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中美医疗质量安全不良事件识别和管理的比较研究*

———胡 丹1 谭 晶1
 

 侯冷晨2

【摘 要】 目的 比较中美医疗机构在医疗质量安全不良事件管理上的差异,为不良事件的识别和管理提供参考。

方法 检索中国知网和PubMed数据库,查阅中美不良事件管理的相关文献,对两国不良事件的识别和管理方法进行总

结与分析。结果 中国医疗机构鼓励主动报告系统收集不良事件,美国则倡导使用全过程触发工具。前者有助于挖掘

诱因,但识别能力相对较弱;后者识别能力较强,但受审查者主观影响大,且难以识别可预防性不良事件。结论 建议开

发具有中国特色的触发工具,构建“主动报告+智能触发”的双轨监测机制,形成“触发-报告”数据联动平台,同时营造

公正文化,完善第二受害者支持机制等。

【关键词】 医疗质量安全不良事件;不良事件识别;不良事件管理;美国;全过程触发工具
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Abstract Objective To
 

compare
 

the
 

differences
 

in
 

the
 

management
 

of
 

medical
 

quality
 

and
 

safety
 

adverse
 

events
 

between
 

Chinese
 

and
 

American
 

healthcare
 

institutions,
 

providing
 

references
 

for
 

the
 

identification
 

and
 

management
 

of
 

ad-

verse
 

events. Methods Databases
 

including
 

CNKI
 

and
 

PubMed
 

were
 

searched
 

to
 

review
 

relevant
 

literature
 

on
 

adverse
 

event
 

management
 

in
 

China
 

and
 

the
 

United
 

States,
 

followed
 

by
 

a
 

summary
 

and
 

analysis
 

of
 

the
 

methods
 

for
 

identifying
 

and
 

managing
 

adverse
 

events
 

in
 

both
 

countries. Results Chinese
 

healthcare
 

institutions
 

primarily
 

collect
 

adverse
 

e-

vents
 

through
 

active
 

reporting
 

systems,
 

whereas
 

the
 

United
 

States
 

advocates
 

the
 

use
 

of
 

global
 

trigger
 

tool.
 

The
 

former
 

aids
 

in
 

uncovering
 

contributing
 

factors
 

but
 

has
 

relatively
 

weaker
 

identification
 

capabilities;
 

the
 

latter
 

exhibits
 

stronger
 

i-

dentification
 

capabilities
 

but
 

is
 

significantly
 

influenced
 

by
 

the
 

subjectivity
 

of
 

reviewers
 

and
 

faces
 

challenges
 

in
 

identifying
 

preventable
 

adverse
 

events. Conclusion
 

 It
 

is
 

recommended
 

to
 

develop
 

trigger
 

tools
 

with
 

Chinese
 

characteristics,
 

es-

tablish
 

a
 

dual-track
 

monitoring
 

mechanism
 

combining
 

"active
 

reporting
 

+
 

intelligent
 

triggering",create
 

a
 

data
 

linkage
 

platform
 

integrating
 

"triggering-reporting",foster
 

a
 

just
 

culture,
 

and
 

improve
 

support
 

mechanisms
 

for
 

second
 

victims.
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医疗质 量 安 全 不 良 事 件 管 理 是

医疗机构识别医疗服务风险、预防负

性事件发生、保障医疗质量安全的重

要方 法,也 是 国 际 通 行 的 做 法[1]。

WHO发布《全 球 患 者 安 全 行 动 计 划

2021-2030》,将 不 良 事 件 管 理 视 为

减少可避免医疗伤害的核心手段,并

设定了 战 略 目 标[2]。识 别 不 良 事 件

是不良事件 管 理 的 第 一 步。我 国 医

疗机构主 要 通 过 非 惩 罚 性 的 主 动 报

告系统来收集不良事件,但由于主动

上报不良事件受多方面因素影响,医

务人员 积 极 性 不 高。美 国 医 疗 机 构

广泛 使 用 由 美 国 健 康 促 进 研 究 所

(Institute
 

for
 

Healthcare
 

Improve-

ment,IHI)开 发 的 全 过 程 触 发 工 具

(global
 

trigger
 

tool,GTT),简 称“IHI
 

GTT”,该工具能主动检测不良事件,
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其识 别 能 力 是 自 愿 上 报 系 统 的 10
倍[3-4]。此外,美国在医疗质量安全

管理方面 建 立 了 较 为 完 善 的 管 理 体

系和政策框架,其不良事件管理经验

具有一定借鉴意义。

中国 与 美 国 在 管 理 体 系、政 策

要求、报告机制等方面存 在 差 异,相

较于美 国,中 国 仍 存 在 不 良 事 件 报

告率 低 等 问 题。目 前,国 内 尚 缺 乏

系统性的中美医疗 质 量 安 全 不 良 事

件管理 的 比 较 研 究,难 以 为 我 国 医

疗机构提供改进 指 导。本 研 究 通 过

比较中美医疗质量 安 全 不 良 事 件 识

别和管 理 上 的 异 同,分 析 我 国 不 良

事件管 理 短 板,提 出 针 对 性 改 进 建

议,为提 升 我 国 不 良 事 件 管 理 水 平

提供参考。

1 资料与方法

以“医疗质量”“医疗安全”“不良

事件管理”“不良事件”和“全过程触

发工具”“触发工具”“触发器”,“med-

ical
 

quality”“medical
 

safety”“adverse
 

events
 

management”“adverse
 

events”

和“global
 

trigger
 

tool”“trigger
 

tool”

“trigger”为中英文检索词,分别在中

国知网和PubMed数据库进行文献

检索,检索时限为2000年1月1日

-2024年12月31日。检索得到文

献 3
 

664 篇 (英 文 2
 

357 篇,中 文

1
 

307篇),通过人工审阅文献标题和

摘要,排除与 本 研 究 无 关 的 文 献 资

料,最终获得有效文献102篇(英文

65篇,中文37篇)。通过阅读全文,

整理和归纳中美医疗质量安全不良

事件识别和管理方法。

2 中美医疗质量安全不良事件

的识别

2.1 中国

自2007年开始,中国医院协会

连续3年在《患者安全目标》中明确

提出,鼓 励 主 动 报 告 医 疗 安 全(不

良)事件,提倡“非惩罚性”[5]。这标

志着我国不良事件管理从事后追责

向事前预防转变,同时也将 非 惩 罚

性文化纳入医疗质量管理的核心内

容。2016年,原国家卫生计生委下

发《医疗质量管理办法》,第三十四

条要求“建立医疗质量(安全)不良

事件信息采集、记录和报告 相 关 制

度,并作为医疗机构持续改 进 医 疗

质量的重要基础工作”[6]。2018年,

中国医院协会发布团体标准《医疗

安全(不良)事件管理》,这是我国专

门针对不良事件管理的行 业 标 准,

该标准详细规定了不良事件的术语

和定义、关键要素、管理内容、事 件

防控和持续改进等具体内容,为医

疗机构 不 良 事 件 管 理 提 供 了 系 统

化 的 操 作 指 南[7]。自2021年 起,

国家卫生健康委连续5年将“提高

医疗质量安全不良事件报告率”列

为国家医疗质量安全改进目标,并

逐 步 推 动 不 良 事 件 的 规 范 化 管

理[8]。2023年9月,国家卫生健康

委《关于印发患者安全专项行动方

案(2023-2025年)的通知》要求,

至2025年 末,每 百 出 院 人 次 主 动

报告不良 事 件 年 均>2.5例 次[9]。

2024年7月,国家卫生健康委《关于

进一步加强医疗质量(安全)不良事

件管理的通知》强调,要建立非惩罚

性报告机制[1]。

我国强调通过主动报告和非惩

罚性措施来提高医疗质量安全不良

事件报告率,具有明显的政 策 驱 动

特征,从最初的倡导性要求,到后来

的强制性制度,再到具体的 量 化 指

标,政策要求不断细化。近年来,医

疗质量安全不良事件管理逐步得到

各级各类医疗机构的重视,医 疗 机

构均按照要求建立本机构不良事件

主动报告系统,并进行数据 上 报 及

管理[10]。

2.2 美国

美国于2003年引入IHI
 

GTT,

2009年修订[3]。IHI
 

GTT基于病历

回顾,通过识别触发因素(即检测不良

事件的指标,如异常实验值、临床症状

等)来识别可能的不良事件,包括护

理、药物、手术、急诊、重症和围产期6
个模块53个触发因素(表1)。

IHI
 

GTT的实施由两名主要审

查者(通常为护士)和一名医生组成

审查团队,对连续两周内10份完整

住院病历进行审查。两名主要审查

者先独立审查病历(至少20
 

min),

记录触发因素并识别可能的医疗质

量安全不良事件;医生 再 根 据 主 要

审查者的审查结果确认不良事件并

评估 严 重 性。完 整 住 院 病 历 标 准:

(1)入院至少24
 

h;(2)>18岁;(3)

病历归档完整。因IHI未定义精神

疾病患者和康复患者 的 触 发 因 素,

故排 除 这 两 类 人 群。审 查 时,审 查

者需从患者角度出发:(1)若该事件

发生在自己身上感受如何? 若感受

消极,则可能造成了伤害。(2)是疾

病自然病程的一部分,还 是 疾 病 进

展的 并 发 症? 若 为 并 发 症,可 能 为

不良事件结 果。(3)是 否 为 医 疗 护

理的 意 外 结 果? 若 是,可 能 为 不 良

事件。(4)排 除 心 理 伤 害。未 包 含

在触 发 因 素 中 的 不 良 事 件 也 应 记

录,住院和院外发生的 不 良 事 件 均

需评估[11]。

3 中美医疗质量安全不良事件

管理比较

中国医院协会和美国IHI均为

非营利性机构,都对医 疗 机 构 不 良

事件的管理提出了相关要求。2009
年IHI下发《IHI

 

Global
 

Trigger
 

Tool
 

for
 

Measuring
 

Adverse
 

Events
 

(Sec-

ond
 

Edition)》[3],2018年 中 国 医 院

协会 发 布 团 体 标 准《医 疗 安 全(不
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表1 美国IHI
 

GTT
 

6个模块触发因素

编码 触发因素 编码 触发因素

护理 手术

C1 输血 S1 再次手术

C2 启动抢救/应急队伍 S2 改变治疗方案

C3 药物或造影剂引起的急性肾功能衰竭 S3 术后告病重、病危

C4 血培养阳性 S4
在复苏室插管/再插管/呼吸机使用双水平
气道正压通气模式

C5 影像发现深静脉血栓 S5 术中或在复苏室使用X线片

C6 Hb或HCT下降>25% S6 术中或术后死亡

C7 跌倒 S7 术后机械通气时间>24
 

h

C8 压疮 S8
术中使用肾上腺素、去甲肾上腺素、纳洛酮
或氟马泽尼

C9 30
 

d内再入院 S9 术后肌钙蛋白>1.5
 

ng/mL

C10 保护性束带 S10 损伤、修复或切除器官

C11 院内感染 S11 任何手术并发症

C12 院内脑卒中 急诊

C13 提升护理等级 E1 48
 

h内再次入急诊

C14 并发症 E2 急诊就诊时间超过6
 

h

C15 其他 重症

药物 I1 肺炎

M1 抗生素相关性腹泻 I2 再次入住ICU

M2 APTT>78
 

s I3 重症监护病房内的所有操作

M3 INR>3.5 I4 插管/再插管

M4 血糖<2.8
 

mmol/L 围产期

M5 BUN
 

或Scr高于基线值2倍 P1 使用特布他林

M6 使用止血药 P2 Ⅲ、Ⅳ度撕裂

M7 使用抗过敏药 P3 血小板计数低于50×103/uL

M8 使用氟马西尼 P4
产后出血:阴道分娩≥500

 

mL,剖宫产≥
1

 

000
 

mL
M9 使用纳洛酮 P5 专科会诊

M10 使用止吐药 P6 催产素类药物的使用

M11 过度镇静/低血压 P7 器械助产

M12 突然停药 P8 全身麻醉

M13 其他

注:
 

Hb:血红蛋白;HCT:红细胞压积;APTT:活化部分凝血活酶时间;INR:国际标准化比值;BUN:
血尿素氮;Scr:血肌酐。

良)事件管理》[7],两者在 不 良 事 件

管理的具体要求和实践路径上存在

差异,中国强调通过主动报 告 和 非

惩罚 性 政 策 来 提 高 不 良 事 件 报 告

率,美国则倡导通过建立触 发 因 素

和系统审查流程来量化和评估不良

事件的严重性。见表2。

4 
 

中美医疗质量安全不良事

件管理系统的局限性分析

4.1 中国不良事件主动报告系统

不良事件主动报告系统中事件

叙述所包含的定性描述,是 极 具 价

值的信息来源,有助于了解 不 良 事

件的形成因素以及背景因 素,可 以

为不良事件的改进提供有 力 支 撑。

然而,该系统存在以下局限:(1)存

在报告偏倚,收集的不良事 件 数 量

有限。由于不良事件主动报告系统

依赖于相关人员自愿报告 信 息,报

告人可能因担心责任追究而选择性

报告,因此容易出现报告偏倚,导致

收集到的不良事 件 数 量 有 限。(2)

强调安全文化而忽视非惩罚性。既

往研究显示,加强安全文化 建 设 有

助于提高不良事件上报率[15]。为了

提高员工参与度,医疗 机 构 需 要 建

立安全文化。这种文化应强调非惩

罚性报告机制,保护报告人隐私,并

通过多种渠道宣传,鼓励员工自愿、

主动地报告 不 良 事 件。(3)对 第 二

受害 者 的 关 注 不 足。2000年,Wu
 

AW[16]提出,如 果 在 患 者 安 全 事 件

中的患者及其家属是 第 一 受 害 者,

那么同样可能受到伤害的医务人员

则称为“第二受害者”。这一概念强

调了在医疗质量安全不良事件发生

后,除关注患者的生理 损 害 和 精 神

压力外,还需要关注作 为 第 二 受 害

者的医务人员所承受的伤害、压力、

痛苦 和 声 誉 损 失 等。研 究 表 明,发

生严重医疗不良事件的医务人员通

常存在焦虑等消极情绪甚至丧失专

业信心,严重影响其成 长 和 职 业 生

涯规划[17]。

4.2 美国IHI
 

GTT
与中国不良事件主动报告系统

相比,美国IHI
 

GTT能够有目的地

定位不良事件相关内 容,快 速 记 录

和监测 不 良 事 件[4],但 也 存 在 一 些

局限。(1)受审查者主观影响较大。

IHI
 

GTT需通过手工翻阅患者住院

病历来评估不良事件,低效耗时,且

耗费 大 量 资 源。此 外,其 依 赖 于 有

经验的临床护士和医生进行识别和

判断。研 究 表 明,尽 管 审 查 者 接 受

了相同的培训,但成员 在 识 别 和 评

估不良事件及严重程度评级方面仍

存在差异,这可能归因 于 审 查 者 临

床经 验 和 知 识 的 局 限 性[18]。IHI
 

GTT因受审查者的主观影响,存在

一致性低的 问 题(评 分 者 内 部 和 评

分者之间的可靠性低),尤其在雇佣

大量审查者时更为 明 显,
 

IHI建 议

通过 持 续 培 训 来 提 高 一 致 性[19]。

(2)无 法 识 别 潜 在 不 良 事 件。IHI
 

GTT识别的最常见不良事件是药物

相 关事件、感染/院内获得性感染、
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表2 
 

中国和美国医疗机构不良事件管理比较
 

项目 中国 美国

管理文件 《中国医院质量安全管理第4-6部分:医疗安全(不良)事件管理》 《IHI
 

Global
 

Trigger
 

Tool
 

for
 

Measuring
 

Adverse
 

Events
 

(Second
 

Edition)》

文件发布机构
中国医院协会,非营利性社会组织,以“服务会员、服务行业、服务政府、
服务社会”为宗旨,致力于维护人民的生命健康,助力健康中国建设

美国健康促进研究所(IHI),独立非营利组织,致力于通过改进科学的方
法,推动全过程医疗保健系统的质量提升和患者安全

定义
在临床诊疗活动和医疗机构运行过程中,任何可能影响患者诊疗结果、
增加患者痛苦和负担并可能引发医疗纠纷或医疗事故,以及影响医疗
工作的正常运行和医务人员人身安全的因素和事件

由医疗服务导致/造成的需要额外监控、治疗或住院的身体意外伤害或
死亡事件

分级

参考国际严重性分级代码,结合不良事件的严重程度和发生频率,将不
良事件分为4级。Ⅰ级:警讯/警告事件,非预期死亡或非疾病自然进展
造成的永久性功能丧失;Ⅱ级:不良后果/差错事件,因诊疗活动而非疾
病本身造成的机体与功能损害;Ⅲ级:无后果事件/临界差错,发生了错
误事实,但未造成机体与功能损害,或有轻微后果但无需任何处理可完
全康复的事件;Ⅳ级:隐患/未遂事件,错误在实施前被发现并纠正,未造
成危害的事件

侧重监测造成患者伤害的不良事件,排除未造成伤害事件,参考全国用
药错误报告和预防协调委员会,将不良事件分成E-I级。E级:错误可
能导致或导致患者出现暂时性不良事件,需要干预;F级:错误可能导致
或导致患者出现暂时性不良事件,需要初次住院或延长住院时间;G
级:错误可能导致或导致永久性不良事件;H级:错误需要必要的干预
以维持生命;I级:错误可能导致或导致患者死亡

分类

11个管理类别49个服务项目:医疗管理(9个),护理管理(4个),药品管
理(7个),医技管理(3个),输血管理(6个),器械管理(2个),院内感染管
理(3个),职业防护管理(4个),信息管理(2个),后勤管理(4个)和治安
管理(5个)。包括但不限于住院患者的不良事件

6个模块53个触发因素:护理(15个),药物(13个),手术(11个),急诊(2
个),重症(4个),围产期(8个)。仅监测住院患者不良事件

可预防性 根据医疗风险发生前预防与否,分成可预防类和不可预防类 —

监测指标 每百出院人次报告不良事件例数[9]
每千床日不良事件发生例数、每百住院患者不良事件发生例数、发生不

良事件住院患者占比[13]

识别能力
2021年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]发生例数全国均值为1.98[12]
每千床日不良事件90例,每百住院患者不良事件40例,发生不良事件

住院患者占30%[3]

关注第二受害者 — Respectful
 

management
 

of
 

serious
 

clinical
 

adverse
 

events[14]

手术相 关 并 发 症、血 钾 异 常、压 力

性溃 疡 等[20],这 些 都 是 实 际 发 生

的。IHI
 

GTT侧 重 于 识 别 医 疗 服

务中已经发生的不良事件,而无法

检测存在潜在风险的不良事件,例

如,未接受适当治疗的高血压患者

随后出现卒中,不会将该事件记录

为不良事件。(3)难以识别可预防

不良 事 件。尽 管 不 良 事 件 的 可 预

防性很重要,但IHI
 

GTT不评估不

良事件的可预防性,仅确定医疗服

务的意外结局。IHI
 

GTT将不良事

件分成E-I级(表2),排除A-D级

(A级:可能导致错误的事件;B级:

未影响患者的错误;C级:影响患者

但未造成伤害;D级:影响患者并需

要监控或干预以确认未造成伤害)。

此外,IHI
 

GTT旨在监测某医疗机

构 一 段 时 间 内 不 良 事 件 的 变 化 趋

势,如果不良事件可预防性发生变

化,那么随着时间的推移,该衡量标

准将失去意义。(4)难以比较医疗

机构之间的不良 事 件。一 方 面,不

同 医 疗 机 构 病 历 记 录 质 量 差 异 较

大,而病历记录质量对不良事件评

价结果 影 响 较 大。例 如,IHI
 

GTT

检测到的跌倒事件数量少于自愿报

告的数量,原因在于病历记录中缺

乏记录跌倒事件的标准化流程[14]。

另一方面,由于触发因素在数量和

范围上的局限,无法涵盖所有医疗

服务内容,且受医疗机构性质、执业

范围等影响,进一步限制了医疗机

构之间的比较。

5 启示与建议

研究表 明,主 动 报 告 的 不 良 事

件和IHI
 

GTT识别的不良事件重叠

率仅为5%~10%[21],这 表 明 单 一

方法难以全面识别医疗服务中的不

良事件。中国非惩罚性主动报告系

统虽能挖掘深层诱因,但存在漏报

率高、覆 盖 面 窄 等 问 题;美 国IHI
 

GTT通 过 结 构 化 触 发 因 素 提 升 了

不良事件识别率,却因依赖于人 工

审查导致主观偏差。因此,建议:一

是开发具有中国本土特色的触发工

具,依托电子病历系统构建“主动报

告+智能触发”的双轨监测机制,形

成“触 发 - 报 告”数 据 联 动 平 台。

(1)借鉴美国触发工具模块化设计

理念,结合中国特色,设计本土化触

发因素清单,如在药物模块中增 设

“中药配伍禁忌”,提高不良事件识

别的覆盖面。(2)尽管IHI
 

GTT更

易识别不良事件,但其资源消耗 较

大。如果一所医院按照IHI
 

GTT方

案每月审查20份记录,假设发生不

良事件住院患者占30%,则每月将

检测到6起 不 良 事 件。因 此,建 议

在主动报告的基础上开发电子触发

工具,依托电子病历系统,通过编写

算法自动识别,生成不良事件预 警

清单,进而建立“触发-报告”数据

联动平台。(3)重视 对 审 查 者 的 持

续培训,提高审查者审查能力的 一

致性,减少主 观 判 断 的 影 响。二 是
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营造公正文化,完善第二受害者支

持机制。(1)针对因担心追责导致

的报 告 偏 倚,建 议 营 造 公 正 文 化。

公正文化是一种安全文化,是在处

理组织中发生的不良事件时,把握

惩罚与免责之间平衡的一种价值判

断准则[22]。通过营造公正文化,将

重心放在暴露和解决问题上,避免

因过度追责而影响医务人员主动报

告的积极性。(2)美国关于第二受

害者的研究相对成熟,而我国总体

上缺乏对第二受害者的身心关注和

支持[17]。对此,建议关注不良事件

第二受害者的身心健康,对医务人

员给予关怀和支持,降低不良事件

对第二受害者的影响。
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