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医疗不良事件报告制度的建立 

蒋锐锋 李鲁 

医疗不良事件报告制度在我国尚未完善，与发 

达国家比较相对滞后。不良事件报告对于发现不良 

因素、防范医疗事故、促进医学发展和保护患者利益 

是有利的，也是《医疗事故处理条例》及其配套政策 

对各级医疗机构及卫生行政部门的要求。因此，报 

告制度的建立和完善是今后的必然趋势，其面临的 

问题需进一步研究和解决。 
一

、 问题的提出 

从 2002年9月 1日开始，各省级卫生行政部门 

开始把所辖区内发生的医疗事故有关情况进行汇 

总，上报国家卫生部，这是卫生部颁发的《重大医疗 

过失行为和医疗事故报告制度的规定》提出的明确 

要求。但纵观许多医院，在具体执行过程中仍有偏 

差，原因可能有：①认为“家丑”不可外扬。许多医院 

管理者认为，医疗纠纷曝光是“不光彩”的事件，不论 

是不是事故，对医院的声誉都会有不良影响。特别 

是某些地区的医疗市场趋于饱和，医院的声誉与病 

源紧密联系，与效益紧紧挂钩，因此，这些医院担心 

医疗纠纷的公开会影响业务量。②由于对医疗机构 

的许多评比和评审，都将是否发生医疗事故作为一 

项重要指标，因此，医院担心医疗事故上报后，会在 

各项评比和医院等级评审中遭到一票否决。③担心 

结果公开化后会出现连锁反应，对今后的纠纷处理 

产生负面影响。④由于医疗事故争议管理信息系统 

尚未全面推开，使医疗事故争议及其处理结果的报 

告难以规范化和科学化，给回顾和统计带来一定困 

难。 

二、国外医疗不良事件报告概略 

美国将医疗不良事件定义为由医疗导致的伤 

害。与疾病的自然转归相反，其延长了病人的住院 

时问，导致了残疾，或者两者皆有_l J。因此，不良事 

件范围较广，可以理解为我国的医疗事故及非事故 

的医疗损害，如医疗意外和并发症。产生不良事件 

的原因包括疏忽和非疏忽。由疏忽导致的不良事 

件，是在医疗护理过程中医护人员违反执业者被期 
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望的标准而导致，其可以对应为我国的医疗事故。 

目前，很多发达国家都把不良事件的发生及处理公 

开化，形成了一套较为完善的报告体系。 

对医疗不良事件进行开创性研究的医学专家 

Lucian keape是哈佛大学公共卫生学院的教授兼小 

JU'I-科医生。他在“哈佛医学实践”一文中，回顾了 

1984年在纽约州随机选择的5l家医院急诊治疗中 

的30 192例记录，其中1 133例(3．7％)有不良事件发 

生。他指出降低不良事件的发生需要识别其发生原 

因，制定出相应的预防措施[2l。在以后的研究中又 

提出，医学错误主要是由于我们所工作的系统的缺 

陷，如程序设计的错误，以及工作任务分配、职业训 

练和工作环境方面的问题。要降低错误，必须从对 

系统的纠正着手E3]。1997年，Wilson等回顾了新南 

威尔士、澳大利亚南部28家医院的14 000多位住院 

病人，其中 16．6％涉及不良事件，而这当中有51％ 

是可以预防的 4j。其研究建议要设计保护病人、避 

免人为伤害的安全系统，这些系统应该提供新的政 

策、方案和技术指导，以帮助医生减少和避免差 

错_5 。Charles对伦敦地区2所急诊医院 1999—2O00 

年期间l 014份随机抽样的住院记录进行回顾，从中 

识别出 ll9起不良事件(11．7％)。这些不良事件 

中，大约有一半被认为是可以预防的。不良事件在 

英国也像在美国和澳大利亚一样，是一个严重的问 

题～ 。 

不良事件报告系统的建立和完善，表明医学发 

展进入 理l生思考阶段，其最终目的是要发现、分析 

整个医疗服务系统中存在的不安全问题，特别要找 

出那些容易因个人差错而影响全局的不良因素。这 

样做．也是医学发展的需要。 

三、建立不良事件报告制度的益处 

(一)通过报告不良事件，可有效避免医疗缺 

陷。自从 1989年纽约州开始公布心脏旁路手术全 

部病人的信息，并且向开展这项手术的全部医院公 

布死亡率后，纽约州的心脏旁路手术死亡率下降了 

30％ 。Bates等认为，通过信息技术的使用，可以 

有效降低医学错误[ 。医疗事故本身作为一个很好 

的信息资源，通过规范的信息渠道将使每个医疗机 
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构得到共享，使医疗机构和医务人员从他人的过失 

中、从其他单位处理纠纷的经验教训中，找出值得借 

鉴的东西，以便在本单位的医疗活动中不再犯同样 

的错误。我们也应学会搜集、分析并利用情报信息， 

提高从失败中吸取教训的能力。只有从根本上提高 

医疗质量，医患纠纷才会大幅度减少。 

(二)医疗不良事件报告制度的建立，是医院进 

行医疗责任保险的前提。医疗行业是高风险产业， 

而医疗责任保险具有适法性、公正性和预防性，无论 

对社会、患者和医生都有积极作用_9j。然而，医疗责 

任保险的理赔是建立在医院如实报告医疗事故基础 

上的。一些保险公司建议成立由医学会、医院和保 

险公司三家组成的医疗责任保险中介组织，负责现 

场调查、认定事件性质及赔偿额度、协调处理。由此 

看来，医院只能正视医疗事故这个现实，如实报告， 

才可能使医疗责任保险落到实处，切实保护患者和 

医院自身的利益，降低医生的职业风险。 

(三)医疗不良事件的全面报告，有利于卫生行 

政部门对管辖区域内医疗纠纷或事故的发生率及处 

理情况有个宏观的认识，分析发生原因及处理的合 

理性，从而制定行之有效的控制措施。美国医学会 

(IOM)1999年 l1月公开发布报告，总结了医学错误 

的死亡率，讨论了错误的原因，并提出了一些减少错 

误的策略，如：掌握医学安全知识；通过学习来强制 

或自愿的报告系统的资料，以提高对不良事件的认 

识；通过专业和公认组织的介入，以提高安全标准和 

安全改善的期望值等等[ 。在 IOM报告发布后不 

久，美国质量机构间协调特派组(QUIC)，提出了一 

个降低医学错误发生率的行动计划。QuIc提出，应 

该在全国50个州建立错误报告系统，并建议：①在 

所有医院和诊所的防御部门建立强制系统，以提供 

医学错误发生的信息；②强制性报告要求向血库和 

其它血液管理机构建立和扩大合作；③建立一套病 

人安全措施，帮助降低错误的发生率；④联邦政府将 

确定最有效的方式来发布关于医学错误发生情况的 

公开信息[ 。 

四、我国建立医疗不良事件报告制度的问题及 

对策 

我国建立医疗不良事件报告制度尚存在以下问 

题：①《医疗事故处理条例》扩大了医疗事故的内涵， 

造成医院的医疗事故发生频率增高，再用过去的医 

院评审办法已不合适，并对医疗机构自觉提高质量 

产生负面效应。因此，建议尽快制定新的评审标准。 

②日前医疗事故争议管理信息系统软件虽已在部分 

地区使用，但没有统一的模式，也没有在全国范围内 

全面铺开，信息未标准化，信息平台不统一，不能为 

管理层提供可靠的决策依据。建议统一模式，以便 

使医疗纠纷的管理更加规范化和科学化，便于宏观 

调控。③医疗不良事件报告制度的建立，增加了医 

院医疗水平和服务质量的透明度，可能导致病人索 

赔的机会增多，这也是全民法制观念增强的必然趋 

势。消极抵触于事无补，应该正视这个现实，从严格 

按照执业标准从事医疗行为人手，使医疗纠纷的解 

决步入法制化轨道。同时，建议实行区域内统一医 

疗责任保险，使医患双方的合法权益得到保障。④ 

目前，医疗机构发生的医疗纠纷中仅有一小部分提 

交各级医学会进行鉴定，从而取得较为权威的鉴定 

结论。但由于通过医学会鉴定的时间周期较长，费 

用较为可观，相当一部分纠纷，尤其是一些双方容易 

达成共识的纠纷的处理，绕过了这道程序。这类纠 

纷虽然在处理上更为快捷，但由于定性不准确，影响 

了报告的准确性。建议在区域内设立权威性的中介 

机构，定期对所辖区域内所有已经结案的纠纷进行 

评估和定性。 
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