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互聯網與患者安全是“互聯網+醫療”的重要組

成部分。在“互聯網+”的技術經濟背景下，互聯網

與患者安全最基礎的發展方向就是把臨床風險管理

原理、方法、標準和工具與互聯網結合起來，通過管

理、法律、政策、網絡技術和教育等綜合措施，逐步

構建一個在醫療機構、地方和全國有效運作的《病人

安全事件報告－分析－回饋系統》(簡稱《系統》)，

在這個框架、機制和網絡平台的基礎上，發展患者安

全產業。 

為了使該《系統》有效運作，必須開展病人安全

立法，培育病人安全文化，普及中國化的病人安全風

險管理技術，報告、分析、評估和監測影響病人安全

的風險因素，形成對病人安全風險因素的快速反應和

交流機制，預防病人安全事件。這樣既能發揮互聯網

與患者安全持續改進醫療質量的作用，又能發展患者

安全新產業，規範互聯網上患者安全信息的發佈和傳

播，在醫療質量領域達到互聯網治理與發展的目標。 

 

 

一、患者安全及相關產業背景信息 
 

(一) 患者安全背景信息 
1990 年哈佛大學公共衛生學院完成了首次大規

模的醫療差錯(medical errors)流行病學調查，即醫療

差錯的大數據調研，為病人安全科學的研究，奠定了

實證基礎。 

1999 年，美國國家科學院醫學研究院(Institute of 

Medicine, IOM)發佈了世界醫學史上“具有里程碑意

義”的研究報告《To Err is Human：Building a Safer 

Health System》(《孰能無過：構建一個更安全的衛生

體系》)。1 報告揭示：約 80%的醫療差錯並非由醫務

人員的個人過失或某一醫療小組的行為所導致，而是

由誘導人們犯錯誤或未能採取防止不良事件的錯誤

的系統、流程和各種條件(系統因素)造成的。報告估

計：美國每年大約有 44,000-98,000 人死於可預防性

醫療差錯，由此造成的國家經濟損失大約 170-290 億

美元；其中，用於救治的醫療保健費用超過了 50%。

報告建議：醫療差錯最好的阻止辦法，是(重新)設計

各級醫療保健系統或體系，使個人犯錯更難、做對更

易，以預防病人安全事件。報告呼籲：廣泛開展一項

全國性的工作，包括建立一個病人安全中心(Center 

for Patient Safety)，擴大對於不良事件的報告，在醫

療保健組織內建立安全計劃，以及獲得管理者、醫療

保健服務購買方和專業協會的關注。 

迄後，美、英、澳大利亞等發達國家開始從衛生

體系建設的高度重視對病人安全事件及其防範的科

技、管理與法律研究。隨着“互聯網+醫療”的發展，

這些國家紛紛建立病人安全相關組織、醫療不良事件

報告制度和對應的網絡平台，以預防病人安全事件。 

例如，澳洲成立病人安全基金會 (Australian 

Patient Safety Foundation, APSF)，建立西澳洲臨床事

故報告和管理系統(Clinical Incident Reporting and 

Management System)2，建立覆蓋全州的“哨兵事件”

(Sentinel Event，大體上相當於中國的醫療事故)3報告

程序，對病人安全事件公開披露(open disclosure)程序

進行試點並擴展到全洲，建立、支援和領導病人安全
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網絡，包括西澳洲安全和衛生保健質量委負會網絡、

臨床治理網絡和衛生投訴協調員的網絡。4 初步構成

互聯網與患者安全的基礎框架。 

 

(二) 互聯網與患者安全成為一種新興產業 
互聯網與患者安全的背景下，病人安全專用軟

體、醫療安全器材研發業，以及相關培訓業、諮詢業

應運而生，提供患者安全和醫藥產品質量改進(quality 

improvement) 方案的病人安全公司 (patient safety 

company)，遍及美、英、法、德和澳大利亞等 18 個

國家 5，相關的服務軟體的研發、生產、銷售和售後

服務，成為患者安全產業的基礎性業務。 

患者安全專用軟體研發方面，各種臨床風險管理

系統(Clinical Risk Management System, CRMS)、病人

安全事件管理系統(Incident Management System, IMS)

專用軟體相繼問世。以TPSC(電信病人安全公司)為

例，該公司研發的“合作治理、風險與合規軟體”

(Collaborative Governance, Risk & Compliance 

Software)，可從“雲端”、模組化的(方式)獲得，易

與醫療機構當前的軟體應用程序集成。這種靈活性使

得醫療機構可以快速回應患者安全的要求和變化，並

且能夠創造新的軟體解決方案，有助於醫療機構對安

全信息的不斷變化的需求。當前，這種軟體以 8 種不

同的語言，被世界各地逾 400 個醫療機構使用。6  

除此之外，電子病歷和其他醫療信息系統，例

如，醫療保健研究與質量機構開發的通用格式系統，

能為醫療機構提供一套標準的醫院信息系統相關問

題報告分類法。在醫療安全器材、用品方面，醫療設

備警報系統正在廣泛應用於各種緊急醫療情況；為了

避免手術器物遺留患者體內，美國洛杉磯SurgiCount 

Medical, Inc.醫藥公司研發了一種“安全性海綿[商標]

──條碼手術海綿計數系統”7；各式移動技術，例如

患者提升設備、橫向移動輔助設備和專用座椅等，用

以降低患者移動過程中醫務人員或患者受傷風險。 

新產業孕育新職業。傳統的醫療律師和醫院質量

控制專家逐步發展成為病人安全顧問(patient safety 

consultant)8，成為互聯網與患者安全產業背景下的一

種新職業。病人安全顧問從事患者安全事業的氛圍營

造、精深研究、技術開發、諮詢培訓和產業發展，開

展病人安全理論和政策研究，為建立和完善病人安全

理論，建設病人安全文化，制定國家或地方病人安全

政策、發展戰略、法律法規，促進病人安全管理科學

化、規範化、法制化提供技術支援；開展病人安全技

術基礎性研究，制定病人安全科技發展規劃、策略、

技術標準和評估評價方法；基於授權或委託，為衛生

行政機關、醫療機構、醫藥企業、保險公司和個人提

供病人/醫療安全技術開發、諮詢和培訓服務。 9 因

此，病人安全顧問的資職，要求熟悉醫學、臨床風險

管理、安全科學原理和醫事法學及其他相關法學。 

當前，發達國家在互聯網與患者安全領域所面臨

的主要問題是，技術上如何不斷改進病人安全事件報

告的方法，特別是報告系統的整體設計和報告表的模

型設計，如何改進病人安全風險評估的方法和工具，

如何在宏觀層面上有效地對報告的事件進行整體分

析、評價、回饋和追蹤，以及如何評估、評價病人安

全管理新方法和法律對醫療服務體系的影響。10 

 

 

二、中國研發《系統》發展互聯網與患者 
安全的必要性 

 

(一) 中國患者安全狀況所必須 
中國患者安全形勢比較嚴峻。近 20 年來，醫患

關係越來越緊張，矛盾越來越激化。很大程度上與嚴

峻的患者安全形勢有關。但由於中國缺乏英美國家那

樣的關於醫療差錯和可預防性醫療傷害全國性大數

據調查，只能通過可獲得的其他數據作一些推斷。 

誤診率一定程度上可反映中國患者安全情況。研

究顯示，1950 年以來至今，中國誤診率大約為 30%。

某些疾病易被誤診：甲狀腺異位、子宮內膜異位等器

官異位的平均誤診率在 60%以上。鼻咽癌、白血病、

惡性淋巴瘤、胰腺癌、結腸癌等惡性腫瘤，以及肝結

核、胃結核、腸系膜淋巴結核等肺外結核，平均誤診

率都在 40%以上。11 從誤診後果來看，誤診但沒有誤

治因而沒有給患者造成痛苦、生命縮短、死亡等任何

不良後果，這一類誤診被忽略了。因誤診而誤治並給

患者造成不良後果但沒有被人發現，這一類誤診也被

自然淹沒了。誤診導致誤治並給患者造成不良後果且
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引起糾紛甚至更激烈的矛盾衝突的，只佔少數。所以

說，多數情況下，誤診通常都涉及患者安全。 

有人對廣西桂林市全州縣人民醫院 2010 年 6 月

至 2015 年 6 月間產科發生的 100 起醫療差錯進行回

顧性研究。從時間分佈來看，2010 年只發生 2 起，2011

年 10 起，2012 年 15 起，2013 年 19 起，2014 年 21

起，2015 年達到 33 起，明顯呈逐年上升的趨勢。差

錯發生的主要原因有：醫院的管理不到位、醫護人員

術前準備工作不充分、醫護人員手術操作技術不熟

練、未對合併妊娠高血壓的產婦進行有效治療、醫護

人員的責任意識不強、產前對產婦的監測不仔細、產

時對產婦的分娩情況掌握不足、產後對產婦的監護不

到位、漏診或誤診等，以醫療技術方面原因居多。12 該

院屬綜合性二級甲等醫院，有在職職工逾 600 人，15

個臨床科室，病床近 450 張。產科只是其中一個臨床

科室。從以上數據，可大體推斷中國患者安全形勢有

多嚴峻，而公眾對於醫療差錯發生的客觀情況不瞭

解，有可能是導致醫患激烈衝突的重要原因之一。 

根據中國醫師協會在北京、山東、湖南等地 350

所醫院的調研結果，2004-2006 年間，全國“醫鬧”

行為的發生率依次為 89.58%、93.75%和 97.72%，平

均每所醫院遭遇“醫鬧”的次數，2004 年為 10.48

次，2005 年增至 15.06 次，2006 年為 15.31 次。13 中

國醫院協會發佈的《醫院場所暴力傷醫情況調研報

告》顯示，2008-2012 年，發生“醫鬧”暴力傷醫事

件的醫院從 47.7%上升至 63.7%，針對醫務工作者的

暴力襲擊(包括口頭辱駡、威脅、毆打甚至兇殺事件)

每院平均數量從 21 起上升至 27 起，增幅幾乎達到

30%；因“醫鬧”暴力傷醫事件造成財產損失的醫院

比例由 58.0%升至 68.2%，損失金額在 10 萬元以上的

醫院比例也由 8.0%升至 11.8%。14   

北京大學的一份課題研究，印證了上述調查報告

的結論。課題組表示，據不完全統計，各地公開報導

的“醫鬧”惡性暴力襲醫事件數量近 10 年來年均增

長近 30%。2012 年，全國每家醫院年度發生患者打

醫生事件的平均數字是 27.3 起，2008 年時是年均 20.6

起。自 2002 年 9 月 1 日《醫療事故處理條例》實施

以來，70%的醫院發生過患者毆打、威脅、辱駡醫務

人員事件。15 

對此，李克強總理於 2013 年專門批示要求有效

防控醫鬧暴力事件。可以認為，發展互聯網與患者安

全產業，逐步建立全國範圍內有效運作的《系統》，

首先為中國患者安全狀況所必須。   

 

(二) 落實新醫改政策所必須 
中共中央、國務院《關於深化醫藥衛生體制改革

的意見》指出：深化醫藥衛生體制改革的總體目標，

是“建立健全覆蓋城鄉居民的基本醫療衛生制度，為

群眾提供安全、有效、方便、價廉的醫療衛生服務”，

把患者安全明確地放在了評價醫改成敗和醫療衛生

服務績效的首位。 

為實現這一目標，該意見要求建立嚴格有效的醫

藥衛生監管體制，強化醫療衛生服務行為和質量監

管，完善醫療衛生服務標準和質量評價體系，規範管

理制度和工作流程，加快制定統一的疾病診療規範，

健全醫療衛生服務質量監測網絡。同時建立健全藥品

供應保障體系，加強藥品不良反應監測，建立藥品安

全預警和應急處置機制，落實藥品生產質量管制規

範，加強對高風險品種生產的監管，保障人民群眾安

全用藥。落實和檢驗這些醫改意見，客觀上要求以互

聯網與患者安全發展患者安全產業，創新醫療質量管

制方式、技術和相關法律制度。 

 

(三) 現行法律及其局限性 
《侵權責任法》第七章醫療損害責任，基本法律

原則是實行過錯責任：“患者在診療活動中受到損

害，醫療機構及其醫務人員有過錯的，由醫療機構承

擔賠償責任。”  

該法第 55 條並就醫療風險作出專門規定：“醫

務人員在診療活動中應當向患者說明病情和醫療措

施。需要實施手術、特殊檢查、特殊治療的，醫務人

員應當及時向患者說明醫療風險、替代醫療方案等情

況，並取得其書面同意；不宜向患者說明的，應當向

患者的近親屬說明，並取得其書面同意。醫務人員未

盡到前款義務，造成患者損害的，醫療機構應當承擔

賠償責任。”此外，第五章產品責任、第八章環境污

染責任、第九章高度危險責任、第十一章物件損害責

任等規定也與病人安全密切相關。 
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然而，研究發現，在侵權責任法的框架下，不論

實行過錯責任、嚴格責任，還是無過錯責任，醫療侵

權帶來的種種問題，諸如醫患關係互不信任、防禦性

醫療、不斷增高的醫療成本，不斷攀升的醫療糾紛乃

至“醫鬧”等等，大都難以有效解決。16 這些難題的

法律解決之道，在於跳出侵權責任法的傳統思維，圍

繞互聯網與患者安全的發展模型，逐步構建一個全國

性的《系統》，並以病人安全立法來營造一個患者安

全的文化環境，預防醫療環境中的各種侵權行為，防

患於未然。17 需要指出的是，近幾年，國內將發端於

病人安全事件的醫療糾紛和“醫鬧”的解決，寄望於

第三方調解或仲裁新機制，如“天津經驗”18 和“深

圳做法”。19“天津經驗”和“深圳做法”對於緩和

醫患關係、減輕“醫鬧”壓力固然會有一定的成效，

但不排除被媒體誇大的成分。從根本上說，第三方調

解或仲裁只是病人安全事件的一種事後處理機制，並

不能從醫療服務體系根本變革的角度，即文化變革、

法制變革、管理方式變革和技術變革，來改善病人安

全和提高醫療質量。 

 

 

三、《系統》的構成要素與建設要點 
 

(一) 《系統》的構成要素 
在“互聯網+醫療”的背景下，一個有效的《系

統》由病人安全事件“報告、分析和回饋”三個部分

組成：○1 報告系統採集風險信息。其效率不僅取決於

信息收集技術，如統一的報告格式、分類、術語、標

準和信息編碼，更取決於一個好的人文環境，使醫務

人員、病人和利益相關者願意報告。○2 分析系統評

估、評價風險信息。其效率取決於病人安全風險分

析、評估的方法、技術與工具(網絡化)的有效應用，

例如事故分層次決策(accident decision tree, ADT)、系

統分析(system analysis)、安全清單(safety checklist)、

危害分析和關鍵控制點(HACCP)和衛生服務故障模

型和效果分析 (Healthcare Failure Mode and Effect 

Analysis, HFMEA®)20等。○3 回饋系統預警風險信息。

根據風險處理策略定期發佈病人安全警訊，指導病人

安全風險管理與實踐，提供醫療服務質量改進方案，

切實降低醫療差錯和病人安全事件發生率。   

《系統》運作有英式、澳式、美式三種模式。其

中，英國模式即該國病人安全機構(National Patient 

Safety Agency)建立的“事件報告和學習系統”

(National Incident Reporting and Learning System)，相

對簡單易行，並有實效數據支持。21  

 

(二) 《系統》建設的要點 
《系統》建設必須在國家或地方病人安全立法的

支持下，做好五個方面的基礎工作：培育病人安全文

化、調查病人安全風險因素、制定《臨床風險管理指

導方針：原則和方法》(系列)、開發《病人安全事件

分析－回饋系統》、發佈《醫藥風險與安全警訊》。22  

1. 培育病人安全文化 

安全文化有六個要點 23：○1 人們並非要故意犯

錯；○2 安全事件(包括醫療過錯損害)很少是源於單一

的個人差錯，而常常是多種(臨床風險)因素的最終產

物；○3 公正文化、安全文化要求在一個系統中，獎懲

制度及其實施平等地及於每一個人，不偏私；○4 主張

注意力較少地聚焦個人、較多地審視組織系統；○5 弄

清楚每一次安全事件及其相關因素對於所在系統的

含義；○6 強調安全是每一個人的責任。這六個要點是

以互聯網與患者安全為基礎的《系統》建設的社會文

化基礎。  

中國患者安全文化建設，特別強調病人安全和/

或醫療差錯信息的公開、透明度和交流。為此，必須

公正對待“犯錯”的醫務人員，對主動報告病人安全

事件的醫務人員進行保護，鼓勵匿名報告，實行報告

者隱私保護，對非故意和非嚴重怠忽職守醫療損害的

報告者免除行政處罰、行政處分和紀律懲戒之責，任

何人不得利用病人安全事件報告或數據庫中披露的

信息主張醫療過失損害賠償等。24 總之，培育病人安

全文化需要摒棄侵權責任法強調行為人責任的傳統

思維。中國患者安全文化建設可借助立法推動、司法

干預、行政推動和醫院自主建設，圍繞安全文化六要

點，共同推進。 

2. 調查病人安全風險因素 

發展中國家普遍缺乏有關患者安全風險全面的

基礎數據，但WHO估計，僅不安全的注射導致的死



《“一國兩制”研究》2017 年第 1 期(總第 31 期) 
 

- 190 - 

亡每年即高達 50 萬人，佔死亡總數的 0.9%。25 中國

患者安全風險基礎數據不全，不僅不利於相關衛生政

策和法律的制定，也不利於基於精算的醫療責任保險

的發展，同時也有礙於患者安全風險監測模型的確

立。為此，建議回顧性調查過去 5-10 年國內病人安

全風險(因素)狀況。 

為了掌握中國患者安全風險全貌，本項調查應收

集、分析下列五個方面的數據：○1 醫療事故發生率和

歸因因素統計，○2 藥品、醫療器械和醫療用品臨床使

用不良事件發生率和歸因因素統計，○3 醫療差錯發生

率和歸因因素統計，○4 醫療機構內其他意外傷害事件

發生率和歸因因素統計，○5 以上四類事件給病人、醫

療機構、醫務人員和社會造成的損害、損失和負擔，

如死亡數(率)、傷殘數(率)和賠償額，以及賠償額佔

衛生總費用的比例等。全面收集涉及以上四類事件的

投訴、調查、鑒定、理賠和訴訟數據，以及相關病案。 

根據臨床風險管理統一的分類、術語和分析指

標，對以上數據進行回顧性調查、分析。對上述四類

事件的歸因因素，建議採用“倫敦規程”(The London 

Protocol)設計的調查程序和表格進行歸因因素分析

(contributory factors analysis) 和 系 統 分 析 (system 

analysis)26，對有典型意義的案例，由專家組進行根本

原因分析和衛生服務故障模型與效果分析等，探討中

國的風險評估與預警範式。 

3. 制定《臨床風險管理指導方針：原則和方法》 

探索制定《臨床風險管理指導方針：原則和方法》

(系列)，總結臨床風險管理與病人安全好的做法(good 

practice)和最佳實踐(best practice)，使其逐步涵蓋某個

醫療體系的各層次、各領域、各專科、各流程和各高

風險環節。其目的是為患者安全風險管理制定標準，

提供方法與工具，並且提取不同領域靈敏的風險分析

指標。該系列至少可分三個層次：一是對整個醫療體

系的臨床風險管理指導方針；二是對臨床某一領域的

臨床風險管理指導方針，如婦產科(外科、兒科等或

產房、手術室)臨床風險管理指導方針；三是對臨床

特定高風險活動、措施的指導方針，如兒科用藥風險

管理指導方針，高壓氧艙使用風險管理指導方針等。 

4. 開發《病人安全事件分析－回饋系統》 

開發工作涉及醫療風險預警和監測方案的核心

技術，旨在：○1 促進建立醫療機構、社區、地方與國

家互聯的“病人安全事件分析－回饋系統”，從一切

病人安全事件和其他可報告的事件中識別和評估患

者安全風險；○2 在規定的時限內，對識別的患者風險

作出評價與回饋，發佈警訊，確保病人安全告示、提

醒和其他交流的暢通；○3 總結不同醫療領域臨床風險

應對好的(甚至最佳的)做法，形成各種指導意見；○4 提

示醫療機構實施、政府監督執行這些指導意見。 

開發的重點和難點是弄清英國和澳大利亞同類

系統、數據庫和電腦軟體程序研發的核心技術，包括

風險分析、評估技術和病人安全管理軟體研發技術。

在英國，通過分析患者安全事件信息，確定故障模

型，對各類故障進行效果分析、事件專題分析、成因

系統分析和根本原因分析，提出服務質量改進措施，

以消除病人的安全風險和危害。在澳大利亞：南澳洲

事故管理高級系統AIMS安全網絡。該系統允許(各類)

事件電子數據上報，並可供集中分析。AIMS軟體作

為SA事故管理系統(SAIMS)的一部分，功能是協助工

作人員：○1 提供一個衛生體系內所有員工簡易、方便

的事故報告(方式)；○2 存儲有關的不良事件和近期自

願報告信息，分析降低風險失誤活動的管理行動；○3

為由適當的人處理後續事件提供一個管理框架；○4 啟

用臨床風險管理(程序)。AIMS軟體工具包(Incident 

Management Toolkit)包括事故管理政策指導、事故管

理指引、安全評價編碼模型(Safety Assessment Code 

Matrix) 、不良事件報告匿名處理技術 (Adverse 

Incident – de-identified report in brief)、根本原因分析

(RCA)指導文件和核對程序、成因分類(contributing 

factors classification)和回饋 (feedback)等十餘個附

錄。27 在此基礎上，結合中國醫療體系的改革與發展

要求，研發中國自已的《病人安全事件分析－回饋系

統》。 

5. 完善《系統》，發佈《醫藥風險與安全警訊》 

根據《系統》構建和試運行的情況，定期網絡發

佈並出版《醫藥風險與安全警訊》；同時，系統地總

結中國病人安全管理實踐，出版《系統》研究理論報

告，創辦《中國病人安全學報》，從醫藥科技、健康

信息技術(health information technology, HIT)28 、醫學

人文、風險管理和法學等角度促進中國病人安全管理

http://www.safetyandquality.sa.gov.au/DesktopModules/SSSA_Documents/LinkClick.aspx?tabid=112&table=SSSA_Documents&field=ItemID&id=402&link=0907-adverse-incidents-feedback.doc
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科學化、技術化、規範化和產業化，為《系統》維護

和病人安全產業發展提供理論、技術、文化、良好管

理和法治支撐。  

 

 

四、患者安全立法 
 

病人安全立法的目的是為培育病人安全文化提

供一種法律環境，為在全國(或規定)範圍內報告、收

集、分析和回饋病人安全事件，防範病人安全事件提

供必要的法律框架和制度安排，為患者安全產業發展

提供必要的制度安排。 

 

(一) 國外病人安全立法情況 
丹 麥 病 人 安 全 法 案 (Danish Act on Patient 

Safety)。該法案強制要求一綫工作人員向全國報告系

統上報不良事件，建立丹麥病人安全數據庫(Danish 

Patient Safety Database)。醫院所有者有責任依據這些

報告採取行動，而國家健康委員會(National Board of 

Health)則有責任在全國範圍內傳達這些經驗教訓。法

律規定該報告系統僅用於經驗教訓的學習，而一綫工

作人員則不能因為報告而受到懲罰。該法案於 2003

年 6 月獲得議會通過，從而使丹麥於 2004 年 1 月 1

日成為世界上第一個在全國範圍內採用病人安全事

件強制報告的國家。29  

在美國，2005 年《病人安全和質量改進法案》(The 

Patient Safety and Quality Improvement Act of 2005)，以

應對日益受到關注的患者安全問題，標誌着聯邦政府

致力於促進病人安全文化，鼓勵自願和保密的病人安

全事件的報告。該法創建患者安全性群組織(Patient 

Safety Organizations, PSOs)，支持和平(而非攻擊性)

地收集、滙總、分析和回饋按機密數據處理的醫療保

健機構自願報告的病人安全不良事件，規定任何人不

得利用病人安全事件報告或數據庫中披露的信息主

張醫療過失損害賠償等 30，以改善患者安全。其目的

是為培育病人安全文化、鼓勵病人安全科技創新、調

整病人安全性群組織和活動、規範病人安全風險監

管，提供制度框架、創造法律環境。 

在英國，雖無有關病人安全的專門立法，但 2002

年國家衛生服務改革和衛生保健職業法(the National 

Health Service Reform and Health Care Professions Act 

2002)、2003 年健康和社會照護(社區衛生和標準)法

[The Health and Social Care (Community Health and 

Standards) Act 2003]和近年來政府確定的NHS改進計

劃(the NHS Improvement Plan)31，就如何不斷地改進

服務質量、最大限度地減少醫療差錯，為病人建設一

個更安全的NHS，或提出了原則要求，或做出了制度

安排，或採取了具體措施，包括但不限於：○1 為在國

民保健服務的架構內記錄和報告不良事件和近似差

錯(near misses)統一相關的定義；並為有關組織、工作

人員和患者就理解和把握這些定義提供詳細的指

導；○2 建立不良事件和近似差錯數據庫，並製作標準

化報告格式；○3 建立有關根本原因分析(root cause 

analysis)的專門知識，等等。 

在澳大利亞，病人安全立法見於南澳大利亞保健

法[Health Care Act 2008 (SA)]第 7-8 部分，2008 年衛

生保健條例[Health Care Regulations 2008 (SA)]第 2部

分。32 根據這些法例，澳洲病人安全基金會(Australian 

Patient Safety Foundation, APSF)，建立了西澳洲臨床

事故報告和管理系統(Clinical Incident Reporting and 

Management System)，設置了覆蓋全州的“哨兵事

件”(Sentinel Event)報告程序，對(病人安全事件)公開

披露程序進行試點並擴展到全洲。33   

以上四國病人安全立法的經驗說明，良好的病人

安全立法，應建立一套鼓勵為病人和醫療服務提供者

的權利提供公正待遇的法律制度和實施機制；應建立

獨立的(第三方)協調或實施病人安全風險信息採集、

分析、評估和監測的機構，如病人安全性群組織；應

有一套關於病人安全事件的報告程序和獎勵(包括對

主動報告者免責)或問責制度；應建立一個鼓勵從顯

性和隱性病人安全事件或醫療差錯中學習的風險(因

素)交流制度；應建設一個能迅速通報所有利益相關

者的回饋和風險處理情況的跟蹤機制。互聯網與患者

安全為建立這樣的法律機制提供了救濟條件。 

 

(二) 中國病人安全立法的設想 
病人安全立法的基本目的是為培育病人安全文

化提供一種法律環境。培育病人安全文化需要摒棄侵

http://www.pso.ahrq.gov/
http://www.pso.ahrq.gov/
http://www.apsf.net.au/
http://www.apsf.net.au/
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權責任法強調行為人個人責任的傳統思維，釐清中國

病人安全立法與《侵權責任法》、《安全生產法》及其

實施的關係，以及中國病人安全法立法與其他法律、

法規，如《保險法》、《執業醫師法》、《醫療事故處理

條例》的關係，並在立法上有所突破。此外，域外經

驗說明，病人安全目標的實現離不開政府的全面支

持。這一點立法上也應當有所體現。 

中國病人安全法的目的、適用範圍和內容，如○1

規範病人安全事件、病人安全活動、患者安全評估系

統等相關術語，○2 病人安全事件自願報告，○3 自願報

告者的權利和保密保護，○4 病人安全(網絡)數據庫建

立的法律支撐，○5 病人安全性群組織的認證和活

動，○6 政府支持等，是該項立法應考慮的主要方面。 

1. 定義病人安全事件等術語 

病人安全立法的目的是為在全國(或規定)範圍內

報告、收集、分析和回饋病人安全事件，防範病人安

全事件提供必要的法律框架和制度安排。因此，準確

定義病人安全事件等概念，對於有關立法十分重要。 

病人安全事件，根據南澳洲醫院“事故管理系

統”的定義，可分為 17 大類百餘種 34：○1 藥物或靜

脈注射液差錯，如處方、管理、配藥、標籤、輸送問

題，錯誤的給藥路徑、用藥劑量不足等；○2 醫療器械、

設備或用品差錯，設計不當、不安全、不正確、很難

使用等；○3 褥瘡；○4 攻擊行為，口頭或身體攻擊、威

脅、咒駡、暴力等；○5 個人行為，自我傷害、潛逃、

自殺等；○6 建築物和附屬設備、裝置及周圍區域，如

功能不足、不安全的地板、淋浴水壓力/溫度過高等；○7

營養問題，如飲食沒有要求、食物準備或交付等差

錯；○8 (醫療)文檔，太潦草、條文含糊不清等；○9 臨

床管理問題，如診療程序中的意外受傷、不足移交、

延遲診斷等；○10醫院獲得性感染，如葡萄球菌、腸球

菌、寄生蟲等；○11 跌倒；○12氧氣/氣體/蒸氣輸送差錯，

如不正確的速度、頻率、路綫、濃度等；○13污染危害，

如生物、化學、輻射污染等；○14 組織管理/服務，如床

的分配、人員配備不足、監管不足等；○15安全，如違

反保密、盜竊、沒有足夠的保安人員、沒有ID徽章

等；○16事故，病人洩漏熱飲等；○17哨兵事件：a)診療

對象或身體部位錯誤，b)自殺，c)手術器物遺留體內，

需要進一步手術，d)血管內氣體栓塞、嚴重的神經損

傷造成的損害或死亡，e)溶血性輸血反應，f)用藥錯

誤導致死亡，g)產婦死亡或嚴重併發症，h)嬰兒遭綁

架或被移交給錯誤的家庭，等等。 

中國病人安全立法，客觀上需要統一當前混亂不

堪的術語、分類、標準和分析指標等。例如，傳統上

中國涉及病人安全事件的術語有：醫療事故、醫療糾

紛、醫療過失、醫療過誤、醫療差錯、醫療錯誤、醫

療不良事件，等等，給病人安全事件的統一報告和分

析造成了混亂。此外，病人安全活動、患者安全評估

系統等術語也應規範、統一。 

2. 建立病人安全事件網絡報告制度 

病人安全事件網絡報告制度的核心是建設一個

規範的報告網絡，使醫務人員、病人和利益相關人知

道報甚麼和如何報。標準化的報告信息也為網絡報告

分析系統所必須。建立這樣一種報告制度，使病人安

全風險(因素)信息採集、分析、評估和回饋能用於防

範病人安全事件，客觀上需要全面地總結當前國內各

種病人安全事件報告制度存在的問題，統一術語、分

類、標準和分析指標，從臨床風險(因素)監測和預警、

建設一個更安全的醫療系統的高度，解決報甚麼和如

何報的規範性問題，設計出中國醫療安全事件報告制

度、報告模型和分析模型。 

為此，建議釐清當前國內醫藥不良事件報告制度

和相關法律、法規及執行情況現狀，包括現行五種強

制報告制度：○1 醫療事故和重大醫療過失報告制

度，○2 醫院感染事件報告制度，○3 藥物不良事件報告

制度，○4 醫療器械臨床應用不良事件報告制度，○5 血

液製品和疫苗不良事件報告制度等，並進行效果和原

因分析，如人員、報告內容、報告方法和信息回饋情

況，以及對於促進病人安全的實效；重點弄清現行各

種報告系統與病人安全立法中的病人安全事件報告

－分析－回饋系統的相互關係，包括如何實現各系統

間的對接、資源互補與共用等。 

在此基礎上，建設中國規範的病人安全事件報告

制度：甚麼情況下應強制報告，哪些情況可自願報

告，如何鼓勵自願報告，報告表應如何設計，如何實

現報告和分析指標的標準化，等等。總之，要解決誰

該報、向誰報、報甚麼，如何報才能實現病人安全目

標這一實際問題。 
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解決此問題，可借鑒：○1 美國志願和機密性的病

人安全事件報告(voluntary and confidential reporting)

制度；○2 英國病人安全“事件報告和學習系統”

(National Incident Reporting and Learning System)和按

臨床科室分類統一報告和分析指標的做法 35；○3 澳大

利亞“不良事件報告制度”等。例如，南澳洲醫院

“事故管理系統”設計的病人安全事件報告範圍涉

及 17 類百餘種報告事項，對於設計出中國醫療安全

事件報告制度、報告模型和分析模型，極具借鑒價值。 

3. 病人安全事件自願報告制度 

病人安全事件自願報告制度之所以必要，是因為

“一般來說，強制性報告系統是在鼓勵那些玩數字遊

戲的個人和機構。如果此類報告工作變成與懲罰性措

施或不當的公開透露聯繫在一起，那麼就存在驅使報

告工作成為‘地下活動’以及強化緘默與責備氛圍

的高度危險，而許多人都認為此類氛圍正是醫療差錯

問題的核心所在……。”36 這就是為甚麼美國麻醉病

人安全基金會(Anesthesia Patient Safety Foundation)之

類的專業組織，對國立醫學研究院(IOM)1999 年關於

建立“一個全國範圍的強制報告系統 (mandatory 

reporting system)，規定由州政府負責採集那些造成死

亡或嚴重傷害的不良事件的標準化信息”37的報告，

做出的是負面反應。 

有鍳於此，到 2005 年美國儘管已有 23 個州建立

了對於嚴重病人損傷的強制報告系統，同年國會通過

的病人安全與質量改進法案，仍然規定了建立一個以

自願報告為基礎的聯邦病人安全數據庫(patient safety 

database)。38 根據這一規定，醫院對於嚴重病人傷害

事件的報告屬於自願性，並在遵循有關分析差錯和建

議改進措施的合約的情況下，由病人安全性群組織負

責收集此類報告。 

中國現行法律法規規定對醫療事故和重大醫療

過失、醫療缺陷產品等醫療侵權事件，分別實行五種

強制報告制度，鼓勵的同樣是“那些玩數字遊戲”的

人，強化的同樣是“緘默與責備氛圍”。而且，這五

種強制報告制度覆蓋的範圍零散，遠不及病人安全事

件報告制度周詳。故除現行五種強制報告制度以外，

有必要建立中國統一的病人安全事件自願報告制度。 

 

4. 報告者匿名報告與隱私保護制度 

美國病人安全立法確立了“志願和機密性的病

人安全事件報告(voluntary and confidential reporting)

制度”，旨在借助於自願性的保密報告來監控病人安

全。為此，該法規定這些病人安全事件報告將維持保

密狀態，且不能用於責任案件，從而免除了醫務人員

對於不斷增長的醫療侵權責任案件的擔心和恐懼。39   

報告者匿名報告與隱私保護制度的核心，在於必

須公正對待“犯錯”的醫務人員，對主動報告病人安

全事件的醫務人員進行保護，鼓勵匿名報告，實行報

告者隱私保護；禁止醫療機構與病人(家屬)之間的

“機密和解”(confidential settlements)，禁止簽訂所謂

的“保密條款”(“gag clauses”)。研究證明“機密和

解”和“保密條款”妨礙從導致訴訟的不良事件中

學習，不利於重新設計衛生服務系統的各種要素。40 

因此，解決中國醫療侵權爭議案中“機密和解”和

“保密條款”等“捂蓋子”做法帶來的問題，也是中

國病人安全立法中的待決事項。 

5. 建立病人安全數據庫法律制度 

支援病人安全(網絡)數據庫的建設，是病人安全

立法的核心任務。該數據庫的建設應力求凸顯科技與

人文的雙重特徵：在醫學科技方面，一個有關病人安

全事件和/或醫療差錯分類報告與評估的病人安全數

據庫，針對報告進行科學分析的病人安全風險專家團

隊，安全事件和/或醫療差錯信息統一的採集、分析和

評估方法，以及快速的回饋和預警技術是必須的。在

醫學人文方面，應着力通過侵權法改革和法律制度創

新，着力培育病人安全文化，包括病人安全技術文化。 

國際經驗顯示，一個理想的病人安全數據庫應滿

足十個條件(即構成要件)41：除上文述及的以外，○1 應

有政府、行業協會、醫療機構、醫務人員、社區和患

者等共同參與的法律機制；○2 應有一套統一的關於醫

療安全風險的術語、分類、標準和評價指標，並且，

這些標準和評價指標的選萃，充分考慮了臨床各領域

的特徵 42；○3 國家、地方或醫療機構應有一個涵蓋所

有信息來源(含匿名報告)的關於病人安全風險(因素)

的數據庫，其中，國家數據庫應涵蓋醫療保健的所有

領域；○4 應有一個在醫療機構、地方、國家和國際四

個層面設置的關於病人安全風險控制優先事項(即因

http://zh.wikipedia.org/w/index.php?title=%E6%95%B0%E5%AD%97%E6%B8%B8%E6%88%8F&action=edit&redlink=1
http://zh.wikipedia.org/w/index.php?title=%E6%95%B0%E5%AD%97%E6%B8%B8%E6%88%8F&action=edit&redlink=1
http://en.wikipedia.org/wiki/#Prevalence_of_adverse_events
http://zh.wikipedia.org/w/index.php?title=%E7%BE%8E%E5%9B%BD%E5%9B%BD%E4%BC%9A&variant=zh-cn
http://zh.wikipedia.org/w/index.php?title=%E7%97%85%E4%BA%BA%E5%AE%89%E5%85%A8%E7%BB%84%E7%BB%87&action=edit&redlink=1
http://zh.wikipedia.org/w/index.php?title=%E6%95%B0%E5%AD%97%E6%B8%B8%E6%88%8F&action=edit&redlink=1
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地制宜決定風險控制輕重緩急)的機制；○5 應有一個

快速、準確的病人安全風險分析、評估機制，每一個

醫務人員應掌握各自專業領域內常用的病人安全風

險分析、評估和處理的方法與工具。 

因此，中國建立病人安全數據庫法律制度，還應

主要圍繞這五個方面做出立法安排。與此同時，要有

計劃地發展中國病人安全科技，特別是發展衛生信息

技術和醫藥風險評估技術促進病人安全，為病人安全

法的運作提供科技支援。 

6. 建立病人安全性群組織法律制度 

發達國家病人安全政策、法律的一個共同特點，

就是(立法)支持建立病人安全性群組織，將其作為醫

患關係外的獨立第三方從事病人安全活動。例如，澳

大利亞病人安全基金會之病人安全性群組織，英國建

立國家病人安全機構，美國建立病人安全中心，擴大

對不良事件的報告、分析與處理。從事病人安全活

動，是病人安全性群組織的核心使命。病人安全活

動，除了報告、收集、分析和回饋病人安全事件這一

基本任務外，還包括培育、傳播病人安全文化，制定、

推廣病人安全最佳的做法，推動病人安全科技創新，

促進並規範患者安全產業發展，就病人安全相關政

策、法律、文化、科技和財稅等問題提供意見和建議，

等等。因此，立法應圍繞病人安全性群組織開展的病

人安全活動進行規範。 

中國病人安全性群組織尚未建立，病人安全活動

尚處於起步階段。通過立法，組建病人安全性群組

織，規範病人安全性群組織的建立、認證和活動。為

此，應開展有關中國病人安全性群組織、病人安全顧

問設立、資質要求、註冊管理和運作模式的前瞻性研

究，開展病人安全風險法律、保險和技術等綜合性解

決方案與績效評估的研究。 

7. 政府支持法律制度  

病人安全事業是社會公益性事業，其發展離不開

政府的支持。圍繞病人安全事件自願報告制度與病人

安全數據庫的建設，政府在下列問題上的支持是必須

的：○1 組織完成中國病人安全基礎數據的收集、分

析，加大對病人安全活動的國家和社會投入；○2 支持

建立了病人安全性群組織和數據庫及對應的網絡平

台，負責協調數據獲取工作，維護全國和地方數據

庫；○3 支持制定、實施“臨床風險管理促進病人安

全”的系列指導方針、標準、規程和建議；○4 制定、

完善病人安全的法律制度；○5 加大有關病人安全風險

的司法干預；○6 在大學教育和職業培訓層面加強醫療

安全與風險管理的研究和技能培養；○7 鼓勵創辦病人

安全雜誌等學術和科普刊物，發展病人安全科學，普

及病人安全文化。凡此種種，均需通過病人安全立法

使之法律化、規範化和制度化。 

總之，中國病人安全立法是一項全新的事業，建

議由衛生法學專家和臨床管理專家組成研究團隊，在

準確翻譯、消化、吸收外國法的基礎上，結合中國新

醫改的目標、衛生體系和醫療服務的特徵，以及立法

體制的特徵，採取立法研究的方法，起草《中華人民

共和國病人安全法(徵求意見稿)》和相關說明。 

 

 

五、結語 
 

“互聯網+”為患者安全提供了一個基於網絡的

快速報告－分析－回饋病人安全事件信息的解決思

路，力圖使網絡中所有的醫療服務提供者能夠從錯誤

中學習，及時發現、糾正潛在的病人安全事件，以此

提升醫療服務的質量。為此，發達完成了核心基礎理

論研究和本國基礎(大)數據的收集、分析，相關的政

策建議受到政府最高決策層的重視，立法和財政支持

得到政府確認，以患者安全管理系統軟體發展為核心

的病人安全產業得到快速發展。 

為實現新醫改病人安全的政策目標，建議遵循良

法善治思路，發展基於互聯網與患者安全的病人安全

科學，研發《系統》，並以此為核心，發展包括患者

安全管理軟體發展、諮詢、培訓在內的患者安全新產

業，建設一個更安全的中國醫療服務體系。 

實現這一目標，應當通過病人安全立法，建立病

人安全數據庫，成立病人安全性群組織，明確其功

能、職責、組織機構、活動範圍、活動方式和經費來

源，培育病人安全文化，使《系統》能夠在法治框架

下有效運作。 

 

http://www.apsf.net.au/
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