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基于SEIPS模型的患者安全管理理论框架构建
———喻 婷 刘珊珊 蔡 燕 胡紫宜 蒋 艳*

【摘 要】 患者安全是全球公共健康问题。以高可靠性组织理论为指导,基于患者安全系统工程(SEIPS)模型,构

建患者安全管理理论框架。该框架包括人员、组织、技术/工具、任务、环境5个关键要素,10个可能导致患者安全问题的

常见情景,患者、医护人员、医院三方结局,以及关注错误、全面反思、流程优化、管理反馈和创新变革5个核心原则。所

构建的患者安全管理理论框架可为我国患者安全管理提供依据,提供人因工程学支持,对促进患者安全管理研究与实践

具有一定意义。
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Abstract Patient
 

safety
 

is
 

a
 

global
 

public
 

health
 

issue.
 

Based
 

on
 

the
 

system
 

engineering
 

initiative
 

to
 

patient
 

safety
(SEIPS)

 

and
 

guided
 

by
 

the
 

high
 

reliability
 

organization
 

theory,
 

the
 

theoretical
 

framework
 

of
 

patient
 

safety
 

management
 

was
 

constructed.
 

The
 

framework
 

included
 

five
 

key
 

elements:
 

people,
 

organization,
 

technology/tool,task,and
 

environ-
ment;

 

10
 

common
 

scenarios
 

that
 

could
 

lead
 

to
 

patient
 

safety
 

issues;
 

tripartite
 

outcomes
 

for
 

patients,
 

doctors
 

and
 

nurses,
 

and
 

hospitals;
 

and
 

five
 

core
 

principles
 

of
 

focusing
 

on
 

errors,
 

comprehensive
 

reflection,
 

process
 

optimization,
 

manage-
ment

 

feedback,
 

and
 

innovative
 

change.
 

The
 

theoretical
 

framework
 

of
 

patient
 

safety
 

management
 

can
 

provide
 

a
 

basis
 

for
 

patient
 

safety
 

management
 

in
 

China,
 

provide
 

support
 

for
 

human
 

factors
 

and
 

ergonomics,
 

and
 

have
 

a
 

certain
 

significance
 

to
 

promote
 

the
 

research
 

and
 

practice
 

of
 

patient
 

safety
 

management.
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  患者安全作为全球性卫生优先

事项,是护理和质量管理的首要目标

之一[1]。世界卫生组织针对患者安

全的全球数据报告显示,全球每年因

医疗安全问题造成的不良事件高达

1.34亿例,导致近300万例患者死亡

和高达数万亿美元经济损失[2]。值

得注意的是,超过50%的不良事件是

可以预防的[3]。2018年,美国医疗保

健 改 善 研 究 所 (the
 

Institute
 

for
 

Healthcare
 

Improvement)制订了预防

医疗保健伤害的国家行动计划,呼吁

重视患者安全[4]。国家卫生健康委

办公厅印发的《患者安全专项行动方

案(2023-2025年)》[5]明确指出,为

实现患者安全目标,亟需优化患者安

全管理机制。目前,患者安全相关研

究多聚焦于导致不良事件发生的人

为因素及其干预方法,而忽视了系统

的重要性,对人为因素和系统工程的

整合管理探究不足[6]。因此,本研究

以高可靠性组织理论(High
 

Reliabili-

ty
 

Organizations,HROs)为 指 导,基

于患者安全系统工程模型(Systems
 

Engineering
 

Initiative
 

to
 

Patient
 

Safe-

ty,SEIPS),构建患者安全管理理论

框架,以期为制订患者安全管理策略

提供理论依据。

1 理论基础

1.1 HROs理论

《2021-2030年全球患者安全
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图1 基于SEIPS模型的患者安全管理理论框架

行动计划》提出,HROs已被视为全

球患 者 安 全 的 发 展 目 标[7]。HROs
理论主要针对高风险管理,是 创 建

并维持患者安全实践环境的理论结

构[8]。HROs具 有 关 注 错 误、拒 绝

简化、关注组织运作流程、确保管理

回 应 力 和 遵 循 专 业 知 识 五 大 特

征[9]。HROs将安全视为工作的重

心,对意外事件保持高度敏感,以确

保能够做出及时和适当的 反 应,为

医疗环境组织变革提供基 础 保 障,

提高患者安全水平[10]。HROs理论

早期多应用于核电站、空中 交 通 管

制等,显著降低了高风险工 作 场 所

的不 良 事 件 发 生 率[11]。近 年 来,

HROs被 广 泛 应 用 于 医 疗 保 健 行

业,如麻醉、手术等高风险环节[12],

并对 HROs的 影 响 因 素 进 行 了 分

析总结[13],为优化患者安全管理提

供 了 理 论 指 导。 目 前,国 外 对

HROs理论的 应 用 较 为 成 熟,但 国

内针对患者安全不良事件的 HROs
构建及 其 实 证 研 究 尚 处 于 探 索 阶

段[10,14]。未 来,应 基 于 HROs理

论,从时间管理、安全意识、行为管

理及安 全 文 化 等 视 角 进 行 患 者 安

全全方位管理[15]。

1.2 SEIPS模型

人 因 工 程 学 (Human
 

Factors
 

and
 

Ergonomics,HFE)是 管 理 科 学

的重要分支。美国国家工程院和医

学研究所明确指出,HFE对患者安

全至关重要[16]。HFE将人的特征、

能力以及知识应用于工具、设 备 和

系统的设计,可识别系统的 脆 弱 特

征,从 而 明 确 干 预 靶 点[17]。SEIPS
模型是 HFE应用 于 患 者 安 全 领 域

的典型模型,通过人员、任务、技术/

工具、组织、环境等相互作用的组件

来描述系统的复杂性,强调 以 人 为

本,关注人和环境的交互效应,通过

工作系统组件和相互关系深入分析

患者安全的过程和结果,从 系 统 角

度为促进相关行为提供依据[18-19]。

该模型综合了系统工程、人 因 工 程

和质量工程等多学科思想,将 复 杂

的工作系统简单化,已被国 内 外 学

者广泛应用于 医 疗 保 健 领 域[18,20],

包括医疗流程优化,患者安 全 相 关

行为机制与影响因素分析[21-22],旨

在为患者安全管理提供科学的理论

依据。

2 患者安全管理理论框架构建

2.1 框架内涵

基于SEIPS模型,以“输入-过

程-输 出”(Input-Process-Out-

comes,I-P-O)[23]设 置 系 统 工 程

流线,将SEIPS模 型 中 相 互 作 用 的

系统组件作为理论框架的“输入”部

分,并综合既往文献中患者 安 全 的

影响因素(包 括 患 者、医 护 人 员、器

械设备、管理模式、环境等)[24],明确

各组件的核心内容;将世界 卫 生 组

织报告的患者安全事件十大来源作

为理论框架的“过程”部分,该部分

是患者 安 全 管 理 的 重 要 环 节[2];根

据既往文献和临床经验,将 患 者 安

全管理结局作为“输出”部分,主要

涵盖 患 者、医 护 人 员 和 医 院 三 方。

同时,基于 HROs
 

五大特征,制订患

者安全管理关键措施,实现 系 统 工

程的全面改进,最终构 建 患 者 安 全

管理理论框架,见图1。

2.2 核心要素

2.2.1
 

 输入端
   

 
 

该框架 的 输 入

端 由 人 员、组 织、技 术/工 具、任 务、

环境 组 成,其 中 人 员 是 主 体。患 者

是患者安全管理的核心,医生、护士

及其他人员构成的多学科团队作为

保障患者安全的直接 主 体,以 患 者

为中 心 开 展 相 关 工 作。此 外,患 者

是医 疗 差 错 发 生 的 亲 历 者 和 见 证

者,在促进自身安全中 也 发 挥 着 重

要作用。2021年,世界卫生组织将

“鼓 励 患 者 参 与 患 者 安 全”作 为

《2021-2030
 

年全球患者安全行动

计 划》的 重 要 行 动 框 架 和 战 略 目

标[7]。与此同时,我国《患者安全专

项行动方案(2023-2025
 

年)》中同

样倡导患者参与患者 安 全,以 促 进

多元 共 治[5]。因 此,该 框 架 的 输 入

端以患者需求为起点,强 调 组 件 间

的 相 互 关 系,推 动 多 学 科 团 队、组

织、技 术/工 具、任 务、环 境 正 常 运

作,实现各组件之间协调管理。

2.2.2
 

 过程端
  

 
  

该理论 框 架 的

过程端主要聚焦患者安全中临床操

作系统的脆弱点。根据世界卫生组

织全球 数 据 报 告[2],明 确 以 药 物 使

用、外科手术、跌倒为主的医疗护理
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临床实践中可能导致患者安全问题

的十大常见情景,作为患者 安 全 管

理的重点 过 程 要 素。其 中,医 疗 保

健过程中近50%的患者不良事件与

药物有 关[3],且 可 能 发 生 在 用 药 的

任何阶 段,超 过1/4的 用 药 错 误 造

成了严重甚至致命性的伤害。手术

室作为医疗机构的核心科 室,工 作

节奏快、负荷大、风险 高,不 安 全 的

手术流程可导致高达25%的患者发

生不良事件[25]。此外,患者跌倒是

最常见的不良事件之一,全 球 每 年

发生684
 

000起致命性跌倒事件,是

>65 岁 人 群 意 外 死 亡 的 主 要 原

因[26],且“防范与减少患者跌倒、坠

床等意外事件的发生”已纳入我国

三级综合医院评审标准[27]。患者安

全管理理论框架中十大情景导致的

不良事 件,有 近1/2被 认 为 是 可 以

预防 的,是 临 床 质 控 的 显 性 指 标。

因此,要明确医疗和护理中 的 高 危

环节,针对脆弱点制订防范措施,以

控制风险事件的发生。

2.2.3
 

 输出端 
    

患者安全管理理

论框架的输入端和过程端在促成因

素和缓解因素的共同影响 下,通 过

结合动态和非线性的过程,最 终 对

患者相关结局产生直接影 响,同 时

对医护人员和医院产生相 应 结 局,

形成框架的输出端。不良事件的发

生对患者身心造成严重影 响,延 长

患者康复时间,并增加了并 发 症 和

死亡的发生,与此同时,医护人员成

为患者不良事件的第二受 害 者,工

作及心理压力剧增,降低了 其 职 业

认同感和 积 极 性。而 在 医 院 层 面,

不良事件引发医疗纠纷,其 社 会 声

誉及公信 力 均 受 损。因 此,本 研 究

框架强调,在患者安全管理中,不仅

要关注患者结局,还要关注 不 良 事

件对医护人员及医院造成的影响。

2.2.4
 

 优化端
   

 
 

基于关注错误、

全面反思、流程优化、管理反馈和创

新变革五大原则进行全程 质 控,运

用系统管理方法,对患者安 全 管 理

中多变和不确定的工作流程进行持

续改 进,形 成 以“输 入-过 程-输

出”为主线的“预防-处置-反馈-
分析-改进”全程闭环管理,最终实

现有效降低医疗风险、保障 患 者 安

全的目标。患者安全管理理论框架

强调关注错误,鼓励主动上 报 不 良

事件,从不良事件中吸取教训,提高

人员对患者安全不良事件的敏感度

和洞察力;要对不良事件的 发 生 进

行全面反思,避免形式主义 和 简 单

化解释,以便当事人和管理 者 从 多

角度了解不良事件发生的全过程及

存在风险;同时敏锐关注系 统 中 常

见情景的操作流程,对流程 的 薄 弱

点进行改进;重视管理者反馈,实现

全院上下联动,保证组织对 患 者 安

全不良事件的高回应状态;管 理 者

应及时基于最新循证证据,对 患 者

安全管理模式进行创新变 革,从 而

促进患者安全管理的持续优化。

3 讨论
 

患 者 安 全 管 理 理 论 框 架 以

HROs理 论 和SEIPS模 型 为 基 础,

综合现有证据,对患者安全 管 理 过

程进行系 统 描 述。在 框 架 结 构 上,

该理 论 框 架 与 SEIPS模 型 逻 辑 一

致,并在此基础上,结合 HROs理论

进行了优化;在框架功能上,该框架

可作为临床常见患者不良事件情景

的安全管理依据,包括药物使用、外

科手 术、跌 倒 等,明 确 管 理 核 心 原

则。Vincent
 

C等[28]早 期 构 建 的 患

者安全因素框架,用于患者 安 全 不

良事 件 和 护 理 隐 患 事 件 的 原 因 分

析,该分析系统包括组织管理因素、

工作因素、团队因素、环境因素和人

员因素,与本研究框架的输 入 端 基

本一 致。相 比 于 患 者 安 全 因 素 框

架,本研究框架更加全面和系统,不

仅对因素进行了整合 分 析,还 梳 理

了管理重点环节以及 策 略,为 提 升

患者安全管理水平提供了良好的理

论指 导。此 外,我 国 针 对 患 者 安 全

管理理论框架的研究 较 少,主 要 集

中在 患 者 参 与 患 者 安 全 的 框 架 构

建[29],因此本研究构建的患者安全

管理理论框架可丰富我国患者安全

领域的理论研究。

本研究 框 架 在 实 践 意 义 方 面,

首先,从系统视 角 提 出 人 员、组 织、

技术/工具、任 务、环 境 各 层 面 可 能

存在的导致发生患者安全不良事件

的因素,强调不同层面 组 织 活 动 与

患者安全均密切相关。在临床实践

中,可据此建立 包 含 人 员、组 织、技

术/工具、任 务、环 境 等 一 级 指 标 的

患者安全影响因素指 标 体 系,并 根

据具体情景,补充完善 相 应 二 级 指

标,探究因素间的内在机制,以全面

识别患者安全影响因 素,为 患 者 安

全精准干预提供靶点[30]。同时,在

系统优化改进时,要平衡各要素,充

分理 解 整 个 系 统 要 素 的 内 涵。其

次,患者安全不良事件 的 发 生 具 有

不 可 预 见 性,本 研 究 框 架 基 于

HROs理论提出了保障患者安全行

动策略,包括关 注 错 误、全 面 反 思、

流程优 化、管 理 反 馈 和 创 新 变 革5
个核心原则,强调保持 对 风 险 的 持

续警觉状态,以便及时、有效应对不

良事 件 的 发 生。最 后,本 研 究 理 论

框架为临床实践提供了促进患者安

全的实证观测变量,从 多 个 层 面 分

析患者安全风险因素,实现了“评估

-预警-分析-优化”闭环管理,可

为管理者及医护人员促进患者安全

提供实现路径。

但需注 意 的 是,本 研 究 理 论 框

架仅通过文献研究和相关理论基础

构建,其应用性还有待进一步论证,

未来还需基于实证研究不断优化完

善,从而为患者安全管 理 提 供 更 可

靠的理论框架。
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