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「病人安全事件根本原因分析作業程序」參考指引 

一、 目的 

為推動醫療機構內病人安全事件之通報、調查及分析改善機制，

提升安全就醫環境，特制定病人安全事件根本原因分析程序參考指引，

提供醫療機構參考。本指引內容包含異常事件的通報、處理、分析、

回饋建議等，係以目前最佳的證據和專家的意見並參考國際先進國家

做法與國內醫院推動經驗，所建立的共識建議，供各層級醫院及相關

人員包括醫師、護理人員、品管人員等參考，實際操作時仍應依當時

狀況與醫院條件，適當調整做法。 

二、 名詞定義 

(一) 異常事件(incidents)：舉凡妨礙醫院醫療作業流程、人員及設

施運作，無論病人是否受到傷害的病人安全事件。1,2
 

(二) 醫療不良事件（medical adverse event）：傷害事件並非導因於

原有的疾病本身，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疾。 

(三) 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，

連病人都未感覺到的事件。 

(四) 警訊事件（sentinel event）：警訊事件係指個案非預期的死亡或

非自然病程中造成病人永久性的功能喪失，或發生下列事件，

例如：  

1、 執行手術或其他侵入性處置時，造成病人執行部位錯誤、

病人辨識錯誤或術式錯誤。 

2、 手術或其他侵入性處置後，造成病人非預期異物滯留； 

3、 病人因給藥錯誤(如:藥物錯誤、劑量錯誤、病人錯誤、途

徑錯誤等)，導致病人死亡或嚴重傷害。 

4、 輸注血品或血液製劑時，因血型不相容(ABO、Rh、其他
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血型)導致的溶血性輸血反應。 

5、 任何分娩或與產程相關之異常事件，導致孕產婦死亡。 

6、 足月生產嬰兒之非預期死亡(如：死胎或死嬰)。 

7、 出院時嬰兒抱錯事件。 

8、 病人於住院期間，因靜脈栓塞所導致死亡或嚴重的傷害。 

9、 病人於住院期間發生自殺、企圖自殺或自傷，而導致死亡

或嚴重傷害。 

10、 病人於住院期間發生燒燙傷意外事件，導致死亡或嚴重傷

害。 

11、 病人於住院期間因遭受身體約束或其他限制活動措施，導

致死亡或嚴重傷害。 

三、 根本原因分析(Root Cause Analysis)： 

用於分析重大病人安全事件(包含嚴重醫療不良事件、發生

或可能發生的警訊事件等)的結構化方法。主要著重於與事件相

關之系統、制度和流程的分析檢討，跳脫傳統憑藉主觀意見、

著眼於個人缺失的苛責與檢討。於其分析過程中，經常須藉由

事件之充分調查，釐清發生之始末與相關作業程序之執行落

差，並進一步探討存在於系統中之潛在失誤(latent failure)與風

險，找出造成該重大病人安全事件或流程執行失敗的根本原

因，最後提出具體改善措施以防止或降低將來再發生類似危害

的機會。 

（一）進行根本原因分析之建議 

1、 對於重大之異常事件，醫療機構可運用嚴重度評估矩陣

（Severity Assessment Code, SAC），依據事件可能之再發生

頻率與可能造成之結果所組成之風險矩陣，對應出嚴重度

評估級數（如下表一），如落於表中屬 1 級或 2 級者(SAC=1

或 SAC=2)，則建議進行根本原因分析。 
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表一、嚴重程度評估矩陣 

       嚴重程度 

發生頻率 
死亡 極重度 重度 中度 輕度 無傷害 

數週 1 1 2 3 3 4 

一年數次 1 1 2 3 4 4 

1-2 年一次 1 2 2 3 4 4 

2-5 年一次 1 2 3 4 4 4 

5 年以上 2 3 3 4 4 4 

 

2、 對於嚴重度評估結果屬 3 級或 4 級者，如為前揭例舉之警

訊事件，仍建議進行根本原因分析，以記取經驗避免再次

發生。 

3、 除前兩類事件外，醫療機構可視事件之嚴重程度決定處置

措施或是否進行根本原因分析。 

（二）根本原因分析(RCA)執行步驟：通常循以下步驟進行，為利

於及時發掘系統或流程中之弱點（或風險點）並盡速改善，

因此，建議根本原因分析程序自蒐集資料進行調查至提出改

善措施最好於 45~60 天內完成。 

1、 組成 RCA 小組：RCA 的成功關鍵取決於團隊運作的成果，

建議成員不能少於 3 位，並依據事件所涉及之單位及複雜

程度，以 7～10 位為適當，而團隊的領導者或召集人最好

具備病人安全的系統觀念，另外，團隊中應有人員接受過

完整的 RCA 培訓課程，可於過程中協助提供適當的技巧或

工具，以便順利完成。 

2、 事件調查：釐清與事件相關之主要作業程序與關鍵步驟，

並蒐集相關之人、時、地、物資料，聚焦於是如何發生？做

了什麼事才會造成如此的結果？有助於還原事件之發生經

過，俾利後續根本原因之探索。 

3、 尋找近端原因與根本原因：找出什麼樣的情況、環境及條
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件下會增加該事件發生的可能性，但是要仔細區分近端原

因與根本原因，近端原因通常是造成事件結果的直接原

因，而藉由近端原因的深入探尋與全面性分析，可找出造

成流程執行差異或錯誤的根本性系統因素，且通常非人為

錯誤(human error)。 

4、 進行改善並評估成效：根據根本原因分析結果提出可行的

改善方案，包括欲改善之流程或作業、負責執行的單位或

人員、改善期限、評估指標及評核方法等，並持續監測以

評估其成效。 

5、 學習與分享：應將改善成果擴大推行於全機構，甚至將標

準化作業程序分享提供其他機構參考運用，以使效益最大

化。 

四、 異常事件通報與根本原因分析： 

根本原因分析之推行成效，尚需仰賴醫療機構有系統地營

造重視病人安全之組織文化與制度流程設計，特別是強調病人

安全文化之塑造與病人安全事件的管理。 

(一) 營造病人安全文化，鼓勵異常事件通報 

1、 建置或參與病人安全事件通報平台，讓醫院每位成員都成為

安全的把關者與監測者，使每一次病安事件都得到檢討的機

會，進而創造優良的病人安全文化。 

2、 建立公平正義的文化，應摒棄異常事件發生後立即追究個人

責任的做法，以積極營造非懲罰性的通報環境。非懲罰性文

化不等於全然免責，個人仍要對其行為負責，但不會因為系

統或流程之缺失而成為代罪羔羊。 

3、 規劃全院性教育訓練，使全體員工充分了解病人安全政策，

並宣導病人安全事件通報系統，及通報的意義與重要性。 

4、 積極參與全國性病人安全通報系統，主動與其他醫療機構分
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享經驗。 

5、 對於病人安全事件之相關人員應提供足夠支持，尤其是涉及

醫療事故的員工要給予心理及情緒支持。 

6、 可定期進行病人安全文化調查，針對結果修正推廣措施，並

作為提升病安文化的參考依據，以營造正向通報文化。 

(二) 異常事件之危機處理 

1、 應建立通報後之處理流程及給予通報者適當之回饋機制。 

2、 建立病人安全事件通報與處置標準作業模式。 

(1) 通知單位：如有危害到病人生命安全，應做緊急處置，使

病人傷害減到最低。緊急異常事件發生時，以口頭報告通

知單位主管或值班主管。如有暴力行為等治安事件發生時

須再通知警衛，並視情況採取緊急應變措施。 

(2) 通報時效：發生或發現異常事件之人員應於醫院規定時間

內完成異常事件通報，重大事件通常於 24 小時內進行通

報。通報方式則可利用資訊系統、紙本通報、或電話通報

等多元方式，以訊息能迅速、完整傳遞，使事件能得到及

時反應與檢討機會為主要原則，傳遞過程必須確保病人及

通報者之個人隱私。 

(3) 通報事件類別建議如下表二。 
 

表二、異常事件通報類別 

異常事件 定義 

藥物事件 與給藥過程相關之異常事件（如醫囑開立錯誤、醫囑輸入錯誤、

藥局調劑錯誤、傳送錯誤及給藥階段錯誤）。 

跌倒事件 因意外跌落至地面或其他平面。 

手術事件 在手術前、手術中、手術後過程中之異常事件 (如診斷、判斷錯

誤、病人辨識錯誤、部位錯誤、設備器具準備不完整、異物滯留

體內、雷射傷害、用電傷害、化學傷害、輻射傷害(如 RAF)、或

術前行政程序不完善等。 
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輸血事件 自醫囑開立備血及輸血過程相關之異常事件(如驗血、備血、傳錯

或輸血錯誤等)。 

醫療照護事件 醫療、治療及照護措施相關異常事件(如未評估、延遲評估、評估

錯誤、未診斷、延遲診斷、診斷錯誤、未執行、延遲執行、技術

不當、異物哽塞、燒燙傷、處置問題等)。 

公共意外事件 火災、水災、醫院建築物毀損、有害物質外洩或停電/斷電造成傷

害等相關事件(含公共設施故障、資訊系統當機)等事件。 

治安事件 如偷竊、騷擾、誘拐、侵犯隱私、暴力、他殺、病人失蹤（含私

自離院）、病人使用違禁品、肢體衝突(指家屬-家屬、家屬-工作人

員、家屬-訪客間之衝突)等事件。 

傷害行為事件 如言語衝突、身體攻擊、自殺/企圖自殺(可能導致或造成生命危

害)、自傷(不足以造成生命危害)等事件。 

管路事件 如管路滑脫、管路自拔、管路錯接、管路阻塞、管路未開啟等事

件。 

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。 

麻醉事件 與麻醉過程相關之異常事件(事件期間包含手術麻醉結束後 24 小

時內)。 

檢查/查驗/病

理切片事件 

包含放射、臨床生理、檢驗或細胞/病理切片等檢查過程相關之異

常事件。 

其他 各醫院可訂定上述 12 項以外的其他通報事件。 

(三) 異常事件管理機制 

1、 異常事件通報應有專責單位及專人蒐集及管理。 

2、 承辦單位同仁應注意保障通報同仁之隱私，加強通報安全管

理流程，所有通報事件牽涉之可辨識資料，力求保密不可任

意洩漏。 

3、 醫療機構應定期檢討院內病人安全通報事件，以提升通報資

料之正確性。 
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附件-異常事件通報與管理作業參考自我查檢表 

勾選 
(已做到) 

項目 說明 

□ 1. 有全院性病人安全政策，異常事件通報系統教

育訓練。 
 

□ 2. 有建立通報後處理流程。  

□ 3. 異常事件通報有專責單位及專人蒐集及管理。  

□ 4. 有對於重大異常事件進行根本原因分析。  

□ 5. 有運用適當管道提供事件學習案例。  
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