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院长。中国医院协会中国患者安全协作网核心专家,中国患

者安全促进项目核心专家。致力于中国患者安全教育与研

究,参与和牵头制定中国患者安全目标,是中国患者安全文化

的传播者。

我国医疗质量安全不良事件
分类的思考
———马旭东

【摘 要】  患者安全问题已经成为世界各国医疗质量管理关注的焦点,从国家层面对医疗质量安全不良事件进

行统一定义和分类具有重要意义。通过总结世界卫生组织、美国、英国以及我国目前不良事件分类及严重程度分级情

况,结合我国相关上报数据,分析存在问题,建议国家及各级卫生行政部门发挥引导推动作用,医疗机构利用现有国家医

疗质量安全相关平台,参考借鉴相关分类,开展同质化医疗质量安全管理工作。
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  我国各级卫生行政部门普遍关

注医疗质量安全管理工作。2016年

原国家卫生和计划生育委员会出台

的《医疗质量管理办法》,鼓励医疗

机构和医务人员主动上报医疗质量

安全不良事件,实现信息共享,持续

改进[1]。国 家 卫 生 健 康 委 发 布 的

《三级医院评审标准(2020年版)》[2]

及《2021年度国家医疗质量安全改

进目标》[3],也将医疗质量安全不良

事件放在重要位置,并明确 提 出 持

续改进要求。

医疗质量安全不良事件系统报

告对于专家及相关监测人员进行不

良事件的数据分析和事件调查有重

要作用,能够有助于识 别 重 大 的 新

发危害,并生成警报(如安全用药),

找到事件根本原因和 影 响 因 素,有
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助于提出事件的相应改良 建 议,从

而提 升 医 疗 质 量 安 全 水 平。相 应

的,健全的医疗质量不良事 件 的 分

类是进行后续数据分析和管理的基

础[4]。但目前,国 家 卫 生 健 康 委 已

发布的相关法律法规政策对医疗质

量安全不良事件的分类标准尚不明

确,且缺乏 较 权 威 的 分 类 方 法。本

研究在国外医疗质量安全不良事件

的分类和严重程度基础上,结 合 近

几年我国医疗质量抽样调查工作及

各年度《医疗服务与质量安全报告》

基线数据,进一步明确我国 医 疗 质

量安全不良事件的分类和严重程度

分级情况,总结存在的主要问题,并

为下一步工作提出建议,供 医 疗 管

理者参考。

1 医疗质量安全不良事件的

定义

世界卫生组织将不良事件定义

为:并非由疾病并发症所致,而是由

医疗管理有关行为造成的伤害。其

中,医疗管理涵盖医疗服务 的 各 个

方面:疾病诊断和治疗、参与医疗服

务的系统和设备等。不良事件分为

可预防事件和不可预防事件[4]。在

我国,医疗质量安全不良事 件 指 在

医疗 机 构 内 被 工 作 人 员 主 动 发 现

的,或患者在接受诊疗服务 过 程 中

出现的,除患者自身疾病自 然 过 程

外的各种因素所致的不安 全 隐 患、

状态或造成后果的负性事件[3]。

2 医疗质量安全不良事件分

类及严重程度分级

2.1 国际情况

2.1.1 不良事件分类 国际上针

对不良事件没有统一的分 类 标 准。

世界卫生组织纳入的事件类型包括

13大类[5]:(1)临 床 管 理;(2)临 床

过程;(3)文 件 类;(4)医 疗 相 关 感

染;(5)药物/静脉输液;(6)血液/血

液制品;(7)营养;(8)氧气/气体/蒸

汽;(9)医疗器械/设备;(10)行为;

(11)患 者 意 外;(12)基 础 设 置/建

筑/固定装置;(13)资源/组织管理。

美国 国 家 质 量 论 坛 (TheNa-

tionalQualityForum,NQF)于2011

年更新《医疗保健重大可报告事件

的国家自愿共识标准》,将严重可报

告事 件(SeriousReportableEvents,

SRE)分为七大类29小项[6],内容涉

及:(1)外科手术或侵入性操作事件

(错误部位、错误患者、错误手术、术

后异物残留等);(2)产品或设备事

件(药物、设备或生物制剂污染等);

(3)患者保护事件(失踪、自杀等);

(4)护理管理事件(用药错误、跌倒、

压疮、低危妊娠产妇或新生 儿 死 亡

等);(5)环境事件(电击、烧伤、错误

的医用气体等);(6)放射事件(金属

物引入 MRI相关区域);(7)潜在的

犯罪事件(冒 充 医 生、护 士、药 剂 师

及其 他 有 执 照 的 医 务 人 员 开 具 医

嘱,绑架、性虐待/性侵、身体攻击致

死或致残)。

美国医疗机构评审联合委员会

(TheJointCommission,TJC)建立半

强制性的医疗不良事件报告系统收

集警讯事件。警讯事件是指与患者

自然病程或潜在病情无关 的,可 导

致死亡、永久性伤害或严重 暂 时 性

伤害的患者安全事件[7]。在医院中

的报告事件有[7]:(1)自杀;(2)足月

婴儿的意外死亡;(3)将婴儿送给错

误的家庭;(4)绑架患者;(5)未经授

权的离开导致死亡、永久性 伤 害 或

严重的暂时性伤害;(6)非预期的血

液或血液制品不相溶、溶血 性 输 血

反应导致严重暂时性伤害、永 久 性

伤害或死亡;(7)强奸、殴打或谋杀

患者;(8)强奸、殴打或谋杀医院工

作人 员、访 客 等;(9)在 错 误 的 位

置、错误的患者身上进行手术;(10)

术后 意 外 地 将 异 物 残 留 在 患 者 体

内;(11)严重的新生儿高胆红素血

症(胆红 素>30mg/dL);(12)在 错

误的部位或超剂量放疗;(13)由医

院操作和设备使用引 起 的 火 灾 等;

(14)任何与分娩过程有关的孕产妇

死亡;(15)与患者自然病程或潜在

病情无关的 严 重 孕 产 妇 发 病(从 分

娩到产后24h内需输入≥4个单位

的浓缩红细胞或进入ICU);(16)跌

倒导致的骨折、手术等 严 重 伤 害 和

死亡等。

英国国家患者安全机构(Nation-

alPatientSafetyAgency,NPSA)于

2014年开始启动国家报告和学习系

统 (NationalReportingandLearning

System,NRLS),由医务人员自愿并

匿名报告不良事件和无伤害事件(含

隐患),已 有 超 过90%的 NHS(Na-

tionalHealthService,英国国家 医 疗

服务体系)组织连接 NRLS[8]。不良

事件主要涉及以下几方面[9]:(1)临

床相关。如药物、临床评估(诊断、扫

描等)、医疗器械/设备、治疗过程等;

(2)程 序 相 关。如 知 情 沟 通、护 理、

检测及审查实施、医院感染;(3)行

政相关。如文件记录,入院、转院及

出院,基础设置(人员、设施、环境);

(4)其他 类 型。如 患 者 发 生 意 外 或

攻击性行为,工作人员 或 第 三 方 虐

待患者等。

2.1.2 不良事件严重程度分级  

美国退役军人医院采用通过严重程

度 评 估 得 分 (Severity Assessment

Code,SAC)矩 阵 系 统,从 严 重 度 层

面将不良事件分为四级[10]:(1)灾难

事件。即与患者自然病程或潜在病

情无关的死亡或重大永久性功能丧
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表1 英国不良事件危害严重程度等级

严重程度分类 伤害的程度

没有错误 A:环境或事件可能会造成错误

有错误,没有伤害 B:发生了错误,但未累及患者

C:错误累及患者但未造成患者伤害

D:错误累及患者,需要进行监测以确保不伤害患者,或需通过干预来阻止伤害发生

有错误,造成伤害 E:错误发生可能造成患者暂时性伤害,并需要进行干预

F:错误发生可能造成患者暂时性伤害,并需要住院或延长住院时间

G:错误发生可能造成患者永久性伤害

H:错误发生可能需要干预来维持患者生命

有错误,造成死亡 I:导致患者死亡或与患者死亡有关

表2 我国医疗质量安全不良事件严重程度分级

严重程度分类 给患者造成损害的程度

Ⅳ类事件:未发生医疗质量安全不良
事件(错误隐患)

A级:环境或条件可能引发医疗质量安全不良事件(隐患)

Ⅲ类事件:发生医疗质量安全不良事
件,但未造成患者伤害

B级:医疗质量安全不良事件发生但未累及患者

C级:医疗质量安全不良事件累及患者但没有造成伤害

D级:医疗质量安全不良事件累及患者,需进行监测以确保患者不
被伤害,或需通过干预阻止伤害发生

Ⅱ类事件:发生医疗质量安全不良事
件,且造成患者伤害

E级:医疗质量安全不良事件造成患者暂时性伤害并需进行治疗或
干预

F级:医疗质量安全不良事件造成患者暂时性伤害并需住院或延长
住院时间

G级:医疗质量安全不良事件造成患者永久性伤害

H级:医疗质量安全不良事件发生并导致患者需要治疗挽救生命

Ⅰ类事件:发生医疗质量安全不良事
件,造成患者死亡

I级:医疗质量安全不良事件发生导致患者死亡

失(感 觉、运 动、生 理 或 智 力)的 事

件。这些后 果 由 跌 倒、未 经 授 权 的

离开、殴打或其他犯罪等导致。(2)

严重事件。即与患者自然病程或潜

在病情无关的永久性身体机能减弱

(感觉、运动、生 理 或 智 力)的 事 件。

(3)中度事件。即 延 长 两 位 及 以 下

患者住院时间或增加护理服务的事

件。(4)轻度事件。即未受伤、未延

长住院时间、也未增加护理 服 务 的

事件。

英国不良事件危害严重程度等

级见表1。NHS委员会通常将不良

事件分为三大类[11]:(1)可能造成或

导致永久 性 伤 害 的 事 件。例 如,非

预期死亡、需要维持生命的干预、严

重的 经 济 损 失(>100万 英 镑)等

(G、H或I类)。(2)可能造成或导

致暂时性 伤 害 的 事 件。例 如,需 要

初期或长期治疗和干预、暂 时 失 去

服务、重 大 财 务 损 失 等(E类 或 F
类)。(3)可能造成伤害但未发生伤

害的事 件(A、B、C或 D类,影 响 可

忽略不计)。

2.2 我国情况

由于缺少国家卫生行政部门对

医疗质量安全不良事件明确的分类

标准和严重程度定义,为掌握医疗质

量安全不良事件发生情况的基线数

据,国家卫生 健 康 委 医 政 医 管 局 自

2017年开始进行全国医疗质量抽样

调查的数据收集、处理分析和反馈工

作,至今已有一定的全国不良事件相

关数据累积,社会影响力较大。经改

进、整理,现将我国医疗质量安全不

良事件分类及严重程度分级分类汇

总如下:

2.2.1 不良事件分类  我国医疗

质量安全不良事件分为医疗机构主

动署名报告的事件及自愿报告的医

疗质量安全不良事件。

(1)医疗机构主动署名报告的事

件。即情况严重,发生后医疗机构主

要负责人必 须 即 时 知 晓 的 事 件,包

括:a.住院患者失踪;b.住院患 者 自

杀;c.产房新生儿被抱错;d.手术、介

入、内镜诊疗患者术式及部位选择错

误;e.住院患者坠床与跌倒。

(2)自愿报告的医疗质量安全不

良事件。根据国家卫生健康委年度

《医疗服务与质量安全报告》及“医疗

质量安全不良事件报告与学习平台”

内容,自愿报告的医疗质量安全不良

事件主要包括:a.药品使用与管理类;

b.诊疗与处置使用与管理类;c.医技

检查使用与管理类;d.临床护理与管

理类;e.导管使用与管理类;f.设备使

用与管理类;g.输血使用与管理类;h.
麻醉使用与管理类;i.手术操作与管

理类;g.输液反应事件类;k.住院压疮

事件类;l.体内假体装置植入物和移

植物使用与管理类;m.药物不良反

应;n.院内非预期心跳停止;o.医院感

染事件;p.其他医院管理中意外伤害

事件类。

2.2.2 不良事件严重程度分级  国

家卫生健康委年度《医疗服务与质量安

全报告》中,将医疗质量安全不良事件

严重程度分为四类,将给患者造成损害

的程度分为9级,具体见表2[12]。

3 我国医疗质量安全不良事

件上报基本情况

从全国医疗质量管理与控制信

息网(www.ncis.cn)抽样 调 查2017
年-2019年 全 国 医 疗 质 量 数 据 及

“医疗质量安全不良事件报告与学
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图1 每百名出院人次不良事件/错误上报例数

图2 2018年-2019年院均不良事件发生情况

习平台”不良事件上报数据结果发

现,每百名出院人次不良事件/错误

(包括主动(署名)上报及院内系统

(匿名)上报)发生例数2019年均值

为0.84,高 于 2017 年 的 0.61 和

2018年的0.56,但远低于国际上院

内医 疗 质 量 安 全 不 良 事 件 的 发 生

率;2019年各医疗机构上报医院不

良事件/错误的例数(172.47例)虽

较2018年(150.66例)有所增多,但

院均不 良 事 件/错 误 上 报 例 数 远 低

于实际发生例数,见图1、图2。

国际上医疗安全不良事件的发

生率相对 较 高。有 文 献 显 示,英 国

部分医院不良事件发生率高达10%
左右[13-14],美 国2010年 有13.5%
的 Medicare参保患者在住院期间发

生不良事件[15]。而我国医疗质量安

全不良事件上报率年度平均上报率

连续3年均低于1%,远低于国际水

平。究其原 因,可 能 与 各 医 疗 机 构

不良事件分类标准不同,收 集 不 良

事件要求不一致有关。

4 存在问题及思考

如果 不 能 对 报 告 数 据 进 行 分

析,不良事件的报告将是没 有 价 值

的。无论报告的目标是识别未曾预

料的新发危害、发现事件共 同 的 影

响因素,还是制定减少不良 事 件 和

患者伤害的策略等,都需要 对 数 据

进行分析并提出改进建议。而不良

事件的分类是分析的第一步。世界

卫生组织认为不良事件的分类应该

考虑报告系统的目的是什 么,分 类

方案 如 何 促 进 产 生 预 期 结 果 的 分

析,可用的数据是否有利于 报 告 者

对事件进行调查和分析,以 及 相 关

资料和分类系统是否专业详尽[4]。

目前,卫 生 行 政 部 门 尚 未 从 国

家层面对医疗质量安全不良事件分

类及严重程度分级进行统 一 定 义。

中国医院协会“医疗安全(不良)事

件报告系统”将医疗不良事件分为

“警告事件”“不良事件”“未造成后

果事 件”和 “隐 患 事 件”[16]。2013
年,系统转至原国家卫生计 生 委 医

院管理研究所,并重建为“医疗质量

安全不良事件报告与学习平台”后,

在原四级事件基础上,按照 给 患 者

造成损害的轻重程度,进一 步 细 化

为“A-I”9级(表2),并用于全国医

疗质量抽 样 调 查 工 作。此 外,2018
年,中国医院协会发布《医疗安全不

良事件管理标准》团体标准中,对不

良事件的定义、分类等进行明确,但

由于团体标准效力有限,尚 未 在 国

内形成统一的标准分级体 系,以 及

对患者损害程度、分 类 与 各 医 疗 单

位应用 的 患 者 安 全 术 语、分 级、特

征等界定,国家层面权威的医疗安

全(不 良)事 件 规 范、标 准 依 然 缺

失[17]。这些 问 题 最 终 会 导 致 医 务

人员对 医 疗 质 量 安 全 不 良 事 件 相

关概念理解有限,无法有意识地发

现或判 断 不 良 事 件,并 进 行 管 理、

上报、持续改进。

医疗质 量 安 全 不 良 事 件 管 理,

是一种集自愿性、无惩 罚 性 和 学 习

性为一体的安全文化。各医疗机构

对于其分类、指标集等 内 容 可 以 百

家争鸣,各有侧重,但国家层面仍需

对医疗质量安全不良事件相关内容

进行引导。为进一步深化医院安全

文化,加强医疗质量安 全 不 良 事 件

管理,2021年2月,国家卫生健康委

办公厅印发 的2021年 国 家 医 疗 质

量安全改进 目 标 的 通 知(国 卫 办 医

函〔2021〕76号)[3]中,将“提高医疗

质量安全不 良 事 件 报 告 率”作 为 十

大目标之一,并提出持续改进要求。

根据全国医疗质量抽样调查等相关
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要求,各级各类医疗机构均 应 将 医

疗质量安全不良事件管理作为一项

常规工作 进 行 日 常 管 理。同 时,需

要各级卫生行政部门发挥好行政推

动的指导 作 用。因 此,对 医 疗 质 量

安全不良事件严重程度及分类进行

同质化定义尤为重要。

鉴于目前国家卫生行政部门尚

未有明确的文件规定,医疗机构可以

有效利用现有的国家医疗质量安全

相关平台,参考借鉴相关分类,进行

机构内部医疗质量安全不良事件管

理工作。例如,可借鉴国家医疗质量

管理与控制信息网(www.ncis.cn)中

的全国医疗质量抽样调查相关信息

项,或“医疗质量安全报告与学习平

台(v3.0)”的调查项,进行本机构医疗

质量安全不良事件管理工作,以便于

与国家基线数据进行比较,开展同质

化的医疗质量安全管理。
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2021年世界患者安全日目标

1.提高全球对孕产妇和新生儿安全问题的认识,特别是在分娩期间。

2.让多个利益有关方参与进来,采取有效的创新战略来提高孕产妇和新生儿的安全。

3.呼吁所有利益有关方采取紧急的和可持续的行动,加大努力,惠及未覆盖人群,并确保安全的孕

产妇和新生儿医疗照护,特别是在分娩期间。

4.倡导在医疗照护环节采取最佳做法,以防止分娩期间对所有妇女和新生儿造成可避免的风险和

伤害。

来源:“患者安全”公众号


