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英国临床不良事件调查处理模式研究

王　 芳，姚　 达，丁益强

　 　 ［摘要］ 　 医学临床不良事件的调查处理是医院管理的重要内容。 本文采取文献检索方式，详细筛选并提取英国患者安

全管理相关的规范性文件、学术研究报告、综述、一般官方信息等，阐述英国临床不良事件调查处理模式，并按不同主题进行

描述性分析，为我国患者安全管理提供决策依据和政策建议。 英国临床不良事件调查处理模式主要依据系统缺陷理论和

Ｒｅａｓｏｎ􀆳ｓ 事故组织原因模式，按照系统缺陷发生的条件、时机及产生结果，将影响临床一线操作行为结果的各类因素进行划分

归类，形成调查分析框架列表。 重点查清事件发生地员工的工作环境及组织背景情况，查明诱导因素，形成事件调查报告。
英国临床不良事件调查处理模式科学性强，报告内容全面，流程标准化，管理规范化，并有相应政策指南保障，是目前较完备

的方法。 我们可以参照该模式大力营造安全管理文化氛围，成立临床不良事件报告机构，调查处理不良事件，更好地保障患

者安全。
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　 　 目前在临床不良事件调查处理中，医院管理者

已普遍认同个人违规操作只是调查分析的第一步，
查明事故原因，形成安全管理措施，才能从根本上

预防类似不良事件的再次发生［１］。 英国构建了完

善的临床不良事件调查处理模式［２］，形成的调查报

告说明了事件发生的原因、特点及规律。 采取的对

策建议运用于临床后有效减少了不良事件的发生

率，提高了对患者的安全管理水平［３］。 本文旨在介

绍英国临床不良事件调查处理模式，并辅以临床案

例分析加以说明，以期为构建适合我国国情的临床

不良事件调查处理模式提供理论依据和实践基础。

１　 英国临床不良事件调查处理模式

１．１ 　 立论基础 　 主要依据系统缺陷理论［４⁃５］ 和

Ｒｅａｓｏｎ􀆳ｓ 事故组织原因模式［６］。 明确个人仅是不良

事件发生的最后关口，在个体犯错的背后，存在某

种产生错误的条件或环境，主要是由于整个医疗系

统的缺陷所造成，包括组织管理制度和操作技术流

程等方面，如管理制度不完善、工作程序不合理、人
力配备不够、装置设备维护不足等因素。

分析事故发生的各类影响因素，是由一连串的

事件链所导致的。 失误行为分为诱发失误和潜在

失误。 诱发失误是指能够被人直接察觉的失误行

为，即能直接导致不良结果的一线人员的行为。 潜

在失误是指在时空上远离不良结果操作现场，但却

引起诱发失误发生的一系列影响因素。 不论是诱

发失误还是潜在失误，只有采取积极的行动来解决

这些问题，才能从根本上保证患者安全，将差错事

故发生率降到最低点。
由于调查分析过程主要集中查找系统原因，避

免直接追究事件当事人的责任，因此保护了当事人

的相关信息，包括患者、医务人员和医疗机构。 调

查过程很少具有个人威胁性，调查报告也更具有公

开性和说服力。 通过调查分析可以形成患者安全

管理策略，对提升病人安全管理水平具有直接的指

导作用。
１．２　 调查范围　 按照系统缺陷发生的条件、时机及

产生结果，将影响临床一线操作行为结果的各类因

素进行划分归类， 形成调查分析框架列表 （表

１） ［７⁃８］，全面、科学地理清了查找事件原因的调查思

路，明确了查找事故原因的范围。 调查组成员一致

遵循此列表涵盖的内容开展调查分析，调查结果不

是只针对个人责备，避免单一追究事故当事人责

任。 因此，调查过程不具有个人责难性，对提高患

者的安全管理水平具有直接的促进作用。
１．３　 调查要素　 调查者在调查引起临床不良事件

的事件链及相关行为时，重在查清事故发生地员工

的工作环境及组织背景情况［９］，通过分析明确以下

要素。
１．３．１　 认定不安全行为 　 事件调查分析的第一步
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是认定不安全行为［１０］，对每个问题进行单独确认。
不安全行为是指医疗护理过程中员工的作为或不

作为，可能是疏忽，如拿错注射器、判断失误、忘记

履行程序，少数情况是故意违背安全操作程序或标

准。 认定不安全行为包括两层含义：首先是明确不

安全的医疗行为；其次是不安全的医疗行为是否最

终对患者产生直接或间接地伤害以及伤害程度。
如果对患者的伤害不确定，则只确认该行为具有潜

在不良影响。 具体包括：病情观察诊疗疏忽；诊断

不及时；风险评估有误（如对自杀或自我伤害的风

险评估有误）；交接班不全面；未进行术前检查；诊
疗未依据临床标准；治疗的身体部位不正确；进行

错误治疗等。
１．３．２　 记录临床表现及患者反应 　 发生不安全的

医疗行为后，要准确记录当时所导致的不良后果，
包括给患者带来的伤害，如大出血后导致的血压下

降、脉搏细速，感染所导致的体温升高、血常规异常

等。 另外在诊疗过程中患者的异常表现也要予以

重视并记录，如患者感到非常痛苦，不能及时正确

理解医护人员的指令等。
１．３．３　 查明诱导因素 　 依据不安全行为及产生的

不良后果，调查员推导错误发生的具体条件及更大

范围的系统因素，使用调查分析框架列表与当事人

进行交谈，访谈结束后也依据此框架分析鉴别出导

致不安全行为产生的诱发因素。 任意不同程度影

响因素的组合都可能会促使某个不安全行为的

发生。

表 １　 调查分析框架列表

因素类型 影响因素 例子

制度因素 经济和管理环节；国家医疗管理部门 政策不一致；资金问题

组织和管理因素
财政资源及制约因素；组织结构；政策标准
及目标；安全文化及导向

缺少降低风险的高级管理程序

工作环境因素
人力资源编配；工作量及轮班模式；设备的
设计、使用及维护；行政和管理支持

工作强度高，人员配备不足，基础设备
有限

团队因素
口头交流；书面交流；监督及援助；团队结构
及领导等

员工间交流缺乏交流

个人因素 知识及技能；能力；身体及精神健康 缺乏专科知识和经验

任务因素
任务设计和分工明确；协议的使用及有效
性；测试结果的有效性及准确性

测试结果或者协议无效

患者因素
疾病的复杂性及严重性；语言及交流；个性
及社会因素

患者表现出痛苦及语言障碍

１．３．４　 区分特殊诱导因素和常规诱导因素［１１］ 　 确

定促成事故发生的各种影响因素后，调查员进一步

将各种因素分类，区分特殊诱导因素和常规诱导因

素。 如医护人员的“沟通不良”会导致不安全行为

的产生，如果这种事故只发生一次，只是特殊诱导

因素而不具有普遍性影响；如果普遍存在，调查员

就会注意到“沟通不良”是常规诱导因素，具有普遍

性。 常规诱导因素是指具有长期存在特征，对于医

院安全有效运行有明显影响的因素。 因此，调查员

在确认某因素是否为常规诱导因素时，应考虑以下

问题：①不良事件中发现的当事人知识缺乏是否表

明需要对全体成员加强培训；②不安全行为是否意

味着要修订整个临床工作标准；③工作量过大是临

时性情况还是已成为影响患者安全的经常性问

题等。
１．４　 调查步骤　 通常调查组成员依据以下步骤对

不良事件开展调查［１２］：①确定发生不良事件并已正

式上报，或者认定该事件在提升安全管理水平方面

具有重要借鉴意义；②启动调查程序，通知受过统

一调查培训的高级专业技术工作人员；③重现现场

并进行初步总结，明确需要详细调查的诊治过程，
编写诊治过程大事记，查找出不安全行为；④运用

框架列表与当事人进行结构式访谈，从而对诊治过

程大事记、存在问题以及各个问题出现的原因进行

认证；⑤如果访谈时出现新问题，则将这些问题列

入初始问题列表，必要时进行重复访谈；⑥逐个分

析比较存在的问题并进行综合分析，确认特殊诱导

因素及常规诱导因素；⑦编写事件报告，列出不良

事件发生的原因及防止复发的建议；⑧根据相关程

序将报告提交至上级管理部门；⑨执行报告决议并

监督执行情况。

２　 案例分析

运用本调查分析方法，采取匿名的方式对产科

１ 例自然分娩因肩难产导致胎儿死亡的案例进行调
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查分析，编写分娩过程大事记如下：
０５：５５：Ｂ 女士胎膜破裂，很快进入分娩期；

０６：５０：Ｂ 女士阴道检查显示产妇宫口开至 ３ ｃｍ，超
声多普勒监测到胎心有严重心律失常发生，此时产

妇要求进行硬膜外麻醉，实施无痛分娩，但是麻醉

师没有引起注意，而是在与 ＩＣＵ 交接，Ｂ 女士产程很

快，没有实施无痛分娩。 ０７：１５：将头皮电极放在婴

儿头部位置。 由于产妇疼痛忧虑，助产士没能觉察

到胎儿心脏问题，发生严重心律失常时监护图形显

示是正常心律。 ０７：５０：再次进行阴道检查。 产妇宫

口开至 ６ ｃｍ，异常心律心脏监护仍显示心律正常，
使用杜冷丁。 ０８：０５：宫口完全打开开始分娩。 产妇

由于疼痛表现很痛苦，无法与助产士配合。 ０８：１４：
随着胎头拨露，头皮电极被移除。 在电极被移除之

前心脏监护显示心率减慢并呈现下降趋势。 分娩

没有继续进行，头保持不动，再次进行胎心多普勒

监测，显示心率 １６０ ～ １７０ 次 ／ ｍｉｎ。 ０８：３３：呼叫产科

医生，产科主任和责任顾问快速诊断为肩难产，立
即实施徒手娩肩法，在耻骨联合上进行加压，胎儿

于 ８：３９ 娩出。 ０８：３９：胎儿娩出后没有心跳，立即进

行复苏、供氧，转运至新生儿监护室，但是仍于第 ２
天死亡。 通过与当事人进行结构式访谈，最终确认

的不安全行为包括：①诊疗护理计划缺乏沟通；②
分娩第 １、２ 期胎心监护不够；③分娩第 １ 期产妇疼

痛控制不够；④分娩第 ２ 期处理延误。 依据框架列

表，分别对各个问题进行追溯分析，形成了分娩第

１、２ 期胎儿监护不安全行为发生的诱导因素（表
２）。

表 ２　 分娩第一期及第二期胎儿监护不安全行为诱导因素

特殊诱导因素 常规诱导因素

工作及环境因素

　 　 妇产科所在楼层进行施工，常规地理条件受到干扰 无

团队因素

　 　 记录不能快速从病案室找回，没有查看到专业的护理计划，护理单元员工配备
不合理、工作量不均等

交接班程序不合理，不能确
保记录快速恢复

个人因素

　 　 由于产妇疼痛拒绝接受建议，助产士未能注意到胎心宫缩图中显示心率减缓 胎心宫缩图认知及培训不够

任务因素

　 　 助产士没有意识到会出现难产；着冠及完全分娩之间有延时；操作标准中未提
及去除头皮电极

缺乏清晰的操作指南

组织、管理及制度背景因素

　 　 该单位两年来都没有助产工作负责人，而由高级监管人员代替履行职责

本案例形成报告结论：通过事后分析，根据发

生概率情况，这次分娩如处理及时就会避免事故发

生。 该单位对组织及政策进行了修正，包括制订完

善了制度规定，如不同类型的监视设备提供的信息

如有争议，要假设最坏的情况并及时报告医生；为
专科工作人员完善继续培训方案，如进一步对助产

士进行肩难产评估及管理培训；替换掉所有过时的

胎儿监护设备等。

３　 启示与思考

英国临床不良事件调查处理模式科学，报告内

容全面，流程标准，管理规范，并有相应政策指南保

障，是目前较完备的方法。 我国可以借鉴应用以更

好地保障患者安全。
３．１　 成立临床不良事件报告机构 　 在我国随着医

疗卫生事业的快速发展，临床诊疗工作中发生的不

良事件已经得到了高度关注和重视。 医院管理者

深刻认识到只有通过对临床不良事件的科学管理，
寻找组织管理、制度流程的薄弱点，才能不断提高

安全管理的针对性和实效性。 但是目前还没有建

立统一、规范的临床不良事件报告机构，对调查组

成员的组成及资格认证还不明确，调查分析方法还

未形成，调查结果多侧重处理事件产生的后果，对
患者安全管理措施的形成及实施督导还未予充分

重视，因此为有效提升医院安全管理水平，需要尽

快建立临床不良事件报告机构。 成立调查研究小

组，采取匿名（包括患者、医护人员等）的方式，对事

件开展收集、整理、调查和分析等工作。 在查找事

件发生原因的同时，更加客观、全面地了解诊疗全

过程及重点环节，从而进一步规范临床诊疗行为。
３．２　 构建临床不良事件调查处理模式　 科学、规范

的调查处理方法是查明临床不良事件的工具和基
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础，直接决定了形成的安全管理措施是否可靠、有
效［１３］。 我们可以运用系统缺陷等安全管理理论，结
合当前我国医院安全管理体系的组成架构，通过形

成列表，制定统一规范的临床不良事件调查分析框

架。 形成调查事件程序：①确定事件；②启动调查

程序；③重现事件过程；④初步确认不安全行为；⑤
使用因素框架对当事人进行访谈，必要时重复访

谈；⑥分析比较问题并综合分析，确认特殊诱导因

素及常规诱导因素；⑦编写事件报告，列出发生问

题的原因及防止建议；⑧执行报告决议并监督执行

情况。 不断完善调查方法步骤，避免对事件本身的

追究，体现了调查分析重在提高医疗安全管理水平

的根本目的。
３．３　 营造安全管理文化氛围　 文化是核心，是组织

内的一种最稳固的力量，它对于患者安全是非常重

要的。 安全文化的组织机构特征主要包括 ７ 个方

面［１４］：①整个组织及各成员对于患者的安全都有持

久的热情；②愿意发现、报告负面或侥幸的事件，并
且确保报告后不会得到惩罚；③致力于探讨和理解

体系及过程，即分析系统为什么会出问题；④建立

人与人之间的高度信任与支持；⑤相信合作者能够

胜任并致力于患者安全；⑥保证资源和领导的支

持，没有领导的支持是不可能建立文化的；⑦愿意

分享所学的经验。 因此，建立不良事件报告管理机

制需要大力营造安全管理文化［１５］。 同时，自觉呈报

临床不良事件，科学地调查分析，可以不断塑造医

务人员的思想、行为，激励他们自觉地安全工作，更
有力地培育安全管理文化，进而快速推动医院安全

管理运行模式的生成。
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