肺病惡

化的患者。

最近對非侵入性通氣報告的不良反

應進行了回顧 [59]，顯示了一些高 

風險情況。（1）對無法求助的病人

監測不充分；（2）工作人員對警報器沒

有警覺性；（3）工作人員不熟悉呼吸機

及其正確使用方法（例如，如果他們 

是否需要一個二氧化碳閥；當病人

把家用的機器設備帶到醫院）；（4）在

沒有培訓的情況下使用新的呼吸機或新

的介面。在表17.8中列出了國際聯合委

員會 [60]/英國胸科協會 /重症監護協會

[61]針對改善非侵入性通氣安全所提出

的建議。

危急情況，是一種拯救生命的藥物，因

為它可以防止嚴重的低氧血症。然而，

如果沒有正確的被使用和管理，它有可

能造成嚴重損害甚至死亡。美國國家病

人安全局機構（NPSA）在2009年發表

了一份報告。在281起事件當中氧氣的

不當處方和管理導致9人死亡並導致了

其他35起事件 [58]。對這些事件的分析 

顯示，藥師的參與會提高干預的成功率

[57]。除此之外，任何操作者都可以使用

一些策略來預防用藥錯誤（表17.7）。

17.2.3.1 特別關注。氧氣和非侵入性
通氣

氧氣實際上是一種藥物，而且是醫

院裡處方最多的藥物。氧氣適用於許多

Table 17.8 提高氧療和無創通氣安全性的建議

氧氣治療 非侵入性通氣

1. 經常問自己病人是否需要吸氧。沒有證據支
持在沒有呼吸衰竭的心肌梗塞、中風或呼吸

困難患者中常規吸氧

2. 給氧指示要達到的外周飽和度 (SpO2) 目標：
嚴重低氧血症患者為 94-98%，有高碳酸血症
風險的患者為 88-92%（肥胖、脊柱後凸和受
其他限制性綜合徵影響、患有神經肌肉障礙

的患者）。疾病）或明顯的高碳酸血症呼吸

衰竭

3. 使用合適的設備。鼻插管適用於大多數患
者；帶儲液器的口罩必須留給有限的重症患

者使用。對於 COPD 高危患者或需要低劑量
氧氣的患者，使用 28% 的呼吸面罩

4. 正確的氧氣處方包括目標、設備和劑量（流
量單位為 l/min 和 fiO2%）

5. 氧療時血氣檢查結果在病歷上報告
5. 開始吸氧前，對所有危重患者進行血氣分
析，特別是如果您懷疑酸中毒或高碳酸血

症。外周飽和度測定法不提供有關 pH 值和 
pCO2 的信息

6. 使用系統監測氧療患者以早期識別臨床惡化
（例如，新聞）

7. 緊急情況下，不要耽誤給氧，要開處方
8. 教育患者、護理人員和支持人員（社會和衛
生工作者）正確管理醫院和家中的氧氣"

組織層面

短期行動：

1. 寫下、共享和更新本地策略
2. 提供部門可用的每種呼吸機型號的清單，特
別是關於電路組裝、控制和警報的定義）

3. 執行和記錄員工培訓和定期再培訓

長期行動：

1. 每年檢查員工能力
2. 提供用於培訓的材料
3. 建立一個具有明確干預角色和標準的多學科
團隊

操作層面

1. 為接受無創機械通氣的患者提供外周血氧飽
和度的持續監測

2. 通過血氣分析對 pH 和 pCO2 進行間歇控制
3. 在心率>120/min 或心律失常或可能的相關心
臟缺陷的情況下提供連續心電圖監測。"
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過程，目的是確保護理的連續性和安全

性 [75]。美國國際聯合委員會對交接的

建議見表17.9 [75]。最重要的是參考標

準化的交接工具和方法（表格、範本、

檢查單、協定、記憶法，等等）。最近

的一項審查報告指出至少有24種不同的

交接記憶法 [76]。要傳達給接收方的最

低限度的關鍵內容應包括 （1） 發送人的

聯繫資訊；（2）疾病評估，包括嚴重性

程度；（3）病人摘要，包括導致疾病或

入院的事件 （3） 病人摘要，包括導致疾

病或入院的事件、住院過程、持續的評

估和護理計畫；（4）待辦事項清單；（5） 

應急計畫；（6） 過敏症列表；（7）條碼 

（8）藥物清單；（9）註明日期的化驗單

（10）註明日期的生命徵象。

最常用的記憶法是 SBAR及其變體

（I-SBARR，ISOBAR）和 I-PASS。 前者

17.2.5 溝通錯誤

內科病房中的專業人員之間的溝通

是複雜的，因為病人的種類繁多 變化的

臨床狀況和持續的人員流動，以及多個

提供者的交替工作 [72]。護理人員之間

每天都要交換大量資訊，通過面對面的 

（巡診、交接班、簡報）、同步（電話或

頁面）或或非同步的方式（護理圖表、

短信、電子郵件、書面交接）。然而，

只有少數經驗性研究探討內科的專業

間交流 [73]。在這種資訊密集型的環境

中，有效的專業間交流的環境中，有效

的跨專業溝通對於實現安全和及時的護

理至關重要。

最常見的溝通策略包括：交接班、

查房、臨床圖表、簡報和彙報。此外也

有其他非正式的溝通方式，如 走廊談話

或走廊上的偶然遇到。

17.2.5.1  交班

高達70%的哨兵事件至少有一部分

源於溝通不暢造成的，通常發生在 

換班時發生 [74]。通過有效的溝通

實現病人護理責任的轉移和接受，在技

術上被稱為「交接」。 它是一個即時的

過程，將護理人員 /團隊之間即時傳遞

特定病人的資訊遞給另一個團隊的即時

包括手術日期 [64]。另一項關於腰椎穿

刺調查頭痛原因的研究顯示，針對即使

是重要的姿勢和腦脊液開放壓力的記錄

都很差（分別為42%和32%），而且只

有32%的人同時測量了血清葡萄糖的濃

度 [65]。

手術相關的錯誤是由於手術本身

和系統因素造成的 [66]，如臨床醫生對

手術缺乏舒適度，用品不合適，時間不

夠，或耗材不足，時間不夠，或病人的

體質，如體型或液體收集的定位。 有

很好的證據表明，臨床醫生在床邊所進

行的手術較少，而且對自己的手術技能

不太自信 [67, 68]。因此，能夠提高安

全性的干預措施有：超音波引導、具體

的檢查表，病人識別政策和手術前關於

病人特徵和風險因素的介紹，對醫生特

定的手術結果進行常規審查，定期對操

作者的能力進行定期評估，通過模擬培

訓訓練，監督，直到競爭的能力，並建

立專門的團隊 [69-71]，定期評估程式

品質，包括知情同意書、等待時間、手

術 timeout的使用和超音波檢查（如果需

要），嘗試的次數，成功率和併發症發

生率、診斷測試的完整性避免浪費，文

件的完整性、可讀性（對於手寫筆記）

和準確性、重複手術的需要和病人滿意

度 [64]。

時間、臨床記錄的準確性和完整性，以

及患者對胸腔穿刺術和內科病人會在床

邊進行的其他手術之滿意度知之甚少。

在這樣的前提下，在多倫多綜合醫院普

通內科，對介入手術的品質進行了分析

[64]。

在為期在兩星期的時間裡，共進行

了19次手術（4次胸腔引流術，6次腹

腔引流術，8次腰椎穿刺和1次關節穿

刺），其中14次在床邊進行，5次通過介

入放射科的醫師執行。 只有7個（50%）

床邊手術是成功的。最常見的失敗原因 

失敗的最常見原因是無法吸出液

體。少於不到25%的床邊手術是在超音

波引導下進行的。大多數手術是由學生

和住院醫生進行的，但只有7個（50%）

是記載為有監督的。執行手術的醫師都

沒有使用手術把關暫停之檢查表。超過 

超過50%的床邊手術是在晚上

或週末進行的，成功率較低（44% 與

60%），這表明手術應該在白天進行，因

為此時有更多的支持和監督。 記錄品質 

記錄的品質也不盡如人意。不到

50%的手術記錄了向病人解釋手術的具

體風險，使用了多少局部麻醉劑，或者

是哪一側（即左邊或右邊）。與全科醫

生的溝通也很差：只有66%的出院總結

包括了手術日期，只有75%的出院總結

Table 17.9 提高交接安全性的建議

1. 有一個標準化的交接溝通方法
2. 優先面對面交流，否則通過電話或視頻會
議

3. 避免只進行電子或紙質通訊
4. 選擇沒有乾擾和噪音的地點
5. 包括多學科團隊以及患者和家屬（如果合
適）

6. 不要依賴患者和/或護理人員來傳遞重要
信息

7. 有需要可追溯
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其他輔助性查房有委員會查房

（BRs）和意向性查房（IRs）。BRs是

在遠離床邊的白板旁進行的。它們應被

用來促進病人複查，但不能取代床邊查

房。也可用於查房後的簡報，以總結所

有的問題，確定任務的輕重緩急，並適

當分配適當的責任 [80]。 IRs是護理人員

前瞻性的在規定的時段檢查病人。 在 IRs

期間，護士評估病人的 經驗和基本護理

需求（4P：體位、疼痛、個人需求和安

置）。在病人安全方面，定位檢查有助

於防止壓瘡，個人需求（即廁所）和個

Fig. 17.2 查房期間不同醫務人員的角色與職責

醫師

 • 帶領並向患者、家

屬介紹結合多門學

科的醫療團隊

 • 為團隊提供最新更

新的臨床病史和檢

查、測試結果、對

治療的反應，然後

從病人和 / 家屬、

工作人員收集信息

 • 審查藥物表

 • 總結團隊投入

 • 確定每日計劃和目

標

 • 計劃出院

 • 與患者和 / 或家屬

討論護理計劃，確

定他們的理解

護理人員

提供最新的生命體

徵和安全檢查（尿

管導管、靜脈注射

線、靜脈血栓栓塞

（VTE）、感染、壓

瘡和預防跌倒）

藥劑師

每日審查病人的藥

品、檢查靜脈血栓

栓塞塞 (VTE) 處方

和審查藥物表

聯合保健機構醫學
專業人員

提供護理、出院和

後續安排的的最新

消息

病人和/或看護人

表達他們的感受或擔憂、詢問有關護理計劃或出院的問題，並提供額外的其他信息

是在軍事領域開發的，用於在指揮鏈中

快速傳遞資訊 [77]，已在醫療衛生領域

被採用，並有證據表明可改善病人的安

全。總之，它更適用於緊急呼叫 [77]。

I-PASS Handoff Bundle是在波士頓兒童醫

院開發的，包括團隊培訓口頭記憶法和

結構化的列印工具。在研究期間，醫療

錯誤下降了40%—從基線時的32%入

院率下降到3個月後的19% [78]。目前，

I-PASS指導實施計畫是與醫院醫學會合

作，由AHRQ資助，以促進實施 I-PASS 

Handoff Bundle在內科中的實施 [79]，因

為它更適合複雜的病人。

17.2.5.2 病房巡房

根據皇家醫師學院（RCP）和皇家

護士學院（RCN）,巡房（WR是一個複

雜的臨床過程。在這個過程中，對住院

病人的臨床護理進行審查 [80]。它也被

認為是醫院生活的一種儀式 [81]和醫

院照護的基石 [82]。毋庸置疑，它是內

科資訊交流的主要時刻 [83]，對確保高

品質、安全和及時的照護至關重要。然

而，現代醫院組織正在威脅巡房，特別

是由於工作人員的短缺。為了 「拯救查

房」，RCP 和RCN最近打算將巡房結構

化，因為它的標準化可以保證有效性和

效率。 一個結構化的跨領域巡房包括四

個步驟。（1） 準備工作；（2） 巡房前簡

報；（3）巡房；（4）巡房後簡報。巡房

的時間安排是一個不可忽視的方面，以

避免與其他活動（如給藥、用餐時間或

探訪時間）或與其他團隊的巡房時間重

疊。不適當的時間安排會產生資源和效

率問題，但也會產生安全問題，例如，

在巡房期間病人缺乏負責的護理師，以

及浪費在往返病房的時間 [80]。準備工

作和巡房前簡報對於節省巡房的時間和

資源至關重要，巡房後簡報是為了明確

委託任何任務，應在巡房結束時進行彙

報。彙報和去彙報是借用軍事世界的做

法，用於分配任務並在結束時對其進行

核實。簡報應該是有條理的、簡明的、

有重點的、共用的，並且在病歷中報告。 

對於床邊查房，RCP和RCN的目的是建

立一個結構，明確醫生、護士、其他專

業人員和病人的角色和責任，列出了他

們中的任何一位應該進行的活動。這樣

一來，每個人都能提出他 /她的意見和看

法，決定是集體作出的，任何人都能同

時得到資訊。患者和 /或照護者積極參與

並及時瞭解照護計畫 [80]。這意味著不

會遺漏任何重要的資訊，不會出現團隊

成員之間溝通中斷，時間和資源的利用

品質和 安全都是有保障的。圖17.2包括

一個床邊查房的檢查表。
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人物品擺放檢查以減少跌倒。並且，IRs

有助於團隊安排工作量 [80]。

17.2.5.3 臨床記錄

保存臨床記錄（CR）是良好的專

業實踐和提供高品質的照護的一個要

件。不論是哪種記載的類型（電子或紙

質），一個良好的和更新的臨床記錄可

以保證照護的連續性和協調性，幫助作

出知情的決策，避免重複的測試或其他

調查，改善醫療人員之間的溝通，並改

善時間管理。糟糕的臨床記錄會誤導醫

護人員和病人，延長了住院時間，危害

病人的照護，導致嚴重事故並增加醫療

法律風險 [84]。圖17.3 總結了為保持良

好的醫療記錄應該做什麼和不應該做什

麼的醫療記錄。

17.3 安全實踐和實施策略

根據美國衛生保健研究和品質局

（Agency for Healthcare Research 

和品質局以及國家品質論壇的說

法，「患者安全實踐是一種過程或方

法，它是一種，其應用可減少因暴露在

醫療系統中的一系列疾病和手術而產生

不良事件的風險」 [85]。

在2001年 [86]和2013年 [85]， 一

個國際評審小組進行了評估患者安全性

原則（PSSs）的實證評估。 這些PSSs

根據以下幾個方面進行了分類：問題的

頻率和嚴重程度，安全性原則有效性的

證據強度，安全性原則的證據或潛在的

有害後果，和實施的困難和成本的估計

（低、中或高）。以及評估實施該策略的

難度。在這個過程中，有10個PSSs被確

定為 「強烈鼓勵」，其他的PSSs被確定

為 「不鼓勵」。被確定為「強烈鼓勵」，

其他12個為 「鼓勵」採用 [85]。

在此，我們報告一些與內科相關的

安全實踐，其中大部分都包含在強烈鼓

勵或鼓勵採用的名單中 [87]。

17.3.1 預防與年齡和體質有關的不

良事件

跌倒。急性照護醫院的跌倒率從每

1000個床日的1到9不等。第一個有效的

策略是及時發現有跌倒風險因素的病人

（表17.10）[88]。國家健康與護理卓越研

究所（NICE）建議，所有65歲以上的住

院病人和50-64歲的住院病人都是高危人

群 [89]。實際上，一些 的工具可用來區

分高危險和低危險患者，但它們在特定

人群中可能顯示出局限性。Morse 跌倒

評分 （MFS）和STRATIFY評分是兩個最

Fig 17.3 為保持良好的臨床記錄，醫療保健經營

者該做和不該做的事

不該做的 該做的

使用縮寫

使用註明日期的條目

並書寫清晰、準確和

易讀的筆記

發表攻擊性、幽默或

個人意見

使用有條理的注釋

（即SOAP:主觀、客
觀、評估、計劃）

不要按時間順序排列

文件

不要忘記知情同意

彙報任何不合規情況

記錄有關護理或個案

管理的反對意見

在記錄中突出顯示藥

物過敏與不良反應

以無法追蹤的方式刪

除或更改臨床筆記的

內容

彙報任何口頭交流

（電話、個人對話

等）和後續行動

使用模棱兩可的術語

事件發生的同時進行

記錄或之後盡快的做

記錄

制定目標

如果診斷和實驗報告

沒有經過執業醫師的

審查，不要將其放入

記錄中
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們周圍的事物作出反應。放置衣服、鞋

子和行李箱放在患者視線範圍之外也有

幫助。最後，電子監控可能是一個很大

的幫助，安裝在醫院或療養院的部門，

並可能與當地執法部門聯繫，如Project 

Lifesaver技 術。 （https://projectlifesaver.

org/）。

另一方面，不適當的建築結構、工

作過度和資源不足的體系，以及工作人

員對這些問題的知識有限，這些都可能

成為病人遊蕩的風險因素 [95, 96]。

床夾發生於當病人被欄杆、床墊或

病床的床架所夾住或纏住 [97]。許多健

康狀況可能有導致這一事件，如認知和

交流障礙、虛弱、激動、無法控制的疼

痛、不受控制的身體運動，以及膀胱和 /

或腸道功能障礙。醫護人員應該對病人

進行評估，以確定處於危險中的人，並

通過集中注意力來監測他們以下內容：

精神狀態、與疾病相關的活動能力下降

的原因（肥胖、神經運動障礙），臥床

時間，跌倒的風險和與跌倒有關的傷

害、小便 /大便失禁，以及某些藥物的矛

盾效應。

為了防止這種情況，所有醫務人員

都必須熟悉病人最常被夾住的床位區域 

（圖17.4和表17.13）[97]。這些區域占醫

院中發生的夾傷事故的80%。美國食品

學科委員會、干預措施的試點測試，以

及改變對跌倒的虛無主義觀點 [91]。

遊蕩。它指的是兩種不同的，有時

是相關的行為：（1） 療養院住戶或醫院

住院病人有有持續行走、空間迷失或兩

者結合的傾向 [92]；（2） 患有癡呆症的

人在社區中迷路。雖然不是所有的認知

障礙受試者都會表現出遊蕩，但所有的

人都有可能離開護理場所而迷路的風險 

[93]。

防止遊蕩的第一項措施是準確評

估病人的認知障礙，例如損害認知能力

的疾病，如阿茲海默氏症、前顳葉癡呆

症、Lewy body disease、多發性梗塞性癡

呆、多梗塞性癡呆和譫妄。入院時。在

這種情況下，監督是至關重要的減少與

遊走有關的問題 [94]，並且應該能夠立

即識別有風險的病人（例如，透過彩色

腕帶、臂章或長袍），提供強化監視的

策略（靠近護理站的房間，這樣護士可

以很容易地控制，病人不經過這裡就不

能出去。），以及讓家庭成員參與進來。

後者可以在住院期間發揮重要作用。熟

悉的聲音或面孔可以在住院期間發揮重

要作用。減少病人的恐懼和煩躁，從而

減少病人的遊蕩意願。其他策略可能包

括避免使用靠近電梯、樓梯或出口門的

房間，因為認知障礙的病人傾向於對他

應該進行 （表17.11）。 （1） 住院病人環

境的各個方面—包括地板、照明和 

必須確定和解決；（2）高危病人應

考慮進行多因素評估，以便及時發現 

認知障礙、失禁、跌倒史、藥物

（表17.12）或健康問題增加跌倒的風

險、不合適的鞋類和視覺障礙。 有一

個高品質的證據表明，多成分的干預措

施可以跌倒的風險降低多達30% [91]。

最佳的方案定義並不明確，但相關的組

成部分包括：患者風險評估、患者和工

作人員教育、床邊評估、病人和工作

人員教育、床跡象和腕帶提醒，鞋類建

議。定時和監督上廁所，以及藥物審查 

[91]。特別是，病人的教育應包括向患

者 /護理人員提供詳盡的口頭和書面資

訊—考慮到患者理解和保留這些資訊

的能力。（1） 患者的跌倒風險因素；（2） 

如何呼叫護士，以及何時在從床上或在

床邊移動前尋求幫助 （3） 何時以及如何

提高床欄杆；（4） 其他干預措施。（4）

其他旨在解決個人風險因素的干預措施。

干預措施帶來的危害還沒有被系統

地研究，但它們可能包括增加約束措施

和鎮靜劑的使用，以及減少病人的動員 

[91]。

成功實施的關鍵因素包括領導支

持、一線人員參與干預措施的設計、多

廣泛驗證的工具。然而，它們並沒有被

廣泛採用且比護理人員的臨床判斷還要

準確 [90]。NICE指南並不推薦任何預測

性評分 [89]。 此外，各種評估和干預都

Table 17.10 住院患者跌倒的危險因
素

年齡 >85 歲
男性

近期秋季

步態不穩

激動和/或混亂
新的尿失禁或尿頻

藥物不良反應（尤其是精神藥物）

神經心血管不穩定（通常是體位性低血壓）

 
Table 17.11 與跌倒有關的相關外部

和內部因素 
 

外在因素 內在因素

先前跌倒 肢體限制

視力障礙 不合適的鞋子

中風 不合適的助行輔助工

具

關節疾病（即關節炎

/關節病）
環境因素（樓梯，沒

有支撐的浴缸、光線

不足等）

直立性低血壓

需住院治療之急性疾

病

步態不穩

認知障礙

尿失禁

藥物（影響血壓、血

糖、和步態）
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為抗血小板藥物）作用於 substance P和

bradykinin，並改善咳嗽和吞咽反射，可

以減少吸入風險和 /或復發 [106-108]。

105]。雖然鼻胃管和幽門後餵食的有效

性是有爭議的，血管緊張素轉換酶抑制

劑（作為降血壓藥物）和cilostazol（作

1年內死亡的風險增加了70%，肺炎復發

的風險增加3倍，再次住院的風險增加

1.5倍 [101]。

由於大多數被收治的老年患者都需

要服用大量的藥物，因此應儘量避免使

用鎮靜劑、催眠劑、抗精神病劑和抗組

胺劑 [102]。此外，有吞咽障礙的病人，

特別是那些受以前中風或神經退行性疾

病影響的病人在允許餵食之前，可以進

行語言和吞咽評估 [103]。口腔餵食應始

終優於管灌餵食，使用機械性軟食和濃

縮的液體，避免使用泥狀食物和稀薄的

液體。然而，當管灌餵食不可避免時，

患者應採取半臥位和反垂頭仰臥位的姿

勢以減少胃液吸入 /逆流的機會。在吞咽

困難的病人，考慮進行營養復健是有幫

助的。在此過程中，吞嚥練習和早期動

員可能減少誤吸和 /或復發的風險 [104, 

和藥物 管理局（FDA）對床的不同部分

的尺寸提供了一些精確的指示，旨在盡

可能地減少這些事故。 例如，為了避免

軀幹、頭部和頸部被阻擋在床的底部 ，

床墊應該完全覆蓋這一區域，並抵制病

人的運動和重量。 同樣地，應避免在

欄杆之間的空隙中出現夾人的危險。表

17.13提供了對不同床區尺寸的要求 [98]。

吸入性肺炎被認為是一個包括社區

和醫院獲得性肺炎。 然而，醫院內吸入

性肺炎的資料還很缺乏，因為沒有可靠

的診斷標準 [99, 100]。

面對這種危險的併發症，一個重要

的步驟是對風險的認識。（表17.14）。事

實上，有許多危險因素的患者 有許多危

險因素的患者，其死亡和不良後果的風

險增加了9-13倍 [101]。與社區獲得性肺

炎患者相比，那些有吸入性風險的患者 

Table 17.12 增加跌倒風險的藥物 

對中樞神經系統有鎮靜作用的藥物 作用於神經系統的藥物 瀉藥 藥物引起之低血糖

巴比妥類藥物 利尿劑 所有類型 硫醯基尿素類

催眠/鎮靜藥物 抗心律失常藥 胰島素

三環類抗抑鬱藥 血管擴張劑

抗精神病藥物/神經性癲癇藥 強心配醣體

抗帕金森藥

鎮痛劑

抗焦慮藥

癲癇藥物

腳
踏
板

床
頭
板

扶手板 扶手板

床墊

7

2

5

3

4

6

1

Fig. 17.4 病人最常被夾住的區域

1區：床頭板或床腳板和床墊之間；2區：扶手板下面；3區：扶手板和床墊之間；
4區：扶手板末端兩端；5區：兩個床欄之間；6區：扶手板末端之間以及床頭板或
腳踏板的邊緣；7區：在扶手板內

Table 17.13 吸入性肺炎的危險因素      

定義 建議

手扶板周邊的任何開放空間 鬆動的手扶板或護欄可以改變空間的大小。建議

空間< 120mm（即頭部寬度）
由患者頭部的重量壓縮的床墊與護欄底部邊

緣之間的護欄下方空間，位於護欄支架之間

或單個護欄支架旁邊的位置

考慮所有改變床墊可壓縮性的因素。建議空間應

小到足以避免頭部被夾住，即<120mm

導軌內表面和床墊之間的空間被患者頭部的

重量壓縮

考慮到床墊的可壓縮性和床墊或護欄的任何橫向

移動，此空間應該要足夠小以避免頭部被夾住

床墊和病人下半身之間形成的增長的空間，

在其末端的軌道由病人壓迫和護欄的下部

考慮到床墊的可壓縮性，床墊或護欄的橫向移動

以及護欄鬆動的程度，以免夾住病人的頸部，即

建議空間<60mm
當部分長度的頭部與腳部護欄在同一側使用

時，這個區域會被佔用

美國食品和藥物管理局(FDA)承認這些部分有誘
使製造商回報該區誘捕事件陷阱的風險

護欄末端與床頭板或床腳板側邊之間的空間
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調，如表17.15所總結。

由於它通常是由不同的因素引發的

其他方法包括對護理人員的教育、音樂

治療和心理治療等方法沒有得到明確的

結果 [114]。

最近發表的關於藥物治療的主要

研究在Oh等人的一篇綜述中進行了總

結 [114]。 一般來說，抗精神病藥物在

預防譫妄方面沒有顯示出任何明顯的

好處 [116]，類似的還有 cholinesterase 

inhibi tors、ketamine、melatonin和

melatonin受體刺激劑（ramelteon）[117, 

118]。 因此，目前缺乏使用藥物來預防

或治療譫妄。特別是當被認為是一個獨

特的實體時。

最後，如果非藥物治療策略被證

明對譫妄的發生有效，但對醫院的死亡

率、6個月的死亡率、以及 住院率沒有

提供令人信服的影響。除此之外，作為

預測結果的一個關鍵因素，虛弱程度也

沒有被考慮在內 [119]。

在沒有使用呼吸器的病人中，口腔

衛生可能是一個重要的預防措施。已經

證明，chlorhexidine或機械口腔清潔可降

低60%的吸入性肺炎風險 [109]。然而，

重要的是要記住，如果chlorhexidine被

吸入肺部，可能會有毒性，特別是使用

呼吸器的病人。口腔護理與補充營養的

關係，也證明可降低吸入性肺炎 [110]。 

針對療養院的居民的一項隨機對照試

驗，比較全面的口腔護理計畫（手動刷

牙、刷牙齦、chlorhexidine漱口水和餵

食過程中的直立姿勢）進行吸入性肺

炎的風險發現中，顯示實驗組出現數量

更多的肺炎 /下呼吸道感染的數量更多 

[111]。另一方面 ，短療程（≤24小時）

的β-lactam抗生素的短期療程（≤24小

時）被證明可以減少在氣管插管前後發

生吸入的風險 [112]。

譫妄是一種認知、情緒和行為之綜

合症候，其特點是意識和注意力的改變。

它發生在住院的患者—主要是年

老體弱的人—發生率為14%至56%，

增加了發病率和死亡率 [113]。 在這種情

況下多種的風險因素，因此建議干預措

施顯然是多元素的。證據顯示，這些措

施對預防醫院中的高危病人發生譫妄是

有效的，而且沒有明顯的相關危害，但

目前還不足以確定哪些多元素干預措施

是最有益的，以及一個專案中的哪些部

分可以提供的效益最大 [114, 115]。除物

理治療和復健外，初級預防的目的是通

過早期動員、良好的補充水份、改善睡

眠、家庭和照顧者的參與來防止生理失

Table 17.14 吸入性肺炎的危險因素 

吞嚥障礙 食管疾病，包括吞嚥困難、

頭/頸癌、狹窄、賁門失弛緩
症，硬皮病、多發性肌炎

慢性阻塞性肺病

神經系統疾病，包括癲癇發

作，多發性硬化症，帕金森

氏病和帕金森症，中風，失

智

拔管

意識受損 中風或腦內出血

心臟驟停

藥物過量如麻醉性止痛劑，

全身麻醉劑以及一些抗抑鬱

藥

酗酒

增多的胃內容

物到達肺部

經皮腸管餵食，尤其是伴隨

著與胃病蠕動障礙和認知能

力損傷

胃食道逆流

胃痙攣

影響咳嗽反射

的疾病

中風

藥物

酒精

退化性神經系統疾病

其他 男性

吸煙

糖尿病

Table 17.15 預防譫妄的多成分非藥物治療方法（改編自【116】）

方法類型 描述

方向與治療性活動 •提供充足的採光，日曆和時鐘以幫助患者方便進行空間辨認
•病人應該被安置在有醫療服務者指導的空間

•利用活動來對病人起到刺激作用，如回憶，並支持家人的探訪

流體消耗量 •考慮到最終的腸外輸液，應鼓勵病人多喝水

•監測體液平衡有助於心力衰竭或腎臟疾病人者

及早的活動 •應鼓勵術後及早活動，並通過特定的方案鼓勵定期行走

•患者應根據自己的能力積極參與鍛煉

•步行輔助工具（手杖、助行器）必須總是在附近

幫助餵食 •應遵循一般的營養指南。如有需要，可征求營養師的意見

•必須提供一個合適的假牙

視力與聽力 •可逆性的損傷原因應該得到解決

•在需要時必須提供工作用的聽力與視力輔助工具

睡眠品質提升 •所有的醫療或護理程序必須有所限制或避免在睡眠時間進行

•必須避免在夜間產生噪音

預防感染 •感染必須及早發現與治療

•避免不必要的導管治療

•必須考慮到感染控管程序

疼痛管理 •疼痛評估是很重要的，尤其是有溝通困難的病人

•必須對已知或疑似有疼痛的患者進行監測與管理

精神藥物治療方案 •必須時時監測缺氧與氧飽和度

•如有需要時，必須經常檢查和修改藥物清單，包括類別與數量
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對於空氣傳播的感染，最好用負壓

通風的方式進行隔離。此外，所有進入

房間的人，包括來訪者，都必須穿戴呼

吸道防護設備（如一次性的N-95呼吸器 

口罩）。

對於接觸性感染，建議使用一次性

病人護理設備。如果不可避免，在應在

用於另一個病人使用之前，必須進行充

分的清潔和消毒。此外，病人在不同病

房之間的移動應該受到限制

針對飛沫感染，病人必須被隔離且

活動受到限制，同時進入隔離室時必須

佩戴呼吸保護裝置。Mehta等人 [123]已

經報告了其他預防特定院內感染的具體

策略。

最後，環境因素也不能忽視。充分

的清潔和消毒是很重要的，特別是在考

慮到病人最接近的表面，如床欄杆、床

側桌、門把手和設備。清潔的頻率應該

是：表面清潔每週兩次，地板清潔2-3

次。每天一次，出院或死亡後進行最終

清潔。中央空調系統應 確保空氣通過適

當的篩檢程式進行再迴圈 （空氣的過濾

效率應達到99%，小至5微米）。隔離設

施應包括負壓和正壓通風。酒精凝膠分

配器應放置在每個房間的入口處和入口

附近，為衛生操作人員、病人和訪客提

供服務。

17.3.3 預防靜脈栓塞

急性病的住院治療導致的血栓風險

增加了8倍，占所有血栓栓塞事件的近

25%。

血栓栓塞事件 [124]。 然而，對住

院病人的風險進行分層，往往因其高度

的異質性而變得複雜 [125, 126]。為此，

Padua預測得分已由Prandoni等人實施和

驗證 [126]。它包括11個血栓形成的危險

因素來識別靜脈血栓栓塞症（VTE）的

高風險或低風險（表17.17）。得分小於

4分的患者（近60%的患者為低風險，

而風險分值≥4的患者（近40%）具有高

風險。事實上，在3個月的訪查期間，

17.3.2 預防院內感染

院 內 感 染（Healthcare-associated 

infections, HAIs）是一個全世界住院病人

的一個相關問題。在歐洲，每年約有320

萬病人受到院內感染的困擾，其中近三

分之一被認為是可以預防的 [120]。

許多預防策略可能有助於減少院內

感染的傳播 [121]。 例如內科病人，如果

他們出現在重症監護室，如果病人出現

白血球低下、腹瀉、皮疹、已知傳染性

疾病，或者他們是已知的某一流行性細

菌株的攜帶者，則應進行篩查。對風險

因素的識別 表17.16中列出的風險因素

也有助於減少院內感染。

由於手是傳播感染的最常見媒介，

手部衛生是防止感染在醫院病人和醫護

人員中橫向傳播的最有效措施。在2003

年。世界衛生組織就這一主題提出了手

部衛生的五個時刻，其中兩個在接觸病

人之前，三個在接觸病人之後：（1）觸摸

病人之前，以保護病人不受醫護人員手

上攜帶的細菌感染；（2）在無菌操作之

前，以保護病人免受病菌，包括病人自

己的病菌的侵害；（3）在接觸體液之後；

（4）在接觸病人之後；以及（5）觸摸病

人的周圍（後面這三個時刻是為了保護

人員和環境不受病人病菌的影響）和用

水和肥皂或酒精基溶液的兩種方法 [122]。

此外，標準預防措施包括應始終使

用的預防性措施。無論病人的感染狀況

如何，都應採取預防性措施。在進行無

菌操作或接觸體液的情況下，應戴上無

菌手套。重要的是，照顧一個以上的病

人時不要戴同樣的手套，在護理完一個

病人後要摘掉手套並洗手。穿著白袍、

口罩和護眼 /護面罩是非常重要的，以避

免在執行手術時弄髒衣服和皮膚 [122]。

在已知或懷疑有空氣傳播、接觸性

或飛沫感染（結核桿菌、流感桿菌

感染、水痘帶狀皰疹病毒、皰疹病

毒等），應採取額外的預防措施。

Table 17.16 常見增加醫療相關感染風 
險（HAIs）的因素 
【122,123】

與病人相關 年齡>70歲
休克

重大創傷

急性腎衰竭

昏迷

與治療相關 先前和/或長期的抗生素治療
機械式呼吸輔助

影響免疫系統的藥物（類固

醇，化療）

留置導管

與環境相關 延長重症監護病房停留時間

（>3天）

Table 17.17 帕多瓦預測分數【127】

極限特征 分數

活動性癌症 3
既往靜脈血栓栓塞症（不包括淺

表性靜脈血栓）

3

活動性降低 3
已知的血栓性疾病 3
最近（≤1個月）的創傷和/或手
術

2

老年人年齡（≥70歲） 1
心臟和/或呼吸衰竭 1
急性心肌梗塞或缺血性中風 1
急性感染和/或風濕性疾病 1
肥胖（BMI≥30） 1
正在進行荷爾蒙治療 1
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或具危險性的血小板減少 [132]。 然而在

一個針對減肥手術病人的研究中，結果

方面出現了一些差異 [133]，強調在減肥

手術中的在不同配方的LMWH之間的吸

收存在差異。 由於這個原因，對於肥胖

患者來說，劑量可能需要根據所使用的

藥物進行調整。

在 腎 臟 疾 病 人 者 中，LMWH和

Fondaparinux的清除率會降低，需要調

整劑量。通常情況下，腎臟病人者在有

限的時間內接受LMWH治療可以按照血

栓預防的劑量使用，而生物積累的風險

有限 [134]。 LDUH在晚期腎臟病人者中

是一種有效的替代方法。當腎功能嚴重

受損時，必須減少Fondaparinux的預防

劑量。當估計的腎絲球濾過率（eGFR）

為20-50 mL/min/1.73 m2時，必須減少

預防劑量為每天1.5毫克。當eGFR低

於20 mL/min/1.73 m2時，不推薦使用

Fondaparinux [135]。

眾所周知，活動性癌症患者動脈栓

塞和VTE以及出血事件的風險增加。儘

使長期以來皆使用LMWH治療，但最

近在許多大型隨機臨床試驗中發現，直

接口服抗凝血劑（DOACs）能有效降低

VTE和動脈栓塞的風險。關於這些治療

策略的詳盡報告，可以在Mosarla等人最

近的一篇評論中找到 [136]。然而，目前

尚未批准DOACs用於預防靜脈栓塞，而

僅為次級預防。

17.3.4 預防壓瘡

醫院獲得性壓瘡引起的併發症，每

年約有60,000人死亡和相關的發病和資

源消耗。在美國， 糖尿病、肥胖和年齡

偏大是已知的風險因素 [137]。

中等強度的證據表明 在急性期和長

期的醫療機構中實施多方面的介入來預

防壓瘡，可以改善照護過程並減少壓瘡

發生率 [137]。

介入措施通常基於活動能力受損

和 /或營養和 /或皮膚健康。使用上支持

性表面、定期調整病人的位置、改善營

養狀況，並滋潤骶尾部皮膚有助於預防
壓瘡，同時還需進行初步和定期的風險

分層和針對高危險族群進行個人化的護

理。許多 

不同的壓瘡風險評估工具在臨床中

使 用（如：Braden, Norton, Exton-Smith, 

Waterlow, Knoll, ...）， 但 最 近 的 一 項

Cochrane綜述無法建議使用一種工具而

優於其他，因為現有證據的確定性非常

低 [138]。多方面干預措施通常包括3-5

個基於證據的做法，當這些做法形成集

體的、可靠的、已被證明可以改善患者

在沒有任何預防措施的情況下，低風險

組的VTE發生率為0.3%，而高風險組的

發病率為11%（危險比HR 32.0，95%信

賴區間4.1-25.1）。 基於這些研究結果，

建議以Padua預測得分作為識別高風險

需要進行血栓預防患者的工具 [125]。

無論如何，出血風險也應被考慮在內。

在Prandoni等人的研究中，在接受藥物

預防的高風險患者中，有1.6%的患者

出現了重大或臨床相關的出血併發症，

儘管所有的出血都是不致命的 [126]。

在另一項研究中，活動性胃十二指腸潰

瘍、3個月內曾發生過出血，以及低血

小板計數（<50,000/mm3）被認為是最

強的獨立的危險因素 [127]。其他出血的

危險因素包括年齡大於85歲、男性、肝

臟或腎臟衰竭，在重症監護室住院、中

心靜脈導管、風濕性疾病和 癌症。所有

這些因素已被納入出血風險分層的評分

（IMPROVE分數），強調超過一半的大

出血事件是由分值≥7的患者 [127]。

結合血栓性和出血性風險評估、

藥物和非藥物介入可以安全地減少院內

VTE [128]。

目前的證據一致認為，低分子量

肝素（LMWH）和低劑量非分化肝

素（LDUH）的療效相似，儘管LMWH

更有可能與較低的出血風險有關。

Fondaparinux是唯一被批准用於治療和預

防血栓形成的Xa因子選擇性抑制劑。與

肝素相比，Fondaparinux在血栓預防和出

血風險方面表現相似 [125]。對於出血風

險增加的患者，可考慮如漸進式襪子、

間歇式襪、間歇性氣動按壓和靜脈腳幫

浦等替代療法。這些方式都是透過肌肉

的perforator veins誘導血液從淺層靜脈流

向深層靜脈，以減少靜脈血瘀滯 [125]。

由於內科通常會接收大量的病人，

這些病人往往具有特殊的特徵 （老年

人、肥胖或體重不足的人、腎功能受損

的人、癌症），這些特殊的人群需要不

同的處理方式 [129]。

老年患者在藥代動力學方面與一

般人群相比存在差異，導致出血風險

的增加 [130]。此外，老年患者（>80 

歲）的 VTE 風險是普通人群的十倍。在

MEDENOX研究中，enoxaparin在降低

大於80歲的內科病房住院患者的VTE風

險方面非常有效 [131]。

肥胖和超重是公認的靜脈栓塞風險

因素。主要的問題是要修正enoxaparin

劑量，以便在這種情況下獲得同樣的療

效。在美國進行的一項研究測試了0.5毫

克 /公斤 /天的enoxaparin劑量在肥胖患

者顯示其可行性和療效，同時，沒有發

生任何出血事件、無症狀的靜脈栓塞，
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問題是生命徵象監測的頻率。理想情況

下，監測的頻率應足以 識別病人的病情

惡化，以便於干預措施來改善結果。 目

前還沒有證據表明持續監測對死亡率有

積極的影響 [152, 153]。此外 ,雖然監測

頻率的增加導致更高的事件檢測率，但

它也與費用和工作量的增加有關 [149]。

因此，有必要在病人的安全和可用資源

之間找到一個平衡點。根據證據顯示，

低風險患者應至少每天監測兩次。而

當EWS升高時，則需要增加評估頻率 

[154]。對EWS的適當反應可以用升級協

議來描述。在這個協議中，每一個閾值

都對應著一個行動（見表 17.19）。） 鏈上

每一級的提供者必須根據他們的能力和

技能來運作，他們還必須在專業人員指

示下呼叫醫療急救小組 （MET）。然而，

有幾項研究報告稱，在25-42%的病例中

的預後 [139]。此外，專家建議注意 組織

架構和照護協調部分 [140, 141] 。組織架

構部分包括選擇領導小組成員，建立政

策和程式，評估品質程式流程，教育員

工，皮膚照護和交流書面照護計畫。護

理協調的內容包括創建變革的文化，建

立定期會議以促進溝通、同事關係和學

習 [137]。

成功實施的關鍵因素包括簡化和標

準化針對壓瘡的干預措施，多學科團隊

和領導層的參與，持續的員工教育，皮

膚照護計畫以及持續的審計和回饋 [137]。

17.3.5 通過早期預警分數進行臨床

監測

許多住院病人在心臟驟停前會出現

生命徵象惡化，然後才出現心臟驟停、

意料之外的進加護病室或意外死亡 [142, 

143]。事實上，護士或醫生在60%的病

例在發生不良事件之前就能發現可以發

現一個或多個異常的生命徵象 [144]。 

迅速識別這些先兆並進行適當的治療，

可以防止進一步惡化，從而避免了不良

後果的發生。一些研究表明，以下三要

素：（1）早期發現，（2）及時反應，

和（3）應對措施的能力對患者的預後

很重要 [145-147]。根據這些考慮，使用

所謂的早期預警攝分數（early warning 

scores, EWS）已被醫院廣泛採用，以有

效地識別和治療出現或發展急性疾病的

病人 [147, 148]。儘管存在不同的、異質

性的EWS，但它們都有幾個關鍵特徵。

首先，它們需要一種系統的方法，在正

確的時間間隔內測量所有患者的簡單生

命徵象以識別那些臨床惡化的病人。生

命徵象的評估需要簡單易行，所有的醫

護人員在經過適當的培訓後都能使用。

第二，明確定義緊迫性和適當的臨床反

應回應是必要的。觸發臨床反應的觸發

器不應過於敏感，以避免過度警覺，但

也不應該太不敏感以至於它永遠不會導

致系統回應的啟動 [149]。在EWS中，

最終得分是根據每個生理參數偏離預定

的正常範圍的程度來分配的。因此，較

高的分數對應的是 惡化。因此，臨床反

應可以根據緊急程度和提供者的專業水

準，從增加生命徵象監測到啟動快速反

應小組。在EWS中考慮的生命徵象通常

包括脈搏率、呼吸率、血壓、意識程度

和體溫 [150]。 然而，所包括的其他參

數（如疼痛、呼吸支持水準、尿液、年

齡），以及所分配的權重和觸發反應的

閾值則存在差異。表17.18以英國使用

的國家早期預警評分（NEWS）圖表作

為例子 [151]。另一個需要考慮的重要

Table 17.18 國家早期預警評分（NEWS），改編自[153]

生理參數 3 2 1 0 1 2 3
呼吸速率 ≤8 9-11 12–20 21-24 ≥25
氧飽和度 ≤91 92-93 94-95 ≥96
任何補充的

氧氣

Yes No

體溫 ≤35.0 35.1-36.0 36.1–38.0 38.1-39.0 ≥39.1
收縮壓 ≤90 91-100 101-110 111–219 ≥220
心率 ≤40 41-50 51–90 91-110 111–130 ≥131
意識級別 A V, P or U

Table 17.19 NEWS預警的臨床應對，
改編自[153]

NEWS 監測的

頻率

臨床反應

0 每小時

至少12
繼續NEWS監測

1–4
 （低風險）

每小時

至少6
註冊護士來決定是否增

加臨床護理所需的監測

頻率和/或升級的需要
5-6或
3合1 參數 
（中度風險）

每小時

至少1
•註冊護士要緊急通知

照護病人的醫療團隊

•由具有核心能力的臨

床醫師進行緊急評估

急性患病者

•在一個擁有監測設施

的環境進行臨床護理

7或更多
（高風險）

持續

監測

•註冊護士要緊急通知

照護病人的醫療團隊

•在緊急情況時，由一

個具備重症監護能力

的團隊進行評估，其

中包括至少一名具備

高級氣道處理技能

•考慮轉移到重症監護

室護理
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藥物治療後很難獲得 [171]。

3. 使用廣效抗生素。抗菌治療應經驗性

地使用一種或多種靜脈注射的廣效抗

生素。一旦確定病原體，應縮小治療

範圍。

4. 在出現低血壓或乳酸≥4mmol/L的情

況下，開始迅速輸入30mL/kg的晶體

液體。 在發現敗血症症狀後，應立即

開始液體復甦。膠體溶液的使用並沒

有顯示出任何明顯的好處，因此治療

指引不建議使用。

5. 在液體復甦期間或之後，對低血壓使

用血管收縮劑，以達到平均動脈壓

≥65 mmHg。

如果是敗血症，所有這些行動必須

在 「零時」後1小時內啟動，「零時」是

指在急診科進行檢傷分類的時間，或是

從其他醫療機構的病歷圖表呈現敗血症

或敗血性休克開始計算時間。

敗血症和敗血性休克的成功治療需

要所有醫護人員的合作。護理師的作用

尤其重要，因為他們經常與病人互動，

他們可以早期識別敗血症並實施快速的

臨床反應 [172]。 建議對全體醫務人員進

行敗血症篩檢和hour-1 bundle的教育計

畫 。網站 survivingsepsis.org提供了可以

提升敗血症之知識資源和工具。

17.3.7 外圍病人的安全管理

「外圍病人」是指由於病人臨床合適

的病房沒有床位，而在其他有空置床位

的病房所收治的住院病人 [173, 174]。

在這種情況下，病人會由臨床上合

適科別的主治醫師 （一般是內科），但護

理工作是由外圍病房的護理師提供照護

（通常是外科）。 這種現象通常涉及在過

去的幾十年裡，公共衛生系統面臨著醫

院床位的削減。外圍病人占每年入院病

人總數的7-8% [173]。他們是醫院過度擁

擠現象之下被忽視的的另一面。從病人

安全的角度來看，根據Reason的瑞士乳

酪模型，它們被定義為 「一種潛在的條

件，可能是不良事件的基礎」。識別錯

誤、遺漏或延誤的診斷和治療、HAI、

譫妄和跌倒等問題在外圍病人都可能被

放大，源自於入院和醫療評估之間的延

遲、照護的不連續性、要求 /執行檢驗

的錯誤或延誤、病房團隊之間的溝通不

足、外圍病房團隊對監測和治療的熟悉

程度不夠 [174]。儘管它們具有令人信服

的性質，但研究不多。現有的證據顯示

這會增加了院內死亡率和再住院率的趨

勢，但也存在許多嚴重的限制 [174]。

此外，目前仍然缺乏安全處置外圍病人

臨床風險的實證指引，主要是由英國

忽略了呼叫MET [155, 156]。不遵守協議

的原因包括對MET的負面態度，工作人

員對自己的能力有信心，擔心顯得無能

或被擔心受到MET的批評 [155-158]。參

與評估和監測急性病人者的醫護人員都

必須接受使用EWS的持續教育和培訓，

以評估和監測急性病人者。一個標準化

的體系，加上對它的廣泛瞭解，對實現

快速識別病人的惡化，適當的臨床反應

和良好的結果至關重要。

17.3.6 敗血症捆綁治療（組合式照

護）

嚴重敗血症和敗血症休克引發的

死亡率仍然是臨床需注意的主要問題 

[159]。The Surviving Sepsis Campaign 

（SSC） 是由重症醫學會和歐洲重症醫學

會於2002年聯合創立的，旨在敗血症的

認識，改善早期診斷，增加適當和及時

的照護，制定治療指引並加以推廣，以

降低敗血症的發病率和死亡率。SSC對

於嚴重敗血症和敗血性休克在2004的治

療指引中首次提出了 sepsis bundle的觀

念 [160]。他們是的目的在將指引中的關

鍵要素導入醫師的日常工作 [161]。事實

上，bundle是一個小而直接基於實證的

做法，當這些做法全部執行時，已被證

明可以改善結果  [162]。成功實施 sepsis 

bundle的醫院已經顯示治療結果的改

善，並減少了醫療開支 [163]。多年來，

sepsis bundle根據最新的科學證據進行了

修訂 [164, 165]。最新的版本是2018年6

月發佈的 [166]。

敗血症是一種醫療緊急情況。早期

識別並在其發生後的第一個小時內進行

及時處理，可以提高生存率 [167]。因

此，hour-1 bundle 計畫的目的是要儘早

開始敗血症處置和搶救工作，儘管有些

行動需要超過1小時才能完成。。

hour-1 bundle計畫包括五個關鍵步

驟。

1. 測量乳酸水準，如果初始乳酸鹽

>2mmol/L，則重新測量。 乳酸是組

織灌注測量的一個指標 [168]。在隨機

控制試驗中，以乳酸數值來引導的復

甦已被證明可降低死亡率 [169, 170]。 

因此，如果初始乳酸升高 （>2 mmol/

L），應在2-4小時內重複測量，並進

行治療，目的是使乳酸恢復正常。

2. 在使用抗生素之前獲得血液培養（至

少兩組，好氧菌和厭氧菌）。如果獲

得血培養是困難的，不要延遲抗生素

治療的開始。鑒定病原體可以改善治

療效果，但在抗菌治療後很難獲得。

識別病原體可以改善療效，但在抗菌
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柱）和周邊血氧飽和度低（室內空氣

下92%）；而代理醫生在病歷中寫道：

「不適當的入院，長期酗酒的戒斷綜合

症」。下午2點，早班醫生交班病況說

她要回家了，因為她拒絕接受治療。病

人在下午精神激動惡化，以至於她拒絕

接受輸液和氧氣的治療。親屬被要求向

她提供幫助。她接受了多次的靜脈注射

midazolam。晚上8點，她出現了心肺停

止，在急救後被轉移到重症監護室，診

斷為缺氧後昏迷和大腸桿菌引起的敗血

性休克。病人在20天後死亡，沒有恢復

意識。

17.4.2 案例研究2

一名78歲的男性，曾患胃潰瘍和抑

鬱症，受轉移性結腸癌影響在家接受姑

息治療。就在前一天 拒絕了安寧療護的

收治希望在家中死亡，12月27日淩晨

1點被送入內科病房。他正在使用經皮

和舌下注射的 （突破性癌痛）鴉片類藥

物，靜脈注射鴉片類藥物，haloperidol，

以elastomeric pump給予hyoscine。大約

20小時後，他去世了。10天後他的妻子

和兒子提出了不良援助索賠。他們抱怨

說，他們的親人被解除了鎮靜劑，所以

他在破壞性的疼痛下是清醒的；他的疼

痛沒有被詢問或評估，也沒有給予止痛

藥。護士告訴他們。 「我們不能做得更多。

鎮靜是麻醉的一個問題」。相反

的，電子病歷報告說病人自入院以來對

任何刺激都沒有反應。鎮靜沒有中斷；

靜脈鴉片類藥物的劑量是逐步增加。疼

痛評估頻繁在很短的時間內實現了疼痛

控制。 保健人員還宣佈，他的親屬被允

許陪伴他直到最後，他們的任何願望，

如聽音樂，都得到了滿足。為什麼會有

如此不同的

不同的看法？

儘管有技術專長和一些人類的同情

心，但估計是發生了溝通失敗，以及不

適當的環境（急性護理病房）。） 首先，

病房團隊錯過了與姑息治療醫生的用藥

和護理計畫的確認。而最重要的是，它

沒有有效地照顧到家屬的關切和期望。

醫務人員沒有探究家屬的感受，沒有提

供頻繁和準時地提供有關他們所做的事

情的資訊，也沒有讓家屬對心愛的人所

發生的臨床狀況放心，特別是昏迷不醒。

17.4.3 案例分析和建議

17.4.3.1 臨床案例1
1. 注意醫學上的類擬或繼發性精神病，

醫療症狀類似精神病，特別是有精神

的NHS Trusts所制定的一些床位管理政

策 [175, 176]，包含一些確保照護外圍病

人安全、尊嚴，以及病人和醫護人員的

責任。例如，來自Portsmouth Hospitals 

NHS trust的報告提出最好的選擇是不將

病人送入非服務單位，但在不可避免的

情況下，需要將病人和工作人員的風險

降到最低。除非在極少數情況下，它建

議從急診直接入院的病人不要收治於非

服務單位住院。 它規定對病人是否適

合轉到其他科室進行評分（RAG），評

分的依據是臨床和精神健康需求、病情

的嚴重程度和接收病房端的臨床能力。

RAG必須在入院後24小時內進行評估，

並每天複查。此外，外圍病人必須安置

在相同照護等級和治療水準的病室，以

確保如果轉回臨床合適的單位時他們會

接受。

適當的單位。他們必須接受醫療和

/或護理團隊的審查。他們必須每天由臨

床上合適的單位的醫療和 /或護理團隊進

行審查。病人的治療計畫必須更新，包

括未完成的調查和出院計畫必須仔細記

錄在病人的健康記錄。每個病人在住院

期間的移動次數必須儘量減少。每一次

移動都必須通知親屬移動，患者必須通

過簽署知情同意書參與決定 [177]。

17.4 案例研究

17.4.1 案例研究 1

36歲女性，移民，無業，與丈夫和

6歲的女兒住在一起。下午5時30分因左

腹疼痛和血尿到急診室。曾有腎結石病

史。Giordano’s test陽性。 她的全科醫生

曾建議她入院接受戒酒治療。血液檢查

顯示嗜中性白血球、C反應蛋白和轉氨

酶增加。腹部超音波掃描顯示左腎腎盂

積水，但沒有肝臟損傷的跡象。5小時

後，她被出院診斷為慢性酒精濫用導致

的高轉氨酶，和左腎絞痛。急診室醫生

說，病人選擇今晚回家安頓好她的女兒

之後，明天再來。 12個小時後，她又回

到了 

急診室。  急診室醫生寫道：「病人

因左腹疼痛而來」。她的全科醫生聯繫

了社會和心理服務。 她在急診室一直呆

到下午5點，沒有進行臨床或實驗室的

重新評估。然後她因雙側腎絞痛和酒精

濫用被送入內科病房。晚上9點，她開

始出現惡化的精神激動，用diazepam、

加gabapentin、維生素B6和輸液治療。 

上午8時，她接受了第一劑抗生素（靜

脈 注 射Piperacillin/tazobactam） 上 午9

時，護士報告說低血壓（90/60毫米汞



325病人安全及臨床風險管理324 17 內科病人的安全問題

324（6）: p. 370-6. http://doi.org/10.1056/
nejm199102073240604.

6. Wilson, R.M., W.B. Runciman, R.W. Gibberd, 
B.T. Harrison, L. Newby, and J.D. Hamilton, The 
Quality in Australian Health Care Study. Med 
J Aust, 1995. 163（9）: p. 458-71. http://doi.
org/10.5694/j.1326-5377.1995.tb124691.x.

7. Vincent, C., G. Neale, and M. Woloshynowych, 
Adverse events in British hospitals: preliminary 
retrospective record review. Bmj, 2001. 322
（7285）: p. 517-9. http://doi.org/10.1136/
bmj.322.7285.517.

8. Thomas, E.J., D.M. Studdert, H.R. Burstin, E.J. 
Orav, T. Zeena, E.J. Williams, et al., Incidence 
and types of adverse events and negligent care 
in Utah and Colorado. Med Care, 2000. 38（3）
: p. 261-71. http://doi.org/10.1097/00005650-
200003000-00003.

9. Madeira, S., M. Melo, J. Porto, S. Monteiro, 
J.M. Pereira de Moura, M.B. Alexandrino, et 
al., The diseases we cause: Iatrogenic illness 
in a department of internal medicine. Eur J 
Intern Med, 2007. 18（5）: p. 391-9. http://doi.
org/10.1016/j.ejim.2006.12.009.

10. Bellido, D., A. León, M.D. Mañas, E. Marchán, 
G. Esquinas, and J. Ros, [Adverse events in an 
internal medicine: A prospective study]. Rev 
Calid Asist, 2017. 32（5）: p. 296-298. http://doi.
org/10.1016/j.cali.2017.02.003.

11. Collopy, B.T., Adverse events in the ‘medical’ 
ward. J Qual Clin Pract, 2001. 21（3）: p. 49.

12. Baker, G.R., P.G. Norton, V. Flintoft, R. Blais, 
A. Brown, J. Cox, et al., The Canadian Adverse 
Events Study: the incidence of adverse events 
among hospital patients in Canada. Cmaj, 2004. 
170（11）: p. 1678-86. http://doi.org/10.1503/
cmaj.1040498.

13. Zegers, M., M.C. de Bruijne, C. Wagner, L.H. 
Hoonhout, R. Waaijman, M. Smits, et al., Adverse 
events and potentially preventable deaths in 
Dutch hospitals: results of a retrospective patient 
record review study. Qual Saf Health Care, 2009. 
18（4）: p. 297-302. http://doi.org/10.1136/
qshc.2007.025924.

14. Grober, E.D. and J.M. Bohnen, Defining medical 
error. Can J Surg, 2005. 48（1）: p. 39-44.

15. Nendaz, M. and A. Perrier, Diagnostic errors 
and flaws in clinical reasoning: mechanisms 

and prevention in practice. Swiss Med Wkly, 
2012. 142: p. w13706. http://doi.org/10.4414/
smw.2012.13706.

16. Boostani, K., H. Noshad, F. Farnood, H. Rezaee, 
S. Teimouri, T. Entezari-Maleki, et al., Detection 
and Management of Common Medication 
Errors in Internal Medicine Wards: Impact on 
Medication Costs and Patient Care. Adv Pharm 
Bull, 2019. 9（1）: p. 174-179. http://doi.
org/10.15171/apb.2019.020.

17. Haque, M., M. Sartelli, J. McKimm, and M. Abu 
Bakar, Health care-associated infections - an 
overview. Infect Drug Resist, 2018. 11: p. 2321-
2333. http://doi.org/10.2147/idr.S177247.

18. ECRI, Institute  Patient  Safety  Organization’s  
deep dive: patient identification executive 
summary. . https://www.ecri.org/Resources/
Whitepapers_and_reports/PSO%20Deep%20
Dives/Deep%20Dive_PT_ID_2016_exec%20
summary.pdf., 2016. Last  accessed 25 Oct 2019.

19. Scott, I.A., Errors in clinical reasoning: causes 
and remedial strategies. Bmj, 2009. 338: p. 
b1860. http://doi.org/10.1136/bmj.b1860.

20. Committee on Diagnostic Error in Health, C., 
S. Board on Health Care, M. Institute of, E. The 
National Academies of Sciences, and Medicine, 
in Improving Diagnosis in Health Care, E.P. 
Balogh, B.T. Miller, and J.R. Ball, Editors. 2015, 
National Academies Press （US） Copyright 2015 
by the National Academy of Sciences. All rights 
reserved.: Washington （DC）.

21. Wilson, R.M., B.T. Harrison, R.W. Gibberd, 
and J.D. Hamilton, An analysis of the causes of 
adverse events from the Quality in Australian 
Health Care Study. Med J Aust, 1999. 170
（9）: p. 411-5. http://doi.org/10.5694/j.1326-
5377.1999.tb127814.x.

22. Schiff, G.D., O. Hasan, S. Kim, R. Abrams, 
K. Cosby, B.L. Lambert, et al., Diagnostic 
error in medicine: analysis of 583 physician-
reported errors. Arch Intern Med, 2009. 169
（20）: p. 1881-7. http://doi.org/10.1001/
archinternmed.2009.333.

23. Ely, J.W., W. Levinson, N.C. Elder, A.G. 
Mainous, 3rd, and D.C. Vinson, Perceived causes 
of family physicians’ errors. J Fam Pract, 1995. 
40（4）: p. 337-44.

24. Podbregar, M., G. Voga, B. Krivec, R. Skale, R. 

病史的病人。

2. 記住感染、創傷、自身免疫、代謝、

神經系統疾病和藥物戒斷可以出現精

神症狀，從精神激動、焦慮、抑鬱、

癡呆或冷漠。

3. 要想到醫學模擬病症的情況如下：40

歲以上的病人、過去沒有精神病史或

類似的症狀惡化的病史、家人擔心、

有慢性併發症、有頭部受傷的病史、

頭痛症狀的改變、服用抗精神病藥物

或抗焦慮藥物後病情惡化、隨著時間

而改變了精神病診斷的、難纏或討人

厭的病人、使用多種藥物的情況下、

異常的精神狀態、視覺障礙、視覺、

嗅覺或觸覺上的幻覺、眼球震顫、幻

想、言語障礙、身體動作異常 [178]。

4. 進行完整的醫學和精神病的病史詢問 

，對各系統進行詳盡的審查以排除內

科問題的存在，審查任何藥物處方，

包括非處方藥和替代藥物 ，仔細的精

神狀態檢查，對已知的可模仿精神障

礙的疾病進行診斷性測試（尋找頭部

外傷、梅毒或甲狀腺功能減退、葡萄

糖或電解質或blood gas的改變、敗血

症等）。

5. 避免不正確的假設（病人被分流為精

神病人者，就是精神病人者；有精神

病史的病人，就只有精神病。年輕患

者患有功能障礙；生命徵象異常是

由於精神 /情緒狀態造成的）和陷阱

（來源有限的粗略病史、不完整的身

體和神經系統檢查、未對藥物進行審

查）[179]。

17.4.3.2 臨床案例2

 • 在臨終關懷中，要確保與患者和家屬

進行有技巧的溝通。

 • 界定並與患者和 /或家屬分享現實的

照護目標。

 • 除了症狀治療以外，也要注意理解病

人和家屬的關切 [180]。
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本章學習目標

本章主旨為提供臨床腫瘤醫學相關

風險的重要科學要素以增進體認，特別

聚焦於化學治療與放射治療。

以下是本章涵蓋的主題範圍：

 • 首先，介紹腫瘤醫學流行病學和文化

背景可提供瞭解腫瘤醫學的特點，腫

瘤醫學學門面臨之風險與其每日日常

臨床處置直接相關面臨之風險，此風

險與必須的醫療執行處置幾乎密不可

分，可能多於任何其他醫學學科。

 • 為增加特定具體知識，本文以公共衛

生觀點描述不同不良作用的流行病

學，並根據其發生頻率列述。討論現

代醫療機構中既有腫瘤治療活動的核

心主題（含腫瘤手術），與可能引起

專業與機構間爭論的相關健康照護品

質議題。最後，則敘述已證明有效的

安全照護實務與實行策略。

18.1 前言

科學與科技神速發展，各機構健康

照護系統日益精進改善，使癌症診斷、

照護與療癒復健均有顯著進步。然而，

在臨床風險的評估與處置方面，疾病發

生頻率不斷增加、照護高度專業化、媒

體關注度提高、病人與其後盾照護能力

提高，此引發相當多的議題。

由於疾病的複雜性，癌症病人會使

用不同的方法與治療策略，下列各項適

用於治癒型或緩和型治療目的：

 • 外科腫瘤手術

 • 內科腫瘤治療

 _ 化學治療

 _ 荷爾蒙療法

18
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標的治療過程中，會預期發生包含極嚴

重的不良作用。然醫療不良事件也可能

在放射治療或化學治療期間與之後發生。

短期或急性不良反應發生在治療期

間或治療後不久，通常持續數天或長達 

2週。長期或慢性副作用在放射治療中比

在化學治療中更常見。它們通常在治療

後發生，有時甚至到數年後發生。這些

影響通常不可逆，有時導致進展緩慢的

結果，如發病率方面產生嚴重後果，

或因而產生抱怨導致法律糾紛與訴訟

等  [1]。

有約三分之一的人們可能在其一生

中罹患癌症。當前約有 40% 癌症病人可

以治療痊癒。然而，也有許多病人雖然

沒有完全康復，但可長期控制病情。正

如預期，至少有半數病人則死於疾病。

近年來病人單純抱怨與法律訴訟案

件數量急遽增加，其原因一方面是疾病

的高死亡率與治療方法的高度毒性發生

率，另一方面則是民眾對健康醫療服務

有更高期望。由於民主進步，此新觀點

受更高文化資源者與更高自身權利意識

者的青睞。

臨床腫瘤醫學的主要風險區域包含

誤診（如給沒有癌症的病人、或病人過

去罹癌但目前無疾病復發者、或錯誤類

型的癌症病人等進行抗癌治療）、準備或

給藥過程中的藥物錯誤、治療毒性與人

為疏忽等 [1]。

另再增加兩種類別：（一）延遲治

療，由於延誤診斷導致，或延誤開始或

持續治療，或對病人造成傷害；（二）腫

瘤醫學過度診斷的風險（例如 PSA 和 

TSH）。【編譯者註：攝護腺特異抗原

（prostate specific antigen, PSA） 是 攝 護

腺疾病重要血清指標之ㄧ，可用作攝護

腺癌的診斷、分期、或偵測、追蹤治療

效果，在臨床上廣泛應用。但並不是超

過標準值上限就一定有癌症，或低於上

限就一定沒有癌症。PSA 上升原因也可

能是因良性攝護腺細胞增生、感染、外

傷或發炎的現象。PSA 存在很高的偽陽

性，泌尿醫學界擔心過度診斷的風險，

近年已不建議常規使用 PSA 做為癌症篩

檢工具。】

上述是最常見影響病人的不良後

果分類。應謹記腫瘤醫學專業的區辨特

徵。腫瘤醫學獨特不同之處，在於受過

特殊培訓的專業護理師與技術師，在尖

端治療方法的管理方面發揮核心作用。

特別是放射治療，存在特殊的特異性，

其名為醫學物理學家，除能進行直線加

速器性能的全面系統性品質稽查，並能

瞭解與實施放射治療計劃。此外，腫瘤

醫學已開始根據多學科與多專家的組織

 _ 免疫療法

 _ 標靶藥物治療

 _ 基因治療

 _ 細胞療法

 • 放射治療

 _ 體 外 放 射 治 療（External beam 

radiotherapy）

 _ 近接放射治療，又稱腔內放射治

療（Brachytherapy）

 _ 手術中放射治療（Intraoperative 

radiotherapy, IORT）

 _ 放射性代謝療法（Radiometabolic 

therapy）

有多種治療策略可用來治療癌症病

人，包含專一特定或合併 /輔助方法。每

一策略都帶有風險與不良作用，然為獲

某治療真正的效果，有些風險和不良作

用並不總是可接受。

本章討論在某些情況下可能經常發

生的不良事件或錯誤，其不同可能之

原因。

另外，本章重點描述數種醫療策略

與醫療機構選項，旨在將其風險最小化

與減少治療副作用，這些副作用在某些

情況或可忽略，但在有些情況下卻非常

嚴重。

18.2 流行病學

在放射治療與化學治療期間，組織

損傷是不幸又無法避免的，因這兩種方

法都是藉由破壞癌細胞不可少的核酸結

構機轉，以減少其細胞增生。關鍵點在

大多數健康細胞與癌細胞一樣容易受治

療的破壞性效果影響。放射治療基於游

離輻射，必須穿越健康組織才能到達腫

瘤位置。儘管新科技不斷發展，每一種

技術更先進、更精準地瞄準癌變區域，

但腫瘤周圍組織仍然易受損害，這是因

癌症惡性細胞與其周圍組織也易受顯微

侵襲的影響。

化學治療為一具藥理學、是全身性

治療的方法，對整個人體產生作用。儘

管理論上治療可以消除癌細胞，實務中

則不可能，因很難將所有癌細胞暴露在

足夠劑量情況下，卻不損害全身健康組

織。因此，臨床腫瘤醫學的核心議題在

於平衡癌症治療效果，與治療方法可能

對健康組織產生的影響要達到平衡；對

一特定癌症類型的特定病人，可獲得最

佳治療比例，意指在損傷健康細胞風險

中與殺死癌細胞風險間，取得最佳平衡。

科學界公認，腫瘤醫學對健康細胞

的附帶損傷通常無法避免。換句話說，

也公認比起其他醫學領域，以治癒為目
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因此，需定期評估病人的此類症狀。

輻射線引起皮膚炎是放射治療常見

的不良副作用，常使乳癌、前列腺癌、

會陰癌與頭頸癌病人的治療複雜化。然

而，很難評估此現象真正的承擔後果，

因該臨床實務領域受無法確信或相互矛

盾的數據影響。早期反應包含皮膚紅

疹、乾或濕性角質脫落，而延遲反應則

含色素沉著變化、毛細血管擴張、脫髮

掉毛、萎縮與潰爛。

有關放射治療引起的血管性疾病，

常見不良副作用主要發生在何杰金氏淋

巴瘤病人，少數則發生在乳癌與肺癌病

人。據估計，縱膈腔部位放射治療後，

心血管副作用相對風險（relative risk）

在何杰金氏淋巴瘤病人中為 2.2% 至 

7.2%，左側乳癌病人為 1% 至 2.2%。

有關肺部影響，5.15% 接受放射治

療的縱膈腔癌、乳癌與肺癌病人會發生

輻射線引起的肺炎。此風險與受照射肺

部的體積、輻射強度與任何同步型態化

學治療直接相關。

因唾液腺損傷引起的消化道毒性在

頭頸部放射治療中很常見，尤其是同步

化學治療的情況。食道炎也是一種常見

早期不良作用，其頻率隨著放射性劑量

增加或同步化學治療狀態而增加。放射

治療後的急性腸炎通常是ㄧ自限性過程

（self-limiting process），可由調整飲食與

服用止瀉藥物改善。通常此症狀在放射

治療結束後 3 個月開始出現，可能無限

期持續。

嘔吐是放射治療引起的另一常見症

狀。主要危險因子包含上腹部放射治療

前的化學治療完成情況，與受照射區域

的寬廣程度，接受全身放射治療的病人

其風險更高。急性膀胱感染，含最嚴重

的出血性膀胱炎，放射治療不太常見，

但會因同步化學治療增加風險。

性功能障礙含陽痿，常見於前列腺

癌放射治療後，少部份出現在結腸直腸

癌病人。此為診斷前列腺癌老年病人主

要關心的問題。勃起功能障礙更常見於

近接放射治療與體外放射治療。女性性

功能障礙，以子宮頸癌與子宮內膜癌放

射治療後較常見，副作用含性慾降低、

陰道乾燥與整體性滿意度低。

18.4 腫瘤醫學照護實務之相關醫療

錯誤

美國華盛頓特區國家醫學院（the 

Institute of Medicine, IOM） 於 1999 年

發表提出「凡人類就會犯錯」（To err is 

human），主導醫療健康照護機構對相關

醫療錯誤現象的瞭解發生巨大變化。腫

架構，遵循臨床行為的特定決策以協議

執行。

18.3 相關不良作用之流行病學

癌症治療最常見的副作用為其相關

毒性。一般而言，即使依據合宜臨床治

療方向正確執行根除性治療，也會導致

小部分病人出現非常嚴重的不良反應，

與較大比例病人出現中度嚴重不良反

應。此不良作用流行病學的研究調查主

要與化學治療有關。

有一追蹤 449 位乳癌、肺癌或結

腸直腸癌病人的世代研究，其接受化學

治療時間中位數為 6 個月，此報告中有 

86% 病人在研究期間至少出現一種不良

作用，其中 27% 出現不良作用為四級，

最常見的症狀為疲倦或呼吸困難。疲倦

最常見（85%），其次是腹瀉（74%）與

便秘（74%）。所有各類型癌症治療的不

良副作用盛行率與發生率相似，人口統

計學中，年齡較長是唯一顯著相關的因

子 [2]。

在另一項世代研究中，追蹤接受抗

腫瘤藥物治療的病人 2 年，總體而言，

此報告中有 591 例不良副作用，發生率

為 58.6%；女性病人不良副作用盛行率

為 73%。在出現不良副作用的病人中，

50.2% 要求治療，12.9% 被視為嚴重病

例，87% 為中度病例，有 51% 為無法預

測 [3]。

另一項重要研究，追蹤 458 位腫瘤

病人 8 個月並調查其住院天數。統計病

人非計劃住院者，13% 由藥物不良事件

引起，13% 由藥物副作用引起，2% 則

主要由不同藥物的交互作用引起。總

之，十分之一癌症病人非計劃住院是因

藥物事件引起 [4]。

據估計，二分之一到三分之二的

新診斷癌症病人接受治療計劃會包含放

射治療，百分之七十五的目標為治癒病

人。放射治療相關不良副作用也是最常

見，敘述如後。

根據不同研究收案條件、研究方法

與研究對象，癌症病人憂鬱症盛行率差

異頗大，不同案例研究中範圍從 0% 到 

60% 不等。憂鬱症常伴隨與口咽癌、肺

癌、乳癌、腦癌與胰臟癌等有關聯，但

較少與婦科腫瘤及結腸直腸癌相關。然

合併症與治療處方是相結合的，特別是

化學治療，通常難以評估是放射治療直

接導致憂鬱或是許多其他症狀的影響。

病人常表示疲倦是放射治療最令人

困擾的副作用，此多於疼痛、噁心和嘔

吐。80% 病人會出現與放射治療相關的

急性疲倦，30% 病人則出現慢性疲倦，
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步引起關注。一名 49 歲男子因不預期的

化學治療劑量過量再次發生死亡事件，

此催化與呼籲醫療健康照護系統採取行

動，體認並實施安全原則與實務做法，

以防病人再受傷害。

抗腫瘤治療尤其是化學治療，

因臨床人員對其相關錯誤風險的警覺

與敏感度升高，使美國臨床腫瘤學會

（American Society of Clinical Oncology, 

ASCO）與腫瘤護理學會（Oncology 

Nursing Society, ONS）制定標準，以減

少與治療相關的錯誤風險。該標準最新

版本於 2016 年發佈，含四個重點 [9]：

 • 環境與常規流程

 • 治療開始前的治療計劃和病人教育

 • 具體標準如治療處方、準備（含標

籤）與執行治療給藥（化學治療）

 • 監測化學治療遵從性與其毒性，提高

治療期間與隨後的安全性

醫療健康照護環境的定義受到極大

關注，包含確認各種專業人士參與治療

處方、準備與給藥相關資格的政策。

特別強調臨床工作人員培訓課程，

如參加基本救命術課程、及必須在病歷

紀錄通報的事項、並在治療前驗證訊息

（如診斷、疾病分期、臨床病史、理學

檢查、過敏史、與病人和／或主要照護

者共享資訊的理解程度、治療計劃敘述

等）。另外，醫療健康照護機構也制定

一項政策，以標準化流程紀錄獲病人治

療同意與其證明有效文件。病人必須被

充分告知治療計劃、潛在副作用、不良

事件處理、居家藥物處理、門診追蹤訪

視與治療期間可能需要受制配合的監測

程序。再者於需要時，必須提供病人聯

絡訊息。

有關化學治療醫囑處方，建議以手

寫或電子方式簽署。不允許口頭醫囑，

但暫停或停止治療的醫囑除外。新醫囑

或醫囑變更（如劑量調整）必須紀錄在

醫療病歷中。化學治療醫囑必須非常詳

細記載，需含重要訊息如下：病人姓

名、第二項病人身份辨識資料、處方記

載日期、可辨識的治療處方或計劃（姓

名與編號）、治療週期編號和日期；所

有列名藥物需使用通用全名、藥物劑

量需依標準縮寫、注意數字末尾零的

個數（trailing zeros）、或數字前零的個

數（leading zeros）等標準書寫方法；

劑量計算、給藥日期、給藥途徑、有無

過敏；任何配合治療處方的合適支持性

護理照護措施，如治療前用藥、補足水

份、生長因子）、需要暫停或修正劑量的

指標數據（如實驗室檢查、病人臨床狀

態）、給藥順序與給藥速率。口服化學治

療處方也有特別建議。

瘤醫學目前對藥物錯誤的定義如：「在

醫療照護專業人員、病人或消費者的掌

控下，任何可能但可預防的給藥事件，

卻引起或導致藥物使用不當或病人傷

害」，此由國家醫療錯誤報告與預防協

調委員會提供。

最近一篇文獻回顧綜整 1980 年至 

2017 年化學治療的醫療錯誤，其發生頻

率為每 1000 張處方有 1 至 4 例，至少關

係 1% 至 3% 的病人，並且出現在治癒過

程的所有階段 [5]。藥物錯誤的定義適用

於各醫學領域，但依據各學科的複雜性

與其可能導致潛在傷害的程度，可能會

產生不同的影響。

癌症照護在診斷與治療領域都正經

歷著一個革新性的時期。同時，科學數

據巨量增加使系統日趨複雜，對醫療照

護專業人員構成挑戰 [6]。例如，目前血

液腫瘤醫學的新治療適應症出現率約為

每週一項，此使一般腫瘤內科醫師無法

緊緊跟隨。

腫瘤醫學有幾項因子可能使病人面

臨更高的風險，進而導致嚴重不良反應

（adverse effects, AE） [5]。癌症病人的極

大脆弱性可能因疾病本身引起的衰弱程

度、許多抗癌藥物的治療指標窄短、或

使用創新療法而其潛在副作用與管理制

度尚未完全明確。此外，癌症照護通常

由跨領域團隊成員合作提供，需要更完

整溝通、交流與協調 [7]。

然而儘管腫瘤醫學專家高度關注抗

癌藥物治療相關毒性，但相較其他醫學

領域，腫瘤醫學此學科在關注瞭解藥物

錯誤屬性與其影響程度方面稍落後。值

得重視，僅少數研究分析腫瘤醫學相關

藥物錯誤發生率與後續結果 [ 5, 8]。

1994 年 12 月，一起悲劇發生使

人們聚焦關注需要工作系統化，以確

保與加強抗癌治療管理制度中的安全

措施。這起事件發生在波士頓的Dana-

Farber癌症治療機構，此為美國著名哈

佛大學教學醫院，導致一名年輕的健

康記者 Betsy A. Lehman 死亡，因乳癌

化學治療劑量過量而死亡。類似事件

隔 2 天後也發生，由同一醫療團隊照

顧，造成另一名病人永久性心臟損傷。

兩位病人都接受自體幹細胞移植治療，

此實驗治療配方包含高劑量的環磷酰胺
（cyclophosphamide）。然而，由於對治

療配方的誤解且隨後錯誤計算劑量，使

病人接受約四倍於預期的劑量。團隊中

其他醫師、護理師與藥師，甚或資深成

員，都忽略此錯誤。

2015 年 12 月，即 Betsy Lehman 去

世 20 年後，另一起致命事件發生，化學

治療安全給藥與管理的重要性才再進一
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採用特定計算機化與非計算機化之醫囑

套裝模板）。相比下，隱藏錯誤或處罰

制裁等態度與行為是醫療健康照護專業

人員建立病人安全文化的障礙。值得注

意是，基於醫院或機構中心的異常事件

通報系統通常比國家全國性通報系統表

現較好，在全國系統中隱藏不報的問題

更常見 [15, 16]。

18.5 臨床腫瘤醫學之安全照護實務

與實行策略

為降低癌症治療期間藥物錯誤的風

險或減輕其對病人的影響或傷害，已有

提出不同策略如表18.1。

應從標準化與持續監測的詞彙中

制定治療醫囑處方。藉使用電腦資訊科

技，可避免源於對手寫筆跡的誤解而產

表18.1 提高抗癌藥物安全管理的策略措施a

策略領域 介入措施實例

訓練 • 參與癌症病人治療的所有醫療專業人員（即醫師、藥師、護理師、技術人員）
均須具備必要的知識與技能以履行其職責。

• 繼續教育計劃必須以所有員工為目標。
• 必須對已授權的獨立機構進行定期稽核以獲得認證。

資源 • 人員和科技資源必須與工作量相稱。
• 避免讓從事照護的護理人員感受高壓。
• 癌症病人管理系統係以資訊與通信科技為基礎的整合系統，必須為醫院基礎設
施的一部分。

操作流程 • 醫療照護機構必須制定標準操作流程，且需含預防錯誤的策略。
• 操作流程必須有明確定義，即包含處方過程、藥物審核、備藥、配藥、給藥與
監測抗癌治療。

• 每個流程中必須明確指出每位員工的職責。
• 癌症中心必須依據實證治療方案定期更新辭彙，清晰明確書寫，以供所有參與
癌症病人照護的醫療專業人員使用。

告知病人與

主要照顧者

鼓勵病人與一名或多名主要照顧者共同參與，以促進照護過程。為此，必須注意

所提供訊息的完整性與清晰度。

處方治療過

程

• 治療醫囑標準化。
• 使用整合醫療記錄的電腦化醫囑輸入（CPOE）系統，配以臨床決策支持系統
（CDSS），可減少處方錯誤（如劑量計算警示、根據臨床情況進行調整、過
敏、或最大劑量等）。

該標準也含對化學治療前準備程

序的要求，必須委託具特定教育與培訓

課程有特定技能的執業藥師、藥事技術

員、醫師或護理師。準備前，需雙人核

對，此第二個人的任務是獨立驗證病人

身份、藥物名稱、劑量、給藥途徑、給

藥速度、藥物劑量計算、治療週期與週

期天數。

準備時，兩位給藥人員都必須各

自確認核對藥瓶、濃度、藥物容量或重

量、稀釋劑類型和容量及給藥液體類

型、容量與管路。

每次化學治療藥物給藥，至少要有

兩名專業人員必須驗證核對八項基本要

素：藥物名稱、藥物劑量、輸注容量、

給藥速度、給藥途徑、藥物有效期和／

或時間、藥物物理完整性與輸液幫浦上

設定的速度。

 _ 化學治療藥物理想上任何用於治

療癌症病人的藥物必須在調劑後

立即貼上標籤，包含下列詳細資

訊 [10]：病人姓名、第二項病人

身份辨識資料、完整藥物通用名

稱、藥物劑量、給藥途徑、所需

給藥藥物總量、給藥日期、藥物

有效期和／或時間、給藥順序及

若以分次劑量提供藥物時其給藥

的藥物總量（如五項中之一項，

兩項中之兩項），與有關儲存和

處理的警語。

給藥前，實施給藥的專業執業人員

必須與病人確認，至少報告下列訊息：

藥物名稱、輸液時間、給藥途徑與病

人應該告知的任何與輸液相關症狀。病

人在場，至少兩位專業執業人員必須使

用至少兩項病人辨識資料以確認病人身

份。化學治療給藥紀錄必須報告前述八

項給藥前檢查要素與在給藥前已完成驗

證核對（如上文）。遵循最新照護指引

以定義處理化療藥物外滲的程序，並在

最適當時間範圍內取得解毒劑組套。化

學治療給藥後，採用合宜程序以監測用

藥遵從性、藥物毒性與可能合併症。

某些研究分析不同臨床與管理環

境其報告藥物錯誤的情形，有趣的是，

多數事件在到達病人前就被攔截或糾正 

[11–14]。藥師或護理師通常發現醫囑

書寫錯誤時會通知臨床醫師，從而防止

對病人造成傷害。因此，沒有因錯誤而

造成傷害，此歸功於勤勉的工作人員，

也感謝團隊質疑任何不明確或模棱兩可

的醫囑時其特別的警覺性。此主動方法

允許團隊頻繁地攔截錯誤發生，防範錯

誤導致嚴重不良反應（AE）。此外，也

在醫療健康照護專業人員間產生文化變

化，接續改善藥物處方流程（如開發及
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很普遍；導致不太嚴重傷害的錯誤通常

未被追踪。然而，提供跡近錯失（near-

miss）或較輕傷害事件（lesser injury 

events）訊息的重要性越來越明顯。源

於指標與通報的政策對實務改善至關重

要；適當的使用數據資料，則對施行針

對某特定風險的管理實務非常有用。

配合通報錯誤事件的障礙因子包

含員工警覺性低落、醫療健康照護專業

人員間紀錄與共享數據之繁瑣的電腦界

面、浪費時間與無用的感受、或害怕懲

罰措施形式的影響。

另一方面，改善策略包含簡化、標

準化與使用資訊科技化。

病人安全不能因層級制度而受限。

每個人都必須主動參與預防錯誤。醫

師、護理師與藥師都應雙重核對治療處

方 [5, 18]。病人必須被充分告知治療的

特點與其給藥方式。每個人都必須感到

受鼓勵表達任何疑問。每個人都必須與

其他人分享他們的工作；這是成功預防

大部分潛在錯誤的關鍵。

18.6 放射治療醫學

放射治療醫學（Radiotherapy, RT）

是癌症處置中主要治療選項之一，「眾

所周知，即使是現代醫學中最安全的領

域之一，但對某些人而言，此必要的治

療可能會帶來傷害、個人悲劇甚或死亡」

（Sir Liam Donaldson）。

據估計，有二分之一到三分之二的

新診斷癌症病人接受放射治療 [19]，75%

接受放射治療的病人中，其預期目的為

治癒性治療。放射治療是一種非常有效

緩解與控制症狀的治療選項；然而其副

作用相當常見。

放射治療具其獨特的風險特性，

因所用輻射技術的侵入性與該腫瘤疾病

的嚴重性 [20]。放射治療過程複雜，需

使用高度專業化科技設備。科技進步對

精準治療具有決定性角色，如創造具陡

尖型劑量梯度（steep dose gradients）的

高度一致性劑量分佈 [21]。無論如何變

化，目標始終如一：根除腫瘤與滅除其

風險區域中的所有癌細胞，並將正常組

織毒性降至最低 [22]。放射治療過程可分

解為一系列步驟。每一步驟都需要高水準

的準確性，將腫瘤控制最大化，正常組

織風險最小化，此定義為「風險中的器

官」（Organ at Risk, OAR） [23]（圖18.1）。

過去二十年，許多研究報告劑量學

參數與正常組織結果間的關聯性。2007

年，一個由物理學家與醫師組成的聯合

任務工作小組成立，在美國放射腫瘤治

療學會（American Society for Therapeutic 

生的錯誤。研究文獻提出一些建議，主

要內容與化學治療處方之醫囑方式有關。

每項醫囑都應提供一些訊息，包

含病人資料如姓名、身高、體重與體表

面積，及治療特徵如給藥途徑、時間和

劑量。再者，特定清單應包含開處方前

就可評估的安全指標。此類清單實例如

設計表單含白血球細胞計數、肌酐清除

率、肝功能指數與藥物交互作用等資料。

不可否認，電腦科技並不能消除

錯誤的風險。雖然電腦化醫囑輸入系

統（Computerized Physician Order Entry, 

CPOE）與臨床決策支持系統（Clinical 

Decision Support Systems, CDSS）可能限

制某些與不正確醫囑輸入相關的特定錯

誤，但醫師仍可忽略或手動繞過醫囑輸

入錯誤之警示。

在CDSS的協助下，CPOE系統可將

處方錯誤顯著減少55–80% [17]。自電腦

資訊系統導入臨床實務，據報導使用電

子病歷對降低臨床風險具有正向效果，

不僅與用藥週期有關（即治療計劃、處

方、準備、給藥、後續追蹤），也可用

於一般的診斷和治療評估。

錯誤發生的通報記錄，其重要性無

關於對病人造成的傷害程度甚至是否造

成任何傷害。

眾所周知，錯誤隱藏不報或少報

準備 /配藥治
療的過程

• 藥局工作人員必須遵守標準指引或治療計劃，相關於每種藥物組成、復溶、稀
釋、穩定性、與現場使用的藥物標籤。

• 抗癌治療藥物必須由藥局工作人員在安全櫃中準備，安全櫃可以是自動化，也
可以不是，一次為一名病人準備，每種藥物必須單獨準備。

• 抗癌治療藥物的準備工作應由藥局工作人員一線完成，負責實施給藥治療的醫
療專業人員（如護理師）無需再行準備。

• 必須使用標準化標籤以確保便利識別病人、藥物、途徑與劑量。標籤必須可列
印（非手寫）。

• 靜脈注射抗癌藥物混合物的成分必須以條碼或類似系統進行識別驗證。具細胞
毒性藥物的製備階段應在醫院設施內集中管理，並由專職的藥師與技術人員執

行品質保證。

執行給藥治

療的過程

• 抗癌治療必須由合格護理人員進行。
• 每次給藥前，護理師必須於病人在場情況下使用至少兩項識別方式核對病人身
份。

• 專業護理師必須與病人確認治療。必須報告藥物名稱、輸注時間、給藥途徑與
輸注相關症狀，確定病人必須及時報告的任何症狀。

監測流程 抗癌藥物給藥後，必須監測病人的遵從性、毒性與併發症。

註：a上列許多描述也適用於放射治療。
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放射治療引起中樞神經系統急性與

延遲性副作用很常見，是發病率重要來

源。特別是腫瘤相關神經認知功能障礙

的病人，於放射治療後可能出現認知功

能障礙加重的情形 [30]。

輻射線引起皮膚炎是放射治療的常

見不良副作用，常使乳癌、前列腺癌、

會陰癌與頭頸癌病人的治療複雜化。然

而，很難評估此現象真正的承擔後果，

因該臨床實務領域受無法確信或相互矛

盾的數據影響 [31]。早期反應包含皮膚

紅疹、乾或濕性角質脫落，而延遲反應

Fig 18.1 從第一次評估到後續追蹤的放射治療照護過程。 
 (修訂自 WHO World Alliance for Patient Safety Radiotherapy Safety Expert Consensus Group)
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Radiology and Oncology, ASTRO） 與

美 國 醫 學 物 理 學 家 協 會（American 

Association of Physicists in Medicine, 

AAPM）的支持下，以一種QUANTEC

格式彙總可用數據，提供臨床醫師利用

並更新與細緻化所有估計值 [24, 25]。

最近，ㄧ國際型研究聯盟稱「臨床兒科

正常組織效應」（Pediatric Normal Tissue 

Effects in the Clinic, PENTEC），試圖探

索與定義兒童的正常組織耐受性，開發

函數作為輻射劑量、化學治療類型與時

間安排及手術的參考。理想情況下，這

些訊息可提供告知放射腫瘤學家、病人

與父母此多型態治療方式（multimodality 

treatment）包含放射治療的風險與益

處，定義治療計劃的輻射劑量限制，且

提出新的研究方向 [26]。

一般而言，放射治療相關症狀取

決於部位、照射量、技術、總劑量、分

劑量、病人年齡、同步治療方法與受牽

連組織的生物學特性。放射治療副作用

典型可分為急性副作用（即在治療期間

出現且持續約 3 個月）與延遲型副作用

（即在治療後 6 個月出現）。美國放射治

療腫瘤團體（Radiation Therapy Oncology 

Group, RTOG）與歐洲癌症研究與治療

組織（European Organization for Research 

and Treatment of Cancer, EORTC）期望大

西洋兩岸學者能採標準化方式報告延遲

型副作用 [27]。

CTCAE 量 表（Common Toxicity 

Criteria for Adverse Events, 即常見副作用

之毒性指標）其成功與突出的特點是合

併早期與晚期副作用之毒性指標成為單

一格式文件，此量表適用於所有治療方

法（如化學治療、放射治療、手術、新

型生物科技藥物）[28]。放射治療相關症

狀可分為與治療過程或疾病相關的一般

症狀，及與照射部位相關的特定症狀。

前者，病人通常表示疲倦是放射治療最

令人不適的副作用，高於疼痛、噁心和

嘔吐。80% 病人出現與放射治療相關的

急性疲倦，30% 病人出現慢性疲倦。因

此應定期評估病人的此類症狀。癌症病

人憂鬱症盛行率差異性頗大，不同案例

研究中，從 0% 到 60% 不等，依研究收

案標準、方法學與病人族群而不同。憂

鬱症與口咽癌、肺癌、乳癌、腦癌與胰

臟癌尤其有關，與婦科腫瘤和結直腸癌

較少有關。然合併症與治療方法通常與

化學治療相組合，因此很難評估是放射

治療引起憂鬱症或是其他幾種症狀的影

響 [29]。

放射治療特定症狀與照射特定區域

相關，包含多個器官，本節綜整敘述主

要症狀。
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「臨床治理」（clinical governance）。醫

療健康照護團體的所有活動目的是以品

質、安全與持續改善為基礎，在臨床與

機構組織中其不同責任的組成小組之間

建立關係。

通常，錯誤包含未經授權的行為、

操作錯誤、設備故障、初始事件、意外

事件前身、跡近錯失與其他不幸事故 

[42]。錯誤事件可能發生在病人整個臨床

照護過程中的任何地方。多數錯誤是在

前置 /治療處理或後續追蹤時發現。常規 

QA 檢查無法涵蓋所有錯誤查核項目，因

此各診療所應對其自我日常實務進行風

險分析、將錯誤分類且從中學習、確定

最合適測試頻率以最大化物理學家時間

效率與病人治療品質、並改善現有流程

或實行創新工作流程 [43]。錯誤檢測在

放射治療過程中至關重要，因它可減少

重複的風險，啟動修正機轉，並為員工

注入促進日常活動品質的驅動力。

在放射治療中出現錯誤的可能性很

高，因它包含一完整的病人路徑，且在

主徑中又有許多連結。許多醫療健康照

護工作者在高度科技的測量和計算上彼

此互動進行協作，此本身就存在發生錯

誤的風險。

美國核子管理委員會（The United 

States Nuclear Regulatory Commission, 

NRC）維護一個放射治療異常事件的大

型數據資料庫，估計約有 60% 或更多

的放射治療異常事件是由人為錯誤造

成 [44]。

除出現不適當治療適應症的罕見案

例，治療方法仍存潛在風險。三種類型

的風險與相隨訴訟如下：（1）放射治療

正確執行，但病人沒簽同意書或被正確

告知其風險與可能（潛在嚴重）的副作

用；（2）放射治療正確執行，但腫瘤控

Fig 18.2 根據個人風險調製的兒科腫瘤病童放射治療
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則含色素沉著變化、毛細血管擴張、脫

髮掉毛、萎縮與潰爛。

有關放射治療引起的血管疾病，

病人接受左側放射治療者，相較右側放

射治療病人，其發生冠狀動脈心臟疾病

（RR 1.29）與心因性死亡（RR 1.22）之

風險增加。乳癌放射治療，由相關心臟

的絕對風險比來看，即每年每 100,000 

人中會增加 76.4 例冠狀動脈心臟疾病與 

125.5 例心因性死亡 [32]。

有關對肺部的影響，5.15% 接受放

射治療的縱膈腔癌病人與乳癌、肺癌病

人同樣會發生放射線相關肺炎。此風險

與受照射肺的體積、輻射強度、分段治

療或同步化學治療等直接相關 [30]。

因唾液腺損傷引起的消化道毒性

在頭頸部放射治療中很常見，尤其是同

步化學治療的情況 [33]。食道炎也是一

種常見早期不良作用，其頻率隨著放射

性劑量增加或同步化學治療狀態而增加 

[34]。放射治療後的急性腸炎通常是ㄧ自

限性過程（self-limiting process），可由

調整飲食與服用止瀉藥物改善。主要危

險因子含上腹部放射治療前化學治療完

成情況、與受照射區域的寬廣度。病人

接受全身性放射治療的風險較高 [35]。

急性膀胱感染，包含最嚴重的出血

性膀胱炎，單一放射治療較少見，但同

步化學治療則增加其風險 [36]。

性功能障礙含陽痿，常見於前列腺

癌放射治療後，少部份出現在結腸直腸

癌病人。此為診斷前列腺癌老年病人主

要關心的問題。勃起功能障礙更常見於

近接放射治療與體外放射治療 [37]。女

性性功能障礙，以子宮頸癌與子宮內膜

癌放射治療後較常見，副作用含性慾降

低、陰道乾燥與整體性滿意度低 [38]。

在許多兒童腫瘤的多型態治療方式

中，放射治療的角色同樣重要，當手術

可能性受限時可提供重要的治療機會。

由於組織不斷生長，兒童對輻射引起的

副作用與繼發性惡性腫瘤的誘發特別敏

感 [39]。放射治療科技的重大發展及調

適風險的治療策略，已被證實可對有限

制劑量曝觸的兒童治療提供益處。兒科

放射治療的基本原則是根據個人風險狀

況量身調製治療強度（圖18.2）。

品 質 保 證（Quality Assurance, QA）

課程可促進放射治療方案的有效性。事實

上，放射治療中的 QA 包含確認處方劑量

一致性、對正常組織的最小劑量與對健

康操作人員的最小曝觸等所有程序 [40]。

臨床、生物學、科技屬性、給藥劑

量、機構組織與培訓觀點都會對治療的

有效性、安全性與風險產生影響 [41]。

臨床風險管理的文獻參考模式是
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續監測放射治療設備的方法，且確認每

個過程的負責人。為預防任何不正確校

正的風險，在每個新工作循環週期開始

時，要將設備交給相關品質管制單位維

護。放射治療師的特定專科職能會依治

療的器官或系統有不同，已在目前維護

治療品質的準則中。

過去幾年臨床複雜度迅速增加，完

整的品質保證顯得更加重要，包含治療

計劃軟體、訊息處理與施行治療。

參與執行放射治療的主要醫事專業

人員含放射治療醫師、放射治療師與醫

學物理學家，而放射治療醫師是整個過

程的最終擔保人，必須由放射治療醫師

獲得病人的簽署知情同意，這是一個過

程，不只是一張紙。獲得治療知情同意

的必要性是基於病人的自決權及病人與

醫師之間的信託監護關係 [46]。放射治

療師要承擔責任保護病人，免其因使用

不正確電離輻射（無論是否與藥物有關）

而造成的錯誤與傷害。

當今時代，大數據與精密科技使放

射治療醫學更豐富與精采。現代放射治

療醫學部門將大量數據含診斷、計劃與

治療傳輸到新興機器。新興科技可幫助

降低風險，但若使用不正確或人員未經

充分培訓，就會自我矛盾地在手動操作

程序外成為新錯誤的來源 [47]。

多 模 影 像 定 位（Multimodality 

image registration）、 智 慧 導 引 規 劃

（intelligence-guided planning）、實時追踪

（real-time tracking）、影像導引放射治

療（IGRT）、影像組學（radiomics）與

自動化追蹤調查是數位時代的精密文明

產物。由放射治療過程中產出的巨量數

據，同時帶來益處與風險。放射治療醫

學的決策考量，乃基於各種不同平台其

歸檔與可供檢索的數據來取得益處與風

險的平衡。

現代以風險為基礎的分析提出，放

射腫瘤醫學中多因工作流程失效導致錯

誤發生 [43, 48]。醫學影像對放射治療

而言至關重要；其應用如影像導引放射

治 療（Image Guided Radiation Therapy, 

IGRT），包含腫瘤診斷、分期、預後、

治療計劃、放射定位與後續追蹤照護

等 [49]。經常應用影像在放射治療過程

中是基本要求，需藉此檢測是否設置錯

誤、器官移動範圍及腫瘤位置與體積

的改變，此為達到對腫瘤的最佳局部控

制與考量健康組織風險最小化（OAR 

sparing）[50]。

不同研究指出，解剖學輪廓的不

一致可能造成比治療計劃與實施過程

中的其他步驟出現錯誤多 [51]。一些

半自動或全自動輪廓繪製方式，如機

制的治療反應令人不滿意，與 OAR 正常

組織有風險；（3）不正確的放射治療處

置 [20]。

第一類型例子係缺乏充分說明與解

釋，如照射骨盆腔卻未說明生育相關問

題。第二類型例子係可能因主觀的生物

學因子或未考量到某未知的變數；如一

位年輕病人單一使用放射治療，未使用

多型態治療方式，未限制與／或避免嚴

重、延遲型副作用是較不合理的。第三

類型例子，不正確的放射治療處置屬於

瀆職行為，由於缺乏經驗、粗心或疏忽

而導致醫療事故。此不當行為若被證明

且有明確對病人造成傷害的原因，會遭

致民事與刑事責任。

世界衛生組織在「放射治療風險」

中總結所有廣泛報導的重大放射治療

異常事件，這些事件發生在過去三十年

（1976–2007年），導致病人發生重大不

良副作用（如輻射損傷或死亡） [41]。

總共有 3,125 位病人受影響，報告中 38 

位病人（1.2%）因輻射劑量過量之毒性

而死亡。總體而言，55% 異常事件發

生在規劃階段，其中 45% 發生在引入

新系統與／或設備期間，如兆電壓機器

（megavoltage machines）。

ROSIS 數據庫（Radiation Oncology 

Safety Information System）是ㄧ自發性

安全通報系統，收錄歐洲放射腫瘤醫學

的放射治療異常事件報告 [45]。2003 年

至 2008 年間總共 1,074 例事件：97.7% 

與使用直線加速器（Linear Accelerator）

或鈷（Cobalt）治療進行的體外放射治

療有關，50% 由不正確輻射導致。許多

事件發生在治療前預備處理階段，報告

中約 25% 事件與過程相關且在治療前

被發現。在治療前未被檢測到的事件案

例中，有平均 22% 的醫療處方治療分

劑量被錯誤執行。最常報告的偵測方法

是「在病人治療時發現」與「圖表檢測

時」。大多數的通報事件（56%）由治療

單位的放射治療師發現。雖然大多數的

通報事件都是較輕的劑量學後果，但平

均而言，此影響病人治療部分 20% 以上。

評估治療正確性的準則如下：（1）

醫師處方放射治療劑量的治療計劃表與

放射技師或影像學或影像導引放射治療

（CT on board或 Image Guided Radiation 

Therapy, IGRT）等科技性能要有共同ㄧ

致性；（2）辨識輻射可能的最大限制區

域，考量使用現代診斷影像設備以制訂

治療計劃；（3）藉由設備的品質管理與

給藥劑量的準確性落實安全，此主要是

屬於醫學物理學家的工作職能。

所謂醫囑計劃要具組織性是基本的

要求（organized protocols）；應提供可持
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小化癌症治療輻射目標附近健康組織的

輻射劑量，與光子治療法（photon-based 

therapy）相比，顯著降低繼發性癌症的

發病率 [53]。

日益漸增的多學科背景下，與放射

治療醫學融和發展相關的問題是在越來

越感興趣的科學團體中。放射腫瘤學家

此學界習慣監測與治療相關的急性期與

延遲期副作用，採納與適應臨床風險管

理中的方法。基於邏輯與系統化的方法

學，最佳化使用預防性與整合性的治療

介入措施，可通過多個且相互聯結的階

段進行，以促進健康照護服務品質與保

證病人安全。風險管理是有效的方法，

藉由辨識、知識、分析風險和錯誤（如

通報系統、文件審查、使用指標等）；識

別與修正原因（如根本原因分析、過程

分析、失效模式與影響分析等）；監控預

防措施，實施與積極支持所提出的解決

方案。

整合風險管理能改變臨床實務執

行，且促進醫療健康照護文化的成長，

有助更細心照護病人與場域內的工作人

員。此可間接貢獻於降低服務成本，並

鼓勵將資源分配給旨在發展安全與有效

介入措施的健康照護服務機構組織中。

18.7 放射治療醫學之安全照護實務

與實行策略

現代放射治療醫學相當依賴由不同

執行操作單位、資訊系統與不同學科工

作人員間，協助傳輸病人的數據。

下列過程步驟都要注意「安全是無

意外事件」（Safety is No Accident），由

美國放射腫瘤學會（2019）（American 

Society for Radiation Oncology, ASTRO）

提出：

 • 病人評估或病人評值

 • 放射治療準備

 • 臨床治療計劃

 • 治療模擬演練

 • 劑量學治療計劃

 • 治療前品質保證與計劃驗證

 • 執行放射治療

 • 放射治療管理

 • 後續評值與照護

每一步驟都必須謹慎，也要訂ㄧ般

策略以達到無意外事件發生的理論目標。

一項改善放射治療過程安全的基本

策略是開發穩定的異常事件通報系統與

分析架構。此可以兩個步驟設計。

首先，應建立過程中的系統性交叉

檢查，至少在主要的子過程結束時：含

臨床評估和決策、輻射目標體積與正常

率圖譜（probabilistic atlases）與機器學

習科技（machine-learning），為最大化

減少手動輸入且增加描摹臨床目標體

積（clinical target volume, CTV）與計劃

目標體積（planning target volume, PTV）

的一致性。建議使用影像導引，在維持

健康組織風險最小化的同時，允許邊界

減少幾毫米且增加劑量。然而，呼吸運

動與位移虛影可能會造成目標體積扭

曲。此可藉使用四維電腦斷層掃描（four-

dimensional computed tomography, 4DCT）

或如「屏住吸氣」等儀器來補償，以能

促使執行放射治療到一個動態目標，

而不是靜態體。腫瘤位移管理（Tumor 

motion management）一直是 IGRT 努力

的一部分，此顯著影響輻射劑量、輻射

體積與受照正常組織，與繼發性癌症的

風險（secondary malignancy, SMN） [43]。

放射治療相關繼發性癌症的風險，

取決於所使用科技；如所有腫瘤風險增

加是因其區域增加、更高的能量、多模

高動態的科技，並且不同的器官與組織

有所不同。PTV 的大小與形狀都會影響

繼發性惡性腫瘤的風險。如果我們只考

量導致生命風險的繼發性惡性腫瘤（如

肉瘤、癌），它們通常發生在接受中高

劑輻射量附近的健康組織 [52–55]。1969 

年至 1989 年間接受放射治療的 30,000 

名成年病人中，203 人因繼發性惡性腫

瘤（SMN）再入院接受放射治療。約 

70%  SMN出現在中高劑輻射量區域。

胃、肺與結腸是輻射暴露後 SMN 最常見

的部位 [54]。

隨著現代放射治療光子技術的應

用，如強度調控放射治療（intensity-

modulated radiation therapy, IMRT）， 與

傳統 2D 或 3D-RT 相比，健康組織內高

於目標的高輻射劑量體積已大大減少。

人們可能預期誘發肉瘤的數量會減少，

且（可能不太確定）癌症數量也略減

少。相比之下，轉變從 3D-RT 到 IMRT 

包含更多區域，由劑量  體積直方圖顯

示，暴露於較低劑量的正常組織體積更

大 [56]。

確定風險的最大挑戰是放射治療後

之繼發性癌症，初始治療後白血病發病

潛伏期為 5–10 年，實體癌發病潛伏期約

為 10–60 年。只有長期追蹤才能真正評

估SMN風險。採取風險調適策略可優化

追蹤常規、篩檢頻率與持續追蹤時間。

雖然 IMRT 著有基於光子學體外放

射治療的最高成就，但改善物理劑量分

佈的下一步，自然指向應用布拉格峰

（Bragg peak）的帶電重粒子束（heavy-

charged particle beams）。最近粒子治療

（particle therapy）被引進臨床實務，可極
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對其住院天數短，此關係可因外科手術

醫師數量來解釋。一項系統性文獻回顧

調查研究各類不同外科專科醫師執行高

手術量，是否能進行更好的手術（即外

科醫師手術量與其結果之關係）[61]。

多數手術或治療程序與疾病（如結直腸

癌、減肥手術和乳癌），其正向相關的

手術量與結果關係是常見的，此可能與

外科醫師培訓的「學習曲線」（learning 

curve）有關。簡單概念如「邊做邊

學」（learning by doing）與「熟能生巧」

（practice makes perfect）等想法常用來

舉例說明此概念。該項研究結果證據品

質較弱，即某部份結果源於方法學有弱

點的系統性文獻回顧，因各原始研究可

能存在偏倚風險。另一方面，一項德國

研究 [63] 也探討醫院手術量與結果的

關係。政策制定者需要良好實證證據來

制定外科手術相關流程的標準化政策。

如手術進行後需要延長住院天數、入住

重症加護病房、與／或需多學科之住院

或門診照護（如食道切除術、肺葉切除

術、肝膽切除術）；這些關係都可廣義解

釋為醫院量（hospital volume），為實現

高品質照護，需有一龐大的多學科團隊

與許多相關的醫院照護流程。

由描述單位成本下降之「經驗曲

線」，與經驗的累積產量函數進行比

較，這種關係在工業經濟學中有完善記

錄；作者提出如果所有病人在醫院接受

治療，都能有類似於那些高醫院量（high-

volume hospitals）的照護結果，大量死

亡可能避免。這種考量提出對某些外科

手術地區化的強烈支持。簡言之，醫院

量愈大其照護結果愈好。基本層面上人

們會探討是否有合適的醫院量模式。有

關照護結果與多年累積經驗間的關係，

如單獨手術流程的重要性相比於整套ㄧ

般手術程序中的特定手術流程。而且，

應明確訂定是否將小型醫院地區化的手

術單位合併到較大的醫學中心，即便該

小型醫院某特定手術有較大的醫院量。

此觀點對醫學生與年輕醫生的學習曲線

產出一些問題。總之，醫院量本身可能

無法自動形成較好照護表現，然當成各

項治療流程的次要衡量指標，是提供直

接影響照護結果的象徵。

在ㄧ大型國家醫療保險病人資料庫

中，由三十年資料發現，最低與最高醫

院量間的絕對或相對調整死亡率差仍然

存在 [64]。兩篇綜整系統性文獻回顧的

文章 [61, 63] 整合證據，而不是單一篇的

原始研究成果。此結果指出外科醫師 /特

定專師其執行多數手術 /治療程序，該醫

院量與照護結果呈正相關。然部份結果

源於方法學有弱點的系統性文獻回顧，

器官風險最小化之概述、劑量學治療計

劃與治療前查核。第二步，向所有工作

人員灌輸概念即發現與揭露錯誤的想法

很重要。此部分要求過程中所有專業人

員（如醫師、物理學家、放射治療師等）

都要清楚地被告知，即對其行為進行強

制與嚴格的二次檢查（即交叉查核）的

潛在優點，以在其部門內建立或維持無

責備文化。為改善查檢的整體有效性，

應鼓勵每位工作人員記錄潛在錯誤，並

在良好結構的異常事件通報系統或向專

業人員報告。

承如多位作者論述，由錯誤事件

的報告中可獲得量性與質性的認識與理

解，使專業人員能確認其機構中或流程

內，潛在與必要的修正事項，或可能可

用的科技，以防範異常事件未來再發生。

倘若沒有異常事件被知曉，如果工

作人員不報告問題，就沒有改善的可能。

18.8 手術之數量與結果關係

在腫瘤醫學中考量病人安全，還需

從許多複雜的手術活動或更廣泛的治療

方法與程序等角度，以發現對實體腫瘤

重要處置應用的相關結果。癌症病人接

受外科手術的風險與每項外科手術常見

的典型風險有關，首先如感染、部位選

擇錯誤等；但本節僅討論與手術結果相

關的風險，如併發症、手術後住院 30 天

或特定手術中死亡等，這些風險因手術

次數而異。

從約一個世紀前最早的觀察研究發

表結果得知 [57]，大量研究的結論是，

多數內科治療程序與外科手術中，尤

其是高風險手術，手術次數量大與結果

成效好相關。手術量與工作量有關，

而工作量被認為是醫療保健照護已經區

域化的關鍵因素，特別是可提供高科技

手術的醫療保健照護提供者 [58]。綜觀

內科與外科專家學者的發表報告，有關

數量與結果關係的文獻近期可得三篇 

[59–61]。

ㄧ篇2017 年之報告 [59] 指出腫瘤

外科手術研究其考量結果與醫院住院量

呈正相關，18 項科別含 14 項（如結腸

癌、結腸直腸癌、食道癌、乳癌、卵巢

癌、胰臟癌、肺癌、前列腺癌、腎癌、

膀胱癌與頭頸癌）；而其他外科手術類

別，則沒有發現足夠證據有評估其相關

性（如睪丸癌、腦癌與兒癌等）。

將工作負荷量作為各項治療程序

的次要衡量指標，能提供可能直接影響

結果的象徵。調查這種關聯的原因，

是從第一個與死亡率相關統計證據而來 

[62]。假設，執行高風險外科手術且相
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這是一個明顯因系統失效導致錯誤的例

子，由於 CPOE 系統未能提供兩個治療

週期間間隔錯誤的合宜警示；此強調一

完整組套式正確治療計劃的重要性，每

個不同項目都要明確詳細。

案例二

ㄧ位病人在同一解剖部位的兩個不

同區域接受兩項電腦斷層導引治療。此

兩種治療，分別製作兩種不同定位點的

不同固定與定位面罩。IGRT（影像導引

放射治療）程序在每次治療前都必須進

行，病人需要戴著面罩、平臥在治療床

採集圖像，並將採集的圖像與模擬圖像

進行比較，在模擬圖像上進行劑量學測

定進行治療計劃設計。

對於病人，IGRT 治療程序顯示沿顱

尾方向有幾厘米的異常，並且病人身體

在橫向平面上要不同的旋轉。回到正確

解剖參考點所需的重新定位在規劃階段

被詮釋為 LASER 的定位錯誤。此外，並

沒有對病人身體在橫向平面上的不同旋

轉進行調查。根據 IGRT 治療程序動作進

行重新定位，病人接受三個療程的治療。

在第三次療程之後，由圖像評估顯

示，IGRT 前的定位與模擬的定位不一

致，且 IGRT後的重新定位不能保證這些

情況下的精確度是需要的。於是，治療

被暫停。經調查，第一次治療的固定定

位面罩未依要求破壞，第二次治療前 3 

次，病人固定定位面罩使用第一次治療

時的同一個面罩。考量前三次療程期間

發生的情況，修正第二次治療方案，病

人繼續使用新的治療方案與正確面罩進

行後續治療，沒再出現不良反應。

18.10 臨床建議

在臨床腫瘤醫學中執行最佳實務，

減少錯誤風險並預防對病人造成傷害，

必須被專業人員與醫療健康照護機構視

為最優先事項。現代醫學日益複雜，需

要不斷更新與調整以滿足新的需求。最

安全的化學治療藥物給藥需要對給藥方

法進行持續監測。

若我們想顯著降低可能對病人造

成傷害的錯誤風險，實施循序的給藥方

法，現今應是一個強制性修訂的過程。

細胞毒性藥物的配製準備常見會導致

錯誤。因此，應該在醫院集中管理，

且可能由專門的技術人員與藥師負責

保證。這些程序不僅須以書面形式保

存並與團隊共享，還需進行監控和修

訂，以避免引入新的錯誤類型。他們可

利用整合電子系統，如電腦化醫囑輸

入系統（CPOE）與臨床決策支持系統

即原始研究存在偏倚風險 [61]。研究者

建議再進行評論更新，從不同研究比較

更多更好的照護結果，多注意研究方法

以綜整瞭解特定數量與結果的關係。

一篇頭頸部腫瘤醫學有關數量與結

果關聯的系統性文獻回顧與整合分析，

整合六項研究評估長期存活率，因外部

效度受限制致其結果有矛盾 [65]。此整

合型研究中，僅一篇研究同時評估醫院

與外科醫師的手術量。此仍是一個限

制，依據手術流程如前述，外科醫師量

或醫院量可解釋對照護結果的大部分影

響。故上述研究尚無整合醫院量與外科

醫師量有關效果的相對重要性 [65]。

考量頭頸癌病人，作者群也考慮此

研究數據來自同一國家醫療保險系統。

整合分析結果與假設一致：即頭頸癌手

術切除病人，通常住院天數需要延長，

且需由大團隊提供住院與門診多學科照

護，此關係不僅可由外科醫生量來討

論，醫院量將更高 [66]。

18.9 案例討論

案例一

一位近期被診斷為早期三陰性乳

癌的 55 歲女性住進國家癌症中心的

乳腺科，接受第二週期epirubicin與

cyclophosphamide的治療方案。雖說醫師

手寫一份顯然正確的醫囑，藥師由電腦

配藥系統輸入兩種藥物的正確劑量，但

在給藥後 7 天，病人出現嚴重毒性反應

（即發熱性嗜中性白血球低下症與 G3 口

腔黏膜炎）。

於是，由觀察的副作用與為排除

潛在的藥物錯誤，開始展開深入驗證的

過程。除特別對醫療記錄進行嚴格的查

核，也對治療過程的各個執行步驟進行

分析。需注意是，負責獨立驗證電腦化

醫囑的第二位藥師簽署藥劑配方正確。

進行治療之前，兩位護理師負責適當查

核藥師簽名，並各自獨立將藥物劑量與

書寫醫囑進行比對。兩位護理師確認流

程的正確性後開始給藥。

隨後，所有藥物滴注前，依照標

準程序，將藥袋上的劑量與書寫醫囑進

行比較，但沒有發現錯誤。合適地，有

關治療處方、備藥與給藥的每一步驟都

在病歷紀錄上有充分報告。此方法使我

們能概括整個事件並指出錯誤，即發現

兩個治療週期間的間隔時程錯誤，給藥

間隔為 2 週，但正確應是 3 週。於是，

病人在未使用 pegfilgrastim 情況下接

受非預期的劑量密集處方（dose-dense 

regimen）。化學治療第二週期開始前，

醫師被紅血球細胞計數的正常值誤導。
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（CDSS）。每家提供腫瘤醫學治療實務

的醫院都必須有經過培訓的藥事工作人

員，以保證藥物的適當配製，此可從新

科技受益，包含不斷改善監測系統與制

作條碼。機構組織必須為醫院工作人員

中加強安全文化，使他們能夠感到有能

力且參與提高服務品質的過程並預防藥

物錯誤。應鼓勵病人藉由病人教育計劃

為自我的照護做出貢獻，重點是自我評

估與監測治療效果。必須努力改善通報

系統與分析錯誤。一致地，必須導入

強有力的策略來促進專業間與醫病間

的溝通。

關於放射治療，有必要：詳細記錄

不同階段的過程；充足能信賴的資訊系

統；團隊合作；支持與實施培訓安全文

化；增進錯誤與跡近錯失之通報系統；

啟動錯誤分析方法；支持繼續教育與培

訓，特別是引進新科技的狀況下。

總結，參與治療管理的不同專業人

員間應進行公開交流，目的從最佳實踐

中汲取靈感，而最佳實踐必須以科學實

證為基礎。再者，醫院組織必須確保和

平的環境與寧靜的氛圍，保證具備必要

的組織條件。
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學習目標

如文獻 [1] 所示，外科領域有較高的

錯誤和不良事件風險，骨科就是其中一

個臨床風險較高的次專科，也因此更容

易面臨醫療法律的糾紛 [2, 3]。 本章節據

此分析醫療實務中可能面臨的臨床風險

和錯誤操作，以循線找出在專業上仍重

複造成這些錯誤的風險因子。

19.1 簡介

由於下列原因，骨科和創傷醫學是

特別容易發生狀況的次專科：

 • 手術量非常大。

 • 不同的病情與治療方式有賴多樣化的

操作技能與決策邏輯（石膏和夾板固

定、開刀或保守治療、關節內視鏡檢

查等）、解剖部位（手部手術、肩部

手術、脊柱手術等）和病人年齡（兒

科和老年骨科），這一事實使得治療

方式與技術因人而異，很難有高度的

一致性。

 • 過去採用石膏固定進行保守治療的病

情，因為病人不願再接受需要長時間

固定的治療而式微，取而代之的是各

種手術技術的發展及誘人的替代方

案，可以讓病人更快地恢復，但也潛

藏著手術相關的各種風險。

 • 愈來愈複雜的介入性治療方案，讓骨

科所能採取的治療措施在短短幾年

內，從數量有限且相對簡單的方案，

迅速發展為種類繁多且高度精密的技

術（例如，術中電腦定位導航）。當

複雜性提高時，發生錯誤的風險也隨

之增高。

 • 兩種截然不同的專業分歧：骨科和創
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傷學。創傷學的特色是病情突然發生

且變化迅速，其臨床治療與決策流程

非常急迫且有時間壓力，通常沒有機

會進行縝密的計劃與評估。在這樣的條

件下進行任何診斷或治療程序都更可

能發生錯誤、不良事件或傷害風險。

 • 任何的損害不可避免地可能造成功能上

的影響，從而導致不樂見的臨床後果。

除了對功能的影響外，人們越來越

關注對外表的影響。 許多外科手術試圖

矯正這些外表的畸形，但任何錯誤卻可

能導致更嚴重的損害。

由於上述這些原因，骨科與腫瘤

學、產科／婦科和一般外科，是最容易

出現臨床風險的專科之一；此「臨床風

險」意指病人成為不良事件受害者並因

此遭受可歸因於（即使是無意的）醫療

照護過程的任何損害之可能性。

這些損害包括健康狀況惡化，或

者治療過程延長和／或更高的照護費

用。這些不良事件可能肇因於未能完成

的治療計劃，或採用了不適合個案的治

療方式；在這些情況中，損害是有可能

預防的，潛在的錯誤是有機會被及時修

正的。損壞也可能是由於其他突發事件

（與實際錯誤無實質因果關係），因此不

全然是可以預防的，在較嚴格的定義條

件下仍可歸為不良事件。

不良事件通常是各種因素集合而

成的結果，包含：人為、技術、組織、

程序和文化。正由於其成因的複雜性而

經常難以歸結其主因，因此需要非常仔

細的調查才能歸納出有效的預防措施。

瑞典針對骨科不良事件的分析，發現該

專科所發生的錯誤具有高度的可預測性 

[4]，這種類型的錯誤正是最值得付出高

度關注和資源來矯正預防的。

對於可以通過根本原因分析 [5] 進

行分類的錯誤，可以歸納為幾個主要類

型如 : （1）診斷錯誤，（2）治療錯誤，

（3）溝通錯誤，（4）評估錯誤，以及

（5）環境或系統性問題。在診斷錯誤的

範疇中，可再進一步細分出幾個較重要

的因素，包括延遲診斷、漏診（未識別

的病理或病灶）或診斷錯誤（不同的病

理診斷）、未開立合適的檢查驗來幫助診

斷和不正確的疾病判斷。 治療錯誤包括

延遲治療、不正確的手術技術、治療失

敗、不必要的治療和手術傷口照護不當。 

溝通錯誤分為口頭和書面溝通錯誤。 評

估錯誤包括對手術適應症的錯誤評估、

治療計劃未能完整執行或規劃不當。 最

後，還要考慮各種跟組織環境相關的系

統性問題，包括環境安全性不佳及資源

不足。

19.2 不良事件的流行病學

外科相關專科佔了很高的臨床疏忽

索賠比例，其中骨科尤為甚者，佔所有

案件的 29.8%  [1]。Casali 等人 [6] 根據

意大利一間最大的醫療事故保險經紀公

司做了回溯性的檔案數據分析，發現骨

科是醫療事故索賠風險最高的專業。研

究的大多數索賠起源於民事訴訟和醫療

事故，事件主因多發生在綜合醫院的手

術前後和手術中。索賠中最常遇到的是

與髖關節和膝蓋（佔所有索賠的 40%）

及坐骨神經病變的相關事件。在這些被

分析的索賠案中，約有一半確定屬於醫

療事故，通常是導致病人永久性損傷的

選擇性手術，不過骨科的醫療事故裡最

終導致死亡的案例則相當少見。

19.3 最常見的錯誤

在骨科中，主要的風險因子來自於

診斷和治療的程序 [6–8]。因此，後續的

討論將集中在這兩種類型上。然而，我

們也應切記把事件歸因於單一因素是不

可行的，畢竟一個不良事件發生的成因

很多，而且常常是一連串的因果鏈造成

了最終的不良事件與結果。例如，治療

錯誤這類別中最經典的一類，即為肢體

手術開錯邊，雖可將溝通錯誤視為主要的

因果因素但仍參雜著許多其他類的因素。

醫院是骨科和創傷科發生不良事件

的主要場所。我們可將病人的臨床流程

大致分為三個主要階段：來診、住院和

出院。來診通常是經由門診預約、急診

就醫或從其他部門轉介而來，此一階段

最主要發生的為不良事件為診斷錯誤。

儘管診斷錯誤較少被當作研究的主題，

但這類錯誤在骨科和創傷學中的發生率

很高，與治療失誤相當 [9]。雖然診斷錯

誤的原因很多，但主要的錯誤成因是由

於記憶中的數據和臨床檢查結果的資訊

量不足、沒有過去的完整健康記錄（實

驗室檢查，以前的入院報告等）、對疾病

診斷的知識不足以辨識相符於該疾病的

臨床表徵、未能產生診斷假設或推測了

不正確的診斷假設（鑑別診斷側重於最

顯著或最近遇到的疾病，而不是統計上

最可能的假設）、未充分考慮變更疾病診

斷或對應的治療方法、缺乏時間或工作

超負荷、對各種診斷工具的極限與準確

性的認知不足。

經急診來診的又比門診來的病人

有更高的錯誤風險，在急診就診期間診

斷錯誤極其重要但又很難做出評斷，有

些診斷失誤肇因於其病情輕微到很容易
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被忽略，例如不明顯或沒有錯位的遠端

手指骨骨折；但也可能會產生破壞性後

果，例如未被發現的椎骨骨折，由於未

充分固定而導致後續神經損傷。缺乏初

步診斷通常會延遲治療的開始，並導致

更糟的結果或治療更困難；此外，在所

有延誤診斷的情況中，於病人得到明確

診斷前的持續疼痛不適，是不舒服的重

要來源。最後，即使身體上的後果微乎

其微，心理壓力創傷、醫病關係惡化、對

醫生或醫院失去信心等問題也時常出現。

有人將急症創傷的場景描述為創傷

醫學（或放射科醫生）的「完美風暴」

[10, 11]，因為以下情況可能同時發生：

病人生命徵象不穩定、難以收集完整的

病歷、需要快速做出重要決定、需要融

合不同的專業技能、需要同時進行不同

的治療、人滿為患、以及與經驗相對不

足的年輕醫護團隊一起工作。

其中尤以多重創傷病人的危險因

子最多，在這類病情危急的時刻，一些

骨科的病灶最常在一開始被忽略，主要

歸因於此時需要把握時間先將診斷重點

及治療要務先放在最可能危及病人生命

的病情上，也因為病況的多變性，其中

一些較不易單純通過理學檢查或基本診

斷工具發現的骨折（如椎體骨折）就可

能被忽略；創傷評估中最初進行的初級

評估並不總是可靠的，例如大家可能會

先把焦點放在優先級較低但最快被發現

的明顯傷害：嚴重的面部創傷會發其他

臟器損傷或變化，雖然氣道暢通的前提

下其實很少會對病人的生命構成嚴重威

脅，但卻可能將大家的注意力從至關重

要的不穩定頸脊髓病變轉移開。

最常被誤會的骨科病灶當屬骨折，

其次是韌帶損傷、脫臼和韌帶損傷，

血管神經損傷的頻率相對較低，但卻因

為有造成不可逆損傷的風險而顯得非常

重要。對創傷骨科病人的四肢進行準確

神經血管評估之必要性雖然是眾所周知

的，但經常被忽視，2012年發表在美國

醫學質量雜誌 [12] 上的一項有趣的研究

明確指出在統計數據上顯示：檢查者的

經驗值與四肢神經血管狀態的記錄不完

整之間存在顯著關聯。

骨折未被診斷到的原因非常多，主

要可區分為以下幾類：未能使用合適的

診斷工具，或者即使有適切的檢查工具

但未能發現骨折，對檢查的錯誤解釋，

以及缺乏有效的放射影像證據。

未能行放射線檢查是導致診斷錯誤

的第二大常見原因，其次是未能在正確

執行 X 光影像中觀察到骨折 [13]。錯誤

的檢查開立可能源自於多種因素所致，

首先我們必須認知到，雖然對有意識的

病人進行 X 光檢查部位的決定是相對簡

單的，因為他們可以將疼痛的來源做精

確的回饋，但在無意識或意識改變的病

人身上進行檢查時會變得極具挑戰性。

此外，即使是清醒的病人也可能並未持

續感受到疼痛，尤其是老年病人，骨質

酥鬆的狀況可能會導致創傷的嚴重度被

低估。

即便是通過有針對特定部位所做

的檢查，在一些標準的設影中由於某些

解剖區域可能無法被顯像得很清晰，

因此未能觀察到骨折的情況仍然會頻繁

發生。例如，由於肩部在橫向投影中重

疊，低位頸椎／高位胸椎的骨折常常無

法看見；因此，如果臨床表徵或受傷機

轉不能排除此類病變的存在時，則可能

需要透過電腦斷層來進行更深入的診斷

分析。

對於已正確執行的檢查做出錯誤

判斷的則是診斷錯誤的主要成因 [13]，

然而即使存在病灶但在實際上沒有放射

學跡象的情況雖然罕見但的確可能發生

（圖 19.1）。這些錯誤主要與放射學專業

有關，應參考相關文獻 [14, 15]。

最常見骨折未被及時發現的的部位

是手、手腕、腳和腳踝；這些解剖部位

都有很常被漏診的病灶類型與特徵，後

續也可能造成不同程度的風險 ;在手腕

中，最常被漏診的骨折發生在橈骨的遠

端（比發育中的生長板骨折更多），其

中舟狀骨骨折常常在最初的 X 光片中

完全不可見，然而其臨床重要性卻又很

高。在肘部，橈骨頭骨折最常被忽視；

在髖部，分支處骨折是最少被發現的病

變，但這一類更少見的股骨頸骨折若未

被發現，其後果卻可能更嚴重。在膝關

節處，髁間嵴骨折的診斷並不常見，但
這種脛骨平台的最罕見節骨折卻會產生

最嚴重的後果。在腳踝和足部，外踝骨

折和跟骨骨突骨折是最常在最初被忽略

的診斷，但在排除跟骨關節內骨折、距

骨頸骨折和較罕見的骨折及Lisfranc 的

骨折脫位時必須更加小心，畢竟這些病

灶若未能及時治療的話，對於後續恢復

有著至關重要的影響。

關於脊柱，大多數漏診都會帶來重

大風險：頸椎的寰椎骨折和軸骨折（尤

其是齒突骨折）可能會導致嚴重、甚至

致命的神經損傷或假關節。在胸椎第一

椎骨的壓縮性骨折經常被忽視，因為與

下頸椎一樣，它們在標準 X 光片上是看

不到的。最常被低估的骨折是老年人或

骨質疏鬆者的胸腰椎骨折。儘管這些椎
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骨通常是壓縮性骨折（以及低能量創傷）

的部位，但由於外傷被認為不足以引起

關注，或者因為檢查不正確地關注於腰

骶椎（放射痛的部位）。
另一方面，診斷錯誤也可能與之前

描述的相反。它們可能包括未指明的放

射學檢查或骨折的放射學診斷（即，放

射學假陽性，重疊偽影或解剖變異）。

在前一種情況下，這會導致不必要的有

害性電離輻射暴露，而在後一種情況

下，則會導致不必要的治療（通常是矯

形器／背架）。如果放射科醫師能力不

足，急診病人的骨骼系統放射影像的假

陽性率甚至可以達到 18% [16]。

當然，並非所有診斷失誤都會導

致治療錯誤或失敗。即使在骨科創傷學

中，小骨折可能相對頻繁地被忽視並因

此被誤診為瘀傷或扭曲，但透過一些對

應的治療（例如，固定、休息或負重限

制）通常也能有一定的效果且不影響最

終的治療結果。

骨科創傷病房的住院治療方法眾

多，有鑑於其專業，住院治療的目的

通常以手術為主。而治療失誤中最常

見的就是手術錯誤，文獻研究也有許多

著墨。在 2009 年發表在《Archives of 

Surgery》[17] 上的一篇報告中，分析了由

於手術室內外的錯誤所導致的所有不正

確的手術和／或侵入性程序；從 2001 年

至 2006 年退伍軍人健康管理局 （VHA） 

醫療中心收集的數據進行分析，發現約 

50% 的不良事件發生在手術室，其餘發

生在手術室外。骨科手術在手術中發生

的不良事件排名第一，而介入性放射科

則是手術室外主要的錯誤來源。總的來

說，最常見的錯誤原因是缺乏溝通。

不正確的手術和／或侵入性手術在

手術室內外都是一個挑戰。手術錯誤可

分為以下幾類：病人識別、手術技術和

術後併發症。

病人識別錯誤可以進一步細分為

三個亞組：錯誤的病人、錯誤的解剖部

位和錯誤的程序 [18, 19]。解剖部位錯

誤有兩大特殊的特徵，使它們在臨床風

險管理的背景下特別值得注意：第一點

是此類錯誤對病人造成的損害後果特別

嚴重；第二點則是高度的可預防性，

這使得此類錯誤應該且值得被完全消除

並且永不再發生。這種類型的錯誤並不

罕見：據計算，在骨科醫生的職業生涯 

35 年內，發生解剖部位錯誤的風險約為 

25%，尤其是在關節鏡檢查中出現肢側

錯誤和脊椎手術中的椎節錯誤 [20]。

我們可以透過實施各種類型的程序

來防止解剖部位錯誤：（1）術前檢查、

臨床／儀器檢查和術前檢查表中特定項

目的使用。識別病人、接受手術的一側

和各種干預式確認應持續在所有階段進

行，從手術排成輸入到進入手術室，若

病人的意識狀態沒有受到其他病情而影

響時，應不斷讓病人積極參與其中；（2）

用耐消毒液的墨水標記該部位。即使在

準備好無菌區域後，標記也必須可見。

然而即便側位標記正確也是可能出現錯

誤（例如，手的各個手指的情況），則

標記必須專門位於要進行手術的解剖部

位，可能要精確到直接標記劃刀切口，

在任何情況下，標記都不能模稜兩可或

定義不清楚：必須由主刀者標記並確保

整個團隊清楚；此外，身體上不得有其

他痕跡。在脊柱手術中，可能需要使用

特定的放射學技術來識別與手術水平或

單個椎骨相對應的皮膚區域；（3）「暫停

時刻」，即手術切口前由團隊成員進行

的最後一次檢查。每個活動必須暫停片

刻，必須再次檢查手術位置的正確性，

驗證標記的位置是否與檢查表一致。

儘管實施了這樣的標準作業流程，

但手術位置錯誤的報告仍在不斷發生 

[2]，部分原因可能是資訊透明度提升。

簡言之，此類風險不容忽視，尤其是當

骨科醫生過於自信時，往往會低估現場

錯誤，他們往往由於過於自信，不認為

Fig 19.1 (a) 受傷當日的影像學無明顯異常 (b) 兩個月後的頸椎側面X光顯示C4-C5脫位
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這種錯誤會發生。

手術技能的失誤原因則非常多變，

詳細討論超出了本章的範圍。脊柱手術

是最常涉及的 [21]（例如，神經損傷）

以及髖關節和膝關節置換手術 [22, 23]

（例如，置換部位的活動性）。另外感染

性併發症也必須受到重視。

大多數骨科手術失敗與術後手術併

發症有關，通常是由於未能採取足夠的

預防措施引起的。在創傷和骨科病理學

中，手術併發症可分為局部或全身。主

要的局部併發症與感染有關，儘管無菌

操作有所改進，但感染率在不斷增加。

這種增加可能是由於植入物和接骨術系

統的不斷發展，除了擔心新的耐藥細菌

菌株外，還需要越來越複雜和長期的預

防性治療。儘管如此，感染風險無法完

全消除，無論是在病房中還是在手術階

段的手術室中，都必須根據無菌規則準

確地執行每個消毒清潔程序，從而盡可

能降低感染風險。預防感染的關鍵依然

是手術室的無菌和病房手術傷口的護理。

一般的併發症變化多端，其中血栓

栓塞在骨科中是較常見也最廣泛被討論

的。預防性抗血栓（ATE）的必要性和

治療條件是一個仍然有爭議的話題。該

領域的專家們製定了各種指南，並不斷

審查和更新。對病人整體血栓栓塞風險

的評估是針對較常出現該併發症的各個

科室（骨科排在首位）所量身定制的。

在建立預防性抗血栓的標準流程時，同

時也要考慮其副作用：出血風險。針對

骨科的一般併發症，通常是以死亡率作

為其安全評估指標。Panesar 等人 [24] 

使用定性方法分析骨科領域中的死亡事

件，並做出了結論：大多數死亡是由於

可避免或可治療的併發症。

病人即使出院了也仍然是臨床過程

中的關鍵時段。必須向病人提供清晰詳

細的資訊，揭露並告知所有可能的風險

（例如，不當的預防性抗血栓或抗生素治

療的相關風險）。

藥物諮詢和使用教學 [25] 是居家照

顧病人以及醫院醫生和全科醫生之間溝

通的關鍵時刻。出院階段的溝通非常重

要；必須確保病人理解所有資訊，並邀

請他們重新閱讀藥物處方提示及複述醫

護端教導的內容。

此外，還應考慮病人的社會文化背

景和個性，以確保其適應症得到充分理

解並且不會對其家人造成困擾。

在出院階段，檢查清單有助於提

醒醫生在病人出院前進行所有必要的檢

查，包括移除任何設備以及在出現複雜

狀況時向家庭醫師報告。

從絕對值來看，遭遇可預防之不

良事件的骨科病人總數很多，我們通常

會將這些關鍵因子根據臨床流程中的不

同階段來將之區分為組織層面、科技層

面和專業技能層面。診斷錯誤主要與專

業技能和組織層面的缺乏較有關。在專

業技能方面，必須加強醫護人員的專長

訓練。在多重創傷的情境時，也有發展

了對各種治療檢查的標準作業流程，作

為排除一些重要風險因子如椎體病變所

需的步驟。針對最可能造成潛在的嚴重

傷害之部位，持續收集更多的資訊也能

引導大家注意這些特定解剖部位是否有

尚未辨識到的診斷。例如，在手腕外傷

時，即便放射學檢查沒有看到明顯的舟

骨骨折，但若該部位有明顯壓痛時則應

高度懷疑可能存在有骨裂；因此，將手

腕與食指一起固定，在 7–10 天後重新

評估病人的臨床變化並追蹤放射學檢查

是一個更合適的方案，畢竟經過幾天的

時間後，斷裂處的骨質吸收將能讓骨折

的影像更容易被診斷。針對頸椎有甩動

的受傷機轉，也可制定標準的診斷流程

來決定是否要積極開立高射線劑量的檢

查驗。最後，參考急性下背痛於骨折流

行病學的關聯，也可設定一些條件，例

如 55 歲以上的病人有腰痛及骨質疏鬆症

時，由於 L1-T12 椎節間是最常見的骨折

處，為了減少胸腰椎節處骨折被漏診，

在接受 X 光影像檢查時就應主動將顯影

範圍擴展到 L1-T12 椎骨。

關於組織層面的部分，則應明確區

分診斷治療的流程能依照進度分階段完

成。在情況緊急的急診作業中，則應確

保環境中的人員出入控管及空間上不過

度擁擠。

在骨科和創傷科的住院環境中，

主要的關鍵點包含確認病人和手術部位

的識別、正確的醫務管理，包括詳盡的

病歷和治療流程紀載、周邊血管神經狀

態評估、靜脈血栓栓塞和感染的預防，

控制術前和術後出血，並在術後和出院

時確認病況發展是否合宜。上述這些問

題有許多在所有部門都應注意，有一些

非常需要具體呈現改善方案在臨床流程

中。譬如一份不完整的醫療記錄，除了

對病人構成嚴重危險外，也是一種疏忽

行為。如果沒有精確的臨床日記，就可

能無法釐清病人的診斷與治療過程，這

往往跟不良事件的發生背景息息相關。

預防手術錯誤無論在組織或專業

層面都是至關重要的任務。從組織的角

度來看，手術流程確認單是個有效的基

本工具，用以讓手術室和病房的所有相

關人員都能簡明、完整、直觀且快速理
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醫療事故索賠的事件。

19.5.2 案例 2

16 歲女孩沒有神經纖維瘤的家族病

史，在 8 歲時發現脊椎變形，因此被診

斷出有第一型神經纖維瘤病 （NF-1），

並定期在神經科追蹤。她同時有脊柱側

彎的問題，在亞當測試中向前時更為明

顯。於神經科醫生的追蹤期間，開始時

每 2 年進行一次的 X 光影像顯示脊柱

側彎的問題有在惡化。遂在她 11 歲時

接受了背架治療，然而當她進入青春期

的快速生長階段時，側彎程度卻持續

惡化，脊柱側彎測量為 50° Cobb，56° 

Kyphosis，Risser 1（圖 19.2），儘管如

此背架治療仍持續進行。當病人出現在

我們醫院時，病情程度已達Risser 5，

放射影像顯示典型的營養不良性脊柱後

凸，Cobb 角測量為 88° 脊柱側彎 （T5-

T8） 和 85°脊 柱 後 凸 （T2-T101）（圖 

19.3） .

神經纖維瘤病是一種常染色體顯性

染色體疾病，脊柱側彎是最常見的骨骼

表現，發病率為 10% 至 60%。我們的病

人有胸椎近端脊柱後凸彎曲，從 T5 到 

T8 有嚴重的心尖旋轉。該病人的臨床

表現和放射影像學可明顯察覺營養失調

解。如果清單的檢視流程未能涵蓋所有

工作人員與相關部門，或無法依照既定

的時間表來執行，那麼清單就可能無法

發揮其功能。若僅靠幾個人來進行流程

確認是不能有效減少不良事件的，因此

必須在不同風險因子的所屬層面間緊密

串聯，譬如：錯誤發生率較高的領域

（例如，通信、儀器），以及錯誤嚴重

性對病人更嚴重但發生頻率較低的風險

（例如，藥物／藥物管理、手術部位錯

誤）[2]。

考慮到專業重要性，即使在模擬環

境中，也可以通過改進人員培訓來降低

手術技術的錯誤。尤其是在大型醫院通

過專業化的科部發展（例如手和脊柱外

科），有專精於特定疾病的外科醫生群

對於整體不良事件的風險降低可能會有

助益。

由於臨床風險管理的知識和策略的

實施，骨科和創傷科的大多數併發症都

可以得到治療或預防。稱之為「風險管

理」可能要比「消除風險」更正確，畢

竟這些風險並無法被真正消滅。風險是

一種永遠存在的條件，我們的目標是識

別、理解、管理並有效減少不良事件的

發生。臨床風險管理的主要目的是初級

預防，包括持續更新和專業培訓，旨在

改善醫療保健；此外，必須藉助已經廣

泛分發和可用的標準作業流程和各式檢

查表，來降低因溝通不良和手術錯誤所

造成的不良事件發生率。

我們也必須從錯誤中吸取教訓，因

此臨床流程審查與死亡和併發症討論會

議也很重要，必須將不良事件和錯誤攤

開來檢討，去找出系統性環環相扣的問

題癥結，以便採取控制和預防措施。衛

生主管機關也應該有監督機制以確保各

機構有充分的溝通、諮詢、控制和病例

審查作業。

臨床風險管理的現代方法以失效模

式和影響臨界分析 （FMECA） 為代表，

這是一種允許以模擬方式識別系統缺陷

或錯誤的技術。 與這個有趣的程序相關

的數據，也在骨科 [6] 中進行了測試，仍

然是初步的，但在臨床風險管理的背景

下絕對有用。

19.5 臨床病例

19.5.1 案例 1

一名 68 歲的男子在車禍中受傷。先

送往當地醫院進行了身體理學檢查，顯

示有頭部外傷和頸部疼痛。頭部電腦斷

層掃描無異常。C6 頸椎的側面 X 光頸

椎視圖也正常。因損傷機制涉及高能量

機轉，故進行了頸部電腦斷層掃描但也

沒有發現異狀（圖 19.1）。兩個月後，

病人因頸椎疼痛持續就診。臨床檢查顯

示疼痛和頸椎活動範圍降低，但沒有神

經功能障礙。是以未開立放射學檢查，

僅開具了止痛藥和物理治療處方。一個

月後，因持續的疼痛再次返診：行頸椎 

X 光檢查發現 C4-C5 半脫位。過去的文

獻報告中僅有少數被忽視的頸椎脫位病

例，也沒有針對此類損傷的明確指引。

因此，對此類病例的早期診斷相對困

難，但延遲診斷卻又會造成病人需要面

對更危險且複雜的手術治療。對於許多

鈍傷病人來說，頸椎損傷的診斷仍然是

一個重大問題。這些損傷的正確和早期

診斷勢在必行，因為延遲或漏診會導致

發病率和死亡率增加。

本案的關鍵因素在於放射影像的選

擇：電腦斷層掃描對頸椎損傷的敏感性

為 98%，但可能無法識別韌帶損傷。只

有 MRI 才能在半脫位之前檢測到這種類

型的病變。

本病例報告強調了整合病人病史、

精確的理學檢查、影像診斷和臨床判斷

等各個方面的重要性。當電腦斷層掃描

與理學檢查所獲得的資訊不相符合時，

重新評估是必要的。透過理學檢查與影

像複核的共同協作下，估計可減少此類
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的特徵，包括：（a）短節段和急性角畸

形；（b）早在 8 歲的時候發生；（c）矢

狀面脊柱後凸；（c）用鉛筆勾勒肋骨；

（d）有缺陷的蒂。由於其曲線有顯著進

展的風險，該病人在發病年齡較小時即

應考慮進行早期手術穩定。然而，醫生

在初始階段選擇了使用背架的非手術治

療，這屬於治療錯誤，後續導致治療失

Fig 19.2 12歲NF1患者站立全脊柱X線片，呈銳角右側脊柱後凸：營養不良曲線是判斷終止保

守治療改採手術的重要指標

Fig 19.3 與圖 19.2 相同的病例經過 4 年的保守治療後脊柱側凸和後凸曲線有明顯惡化
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敗及曲線迅速進展並不意外。如今病人

需採用多次複雜且有風險的手術來治療。

19.6 建議

總而言之，骨科風險管理中必須提

及兩個重要因素。首先，最大的危險不

是來自風險本身，而是來自對風險的忽

視，因為許多骨科醫生並不完全了解風

險的程度，因此未能及時進行更深入的

審視。

第二，良好的醫病關係與專業能力

和遵照標準作業流程及指引一樣重要。

在臨床醫療行為中，必須始終牢記從希

波克拉底誓言開始的經典醫學原則。 根

據 Nebel [26] 的說法，針對不良事件及

其法律影響的最佳預防可以用古老的格

言「愛你的病人」來概括。 
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本章將回顧精神科病房中最常見

的不良事件，以及降低錯誤和不良事件

風險所需的安全措施。在精神科病房中

可能發生的不良事件和錯誤是比較特別

的，將在本章中進行詳細地檢視。同時

也強調工作人員和患者在預防或導致錯

誤方面的重要角色。

學習目標

本章將回顧精神科病房中最常見

的不良事件，以及降低錯誤和不良事件

風險所需的安全措施。在精神科病房中

可能發生的不良事件和錯誤是比較特別

的，會在本章中進行詳細地檢視。本章

也強調工作人員和患者在預防或導致錯

誤方面的重要角色。

本章的一部分將描述：為了最佳化

患者的安全，精神科病房獨特的結構需

求。也將詳細討論醫師、護理師和工作

人員在確保安全上所扮演的角色。

20.1 前言

「患者安全」是指預防對接受醫療服

務的患者造成傷害、錯誤和不良事件。

雖然對患者安全的關注日益增長，但其

在心理健康環境中的應用仍然十分缺乏

與不清楚 [1]。此議題在心理健康服務中

非常重要，因為精神衛生的醫療單位會

面臨著獨特的患者安全問題，例如與自

殘、自殺和使用約束／隔離等相關的問

題 [1, 2]。

美國醫學研究所 （The Institute of 

Medicine （US））將患者安全事件分成

不良事件 （adverse events）或醫療疏失 
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（medical errors） [3]。不良事件包括對

患者造成傷害，對患者的健康和生活品

質產生負面影響，導致疾病、傷害、殘

疾、痛苦或死亡；並對他或她的社會、

身體或心理狀態產生負面影響的事件 

[4]。醫療疏失包括在診斷和治療過程中

所發生的任何錯誤 [5]。

雖然醫療疏失和不良事件這兩個術

語經常互相交替使用，兩者仍有差異。

無論是否導致不良事件或對患者沒有傷

害，醫療疏失都可能發生。不良事件可

能是醫療疏失的結果，但也可能在適當

照護下發生。舉例來說，如果患者經過

適當評估顯示沒有跌倒風險，當他意外

絆倒並導致髖部骨折，將被視為不良事

件。相反地，當被評估為有跌倒風險的

人，沒有接受預防跌倒的適當處置；在

該人跌倒時，即使沒有造成任何傷害，

該事件也應該被視為醫療疏失 [3]。

20.2 接受精神醫療照護病人，發生

不良事件的流行病學

精神疾病所導致的不良事件會受各

種臨床、社會和患者因素的影響 [3]。和

其他領域類似，接受精神健康照護期間

的不良事件，可能被描述為精神健康處

置所造成的意外傷害，導致住院時間增

加或出院時功能下降／殘疾。嚴重不良

事件包括導致患者死亡或永久性殘疾的

事件 [6]。一個對事件進行分類的系統

是需要的，才能了解導致它的眾多因素 

[4]。馬庫斯 （Marcus）等人，將不良事件

分為非藥物相關事件和藥物相關事件 [3]。

非藥物不良事件包括跌倒、暴力攻

擊 （assault）、性接觸、自殘和其他傷

害 [3]。

20.2.1 非藥物相關的不良事件

20.2.1.1 跌倒
在醫院跌倒很常見，可能導致從住

院時間延長到死亡的各種問題 [7]。在精

神科病房比在許多其他內外科病房更容

易跌倒 [8]，而且老年精神病人者跌倒會

導致更嚴重的後果 [9]。

根據國家護理質量指標數據庫 （the 

National Database of Nursing Quality 

Indicators），精神科病房的患者跌倒率

為每 1000 個患者日 13 至 25 次，而內

外科病房為每 1000 個患者日 4 次 [8]。

精神科病房患者較高的跌倒率，可能是

受到精神科藥物副作用的影響，例如鎮

靜、姿態性低血壓 [10] 和藥物誘發的帕

金森症狀 [9]。拉夫薩 （Lavsa）等人報

告，精神科患者跌倒的重要預測因子包

括阿茨海默症、癡呆症、與使用下列藥

物：α- 受體阻滯劑、非苯二氮卓類助眠

劑、苯二氮卓類藥物、H2 受體阻滯劑、

鋰鹽、非典型和傳統的抗精神病藥、抗

癲癇藥和情緒穩定劑、瀉藥和軟便劑 

[7]。陳等人，發現精神藥物的調整或改

變也是精神科病房跌倒的主要因素之一 

[9]。其他風險因素包括姿態性低血壓、

步態不穩、血壓波動和身體狀況受限 

[10]。曾接受電痙攣治療的患者也被認為

跌倒風險的較高 [11]。

20.2.1.2 暴力攻擊

暴力攻擊是指強行身體接觸，可

能包括拍打、踢腿、咬人、拳打腳踢和

拉頭髮。暴力攻擊不需要導致傷害就會

被視為不良事件。例外情況是當患者攻

擊工作人員時，僅當工作人員受傷時才

被視為不良事件。沒有攻擊性的暴力行

為，像是破壞醫院財產；通常不被視為

患者安全事件 [3]。

過去的研究顯示：患者針對工作人

員的攻擊、侵略或暴力行為，比針對其

他患者更為常見。斯塔格斯 （Staggs）發

現，無論受害者是誰（醫院工作人員／

其他患者），當醫療團隊中非註冊護理

師的比率越高，暴力攻擊的發生率就越

高。當團隊中註冊護理師的比率越高，

患者對患者的暴力攻擊發生率越低，但

對醫院工作人員的暴力攻擊發生率越高 

[12]。挪威精神病院的一項研究顯示：

100% 的護理師在其職業生涯中，曾經歷

暴力攻擊 [13]。

暴力可能會影響其他住院患者的情

緒，如恐懼、憤怒、憂鬱和失眠。它還

可能導致員工缺勤率與流失率增加 [14]。

在住院患者和醫院工作人員互動上，已

經發現有幾個負面因子會增加精神病院

的暴力風險 [15]，包括：長期住院、以

前曾有攻擊事件和藥物濫用等 [4, 15]。

20.2.1.3 性接觸

非自願的性接觸總是被視為患者安

全不良事件。即使是自願的性交也可能

是不良事件，因為入住病房的患者通常

有認知障礙並且無法具有完整的同意能

力。此外，也會有感染／傳播性病和／

或意外懷孕的風險 [3]。性接觸包括通

過衣服直接或間接接觸肛門、乳房、生

殖器、腹股溝、臀部和大腿內側。性接

觸不包括非身體接觸，例如開黃腔或未

具性意涵的身體接觸，例如拍拍背部、

擁抱或問候。若工作人員遭受來自患者

的違反意願性接觸，也不被視為性接觸

相關的不良事件 [16]。 Lawn 及其同事

總結了一系列研究報告後表示：很大比
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例的女性在住院期間曾經歷性騷擾或不

受歡迎的性評論，高達 56% 的女性報

告曾受到男性的騷擾，8% 的女性表示

她們曾參與違背其意願的性行為。作者

指出：雖然在住院時同意性行為是一個

有爭議的問題，但住院患者發生性行為

相對普遍。舉例來說，在帝國理工學院 

（Imperial College）的一項研究中，30% 

的患者進行了某種形式的性行為。這個

比率和針對加拿大不列顛哥倫比亞省的

慢性病房中，其長期住院患者之調查結

果 （38%）類似 [17]。

20.2.1.4 自傷

焦慮、憂鬱和酒精使用障礙等精

神疾病是已知會發生自殘的危險因子 

[18]。自殘有多種描述方式，包括自我傷

害、故意自殘、自我殘害、企圖自殺或

準自殺 [19]。自我傷害的人，其自殺風

險可能會增加 [18]。例外情況包括：未

採取自殘行動的自殺意念和未造成任何

瘀傷、腫脹或需要治療的輕傷 [16]。

在急性住院患者中進行的一項研究

發現：最常見的自殘方法是撕裂皮膚。

該研究還報告說：男性更有可能使用對

外的攻擊性方法來自殘。另一項研究發

現：在發生自殘事件的住院患者中，佔

最大比率的是未具有自殺風險的女性。

在第一次自殘後的 2 年內，患者再次嘗

試自殘的機率最高；但此風險可能會在

接下來的幾年中持續存在 [19]。

自殘的患者通常會描述心煩意亂、

憤怒、孤獨、內心緊張的感覺，或是內

心感到不真實、麻木或空虛。詹姆斯 

（James）等人，將心理困擾列為導致自

殘最常見的原因。研究也發現：環境限

制會增加自殘的風險。自殘的其他原因

包括：拒絕工作人員的要求、感覺被工

作人員控制、與其他患者發生衝突以及

對醫生感到失望 [20]。

20.2.1.5 其他非藥物的不良事件

這些不良事件通常由藥物以外的

醫學檢查或治療引起，例如電痙攣治療 

[3]。這些事件可能包括呼吸、行走、視

覺、聽覺或站立困難 [16]，通常會導致

停止治療並造成功能障礙。

20.2.2 藥物不良事件

藥物不良反應 （adverse drug reaction, 

ADR）是指當藥物以通常用於人類診

斷、預防或改變生理功能的劑量給藥

時，導致意外和有害後果的藥物反應。

這些反應會導致死亡率、併發症、治療

成本和治療不順從性增加 [21]。ADR 在

精神疾病人者的治療中會導致重大問

題，因為這些患者通常對其病情和治療

缺乏足夠的了解，而 ADR 會使情況變得

更複雜 [23]。體重增加、便秘和震顫是

最常被報告的 ADR [21]。

精神科的 ADR 很常見，而且在某

種程度上是可以預防的。羅斯柴爾德 

（Rothschild）等人報告：在所有 ADR 

中，有 13% 是可以預防的；而且非典型

抗精神病藥物佔所有報告 ADR 的 37%  

[22]。一項關於精神科住院患者轉診至綜

合醫院的研究發現：76% 的轉診是因為

神經系統反應，32% 的轉診是因為使用

了一種以上的精神藥物 [23]。

在新英格蘭和印度加爾各答進行的

研究發現：精神科報告的 ADR 大多數

是由非典型抗精神病藥物所引起 [21]。

托馬斯 （Thomas）等人進針對一個精神

科專科醫院 3 年的 ADR 進行了分析和評

估。該研究發現：與 ADR 相關的最常

見藥物是抗癲癇藥物、心血管藥物和非

典型抗精神病藥物。該研究還發現：精

神病院可預防之ADR比率為 20.4%，低

於一般住院患者和長期機構的可預防率

[24]。

20.3 精神醫療照護中的醫療疏失

與一般醫療環境相同，精神醫療照

護中的醫療疏失會導致重大傷害，甚至

死亡，以及醫療保健系統成本的增加。

醫療疏失分為診斷錯誤、預防錯

誤、治療錯誤和「其他錯誤」。診斷失

敗包括無法做出適當診斷 （含：未能安

排適當的診斷用檢查）。預防錯誤包括

未能預防疾病或監測疾病進展的過程。

治療錯誤包括未能提供醫療介入。其他

錯誤包括因操作系統故障或醫療設備有

缺陷所引起的系統錯誤。

導致醫療差錯的事件很複雜，但導

致差錯的因素可以大致分為患者因素、

提供者因素和系統因素。

(a) 患者因素

急性精神症狀，包括：衝動、殺

人、自殺和判斷力差等行為，都可能

會導致錯誤或偏差。錯誤包括不準確

的治療計劃，而偏差則是因為偏離執

行計劃所造成。精神病人者可能無法

準確地向醫師表達他們的症狀，這可

能會延誤治療以及使疾病的鑑別診斷

複雜化。暴力的患者可能會帶來壓力

並干擾決策過程。例如，即使是非常

了解藥物處方指南的服務提供者，最
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後也可能給這些患者過高的劑量 [25]。

(b)提供者因素

精神醫療照護的提供者對患者安

全有相當大的影響 [4]。工作人員的

工作壓力和精神負擔可能會影響患者

的安全和治療。溝通不足是精神病科

常見的錯誤原因 [26]。可能影響溝通

的因素包括疲勞、人員流動率高、缺

乏經驗和人際衝突 [4]。精神科醫療

人員在精神醫療單位的時間縮短，會

導致錯過重要臨床資訊的機會增加，

例如：合併症、藥物過敏或藥物劑量

錯誤。對攻擊的恐懼可能會導致更多

地使用隔離或約束，以及治療性活動

施行的不足 [27]。

(c)系統因素

非臨床系統，例如培訓計劃、

人力資源、入院和出院相關的人工流

程，雖然超出了醫療提供者個人所能

控制的範圍，但仍與患者安全相關 

[4]。與精神醫療照護提供有關的各種

一般組織性因素，可能對患者安全與

否產生重大影響 [4]。制度結構、操

作和流程可能會讓人員緊張且容易出

錯 [25]。

精神障礙患者也容易出現與一般醫

療相同的錯誤類型，包括診斷錯誤、預

防錯誤、治療錯誤和其他錯誤。

(a) 診斷疏失

目前沒有可用來診斷特定精神

疾病的生物標誌，因此臨床醫療人員

者必須依靠主觀的臨床評估來決定疾

病的診斷 [28]。當無法獲得有關患者

病史的足夠資訊，特別是對急診入院

的患者，在確定診斷上會充滿挑戰；

並帶來許多風險。如：未診斷出躁鬱

症，可能會導致使用抗憂鬱劑之單一

療法，並引發激躁、衝動控制障礙或

轉換至躁症。

(b) 預防疏失

此類錯誤包括對患者的監測不足

和未能提供預防性治療。精神科病房

之保護系統不完善，例如：非封閉式

的病房，以及缺乏危險物品之安全檢

查；導致患者自殘。未監測有自殺風

險的患者，也可能會使患者處在危險

之中。

(c) 治療疏失

治療錯誤包括錯誤給予治療和藥

物、照護不當和可避免的治療延遲。

另一個治療錯誤是當患者變得咄咄逼

人或暴力時，給予過度鎮靜。鎮靜劑

使用不當可能會讓患者過度鎮靜，因

而導致患者嚴重跌倒。

(d) 其他疏失

其他常見錯誤包括患者、工作人

員和醫師之間的溝通不良。精神科病

房中患者和服務提供者之間的有效溝

通，是了解患者病史、進行評估和提

供適當照護的重要基礎 [25]。

20.3.1 常見疏失與導致的危險預後

下面提供了精神健康照護中，與治

療相關最常見錯誤的摘要，以及對其最

危險結果的回顧。特別提到了與藥物治

療、約束、隔離和自殺相關的錯誤。

20.3.1.1 藥物疏失

用藥錯誤會導致併發症與醫療保健

費用增加 [29]。藥物給予錯誤 （medication 

administration error, MAE）可能是精神病

院中最常被提及的藥物錯誤。MAEs 是

指偏離精神科醫師、藥廠和相關機構政

策 [26]所給出的指示。MAE  可能由於

五個正確（正確的患者、劑量、途徑、

時間和藥物）中的任何一項失敗而發生。 

這些錯誤可能源於提供者犯下的錯誤，

也可能源於系統故障，例如人手不足、

處方或管理程序不足 [30]。

20.3.1.2 限制與隔離

限制和隔離是為了防止攻擊性患者

傷害自己、工作人員和其他患者，但它

們是有爭議性的做法 [4, 25]。有些人認

為它們侵犯了人權，但另一些人則認為

它們是為了維持患者安全、不可避免的

最後手段。

約束可分為環境約束、物理／機械

約束和化學約束。環境約束（隔離）是

指將患者的活動限制在專門設計且安全

上鎖的房間內。物理／機械約束是指使

用任何技術徒手限制人或身體任何部位

的自由活動。機械約束是指使用身體背

心、多點結紮、毯子和床頭護欄等器具

和設備來固定患者。化學約束是指使用

藥物讓患者迅速鎮靜或嗜睡，常用的藥

物包括苯二氮卓類和抗精神病藥 [4]。

與約束和隔離有關的錯誤，主要是

因為濫用約束或固定技術所造成。錯誤

也會來自未能監測患者使用尖銳物體或

點煙器來解除約束的情況。此外，患有

哮喘、可卡因中毒、心肌症、肺動脈高

壓或冠狀動脈疾病等合併症的患者；會

因為使用約束裝置而導致猝死的風險增

加。未記錄和評估這些風險因子可能會

影響患者安全 [25]。
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20.3.1.3 自殺

自殺被描述為導致死亡的故意身體

自殘 [4]。自殺企圖常在入院初期與出

院不久後達到高峰 [31]。和一般族群相

比，被送入精神病院之患者；其自殺身

亡的風險要高上許多。一項英國研究顯

示：在自殺身亡的患者中，39% 的人在

同意外出時，29%的人在潛逃時，32%

的人則在病房內身亡 [32]。研究人員已

經驗證：儘管使用了複雜與精細的方

法，即使對高危險群的患者；也無法完

全預測自殺 [11]。

住院自殺最常見的預測因子，包

括故意自殘史、入院時出現憂鬱症狀和

思覺失調症診斷 [32]。思覺失調症患者

的自殺發生率為 10 至 13%  [33]。自殺

的方法在很大程度上取決於病房裡可用

的手段，包括上吊、勒死、窒息和切

割；在潛逃者中，方法包括溺水、從高

處跳下、跳到車前和吸毒過量 [31]。一

項大規模的研究顯示：入住開放式和封

閉式病房的患者，其自殺風險沒有差異 

[32]。然而自殺風險涉及多方面的的變

數，在某些情況下；封閉式的住院病房

會比開放式的病房更安全。此外，一個

封閉式病房避免了護理師需要花時間看

門；而不是與患者交談和互動。但在某

些情況下，封閉式病房會增加比被困的

感覺更強烈的焦慮和激動；這可能會增

加自殺風險。顯而易見的是，缺乏對

自殺風險的適當評估；以及對有自殺

風險的患者之監測不足，會導致安全

性降低 [25]。

20.3.2 非藥物醫療疏失

這些包括遺漏、不正確或延遲的測

試或處置。它們還包括諸如監測或觀察

的標準過低、溝通錯誤和未能消除環境

危險等問題 [16]。非藥物醫療錯誤的三

個主要類別是：導致潛逃的錯誤、導致

違禁品的錯誤和其他錯誤 [3]。

20.3.2.1 導致潛逃的疏失

潛逃是患者未經授權離開精神科

病房。潛逃的常見原因，包括：被困／

禁閉的感覺、想要吸毒或酗酒、與家人

和朋友隔絕的感覺、無聊、害怕其他患

者、反對服藥以及對精神科病房的污名

化。非自願入院的患者更有可能從精神

病院潛逃 [34]。潛逃本身並不是錯誤，

但使用沒有防護措施的門窗可能會被認

為是一種錯誤，因為它會允許患者逃離

該單位 [3]。

20.3.2.2 導致違禁品的疏失

違禁品是在精神科病房所禁止、

具有潛在危險的物品。這些物品包括：

繩狀物品，如鞋帶、耳機線和腰帶；鋒

利的物體，如剪刀和刮鬍刀；火柴和打

火機、非法藥物和酒精；塑膠袋和氣球 

[16]。偵測到違禁品不算是錯誤，但在精

神科病房對患者和訪客的身體和財物進

行不完整的檢查是錯誤的 [3]。

20.3.2.3 其他疏失

這些包括住院期間發生的任何其他

錯誤，像是：執行錯誤或不當的測試或

處置、未執行根據醫囑的測試或處置，

或向已知對特定食物過敏的患者提供此

食物等問題 [3]。

20.4 安全實務與執行的策略

精神科住院照護的必要性，通常是

來自需要給予不能在門診進行的藥物和

治療處置。然而，住院也可能是因為其

他因素，例如需要保護患者免受危險行

為的影響 [16]。

下面報告了最常見的策略來減少醫

療疏失和不良事件，以及為精神科住院

提供安全和治療性的環境。

20.4.1 醫院環境在病人安全的角色

精神科病房的特殊結構在患者安

全上扮演關鍵的角色。將精神科病房

內的危險物品更換為非危險物品，可

能有助於防止患者對自己或他人造成傷

害 [35]。在建造或翻新精神病院期間，

避免使用可以用來綑綁的錨點和用來綑

綁的材料可能有助於預防許多不良事件 

[11]。綑綁錨點是指能夠支撐上吊患者體

重的突出物 [31]。

最常見的綑綁點是掛鉤或把手、

門、窗簾桿、壁櫥衣服桿、毛巾桿和灑

水頭 [31, 36]。應定期檢查設施，因為

浴室、壁櫥、臥室和單位內的隱密區域

是患者可以自殘的地方 [11]。門應該從

不需要的地方移除。據報導，從封閉式

病房潛逃後的自殺人數與在開放病房中

發生的人數相同 [31]。門片鉸鏈應該是

從門的頂部到底部，連續性與不間斷的

形式，以避免患者將繩索套在鉸鏈上 

[36]。 衣櫃櫃子不宜有門，衣架、吊桿

應換成層板。

公共區域管道應當予以包覆。消

防安全噴頭和淋浴噴頭應採用嵌入式設

計。浴簾桿應該被移除或設計成即使在

體重最輕的患者試圖自殺時它們也會脫

落。淋浴控制、水槽龍頭和把手應當採
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用無法支撐繩索的形式。可以採用圓弧

形的設計。整個單元應使用塑料或牢不

可破的窗戶和鏡子。餐具選擇不會造成

自傷或對他人造成傷害的形式。餐盤也

應當是不易破損的。

患者也可能會使用靠近地板的東西

來引發窒息。靠近地板的固定裝置，應

使用無法支持勒頸的設計。應避免在單

位內放置患者可以用來勒死或上吊的物

品，這些物品包括手帕、領帶、腰帶、

束帶和鞋帶。由於患者也可以使用與胸

罩相關的帶子勒死，因此有必要評估具

有高自殺風險的患者，考慮是否允許他

們佩戴胸罩 [36]。

使用最新的安全、保護和藥物管理

技術有助於確保患者的安全。安全系統的

使用有助於讓患者感受到良好的保護，

並保護他們免受不速之客、搶劫以及接

觸到酒精和毒品等所帶來的危害 [35]。

20.4.2 組織管理在病人安全的角色

組織管理在患者安全方面也扮演重

要角色 [37]。醫院管理人員和董事會訪

問和檢查住院病房所花費的時間，對安

全績效有正面的影響 [38]。領導力包括

三個方面：可近性、經驗和了解患者安

全計劃。領導力的作用是加強學習、團

隊合作、反饋和改進個別員工的安全行

為。他們為員工提供支持並幫助創造良

好的工作環境。此外，如果發生任何不

良事件，他們將擔任工作人員的支持系

統 [37]。

20.4.3 工作人員在病人安全的角色

護理師在患者安全方面扮演著重要

角色，特別是在精神科病房 [37]。根據

Ajalli等人的研究：護理師的角色被定義

為兩個面向：「密切觀察」和「警惕護

理」[39]。護理長對於在護理同仁中倡議

患者安全文化上扮演重要角色。護理長

應當做到以下幾點：有效溝通、發揮領

導作用、保持積極的文化並提供以患者

為中心的護理。具有處理精神病人者經

驗的護理師與高品質的患者照護和更好

的預後密切相關 [35]。

工作人員應具備協助疾病治療的

技能，以及幫助患者進行自我照護的技

能。他們應該能夠提供有關疾病、治療

及其處置的基礎知識與相關資訊，以讓

患者安心。他們應該能夠辨別和處理與

創傷相關的問題 [37]。

工作人員的負擔也是影響患者安全

的議題。分配給每位護理師和工作人員

的患者人數取決於許多因素，包括工作

人員的經驗和資格以及患者的病情。缺

乏處理精神疾病人者經驗的護理師，會

對所提供的護理品質產生負面影響，這

應該在決定輪班人數時加以考慮。最好

將病情穩定的患者分配給經驗較少的護

理師 [35]。

工作人員的安全、健康和福祉在處

理精神病相關問題時很重要 [35, 37]。

醫院管理部門應注意不要讓員工感到壓

力、疲勞或工作分心。工作人員應有適

當的心理健康狀態，才能幫助患有急性

精神疾病的患者。

工作人員需要具備良好的溝通技巧

（書面和口頭），以了解患者的病情並儘

量減少錯誤。溝通失敗是不良事件的已

知來源。在轉移患者時進行適當的溝通

也很重要，因為轉移病史和精神病史時

出現錯誤可能會導致嚴重的不良事件。

溝通還有助於患者在感到威脅時尋求幫

助和確保安全 [37]。

20.4.4 病人在病人安全實務的角色

讓患者參與安全議題的處置是降低

風險和防止錯誤的關鍵 [37]。建立安全

的護理師—患者環境對於有效的患者照

護非常重要，有助於更好地了解患者的

需求 [35, 37]。在可能的情況下，應考慮

患者的偏好；以利做出的決定符合患者

的價值觀。患者的健康狀況和個性也有

著重大影響，因為它會影響交流和參與

照護的意願 [37]。

研究發現，住院患者可以主動地讓

他們自己的環境更安全；包括避免與有

風險的個人或情境過度互動、降低潛在

風險情況以及尋求工作人員的監督或其

他安全介入。這些發現強調了讓患者充

分參與安全措施的重要性 [4]。

20.5 結論

一些不良事件和醫療疏失是精神科

住院照護所獨有的。一些安全措施能夠

降低疏失和不良事件的風險。改善精神

照護設施安全的最重要策略，包括：適

當考慮精神科病房的結構需求，以確保

最佳的患者安全。管理人員、醫師、護

理師和工作人員在確保安全方面扮演積

極的角色。只要有可能，患者本身應當

參與能夠提高其安全性的措施。

20.6 案例研究

下面的案例是虛構的，僅用於教學

目的。
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20.6.1 案例一

40歲的馬力歐先生在父母的陪同下

被送進了急診室，因為他在最近幾天有

「奇怪而且反常」的行為。他和父母住在

一起，是他們唯一的孩子。他失業了，

和家人在親情上很淡薄。

家人表示他在大約 20 歲時開始出現

症狀。當時馬力歐還是一名大學生，開

始出現奇怪的症狀和行為。他減少了上

課時間和與同儕的互動。他大部分時間

都把自己關在房間裡，而且日夜顛倒。

幾個月後，情況變得更糟，他不再與包

括父母在內的所有人交流，常顯得困

惑、痛苦和不安。他忽視了個人衛生和

飲食等基本需求。有一天他把自己關在

房間裡，拒絕離開，因為他確信到處都

有黑手黨安排的間諜和監視器。他的父

母將他帶到醫院，在那裡開始了抗精神

病藥物治療。他在住院幾天後出院，並

被診斷為妄想型思覺失調症。多年來，

他相對穩定，但他仍然缺乏病識感，他

的父母需要不斷地提醒與說服他接受

治療。

六個月前，馬力歐的母親被診斷

出患有乳癌。她先住院接受乳房切除手

術，接著又接受化療。這種情況導致父

母在家的次數減少，並減少了她對馬力

歐日常生活的支持。馬力歐在沒有告知

父母和精神科醫師的情況下停止了他的

藥物治療。他的被害妄想再次出現，整

天都把自己鎖在房間裡，不與任何人互

動，在黑暗中赤裸身體，忽視了自己的

基本需求。

馬力歐因此住院並重新開始接受

抗精神病藥物治療。接下來幾天，他的

情況有所好轉，逐漸緩解。他的父母每

天都來探望與陪伴他。然而在 5 天後，

他母親因為嚴重感染住院，無法再探望

兒子。馬力歐沒有表達對母親健康的擔

憂，但他拒絕說話並且表現冷漠。他不

再參與精神科病房的活動，也開始對一

切和每個人都顯得出漠不關心，包括經

常來看他的父親。

某天晚上，當工作人員忙著收治入

住精神科病房的兩名新病人時，馬力歐

設法偷走了一位新病人的皮帶，並試圖

在他病房的淋浴間上吊。幸運的是，與

他同住的病友注意到這件事，並及時提

醒了護理師；他們立即介入並拯救了馬

力歐的生命。

20.6.1.1 討論

此案例概述了在住院期間，患者

的穩定性和所需的照護強度可能會迅速

變化。它提醒我們需要與患者互動，確

認他們的自殺意念；並持續監測他們的

穩定程度。它也提醒我們：當新患者入

住時，不要降低對其他患者的關注。最

後，它也提醒我們：患者也在提高自身

和其他患者的安全上，扮演關鍵角色。

20.6.2 案例二

愛麗絲女士是一位因為嚴重憂鬱症

而入住老年精神科病房的患者。

她今年 78 歲。她已婚的女兒住在

另一個城市。她患有高血壓，正在接受 

ACEI（ramipril 5 毫克 /天）藥物治療。

在過去的 2 個月裡，她還服用了口服鴉

片類鎮痛劑（Tramadol 200 毫克 /天）；

來處理右膝因為股骨 -脛骨內側膝關節

病相關的嚴重疼痛與功能缺損。在 3 個

月前丈夫過世後，愛麗絲女士晚上睡不

好，吃得也很少，一天中的大部分時間

都待在床上；似乎不再對任何日常活動

感興趣。兩週前，一位一般科醫師幫她

開了抗憂鬱藥 Sertraline，從每天 50 毫克

開始使用，但她的症狀沒有任何改善。

在剛住院時，她的 Sertraline 劑量增

加到 100 毫克 /天。

五天後，她開始出現震顫、盜汗、

意識模糊、發燒（39°C）、心跳過快、血

壓為170/80 mmHg且呼吸次數為 30 次／

分鐘。她還出現寒顫、腹瀉、嘔吐、瞳

孔放大和顯著的神經肌肉過度活動（在

下肢更為突出），合併有震顫和反射亢

進、張力亢進和肌肉僵硬、肌躍症、自

發性陣攣和足底伸肌反應。

根據病史、實驗室和身體檢查，

Alice 被診斷出患有血清素症候群。停止 

Tramadol和 Sertraline 治療，並用靜脈輸

液補充患者水份。患者之精神狀態在 24 

小時內有所改善。

利用醫院結構化的診斷流程與儀

器，排除了其他神經、感染或代謝相關

的器質性病變的存在。

後續討論此個案時，才發現工作人

員之前就已經注意到：從她入院的第一

天開始，每天在淋浴後擦乾身體時，她

都會出現盜汗、肌張力亢進和震顫。然

而他們沒有向主責的護理師和醫師報告

此類問題。

20.6.2.1 討論
當患者服用選擇性血清素再吸收抑

製劑 （SSRIs，如前述之Sertraline）與 

Tramadol時必須注意是否還有併用其他 

CYP2D6 抑製劑。這些同功酶廣泛地和

肝臟中 SSRIs 的代謝有關。 CYP2D6 系

統是導致藥物不良反應的關鍵同功酶之

一，具有高度的基因多型性。研究顯
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示：7% 的白人患者缺乏透過 CYP2D6 酶

來代謝藥物的能力。因此，此類患者的 

Tramadol 的血中濃度會增高；如果再增

加第二種會促進血清素的藥物，這些患

者產生血清素症候群的風險就會增加。

這位患者在門診的負責醫師，可能在繼

續讓患者使用原本家中服用的藥物上有

所疏失。病房內的負責醫師可能在增加 

Sertraline 的劑量時有所疏失，沒有考慮

與 Tramadol 的相互作用，也沒有仔細檢

查患者是否有血清素症候群。注意到她

有顫抖、冒汗和肌張力亢進的工作人員

可能犯了錯誤，沒有將上述的發現傳達

給護理師和精神科醫師。仔細評估所有

處方藥物的相互作用，在增加 Sertraline 

劑量前後進行詳細的身體檢查，以及工

作人員與護理師和醫師更適當地溝通其

觀察結果；可以預防有致命風險的事件

發生。
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本章涵蓋的學習目標 /問題

 • 兒科最常見的不良事件是什麼？

 • 預防傷害的方法和解決方案有哪些？

 • 在照顧兒童的過程中，維護品質和安

全最關鍵的問題是什麼？

 • 哪些是最有效的實施方法和策略？

21.1 兒科不良事件的流行病學：一

些數字與反思

自 1999 年國際移民組織報告「犯錯

是人類的通病 : 建立一個更安全的衛生系

統」，人們對兒科病人的安全有了進一

步了解。然而，不良事件仍然影響高達

三分之一的住院兒童 [1]；不良事件的主

要領域是院內感染、靜脈管路併發症、

手術併發症和用藥錯誤 [2]。由於不同

地區的兒童發展、人口統計、對於父母

兒科病人安全

Patient Safety in Pediatrics

Sara Albolino, Marco De Luca, and Antonino Morabito
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和其他護理提供者的依賴度、以及對兒

童常見疾病的不同發生率，世界衛生組

織將用藥錯誤排在兒童不良事件的第一

位 [4]，因而發起了「給予藥物、不給予

傷害」的運動 [3]。2 家兒童醫院共同進

行的一項研究中發現，在 1120 次住院診

療，包括 10,000 多個處置中，有 616 次

用藥錯誤（5.7%）[5]。 近年來，醫療數

位化的轉換被認定為導致用藥錯誤的重

要因素之一，事實上，電子臨床記錄統

一化會影響處方的安全性，必須依據個

人化、客製化進行修正，例如基於體重

或體表面積的給藥劑量開立 [2]。

2012年發表的一項在加拿大 8 家教

學醫院和 14 家當地醫療機構進行的研

究，強調79% 的兒童不良事件發生在重

症加護病房， 且其中 40% 以上是可以預

防的，佔所有的入院個案的6.5% ，這

21
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是醫療品質與安全中最關鍵的發生場域 

[6]，這些結果與在成年人群中進行的研

究結果相似。其他研究發現，其他類型

的錯誤總發生率高達每 100 名病人 40 次

傷害。報告的事件包括非計畫性拔管、

壓力性潰瘍、病人誤診、診斷延誤、靜

脈輸液漏出，和其他歸因於系統性原

因，像是溝通、教育訓練和系統故障的

不良事件 [7]。關於門診環境中的不良事

件，最近的一項研究 [8] 顯示，最多的錯

誤歸因於醫療 （37%）；其他錯誤包括病

人識別 （22%）、預防性照護 （15%）、診

斷性檢驗 （13%） 和病人溝通 （8%）。在 

2018 年進行的一項綜合分析中，對 388 

項與提高病人安全性的干預措施相關的

主要研究進行了分析，最常見的關鍵問

題是藥物（189 項研究，48.7%）和一般

醫療處置（81 項研究 , 20.9%）而 53.1%

（206 項研究）涉及醫療系統和技術 的錯

誤 [9]。

從這些和其他證據中，我們可以肯

定，在過去的 20 年裡，為提高病人安

全做出了許多努力和進步，包括在兒科

領域；但錯誤持續發生的趨勢似乎沒有

改變，因為醫療系統的複雜性和它們的

變動性是提高醫療照護品質與安全的一

大挑戰。此外，以人為中心，臨床醫生

和病人與醫療系統其他組成因子的持續

互動，使醫療照護中的風險和錯誤的存

在依然是不可避免的事實。正如 James 

Reason 所強調的那樣，錯誤是正常人

類行為的一部分，人類錯誤既普遍又不

可避免—人類的錯誤可以減輕，但永

遠無法消除 [10]。但是，當錯誤具有重

大後果或發生在高風險行業時，它們就

變得至關重要（同上）。 Reason 寫道：

「錯誤是後果而不是原因，它們有其來

源與歷史」，只有了解情況的真實經

過，才能取得進展以減少再次發生的機

會（同上）。由於過往導致許多人死亡

的引人注目的錯誤經驗，在過去的幾十

年中，太空旅行、軍事、核能和石油鑽

井平台，與航空等行業，一直在投資於

各自行業的理解、識別和錯誤預防培訓 

[11]。為了理解和防止錯誤導致不良事

件，維護病人安全，須採用具備以下關

鍵要素的方法：不良事件的流行病學調

查和風險識別方法的建立；將以科學解

決問題的原則和技術導入日常工作；以

及基於證據和不同病人安全問題的情境

創造、訂定解決方案並應用。這些關鍵

要素中的每一個都可以納入兒科病人安

全風險評估和設定解決方案 [12]。

一些最常見和最嚴重的不良事件發

生在手術中（包括兒科）。所有手術都

涉及風險和潛在的併發症—已知的

和意外發生的。如果有明確的標準照護

規範並遵守，醫療錯誤可能會減少；然

而很明顯，沒有兩次手術是完全相同

的。因此，每個手術所發生的錯誤（以

及錯誤的根本原因）都有可能是獨一無

二的 [13]。

在高信賴度組織中，變異數是一

直存在的，重點是最大限度地減少變異

數及其影響，有助於高危行業中顯著減

少嚴重的不良事件。但在特定的醫療環

境中，由於醫療的高度複雜性，通常更

難營造安全文化。在這種情況下，正如 

Pascale Carayon 在她的 SEIPS 模型 [14] 

中所強調的那樣，研究人為因素的科學

（關注人們如何與彼此及其環境互動）為

醫療專業人員提供了一個重要的觀點，

可以為他們提供避免不良事件的能力。

最適當關注人為失誤的安全文化是通過

關注人們的工作條件和建立預防措施以

防止不良事件或減輕其影響。

回到兒科的手術不良事件，並不

是所有的手術失誤都構成醫療事故，也

不是所有的失誤都會導致不良後果。研

究表明，近 75% 的手術錯誤發生在手

術期間，其餘發生在術前或術後照護期

間。 有一些公認的手術錯誤因素包括 

[15–18]：

 • 環境 — 組織和管理結構／文化中的

因素可能會因工作場所缺乏安全文

化、缺乏有效的領導和溝通程序而影

響個別外科醫生的表現。

 • 缺乏手術能力 — 缺乏適當的個人技

術技能，或技術失誤、決策失誤、團

隊合作能力差。

 • 術前計劃不足 — 外科醫生必須為手

術做好充分的準備，並充分了解預備

接受手術的病人狀況，這一點至關重

要。病人的事前準備也很重要，包括

對任何已知或預期的問題／併發症進

行必要的術前檢查和跨專科討論。術

前外科醫生應該嘗試事前計劃並預測

可能發生的併發症。手術團隊全體還

需要有機會進行前瞻性規劃，確保使

用正確的醫療技術、正確的設備，並

且醫療人員須熟悉將要進行的手術程

序和要使用的設備。

 • 不當的工作場所行為—包括專業上使

用不當的手術技術和採用不當的 「捷

徑」，或是個人行為，例如破壞性行

為和領導不力。

 • 溝通不良—這可能是個人或團隊內部

的。手術前可能會出現溝通不良的情

況，例如，標記錯誤的手術部位，執

行程序的溝通錯誤，以及缺乏關於所

需手術設備的前向溝通；在執行手術

之前採用團隊簡報以改善溝通。 



399病人安全及臨床風險管理398 21 兒科病人安全

 • 疲勞、個人壓力、藥物和酒精都會影

響決策和技術執行能力。

 • 病人因素可能使手術更加複雜，例如 

ASA 等級、年齡、BMI 和手術病理報

告（既往手術的報告），這些都會影

響手術效果和術後恢復。

手術能力包括適當的決策（術前、

術中和術後）、團隊表現和與所有同事的

溝通以及適當的技術技能。這些技能加

上高病人量往往會降低病人死亡率和併

發症比率 [19, 20]。有三個重要的「危險

信號」，在這三個時機點來確認病人／

程序／技能和設備組合是否正確—在麻

醉誘導之前、劃刀之前和病人離開手術

室之前。在手術過程中，主刀外科醫生

應通過明確的指示溝通，不斷重新評估

正在進行的手術進展；他們應該重新檢

視臨床和手術室環境，並不斷重新評估

病人的照護和手術的進行。利用設計明

確且適當的計畫流程以減少手術錯誤

（例如，安全手術的檢視清單）[21]。然

而，手術錯誤的發生是多面向表徵的一

部分，而計畫流程的使用也只是整體解

決方案的一部分。來自不同病因和不同

控制因素的一系列錯誤依然可能最終導

致災難或不良事件 [22]。

21 世紀的臨床外科和醫學應用將採

用新的藥物、技術、設備、手術等，旨

在改善病人的治療和照護。 然而，重點

仍必須放在評估和盡量減少醫療環境中

不良事件的影響上，以提供持續的、高

水平的外科照護。所有臨床環境中的兒

科醫療提供者都可以經由系統性研究和

人為因素探討開始了解病人安全的必要

性，且從中受益。學習病人安全的相關

概念和語言可以幫助兒科醫生採用最佳

實行策略並應對兒童特有的風險性，並

領導相關人員共同努力減少對病人造成

可避免的傷害 [2]。

21.2 了解維護病人安全實踐方法的

背景在兒童之重要性

兒科病人安全方面的流行病學數

據和文獻證據很少，需要比較不同背景

下的經驗和解決方案。在歐洲層面，已

經制定了一些建議，並強調應用特定解

決方案和病人安全實踐的必要性。可依

據一份國際臨床證據支持的病人安全實

踐清單。這些做法需要通過試驗進行調

整，以證實對兒科環境也有用。美國兒

科學會的病人安全宣言（其最新版本於 

2019 年發布）強調了每次計劃對兒童進

行安全介入時評估病人具體特徵的重要

性 [2]。事實上，兒科文獻中對病人安全

實踐的分析強調，目前沒有強烈推薦的

介入措施清單 [23]，與成人環境相比，

選取一些優先介入措施 [24]，設定幾種

根據兒科環境的特殊性和所必須解決的

問題可採用的做法。編寫此類措施時的

考量是優先考慮執行成本較低或更適合

醫院環境的做法。針對兒科，更重要的

是要考慮照護的複雜性、挽救生命的不

可估量的價值以及病人的脆弱性。除此

之外，重要的是要考慮到一般可能需要

從簡單的介入措施轉向複雜的介入的情

況，不僅僅是應用單一的介入措施，而

是確立進一步的模型來評估其複雜性

並促進系統變革。

21.2.1 擬真訓練是實行兒科安全解

決方案的關鍵因素

擬真訓練是評估複雜性技能、開

發科技和非科技技能、以及測試系統更

改的最有效方法之一。兒科是從模擬訓

練的引入中受益最大的學科之一，照顧

兒童健康的醫療人員有可能經由擬真訓

練鍛煉和提高他們的技能，沒有風險，

也不用承擔傷害兒童病人的情緒壓力 

[25]。這是一個非傳統的方式，可以為更

安全的病人照護試驗新的解決方案。從

病生理學和心理行為的角度來看，兒科

病人俱有獨特的特徵。 「孩子不是一個小

大人」，這個假設也適用於擬真訓練。

重症兒科病病人通常具有的是一種少見

但高危險性的病理特徵。這涉及使用兒

童專用的醫療設備和用品，其大小和劑

量隨病人的體重和年齡而變化。這些變

化都為已經很複雜的情況增加了複雜性

和風險。然而，模擬的附加價值不僅是

在技術技能培訓。很明顯的，現今醫療

領域的許多錯誤是由與組織結構相關的

問題引起的，而不是由專業人員的經驗

不足、或疏忽、或不正確的個人行為引

起的。研究還表明，通過在健康照護系

統中開發以流程為導向的模型，可以減

少不良事件並提高醫療照護的品質和安

全性。自 2000 年以來，醫學科系與醫療

機構 [26] 將模擬作為提高病人安全的關

鍵策略。值得一提的是，為了有效應用

提高品質和安全性的健康照護的有效解

決方案，擬真訓練是一個關鍵因素。為

了以上目的，特別是在現場模擬訓練有

顯著的效果。事實上，現場模擬的優勢

為成本更低，並且可以在日常工作環境

中進行，因此大量醫療照護提供者可以

參與並體驗測試解決方案。通過應用結

構化簡報，可以評估設計解決方案的積

極和消極方面，並對其進行調整以更好

地符合特定環境。
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使用擬真訓練具有無可置疑的優

勢，其中最相關的是：

 • 消除在真實事件中可能出現的與恐

懼、尷尬和可能的法律影響相關的所

有問題。

 • 一旦確定了不良事件或危險發生的原

因，就可以建立改善措施，如果在隨

後的計劃模擬中應用這些措施，則可

以在現場驗證其可行性和有效性。

 • 在現實中只是單次異常事件發生的過

程，可容許作為模擬項目的一部分而

進行多次測試以評估其所造成的臨床

風險。

 • 除了為提供最高品質照護的倫理和道

德影響之外，在醫療系統中更頻繁地

引入擬真訓練還有重要的經濟原因，

很明顯的，不良事件會顯著增加治療

成本。如果這種培訓的價值以及在投

資報酬率能夠得到切實有效的證明，

那麼決策者可能會更願意將擬真訓練

納入醫療系統。

 •

在下一段中，我們介紹了一個基於

真實報告事件的臨床案例，該案例也被

用於大型醫療信託基金網絡，以供緊急

地區的兒科醫生進行擬真培訓（Simpnet-

Tuscany兒科模擬區域網絡）。

21.2.2 臨床案例：兒科急診的安全

照護

21.2.2.1 9.15 pm
Anna經由救護車，在車上醫師的

護送下抵達兒科急診室。她今年3歲，

是一名因周產期事件導致四肢癱瘓的病

人。最近兩天罹患腸胃炎並伴有高燒症

狀。在過去的 12 小時內，她已經嘔吐及

腹瀉多次，甚至在最近四小時內，媽媽

發現 Anna 越來越疲倦及活動力下降，因

此在最後一次嘔吐且女兒對聲音沒有反

應後，她的媽媽非常擔心地叫了救護車。

以下為在救護車上的生命徵象紀錄：

 • 呼吸每分鐘36次

 • 血氧飽和度因周邊血管收縮無法偵測

 • 心跳150/min

 • 體溫 37.6℃

 • 血壓 72/41mmHg

當救護車抵達急診室時，Anna 直接

被送進急救室。檢傷站的護理師Giulia

要求媽媽留在檢傷站和她一起登記填寫

病人的基本資料及臨床就醫資訊。此時

急救室的門關上後，媽媽就再也無法在

急救的時候進去，她必須在急救室外的

椅子等候。

關鍵問題

國際文獻及指引同意，如果兒科

病人的家屬願意，可以在急救時提供協

助，並鼓勵他們在場。兒科家屬的存在

不應被視為對急救團隊的冒犯。證據顯

示父母的在場對孩子有益，並使家庭成

員對急救的企圖心及操作者的專業度有

更真實的看法。此外，如果病人過世，

父母的在場有助於他們培養較大的適應

能力及經歷較好的追悼過程。

21.2.2.2 9.18 pm

在急救室裡，

 • Mario—在急診室擁有 6 年經驗的兒科

醫師

 • Sara—在急診室簽 3 個月臨時契約的

兒科醫師

 • Lucia—在急診室有經驗的護理師

 • Claudio—從老醫病房轉調急診室 6 個

月的護理師

 • Paolo— 在emergency territorial service

工作的醫師

 • Cesare—在emergency territorial service

工作的志工

Mario 要求 Sara 取得 Anna 的生命

徵象，並與 Paolo（來自救護車上的醫

師）討論病人的狀況後，回報她的初步

評估。Paolo 報告說他無法建立任何血管

通路，並承認他沒有治療兒科病人的經

驗，也無法處理周邊血管收縮導致肢端

冰冷的病人，這也是他們為何在救護車

上一直無法偵測到血氧濃度的原因，目

前病人體溫為37.6℃，心跳每分鐘高達 

150 下。Paolo 一再為他沒有建立血管通

路而道歉，Mario 心不在焉的聽著 Paolo 

對這個病人醫矚和他的道歉，與此同

時，他被監視器上的參數和不易偵測到

的血氧飽和度分散了注意力。

Paolo知道自己經常在處理兒科病人

遇到的困難，這導致他們在執行醫療處

置時壓力很大。

關鍵問題

在這次非結構化的交班中，Paolo 

忘記報告他測了周邊血糖（42 毫克／百

毫升），在救護車上有填寫在表格中，

但抵達急診室後表格留在櫃台。在檢傷

站時，Giulia透過急診室的電腦軟體將

病人排入等候名單中，但她並未注意到

櫃台有救護車上填寫的表格。即使是在

緊急狀況下，結構化的交班也能夠有所

作為，尤其是整個團隊壓力很大的情況

下，例如：Paolo 並不熟悉處理兒科病

人的時候。在重要的場合時，Mario 被

護理師測量各項參數的工作分散了注意
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力，這都會影響團隊之間的溝通。

21.2.2.3 9.20 pm

護理師 Claudio 開始將心電圖貼片貼

在 Anna 的胸口，血氧偵測器放置在右手

的食指上。

 • 心跳下降到每分鐘 78 下

 • 呼吸每分鐘 16 下並伴隨喘息聲

 • SpO2（周邊血氧）  因周邊血管收縮而

無法偵測

 • 體溫 37.4℃

 • 經過努力測量後得到血壓52/31mmHg 

Mario指派 Sara 開始臨床評估，且

指派 Lucia 建立血管通路。

21.2.2.4 9.24 pm

Paolo 和 Cesare 已經離開急救室，

準備回救護車去執行下一項緊急救護

任務。

Anna 對於建立靜脈導管所產生的疼

痛完全沒有任何反應。

事實上，在此期間，Lucia 一直無法

成功打上靜脈導管，她已經嘗試了 4 分

鐘，病人的皮膚上也看得到 Paolo 在救

護車上打針的痕跡。Lucia 知道她非常擅

長為重症兒科病人尋找血管通路，並且

不允許失敗，她已經打針打到忘了時間。

Sara 很難找到周邊脈搏並也很難評

估病人的呼吸，Mario 看到 Lucia 打針很

困難，所以也開始一起尋找手部的靜脈。

Claudio 去拿一個新的血氧偵測器。

此時心跳已經降到每分鐘 60 以下，

而這樣的心跳無法維持有效的心輸出量。

關鍵問題

Anna 的病況很快的惡化，但在此

時並沒有一個真正的領導。沒有一個可

以處理現場情況的事件管理員（ Event 

Manager），也沒有做好急救成員的任

務分配。每個人都從事特定的活動，甚

至最初似乎在分配任務的 Mario 也忙於

建立靜脈通路。整個團隊都是墨守成規

導致失誤的受害者：在照顧一個隨時有

可能心跳停止的病人時，Mario 和 Lucia 

在建立靜脈通路，Claudio 在測量血氧

濃度，但似乎因周邊血管收縮而無法評

估，Sara 在尋找脈搏和評估呼吸。整個

團隊都缺乏時間觀念及當遭遇困難靜脈

導管置入時的替代計劃。國際指引表示

在急重症兒童，如果無法在 1 分鐘內建

立靜脈導管，則優先選擇插入骨針以建

立靜脈輸液通道。

21.2.2.5 9.27 pm

 • 心跳下降到每分鐘 38 下

 • 呼吸每分鐘 6 下伴隨喘息聲

 • SpO2（周邊血氧） ：無法偵測

 • 血壓：無法偵測

Claudio試圖獲得血氧飽和度的參

數，他反覆查看監視器，發現心跳已經

掉到每分鐘 44 下，他用一般通用的方式

將這個訊息傳達給團隊：

 _ 「心跳是每分鐘 44 下。」Mario 和 

Lucia 專注於嘗試建立血管通路，

沒有注意到這句話。Sara有接收

到這個訊息，但是她不明白 Mario 

對於這個危急的訊息沒有反應是

否因為沒有聽到，她也沒有再次

強調這件事，因為剛好此時 Mario 

已經成功建立靜脈導管，得到檢

體做了一些檢查並接上點滴，並

且想開始給予每公斤 20 毫升的生

理食鹽水，但他們不知道體重，

Claudio 看著門外的媽媽並問她。

「11 公斤，但 Anna 怎麼樣了？這是怎

麼回事？」但是急救室的門已經關上了。

Sara 終於用這句話吸引了 Mario 的

注意力：

「我感覺不到脈搏，監視器上的心跳

是 34 下，她開始瀕死呼吸了，我們開始

執行心肺復甦術，我們正要呼叫麻醉科

醫師來幫助我們並為病人插管。」

21.2.2.6 9.32 pm

開始 CPR 並聯繫麻醉科醫師。

由於沒有真正的領導者，或以全方

位視角處理病人的 Event Manager，團隊

間缺乏有效的溝通技巧。 病況變化的訊

息無法傳達到特定的人，也缺乏一個完

整的溝通與回饋的迴圈。Claudio 注意

到心搏過緩這件事沒有傳達給專科醫師 

Mario，有接收到訊息的 Sara 不想打斷

正在設法建立靜脈導管的 Mario。直到後

來，她才透過總結臨床情況並提出治療

處置來引起 Mario 的注意。

21.2.2.7 9.34 pm

當麻醉科醫師 Martina 和護理師 

Giorgio 從加護病房趕到時，CPR 進行了 

2 分鐘。

她被告知病人心臟停止，他們一直

在為她胸部按摩和通氣約 2 分鐘。

Martina 希望他們停下來 10 秒重新

評估。

心跳是 12 分鐘但沒有脈搏。呼吸、

血氧濃度、血壓不可偵測。

Martina決定在Giorgio的協助下替病

人插管並要求Claudio：

「與此同時，準備好腎上腺素，1 毫
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關鍵要素包括：

 • 病人和家庭的參與：已在 2019 年世

界衛生大會期間，被確定為世衛組織

病人安全宣言的優先事項，並且是在

各單位制定促進病人安全議程的最重

要項目之一。

 • 領導力和文化：是促進病人安全的引

擎，也是醫療機構的戰略資產，通常

在兒科領域更為發達和先進。

 • 管理：這是發展病人安全行動的基本

框架。

 • 團隊合作和教育：這是培養新一代臨

床醫生的基礎，使得在照護我們的孩

子時，能夠把安全放在第一。
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大約急救了 40 分鐘，心跳都沒有恢

復，Martina 宣布安娜死亡，現在必須要

有人開門去跟她媽媽解釋這件事。

21.2.2.8 最後的注意事項

兒科是病人安全最具挑戰性的領

域之一。兒科病人安全需要進行基礎和

深入的研究，過去已經在兒科領域中經

過測試和驗證的實證解決方案，也需要

被嚴謹的應用，然而，這些解決方案的

應用仍然是一個具有挑戰性的議題。我

們介紹的臨床案例和在前面章節中討論

的實證醫學，強調了理解當下整個醫療

情況的重要性，也是有關病人安全的關

鍵因素，特別是在兒科病人的安全。過

去的研究強調瞭解整個事件的前因後果

是非常重要的，文章中提到即使是經過

驗證的安全解決方案，但在不同的時空

背景下，直接應用該解決方案可能就沒

那麼有效。這引發了一場大辯論，關於

研議介入措施的有效性，以及新的情境

下，如：不同組織、文化和經濟時，該

解決方案的執行力（同上）。在這種情

境下，我們相信品質改善方案和人為因

素操作可以提供基本的能力，使得在不

同時空背景下，病人安全解決方案具備

可轉移性和成功的應用，尤其是在兒科

病人。能夠領悟和洞察當下醫療情境的

克。」

Claudio對這個藥囑有些懷疑，但

他準備了一個 2.5 毫升針筒和 1 毫升未

稀釋的腎上腺素 1:1000，就像他以前在

老醫病房所做的那樣，他以前在那裡工

作。Martina第三次嘗試插管失敗，當她

看到裝有未稀釋腎上腺素的針筒時，她

很不高興，向 Claudio 發洩她因插管失敗

而感到的沮喪。

「這不可能！在兒科心跳停止時，你

總是必須稀釋 1 到 10,000！！」她拿起

針筒，把它扔在房間的一個角落裡。

關鍵問題

Martina 對於腎上腺素醫囑的劑量

是不正確的，由於壓力，她把毫克和毫

升搞混了，導致給予的劑量比指引的劑

量高了十倍。除了劑量，其他關於腎上

腺素給予的速率、稀釋和準備的方法，

彼此的溝通也都不正確，Claudio 沒有明

確地解釋如何準備藥物導致浪費時間。

這種技術上的錯誤在兒科很常見，而且

大量研究顯示，這個年齡層的病人暴露

在潛在有害的治療錯誤之機率是成年人

的三倍，例如：在嬰兒或低體重的病人

中，錯誤的風險很高，這是因為低體重

和不成熟的器官無法承受過量的藥物，

即使是少量的額外藥物都可能導致致命

的後果。Martina 因困難插管而惱羞成怒

和對 Claudio 口氣的改變，都可能損害了

良好的團隊合作。

Luisa 重新準備稀釋腎上腺素，但她

意識到靜脈導管置入處有外滲，而且靜

脈無法再恢復，她告訴 Mario 這件事，

此時 Mario 正在幫病人做胸外按摩，他

想看看是否真的有外滲， 而這會影響胸

外按摩的品質。

Martina 聽到了他們之間的對話，決

定置入骨針，她派 Giorgio 去加護病房拿

骨針，其實急診室也有骨針，但是知道

這件事的 Sara 和 Claudio 此時不想反駁 

Martina。Mario 認為在加護病房可能會

有更先進的技術設備來做這個步驟，但

沒有勇氣要求這件事。

關鍵問題

團隊內部緊張的氣氛再次導致無法

共享選擇，以及資訊的缺乏（急診室有

骨針），隨之而來導致時間及資源的損

失（Giorgio 離開急救室去加護病房）。

急診室和加護病房的團隊正在照顧同一

位病人，但是彼此缺乏溝通及分享優先

次序。

Anna心跳停止了。
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放射線檢查中的病人安全

Patient Safety in Radiology

Mahdieh Montazeran, Davide Caramella, and Mansoor Fatehi

翻譯：陳彥蓁

學習目標（learning objectives）:

 • 辨識病人於放射線檢查中會面臨的多

面向安全性問題。

 • 探討各個類別的醫療人員與病人執行

放射線檢查時所面臨的不同層級的安

全預防注意事項。

 • 解釋核磁共振（MRI）可能之危害並

確認其預防方法。

 • 分析顯影劑於臨床上的應用和可能的

危害，並處理顯影劑可能造成的風險。

22.1 前言

醫 療 影 像 學 檢 查（medical 

imaging），或簡稱放射線檢查、放射

學（radiology），包含了診斷性與治

療性兩大部分。其目的在於提供診斷

或治療上的判斷依據，同時盡量避免

於處置過程中造成連帶的傷害。隨著

超音波、X 光相關成像檢查（包含一

般 X 光（radiography）、 放 射 線 透 視

檢 查（fluoroscopy）、 電 腦 斷 層 掃 描

（computed tomography, CT）等。）、以及

核磁共振（magnetic resonance imaging, 

MRI）、介入性放射攝影（interventional 

radiology）等影像技術的不斷升級和改

進，安全性變得愈來愈重要。然而，放

射線檢查對於病人和醫療工作人員的潛

在危害是多面性的，舉例如下：

 • 在處理病人、獲取成像或圖像報告期

間可能發生一些對病人有害的錯誤。

這些錯誤例如：影像檢查時檢查了錯

誤的病人、錯誤的部位或側別；判讀

影像時解讀、診斷錯誤；或解釋報告

時轉譯錯誤 [1, 2]。

22
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 • 另外一些獨特的影像檢查也有潛在的

風險和副作用，例如顯影劑、游離輻

射（ionizing radiation）、MRI 的強烈

磁場等等，這些都是放射安全中的重

要議題。

 • 最後，考量到醫學影像中信息技術的

普及，網路安全政策更顯得重要，是

避免危害病人隱私及安全的必要措施。

    和其他醫學領域一樣，在放射

學中也需要一些新的方法來維護病人安

全：一個以病人為中心的方式和高容忍

度的系統來應對、防範錯誤，而不是去

指責個人來消除錯誤 [1]。要預防放射線

檢查造成的危害，必須要靠所有放射學

專業人員有良好的團隊合作和持續的專

業培訓，以提高整個系統品質，為病人

和工作人員提供安全的放射線作業環

境 [4]。

    在本章中，我們將討論幾個放射

線安全的主要層面：輻射防護、MRI 危

害和顯影劑相關風險。

22.2 輻射防護

「輻射防護」包括所有有助於確保人

們和環境免受電離輻射危害的措施。在

所有醫學影像檢查裡面，含 X 光照射的

檢查最容易造成輻射暴露和其他相關的

生物危害效應（biological effects），其中

又以電腦斷層最顯著，因此是輻射防護

主要關注的領域 [5]。在醫療成像過程中

所產生的輻射也的確是一般民眾接受到

輻射暴露的主要來源，因此在進行影像

檢查時，輻射防護更顯重要。

輻射效應（radiation effect）可分為

以下幾類：（1）軀體效應 somatic effect

（出現在接受照射者的身上）和遺傳效

應genetic effect（出現在後代身上）；（2）

確定性效應deterministic effect（有比較

明確的輻射閾值，如輻射造成的燒燙傷）

和隨機效應 stochastic effect（無輻射閾

值水平）。其中，隨機效應是放射學中

最重要的輻射暴露問題 [5]。這些效應可

能在平常暴露到的低劑量游離輻射就能

引起，而這些低劑量輻射長期累積可能

導致疾病（如：癌症或其他非腫瘤的疾

病）。從線性無閾值模型可看出，任何

劑量的游離輻射暴露，無論多小，都有

可能造成傷害 [6]。

過去有幾篇論文顯示，兒童和年輕

病人若之前接受過電腦斷層掃描（CT 

scan），則往後罹癌的風險有微幅增加，

雖然增加幅度不高但仍達到顯著差異 

[7]，同時在幾次放射線檢查後，也可看

到輻射引起的 DNA 損傷顯著增加 [8]。

為此，歐盟委員會針對歐盟醫療專

業人員發布了輻射防護的教育和培訓指

南，其中建議以下幾點 [9]：

 • 輻射防護的課程應該納入醫學和牙醫

學院的基礎課程中。

 • 即使在得到輻射防護認證資格後，仍

應該有後續的教育和培訓。另外在出

現新的臨床應用技術等特殊情況時，

也應該要針對這些新技術提供相關的

輻射防護要求的培訓。

 • 任何關於醫療中所應用到游離輻射的

優缺點的知識，都應該成為醫學生輻

射防護教育和培訓的一部分，包括輻

射性廢棄物和如何安全處理的基本

概念。

然而，一些研究報告發現，即使

是專業醫療人員，仍然有人對於輻射防

護問題和常用影像檢查的輻射劑量缺乏

了解 [10–12]。例如許多專業醫療人員

都會低估各種影像檢查會產生的總輻射

劑量，有時也有些專業醫療人員無法正

確區別他們要做的影像檢查是使用游離

（ionizing）或非游離輻射（nonionizing 

radiation）技術來成像 [13]。除了醫護人

員，病人對於輻射暴露相關風險的了解

也普遍較低。因此，病人更應該要被清

楚的告知有關醫療輻射的劑量和潛在風

險 [14]，而轉診醫生和放射科醫生也有

責任以易於理解和有用的方式向病人傳

達輻射劑量的知識。

針對這個部分，有一個重要的指南

我們稱歐洲指引（The European Directive 

BSS 59/13），這份指引強調所有醫療利

益相關者（stakeholders，主要指醫療工

作人員），都應該致力於減少病人在接

受影像檢查時的輻射暴露，並了解其中

的重要性 [15]。在這份指引中的第 57 條

就有解釋了要如何調整輻射劑量以及跟

病人做說明，並再次強調醫療專業人員

必須向病人或親屬／代理人提供完整的

資訊，並確保他們都充分了解這些輻射

線檢查的益處和風險 [15]。

至於放射師，他們更是輻射防護鏈

中的最後一線守門員，發揮著至關重要

的作用。為此，放射線師應該盡量做到

以下幾點 [13, 15]：

 • 針對每種類型檢查所含的輻射劑量、

關於輻射的利弊分析和輻射生物效應

等接受充分的教育。

 • 在本科學習期間參加必修的輻射安全

課程，而研究生也須接受輻射防護和

輻射安全培訓。

 • 參與課程不斷更新知識，尤其現在一

些新的技術或設備可在不影響圖像品
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質的情況下降低輻射劑量。

 • 必須熟悉那些可用來測量成像系統的

輻射劑量的程式軟體（DMS：Dose 

Managing System，劑量管理系統）。

 • 參 與 放 射 程 序 基 準 測 試 項 目。

（participate in projects of radiological 

procedures benchmarking）

 • 參與多專科團隊會議，為成人和兒童

病人建立診斷參考水平（diagnostic 

reference levels, DRL） 並定期審查。

如果放射師得到的訊息不充足，則

可能因此沒有設定到適合的成像參數而

讓病人面臨風險。舉例來說，在做 CT 

的時候，成像品質的關鍵在於是否有選

取到正確的管電壓（tube voltage）和電

流旋轉時間（current rotation time），而

這些都必須根據病人的年齡和診斷需求

來做調整。除此之外，使用自動管電流

調整（automated tube current modulation）

以及將病人正確擺位於 CT 台的中心均

有助於降低輻射劑量，同時仍保有優良

的影像品質。最後，定位片（localizer 

radiograph）可準確定位檢查部位並減少

不必要的輻射暴露，但這根據各個製造

商產生的不同 CT scanner 則可能得到不

同的結果 [16]。

放射科醫師和放射線技術員都應該

徹底了解這些差異，以確保他們可以讓

病人在輻射劑量和圖像品質之間權衡出

最佳的檢查方式。另外也要特別注意病

人在接受重複 CT 檢查時，應該盡可能

最小化他們每次檢查間所接受的輻射劑

量差異 [17]。由於影像雜訊和輻射暴露

之間存有極高的相關性，可考慮用迭代

重建法（iterative reconstruction approach）

來計算出如何以最低輻射劑量得到最佳

的影像品質 [18]。

以上所述都凸顯了放射人員的訓練

和危機意識的重要性。缺乏警覺對於單

一病人來說風險或許很小；然而，如果

面對的是廣大人口時，風險就會放大。

缺乏危機意識可能源自於 [13, 19]：

• 在大學課程中就學習不足。

• 對已在職員工的培訓不足，員工可

能缺乏興趣學習，尤其是資深的員工。

• 放射人員沒有隨著技術複雜性的成

長而去更新自己的知識。

• 缺乏問責制度，例如很少有人會去

評估輻射劑量的效能。

因此，我們應該要制定一個全面

性的計畫，以提高所有人員對輻射風險

的認識並促進輻射防護方面的教育和

知識。這就是為什麼 Image Gently®、

Image Wisely® 和 最 近 的 Eurosafe 

Imaging等宣傳活動特別注重員工在輻射

防護方面的基本培訓以及多專科彼此的

合作 [20]。

22.3 核磁共振造影（MRI）的危害

核磁共振（MRI）是一種非游離輻

射的攝影方式，對病人和工作人員的

危害較獨特。這些危害主要和靜磁場

（static magnetic field, SMF）、梯度磁場

（gradient magnetic field, GMF）和輻射頻

率（radiofrequency, RF）有關。這三個

要件與人體組織以及鐵磁物體或設備之

間相互作用，會帶來一些特殊的安全考

量。其他MRI相關的安全問題還有：含

釓（gadolinium）的特殊顯影劑、冷凍劑

相關問題、病人身上的金屬植入物、懷

孕病人或兒科病人等等。

以下段落我們便將簡要說明這些 

MRI 的危害和安全問題。

22.3.1 靜磁場（SMF）

對人體的生物學作用：臨床應用中

使用的靜磁場（SMF）強度通常在 0.2 

到3.0 T 之間；然而，7 T MRI 在臨床上

的應用一直增加，現在更有研究在使用

高達 17.5 T 的磁鐵強度 [21]。雖然目前

沒有證據表明 SMF 對人體有顯著或永久

性的生物學影響 [22]；然而，處於強磁

場內（7 T 或更高）的病人可能會出現短

暫的症狀，像是噁心、眩暈、耳鳴、聽

力損失、眼球震顫、運動障礙、頭暈和

舌頭嘗到金屬味 [23]。對於某些職業如

外科醫生，如果在開放式 MRI 設備內進

行手術，則這些急性症狀的發生可能會

對病人構成安全上的威脅 [24]。另外，

同時暴露於 SMF 和來自 7T MRI 的低

頻運動引起的時變磁場時，會導致神經

認知的影響，例如語言記憶和視力下降 

[25]。不過有關 SMF 對 DNA 的破壞、

致癌或產生其他生物學效應的能力，在

科學文獻中並沒有達成共識 [21, 26]。

鐵 磁 物 體 上 的 平 移 力 和 扭

矩（Translational force and torque on 

ferromagnetic objects）： 扭 矩（Torque, 

twisting force扭 力） 和 平 移 磁 力

（translational magnetic force, 使 磁 性 物

體向磁鐵移動的力）是靜磁場與鐵磁

物體相互作用的結果，它們分別與磁

場（Magnetic field, MF）的強度和空間

梯度成正比 [22]。可能會受到這些力影

響的物體包括：植入的醫療設備—例如

手術縫線、支架、夾子、假體和心臟節

律器—以及意外的金屬異物。如果這些

力位於解剖上較危險的區域（例如動脈
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瘤夾），則這些力可能會移動物體，從

而對病人造成傷害，甚至可能致命 [21, 

27]。因此，在進入 MRI 的環境之前，

必須評估 MRI 與任何植入物和醫療設備

的相容性。我們有必要對病人和隨行者

執行準確徹底的篩檢，以避免任何 MR 

非安全物體進入 MR 環境（見下文第 

22.3.4 節）。

所有懷疑體內有鐵磁性異物的病人

都必須接受進一步檢查。例如，對於有

眼眶外傷史的病人，建議在 MRI 檢查前

進行眼眶的 X 光檢查以排除可能在眼內

的金屬異物 [23, 28]。

飛射性傷害（Projectile Injury）：飛

射或導彈效應（the projectile or missile 

effect）是由靜磁場吸引鐵磁物體（病人

體外）引起的危險事件。一些醫療支持

設備（例如氧氣瓶、裝有麻醉氣體的氣

瓶、點滴架、推床和椅子或輪椅等）向

磁孔的加速移動會導致病人受傷和硬體

機器損壞 [22, 27]。為防止飛射性傷害，

所有病人和非 MR 人員在進入 MR 環境

之前，其攜帶的醫療設備和物體都必須

通過篩檢 [28]；而 MR 區域也應該進行

入口管制以確保環境安全。因此，MRI 

檢查站需根據潛在危險的風險分為四個

區域：I 區（公眾皆可自由進入）、II 區

（I 區與嚴格控制區之間的區域）、III 區

（管控區，若未經篩選的非 MR 人員或鐵

磁物體自由進入將導致嚴重傷害），以及 

IV 區（MR 單位磁室：該區域中的人員

會由 MR 成像人員直接目視觀察）[28] .

22.3.2 梯度磁場（GMF）

神經和肌肉刺激：在 MRI 儀器中，

空間訊息是由快速切換的梯度磁線圈所

產生 [21]。而隨時間改變強度的梯度磁

場（time-varying magnetic field, TVMF）

會在周邊神經細胞和肌肉纖維中產生出

微小的渦電流，從而產生刺痛感或疼痛

感。美國食品藥物管理局 （FDA） 沒有提

供特定的 dB/dt 數字以避免周邊神經刺

激，只要求在可能導致不良反應的閾值

以下操作 [27]。梯度磁場的另一個潛在

副作用是磁幻視，這是視網膜 /視神經被

刺激後在眼睛中感受到的閃光感。雖然

目前 MRI 系統都在會造成心臟刺激或心

室顫動的閾值以下運行 [22]。梯度磁場

還是可能在導電材料中感應出渦流，導

致一些電子有源設備（如心臟節律器或

神經刺激器）產生暫時或永久性的故

障 [29]。

噪音（Acoustic noise）：由於線圈中

電流的快速切換，梯度磁場的另一個影

響是產生噪音。核磁共振檢查期間噪音

壓力可超過 99 dB，因此應該為所有病人

提供聽力保護裝置以避免聽力損傷 [28]。

22.3.3 射頻磁場（RF）

熱損傷和燒傷（Thermal injury and 

burs）：射頻（RF）線圈產生的射頻磁場

（µT量級）會在體內激發核磁反應，並

讓細胞接收原本用於形成圖像的核磁共

振信號 [21]。這些射頻能量被人體吸收

後可能導致全身或局部的軟組織發熱。

身體過熱可能會產生熱負荷（heat stress）

和熱衰竭（heat exhaustion），而有時過

於強烈的熱傳輸更可能導致局部射頻燒

傷。我們可以經由計算人體的特定吸收

率（Specific Absorption Rate, SAR, 單位 : 

W/kg） 和特定能量劑量（Specific Energy 

Dose, SAD, 單位 : J/kg），來量化沉積到

身體組織中的射頻能量有多少。將 SAR 

值和暴露於 RF 功率下的持續時間相乘，

即可計算出 SAD 值 [23]。容易產生熱

損傷的病人多為體溫調節功能障礙的病

人，例如肥胖、糖尿病、老年以及無法

感知或傳達體溫升高的病人 [21, 23]。因

此，檢查時我們必須保持病人的核心體

溫在 40° C 以下，而且升高不得超過 

1° C，以確保安全 [30]。FDA 建議體溫

調節功能正常的個體的最大 SAR 閾值應

為：15 分鐘內全身 4 W/kg，頭部 3 W/

kg；或任何 1 cm3組織 8 W/kg（例如四

肢）超過 5 分鐘 [22]。最新的數據則建

議 SAD 值應低於 4 kJ/kg，以防止核心

溫度升高超過 1.3° C [30]。其他一些安

全措施例如：將 MRI 系統中的溫度保持

在 22° C 以下，避免使用毯子，考慮主

動降溫，並在 SAD 較高或 MRI 檢查時

間延長的情況下為病人提供休息（冷靜）

期。[23, 30]。

RF 磁場除了會直接影響人體組

織，也會和導電物體之間產生相互作

用。例如，RF 磁場會在導電物體中引

起渦流，特別是細長形的導電體或在特

定直徑裡形成迴圈（loop）的物體，而

這種相互作用會產生過多的熱量，導致

相鄰組織的熱損傷或燒傷 [30]。因此，

諸如醫療植入物、醫療設備、電線或導

線（wires）、導電貼片（leads）、感應

器和珠寶之類的導電物體均可能會出現

問題。為此我們建議病人在MRI檢查

期間脫掉所有衣服並換上 MR 安全服裝 

[23]。另外，在燒傷風險較高的區域也建

議使用冷敷或冰袋，這些區域常見像是

皮膚上貼電導片的地方或是有大量紋身

的區域 [28]。局部的燒傷也可能由導電

迴路引起，有時皮膚與皮膚接觸（例如
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大腿與大腿的接觸）可能形成傳導迴路

而導致的過多能量沉積。為了防止這些

類型的傷害，應該在有皮膚接觸風險的

區域設置隔熱層。最後，病人和RF線圈

之間務必要使用絕緣墊以降低燒傷的風

險 [27]。

22.3.4 植入物和器械

總歸先前所述，MRI 檢查相關的危

害有可能因為鐵磁性物體（ferromagnetic 

objects）受磁場影響的移動或脫位而引

起，或其他如感應性渦電流、過多的熱

產能、對成像假影的判讀錯誤等等而造

成傷害 [30]。除此之外，MRI 的電磁

場也可能對電子有源設備產生干擾而造

成故障，例如心臟節律器、植入式心臟

節律去顫器、神經刺激器、植入式藥物

幫浦和人工耳蝸等。因此所有醫療植入

物和設備都需要進行非臨床測試，以確

定它們在 MR 環境中的安全性 [30]。根

據測試數據結果，我們會給予這些設備

三種等級的標籤（通常由設備製造商

提供）：MR 安全（MR safe, 無已知危

害）、MR 非安全（MR non-safe）以及

條件下 MR 安全（MR conditional）[31]。

條件下 MR 安全設備是僅在特定核磁共

振條件下經過測試並認為安全的對象。

有關這些條件的資訊，包括最大靜磁

場（SMF）、最大空間磁場梯度（spatial 

magnetic field gradient, dB/dx） 和最大全

身平均特定吸收率 （SAR），都由設備製

造商提供 [30, 32]。

在進行 MRI 檢查之前，必須進行有

效的篩檢來辨識病人體內可能的植入物

及醫療設備，以確保安全的檢查環境。

而有關病人體內的植入物或醫療設備，

也必須取得其 MR 安全資訊，以記錄其

在 MR 環境中的相容性 [29]。

隨著新技術和設備的發展，相關的

處置準則（guidelines）也日新月異，我

們也有義務不斷去更新自己的知識。幸

運的是，現在已經有大型數據資料庫，

專門提供現存各種醫療器械最新的安全

等級評估和建議資訊；而製造商也會將

他們產品的 MR 安全資訊發布於網站

上。[33, 34]。

22.4 顯影劑相關風險

顯影劑（Contrast agents, CA）常用

於某些特定的適應症，以提升影像的鑑

別度而助於診斷。雖然這些藥物通常被

認為是安全的，但仍會引起一些不良反

應，這些反應可以輕微，也可能嚴重到

危及生命 [35]。常用的顯影劑有以下幾

類：

 • 含 碘 的 顯 影 劑（Iodinated contrast 

agents）：用於以 X 光為主的攝影檢

查（如平面 X 光檢查、螢光透視檢查

fluoroscopy、電腦斷層等）。

 • 含 釓 的 顯 影 劑（Gadolinium-based 

contrast agents, GBCA）：用於 MRI 檢查。

 • 微氣泡顯影劑（microbubbles）：用於

超音波檢查。

顯影劑的副作用包括急性不良反

應、注射部位的問題（例如顯影劑外滲）

或一些特定顯影劑造成的不良反應，例

如腎毒性、甲狀腺毒性和全身性腎源性

纖維化。為確保病人安全，以下列出在

使用顯影劑時會建議的注意事項和預防

措施。

22.4.1 病人的選擇

預防顯影劑不良反應的最佳方法是

盡量減少使用。轉診醫師和放射科醫師

永遠都要好好考慮使用顯影劑對病人的

好處與風險，以確保顯影劑只被用於真

正有需要的適應症，另外也要考慮是否

有其他更好的影像檢查可以取代，免除

顯影劑的使用 [35]。

22.4.2 辨識風險和禁忌症

在檢查之前就需了解病人的過去病

史和用藥史，例如過去有對顯影劑產生

類似過敏反應、氣喘等過去病史；或曾

有其他過敏史可能加重顯影劑相關的過

敏反應等等，這些病人都有相對較高的

風險。對於這些高風險病人，視情形應

該考慮使用術前藥物（premedications）

來降低可能的不良反應（如皮質類

固醇），或可考慮更換顯影劑。除過

敏史之外，有腎臟病史的病人也需格

外注意：對於這些病人，在使用含碘

（iodine）或含釓（gadolinium）的顯影劑

之前都應該先測肌肝酸（creatinine）濃

度。另外，在使用含碘顯影劑之前也要

注意是否有在用降血糖藥Metformin的藥

物史，如果之後病人腎功能下降，建議

要暫停使用 Metformin。

22.4.3 顯影劑的安全注射

不論用手或用動力注射器注射顯影

劑，都可能因顯影劑外滲或空氣栓塞而

引發後續併發症。因此，執行注射的醫

療人員必須評估靜脈管路的流通，確認

導管尺寸是否合適，並在注射時監測注

射流速，仔細調整動力注射器以防止潛



417病人安全及臨床風險管理416 22 放射線檢查中的病人安全

在的不良事件發生 [35, 36]。

22.4.4 過敏樣反應和化學毒性反應 

這類的不良反應可在靜脈注射任何

一種顯影劑之下發生，特別是含碘或含

釓的顯影劑 [35]。大多數這些反應是急

性的，發生在注射顯影劑後的第一小時

內（許多發生在給完藥的 5 分鐘內），

但在極少數情況下，注射含碘的顯影劑

會出現延遲反應 [36]。

急 性 不 良 反 應（acute adverse 

events）可以是化學毒性或過敏性（特

異質 idiosyncratic）反應。這些反應依嚴

重程度可分三個等級：輕度、中度和重

度。大部分的急性不良反應是輕度的，

但仍有極少比例會發生重度至危及生命

的反應。化學毒性反應和顯影劑的分子

及化學特性有關，通常受到劑量和濃度

的影響。常見的化學毒性反應有：血管

迷走神經反應（vasovagal reactions）、

心血管副作用（特別是在有心臟病史的

病人中）、身體發熱感、嘴巴嘗到金屬

味和噁心 /嘔吐等症狀 [36]。過敏性反

應則與劑量無關，常見的症狀包括：蕁

麻疹、皮膚搔癢、皮膚水腫或其他罕見

的過敏反應。針對顯影劑急性不良反應

最需考量的危險因子是過去就曾有過對

顯影劑不量反應的紀錄，這類的病人在

注射顯影劑之前都必需預防性的注射皮

質類固醇。有氣喘和其他過敏病史的病

人也會讓急性不良反應的風險些微增加 

[35]。而其他會增加風險的因素還有：

注射了較大的顯影劑劑量、較快的給藥

速率、使用更高滲透壓的非離子顯影

劑，以及動脈內（一班是靜脈內）給藥 

[37]。而會讓含釓顯影劑引起急性過敏

反應風險的一些特性包括離子性、蛋白

質結合和具有 macrocyclic（大環）結構

（The properties of GBCA that increase the 

risk of acute allergic reactions are ionicity, 

protein binding, and having a macrocyclic 

structure） [38]。

以下幾點可幫助我們盡量減少顯影

劑引起的急性不良事件，以及其相關的

處置：

 • 為影像檢查相關的醫療人員提供培

訓，教育有關顯影劑引起的副作用、

相關風險、以及針對副作用的治療處

置。

 • 對所有接受檢查的病人進行篩檢，偵

測任何可能的風險。

 • 盡可能使用非離子性顯影劑（nonionic 

contrast agents）。

 • 對於高風險檢查病人應考慮給予術前

用藥（premedications）。

 • 確認緊急和急救設備都可正常使用。

 • 在注射前、注射中和注射後都需密切

監測病人，並確保他們與放射科工作

人員之間可隨時正常通訊 [37, 39]。

22.4.5 含碘顯影劑引起的相關不良事件

腎毒性Nephrotoxicity：含碘顯影劑

（Iodinated contrast agents, ICA） 可導致

急性腎損傷，或讓原本存在的慢性腎病

惡化 [40]，這種影響被稱為顯影劑引起

的腎病變（Contrast-induced nephropathy, 

CIN）。而另一個常用的術語是注射顯

影劑後的急性腎損傷 （Post-contrast acute 

kidney injury, PC-AKI），這是一個通用

名詞，泛指任何血管內注射碘顯影劑後 

48 小時內的急速腎功能惡化，無論其

原因為何 [35]。至於所謂顯影劑腎病變

（CIN）的病生理學，目前尚未被清楚了

解 [40]。

會出現顯影劑後腎病變的主要風險

因子是病人原先就有的嚴重腎功能不全

（其中定義是：若顯影劑由靜脈注射，

則 eGFR  < 30 ml/min視為高風險；動脈

內 注 射 時，eGFR < 30–45 ml/min及 視

為高風險）。其他風險因素包括病人年

齡 > 70 歲、脫水、有糖尿病、有需要

藥物控制的高血壓、有在使用具腎毒性

的藥物、以及同時在使用 Metformin 或

含 Metformin 的藥物組合 [39, 40]。若病

人注射的含碘顯影劑為高滲透壓、高粘

度、大劑量或是在48–72小時內多次注

射，也會帶來進一步的風險 [40]。為此

以下列出幾項建議：

 • 應遵循有關「如何預防含碘顯影劑相

關腎毒性」的建議指引 [35, 39, 40]。

 • 在所有可能會有顯影劑腎病變的高風

險病人中，都應該於注射前測量基

礎血清肌肝酸濃度（serum creatinine 

level）。

 • 針對高風險的病人，考慮改用不需含

碘顯影劑的其他影像替代方式（如果

可行的話）。

 • 如果需要注射含碘顯影劑，則 ICM 的

體積、滲透壓和粘稠度要盡可能低。

 • 如果病人在接受的治療中有含腎毒性

的藥物或處置時，應先暫停此類治

療。

 • 在高風險的病人中，注射前給予大量

輸液補充非常重要。

 • 使用一些抗氧化劑，如 statin 藥物或 

N-acetylcysteine 可能會有幫助。

甲狀腺毒性Thyrotoxicity：含碘顯影

劑可在有甲亢病史的病人中發展為甲狀

腺毒症 [35]。



419病人安全及臨床風險管理418 22 放射線檢查中的病人安全

22.4.6 與含釓顯影劑相關的不良反應 

含釓顯影劑（GBCA）是用於 MRI 

檢查的顯影劑。不同種類的 GBCA 具

有不同的螯合作用、粘稠度和滲透壓，

而根據這些特性，GBCA 可以是大環

的（macrocyclic）、 線 性 的（linear）、

離子的（ionic）或非離子的（nonionic） 

[38]。在以下段落中，將介紹 GBCA 的

兩個主要副作用。

腎源性系統性纖維化（Nephrogenic 

systemic fibrosis, NSF）：NSF 是一種罕見

且嚴重的疾病，與腎功能不良的病人暴

露於 GBCA 有關。NSF 主要涉及真皮層

或皮下組織，但也可能涉及其他器官，

如肺臟、心臟、骨骼肌和食道。大多

數 NFS 病例發生在患有嚴重慢性腎臟病

（CKD4，eGFR 15-29 ml/min/1.73 m2）

以及腎病末期（CKD5，eGFR <15 ml/

min/1.73 m2）的病人中。發生 NSF 的高

風險因子包括腎功能衰竭（不論急性或

慢性）、病人原先就存在的易發炎狀態

（pro-inflammatory state），以及 GCBA 給

藥的類型、劑量和頻率 [41, 42]。GBCA 

給的劑量越高（無論是單次給藥還是多

次給藥的累積劑量），發生 NFS 的風險

就越高 [41]。

GBCA 的製劑是影響是否容易造

成 NFS 的一個重要因素。在有被報告

出來的 NSF 病例中，大多數病人是因

為 暴 露 於 gadodiamide、gadopentetate 

dimeglumine和 gadoversetamide 這 幾

種 GBCA 而引起。美國放射線學會中

的藥物和顯影劑委員會（The American 

College of Radiology Committee on drugs 

and contrast media）、歐洲藥品管理局

（European Medicines Agency, EMA） 和

美國食品藥物管理局（FDA）都已經根

據不同 GBCA 所可能引起 NFS 的不同風

險，對這類顯影劑進行了分類 [35, 42]。

因此，對於腎功能不全的病人應使

用低風險的 GBCA 和盡可能低的劑量，

以防止 NFS 的發生。對於需要透析的病

人，注射顯影劑後應考慮進行完整的 4 

小時透析 [35, 41, 42]。

含釓顯影劑造成的組織沉積（Tissue 

deposition of GBCA）：GBCA可沉積在

多次注射 GBCA 的病人的某些組織中，

例如大腦。目前報告顯示，大多數在大

腦沉積的 GBCA 是屬於線性（linear）的 

GBCA，這些人在 MRI 中可以看到在 T1 

影像裡，齒狀核（dentate nucleus）和蒼

白球（globus pallidus）的訊號會增強。

儘管尚未有報告證實 GBCA 沉積對神經

系統會產生不利影響，但相對的，在排

除此類沉積的任何害處之前，也同樣需

要進一步的證據 [43]。

22.5 結論

本章不討論醫療影像檢查中病人安

全的其他層面，例如網路安全、兒童或

孕婦相關的放射檢查安全以及侵入性放

射處置（interventional procedures）的安

全。本章的目的是為了簡述與醫學成像

相關的主要安全議題，讓放射學能更進

一步成為有利的醫學專業 [44]。
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23.1 背景

23.1.1 捐贈者風險

器官和組織捐贈者的適用  性評估

旨在實現捐贈者與受贈者之間的最佳匹

配，並將疾病傳播的風險降至最低。基

本上，有兩種類型的傳染病：感染性

疾病和惡性腫瘤。此外，一些有毒物

質（即捐贈者的急性中毒）可能會在不

經意間傳播給受贈者。在器官移植的環

境中，疾病傳播可能是知情的（即已知

的、預期的）或無意的（表 23.1）。

舉例而言，由於最近抗病毒藥物的

新進展，在評估過成功肝移植對受贈者

的預期效益且病毒感染的風險被認為是

較低的前提下，我們可以考慮將 C 型肝

炎陽性 （HCV）的捐贈肝移植給同為 C 

肝陽性的受贈者。當待贈者的移植需求

緊迫性愈高時，我們所願意承擔的風險

也會相對提昇：即，風險評估需要對捐

贈者和受贈者雙方進行通盤考量。器官

捐獻者評估過程需要收集大量必要的資

訊、各種抽血檢驗報告、臨床影像檢查

和捐贈手術時的即時探查。它本質上是

跨領域多專科且多階段多面向的，範疇

橫跨捐贈器官的配對到器官受贈者的長

期生存率都必須被考量。傳染性疾病是

泛指現有科學證據或臨床報告證實存在

有傳播風險的任何疾病，然而在臨床實

務上，傳染病乃是指臨床專家認定不能

完全排除傳播風險的疾病。

在意大利，捐贈者風險評估的流

程由國家移植機構（Centro Nazionale 

Trapianti，CNT）制定指引供所有捐贈移

植網絡的專業人員遵循。然而由於臨床

23
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實務上的複雜性，自 2004 年起也有常規

提供傳染病、病理學、血液學和法律問

題方面的國家專家的即時諮詢，以協助

移植專業人員。

23.1.2 捐助者風險評估的原則

捐助者評估過程中有三個基本原則

（表 23.2）。首先，在沒有絕對的捐贈禁

忌症的前提下（如 :進行中的多重耐藥

菌全身感染或有轉移風險的侵襲性惡性

腫瘤），仍必須根據移植受贈者的潛在

益處評估疾病傳播的風險。除了少數不

適合捐贈的臨床情況（不可接受的高風

險）外，沒有捐贈者可以被排除在評估

之外，他們的器官可能有益於潛在的受

贈者。其次，必須告知等待器官移植的

病人疾病傳播的風險雖小但仍然是有可

能發生的（標準風險），每個案例的風

險評估在捐贈完成後仍然會持續進行一

段時間。國家移植機構（CNT）也須根

據來自臨床端所提供的數據及移植後的

器官與病人存活率，定期檢討與評估更

新相關臨床指引與實施細則。

表23.2捐贈者風險評估過程的基本原則

# 定義

1 除非有任何臨床情況禁忌捐贈（即轉

移性惡性腫瘤），否則不能將任何捐

贈者排除在評估之外

2 風險永遠不會為零

3 風險評估是一個基於可用臨床資訊的

持續過程

23.1.3 風險評估過程

捐贈者風險評估過程是多階段和多

專科的，涉及從捐贈到移植的整個過程

中之所有醫療專業人員。風險評估的基

本內容如下（表 23.3）。

表23.3捐贈風險評估流程

階段 # 定義

移植前 1 臨床病史

2 理學檢查

3 檢驗與影像

4 手樹

移植後 5 持續的臨床評估和不良事件

的即時通報

23.1.3.1 器官摘取

（a） 捐贈者的臨床病史，尤其是傳染病

和惡性腫瘤史需要從所有可用的資

訊提供者（主治醫生、家庭成員、

醫療照護人員等）收集，並應注意

（1）性向、（2）使用藥物、（3）前

往有地方性傳染病（即瘧疾；西尼

羅河病毒；錐蟲病）的地區、（4）

咬痕（狗、蝙蝠、倉鼠等）、以及

（5）既往或當下的傳染性、自體免

疫性疾病或腫瘤病史。

（b） 捐獻者的體格檢查：需檢查身上是

否存在有傷口疤痕（即之前的手

術）、皮膚或黏液病變，特別注意：

（1）紋身、（2）黃疸、（3）皮疹

（尤其是嬰兒和兒童）、（4）淋巴結

腫大、（5）吸毒的跡象（如手臂靜

脈處的皮膚注射痕跡）。如果捐獻

者年齡 > 50 歲，強烈建議探查甲狀

腺、乳腺、睾丸、淺表淋巴結和直

腸檢查。

（c） 實驗室和影像學：根據各地的臨床

實務，檢查的項目和方法可能會有

很大差異，但基本的項目仍應包括

全血細胞計數、腎和肝功能檢查、

BC 肝炎抗原抗體、愛滋病（HIV）

之血清學檢查。根據當地習慣或個

人捐贈者的臨床情況，也可能會考

慮進行其他測試，針對有進行大量

輸血和輸液（即創傷）的情況，更

要謹慎評估所有病毒血清學。目前

歐盟的建議是應長期保存捐贈者和

受贈者的血液樣本以供未來必要時

可進行分析。

（d）  捐贈手術：無論摘取器官的數量和

類型為何，都要求外科醫生在狀況

許可下完整探查胸腔和腹部器官，

包括後腹腔的腎臟，必要時應取樣

進行即時的病理檢驗。

23.1.3.2 移植後課程

持續監測受贈者並及時報告與捐贈

相關和不相關的不良事件，對於資料收

集和未來檢討臨床流程指引至關重要。

23.1.4 捐贈者風險類別

根據手術時所獲得的資訊，我們可

表 23.1 器官移植供者源性疾病傳播類別

類別 定義 實例

不經意 感染、惡性腫瘤或有毒物質從器

官捐贈者無意間傳播給受贈者

 • 來自捐贈者但事前未知的肝細胞癌或 HIV感染

刻意 基於受贈者接受治療和較大治療

益處下可接受的預期感染風險

 • 來自 HBsAg、抗 HBc 或抗 HCV 陽性的捐贈
 • 來自於低度惡性腫瘤（如皮膚、腎臟、前列腺）的
捐贈者
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流程中，甚至於在非完整監控下的心循

環停止死亡 （uDCD） 後器捐的流程中，

為了讓臨床團隊在緊迫的時間壓力下仍

能順利達成任務（即器官摘取）時，臨

床資訊的收集與整理分析是極具挑戰性

的。在這方面，捐贈者家庭、家庭醫生

和醫療機構積極參與捐贈過程對於有效

評估及降低不確定性（標準風險）至關

重要。器官捐贈是觀察一個進步社會的

指標，它有賴於各級醫療行政（初級、

二級和三級）的有效整合。只有當整個

捐贈移植流程的政策與流程能被完整

的執行時，風險控制的策略才能達到其

成效。

以將捐贈者進一步歸類如下（表23.4）：

 1. 標準風險捐贈者：該組包括沒有特定

疾病傳播風險的任何器官捐贈者。疾

病傳播的概率極低，但並非絕對不會

發生。

 2. 非標準風險供體：本組又分為：

 （a）  具有已知風險但可忽略的捐贈

者：該類別包括患有不會影響捐

贈器官和受贈者，或不需要特殊

治療的疾病之捐贈者，與標準風

險捐贈者相較仍沒有增加太多

風險。

 （b） 具有可接受之風險但可治療或預

防後續對受贈者影響的捐贈者：

在這些情況下，器官的使用與否

需參考治療的可能性（即，對 

HBsAg 和 /或抗 HBc 捐贈器官的

接受者進行B型肝炎抗病毒藥物

的預防性投予）或受贈者病情是

否有急迫性（即由於本地疾病進

展而退出等待名單的風險）。在

這兩種情況下，應在等待移植期

間和配對到器官時，在臨床記錄

中取得受贈者的知情同意書。可

接受的風險概況還包括為臨床上

病情相對緊急的患者進行移植，

即那些臨床狀態嚴重、疾病進展

快速、隨之而來的是可能無法再

移植必須從等待名單中退出的風

險（例如，晚期肝細胞癌、肝病

終期模型分數（MELD score）高

的肝移植待贈者或需要先進行

減敏治療的高敏感性長期洗腎

病人）。

3. 不可接受的高風險捐贈者：該組包括

具有明確疾病傳播風險的捐贈者，特

別是多重耐藥菌和轉移性惡性腫瘤。

在這種情況下，我們假設移植的風險

遠大於在移植等候名單上的死亡風險。

23.2 討論

器官移植具有很小但有限的疾病傳

播風險 [1, 2]。當實施嚴格的供體選擇和

評估標準時，器官移植中惡性腫瘤傳播

的風險目前估計在 0.01% 至 0.05% [1, 2] 

之間。在此類系列 [3, 4] 中，僅報告了 

1 例黑色素瘤病例，因此與同一研究期

間腎臟死亡風險 2% 和肝臟候補候選者

死亡風險高達 17% 相比，移植的好處較

大。相反的，缺乏臨床指引規範和不完

整的病史的確曾造成一些捐贈者將惡性

腫瘤傳播給受贈者的病例報告 [5–19]。

由於捐贈率停滯不前，許多國家試

圖放寬捐贈者選擇標準，並引入了非標

準風險捐贈者的使用 [20]。這是醫學倫

理上的一大挑戰，主管機關需對於每一

個放寬條件進行分析和審慎考量。意大

利在 2004 年核可了安全使用來自惡性腫

瘤的器官捐贈者、HBsAg 和／或抗 HBc 

捐獻者的器官，並在最近依照 C 肝抗

病毒藥的治療有效性，對整體移植物和

患者存活率沒有負面影響的證據下，讓 

Anti-HCV 血清陰性者接受 Anti-HCV 陽

性和 HCV RNA 陽性的捐贈器官。

國家指引的制定和風險評估分類

的實施對於器官捐贈移植的發展至關重

要。讓區域和國家當局／機構的重要作

用以及所有醫護專業人員在整個捐贈移

植過程中能夠達到跨團隊多專科的高度

整合。在腦死亡後器官捐贈 （DBD） 的

表23.4根據意大利移植中心 （CNT） 的供體風險類別

風險類別 定義 器官分配

標準 在捐助者轉介評估和器官摘取過程中未發現任何

風險因素

沒有限制

非標準 可忽視的 存在不會影響移植結果或需要治療的疾
病（即皮膚基底瘤、低格里森評分前列腺癌）

沒有限制

知情同意

可接受 存在有若不治療則可能影響移植結果的疾
病（例如採用 HBsAg 和/或抗 HBc 和/或抗 HCV 
陽性者的器官來移植）

需要選擇合適的移植受贈者（即抗 
HCV 陽性供者的抗 HCV 陽性受贈
者）

應實施移植後治療。 需要知情同意

對臨床相對緊迫的患者可接受 存在可能影響移植
結果的疾病

分配給疾病持續惡化中,可能因此
被迫退出等候名單的接受者

不可接受 存在具傳染性、且造成預後不良的疾病（即轉移

性惡性腫瘤）的危險因素

避免移植
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學習目標

所謂醫學實驗室的病人安全，可約

略解釋為如何確保可以預防對病人導致

的傷害，並且經由預防錯誤以增進安全

照護，以及持續的系統改進。然而這種

有些簡化的詮釋，隱沒了這觀念的真正

複雜性。我們需要對實驗室專業角色有

更清楚的定義，並利用更適當的品保工

具。

實驗室檢測中「腦對腦迴路（brain-

to-brain loop）」的觀念，涵蓋了不同的步

驟。從適當的檢測申請開始，以正確使

用實驗室資訊結束。再者，這觀念也強

調在照護路徑中，導入實驗室資訊的重

要性，以及對系統品質及病人安全的需

求，也闡明了醫學實驗室的價值。

過去幾十年來，經由實驗技術的

革新，在新發展的診斷領域中導入更

複雜的試驗，更先進的診斷學，以及

多種內在與外在的驅動力，實驗室的

服務已發生本質上的改變，造成一種

典範性的轉型。這種轉型在未來更見

顯著。在「未來實驗室專業人員宣言

（Manifesto for Future Laboratory Medicine 

Professionals）」中提及的十點中（表

24.1），大量強調如何合作以減少診斷錯

誤的風險，組成可信賴的醫學實驗室員

工，醫學實驗室專家參與跨領域團隊，

以及提昇專家的專業性。大量的證據證

實，這種統合對能夠合理使用實驗室資

訊至為重要。

有關足以影響診斷的病人安全議

題，牽涉到許多利益相關者。沒有任何

一種單一的方式，可以防範所有的失

誤。因此迫切需要積極探索各種有益的

解決方案，如此才能根絕非期待中的後

24
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果，最重要的是保障病人的安全。

在醫療環境中，醫學實驗室應該透

過下列幾點；驅策確保病人安全：

 • 在所有相關利益者都參與的跨領域團

隊會議中，應加入具有新能力與技術

的醫學實驗室專家。

 • 在病人處理中，知悉實驗室失誤造成

的影響。

 • 實施有效的品保措施，以找出並防範

潛在的實驗室失誤。

表24.1 未來實驗室專業人員宣言

1. 將結果轉化為臨床資訊

2. 協助減少診斷錯誤風險

3. 施行可靠的醫事檢驗管理

4. 在同一份報告中結合所有檢驗科室數據與
診斷影像

5. 建立可靠之參考區間和決策極限

6. 促成更有效的團隊合作並積極參與跨領域
團隊

7. 促進從以數量為基礎之給付模式轉為著重
臨床價值

8. 改進與更新醫學檢驗之教學方式

9. 不要忽視行政能力和職責

10.提升專業價值

24.1 不良事件的流行病學

24.1.1 實驗醫學在確保病人安全上如
同一位舵手

「臨床實驗室管理」一詞，有效且清

楚的指出，它在實驗診斷醫學的健康照

護中不可或缺的角色，並著重強調一些

新觀點在於促進提升此領域的新願景，

為了改善以病人為中心的臨床醫療整

合，並將實驗數據轉化為有效的報告，

診斷和治療的網絡必須加強提升。研究

文獻強調臨床醫師很迫切需要精準的實

驗檢測報告，為了達成上述所需，重要

議題必須共享。為了減少錯誤及改善照

護品質，實驗室專業人員必須清楚的了

解實驗結果對病人的影響，而臨床醫師

也須徹底了解在實驗室使用的檢測方法

與工具 [3, 4, 5]。

在醫療體系中，與急診醫學和重症

加護醫學 [6] 等其他專業相比，實驗診斷

醫學仍被認為是低風險且專業。這是因

為實驗診斷醫學的主要範疇有準確規範 

[7, 8]，比起完全地依賴醫事人員的急診

室常規作業更容易受到管控。然而，實

驗室錯誤往往發生的不知不覺且難以立

即發現，由於過程經歷多個步驟，眾多

的供應商，以及從檢驗到醫生診斷到病

人結果中耽擱造成數據失效 [9]。

在醫療照護過程中發生的階段性

失敗，幾乎都是病人介入干預而造成對

病人的傷害，針對確認病情而存在的主

動性防禦屏障，都是做在病人獲得病情

之前。然而，儘管人們普遍認為，實驗

室檢測的錯誤與手術室或恢復室中出現

的錯誤相比，對病人安全的影響較小。

文獻指出為檢測流程出錯，會導致病人

的報告由陽轉陰。在一項調查中，諮詢

解剖病理專家和實驗室主管對於檢測錯

誤的發生率，由於錯誤不易被發現，

就他們在病理和檢驗報告錯誤的經驗指

出，在報告錯誤 95.2% 人中：43.6% 人

報告有嚴重錯誤，69.1% 人報告有輕微

錯誤，還有 77.6% 人跡近錯誤 [10]。

Himmel et al 提到一個例子，有位健康的

病人，由於錯誤的甲醇報告（0.06mmol/

L誤植為6mmol/L），導致接受不必要的

血液透析 [11]。2007 年的義大利有一起

捐贈者 HIV 報告謄寫錯誤，造成 3 位接

受器官移植的病人死亡的案例 [12]。異

常事件也常跟錯誤的血糖判讀有關，當

使用（GPD-PQQ）血糖試紙時：曾有超

過 82 件錯誤報告被報導過，其中有 16 

人（20%）導致死亡，46 人（56%）嚴

重低血糖，12 人（15%）輕微低血糖

[13]。其他作者也曾指出，大約30% 檢

Fig 24.1 腦對腦迴路：描述整個檢測過程 
（修飾參考文獻8）
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驗報告錯誤案例，造成病人照護的問題

（例如：不適宜的入住加護病房、輸血、

調整抗凝血藥物或是毛地黃劑量等） [14, 

15, 16]。

資料顯示檢驗報告非常重要，攸關

臨床診斷決策和後續病人療程 [17]。因

此檢驗報告的可信度，是保障醫療品質

和病人安全之先決條件。

雖然全世界都公認，檢驗醫學在病

人安全具舉足輕重的地位，為了使實驗

室的工作被世人了解，我們應該採取更

多的措施來彰顯它的重要性。

24.1.2  從實驗室相關錯誤到診斷錯誤

理解錯誤的類型、頻率、原因和對

病人的影響，對於識別及實施用於預防

失敗及降低風險的管控措施是相當重要

的。在實驗室的領域當中，「錯誤」的

含義會隨時間發生變化，並伴隨著醫學

實驗室組織架構的轉變和實驗室檢測過

程本身的定義。

在 1990 年後期，推動以病人為

中心的照護促使實驗室專業人員探討

整體檢測流程中可能對病人產生負面

影響的任何缺陷。1989 年至 2007 年

間發表的一系列論文記錄了分析前和

分析後步驟的高錯誤率，從而證明

了這些階段容易發生錯誤 [15, 16, 18, 

19]。因此，實驗室錯誤的公認定義

變成「在實驗室內任何部分發生的缺

陷，從開立醫囑到報告核發，以及對

報告結果進行適當的解釋和處置」，

這也被納入 ISO 技術報告 22367:2008 

「醫學實驗室—透過風險管理和持續

改進降低錯誤—補充資料」中 [20]。

在 2011 年， 美 國 醫 學 研 究 院

（IOM）將檢驗醫學服務列入美國衛生

系統的十大基本服務類別，代表著醫學

檢驗進入了一個新時代。隨著醫學實驗

室成為衛生保健系統不可或缺的一部

分，實驗室相關的錯誤成為更廣泛的問

題，統稱為「診斷錯誤」[21, 22]。診斷

錯誤被定義為未能準確及時地解釋病人

的健康問題和／或未能將這種解釋傳達

給病人。診斷錯誤通常細分為以下：

（a）延誤診斷，儘管有足夠可用信息但

診斷已被延遲，（b）錯誤診斷，因為在

正確的診斷之前就已做出了其他診斷，

或 （c）錯過診斷，因為沒有做出任何

診斷 [23]。「診斷錯誤」的概念明確地

將實驗室相關錯誤與病人安全問題連結

起來。一項針對臨床醫生的調查強調了

醫學實驗室在診斷過程中的基本作用，

以評估錯過診斷和延誤診斷的類型和

原因。結果顯示，錯誤最常發生在檢測

階段（如：未能開立醫囑、核發報告和

追蹤實驗室結果）（44%）、其次是臨床

醫生評估錯誤（否決或不考慮競爭性診

斷）（32%）、詢問病史（10%）、理學檢

查（10%）、和轉診或會診錯誤及延誤

（3%） [24]。

未能開立適當的診斷檢測，包括

實驗室檢測，也與門診（55%）和急診

（58%）中的錯過和延誤診斷有關 [25]。

同樣的，未能注意到異常的檢測結果

（7%）與延誤診斷癌症有關。在初級醫

療機構（37%）、內科（38%）和急診

（37%）中也記錄了錯誤解釋實驗室檢測

結果，進而導致錯誤的診斷 [25, 26]。

目前對實驗室相關診斷錯誤的研究

強調以下幾點：

 • 檢驗分析前和檢驗分析後，是最容易

發生錯誤的階段，其錯誤率分別佔46-

68%和19–47%。因此臨床環境和實驗

室間的管理是醫療保健專業人員所面

臨的一項重大挑戰 [27]

 • 檢驗分析品質是一個長期持續的議

題。與實驗室相關錯誤的最初研究主

要是在檢驗分析中階段，這是唯一一

個完全在實驗室內進行並由實驗室直

接控管的階段，且只有考慮臨床化學

分析物的檢測錯誤。儘管分析錯誤的

方法有限，但這些研究提供了廣泛的

策略來改善分析性能，並為臨床醫生

提供及時可靠的結果。其所採用的策

略，例如制定外部品質保證 （EQA） 

計劃、改進內部品質控制（IQC）、分

析技術和試劑的規範與標準化、實驗

室流程的自動化和電腦資訊化等，導

致分析錯誤率大幅下降，在檢驗上的

需求與使用大幅增加。

 • 檢驗分析的干擾必需被注重。儘管臨

床病理學家抱持樂觀態度，但分析

干擾仍會影響許多檢驗測項，例如

葡萄糖、膽紅素、C 反應蛋白、肌酐

酸和白蛋白 [28]。這些錯誤被認為是

非常態的錯誤，亦是實驗室專業人員

面臨的最大挑戰之一，因為它們無法

藉由品質控制程序偵測出來，且在檢

測分析系統中重覆出現，甚至在臨床

上可能是合理且被認為是可相信的。

此外，它們發生的頻率是多變的，甚

至可能被低估 [29]。免疫分析檢測是

受影響最大的項目，其分析錯誤率為 

0.4–4%，遠高於其他常規檢測項目，

並且在某些情況下與不良的臨床數據

結果有關（例如，由於嗜異性抗體引

起的 hCG 假陽性結果，造成一名 22 

歲的婦女接受了不必要的子宮切除和

化療）[30]。非常態分析錯誤的議題，

提供了一個機會，可以將實驗室醫學
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的使命重新定義為有效的臨床決策和

最佳病人結果提供關鍵資訊 [31]。

 • 檢驗分析錯誤不能僅涉及臨床化學檢

測項目。新的病理生理學知識和技術

已經將新穎的、更複雜的檢測項目引

入臨床實踐中，要求進一步努力確保

實驗室工作人員和其他醫療保健專業

人員的能力 [1]。 儘管在實驗室醫學

檢測和不同科別領域間的檢驗分析全

部包含檢驗前、中、後等階段，但這

不能代表這些檢驗分析前、中、後的

錯誤分佈都是一樣的。 在分子遺傳學

檢測或質譜分析中，分析過程的許多

步驟尚未自動化，與實驗室專業人員

的固有判斷密切相關，因此結果比其

他臨床實驗室檢測項目更為主觀。 例

如在分子遺傳學檢測中，已經證實在

檢驗分析前有 60% 的錯誤發生，檢驗

分析中有 32% 的錯誤發生在，檢驗分

析後有 8% 的錯誤發生 [32]。

24.2 安全實務與執行策略

近年來，由於檢驗醫學在病人照護

角色的演變與對成本控制的持續重視，

已強調對醫學實驗室所提供的服務依據

功效的條件進行評量。在此情境下，品

管技術已有改善，從分析階段的改進轉

變為宣導與建立針對整個分析過程的品

保系統：一些對於品質改善的倡議已被

用於維持基於系統性與組織條件的持續

性成果。

一些科學證據顯示，當考量所有整

體檢測流程（Total Testing Process, TTP）

活動時，找出改善機會是必要的，尤其

在分析前與分析後的階段。辨識與監測

錯誤的系統是很重要的品保工具，主動

與積極的分析方法不只重視流程本身，

更重視病人的任何風險。

在醫學實驗室執行的程序中，辨識

與監測錯誤是最重要的，並確保適當的

成效，因其需要持續性的資料分析並實

施預防、改正與改善活動。傳統的實驗

室結果正確性監測可藉由 IQC 程序並參

加 EQA 計畫達成。以往數十年間，檢驗

室專業人員的職責由於意識到「腦對腦

迴路（brain-to-brain loop）」而擴展。系

統性的運用被認可的品質指標以控制重

要的 TTP 活動已擴展至監測分析外階段

與描述操作的效率與效能。

更甚者，一個健全、架構完整、管

理良好的品管系統無論對於有症狀事件

（如意外報告）、或無症狀事件（如強弱

危機分析）皆能提供廣泛資訊，對於測

量、監測流程與結果的不同面向。

資料來源的例子有：

參加 EQA 計畫的報告

品管指標資料

外部認證和（或）驗證稽核缺失

不符合事件（如：錯誤、客訴、

不良事件與不遵從）記錄使用者滿意度

調查發現，使用者包含會運用服務的人

（如：市民、病人、臨床人員、醫師），

或是在流程中的工作者（在某一次流程

中是使用者在另一次流程中是供應者）

人員能力評核對所有收集到的資料

進行分析有助於定義組織目標、品質目

標與介入的先後順序。然而，資訊對於

改善目的的效能會受到資料收集與後續

管理的條件與方式影響。

歸功於確保釋出可信檢驗報告所採

用的多道檢核、防範關卡，只有一小部

分的實驗室錯誤會實際造成病人傷害與

不良事件；然而，發生的每個錯誤都必

須當作重要的學習機會。

24.2.1  ISO 15189 認證

實驗室檢測的可靠性隨著科技的進

步和技術、方法和專業技能的改進而有

顯著提高。為了讓檢驗醫學能夠可靠地

且持續、廣泛地提供大量常規服務，其

檢測過程的品質必須極度地重視，首先

是檢體的品質（例如檢體收集、處理和

運輸），然後是分析的準確性，再來是

報告內容的品質（例如時效性、參考區

間／決策值的適當性、適切的品管以確

保臨床醫生收到正確訊息）。

儘管健全的品質管理系統對於所

有流程的正確管理和可追溯性具有決定

性，但了解如何優化效率及克服盲目遵

守要求的心態卻是比以往任何時候都更

加重要。流程、標準和品質保證工具的

規定和應用必須由實驗室專業人員在實

際操作和數據分析的基礎上來決定，而

不是只根據實驗室外部的規定。

由於不同過程和活動之間的關係和

相互作用的複雜性，實驗室的改進計劃

必須是多樣且多變的。

其成功取決於：

 • 管理者承諾將改善品質作為一種工作

方式。

 • 將確認需要並要求所有人員參與改善

活動作為一種組織文化。

 • 完整且清楚的流程可作為一個改進實

行和責任明確的方式。

 • 管理者和所有員工對於概念和工具持

續改進之相關知識和技能的應 [35]。

檢驗醫學越來越被認為是病人照護

的基本組成部分，因此要求實驗室專業

人員不僅要提高分析能力，同時還要提

高臨床能力。實驗室專業人員對於執行
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品質確認的信念做出了極大努力，以強

調 ISO 15189 認證過程的適用性來取代

通過授予 ISO 9001 認證。

符合 ISO 15189（醫學實驗室—品質

和能力要求）的認證目的在向病人和相

關者證明實驗室結果的可靠性。這種保

證在於實施適當的品質管理系統，尤其

是在具備執行特殊檢查能力之合格人員

的可用性方面。

ISO 15189 是一項專為檢驗醫學認

證而設計的全球性國際標準。ISO 15189 

認證是由國際認可的獨立機構所頒發。

認證是基於同質組織之間的比較邏輯，

為典型基準系統，在一些國家是強制性

的，但在某些國家是自願的。其目的並

不是達到一個固定的目標，而是要滿足

隨著時間和空間不斷變化的目標，且決

定於專業表現的品質（最佳表現）。由

於最佳表現受到環境變化、技術發展、

科學進步等的影響，認證的目的是幫助

實驗室實現持續改進，並將其表現與

現有技術或參考模型的最佳狀況進行比

較。維持認證是一個動態過程，需要對

各別領域的表現進行持續評估。

24.2.2 品質指標

儘管因為實驗室認證及各種強制

性／自願性遵循的標準，因而有了最佳

的品質流程規範及一致性員工表現；品

質維持仍然跟所有 TTP 步驟及持續監控

密切相關。近年來，實驗室專業人員針

對關鍵的 TTP 步驟，制定並實施多項品

質指標，這些指標將被納入一個持續且

完整的品質改進系統 [36–41]，因為降低

失誤率的需求，失誤辨識及避免非期待

事件有其難度，以及實驗室希望能符合 

ISO 15189 認證規範。內部評估及檢驗

室間同儕比對都須實施以確保品質指標

效用。

內部評估應包含下列：

 • 針對重要品項的品質指標列表

 • 每個指標的規範（例如：待量測目

標、數據如何收集、量測限制、結果

可接受範圍、適用範疇、職責）

 • 需有標準操作程序，詳述須遵循之操

作步驟，以確保品質指標成效

另外，參與實驗室間同儕比對旨在

評估是否達到國際間檢驗室水準。因此

有通用的品質指標與一致的數據收集方

式，品保人員依照正式認可的規格執行

統計，提供實驗室品質指標成績表現報

告。

國際臨床生化聯合會（IFCC）的

「實驗室失誤及病人安全工作小組」

（WG-LEPS），已開始定義各種模式品

質指標（Model of QI）及其數據收集規

範，可提供各等級實驗室使用。MQI 及

其數據收集規範／評估標準／參加者評

估報告格式，最終在 2013 及 2016 年兩

次共識會議獲得正式認可。工作小組的

進展及成果在文獻發表，並刊登於www.

ifcc-mqi.com

目前 MQI 有 53 個統計量測，用以

評估 26 個與主要／次要流程及結果評

核相關的品質指標，為了方便運用，每

個指標依重要性（1–4，1 表示最高 4 最

低）及數據收集難易度訂定優先指數

（圖24.2 和圖24.3）

然而若缺乏對失誤的正確辨識、根

本原因分析及適當矯正措施，系統無法

展現完全效能。為降低失誤率加強實驗

室表現，實驗室專業人員需定期分析品

質指標數據且：

 • 注意與之前數據相比／及與其他最先

進實驗室相比是否表現變差

 • 找出非期待表現之失誤原因及是否仍

有改善空間

 • 置入預防／矯正或改善措施

 • 評估病安風險

品質指標數據運用是風險管理計算

失誤概率一個好的起始點，有作者報導

他們利用品質指標在關鍵作業項目作失

效模式與影響分析（FEMA）經驗，指

國際臨床生化聯合會(IFCC)的「實驗室失誤及病人安全工作小組」(WG-LEPS)

模式品質指標

指標

20
11 25
5
4

6
12

3 5

3 5

43

統計量測

26 指標

主要流程

支援流程

結果評核

檢驗前

檢驗後

檢驗中

53 統計量測

2016

Fig 24.2 
IFCC實驗室失

誤及病人安全工

作小組模式品質

指標建議
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出使用品質指標去監控並導入風險管理

流程確實降低失誤率，強化品質表現，

而且改善了病人安全及醫療系統結果 

[42]。持續改善中心鼓勵實驗室專業人員

對品質指標管理更上層樓，最近幾年已

證實品質指標成效與參與人員認知及正

確的數據收集分析緊密相連。為提高參

與人員意識，更多正式核可的模式品質

指標（MQI）被推出並公佈改善成功結

果及專案負責人。藉由實驗室間不斷的

經驗交流，品質專案更進展也提升臨床

服務 [41]。

24.2.3專業勝任能力：教育和技能

為了讓檢驗醫學在病人照護中發

揮更顯著的功能，醫檢師必須為跨領域

照護團隊的其中一員，利用巡房、會

議、諮詢、專業分享與主動合作等時機

展現檢驗的臨床價值。醫檢師必須不斷

培養新的能力，以突顯檢驗報告對病人

管理的貢獻。與自身較不相關的知識領

域，醫檢師也需要涉獵、融合其他職類

的專業新知與發展。此外，醫檢師必須

意識到，資訊化、科技應用、臨床決策

工具、信息媒介和人工神經網絡等領域

的不斷進步將深刻影響專業知能的廣度

與深度。檢驗醫學是一門不斷發展的

臨床學科，需要不斷的調整和改善作業

流程，提升病人照護的品質與安全，

以隨時面臨新的挑戰。醫檢師必須維持

高度專業技能，在提供檢驗服務時發揮

最好的效率與效用 [43]。為了降低錯誤

診斷，在教育訓練過程中，最首要的是

提升知識與技能以確保專業勝任能力 

[23]。鑑於前述，透過國家正規的教育訓

練體制，完整規劃檢驗醫學的課程內容

與修業時間有其必要性，然而目前只有

少數國家有這樣的完備制度（台灣為其

中之ㄧ，且必須通過國家考試取得證照

才能執業）。部份國家將醫檢師培訓制

度訂於學士後階段（非本科系畢業），

歐洲臨床化學和檢驗醫學會（European 

Federation of Clinical Chemistry and 

Laboratory Medicine, EFLM）發布了第五

版檢驗醫學教學大綱，概述檢驗服務所

需的技能、知識和勝任能力要求。此教

學大綱不會取代現有的培訓課程，其為

歐洲醫檢師教育培訓的共識，以確保不

同國家間的檢驗服務有相同的高度專業

品質與安全，讓醫檢師與病人可以跨越

歐盟國界自由遷移就業與就醫。相較於

第四版的教學大綱闡述了應有的共通專

業技能、知識和勝任能力；第五版詳細

說明了各個學科的要求（如臨床生化、

免疫學、血液學、輸血醫學、微生物

學／病毒學、分子醫學和生殖醫學），

以及新的分析技術和統計學。此外，實

驗室組織、品質要求、安全和臨床管理

也納入為基礎課程，讓醫檢師未來能成

為經營實驗室與提升健康照護品質的主

管 [44]。檢驗服務的性質及其健康照護

過程中的角色不斷變化，新一代的醫檢

師與主管需將特定的技術技能融入更廣

泛的醫療照護和病人需求，如同表24.1

所列，最近發布的「醫檢師未來宣言」

明確規範醫檢師的十項任務。為確保病

人安全，臨床實驗室管理應共享決策，

同時提高功效與效率 [1]。通過這種方

法，檢驗端與臨床端的基本日常運轉，

才能有相同的品質與安全。然而，這兩

個主題都沒有涵蓋在國家的教育培訓計

劃中。

對於病人安全，世界衛生組織

（WHO）已經發展初步的專業訓練，以

「多專業之病人安全課程指引」（Multi-

professional Patient Safety Curriculum 

Guide）開始導入在各專科院校病人安

全的教學中。此書出版於 2011 年，已

被翻譯成多種語言，例如：中文、捷克

語、英語、法語、德語、印度尼西亞

語、義大利語、日語、波蘭語及西班牙

語 [45]。2018 年，WHO 針對醫療安全

議題，對學生及住院醫師舉辦第一次國

Fig 24.3 
IFCC實驗室失

誤及病人安全工

作小組模式品質

指標建議之個別

優先指數

模式品質指標= 53 統計量測

主要流程 =  43

支援流程  = 5

結果評核  = 5
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優先

優先

1 2 3 4

19檢驗前

檢驗中

檢驗後

6
9
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0 0 0
0 0 3
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明要如何執行的方法。檢驗室主管通常

選擇 ISO/TS 22367 [20] 或 CLSI EP-A2 

所推薦的風險評估方法，來定義目標和

識別風險。

在檢驗流程中（分析前、分析中和

分析後）可利用不同方法如FMEA、錯

誤報告及分析矯正行動系統 （FRACAS） 

來評估與擬定策略，管理已知與潛在風

險 [52]。 FMEA 也可以用於特殊檢驗流

程中的管理，以降低多種失誤的發生，

如血液凝固第五因子 Leiden 突變、副

甲狀腺及促腎上腺皮質激素有關的檢驗 

[53, 54]；或利用品質指標控管分析前的

風險 [42]。

在風險管理程序中使用品質指標

是評估錯誤發生概率的有效方法。澳

大利亞品質指標計劃（The Australasian 

QI program）、關鍵事件監控管理系統 

（Key Incident Monitoring and Management 

System, KIMMS），為參與者提供 風險

模型以及其他統計工具，以鼓勵實驗室

檢視高風險因子並分析錯誤原因，並可

統計分析各實驗室提供的數據，了解風

險因子所在與錯誤偵測 [55]。 Flegar-

Meštrić 等人 [42] 的回溯性研究中，彙整 

IFCCWG-LEPS 建議急診部門較高錯誤

機率的 22 個分析前風險因子 [33]。

24.3 臨床案例

在臨床實驗室，每年度由「檢驗

錯誤及病人安全工作小組」（Laboratory 

Errors and Patient Safety, WG-LEPS） 進

行分析後，提供 IFCC 之模式品質指標

（Model of Quality Indicators, MQI） 報

告，當中包含實驗室每項品質指標表

現之平均值和標準差（Sigma ; σ），

以辨識出高風險流程。在 2018 年，最

常見的錯誤為「不適當檢體」（例如：

檢體溶血、凝固或檢體量不足，以及抗

凝劑體積錯誤比例為 0.262%）；因此，

特別針對採血階段進行分析，以鑑別出

高風險之步驟與流程。採血流程中發生

錯誤，會導致檢驗結果不正確、報告核

發延遲、臨床端診斷和治療延誤、檢驗

報告不完整以及陰性報告病人需重複採

血確認。為防止錯誤發生，單位制定標

準操作程序和舉辦血液採集教學課程，

以及製作指導抽血人員之查核表。所有

流程錯誤都可以藉由實驗室中血清指標

（serum indices）檢測出來。為分析採血

階段與找出錯誤原因，選擇了五個不同

醫療單位、不同病人族群之病房（即新

生兒病理科、臨床醫學科、血液科、臨

床免疫科日間醫院和一般醫學科）。每

個病房都制定採血階段，並評估風險指

數（risk index，RI）。當中，新生兒病理

科之風險指數最高（RI=226），血液科

次之（RI=165）、臨床醫科（RI=138）、

臨床免疫科日間醫院（RI=107）和一般

醫學科（RI=63）。風險分析結果指出，

發生錯誤之主因為對於血液採集、檢體

保存和檢體傳送相關的標準操作程序不

完全了解（例如：由於權限不足，無法

查閱包含標準操作程序之內部網站），

員工培訓不足或不適當、採血查核表不

完整、檢體保存不正確、人為因素（例

如：壓力、疲勞、睡眠不足）和病人

本身狀況（例如：困難採血 -易破裂靜

脈）。為降低採血流程中之錯誤率並儘

量減少病人之風險，實施了多項矯正措

施：（1） 公告現行採血、檢體保存與傳

送到實驗室之標準操作程序；（2）授權

臨床採檢單位查閱內部網頁文件之權

限；（3）為所有採血人員舉辦血液採集

教學課程；（4）並鼓勵使用查核表。校

正措施實施六個月後，重新評估風險指

數以驗證其有效性。我們發現所有病房

之風險皆降低，尤其是血液科（風險指

數降低58%；RI = 69），其次是新生兒

病理科（32%；RI = 153）、臨床醫學科

（30%; RI = 98）、臨床免疫科日間醫院 

（28%；RI = 77） 和一般醫學科（19%；

RI = 51）。

際會議。超過 200 位不同領域的住院醫

師及來自 30 個國家的參與者，共分成 

18 個工作小組，提高新臨床一代醫療安

全面向的視野。會議結束時進行的調查

顯示，有 90% 的與會者表示此次是他們

針對病人安全議題參與的第一次國際會

議；80% 的與會者在會議前不知道 WHO 

有出版「多專業之病人安全課程指引」；

只有 40% 的與會者已接受過病人安全及

臨床風險的訓練 [46–48]。

上述調查比例顯示，在品質、安全

與風險管理方面，對剛起步的實驗室和

醫檢師的培訓仍與領導者對這些議題的

敏感度有關。然而，醫檢師不能忽略這

些議題，他們必須意識到許多實驗室的

錯誤來自於人為相關因素與其他因素，

例如：社會環境、科技發展、經濟指

標、法規制度和安全預防措施等，亦會

對實驗室產生正面或負面影響 [46–48]。

24.2.4 風險管理程序

風險管理為品質管理系統的一部

分，是指在整個檢驗流程系統中識別潛

在風險因子並進行管理，以提供更優質

的服務 [49]。

雖 然 ISO 15189  [36] 和 ISO 9001 

[50] 皆有要求風險管理，但皆未具體說
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14. Ross JW, Boone DJ. Institute on Critical 
Issues in Health Laboratory Practice, vol. 173. 
Wilmington, DE: DuPont Press; 1989.

15. Plebani M, Carraro P. Mistakes in a stat 
laboratory: types and frequency. Clin Chem. 
1997;43:1348–51.
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2007;53:1338–42.

17. Plebani M, Lippi G. Improving diagnosis and 
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2016;54:1117–8.

18. Laposata M, Dighe A. “Pre-pre＂ and “post-post＂ 
analytical error: high-incidence patient safety 
hazards involving the clinical laboratory. Clin 
Chem Lab Med.2007;45:712–9.
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VL. Classifying laboratory incident reports to 
identify problems that jeopardize patient safety. 
Am J Clin Pathol. 2003;120:18–26.
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(ISO).ISO Technical Report 22367:2008. 
Medical laboratories— reduction of error through 
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通過一套一致性、具證據力並以病

人為中心之品質指標（QIs）來檢測、鑑

別和監控錯誤發生，可以有效了解和管

理流程中最關鍵之階段。實驗室品質管

理系統中，已證明 Qis 是風險評估之有

效手段，並將發生錯誤的可能性降至最

低，進而保障病人安全。

24.4 建議

醫療照護中預防錯誤一直是全世界

確保病人安全的優先議題。

在世界衛生組織往站上的報告資料

中，醫療照護錯誤的發生率與程度是令

人沮喪的，數據顯示每年有約 4 千 3 百

萬件的病安事件發生，相當於每 10 過

接受醫療照護的病人中就有 1 人受到傷

害，醫療紀錄的審查也顯示在醫院中的

不良事件有 6–17％ 要歸因於診斷錯誤，

這些錯誤已經列在影響病人安全的 10 項

因素 [56]中。

醫療機構定義病人安全為「預防病

人受到傷害」，主要是考量「病安與醫

療照護品質息息相關」；醫療機構同時定

義照護的品質為「對個人及群體的醫療

服務提升期望的健康結果及符合當前的

醫療專業標準」[46, 57]。從以上的定義

可以清楚知道，病安是高品質表現的建

構基礎，它也與其他照護品質的維度，

如以病人為中心、有效地、即時地、效

率地及公平地緊密結合 [58]。

醫學實驗室的品保工具必須整合至

每日的實驗室專業工作中，將關注與個

人的錯誤導向系統性的解決方法。
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本章學習重點以及包含問題

 • 眼科手術照護方面之病人安全 

 • 白內障手術與玻璃體內藥物注射手術

的術中與術後併發症、可能的預防策

略和處理方式

 • 患者接受眼科手術前、中、後的照護

與評估

 • 如何精進手術訓練流程

 • 為患者及醫師介紹以白內障及玻璃體

內藥物注射手術為主的眼科手術過失

及其意涵

 • 醫療過失是如何發生的：系統性意外

的Swiss Cheese模型

 • 造成對手術錯眼的原因、危險因子、

與預防措施

 • 如何避免藥物相關的醫療過失

25.1 前言

在英國皇家眼科醫師學院（the 

Royal College of Ophthalmologists （RCO）

所著的〈眼科病人安全指引〉 一文中，

將病人安全定義為〈病人安全是一個單

位針對使病人照護更為安全的程序。其

中必須包含：危險評估、識別與處理病

人相關危險因子、對於意外發生的回報

與分析、從意外中學習與追蹤、以及執

行解決方式將再發生意外的危險減到最

低的能力〉[1]。

比起門診部分，眼科領域中病人安

全主要和手術相關。美國退伍軍人健康

管理局（the Veteran Health Administration 

（VHA））曾經指出眼科在 2009 及 2011 

年是最多手術錯誤的科別 [2]。然而，梅

奧診所醫學中心（Mayo Clinic）將眼科
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手術（尤其是白內障手術）定義為對病

人安全的。這看似相反的結論主要是因

為白內障手術是一種非常常見的手術，

因此雖然發生不結果的機率很低，單看

個案數仍然可觀。

根 據 世 界 衛 生 組 織（the World 

Health Organization （WHO）） 統 計，

白內障佔了造成世界人口失明原因的 

51%。在 2010 年世界上約有兩千萬人因

此失明。事實上，許多國家因為種種因

素導致患者不易接受手術治療。然而，

全世界每年約進行一億次的手術。2000 

年在已開發國家中，白內障手術進行的

比例約為每一百萬人口進行 4000–6000

台 [3]。2011 年，美國每 10 萬人口中接

受手術的比率已高達 1100 台，而且這些

接受手術的患者數量仍在穩定增加中 [4]。

同樣的，玻璃體內藥物注射手術的

數量在這近年中持續不斷成長 [5]。英國

的登錄系統顯示玻璃體內抗新生血管生

成因子（anti-vascular endothelial growth 

factor （anti-VEGF））的注射量在 2010 

年和 2015 年間增加了 215%，而僅僅在 

2014 及 2015 年間就有 388,031 次的注射

被登錄 [6]。而僅僅在 2016年的美國，

就進行了 5 百 90 萬次的注射 [5]。

既然上述這兩個手術步驟是最常見

進行的手術，且其所相關產生的併發症

與醫療疏失亦在眼科領域中佔有最重要

的角色，因此本章內容將主要聚焦在此

兩個手術上。

25.2 併發症產生的流行病學：安全

措施和實施策略

25.2.1 白內障手術

Greenberg 等人曾研究在 45,082 位

美國退伍軍人中，和白內障手術相關的

眼科併發症的盛行率。這個研究指出 

3.8% 的病人會遇到術中的併發症，而 

9.8% 的病人在術後 90 天內產生眼部併

發症。其中最常見的術中眼內併發症為

後囊破裂、玻璃體流失、及兩者合併發

生（3.5%）。最常見的術後 90 天內發生

的眼部併發症為後囊混濁（4.2%）。其

次為黃斑部水腫（3.3%）和殘留的水晶

體碎塊（1.7%） [7]。 

在已開發國家中，21–39% 的白內

障手術是由眼科接受訓練者所執行的 [8, 

9]。值得注意的是其實在適當的導師教

導和病人選擇下，主治醫師或住院醫師

執刀白內障手術產生併發症的風險比例

是相同的。Rutar 等人的研究指出在美國

住院醫師執刀白內障手術發生重要術中

併發症的比率是 4.7%，其中 3.1% 是玻

璃體流失 [10]。美國畢業後醫學生教育

評鑑委員會（the Accreditation Council for 

Graduate Medical Education （ACGME））

曾評估並指出眼科醫師在完成住院醫師

訓練前應主刀執行至少 86 台手術 [11]。

同樣的，一項澳洲研究發現由眼

科接受訓練者或主治醫師執刀白內障手

術，發生後囊破裂、玻璃體流失、或水

晶體掉落後房的機率是沒有差別的。然

而登錄顯示當接受訓練者執刀時會發生

較多的傷口灼傷（2.2% 比 0.4%）[12]。

在加拿大做的研究同樣驗證了相同

的趨勢 [13]。不幸的是，目前仍然缺乏

歐洲及其他國家中，由住院醫師執刀白

內障手術產生併發症的相關研究。

因此，這些已被提出的報告並不一

定能全然反映全世界所有地區的現況。

然而住院醫師確實能增進機構中病人照

護的品質。事實上眼科接受訓練者通常

會對病人花費較多額外的時間，並建立

與患者之間的良好支持關係。這種態度

能在術前更周延的評估患者的風險，進

而改善了患者手術前的心情。另外也有

助於提高術後對於併發症的警覺性 [14]。

25.2.1.1 術中併發症

 • 局部麻醉是當今白內障手術最常使用

的麻醉方式，有 95.5% 的白內障手

術是在局部麻醉下進行的。局部點

麻醉藥和 Tenon 氏膜下注射麻醉的技

術被認為是安全而有效的 [15]。其中 

Tenon 氏膜下注射麻醉方式為使用鈍

針頭插入上鞏膜腔注射麻藥，而局部

點麻醉藥則為單純針對患眼多次滴點

麻醉眼藥水。

另外，球後麻醉和球旁麻醉則需要使

用銳利針頭注射麻藥 [16]，這類型的麻

醉方法有可能造成零星但嚴重的併發

症，如球後出血（0.03%）、眼球穿刺

傷（0.01%），或罕見的造成視神經萎

縮、肌肉麻痺、或中樞神經麻醉 [17]。

局部點麻醉藥和 Tenon 氏膜下注射麻

醉最主要的副作用是患者術中和術後

的不適。一個是手術期間和手術後患

者的不適或眼痛。在一篇 Cochrane 文

獻綜述的分析中顯示手術中接受局部

點藥麻醉患者比起接受 Tenon 氏膜下

注射麻醉患者可能有較為疼痛感，但

這種疼痛感覺會在術後 24 小時內減

低。由於目前沒有足夠的證據說明這

兩種麻醉技術中，何者可能產生較少

的術中併發症發生，因此兩種麻醉方

式都可視為適用於白內障手術 [16]。

 • 近年來隨著先進技術和手術儀器的引

入，白內障手術後囊破裂的發生率明

顯下降。後囊破裂是白內障手術最常
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見的術中併發症，其發生率在非複雜

性白內障手術中約為 1.9% 至 3.5% [7, 

18]。其所引發的後續併發症可能包括

玻璃體流失（1–5%）、水晶體核或碎

塊掉落後房、或人工水晶體放置於睫

狀溝或前房，這些併發症偶爾需要再

次的手術 [19]。

手術中發生後囊破裂的危險因子包

括：假性脫屑症候群、小瞳孔、器械

活動範圍縮小、前房過深（可能發

生在高度近視或玻璃體切除術之患

眼）、特殊類型白內障（如後極性白

內障）；重度星狀玻璃體症等 [20]。

美 國 眼 科 醫 學 會（the American 

Academy of Ophthalmology （AAO））

指出對於尚未熟習的眼科醫師來說，

前房突然加深、瞳孔瞬間擴張、水晶

體核劇烈晃動且無法往超音波探頭移

動、或看到局部明顯清晰的紅反射，

都是後囊已經破裂的表徵。

對於後囊破裂的預防建議包括：在虹

膜鬆弛症候群的患眼考慮前房內注射

腎上腺素；若水晶體前囊撕口過小，

在進行水分離步驟（Hydrodissection）

步驟前加大；如果前房撕口裂開，

考慮採用特殊手術方法進行超音波乳

化術 [20]；當水晶體囊袋不穩或晶體

懸韌帶鬆脫時使用囊張力環 [21]。此

外，手術醫師應該全面了解超音波乳

化機及其設定參數，此點對於手術中

預防和處理不可預期的意外至關重要 

[20]。

若後囊破裂不幸發生，英國國家健康

暨社會照顧卓越研究院（the National 

Institute for Health and Care Excellence 

（NICE））建議的應變步驟包括：確實

清除手術傷口外和前房中的玻璃體、

盡量減少對視網膜的拉扯；盡可能地

去除後房或玻璃體腔中的水晶體碎

塊；盡可能地吸除水晶體皮質；視情

況植入人工水晶體 [21]。

總結來說，術前注意風險因子、早期

發現危險，及時適當的調整手術計

劃，可以降低後囊破裂的發生率。

25.2.1.2 術後併發症

 • 文獻指出白內障手術後後囊混濁的發

生率為 3% 到 47% [22–24]。後囊混濁

主要的成因是由前囊上殘留的水晶體

上皮細胞向後囊移行、增殖和分化引

起的 [25]。年輕的患者術後較易產生

後囊混濁 [26]。在手術中可以減少或

預防後囊混濁方式為：確實的水分離

步驟和徹底清除水晶體皮質；將人工

水晶體兩邊的腳（haptics）確實植入

水晶體囊袋中；前囊膜撕開術的直徑

盡可能略小於人工水晶體的光學直徑 

[22]。

後囊混濁的治療主要是雅各（YAG）

雷射後囊切開術。這是一種非侵入

性、快速且有效的技術。然而，雷射

後囊切開術仍有可能導致罕見的其他

併發症，如視網膜剝離、人工水晶體

損傷、黃斑水腫、眼壓升高、虹膜出

血、角膜水腫、人工水晶體脫位、和

眼內炎 [27]。因此實施雷射後囊切開

術後仍應通知患者追蹤檢查。

 • 白內障手術後 1 年內視網膜剝離的發

生率約為 0.26%，而 20 年內的視網膜

剝離發生率約為 1.79% [28, 29]。

 • 白內障手術後視網膜剝離的發生原因

被認為可能與玻璃體在解剖學和生化

結構的改變有關 [30]。由於人工水晶體

的體積比正常白內障晶體小，手術後

玻璃體腔的體積增大，從而增加玻璃

體的活動度 [31]。此外，超音波乳化術

後玻璃體生化與蛋白組成的改變可能

也與其他視網膜疾病的發生相關 [32]。

白內障手術後視網膜剝離的危險因子

為年輕患者、男性、眼軸較長、和術

中產生併發症（如後囊破裂與玻璃體

流失）[33]。若發生術中併發症後，使

用平坦部玻璃體切除術去除殘餘水晶

體碎塊的患者將有可能更快的在術後

產生視網膜剝離（3.9 個月比 15.7 個

月）[34]。

當視網膜剝離發生時，主治醫師應

立即將患者轉診給視網膜科醫生。

Haddad 等人在他們的研究中指出，只

有 50% 的病人在視網膜復位後最佳矯

正視力可以達到 20/60 以上 [34]。

 • 在非複雜性白內障手術後，黃斑囊樣

水腫是一個常見造成視力減退的原因 

[35]。黃斑水腫在無任何危險因子的

患者在接受白內障手術後仍有 1–2% 

的發生率 [36]。然而，因為診斷標準

的不同，也有研究指出其發生率介

於 1% 至 30% 之間。另外，或患眼合

併其他眼睛疾病如糖尿病、黃斑水腫

病史、視網膜靜脈阻塞病史、黃斑皺

褶、或青光眼使用前列腺素治療，其

術後黃斑水腫的發生率就會增加 [37]。

白內障術後的黃斑水腫通常是自限性

的，統計指出 95% 的白內障手術後的

黃斑水腫或 Irvine-Gass 徵候群可以在 

6 個月內自行消退而無需治療。但是

有些患者卻可能產生長期的視力減退 

[37]。NICE 建議針對手術後的黃斑水

腫可以合併使用局部類固醇與非類固

醇抗發炎藥水治療。NICE 也建議對

於產生黃斑水腫的高風險族群（如糖

尿病或葡萄膜炎患者）可以在手術後
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直接使用這兩類藥物 [21]。

Kim 等人在 2015 年的研究指出比起

使用安慰劑或低眼內穿透性的類固

醇眼藥水，術後使用非類固醇抗發

炎藥水可以加快白內障手術後短期

視力恢復的速度。但是預防性使用

非類固醇抗發炎藥水並無法減少患

者術後 3 個月以上因為黃斑水腫而

遭受視力減退的比例 [38]。在一篇 

2016 年 Cochrane 文獻綜述的分析中

也指出，局部使用非類固醇抗發炎

藥水能有效預防黃斑水腫，但其對

於術後視力的影響則仍未知 [39]。

2018 年由歐洲白內障和屈光手術醫學

會（the European Society of Cataract & 

Refractive Surgeons （ESCRS））所進行

的 PREMED-I 研究報告指出在無黃斑

水腫風險的患者接受白內障手術後，

使用 0.09% 的 bromfenac 藥水比起 

0.1% 的 dexamethasone 藥水能顯著降

低黃斑部的厚度與總體積。然而比起

使用單一藥物，合併使用兩種藥物可

以有效降低發生臨床上具顯著意義的

黃斑水腫的機率 [40, 41]。

 • 上脈絡膜出血是指出血在脈絡膜和鞏

膜之間，這是一種嚴重威脅視力的併

發症。上脈絡膜出血的成因是長睫狀

後動脈或短睫狀後動脈的破裂出血 

[19, 42]。這個出血可導致眼內內容物

從遭壓力擠出，或使視網膜表面對貼 

[42]。在囊外白內障摘除手術的患者

其發生率從0.03% 到 0.28% 不等 [42, 

43]。發生上脈絡膜出血的危險因子包

括近視、青光眼、糖尿病、動脈粥樣

硬化、和高血壓 [42]。

手術中發生脈絡膜出血的表徵包括前

房變淺、虹膜脫垂、水晶體和玻璃體

因壓力被擠出眼外，視網膜變黑、脈

絡膜剝離及眼底紅反射消失 [44]。當

脈絡膜出血發生時，應第一時間立

即使用夠粗的縫合線縫合手術傷口 

[42]。由於全身性高血壓也是一個危

險因素，對於高血壓患者靜脈注射降

血壓藥物可能會有幫助。

針對大量上脈絡膜出血而視力僅光感

的患者，經鞏膜引流、玻璃體切除

術、和眼內矽油填塞等手術干預可以

考慮施行來改善患眼預後 [45]。

術前考慮和避免危險因子是預防上脈

絡膜出血的主要方式。

 •  眼內炎是嚴重的眼內感染發炎。通常

是眼科手術後發生，但也可能發生在

眼外傷後。少數情況下，它有可能是

由全身系統性感染或炎症疾病引起的

無菌性或內因性的發炎 [46]。

白內障手術後產生眼內炎的流行病學

在文獻中各不相同。Taban 等人進行

的文獻綜述分析指出眼內炎的總發生

率在 1963 年至 2003 年間為 0.128%。

分別在 1970 年代為 0.327%，1980 年

代為 0.158%，1990 年代為 0.087%。

有趣的是在這篇文獻中指出眼內炎的

發生率在 2000 年至 2003 年間的登

錄高達 0.265% [47]。與此相反的，

ESCRS 眼內炎研究組卻指出在許多

醫師開始前房內注射 cefuroxime 抗

生素後，術後眼內炎的發生率從接近 

0.3–1.2% 降至 0.014–0.08% [48]。

眼內炎的主要表徵是眼充血和視力模

糊。大部分的患眼會疼痛，然而 25%  

的患者不會抱怨疼痛。眼科檢查可見 

85% 的病例有前房積膿，和80%的病

例有眼內介質（玻璃體）混濁 [49]。

玻璃體內抗生素注射是眼內炎的

主要治療，通常以 vancomycin 和 

ceftazidime 為第一線首選藥物。一項

研 究（The Endophthalmitis Vitrectomy 

Study （EVS））結果顯示全身靜脈注射

抗生素對患者預後並沒有益處 [49]。

但是在另一方面〈ESCRS眼內炎預防

和治療指南〉中則建議可以對嚴重化

膿性眼內炎的患者處方全身抗生素治

療（但不一定要靜脈注射）。而指南

中指出使用的抗生素藥物類別應該與

玻璃體內注射的藥物類別相同 [50]。

病人患眼的視力是眼內炎治療的一個

重要判別因素。在 EVS 1995 年的研

究結果指出，立即性的核心玻璃體切

除手術只對視力僅存光感的患者有

益。然而在較為近期的研究中，Kuhr 

建議針對眼底紅反射差或無法觀察到

視網膜細節、玻璃體內抗生素藥物注

射 24 小時後無改善的患者進行完整

的玻璃體切除手術 [51, 52]。不過這個

非隨機分派研究的患者數量有限。

25.2.1.3 白內障手術的安全措施和實
施策略

A. 手術前照護

病人評估

NICE 指南中建議使用光學生物測量

儀來測量眼軸長度 [21]。使用這種技術

檢查既簡單又快速。使用光學生物測量

儀進行測量時患者需固定注視著目標，

而整個量測的過程是自動化的、客觀

的、且精確的 . [53, 54]。然而，它測量

的原理是計算脈衝波形覆蓋角膜至視網

膜距離所需的時間推斷平均速率來換算

眼軸長度，當眼軸長度超過 26 毫米時測

量值可能被高估，而眼軸長度小於 22 毫

米時測量值可能被低估。因此在測量這
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些眼軸過長或過短的患者時，往往需要

使用特殊公式來校證結果。

當光學生物測量儀無法測量眼軸長

時就需要使用超音波生物測量儀來這測

量，如在重度白內障、玻璃體出血、或

如同黃斑部視網膜剝離等情況使光學生

物測量結果不能非常精確時。

當患者角膜表面異常時（如果角膜 

K 非常高或非常低、高度散光、圓錐角

膜等情形），應使用角膜地形圖測量。

若患者曾經接受過屈光手術矯正，亦應

該測量角膜地形圖。

這些眼睛角膜的前曲率和後曲率之

間的關係已經被手術改變，因此有時候

需要一次或多次的換算矯正步驟才能較

為精準的計算出人工水晶體的屈光目標 

[21]。

補充評估

病人的身體疾病可能在白內障手術

期間或手術後惡化進而導致全身的併發

症。在 Cavallini 等人的研究曾指出接

受白內障手術患者有 0.63% 可能發生系

統性併發症，特別是高血壓的發生率為 

0.31% [55]。由於許多接受白內障手術的

患者均為老年人且可能合併心臟或肺部

疾病，產生系統性併發症的個案數量是

不容小覷的 [56]。在過去常常為即將手

術的患者驗血或檢查心電圖，但如今許

多地區有不同的做法。

AAO 提 出 的 首 選 醫 療 模 式

（Preferred Practice Pattern （PPP））、RCO

所提出治療指南、和國民保健署（the 

National Health Service （NHS））均指出

不鼓勵在白內障手術前進行全身的常規

檢查 [21, 53, 57]。但是 AAO 也建議若患

者合併嚴重的身體疾病，應額外替患者

做些相關身體檢查和內科門診追蹤 [53]。

另一方面，2019 年的一個 Cochrane 

文獻綜述分析指出，手術前常規身體檢

查並沒有辦法在總醫療併發症、總住院

量、總死亡人數、白內障手術取消率、

和總眼科併發症等方面增加白內障手術

的安全性。其實可以利用患者或家庭醫

師和填寫問卷調查做為替代。此方法也

可以更有效的分辨出哪些患者可能具有

產生系統性併發症的危險性 [56]。

風險分層

NICE 的指南建議使用一個經過驗證

的風險分層系統對於手術患者的術前評

估。若患者屬於高風險族群，則應該與

患者仔細討論進行手術的風險效益比。

若手術不成功可能會對患者生活產生嚴

重影響時（如若病人另一隻眼已失明

只剩單眼視覺），應該盡力降低手術風

險，而如果執刀者是住院醫師或接受訓

練者則需要密切監督 [21]。

Muhtaseb 等人利用通過從文獻回

顧發展了一個白內障手術的風險分層系

統。各病人可依據不同風險因子的總

分，預測手術中產生併發症風險並歸類

為：沒有增加風險、低風險、中風險、

和高風險四組。除了可以利用這系統針

對病人個別化諮詢，也可以用來選擇指

導受訓者執刀的病例，或將患者分組進

行科學研究 [9]。

Butler 等人也利用 Narendran 所提

出的風險因子嚴重程度加權評分發展出

了一個類似的分類系統 [58, 59]。若加

權計分 3 分以下的案例適合初級的受訓

者，3–5 分的案例適合較有經驗的受訓

者，而大於 5 分的案例則應該由主治醫

師執刀 [58]。雖然當初這個分類系統發

明的目的在於預測術中發生併發症的風

險，它的分類結果也被觀察到與產生術

後併發症以及術後視力相關 [60]。其他

的風險分層系統還包括紐西蘭白內障風

險 分 層（the New Zealand Cataract Risk 

Stratification）和 Najjar-Awwad 住院醫

師白內障超音波乳化術手術風險評分 

[60–62]。

B. 術中照護

患者營養和治療

RCO 和英國皇家麻醉師協會發表的

的聯合指南中指出若患者接受局部麻醉

下手術而未接受麻醉鎮靜，是不需要強

制患者在手術當天禁食的。其實文獻上

從未發生過吸入事件併發症。對於在使

用胰島素治療的糖尿病人者手術時需要

特別注意。針對這些患者應該盡量使用

局部麻醉以避免因空腹造成的低血糖，

同時若手術排程時間較晚者應該適當飲

食 [63]。

RCO 同時還建議須告知患者在手術

當天應正常服用日常藥物 [57, 63]。值得

一提的是，2015年的一個文獻綜述指出

在非複雜性白內障手術前和手術期間繼

續使用抗凝血劑和抗血小板治療是安全

的。但是當遇到患眼具小瞳孔、虹膜鬆

弛症候群、虹膜新生血管、顯著的假性

脫屑、水晶體晃動時，則可以與內科醫

生或心臟科醫師討論停止抗凝血劑和抗

血小板治療 [64]。Warfarin 可能使眼窩

出血的風險從 0.2% 增加到 1.0%  [57]。

它還可能增加其他出血性併發症的風險

（如前房積血、點狀視網膜出血、球後出

血、或脈絡膜出血）[64]。而且若已經開

始發生出血，使用抗凝劑也會加重它的
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嚴重程度 [65]。另一方面，Warfarin的使

用可以減少患者危及生命的血栓事件，

並將中風風險降低至百分之一 [57]。因

此當患者已經使用較舊的口服抗凝劑

時，它們凝血的國際標準化比值（the 

International Normalized Ratio （INR））應

盡可能保持在所需的治療範圍內 [57]。

預防感染性和無菌性的眼內炎是手

術中照護的重要部分。 ESCRS 眼內炎研

究組指出在白內障手術結束時於前房內

注射 1 mg 的 cefuroxime 能有效降低術後

感染性眼內炎的風險。在同時使用前房

內注射cefuroxime、術前間隔 30  分鐘使

用兩次局部 levofloxacin藥水、及術後密

集使用三滴（每五分鐘一滴）levofloxacin 

藥水那組患者中眼內炎發生的比率最

低 [50, 66]。一個一個 Cochrane 文獻綜

述分析以高證據力的文獻證實前房內 

cefuroxime 對於預防眼內感染的效果。

而相對的文獻對於術中使用 levofloxacin 

或 chloramphenicol 眼藥水是否能夠減少

眼內炎發生的機率，其證據力僅屬中等 

[46]。

由於患者眼表面的菌叢包含著可

在手術過程中感染眼睛的致病菌，因此

手術前的消毒是預防感染的重點 [67]。

在手術開始前，必須用 5%  povidone-

iodin e滴眼液（或對過敏者使用 0.05% 

的 chlorhexidine）徹底消毒角膜、結膜

囊和眼部周圍的皮膚 [50]。患者眼睛表

面的微生物可以因為這種消毒方式減少 

90%。文獻指出在手術前使用消毒至少 3 

分鐘可以有效降低術後眼內炎的發生率 

[50, 68]。

一項文獻綜述指出手術環境的污

染是除了患者眼部菌叢的另一個主要原

因。這些污染可能在手術溶液、超音波

乳化機器、通風系統、和消毒不完全的

手術器械中 [69]。因此眼內炎的預防應

包括手術室的標準化的品質控管系統、

監測、和感染控制措施。手術房內通風

系統的過濾網一定要定期維護。同樣

的，在手術期間須保持房門關閉且房間

內應保持正壓。由於潮濕的環境很容易

被 Pseudomonas aeruginosa 污染，而它導

致的眼內炎特別嚴重，因此溶液瓶上應

該要加裝細菌過濾器 [50]。所有手術器

械必須僅限於一次性使用，並在消毒滅

菌前仔細清洗。在 Hellinger 等人撰寫的

文章中可以找到其他更多有關眼內手術

器械清潔和消毒的建議 [70]。 

C. 術後照護

術後照護中很重要的一點是在手術

後要告訴患者哪些症狀可能是出現併發

症的早期跡象，如此患者才可能早期就

醫獲得治療。比如手術後患眼視力顯著

下降、疼痛加劇、越來越紅、或眼周邊

組織異常腫脹等症狀可能是眼內感染的

先期跡象 [53]。

研究證實在非複雜性手術後的隔

天回診並不會降低嚴重不良事件的發生

率，因此若將術後第一次回診推遲至兩

周似乎也不會增加術後的風險 [71, 72]。

不過對於術中發生併發症、術後併發症

高風險、或僅存單眼視覺的患者，仍然

建議在術後 24 小時回診追蹤 [53]。

此外由於白內障術後 1 個月內產生

周邊視網膜病變的機率不高，亦不建議

固定在術後回診時散瞳檢查眼底，擴張

眼底檢查不是強制性的，因為 [53, 73]。

不過當周邊視網膜病變發生的高風險族

群（如糖尿病視網膜病變、視網膜靜脈

阻塞、高度近視患眼）疑似出現後房相

關併發症時，則應該進行詳細視網膜檢

查 [74]。

根據 AAO 的說明指出：【外科醫生

不會因為成功完成一個手術就解除了對

患者的義務。除非雙方無任何後續關聯

的必要或決定終止彼此關係，否則醫生

與病人的醫病關係將一直持續下去。】正

因為如此，術後的眼科照護理應由執刀

的手術醫師負責。只有在三方（手術醫

師、照護醫師、患者）間達成共識下，

才能將患者轉診給另一名眼科醫生照護 

[75]。

D. 訓練

ACGME 認為眼科醫師在完成住院

醫師訓練時且進入臨床實務前必須能夠

自己獨力診斷和對疾病進行內科或手術

治療 [76]。這個目標必須在高品質的醫

療照護下達成。

同時 ACGME 還督促訓練醫院必須

建立自己的眼科訓練計劃。這計劃應含

包含受訓者的訓練目標。由於這些目標

取決於醫院工作所在社區的需求、醫院

工作團隊對特定眼科領域的發展、以及

住院醫師個別的才能或傾向，它們不易

被標準化。也因為如此，各醫院獨立的

眼科訓練計畫有可能更側重於研究、領

導力、公共衛生等。無論如何，訓練單

位內的教師們需要批准並定期審查這些

計畫 [76]。

RCO 的〈眼科專科醫師訓練指

南（Guide for delivery of Ophthalmic 

Specialist Training （OST））〉中建議進行

教育的時間需要保留。這些教育課程應

該要完整的組織化，住院醫師每周應至

少參加一次次專科的訓練課程。而且亦

應該保留每周至少一次的研究會議 [77]。

從國際眼科理事會（the International 
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Council of Ophthalmology （ICO）） 在 網

路上提供的住院醫師履歷表內，可以看

出國際上對於住院醫師訓練內容的期待 

[78]。

至於國際上對於如何教導和學習

外科手術的方法內並未標準化。此外各

個不同的訓練計劃（甚至在同一個計劃

下受訓的不同住院醫師）下受訓的醫師

間的手術技巧和學習可能性有很大的差

異。例如，美國每位住院醫師受訓期間

平均值刀 113 次超音波白內障水晶體乳

化手術，但個別的數據卻從 80 到 140 例

不等，而且有 25% 的住院醫師執刀數少

於 80 次；英國的登錄系統顯示每位住院

醫師執刀 500–600 例病人 [79]，加拿大

為 200–400 例 [79, 80]。然而在其他的許

多國家中住院醫師結束訓練前執刀白內

障超音波乳化手術可能少於 50 台。

其實，有一些能同時精進訓練過程

且減低患者風險的實施策略曾經被提出

過 [79]。

醫院和管理單位可以考慮擴大住院

醫師工作的門診和處置室。教學行為應

該要鼓勵和適當給予獎勵。RCO 強烈建

議臨床老師應該要定期參加教育訓練課

程。手術檢核表中應盡可能保留部份給

教學使用，且專門應該安排手術房時段

供較年輕的醫師使用 [81]。

最後，住院醫師應該要學習並熟悉

手術步驟和可能產生的併發症，也應該

要積極參與患者術前和術後的照護 [79]。

很重要的一點是，應該要對於每位住院

醫師執刀患者的資料、併發症發生率、

和術後持續的收集、追蹤、與監測 [81]。

住院醫師的訓練中應該包含動物眼

球（豬眼）或假眼球的模擬手術訓練，

如此可以加強它們的學習曲線提高患者

的安全性 [82]。文獻顯示經過額外模擬手

術訓練的年輕醫師執刀白內障手術所發

生術中併發症的機率是顯著減少的 [83]。

25.2.2 玻璃體內藥物注射

玻璃體內藥物注射是治療許多視網

膜疾病的首選，其治療對象又以老年性

黃斑病變的黃斑部脈絡膜新生血管和糖

尿病視網膜病變或視網膜靜脈阻塞所併

發的黃斑水腫為主。

注射的藥物最多數是 anti-VEGF 機

轉的藥物或類固醇類藥物，其中 anti-

VEGF 藥物可藉由阻斷血管內皮生長因

子的影響而回復血管異常產生的病生理

變化，而類固醇可同時抗發炎及減少血

管內皮生長因子 [84]。

25.2.2.1 併發症、安全措施和實施策
略

 •  眼部出血是玻璃體內注射最常見的併

發症。有 10% 的患者在玻璃體內注

射後會發生結膜下出血，尤其是在患

者在服用抗凝血劑藥物治療時 [85]。

文獻中僅有少數患者可能會出現大量

視網膜下或脈絡膜出血的併發症 [86, 

87]。由於嚴重眼出血的風險很低，而

相反的若停用抗凝血劑可能會提高身

體嚴重血栓事件的風險，因此很重要

的是玻璃體內注射之前患者不需要停

用抗凝治療 [88]。

 • 眼內炎是玻璃體內注射最嚴重的併發

症，其發生的比率為 0.02% 到 1.6% 

[89, 90]。

鏈球菌所造成玻璃體內注射後眼內

炎的比率大約高出其他眼內手術三倍。

病原體可以存在唾液中，或經由氣霧化

或飛沫傳播汙染手術無菌範圍。因此進

行玻璃體內注射時應該全程佩戴外科口

罩，術中避免說話、打噴嚏和咳嗽 [89]。

在尚未注射 Bevacizumab 前的針筒

就發現過輕型鏈球菌和口腔鏈球菌的

存在。Bevacizumab本是美國食品和藥

物管理局批准用於治療結腸直腸癌轉移

的 anti-VEGF 藥物，被發現在治療濕性

老年性黃斑部病變時也有良好的效果，

因此有時會被眼科藥品仿單標示外使用 

[91]。由於 Bevacizumab 相較於其他具眼

科適應症的同機轉藥物的價格低了 4–40 

倍，使用它可以降低了公共醫療保健成

本。為了使用 Bevacizumab 眼內注射降

低成本，藥局需要將藥物重新包裝，但

這步驟卻會增加病原體污染的風險，因

此文獻中曾提出了一些針對在注射器準

備過程中需要注意的無菌技術的方案與

指南 [92]。

其他降低玻璃體內注射後眼內炎發

生率的策略包括：治療患者眼外部的感

染（如結膜炎或瞼緣炎）、確實使用 5%  

povidone–iodine 消毒、以及注射時應使用

撐眼器以避免針頭接觸眼瞼或睫毛 [93]。

2018 年的一篇系統性文獻回顧發現

在玻璃體內注射前請患者使用局部抗生

素眼藥水並不能降低術後感染產生眼內

炎的風險 [94]。

 • 玻璃體內注射後產生無菌性眼內炎的

發生率為 1.4% 至 2.9%  [95]。此類型

發炎屬於一種沒有感染的急性眼部反

應；通常可以用局部類固醇藥水治療

且恢復的視力預後良好 [96]。儘管它

比較常見，此情況一定要與感染性眼

內炎進行鑑別診斷。用來鑑別診斷的

臨床表徵包括：

 _ 發病時間：感染性眼內炎為平均
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術後 2.55 天（1 到 6 天之間），

無菌性眼內炎平均在術後1 天以

內發病。

 _ 症狀：若患者視力下降和劇烈疼

痛，則較可能與感染性眼內炎相

關。

 _ 前房和玻璃體的發炎嚴重程度。

對於高度懷疑感染時，應該進行早

期使用玻璃體內抗生素注射 [97]。

 • 據 Meyer 等人的研究指出，玻璃體內

注射後產生裂孔性視網膜剝離的發生

率約為 0.013%  [98]。可能的原因是

由於不正確的注射技術導致玻璃體剝

離。因此注射者需要特別小心注意正

確的注射部位和使用細針頭 [93]。

 • 急性和暫時性的眼壓升高主要因為眼

內注入液體所引起，升高的時間因人

而異，最長持續數小時 [99]。然而文

獻上也曾指出有少見的個案會在注射 

anti-VEGF 後眼壓升高且持續 [100]。

相反的若玻璃體內注射的藥物是類固

醇（尤其是 Dexamethasone），則幾乎

三分之一的患者可能會產生慢性高眼

壓症 [101]。產生眼壓升高的危險因子

是青光眼病史或家族史。因此在玻璃

體內注射後固定檢查眼壓是建議的。

在這些慢性眼壓升高的患者中，有 

50% 的病例不需要任何治療，其他多

數病人僅需要使用局部降眼壓藥水，

只有少數患者需要接受青光眼手術治

療 [101]。

 • 文獻已知後囊下混濁型白內障與類固

醇的使用有關 [102]。在 2018 年的一

篇文獻統合分析中證實了玻璃體內 

Dexamethasone 植入物和白內障的生

成有關 [103]。

 •

玻璃體內注射後不一定要在手

術室內進行。注射程序可以在具有足

夠通風系統的合適的無菌環境中安全

地進行。玻璃體內注射眼科服務指

南（the Ophthalmic Service Guidance for 

Intravitreal Injection Therapy）內有提供

有關無菌要求、病人手術說明及同意

書、注射前檢查、注射準備、以及注射

後照顧的更多資訊 [104]。

25.3 最常見的疏失：安全措施和實

施策略

每個人都有可能犯錯，因此患者

的安全不能僅依賴眼科醫生的經驗或純

熟度，而必須要建立可靠的系統以減少

絕對不應該發生的人為錯誤（「永不事

件」）。例如 NHS 在「Never Events List 

2018」中指出對錯眼的侵入性手術應該

是不被允許發生的 [105]。即使發生單一

個「永不事件」也是對於病安重要的危

險信號。

因此年輕的眼科醫生即使在是訓練

中，也必須意識到的基本問題是：不能

允許任何可預防的醫療過失（尤其是從

患者的觀點）[106]。這件事對於要培育

成為外科醫師的眼科領域更為重要。

舉例來說，如前所述白內障手術是

眼科最常見的手術之一，因此避免其過

程產生疏失是首要重點 [4, 107, 108]。

Neily 等人統計了 2001 年到 2006  年 

VHA 醫療中心報告的 342 例不正確的外

科手術中，眼科是疏失最多的專科，每 

10,000 例中就有 1.8 例手術出現問題：

其中植入錯誤的人工水晶體最多 [109]。

Simon 等人的觀察結果也發現眼科手術

中 67% （67/106）的手術混淆與植入錯誤

的人工水晶體有關 [106]。這些結果強調

了年輕醫師進行眼科手術時應該提高的

警覺性。

2006 年至 2015年美國 90,743 起

結案為醫療不當行為的醫療專業責任

（MPL）索賠的案件中，有 2.6% 是針對

眼科醫生提出的，而其中 50% 的案件為

白內障手術或角膜手術 [110]。儘管這項

回顧研究結論認為眼科比起其他專科，

發生不當行為的索賠數量較少（10 年期

間在 29 個次專科中排名第 12），但應該

注意的是這個研究的結果可能只是冰山

的一角，因為有許多醫療疏失可能並未

被通報 [106, 111, 112]。另外，Ali 等人

從 1995 年到 2006 年的 NHS 訴訟局眼科

資料庫中分析因臨床疏忽而引起的索賠

案件，研究結果估算顯示任何級別的眼

科醫生，每 10 年都有 30% 的機會可能會

遭受到一件索賠訴訟，也就是在其 30 年

的職業生涯中可能因醫療事故而遭遇一

次的醫療索賠。研究預測指出一位主治

醫師面臨遭遇訴訟的風險更高，每 10 年

間面臨索賠案件的可能性為 90% [113]。

25.3.1 眼科最常見的醫療疏失和預

防策略

了解醫療疏失的發生原因是成功防

止它發生的根本關鍵。利用 Reason 等

人提出的 Swiss Cheese 事故模型可以了

解在現有預防機制下，事件的發生原

因。此模型代表了一種「累積行為效

應」現象 [114]。舉例來說，在一個複

雜的醫療系統中建立了一系列關卡以防

止事故發生，其中的每一個關卡都像是

一片 Swiss Cheese，每一個關卡其實都

會存在本身的動態弱點（就像乳酪片

上的孔洞）。單獨來看不會造成對於患
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者的不良事件，但當每片乳酪的孔洞都

剛好對齊時，患者就有可能遭遇到事故 

[115]。這些關卡上的弱點主要來自主動

疏失和潛在條件兩個主要原因 [114]。

James Reason 將主動疏失定義為〈和患

者或系統直接接觸的人所犯下的不安全

行為〉，潛在條件為〈由關卡措施設計

者、建造者、程序決定者、和高層管理

人員所做出的決定產生〉。 

總結來說，年輕醫師可能參與疏失

的發生，但不大可能對錯誤負擔全部的

責任，系統中存在許多的潛在條件將可

能增加其發生機率。各方面治療病人的

一個小小的錯誤都可能會引發可預防的

錯誤，因此每項醫療行為都非常重要。

眼科受訓的醫師必須了解所有可

能出現醫療疏失和手術混淆的原因的原

因和後果，才有可能在一開始的時候就

施行對策以以防止錯誤產生病提高患者

安全。醫療疏失和對應策略不可能詳盡

無遺，因此避免不當行為的第一步是先

承認它們必然存在。醫療疏失的發生在

經過適當的檢討後是一個重要的學習機

會。不幸和可避免的事件的發生使我們

採取行動來應對，也經由檢討改進藉此

降低類似案件再發生的風險。

25.3.1.1 眼科手術部位錯誤（開錯刀）

前言

眼科手術部位錯誤是指〈開錯患

側、開錯部位、使用錯誤的術式、錯誤

的植入物、或錯誤的病人〉[116]。2015 

年的一篇關於手術永不事件的大型系統

性文獻回顧中指出，眼科眼科手術部位

錯誤發生率的中位數為每 10,000 台手術

中發生 0.5 至 4 次事件 [116]。其他七個

美國研究中，一般外科手術發生手術部

位錯誤的發生率中位數為每 10,000 次處

置中發生 0.09 次（不過研究結果間的差

異很大）。Parikh 等人進行一項大型回

顧世代研究，探討 2006 年至 2017 年間

眼科執行外科處置發生錯誤的情形，試

圖描述眼科手術混淆的發生率、原因和

其對患者和醫師產生的影響 [117]。這

個研究顯示在 143 例手術混淆病例中，

以白內障相關的手術錯誤為首，遮錯眼

是第二常見的手術混淆，佔所有病例的 

14.0%；第三位是不正確的術式；而患者

或手術錯誤則在第五位（3.5%）。這項

研究的結果與 10 年前由 Simon 等人的

研究，包含 106 個案例回顧的結果一致 

[106]。研究顯示有 15 例患者被開錯患

側，有 14 例遮錯眼，另外有 8 例是開錯

病人或使用了錯誤的術式。

原因和危險因子

一些在不同研究中被提及，常見發

生手術混淆的根本原因和危險因子包括

下列例子 [106, 116, 117]：

 • 暫停時間不足：在 Parikh 等人的研究

結果中，它是手術混淆的主要原因。

 • 手術部位標記不足：沒標、消毒過程

中被洗掉、不清晰、被手術無菌鋪單

遮擋。

 • 溝通不足：患者與醫生之間的溝通被

中斷，工作人員之間的溝通不足（如

手術排程改變後，未充分傳達給所有

人員）。

 

預防措施

以下是以往研究中所提出預防手術

部位錯誤的主要策略：

A. 通用方案

為了防止所有外科手術中的手術混

淆，醫療機構評鑑聯合委員會（the Joint 

Commission on Accreditation of Healthcare 

Organizations）在 2004 年提出這個方

案。Parikh 等人的研究結論指出若使用

這個通用方案，有 64.3% 的眼科病例是

可預防的 [117]。Simon 等人在回顧 106 

例個案後，也發現使用此通用方案可以

預防 85% 的眼科手術混淆並在初期獲得

了相類似的結論 [106]。

此通用方案注重於三個手術前的補

充步驟：（1）術前驗證、（2）手術部位

標記、以及（3 開始手術前的暫停 [106, 

118]。

不過這個通用方案並未涵蓋患者接

受手術日之前所需採取的行動，然而其

實手術日前的疏忽卻可能是導致之後手

術房內發生錯誤。

AAO 手術部位錯誤工作小組（the 

AAO Wrong-site Task Force）為了彌補這

個缺陷，針對眼科手術提出了幾點具體建

議 [119]。他們的指南主要分為三個階段：

1. 手術日前須採取的行動步驟。

2. 手術日當天須採取的行動步驟。

3. 根據術前計算所需採取的處置。

整個行動的核心是溝通。在第一

階段強調在患者病歷中充足的紀錄全部

有關手術的資料。這個步驟指出了從病

房或診間將資訊充分傳達到手術房的重

要性。指南中也指出建議所有相關人員

與患者在手術當天的積極參與溝通。甚

至可以利用檢核表的方式強化確實的溝
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通，以進一步降低手術部位錯誤的發生

率 [118]。

然而這些策略仍有些不足之處。舉

例來說，Simon 等人指出患者本身的混

淆可能導致方案最終失敗 [106]。另外在

通用方案中，手術暫停是最後的防線，

若醫療人員在暫停時不夠嚴謹，也可能

無法預防錯誤的發生。因此這些預防策

略都只是幫助降低風險的工具，外科醫

生有責任確保徹底遵循這些規定。

這些基本的規則必須從所有人員一

開始培訓時就學習遵守，以確保它們能

夠被有效的使用。例如 NHS 持續存在醫

療疏失被認為主要肇因於各醫療人員在 

WHO 手術安全檢核表中的參與不一致。

Kilduff 等人對英國醫學生和護理系學生

進行一項問卷調查研究他們對於外科安

全檢核表的訓練經驗。研究中發現在醫

療處置開始前有接受過有關安全檢核表

的教學或曾參與手術暫停的學生能夠更

加的了解檢核表的目的 [120]。不過這研

究也同時顯示這些單位關於外科安全檢

核表的教學並沒有達到 WHO 要求的最

低標準，凸顯了教學的不足。這個研究

假設關於手術中患者安全系統的教學和

持續參與安全方案是培訓早期需要學習

的重要技能。他們提出一些原則和具體

教育措施（如教學講座、手術輪替、臨

床技能、利用考試和臨床表現評估手術

安全檢核表等）。另一個研究將問卷郵

寄給美國眼科住院醫師，調查結果建議

必須正式評估學員們預防手術錯誤發生

的能力。在這個研究中大部分的住院醫

師回覆他們所接受的訓練計劃中有提供

預防手術疏失的培訓，但大部分的培訓

主要是觀察和參與手術方案 [121]。實作

經驗是最有效的學習方法，然而當正式

評估這些住院醫師對於該病人安全的了

解時發現仍有不足

B. 同意書

在 WHO 提出的指南中，同意書是

通用方案的一部分 [118]。所有醫療處置

都必須徵得患者的完全同意。患者必須

在清醒、警覺、且具有辨別能力的狀態

下同意，它們需要了解將要進行的手術

的細節和可能的併發症。這代表著醫師

需充足的解釋，且患者或監護人需要積

極的參與。當患者和醫師達成共識後，

患者必須要簽署同意書來確認其批准醫

師進行手術治療。

25.3.1.2 白內障手術相關的疏失

前言

在眼科疾病中，研究白內障手術

在理解和預防眼科內科治療和手術治療

疏失佔據著核心的地位。探討眼科手術

混淆發生率的研究中明確指出手術過失

案件中以人工水晶體植入的相關問題為

首。在 Parikh 等人研究的手術混淆病

例中有 66.4% 為使用不正確的人工水晶

體；在Neily等人的不良事件描述性研

究中有48.9%為使用不正確的人工水晶

體；而在Simon等人的病例回溯研究中

有 63% 為使用不正確的人工水晶體 [106, 

109, 117]。有趣的是，這些結果與其他

文獻中報告的眼科手術索賠數量相符。

例如，兩個在英國進行的不同研究都顯

示，針對眼科醫生提出的醫療事故索賠

的案件中有三分之一與白內障醫師有關 

[113, 122]。白內障手術醫療疏失所造成

的社經影響後果是可觀的 [110]。因此，

年輕的眼科醫生在接受外科培訓（尤其

是白內障手術）前，必須在法律方面做

好充分的準備。

原因與危險因子

在 2010 年 RCO 發表的〈白內障手

術指南〉中，列出了外科醫生須要注意

可能發生不安全白內障手術的風險因子 

[57]。 下列是一些可能導致醫療疏失的

範例（尤其是住院醫師）：

 • 臨床工作人員不遵守指導方針或不依

賴實證醫學。

 • 缺乏團隊合作或團隊訓練。

 • 手術技術不足。

 • 術中分心或停頓。

 • 在手術過程中倉促魯莽，只著重個人

表現而忽略了患者的安全和照顧品

質。

 • 病人參與不足。

 • 溝通不良（如病歷記載資料不足，或

醫師與患者間的溝通不良等）。

這些危險因子也與手術索賠訴訟有

關。Ali 等人曾經將醫療疏失的誘發因素

（溝通錯誤、注意力不集中等）與遭遇

訴訟的因素（照護不足、疏失、系統性

錯誤）分開並分析。研究的結果顯示如

果沒有存在醫療疏失的誘發因素，遭遇

訴訟的因素不太可能導致臨床案件的索

賠訴訟 [111]。研究的結果更顯示追根究

柢，高達 70% 的訴訟的原因來自溝通中

斷 [123]。因此，了解年輕受訓醫師的這

些影響產生訴訟原因可以合理的減少醫

療疏失的發生並改善患者的照護。

白內障手術的照護可以分為幾個不

同階段：（1）確定術後屈光目標，（2）

生理參數測量，（3）人工晶狀體的選

擇，以及（4）水晶體植入。這些步驟涉

及許多不同的時間點與許多不同的醫療
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工作人員。良好的溝通往往是傳達術前

檢查資料的重要關鍵。也因為這些過程

繁雜，增加了發生錯誤的風險。下列為

一些文獻指出會導致人工水晶體相關手

術疏失且可以預防的人為錯誤（永不事

件）的範例 [57, 124]：

1. 人工水晶體測量（生理參數、公式）

（a）  生理參數測定不准

（b）  選用錯誤的水晶體計算公式

（c）  未同時常規性測量雙側生理參數

（d）  當雙眼眼軸長不對稱時未重複測

量

2. 人工水晶體選擇

（a）  對術後屈光目標的混淆（例如患

者同意手術後留有近視，而手術

醫生在手術期間的目標是正視）

（b）  手術中使用錯誤患者的生理參數

數據

（c）  手術中使用錯誤眼睛的生理參數

數據

（d）  選擇錯誤的人工水晶體參數（例

如，前房和後房人工水晶體參數

之間的混淆）

（e）  由於資訊傳遞錯誤導致未能充分

傳達所選的人工水晶體類型和度

數

3、人工水晶體術前準備

（a）  手術開始前沒有檢查是否已準備

好人工水晶體

（b）  未能在人工水晶體外包裝盒上正

確貼上患者標籤

4. 人工水晶體植入

（a）  未能將正確的人工水晶體帶入手

術室

（b）  由於手術室中已經存在第二個不

屬於患者的人工水晶體，導致人

工水晶體混淆

（c）  未在植入水晶體前檢查人工水晶

體的特徵 [106]

（d）  未能將散光矯正人工水晶體放置

在正確的軸度上

最後，未正確的使用通用方案也被

指出是不正確的人工水晶體植入的錯誤

原因之一。

預防措施

根據 NICE 所提出的成人白內障治

療指南，預防措施可以明確地分為兩個

時期（詳情請參閱第1.5 段「防止水晶體

植入錯誤」）[21]：

1. 手術前一天

（a）確認患者的正確術前紀錄。

（b）生理參數評估：確認結果屬於正

確的患者；使用電子病歷並將生

理參數紀錄在病歷中；列印出計

算結果並將結果紀錄在術前紀錄

中。

（c）與患者溝通：解釋不同類型的人

工水晶體及其對於術後屈光的影

響；討論屈光目標；紀錄患者選

擇的人工水晶體和討論中提及的

任何特殊事項。

2. 手術當天

（a） 確定患者的術前紀錄，尤其需確

認在手術房內可以取得患者生理

參數的測量結果。

（b） 使用修改後的 WHO 手術檢核

表：確認患者身份，核對手術同

意書、生理參數測量結果、和病

歷紀錄的資料；確認並標記要手

術的患眼；手術室中應只有選定

的一片人工水晶體，另外應準備

一個相同的人工水晶體備用，及

另一種類型的人工水晶體以應付

萬一手術併發症發生。上述的這

些步驟應該在麻醉前重複，且在

手術開始時最後一次重複。

（c） 由兩位不同的醫療人員確認人工

水晶體計算公式、計算、和使用

常數的正確性。

 

此外 NICE 指南中提倡對於發生的

人工水晶體植入錯誤事件進行多面向分

析，以試圖從中

吸取教訓，並製定進一步的預防策

略。這些指南是根據和澳洲維多利亞皇

家眼耳醫院（the Royal Victorian Eye and 

Ear Hospital）所使用的 WHO 手術檢核

表合併後的常規白內障手術人工水晶體

安全方案 [124]。AAO 手術部位錯誤工

作小組所提出有關於須依賴術前計算的

外科處置的建議中，第三部分也描述了

相類似的策略 [119]。

25.3.1.3 玻璃體內注射相關的疏失

前言

儘管臨床上玻璃體內注射的頻率較

白內障手術更為頻繁，但研究表明其較

少發生手術混淆的情形 [117]。在 Parikh 

等人的研究中僅發現一例玻璃體注射到

不正確眼睛的個案。疏失案件的低通報

率可能是造成此現象的原因。低通報率

的發生可能是由於這些玻璃體內注射往

往在診所由單一眼科醫師執行、多數患

者患有雙側疾病，因此手術部位錯誤的

影響降到了最低、以及此注射處置本身

產生併發症的風險較低且使用的藥物幾
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乎都沒有副作用 [117]。

預防措施

在一篇回顧審查 2003 年至 2010 年 

NHS 的 anti-VEGF 相關事件的研究中，

發現有大量藥物和手術混淆相關的病安

事件 [1]。作者提出了包括電子病歷或處

方、審核工具、使用檢核表、手術前暫

停等建議來減少這些病安事件。大多數

與玻璃體內注射相關的藥物和手術混淆

都屬於「手術部位錯誤」及其預防策略

的範疇。

25.3.1.4 眼科藥物相關的疏失

前言 

美國國家用藥疏失通報及預防協調

審議委員會（the National Coordinating 

Council for Medication Error Reporting 

and Prevention）將用藥疏失定義為〈當

藥物是醫療專業人員、病人、或消費者

可以控制的狀況下，任何可能造成不正

確的藥物使用獲病人傷害而可預防的事

件〉。委員會建議研究人員和醫療機構

均統一使用此標準定義來更佳的識別疏

失 [125]。用藥疏失是造成醫療過失的常

見原因。眼科的處方量很大，因此也不

能倖免。事實上，在一份收集美國 1995 

和 1996 年門診醫療調查（the National 

Ambulatory Medical Care Survey） 的 大

型報告中，有一半的眼科會診結果是開

立藥物處方 [126]。而一篇在一家英國眼

科醫院內進行，為期 4 週的前瞻性觀察

研究中，發現有 8% 的處方單出現錯誤

（144/1952）[127]。因此開立藥物處方是

病人照護的一個重要的步驟（尤其在手

術後），確定錯誤發生原因和預防策略

對於確保患者安全相當重要。 

原因和危險因子

以下為 AAO 於 2015 年公布的藥物

處方訊息（the Communication about Drug 

Orders）列出的重要常見導致用藥疏失

的因素 [128]：

 •  缺乏對患者本身（過敏、禁忌症等）

和藥物（相互作用等）的了解。

 •  處方籤缺乏詳細足夠的資訊（如難以

辨認的處方、錯誤使用小數點和零、

縮寫造成混淆等）。

 •  環境壓力因素（如疲勞、書寫處方時

分心）。

另外 Utman 等人進行的前瞻性研究

結果顯示年輕的眼科醫生比資深醫生容

易犯下用藥疏失 [129]。這個研究的結果

強調了對住院醫師教育這個議題的重要

性。造成用藥疏失的原因可分為兩類，

處方疏失和藥物相關錯誤 [127, 129]：

1. 處方疏失

（a） 患者資料錯誤

（b） 格式錯誤

（c） 看不懂的處方

（d） 不明確的用藥指示

（e） 未注意患者的藥物過敏狀態

2. 與藥物有關的錯誤。 

（a） 錯誤的劑量

（b） 錯誤的頻率

（c） 錯誤的給藥途徑

預防措施

下列是一些關於提高患者安全的手

寫處方策略 [128]：

 • 包括：日期、患者姓名、藥物名稱、

劑量、給藥途徑、頻率、開立處方者

姓名和簽名。

 • 使用大寫字體。

 • 避免使用縮寫（如q.h.s.、t.i.d等）：

改為完整說明（如每晚睡前，每天 3 

次）。

 • 使用公制系統。

 • 小數點前若為零要寫（0.1而不是 

.1），小數點下不必要的零不要寫（2 

而不是 2.0）。

 • 儘可能使用電腦處方系統，可以降低

處方錯誤的發生率 [129–132]。

最後，AAO 照護品質秘書處（the 

AAO Quality of Care Secretariat） 另 外

一些其他種類的錯誤和相對應的預防策

略。舉例來說，對於名稱相似的藥物建

議同時使用藥物名稱和商品名以減少混

淆，以及只有在緊急狀況（無法使用其

他方法處方藥物的狀況）下可以使用口

頭處方藥物 [128]。

25.4 臨床案例

一名 45 歲男性患者於 2019 年 

9 月接受左眼白內障手術。該患者對 

Novocaine 過敏。患者在下水道和排水溝

清潔服務部門工作。他具有心血管危險

因子且正在治療中，在這次事件發生一

年前曾經遭遇心肌梗塞和短暫性腦缺血

發作。他的右眼曾接受過白內障及人工

水晶體植入手術。

他的主治外科醫生在手術前 2 天開

立眼瞼清潔墊和 0.9  mg/ml Bromfenac 

眼藥水一日兩次的術前治療。手術當

天，在對左眼進行無鎮靜的局部點藥麻

醉和術前消毒後，醫生順利地進行了小

切口、前囊撕開數、水分離和水分層。
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在超音波乳化期間發生傷口灼傷。整個

手術過程中患者被激怒且抱怨疼痛。在

植入人工水晶體後，醫師縫合了灼傷的

傷口。由於患者的依從性差且持續的擠

壓患眼，手術醫師決定不注射前房內 

cefuroxime 而僅以其沖洗角膜，術後並

為患者左眼戴上隱形眼鏡。

術後的治療包括每天四次使用抗生

素和類固醇眼藥水，加上每天兩次使用

非類固醇抗發炎眼藥水。術後第二天可

見角膜水腫，檢查並未發現眼前房有發

言的跡象，於是將類固醇眼藥水的頻次

增加至每天 6 次，並安排 7 天後回診。

然而患者在術後三天因左眼疼痛

至急診就醫。病人說明他前一天回去工

作了。當天檢查視力僅剩光感，前房可

見 4 mm 蓄膿，眼內壓正常，眼底無法

檢查。病人被診斷為感染性眼內炎且接

受玻璃體切除術治療。在玻璃體切除術

進行中可見角膜灼傷處溶蝕和穿孔，因

此角膜的縫線被移除。手術收集了玻璃

體液和房水液並進行微生物學檢驗。手

術醫師接下來進行了完整的玻璃體切除

術，並使用 Oxane 做為填充。接著玻璃

體內注射了 vancomycin 和 ceftazidime，

並在角膜上縫合羊膜。術後治療包括

使 用 6 天 ciprofloxacin 500 mg， 每 天 

2 次；使用 15 天 luxazone 眼藥水，每

天 4 次；vancomycin 25mg/ml 眼藥水和 

tobramycin 14mg/ml 眼藥水每 2 小時一

次，每次一滴。

在術後第 15 天時，患者左眼視力仍

為光感，羊膜位置正確但無法看到眼內

其他結構。眼內液的微生物檢查檢測到

金黃色葡萄球菌感染，醫師根據檢查的

抗菌譜針對抗生素有效性改變了治療，

處方 tobramycin 0.3% 和 dexamethasone 

0.1% 的複方眼藥水一天四次每次一滴，

以及 ciprofloxacin 0.3% 眼藥水一天四次。

此臨床案例的審計被相繼的討論。

25.4.1 臨床案例的建議

1. 對患者進行良好的麻醉前評估很

重要。事實上，沒有鎮靜作用的局部點

藥麻醉並非適合所有白內障手術。眼科

醫師必需進行充足的病史詢問和檢查，

以確立哪種麻醉類型最符合患者和醫師

的需要。

2. 針對沒有禁忌症的患者應在前房注射1 

mg cefuroxime以預防眼部感染。

3. 提醒患者勿過早返回工作崗位，尤其

是當他們的工作環境會使患眼暴露大

量細菌時。

4. 對於高危患者應密集追蹤檢查。

5. 傷口灼傷可能會使白內障手術複雜

化。傷口灼傷可能造成傷口持續滲

漏、前房變淺、角膜鞏膜融化、以及

可能存在傷口開放通道，進而提高眼

內炎的風險。可以利用建立較大的角

膜切口和調整超音波乳化儀參數設置

來預防傷口灼傷這種併發症。

25.5 建議

高品質的照護和病人安全是眼科的

重要問題，而預防不良事件發生至關重

要。

手術時（尤其是由尚未熟習的醫師

主刀）了解眼科手術併發症及其治療是

很基本的。

年輕的眼科醫生應該隨時預想發生

醫療疏失的可能性，如此才有可能在平

常的醫療行為中保持謹慎小心。

隨時參考指南和使用手術檢核表可

以減少併發症和醫療過失的發生。建議

應該要定期察看品質與安全小組（the 

Quality and Safe group）所提供的眼科安

全警報網站（the Ophthalmic Safety Alert 

website）頁面已獲得最新資訊。

培訓的內容應該要包含不同的參與

對象：主要照顧患者的住院醫師，將時

間和知識奉獻傳授給年輕醫生的訓練師

長，和醫院管理部門。另外住院醫師培

訓中應該包含實驗室（動物眼球）或假

眼球的模擬手術訓練。訓練期間保持積

極主動的學習行為很重要。

每個訓練的課程結構都應該涵蓋病

人安全、跨專業、和團隊照護 [133]。每

位住院醫師和學員都有責任應該要了解

每個項目的不同規範。

每位住院醫師都應該格外注意病人

安全。事實上，在不同的科學研究中，

住院醫師對於手術間的病人安全的認知

仍然不佳 [120, 134, 135]。相當重要的，

是應該建立眼科中病人安全的文化以及

訓練年輕的受訓醫師相關知識與觀念，

如此才能提高病人照護的品質。

25.6 結論

本章的目的是讓年輕學員及住院醫

師了解眼科中一些與手術相關最常見的

不良事件和醫療疏失，以及介紹現有避

免及減少事件發生的安全臨床規範和相

關策略。本文所述無法詳盡無遺，但可

以提高讀者對這個議題的好奇心和自我

警覺。事實上，此類事件的發生可能會

給患者帶來無法接受的後果，並嚴重影

響職業生涯剛起步的年輕眼科醫生。因

此我們相信，若能越早改變我們自己的

行為，則日後對於病人安全和每位未來
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的專科醫師的影響就越大。
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對病人造成可預防的傷害，與醫療相關

的不必要傷害風險降低到可接受的最低

限度。可接受的最低限度是指在現有知

識、可用資源和權衡不治療或其他治療

的風險的狀況下的集體概念。[2]因此，

它是高品質醫療照顧的先決條件。

病人安全的研究傳統上著重於醫院

醫療照護。原因是以醫院為基礎的照護

系統在許多醫療體系中為主導地位，同

時人們認為這是最容易發生嚴重事件的

地方。

多年來，基層醫療保健一直被認為

是處在一個低技術環境，不會有醫療安

全問題。然而在英格蘭，國民保健服務

（National Health Service, NHS） 有 90% 

發生在基層醫療保健部門，每天有超過 

750,000 名病人諮詢他們的一般科醫生。

在許多國家，估計 85% 的醫療接觸發生

社區與基層醫療保健

Community and Primary Care

Elisabetta Alti and Alessandro Mereu

翻譯：丁冠中

世界衛生組織（WHO）將基層醫療

保健定義為「經由適當培訓的人力，以

科學為基礎，提供社會認可及普及的第

一級醫療保健，並有轉診系統的支持，

優先給予最需要的人，最大程度提高社

區和個人的獨立自主和參與，並與其他

部門合作，提供包括健康促進、疾病預

防、病人照護、倡導和社區發展」。[1]

因此，基層醫療保健服務在許多

國家屬於以人為本的綜合醫療保健，它

們提供進入醫療系統的切入點，直接影

響人們的福祉以及他們對其他醫療保健

資源的使用。不安全或無效的基層醫療

保健可能會增加發病率和可預防的死亡

率，並可能導致不必要的住院和專科資

源，在某些情況下，甚至還會導致殘疾

甚至死亡。[2]

病人安全是指在醫療過程中不會
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在基層醫療保健。[1]

歐洲數據顯示，病人安全問題一直

存在，在英國每 100,000 次基層醫療保

健諮詢中發生 5 至 80 起安全事件，這相

當於每天發生 370 至 600 起事件。

基於這些原因，因為擁有最大醫療

服務量，基層醫療保健中病人安全和可

預防的傷害成為日益重要的課題。

世界衛生組織（WHO）關注病人安

全，於 2016 年更新其「更安全的基層醫

療保健系列」，旨在提升發現對潛在造

成安全事故的原因和不安全基層醫療保

健的後果。[2]

在基層醫療保健中，缺乏針對醫

療錯誤的正式報告機制。事件報告是一

種自我報告過程，錯誤的嚴重程度可能

被低估了。在幫助提高臨床有效性和增

強病人安全性的現有策略中，包含品

質 與 結 果 架 構（Quality and outcomes, 

QOF）、評估、重新驗證、重要事件分析

（Significant event analysis, SEA）和關鍵

事件報告系統（critical incident reporting 

systems, CIRS）。2013 年 3 月成立的

蘇格蘭基層醫療保健病人安全計劃

（Scottish Patient Safety Program in Primary 

Care, SPSP-PC）是最早統合與協調來改

善基層醫療的病人安全。

近年來，相較於二級醫療機構，更

多的研究在於基層醫療保健，它們具有

不同的特點。由於缺乏證據基礎及尚未

可靠地量化，嘗試對基層醫療保健中的

醫療錯誤和可預防的不良事件進行分類

是有挑戰的。關於最常見的誤診情況的

數據很少，而且對於哪些診斷過程最容

易造成傷害也知之甚少。大部份資料來

自對過失索賠的研究或自我報告調查。

這些方法有著顯著的偏差，無法全面了

解臨床常規診療。[4]

許多國家已經實施策略來減少可避

免的傷害或「永遠不會發生的事件」。

此定義為「如果衛生保健工作者使用了

可獲得的預防措施，嚴重且在很大程

度上可預防的病人安全事件即不應該

發生」。2014 年，De Wet 發布了一份

基於一般科醫師（General Practice, GP）

的「永遠不會發生的事件」列表，列出

八個項目，包括錯誤的病人身份、疏忽

行為、調查、用藥、醫療法律和道德事

件、臨床管理實踐系統、團隊合作和溝

通等。除非「永遠不會發生的事件」列

表項目中有一些證據表明病人安全事件

減少，通常不清楚所有「永遠不會發生

的事件」列表項目是否真的可以預防，

或者哪些可用的介入措施是可以被接受

或有效的。[5, 6]

由於一般科醫師的特殊背景，辨識

和監控「永遠不會發生的事件」列表是

困難的。

馬歇爾．馬林克（Marshall 

Marinker） 將 一 般 科 醫 師 的

角 色 描 述 為「邊 緣 化 危 險」

（marginalize danger），專科醫療

的診斷角色為「邊緣化不確定

性」（marginalize uncertainty）。

換句話說，一般科醫生面臨著一

項艱鉅的任務，即從大多數沒有

嚴重問題的病人中識別出少數嚴

重疾病人者。[7]

基層醫療環境中的病人可能有許多

健康問題（多重疾病）、複雜的需求（社

會和醫療）以及在許多不同的臨床環境

中與醫療保健人員的頻繁互動。由於基

於在限時諮詢中提供最佳疾病管理和以

病人為中心照護的特定基層醫療保健環

境，一般科醫師面臨著一系列挑戰。在

基層醫療保健中，因為有著許多不同的

疾病而使得遵守指引的綜合衡量變得困

難（尤其是對於經常變化的指引）。基

層醫療保健中的決策通常依賴於針對多

種疾病的複雜照護指引。單一疾病指南

的複雜和不足、實證醫學和共享決策的

障礙是通過使用相關的照護連續性來

處理。

這種特殊的照護關係涉及許多病人

因素，包括性別、年齡、疾病的性質、

早期經歷和對疾病的覺察控制、教育、

經濟考量、個人價值觀以及文化和傳

統。[8]

研究顯示，由於性別、種族或社會

經濟差異，對表現相同情況的病人進行

不適當的照護，一些弱勢社會群體更有

可能經歷不良的病人安全事件。最近的

一項研究證實，在基層醫療保健中，與

男性和白人相比，女性和黑人病人更容

易接受不適當的診斷、治療或轉診。然

而，有趣的是，我們的研究結果表明，

在社會群體中病人安全的社會差異因疾

病類型、治療或醫療體系而異。[9]

所有病人都應該平等地獲得高品質

和安全的照護，我們需要進一步研究將

病人的性別、教育、種族和社會經濟地

位數據與危重事件登記數據進行比對。

26.1 不良事件的流行病學

在過去的 10 年中，大多數已發表的

文獻來自美國和英國。

衡量基層醫療保健中傷害的最常見

方法包括工作人員自我報告、分析現有

資料庫、手動或使用自動化查看病人記

錄，以及要求專業人員或病人回憶錯誤。
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大多數這些方法都存在潛在的偏

差。員工事件報告以及病人和員工調查

都受到回憶偏差和潛在的社會期望偏差

的影響。

觸發工具（Trigger tools）通常用於

辨別醫院照護事件，但只有少數研究在基

層醫療保健中測試了這種方法。[10, 11]

此外，大多數發表的關於基層醫療

保健醫療錯誤的研究，顯示了不同的錯

誤報告方法、好幾種定義以及醫療錯誤

類型的分類（評估嚴重程度或可預防性

等）和來源（估計、法律報告或醫院轉

診等）。

國際文獻回顧，一般科醫師會診不

良事件約佔 1–2%，其中 45–76% 的事件

可能是可以預防的，所有不良事件中，

嚴重危害約佔 4–7% （導致永久性傷害，

如殘疾、死亡或長期的身體或精神影

響）。其他作者則報告，每十萬個案中

約發生 5 到 80 次事件。[3, 12-14]

在許多研究中，安全事故分為三

類：行政管理與溝通事件、診斷事件、

以及處方和藥物處置事件。

一些研究估計，行政管理事件至

少發生在 6% 病人。這些事件大多與以

下議題有關，如不完整、不可取得、

不清楚或不正確的文件（編碼／記錄保

存），實驗室檢測監測不當（例如，對

重複處方或未檢查結果的病人重複進行

血液檢測），或專業人員與病人之間的

溝通不足（例如慢性病的轉診）。由於

缺乏電子記錄，未開發國家的文件錯誤

率很高，而在發達國家則較少被報告。

診斷事件佔所有病人安全相關事

件的 4–45%。常見診斷事件是誤診或

漏掉診斷，及其影響可能需要數月至數

年才能證實。檢查錯誤的臨床決策，

推理捷徑（探索法）作為一個重要實體

出現。將呈現的症狀和徵候錯誤地歸因

於明顯或容易獲得的診斷可能是一個關

鍵問題，稱為可得性捷思法（available 

heuristics），甚至定錨捷思法（anchoring 

heuristics）。以上情形通常發生在醫生傾

向維持初步堅定形成的臆斷時。任何先

前的診斷都會降低臨床醫生重新考慮適

當的鑑別診斷的能力。

研究人員估計整體處方錯誤率在 3% 

到 65%之間，可能發生在用藥過程的任

何步驟中，例如處方、轉記、配藥、給

藥和監測（例如，藥物錯誤、信息錯誤

或管理錯誤）。老年人發生處方不良事

件的風險高於一般人，在使用四種或更

多藥物（多重用藥）的老年人中，這種

可能性增加到 75%，尤其是住在療養院

的老年人。如此高的發生率可能與老年

人生理變化、健康素養普遍偏低以及因

認知功能障礙導致的藥物濫用有關。

26.2 最常見的錯誤

國際醫學界將以下三類因素認定為

基層醫療保健中的傷害來源：

 • 人為因素，例如團隊合作、溝通、壓

力和過勞。

 • 結構性因素，例如報告系統、流程和

環境。

 • 臨床因素，例如藥物。

這裡提出的錯誤區域分類是根據

公民專業會議，為簡單起見，在此稱為

「臨床時刻」（Clinical moment）。[15]

26.2.1 臨床前錯誤

臨床前錯誤是由基層醫療保健專業

人員的組織活動造成的。在臨床前環境

中，我們可以根據所涉及的特定能力進

行進一步的程度區分。因此，我們可以

區分訪問民眾所陳述的管理錯誤（由於

診斷和治療得出病理結果需要時間，訪

問會推遲到事發的幾天後；針對自我解

決條件，立即訪問具有過度醫療和過度

診斷的風險），行政管理錯誤（個人資

料表的編制和使用錯誤、敏感數據的管

理和儲存錯誤）、接收問題（前台和網路

的服務兩者缺乏或混淆接收和定位；無

障礙空間設施缺乏，例如電梯、椅子、

舒適的環境、因文化或殘疾而無法接待

有視聽語言障礙的人）、基層醫療保健設

施與身體狀況相關的問題（公共交通工

具或私人交通工具的可近性，白天或夜

間的可用性）、與專業人員的溝通方法相

關問題（電話或網絡聯繫的可獲得性，

透過適當管道接收溝通以及他們的管理

品質）。

這些產生錯誤風險的程度有可能產

生短期到中期或長期內造成不同程度的

損害。

未能到達基層醫療保健機構或無法

與基層醫療保健機構溝通的民眾可能會

遭受延誤診斷或治療，或轉向具有可避

免風險和不當使用資源而損害其他公民

利益的不當環境。

一個不受歡迎的民眾可能會延遲他

所覺察到的醫療問題，會表現出焦慮或

暴力態度，或者他可以決定推遲說出問

題，承受狀況發展成更嚴峻的風險後才

說出問題。

這也與倫理、公平和醫療保健權利

有關。

對個人檔案、敏感數據、以及電

子病歷紀錄不當保護的不正確管理，即

使沒有同時諮詢專業人士，也會使病人
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面臨問題和損害。使用錯誤或遺失數據

的風險可能發生在個人、管理數據的交

換、或與專業人士後續會議中使用的不

同臨床病史。

26.2.2 臨床錯誤

在專業人士和社會上，臨床錯誤被

認定為安全問題核心要素。作者同意這

種類型的錯誤是錯誤的重要部分，但不

是最相關的。

通常基層醫療保健中的臨床錯誤比

高強度環境中的臨床錯誤影響更小；同

時，這些錯誤的結果可能會在遠處產生

迴響。

第一類錯誤涉及藥物治療的處方錯

誤。由於電子健康記錄（electronic health 

record, EHR）軟體具有開處方時所需的

大量檢查和藥物於藥房交付時的最後檢

查，因此 LASA 藥物（looks alike sound 

alike看起來相似，聽起來相似）處方

雖可能造成錯誤，但總是能夠被避免。

這些錯誤通常是由於疲勞或分心而發生

的，很少是由於不熟練所造成的。為

此，HER 軟體透過其自身的警報和安全

系統，可以極大地限制藥物及其劑量的

錯誤。

第二類錯誤是醫生的診斷過程。此

錯誤在罕見缺乏技術 -醫療能力於醫療診

察和病歷之間、溝通計劃上的錯誤、對

於診斷不確定性的困難溝通與處理、實

驗室和影像學檢查的錯誤處方。後者代

表了一個值得關注的特定次群，需要進

行四級預防。如果基層醫療保健醫生要

求諮詢另一位醫生或開具進一步檢查的

處方，此舉讓病人承受接受無用且可能

有害的醫療風險：不必要的檢查、增加

的成本和時間、過度使用衛生系統和病

人的資源、敏感的醫源性風險調查，例

如游離輻射放射線以及在特殊醫療設置

下的檢查。

第三類錯誤是團隊的失能或無法

有效使用運作和缺乏。由多專科團隊中

建立的基層醫療保健可以提供病人更多

專業技能，從而能夠滿足健康需求。人

員短缺或缺乏領導力的失能團隊可能會

產生臨床錯誤：缺乏共享和規劃照護計

劃、未能共享信息、未分配和辨別專業

責任。

第四類錯誤包括延遲診斷。正如

第二類所說，診斷是一個社會事實，

在其社會決定因素中的錯誤將產生臨床

錯誤。一個例子就是延遲診斷或延遲預

防。兩者都是存在缺乏臨床和組織能

力。舉例來說，晚期糖尿病足部病變的

診斷可以表現為初始病變的診斷延遲，

甚至預防糖尿病足的失敗，而不是由預

防糖尿病失敗來解釋。在這裡很明顯，

錯誤問題超出了基層醫療保健的理想界

限，作為近處或遠處的反應問題在於個

人行為和疾病的社會決定因素，但同樣

明顯的是，問題出現在醫生和病人基層

醫療保健的臨床環境中。

第五類錯誤發生在促進和預防部

門。預防和促進健康活動的窠臼是有名

的，這涉及疾病的發展並代表一個錯

誤。這種類型的錯誤與預防技能、能力

以及組織技能交織在一起。這是非常重

要的一點，因為在 21 世紀的醫學中，必

須增加對預防的關注和資源，以便有效

地從急性病症轉移到處理複雜問題和慢

性病症。

26.3 臨床病例

26.3.1 臨床案例：保持警惕

一位 68 歲男性病人出現呼吸困難數

天，他的妻子因為擔心他，於是於下午

4點打電話給聯合醫療群總機，醫生請

病人當天下午就醫。大約一個小時後，

病人在妻子和女兒的陪同下步行（距離

他家約 1500 公尺遠）到達。病人看起

來呼吸困難。病人為醫生所知，社會經

濟狀況較差。病人罹患慢性病，服用口

服降血糖藥治療第二型糖尿病、吸入藥

物 LABA 和 LAMA 治療慢性阻塞性肺病

（COPD 2b）、 藥 物 治 療（Propranolol）

治療原發性顫抖症。醫生進行病史詢問

及可能任何併發事件，病人否認發燒、

外傷、咳嗽和胸痛。生命徵象良好（血

壓 130/70、空腹血糖 75、血氧飽和度 

97%、體溫 36.3度）。作為心血管風險

高的病人（有吸煙史、糖尿病人者），

醫生會在診間進行心電圖檢查。心電圖

顯示 V1、V2、V3 和 V4 升高，懷疑有

急性冠狀動脈症候群，提醒當地緊急服

務部門迅速進入急診室。之後的狀況，

病人的孩子們未來會告知醫生診斷已確

認，然後進行緊急心臟冠狀動脈血管攝

影檢查以及塗藥支架，然後安排抗血小

板治療和心臟復健。

與採用的安全慣例相比，我們可以

識別出一些隱藏但絕對重要的元素。

緊急就醫的可獲得性是一個基本要

素，它使民眾能在使他們感到驚恐不安

但無法獨立獲得緊急服務的情況下與醫

師對談。這種可獲得性不是偶然的，而

是因為團體組織的結果。是涉及醫生和

前台輔助人員的團體組織、多專科能力

的結果。白天接聽電話的可能性意味著

建立一項服務，不僅能夠在白天接聽電
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話，而且還能讓醫生與這些醫療需求進

行互動。白天有專職工作人員和醫生在

場，證實了這項服務。由醫療或護理專

業人員管理的分類可以加進該組織中，

這可以顯著提高緊急請求管理的品質，

但今日關於該主題的文獻很少，無論如

何都不適合臨床病例場景。

時間和空間是安全的要素。基層醫

療保健的組織必須預見不可預見的情況

並配備有效的應對能力：每個臨床病例

需求能在一致的時間和地點進行不可預

測的就醫是有需要的。

在醫療儀器方面，我們可以看到

醫生診斷時使用醫療設備方面的經驗是

多麼重要。對於病人的情況，當肌鈣蛋

白曲線被認為是必要的，但是該醫療機

構無法檢測，醫生可能仍需將其送至急

診醫療。早期診斷懷疑可啟動進一步的

醫療服務，針對危及生命的情況，使管

裡和策略與時俱進。醫療技術能力，

隱藏了安全要素，該要素涉及設置過渡

（setting transitions）時的照護連續性，這

也代表了一種能力，不僅僅是臨床能力。

26.3.2 臨床案例：可預見的錯誤

在夏天炎熱的日子裡，83 歲糖尿病

男子奧爾多正在從周末的腸胃炎中恢復

過來，他連續兩天嘔吐和腹瀉。他並不

擔心，因為他的侄子幾天前也有類似的

情況，並告訴他該怎麼做。從某種意義

上說，他希望更快地減肥並降低他的高

血糖水平。除了血壓和糖尿病（ACE-I

和Metformin）藥物外，他在最近幾天

沒有服用所有藥物。他試圖打電話給他

的醫生，但線路總是忙線，秘書告訴他

可預約時段可能是下週，所以他決定延

後就診，也是因為他累了，背痛在最近

幾天也增加了。睡覺前，他服用三粒非

處方止痛藥（NSAID）以減輕背痛。兩

天後，他的疲勞感增加了，小便很少，

從午夜開始幾乎沒有小便，即使他將利

尿劑的劑量增加了一倍。他的侄子很擔

心，並告訴他打電話給醫生，但奧爾多

決定等到下午醫師在辦公室時打電話，

但是他的精神有點混亂，上床睡覺，他

整晚都在睡覺，只醒來吃晚飯。奧爾多

非常疲倦，不太願意說話，而且他也不

信任值班的年輕醫生。當他打電話時，

他只說他的疲倦。接聽的醫生沒有詢問

他的合併症或藥物，並安慰他說這是急

性病毒性胃腸炎的正常過程。

到了晚上，奧爾多狀況不佳，他的

精神混亂、極度疲倦、虛弱，當出現呼

吸困難時，他決定打電話給急診。被送

進急診室，他的診斷是急性腎損傷。

急性腎損傷（AKI）是在幾小時或

幾天內突然發生的腎衰竭或腎損傷。

大約10–15% 的住院病人發生急性腎損

傷。這是一種嚴重的疾病，罹患急性腎

損傷住院死亡率增加了四倍。它的定義

是血清肌酸酐快速增加、尿量減少，

或兩者都有。慢性腎臟病（CKD）、糖

尿病、高血壓、冠狀動脈疾病、心臟衰

竭、肝臟疾病和慢性阻塞性肺病等共併

症是急性腎損傷的危險因子，以及年齡

（超過 65 歲以上）、腎毒性暴露（含碘產

品和非類固醇消炎止痛藥、ACE、利尿

劑等藥物）、大手術、敗血症、液體復甦

和體液狀態（由於液體攝入不足、過度

嘔吐、腹瀉和發燒導致脫水）等。

在這個臨床病例中，奧爾多沒有

了解他正在服用的藥物的副作用或在發

燒、嘔吐或腹瀉時應採取的措施。開藥

並審視副作用、禁忌症和藥物相互作用

是基層醫療保健就診的重要部分。在就

診期間使用工具來監控該步驟將有助於

避免藥物事故。溝通方面則是難以通過

電話或就診與他的主治醫生進行醫療諮

詢。對不熟悉醫生缺乏信心導致他對自

己的部分病情保持沉默，並且值班醫生

沒有充分調查病人的病情（年齡、共併

症等）。這種診斷錯誤是由於臨床和醫

療團隊能力造成的。不完整的回顧導致

表淺的診斷、低估嚴重程度和潛在的嚴

重傷害（從重症監護到透析或死亡）。

更有組織化的基層醫療保健團隊會共享

醫療記錄，避免誤解。

這些可能會發生但並未被描述的

事件是進一步要考慮的安全要素，可通

過重大事件分析模型（significant event 

analysis, SEA）審查案件的可能性。在急

性期，診斷出危及生命的疾病是基層醫

療保健中的一個重要事件。無論具體案

例的結果如何都是一個絕佳的機會來檢

視多學科團隊的技能和能力，並了解是

否犯了錯誤。

26.4 安全程序

安全是四個主要領域的重大問題：

診斷、處方、溝通和組織變革。[16]

26.4.1 診斷

基層醫療保健中的診斷本質上是

不確定的，並且使用假設演繹法。一般

科醫生會處理非常廣泛的症狀和徵候，

在大多數情況下沒有明確的診斷，長時

間照護使得該醫師會根據病人個人的需

求、偏好和價值觀來執行。因此，使用

指引和準則可能會在提高安全性方面取
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得一些成功，但效果有限。有些程序比

其他程序更安全，而這些程序可能是改

善基層醫療保健的最佳做法。決策支

持工具和（電子）資訊系統可能是有用

的，但這還沒有得到經驗證明。但是，

許多安全問題可以通過設計來克服，例

如，在特定情況下使用提醒，例如屏幕

上的訊息警報或插入檢查或強制步驟，

而不是依賴於記憶和觀察。

26.4.2 處方

處方是分析最多的領域。基於醫院

的研究表明，使用電腦系統進行處方可

能會提高準確性。在許多電腦醫療病歷

（紀錄）中，有機會顯示可能的藥物相互

作用、個體已知的藥物過敏反應以及與

臨床狀況相關的相對和絕對禁忌症。但

是，許多電腦系統目前經常使用警報，

許多醫生只是選擇忽略它們（「狼嚎」現

象），並且病人通常不會告知越來越多

地使用包括草藥在內的補充療法，因為

它們不被視為藥物。

26.4.3 溝通

溝通是對病人造成傷害的常見原

因，但它可能是團隊組織的問題而不是

原因。由於同事之間以及醫生與病人之

間缺乏溝通，可能會發生醫療錯誤。

電子通信讓臨床醫生之間共享臨床

資訊、治療或過敏，進而減少問題。 「病

人持有記錄」（如果保存在網路上更好）

將確保臨床醫生可以立即（從電腦）取

出所有相關的臨床資訊，並確保基層醫

療保健和二級保健的一致性。

不良的醫病關係會對病人滿意度、

治療依從性甚至病人的健康狀況，例

如，漏診（沒有回診）或診斷不充分產

生負面影響。在第一次就醫時將已制定

和建立的溝通方法，並為團隊成員和秘

書人員所熟知。每次就診時都應以書面

形式複審和重新解釋每種療法。在尊重

病人隱私的同時，基層醫療保健團隊應

了解所有臨床資訊。

26.4.4 組織變革

事件報告可以幫助醫療保健專業人

員從錯誤中吸取教訓。體制內領導者應

獎勵和鼓勵醫生報告問題，以採取具體

行動防止問題再次發生。了解系統失效

原因、醫療錯誤的報告和分析、技術的

使用以及對安全文化的持續關注可以快

速改進初級保健。一旦基層醫療保健團

隊合作組織起來，它有能力分享和分析

實際的或感知到的醫療錯誤，並實施那

些必要的組織變革，以更好地發展安全

文化。[17]

26.5 建議

基層醫療保健中的病人安全事件

（Patient safety incidents, PSIs）被認為是

風險相對較低的工作，但大約 4–7% 的

錯誤有可能在短期或長期內造成嚴重傷

害。其中大多數是可以預防的。在二級

醫療機構中，已經實施並報告欲達到的

目標策略，但在基層醫療機構中，我們

的資料數據有限，世界衛生組織已經注

意到在這種情況下迫切需要研究和解決

病人安全問題。

正如 De Wet 博士指出的那樣，改善

一般醫學（general practice）的病人安全

需要「至少在三個方面採取行動：對病

人安全有更多的實證知識、時間和空間

來進行必要的、適當的反思，以及在實

踐中建立強大的安全文化，特點是卓越

的領導、有效的溝通以及團隊成員相互

支持和共同學習」。[14]

「人為因素」的重要性和基層醫療保

健中醫師和病人互動的複雜性會影響任

何醫療系統，需要進行調查以更好地了

解它們在導致病人安全事故中的角色。

解決多樣化報告和錯誤性質的差

異，以及在基層醫療保健中了解因果關

係以及預防錯誤來減少傷害和提高病人

安全是必要的。實際上，我們有一個機

會性事件報告，而不是系統和主動的方

法，在基層醫療保健中，我們需要的更

具體的介入「錯誤」的定義，包括嚴重

程度、可預防性以及在收集數據方面。

2019 年，González-Formoso 表明，

教育是品質改善的的重要支柱，同時被

視為改善病人安全的最重要因子，尤其

在基層醫療保健，家庭醫學教學單元中

對居民及其導師進行的教育的有效性是

通過報告的事件數量來衡量的。[18]病

人安全培訓可提高知識和改善照護過

程。在一般科醫學中，具體介入而可靠

地減少傷害的有效性，仍然未知。需要

進一步的研究來檢查參與教育介入的專

業人員是否以及如何改變他們在病人安

全方面的行為，以及病人的結果是否確

實有所改善。
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本章學習目標及涵蓋的問題

 • 線性的醫療改善和複雜的科學化涉入

改善相比有何不同？

 • 如果因為複雜的架構讓維持及實施高

品質、高安全的醫療照護有困難，我

們是否因此只能屈就於較簡單的改善

模式？

 • 有哪些例子可以呈現如何因為複雜的

改善架構引領出更好的結果與正向的

改進？

27.1 醫療照護的複雜度

在過去 20年間，傑出的研究學者

跟他們的同事及團隊，例如Greenhalgh 

[1]、Plsek [2]、Leykum [3]、Lanham 

[4]、Petticrew [5]和Hawa [6, 7]等， 已

經紛紛提出使用複雜度高的理論來敘述

與分析醫療機構上的多元面向 [8–12]。

在此同時，國際上許多政府也開始意識

到，針對健康照護政策與執行需要使用

不同的思考方式來面對，但是對於如何

去實行，以及這些事情背後所代表的意

義還沒有被太多關注。漸漸地，使用複

雜的分析眼光去了解健康照護體系，進

而改進他們的概念已經越來越常見—雖

然還稱不上是完全普及。這些牽涉到詳

盡精細的多面向照護網絡、健康照護的

生態系統、不同照護層面的分層解構、

照護體系上下間的差異性、臨床照護文

化、多智能環境，以及這個環境造成的

種種錯綜複雜、充滿挑戰的棘手問題 
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[13]。然而，除了相對少數的一些例外，

到目前為止我們對於照護品質及安全性

的複雜度認知，不管是經驗理論上，大

多還是表淺而不深入 [1]。

雖然以複雜角度來看醫療感覺上

相似於新興領域，於複雜性科學似乎又

非新領域；它在 1940 年代從社會學、

生態學、及演化生物學的知識和研究累

積而來，甚至有個更早被大家廣為認同

的前身，叫做「系統性思考（systems 

thinking）」。以一個系統角度來看，健

康照護不僅僅只是複雜的、分層次、有

濃厚社會色彩、更是富有變化的。然

而，這個系統角度可以由許多基礎的概

念所構成：本質上來說，所有的系統都

是由一套看似不相關，但是實際上卻互

相依存的要件所構成。這些要件的關係

不僅來自於彼此的關聯性，及不同要素

間界線的移動和通透有關。這些要素包

含人、科技、人造製品、硬體設備、部

門、專業等，有時是有條理地以預期的

方式互相結合，但有時也會出乎預期。

這些要素會不斷的改變，而且本質上

會聚集擴大。這些複雜的系統是多層

次的，而且有著漩渦般的回流行為特色 

[14]。於是所謂的「複雜性」可以被界定

成下面的定義：要素間不只以一個動態

且不斷產生變化進而互相影響，同時也

藉由交互作用界定各個要素的內容 [15]。

健康照護內的執行照護機構是為複

雜適應系統（complex adaptive system，

簡稱CAS）很有說服力的例子。一個健

康照護 CAS 組成涵蓋不同的個體和團體

的動態交互作用（個體或團體可能是管

理階層、醫療人員，或是病人），以及

環境賦能物（建築物或是物品，例如聽

診器、電腦、病理試劑、或是藥物）。

隨著這些團體和環境賦能物彼此依靠、

互相影響之後便產生了行為和醫療角

色，進而產生了照護、治療、錯誤、轉

介、出院、死亡等等。CAS 在本質上

是集體行為（collective behavior）：在

健康照護上，這代表著或鬆或緊地集結

醫師、護理師、相關健康照護同仁、以

及科學家，還有不同的管理階層、政策

制定者以及病人團體。他們透過工具、

規範、程序和設備等彼此相互作用、影

響、媒介他們的行為模式，進而運用能

力來達成一個共同的目的 [2, 8]—提供

照護大量病人的高品質照護。

不同要素彼此的連結是動態的，

這其中的利益關係者往往用出乎意料的

方式做連結 [16]。這給了我們挑戰去理

解這些系統如何隨時間展開，如何去了

解系統的運作和驅使，如何去設計一些

介入措施來改變這些表現，如何改善這

些過程和工作流程，以及如何衡量任何

一個介入造成的系統的結果變化 [5, 17, 

18]。CAS 們總是不可預測，或可能更容

易這樣說：CAS 彼此間的行為模式以及

不同組織與臨床結果是沒辦法被預測得

非常遠。

27.2 管理複雜性

這些醫療照護體系的複雜性提供了

一定程度的挑戰，讓醫師、管理階層、

行政和其他輔助人員、政策制定者以

及研究人員在執行他們眾多角色和責任

時，必須找出時間去改善照護病人。然

而，最簡單的方式去管理醫療照護系統

就是去忽略或是否定它的複雜度。想想

看，在醫療照護上如果一個動機可以對

應一個單一的解答，像圖片27.1一樣，

執行起來不是容易多了嗎？

所以很多人這麼做：他們想像下

一個醫療政策、治療指引或是必然的改

變，或是一個品質改善專案、處置、測

驗結果，或是一個新的資訊系統，會毫

無疑問的被選為醫療照護的第一線。相

比對這樣比較簡單的想法，實際上醫療

照護是具有多層次的複雜度 [19]：除了

醫療上的動態變化外（系統複雜度），

病人來就醫也有不同層面的複雜病況、

醫療需求、診斷、治療、追蹤等。幾乎

很少沒有問題（醫療複雜度）。同時，

病人有複雜交織的生命歷程、家庭生

活、社會經濟處境、家人、伴侶、小孩

和父母（狀態複雜度）。這些全部的複

雜狀況會一起變化，形成不好處理的問

圖27. 1 醫療照護的線性思考範例

（作者重繪）

原因

測驗

診斷

介入

新證據

效果

診斷
治療
改善
最佳改善

增加惡質化增加惡質化

增加惡質化

系統複雜度狀態複雜度

醫療複雜度

圖27. 2 三種複雜度彼此演化

形成惡質化的問題
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題（圖27. 2）。事實上，正是在圖27. 

2展示的這三種不同複雜度的差距造就

了問題的惡質化。所謂惡質化，指的是

問題本身有一定程度的困難度，甚至不

容易去定義它，造成幾乎不可能去解決

它。一個人或團隊（例如一位行政人員

或團隊，還是一位醫師或醫療團隊）如

何能有效率的掌握這些不同層面的複

雜度或是從中產生的惡質化問題仍有

待釐清。

在這個複雜的系統當中，不是只有

不同類型的複雜情形彼此糾結而產生挑

戰，而是這些複雜度中內涵的巨大不確

定性 [21]。這些不確定性彼此互相影響

著（圖27.3），例如在醫療照護中，不確

定性可能會因為醫療不清楚的診斷（科

個人

•心理-社會

•存在感

•種族

實務

•照護結構

•照護過程

•系統

科學

•診斷

•預後

•因果解釋

•治療建議 

學不確定性），病人的不穩定情緒（個

人不確定性）而加劇。在這種狀況下，

很多系統和結構常常也不是非常清楚

（實務不確定性）。

更具有挑戰的是，在醫療環境中

我們幾乎不可能像拼圖般的把所有環節

都拼湊好才開始行動。在快節奏的醫療

照護中，事件往往發生的很快，這表示

即時的反應是相當必要的。即便當臨床

醫師處在疲勞的高壓力狀態下，他們仍

必須要務實行動，並為下一個病人做準

備。Hollnagel 稱呼這種為效率 -徹底性

折衷原則（efficiency-thoroughness trade-

off, 簡稱ETTO）[22]。因此，臨床醫師一

定要能容忍這種不確定性並且在沒有完

美病人數據或是明確醫療方向下行動。

即使有已經認定的明確醫療方向（例

如：病人已經顯示一個清楚的症狀，一

個明顯而正確的診斷，或是透過治療指

引有明確的照護規範等），疾病的進程

或是治療計劃仍然可能改變，而臨床醫

師可能要按著自己的臨床經驗模式（個

人的心理決策）或是按照建議的照護模

式（治療指引決策）[23]，或是在臨床文

化中醫師可能無法形成一個團隊去解決

這個問題。於是，一個 CAS 可以像是

一個動態且不斷移動的圖像一樣，導致

任何的治療計畫、照護介入模式、或是

治療後的追蹤，都可能需要隨時依照新

的變化或臨床狀況及資訊做更新。即使

是在一個穩定且良好運作的醫療生態體

系內擁有善於接受、友善、願意相信別

人的文化，事情還是可能會出錯也可能

產生變數，整個團隊的位階也可能因此

變化，進而使照護人員變成處在壓力之

下，更可能導致順利進展的過程被破壞

導致不順利。

另一個關於在醫療照護體系內複雜

度的特性是有著數目和種類數不清的利

害關係人（例如專業團隊、各個臨床次

專科、管理階層、政策制定者、或是稽

核人員）參與在擬定和執行照護計畫之

中。借重醫療上或病人不同的論點和多

元形式的專業，有機會能大幅促進對於

不確定情形的掌握度並且能改善決策決

定過程，但也可能加入了多重層面的介

入和交互作用 [24, 25]。事實上，在複

雜的系統之中，把利害關係人和個人的

關係想成是整合的意向傳達，會比單純

的把決策決定想成「如果是發生 X，則

有 Y 的結果」來得更加合適。這個概念

著重於社會層面的意味：人們在 CAS 之

中可能花相當可觀的精力在不完整的資

訊中去釐清現在發生什麼事情，而後要

怎麼處理。事實上，這些醫療個體往往

很典型的在掌握不確定情形下有彼此衝

突的訊息和理解。意義建構理論（sense-

making theory）顯示我們必須要辨識一

個決策或解釋對於人們來說除了正確性

以外，所對應的價值和合理性 [12, 26]。

舉例來說，醫療照護中於過程中進行

討論（huddles），已經顯示對於病人安

全、平衡複雜的概念像是流動性、適應

性、意義建構、抵換取捨、有意義的交

流等具有正向影響力 [3, 27]。他們提供了
可行且可靠的決策，讓團隊可以接納、

習慣，最後轉變成行動，而不是只是敷

衍回答了事。醫師和醫療團隊無法僅靠

著教科書或是有著縝密架構的決策樹去

做決定，而是要在現實環境中找尋他們

所面臨的問題、創造意義並且彙整臨床

資訊、治療指引、其他專家意見、病人

的期待、以及可行性等等來採取行動。

27.3 對於複雜度的回應

對於醫療體系內互相依存的複雜度

的回應需要拿掉那些過度簡化的解釋、

一條道理打天下、或是一定必然存在的

前因後果。事實上在 CAS 內，變數間

隨著時間的改變是很正常的而且常常突

然發生，有時候甚至深不可測或非常混

亂。詫異和不可預期的事情常常發生，

而那些沒發生過的事情也總是常常出現。

回應那些因為誘發、編排、或是授

圖27. 3 醫療體系中的不確定性

交互作用
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醫療產業鏈、健康照護區域或是管轄權 

[34]。管理複雜度的另外模式則著重在心

智層面而非策略性的考量，例如領導管

理、去中央化的責任分布、社區參與、

關係建立、意見領導、共享心智模式、

以及網絡影響（圖27.4）。這些模式能

有較多的承諾在管理複雜的環境，因為

資訊、權力和控制是由一個 CAS 所散布

出來，而最重要的資訊來源往往是來自

於局部 [35, 36]。控制權也是被分配出去

而非集中在整個組織的尖端高層。在複

雜機構內最高階層的領導著與管理者必

須專注在廣泛的目標而非只是單方向的

給予指揮，尤其是需要從同事、僱員或

合約者中尋找什麼事情需要達標，之後

就放這這些利害關係人去思考他們該如

何做到這些事情 [37]。與其給予建議和

掌控，不同部門和團體持續性的對話和

互相回饋是必要的。在 CAS 中，人們導

航、策動、談判而非執行授權、強制建

議、或是鉅細靡遺的要求。機構到處都

有，盲目的遵從指令絕非長久之計。這

是給予管理者或領導者相當務實的困境

與挑戰。

27.4 運用複雜思考於研究品質與

安全

除了日益突出的複雜度以外，傳統

方式於探討病人安全，改善品質和介入

醫療體系中的風險管理是以線性方式處

理而非複雜的系統層面思考。在線性思

考上，不想要的系統變數可以被操控，

來自一個介入措施的結果也可以被中

和、縮放或是分配出去。這種由上而下

的管理邏輯凸顯了在階層尖端的決策者

可以直接或是輕易的直接影響第一線的

改變。在較大的體系當中，基層的問題

資訊篩選

階層 混合 網絡

資訊細化

主要連結
側面連結

權而引起的變化可能產生不可預期或是

違反直覺的結果。複雜的系統因為其多

層次的特性造就了以下的現象：這個系

統的特性來自於階層的交互作用，例如

團體的行為是從個體間彼此相互且獨立

的影響所造成的。醫療照護的 CAS 因為

它們的內在的不可預測性本質，常創造

或是再創造出這樣緊急的行為表現。這

就是為什麼每天在醫療環境工作時即使

原本預期要怎麼做，最後總是有不一樣

的體驗。

除此之外，在尋找任何 CAS 的部

分，我們可以辨別出自我相似和局部細

微差異的地方。在自我相似的部分可以

重現在不同的階層（例如：這個機構內

的文化在一個團隊中和科、部、甚至整

個機構都有類似之處）或是平行的單位

（例如一個部門的集購和另一個有互相

雷同之處）。這聽起來可能有些似是而

非，但是醫療機構和部門之間，雖然在

某個層面有相似之處，卻又是彼此以獨

立個體方式運作。不同部門間彼此總是

有局部的脈絡可循，卻又是文化上和結

構上有所區別。這種獨特的狀態下，局

部的細微差異會發生在特定的人物框架

中（例如：護理師、醫師、品管人員、

病人）依循著某種內化的規則和共享心

智模式（例如：將病人放在第一順位，

對外投射一個正向名聲、病人安全優先）

的產生。

除了這樣的背景，任何一個要引進

變化或品質改善方案可能會被阻礙當局

部複雜度沒有被列入考慮；這些事情要

運作在不同地點也會不同，也會因為文

化而有所調整去配合當地環境 [28]。因

此，對於改變的提倡者，在地區階層的

導入是有必要的，而且當某部分的改善

動機可能會被標準化或是引進來自其他

地方，許多細節需要被調整以符合這些

多變的內容 [7]。即使是一個固化、高度

組織化且強化過的人工智慧系統要被推

廣至全世界的健康衛生組織時，在各地

地方和個人單位也會在使用上有大大的

不同 [29–32]。

回應複雜度也同時需要放下傳統組

織管理思維。CAS 可以以這樣的方式表

現像是去阻撓要去嚴格集中管理的意圖 

[33]。沒有單一個人可以完全理解整個系

統或是對於各種職類造成持續的影響，

例如有某個在局部地區的小事可能也因

此被畫底線般的重視。簡短而言，嚴格

的階層管理因為需要倚靠單一人物或是

管理團隊在最上位的地方進行負責，這

可能導致現實層面上沒有辦法處理所有

在一個系統內呈現的複雜度（例如一個

醫院或是忙碌的社區），更別說是整個

圖27. 4 三種系統模式的結構
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可以被管理階層獨立解決，而一旦這個

問題被解決了，這個問題就永遠不會再

被稽核。如果這個介入措施是有效的，

我們會看到即時，或是幾乎即時的結果

呈現，或是至少針對這由上而下的決定

有一系列的反應。在線性思考中，我們

可以同時運用多個介入措施，然後可以

每一個獨立評估。

誠如先前所見，健康照護體系並非

這樣的系統：它是一個動態且因果關係

永遠沒有辦法完全搞清楚。基層的問題

可能會影響，也可能會被這個廣大的系

統影響。結果的信度也會因為介入角度

的不同差異很大，而且施行介入和看見

結果常有時間差，可能要好幾年以後才

會看見介入帶來的改變，例如一個文化

風氣的形成或是新的臨床處理方式造成

的效果。「修理好以後就可以不管它」的

方式已經不再管用：我們對常見目標要

考量變動性和不可預測性。廣泛化的計

劃但不是執著在細節，長期而且有持續

的影響力是主要的方式。輕輕提點和鼓

勵，會給員工更多空間可以去改變，也

可能更主動有效而不是被動的接受機構

內的指揮。

在現在世界中，對於照護系統進

行品質改善，並且介入風險管理，比起

找尋單一裡想解決方案而言，運用多重

方法並且尊重組織本身會更有效率。因

為系統運作來自於小尺度、中尺度、大

尺度的不同階層，而且常常是來自於單

位間的平行影響而非上到下的階層影

響，我們需要更廣泛的掌握局部和系統

資訊。我們同時也需要了解在 CAS 中

小到大尺度的重要因素彼此如何互相影

響，以及他們是如何平行的在組織間不

受階級限制的交互作用。要回答這些是

什麼？何時？如何做到？等等之類的

問題，我們可以使用多層次統計模型

（multilevel statistical modeling）。更相關

的是，我們可以運用計算模式來重塑系

統和子系統，例如系統動態模式（針對

聚集的連續觀察資料）、社區網狀分析

（針對聯繫和影響）、代理人基模型（針

對個體或是腺狀資料）、功能共振分析方

法（FRAM；理解系統的變化度）等。

要回答為何？如何？的問題，我們則需

要使用更多質性方法去進行，例如民族

誌、模擬和介入、或焦點團體等。引介

多重方法的資料能確保研究者能靈活運

用。這可以協助建構一個美好的系統畫

面讓我們找尋影響、提高議題的識別

度、核心槓桿原理以及可能的解決之道

來改善病人的安全和健康照護。

27.5 真實世界範例

我們接著來看五個研究，分別舉

出了例證關於評估和介入效果對於營造

一個更安全的理想照護體系，以及分析

相關的風險因子。每個研究都運用了複

雜的科學方式和系統思考針對不同的專

注點、目標和目的做陳述。我們呈現這

些資料來自於不同的角度，從很靠近病

人到中尺度的研究，一直到想要影響巨

觀、系統層面的變化。這些研究來自於

照護者和研究者想要改善他們提供病人

的醫療措施，有些是來自於單一醫療狀

況（作者的Lynch症候群研究）[38]；一

個調查第一線於解決急性惡化病人的方

法（研究來自於急診團隊）[39–41]；研

究來自決策決定、溝通和團隊合作（社

工在病房和急診室）[42, 43]；一個檢視

社會過程在聚集臨床醫師、科學家和研

究學者來創造學習環境（澳洲基因體

團隊）[44, 45]；以及以系統需求為導向

於病人安全，如深度理解澳洲醫療品

質（the Deepenining our Understaning of 

Quality Australia, DUQuA）[46]。

27.5.1 Lynch症候群研究

對於工作或機構的複雜度在品質改

善計畫的一開始並不明顯。早期粗淺的

評估會導致忽略了隱藏的互相依存、社

會關係、和緊急行為等會需要進一步了

解和評估。這裡是運用了分析並且辨識

出他們真的完成的部分（工作實際完成）

而不是用相信他們已經完成的部分（工

作想像完成）[47]。只有如此我們才能設

計出有用的介入方式。藉由詢問臨床問

題會如何發展，和他們為何會這麼做，

來了解內部隱藏麼複雜度。其中一個作

者的計畫，是希望能提升篩檢後判定高

危險的癌症患者轉介率 [38, 48, 49]。當

作者開始著手這個計畫並且開始閱讀治

療指引時，不難想像臨床醫師組在的環

境是一個相對簡單的線性流程：

 1. 使用篩選工具篩選可能的遺傳相關癌

症風險

 2. 報告呈現高或低風險

 3. 高風險病人被轉介至基因服務（圖

27.5）

篩檢 高風險 轉介

圖27. 5 照護Lynch症候群醫師的臨床照護

線性概念
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多重諮詢總共需要在利害關係人

中做九次重複（外科、藥物和放射腫瘤

科、病理科、基因專家），之後研究團

隊才能產生確定「已達成轉介」，如圖

27.6。

哪些因素會影響是否高危險篩檢結

果產生相對應的轉介讓參與這個研究的

人員非常驚訝。這些因素包括一開始接

到這個新問題的病人的猶豫（「這個結果

來自病人手術後沒幾天，還在和疼痛、

失禁以及恐慌癌症的回歸等」），忘了轉

介稍後更重要的議題（「轉介信永遠不

夠」，「在電子病歷上沒有呈現是否已

完成轉介」），缺乏對於轉介角色的共識

（「我只是負責告知報告，轉介不是我的

工作」）以及混亂（「我不是很確定這個

報告代表什麼意思，也不知道該不該轉

介？」）。一整套的介入措施被發展出來

改變臨床照護。藉由了解這個議題的多

重性主要來自於報告的複雜度並且要解

讀它，我們允許個別的醫師和團隊去觀

察後續他們轉介後的病人發展並且激勵

他們的行為會如何影響上游和下游的醫

療流程。同時，也讓不同單位部門的醫

師聚在一起討論他們專注的病人，提供

對彼此更深的理解和克服障礙，改善營

造一個共享心理支持模式並且改善以系

統為主的照護環境。

27.5.2 來自於醫療急救團隊的研究

其他複雜度的來源影響照護品質

和安全以及改善的介入包含社會和文化

的影響。全世界的醫療急救團隊在病人

發生危急狀態時反應了這個點。當一個

醫院的病人狀況開始變差，緊急的醫療

篩檢測試

不轉介

高風險

是是

否否

否否

是是

是是

是是

低風險

臨床醫師想像
可能有大約
15-20個病人

臨床醫師想像
可能有些病人
會去私人診所

臨床醫師想像
可能有些病人
不想參加

臨床醫師想像
可能只會流失
1-2位病人

臨床醫師想像需
要手術後18個月
以上才能轉介

臨床醫師想像
會看到一張等
候名單

轉介至基因
篩檢服務？

病人同意轉介

在醫療照護
鍊就診

在醫療照護鍊
就診

未篩檢
病人參加醫療
照護鍊的會議

轉介至私人診所或
是另一個公立基因
篩檢服務院所

開始/結束過程

病人數
時間
長度

想像中的
工作過程

圖標

16 119

0

< 5

<14 
天

天

14

2

2

2

0

圖27. 6 Lynch症候群的轉介圖譜

圖27. 7 惡化有如溜滑梯般的斜坡與＂在旗子之間＂的介入模式

溜滑梯般的斜坡

時間

「在旗子之間」的介入模式於病人惡化時的溜滑梯般的斜坡狀況

病
人
狀
況

死亡

預防

臨床檢查

即時快速的反應

高級救命術

一般病房住院/
復健

高強度照護單位/
機構
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行為就需要馬上啟動來避免不可逆的傷

害（如圖27.7呈現的「溜滑梯般的斜

坡」）。醫療急救團隊源自於美國和澳

洲，現在已經演進為全世界都存在，主

要著重在提供即時反應。急救團隊提供

加護單位諮詢來直接病人的惡化，當然

是越早越好。

兩個早期的研究顯示出相當不同的

研究結果 [28]，反應了社會和文化的影

響力 [50]。這個研究在完善的倫敦某醫

院並不成功，因為醫療急救團隊面臨了

反對的聲音：病人應該是由「原本的」

主治醫師來主導醫療變化，這是根深柢

固的醫院文化。這個信念影響了這個急

救團隊是否有被授權可以治療病人，

以及照護病人的責任歸屬為誰。這樣的

議題往往導致臨床反應的延誤，導致這

個急救團隊的效應變得無效。另一個在

雪梨的利物浦醫院由於是一家較新的醫

院，對於創新採開放態度，反對聲音也

比較少。這個研究最後是成功的。時至

今日，醫療急救小組已被證實能降低約

三分之一住院病人的死亡率以及心肌梗

塞機會 [39, 40, 51]。

27.5.3 在病房和急診室的社會網絡

溝通和尋求建議也是其他重要的

社會因素影響病人安全和醫療風險，不

過在治療還沒開始前這不會知道 [52]。

Creswick和同事使用社會網絡分析定位

這些路徑在一個澳洲急診室，一個呼吸

病房，和一個腎臟科病房 [42, 43, 53]，

為了要測試關於病房溝通間的本質，誰

是知識的打破者，以及病房如何形成它

的團隊。在一個研究中，研究人員要求

成員（急診室 n = 109，呼吸病房 n = 47）

回想，最近從那邊獲得醫療問題的建

議？他們之後從成員的回答建置了社會

圖，如圖27.8。他們發現急診室常建構

單一職類團隊溝通，結果也清楚顯示溝

通是很單一的，護理師傾向和護理師溝

通，醫師則是和醫師，其他醫療成員和

其他醫療成員。自我相似性是相當顯著

的，而這個在病房中也呈現類似的結果。

這個資料促成了去找出系統中的知

識打破者，包含藥師等，也著重在保護

那些對於知識來源的人。這些被尋求醫

療建議的人可能從那些隱藏的工作中被

看見。

27.5.4 澳洲基因體健康聯盟是一個學
習中的社團

很多工作已經顯示社會因素如何影

響並且成為可能的醫療介入的隔閡，也

可能造成不想要的醫療行為 [54–56]。

他們當然也可能成為良性的助力 [38]。

但是，要辨識出並且量化這些社會過程

是很難做到的 [44]。社會網絡分析是一

個獨特的方法學，可以協助我們找出主

要的參與者，有高度或低度關聯性的區

域，以及關係的強度和風險。作者運用

這種方法學來檢視澳洲基因體介入的社

會影響力。

澳洲基因體健康聯盟（Australian 

Genomics Health Alliance）是一個研究

導向，國家級的基因體研究合作團隊涵

蓋了研究員，臨床人員，消費者和其他

工作夥伴負責引介臨床基因體資料到澳

洲常規醫療照護當中。臨床基因體對於

更正確且快速的診斷罕見基因疾病和提

圖27. 8 急診室的醫療尋求建議網絡

醫師

護理師

其他醫療人員

行政人員

尋求醫療建議

專家經驗
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供更適切的癌症病人治療建議與提供高

品質的照護給了很大的信心。能成功運

用臨床基因體資料需要跨領運團隊的支

持，包括有臨床專家，實驗室科學家，

基因專家以及諮詢師等來評估並解讀這

些每個基因檢測所產生的大筆資料。澳

洲基因體健康聯盟的早期介入計畫提供

了好的社會因子影響：在團隊內部做學

習。為了要了解這樣的影響力，作者詢

問了聯盟內的成員 384 位關於「什麼是您

現在對於臨床基因體最強有力的影響力

於臨床照護之中？」以及「有沒有那些

成員是您在基因體運用中的學習對象？」

在 222 個回覆當中，作者分析發現

最有利的影響因子為「親自參與的學習」

以及「醫病共享決策」。傳統的教學課

程雖然在合約中提到，但是並不是重要

的決定因子，只有輕微的影響力。回覆

的社會圖呈現如圖27.9。

中間最大的點顯示了人們最常交互

作用的網絡，也就是核心成員。中間的

操作成員是最活躍於不同的族群中，呈

現群狀分布而非獨立分布。從這個途中

可以看到不同群類的活躍交互作用，作

者也運用這些資訊來提升團隊間的彼此

學習，並且希望能強化腳色間的互相合

作，最終提升照護品質。

27.5.5  深度理解澳洲醫療品質
（DUQuA）研究

透過來自於 DUQuA 計畫對於澳洲

品質研究做深度理解是一個五年期的多

層面橫斷式研究計畫，希望能偵測出澳

洲醫院的品質管理系統、臨床醫師領導

力與安全環境文化對於照護給予和病人

結果的分析 [46]。基於「透過歐洲品質

研究做深度理解（DUQuE）」在歐洲國

家 188 間醫院的研究 [59 ,60]，DUQuA 

也能夠比較澳洲和歐洲之間的差異，並

且更理解品質管理如何在急性照護上扮

演腳色。作者設計了實證導向與專家意

見導向評估工具，在醫院內使用在臨床

品質管理系統與臨床路徑，部門階層的

醫師安全文化與領導力，以及病人對醫

療安全的感受（圖27.10）。

蒐集資料的方式包含紙本和電子版

本的問卷、醫療紀錄，外部稽核，以及

大型國家資料庫。線性和多層次的模型

被拿來運用在偵測品質和管理，安全文

階層 因子

機構

（醫院）

急診室

部門*

病人

品質管理系統（QMS）

醫院規模

醫院位置

品質管理系統（QMS）

領導力

文化

品質管理系統（QMS）

領導力

文化

*急性心肌梗塞，

腦中風和髖關節骨

折照護臨床路徑

臨床治療經過

病人對照護感受

國家記錄下的臨床結果
圖27. 10 階層和因子參與在

DUQuA研究中圖27. 9 急診室的醫療尋求建議網絡
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邏輯思想是一條反應鏈，也就是說一件

事情在反應鏈中一定會導致一個對應的

反應，所以會使得下「去做這件事」變

得很容易，而如果反應不如預期則可能

會被要求「再做更多」或是「多用點

力」。在複雜度模型中，核心價值是完

全不同的。複雜度思考是預測在理解多

方利害關係人，團隊內的交互作用下，

給予考量事實現況，並相信團隊整體的

動能一定比所有部分的總和來得大。這

個改變的思維是非線性的：系統是透過

內部的回饋和不斷適應並且產生對應的

反應，但是這是透過大量的交互作用和

互相倚賴所造成的幾乎不可預期的過

程。那些表象上的結果（造成決策端的

行動或是執行團隊）可能和其他的活動

連動，但是也有可能沒有任何關係—

就像是海市蜃樓一樣，或是本身是一個

獨立事件，或是多重交互作用的結果，

亦或是網絡般的影響 [62]。總結來說，

CAS 內部隱含的因果關係就像是化裝舞

會一樣，有時候（甚至更多時候）可能

沒有直接的關聯性。

如同我們已經看到的，複雜性科

學讓我們去詢問像是Lynch 症候群之類

的研究，從而去理解臨床問題如何解

構，並且對比出來人們如何思考這些事

27.6 延伸這些資料和研究於未來機

構應用在醫療品質和病人安全

我們已經透過例子來呈現複雜度

在科學上是通往理解醫療品質和病人安

全於醫療機構的照護上的大道。複雜度

科學協助我們理解這個複雜、多因素、

且互相影響的系統。誠如我們所見，以 

CAS 來思考臨床照護而不是線性思維

能改善並深化實際照護者所提供的面向

（而不是只有想像出來給了多少照護），

也能讓我們知道還有哪些地方是我們在

追求更安全、更高品質的照護下要去克

服的。

另一方面，如果以比較線性方式去

描述照護的過程，可能會遺漏許多重要

的因子，或是把進步的部分假想或描繪

成比想像中還好掌握。複雜度思考並不

會讓我們試著要帶來的高品質照護及病

人安全變得更簡單。反之，它是一個對

簡化思考的一記直拳，也同時給那些假

定要從機構由上而下去推行那些已經準

備好讓系統去習慣新的概念、技術、計

畫或科技的一個否定。傳統思維也同時

假設機構有足夠的改變能力：系統可以

隨時在被要求更安全或更高品質的照護

時做出及時反應。在線性思維中，和尋

化和領導力，以及照護給予和病人結果

的關係。

DUQuA 參與者包含了澳洲幾乎一半 

（ n = 32）大型、急性照護公立醫院。除

了這些顯見的同質性以外，很多變數和

複雜度限制了作者偵測出品質管理以及

病人結果的強烈關聯性。這些變數去分

析會發現在醫院內的變化比醫院間來得

大。在某些情況下，例如介入實證導向

的病人安全測量，澳洲認證計畫關於評

估  10 項國家標準 [61]，顯示出在機構層

級的醫院間的安全表現是差不多的。在

照護路徑的層級，針對急性心肌梗塞、

中風、髖關節骨折的分析，領導力和安

全文化在同家醫院當中有顯著的差異。

對於個別的醫院，DUQuA 讓作者

知道透過統計上的模式來回答什麼？何

時？如何？之類的問題在急性照護醫院

上，也能讓我們知道未來要集中力量在

那個部分。它也同時賦權作者提供客製

化的基準資料並和實證導向的醫療品質

照護做連結來改善個別醫院，並且產生

信校度確認過的量測工具來協助醫院管

理者和臨床領導者在未來介入品質改善

行為使用並能量測其效力。

情？我們可以想想醫療急救團隊類型的

介入：想想要花多少時間去擴展，甚至

已經是相對比較簡單理解的概念，而到

底有多少人的時間投注在裡面，還有多

少社會環境因子來賦權或阻礙醫療急救

團隊以及他們後續的行動？一個複雜性

科學像放大鏡般的聚焦也同時移動焦點

到如何透過網絡行為來了解和定位與第

一線醫療照護的連結（例如急診室和病

房的研究）以及和國家間的社會脈絡在

社團中的學習（例如澳洲基因體健康聯

盟）。在我們提供的最後一個例子幫我

們了解由多個大型醫院提供的資料，

解開了哪些變數對於醫療照護的系統品

質改善是重要的（但是並非決定性的因

子，DUQuA 研究）。

27.7 從何而去？

鼓勵民眾採納一個複雜度架構的

參考資料，並且使用這樣方式的途徑去

設計研究，透過嚴謹的普遍性，直接的

因果關係，以及排除可能的預測性的方

式可能會讓人容易害怕去使用。相對比

較容易的方式是維持一個合理的架構理

論，核心價值是建構直接的介入措施，

導入想要引進的計畫中，並且在第一線

提供相對應的解決方式讓他們可以直接
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友可以立即上手的證據。這些牽涉到標

準化的流程，授權的計畫，預先訂定、

架構化的工具或技術等。一旦開始導

入，這些有幫助的邏輯便會持續前進，

讓我們可以觀察因介入而發生的改善，

並且會透過這些開端後在沒有太大困難

的情形下看見一定會看到的結果。

但是在複雜系統中，事情往往不容

易解構成部分，因為 CAS 是一個有機

體，不是一個機械，就好比像一隻青蛙

一樣但不是腳踏車。

我們相信線性模式在 CAS 和健康

照護中有它應用的限制性。學者，改進

專員，品質安全專家，以及政策制定者

的工作並不像是冰上花式溜冰那樣優雅

般的滑過所有的問題表面或是能夠簡單

輕易地解釋，反而需要像格鬥般的各個

擊破每個真實層面。在非線性複雜的系

統中，最後造成的改變可能和開始的開

端有不成比例的分量。牛頓的發條宇宙

（Newton's clockwork universe） 如 果 套

用其邏輯性且充滿機械的樣貌在健康照

護系統，造成任何刺激都引發直接的回

饋，那麼醫療體系將只能帶領我們到其

對應的狀態而不會有其他的變化。量子

力學，透過其內涵的複雜性，不可預測

性，與那些不確定的元素等等，對於適

應演變會更加合適。隨著越來越多的人

理解到這樣的事情，他們會更願意欣賞

多面向的任務去改善醫療照護品質，並

且讓照護病人變得更加安全。這個方式

衍伸的工具像是FRAM [64]，社會脈絡

分析 [57]，以及系統的動態形塑。這些

鋪平了通往理解有彈性的健康體系本質 

[47]。這些也告訴我們要尋找更深層在醫

療體系內的關連性，例如它們吸收的能

力，上下承接的豐富性以及那些微小變

化的文化環境。這同時也邀請我們去深

思關於各職類和利害關係人團體之間如

何創造、溝通、抵讓並且領航他們的定

位。這些醫療體系的特色讓任何人感到

有興趣做研究，才能造就高品質的照護

或是掌握臨床上的風險，並且帶入其思

維和臨床工作中。

27.8 建議

1. 對於那些負責領導、管理、改善或是

研究單位的人提高他們對系統性的眼

光的敏感性。

2. 訓練足夠的成員使用具有複雜度的工

具，例如 FRAM，網絡分析，系統動

態模組，程序圖等等。

3. 透過對於複雜性科學的理解、敏感度

的建立，以及非線性模式的認識來避

免過度簡化因果關係間的邏輯，並介

入品質、安全、風險管理活動。

4. 思考如何透過複雜性理論的研究來反

抗簡化後的挑戰，並且同時更加理解

醫療照護系統和其進步的進展。
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28.1 什麼是臨床工作流程？

臨床工作流程最簡單的解釋就是提

供醫療服務相關步驟的順序，每項醫療

服務是由 「誰」、「什麼」、「何時」、

「何地」、「多長時間」、「以何種順序」

完成任務。然而，醫療保健是複雜和動

態的，且有許多相互依存的關係，任務

很少以線性的方式完成。工作任務可以

暫停、中斷，同時進行、互相依賴其他

任務或依賴臨床醫師完成。在許多情況

下，臨床醫師要同時照護多位病人 [1]，

雖然資訊技術在任務完成期間，可以協

助精簡一些程式並提供指引，但資訊科

技也經常以預期和非預期的方式在改變

工作流程 [2]。

進行量化測量臨床工作，需要對工

作內容進行某些形式的分類。例如可將

臨床工作從幾個面向進行概念化分類：

對病人的直接照護；與病人／家屬／同

事的溝通；檢驗單和檢查結果；文件；

管理藥物；與組織設備、資訊、協調照

護任務有關的間接照護任務；教學和指

導；社會互動和休息及行政管理等。臨

床工作隨著系統中每增加一個人、流程

或技術而增加其複雜性。

工作流程中的每一步都是臨床健康

照護中可能正確或錯誤的點。因此，臨

床工作流程中的每個步驟都是改善照護

安全和品質的潛在目標。許多因素會影

響臨床工作的安全性，從個人的疲勞程

度到組織文化，例如員工是否覺得可以

尋求建議?對臨床工作的理解？包括理解

個人的特質，和掌握臨床工作環境的特

點及安全的介入措施是非常重要的。安

全的臨床工作都是對環境因素的反應，

28
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其中許多因素可能是無法預測。因此，

瞭解臨床醫師如何使用策略來管理和調

整他們的工作，以應對環境因素 [3]。

自從 1999 年美國醫學會 （Institute 

of Medicine, IOM） 發 表 了《To Err Is 

Human》[4]以來，由於臨床工作環境與

流程的破壞，越來越多人關心潛在醫療

錯誤。醫院的環境是動態、複雜及具有

相互關連性，且有時間和資源的限制等

特性，被認定為相較其他環境，有較高

錯誤的風險 [5–8]。由於臨床工作的相互

關聯性，引進一項新技術或其他系統的

介入措施，都可能會產生意想不到的連

鎖反應。對臨床工作流程的全面瞭解，

有助於預測和控制這種意外的後果。

28.2 學習臨床工作流程

28.2.1 研究臨床工作流程的方法

傳統方法可用於研究臨床工作及

其安全結果的，包括彙編和評估醫療事

故的索賠、醫療記錄審查、績效評估、

國際的品質和安全指標基準，諸如義

大利的國家成果計畫（Italian National 

Outcome Plan, Italian PNE）等。這些方

法都提供了關於干預與特定安全問題可

能性的資訊。安全性的評估往往依賴於

一些行政資料，但資料的來源卻未能揭

示臨床照護的背景訊息：如社會動態、

人、設備和工具的互動、適應環境的行

為，及病人不斷變化等狀況。

直接觀察現場的臨床工作，讓我們

對日常情況下的工作方式和提供安全的

照護間的關係有了新的認識。注重臨床

工作流程和臨床結果的資料，可確定臨

床關鍵問題和解決方案，確保合理的工

作量及醫療服務提供者、病人的福祉和

安全，以提高醫療照護品質。

對臨床工作的定量研究可提供管理

各類型活動所花費時間、頻率和持續時

間，及工作中斷和干擾的頻率、持續時

間和來源。也可評估臨床醫師從事多項

工作（多任務）的程度。這些資料可以

用來比較員工對其工作模式的看法。例

如比較觀察到的干擾源與工作人員報告

的干擾源，可確定對臨床工作人員造成

最大干擾的類型 [9]。因此，與員工分

享定量的直接工作觀察資料認識實際工

作，提供寶貴的證據來源，並可做為設

計安全介入措施的參考。

在廣泛的組織範圍內收集有關臨床

工作流程的資訊不是一件簡單的事；在

最好的情況下，資料將代表特定時間相

關的社會和組織動態。要進一步將工作

模式與具體的結果聯結起來，在方法學上

極具挑戰性。

28.2.2 時間與動作研究

「時間與動作研究」是一系列直接觀

察研究法的總稱。這些方法旨在持續觀

察和記錄個人在一定時期內的活動。健

康照護體系中早期的時間與動作研究的

例子往往偏重於效率，近來的研究則朝

向聯結工作流程和臨床結果，這更充滿

了挑戰。

用於收集時間與動作觀測的技術

工具的發展，使得研究設計更全面、更

多面向。有多種電腦工具可用於記錄時

間與動作資料，以研究臨床工作流程 

[10]。這些工具使觀察者無需記錄，例

如自動的電子時間戳記，記載詳細的時

間及任務訊息。這類工具已不僅僅是收

集關於任務頻率和時間的資訊，還可收

集到工作地點、涉及的人及所使用的工

具／設備等。鑑於研究證據指出，臨床

工作過多的中斷可能會影響安全 [11]，

大多數工具也會設法收集工作中斷或干

擾多任務行為的相關訊息。

其中一種方法是結合活動計時的工

作觀察法（Work Observation Method by 

Activity Timing ,WOMBAT）[12]。最初於 

2007 年開發，它提供了一種可靠的方

法來調查臨床工作與溝通模式，及干預

措施所產生的影響。WOMBAT 推進了

現有的時間動作調查法，能收集工作流

程中的多元資訊（如：who 誰、what 做

什麼、when 什麼時候、why 為什麼和

how 怎麼做），都有準確的時間標記，

從而更能反映出臨床工作的複雜性。

WOMBAT 不是一次只能記錄一個任務，

它可以記錄多個同時發生的任務（多

任務），捕捉正在發生的任務的所有特

徵，並自動對每個任務的持續時間、多

任務重疊的持續時間，進行時間標記。

WOMBAT 也可以用來記錄被另一個任

務中斷的任務特徵，擷取任務被中斷的

時間，及任務何時被中斷或被返回，

並收集與任務相關的其他人員（如：病

人、同儕）的背景資訊、日／週的時

間、地點和任何其他特徵都可以包括在 

WOMBAT 資料收集範本中，以捕捉和建

構一個在現實世界中進行臨床工作的樣

態。這些豐富的、多元的資料有助於闡

明工作流程和安全間的聯繫。工作流程

時間研究方法與調查或訪談相結合 ，增

加了捕捉工作的複雜性、社會動態和個

人動機的潛力，獲得有關當前工作模式

的基礎資料，對於評估改善照護服務模

式的效果也很重要。
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28.2.3 臨床工作流研究能回答哪些類
型的問題？

臨床工作流研究可用於調查與工作

和安全間有關的一系列問題。例如：

 • 描述並比較不同專業群體的工作模

式，以考慮對認知負荷和安全的影

響。此外，還可以在群體之間進行環

境、時間和國家間之比較 [13–15]。

 • 評估人員對安全規範的遵從性。如：

Gon 等人調查了桑給巴爾（坦尚尼亞

聯合共和國）助產士執行手部衛生的

具體做法 [16]。

 • 鑑別工作流對認知負荷的影響 （如中

斷、多任務）和錯誤。如：經由檢查

工作中斷的程度、對中斷的反應，及

表28.1 使用活動計時工作觀察法（WOMBAT）測量臨床工作流及與病人安全關係
的研究

衡量不同族群工作模式的臨床工作流研究

Ampt et al. [22] 2007 註冊護理師 澳洲

Ampt and Westbrook [23] 2007 護理師（高齡、呼吸、腎臟／血管科） 澳洲

Ballerman et al. [24] 2011 加護病房工作人員（醫師、護理師、呼吸治療師、

書記）

加拿大

Bellandi et al. [25] 2018 外科單位的醫師及護理師 義大利

Cavaye et al. [26] 2018 社區藥師 澳洲

Graham et al. [27] 2018 急診醫師 加拿大

Hand et al. [28] 2019 腎臟透析營養師 美國

Holmqvist et al. [29] 2018 居家健康照護護理師 瑞典

Lehnbom et al. [30] 2016 兒童醫院藥師 澳洲

Shaw et al. [31] 2011 加護病房護理師 加拿大

Westbrook et al. [32] 2011 護理師 澳洲

Westbrook and Ampt [12] 2009 護理師 澳洲

Westbrook et al. [33] 2008 醫院醫師 澳洲

Sinsky et al. [34] 2016 醫師（初級、心臟科、骨科） 美國

研究影響工作流背景因素的臨床工作流研究

Arabadzhiyska et al. [35] 2013 資淺醫師 澳洲

Hefter et al. [36] 2015 加護病房醫師及醫師助理 美國

Hefter et al. [37] 2015 加護病房醫師 美國

衡量不同族群工作模式的臨床工作流研究

Hefter et al. [38] 2016 加護病房醫師 美國

Li et al. [39] 2016 加護病房醫師 澳洲

Richardson et al. [13] 2016 資淺醫師 澳洲

Walter et al. [17] 2014 急診醫師、病房醫師、病房護理師 澳洲

Walter et al. [3] 2017 急診醫師 澳洲

Walter et al. [1] 2019 急診醫師 澳洲

檢視認知負荷、中斷、多工、錯誤的臨床工作流研究

Ballerman et al. [40] 2010 加護病房工作人員（醫師、護理師、呼吸治療師、

書記）

加拿大

Ballerman et al. [21] 2012 加護病房工作人員（醫師、護理師、呼吸治療師、

書記）

加拿大

Ballerman et al. [41] 2010 加護病房工作人員（醫師及護理師） 加拿大

Bellandi et al. [25] 2018 外科單位的醫師及護理師 義大利

Hefter et al. [37] 2015 加護病房醫師 美國

Hefter et al. [38] 2016 加護病房醫師 美國

Walter et al. [17] 2014 急診醫師、病房醫師、病房護理師 澳洲

Walter et al. [3] 2017 急診醫師 澳洲

Walter et al. [1] 2019 急診醫師 澳洲

Westbrook et al. [11] 2018 急診醫師 澳洲

Westbrook et al. [33] 2008 醫院醫師 澳洲

檢視介入措施或實務改變效果的臨床工作流研究

Ballerman et al. [42] 2011 加護病房工作人員（醫師、護理師、呼吸治療師） 加拿大

Callen et al. [19] 2013 護理師（免疫風濕科） 澳洲

Georgiou et al. [20] 2017 急診醫師 澳洲

Westbrook et al. [2] 2013 醫院的醫師及護理師 澳洲

Westbrook et al. [9] 2017 護理師 澳洲

Westbrook et al. [15] 2019 醫院藥師 英國及澳

洲

Westbrook et al. [14] 2016 醫院藥師 英國及澳

洲

Lo et al. [43] 2010 醫院藥師 澳洲

檢視對特定安全程序遵從性的臨床工作流研究

Gon et al. [16] 2018 產房助產士 桑吉巴爾

Westbrook et al. [9] 2017 護理師 澳洲

表28.1文獻[1–3, 9, 11-13, 15-17, 19, 21–43]
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這些中斷是否與任務錯誤有關。[1, 5, 

11, 17, 18]

 • 衡量措施或新作法對臨床工作流的影

響，及任何變化對安全的潛在影響

[15, 19–21]。如：Westbrook 等人對

英國和澳大利亞的藥師進行了實施電

子藥品管理系統前後的工作研究，以

評估其任務時間分配和中斷率的變化 

[15]（表 28.1）。

28.2.4 中斷

臨床工作流的領域已更深入研究關

於錯誤和工作中斷間的關係 [44]。探討

工作中斷的科學，讓我們可以更廣泛的

從病人安全的角度來研究社會科技系統 

[45]。同時執行多項任務（多任務）和

中斷，是臨床錯誤的潛在來源 [33, 46, 

47]。在現場直接觀察可以幫助理解工作

中斷的性質和影響。例如：一項對急診

醫師的研究，測量醫師因為工作中斷和

開藥錯誤之間的關係，研究揭示醫師在

開立處方時被打斷，發生臨床處方錯誤

的可能性高達三倍 [11]。

臨床醫師用來應對工作被中斷的策

略，也在部分研究中被觀察到 [3, 17]。

這些資料可解釋為何許多中斷並沒有造

成傷害 [44]，並指出干預措施可以有效

地減少不必要的中斷，減輕其負面影

響。調查工作中斷的研究，在研究設計

階段，必須明確定義什麼是中斷?以及可

能被觀察到的反應及行為類型 [46]。

28.2.5 多重任務

多重任務處理是臨床工作的重要

層面。工作流的測量往往沒有以複雜

的方式考慮到多重任務的問題，也就

是說，他們經常讓觀察者確定主要任

務，而忽略收集次要任務資料。最近的

研究已開始開發方法來捕捉同時進行

的任務並調查其對認知負荷的影響。例

如，Westbrook 等人的研究指出，急診

醫師開藥時操作多重任務與錯誤有關，

而開藥劑量錯誤，與不使用標準術語

有關，但與臨床處方量增加無關 [11]。

28.3 開展臨床工作流程研究的組織

文化

WOMBAT 工具為臨床工作流研究

提供了標準化的方法，但在進行這類研

究時，還有許多重要的在地因素需要考

量。包括：

 • 研究設計：考慮是否有一個有效的研

究資料收集模式？（例如：以已發表

的工作流程研究為模型是否合適？）

或是否需要進行客製化改變，以適應

當地？（例如：被觀察的位置、臨床

工作、任務的類型），或特定的研究

重點？

 • 倫理考量：需要考量地方倫理核准的

要求，募集自願參與研究者，獲得被

觀察的參與者的同意，退出研究的機

制，通知病人及觀察者的方式與程

序，當觀察員觀察到潛在的安全問題

時應採取的機制等。

 • 病人隱私：臨床醫師可能需要對病人

進行身體評估或討論病人照護方面的

敏感議題。因此，觀察員需始終認知

並尊重病人的隱私和尊嚴。

 • 參與：為促進醫院管理階層和員工的

認同，可藉由會議討論研究內容，

介紹觀察員，與員工建立積極的關

係，減輕個人對工作審查的潛在擔憂

（如：彙總多個參與者的資料），並安

排回饋，及報告關鍵研究結果。

28.4 分析和解釋臨床工作流程研究

中的資料品質

在分析和解釋時間動作研究中，收

集資料方面存在一些挑戰 [48]。這些困

難來自於資料的格式和性質，其他則是

與資料品質和觀察者之間的變異有關，

還有一些困難是與抽樣單位和統計試驗

的類型有關。

28.4.1 重要的實踐   
確保工作流程研究資料品質之

注意事項

 • 研究資料的收集

在可行的情況下，最好是使用一個具

有效度的資料收集工具或技術。確保

要收集的資料變項已通過效度測試，

且其定義、範圍已完善，並使用有效度

的資料收集法，也得以比較研究結果。

 • 選樣

考慮研究問題時要一併考量需納入研

究的工作人員類型，包括在研究樣本

中的員工類型（例如：所有工作人

員？或特定的專業群體？）。制定抽

樣策略，以確保所收集的資料在員工

樣本中具有代表性（即參與者或參與

者的時間比例）。每個參與者或參與

者群體被觀察的時間比例應該適當地

分配，不會被過度代表。

 • 觀察期

考量研究目標以確定觀察期（如：白

班／晚班／夜班，工作日、週末或假

期）。觀察期應平均分配，對參與者
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的觀察應在選定的時間／日期／觀察

者間隨機進行，並考慮每個觀察時段

的長度。依據所採集的工作活動斟酌

觀察時間的長短，須考量觀察者可能

會在 2 小時的密集觀察後出現疲勞，

會影響到資料的品質。

 • 觀察者

觀察者是任何觀察性工作流研究成功

不可或缺的因素。需考慮觀察員的選

擇（例如，觀察員是否必須是臨床醫

師？或具有臨床知識／理解力者？）

例如，在有關護理活動的研究中，

病房護理師的優勢是熟悉組織過程，

但必須獲得使用觀察工具和互動觀察

的技能和經驗。另一方面，外部觀察

員在與 WOMBAT 的互動中可以得到

更多的便利，但需要更多的培訓和與

醫護人員的討論，以正確識別和記錄

觀察到的活動。觀察員的培訓也很關

鍵，以確保他們瞭解資料收集的方

法，並且非常熟悉要收集的工作變項

的定義與範圍。如果有一個以上的觀

察員在收集資料，觀察員間的一致性

就需要被測量，以確保數據的一致性

和完整性。對於長時間的研究，在整

個資料收集期間進行隨機的觀察者間

的信度測量，以確保觀察者在不同時

期的一致性。

28.4.2 分析

時間動作研究收集的資料，在一

天／一周中不同的時段進行觀察，且可

能是由不同的觀察者採集資料。資料採

集的記錄量與不同時段觀察到的 「任務」

數量相同，每條記錄視為一個任務。

觀察者、會議和任務相關的時間訊息

（如：開始和結束時間 ）都將被收集儲

存。在多重任務情況下，為能夠準確計

算特定任務的統計資料，如中斷率或任

務時間比例，對於每個任務，必須確定

任務的所有多重任務類別都要納入。在

這些情況下，實際上，簡單的加總一個

類別中所有觀察到的所有任務的持續時

間，得到計算比率或比例的分母將會低

估計統計資料，因為所有涉及兩個或更

多同類別的多重任務（時間間隔）都會

被計入兩次或更多。要識別這些多重任

務資料，並能從原始資料中進行校正，

並不是一項簡單的任務，而且演算法可

能有計算時間的複雜性。為了估計信賴

區間和檢驗假設的組間差異，有效的統

計方法分別是 Bootstrap 重複抽樣法和 

Monte Carlo機率計算法。這兩種統計方

法的參數必須是連續變項（如：特定類

型任務的時間）。因為樣本量沒有被明

確的定義（存在與任務定義相關的模糊

概念），而且少數提出的方法可能有缺

點，如允許無意義的極限值（即上限超

過 100%）

附註：Monte Carlo permutation tests：

已知母群體分配，從這個假設產生亂

數，再從這些亂數探討問題，包括期望

值、變異數、百分位數等母群體性質。

Bootstrap resampling：「假設」樣本

就是母群體，從這個有限母群體中產生

亂數，再從這些亂數計算樣本統計量的

「變異數」。使用多層次回歸模式也是一

種適合關聯研究的統計方法，因為它可

以加入共變項來控制在真實環境下觀察

性研究中難以控制的因素，也可以考慮

到參與者、觀察者和環境／地點間的差

異性。這特別適用於多中心的研究，與

這些因素相關的隨機變異性可能會降低

統計能力，破壞干預措施的有效性和／

或限制結果普及性。

28.4.3 評分者（觀察者）間信度

當有數個評分者（觀察者）參與的

情況下，需要進行評分者（觀察者）間

的信度評估，並在評分者（觀察者）訓

練期間藉由信度評估，驗證其學習進

展。因為研究資料具有多變數、有時間

戳記及序位等性質，這會限制了傳統的

評分者（觀察者）間信度評估方法的適

用性 [49]。首先，採用Cohen’s kappa 統

計法計算評分者間信度，只適用於一

個變項；如有兩位觀察者在觀察多變

項（如有／無多任務、第二任務的類

別）上有很大的分歧，也可以在某一方

面取得較高的 K score。其次，計算這些

測量指標首先需要將不同觀察者中涉及

同一任務的資料進行任務配對，這是一

個不可能被完全確定的問題。克服此問

題的方法則是使用無母數檢定來比較不

同觀察者間的總比例。不同觀察者之間

的總比例，可避免了配對任務的需要。

或者要在較小的時間（如 1 秒）中重組

資料，才可完美的對齊和匹配資料，

儘管重組數據可能很棘手且計算成本很

高。此外，Janson 和 Olsson 提出了一個

衡量兩個或多個觀察者在多變項資料上

的一致性的方法，該方法可用於時間資

料，以克服觀察測量一致性的限制 [50, 

51]。一般說來，有必要注意到評估 IOR

（Interoperable Object Reference）的單一

方法勢必不足以解決所有觀察者在時間

動作研究中可能產生分歧的的面向，而

且存在不同的可能替代方案間可以進行

權衡。應根據具體的研究目標來考量，

並盡可能地採用綜合方法，以限制觀察
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者間的偏見影響 ，並盡可能透明和詳細

地報告具體的測量法。

28.4.4 傳播研究成果以影響實踐和政策

一個經常被忽視的方面是傳播時間

動作研究結果的重要性。很明顯，在科

學期刊或會議中傳播研究結果，對於提

高醫療背景中的複雜的、多任務的、可

能是破壞性、中斷的工作流程的理解至

關重要。正如之前所強調，鑑於工作流

研究的巨大差異性，及其獨特挑戰，在

報告方法的細節方面非常重要，包括要

清楚地報告任務類別、中斷和多重任務

的定義，及所使用的 IOR 評估策略和方

法，還有實際的測量法，以瞭解結果的

解釋並能與不同的研究／背景進行比較。

較少考慮的是在進行研究的組織

環境中傳播結果。在一項研究結束後，

應組織研討會或專門的活動，向被觀察

的醫護人員、和組織及管理團隊分享結

果。除了提高員工對這些現象的相關性

和對其可能產生的錯誤後果的認識外，

展示和討論結果也能更加理解和解釋這

些結果。讓所有參與者參與到組織的解

決方案，以減少或盡可能減少這些現象

的負面影響，最終能提高照護安全和品

質，也能增加對未來介入措施的接受度。

28.5 結論

從對臨床工作流的具體分析及病

人安全的關係中，我們可以學習到很多 

[5]。時間和動作研究提供了一種強大的

方法來測量臨床工作流，特別是利用新

的電子工具來收集資料。從設計階段到

最後的結果解釋，進行此類研究的臨床

人員和研究人員之間的緊密合作是成功

的核心。最重要的是確保新的訊息被用

來做為臨床實踐和政策的變化，以支援

臨床工作人員在工作中提供病人安全的

照護。
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29.1 輪班工作介紹

29.1.1 輪班工作的定義和主要特點

要確保病人得到安全且連續的 24 小

時照護，最重要的是要能對排班工作有

正確的組織規劃。醫療照護系統是「24 

小時社會」的完美例子，其中一些重要

的里程碑包括各種類型的輪班工作（夜

班、分割式輪班 slip shift、on-call 值班、

兼職工作、不固定的彈性工時等等）以

及日新月異的技術。一般來說，「輪班

工作」是由幾群的員工輪流交替以 cover 

完整 24 小時的工作，這可以是由任何

工作結構或排班來組成，時間遠超過一

般機構普通的營運時段（通常在上午 

7–8點和下午 5–6 點之間，共 8 到 9 小

時）。[1, 2]。

為了確保 24 小時都有工作人員完整

的涵蓋，輪班工作勢必包含夜班。根據

國際勞工組織第 171 號公約 [3]，夜班工

作被定義為「在不少於連續七小時的時

間內進行的所有工作，包括從午夜到凌

晨 5 點（夜間）的時段。」歐洲指引（the 

European Directive） 2003 / 88 / EC [4] 將

「夜班工人」定義為：「（a）任何在人在

他的每日常規工作時間中，有至少三小

時的時間是在夜間正常工作；（b）任何

員工在其年度工作時間中，有一定的比

例是在夜間工作，而這個比例由成員國

自行定義。」

輪班工作的安排可能會依各種因素

而有所不同，例如：

 • 工作時間長短不同：主要從 6 小時到 
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8 或 9 小時不等，但也可能延續至長

達 12 小時或更久，或減少到只有 4 

小時（例如兼職工作）。

 • 輪班系統可能為半連續性或連續性：

取決於是否包含週末或週日。

 • 值夜班的頻率以及值夜班時人員是否

需要在場。

 • 值班數和班次型態變化：大多數的排

班都是兩班制（上／下午）或三班制

（上／下午及夜班），每班各 7–9 小

時；或四班制（上午、下午、小夜、

大夜），每班 6 小時。

 • 每班的起始結束時間不同：例如早

班（定義為 03:00 之後開始，18:00 之

前結束），白班（08:00 之後開始，

18:00 之前結束），小夜班（從 18:00 

至 23:00 之間的任何時間開始且不歸

類為夜班）、大夜班（23:00 至 06:00 

之間工作至少 3 小時）。

 • 輪班的順序不同：可能依順時針 

clockwise 或逐步延遲 phase-delayed 的

方式排班（如 :白班之後值小夜班，

之後再接大夜班）；也可能依逆時針 

counterclockwise 或逐步提前 phase-

advanced 的順序來排班（如：小夜班

-白班 -大夜班）。

 • 不同班次間的轉換速度：快（每隔 

1–3 天換成不同的排班，如白班換成

小夜班）、中（每 4–6 天換班）、慢

（7 天或更多天）、無（null 不換班，

固定班次）。

 • 整個輪班週期的規律性／不規律性和

每個週期的長度（例如從 5 天到 6 個

月或更長時間）。

輪班工作可能對那些在任何時間或

休息日都必須出來工作的人員產生健康

上的不良影響。這種工作型態會對人類

生活的不同領域（生物、行為、社會）

造成重大干擾，並改變一個人的生心理

平衡，特別像是：（1）產生日夜顛倒，

晝夜節律的擾動；（2）警覺性和績效下

降，從而導致更大的錯誤和事故風險； 

（3）造成短期（睡眠、消化、精神和月

經紊亂）和中長期（胃腸道、神經心

理、代謝、心血管疾病增加）健康上的

不利影響；（4）難以維持社會角色，對

人際關係和家庭照顧產生負面影響。除

此之外，更有幾項研究顯示輪班工作可

能會增加罹患乳腺癌、前列腺癌和大腸

直腸癌的風險。

輪班工作人員必須被充分告知這

樣的職業風險，而且需確保他們的工作

安排必須徹實按照人因工程學的標準規

範，並且有適當的補償措施來合理安排

工作時間以減輕這些不良影響。

29.1.2 時間生物學方面

 「Circadian rhythm晝夜節律（或生

理時鐘）」描述了  24  小時中身體機能

產生的生理振盪。 「晝夜節律」一詞來

自拉丁語，其中「circa」的意思是「大

約、 大 概」，「diem」 的 意 思 是「一

日、一天」。在人體中，主控生理時

鐘（晝夜節律）的中樞坐落在下視丘

（hypothalamus）前端的視交叉上核中

（suprachiasmatic nucleus），並與周圍環

境的變化同步，特別是明／暗交替的變

化。外部的光線會經由視網膜—下視丘

路徑的傳遞，去刺激 CLOCK 和 BMAL1 

這兩個基因的表現，而它們是明／暗循

環期間引起生理機能上周期性振蕩的主

要調節器。CLOCK 和 BMAL1 的結合會

活化其他基因（例如Period基因），從

而經由抑制回饋的方式去反向調節晝夜

節律的生理振盪。Period 基因可轉譯出 

PER 蛋白，而這個蛋白的水平在夜間會

升高，在白天則降低。經由以上所述的

光線刺激和基因的活化，視交叉上核得

以調節松果體中褪黑激素的分泌：讓褪

黑激素濃度在夜晚增加，在白天受光照

時減少 [5]。

輪班工作，尤其是夜班工作，會

改變人類平常暴露於明／暗循環的節

奏，進而造成生理時鐘的改變。這種改

變包含日夜週期振幅的扁平化以及每個

晝夜節律頂點的改變，而改變的程度則

取決於連續夜班的頻次還有不同值班時

段之間輪調的順序（依照順時針或逆時

針方向輪轉）。輪班工作的類型，無論

是輪調還是固定，也會影響晝夜節律的

振 盪。 連 續 輪 班（continously rotating 

shifts）的工作人員被迫要盡快適應不斷

變化的工作時間，因此有巨大的工作壓

力。而另一方面，固定輪班（fixed-shift）

的工作人員則較有可能保持穩定的睡

眠／覺醒週期（如果這些人即使在休息

日也能保持一致的作息表的話）。

29.2 輪班工作對員工健康的影響和

對病人安全的影響

29.2.1 睡眠剝奪與警惕

睡眠／覺醒週期的改變容易造成心

理生物學上的功能障礙而影響到工作能

力。輪班人員可能會出現一系列通常被

稱為「時差綜合症（jet-lag syndrome）」

的症狀，例如疲勞、嗜睡、失眠、消化

問題以及心理功能和表現減慢。值班的

時段（尤其是晚上和清晨）、環境條件和

個人的生活方式都會對睡眠品質產生負
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面影響。因此值大夜班後，值班人員應

有舒適的條件以利其生心理的恢復。

然而，在有光線和噪音等環境之

下，入睡很容易受干擾並使睡眠時間不

夠充足，睡眠一般會減少約  2–4  小時：

特別是第 2 階段非快速眼動睡眠 （non-

rapid eye movement, NREM） 和快速眼動

睡眠 （rapid eye movement, REM）受到干

擾的狀況下。除了大夜班，早班（從早

上 6 點或更早開始）也會因為睡眠週期

的最後部分被截斷，而使睡眠的快速動

眼期減少；而這種提前醒來的作息通常

會導致白天過度嗜睡。輪班的轉換模式

也會影響睡眠模式和生理時鐘：例如，

順時針的輪班時間表會比逆時針輪班時

間表的破壞性小。在快速轉換的輪班

中，順時針輪班（1 白班 — 1小夜 — 1 

大夜）的輪班間隔（每班之間都能至少

相隔24小時）會比逆時針系統（1 小夜 

— 1 白班 — 1 大夜）的輪班間隔長。逆

時針系通將早班設置為緊接在小夜班後

和當天大夜班前，意味著輪班之間的休

息間隔只有短短 8 小時，這樣「快速回

歸（quick return）」的情況下，不僅早班

前的睡眠被截斷，大夜班前也只能睡很

短暫的時間 [6]。

眾所周知，困倦、睡眠剝奪、慢性

疲勞和警覺性降低會和其他因素相互作

用（例如環境條件、工作量、工作內容

和時間壓力），而成為導致人為疏失和

事故的主因。失眠是輪班工作下最容易

引起的核心問題，在普通人群中大約有 

6%的人可能有失眠問題，而在輪班工

作者中，經歷失眠的人可達 29% 至 38%  

[7]。可視為失眠的症狀包括有入睡困

難、睡眠時間縮短、頻繁醒來以及對睡

眠本身的強烈關注。

睡眠 -覺醒週期紊亂所導致的疲勞、

困倦和失眠可稱為所謂的「輪班工作睡

眠障礙 shift work sleep disorder」，這會

對心理健康、生活質量、工作表現和生

產力都產生負面影響。Drake 等人做了一

項研究 [ 8]，針對美國 2570 名 18 到 65 

歲的工作者進行調查，發現其中 14% 的

夜班員工和 8% 的輪班工作者均符合輪

班工作睡眠障礙的標準。這些符合輪班

工作睡眠障礙的人比不符合的輪班工作

者有更高的潰瘍發生率（比值為 4.18 : 

1），另外也較容易引起與困倦相關的意

外事故、曠工、抑鬱等問題，並且更容

易錯過家庭與社交活動的參與。

至 於 個 人 特 質 的 差 異 部 分，

Kalmbach 等人 [9] 的報告發現：在一組

正常睡眠的非輪班工作者中，高度睡眠

敏感的人換成輪班工作後，發生輪班工

作障礙的機率是非睡眠敏感者的五倍以

上。而 Waage 等人在一項包含了 1533 位

挪威護理師的長期縱貫性研究中 [10]，

也發現輪班工作障礙的發生機率與該人

員前一年值班的夜班次數、Epworth 嗜睡

評分、是否有褪黑激素的使用、強光療

法的使用以及抑鬱症狀等顯著相關。

29.2.2 對工作效率和病人安全的影響

輪班工作、夜班工作、以及超時或

不規律的工作時間，也是影響病人安全

的危險因素，許多流行病學研究也充分

證明了這一個事實。夜班的工作條件不

同於白班，尤其是夜班工作人員往往較

少而需要照顧的病人相對多，如此一來

增加的工作量和睡眠 — 覺醒節律的改

變，更會增加犯臨床錯誤的風險。

而在工業界的研究也顯示，隨著

連續夜班班數的增加和工作輪班時間的

延長，風險也會跟著增加（第二夜增

加 6%，第三夜增加 17%，第四夜增加 

36%）。另外，工時超過 8 小時之後發生

事故的風險就開始呈指數成長，而到 12 

小時的輪班制時，事故風險更是 8 小時班

的兩倍。這是因為 12 小時班相對於 8 小

時班來說，工作量並沒有相應的減少，

而給予的休息時間也並未被調整充足。

在醫療工作人員方面，類似的結果

也有被報告出來，例如小夜班和夜班發

生事故的相對風險較高，導致缺勤時間

更長，而長時間的值班（值 24 小時或

更久）也會造成注意力和警惕性的降低

並增加事故風險 [11–13]。但另一方面來

說，我們也知道限制輪班時間的長度可

以顯著改善這些問題 [14, 15]。

而另一個針對 2737 名美國住院醫

師的研究發現 [16]，他們發生至少一件

重大錯誤的機率，在值 0 班、1–4 班和 4  

班以上（平均 32 小時）的情況下分別為 

3.8%、9.8%  和 16%。而超時值班所導

致的疲勞及睡眠剝奪，更可能讓一些可

預防的不良事件甚至病人死亡等事件增

加了 300%。疲勞的其他核心症狀是精疲

力竭、疲倦和嗜睡，這些都導致效率降

低、注意力難以集中，並會造成工作上

的效率不彰和安全性下降。

在護理師的部分也一樣，輪班工作

超過 8 小時以上、超時加班和大夜班工

作也會造成錯誤發生率的增加而危及病

人安全 [17–19]。此外也有研究顯示，當

病人轉床率高時，輪班時間若延長或工

作人員數量減少都會造成醫院死亡率增

加。其他一些研究也同樣支持：醫院死

亡率增加與輪班時間延長或醫護人員減

少以及病人流動率高之間存在顯著的關
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聯 [20, 21]。

最近對紐西蘭的 6 個執業醫院領

域（兒科及新生兒科、心臟護理／重症

監護、急診和外傷、住院心理健康、內

科、外科護理）的 3133 名護理師進行

的全國性調查顯示，在過去 6 個月中，

30.8% 的錯誤與疲勞有關，而 64% 的受

試者更報告他們在過去  12  個月內曾在

開車時困倦想睡。疲勞和其相關的風險

跟輪班的時間以及睡眠有關：大夜班越

多，疲倦相關風險就會增加；而有愈多

的夜間睡眠（晚上 11 點到早上 7 點之

間），護理師們就可經由充足的睡眠得

到充分休息，疲勞風險就會降低。而排

班愈是頻繁變化，或輪班延遲超過 30 分

鐘以上，疲倦的相關風險就會增加；相

對來說愈是靈活的輪班，疲勞相關風險

就會降低 [22]。

29.2.3 Health Disorders 健康問題

近年來的文獻表示，輪班工作會造

成生理晝夜節律的紊亂，而對工作人員

的健康造成嚴重的中長期影響 [1, 23]）。

因此，睡眠和晝夜節律混亂所造成的社

會經濟和健康上的影響（例如曠職和情

緒障礙等問題）更不應該被低估 [24]。

易怒、緊張和焦慮是輪班工作者經

常抱怨的症狀，在壓力愈大的工作條件

下愈易產生。而晝夜節律的持續中斷和

睡眠不足也容易導致情緒障礙、慢性焦

慮、憂鬱，導致曠職等等，並經常讓人

需要服用鎮靜劑和安眠藥物 [25]。

除了上述的睡眠問題之外，胃腸

道疾病更是輪班工作人員中最常見的毛

病。輪班和夜班人員罹患胃十二指腸

炎、消化性潰瘍和腸躁症的風險比平常

人高出 2 到 5 倍 [26]。造成這些人罹病

率增加的主要原因是晝夜節律下的腸胃

道機能調節（例如胃、膽汁和胰液的分

泌、腸道的活動性、飢餓和飽足感激素

等等）與進餐時間並不匹配的關係，這

些人也常被迫消費那些預先包裝好的高

熱量「垃圾食物」，以及提神能量飲料

（「pep」）和軟性飲料如汽水等等 [27]。

許多流行病學研究也顯示，輪班工

作與代謝症候群 [28]、胰島素抗性和第

二型糖尿病 [29、30] 之間都存在顯著的

關聯。

此外，根據這些研究中幾位作者的

說法，輪班工作者罹患缺血性心臟病的

風險比日間工作者高出了 40%  [31, 32]。

心臟疾病的發生和晝夜節律的混亂、心

臟自主神經控制的紊亂、以及生活模式

的不良改變有關（如肥胖和吸煙）[33]。

Manohar 等人最近的一項統合分析 [34] 

也報告了高血壓與輪班工作之間的顯著

關聯。

夜班工作對女性來說，容易造成生

育能力和生殖健康上的負面影響，也會

增加妊娠期間流產或胎兒發育不良的風

險（包括早產和出生時低體重）[35]。 

2007 年國際癌症研究機構（International 

Agency for Research on Cancer, IARC）根

據充分的動物實驗證據和較有限的人體

試驗證據，將「涉及晝夜節律混亂的輪

班工作」列為「可能致癌風險」（Group 

2A），尤其是乳癌風險。在其他研究中

對大量的護理師做了統計，也發現高強

度、長時間的夜班工作會造成乳癌風險

的增加 [36]。在動物試驗和實驗室的細

胞研究中發現，明暗循環的破壞會導致

免疫抑制、慢性發炎以及細胞增生，而

這些都與癌症的產生有關。在其他癌症

方面，最近的流病研究也找到一些微弱

的證據，顯示大腸直腸癌以及前列腺癌

的風險都可能受夜班作息影響；而這也

導致 IARC 近期確認將夜班工作列為可

能的致癌因子 [37]。

29.3 預防措施和相關建議

29.3.1  組織排班上的人因工程學標準

醫療照護機構在組織輪班工作時

必須考慮員工的福祉。這些排班都必須

根據人因工程學的標準來規劃，以保護

員工的心理生理完整性和社會福利。這

些標準必須考量到生物適應性、工作表

現、健康狀況以及個人和社會議題。而

這些考量可以總結如下 [38、39]：

 • 應該盡可能減少夜班工作量和連續夜

班的次數（最多2–3次），以限制輪

班工作對生理時鐘和睡眠的干擾。

 • 應選擇快速輪班系統而不是緩慢的輪

班系統，這樣對晝夜節律的干擾較

小，也較容易將累積下來的睡眠不足

程度降到最低。

 • 順時針方向的排班clockwise rotation

（白班—小夜—大夜）應該優於逆時

針方式的排班counterclockwise rotation

（小夜—白班—大夜），我們身體內源

性的生理時鐘（週期略長於 24 小時）

較能適應這樣的排班方式。另外，應

該避免快速輪班（例如在同一天內值

清早班和大夜班），並允許更長的休

息時間，以便能盡快從疲勞和睡眠不
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足中恢復過來。

 • 應該避免早班開始的時間過早，以減

少睡眠被中斷的時間（尤其是快速動

眼期），並降低隨之而來的困倦和出

錯風險。

 • 只有在工作量合適的情況下才可考慮

延長每班工作時間（9–12 小時），另

外可加上適度的休息暫停。輪班制度

主要是希望能夠最大限度地減少疲勞

的積累，並減少有毒物質的接觸。

 • 輪班週期應該盡可能的規律，另外要

確保有較多空閒的周末，以便工作者

能更好地計劃和享受他們的休閒和社

交時間。

 • 固定夜班只應該在特定的工作情況下

實施，並且要對這樣的夜班進行全面

調整以確保有最高的安全性。

 • 應該提倡靈活的工作時間安排，以滿

足員工的需求和偏好。

然而，並沒有一個「最佳」的輪

班系統可以適用於所有狀況。每個需要

輪班的工作時間表都應該根據不同的工

作活動型態和工作要求去做調整，另外

也要考量所涉及的員工的個人特質、社

會習慣和個人背景以進行更合適的規劃

和定制。員工也必須對目前所使用的輪

班制度有所了解，包括參與其制度的分

析、設計和實施。員工對排班制度的實

際參與，對於激勵和提高他們的生心理

容忍度很重要：而且實際上，班表經常

排失敗是因為它們常常沒有反映到員工

的條件和需求。另一方面，輪班工作者

有時更喜歡不太有利的輪班模式（例如 

12 小時輪班或逆時針方式的輪班），以

便在整個周期輪完後，中間能有更長的

時間來休息。然而就如本章稍早所提到

的，若是一天內從早班（尤其是一清早

醒來）快速轉換到夜班，預示著這樣的

狀態其實相當高壓而且危險。

每一種輪班的工時應該根據工作

量、任務類型以及工作的人數來進行調

整。需要高度警惕和體力活動的工作

（例如急診和重症加護病房）的輪班時間

應較短；而工作量較輕的工作（例如基

本援助或支援活動），或值勤期間可短

暫休息的工作，則輪班時間可較長。

29.3.2 其他組織方面

在安排或修改班表時，有一些精確

的步驟可讓排班更有效，舉例如下：

1. 在一開始就要有一個初步的總體計

劃，涵蓋考量到各種不同的條件，例

如立法和合約條款、服務／生產上的

要求、工作條件等等。

2. 接著要仔細分析參與人員的特質，

尤其是人口分布方面（例如年齡、

性別）、不同班次的工作量、風險、

以及每個人的背景狀況（例如家庭和

社會地位、是否需通勤、通勤方式等

等）。

3. 而整個排班計畫的結構都要根基

於人因工程學的標準（ergonomic 

criteria）。

4. 要將訂好的輪班制度引進給員工時，

也要設立適當的審查制度，觀察一定

期間員工對於制度的接受度，並且要

有適當的紀錄指標來做評核（例如：

主觀的評估表、員工的工作行為紀

錄、紀錄曠職或錯誤等情況）。

5. 最後，在對前一階段出現的任何跡象

進行適當的調整後，新的輪班制度才

得以最終實施。

 醫院裡的輪班工作規劃較複

雜，因為它涉及很多不同的醫療服務類

型（例如重症加護、內科、外科、檢驗

科和各種專科），而每個單位的運作標

準也不盡相同，例如醫／病比、護／病

比、醫療行為的類型以及每個班次中可

調度或必要存在的醫療人員的數量和這

些醫療人員的層級類型等等。近年來，

已經有一些介入措施被提出來試圖補償

輪班工作所帶來的不便，而這些措施通

常都會特別針對整個機構的問題以及不

同的工作條件來做設計。根據 Thierry 

[40] 提出的報告，這些介入措施可以分

為兩類：

(a) 「平衡補償（counterweights）」，這

僅用於彌補因輪班所引起的不便或

困擾。通常（而且通常是唯一）採

用的一種方法是增加夜間和假期工

作的報酬。這種解決辦法其實會

造成很多方面的問題都被簡單的轉

換成貨幣來衡量，而無法直接反映

出這些問題的特殊性或嚴重性，而

且用薪資報酬的方式也會因為合約

規則、工會權力、經濟條件、機構

生產的需求而受影響，未必能合理

增加。其他更有用的「平衡代償物

counterweights」應該要旨在改善工

作環境，例如環境衛生、工作量和

節奏等等。

(b)  「價 值 抵 銷（Counter-values）」，

意在減少或消除造成不良後果或不

便的主因。而以下列出的幾種方式

需要在較高的組織層級下才有辦法

提出，例如：限制一年之中大夜班

的次數，或縮短輪班時間來減少夜

班工作；引入固定的休息時間，並
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提供享用熱餐和小睡的機會；補休

日或假期的數量按照夜班工作的次

數成正比例增加；通過與地方當局

和商業組織的適當協議，提供足夠

的社會服務（例如交通安排、托兒

所、幼兒園）；若值大夜班時間達

到一定年數、或員工達到特定年齡

後，可以臨時、定期或永久地轉為

白班工作。

29.4 住院醫師需有的一些考量

成為醫生的道路是出了名的艱辛。

住院醫師需要在機構裡實習而且通常很

競爭，而競爭之下還要能符合醫療機構

的雙重目的：培養新一代專業人員，同

時也滿足醫院工作的需求。儘管過去善

意的努力有帶來一些改善，但對住院醫

師的身心需求，在現代社會中仍是幾乎

無處可比。有一些壓力是職業性質所固

有的。例如大多數人可能無法想像在工

作日，可能會因為稍微恍神或判斷錯誤

就導致剝奪他人的聽力、大腦功能甚至生

命。但那些從事醫療行業的人卻要會笑

著忍受，並在隔天早上6點輪班時回來。

其他要求不太容易解釋。美國的住

院醫師會被期待每週在醫院工作多達  80 

小時，並忍受通常長達  28  小時的輪

班，而平均每個月需要輪大約四次這樣

的班  [41]。總體來說，住院醫師每年的

工時通常是其他同齡的白領職業（例如

公司律師、事務所的律師）的兩倍多，

而且這個工作每天都要面對著可能使醫

療人員和病人都處於危險之中的繁重日

程。至於在歐洲，住院醫師每週最多工

作 48 小時，看起來對於病人的照護安全

或對住院醫師的教育養成都沒有「明顯」

傷害。但其實歐洲的這種工作週政策被

認為只是一種法律形式，因為在任何醫

院或臨床照護機構中，延長工時仍是非

常普遍的做法。由於經濟和組織上的缺

陷，這種對法律的漠視不僅是對工作人

員的不公正，也對病人安全構成了嚴重

威脅。然而住院醫師是擁有熟練技術又

廉價的勞動力來源，不僅可以填補員工

覆蓋面的空白，又只需給予適度的固定

薪資。因此，從機構的角度來說，對歐

洲指令的忽視在住院醫師訓練中更為重

要。住院醫師通常是健康階梯的最後一

步，也是最容易被消耗的。

這種不當行為在醫療系統中根深

蒂固，不僅是由於系統性問題（例如缺

乏訓練有素的醫生、缺乏護理師、後勤

困難），也由於一直都過度依賴住院醫

師。事實上，住院醫師往往願意學習更

多且學得更快，所以他們也常自己選擇

工作超出法律規定的時限，而不關心他

們自己的狀況，不幸的是，也沒關心到

病人的安全。當然美國住院醫師存在

更大的問題，尤其像在 2011 年之前，

他們在醫院每週工作超過 100 小時甚至 

120 小時是家常便飯，單班輪班的時間

更長達 48 小時或更久。 但在 2011 年，

醫學教育認證委員會（the Accreditation 

Council for Graduate Medical Education）

制定了額外的限制  [42]，其中包括將第

一年住院醫師的最長輪班時間減少到 16 

小時，同時將資深住院醫師的最長輪班

時間減少到 28 小時 [43]。但仔細觀察新

規定的影響，目前尚不清楚住院醫師的

工作生活實際上發生了多少變化。

無論如何，平均每週工作 80 小時

並時常值 28 小時的班仍然是殘酷的。然

而，2011 年法律就訂下的第一年外科住

院醫師的每班 16 小時工時上限，在2017 

年又被恢復為每班 24 小時。 Bilimoria 

等人的研究  [44] 表示這種變化是合理

的，這篇研究主張更長的輪班可能對病

人和年輕醫生的培訓更好。而另一篇於 

2019 年發表的有關內科住院醫師訓練的

文章，也證實了相同的發現。2019 的這

篇文章表示，內科醫師雖然在住院醫師

期間遇上工作時間的改革，但這些工時

差異在他們培訓完後，無論在病人死亡

率、再入院率或醫療費用的差別上都沒

有顯著差異 [45]。
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健康照護的非技術性技能

Non-technical Skills in Healthcare

Stavros Prineas, Kathleen Mosier, Claus Mirko, and Stefano Guicciardi

翻譯：劉明

30.1 介紹

非技術性技能（Non-Technical Skills, 

NTS）的定義其實就是認知、社交、個

人與團隊的展現及複雜體系中減少錯

誤、提升效能等各面向技能的匯集，

NTS 被描述成可橫跨各專業領域應用

的通用「生活技能」[1]，然而，這些被

認為「非專業性」的技能，應該就是泛

指一些非醫藥專業，而在臨床健康照護

上非常重要的技能，在傳統上這些技能

教育並未被安排在各專業領域的正式教

育課程中，在專業技術作業或操作中，

人為因素的重要性已經被意識到有超過 

80 年之久 [2,3]，然而NTS成為正式的

訓練體制，卻是源自於航空機組員資源

管理（原名為駕駛艙資源管理 , Cockpit 

Resource Management, CRM），在 1970 年

代末期經過一系列被高度關注的空難發

生後，CRM 於 1981 年首次被聯合航空

公司採用 [4]，其中人為因素，如缺乏溝

通、團隊合作和情境感知等被確定為關

鍵因素 [5-7]，目前 CRM 已完全整合到

全球所有商業飛行員培訓中； 處於不斷

進化的狀態，目前已發展到第六代 [8]。

在醫療保健領域，一直到 1990 年

代人為因素對病人安全的重要性才被

廣泛地宣導 [9]，適逢醫學模擬的興起 

[10]，在1999年緊急醫療團隊培訓專

案 -MedTeams被發表 [11]。次年，兩份

具有里程碑意義的報告，在相距幾周

間分別被發表，一篇是美國的「To Err 

is Human」[12]另一篇則是英國的「An 

Organisation with a Memory」[13]，而這

也迅速激起了蓬勃地研究人為因素應用

在健康照護上。弗林（Flin）開創了一

30
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種行為標記系統，稱為麻醉師的非技

術性技能（Anaesthetists’ Non-Technical 

Skills, ANTS：[14]），其次是外科醫生

非技術性技能（Non-Technical Skills for 

Surgeons, NOTSS: [15]），在醫學領域麻

醉、重症照護和外科學科教育中，非技

術性技能培訓仍然處於初期，另外還有

其他幾個學科臨床非技術性技能架構，

包括Oxford NOTECHs（用於評估航空機

組員非技術性技能的系統）系統 [16] 和

TeamSTEPPS™ （提升病人安全的策略與

工具）[17]，也在實際和模擬的臨床環境

中執行實作和進行研究。

隨著越來越多的非技術性技能評估

及培訓系統，納入醫藥相關學系在學和

畢業後的專業課程，以及越來越多的研

究支持特定技術（尤其是溝通技巧）的

開發，在此出現了一個悖論：許多非技

術性技能不再是「非技術性的」， 此外

「非技術性」一詞似乎將這些技能從屬於

相依的技術性技能，而實際上這兩種技

能既不可少又不可分割，特別是在醫療

危機管理範疇，於此隨之而來的，可能

需要為新的術語（例如「超技術」技能 

— 「paratechnical」skills、臨床資源管理 

— Clinical Resource Management）定義

和描述這技能的群集，並鞏固它們在臨

床醫生完整職能中的真正地位。

30.1.1 健康照護的非技術性技能
（NTS）訓練實用概述

標準的 NTS 培訓主題彙整在表 30.1 

中，並在本章後續將做詳細說明，重要

的是要體認到，這些技能不僅與它們在

傳統上所支援的專業技能交織在一起，

而且彼此間也交融在一起，有時對於一

項非技術技能的熟練程度，在很大程度

上取決於對其他非技術性技能的熟練與

否，就像新一代航空機組員資源管理系

統（CRM）就推出了新主題，例如專

業知識獲取和管理自動化，因此可以預

見，這些主題在未來將會被納入臨床的 

NTS 培訓計畫中。

表 30.1 典型非技術性技能訓練題綱

行為成型分析

規劃、準備和優先排序

形勢感知、風險感知

決策制定

溝通

團隊合作和領導力

30.2 行為成型因素

大部分的工作環境都假設在充分

地訓練、經驗及動機下，足以確保讓工

作能有好的執行成效，但這還不夠，尤

其是在需要高度複雜調適性的作業上，

如健康照護領域。有許多因素會影響人

們在工作上的表現，如長時間工作、日

復一日反覆地工作或特定某時刻等等。

行 為 成 型 因 素（Performance Shaping 

Factors,PSF）可以根據Reason的「三桶

模型」[18] 之臨床調適進行分類，其傳

統的類別有「任務」（task，固有的任務

本質因素）、「自身」（self，內部和個人

的因素）和「背景」（context，環境因

素），接下來又分別細分為「任務／病

人」、「個人／團隊」和「工作場所／

組織」等因素（圖 30.1），在日常實作

中識別和評估 PSF 的能力，對於一線臨

床醫生來說可能是一項有用的技能，而

「三桶模型」可以同時應用於前瞻性的和

回顧性的議題上，2008 年英國國家病人

安全局基於簡化版的三桶模型，推出了

集中或相對遠端分散

行為成型因素

工作場所

個人

環境

自身 任務

團隊 病人

任務

組織

組織結構

財務資源

管理風格

策略規劃

人力規劃

訓練和協定

實務的範圍

事故報告

逐步擴大的協定

品質保證的文化

維持運作的文化

安全的文化

主要的法規

內部行政

機構的士氣 

霸凌文化

工作場所的維度

工作場所的布局

適當的設備

維保過的設備

溫度 濕度

實際健康與舒適狀態

疲勞 飢餓 壓力 無聊

迷失方向 不安全 自尊

熟悉任務準備

訓練經驗

智商 人格特質

語言障礙

宗教/文化/道德信仰

新的/已建立的凝聚力

清楚的目標 清楚的團隊角色

清楚的領導者 領導風格

權威梯度 共享心智模型

工作量分布

團隊士氣/衝突解決

年齡 脆弱

疼痛程度

合併症

滿足合法能力條件

心智狀態 情緒狀態

宗教/文化/道德信仰

複雜性 緊迫性 新穎性

基於判斷 基於技能

有告警嗎？

有書面聲明嗎？

風險-機率
-衝擊

-可逆性

照明

警報系統

雜亂的 有條理的

可用的文件

人力列冊

溝通管道

呼叫備援

人體工學設計

強制功能

人類知識

色彩或
  其他編碼

清單

噪音

圖 30.1 行為成型因素，一個 Reason 三桶模型的臨床展開應用
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前瞻性培訓資源包 [19]，以幫助護理人

員和助產人員更好地預見臨床風險，該

資源包目前在許多英國的國民保健機構

中使用，以貢獻因素分析（Contributory 

Factors Analysis） 做為一個回顧性事件分

析工具，又稱為「倫敦協議」（London 

Protocol）[20]，基於類似的原則，昆士蘭

衛生機構 [21] 和澳大利亞其他衛生網絡

中使用的人為錯誤與病人安全（Human 

Error and Patient Safety, HEAPS） 事 件

分析工具也是如此。快速的三桶模型摘

要可用於突顯一些與案例相關的行為

成型因素（PSF），舉例來說如大查房

（Grand Rounds）或死亡病例討論會議等

就可引用此類分析工具。

30.3 規劃和準備技巧

常見的組織文化在執行複雜任務

之前都會充分地參考相關文獻，及特別

強調事前計畫和準備的重要性，一些行

為鼓勵如「做好準備」（Be Prepared）、

「做好計畫和依計執行」（Plan the Dive 

and Dive the Plan）、「運氣總是留給準備

好 的 人」（Luck favours the prepared）、

「P 的七次冪」（ P to the seventh power - 

Prior Proper Planning Prevents Pitiful Poor 

Performance）－事先的準備和計畫可防

止績效不佳等等。在教學醫院環境中，

醫護實習生經常被要求執行他們尚缺乏

充分準備的工作，而在這些努力的過程

中，他們在臨床環境中的學習遭受到了

過於隨機的教育阻礙，而這傳統「見一

個、做一個、教一個」（‘see one, do one, 

teach one - SODOTO）的文化，也有些

違背了我們對「人為因素」色彩的思

維，且似乎這也是醫護教育所特有的。

「SODOTO」訓練分別有批評 [22] 與捍衛 

[23] 的兩派支持者，此時基於模擬的教

育 （Simulation Based Education, SBE） 可

用於示範，在一個需要安全的環境中，

而準備和計畫不當時所造成的後果 [24]。

雖然有許多系統化的工具或平台可

以幫助和引導醫護人員（如新訓、檢查

表、預先準備的程序工具箱等），而問

題在於針對所面對的任務或工作，是否

有一組可定義的人類能力認定來優化計

畫和準備，並且這是否可以被教導？這

個問題的第一部分答案似乎是肯定的，

因為對計畫、準備和優先順位技能的

評估，是 ANTS（Anesthesiologists’Non-

Technical Skills）行為標記系統的關鍵要

素，以四個主要具有高評價及可靠性的 

ANTS 分類，有助於研究人員在模擬環

境中去鑑別「好的」和「差的」任務管

理行為 [25]，然而，ANTS 系統並非僅

只在解決如何培訓醫療從業者，更好地

去計畫與做好工作準備。

30.4 情境與風險感知

情境感知的定義為「對周遭環境要

素的感知，理解它們在任務目標項目中

的意義，以及預測它們的狀態在未來的

投射或發展」[26]，「感知」的本質就是

對於情境去了解及（或）收集相關的訊

息，其在一個總括的臨床意義上其實是

交雜了病歷的取得、病人檢驗、檢測與

分析結果的檢視、收取交接資訊、進行

簡報等等。而「理解」則是個人心智對

於可用訊息處理與產出結果的能力，在

臨床實務上就類似做出診斷或差異的診

斷。再說「預測」，它是個人心智對於

情境潛在狀態做出預判的能力，於臨床

實務代表對於病人的預後做出判斷的能

力。以上，如圖30.2展示了一個範例。

在傳統的醫學培訓中，這些心智與

意識的能力水準是藉由彼此交互而逐漸

建立的，舉例來說，一位實習生在臨床

實務上，會被鼓勵先對一位病人了解其

病歷及進行檢測（Level I SA），接下來

對病人做出診斷（Level II SA），而透過 

SBAR（Situation, Background, Assessment 

and Recommendation - SBAR）／ ISBAR

（Introduction, Situation, Background, 

Assessment  and Recommendat ion - 

ISBAR）溝通工具（請看下文），可以

讓每位實習個體獨立組織資訊，不斷地

透過溝通與交流進而增加了彼此對於臨

床實務的感知能力。然而，在現實生活

中，感知、理解和預判可能不會依序發

生，在許多緊急情況下，在進行完整檢

查（Level I）或做明確診斷（Level II）

之前，預判需要先對病人先進行復甦術

狀態感知 程度一

他沒呼吸了，看起來
膚色偏藍…

觀察力

狀態感知 程度三

如果我不給他氧氣，他的心臟將停止

推測

狀態感知
程度二

他缺氧

理解力

圖 30.2 臨床環境的感知

（由ErroMed提供）
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（Level III）是可能的，甚至是至關重要

的，這種平行式而非序列式認知處理的

情境感知觀念，是自然的或是認知主導

決策的特徵，也是專家認知的一項特徵 

[27]，前面所說則被形容為「同時看到過

去、現在和未來」[28]。

在麻醉實務裡 [29]，一個「分散式

情境認知」的模式，它強調病人手術期

間的狀態，常態性地會由麻醉師及外科

醫生即時介入修正，因此，這個理想的

情境認知模式，就是持續性動態地迭代

處理後的結果，這個結果也是過程中不

斷地掃視環境、根據不斷進來的資訊套

入手術團隊個人的心智作為，從而即時

修正麻醉師的計畫與行動，這樣反覆執

行到手術結束，病人安全地被轉送到恢

復室為止。

30.4.1 風險感知

當我們在思考一些影響未來狀

態的潛在因素時，有些因素項目如危

害（hazard）、 威 脅（thread）、 風 險

（risk），它們常常被交互使用在一些情

境的描述中，當它們在有些場合被重疊

引用描述一個情境時，實則是具有不同

的概念。以危害來說，它是任何一件潛

在能造成錯誤發生與傷害衝擊的事物，

而對其可造成的危害程度並無法嚴謹地

評估量化，例如，當一位醫學生被要求

列出中央導管置入所可能發生的併發症

時，他會根據不同的解剖位置、結構型

態等等的分項子類，去背誦出早期和晚

期的併發症清單，而他們並沒有這方面

直接的實務經驗，因此就限制了他們在

常規實務上的能力，如何去分類、分級

在清單中每種併發症真實發生時的危害。

而威脅則是對於危害的主觀認知，

重要的是去認知到一個發生的狀況其任

何獨立存在的數據或資料，而一些因

素將影響對這些數據或資料的判斷，

這些因素包括性別 [30]、健康照護者

的角色與經驗 [31]、第一印象的成見

（primacy，不等比例的早期經驗與第

一印象形成的影響 [32]）、最近的經驗

（recency，不等比例的最近經驗所產生的

影響 [33]）、是否曾親身經歷這些危害及

所帶來的衝擊 [34]、危害是否已被熟稔

或陌生 [35]、危害的影響是立即的還是

延遲的 [36]等等以上的因素。以實務的

例子，如果上述的醫學生現在是住院醫

師，運氣非常不好地，在為病人進行中

央導管置入時，發生了乳糜胸的現象，

在此之後的很長一段期間，會讓這位住

院醫師花很長時間去評估這樣的併發

症，即便客觀地觀察這類的併發症其實

非常罕見。

主觀因素影響威脅評估，進而影響

臨床決策，一份來自加拿大的研究報告

指出，他們對治療心房纖維性顫動的家

庭醫生所開的處方籤做了一項研究，發

現在一位心房顫動病史的病人發生出血

性中風後，很大一部分醫師停止了開出

抗凝血劑（warfarin）的處方，而對於平

日不常開出這類處方的醫生而言卻沒有

影響，即使他們所治療的病人中有一位

或多位血栓性中風 [37]，這種情況下，

選擇干預（開處方）的負面後果比選擇

不干預（不開處方）的負面後果，其對

風險感知的影響更大。

風險則是基於客觀評估、量測對

於危害影響的計算結果，而非主觀的解

釋，再舉例，同樣一位醫學生現在是一

位顧問級的重症專科醫師，可能能夠引

用他們最近 1000 筆中央導管置入的醫師

個人日誌，並且帶入相關主題的文獻評

論，並且評論出他們的臨床實務中排名

前三個的風險，如：感染、氣胸和意外

的動脈插管。 這就是Klein [28] 所說的

看到「瓶頸」—專業知識的另一個特徵，

夠快速識別情境中的重大危險，哪些行

動更有可能導致失敗，又有哪些行動更

能確保成功（「槓桿支點」）。

有鑑於此，應謹慎看待「風險感知」

一詞，在缺乏確切數據（hard data）或

資料的情形下，許多臨床醫師於日常臨

床所做的「風險評估」，其實很大一部

分應該叫做「威脅評估」，儘管威脅評

估具有主觀性和潛在的扭曲性，卻也不

是件壞事，再說一些風險情境發生的本

身，可能不會有明確的數據與資料可供

評估，更別說手邊可得或交接而來的任

何資料，此外，臨床專家常被要求於緊

急與複雜的情況下做出他們的決策，而

往往他們做的「威脅評估」會比新手所

做的「風險評估」還好，要了解這些是

為什麼？又在何時是如此？（何時又不

是這樣）就需要深入地分析研究了。

30.5 專家決策

高效且精準的臨床決策對病人安全

是至關重要的，意即負責對影響病人安

全做出決策的人，應該盡可能的專業且

具有經驗，這非常重要，而在複雜且動

態的領域研究決策制定，會去參考自然

決策制定（Naturalistic Decision Making, 

NDM[38]），且已經驗證在這些領域

準確地評估情境做出決策的重要步驟

是—識別問題、制定診斷、評估風險，

Mosier 和 Fischer [39] 將此稱為決策過程

的前端，一旦情境為已知，就可以非常
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簡便的檢索可行的行動方案，可以促進

後端的行動流程。

專業知識以多種特定方式影響決

策過程，首先，專家決策者在該領域內

表現出高水準的能力和知識內涵，他們

所憑藉的是在多變的情境、實際案例上

的豐富經驗（如 [40]），這意味著當前

的案例，常常具有與專家所閱歷的案件

有一樣的特徵，這可以促進專家快速又

精準地做出情境評估。其次，專家了解

與處理問題的方式與新手有所差異，

他們可以快速的辨識關鍵隱含問題，也

就是那些可以影響做出精確情境評估的

細微資訊，並對它們進行處理與分類，

而這也是影響著他們發展情境感知，

與創建一個有關於情境感知之心智模型

的能力 [41]，而專家也能敏感地隨著訊

息參數的變化，去調整心智模型以適應

情境上的變化 [42]，他們會不斷地以迭

代的處理方式，藉由從環境中回饋的訊

息去調整他們的行動，及歸納總結因增

加的決策所產生的改變，在健康照護領

域的例子，一位醫生常常會去監測治療

的結果，並微調改善他們的診斷與處置 

[43]，他們採用了應付動態情境的策略

－預判後續的發展、任務排序、制定應

變計畫及利用知識庫去控制或解決衝突

與矛盾 [44]，而NDM平台框架與其說

是分析過程，大部分應該是專家的專業

知識和直觀判斷，以及運用決策者在模

式比對的能力，以心智模擬行動結果，

以及在意義建構的策略（sense-making 

strategies）去改善他們對於已知情境的

理解。

30.5.1 後設認知（元認知）

專家不僅會監控情境，而且還會審

視自己的想法及當前的作法是否合宜，

他們會批評與修正自己的診斷與處置，

直到滿足了符合該情境的心智模式，或

者進一步的處理成本會過高 [45, 46]，當

面臨高度不確定性或未滿足預期時，他

們能夠改變策略，採取漸進式方法或投

入更多的分析程序 [47, 48]，舉例來說，

一位外科專家在執行一般常規手術時，

會表現得非常反射性與自動化，而在一

些非常規的手術裡，他們會慢下來並投

入更多的準備過程，以便去預防或對不

預期的事件做出立即的反應 [49]。

30.5.2 情感影響

專業知識不僅對於決策者在整個任

務過程中關鍵要素的反應產生影響，更

在他們的決策中有其重要的意義，某種

情境下的情感反應，尤其是舒適或不適

的情感反應，可能代表著一種知識基礎

訊息對於決策制定的提示，例如，在一

種不被熟悉的情境下，所引發不安或不

適（有事情不對勁了）的情感反應，會

刺激專家投入更多的訊息收集與更細微

的意義建構程序，再例如Dominguez [50] 

在他的報告中指出，一位醫生經常性地

依據過程的舒適度來決定一個腹腔鏡手

術是否持續進行，而這情感的功能正類

似扮演著在瞬間決策過程中「直覺」的

角色。

30.5.3 溝通與決策

在參與確保病人安全的團隊工作

中，每個人都應發揮其各自協同運作的

功能，因為健康照護是一個動態的作業

環境，團隊成員需要不斷地對條件變化

做出適當地反應，「溝通」在整個過程

中扮演著關鍵的角色 [51]，特別是健康

照護團隊經常需要循序執行工作，並且

藉由前梯次交班的訊息來引導他（她）

們的決策與行動，團隊成員讓其他人參

與他們的推理，並告知成員他（她）們

的用意和期望 [52]，而重點在於，專家

團隊藉由回饋 [53] 來確保團隊的共同點

與分享心智模式，並且透過以團隊為向

心的溝通，以降低並減緩更多的決策制

定與其它錯誤發生 [54, 55]。

30.5.4 壓力與決策

與工作條件相關的壓力，被世界

衛生組織定義為――人們在面臨與其背

景知識和能力不匹配的工作需求和壓力

時，所可能做出的反應，而這也同時挑

戰著他們的應對能力。它發生在廣泛的

情況下，可能對決策產生深遠的影響，

在醫療環境中，這可能會對臨床結果產

生負面影響，與壓力相關的認知能力下

降（例如準確性、反應時間、注意力、

記憶力）會導致較差的病人安全結果，

就如發生院內感染或用藥錯誤 [56]。

因此，必須解決壓力的成因，而這

可以在個人或組織層面被找到，第一種

情形，必須強調醫學實務有其堅實明確

的基礎，且是透過臨床推論而得，但鑒

於醫生必須建立與病人及其他專業人士

的關係，也必須承認意味著有一定強度

的情感維度存在 [57]，而健康照護的專

業從業人員，或多或少會在情感上有不

同質量與數量上的體驗，並且應該意識

到他們的「情商」，培訓他們在壓力狀

態下應對和反應的能力，而免於遭受污

名化 [58, 59]。
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第二種情形，從系統性的角度來

看，工作環境中的壓力條件或狀況必須

被識別出來或者降低，是否有未排除在

工作內容（工作時間、單調、參與和控

制）與工作環境（工作不安全感、團隊

合作、組織文化、工作與生活的平衡）

的壓力。醫生被要求承擔更大的責任和

工作要求，但資源往往有限，導致工作

超過負荷和倦勤的風險，因此，提升人

員素質、投資適當人力、注重工時、由

競爭轉為合作的團隊作業來改變醫療的

組織文化，藉此以降低壓力與其所帶來

的不良後果 [60]。

30.6 溝通

「有效溝通」被認為是一項核心的非

技術性技能 [17]，藉由這個手段來提供

知識、建立關係、奠定可預測的行為模

式，而這也是領導力與團隊協作的重要

成分 [61, 62]，有效溝通對於提供高品質

的健康照護非常重要，並且與有效團隊

合作一起被確認為病人安全的重要組成 

[61, 63]，長期以來「溝通失敗」一直被

認為是導致無意間傷害病人的主要原因 

[64]，最近有一份美國醫療衛生機構認

證聯合委員會的審查報告，在三年期間

內的 2,587 件不良醫療事件警訊中，有 

68% 是為「溝通」因素所造成 [65]。

然而「溝通」是一個非常廣泛的

詞彙，要為它敲定一個明確的定義是有

困難的，在更廣泛的學術文獻中，溝通

至少被以七種的哲學方法分類 [66]，而

其中至少有兩種與健康照護領域的非技

術性技能培訓有關，那就是：訊息工程

（cybernetic，控制論或神經機械學）方

法、社會建構（sociocultural，社會文化）

方法 [67, 68]，第一種將溝通定義成「信

號封包」透過介質在「傳送端」與「接

收端」的線性傳輸。而後者強調團隊溝

通是如何來建立工作中的動態環境，而

透過建立一個有意義的共享世界，我們

可以了解到溝通要比順其自然的中立態

度，更是主要的社會化過程 [67]，還有

一些像「症狀學」領域――橫跨不同族

群、人口統計及文化意義的本質與信號

之研究，這些不同的觀點傳達了所有健

康照護溝通的社會化技術本質。

為了開發可行的病人安全工具（並

留意是在這非常特定的環境），溝通可

以定義為人與人間的意思傳達 [69]，在

由具有不同背景、角色、培訓和照護觀

點的衛生專業人員所組成的團隊中，溝

通的最主要目的；是促進團隊成員間在

某個情境下的心智模式分享，如以下：

背景環境、目標、任務、要使用的方法

及誰該做甚麼等等（如：團隊情境感

知），因此，很重要的是要去分辨「意

思」不同於「訊息」或「知識」，而且

有效的溝通在某種程度上，取決於團隊

個別成員現有的情境感知程度，例如，

明確聽到了病人血壓「80/50」，卻不知

道這通常代表了成人的嚴重低血壓，那

麼這就不算是有效地溝通。

雖然有效的團隊合作需要的不僅僅

是溝通（見下文），但某些特定的溝通

失敗會在團隊成員間形成共識的過程中

產生阻礙，導致團隊表現不佳和發生錯

誤 [70]，由此可知，健康照護團隊中有

效溝通會是動態「雙向」反覆迭代的結

果，而這過程將獲致團隊成員間「理解

的平衡」[69]，而且能夠也必須隨著新手

加入與新訊息的導入而變動，優化這些

流程可被視為培養更佳「溝通技巧」的

基礎。

30.6.1 特定／定向／確認的溝通

為了確保有效的團隊溝通，強調有

兩個根本面向 [71]：一則是團隊成員在

面對面的實體環境中唯一或獨特訊息的

分享，另外一個就是在虛擬環境中訊息

的公開與透明化 [72, 73]，對此可以導入

與實現封閉迴路的溝通程序，以此確認

收到訊息並澄清不一致的訊息解釋 [74]。

「特定／定向／確認」溝通的概念來

自模擬訓練 [10]，「特定」是指清楚地

表達和使用突出又明確的描述，理想地

使用一份具有獨特意涵的「受控詞彙表」

（controlled vocabulary），而這些術語的

獨特意涵均由分散的從業人員所認同。

一個明顯的例子，無論在好萊塢電影或

現實生活中，士兵間正式任務溝通所使

用的「軍事術語」或對話，而相較於醫

生所使用的，則是以拉丁與希臘語為基

礎之診斷與治療術語，而這已經是受控

詞彙的形態，「特定性」其實也反應在

許多其他的實際用途上 [69]。

 • 在英文的句子表示用詞上（如下列例

句），應特別留意避免語意的混淆。

Using the word ‘right’ only to mean 

chirality （as in ’left’ or ‘right’） and 

avoiding its use to mean ‘Ok’ or ‘correct’ 

（as in ‘the left leg is the right leg for this 

operation, right?’）

當「右」這個字在同一句的表達上又

用做「對的」或「正確」的語意，如

此將會造成混淆。

 • 在適當可用的情形下，明確數字要比

模糊的語句表達來得好，如以下英文

例句：

the systolic is 200’ rather than ‘the blood 
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pressure’s high’, ‘I should be there in 

10–20 min’ versus ‘I’ll be down soon.

就像「收縮壓是200」之於「血壓很

高」，或「我將於10~20分鐘內到達」

對上「我盡快下來」。

 • 使用「五對」（five rights，在歐美常

用，部分區域醫護領域常用三讀五

對）的約定來開立和管理用藥，而這

「五對」就是：在正確的時間，為正

確的病人檢查正確的藥劑、正確的劑

量及正確的給藥途徑 [75]；這在常規

慣例上會教導護理人員，但在醫生的

指導上卻沒有那麼一致。

 • 識別並避免非標準和模棱兩可的臨床

字詞縮寫、省略 [76]。

「定向」是指訊息或指令明確地導向

被指定的人員，例如：以「弗蘭，請把

楊克氏抽吸管遞給我」表示，而不是以

「流血了，誰可以給我點甚麼東西嗎？」

表達，那麼理所當然的，團隊成員要具

備有導引訊息的能力，首先成員要知道

彼此的名字，WHO 的手術安全檢查表，

表中一致性的要項之一，手術團隊成員

必須介紹自己及自己的任務角色 [77]，

在一項手術團隊的調查中顯示，參與者

認為知道手術團隊成員的名字與職務級

別，不僅僅對凝聚團隊向心力很重要以

外，對病人安全也相當重要 [78]，然而

以上在直觀上很具吸引力，但「定向」

與「非定向」溝通是否會造成臨床安全

上重複性的衝擊，還需要有更多的研究

佐證。

「已確認」的溝通，它的意思是在

確認所說的內容不僅只被聽到，而是

聽到的內容要與所說的相符，在封閉迴

路的溝通，也可以說是「回讀」的意思 

[79]，發送者發起的通訊，接收者必須

確認，把聽到的內容覆誦一遍，最後發

送者要精確地核對驗證受話者回覆內容

的準確性 [62]，封閉的通訊迴路藉由受

話者的覆誦，與發話者確認對方的理解

來提升溝通的可靠性 [67]，組織需要封

閉迴路型態的溝通來協助溝通流程的順

暢，並確保重要的訊息被正確地傳達與

理解，例如：手術期間確認棉花球的計

數、在高風險病人交接期間確保已全面

交換訊息、醫囑醫令開立的期間 [67]。

30.6.2 簡報和交接

簡報會是一些個別離散的會議，分

別向團隊成員提供具體的訊息或說明，

而交接（handover，交班）過程就是發生

在同類人員（或是協作人員）之間；銜

接工作時所進行的簡報，簡報為團隊互

動建立了一個基礎，確保提供健康照護

者在互動中，對於整件事情處理過程可

能發生的事態掌握、提升團隊的風險情

境感知及提出應變計畫，能有一個共同

分享的心智模型。如果簡報能有效地完

成，那麼將可以建立評估預測、減少中

斷預防延遲，並為將來建立良好的社交

關係與互動的資本 [80]。簡報的目的是

讓團隊做好準備，以應對威脅並降低錯

誤發生的潛勢，而產生正式、非正式的

協定，製作並使用檢查表、情境的規劃

和團隊開放式的討論，以上這些作為都

是通常會被採用的方法與手段 [81]。

研究發現一些不良事件往往涉及交

接問題 [82, 83]，手術全期簡報也證明

可有效的增進手術團隊的氛圍，與提升

他們的工作效率 [84]，而專業間的清單

簡報也呈現了可減少一些溝通失效，及

提升團隊主動與協作性的溝通 [85]。儘

管如此，要引用現有的文獻來支持甚麼

才是最佳實作的結論，還有很多現存的

定義與方法學需探討 [86]，而在最近對 

300,000 名接受大型手術的成年病人進行

回顧性地研究，反映出如果將麻醉照護

的過程由一名醫師交接給另一名醫師，

那麼發生併發症、再入院及（或）死亡

的機率約是  44%，相較於沒有交接給其

他醫師的發生機率則是 29% [87]，顯然

地，當照護由健康照護者交接給其他人

接手時持續照護安全，還有許多可以學

習的地方，同時，特定技術在全球也獲

得廣大的歡迎。

30.6.3 SBAR

美國海軍核潛艇工業針對其高

風險情境，開發了一種稱為情況、背

景、評估和建議 （Situation, Background, 

Assessment, and Recommendation, SBAR） 

的結構化溝通技術，而其功能多樣性

讓它也被調整適用在醫療作業環境中

[88]，涉及溝通過程的 SBAR 如下：「情

況」就是由發起人傳達一個初始情境，

並由其建立討論（或議題）的主題；

「背景」就是所有涉及病人照護需提示的

所有資訊，如目前的用藥清單或最新的

生命徵象；「評估」是初始（啟動）病

人之情境與狀況的 SBAR 個人報告；最

後，「建議」則是按照這 SBAR 報告中

所提供發生的或已完成的項目，提供相

關的建議 [67]。

與溝通發生錯誤相關而造成的意外

事件報告減少，在特定的環境情況下與

使用 SBAR 工具相關聯，就如有效改善

了專業人員間溝通（彼此間訊息的理解）

及安全氛圍的感知 [89]，最近的回顧發
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現適度的證據證明，透過實施 SBAR 可

改善病人安全，特別是習慣於電話中進

行結構化溝通。

一項研究報告顯示，在西澳大利

亞一些醫院實施傳統 SBAR 工具時存

在一些問題 [90]，最明顯的有：（a）

在「情況」（情境）階段，工作人員的

自我介紹不夠直觀。（b）有時成員一

定會為建議內容有所爭執。（c）有時

成員並非各個充分了解建議內容。因

此研究人員提出了「iSoBAR」（其中

「I」代表 Introductions介紹，「O」代表 

Observations 觀察，「A」從 Assessment 

評估被替換成 Agreed Plan 議定的計畫，

還有「R」變成了回讀確認議定計畫的行

動），本書發行的同時，這個 SBAR 的

變形仍在澳大利亞西部使用 [91]，另一

種簡單的變形 ISBAR（「I」代表 Identify

識別）則在澳大利亞其他州（省）的保

健當局使用 [92]，而實際上一些 SBAR 

實作的版本，已經調整成為澳大利亞

臨床交接（交班）國家標準的一部分 

[93]。無論如何，對於廣泛使用溝通工具

的高質量研究、無論如何的變形應用，

都是持續需要的 [94]。

30.6.4 關注提升：分級自信（決斷力）

在大多數的臨床情況下，如有明確

且一致認同的行動途徑與適當的領導，

則安全是可透過計畫性的合作與服從領

導獲得很好的維持。然而，計畫並不總

是如預期進行，如果發生錯誤、不預期

的事故，或出現迫在眉睫的安全威脅，

健康照護提供者有時必須以明確和及時

地介入維護病人安全 [67]。由於在健康

照護上因彼此個別權限梯度的關係而有

很多的階級架構，即使面對一個明顯的

安全問題，對於一些資淺的人來說，

要向較資深的同仁交談卻不是那麼的自

然，因此，對於照顧病人臨床醫生（人

員）的雇用機構來說，應訓練他們具有

決斷的技能，之後再給予適度地授權。

「斷定的」言語之一個例子如「兩

個挑戰」規則，就是對於一個關注的事

情，至少提出兩次的陳述以確定它被聽

到。CUS（Concerned, Uncomfortable, 

Safety issue的 簡 稱） 工 具 也 是 

TeamSTEPPS（Team Strategies and Tools 

to Enhance Performance and Patient Safety

的簡稱）框架的一部分，從一個「停

止」命令對於一項關注的表示，它就把

對事件的擔憂從溝通升級為「關注」，

擔憂的升級包括：「我很擔心」、「我

不舒服」、「這是不安全的」，意思就是

「這是潛在的嚴重問題，停下來聽我說」

[148]。Frankel 和 Leonard [95]在此則提

出對於團隊與領導的真正考驗，發生在

當有人提出關注而「停止線上作業」，

事後卻證實只是個假警報。

另一項工具是由航空業的 PACE 

演算法 [96] 推演而來，就是「分級自

信」，該工具包括四個級別的決斷力—

觀察、建議、挑戰和緊急情況—這項工

具已經調適在臨床環境中使用 [69]，圖 

30.3就是該工具的範例。

30.7 團隊合作及領導力

團隊可以定義為「可識別的兩人

或兩人以上的組合，他們動態地、調適

地、交互依存地互動，有共同的標的，

並且他們依指定的角色與職能去執行」

[97]。成功團隊往往是時間、努力及信賴

所造就出來的產品，由於團隊也被定義

為一個社交實體 [98]，有時需具備有執

行高階專業技術的職能，因此把健康照

護團隊當作是廣泛社會科技系統的縮影

是有價值的，特別是在提升病人安全的

議題上 [99]。

情境

 

程度四：緊急情況

程度一：觀察力

程度二：建議

程度三：挑戰

一位麻醉實習生與指導老師一起工作，這位老師已經值班一整夜。

指導老師剛剛為病人插完成插管，這位麻醉實習生懷疑是食道插管。

對情況做出中立的事實觀察陳述「病患的胸部沒有呈現起伏」

提供一個給面子的替代建議「或者我可以在你聽胸音時手動通氣」

質疑這個計畫或/及假設，

「對不起，老師，我沒有看到氣體循環的跡象，血氧濃度已經

開始在掉了，你確定插管的位置是正確的嗎？」

用標準的語言和正式稱謂下命令，同時表明錯誤執行的後果，

「史密斯醫生*你必須聽*，病人正處於缺氧，請立刻檢查插管

或者我將接手/呼叫協助/按下緊急求救開關」

圖 30.3 分級自信（由ErroMed Pty. Ltd. 提供，經許可轉載）
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無論是社區醫療服務或是大型的醫

療院所，照護團隊以多種形態呈現，如

重疊的團隊、巢狀化的團隊（團隊中的

團隊以階層化呈現）、分散在各時空的

團隊。因此，醫生對於團隊在不同的位

置、定義是甚麼？在觀念上存有很大的

歧異也就不足為奇 [100]，然而個別的醫

療從業人員在嘗試執行任務時，往往對

於團隊在哪裡？又或者團隊存不存在？

感覺不是那麼地深刻，此外，也有越來

越多人體認到（儘管來得太遲），病人

與其家人應被視為健康照護團隊的一部

分 [101]。

30.7.1 團隊剖析

雖然在真實環境中，顯然存在著無

領導人的團隊，但在人類世界中大部份

成功的團隊裡是存在著領導與追隨者。

領導的概念是複雜的，這在本章的稍後

會進行探討，從廣義來說，領導者（由

團隊自身或其他選出）是指對團隊行使

權利和產生影響力的人，雖然好的「追

隨」需要有合作的態度，這樣的概念不

像表面上看起來的那麼簡單，舉例來說，

當面對一個明顯的病安威脅時，團隊跟

隨者需要知道何時？且要如何表現出自

信？（適時做出決斷）甚至是他們的領

導者也同樣面對這樣的問題（[69]，見前

文第30.6.4節）。因此在不同型態的團隊

中，領導與跟隨者會表現出不同的特質。

30.7.2 單一專業（學科訓練）團隊

在單一專業團隊中，大多數團隊成

員（假設不是全部）基本上擁有相同的

技能組合，如一支陸軍部隊，另舉例來

說，這樣的單一專業團隊其組織傾向是

一個級別階層式的架構，且根據成員的

資歷與經歷來分級、排序，而這團隊的

領導者通常透過這樣的分級獲得晉升，

因此與團隊成員分享共同的培訓背景，

級別有些是明顯的（如中士、中尉、將

軍）、有些是隱含的（如部門的「grand 

dame」 管 事 女 士、 學 院 裡 的「elder 

statesmen」元老顧問或「green registrar」

資深註冊人員），單一專業團隊在健康

照護領域非常普遍，像醫院裡的臨床科

部如神經醫學科（部）、物理治療（復

健）科（部）、麻醉科（部）等。單一

專業團隊在結構上聚焦在任務 /服務上，

因此非常適合於培訓與培訓結果可複製

的標準產出，而如此團隊中的成員也更

有可能被另一人加以取代，當一個單一

專業團隊成員們在進行溝通時，通常已

經存在有共同的認知水準，而這結果呈

現了，當團隊在進行溝通時如對話、簡

報、交接等具有很多意義的內容，相較

於明確表示有時更能以隱喻方式傳達

（透過假設、簡短行話／首字母略字、非

語言的溝通），而不幸地，單一專業團隊

往往形成「穀倉」效應 — 一個隔離且缺

乏相互間交流溝通的專業知識階層架構，

這是健康照護領域眾所皆知的問題 [102]。

30.7.3 多專業團隊

在多專業團隊中，具有不同背景和

技能的人被聚集在一起，主要是為了一

個特定的目的，像這樣的團隊領導者通

常不會與一些團隊成員們分享相同的背

景或經驗，而成員往往具有個別的技術

角色，而不是擔任某項職務。

手術室團隊就是一個多專業團隊的

例子（它包含了麻醉、外科、護理、病

房人員等各單一專業子團隊，乃至於病

人也是），在健康照護領域這樣的團隊

產出是為個別病人而訂製的，並且這樣

的產出受到個別團隊成員扮演的角色及

其投入很大的影響，而通常在工作上團

隊成員很難（如果不是不可能的話）被

另一名團隊成員取代，或者沒有具有特

定技術角色的成員，除非這團隊已經一

起緊密工作了好一陣子，否則團隊成員

之間通常很少有共同的理解。所以，隱

含式的溝通是很不可靠的，尤其是在團

隊一起共同運作的初期。

在醫院內一系列安排的環境中，多

專業團隊抵銷了「穀倉」的負面效應，

並且證明可以改善病人的預後 [103]，然

而，建立和維護有凝聚力的多專業團隊

是有很多困難的 [104]，成功的團隊領導

往往傾向於採用情境式領導；和可轉移

的指揮與控制來領導團隊（見下文）。

30.7.4 委員會

委員會是一群有興趣但不同的個人

（「利害關係者」），聚集在一個結構化的

論壇中，由議定的規則和提案所產生，

透過這樣的委員會可以做出集體決策，

該委員會是由一位被賦予有限權責的主

席擔任主持或召集人，委員會具有團隊

的結構性表徵，但是個別團隊成員平時

並沒有實責運作得像一般團隊那般，除

非該委員會被召集來執行某特定任務或

功能（如成立為一個「指導委員會」或

「工作小組」），即便如此，也不能保證

該委員會能運作良好。令人感到意外的

是關於健康照護委員會功能如何的研究

非常少，這裡有一篇「委員會的心理是

暴民心理的一個特例」可參考 [105]。
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30.7.5 提高團隊執行力

要為高風險臨床作業環境（像手

術室）的團隊執行力，開發一個行為標

記系統，一直是全球至少三十年來仍

持續努力進行中的工作（[10, 14, 106, 

107],[108]），接下來是比較常用的標記

整理。

30.7.6 儘早尋求協助：團隊組合

宣告成立團隊的必要性是一項基本

的團隊能力。儘早尋求協助是改善心臟

驟停病人急救預後「生命之鏈」（chain 

of survival）的第一步（[109, 110]），其

他團隊組合的例子如：一個受訓學員知

道何時他該打電話給待命（on-call）的

主管（或指導者）尋求協助，或者一位

從業人員呼叫同事給予建議，或者在他

們感到不適、不知所措時給予協助。

30.7.7 團隊結構：明確的領導者、角
色和目標

在傳統的指揮控制系統架構中，清

晰明確的團隊結構和流程是很重要的。

實務上，有明確定義的團隊領導（見下

文）和其他成員所被賦予的角色功能，

在執行創傷與復甦術處理時團隊會運作

得更有效率 [111, 112]，再來如新生兒胸

腔團隊以「後勤維修」（pit crew）的型

態，排練了指定好角色的交接（班）程

序，結果顯示交接過程迅速且發生較少

的技術錯誤 [113]。

30.7.8 團隊導向的溝通

有效的團隊運作採用了許多以團

隊為導向的溝通技巧，如以簡報、交

接（班）、特定、確定方向、雙向確認

的溝通模式，以及採用了詢問、宣導、

提升關注等等的工具（見前面的第30.6

節），最重要的是領導者必須營造一種

氛圍，這種氛圍是促進團隊成員們更開

放地交換彼此的意見 [10]，並且鼓勵他

們合作及以提升自信的溝通方式，專注

於他們手上的任務及了解到「甚麼是對

的？」，而不是一味要求服從或挑釁的

風格；去專注樹立「誰是對的？」的權

威氛圍 [10, 69]。

30.7.9 決策制定

團隊中的決策通常由領導者以獨裁

或團隊成員間協商所做出，而這取決於

情況的緊急與明確程度，以及團隊成員

的技能與經驗（見後面的第30.7.15節）。

在健康照護領域「醫病共享決策」

的出現 [114-116]，進一步驗證將病人與

其家人納入團隊，使其成為廣義臨床醫

療團隊的一部分，這是諮商式領導的一

種變形應用，在這種團隊運作模式下，

醫生會提示與導引病人為自己做出自己

的健康照護決策，之後再由專業團隊放

心地去執行。

30.7.10 工作負擔與時間管理

團隊運作的方式是將實際已知的工

作量分配到手邊的人力資源 [10]，一個

實務的操作就像創傷處理，團隊成員在

自己預設的角色功能迅速操作 [117]，並

且迅速完成初步的調查，這將直接關係

到病人的預後 [118, 119]。

30.7.11 團隊的情境感知

要讓所有的團隊成員能分享一個

心智模式，就是甚麼事該由誰來完成，

以及如何做才是團隊達到效率化的基

礎，在使用「共享心智模式」一詞時，

人們可以重新解釋 Endsley 在共享感知

（覺）、共享理解和共享預測的情境感知

（Situation Awareness, SA）模型，以隨著

新進資訊與時間的推移，去推斷一個團

隊對於「團隊情境感知」的需求，就如

個人所做的 SA 一樣 [120]，建立共享的

心智模式已被證明，可以提高模擬環境

中的整體團隊績效，包括航空運輸 [121]

和醫療創傷處理 [122]。建立和維護一個

活躍和適當的團隊情境感知，或許被認

為是團隊領導者在溝通上所扮演的一項

重要角色（見下文）。

30.7.12 團隊熟悉度、團隊氛圍和人際
衝突

經常在一起工作的人，通常在一

起作業時會表現得更好，成員彼此熟悉

的團隊往往會更有效地使用他們既有的

（共享的）認知資源，從而提高他們的團

隊績效 [123]，累積團隊的經驗與彼此的

熟悉度，將顯著地降低手術作業的時間 

[124]，此外，團隊是以一些已是朋友的

成員所設立，要比臨時認識的團隊表現

得更好，尤其是在大型的、需要高產出

及高任務轉換率的團隊上 [125]。

在一個複雜的動態工作場所，意

見分歧和實際衝突是不可避免的，透

過適當的解決方案實作，衝突或許可

以正面看作是以積極方式來強化臨床

決策 [126]，然而，更常見的是隨著時
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間的推移，衝突涉及了恐嚇、霸凌及言

語謾罵，這被認為是職業壓力的一個導

因，而這也增加了員工的缺勤率與轉

換率 [127, 128]，而這種影響更常發生

在家中有小孩的女性工作者上 [127]，

這也是健康照護者最主要的工作族群，

尤其是護理與健康相關的職場領域，醫

療團隊內部的人際衝突很直觀地對病人

安全形成威脅；事實上，根據調查和結

構化訪談確認，健康照護工作者（醫護

人員）強烈有這種感覺 [129, 130]。實

務上，主動舉報嚴重而連續的病人危害

個案；往往是人際衝突的一項主要特點 

[131]，然而，在這些案例的情況下明顯

的衝突，大部分是個人或團隊表現不佳

的「結果」（以及報告本身的衝突）而不

是「導因」，雖然有一些相關案例的報告 

[132]，但迄今為止，對於團隊衝突連結

病人預後的影響，相關系統化的研究卻

意外地少，而這也為未來的研究開啟了

一條途徑。

30.7.13 任務彙報（事後）

彙報是在任務或事件之後團隊所

做的簡要交流，以讓團隊成員回顧發生

的事情 [67]，彙報有時可能是心理上的

（尤其是在創傷事件處理之後），在這

種情況下，團隊成員應該被安排在一個

安全的場所，以便讓他們可以表達對所

發生事件的感受，並受到慰問與支持。

而彙報也可能是屬單純技術性的（例如

在任務或程序之後），如系統化地回顧

事件和團隊／個人行動，以提升未來的

執行績效；綜合以上，彙報也可能包含

兩者的元素在其中。在執行困難的臨床

程序後團隊的個人彙報，尤其是病人發

生了負面的結果，應該要準備好心理方

面與技術層面的兩種彙報，或者當環境

與情況需要時；選擇性的延遲其中一項

彙報。彙報有時也可以做為團隊成員；

針對臨床程序中所遇問題的腦力激盪之

用，或者依據做為向臨床領域的其他專

家請益，而藉由匯集專家建議來豐富臨

床照護團隊的集體智能，而在這方面，

運作良好的發病率與死亡率會議，可以

被視為是教育性的彙報。

提供單次嚴重事件壓力彙報 [133]，

或許是其他由正式型態轉換之心理彙報

的好處，這是很多健康照護機構在處理

創傷性不良事件後，對於個人所做的標

準程序，而這樣做的好處在很多研究中

有些問題的探討 [134-136]，對於健康照

護的管理者在面對經歷創傷事件的個人

時，最重要的實用建議總結如下 [135]：

 • 應向經歷創傷事件者及時且同理心地

提供資訊，這訊息可以清楚讓他們知

道接下來可能經歷的反應，而如果發

生了他們該如何幫自己度過，或者可

以從哪裡尋求協助。

 • 早期的支持應該隨時準備好並可用，

但發起介入（如果有的話）應基於準

確的需求評估，因為每個人面對壓力

的解決方式不同。

 • 介入措施應根據個人的文化、個性本

質及心智發展程度去制定。

 • 快速復原或從悲楚狀態脫離，可能不

是真切渴望的結果，這需端視個人的

目標與動機而定。

 • 儘早評估任何一項介入措施，準備好

適時淘汰沒有幫助的，並根據需要設

計新的介入措施。

因此，對於某些員工，並在經驗豐

富、警覺及和藹的協調者手中，這整個

依著時間非正式但個人化的彙報過程，

可能具有更大的治療價值。

在任一個案的情況下，可能有人

會去爭辯並認為，使用從彙報中得到的

資訊去改善作業程序，要比彙報本身

來得更加重要 [95]，在會議結束時及時

地進行彙報，將有助於獲得適當的回饋 

[137]，團隊應該記錄下進行不順的項

目並提出改善建議，而透過這些記錄問

題的文件，團隊就能夠著手進行流程修

正，並避免未來發生問題 [67]。

30.7.14 領導、指揮和控制

接下來有三個既不同又部分重疊的

觀念：

 • 領導力 可以簡單地定義成「在特定情

況下影響其他人，以達成共同目標的

藝術」，Dixon [138] 觀察到被選做為

領導的人，往往是「任務專家」或是

「社交專家」，少部分人兼具這兩種專

長身分，這兩種領導類型與更現代的

「交易型」（任務導向）與「轉變型」

（團隊／關係導向）健康照護領導者

的描述相關 [139]，理想的領導將熟練

結合至少兩種社交角色定義於技術性

指揮中（見下文），而這兩種角色分

別為「模範角色」（透過主動和激勵

團隊中資歷較淺的成員，並能「指明

道路」讓成員遵循共同願景的人），

另一個則是「傳教士」（一個能照看

及保護團隊，並助長一個能讓團隊發

揮生產力環境的人）。

 • 因此，僅僅是一位不具社交技巧的、

好的技術員／技術指導，或者只是

不具專業技能而和藹的好「人」（意

指鄉愿），這些都不足以自我成就
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為好的臨床領導人員，Cooper S.和

Wakeham A. [140] 提出了基於研究基

礎的 ED 領導行為全面性評估工具框

架，它包含了評估與計畫行為（任務

分析、指定目標、制定戰略和逆向思

考）、行動行為（病人和系統監測、

提供指引、錯誤識別和協調）及人際

互動技能（化解衝突、影響作用管

理、激勵與溝通）。

 • 指揮 是指在作業或任務執行過程中行

使的權力，行使權力通常涉及狀況評

估、做出決策、下達命令和評估執行

效率，因此，指揮不僅僅是掌握及使

用資源（控制的定義見下文）而已。

舉例來說，一位指導住院醫師為病人

執行插管的顧問（資深）麻醉醫師處

於指揮位置，而持有喉鏡的住院醫師

則處於控制位置，如果僅有一位麻醉

師為病人執行插管，則他同時具有指

揮與控制角色。

 • 在複雜的緊急狀況下指揮可分為戰略

（為什麼我們這麼做？）、戰術（我們

要怎麼做？）及操作（我們執行這項

作業），這種指揮結構在英國被稱為

「金銀銅」，其應用範圍已從警察應付

民眾動亂 [141]，擴展到 NHS（英國

國家健康照護服務體系）對大型醫療

事件的管理 [142]。這樣的法則一樣可

以運用在較小規模的指揮挑戰，如臨

床醫療部門或忙碌的門診作業運作。

 • 控制 是指在執行單一或一系列任務的

執行過程中，實際掌控及使用資源，

例如持有喉鏡的人擁有為病人插管的

控制權（無論他們是否受他人指導執

行），但也能命令其他人執行支援性

的操作（如環狀軟骨按壓）、拿設備

或輔助給藥控管。

 • 了解這些概念如何相互作用來影響領

導實作，例如，如果一個人在技術上

「親自動手」執行操作，那麼他往往

很難保持對一項複雜任務在戰略、戰

術上的持續監管。一個領導積極參與

復甦急救的心臟驟停急救團隊，通常

具有較差的結構性、缺乏活力、較低

的復甦急救效率，導致團隊領導形成

退縮與遠端指揮團隊的概念，或是變

成「燈塔領導」[143]。如何做好控制

現在成為高級復甦術團隊訓練標準的

一部分。

30.7.15 領導風格和情境領導

領導風格也可以根據團隊領導者

和團隊成員之間；權力梯度的陡峭程度

來進行分類，在專制風格中，權力梯度

是陡峭的，意即領導者希望毫無疑問地

遵循命令，而團隊成員很少或甚至沒有

機會向領導者提問、挑戰或提供意見。

而在諮商式的領導風格中，權力梯度較

平緩，領導者更積極地向團隊成員徵詢

意見和回饋，成員能輕易地提出質疑或

提供建議，儘管領導者已做出最終決定

（「每個人都有發言權，但並非每個人都

能如願以償」）。

何種領導風格會更好？在一個理論

模型裏，答案是視情況而定，例如，在

複雜不確定的場景中，對於具有豐富經

驗的多專業團隊，施以諮商式的領導會

更具建設性，而另一方面，在明確定義

且時間急迫的緊急狀況下，對新手團隊

施以專制的操練會顯得更有效率，這就

是情境領導的概念－優秀的領導者會根

據可用的人力資源和情況的需要，去調

整他們的領導風格 [144]。

另外，發現在 Myers-Briggs 人格

類型分類和領導風格之間存在相關性 

[145]，這表示專責的臨床醫師可能會

根據自己的個性，自然地傾向於一種或

其他領導風格—選擇採用專制或諮商、

「任務專家」或「社交專家」，因此，臨

床醫師必須認識到自己的自然傾向，並

尋求（例如通過模擬）反向的訓練，天生

恭順的類型可以練習更加自信；自然的

專制類型可以練習積極傾聽，通過這種

方式，領導者可以更好地完成準備，依

據實際情況的需要套用適當的領導風格。

30.7.16 可轉移的指揮和控制

在直升機醫療救援中，飛行員處於

整體戰術指揮的狀態，並且可以隨時修

改或中止任務，然而，隨著救援行動的

不同階段，不同的團隊成員掌握著不同

專業操作的指揮權，當在執行關鍵任務

期間對團隊其他成員（甚至是飛行員）

進行指揮，飛行員負責帶領團隊到達事

故現場；絞盤手負責監督讓醫療人員降

落現場；醫務人員對病人進行評估並負

責初步復甦急救；醫務輔助人員確保病

人安全地固定在擔架上；然後又是絞盤

手，負責將病人和醫護機組人員送回直

升機；然後回到飛行員的位子，飛行員

將直升機飛到收治病人的醫院；最後，

醫務人員負責將病人交給接收的急救團

隊，這種「取得控制」的概念，是一種

可轉移的領導 [146]或可轉移的指揮和控

制權，而且也可以應用在許多健康照護

領域涉及多種專業的情境上，例如，手

術室的運作、繁忙的新陳代謝門診或社

區心理健康服務等等，多專業團隊的領

導人需要知道和信任其團隊成員具備的

不同技能，並平衡專制和諮商式的領導
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風格（見第30.7.15節）。

30.8 非專業（技術）技能教學

為確保病人安全的有效決策培訓，

應包含深思熟慮的實作與回饋 [147]，必

須擴大決策者在其劇目中擁有的情景數

量和範圍，並培養對重要事務的檢知能

力，高和低擬真度的模擬在很多動態領

域，越來越多採用來做研究和培訓，尤

其是健康照護領域（如手術室）[148]，

像低擬真的 ShadowBox™ 模擬就是一種

有效的方法，可以讓決策者沉浸在一系

列可能需要做決策的場景，再由專家教

練進行監看提示，例如需要擔心的問題

或模稜兩可的情境解說 [149, 150]，而高

擬真的模擬訓練，可能就需要包含較高

的情境特徵如醫院或操作環境，並在實

際的模擬中融入溝通與團隊合作的訓練。

在過去的十年裏，在跨專業團隊

的培訓中不斷地增加了有趣的情境，醫

師、護理師及相關人員一起參加訓練，

而不是在各自的小組內部培訓，藉此克

服一些挑戰－如培養有效能的多專業團

隊及以病人為中心的照護，尤其是有關

危機管理的方案 [151, 152]。

30.9 總結

在醫學與非醫學領域大量有關人為

因素的理論文獻支持下，非技術性（專

業）技能正迅速地成為病人安全，既定

而不可或缺的一塊積木，並越來越多的

融入醫學生與 PGY（醫學系畢業後）的

醫療課程中。有越來越多的研究指出，

好的非技術性技術培訓可改善健康照護

的過程與結果，不僅僅是在模擬環境，

在真實環境中也有同樣的表現，尤其是

在急重症照護領域如麻醉、外科和急診

醫學。雖然在定義與優化非技術性技

能；於改善健康照護結果的角色扮演

上，要開發一些方法論還有很多的挑戰

需面對，但也代表著這個領域在未來，

還需要更多的研究來填補。
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31.1 簡介

在提供醫療服務過程中確保病人安

全是高效能醫療照護系統之基礎 [1]。醫

療服務提供者有組織地營造並強化病人

安全與品質文化，能夠更週全準備來應

對衛生緊急事件、促進群眾健康，並為

保障全民健康作出貢獻 [2]。

藥物治療是醫療過程最常見的介入

方式，儘管其目的是用於改善病人的健

康狀況，但在許多情況下，不當的用藥

過程與行為將影響藥物療效，並可能導

致可避免之用藥錯誤，從而危及病人健

康 [2]。安全照護要求所有個人、病人和

照護提供者在使用其所需的基本健康服

務時，都能避免受到藥物相關的傷害。

美國國家用藥疏失通報與預防協調委員

會（United States National Coordinating 

Council for Medication Error Reporting and 

Prevention） 將用藥疏失定義為：任何

醫療專業人員、病人或消費者在用藥過

程中，發生可預防之不適當藥物使用或

病人傷害事件。此類事件可能與專業醫

療行為、健康照護產品、程序和系統有

關，包含處方開立、醫囑傳遞、產品標

示、包裝和命名、製程、調劑、交付、

給藥、用藥教育、監測和病人使用 [3]。

不安全用藥行為所導致的用藥疏

失，是醫療服務提供過程中造成發病和

死亡的主要原因之一。近期美國一項研

究統計 2017 年至 2019 年間，每年因用

藥相關之急性傷害而至急診就醫之比例

約為千分之 6.1，其中約 38.6% 需住院進

行後續治療 [4]。世界衛生組織（World 

Health Organization, WHO）在 2019 年所

發佈之用藥安全事實檔案顯示，每年約
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有數百萬位病人因用藥錯誤而發生傷害

事件 [5]。用藥錯誤造成的財務負擔估計

為每年 420 億美元，占全球衛生支出的 

1%  [6]。更重要的是，這些錯誤是可以

預防的。識別錯誤的原因並建立防誤機

制，是醫療照護系統提供安全、優質、

以病人為中心、及時、公平、有效率和

整合醫療服務之關鍵步驟。

31.1.1 關注轉銜照護（Transitions 
of Care）、多重用藥
（Polypharmacy）和高風險
情境

從處方開立、醫囑轉譯和／或記

錄，以及從準備、調劑到用藥和監測，

用藥疏失往往肇因於用藥過程和行為

的落差所致。在不同的單位間轉銜照護

時，特別容易出現用藥錯誤 [2]，如從社

區或基層照護機構轉入醫院，或從醫院

內的一個單位轉到另一個單位，或從醫

院出院到另一個照護機構。此外，處方

之藥品可能用於特定病人為禁忌或不可

與目前用藥併用；尤其在高風險情境下

使用高風險藥物，將大幅提高傷害的機

率與程度。

現有證據顯示，大多數與藥物相關

的傷害主要集中在轉銜照護、多重用藥

和高風險情境。2017年3月世界衛生組

織啟動了第三屆全球病人安全挑戰：用

藥無害化（Medication Without Harm），

目標是在五年內將全球可避免的嚴重藥

物相關傷害降低 50% [2]。2021 年 8 月

世界衛生組織發表「2021–2030年全球病

人安全行動計畫：致力消除醫療照護過

程中可避免的傷害」，其中策略3.2再度

強調各國政府、醫療照護機構、利益相

關者等，應施行計畫來促進藥物管理與

使用之安全性，以實現用藥無害化 [7]。

因此設想當上述狀況能適當予以管理

時，將降低許多病人遭受可預防傷害的

風險，從而增進病人對醫療系統的信任

度、提升醫療人員的工作滿意度，最終

實現更安全的醫院和基層醫療。

31.1.2 學習目標

本章旨在強調醫療機構用藥過程

中的潛在風險和弱點，並著重於最易造

成傷害的三個主要領域，及可用於減輕

這些風險的策略。在完成閱讀本章內容

後，讀者將能夠瞭解常見的用藥安全議

題之盛行率和發生率，及對於轉銜照

護、多重用藥和高風險情境下，降低可

避免的藥物傷害能採行之策略。由於醫

療服務係由跨領域團隊成員共同提供，

本章目的也在讓來自不同學科、年輕或有

經驗的學生或醫師參與其中並增強其能

力，在提供醫療服務時能確保用藥安全。

31.1.3 學習成果：知識和行為

31.1.3.1 知識要求

結束本章學習時，醫療專業人員應

該瞭解：

 • 用藥疏失與藥品不良事件（adverse 

drug events, ADE）間的關係。

 • 用藥安全中三個重點領域的用藥錯誤

規模。

 • 用藥過程中可能發生錯誤的共同點。

 • 在三個用藥安全重點領域確保用藥安

全的方法。

 • 跨專業相互合作的益處。

31.1.3.2 行為要求

醫療專業人員能瞭解用藥疏失是可

預防的傷害，並意識到與用藥安全三個

重點領域相關的不必要傷害風險，並致

力於：

 • 提高照護轉銜期間資訊的品質和可用

性。

 • 鼓勵病人、家屬和照護者參與並對其

進行教育。

 • 提供用藥連貫性照護（medication 

reconciliations）。

 • 實行用藥審查。

 • 執行處方優化（deprescribing）。

 • 使用藥品學名（generic names）。

 • 在高風險情境下或以高風險藥物治療

高風險病人時需格外謹慎。

 • 理解並執行藥物計算。例如，根據臨

床參數調整劑量。

 • 熟稔處方、製備、調劑和／或投予的

藥品。

 • 養成雙重複核的習慣。

 • 理解人的局限性和人為因素均可能導

致錯誤發生。

 • 明確溝通，成為一個有效的團隊角

色。

 • 通報錯誤並從中汲取教訓。

31.2 轉銜照護中的用藥安全

轉銜照護涉及病人在相同機構或

跨機構不同級別照護單位之間的移動，

以及不同醫療服務提供者的會診（見圖

31.1）。轉銜照護亦可能涉及其他照護提

供者，如緩和療護（palliative care）或

社會照護（social care）。在轉銜照護過

程中，極有可能更改病人的現有用藥清

單。因此，為彌合用藥過程中的關鍵溝
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通隔閡，需要落實安全用藥行為以確保

用藥安全，相關措施包括處方合理性和

風險評估、用藥審查、擴大病人參與和

溝通，以及用藥連貫性照護 [8]。圖31.1

顯示了病人在相同機構或不同級別照護

單位的藥物使用過程，特別是醫院和基

層照護單位間的轉銜。

31.2.1 用藥不一致（Medication 
Discrepancies） 的盛行率

病人在不同機構間轉銜照護的過

程，會接受不同醫師所開立的多種藥物

治療，從中能彙整獲得一份精簡、完整

的藥物清單或該服用哪些藥的「黃金標

準」，將是極大的挑戰 [9]。這必然使病

人常規服用的藥品與照護單位所開立的

藥品（例如入院或出院時）出現「不相

入院

出院

3. 給藥

1. 處方

4. 監測  2. 調劑

基層或門診照護

住院照護 e

符（mismatch）」的情況。從技術上來

說，在提及用藥不相符時，使用「用藥

不一致」一詞將比「錯誤」一詞更為合

適，因為它可以表達病人在轉銜照護單

位時發生的潛在性用藥錯誤 [9]。因此，

用藥不一致被定義為「用藥史和藥囑之

間的任何差異，可能為故意、未證實的

故意或非故意之不一致」 [8]。

病人接受門診或住院治療時，處方

過程從新開藥品、加開藥品、暫停或停

止使用某藥品，到更改劑量，皆可能導

致接續照護提供者（如基層醫療人員和

藥師）的混淆。例如：當病人的出院用

藥清單中未說明為何調整入院前的藥物

清單時，下一個照護提供者必須推測來

確定更改用藥的合理性，以及該調整是

暫時性或永久性 [10]。入院期間調整藥

物所導致的用藥不一致可能是刻意的，

基於導致入院的病情需要；或與住院的

原因無關，可能是為了改善現有慢性病

的處置。重要的是，任何未證實為刻意

的或無意的用藥不一致都將危及病人安

全。研究顯示，超過一半的病人在住院

期間至少經歷過一次無意的用藥不一致 

[11, 12]。英國一項全國性多處稽核發

現，近一半的病人在開始接受至少一種

新的藥品治療時未記錄原因，而超過一

半的病人在停止或暫停用藥時未記錄原

因；此外，每 10 名病人中就有 3 人無意

中被遺漏開立入院前的用藥 [13]。

31.2.2 照護轉銜期間與藥物相關的

傷害

在病人尋求醫院或基層照護單位治

療過程及照護轉銜期間，預防與藥物相

關的傷害是維護病人安全的首要任務。

雖然並非所有在轉銜照護期間發生的用

藥不一致均會導致病人立即性的傷害，

但未被識別和未處理的用藥不一致，

可能增加藥物不良事件、提升急診就診

和在觀察時間範圍內（如 30 天時間間

隔）再入院的風險。一項系統性回顧顯

示，11–59% 的用藥不一致發生在照護轉

銜期間，可導致前述不良結果 [12]。事

實上，導致入院的藥物不良事件中，約

有 33.3% 歸因於可預防的用藥錯誤 [14, 

15]。出院時疏漏開立藥品也可能導致

病人傷害；例如，心肌梗塞可咎因於在

照護轉銜期間未能繼續服用aspirin進行

次級預防。對於健康識能相對不足的病

人，以及使用高風險藥品或複雜用藥方

案者，會大幅增加相關風險。藥物不良

事件定義為：

與藥物相關的醫療介入所導致的任

何傷害，包括不可預防的藥物不良反應

和可預防的用藥疏失導致的併發症 [8, 

16]。

31.2.3 增進照護轉銜期間的用藥安全

確保照護轉銜期間的用藥安全，一

般需要採取多面向的系統性方法，需要

跨領域照護團隊如醫師、藥師和護理人

員等共同參與。為達到減少照護轉銜期

間藥物相關傷害之目的，介入策略主要

著重於三項重要領域：

 • 用藥連貫性照護。

 • 在所有照護轉銜期間資訊的明確性和

易於取得。

 • 病人和家屬的參與及教育。

31.2.3.1 用藥連貫性照護

用藥連貫性照護為一種預防藥物不

良事件的風險緩解策略，其定義為：醫

療專業人員與病人相互合作，以確保在

各照護轉換時準確、完整地傳遞用藥資

訊的正式結構化過程 [8]。用藥連貫性

照護是醫療服務過程的重點之一，對住

院期間的病人而言尤為重要。一旦能準

確地記錄病人所有服用的藥物資訊，即

可獲得最佳可能的用藥史（best possible 

medication history, BPMH）。一般是經

由使用結構化格式訪談病人、家屬或

圖31.1 轉銜照護期間的藥物使用過程和

資訊溝通
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照護者來進行。獲得最佳可能的用藥史

後，審視病人在照護轉銜期間的用藥清

單，對於確保用藥安全和照護連續性至

關重要，其目的是向病人和後續的照護

提供者傳達準確和完整的用藥資訊（表

31.1）。

對每位病人收集最佳可能的用藥

史和進行用藥連貫性審視約需30分鐘 

[15]。執行正式和結構化的用藥連貫性照

護，需要對所有相關醫療專業人員進行

教育訓練，包含醫師、護理人員、藥師

和藥事技術員。每個團隊成員的角色和

職責應清楚闡明並達成共識。以高風險

病人為目標對介入成功的影響最大；而

透過有助於標準化的技術和適當工具，

則能強制落實相關流程 [17]。High 5s 專

案是 WHO 的一項倡議，旨在規範用藥

連貫性照護過程，以改善病人安全。除

了減少潛在的藥物相關傷害外，入院後

迅速解決用藥不一致的問題，將減少延

遲出院和人為因素相關的用藥疏失風

險，為 High 5s 專案執行用藥連貫性照護

所學習到的經驗 [15]。

31.2.3.2 在所有照護轉銜期間資訊的
清晰度和易於取得

如前所述，病人最佳可能的用藥史

是照護轉銜相當重要的文件。醫院和基

層照護單位應相互合作建立病人最佳可

能的用藥史，使病人和醫療專業人員都

能取得最即時的用藥清單，以確保照護

連續性 [18]。現今可運用以下各種便利

的工具和技術，確保在照護轉銜期間資

訊的明確度和易於取得。

適當的工具和技術

以清單和表格來確認用藥連貫性照

護過程的每個階段皆落實標準化，有助

於提升用藥安全；且此種介入措施在資

源匱乏的環境下亦為可行。該表格（可

為紙本或簡易的電子格式）的設計應能

夠列出所有現行用藥，並留有空間來傳

達治療的變化，無論是增加或停止用

藥、暫時性或永久性調整，均明確地說

明理由 [18, 19]。

電子健康紀錄 （Electronic Health 

Records, EHRs）

電子健康紀錄是紙本病歷的電子化

版本，記錄病人資訊。運作良好的電子

健康紀錄系統可以提高照護轉銜期間用

藥資訊的明確性和及時性。雖然全球採

用電子健康紀錄之數量持續穩定成長，

但大部份紀錄未在跨單位或相同單位內

整合，使資訊的無縫傳遞複雜化。除需

充足的資金，其他主要障礙包括支援電

子健康紀錄系統的基礎設施和通信技術

不發達，以及缺乏開發和維護此類複雜

系統的人力資源和能力 [20]。出院摘要

紀錄應反映出病人在轉銜期間的用藥情

況，且適當的醫療照護者可取得或編輯

相關資訊 [8]。一旦可採用電子健康紀錄

和精心設計的工具時，約能降低無意的

用藥不一致達 45%、改善病人與照護者

的溝通、優化用藥方案，並提高病人對

藥物治療的依順性 [21, 22]。

支援安全用藥的資訊

在處方和標示過程中強化使用藥品

學名（國際通用之非專有名稱），將有

助於提高病人和醫療專業人員對用藥的

明確性，大幅降低與用藥連貫性相關之

錯誤。此外，國家藥物安全監視中心、

藥局或用藥資訊服務可藉由提供隨時可

獲得的藥物和潛在藥物不良事件相關資

訊，從而增進病人和醫療專業人員對用

藥之理解，得以安全有效地使用藥物。

31.2.3.3 病人參與和教育

在照護轉銜的複雜過程中，尤其是

跨單位轉換時，需要病人及其家屬或照

護者有較高的健康知識水準和積極參與 

[23–25]。這一點至關重要，因為他們是

個別醫療旅程中唯一全程參與者。而健

康知識水準較低的人，在照護轉銜期間

將面臨識別和反映用藥不一致的挑戰。

由於藥物教育不足，將提升藥物

不良事件或治療不理想的風險。因此，

醫療專業人員可以採取各種行動來鼓勵

參與和教育病人。首先，醫療專業人員

應確保所有病人及其直系親屬或照護者

表31.1、用藥連貫性照護過程之步驟，以確保照護轉銜期間的用藥安全 [8, 15]

入院時 出院時／轉院時

確認 （Verification） 根據至少一個可靠的資訊來源比對

確認來自病人／照護者獲得的資訊。

檢索最佳可能的用藥史 （若在入院時
未完成則完成之），並在病人出院

或轉院時確認最終用藥清單。

釐清 （Clarification） 與病人親自討論用藥清單，以建立

最佳可能的用藥史。

釐清任何不適當的劑量或頻次，以

及這些改變是暫時的或永久性。

用 藥 連 貫 性 
（Reconciliation）

審視入院時的處方是否與最佳可能

的用藥史相符，以識別並解決任何

用藥不一致之處。

審視用藥連貫性並決定出院或轉院

後需要哪些用藥，並開立處方或列

出用藥清單。

記 錄 
（Documentation）

記錄有意為之的用藥不一致原因並

更新紀錄。

記錄入院前用藥清單變化或停用的

原因並更新紀錄，以記載出院用藥

清單及其變化。
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都瞭解病人在照護轉銜期間的用藥變

化、監測需求及出現問題時的聯絡對象 

[15]。這可以經由讓他們適當參與和諮詢

來實現，特別是在出院時，包括詢問他

們是否理解已傳達的內容。

其他策略包括為病人制訂標準化的

出院指導、創建或更新病人持有的藥物

清單並說明改變療法的理由及註明後續

需求。此份完整的用藥清單也可以增進

病人對自身病情、各種藥品的適應症、

服用方式、預期副作用、與何時應尋求

專業協助的瞭解。

31.2.3.4 監測和衡量

成功實施照護轉銜的介入措施，

需要來自不同機構的醫療照護提供者間

多方面地協調和溝通。可藉由試驗確認

各項介入措施能否改善照護轉銜，但必

須對其進行充分的監測和衡量，以確定

該措施在減少用藥不一致和可避免的病

人傷害之成效。目前已有各種標準化的

成效衡量工具，例如對於用藥連貫性照

護品質和有效性的過程性評估指標，包

括未解決之非故意的用藥不一致和接受

用藥連貫性照護的病人百分比 [15]。此

外，推薦使用經驗證、以病人為中心的

調查工具，如病人經驗和其對用藥的理

解等，以實現全方位的評估 [18, 26, 27]。

31.3 多重用藥的用藥安全

為能粗略估計多重用藥的盛行率，

首要應先瞭解多重用藥的定義。多重用

藥最簡單的定義係指「一個人同時服用

多種藥物」[28, 29]。這通常困擾著患有

多種慢性疾病的人，且隨著年齡的增長

可能增加共病症數量，故此情況在老年

族群非常普遍 [30, 31]。使用多種藥品的

病人經常會諮詢一位以上的醫學專家，

並在多家藥局領取其處方藥，導致他們

的用藥療程相對複雜；若同時使用非處

方藥及傳統和／或輔助用藥將使情況更

為複雜 [30]。

然而，多重用藥至今尚無確切定

義。它通常被定義為同時服用五種（含）

以上的藥品，但也有其他數字被作為分

界點 [32]。單純以用藥數量定義之可能

過於武斷，因為服用藥品的數量與病人

的臨床療效缺乏關聯性。事實上，在某

些醫療狀況下（如心臟或腎臟衰竭）同

時併用多種藥品是必要且合理的。這種

合理的多重用藥與該用詞相關的負面

含義如重複治療、存在藥物交互作用、

缺乏適應症或過度用藥等截然不同 [33, 

34]。因此，有人倡議以適當的和不適當

的多重用藥區分之 [33, 34]。

為適當併用多種藥品，必須根據

現有的最佳證據並結合病人對於臨床療

效的期望，優化處方中的藥品組合 [28, 

35]。否則將導致不適當或有疑慮的多重

用藥，治療的風險大於預期的益處，從

而導致治療不理想或對病人造成傷害。

這包括由於擔心多重用藥可能導致潛在

的藥物不良事件或依順性不佳，而未開

立應開立之藥品所致之處方疏漏 [35]。

31.3.1 多重用藥的盛行率

 大多數流行病學研究都著重

於分析用藥數量及潛在不適當用藥 

（potentially inappropriate medications, 

PIM） 的發生率 [36, 37]。多重用藥一般

定義為 ≥ 5種藥品，而過度多重用藥則

為 ≥ 10種藥品。大部份與多重用藥相關

之研究集中在老年人（年齡 ≥ 65歲）、

居住在管理式照護機構者和癌症病人，

因為這些族群更容易遭受不適當的多重

用藥或受到影響。一項系統性回顧文獻

顯示，高齡者服用 ≥ 5種藥品之發生率在

基層照護機構約為 27–59%，低於住院病

人的46 - 84% [37]。在歐洲各地進行的一

項研究證實，有三分之一的社區居民具

多重用藥的情形 [38]，其中過度多重用

藥的比例約占 10% [37, 39]。在長期照護

機構中，高達 38–91% 的人服用 ≥ 5 種藥

品，而服用 ≥ 10 種藥品者約占 11–65% 

[40]。

31.3.2 多重用藥與藥物相關的傷害

由於藥品交互作用和重複用藥會增

加藥品不良反應 （adverse drug reactions, 

ADRs） 之風險，而使多重用藥成為改善

用藥安全之優先項目。這些負面影響是

對病人造成醫源性藥物相關傷害的主要

來源，尤其高齡者因生理機能衰退而更

容易受到影響 [33, 41]。也可能由於誤

認病人是出現新的病症而再開立新的藥

品治療，而導致連鎖處方（prescription 

cascade） [31]。這些情況會造成病人刻意

或無意地降低依順性、跌倒、骨折、認

知障礙和失智等身體傷害 [31, 42]。就經

濟影響層面而言，多重用藥會增加病人

至急診就醫和住院等原可避免的醫療費

用支出 [42, 43]。

多重用藥的主要原因是人口老化過

程出現多種疾病。隨著年齡的增長，患

有兩種（含）以上慢性病的人數比例也

隨之增加，在 65 歲以上的族群中，患有

兩種（含）以上慢性病者高達三分之二 

[44]。多種共病症是用藥數量與治療結果

之間的主要干擾因素 [45]。多重用藥的

其他影響因素包括：性別（女性更傾向
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於服用更多的藥品）、種族和社會經濟地

位（背景較差、受教育程度較低者更容

易出現多重用藥）[36, 39, 46]。

提高病人對於需接受治療之意識和

獲得治療之可近性、擴大保險給付範圍

及藥品促銷活動等醫療環境之變化，都

可能增加多重用藥 [47, 48]。預防醫學

的興起也是造成多重用藥治療的原因之

一，例如藥品的開立是為了降低未來罹

患中風或急性心肌梗塞的可能性 [28]。

強調落實實證醫學，也使醫師依循臨床

準則而常規開立處方。遺憾的是，這些

準則往往僅針對單一疾病，未能顧及因

同時治療多種疾病而導致之潛在用藥相

關問題，進而增加用藥數量和潛在的不

適當處方 [28, 31, 42]。

無論用藥合適與否，增加用藥數量

即可能因提高藥品交互作用和不適當處

方之發生率，導致藥品不良反應的風險 

[39, 42]。例如，在心衰竭病人併用利尿

劑和降血壓藥，可能導致姿態性低血壓

和低鈉血症。非處方藥、輔助和替代藥

物及食物也可能發生交互作用 [36]。事

實上，在已經使用多重用藥的病人再增

加新的藥品，會使處方或監測疏失的風

險提高約 16% [29]。同時，在臨床照護

過程發現，老人潛在不適當用藥的盛行

率約為 27–56% [37]。

31.3.3 解決多重用藥的策略

 確保多重用藥的安全性必需優

化其用藥，此時為病人所開立的藥品應

能對應其病症，並充分考慮其風險和益

處、潛在的交互作用和病人接受度。雖

已施行數種為改善多重用藥適當性的介

入措施，但系統性回顧文獻顯示，這些

介入措施尚未達到顯著的臨床成效 [35, 

49]。然而，這應該不是介入措施缺乏實

際效果，而可能是由於研究設計的缺陷

而未能觀察到其效益。大多數研究對受

試者的追蹤時間不到 1 年，這可能還不

足以偵測臨床結果的顯著變化。

介入措施是由醫師或藥師主導、

或跨專科共同努力，並涉及結構化的藥

事照護方案、教育介入和培訓、用藥審

查、用藥篩選、處方審查、基於電子病

歷的介入、週全性老年評估和跨專科病

例討論會 [35, 49]。以下將進一步討論其

中較為成熟的策略：

對於居住在護理之家或老年照護機

構的病人，也採用了類似的多面向介入

措施以優化藥物的使用。伴隨多專科病

例討論、員工教育和運用臨床決策支援

系統，用藥審查是最主要且重複出現的

介入方式 [50]。其他建議的介入措施包

括：（1）由藥師執行用藥連貫性照護服

務，（2）對高危險藥品的使用進行審

核，（3）制定優化處方的流程，（4）為

有多種共病症的高齡病人制定處方準

則，（5）使所有醫療專業人員都能查閱

電子化的用藥圖表和紀錄，以及（6）授

權機構下設的用藥諮詢委員會審議用藥

合理性 [51]。

31.3.3.1 衡量用藥適當性

為確保多重用藥之安全，尤其是同

時具多種共病症者，在開始使用任何新

的藥品治療前，醫師應對其所服用的藥

物進行評估，或由藥師在用藥審查和連

貫性審視過程進行常規評估 [52]。評估

的目的是為了提高用藥合理性，減少不

適當用藥和處方疏漏。

Beers criteria 經常被用於評估藥品

在老人族群使用之適當性 [53]，列舉在

該族群或某些特定醫療條件下一般應

避免使用的藥品，共有 48 種被認為不

適合在老年族群中使用的藥品，包括

苯二氮平類藥品 （benzodiazepines）、

抗膽鹼藥品 （anticholinergics） 和抗組

織胺藥品 （antihistamines）、長期使用

非類固醇抗炎藥品 （non-steroidal anti-

inflammatory drugs） 和 刺 激 性 瀉 劑 

（stimulation laxatives）。其他有效的篩

選工具包括用藥適宜性指標 （Medication 

Appropriateness Index, MAI）、老人處方

篩檢工具和提醒醫師正確治療篩檢工具 

[Screening Tool of Older Persons’ Prescriptions 

and Screening Tool to Alert Doctors to Right 

Treatment （STOPP / START）] [28]。Burt 等

人根據系統性文獻回顧和專家小組共

識，制定出從12個面向評估多重用藥適

當性的衡量方法，並增加對於病人依順

性、藥物治療方案複雜性和非藥物治療

決定因素的衡量標準 [54]。

31.3.3.2 用藥審查

用藥審查為降低多重用藥的首要策

略，其過程為將病人的用藥由經過培訓

的醫療專業人員進行評估，且共同討論

以確定與用藥相關的問題，並提出優化

治療之介入性建議 [43, 55, 56]。2018 年

蘇格蘭國家衛生服務機構制定了全方位

的用藥審查流程，作為以病人為中心的

方式管理多重用藥之準則，共涉及 7 個

步驟：（1）與病人建立治療目標，再審

視完整用藥清單，以確定哪些藥品是

（2）必要的及（3）可能不必要的；然後

評估當前的治療以確定其（4）有效性、

（5）安全性、（6）成本效益和（7）病

人接受度 [52]。

用藥審查一般由藥師主導，並須同

時考量其他問題如：用藥依順性、用藥
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輔助設備使用技巧和療效監測 [55, 56]。

大多數西方國家包括美國、英國、澳

洲、加拿大和紐西蘭都已提供此類服

務，而且通常在社區藥局進行，並由國

家提供給付 [56]。結果顯示，依病人臨

床情況進行更全方位的用藥審查可以明

顯減少住院率 [55]。若用藥審查伴隨後

續追蹤，也發現可以改善病人生活品

質、減少與用藥相關的住院率，並具有

成本效益 [57, 58]。在美國，用藥審查被

稱為藥物治療管理（Medication Therapy 

Management, MTM），已證實可改善用

藥合理性、依順性和特定疾病住院率，

如心衰竭和糖尿病 [59]。

對於併用多種藥品的病人，在照護

轉銜期間會增加用藥不一致的風險。因

此，在入院和出院時進行用藥審查和用

藥連貫性審視對於用藥安全至關重要。

由於部分重要資訊往往未被準確記錄或

缺漏，因此必須建立機制，以確保正確

記錄用藥變化，並將其傳達給後續照護

團隊 [28, 29]。

31.3.3.3 合理開立處方藥品

現今已存在一些有關高齡處方用

藥之準則，特別是針對經常影響老年人

的情況如處理便秘、疼痛和合理使用苯

二氮平類藥品、抗膽鹼藥品和抗精神病

藥品 [52]。目前對於管理多重用藥尚無

明確準則供臨床依循，僅有一個系統性

回顧收集到 8 個相關建議 [60]；因此現

今也正制訂有關多重慢性病人的治療

準則，有助於管理多重用藥之發展方

向 [29]。此外，還可使用管理多重用藥

的輔助決策工具，例如藥品療效摘要

（Medicines Effectiveness Summary），

其係根據現有的試驗證據計算年度「益

一 需 治 數（numbers needed to treat, 

NNT）」，以呈現高風險藥品之療效 [52]。

電腦決策支援系統近來被廣泛地應

用於解決多重用藥的問題，包括輔助偵

測不適當的用藥和劑量，然後藉由警示

系統將資訊傳達給處方醫師。此種介入

措施已顯示可以適度地減少藥物不良事

件 [39]。最近開發的PRIMA-eDS電子

決策支援系統是依歐洲相關研究資料建

置，可根據病人數據和最新治療準則提

供停藥或調整用藥建議 [61]。

31.3.3.4 處方優化

處方優化需要系統性地檢視病人

的完整用藥清單，以確定可以安全停用

的藥品。此過程包括確定先前每一種藥

品的開立理由、權衡治療方案的效益與

藥物不良事件的風險、評估其停藥的可

能性、確定停藥的先後順序，以及監測

停藥後對病人照護的影響 [62]。處方優

化首重審慎評估與處理，因為不適當的

停藥會導致不良的藥品戒斷事件；對於

部分藥品，建議應逐步減量 [46]。研究

結果顯示，優化處方可以撙節成本、減

少藥品浪費，並不會導致病人傷害；然

而，由於缺乏高質量的長期試驗，無法

確定處方優化對臨床結果和病人服藥依

順性的明確效益 [63, 64]。

31.3.3.5 衛生系統變革

為了制定可持續的多重用藥管理方

案，建議採用變革管理原則例如 Kotter’s 

領導變革的八個步驟進程，和以既定理

論為基礎的實施策略 [43]。在多專科的

跨國專案聘請不同利益相關者如政治人

物、醫療照護委員、教育工作者、監管

機構、醫療提供者和病人等，如歐盟的

SIMPATHY協會，對於激勵創新和推動

管理變革也至關重要 [65]。

31.3.3.6 實用技巧

除了制度的改變，醫療專業人員

也可以運用自身能力來解決多重用藥問

題。2013年King’s Fund提出了所有醫療

照護提供者都可執行之多重用藥管理的

實用技巧 [28]，包括應確保病人的用藥

方案盡可能地簡化其用藥頻率和藥量，

例如，改用替代藥品而不是額外再開立

藥品；並建議提供清晰和具體的書面說

明、服藥時程、依順性輔助工具和評估

病人的理解程度來簡化相關作業。

31.3.3.7 實行以病人為中心的照護

讓病人及其家屬參與其治療方案之

醫病共享決策（shared decision-making）

對確保多重用藥相關的用藥安全非常重

要。醫師應持續與病人溝通，以確保滿

足他們的需求和解決他們的擔憂。病人

的參與對於確保他們了解用藥治療方案

並規律服藥至關重要 [28, 52, 54]。可採

用促進病人參與的工具，包括病人持

有的用藥紀錄、疾病和用藥的指導工

具及經授權的輔助工具，如「世界衛

生組織的用藥安全的 5 時刻（WHO’s 5 

Moments for Medication Safety）」[43]。

31.4 高風險情境的用藥安全

關於用藥安全之高風險情境，係指

由於不安全用藥行為或用藥疏失而造成

顯著傷害的狀況 [66]。例如使用被定義

為高危險或高警訊 （high-alert） 藥品，以

及在特殊工作環境（如醫院醫療照護）

和臨床情境（如急診與麻醉單位）的潛

在風險，都讓醫療專業人員在遵循安全



585病人安全及臨床風險管理584 31 用藥安全

用藥行為時遭遇特殊困難。同樣，也有

部分病人族群的生理條件如兒童或老年

人，與疾病狀況如肝臟或腎臟損傷和心

衰竭，使病人更容易出現用藥疏失和提

高藥品不良反應的風險 [66]。由於缺乏

隨機臨床試驗，大多數藥品在孕婦的安

全性資訊有限，因此孕婦甚至可被列入

高風險病人族群 [67]。整體而言，高風

險情境需有預防用藥疏失的機制，一旦

發生錯誤，能夠在對病人造成傷害前立

即識別之。在由病人和用藥安全方面的

主要研究人員，包括來自世界衛生組織

全球病人安全網絡（WHO Global Patient 

Safety Network）專家的近期共識中，為

高風險藥品、病人和環境制定明確的準則

和標準作業流程，並訂定以評分方式來

預測高風險情境作為首要研究領域 [68]。

31.4.1 高風險情境下的用藥疏失和

相關傷害

31.4.1.1 高風險藥品
高風險藥品是指在錯誤使用或不

當服用時更有可能對病人造成傷害的藥

品。儘管這些藥品的疏失可能較常見，

也可能不常見，但與非高風險藥品相

比，在其任何用藥層面（即處方、貯

存、調劑、準備、給藥和監測）發生錯

誤的後果對病人更具影響 [69]。這些藥

品在用藥過程中需要特別注意，主要是

因為其潛在的毒性、治療指數低或出現

藥理交互作用的可能性較大。

近期一項系統性回顧聚焦在住院

病人使用高風險藥品處方疏失之流行病

學，強調這些錯誤的發生率具高度可變

性，每 100 筆處方中約有 0.24 至 89.6 

個錯誤。此廣泛的範圍反映出處方疏失

和高風險藥品的定義缺乏獨特性。劑

量錯誤、處方日期不正確和遺漏所需

藥品是最常見的處方疏失。類鴉片藥品 

（opioids） 和鎮靜劑是此類疏失中最常

見的藥理類別 [70]。在另一個旨在確定

高風險藥品類別的系統性文獻綜述中，

warfarin 和 methotrexate 是造成致命性用

藥疏失的前兩大藥品 [71]。此外，亦有

研究顯示，分析病人因用藥傷害而至急

診就醫之藥品類別以抗凝血劑和抗糖尿

病藥品為主 [4]。

雖然被認定為高風險的藥品可能

因國家和醫療環境而異，但有鑑於使用

的分子類型和治療對象不同，經由分析

事件數據的和文獻審查確定了一組應普

遍被視為高風險的藥品。2015 年新南

威爾斯州臨床卓越委員會（New South 

Wales Clinical Excellence Commission）

綜合彙整這些藥品並以字首縮寫組合

表31.2 高風險藥品清單 [66, 72]

藥品類別 藥品範例 用藥疏失和藥品不良反應範

例

A: Anti-infective
抗感染藥品

Amphotericin 劑量和給藥疏失（如用高劑

量具心臟毒性的傳統劑型取

代脂肪結合型）

Aminoglycosides 劑量和監測疏失（如具劑量

相關性的聽覺和腎臟傷害）

P: Potassium and other 
electrolytes
鉀和其他電解質

鉀、鎂、鈣、高張氯化鈉注射劑

（injection of potassium, magnesium, 
calcium, hypertonic sodium chloride）

製備和給藥疏失（如未正確

製備靜脈輸液、誤以濃縮溶

液替代稀釋溶液）

I: Insulin
胰島素

所有胰島素（all insulins） 劑量和給藥疏失（如未正確

使用胰島素針筒、誤解劑量

單位U和UI的表達方式）
N: Narcotics and other 
sedatives
麻醉性止痛劑和其他鎮

靜劑

類鴉片藥品（ o p i o i d s）（ e . g . 
hydromorphone, oxycodone, morphine, 
f e n t a n y l ） ,  苯 二 氮 平 類 藥 品 
（benzodiazepines）（e.g. diazepam, 
midazolam）, 短效麻醉劑 （short-term 
anaesthetics）（e.g. thiopentone, propofol）

處方、劑量和給藥疏失（如

劑量過量造成心肺毒性、對

不同作用時間的藥品錯誤管

理、類鴉片止痛貼片使用錯

誤）

C: Chemotherapeut ic 
and immunosuppressive 
agents
化學治療和免疫抑制劑

口服和注射型化學治療藥  （o r a l  a n d 
parenteral chemotherapeutics）

劑量和監測疏失（如因劑量

過量造成的毒性）

Methotrexate 給藥疏失（如應每週給藥一

次誤以每日給藥造成的劑量

過量）

H: Heparin and
anticoagulants
肝素和抗凝血劑

低分子量肝素（low molecular weight 
heparins）（e.g. enoxaparin）, 口服維
生素拮抗劑（orally active vitamin K 
antagonists）（e.g. warfarin）, 新型口服
抗凝血劑（newer oral anticoagulants）
（e.g. rivaroxaban）

劑量和監測疏失（如劑量不

足造成療效欠佳、劑量過量

導致出血風險）

在當地衛生區域／機

構／單位級別確定的其

他高風險藥品

Paracetamol 劑量疏失（主要是在兒童具

劑量相關性的肝衰竭）

非類固醇消炎藥（non-steroidal anti-
inflammatory drugs）

處方疏失（主要是在高風險

族群的長期胃腸道、腎臟和

心臟毒性）
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為「A PINCH」—「抗感染藥品（anti-

infective agent）、 鉀 和 其 他 電 解 質

（potassium and other electrolytes）、胰島

素（insulin）、麻醉性止痛劑和其他鎮

靜劑（narcotics and other sedatives）、化

學治療和免疫抑制劑（chemotherapeutic 

and immunosuppressive agents）、肝素和

抗凝血劑（heparin and anticoagulants）」

[72]。表31.2說明與使用「A PINCH」有

關的高風險藥品類別最常見之用藥疏失

和藥品不良反應 [66, 72]。

該清單並非詳盡無遺，應依不同

工作環境的用藥特殊性在各自場域制

定相應表格。根據提交給美國安全用

藥 協 會（Institute for Safe Medication 

Practices, ISMP）的國家用藥疏失通報計

畫（National Medication Errors Reporting 

Program）之疏失報告、文獻證據、從業

人員和安全專家的意見，美國安全用藥

協會已擬定一份更完整的高風險藥品清

單並定期更新之，且根據其應用於急症

照護、門診醫療照護和長期照護機構的

不同情境進行分類 [73]。

31.4.1.2 高風險病人

觀察性研究資料顯示，所有兒童用

藥醫囑中之錯誤率約為5-27% [74]。兒

童，尤其是新生兒和嬰幼兒，由於使用

以體重計算的劑量、需要稀釋藥品以進

行少量給藥、肝臟和腎臟系統不成熟及

無法自行給藥或無法溝通表達副作用等

因素，特別容易受到病人安全問題之影

響 [75]。

如前一節所述，由於老年人出現多

種慢性疾病和藥品交互作用的發生率

高，長期使用多種藥品是影響用藥安全

的最關鍵因素。同時值得注意的是，

老年人普遍對治療的依順性和對藥品的

耐受性都較差。事實上，與年齡相關的

生理變化包括腎絲球濾過率降低、肝容

積和血流量減少、胃酸增加等，均會影

響吸收、分佈、代謝、排除等過程，從

而增加老年人發生藥品不良反應的風險 

[76]。

最近的研究顯示，藥物使用在孕婦

族群中很常見。在一項針對孕婦和孩子

未滿 1歲的新手媽媽進行之歐洲多國網

路研究中，高達 28%的婦女使用被列

為對胎兒或兒童有風險的藥品。患有慢

性疾病是與懷孕期間使用具風險藥品最

相關的因素 [77]。即使是脆弱的病人群

體，如患有慢性疼痛狀況、糖尿病、癌

症或嚴重精神障礙的病人，也需被納入

可能增加藥品不良反應的高風險對象之

中。

31.4.1.3 高風險環境

兩項系統性文獻回顧顯示，處方疏

失常發生在通科診療 （general practice） 

和住院病人 [78, 79]。醫院環境特別容

易引發錯誤。醫院病房可能繁忙或人手

不足，臨床醫師可能沒有充分監督藥品

使用過程或未能檢查重要資訊。疲憊和

需同時處理多項任務往往會中斷如給藥

等關鍵過程，對病人安全造成不良影響 

[80]。例如在西班牙一家三級照護醫院急

診進行的一項研究指出，用藥錯誤最常

發生在給藥時，尤其是在下午或夜間輪

班期間工作人員較為疲憊的時候 [81]。

醫院部分特定專科與用藥錯誤的風

險增加有關。在中國一家大型三級醫院

進行的前瞻性事件監測研究顯示，麻醉

期間給藥錯誤的頻率為1.1%；錯誤類

別的前三名是該給藥而未給藥或延遲給

藥、不正確的劑量、給錯藥品。即便如

此，與充分休息的受訪者相比，更多聲

稱自己未得到充分休息的受訪者表示注

意力不集中是導致錯誤的因素之一 [82]。

31.4.2 在高風險情境下確保用藥安

全的方法

31.4.2.1 高風險用藥
在當地和全球層面，確定高風險

藥品清單的目的是為確認需要對哪些藥

品建置特殊防誤機制，以減少其在用藥

過程的不同階段可能發生的疏失和傷

害 [73]。簡化和標準化高風險藥品的訂

購、貯存、製備和調劑等作業流程，是

降低高風險藥品疏失風險的主要策略。

在第六版醫院評鑑標準中，國際聯合委

員會 （Joint Commission International） 將

增進醫院高風險藥品的安全性訂為關鍵

目標之一，並特別關注於制定和實施相

關流程以管理高濃度電解質之安全使用 

[83]。高濃度電解質溶液應始終儲存在受

控環境中，以防止選用錯誤和無意中使

用未稀釋的溶液，這將導致致命的後果。

醫療專業人員亦須參與確保高風險

藥品的安全處方、給藥和監測。就治療

指數較窄的藥品而言，如化療藥和口服

活性維生素K拮抗劑等，應由臨床醫師

謹慎計算劑量和監測，以便在必要時進

行劑量調整。事實上，如因藥理交互作

用或共病症等因素，而使這些藥品在其

作用部位的濃度即使僅微幅增加，都可

能顯著提升藥品療效，從而對病人造成

傷害 [66]。對於劑量複雜和延長治療時

間會增加毒性風險之藥品，如胺基糖苷

類藥品 （aminoglycosides） 和類鴉片藥

品，應遵循治療準則 [72]。「Navigating 

opioids for chronic pain」是一個工具，根
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據嗎啡等效性來比較不同分子的相對效

力，為各種類鴉片藥品提供劑量換算指

引 [84]。為優化資訊並激發臨床醫師對

高風險藥品的關注，可採用貨架提醒、

輔助標籤、檢核表和自動警示等方式，

若能內建於資訊技術系統尤佳。定期審

查當地和更廣泛的系統事件和跡近錯誤 

（near-miss） 事件，並使用前瞻性分析和

重新設計系統對預防此類藥品再次發生

相同疏失的情形至關重要。

31.4.2.2 高風險病人

所有病人都應得到與其他醫療照護

提供者密切合作之處方團隊的支援，以

確保他們瞭解所服用藥品的治療目的、

可能的益處和潛在的副作用 [85]。病人

的自我賦能 （self-empowerment） 對於促

進用藥安全至關重要，因為他們是防止

用藥錯誤的最後一道屏障。為此，所有

級別的照護機構和環境皆應推廣使用輔

助記憶工具，如世界衛生組織用藥安全

五時機 （WHO 5 Moments for Medication 

Safety），亦可鼓勵病人下載世界衛生組

織建置的行動裝置應用程式MedSafe，

提醒病人關注用藥過程中的關鍵點來降

低風險，尤其是針對高風險病人及其家

屬和照護者 [7, 86]。

在兒科族群中，提高整體用藥過

程的用藥安全仍為重點關注領域。在一

項有關預防兒科住院病人用藥錯誤和藥

物不良事件的優先策略之前瞻性世代研

究，被認為最具潛力之策略包括具有臨

床決策支援之電腦醫囑輸入系統、病房

配置臨床藥師，及改善醫師、護理人員

和藥師間的溝通 [87]。雖然全球愈來愈

多地區已採用一些先進技術，如具臨床

決策支援的電腦化醫囑輸入系統，然而

其他技術如條碼給藥系統和「智慧幫浦 

（SMART pumps）」（即為使用者提供決

策支援的輸液給藥系統） 僅在美國成為

主流 [88]。提高用藥安全之技術仍在持

續開發中，包括以行動應用程式 （mobile 

apps） 即時協助從處方開立到給藥的用藥

過程的所有步驟，及工作流程管理系統。

在兒科門診中，考量多數藥品是由

家長而非病人或受過培訓的護理人員給

予，介入重點應該著重於給藥階段。這

個過程很容易出錯，包括家長對正確使

用茶匙、湯匙和量杯存在混淆。用互聯

網提供準確的藥品資訊或向藥師進行個

人化諮詢，對於即時供給醫師和藥師相

關給藥資訊可能有所助益 [75]。

在老年族群中，合理處方是避免

因不必要的藥物使用、不正確的用藥選

擇、不適當的劑量方案和治療重複而引

起藥品不良反應之關鍵步驟 [76]。來自

共識意見所列出關於適合老年人的處

方清單，可供臨床醫師和一般科醫師

遵 循， 包 含Beers Criteria和STOPP ／ 

START 工具 [89, 90]。雖然使用這些標準

得以降低老年人錯誤處方的風險，但再

輔以定期用藥審查是最有效的策略，因

為減少處方品項的絕對數量，特別是非

指示藥品，可以最大限度地降低藥品不

良反應的風險 [76]。護理人員、醫師和

藥師之間的跨專科合作在這方面至關重

要。通過共同制定醫療照護計畫，可以

更有效地防止與劑量疏失和未遵循規定

和規律相關的錯誤 [91]。

關於懷孕期間用藥安全的資訊相對

缺乏。這突顯了在婦女終其一生的這個

重要階段，醫療照護提供者在提供值得

信賴的資訊來源所發揮的重要角色。孕

齡婦女和其醫師與藥師之間的互動，將

影響到她們在用藥方面的決定。策略性

溝通和優化資訊來源可確保女性及時收

到關於懷孕期間用藥風險的清晰、可信

和全面性的訊息，有助於最大化這些介

入的有效性 [92]。

31.4.2.3 高風險環境

醫療照護機構，主要是醫院，因

工作量波動、人力短缺、醫療紀錄不完

整、分心和時間壓力，工作環境往往是

不理想的。因此，處方醫師應具備知

識、技能和應變能力，以應對這些可能

發生的情況 [93]。可以採取各種策略來

減輕高風險情境下的潛在風險。例如，

在醫院環境中，製備和給予靜脈注射藥

品特別複雜、容易出錯且危險，必須在

製備藥品的各階段檢查可能的錯誤以降

低相關風險；例如使用預先準備好的注

射劑也可能有助於防止配製藥品和稀釋

劑過程的錯誤 [94]。另一種降低風險的

策略是實施電子處方。近期對38項前瞻

性介入研究的系統性文獻回顧和統合分

析發現，醫院的電子處方策略減少了用

藥錯誤、劑量疏失和藥物不良事件。儘

管現有證據是不一致的且主要為非隨機

研究，但它提供了證明實施和進一步評

估電子化策略的初步數據 [95]。

31.5 最終建議和結論

醫療照護系統的複雜性、廣闊性，

及治療用藥的快速發展，使落實用藥安

全仍為臨床挑戰。病人現在可以跨不同

機構間就醫，由多位醫師同時開立多種

藥品，且其中甚至含高風險藥品。醫療

人員也在日益孤立的環境中工作，專注

於其單位的專業化，導致資訊交流零散

和缺乏部門間的合作。種種因素都增加
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非故意用藥錯誤發生的可能性和趨勢。

因此，對下一代醫療專業人員而言，現

在至關重要的是應該瞭解在確保用藥安

全方面所面臨的艱鉅挑戰，並參考當前

的策略來設計他們自己的創新解決方案。

本章總結照護轉銜是導致用藥不一

致的主要因素。當病人從一家醫院轉到

另一家醫院或在不同的醫療機構之間轉

移時，醫療專業人員之間缺乏詳細說明

用藥變化的資訊交流，及病人健康識能不

足是造成這種情況的主因。因此注重用藥

連貫性、照護轉銜期間的資訊清晰度，

及病人參與和賦能是減少此問題的關鍵。

使用多種藥品或多重用藥之情形

呈上升趨勢，這將不可避免地增加導致

病人傷害的用藥相關不良事件。現今已

採取各種措施以增進處方合理性並減少

不適當的多重用藥，特別是針對老年族

群。因為尚無足夠證據證實當前與多重

用藥相關的介入措施可顯著改善病人的

臨床結果，因此當務之急是在該領域開

展健全的研究。為確保這方面的用藥安

全，涉及多個利益相關方和衛生系統變

化之多面向介入應成為未來研究的重點。

某些狀況包括病人、特定藥品和

照護環境，都與較高的潛在安全風險具

相關性。高風險藥品一般是治療指數

窄、療效高的藥品，而特定病人族群如

兒童、老人和孕婦，由於其生理狀況更

容易出現錯誤。混亂、人手不足和員工

訓練不良的機構，亦會增加用藥疏失風

險。各國政府應鼓勵通報藥物不良事件

與用藥疏失，藉由系統性地分析病人安

全事件報告來識別與用藥相關的錯誤和

傷害，調查其根本原因並採取行動 [7]，

例如：運用警示系統、檢核表和電子化

技術是可以降低風險等級的方法。若將

安全策略和風險管理技能建立在醫療照

護系統和用藥流程中，將得以實現更安

全的醫院和基層醫療。
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32.1 簡介

在資訊科技快速發展的現代，數

位醫療設備的範疇逐漸模糊。在過去的

數年，我們的生活及工作方式正快速轉

化，有些新興技術在轉眼間已經融入人

們的日常生活中了。

數位化在多個領域提供了重大價

值，但關於醫療設備的數位化，仍有細

節待我們深入探討，尤其是對於設備

「可用性（usability）」的研究。所謂可用

性，指的是該設備在應用場域中的有效

性、效率、及使用者滿意度。事實上，

數位醫療設備的「可用性」通常表現得

差強人意 [1]。「醫療設備」的定義為不

包含設計者賦予之價值以外功能的工

具（如手術刀）。加上了數位技術，「數

位醫療設備」的概念也擴及到如電子病

數位醫療設備之可用性與人因工程

Digital Technology and Usability and Ergo-
nomics of Medical Devices

Francesco Ranzani and Oronzo Parlangeli

翻譯：羅宇成

歷、手術輔助機器人、病人用的健康管

理 APP 等。數位醫療設備常需面向不同

類型的使用者，協助他們進行工作或是

互動。醫師、護理師、技師甚至是病人

或是家屬，都是數位醫療設備的潛在使

用者，而不同類型之使用者擁有各自的

需求、偏好及能力限制。除了醫療外，

協助管理工作也是「數位醫療設備」重

要考量。數位醫療設備做為協助特定任

務的工具，若設計被過度簡化或整合，

以至忽視了使用者之間的差異，是不適

當的。

在這樣的複雜的需求下，數位醫

療裝置必須要考量使用者的想達到的活

動、目標、能力、技巧等因素，才能達

到輔助的目的。因此，在設計的階段，

就要進行「可用性評估」了。現今，數

位醫療設備已經跟健康照護系統密不可

32
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分，但這些設備的可用性問題，成為了

影響整個系統、甚至是病人健康的隱憂 

[2, 3]。近年來，研究開始注意到數位醫

療設備可用性問題對病人的健康所帶來

的負面影響 [4]，這篇文章將會討論這些

問題。

32.2 關於醫療設備的研究

醫療設備的錯誤使用，可能是造成

病人傷害甚至死亡的直接或間接原因。

已有研究顯示，設備的「可用性問題」

會造成錯誤使用，並且與病人傷害、再

住院有關係 [5, 6]。舉例來說，與病人

自控麻醉止痛裝置有關的不良事件，在 

2003 年被報導超過 2500 次，而從 2000 

統計至 2005 年，總共有超過 9000 起 [7, 

8]。不良的介面設計，常是造成錯誤的

原因，而若能依照「認知人因工程」進

行設計，則可以減少操作錯誤。

如今在各種醫療場域均可看到數

位醫療設備的蹤影，包括手術室、急診

室、放射檢查、檢驗單位、救護車、加

護病房、甚至是家裡。在這些設備開發

的過程中，不一定有全盤考慮所有會影

響使用的因素。一般產品設計通常會考

慮到語音介面、低光源環境下的操作、

螢幕是否反光、電子設備介面等項目，

但是與操作者有關的因素，卻常常被忽

略。人經過長時間的使用某設備，可能

會出現一些行為上的變化，比如說：下

意識地忽略警示。這些與操作者有關的

因素，常影響醫療裝置的使用 [9]。另

外，操作者的體能、知覺、精神狀態、

壓力及疲勞等因素，都應該被納入人與

機器互動的設計之中。

唯有完整地檢視各因素的交互作

用，才能設計出安全可靠的數位醫療設

備。當考量的因素變多，其複雜度可想

而知。Schaeffer 等人 [10] 比較了不同

設計原則和使用者介面的胰島素幫浦，

發現不當的設計除了造成可用性變差，

甚至會使血糖值或是碳水化合物量輸入

錯誤，導致病人被注射不正確的胰島素

量，造成病人安全的危害。

數位醫療設備也應考量到高齡及身

障使用者。他們的視覺、聽覺、運動功

能、認知功能可能已受到影響。Maša 

Isaković 等人 [11] 調查了高齡者使用血

糖監控軟體的情況，發現介面常對於他

們不夠友善，如大小、清晰度、按鈕及

圖示說明設計不妥。研究者們也在尋找

好的圖形化或特效方式來改善此問題 

[12, 13]。另外，高齡者可能也會被因為

記憶力退化、或是對於新科技不熟悉，

產生認知上的混亂及操作錯誤。面對上

述問題最好的方式，是在設計的開始階

段，就把各種使用者情境考慮進去。在

設計數位醫療設備的時候，想用單一解

決方案來滿足所有類型使用者的需求是

非常困難的；針對不同的使用者保留不

同的設計，常會是最好的方式。

數位醫療設備的研發團隊常需與不

同領域的專家進行協作。Fairbanks 等人 

[14] 在心臟去顫器的開發過程中，展現

了與臨床人員跟人因工程學家合作的重

要性。心臟去顫器是在緊急情況會被使

用的數位醫療設備。但某些不當的設計

會在急救過程中造成致命的影響，比如

說：按鈕過於密集、需要捲動很遠才能

找到需要的設定、操作的回饋機制的不

足。在其它產業（如：航空業或是核能

技術產業）使用人因工程學來檢視設計

已經是被廣泛認可的做法，但是大部分

的數位醫療設備並沒有經過完整評估。

透過結合人因工程設計，數位醫療設備

才能保證品質、效率跟安全。專家及管

理者在檢視數位醫療設備的時候，需要

更倚重此方式來看待設備是不是真的能

幫助臨床人員執行任務、提升工作的滿

意度跟效果。另外，具備人因工程設計

也能帶來減少訓練成本的附加效益。

邀請足夠的試用人員進行可用性

評估常是艱難的任務。醫師、護理師及

其他醫療人員平常的工作繁重，通常沒

有太多時間好好參與產品試用及開發。

但邀請使用者參與仍有其絕對的好處，

Bond 等人 [15] 在心電圖顯示軟體開發的

案例中，紀錄開發人員與使用者的接觸

過程。他們得到了結論：不同於單在實

驗室中發展產品，與使用者互動可以找

到更多有趣的可能性，而這些想法常能

為使用者帶來真實的價值。

另外一個長達七年的長期性研究

也值得參考 [16]。這個研究分為兩個階

段。主要的研究對象是常在可用性測試

中被忽略的放射師以及技術人員。此研

究分析六個放射師或技術人員於急診單

位執行放射檢查（如電腦斷層）時的表

現，包括：耗費時間、犯錯的機率等。

也請被觀察者表達他們對於系統的看

法，比如說：易用程度、操作時的心智

負擔、及是否有出錯可能。這樣的分

析是想探究真實使用情境中系統的可用

性。值得一提的是，在隔一段時間後再

度調查，雖然觀察到操作的表現變好

了，如執行任務的耗費時間下降，但大

部分的改變，是歸因於操作者熟練度增

加。這代表著這段時間內系統的例行性

升級並沒有帶來可用性的改善。



599病人安全及臨床風險管理598 32 數位醫療設備之可用性與人因工程

32.3 提升數位醫療設備可用性的好

處

我們知道，數位醫療設備的直接及

間接使用者有不同的屬性及需求。為改

善醫療設備的可用性，在某種程度上應

盡量滿足各種需求。在大多數的情況，

一些基本需求是共通的，比如說： 

 • 減少因為操作失誤可能導致的病人傷

害甚至死亡。

 • 使用裝置時，能保護使用者的安全以

及不造成使用者的負擔。

 • 配合當地法規及文化。

Wiklund 等人 [17] 提出了改善數位

醫療設備可用性對於不同角色的好處。

（Fig. 32.1）。透過闡明此價值，人們可

望更積極重視可用性的改善。使用者的

參與，是將需求轉化成進步的動力。

32.4 可用性評估

不同的官方機構（如美國食品藥物

管理局 [18]）已有建議如何去評估以及

保證醫療設備的可用性，其中包含已經

上市的產品及尚未上市的產品。

對於尚未上市的產品，製造商應先

提出報告，包含下列內容：

 • 可用性評估的摘要及結論

 • 揭露可用性評估中所發現的任何問題

 • 說明使用者介面

 • 描述目標使用者、使用情境、訓練過

程、使用行為。

 • 描述功能及任務

 • 分析使用者可能遭遇的風險及傷害

 • 人為因素對於操作的影響

即便裝置已遵循可用性準則開發，

對於已經上市的產品，應追蹤其是否造

成危險、有操作錯誤發生及被不當使用 

[19]。而其中的關鍵是將這類事件回饋給

製造商，讓產品能夠獲得改良。美國食

品藥物管理局建議回報這類型事件時，

要盡量準確描述事件發生時的情境，以

下資訊是建議要被包含的：

 • 裝置類型、設計商、廠牌、產品型號

及編號

 • 事件發生地點

 • 是否造成人員受傷

 • 是否可能是裝置本身之問題，如產品

缺陷、故障、損毀

 • 發生問題時，是否有人正在操作裝置

 • 發生問題時，病人是否正在接受其他

的治療，或是其他有可能導致事件的

原因。

另外，美國食品藥物管理局亦

建議採取「使用者中心設計」的觀念

（user-centered design，UCD）[20]（Fig. 

32.2）。使用者中心設計將使用者放在

焦點，而非科技或技術。在實現產品的

製造商

增加銷售

顧客忠誠度

增加產品市場壽命

提升可用性的好處

客戶

專業醫療人員

病人

非專業的照護提供者

減少使用者錯誤比率

減少受傷

減少致命事件  

增加生產力

增加職員滿意度

減少訓練及技術支援的需求

減少工作負擔

減少工作錯誤

減少客戶要求協助的機會 

更容易上手

更容易使用

減少操作花費的時間

分析使用者 分析市場

使用者需求

測試及
原型發展

田野調查

測試及原型發展

概念設計

產品發布

使用者中心設計

Fig 32.1 增加醫療設備可用性的受益者及好處

Fig 32.2 使用者中心設計：從市場分

析到產品上市的過程皆以使

用者為中心
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過程，從功能面上滿足使用者的特別需

求、屬性及限制。開發過程建議由不同

領域的專家組成團隊來進行，其中包含

商業分析、開發者、技術人員、及可用

性分析的專家。使用者中心設計的核心

宗旨是確切的理解使用者的需求，來發

展真正可以增加產值也令使用者滿意的

工具。

此跨專業團隊最首要的任務是將

使用者需求定義清楚，且不只是創新之

前做使用者調查，即便是已經接近完成

的產品都需要持續分析使用者需求。

在「隱形的電腦 [21]」文中，Donald 

Norman認為使用者調查應該與市場調

查交替執行來逐步修正產品。市場調查

可以視作為對於使用者需求的再一次評

估。基於每次調查，一連串的分析循環

展開，將產品往好的設計概念推進，而

產品原型將逐漸發展成實際完成品。

在每一次的使用者調查中，希望

的是讓與裝置的互動更為流暢及不易出

錯，最終將以最大化可用性為目的。任

何使用者遇到的不便，對於開發者來講

都是改良設計的機會。國際標準 ISO9241 

[1] 將可用性定義為「產品能讓特定使用

者有效率及滿意地在特定情境下達成特

地目標」為了達到足夠的可用性，開發

者必需回應以下的議題：

 • 有效性：產品是否能成功幫助使用著

達到目的？

 • 高效率：產品在幫助使用者的過程，

是否可以避免不必要的成本、時間、

及錯誤的產生？

 • 滿意度：產品的使用過程，是否對使

用者產生了正向的體驗，除了滿足實

體目標外，也滿足了使用者認知及情

感上的需求？

而上述的問題，亦需針對不同使用

者或族群進行回答。

32.4.1 可用性評估的方法

目前有數種可用性評估方法，大致

上可分由專家進行或是由使用者進行兩

大類。由專家進行的可用性評估，通常

是以調查跟觀察的方式進行；而由使用

者進行的可用性評估，則是邀請受試者

進行測試或試用，分析他們的認知行為

及關注點。為了節省時間及資源，常常

結合這兩種方式同時進行，以利於在短

時間內收集到必需的資訊。以下將一一

簡介常用的可用性評估方法

認知任務分析（Cognitive task analysis）

在認知任務分析中，專家將使用者

的心路認知歷程拆解成多個步驟，分析

在這些步驟中可能遭遇的困難，及該狀

況的頻繁程度 [22]。係以專家知識來協

助產品再設計的方式。

假設評定（Heuristic evaluation）

假設評定是一種相對低成本的方

式，可以在短時間內聚焦產品的問題。

在某些無法進行直接觀察的情境，假設

評定方式十分有效。假設評定通常基於

某種已存在的專業準則來評斷科技產品 

[23 - 25]。通常需要至少兩位專家同時進

行，以探索所有可能的設計不良及其嚴

重程度。

認知查訪法（Cognitive walkthrough）

認知查訪法由專家運用知識理論，

分析產品如何被人理解以及使用者的學

習曲線。甚至會去設想當使用者處在

知識、能力或財力限制下的使用情形 

[26]。這種做法的優勢是可以找到因為

使用者變得熟練而變得難以察覺的設計

缺陷。

德爾菲法（Delphi Method）

使用者的需求被定義後，決定其優

先順序非常困難。德爾菲法是使用迭代

的方式來確認意見達到收斂 [27]。此方

法會以匿名的方式徵詢專家的意見，由

核心小組綜整，若結果仍有分歧，則再

次匿名徵詢各專家的意見，如此反覆多

次直到能得到一致的結論。德爾非法被

認為是一種廣泛且有代表性的決策方式。

情境調查（Contextual inquiry）

情境調查是一種務實的方式，適合

重新設計已有產品使用。專家透過詢問

使用者他們對於產品的體驗及互動，比

如說：使用當下正發生了什麼事情，為

什麼要這樣操作產品，或是請使用者提

出產品可能改進的地方 [28]。設計師及

使用者透過合作行動來找尋到有助於改

善產品的資訊。在高度複雜的醫療行業

中，數位醫療設備的使用情境常要依賴

使用者提供線索才能正確描繪。 

可用性測試（Usability test）

可用性測試從使用者的試用過程中

收集資料，並且調查特定問題。比如說：

在特定情況下出現錯誤的頻率及方式、

完成特定任務花費的時間、需要尋求幫

忙的次數及內容等 [29, 30]。在可能的情

況下，這些測試由特定數量的受試者在

實驗室內完成。在準備測試時，須預先

設定好想調查的問題。此方式除了可以

觀察到不常被使用者自主回報的問題，

更重要的是也能同時調查使用者對於特
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定功能或是產品部分的體驗、滿意度。

焦點小組（Focus groups）

焦點小組是在各產業界廣泛使用來

輔助使用者中心設計的方式。小組中包

含一個以上的實驗者及加速者，以及一

群代表使用者的參加人員 [31]。加速者

負責仔細地傾聽小組成員的意見，將包

含基礎資訊、討論動機用簡單易了的方

式整理並且在下次討論呈現。各式各樣

的工具被應用在加速者的工作中。包含

使用筆記、錄音、錄影等方式記錄討論

的內容。

32.4.2 可用性評估的研究現況

在醫療設備領域，目前並沒有一種

可用性評估方法是絕對優於其它者。大

部分都是視情況選擇 [32]。Campoe 等

人 [33] 針對 1993 年到 2012 年之間對於

可用性評估的研究進行了系統性文獻回

顧。在 886 篇研究文章中，有 18 個方

法學足夠完整的研究。在這之中，有一

半的研究採用了單一方法進行可用性評

估，通常是基於使用者的方式；而另一

半的研究採用一種以上的方法進行可用

性評估。

大多數的研究在方法學上不算十

分完備。比如說，缺少對於使用者的描

述：在大多數的研究，只有大致提出使

用者的組成。甚至有六篇文章完全沒有

提供使用者的資訊，而即便有提到使用

者資訊的文章，也沒有仔細的將使用者

的特質當作研究的變數來分析，比如說

使用者的專業程度、資歷等。

而對於任務的描述也沒有好到哪

裡去。十八篇文章中，只有六篇針對任

務的細節，包含複雜度、執行時間、執

行的頻率等進行分析。另外缺乏對於環

境，以及缺乏其他同時使用設備之敘述

也是多數研究的共通弱點。共有十一篇

文章有稍微描述設備操作的環境（如在

醫院中或是在手術房中），但總共只有

兩篇文章有描述實體細節。而關於技

術、社會、文化上的討論則是完全被忽

略，沒有任何一篇研究有考慮到這部分

也會影響到產品的可用性。

32.5 結論

目前方法學上的不統一，導致可用

性評估的品質難以客觀衡量。解決方法

可能是在法律、規定、制定標準等層面

著手。而在醫療設備的生態中，因為發

展快速，常常會有規則及標準跟不上發

展腳步的情況。事實上，有些不合時宜

的標準不僅沒有提供實質上的效益，還

導致醫療設備的發展受到了阻滯 [34]。

現有的可用性評估的方式必須用創

新的角度重新定義及審視。關於這點，

Vincent 等人認為 [34]，目前在數位醫療

設備的創新設計，大多無法使用既定的

標準或評估方式來進行可用性評估。比

如說：3D 印表機雖然讓快速製造精確

形狀的物件變為可能，但是還沒有發展

出好的方式來對打印出來物件的品質進

行的管控。而在行動裝置上，健康管理 

APP 漸漸融入人們的生活中，但目前沒

有正式的認證來管控這些 APP 的內容。

數位醫療設備隨著科技的進展，產

生了許多尚未克服的問題。除了享受科

技所帶來的便利及好處，做好可用性評

估也是同等重要。
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　腦性麻痺是一種病態狀態，周

產期醫學和小兒神經學專家針對此疾病
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健資源日益萎縮並變得脆弱。年輕醫生
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性循環，導致產科資源日漸減少。為解

決這個問題，日本於 2009 年緊急引入
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特定主題。該系統對於如何應對可能發

生在周產期照護中並對其產生巨大影響

的不良事件，有個良好參考。因此，本
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目的是了解上述問題，討論引進 JOCS-

CP 全國性系統的意義和影響，對於「為

什麼腦性麻痺在產科不良事件中特別顯

著？」、「如何引進 — 無過失賠償／調

查／預防系統？」、「該系統取得了什麼

成效？」和「如何預防腦性麻痺？」等

問題進行了知識和想法的描述。

33.1 引入JOCS-CP的背景：日益
增加的腦性麻痺衝突事件與冀

望無過失的賠償系統

　根據2004年針對各醫學專科提

起的訴訟數量來看，不同科別醫師的訴

訟，以婦產科的比例最高（12.4%），

這些對所有涉案的產科醫生來說，都是

沉重的負擔。關於產科訴訟的一個推論

是，這些訴訟很大一部分與腦性麻痺有

關。最近的研究推測，儘管少數病例是

由於違反當前的照護指引和／或治療標

準所導致的，但大多數腦性麻痺個案與

產科醫生和助產士進行的治療無關。一

般而言，因疏忽造成的腦性痲痺很難與

其他原因造成的腦性痲痺做區分。舉例

而言，嬰幼兒在一個正常或是看似正常

的懷孕與分娩過程後，仍可能出現嚴重

的腦性麻痺。腦性麻痺的發生，很可能

引發混亂與家庭不睦，導致家庭成員產

生對分娩過程的質疑，以及家庭成員對

撫養殘疾孩子所需的長期護理的擔憂和

焦慮，進而採取法律行動。針對這個問

題，日本的產科界和相關專家長期以來

一直在研究與探索：在日本引入腦性麻

痺無過失賠償制度的可能性，以扭轉腦

性麻痺造成持續上升的衝突。與此同

時，日本醫學會 （JMA） 自 1970 年代

初以來一直在考慮無過失賠償系統。其 

1972 年一篇標題為「醫療事故的法律程

序和相關理論」的報告提到以下三個，

關於此類系統制度化的項目：

1. 發生醫療事故時，應經全面性的審查

與認定，若判定由醫師負責的事件，

應當及時賠償。

2. 應設計一項獨特的國家賠償計劃，以

涵蓋並非由醫生進行的醫療程序而導

致的事故，即臨床護理過程中不可避

免的事故。

3. 應建立一個獨特的國家系統來解決糾

紛，獨立於司法法院系統運作。

關於第一點，JMA 醫師責任賠償制

度於 1973 年啟動，與賠償保險制度相一

致。然而在接下來的幾十年裡，第二點

和第三點都沒有實現。在 2000 年代初

期，日本迅速顯現了對患者安全、婦產

科醫生和兒科醫生短缺以及全國低出生

率的擔憂。這最終促使 JMA 於 2006 年 1 

月發布了一份標題為：面對醫療管理和

醫療流程的賠償 （Toward Compensation 

in Cases of Medical Management and 

Procedures）的報告。此報告指出：儘管

最理想的狀況是推出涵蓋整個醫學專科

領域的賠償制度，但對於一些具有神經

系統後遺症，例如腦性麻痺等賠償範圍

更窄的賠償項目，應給予最高優先權的

制度化。監督與編寫該報告的 JMA 董事

會成員是一位產科醫生兼副總裁，多年

後他成為日本婦產科醫師協會（JAOG）

的主席。2006 年 8 月，JMA 發表了另一

份由委員會編制，關於實施 [腦性麻痺

致殘的賠償制度 ]的進度報告，此報告

提出了啟動腦性麻痺無過失賠償制度之

具體而詳細的理由。這項制度又藉由日

本自由民主黨（LDP）的政策研究委員

會的一份報告而有了更進一步的推動，

而該委員會當時仍然是一個主要政治聯

盟的成員。該報告的標題是：產科無過

失賠償制度架構（The Framework of No-

fault Compensation System for Obstetric 

Care），後來又通稱為「LDP 架構」。該

報告描述了啟動腦性麻痺無過失賠償制

度的意義，也聲明了：分娩過程中，通

常很難確定過程中的不良事件與不當行

為的關係，這些案件很容易在法庭上受

到質疑。此外，糾紛頻繁發生也是產科

醫生短缺的原因之一。LDP 架構表示：

為了確保安全可靠的周產期護理，造福

無過失賠償

預防與及早解決衝突 & 提高醫療質量

審查不論疏忽與否

調查 / 預防

支付審閱

生產機構
醫療紀錄

生產照護紀錄

抽血數據等

家庭
問題

Report

20-30頁報告

申請
(腦性麻痺報告)

1.

2.

圖33.1 腦性麻痺無過失賠償／調查／預防系統。   （日本產科賠償制度 - 2009）
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於產科醫生、患者和家庭，新的系統應

該包含：（1） 賠償可能因產科不良事件

造成的損傷的患者，（2） 迅速解決所有

糾紛， （3） 通過調查腦性麻痺病例提高

產科照護質量。在 LDP 架構發布後，

官方和非官方的注意力都聚焦在日本醫

療機能評價機構（JQ）上，建議它應該

成為新系統的運營組織。JQ 是理所當

然的選擇，因為它之前曾執行過品質和

安全的改進項目，例如 [醫院認證 ]和 [

不良事件報告與學習系統 ]。為響應眾

望，JQ 於 2007 年成立了日本腦性麻痺

產科補償系統中（JOCS-CP）介紹工作

部，以此作為臨時代理，將系統引入日

本醫療保健系統。建構在此基礎上，政

治決策對於學術界日益增長啟動 JOCS-

CP 的需求，增添了動力；JQ 被認為是

運營 JOCS-CP 的正確選擇，因為它是與

醫療保健品質與安全改進相關的中立機

構。在後續的準備期間，在 JQ 內部負責 

JOCS-CP 工作的秘書深入研究了啟動這

項系統的潛在障礙，最終在 2008 年 1 月

發布了一份報告，該報告則描述了此系

統的設計內容。 2008 年 3 月 JQ 董事會

仔細審查了報告，接受了該系統的組織

管理角色。隨後，JOCS-CP 於 2009 年 1 

月 1 日開始運作，並在 2015 年進行了一

次修訂，在相關者的全力支持下，擴大

了篩選資格標準。

33.2 JOCS-CP（日本產科醫療補償
制度）中「無過失賠償」的含義

特殊用語「無過失賠償」可以有

多種定義。除了 JOCS-CP，日本的另

一個賠償制度：一個關於藥物副作用的

系統，是由政府的藥品暨醫療器械機構

（PMDA）管理，也被稱為無過失賠償系

統，因為它補償了個人因藥物副作用而

受到的痛苦，此補償的前提是藥物處方

和給藥適當，並且藥物不良副作用是可

能造成痛苦的原因。該系統的設計理念

為：即使在使用適當的藥物時也可能發

生不良副作用。換句話說，無過失賠償

代表的是一種：無論可能造成的疏忽程

度如何，都提供賠償的制度。此 JOCS-

CP 的這種理念，與民事司法系統所採用

的理念不盡相同。具體而言，LDP 架構

聲明：JOCS-CP 將補償任何可能由分娩

程序引起的腦性麻痺嬰兒，不論是否有

生產時的疏忽。 因此，若嬰兒腦性麻痺

明顯由大腦先天性異常引起，且與產科

手術無關的病例，則不符合該制度下的

賠償條件。

33.3 保險機制驅使的賠償

JOCS-CP 的兩個主要核心概念是：

補償（賠償）、調查與預防 （圖33.1）。

賠償的部分是由與 JQ 簽訂合約的保險

公司聯盟提供相關賠償機制 （圖33.2）。

如本圖所述，相關生產設施須符合：（1） 

在一致的協議下與 JOCS-CP 註冊，以

及 （2） 同意在嬰兒出生時透過 JQ 向保險

公司索取賠償金，並在發現嚴重腦性麻

痺的嬰兒時，配合 JQ 調查腦性麻痺案

例。生產設施必須通知孕婦有重度腦性

麻痺嬰兒的賠償制度，並提交 「孕婦登

記證」。生產設施支付高達16,000 日元

（140 美元／ 120 歐元）的保險費，這些

保險費通過 JQ 支付給保險公司。在這

個系統剛啟動時，2009 年至 2014 年期

間出生的每個嬰兒的保費為 30,000 日元

（265 美元／ 225 歐元）。後續保費減少

的原因將在後面說明。 JQ 會對交易進行

調解，從已註冊的生產機構收取款項，

並定期向保險公司存入一筆款項。審查

與公共醫療保險的聯繫

生產

機構
孕婦

嬰兒

補償金
(保險金)

提高生產費用

保險費

公共

保險

付款

賠償

保險

公司

提高

一次性生育津貼

圖33.2 財務狀況
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委員會對發展為重度腦性麻痺的兒童進

行評估，以確定他們是否符合補償資格

標準。案件獲准後，按照生育機構與家

屬簽訂的補償協議給予金錢補償。根據

實際狀況，賠償會由保險公司直接支付

給嬰兒的監護人。根據 LDP 架構，厚生

勞動省（MHLW）為因應生產機構設定

的分娩費用可能增加的情況，將一次性

生育津貼增加到相當於保險費的金額。

於 2009 年至 2014 年，金額為 30,000 日

元（265 美元／ 225 歐元），自 2015 年

以來，金額為 16,000 日元（140 美元／

120 歐元）。藉由一次性支付生育公共

醫療保險，已成為 JOCS-CP 的經濟補償

來源。補償和公共健康保險之間的這種

聯繫似乎使 JOCS-CP 成為一個準公共

系統。系統啟動後，一次性生育津貼的

金額變為穩定，從 2015 年開始保險費 

30,000 日元降至 16,000 日元。標準賠償

協議規定一次性付款應在申請人提交完

整資料後的 60 天內支付，而實際支付的

時間則在申請後 25 天內或更短時間。同

樣地，每年的分期付款應在嬰兒出生當

月或收到所有必需表格之日起 60 天內支

付，以哪個時間先到為準。

33.4 經濟補償金

每 名 患 者 的 總 補 償 金 額 為 

30,000,000 日 元（266,000 美 元 ／

225,000 歐元），分為兩種部分：一次性

支 6,000,00 日元（53,300 美元／ 45,200 

歐元）和分期支付共24,000,000 日元

（212,700 美元／ 179,800 歐元）。分期支

付的金額為每年1,200,000 日元（18,600 

美元／ 15,800 歐元），從患者出生年份

開始到他們 19 歲生日為止的 20 年中，

每年支付一次。針對嬰兒出生第一年發

生事件的申請和審查過程，因為五歲以

前都可以提交申請（如標準賠償協議

中規定），因為2009年出生兒童的所有

案件審查必須在 2015 年完成。2010 年

（開放至 2016 年）或之後出生之患者的

申請則按照相同的方式處理。

33.5 不良事件之流行病學

1. 腦性麻痺發生率

各種研究小組均報告了腦性麻痺的

發生率。在設計 JOCS-CP 時，JQ 蒐集了

來自沖繩縣、姬路市和一部分東京都市

區生產相關的數據。在這些研究中，沖

繩縣的數據在統計上足夠準確，因此用

於設計過程 JOCS-CP 的。這項數據統計

出每 1000 名活產嬰兒中有 2.3 例腦性麻

痺病例，腦性麻痺的發生機率與其他國

家的比率相當。

2. 估計每年符合 JOCS-CP 條件的個案

數目

估計每年度符合資格標準的人數，

是評估財務系統規模的關鍵要素。這些

項目是根據沖繩縣、姬路市和部分東京

都市地區的腦性麻痺登記資料進行仔細

評估的。統計後的結果為每年最多 500 – 

800 人，藉由此評估以確保財務營運的

可續性。

3. 修訂 JOCS-CP 並包括重新估計符合

申請條件的案件數

在 2014 年，為改善 JOCS-CP 融資

成為當務之急，因為自該系統開始以

來，過度收取保費在日本議會、公共支

付者、厚生省以及相關實體和臨床醫生

之間引發了嚴重質疑。雖然第一年出生

的符合條件的嬰兒的統計尚未完成，但

在 2015 年機構又再次進行一次比原先

採用小規模評估要更精確的估計，其中

特別擴大了在沖繩縣的腦性麻痺登記研

究。在這些地區的研究人員的幫助下，

從櫪木縣和三重縣的身體障礙者諮詢機

構與相關醫療機構也獲得了其他數據，

然而櫪木縣和三重縣的數據因可靠性不

佳，很難進行精確估計，因此最後僅使

用沖繩縣的數據。經由沖繩縣的數據

計算出個數估計值（point estimate）為 

481，區間估計（interval estimate）為 

340 - 623（包含95% 信賴區間）。與此

同時 JOCS-CP 的資格標準被修訂為：妊

娠 32 週以上（含）出生之嬰兒且出生體

重 1400 克以上（含）之嬰兒，經由此

標準統計出新的個數估計值（個數估計

值：471；區間估計值：423 - 719）。此

修訂後的準則於 2015 年 1 月生效。

4. 符合資格條件的個案統計 JOCS-CP 

中重度腦性麻痺的流行病學

審查程序與標準補償協議同步進行。 

簡而言之，由 JOCS-CP 投保的生產機構

向 JQ 提交申請，該申請必須附有經由合

格醫生診斷嚴重腦性麻痺的診斷證明。

證明書必須提供相關信息，例如患者的

詳細診斷和臨床數據。 由於診斷需要科

學知識和專業評估，因此必須由日本兒

童神經病學協會認證的醫生或由《身體

殘疾人福利法》第 15 條規定之註冊醫生

簽發。同意參與審查過程的合格醫師以

自願的形式在 JOCS-CP 註冊，其身份隸

屬關係也在其網站上公開，截至 2019 年 

6 月，已有 511 人合格醫師註冊。請願

書經過初步審查後根據資格標準排入順

位，等待審查委員會的批准。審查過程

基本上基於通用納入準則與排除條件。
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等待批准後即是所有審查過程的最後一

步：董事會授權此請願書。待申請者

（例：生產機構）收到批准通知後，隨即

以一次性和每年分期付款的形式支付金

錢補償。不符合一般標準的申請仍可藉

由逐案審查的方式獲得批准。截至 2019 

年 6 月為止，約有 75%（2755 份）申請

已獲批准。

此系統開始的第一年（2009 年）出

生嬰兒的請願書已於 2015 年初完成審

查，於 2010 年後出生的患者則可在五年

內於適當的窗口進行申請。2009 年出生

的人中有 419 例符合條件，其次是 2010 

年的 382 例，2011 年為 355 人，2012 年

為 361 人，2013 年為 351 人，整體呈下

降趨勢（表33.1）。截至 2019 年 6 月，

868 份（24%）的請願書被判定為不合

格。JOCS-CP 委員會深入研究不合格的

原因，最常見的原因是：申請不符合逐

案審查標準，即臍動脈血 pH 值超過 7.1 

和／或在分娩過程中胎心音圖不符合缺

氧的標準（評估標準由標準補償協議規

定）。第二常見不合格的原因是：經評

估腦性麻痺是先天性造成的（例如：嚴

重的大腦結構異常、染色體異常、遺傳

異常等引起）和／或由於新生兒期間或

之後因為其他原因造成的腦性麻痺個案

（例如：腦膜炎）。當申請案被「審查

委員會」拒絕時，可以通過提供初始申

訴的理由，來向「上訴審查委員會」提

出申請。統計被「審查委員會」駁回的

的 181 件案子中，只有 4 件獲得批准。

由此可見「上訴審查委員會」大多支持

「審查委員會」的決議。

33.6 原因分析：分析生產過程中所

犯的錯誤

原因分析是 JOCS-CP 的首要核心工

作，其目的不僅在於預防腦性麻痺的再

次發生，更在於減輕衝突以及迅速解決

問題（圖33.3）。為實現這些目標，原

因分析報告是根據生產機構所提交的病

歷和病童的監護人／家長提供的信息進

行醫學上的深入分析。在 JOCS-CP 成立

初期，一些未參與 JOCS-CP 運作的一線

產科醫生強烈反對提供分娩機構和病人

家庭相關原因分析報告，因為他們擔心

此報告會引發衝突以及潛在的訴訟。反

之，另一群產科醫生和病人家屬代表卻

認為經由 JOCS-CP 醫學專家所編寫的原

因分析報告，將能滿足病人家庭對了解

腦性麻痺原因的期望。事隔多年已後，

正如後面那群產科醫生和病人家屬代表

所預測的那樣，訴訟案件確實迅速減少。

日本醫療機能評價機構 （Japan 

Council for Quality Health Care [JQ]） 設

立了七個小組委員會作為原因分析委員

會的內部組織，每個小組委員會由五名

產科醫生（主席和四名起草成員）、兩

名兒科醫生（包括新生兒科醫生）、一

Table 33.1 符合條件的個案按出生年份統計（截至2019年6月30日）

出生年 審查案件數 符合資格 不符合資格 申請時限

不符合條件 預審 總數 進行中

2009 561 419 142 0 142 0 已到期

2010 523 382 141 0 141 0 已到期

2011 502 355 147 0 147 0 已到期

2012 516 361 155 0 155 0 已到期

2013 476 351 125 0 125 0 已到期

2014–2018 1098 887 158 44 202 9 仍有效

全部 3676 2755 868 44 912 9

生產機構 日本醫療機能評價機構(JQ)

A

D

B

E

C

F

7個小組委員會

調查委員會

醫療紀錄

抽血數值等

關於生產

機構資源

等數據

JQ

委員會

報告
初稿

技術支援秘書（助產士、產科醫生、技術人員）

G

監護人關於

分娩、腦性

麻痺等問題

呈現給生產

機構與受影

響的家庭

以匿名資料

的方式公告

確認

臨床

過程的

[事實]
最終
報告

圖33.3 製作標準化調查報
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名助產士和兩名律師等成員組成（一名

代表醫生，另一名代表家人）。律師是

從日本律師協會聯合會根據 JQ 的要求

提供的推薦名單中所任命的。調查程序

如下進行，審查委員會批准的申請將發

送給小組委員會，然後由小組委員會起

草調查報告。原因分析委員會每年處理

約 400 份此類報告。當中五位醫師和助

產士主要提供醫學論點，兩位律師負責

組織問題，起草標準化的調查報告，

其中包括明確的爭論點，使報告易於病

童和家長理解。報告需附上目錄和報告

內文需採用統一語言，以清楚地傳達含

義。委員會亦編寫了調查工作手冊，詳

細說明指導調查工作和報告的標準化。

小組委員會負責製作草稿，其後由原因

分析委員會審查以定稿。刪除所有個人

標記後，最終原因分析報告的摘要將發

佈在 JOCS-CP 網站上以供臨床醫學參考

使用，並確保其透明度。截至 2019 年 6 

月，已發布 2369 份原因分析報告。該網

站包括一個關鍵字搜索引擎，以便用戶

可以找到感興趣的案例。原案件的副本

資料在 JQ 倫理委員會確認申請副本的原

因並刪除個人標記後，即可應要求提供

副本。由於日本於 2015 年 4 月 1 日修訂

了涉及人類受試者的醫學和健康研究倫

理指引，因此可能會影響原因分析報告

的揭露（公告），因此自 2015 年 1 月起， 

JQ 倫理委員會也修訂了揭露（公告）流

程以符合修訂後的倫理規則。製作原因

分析報告的概念和政策著重於製作完全

滿足監護人／家長的調查報告。因此，

調查工作手冊中制定的目標、概念和政

策如下所述：

1.  原因分析不是為了追究責任，而是為

了澄清「為什麼會發生」等原因，並

提出防止類似案件再次發生的建議。

2. 原因分析報告應該簡單易懂且可靠，

讓從兒童／家庭成員、公眾、律師等

都能充分理解。

3. 在分析腦性麻痺發生的原因時，我們

會考慮分娩以外的因素，比如病史和

這次懷孕的過程，以及分娩過程中的

因素。

4. 發生醫療事故，如缺氧等相關事件

時，應從適當的程序或管理的角度，

從前瞻性的角度審查分娩程序、妊娠

管理等。

5. 應使用從生產機構收集的所有數據，

從回顧性的角度探討，如何改善周產

期保健。

6. 原因分析委員會高度重視其共識，即

不應混淆前瞻性觀點和回顧性觀點，

以避免事後偏見。

33.7 關於在個案中透漏可預防性的

爭議

該制度自啟動以來，關於是否將調

查委員會認定的「避免腦性麻痺的可能

性」納入調查報告，一直存在爭議。產

科醫生擔心，探討腦性麻痺可能有辦法

被預防這件事，可能會引起衝突，也可

能會涉及法律訴訟。儘管該系統的目標

和政策不是指責，但產科醫生擔心這樣

的陳述報告可能看似疏忽的指控。調查

委員會主席強調，這些陳述不應包含在

調查報告中，因為「避免的可能性」常

常被解釋為許多醫生擔心的醫療疏忽。

另一方面，包括患者代表在內的一些調

查委員會成員認為，調查報告應該探索

避免腦性麻痺的可能性，以幫助制定有

效的預防措施。 最終，這些成員還是

同意了主席的立場，因為沒有醫療專業

人員的配合和支持，調查就無法進行。 

調查委員會於2009年12月15日達成協

議，支持醫生立場的成員在調查報告中

對「迴避的可能性」問題提出了工作方

式。 經過有爭議的論點討論，主席提出

了一份和解文件，作為對這個問題的妥

協。該文件的案文對一般調查工作有參

考價值，內容如下。

33.7.1 調查報告中，針對「改善產

科／周產期護理需要考慮的

項目」部分指南

 • 可能有幫助的預防措施應在調查報告

中的「改善產科／周產期護理需要考

慮的項目」下描述，通過對懷孕和分

娩期間的程序和／或管理進行深入調

查、考慮每一種可能的預防措施、與

類似案例中成功的預防方法進行比

較。

 • 調查報告中「考慮更好的產科／周產

期護理的項目」下的項目應使用「最

好接受新生兒復甦教育和培訓」和

「強烈建議 當真空分娩無效時，立即

進行剖腹產或產鉗分娩。」

 • 如果提出多項預防措施，順序應按重

要性列出。 

 • 當腦性麻痺是由低質量或危險的管理

或程序引起時，應敦促生產機構盡快

改進這些程序。 為此，調查報告應明

確註明原因及提出相關預防措施。

33.7.2 在調查期間應回答監護人／

家屬問題的指南

 • 在調查報告中，調查委員會盡可能從

醫學角度回答監護人／家屬提出的所
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有問題。

 • 當監護人／家庭成員問：「我們這個

案例中的腦性麻痺是如何預防的？」

調查委員應盡可能提供完整的答案。

 • 對監護人／家屬問題的回答寫在一份

名為「附件」的文件中。

 • 「附件」必須提供給生產機構和監護

人／家庭。

 • JOCS-CP 不應主動透露「附件」的內

容，並需要了解到他們無法管制監護

人／家屬是否會透露相關內容。

33.8 調查報告檢視

JOCS-CP 根據 LDP 架構啟動調查程

序，此前提是產婦與相關家庭能夠接受

調查，才可能促進周產期照護的質量和

安全。 2015年機構檢視了調查報告的有

效性，以確保調查報告是否被產婦和監

護人／家庭所接受。調查結果發現，生

育設施和監護人／家庭大多支持調查報

告的政策，大約73%的產婦和65%的監

護人／家庭回答「非常好」或「大部分

好」。這些調查報告最常被認可的理由

是「此分析是由第三方機構進行的」，

表明他們非常重視第三方的中立性和公

平性。值得注意的是，在回答關於 [報告

效果如何 ]的問題時，大約有 14%的監

護人／家庭與3% 的分娩設施回答「不

太好」。數字上的差異很可能與以下事

實密切相關：84%的監護人／家庭回答

「不太好」的原因是出於「腦性麻痺的原

因最終未確定」這項欄位，相比之下只

有58%的生產機構回答「不太好」的原

因出自此項欄位。總計大約36.3%的調

查報告下了「腦性麻痺的原因不確定或

未知」的結論，有鑑於調查委員會是由

專門從事周產期照護的醫療專家組成，

監護人／家庭受訪者似乎傾向於期望調

查委員會總是能調查出導致腦性麻痺的

可能原因。

33.9 最常見的錯誤

1. 預防措施—鑑別可能造成腦性麻痺的

原因

所有調查報告皆由預防委員會匯總

並進行系統化分析，通過改進產科和周

產期照顧來增進預防腦性麻痺的相關知

識（圖33.4）。 JOCS-CP 發布最新的年

度報告中包含 2113 份調查分析。 JOCS-

CP 通過採用在其他 JQ 項目（如不良

事件報告和學習系統）中成功運作的公

告方法，盡可能有效地傳達預防報告中

所描述的預防措施。年度預防報告特別

包括對相關數據的定量和流行病學分析

（如孕產婦數據、妊娠臨床過程、分娩和

新生兒期、機構人力資源和醫療保健系

統），以及使用腦性麻痺數據進行的專

題分析，調查報告中描述了胎心率監測

記錄、子宮收縮劑的使用記錄和臨床程

序（如強迫分娩和新生兒急救）、醫療設

備的可用性、組織結構以及其他與分娩

相關的資源和設備。匯總分析也被用於

建立 JOCS-CP 核准的腦性麻痺可能原因

表。儘管在其他小型規模的報告有著類

似的結果，JOCS-CP 是目前日本唯一擁

有大規模腦性麻痺原因數據的機構。其

中，最常見造成腦性麻痺的原因是：胎

盤早期剝離和出血、臍帶因素，其次是

子宮內感染和子宮破裂。

儘管如此，調查報告中仍有 36.3% 

的個案未能認定腦性麻痺的原因，這代

表著：儘管現在已有如此進階的研究，

仍有很大比例的腦性麻痺病例找不到病

因。對監護人／家庭和其他非專家的人

說，他們通常不知道醫學科學在仍是有

極限的，這些因素可能會增加監護人／

家庭與醫療專業人員之間發生衝突的可

能性。 因此，非常重要的一點就是：

JOCS-CP 需向社會大眾宣導腦性麻痺已

知與未知的病因，也包含目前醫學無法

預防委員會

《個案匯總報告》

報告

調查委員會

[個案] 報告

A) 報告呈交給給生產機構、
 科學/醫學學會、政府機構等

B) 報告公告在公共網路上

原因

評估

預防措施

A)
     

B)

C)

Investigation 彙總分析

專題分析
建議的預防措施

報告呈交給給受影響的家庭
與生產機構

報告總結，並公告在網路上

報告匿名化；
僅可通過內部流程用於研究用途

圖33.4 發表「預防報告」以促進其改善醫療品質
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完全解釋腦性麻痺病因的事實。

2. 預防措施—常見錯誤和專題分析

預防報告中包含的分析主題是根據 

JQ 的其他項目（例如全國不良事件報告

和學習系統）進行的，被認為是醫療專

業人員應用深入不良事件數據的有效工

具。 迄今為止，已有 20 個主題納入討

論。這些主題列出容易出錯的流程和需

要改進的管理，主題如下：

（a）真空吸引生產

（b）子宮收縮劑

（c）子宮底按壓與Kristeller maneuver 

（d）生產時胎心音監測

（e）臍帶因素，臍帶脫垂除外

（f）臍帶脫垂

（g）子宮內感染 

（h）子宮破裂

（i）胎盤早期剝離

（j）孕產婦教育之即早發現胎盤早期剝

離

（k）早產

（l）多胞胎

（m）妊娠高血壓

（n）輸血症候群

（o）新生兒護理

（p）新生兒急救（復甦）

（q）新生兒出生後 5 分鐘內不需要復甦

的情況

（r）上述議題的後續統計

（s）病歷記錄

（t）孕婦和／或嬰兒的緊急轉送系統

這些預防報告基於對匯總調查報告

的深入研究，包括對產婦篩查、分娩和

分娩期間實施的流程評估，以及建議的

預防措施。這些元素在每份報告中用標

準化的目錄型式呈現。標準化每個報告

就能夠進行定性與定量的分析，並能深

入了解如何預防重度腦性麻痺。預防報

告中的專題分析架構也經過編著們精心

標準化。

33.10 安全實踐和實施策略

從《預防報告》中收集到的資料對

產科醫生和助產士產生很大的影響，因

為這些資料是日本的分娩機構中實際發

生的腦性麻痺病例資料所產生的。迄今

為止發表的預防報告，都可在 JOCS-CP 

網站上以 PDF 和 CSV 檔案格式取得。

通過按主題分組的單個PDF檔

列表，以方便使用者的方式顯示專題

分析。2017年，日本婦產科醫師協會

（JSOG）和 JAOG修訂了產科照護指

南，標題為「日本產科實踐指南」。該

指南利用從《預防報告》和《深度解讀

腦性麻痺的腦電圖》一書的專題分析中

獲得的知識來解決五個臨床問題。因此

越來越清晰的是：JOCS-CP正是為日本

醫護人員提供周產期醫學層面的最新知

識。預防報告目的是要與孕婦以及醫療

專業人員分享，以便更加了解孕婦懷孕

的情況。提供給專家們使用的那一份手

冊中強調，在使用子宮收縮劑進行引產

時，簽寫同意書的重要性。該手冊建議

同意書應該包括藥劑的適應症與藥物有

關的副作用、還有與副作用有關的可能

治療方法、替代藥物的選擇，以及確保

病人在分娩期間的安全的措施。同樣，

另一份為孕婦的制定的手冊則描繪了早

期皮膚接觸的標準做法，並強調一些關

鍵項目，例如：知情同意書、嬰兒的安

全姿勢、嬰兒的正常體溫等等。由病人

代表組成的預防委員會，為孕婦、有

新生兒的母親和家庭成員提供手冊這件

事，做出了巨大貢獻。

33.11 兩個臨床案例分析

預防報告不僅包括定量分析，還包

括定性和專題分析。後者描述了腦性麻

痺的具體事實、過程、管理和可能的原

因，並提出了建議。在此，我們分享

了兩個與病人安全密切相關的臨床案

例分析。

33.11.1 案例一

33.11.1.1 臨床案例描述
孕婦就診症狀為陰道出血、腹部

僵硬並伴有下腹疼痛，來到診所求診後

被診斷為為即將分娩，因此靜脈注射了

ritodrine hydrochloride。孕婦身上安裝

了監測器，並根據症狀的持續情況增加

了 ritodrine hydrochloride的劑量。監測

顯示心跳每分鐘 130 下（bpm），並有

晚期減速（late deceleration）的情況。

在觀察此胎心音模式後，醫生暫停了監

測裝置。然而，大約 1 小時 30 分鐘後

恢復監測，監測器顯示胎心音變異性下

降（decreased baseline variability）， 並

伴隨輕微的變異性減速（mild variable 

deceleration）。因此，孕婦被轉到另一家

醫院，診斷為懷疑胎盤早期剝離。胎心

宮縮監測器（CTG）顯示胎兒心跳下降

和輕微的變異性減速。超音波檢查顯示

胎盤進一步增厚。醫生評估需要緊急進

行剖腹產，因此建議病人剖腹產並解釋

了所有過程，以獲得孕婦和其家人的同

意。告知並安排手術這件事是以匆促的

方式進行的。隨後，在獲得同意後約 1 
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小時開始進行緊急剖腹產手術。嬰兒於

剖腹產手術開始後 21 分鐘出生，出生體

重為 2540 克，臍帶動脈血 pH 值為 6.7，

鹼基評估（Base Excess ）為 27 mmol/

L。1 分鐘後 Apgar 分數為 1 分，5 分

鐘後為 1 分。新生兒搶救是利用甦醒球

（BVM）通氣、氣管插管和胸外心臟按

壓進行的。該嬰兒被診斷為早產和嚴重

新生兒缺氧窒息（neonatal asphyxia）。

胎盤的病理檢測顯示為絨毛膜發炎。嬰

兒出生後 12 天，核磁共振影像顯示為

嚴重缺氧性腦病變（Hypoxic-ischemic 

encephalopathy, HIE）。

33.11.1.2 腦性麻痺的可能原因

（a）腦性麻痺可能是由於胎盤早期剝離

引起胎兒缺氧。

（b）子宮內感染可能造成了胎盤的早期

剝離。

（c）儘管很難準確地確定發生的時間，

胎盤早期剝離應該是在入院前發生

的。

33.11.1.3 程序評估

（a）「在胎心音變異性下降（decreased 

baseline variability）， 並 伴 隨 輕

微 的 變 異 性 減 速（mild variable 

deceleration）時增加增加Ritodrine 

hydrochloride劑量，並對患者進行

觀察」：這些狀況在臨床上並不常

見，若碰到此臨床發現，應該被解

釋為胎兒窘迫，需要醫師做出後續

決策，包括根據臨床指引進行剖腹

產。

（b）臨床上常見的做法是：診所會根

據 [胎心音變異性下降（decreased 

baseline variability）， 並 伴 隨 輕

微 的 變 異 性 減 速（mild variable 

deceleration）]這些發現，適時將病

人轉院。

（c）臨床上常見的做法是：根據超音波

檢查結果，醫生會進行血液檢查並

建議剖腹產，同時獲得病人和家屬

的書面同意。

（d）臨床上認為異常的胎心音狀況

是：胎兒心率模式顯胎心音變異

性 短 暫 下 降（decreased baseline 

variability），並反復波動，1分鐘內

減少15bpm，然後恢復正常。這胎

心音狀況並非常見的現象。

（e）然而，醫生沒有更快地計畫進行剖

腹生產手術，在獲得同意後約 1 小

時才決定將患者轉移到手術室，這

不符合臨床上常見的做法。

（f）臨床上較常見的做法（common 

practice）是：醫生在確認胎心音從 

115 bpm降至 80 bpm 後，會安排緊

急剖腹產，並在 21 分鐘內完成胎兒

的生產。

33.11.1.4 建議

對診所而言：

（a）  鼓勵參加內部和／或外部的胎心音

監視器培訓或教育課程，以便具有

更好的胎心音解讀能力。除此之外

工作人員也可以參加由醫院主導關

於轉院病例的會議。

（b）鼓勵工作人員學習關於生產的臨床

常規指引，以便早期診斷胎盤早期

剝離。

對醫院而言：

（a）  鼓勵參加內部和／或外部的胎心音

監視器培訓或教育課程，提升對心

電圖的解讀能力。

（b） 鼓勵工作人員在懷疑病人出現胎盤

早期剝離時時遵循臨床指引。

33.11.2 案例二

33.11.2.1 臨床案例描述
孕婦此胎是第一次懷孕並定期接受

醫院產檢。她懷有雙絨毛膜 — 雙羊膜

（DC-DA）的雙胞胎，而第二個雙胞胎

最終被診斷為腦性麻痺。該患者在懷孕

前體態肥胖，BMI 值為 33.9。她同時也

患有糖尿病，在過去的 5 - 6 年中接受了

胰島素治療。她在妊娠 33 週出現了早

產徵象，並接受了 Ritodrine 藥物進行安

胎，安胎治療一直持續到妊娠 35 週。

在妊娠 36 週時，孕婦出現期破水與規

則宮縮，並由催產素進行催生。第一個

雙胞胎在 10 小時又 53 分鐘後，經過子

宮 宮 底 推 壓（uterine compression） 及

四次的真空吸引娩出。在第一個雙胞胎

分娩期間，第二個雙胞胎的胎心音變異

性開始降低，且在第一個雙胞胎出生後

進一步惡化，開始出現胎心音的反覆性

晚期減速和心博過緩。第二個雙胞胎最

終經過了四次子宮宮底推壓和六次的真

空吸引才娩出。第二個雙胞胎出生週數

為 36 週，出生體重為 2610 克。臍帶動

脈血的分析顯示 pH 值為 6.6，鹼基評

估（Base Excess, BE） 為 -34 mmol/L。

胎兒的 Apgar 評分在 1 分鐘及 5 分鐘皆

為 0 分。胎兒在出生時即心跳停止，

因此立即通過人工通氣、胸外按壓、

氣管插管和注射腎上腺素進行急救。

胎兒在開始急救後 14 分鐘恢復自發性

心跳，隨後被轉移到新生兒重症加護病

房接受呼吸器治療。在出生後 4 小時開

始進行低溫治療，但隨後在大腦超音波

檢查發現雙側下丘腦大量出血時，腦出
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血在出生後第 1 天停止，隨後也因為血

紅素濃度降至 7.4 g/dL 而進行輸血。安

排了腦部的電腦斷層後顯示：（1）右腦

室壁高密度顯影，可能為室管膜下出血

（subependymal hemorrahge），（2） 腦

室擴大和腱膜下出血（subaponeurotic 

hemorrhage），以及（3）雙側腦白質低

密度顯影，可能由先前的缺氧和大腦發

育不成熟造成。

33.11.2.2 腦性麻痺的可能原因

（a）第二個雙胞胎出現腦性麻痺可能原

因為：在第一個雙胞胎出生期間發

生的缺氧及伴隨的胎兒循環衰竭，

且這個狀況持續了將近 40 分鐘，最

終導致了第二個雙胞胎嚴重缺氧。

（b）胎兒發生缺氧，推測是由於第一個

雙胞胎出生後子宮快速收縮，而造

成子宮內壓力增加和臍帶受壓破等

臍帶因素引起的。

（c）進行第一個雙胞胎分娩時，使用真

空吸引與子宮外部推壓也有可能導

致了第二個雙胞胎缺氧。

（d）不可否認的是，在第二個雙胞胎的

分娩中使用子宮外部推壓是一個加

重惡化因子。

（e）此外，由於腱膜下出血和出生時持

續 14 分鐘的心臟停止導致的胎兒循

環衰竭，也可能導致腦性麻痺。

33.11.2.3 程序評估

（a）早產徵象的處理、分娩方式的選

擇、第二個雙胞胎分娩方式的風險

描述、患者在妊娠 36 週發生破水與

開始有產兆時的處置皆符合醫療常

規。

（b）相反的，醫療人員對於易發生低血

糖的妊娠糖尿病人者，在子宮頸充

分擴張之前沒有確保靜脈管路的做

法，並不符合醫療常規之處置。

（c）使用催產素的起始劑量及劑量調升

模式，皆偏離臨床指引。

（d）程序上來看，由於患者處於過長

的產程活動期，臨床人員決定使

用真空吸引輔助生產是合理的；

但第一個雙胞胎的分娩最後經過

了長達43分鐘的持續宮縮，且同

時合併用的子宮宮底推壓（uterine 

compression），這些並不合乎標準

程序。

（e）臨床醫生在懷疑胎兒窘迫的情況下

沒有為患者提供氧氣，卻仍持續增

加催產素的劑量，這並不符合醫療

常規。

（f）使用真空吸引幫助第二個雙胞胎的

緊急生產為合理的做法。

（g）在第二個雙胞胎分娩時使用子宮宮

底推壓是有爭議的，雖然有些人認

為它可以有效地幫助真空吸引生

產，但另一派的人則認為此作法可

能會增加子宮破裂以及胎盤血流循

環受損的風險。

（h）在生產的過程中，要求一位小兒科

醫師在場是很常見的做法。

（i）新生兒急救的過程皆符合標準程序。

33.11.2.4 建議

醫院方面：

（a）雙胞胎分娩的處置

 • 眾所皆知的是：即使進行縝密的

安排，分娩期間的變化仍無法準

確預測。因此，臨床人員應具備

能謹慎且迅速的判斷力，決定是

否繼續嘗試陰道分娩，還是轉為

緊急剖腹生產。

 • 除此之外，當嘗試對第二個雙胞

胎進行陰道分娩時，為了確保第

二個雙胞胎的安全，必須隨時準備

好，可以緊急改成剖腹產的準備。

 • 在第一個雙胞胎分娩時使用子宮

外部推壓必須非常小心，因為它

可能會影響第二個雙胞胎的胎盤

循環。

（b）子宮收縮劑的給予

 • 子宮收縮劑的處方和給藥皆應嚴

格遵守學術和專業團體制定的最

新臨床指引。

（c）胎盤病理檢查

 • 建議對胎盤進行病理學檢查，因

為這對於找出在出生時和出生後

可能出現的嬰兒神經學症狀的原

因至關重要。

（d） 於陰道分娩雙胞胎的管理與監測

 • 醫生在孕婦進行分娩後不久就向

其解釋，他們為何嘗試進行真空

分娩，因為無論臨床處理的速度

有多快，改成剖腹產都可能需要 

30 分鐘。

 • 第二個雙胞胎分娩，有一定的比例

會改成緊急剖腹生產，隨時可以

進行緊急剖腹產的準備是必須的。

 • 厚生勞動省指出：對於提高地區

所能提供周產期照護，區域內的

生產中心最好能夠配備有產科醫

生、麻醉師和其他相關人員，能

夠在30分鐘內進行緊急剖腹產。

 • 如果在醫院能力內無法做到這一

點，醫院應考慮是在手術室進行

分娩還是在產房進行剖腹產。

學術和專業團體方面：
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 • 希望能對雙胞胎陰道分娩提供詳

細的臨床指引

33.12 建議

JOCS-CP 開展些預防措施，特別是

針對專題分析，提出了與上述主題相關

的建議。 醫療專業人員必須考慮在周產

期系統中提供高標準的醫療建議。 下面

列舉出一些專家建議。

33.12.1 真空吸引陰道生產

對於產科醫生而言：

（a）真空吸引應按照適當的程序即時進

行。

 • 應由受過培訓的醫師或在受過培

訓的醫師指導下進行。

 • 實施真空吸引分娩的醫師應考慮

臨床狀況諸如：孕婦狀況、胎

位、胎頭旋轉等，並嚴格遵循真

空吸引的適應症。

（b）必要時必須重新審視生產的相關流

程。

 • 臨床分娩指引表示，當嬰兒的頭

部不在坐骨脊進行分娩時，應盡

快尋找替代方式，例如剖腹產分

娩。如果碰到這種情況，應確保

訓練有素的人員已準備好進行新

生兒急救（復甦）。

（c）應該了解到使用子宮壓迫法生產可

能會影像胎兒的健康。

 • 當需要用此方法完成分娩時，應

該僅使用幾次的子宮宮底壓迫法。

（d）真空分娩的嬰兒，出生後應仔細觀

察一段時間。

對於學術和專業團體而言：

（a）應根據機構狀況提供真空分娩教育

課程。

（b）學術和專業協會制定的臨床指引應

在可能參與的醫生之間共享。

（c）臨床指南應包括更詳細的細項描

述，對於真空分娩需小心，並對真

空分娩生出的嬰兒多加觀察。

33.12.2 使用子宮收縮劑

對產科醫生而言：

（a）應仔細考慮藥物適應症、使用狀況

和禁忌症。應記錄患者同意書。口

頭同意後緊急給藥，應有書面記錄。

給藥前應檢查胎兒的健康狀況。

 • 使用子宮收縮劑後，應使用胎心

音監測器仔細評估胎兒狀況，

因為它們可能會導致子宮過度收

縮，應在觀察到胎兒心跳過緩後

重新評估。

 • 子宮收縮劑應按照仿單中規定的

劑量和給藥指引進行給藥。

（b）同時使用多種子宮收縮劑。

 • PGF2α 和催產素不應與 PGE2 同

時給藥。兩次給藥時間，應間隔 

1 小時。

（c）在引產的情況下使用子宮收縮劑。

 • 子宮頸擴張應優先於給予子宮收

縮劑。子宮頸擴張劑和子宮收縮

劑不應同時給予。

 • 可在使用子宮收縮劑之前使用子

宮頸氣球擴張器，中間需間隔 1 

小時。

對學術和專業團體而言：

（a）臨床指引應詳細說明子宮收縮劑和

子宮擴張劑的劑量以及適當的給藥

間隔。

（b）如果可行，使用子宮收收縮劑時應

制定相關分娩監測標準。

33.12.3  胎心音監測

（a）應仔細監測胎心音，並注意以下事

項：

 • 在分娩潛伏期，通過使用胎心音

監測器「連續監測」 20 分鐘，且

不應觀察到異常胎心音。 下一次

「連續監測」應在 6 小時內完成，

在同一階段每 15 - 90 分鐘應「間

歇監測」一次。

 • 如果設施（例如助產所）缺乏監

測設備，則應於潛伏期每隔15分

鐘，活躍期每 5 分鐘量測一次胎

心音。每次測量胎心音應包含子

宮收縮後的 60 秒，以評估胎心音

是否會因為子宮收縮引起變化。

 • 醫生和助產士可以在整個潛伏期

進行「持續監測」。

（b）臨床指引應包含：必須連續監測 20 

分鐘。

（c）臨床指引應包含其他監測胎心音的

方法。

（d）監測裝置的感應器應正確使用於孕

婦身上。使用的位置與固定帶要能

根據功能的需要，進行更換、拉

緊、或鬆開。

（e）胎心記錄應注意以下事項：

 • 記錄時間應該標準化。

 • 紀錄紙的間隔應為 3 公分／每分

鐘，將胎兒心率記錄在紀錄紙

上，以標準化胎心音顯示方式。

 • 胎心音記錄應與醫療圖表一起存

放，按照規定必須存放 5 年。

 • 與監測相關的臨床發現（例如，
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 • 胎盤早期剝離應進行臨床檢查，

不僅要注意典型表現（如腹痛、

腹部僵硬、陰道流血、胎動減少

或無胎動），還要注意非典型表

現，例如腰痛。此外仍需觀察產

程，例如開始產兆陣痛或水狀分

泌物流出，懷疑破水。

 • 所有與分娩相關的醫療專業人員

都應接受有關連續性胎心音監測

器的（Cardiotocography, CTG） 判

讀教育訓練與培訓，無論是院內

或是院外訓練。

（c）診斷為胎盤早期剝離後的照顧

 • 診斷胎盤早期剝離時，胎兒應

該盡速生產，孕婦應注意可

能有泛發性血管內血液凝固

症（Disseminated Intravascular 

Coagulation, DIC），胎兒要注意可

能有早產情況，在計劃生產時，

也應考慮是否有小兒科醫師參

與、考慮可能有母胎轉送的可能。

 • 新生兒急救（復甦）應符合最新

的臨床指引。此外，當嬰兒急救

成功時，應仔細評估是否需要低

體溫治療。

 • 因為情況緊急，相關醫療紀錄可

於事後補上，但必須記錄詳實，

例如症狀、內診結果、超音波檢

查、胎心率監測、母胎的轉送以

及剖腹產的結果。

（d）提供緊急照護系統

 • 應標準化緊急溝通的流程，以便

即時治療患者，包括提供患者胎

盤早期剝離的症狀（如陰道流

血、腹痛、腹部僵硬、減少胎動）

並與醫療專業人員即時聯絡。

 • 應針對胎盤早期剝離的即時處置

制定標準，例如：何時需要母胎轉

送、何時就地分娩。視生產機構情

況，排定急刀醫護人員與兒科醫

師，完善新生兒照護包括輸血、

新生兒急救、與低體溫治療等。

 • 應建立緊急呼叫醫護人員的溝通

流程，此外，應通過定期演練改

善應對流程，以便隨時提供緊急

護理。

 • 生產機構應提前準備好對策，

為胎盤早期剝離或可能發生胎盤

早期剝離的轉院患者提供即時照

顧，使患者到院時即能接受立即

的處理：評估胎兒狀況與胎盤早

期剝離的嚴重程度。

對學術和專業團體而言：

（a）鼓勵對胎盤早期剝離的原因和早期診

斷進行研究，並鼓勵個案彙總評估。

胎兒心率和分娩狀態）應在病歷

上適當描述。

對學術和專業團體而言：

（a）應修訂臨床指引，提高下列分娩相

關的監測：（1）開始分娩流程後，

（2）使用子宮收縮劑時，（3）剖腹

產後嘗試自產的時候（TOLAC），

（4）在完全破水後，以及（5）高危

險妊娠諸如長期處於活躍期（Active 

phase）的分娩有潛在性導致胎兒窘

迫（fetal insufficiency）的風險。除

此之外，修訂後的指引應分發給生

產前／中／後產期照護的醫療專業

人員。

（b）助產士要有能獲得有關「間歇性胎

心率監測臨床指引」的管道，並應

了解定期使用胎心音監測器與連續

性監測的必要性。

（c）胎心音的紀錄應以 3 公分／每分鐘

的速度記錄在紙上，並應在學術和

專家團隊中宣達。

33.12.4 胎盤早期剝離監測

對孕婦而言：

（a）患者若有胎盤早期剝離相關症狀，

應盡快聯絡生產機構，而不是忍受

這些症狀。這些症狀包括陰道出

血、腹痛、腹部僵硬以及胎動減少

或無胎動。

（b）孕婦若本身具有胎盤早期剝離相關

的風險因子，包括妊娠高血壓症候

群、胎盤早期剝離病史和交通事故

外傷史、年齡 35 歲以上，則需特別

注意相關症狀。 

對產科醫生而言：

（a）妊娠照護

 • 應在 30 週前告知所有產婦胎盤早

期剝離的早期症狀（陰道流血、

腹痛、 腹部僵硬，胎動減少）。

 • 應向有危險因子（如妊娠高血壓）

的孕婦提供衛教和詳細的健康檢

查，並讓醫生充分了解孕婦有哪

些風險因子。

（b）胎盤早期剝離的診斷

 • 在所有患者入院時以及在患者表

現出異常症狀時，應使用胎心音

監測器，監測時 20 分鐘或以上，

以確保胎兒的狀況。

 • 當觀察到急迫生產與胎心音異常

時，應考慮胎盤早期剝離的可能

性。隨後，應根據臨床指引使用

超音波檢查、血液檢查（如：全

血檢查 [CBC]）、生化、凝血功

能）與胎心音監測進行鑑別診斷。
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34.1 引言

2019 年 12 月，COVID-19 起源於

中國。造成感染的新型冠狀病毒（SARS-

COV2）於 2020年 1 月 9 日首次在中國被

分離出來。

從那時候開始，歸因於全球化的世

界，這前所未見的病毒在全世界的人類

沒有抵抗力的情形之下， 此感染就在全

球散播開來， 至 2020 年 5 月 16 日止共

有 462,660,327 人感染分散在 188 個國家

並有 311363 人死亡。[1]

因應全球大流行， 在醫療照護系統

下， 病人安全管理與照顧品質變成相當

重要的議題。不幸的是在很多區域即使

已具備相關技能， 仍然未能直接運用於

感染爆發的管理。因為對新致病原的不

了解所帶來的傷害是無法預測也無從預

防起 . 然而， 可預見與可預防的錯誤所造

成的傷害可以用危機管理的系統性方法

避免或減緩。

在這個章節，運用危機管理觀點

來分析世界上到目前為止如何處理此危

機，強調過去應該有採用的措施 . 世界衛

生組織（WHO）全球大流行的計畫將會

形成供分析的架構。既然全世界大流行

仍持續進行中， 應該要注意這裡的分析

可能不夠詳盡且提出的解決方案只是初

步構想。

34.2 COVID-19 摘要

1. COVID-19 是什麼？

COVID-19是 冠 狀 病 毒 疾 病

34
compensation. J Obstet Gynaecol Res.   2019;45
（3）:493–513.   https://doi.org/10.1111/
jog.13906

3. The Japan Obstetric Compensation System for 
Cerebral  Palsy  patterns.  Cardiotocograms  
of  cere- bral palsy cases-interpretations and 
considerations of FHR. 

 Part 1 of the book:  
http://www.sanka-hp.jcqhc.or.jp/documents/
statistics/pdf/Cardiotocograms_of_Cerebral_
Palsy_Cases_No.1.pdf

 Part 2 of the book:  
http://www.sanka-hp.jcqhc.or.jp/documents/
statistics/pdf/Cardiotocograms_of_Cerebral_
Palsy_Cases_No.2.pdf 

 Part 3 of the book:  
http://www.sanka-hp.jcqhc.or.jp/documents/
statistics/pdf/Cardiotocograms_of_Cerebral_
Palsy_Cases_No.3.pdf   
Part  4  of  the  book:   
http://www.sanka-hp.jcqhc.or.jp/documents/
statistics/pdf/Cardiotocograms_of_Cerebral_
Palsy_Cases_No.4.pdf

（b）鼓勵大眾宣傳與衛教，讓民眾知道

相關知識：

 • 胎盤早期剝離是一種威脅胎兒生

命的緊急疾病狀態。

 • 胎盤早期剝離可能對母親產生深

遠的後遺症。

 • 當患者懷疑自己可能患有該疾病

時，應盡快諮詢生產機構。

（c）應鼓勵制定孕婦教育指導方針。指

引內容應概述胎盤早期剝離的症

狀，以及他們必須採取的措施。

對中央和地方政府而言：

（a）  母胎轉診系統在地區機構層級應要

加強，區域內生產中心也須加強轉

診系統，也需建立超越地區層級的

轉診制度。

（b）應投入資源，研究關於胎盤剝離的

原因和早期診斷的相關研究 .

延伸閱讀

1. Japan   Council   for   Quality   Health   Care,   
Japan Obstetric Compensation System for 
Cerebral Palsy （JOCS-CP）. Available from: 
http://www.sanka-hp.jcqhc.or.jp/index.html （in 
Japanese）.

2. Ushiro   S,   Suzuki   H,   Ueda   S.   Japan   
Obstetric Compensation System for Cerebral 
Palsy: Strategic system of data aggregation, 
investigation, ameliora- tion and no-fault 
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（COronaVIrus Disease）2019 的 縮 寫，

是由嚴重急性呼吸道症候群相關冠狀

病 毒2（SARS -CoV-2）， 一 種 新 的 

betacoronavirus 引起。

2. COVID-19 的症狀有哪些？

發 燒 、 咳 嗽、 喘 是 COVID-19 

病人典型的症狀。 在最嚴重的個案， 

COVID-19 可能造成肺炎與潛在會致命

的急性呼吸衰竭。症狀與普通感冒或流

感很像所以需要有進一步診斷評估排出

有類流感症狀的病人是否有 COVID-19。

3. COVID-19 如何傳播？

典型傳播路徑為經由說話形成的液

狀飛沫， 或咳嗽， 呼吸與打噴嚏造成的氣

溶膠（aerosol）顆粒。也可以經由直接

接觸污染的表面而感染， 主要是由污染

的手接觸臉， 特別是眼、鼻與口。SARS-

CoV-2 可以在不同的表面（例如塑膠、

不銹鋼、銅與紙板）存活 4 - 72小時之

久。不過一般的多介面清潔劑就可以清

除這病毒。 

4. 誰得到 COVID-19 的危險性較高？

對這新的病毒所知有限。然而從中

國一開始的病人資料看起來， 老人家有

多種共病者， 例如高血壓， 糖尿病與惡性

腫瘤有較高的危險性會得到嚴重與潛在

威脅生命的疾病。目前的資料顯示小孩

並不那麼常受到感染， 即使受到感染症

狀輕微且整體後果好。

5. 我們如何治療 COVID-19？

截至目前為止， 並沒有核可的治療

方法。處置採取支持性療法、盡早就醫

是必要的。 常見症狀（例如喘）與臨床

表現（例如嚴重缺氧）不相符合， 導致

病人就醫時疾病已經很嚴重了 。

34.3 COVID-19規模

這波全世界大流行已經影響 188 個

國家， 全世界死亡與確診人數相當多。

各個國家之間狀況的差距大， 在義大利

各區的狀況差異也大， 可能和採取的預

防措施不同有關。

34.4  WHO大流行計劃的基本觀點

2005 年， 在 A/H5N1 禽流感病毒在

遠東地區造成動物地區流行與人類嚴重

感染之後， WHO 發布 「WHO 全球流感

準備計劃」 [2]， 共有 6 個階段， 每一個階

段包含可在國家或國際的層次執行的目

標與特定應變計劃 . 應變計劃共分為五

個範疇。

每一階段訂有一全球目標。各國政

府被要求須因應各自國內大流行特定的

狀況而調整計劃並針對應變計劃提供精

準的建議。

34.4.1 階段

大流行期間階段

1. 只有在動物偵測到新流感病毒亞型且

對人類的危險性低。

2. 新流感病毒亞型有造成人類感染的危

險但侷限於特定的地理區域。

大流行警戒階段

3. 已經發生人類感染新流感病毒亞型，

但人傳人仍罕見。

4. 有限的人傳人造成小規模很局部的群

聚。新病毒病不是很能適應人體。

5. 局部人傳人之後大型感染群聚。病毒

適應人體且有真正大流行的危險性。

大流行階段

6. 病毒傳播到一般人群。

大流行後階段

回到大流行期間階段

34.4.2 架構

1. 計劃與整合

2. 狀況監測與評估

3. 預防與限制（例如非藥物的公共衛生

介入、 疫苗與抗病毒藥物）

4. 醫療系統反應

5.溝通

34.4.3 整體目標

 • 大流行期間階段1

 _ 在全球、地區、國家與次國家層

次強化流感大流行準備。

 • 大流行期間階段2

 _ 將傳播到人類的危險性減到最低、 

一旦發生需快速的偵測與通報。

 • 大流行警戒階段3

 _ 確保快速的病毒亞型鑑定與早期

偵測， 通報與對額外個案的反應。

 • 大流行警戒階段4

 _ 將新病毒侷限於一區或延遲其傳

播以爭取時間執行準備措施， 包

括疫苗研發。

 • 大流行警戒階段5

 _ 盡最大努力將新病毒侷限於一區

或延遲其傳播而造成可能的大流

行以爭取時間執行大流行反應措

施。

 • 大流行階段6

 _ - 將大流行的影響減到最低。
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34.4.4 關鍵行動

調查 改善病毒與流行病學監測

預防 執行感染管制措施:
• 公共衛生介入
• 抗病毒藥物預防
• 疫苗

治療 協調病人照顧與幫助

維持 發展健康維持與基本服務計劃

訓練 建立訓練計劃

溝通 準備溝通策略

查核 持續監測

• 依危險階段所計劃的行動
• 現有資源
• 額外所需要的資源
• 介入後的有效性

關鍵行動需要執行特定的介入， 所以需要確
認執行者與責任劃分

關鍵的行動需要特定的介入執行， 

確認行動執行者與責任歸屬就很重要。

34.5 在COVID-19 爆 發 期 間 運 用 
WHO 全球大流行處理方法的
關鍵性 

34.5.1 計畫與協調

為了可以適當地處理災難性的緊急

狀況，例如 COVID-19 大流行，即使在

意想不到的情況下對類似事件的發生進

行計劃是至關重要的。事實上，大流行

計劃要求世衛組織協調成員國扮演上級

主導的角色 [2]。上級主導機構若疑似低

估了當前的危機，主要會對天真地認為

能免除造成全世界危險的西方國家造

成影響。 

尤其是受影響最嚴重的國家，在

醫療危機之間的幾年沒有獲得必要的資

源。雖然各國不得不建立有效的機制來

儲備「一個全球儲備（例如抗病毒藥物、

個人防護用品設備、疫苗、實驗室診斷）」 

[2]，在一些國家，特別是意大利和西班

牙，醫護人員缺乏個人防護裝備 (PPE) 

導致在醫院和照護機構中傳播感染。

在第一階段和第二階段，當危險變

得更加明顯，並沒有計劃有效保護醫護

人員的策略。 在第 3 和第 4 階段，應重

點強調各個行動者之間適當的協調，以

求有效應對大流行威脅。 這波傳染本來

可以藉由有效率的確認和群突發調查、

分享適當的說明、額外的資源、以及簡

單即時的指導方針而有效控制住。 相反

地，交換鄰國之間的訊息和緊急情況的

國際協調反應發生得太晚。階段 5 迅速

沉澱到階段 6，是經由向受影響最嚴重

的國家學習，嘗試糾正錯誤。記取的教

訓將使我們預防這種世界性的悲劇將來

再次發生。

34.5.2 情況監測 和評估

監測必須是連續的，並採用橫向

方法，整合和分析訊息系統數據，以

便進行有效的評估。

在疾病早期缺乏中國的流行病學

和病毒學監測的資訊，以及隨後延遲

採取適當行動去評估大流行的風險肯

定會在全球緊急情況結束時被分析。

將確定不同層級得責任歸屬與解決後

續可能衍生的國際難題。

特別是在早期階段，由於西方國

家缺乏關於新病毒株和疾病流行趨勢

可靠的準確訊息，以至於沒有做好充

分的準備。然而，上述框架的國家和

國際目標和行動準確地說明了要做什

麼以及如何去做。不幸的是，浪費的

時間已導致數萬人死亡。值得慶幸的

是，經過一段時間的恢復後，全球的

科學界迅速分享了有關新病毒株的數

據，開發了診斷方法，試驗了新的治

療方案，並致力於生產疫苗。

34.5.3 預防和遏制

預防和遏制的目標包括避免或減

緩感染傳播的措施，例如非藥物公共

衛生措施 （PHM）、疫苗和抗病毒藥物 

[2]。PHM 包括針對目標社區的個人保

護措施 [3]，例如：

 • 手部衛生

 • 口罩

 • 咳嗽禮節

 • 環境措施

 • 物品的表面消毒

 • 旅行限制，例如在機場和港口的邊

境關閉、 旅遊限制、出入境檢查 

 • 保持社交距離以避免群聚；限制非

必要活動； 例如，在許多工作場所

和 學校，「關鍵工作人員」可能會

採取額外的預防措施繼續工作，而

其他員工應盡可能在家工作。

 • 接觸者追踪、暴露者的自我隔離以

及感染者的隔離。檢疫與隔離的時

間長短取決於病原體的預估傳染期

這些措施在延遲和減少感染趨勢

「高峰」的規模並減緩傳播速度，從而

減輕大流行的影響並使醫院不至於不

堪重負。

文化、社會經濟、監管和政治因

素會影響或限制 PHM 的應用，對人群

產生嚴重的後果。

首先，應在大流行間期（第 1 階

段和第 2 階段）提供關於 PHM 的最新

國家指南。

必須與醫療保健以外部門（例如
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交通）的決策者分享所規劃的介入措

施，以避免後續可能的衝突造成延

遲。應提前規畫必要的資源和法律規

範。提出的介入措施應在模擬中進行

測試並加以改進。在大流行期間（第 3 

- 6 階段），應在受影響國家評估和改

進應變措施，並在尚未受影響的國家

準備應變措施 [2]。

在 COVID-19 大流行期間，鑑於

缺乏有效的疫苗或治療方法 [4]，目前

可用於減少 SARS-CoV-2 傳播的唯一

工具是確認和隔離具有傳染性的個體。

每個國家都實施了不同成效的預

防控制策略。

例如，相對於疫情的嚴重程度，

較貧窮國家往往比富裕國家採取更嚴

格的措施，可能是因為他們的醫療保

健系統較不發達。歐洲、瑞典、英國

和荷蘭採取行動的速度相對較慢。在

流行初期，三國都實施了「群體免疫」

策略，幾乎沒有採取任何行政措施或

只依賴於人民的自主防疫。然而，後

來英國和荷蘭轉而採取更積極的應對

措施，包括全國封城。與此同時，德

國和奧地利較早採取了積極的控制策

略，而意大利、法國和西班牙則較晚

採取了類似的措施，包括封城。到目

前為止，德國和奧地利因 COVID-19 

造成的死亡人數均少於上述其他國

家。基於疫情爆發前和爆發期間武漢

和上海的接觸者調查數據以及湖南省

的接觸者追踪訊息建立的傳播模式的

研究，表明保持社交距離有助於控制 

COVID-19。同時，主動關閉學校可以

將高峰發病率降低 40 - 60% 並延緩

流行。

更多證據顯示，採檢是控制疾病

流行的重要因素。目前，韓國、新加

坡等國家和義大利威尼託等地區實施

了積極的接觸者追踪、更廣泛的病例

定義和／或密集採檢，並結合隔離，

對疫情有較好的控制 [5]。新證據顯

示，每百萬居民的採檢次數與活躍感染

率、新病例和死亡率之間呈負相關 [6]。

34.5.4 醫療系統應變

 • 目標在大流行期間階段 1 和 2規劃與

在大流行階段 3 - 5提供醫療機構對大

流行的及時、適當、安全和協調的應

變措施。因此，在大流行期間階段 1 

和 2 中，任何醫療保健組織都應該

 • 提供自己明確說明權力、責任和途徑

的應急計劃。

 • 制定優先順序並訂定相關指導綱要包

括分類系統、激增量能、樣本處理、

診斷測試部署、人力和物力資源管

理。 

 • 共享病例發現、治療和處理流程與感

染管制指南。 

 • 提高醫護人員對流行病的認識和技

能。 

 • 評估藥品和 PPE 的庫存以確保供應。[2]

第 3 和第 4 階段包括： 

 • 啟動緊急協調委員會（在國家、地區

和地方層面）。 

 • 開始預先在醫療保健部門與其合作夥

伴之間建立的協調，以避免院內傳播

和實驗室感染，並確保生物安全。 

 • 應急計劃（尤其是應急能力）的審

查。

 • 測試決策過程和指揮系統 [2]。

第 5 和第 6 階段的重點是全面實施

應變計劃。目標是確保醫療系統能夠擴

大其應變規模並改變病人分流或治療優

先順序，以有效利用醫療設施。在大流

行結束時或一波一波的流行之間，必須

確保醫護人員得到適當的休息，盤點並

補充物資，修訂計劃以應對下一波，並

加強基本服務 [2]。

除了因面對未知病原體而產生的不

可避免的問題以及為了持續調整策略和

流程而持續獲取相關知識，下面列出了

在 COVID-19 期間在醫療系統應變上最

常觀察到的功能障礙：

1. 國家大流行計劃應用不協調以及在層

級決策過程中採取系統性措施頻繁脫

軌。在初始階段，患者傾向於在醫院

接受治療，忽視基層醫療。後來，

在意大利，在減緩大流行傳播表現

最好的是那些早期參與並有完善基

層醫療組織的區域，例如托斯卡納 

（Toscana） 和威尼托（Veneto）。

2. 基本議題指標的相互衝突。WHO 對

於「咳嗽或打噴嚏時戴口罩」[7]的

建議並未考慮無症狀患者。此外，

如果口罩能保護佩戴者以外的人，

那麼每個人都應該要佩戴口罩，以

確保更健康的環境。國家當局遵循

國際政策來減緩他們的責任義務，

但忘記了全球措施通常只要求達到

最低標準。

3. 全球個人防護裝備 （PPE）短缺。如

果沒有得到充分保護，第一道防線

的醫護人員可能會受感染並感染同

事和病人且被隔離，從而導致醫護

人員的短缺。世衛組織估計，面

對 COVID-19 大流行，每個月需要
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近 8900 萬個口罩，以及 7600 萬副

檢查手套和 160 萬副醫用護目鏡。

PPE、抗病毒藥物和疫苗的供應是

醫療系統應對大流行相當重要的部

分。造成短缺的決定因素包括將 PPE 

生產外包給低成本製造商、第一個

受到 COVID-19 打擊的中國生產突

然中斷、貿易限制和出口禁令 [8]。

4. 全球診斷試劑短缺。這種短缺與 

PPE 短缺的原因相同，考量到普篩

策略的價值不斷增加，試劑短缺代

表了感控方面的嚴重問題。在任何

情況下，試劑的生產都不是唯一的

瓶頸：缺乏合格的技術人員和實驗

室來運行測試導致了一連串的運作

失能，包括實驗室檢體過多和人員

負擔過重、對標本運輸的需求增加

以及外包的手動訂單輸入和發送報

告，導致訊息流失、辨識錯誤以及

分析與溝通結果的延遲。此外，過

度限制的測試標準和缺乏採檢技術

標準化（偽陰性數量增加）阻礙了

診斷性能。

5. 無法從過去和現在的經驗中學習。導

致此失敗的原因有多種：

(a) 認知偏差，對於我們傾向於聚

焦的資訊，會受到初始假設的

立場影響。以指數增長的模式

演變的流行病威脅特別難以應

對，因為快速判讀當下發生的

事件是一項挑戰。當威脅輕微

或甚至在任何確診病例出現之

前就採取強而有力的行動是最

有效的。然而，如果強而有力

的行動確實有效，那麼回想起

來，這些相同的行為可能會被

視為過度反應。

(b) 過度依賴「直覺」或特定核心人

員的意見。在不確定的時期，必

須花時間收集分散在不同專業

領域的知識。

(c) 依賴不完整的解決方案而不採用

系統的方法。需要協調一個有

效應對病毒的連貫一致行動系

統。中國和韓國採取的方法的

結果強調了這一點。

(d) 緊急處理的個別化和政治化。

(e) 不適當的數據收集和傳播。

(f) 既定成本（Sunk Cost）偏差和過

早結案，這兩種認知偏差阻礙

了先前做出的決策的修訂。

6. 急診和／或病房的結構限制，對安全

產生負面影響，阻礙了疑似病例的

隔離。

7. 減少公共衛生單位的人員編制，因而

妨礙了積極的接觸者追踪。

8. 缺乏基層醫療資源，已經影響了患者

的居家管理。

9. 對非 COVID-19 患者的治療延遲或不

足，例如 3  月 12 日在意大利達到

每日最高感染率，因心臟病入院的

人數是 2019 年同周的一半，而死亡

率增加了二倍以上。這兩個數字並

不衝突，而表明許多心臟病發作的

人沒有去醫院，而那些延遲到院的

人情況更危急。從症狀出現到血管

擴張術之間的時間差增加了 39.2% 

以上，因此嚴格來說，在這段時間

內，儘管接受治療的患者減少很

多，但醫院內因心臟衰竭死亡的人

數幾乎翻了一倍 [9]。

34.5.5 溝通

清楚、一致和即時的溝通對於災

難管理和緊急應變至關重要。如果沒

有適當的溝通，錯誤訊息和誤解可能

會導致人員傷亡。應確定一名通訊經

理並讓其參與工作組，以支持國際、

國家、區域和地方各級的溝通策略。

大流行期間的適當溝通管理，必須包

括針對醫護人員訊息的傳達和公共安

全告示。在任何情況下，無論民眾為

何，都需要有效溝通的一般標準。

34.5.5 傳達清楚的訊息

訊息必須以簡單明瞭的方式呈

現，以便每個人都能理解和遵守。主

要目的是概述目前情況，強調必要的

相關訊息以及需要採取或即將採取的

行動。

34.5.5.2 保持訊息一致性

與傳達清楚的訊息一樣重要的

是，要確保每個人得到一致的訊息。

可能有多個權限共享訊息，因此所有

訊息必須一致。訊息呈現時，需要保

持一致性； 這對於避免錯誤訊息和錯

誤溝通尤其重要。也可以重複相同的

訊息，從而減少混淆的空間。人們在

緊急情況下會失去判斷，可能需要多

次聽到相同的訊息才能理解。

34.5.5.3 即時性

在大流行期間，盡快公開和共享

訊息是促進信任和可靠性的重要溝通

技巧。隨著時間的流逝，如果沒有即

時更新訊息，造成溝通不暢和錯誤假

設的風險就會增加。即使沒有什麼新

消息要報告，也要重複傳達訊息以及

更新新訊息大概的時間表。在所有溝

通平台上，訊息應該是即時、一致和
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清楚的。這些平台通常包括電視、廣

播和社群媒體。

34.5.5.4 監控社群媒體

社群媒體已成為許多人主要獲取

訊息的來源。根據 2019 年發布的全

球數位報告（Global Digital Report），

2019 年初全球社群媒體用戶數量已增

加近 35 億，過去 12 個月新增用戶達 

2.88 億，全球使用率達到 45%。基於

社群媒體廣泛的使用和即時更新的能

力，需要加以善用和監控。為了保持

清楚和一致的訊息，通訊經理必須解

決任何錯誤訊息並在失控之前提供正

確的資訊。

34.5.5.5 選擇最合適的溝通方式

正確的溝通方法可以傳達到每個

受到危機影響的人，並且在資訊取得

有限制的情況下也是可靠的。必須與

市政當局和民間團體的制定整體策

略，以盡可能廣泛地傳播訊息。

此外，在共享與診斷、治療等相

關的實作信息時，需要釐清相關人員

的角色和職責。狀況認知（Situation 

awareness） —即在正確的時間採取正

確的步驟—應該是共同合作不可或缺

的一部分。

另一方面，在目前的大流行期

間，我們目睹了「過度溝通」的現

象，其中遇到了以下關鍵問題：模糊

的訊息，例如關於醫療人員和公民使

用 PPE 的訊息不完整或扭曲；不一

致的訊息，太多專家表達了自己觀點

的結果；不明確的訊息，例如受到質

疑、撤回的建議。

34.6 記取經驗教訓的改進措施

在臨床風險管理（CRM） 的背景

下，事件報告的分析結果，可與他

人分享經驗教訓，而避免事件再次發

生。在此，我們提出一系列建議，參

考意大利國家機構和國際科學協會和

期刊發表的文件和論文 （例如 Istituto 

Superiore di Sanità， I.S.S.），依據前線

醫生在 COVID-19 流行病爆發期間，

向義大利健康安全網絡 （INSH） 的臨

床風險管理人員提交的報告和問題所

制定的 [10]。提出的建議以 5 種語言

提 供， 網 址 為：https://isqua.org/blog/

covid-19/covid19-resources/patient-safety-

recommendations-for-covid19-epidemic-

outbreak.html。

為確保有效的合作和溝通，必須

快速啟動具有明確指揮鏈、角色和職

責並配備可靠訊息共享工具的應變工

作組。工作組應採取積極主動的方

法，為前線提供清晰且持續更新的訊

息，維護精簡的學習和報告系統，並

收集和散佈良好做法。CRM 可以在此

發揮相關作用。 此外，應執行關鍵的

人為因素 [11]：(1) 精簡的簡報和執行 

(2) 開放包容的領導 (3) 角色的釐清 (4) 

清楚的語言協議 (5) 在行動之前提出開

放性問題 (6) 對事不對人 (7) 幫助不熟

悉工作的人員 (8) 使用清單 (9) 鼓勵員

工發言，收集員工關心的問題 (10) 在

思考要做什麼之前先暫停一下 (11) 了

解彼此的極限。

醫療機構應儘早提供適當的環境

消毒說明（例如關於清潔劑、消毒時

間和頻率）以防止院內感染傳播，避

免殺菌劑供應不足，並指定醫院或建

築物收治感染患者，而不是混在同一

區之後去區分乾淨／汙染區。經由篩

檢任何原因入院的病人（例如手術、

冠狀動脈成形術、分娩和分娩），限制

訪客出入並為訪客制定強制性預防措

施（即外科口罩和候診室座位距離 1 

m 間隔），並通過限制或暫停非緊急住

院、常規門診預約和可延後的外科手

術，可以進一步減少醫院污染。

早期教育訓練和進修課程有助於

提高員工在感染傳播和管理、醫療和

防護設備以及與大流行相關的病人安

全措施（如手部衛生、敗血症組合式

措施和預防呼吸器相關肺炎與中心靜

脈導管感染組合式措施）的意識和

技能。高度推薦初步評估緊急應變能

力，以助於制定在緊急情況下根據能

力重新分配人員的策略。資歷較淺的

同事或其他專業的同事應接受適當的

培訓以準備可能被要求接管的事件，

為資深的醫生和護理師提供支持。

為了防止 PPE 短缺，必須持續確

認PPE有穩定庫存量並制定相關重複

使用或延長使用的規定、集中存儲和

分配以及分配順序的政策。應盡力確

保醫療設備（即血氣分析儀、脈搏血

氧儀、機械呼吸機、抽吸機和氧氣供

應）在護理區中可運作且功能良好。

34.6.1 通用準則

開發可靠的臨床路徑以減少可預

防的傷害，需要確定感染診斷和治

療、護理過渡（即出院）以及特殊環

境或患者類別（例如手術、產科、兒

科護理、腫瘤或免疫抑制患者）中的

高風險步驟 。為了安全診斷和治療，

應注意以下幾點：
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 • 關於診斷測試 

 _ 診斷測試的可用性。 

 _ 診斷過程的可靠性和即時性。 

 _ 明確和更新的診斷標準。 

 _ 標準化和品質驗證。

 _ 不常見的臨床表現相關知識。

 • 關於治療 

 _ 可能的併發症和預後因素。 

 _ 安全出院或院內分配的嚴重程

度分類標準。 

 _ 監控和警報的參數。 

 _ 設置升級的規範。 

 _ 熟知藥物—藥物或藥物—疾病

相互作用。 

 _ 最終不建議使用的藥物或其他

治療措施（即，對於 COVID-19 

患者，不建議使用霧化器來防

止病毒的潛在傳播；僅建議對

特定的病人進行非侵入性通氣，

在無反應的情況下不超過 1 - 2 

小時）。

在出院期間，傳遞的信息必須清

楚和有結構：重要的是要強調追蹤計

畫和社會或工作相關的限制，例如患

者是否治癒或僅臨床治癒，患者是否

需要居家隔離，以及在居家隔離的情

況下需要觀察的注意事項。

34.6.2 產科和兒科準則

在產科，與大流行相關的風險管

理著重於預防孕產婦和新生兒傳染。

為了盡量減少母親的暴觸，可能會限

制產前護理、篩選病例並實施檢疫規

定。

為了保護新生兒，可以避免水中

分娩，在母乳餵養期間可以採取額外

的預防措施（例如使用擠奶器），並且

也許可將母親和新生兒分開。需要注

意的是，COVID-19 不是早產分娩或剖

腹產的標準。

為預防兒童面臨不必要的風險，

必須向父母強調臨床表現、實驗的檢

查或儀器檢查和管理上的變化。

34.6.3 免疫功能低下病人護理準則

對於腫瘤患者和其他免疫功能低

下的患者，良好的操作規範可確保所

需程序的安全性和充分的預防感染。

為此，應逐案評估是否延後抗腫瘤治

療；在任何情況下，免疫抑製劑都不

能停藥，但應延後增加劑量，並考慮

適合家庭治療的給藥途徑。類固醇可

以繼續謹慎使用。 為了將感染風險降

最低，必須徹底採取個人防護措施，

並對治療室或醫院病房的探視設置限

制。

34.6.4 特殊情況準則

在手術或驗屍等特定情況下，必

須特別注意環境和操作人員的安全，

以避免感染傳播。預防措施可能包括

使用負壓環境、適當的個人防護裝

備、注意產生氣溶膠的過程、只允許

必要人員進入手術室，以及可靠地通

報感染病例。

34.6.5 家醫科準則

安排特定的團隊進行居家訪視，

有助於預防感染傳播和病人傷害。此

外，強烈建議家醫科：

 • 教育病人有關感染傳播和預防的知

識。

 • 告知病人疑似／確診病例的規定流

程。 

 • 避免過度擁擠、防止疑似病人進

入、適當清潔和使用個人防護裝備

來減少辦公室污染。 

 • 使用工具來早期確診和進行嚴重度

分類。 

 • 使用檢查表避免遺失訊息並確保符

合規範。

 • 嚴格追蹤居家管理的個案。

34.6.6 長期照護機構準則

在長期照護機構、護理之家和精

神療養院，可以透過以下方式降低風

險：

 • 適當的清潔。 

 • 限制訪客和與醫院接觸。 

 • 限制居住民眾的身體接觸和進行仔

細的臨床監測。

 • 每天為醫護人員篩檢和測量體溫。 

 • 迅速隔離疑似病例。

 • 可能在機構內提供醫護人員住宿。

 • 提供適當的 PPE。 

 • 為新進或返回的居住民眾建立觀察

區。 

 • 為不需要住院的確診者建立隔離區。

34.6.7 血液透析病人準則

建議的介入措施包括：

 • 分開確診／疑似病例。 

 • 任何出入的病人、醫護人員都必須

篩檢和測量體溫。

 • 即時轉介評估並隔離疑似病例。

 • 優先選擇居家透析。 
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的機會或不斷變化的現況。

四種能力都是必須的。

為了有效地對關鍵事件做出反應，

組織需要學習做什麼和如何做，確定

誰來做這件事，用什麼資源。

監控需要從經驗中學習； 因此，

它會讓你有效地預判危險情況 [13]。

亞洲、歐洲、非洲、美國、加拿

大、南美洲、澳洲，整個地球都遭受

了劃時代的停滯，在生命、經濟衰退

和政治信譽方面付出了非常高的代

價。然而一切都在預料之中，只要認

為它可能發生就足夠了。
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 • 錯開預約時間和禁止照顧人員進入

候診室。

 • 使用私人交通工具或個人醫療運輸。

 • 根據當地的流行病學趨勢，對患者

和醫護人員進行血清學檢測或拭子

定期篩檢。

最後但同樣重要的是，必須盡力確

保提供未感染的病人安全和適當的照

護。許多醫院迅速轉變為 COVID-19 

治療中心不應妨礙緊急照護。應明定

接受治療的優先順序標準和專用、清

楚的流程，同時需要考慮大流行狀

況、醫院資源以及避免延誤治療，尤

其是對腫瘤患者。

34.7 結論

大流行是一個複雜的問題，行動

範圍必須考慮到所涉及的地理區域、

國際和國家法律規範、生產自治和商

業交流、受影響人群的生活方式、文

化和道德價值觀、可用技術、照護機

構的特點，以及工作人員、患者和未

感染公民的安全。

只有仔細的後續分析，才能了解

中國疑似延遲警報和其他國家缺乏對

流行病傳播的意識是否是歸因於輕

率、無能、疏忽或過失。全球捲入和

相關國家進行的自我防衛無助於釐清

責任歸屬。然而，我們必須從這場悲

劇中記取教訓，沒有任何事件是不可

能的。

中國可能認為它已盡一切可能將

傳染病控制在一個限定的區域內，

但忘記了病毒可能已經傳播到世界其

他地方。其他國家的不同之處在於國

家組織應變能力的彈性（resilience ）

（Box 34.1）[12]。

Box34.1 四種彈性的基本能力

 • 反應能力。知道該做什麼，或者

能夠啟動準備好的行動或調整

目前的運作模式來應對規則與

不規則的變化、干擾和機會。

 • 監控能力。知道要找什麼，或者

能夠監控在短期內可能會正面

或負面嚴重影響系統性能的東

西。監控必須涵蓋系統本身的

性能以及環境中發生的情況。

 • 學習能力。知道發生了什麼，或

者能夠從經驗中學習，特別

是從正確的經驗中記取正確的

教訓。

 • 預判能力。知道會發生什麼，或

者能夠預測未來的發展，例如潛

在的破壞、新的需求或限制、新
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3. 病安通報之國外現況

4. 病安通報之挑戰與展望

5. 總結

1. 病安通報之歷史回顧

醫療界的團隊資源管理（Team 

Resource Management, TRM） 源自於航

空業之機員資源管理（Crew Resource 

Management, CRM） 1， 而病安通報系統

（Patient Safety Reporting System, PSRS） 

其實也是效法航空業的航空事件通報

系 統（Aviation Safety Reporting System, 

ASRS） 2， 美國之航空事件通報系統自

1976年開始運作， 由美國國家航空暨太

空 總 署（National Aeronautics and Space 

Administration, NASA） 負責設計並運作
3,4。而最早的全國性病安通報系統出現

於1995年， 由美國醫院評鑑機構（Joint 

Commission on Accreditation of Healthcare 

Organizations, JCAHO） 建立全國性的

通報制度， 針對各醫療機構警訊事件

（sentinel event） 進行自願性通報 5， 唯此

制之追蹤調查案件類型大多屬於重大醫

療事故造成的不幸傷亡者， 尚非全面性

之病人安全通報系統， 也因此有其他文

獻指出，最早的全國性病安通報系統在

1998年出現於澳洲 6。

美 國 醫 學 研 究 所（Institute of 

Medicine, IOM） 在1999年發表《人皆犯

錯》（To err is human） 一書， 指出美國

每年有近十萬病人因醫療不良事件而死

35
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亡， 全世界為之震撼， 紛紛採取行動來確

保病人安全 7。而世界衛生大會（World 

Health Assembly） 也在2019年第72屆大

會將病人安全列為全球衛生最優先要解

決的問題 8。以下將進行簡要的病安通報

系統歷史回顧。

一、澳洲

1993年， 澳洲病人安全基金會（The 

Australian Patient Safety Foundation, 

APSF） 建置了麻醉意外事件之監測系統， 

澳洲病人安全基金會成立於1987年， 成

立目的是為不良事件通報建立規範， 一

開始由90家醫院之麻醉科醫師所組成， 

就麻醉過程可能發生的不良事件， 採匿

名及自願的方式報告， 並討論如何降低

此不良事件的發生 9， 在此不得不提及

古柏醫師（Jeffrey B. Cooper）， 他早在

1978年即以1954年提出之關鍵事件技

術（Critical Incidents Technique, CIT） 加

以修改， 用人因的角度來思考麻醉不良

事件之預防 10， 也為澳州的不良事件監測

系統奠定了穩固的根基 6。1998年擴大編

制， 建置全國性之通報系統（Australian 

Incident Monitoring System, AIMS）， 負責

所有醫療不良與意外事件之通報、編碼

與分析 5。

二、美國

美 國 醫 院 評 鑑 機 構（Joint 

Commission on Accreditation of Healthcare 

Organizations， JCAHO） 自 1995 年開始

建立全國性的通報制度， 針對各醫療機

構警訊事件（sentinel event） 的自願性

通報， 通報後將資料統合與分析， 歸納

事件的根本原因和風險因素， 彙整出重

要訊息， 並提出年度病人安全目標及預

防錯誤發生的建議與作法以供醫院參

考， 此制度之追蹤調查案件類型大多屬

於重大醫療事故造成的不幸傷亡者， 尚

非全面性之病人安全通報系統 5,11。美國

退伍軍人醫療體系醫院（Veterans Health 

Administration Hospital；VA Hospital）， 

於 2000 年開始建置自願性、非懲罰性

的病人安全通報系統（The Patient Safety 

Reporting System；PSRS）， 供其體系內

醫療人員進行通報。該系統之開發係借

鏡美國之航空事件通報系統， 借助後者

多年的經驗協助退伍軍人醫療體系醫院

建置通報系統， 該系統亦由美國國家航

空暨太空總署（NASA） 負責設計並運

作， 通報範圍包括潛在造成病人傷害之

事件、病人或員工非預期的傷害、可供

學習的經驗及病人安全之提案等。系統

接獲通報後， 確認所需之通報內容是否

完備， 再將通報者基本資料退回通報者， 

接著去除其他可辨識之資料後再作分析， 

而通報者本身之隱私受到美國法律的保

護， 通報彙整分析之結果會回饋於個人， 

且公布於網站作為經驗交流 5。

三、英國

英國衛生主管機關在2000年發表

了 《組織記憶》（An Organization with a 

Memory） 一書， 由一群專家提出對於英

國醫療體系不良事件中所學習到的經驗， 

此書亦促使英國政府承諾建置一個更安

全的醫療環境， 並於2001年7月成立國

家病人安全機構（National Patient Safety 

Agency， NPSA） 12， 為英國國民保健署

（National Health Service， NHS） 下設之特

殊管理機構 5。2003年全國性的通報及學

習系統（National Reporting and Learning 

System, NRLS） 正式上線， 以學習與成長

為目的， 期能建立臨床風險管理機制， 並

提昇病人安全文化 12。

四、丹麥與荷蘭

丹麥國會在2004年通過了丹麥病人

安全法案， 進而建置丹麥官方的病安通

報系統：丹麥病人安全資料庫（Danish 

Patient Safety Database. DPSD） 13， 此

系統是一非懲罰性、強制性之通報系

統（包括跡近錯失事件）， 由丹麥病人安

全機構（Danish Patient Safety Authority, 

DPSA） 負責運作。荷蘭也在2004年建置

全國性之不良事件通報系統 14。

五、日本

與臺灣同屬亞洲的日本， 在2004年

由屬於中立及科學的第三部門組織：

公益財團法人日本醫療機能評價機構

（Japan Council for Quality Health Care, 

JQ） 建置了全國性之不良事件通報及學

習系統（National Adverse Event Reporting 

and Learning System） 15， 其主要運作原則

為匿名及不究責， 同時它也重視回饋， 從

2005年開始定期綜整並公告病安通報之

資料，且提供建議解決方案， 讓各醫療

機構能同時學習成長， 並減少不良事件

之發生機率。

六、特殊事件通報系統

其他的特殊事件的通報系統還包括

 • 1975年由美國用藥安全作業協會

（The Institute for Safe Medication 

Practices, ISMP） 所建立之藥物錯誤
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通報系統（Medication Error Reporting 

Program） 16

 • 1991年 由 美 國 藥 典（United States 

Pharmacopeia） 所建置的MEDMARX

通報系統，收集來自醫院及藥物所

通報的藥物錯誤， 除此之外， 亦收

集藥名類似之不同藥物， 整理分析

後定期提供醫院、藥廠、及美國食

品 藥 物 管 理 局（the Food and Drug 

Administration, FDA） 參考 16 

 • 1997年由美國食品藥物管理局所建

置之輸血事件通報系統（Medical 

Event Reporting System for Transfusion 

Medicine, MERS-TM） 17 

 • 1997年的瑞士麻醉嚴重事件通報系

統（Swiss Anesthesia Critical Incident 

Reporting System） 18 

 • 2000年的愛丁堡加護中心嚴重不良事

件通報系統（Edinburgh intensive care 

unit critical incident reporting system） 19

 • 2001年由美國疾病控制與預防中

心（Centers for Disease Control and 

Prevention） 所建置的全國院內感染普

查系統（National Nosocomial Infection 

Survey） 16 

 • 2001年由美國醫療照護研究及品質

機構（Agency for Healthcare Research 

and Quality） 所資助病人安全改善策

略 應 用 計 劃（Applied Strategies for 

Improving Patient Safety, ASIPS）， 有

別於其他通報系統主要收集醫院端的

病安通報，此系統收集由初級照護醫

師所通報的事件，並與美國國家航空

暨太空總署NASA操盤的病人安全通

報系統（The Patient Safety Reporting 

System, PSRS） 合併綜整分析 20

不同的通報系統，有不同的通報項

目、通報對象、通報格式、通報方式，

甚至暱名或不暱名、強制性或自願性也

不盡相同 21。茲將各國病安通報統整理

比較於表一。

2. 台灣病安通報之現況

一、台灣病人安全通報系統

台灣病人安全通報系統（Taiwan 

Patient safety Reporting system, TPR） 於民

國92年（西元2003年） 由衛生福利部委

託財團法人醫院評鑑暨醫療品質策進會

（醫策會） 進行評估及規劃， 以「匿名、

自願、保密、不究責及共同學習」之五

大原則運作， 純粹以共同學習避免錯誤

為出發點， 乃為一全國性的病人安全外

部通報系統， 期能營造正向的病安文化， 

及建立分享交流之平台 23,24。

台灣病人安全通報的推動，可藉

此發覺錯誤、分析錯誤的本質與原因，

進而建立預防錯誤發生的機制，避免同

樣的錯誤反覆發生於不同的機構。台灣

病人安全通報系統亦是一資訊交流的平

台，可藉由加入TPR了解機構間經常發

生的異常事件類型，同時亦可經由鼓勵

異常事件的通報，改變醫療人員面對錯

誤的態度 25， 通報系統的發展簡要歷史詳

見表二。

名詞定義

表一、全國性病安通報系統之各國比較 5,11, 13, 21, 22

國家 美國 澳洲 英國 丹麥 日本 臺灣

通報性質 自願性通報

及強制性通

報

自願性通報

及強制性通

報

自願性通報

及強制性通

報

強制性通報 自願性通報

及強制性通

報

自願性通報

自願性通報系

統

例: Patient 
Safety 
Reporting 
System 
(PSRS)

例: 
Australian 
Incident 
Monitoring 
System, 
(AIMS)

National 
Reporting 
and Learning 
System, 
(NRLS)

Danish 
Patient 
Safety 
Database, 
(DPSD)

National 
Adverse 
Event 
Reporting 
and Learning 
System

Taiwan 
Patient safety 
Reporting 
system 
(TPR)

負責單位 國家航空暨

太 空 總 署

(NASA)

澳洲病人安

全 基 金 會 
(APSF)

國 家 病 人

安 全 機 構 
(NPSA)

丹麥病人安

全機構

(DPSA)

日本醫療機

能評價機構 
(JQ)

醫策會

(TJC)

通報者資料受

法律保障

是 是 是 是 是 否

強制性通報事

件

警訊事件 警訊事件 嚴重不良事

件, 
Never event

所有不良事

件, 
Near miss

嚴重不良事

件

無

提交系統性分

析及改善方案

必須 必須 必須 必須 必須 無

法源依據 Patient 
Safety and 
Quality 
mprovement 
Act of 2009

Australia 
Health Care 
Act 2008

Health and 
Social Care 
Act 2012

Danish 
Patient 
Safety Act 
2004

日本醫療法

施行細則第

9條、第11
條及第12條

無

通報資料之運

用

通報量性摘

要表及警示

訊息

警示訊息 通報量性摘

要表及警示

訊息

通報量性摘

要表及警示

訊息

定期出版季

報表、年報

及警示訊息

或學習案例

定期出版季

報表、年報

及警示訊息

或學習案例
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病人安全的目的在於使病人免於

因為醫療照護過程中的意外而導致不必

要的傷害。提升病人安全的做法則著重

於降低系統中不安全的設計、操作及行

為，這需要更多病人安全相關的研究作

為基礎。近年來國內外病人安全議題已

逐漸受到醫療及健康照護的重視， 為利

於病人安全相關工作的推展、溝通與研

究， 增進病人安全相關名詞定義之認識， 

醫策會於2004年邀請專家學者著手擬定

病人安全名詞定義， 為讓定義更加周延

與完整， 於2013年重新蒐集相關文獻，

並增修相關名詞，茲歸納如下 23,25：

一般名詞

 • 病人安全（Patient safety）

在醫療過程中所採取的必要措施， 

來避免或預防病人不良的結果或傷害， 

包括預防錯誤（Error）、偏誤（Bias）與

意外（Accident）。

 • 風險管理（Risk management）

係指醫院採取必要的措施來預防及

降低病人的意外或傷害事件， 來降低醫

院因此所造成的財務損失或威脅。風險

管理區分預防性（Proactive）或矯正性

（Reactive）。預防性是避免或預防危險

性， 矯正性是針對不良事件的損失或危

險性予以極小化。

 • 根本原因分析（Root Cause Analysis, 

RCA）

乃一種結構化的方法， 用於分析嚴

重不良事件（包含發生或可能發生的警

訊事件）。主要著重於系統和流程， 不是

個體行為。在分析過程中， 藉由臨床過

程中在組織流程和系統的常見因素， 找

出在這些過程或系統中潛在改進之具體

因素。最終目的是為了防止將來的危害， 

消除潛在的失誤。

事件

 • 警訊事件（Sentinel event）

係指個案非預期的死亡或非自

然病程中永久性的功能喪失， 或發

生下列事件：如病人自殺、拐盜嬰

兒、輸血或使用不相容的血品導致

溶血反應、病人或手術部位辨識錯

誤等事件。在國外有另一個類似的

名詞， 嚴禁事件（Never event）， 係指

不應該發生的事件而造成病人嚴重傷

害或死亡（例如：手術部位錯誤）。

 • 意外事件（Accident）

非因當事人之故意、過失、不當作

為或不作為所致之不可預見的事故或不

幸。所稱意外事件， 通常伴隨著有不良

的後果。

 • 異常事件（Incident）

通常指因為人為錯誤或設備失靈造

成作業系統中某些部分的偶然性失誤， 而

不論此失誤是否導致整個系統運作中斷。

 • 醫療不良事件（Medical adverse event）

傷害事件並非導因於原有的疾病本

表二、台灣病人安全通報系統沿革表25

2004年 
前導期

1.收集各國通報系統經驗。
2.通報介面初擬、介面測試以及通報資料庫之建置。

2005年 
試辦期

第一階段26家醫院參與、第二階段169家醫院參與
1.完成初步系統規劃與建置，系統介面測試與修訂。
2.進行通報案例分析，建立異常事件分類架構。
3.邀請法界專家學者進行通報相關之法規座談討論。
4.研發「病人安全事件通報軟體」提供多元通報管道。

2006年 
推廣期

303家機構參與
1.擴大推廣醫事機構參與，進行通報系統資料分析與刊物出版，通報事件類別開
發，提供學習重點改善建議或行動計畫，蒐集各參與機構對系統之建議。

2.擴大通報管道，與醫院合作進行資料交換之比對資料。
3.加強宣導通報正確概念以及根本原因分析做法。

2007年 
持續推廣期

339家機構參與
1.通報系統持續更新與維護；及持續推廣通報以提升通報案件之質與量。
2.輔導醫事機構內部建置院內通報系統，並與TPR通報系統聯結。
3.加強通報資料產出與刊物出版。
4.與他國通報系統進行人員深度交流。
5.進行TPR系統成效評估。
6.研議民眾端通報之可行性。

2010年迄今 
（2020年8月）

14,106家機構參與
1.針對基層診所及長照機構持續進行推廣。
2.檢討通報類別與內容。
3.試行民眾通報病人安全異常事件。
4.更新提升通報系統功能。
5.通報系統評值。
6.出版警示訊息、學習案例、病人安全參考作業指引、季報及年報。
7.教育推廣宣導及辦理教育訓練課程。
8.鼓勵機構投稿「警示訊息」，擴大學習分享機制。
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身， 而是由於醫療行為造成病人死亡、

住院時間延長， 或在離院時仍帶有某種

程度的殘障。

 • 未造成傷害的異常事件（No harm 

event）

錯誤或異常事件雖已發生於病人身

上， 但是並未造成傷害， 或是傷害極為輕

微， 連病人都未感覺到。

 • 可預防之不良事件（Preventable - 

avoidable adverse event）

意指按照現有的方法及知識， 正確

執行即可避免發生的特定傷害， 卻仍然

因為失誤而造成的不良事件。

 • 藥物不良事件（Adverse drug event, 

ADE）

病人因使用藥物或應給予藥物卻未

給予而造成的傷害事件。

 • 高警訊藥物（High-alert drugs; high-

alert medications）

凡經由不當使用或不當管理， 而可

能對病人造成嚴重傷害的藥物。

 • 藥物不良反應（Adverse drug reaction, 

ADR）

凡病人因使用藥物而產生非預期、不

希望發生、或是過度強烈的反應， 因

而造成以下狀況之一者：

1. 需要停藥（不論是治療性質或是診

斷性質）

2. 需要更換藥物治療

3. 需要調整藥物劑量（輕微的劑量調

整除外）

4. 必須住院

5. 延長住院時間

6. 需要支持性治療

7. 明顯使診斷複雜化

8. 對預後產生負面影響

9. 導致暫時或永久性的傷害，殘障或

死亡。

錯誤、失誤

 • 醫療錯誤（Medical error）

醫療錯誤是指以下兩種狀況：

1） 未正確的執行原定的醫療計畫之行

為（即『執行的錯誤』）

2） 採取不正確的醫療計畫去照護病人

（即『計畫的錯誤』）

 • 藥物錯誤（Medication error）

係指在藥物治療過程中， 凡與專業

醫療行為、健康照護產品、程序與系統

相關之因素， 發生可預防的藥物使用不

當或病人傷害的事件。可能發生在處方

的開立、醫囑的轉錄、藥品的標示、包

裝與命名、藥品的調劑、分送、給藥、

病人教育、監管與使用過程。

 • 跡近錯失（Near miss; near miss events）

由於不經意或是即時的介入行動， 

而使其原本可能導致意外、傷害或疾病

的事件或情況並未真正發生。

 • 顯性失誤（Active error; active failure）

係指「第一線」人員因不安全的行

為， 所導致的錯誤或違規。其錯誤是立

即顯現發生的， 通常與不良結果有直接

相關性。

 • 隱性失誤（Latent error; latent failure）

發生在設計、機構、訓練、與維修

保養的錯誤， 其結果導致操作者出錯， 一

般而言該錯誤的影響通常會潛藏在系統

中很長的一段時間。

通報方式

分為「機構通報」及「民眾通報」， 

台灣病人安全通報系統以匿名通報方

式，鼓勵通報者儘可能提供詳盡且有利

事件分析的相關背景資訊。

「機構通報」又可分為：

 • 線上通報：以醫策會提供之永久帳號

及密碼登入，直接點取特定網址後進

行「線上通報」。

 • 軟體上傳：醫療機構若尚未建置院內

網路通報系統者， 可安裝免費軟體。

除了可協助醫院建置內部通報管道， 

便利上傳案件至通報系統外， 亦可進

行事件之即時性統計分析。

 • 資料庫匯入：若醫療機構內部已自行

建立通報系統，即可以匯入方式將資

料上傳至台灣病人安全通報系統。

另外， 醫事機構之同仁亦可自行申

請帳號， 登入系統進行網路線上通報。

「民眾通報」又可分為： 

 • 線上通報：不需要線上註冊申請通

報， 直接點選特定網址， 就可進行線

上通報。

 • 書面通報：依事件內容提供詳細已知

資訊， 下載通報單並填寫完畢後， 傳

真或郵寄至「財團法人醫院評鑑暨醫

療品質策進會TPR工作小組」。

病安通報事件類別

病安通報收集包括藥物事件、跌

倒事件、手術事件、輸血事件、醫療照
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護事件、公共意外事件、治安事件、傷

害行為事件、管路事件、院內不預期

心跳停止事件、麻醉事件、檢查 /檢驗

/病理切片事件以及其他事件等13個類

別的通報事件，並鼓勵通報者儘可能在

通報時，提供詳盡且有利事件分析的相

關背景資訊。依照通報人員的對象分為

醫療專業人員通報（包含機構、個人通

報）及民眾通報，在機構通報方式有網

路線上通報、軟體上傳、資料庫匯入；

在個人通報和民眾通報的方式有線上通

報或書面通報，將自身或親友於醫護機

構中，所曾經歷或旁觀的安全事件，包

含曾造成傷害的事件或跡近錯失（near 

miss event） 25， 詳細說明詳見表三。

根據最新一期之TPR報表（2021

年年報）， 目前參與TPR機構家數共計

有15,453家 26， 另根據衛福部110年底之

統計， 全台登記之醫事機構共23278家， 

推估超過六成之醫療機構有參與TPR。

我們將2005年至2021年的報表資料整

合後， 把這16年來的台灣病安通報資

料以圖表呈現。總而言之， 自系統建立

後總共通報了868,100件， 通報醫院以

地區醫院數量最多， 但如以通報事件數

量而言， 區域醫院的通報事件總量為最

表三、台灣病安通報各類事件定義說明25

項次 通報類 說明

1 藥物事件 與給藥過程相關之異常事件

2 跌倒事件 因意外跌落至地面或其他平面

3 手術事件 在手術前、手術中、手術後過程中之異常事件

4 輸血事件 自醫囑開立備血及輸血過程相關之異常事件

5 醫療照護事件 醫療、治療及照護措施相關之異常事件

6 公共意外事件
醫院建築物、通道、其他工作物、火災、天災、有害物質外

洩、資訊系統當機等相關事件

7 治安事件 偷竊、騷擾、病人失蹤、侵犯、他殺…等事件

8 傷害行為事件 言語衝突、身體攻擊、自殺/企圖自殺、自傷…等事件
9 管路事件 任何管路滑脫、自拔、錯接、阻塞及未開啟事件

10 院內不預期心跳停止事件
發生在醫療院所內非原疾病病程可預期之心跳停止事件

（Unexpected cardiac arrest）
11 麻醉事件 與麻醉過程相關之異常事件

12 檢查/檢驗/ 病理切片事件 與檢查/檢驗/病理切片等過程相關之異常事件
13 其他事件 非上列之其他病人安全事件

圖一、TPR通報家數及件數統計 （2005-2021年通報總件數: 868,100件）

圖二、醫事機構層級歷年通報家數（以地區醫院最多）
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圖三、醫事機構層級歷年通報件數 (以區域醫院件數最多)
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圖四、TPR歷年所有通報事件類別佔比

   （第一名: 藥物事件, 第二名: 跌倒事件, 第三名: 管路事件）

圖五、歷年所有通報職類佔比

    （第一名: 護理人員，第二名: 藥事人員, 第三名: 醫事檢驗人員及行政人員）

圖六、TPR歷年整體通報事件嚴重程度佔比

    （Severity Assessment Code, SAC, 分數愈低表示嚴重度評估愈高, SAC=1
或2的案件建議進行根本原因分析）
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多， 歷年所有通報事件類別佔比與近五

年來並無太大的變化：第一名是藥物事

件（31%）；第二名是跌倒事件（26%）；

第三名是管路事件（15%）， 通報人員

以護理人員最多（73%）， 藥事人員次之

（16%）， 整體通報事件嚴重程度佔比， 輕

度還是佔大多數， 而對病人 /住民健康的

影響程度， 無傷害佔大多數（34%）， 詳細

資料請見圖一到圖七。

二、全國藥物不良反應與醫療器材不良

事件通報系統

藥物不良反應通報系統（National 

Repor t ing System of  Adverse  Drug 

Reactions in Taiwan；ADR）為先進國家

對上市後藥品安全性評估的必要機制，

我國衛生署（現衛生福利部） 於民國72

年時公告實施新藥安全監視制度，且於

民國82年提出修訂，明文規定國內新藥

上市後有7年之監視期。在監視期間，

藥品許可證持有廠商必須向中央衛生主

管機關提供該藥品相關副作用之最新情

報，並定期提報國內外之該藥品相關副

作用。衛生署有感於建立藥物不良反應

通報系統之重要性，自民國85年起委託

「中華民國臨床藥學會」與台灣大學公共

衛生學院陳建煒副教授執行「台灣地區

藥品副作用監視及通報計畫」，計劃開

始初期先試辦兩年。第一年完成國內專

家學者諮詢、國外資料庫的搜尋、標準

作業程序的初擬。第二年（民國86年）

建置完成藥物不良反應通報網站雛型、

通報流程及通報表格等的初步規劃。衛

生署於民國87年7月擴大此計畫為「全

國藥物不良反應通報系統計畫」，委由

「社團法人中華民國臨床藥學會」負責此

業務之執行，在國內分別設立北、中、

南三區的藥物不良反應通報中心，負責

綜整各區通報事件。藥物不良反應通報

後來亦列入醫院評鑑修文中，藉此提昇

醫療人員對通報作業的認知與落實，進

而確保國民用藥品質與安全。自民國90

年起將醫療器材的不良反應通報納入此

計畫中，並於民國92年起，轉委託「財

團法人藥害救濟基金會」負責此業務之

執行直至今日 5。

藥物不良反應通報雖以醫療機構為

單位，但通報者不限醫療人員及藥廠，

民眾亦可通報藥物不良反應，唯仍以藥

師通報為主；任何疑似因藥品、醫療器

材導致之不良反應皆可以網路、傳真、

郵寄具名通報，以達成合理用藥及提昇

台灣民眾藥物安全的宗旨。藥物不良反

應通報資料除分析單一事件外，也同時

進行資料綜整之統計與分析，並將當季

通報結果、個案分享公告於季訊及網

頁。當同類事件累積發生多起時，則進

一步確認是否為某種藥物新發現的不良

反應。

民國92年起，轉委託「財團法人藥

害救濟基金會」負責此系統之運作後，

由設立於台北市之全國藥物不良反應通

報中心統籌，分北、中、南、東四區藥

物不良反應通報中心協助推動及執行。

為通報流程及提昇作業效率，衛生署

（現衛生福利部） 於民國94年起，將不良

反應通報相關業務合併，由全國藥物不

良反應通報中心為單一窗口受理各界通

報，意即所有的通報不再經由各區通報

中心，逕行向（財團法人藥害救濟基金

會）通報即可 27。

三、生產事故事件通報系統

民國83年馬偕醫院肩難產事件，引

發國內醫界與法界對於醫療事故是否適

用無過失賠償而進行激烈辯論，衛生主

管機關（時為衛生署）為平息紛爭使責

任關係明確化，遂於民國93年修正醫療

法第82條，明定：「醫療業務之施行，

應善盡醫療上必要之注意。醫療機構及

其醫事人員因執行業務致生損害於病

人，以故意或過失為限，負損害賠償責
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圖七、歷年整體事件對病人/住民健康的影響程度
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任。」有鑑於日漸增加的生產事故糾紛事

件， 民國100年，衛生署與婦產科醫學會

共同合作向行政院提出「鼓勵醫療機構

辦理生育事故爭議事件試辦計畫」，並

自民國101年10月1日開始辦理。由於

該試辦計畫成效良好，除了有效降低生

產相關之醫療訴訟案件達7成外，婦產

科住院醫師之招收情形亦顯著改善，因

此，在醫界及多位立委之支持下，立法

院於民國104年12月11日三讀通過《生

產事故救濟條例》，並明定於民國105年

6月30日正式公告施行，為臺灣醫療事

故救濟制度法制化之濫觴，亦為世界上

第一部生產事故救濟處理之專法。民國

105年7月13日，衛生福利部訂定發布

「生產事故救濟作業辦法」、「生產事故

救濟審議會設置辦法」、及「生產事故通

報及查察辦法」，讓整個生產事故通報

及救濟作業更加完善 28。

根據「生產事故通報及查察辦法」

第四條規定，醫療機構或助產機構應於

「生產事故」事件發生後之次月10 日前

完成事故通報。而根據《生產事故救濟

條例》第三條第一款規定，「生產事故」

係指「產婦、胎兒及新生兒因生產所致

之重大傷害或死亡結果」。目前生產事

故事件通報亦由醫策會承接， 機構應下

載生產事故事件通報單，於生產事故事

件發生後之次月十日前，採用紙本方式

向醫策會通報，通報流程詳如圖八 29。

四、醫療事故預防及爭議處理法

我國立法院終於在民國111年5月

30日三讀通過 「醫療事故預防及爭議處

理法」（簡稱醫預法）。長久以來，醫療

爭議訴訟造成醫病關係對立、醫界五大

即空之情形也已存在多年，衍生出高風

險科別人才流失及防禦性醫療等議題。

早在民國89年衛生署即提出「醫療糾

紛處理法」草案，並從民國106年起推

動「多元雙向醫療爭議處理機制試辦計

畫」。在主管機關的努力之下，近年來

法院受理的醫療糾紛訴訟案件已明顯減

少。為促進醫病和諧關係，並建立妥適

之醫療爭議處理機制，衛福部於民國

107年提出「醫療事故預防及爭議處理

法」草案，經歷4年之討論，總算開花

結果，本法案以「保障病人權益、促進

醫病和諧、提升醫療品質」為目標，秉

持「即時關懷」、「調解先行」、「事故

預防」等三大原則，全文共計45條。

衛福部指出，醫預法以營造病人安

全文化為目標，鼓勵自動通報並發掘問

題追求改善，因此在條文中明確規定在圖八: 生產事故通報流程圖29
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溝通關懷、爭議調解過程中的陳述，以

及醫療機構內外部自主通報、根本原因

分析與改善內容，均不得做為訴訟證據

或裁判基礎，也不得為相關行政處分之

基礎。若醫療事故有關人員涉及違反法

律所定的行政或刑事責任，應就其有無

主動通報、積極配合調查或提供資料，

為處罰或科刑輕重審酌 30。

3. 病安通報之國外現況

一、英國

英國和臺灣同為實施全民健康保

險之國家，亦與我們同時從21世紀

初期開始建立全國性的通報及學習系

統（National Reporting and Learning 

System; NRLS），為臺灣執行病人安全

通報重要參考國家之一。英國醫療制度

為公醫制，醫療機構由英國國民保健署

（National Health Service; NHS）管理。自

2003年起即存在強制與自願通報雙軌並

行，後續再加入相關通報系統，包含重

大醫療事故通報系統（Strategic Executive 

Information System; StEIS）、藥品和醫

療產品監管署（Medicines and Healthcare 

products Regulatory Agency; MHRA） 負

責的藥物醫材不良品通報系統、照護

品質委員會（Care Quality Commission; 

CQC）負責的通報資料庫等，總共發

展出8個相關系統收集病人安全通報資

訊，這些系統部分內容類似造成重覆工

作，且容易混淆造成通報人員困擾，並

難以針對問題進行有效率的改善，期間

也曾經歷過不同通報系統資料之整合困

難，自2017年起，強制通報系統轉歸英

國國民保健署NHS管理，隨即進行國

內自願性通報與強制性通報系統整合工

作，準備系統重新整合的盤點、構思、

架構、試行，目標於2020年讓新系統： 

病人安全事件管理系統（Patient Safety 

Incident Management System; PSIMS） 上

線 31,32。  

英國的病人安全制度從行政部門、

監理部門、政府研究單位至調查單位，

皆有專責機構及明確分工，從政策規劃

至執行皆有完整的架構。有專屬病人安

全研究機構研究病人安全政策，除可評

估政策施行效果，亦將研究成果作為政

策規劃及後續推行的依據。英國通報案

件每年達約200 萬件，雖然案件量多，

但也面臨目前臺灣的情形，也就是通報

案件大多是發生頻率高但影響度低的案

件，這種多而淺的案件較難形成全國性

的學習案例。英國政府自2010年開始，

針對延遲通報之嚴重不良事件（強制性

通報） 訂有罰則 15，除此之外，對於上述

問題，英國於2017年開始進行系統整合

的評估與規劃，促成後續通報系統的整

合與轉型，轉型規劃包含不同通報系統

的串連與整合、及以人為中心的設計、

國家層級與醫院層級權責分工。整體而

言，英國每年投入高達上千萬英鎊規劃

執行病人安全工作，能有今日的成果不

讓人意外 31。

根據英國國民保健署網站最新之

資料，目前英國正在進行新系統之建

立，最新之系統名稱為病人安全事件學

習系統（Learn from patient safety events 

service; LFPSE），而非病人安全事件管

理系統（PSIMS），英國官方已完成測試

版本之建立，LFPSE 將會是全國性的通

報及學習系統（NRLS） 之重大升級，將

8個相關通報系統整合為單一入口，期能

提升效率並確保病人安全 33。 

二、澳洲

澳洲於2000年成立澳洲健康照護安

全與品質委員會（The Australian Council 

for Safety and Quality in Health Care） 目

標為建立全國性之安全與品質監測系

統，並於2002年開始針對警訊事件要求

醫院強制通報，2006年，澳洲健康照護

安全與品質委員會更名為The Australian 

Commission on Safety and Quality in 

Health Care，為目前澳洲最高之醫療品

質與病人安全主管機構，2011年，國

家健康與醫院網絡法案通過（National 

Health and Hospitals Network Act 2011），

讓此委員會之永久性存續地位有了法源

依據 34。

澳洲健康照護安全與品質委員會的

標準中，關於臨床管理標準（Clinical 

Governance Standard） 之 病 人 安 全 與

品 質 系 統 中（Patient safety and quality 

systems） 的行動方案1.11（Action 1.11） 

即為不良事件管理系統及公開披露

（Incident management systems and open 

disclosure） 說明 35，內容明定：

健康服務照護機構應建立機構之不

良事件管理及調查系統，並

1. 給予工作團隊所需資源去發掘並報告

不良事件

2. 鼓勵病人，照護者，及家屬討論他們

關心的事或不良事件

3. 應讓一般民眾參與不良事件之討論過

程

4. 對於不良事件之分析應提供及時之回

饋給主管機關，機構，及一般民眾

5. 運用分析所得的資訊來改善病人安全

及醫療品質
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6. 在不良事件分析當中，也應找出風險

點，列入風險管理系統當中監控

7. 定期審視並提昇不良事件與調查系統

之效能

行動方案1.12（Action 1.12） 鼓勵機

構公開披露對病人造成傷害的不良事件

36，並與病人及家屬進行討論及溝通，公

開披露應表達歉意及遺憾，且應包含抱

歉（sorry） 的字眼，唯在澳洲法律亦有

明文規定，抱歉並不代表醫護人員承認

過錯，只是代表歉意及遺憾而已，而法

官在審理不良事件引發之訴訟案件時也

不會以該字作為審判的依據 37。

雖然澳洲擁有全國性之健康照護

安全與品質委員會，但各州有其獨立的

病安通報系統。以維多利亞州為例，在

2018-2019年間，維多利亞健康資訊機構

（Victorian Agency for Health Information, 

VAHI） 發展出一套新的維多利亞不良事

件 管 理 系 統（Victorian Health Incident 

Management System Minimum Dataset, 

VHIMS MDS）， 內容包括要通報到官方

的基本資料， 例如：健康照護安全與品

質委員會明訂強制通報的重大病安事故

類別包括 38： 

1. 手術部位錯誤導致之重傷或死亡

2. 病人辨識錯誤導致之重傷或死亡

3. 手術術式錯誤導致之重傷或死亡

4. 異物滯留導致之重傷或死亡

5. 輸血血型錯誤導致之重傷或死亡

6. 精神病人疑似自殺事件

7. 藥物失誤導致之重傷或死亡

8. 約束事件導致重傷或死亡

9. 嬰幼兒被非法定代理人帶出醫院

10. 鼻胃管（或口胃管） 位置錯放導致重

傷或死亡

維多利亞州還多了11. 其他不良事件

所導致之重傷或死亡 39

維多利亞健康資訊機構（Victorian 

Agency for Health Information, VAHI） 乃

維多利亞州衛生部之附屬機構 , 並與醫療

事故管理機構Safer Care Victoria（SCV） 

共同合作，為提升醫療品質與病人安全

努力，其具體作為包括 38：

 • 要求限時通報、提交根本原因分析與

改善報告

若符合強制通報事件範圍，醫療

機構必須在事件發現後3個工作天內通

報、通報後30個工作天內繳交根本原因

分析報告（可視情況申請展延）、50個

工作天內繳交改善建議報告、120個工作

天內繳交改善建議的監測報告。

 • 民眾代表及外部專家參與根本原因分

析調查

澳洲SCV針對病安事件的RCA調

查，近年積極鼓勵民眾代表參與異常事

件調查，民眾代表參與RCA調查比例從

2018年的17%提升至2019年的24%，目

標是在2020年達到33%參與率，希望藉

此強化以病人為中心的調查過程或讓改

善方案更符合以病人為中心的觀點。

此 外， 也 建 置 外 部 專 家 資 料

庫（PEER: Panel of External Expert 

Reviewers），讓醫療機構能從中邀請外

部專家，協助進行病安調查。希望此舉

能有效改善部分醫療機構繳交的RCA報

告品質不佳、進行RCA報告審查人力有

限等問題。在醫療機構提交的RCA報告

中，也必須清楚填報是否有邀請外部調

查 員（external independent member） 參

與、病人或家屬代表是否參與RCA調查

等資訊 32。

雖然澳洲有如此完整的架構及行動

方案，但在最近一篇的官方回顧當中，

澳洲政府發現：公開披露仍面臨挑戰， 

因為各地實施狀況不同， 落實公開披露

需要投入可觀之資源：不論是國家層級， 

或是州、機構層級， 努力的方向如下： 

 • 建立病安文化， 重視公開披露的價值

 • 確保臨床管理， 風險管理， 及品質改

善系統之完備， 並將公開披露之流程

整合於其中

 • 確保清楚，正式的公開披露過程

 • 提供繼續教育以確保醫療從業人員具

備充足的知識與技能，來進行有效

的、尊重的、有同理心的公開披露過

程

 • 給予曾受過傷害的醫療從業人員及團

隊支持， 且是即時的、符合需求與期

望的 40。

三、日本

在2000年左右， 日本發生不少重

大之病人安全事件。為此， 日本政府

於2001年成立病安推動辦公室， 集合

專家學者召開國家病人安全委員會， 並

於2002年提出病人安全促進綜合措施

報告。2004年公益財團法人日本醫療

機能評價機構受厚生勞動省委託， 建置

了全國性之不良事件通報及學習系統

（National Adverse Event Reporting and 

Learning System） 41， 其主要運作原則為

匿名及不究責， 同時它也重視回饋， 而日

本醫療法施行細則第11條規定， 強制通

報醫療意外之醫院為：國立高度專門醫

療中心、國立痲瘋病醫療機構、獨立行
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政法人設立之國立醫院機關及根據學校

教育法設立之大學附屬醫院（不包含醫

院分院）5， 其他醫療機構則採自願方式通

報。從2005年開始定期綜整並公告不良

事件通報之資料， 且提供建議解決方案， 

讓各醫療機構能同時學習成長， 期能減

少不良事件之發生機率。另外， 自2015

年開始， 醫院必須通報因不良事件所引

起之未預期病人死亡至第三方公正單位

「醫療意外調查與支持中心」（Medical 

Accident Investigation and Support Center） 
41。2019年， 共有337位不良事件所引起

之死亡個案被通報到中心， 41.8%的個案

是因為接受手術， 唯目前針對未通報之

醫院尚無明確之罰則， 也因此日本各醫

院之不良事件通報量尚存在差異性 15。

根據最新的 JQ 2020年報， 目前共

有1549家醫療機構參與不良事件通報及

學習系統， 總共通報了4802件醫療不良

事件。其中4321件是強制通報的事件， 

481件是自願通報事件。從2004年開始

至2020年12月底， 累積通報來到42853

件。每季 JQ會挑選主題進行深入討論， 

截至2020年12月底， 共有64個主題討論

公布於網站上供大家參考及學習：例如

第57個主題是關於自用醫療儀器帶到不

同機構發生的不良事件， 第60個主題是

關於住院自備用藥的不良事件， 也都是

在台灣常見的醫療不良事件 42。當 JQ覺

得還要深入瞭解事件的發生始末時， JQ

會找專家及學者進行實地訪察， 另年報

也有專章針對重覆發生或類似事件進行

綜整分析， 並提出建議或準則供醫療機

構參考。日本關於跡近錯失（Near miss） 

的通報事件較台灣為多， 這是值得台灣

學習的地方。從 JQ之2020年報指出， 

日本一整年跡近錯失通報案件共25699

件， 藥物佔了35.4%（9107件）， 其次是

護理照護（4909件， 19.1%）， 及管路事

件（3912件， 15.2%）。就通報人員而

言， 最多是護理師（76.1%）， 其次為醫

師（5.6%）， 及藥師（4.1%） 41。

4.病安通報之挑戰與展望

新英格蘭醫學雜誌曾提及不良事件

（病安） 通報系統的成功要素為 16

 • 非懲罰性：鼓勵通報以發覺問題

 • 保密性：當事人及報告者均不可洩漏

給第三者

 • 獨立性：任何具有權責關係者均不宜

擔任接受通報之單位

 • 專業分析能力：分析者應具有臨床經

驗且可分析潛在因素

 • 及時性：迅速分析並給予建議

 • 系統導向：著重流程、系統設計而非

個人表現

從各國開始建立不良事件通報系統

到目前為止， 至少已有20年歷史。期間

雖有不少研究報告發表， 唯文獻探討尚

待強烈的證據來顯示不良事件通報能提

昇病人安全 2,8,43,44,45。

目前不良事件通報面臨的問題及障

礙包括

 • 通報量不足 2,43,44

 • 沒有充分的資源及專家去分析及評估
2,42

 • 醫師參與率低 2,43

 • 害怕受到究責 2

 • 無法獲得事件的全貌 2,43

 • 醫護人員過累，沒時間通報 21

 • 通報系統過於複雜 21

 • 通報後得不到適當的回饋 21

文獻指出不良事件通報系統之建立

無法降低病安事故的原因， 一部分是因

為醫療科技日新月異， 且醫療照護之複

雜度愈來愈高， 加上新的治療方式、新

的診斷方法， 新的檢驗工具， 讓醫療服

務之提供不斷改變， 連帶會造成新的錯

誤模式及新型態的傷害 45， 所以有學者

提出不良事件通報之目的應是以學習為

主 2,8,21,44,45,46,47。不良事件通報系統應著重

於資訊的分享 48， 健康照護體系應建立不

良事件資料庫 47， 並投入資源去找出可能

造成這些不良事件的根本原因，進而提

出預防不良事件發生的解決方案 8,44， 以

信賴及積極的態度來取代羞愧及責備的

文化。此外，近年智慧醫療發展迅速，

資訊應用多元廣泛，但與資訊相關的病

人安全危害事件亦是層出不窮。有鑑於

此，醫策會延續與美國緊急醫療研究機

構（Emergency Care Research Institute, 

ECRI） 合作之先導計畫，於2021年建

置了本土化的醫療科技問題與病人安全

風險學習平台（Information Technology 

related Patient Safety, ITPS），邀請國內

醫療院所參予資訊相關的病安議題提報

與討論，透過醫療院所間之交流與分

析，不僅可以找出危害病人安全或醫療

品質之因子，亦可協助醫院偵測潛在風

險點，是為醫品病安改善的一大躍進 49。

台灣近年來醫病關係緊張，互信不

足，而層出不窮的醫療糾紛更被視為醫

護過勞的原因之一， 病安文化之建立及

正向病安通報之相互學習相對重要 50。

然而醫院同仁通報病安，或是通報病安

的數量多，可能會被關心、或被貼上照

護品質堪慮之標籤，所演變出的的蓋牌
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文化，並不利於病人安全跟醫療品質的

進步。

關於病安通報的未來展望， 病安文

化的建立還是最重要的一環， 在不究責

的病安文化下， 醫療從業人員會勇於說

出問題點的所在， 如此才能以系統性及

人因的角度來思考如何改善 2,8,21,44。另

外， 資通科技及人工智慧的進步，也期

望能運用在不良事件或跡近錯失事件的

偵測上 21,44。雖然傳統的觀念是鼓勵不良

事件的通報， 但也有文獻建議在有限的

資源下應把火力集中於嚴重不良事件之

通報 43,44,45,48,51，另外可努力的方向還包

括：

 • 鼓勵跡近錯失及無傷害事件之通報 21

 • 專業分析人員之訓練與教育 21

 • 通報系統之簡化與事件報告之完整性

應取得平衡 21,51

 • 鼓勵基層（初級照護機構） 通報 44

 • 通報的內容要更公開透明， 以達成共

同學習的目標 51

 • 不良事件之分類應整合並有共同標

準， 以供不同機構， 甚至不同國家間

之比較學習 51

 • 嚴重不良事件應立法強制通報 51

 • 所有醫療從業人員應定期接受不良事

件通報之教育訓練 51

 • 對於通報者（吹哨者） 之保護（包括

立法） 51

 • 鼓勵病人與家屬參與病安通報， 從病

人的觀點來改善不良事件 43,44

歷經多年討論的「醫療事故預防及

爭議處理法」，終於在民國111年5月30

日由立法院三讀通過，為我國醫療糾紛

法制之重大變革，也為我國病安通報歷

史寫下新頁。唯台灣醫療改革基金會指

出仍有遺珠之憾，醫改會認為可再改進

的地方如下 52：

 • 放寬辦理醫事專業諮詢及醫療爭議評

析之受託單位

 • 關懷不即時、處罰不到位

 • 確保調解資料之完整性

 • 擴大病安通報管理

 • 後續追蹤改善之必要，並確保調查之

公正性

5.總結

《戰國策 • 趙策一》曾提及：「前事

之不忘，後事之師」， 意指不忘記過去的

經驗教訓，可以作為今後行事的借鑒。

這何嘗不是病安通報的目的，藉由跡近

錯失或不良事件， 去檢視系統流程， 找出

問題的根本原因， 討論出最佳的解決方

策， 更重要的是分享經驗及同儕學習， 以

避免同樣的事件再次發生。期待經過不

斷的努力， 讓病安通報更臻完備。誠心

希望未來的醫療照護體系， 沒有人因為

可預防的醫療失誤而遭受傷害。
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36高可靠性機構

全方位維護病人安全之典範

High Reliability Organization A Total Solu-
tion For Patient Satety
周幸生 1, 周元華 2

1. 臺北市立關渡醫院，委託臺北榮民總醫院經營

2. 臺北榮民總醫院

一、  前言

病人安全應是提供醫療照護服務時

最優先的考量，但直到2000年美國醫學

研究院 （Institute of Medicine, IOM）出

版《To Err is Human》一書，顯示美國

因醫療失誤導致病人死亡數量遠高於車

禍、乳癌甚至愛滋病。2016年英國醫學

期刊（British Medical Journal）的文獻

報告直指醫療失誤導致死亡已是美國人

民死亡原因的第三名（Makary & Daniel, 

2016），醫療機構因可避免失誤之危害

病人安全的議題開始受到全球的重視。

醫療失誤導致病人傷害、死亡資料並非

限美國，而是美國資料較為完整。2019

年8月26日世界衛生組織於官網上發布

一份報告「病人安全的10個事實（10 

facts on patient safety）」，列出全世界10

項醫療失誤或不安全措施造成病人傷害

甚至死亡以及造成社會經濟影響之統

計，醫療失誤或不安全措施包括診斷錯

誤、院內感染以及藥物錯誤；同時推估

病人因可預防的醫療事故而造成死亡風

險為300分之一，而在中低收入國家之

醫療危害發生風險更是遠大於高收入國

家（World Health Organization, 2019）。

20多年來醫療機構工作人員不斷利用各

種品質改進策略進行醫療服務之品質提

升，而全球醫療照護機構的病人安全議

題仍未有效解決，各種醫療意外或錯誤

造成病人不預期傷害發生率仍居高不下

（Brittain & Carrington, 2020; Roughead, 
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Semple, & Rosenfeld, 2016; Zhang et al., 

2017）。

病人安全與服務品質息息相關，

醫療品質專家針對目前醫療機構對於

維護病人安全的概念，建議調整所有

工作人員思考模式，提出安全第一版

（Safety-I）及安全第二版（Safety-II）。

Safety-I是基於目前常見品質改進方法

以「查找和修復」為主要目的，強調基

層工作人員對於標準、政策之遵從性，

在確認異常事件發生後，找出並排除原

因，以確保異常事件的數量盡可能減

少，是線性模型解決問題（Brittain & 

Carrington, 2020）。但是醫療照護環境

與服務對象是多變且複雜，而服務本身

應是具有極大彈性，臨床人員必須維持

工作靈活，持續不斷調整以符合各種狀

況，線性模式無法有效維護病人安全，

因此必須將重點轉移至「Safety-II」，此

典範轉移著重於醫療各系統層級間的協

力一致，讓基層服務有效及安全執行，

而非只著重於失敗的案例。醫療照護

Safety-II強調機構之系統層級主管應主動

積極嘗試讓基層工作人有彈性的安全完

成服務，而不是簡單地防止失敗發生。

因此Safety-I與Safety-II是必須相輔相

成，才能有效維護病人安全（Braithwaite, 

Wears, & Hollnagel, 2015）。

2021年WHO公 告2021-2030 年 全

球病人安全行動計劃，以「朝向排除健

康照護中可避免之傷害」為主軸，為全

球各國制訂病人安全行動計劃提供了一

個架構，並協調現有的策略工具，以改

善所有臨床和健康相關的病人安全，同

時呼應融合Safety-I與Safety-II之概念，

將醫療照護機構打造成為高可靠性機

構（High Reliability Organization, HRO） 

（World Health Organization, 2021）。成為

一個HRO並非是單純地完成一個品質改

善專案或是形成作業流程標準化即可，

而是需要由上而下、由下而上全方位持

續改善的過程，包括改變組織文化、以

零傷害為目標強化員工病人安全意識，

更重要的是領導階層改變既有思維，

培養高品質的領導者以形成團隊進行組

織改變、依人因因素發展有效的工作流

程，以及持續確認已改進的流程能落實

執行（Braithwaite et al., 2015）。

二、 高可靠性醫療機構之特性

HRO是指機構之工作場所為極度

複雜及高風險的環境，執行或操作工作

過程易發生事故或意外的行業，因安

全是被設計於系統，管理得當即鮮少

發生嚴重意外或災難而被視為HRO，

如美國聯邦航空總署（Federal Aviation 

Administration, FAA）的空中交通管制系

統、航空客機、核能工廠等（Chassin & 

Loeb, 2013; Weick & Sutcliffe, 2001）。

1980至1990年期間，許多組織管理學專

家學者觀察與研究這些被認定為HRO的

特性，雖然行業間性質差異很大，但仍

是有許多相似之處，如傑出的技術、任

務和工作設計，訓練有素的人員，持續

培訓及有效的獎勵制度，頻繁的過程稽

核和持續不斷的改進（Sutcliffe, 2011）。

後續許多學者也將這些共同特性進行整

合與歸納，以下是目前廣泛被接受HRO

的五點特性（Brittain & Carrington, 2020; 

Chassin & Loeb, 2013; Veazie, Peterson, & 

Bourne, 2019; World Health Organization, 

2021）；

（一）專注於失敗 

工作同仁知道工作中在無法想像的

情況下，新的威脅會不定期出現，因此

所有人員都會積極思考可能出現的失敗

問題，並對潛在問題的細小跡象保持警

惕。不會因為沒有錯誤或事故而導致自

滿，而是會提高對下一次可能失敗的警

惕感。跡近錯失事件會被視為了解系統

問題和潛在改進的機會，而不是作為安

全的證據。

（二）不願簡化解釋 

工作同仁對工作流程以及環境中事

情成功或失敗的方式和原因，拒絕以三

言兩語來解釋帶過，因為明白醫療服務

工作既複雜又充滿變化，需要不時提問

以尋求潛在的而非表面的解釋。同仁了

解工作流程標準化的價值是減少變異，

但也同時意識到因需要許多其他團隊、

流程和聯繫與互動增加了日常工作的複

雜性，因此不能只想專注於目前工作，

簡化或忽略全面性複雜環境中些微變化

可能連帶會引發危害病人安全。

（三）對目前工作運作的敏感性 

同仁因了解工作運作的複雜性，

會對工作運作的人力和組織狀況保持了

解，同時與同仁持續互動和消息共享，

以及了解周遭可用之資源與同仁的才能

與技能。這種敏感性通常被稱為「大局

理解」或「情境意識」，可清楚地瞭解

工作環境中正在發生的事情並保持高度

警覺，以便及時進行小的調整以防止持

續累積造成錯誤。這也代表同仁間對於

當前工作運作與其單位或是組織的關係
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狀態具一定了解，並能判斷若狀態改變

對病人安全是威脅還是支持，當意外突

然出現，也可以立即啟動既有資源來預

防傷害產生。

（四）韌性的承諾 

韌性是指發展對意外事故之因應、

預防以及從事故中恢復同時能降低損害

的能力，可避免意外事故惡化並造成更

嚴重的傷害。韌性的承諾是源於對於醫

療機構經常發生無法預期異常之系統失

敗之特性的深入了解，高可靠性機構同

仁認為機構本身是處於發生失敗高風險

狀態，應不斷努力提高自己的能力並開

發新的反應程序，當意外情況發生時，

能立即快速評估與處理。團隊對於情境

能快速評估且相互監測以及早發掘潛在

威脅，並快速停止事故造成之病人傷

害，或是減緩事件傷害的嚴重性。

（五）尊重專業知識 

在緊急狀態時（在嘗試解決問題或

危機時），負責解決問題的人會將決策

機會轉移到最具專業知識的一個或多個

人，此時權威或級別已不重要。同仁應

了解彼此的獨特技能和知識，並且在出

現問題時利用各個同事的獨特技能。當

病人發生安全危機時，迅速匯集同仁的

專業知識來嘗試解決它。在高可靠性機構

組織氛圍是不限於長官與權威，每個同

仁都應該與他人分享擔憂，而且所有員

工都能以平等態度談論潛在的安全問題。

高可靠性機構的轉型將工作流程標

準化是必要的過程，但不足成為具高度

韌性及可信賴的機構，仍必須持續不斷

培養機構內所有同仁以病人安全為中心

的思考模式，確保所有病人每次都能接

受正確、適時及適當的醫療服務。文獻

證實臨床實務上推動高可靠性機構是有

困難的，但仍有許多機構朝著成為高可

靠性機構的方向努力並且轉型成功，其

具體執行策略可做為轉型高可靠性機構

之參考。

三、 轉型高可靠性機構之發展方向

及執行策略

在機構推行高可靠性之概念不需

要大規模的舉辦活動或大量的資源投

資，它始於各級領導者思考他們提供的

醫療服務可以如何更安全；指導將組織

轉變為所有病人都能接受安全、及時、

有效、高效、公平和以病人為中心的照

護過程。支持和維持高可靠性原則和安

全系統的承諾應該是組織的目標，而安

全文化是願景和策略的基礎（Frankel, 

Haraden, Federico, & Lenoci-Edwards, 

2017）。

（一）轉型之發展方向

一份系統性文獻回顧之文獻納入31

篇針對促進病人安全相關研究發現，許

多醫療機構嘗試進行系統性的改進以提

升病人安全，彙整其共應用超過10種不

同之發展方向，顯示機構特性與類型不

同，著重的發展方向與執行策略不同，

但也顯示只有12篇文獻應用經過驗證

的理論與執行架構協助轉型（Brittain 

& Carrington, 2020）。WHO倡 議 建 立

高可靠性系統策略目標，並明列達到此

目標的重要發展方向，協助引導醫療機

構進行轉型。目前文獻中有具體呈現執

行架構且經過驗證的是美國醫療照護

改善研究機構（Institute for Healthcare 

Improvement, IHI）及美國評鑑聯合會

（The Joint Commission, JC）。

以WHO、IHI及 JC其各自發展的改

進方向進行彙整與分析。在轉型為HRO

之改進方向；型塑機構文化或安全文化

是三個機構（WHO, IHI, JC）在轉型改

進中一致認同的方向，而轉型為HRO需

要系統層級發動，領導力在WHO及 JC

兩個組織之架構中列為構面，IHI將領導

力列於執行策略中。人因工學是WHO強

調的重點，IHI強調文化與學習系統此兩

個方向應貫穿所有執行策略中成為每個

策略的重要核心與學習方向，而 JC認為

嚴謹的流程改善是轉型過程中必備的改

革方向（Sullivan, Rivard, Shin, & Rosen, 

2016; Veazie et al., 2019; World Health 

Organization, 2021）（表一）。

（二）轉型之執行策略

美國退伍軍人事務部 （Department of 

Veterans Affairs）為在臨床推動高可靠性

機構，邀請實證專家進行系統性文獻回

表一 三個組織建議轉型HRO 之改進方向
世界衛生組織(WHO) 醫療照護改善研究機構(IHI) 評鑑聯合會(JC)
病人安全文化及領導力 文化 安全文化

人因/人體工學 學習系統 嚴謹的流程改進

變革領導 領導力
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顧，針對高可靠性機構的導入架構、進

展過程以及導入後機構與病人安全之成

效測量方法為主要關鍵字，搜尋2010年

至2019年符合納入條件共計20篇文獻，

其中應用 IHI或 JC為推行架構的文獻，

所涵蓋HRO的5個特徵項目最為完整，

以這兩個推行架構為基礎，彙整後將所

有執行策略歸納為五個重要策略；發展

領導力、安全文化、建立資料系統、訓

練與學習及執行特別措施（Veazie et al., 

2019）。

WHO在轉型為HRO之行動計畫中

提出五個執行策略，而 IHI提出九個執

行策略，JC的架構中包括十四個策略，

詳讀這些策略大部分相同，只是策略名

稱不同。以下是整合三個組織之策略，

以美國退伍軍人事務部所發展領導力、

支持安全文化、建立資料系統以監測推

動進展、提供員工訓練與學習機會及特

別針對病人安全執行品質促進活動等五

個策略進行分述（Frankel et al., 2017; 

Sullivan et al., 2016; Veazie et al., 2019; 

World Health Organization, 2021）。

1. 發展領導力；建立領導團隊

醫療機構轉型HRO最重要的策

略必須是系統層級的長官發動，由上

而下的進行改革，WHO主張培養各

層級臨床與行政管理領導人之能力，

以確保能明確專注於消除醫療照護過

程中發生可避免的傷害。JC是更明確

地將領導者之層級需求列出為董事、

總裁 /管理人及領導醫師，目標為病

人傷害降至為零。IHI建議領導者之

需求是領導者必須具當責能力，以能

促進與引導團隊合作、以改進、尊重

及培養重視安全的精神。

2.安全文化；支持與推動組織內整體之

安全文化 

由於大多數醫療錯誤是起因於

系統設計不當，責備和懲罰個人是不

公平的和誤導真正的原因。以責備為

基礎的懲罰最終將導致個人會害怕

承認自己的錯誤，而是朝向隱藏錯誤

影響病人安全，最終錯誤會持續發

生。WHO建議提供病人照護的醫療

機構，應發展和維持尊重、開放和透

明的文化，以及無責備和懲罰的概

念，將可以促進錯誤中學習提升病人

安全。JC 與 IHI策略與WHO相同，

JC與 IHI都建議應推動員工間建立良

好溝通與信任之關係，同時應具備當

責、辨識與評估不安全情況之能力。

3. 建立資料系統以監測推動進展

WHO建議培養各層級臨床與行政

管理領導人之能力，以確保能明確專注

於消除醫療照護過程中發生可避免的傷

害，強化醫療照護系統韌性，建立相關

系統以進行資料追蹤與監測。JC則建議

當推動品質改進方案時，要應用資訊科

技追蹤與展現品質改進資料與方法。IHI

應用改進科學，發展一整套醫療品質促

進模組，執行時與安全相關資料及其他

訊息都應該公開，包括安全、尊重及可

靠照護服務資料，同時持續進行工作流

程改善並監測其進展。

4. 提供員工訓練與學習機會

WHO建議醫療照護系統的每個單

位都必須制定有效和運行良好的管理規

範，發展和維持以病人安全為導向的文

化，各層級都需要強而有力的領導，提

供員工訓練與學習機會，更需要新一代

具有嫻熟技術、充滿熱情的領導者，引

導激勵員工能在各種情況、組織和團隊

中創造更高層次的病人安全作為，以確

保所有系統及照護程序皆符合病人安全

的最高標準。同時員工應學習具備在緊

急情況和極端逆境環境中的病人安全維

護能力，需要擬定緊急應變準備計劃明

確擬定人員角色和職責，以確保在緊急

情況下能協調應變得當，同時尚須包含

緊急應變所需用品及預測可能需要提供

之緊急服務，以確保病人及工作人員的

安全得到適當保障。

JC重視所有員工都應接受與工作相

關嚴謹的流程改善品質訓練，如整合精

實六標準差及改變管理之原則，應用於

機構以改善病人安全。IHI強調發展學習

系統，著重於員工必須學習如何針對臨

床照顧結果進行品質改善專案，而非只

針對學習成為高可靠性機構的方法。

5. 特別針對病人安全執行品質促進活動

轉型成為HRO不能只靠單一的品質

改善活動或是用查核表進行流程改進，

而是全面進行以維護病人安全的變革與

轉型為目標。WHO 建議改革時應重視人

因或人體工學，是對工作安全的影響是

成功建構高可靠性、有韌性的醫療照護

系統的關鍵因素。醫療照顧系統與其他

高風險行業間最大之差異是後者對於人

因造成安全問題之瞭解，以及應用相關

知識建構系統有效發展防禦策略，使其

更能抵禦事故和不良事件。JC與 IHI皆

建議轉型HRO過程，應強調全面嚴謹地

進行流程改進與監測。

（三）執行策略進度之測量

至目前為止，文獻上只有少數幾家

醫療機構朝向轉型成為HRO的機構，

而能真正測量是否已經達到HRO機構標

準、且具良好信度與效度的工具，目前

只有 JC發展出完整測量工具；高可靠性



683病人安全及臨床風險管理682 36 高可靠性機構：全方位維護病人安全之典範

醫療照護機構成熟模式（High reliability 

Health Care Maturity model; HRHCM）是

主要可用於評估各醫療機構對於努力

轉型為HRO的進展程度。而HRHCM/

OroTM 2.0是主要是網路版的應用系

統，可提供通過 JC認證的醫療機構免費

使用，目的是讓醫院高級領導進行自我

評估測量以及提供該組織所有員工相關

之資源庫。測量結果可幫助領導者們規

劃機構在通往高可靠性的路上，就機構

的優勢和劣勢達成共識，同時集中力量

於需要改善之處（Chassin & Loeb, 2013; 

Pellegrini, 2015）。

HRHCM是經過20個機構測試評估

而完成之應用系統，此測量模式中包含

3個改進方向及14個策略，其中12個策

略具有良好的內容效度，其中2個策略 :

團隊文化與系統性學習與改進較不適用

於美國榮民體系之醫院。此工具在全美

46家兒童醫院進行測試發現具有良好內

在信度，14個策略的Cronbach’s Alpha

值介於0.72-0.87，且對於機構轉型成熟

過程具有區辨力，同時改進策略對於組

織改變具有劑量反應，即改進策略程度

與成效大小間呈正相關 （Pellegrini, 2015; 

Sullivan et al., 2016; The Joint Commission 

Center for Transforming Health, 2019）。

HRHCM將醫療機構之評估測量結

果分為四種層次；開始期（beginning 

stage）、 發 展 期（developing stage）、

精 進 期（advancing stage） 與 接 近 期

（approching stage）。依據3個改進方向

領導力（含6項策略）、安全文化（含5

項策略）及嚴謹的改善流程（含3項策

略） 作為主軸，評估每項策略的發展狀

況，落在四個層次的表現有不同描述，

如安全文化中之信任策略，在開始期的

表現是「未曾評估過機構員工是否出現

信任或是霸凌的行為」，在發展期的表

現是「在一些臨床部門有制定員工行為

規範」，在精進期的表現是「領導者為

所屬員工建立信任的環境，如塑造及擁

護良好行為，同時盡全力避免霸凌行

為」，在接近期的表現是「在所有臨床

部門都存在著高度的信任感，且員工能

建立自我行為規範」。而評估結果即可

了解醫療機構與HRO的距離以及繼續努

力的方向（Sullivan et al., 2016）。

自2004年提出HRO應用在醫療機

構的概念以近20年，目前已有良好的理

論架構、具體執行策略以及完整測量工

具，但是仍有學者認為推行HRO面臨一

些阻力，包括員工工作負荷過重、缺乏

時間、缺乏資源、溝通不良、組織基礎

建設不足、無法有效領導、無法與國內

或國際標準同步，低估對團隊參與之價

值 等 （Farokhzadian, Dehghan Nayeri, & 

Borhani, 2018; Zecevic, Li, Ngo, Halligan, 

& Kothari, 2017）。但這些阻力皆是轉型

成為HRO需要克服的重點，有機構採取

逐步進行轉型，如針對安全文化之建立

（Lark, Kirkpatrick, & Chung, 2018）； 建

立學習系統以維護病人安全（Edwards, 

2017）；組織扁平化以強化團隊合作及

改善病人安全（Green, 2017）等。了解

HRO的行動方案、全面的改進方向以及

執行策略，視機構評估結果逐步依優先

順序進行改進，即可達成轉型HRO的目

標。

四、  成功範例

2014年美國密西西比大學醫學中

心（The University of Mississippi Medical 

Center, UMMC）期望能改變該機構一直

自我設限的獨立於密西西比州的現象，

與大學共同合作藉由外界資源，全面致

力於提升整個機構的品質，改變了醫院

一向依賴單一部門以及醫師們獨立進行

品質提升計畫，而是加入學校資源，由

學校病理部門與醫院實驗室進行合作，

以有效降低院內感染，但發現必須要跟

其他直接照顧病人的部門溝通與合作，

才能解決問題，如標本處理，單一部門

是無法獨自改進，成功改善院內感染之

系統性問題，重塑醫院品質改進方式。

此經驗讓醫院管理部門希望能建立一個

可以持續維持品質改進的模式，而選擇

成為高可靠性機構HRO，因此選擇 JC

所發展模組中3個重要發展方向 :領導

力、文化以及嚴謹的過程改善作為指引

進行改革，開始了轉型為HRO之旅程

（Henderson, O’Mara, Bishop, Arnold, & 

Whitfield, 2020）。

（一）領導力的執行策略 : 從機構

董事會到基層領導都必須參與基礎品質

改進教育，包括邀請 JC的專家進行指

導，強調開發領導力、溝通、強化系統

以及建立信任關係，以了解品質改進之

重要性及領導者在支持和推動計劃的角

色與功能。只有領導者認同在UMMC只

能選用最佳標準方式照顧病人，病人安

全才會改善。而夾在兩個極端之間的是

病人直接照顧者，如臨床部門主任和護

理領導，必須了解在品質改善計劃開始

時，以明確且無威脅的方式讓同仁了解 

UMMC 有改進的機會，而且改變是可能

的，領導者願意與所有基層同仁討論是

成功的關鍵。此外，任何更改或工作都

必須融入現有工作流程，而不是領導或

基層員工的額外工作，而是建立「我們

在 UMMC 就是這樣提供病人照護」的一
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種基本態度。

（二）重塑文化的執行策略 : 醫療機

構的文化取決於員工參與、病人參與和

安全文化。這 3者是讓UMMC成熟成

為HRO的主要貢獻者，在日益複雜醫

療照護環境中，促進團隊合作，是改善

照護結果最重要的關鍵因素。要了解組

織文化的現狀，需要聽到、理解並利用

員工和病人的聲音來推動改進。利用調

查方式達成兩個主題是溝通和安全，對

於員工的重要問題：（1） 是否就目標進

行了清晰的溝通（即，是否聽到了員工

的想法），以及 （2） 是否有一個安全環

境在出現問題時可以大聲疾呼（員工感

到受到尊重）。對於病人則是否參與醫

師、護理師和其他工作人員共同討論自

己的病情。醫療照護文化已經從獨自工

作轉變為有效與具功能的團隊共同提供

服務。文化變革需要時間，但它是成為 

HRO 的重要組成部分。

（三）嚴謹的過程改善 :高可靠性機

構進行嚴謹的過程改善必須先具備系統

基礎設施完整，以便做為改進工作之基

本結構。醫療機構轉型特別重視結合精

實（lean）、六西格碼（six sigma）和改

變管理（change management）工具支持

嚴謹的進行過程改善；同時應用改進科

學中的計劃 -執行 -研究 -行動（Plan-Do-

Study-Action, PDSA）和100天鍛煉（100 

day workouts）作為執行改善方法。在嚴

謹的改善過程中，UMMC順利完成（1）

全院唯一真實的資料來源，（2）資料公

開透明，（3）當責的員工。建立數據簡

單及時可操作，且公開透明共享資料之

系統，進行績效差距之計算，選擇優先

目標、設定具體的改進目標以及實施

和維持改進。

演變成為HRO的成效

從2015年的啟動到2018年3年努

力初見具體成效，包括洗手率由54%提

升至84%，院內感染由54件 /月降至19

件 /月，病人安全指標由32件 /降至8件

/月，30天死亡率由1.13降至1.1，30天

重入院率由13.00%下降至11.00%整體

病人經驗調查28百分位上升至12百分

位。UMMC仍然努力朝向病人安全、

追求零傷害以及更成熟的HRO前進中

（Henderson et al., 2020）。

另一篇研究以問卷方式以 JC所發展

的HRHCM的測量工具，邀請95家機構

參與兒童醫院病人安全合作方案網The 

Children’s Hospitals’ Solutions for Patient 

Safety （SPS） Network之醫院進行調查，

只有45家回覆，最終因填報資料完整

性而納入分析只有25家。研究變項是

探討HRHCM中的主要發展方向（領導

力、文化以及嚴謹的過程改善）之各自

總分，開始期為1分、發展期為2分、精

進期為3分與接近期為4分；以及嚴重傷

害事件指數（Serious Harm Event index, 

SHE index）間之關係。SHE index主要

為院內感染發生事件，資料來源為95家

醫院參與SPS Network定期填報之資料。

研究結果顯示控制所有機構與臨

床工作人員兩個基本變項，HRO中病

人安全文化之分數與嚴重傷害事件指數

（Serious Harm Event index, SHE index）

間有顯著的負相關（odds ratio = 0.63, P 

= 0.03），顯示安全文化增加1分SHE發

生機率可以下降37%。但是HRO的總

分、領導力及嚴謹的過程改善分項分數

與SHE index間無顯著相關。而機構醫師

變項與SHE index之安全文化間有顯著

負相關（odds ratio = 0.07, P = 0.03）。作

者認為將HRO概念應用於醫療機構確實

可以改善病人安全問題，但未來研究可

以以更大範圍、更深入的方式進行探討

轉型HRO對醫療機構的影響（Randall, 

Slovensky, Weech-Maldonado, & Sharek, 

2021） 。

結論

自2004年就有許多學者專家倡議

將HRO之概念導入醫療機構以作為降低

醫療失誤發生，提升病人安全的重要策

略，但直到2013年發展可應用於醫療機

構之完整的HRO概念以及後續的測量工

具，2020年逐漸出現相關文獻進行臨床

驗證轉型HRO確實能改善病人安全。轉

型HRO最重要是建立安全文化，而機構

內文化的改變是最為困難，達成目標是

需要醫療機構全體總動員，由上而下引

導，由下而上進行病人安全文化重建與

追求零傷害的醫療結果。

UMMC全體員工共同努力3年才有

初步的成效，臺灣醫療環境自有全民健

保後即開始全面執行各級醫院之評鑑制

度，評鑑制度中並未看見HRO的名詞，

但顯見 JC所發展之HRO的三個重要發

展方向領導力、文化以及嚴謹的過程改

善，已融入在各級醫院之評鑑條文中，

而各家醫院為通過醫院評鑑也努力朝著

提升病人安全的方向前進。若能以通過

醫院評鑑為基礎，將轉型HRO追求零

傷害為目標，由高階主管領導進行醫院

內部組織文化再造，強化員工的安全意

識，發覺臨床問題主動進行嚴謹的品質

改善，成功轉型為高可靠性機構應是指

日可待。
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