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根本原因分析法（Root cause analysis，RCA）是基于瑞士

乳酪理论的一种回溯性失误分析工具，其工作原理是通过对

各类不良事件进行层层剖析，进而找出系统内部存在的潜在

致险因素并加以优化改正[1]。RCA有利于确认各类医疗不良

事件发生的根本原因，进而制定改善措施和防范对策，现已被

广泛应用于国内医疗卫生机构的安全管理[2]。近期，我院发生

应用根本原因分析法对我院 1例高风险药品医嘱超量致不良事
件的管理实践Δ
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摘 要 目的：探讨有效预防药品医嘱超量致不良事件发生的方法，促进患者安全、合理使用药物。方法：采用根本原因分析法

（RCA），对我院1例高风险药品医嘱超量致不良事件的发生、发展过程进行回顾性追踪与分析；通过组建事件RCA调查小组，进行

主、客观资料收集、过程再现而还原事件；运用鱼骨图工具辨识事件发生的近端原因与根本原因，进而优化相关工作流程，并有效

实施。结果与结论：通过RCA发现，医院药品剂量单位管理不规范、各岗位工作人员对高危药品使用缺乏足够的重视是事件最终

发生的根本原因。对案例进行RCA可有效协助医院各部门找出工作流程及组织结构上存在的疏漏与风险，进而采取积极可行的

措施，从而规避医疗活动中可能发生的失误。
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ABSTRACT OBJECTIVE：To discuss the effective way to prevent the adverse event caused by drug overdose in doctor’s or-

ders，and to promote the safe and rational use of drugs. METHODS：Root cause analysis（RCA）method was adopted to trace and

analyze the occurrence and development of one case of adverse event caused by high-risk drug overdose in medical orders retrospec-

tively in our hospital. RCA group was organized to collect subjective and objective data，reproduce procedure and restore the event；

fish bone diagram tool was used to determine the proximal and root causes，and then optimized the related workflow and put it into

action. RESULTS & CONCLUSIONS：Through RCA method，It find that the root causes of the event include the management of

drug dosage unit in our hospital not normative，and staff on every position paying not enough attention to the high-risk drugs. It

shows that the RCA of event can effectively help hospital finding omissions and hidden risks in business process or organization

structures，and then carry out feasible countermeasures to avoid possible mistakes in daily medical work.
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1例因医嘱中高危药品剂量严重错误，导致静脉药物集中调配

中心（PIVAS）液体误配送往临床的医疗不良事件。尽管因及

时发现，没有给患者造成不良后果，但其中的经验教训值得总

结和借鉴。运用RCA，笔者回顾性分析事件发生的整个过程，

逐一排查了与事件发生相关的各个工作环节，积极寻找导致

事件发生的近端原因及根本原因，旨在着眼于整个医嘱处理

体系的功能完善，而非简单的个人追责；进而建立避险机制，

改进优化相关工作流程，以避免类似事件的再次发生。

1 事件资料
某晚期食管癌患者，82岁，局部放射性治疗后无法进食，

体质进行性衰退。营养科医师会诊后，开具全肠外营养（TPN）

长期医嘱：20％中/长链脂肪乳注射液250 ml+复方氨基酸注射

液（18AA-Ⅱ）500 ml+50％葡萄糖注射液 250 ml+10％浓氯化

钠注射液50 ml+注射用脂溶性维生素（Ⅱ）/注射用水溶性维生

素1盒+维生素C注射液1 g+多种微量元素注射剂（Ⅱ）10 ml+

葡萄糖酸钙注射液 0.5 g+甘油磷酸钠注射液 10 ml+胰岛素注

射液18 U。主治医师当日15：30转录医嘱时误将10％浓氯化

钠注射液50 ml录入为50 g（500 ml），护理站当班护士校对后未

发现此错误，医嘱发送至PIVAS。审方药师审核、处置医嘱时亦

未发现异常，而依次进入排药、贴标签、仓内配制、成品复核等

环节。16：30该医嘱成品液送至科室。17：00 PIVAS开始处理

次日长期医嘱，一名从事药品调剂工作 20余年的药师在分排

该医嘱用药时注意到10％浓氯化钠注射液用量5瓶与日常数

量1瓶明显不同，并于第一时间上报审方组长。审方室人员紧

急复核医嘱，发现10％浓氯化钠注射液剂量错误，为正常量的

10倍，审方人员意识到该患者今日可能使用过该医嘱，紧急回

查信息系统备份信息，发现该患者今日确有相同内容的TPN

医嘱，且已经配制好送往临床。确认错误后，PIVAS相关人员

电话联系科室说明请况，向值班护师核实确认该液体尚未输

注，嘱其此问题输液不得使用，请送回PIVAS报废；随后，与责

任医师联系修改医嘱，并加班次为该患者重新配制了正确输液。

2 方法
2.1 事件资料收集

事件过后第 2天，PIVAS即召开了全体人员工作会议，对

事件进行了梳理与通报，并决定与临床科室、医院质量控制部

门积极合作，采用RCA对事件进行更深入的追踪分析。本次

事件涉及医师工作站医嘱开具、护理站校对医嘱及PIVAS审

核、接收、处置医嘱并配制药物的整个诊疗过程，RCA小组采

用访谈关键环节人员（包括责任医师、护士、药师等）的方式进

行资料收集。错误医嘱的处置经过见图1。

2.2 组建事件RCA小组

RCA小组由 6名成员组成，涵盖病区主治医师 1名、病区

主班护士1名、PIVAS副护士长1名、药学组长1名、审方药师1

名，并邀请医院质量控制办公室人员1名为指导。成员均熟练

掌握相关工作流程及专业知识，具备独立调查、客观分析的能

力，符合RCA对团队组成人员资质的要求[3]。

2.3 事件还原与发生原因辨识

此步骤的工作重点是确定发生了什么事以及与该事件发生

最直接相关的原因。确认问题时，需问出现了何种问题（What）、

在何处发生（Where）、在何时发生（When）、如何发生（How）以

及达到何种程度（Extent），并确认事件发生的先后顺序[3]。

2.3.1 事件还原 经走访核实相关当事人，RCA小组发现营

养科会诊的纸质医嘱中10％浓氯化钠注射液剂量为50 ml，药

品使用单位为ml，而医院电子化医嘱录入系统中 10％浓氯化

钠注射液的药品定义单位为 g，主治医师未仔细核查医嘱，将

10％浓氯化钠注射液剂量50 ml未经换算直接录入为50 g（即

500 ml，为10倍使用量），使医嘱出现严重错误；当班护士缺乏

责任心或对相关专业知识不够熟悉，未进行有效核对则直接

发送；PIVAS审方药师人员少、工作压力大、日常工作内容交

叉，在审核医嘱时仍需同步电话接听、解答临床各种疑问，审

核思路常被打断，导致漏审错误；排药贴签岗位为新入职人

员，岗位经验不足，对异常数量高危药品缺乏警惕性；当班次

配液工作量突增，工作人员未作调整（仍为2名，且1人入职不

久，配液经验欠缺），为提高配液速度，未严格遵守“一人辅助

一人配制”单台操作的流程，导致新人未发现错配了剂量明显

异常的药物。

2.3.2 事件发生原因辨识[4] 虽然此事件的发生看似偶然，但

也呈现出多层面的问题，如何从中挑选出最需优先考虑和分

析的问题，就成为该步骤的中心工作。针对此事件，RCA小组

共组织召开3次团体会议，大家立足于本职工作岗位，利用“头

脑风暴”法，对可能导致此事件发生的原因展开深入探讨，分

别列出了与事件发生相关的各种原因。最终，采用“鱼骨图”

工具[5-6]，从人为因素、系统内部因素、管理操作制度及环境因

素，即“人、机、法、环”等4个方面列出相关近端原因，再进行深

层次的探索和挖掘，以期确定事件发生的系统根本原因[7]。错

误医嘱误配原因鱼骨分析图见图2。

3 结果
3.1 确认近端原因

经过分析，确定了 8条近端原因：（1）工作人员责任心不

足；（2）对高危药品认识不充分，缺乏足够的警惕性；（3）排班

制度不健全，缺乏人文关怀，无法及时应对突增的工作压力；

（4）新入职人员培训考核上岗制度不健全，专业知识与技能不

足，缺乏足够的职业敏感度；（5）信息系统缺乏医嘱审核及错

误预警功能；（6）药品剂量单位使用混乱；（7）审方人员工作内

容交叉，工作环境复杂；（8）一线工作人员沟通能力、反馈意识

不足。

3.2 确立根本原因

通过回答“当此原因不存在时，此问题还会发生吗？”进一

图1 错误医嘱的处置经过

Fig 1 The process of wrong medical order disposal
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Fig 2 Fishbone analysis diagram of wrong order’s infusion
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步探究事件发生的深层原因。RCA小组认为医院药品剂量单

位管理不规范，各级医务人员对高危药品的重视度不够、疏于

防范，是事件发生的根本原因。

3.3 制订改进计划并实施

RCA小组通过相关资料收集，工作细节评估及客观性反

思，发现医院现有医嘱处置流程本身存在系统性风险，需优化

改进。针对该事件反映出的问题，建议多部门协作联动制订

并逐步实施有效的干预措施。

3.3.1 药学部寻求积极应对措施，并推动医院加强高危药品

管理[8-9] ①药学部与医务处联合发布我院高危药品目录，举

办高危药品管理制度及使用培训讲座，要求全员参加学习，以

提高医务人员对高危药品的认知度。②药学部严格规范药品

剂量单位管理，如将高危药品 10％浓氯化钠注射液剂量单位

更改为 ml、高危药品名称前添加警示标示【!】，并全院公示。

③药学部与信息处沟通，当医嘱涉及高危药品时，系统增加安

全用药预警功能，并设置权限管理。④涉险部门PIVAS对此

事件高度重视，对工作失误人员进行业务培训及心理辅导；对

及时发现、报告、处理事故人员给予奖励；针对工作量变化，建

立弹性排班制度，舒缓工作压力；加强人员业务知识及岗位培

训，倡导全员医嘱审核，为安全配置保驾护航；与信息系统工

程师协作开发了医嘱差错预警及自动审核功能，如高危的肠

外营养医嘱，系统会在审核界面同步显示TPN主要指标雷达

图，主动降低系统风险，减轻医嘱审核人员的工作压力，极大

地提高了医嘱审核的准确性。系统医嘱审查TPN指标界面图

见图3；系统中医嘱自定义审查界面图见图4。

图3 系统医嘱审查TPN指标界面图

Fig 3 Interface for medical order checking TPN index

图4 系统中医嘱自定义审查界面图

Fig 4 Interface for medical orders automatic checking

3.3.2 加强医嘱校审发送管理，确保落实到日常工作 医嘱

校审及发送是医嘱临床处置流程的终末环节，容易被忽视。

建议护理部加强护理工作站医嘱发送管理及人员业务培训，

提高工作人员的责任心及风险意识，以严谨的工作态度对待

日常工作，将各类差错消灭在萌芽状态。

3.3.3 医院建立业务培训及考核上岗制度 加强全院医务人

员“三基”（即基本理论、基本知识、基本技能）的培训与考核，

充分提高个人专业技术水平及抗风险能力，主动减少人为失

误发生的可能。更针对新入职人员建立完善的培训及考核上

岗制度，认真执行“一对一”的带教岗前培训模式，只有达到考

核标准的人员才可独立开展工作。

4 讨论
医疗差错在诊疗过程中是不可预知，也是无法完全避免

的。偶然发生的不良事件总是多层面工作环节潜在失误共同

作用的结果，如不能及时发现并拦截，必将导致极其严重的医

疗事故。而工作失误的防范又是一个复杂的过程，与人为因

素、设备系统因素、可控制和/或不可控制的外在环境因素以及

机构管理制度因素等密切相关[10]。众所周知，药品的安全管理

及合理应用是医疗机构诊疗体系中的重要组成部分。本事件

涉及的药品（10％浓氯化钠注射液）属于高危药品，超大剂量

使用会导致严重的高钠血症，诱发患者高血压、急性心力衰

竭、惊厥、昏迷等不良后果，甚至危及生命。通过RCA，笔者分

析并确定了问题原因，提出了相应的解决方案，并根据医院现

有条件逐步推广实施。RCA小组还通过医院不良事件上报系

统向质量控制部门作了汇报，希望其他部门能够引以为戒，主

动排查潜在风险，防患于未然，为医疗活动的顺利开展保驾护

航。现在，医院管理者更加重视医疗诊断治疗体系的建设及

科学管理，而非简单的对个人工作失误的惩罚，这种管理方式

的转变，必将极大地提高员工的安全责任意识，调动工作积极

性，进而有效减少各类医疗差错的发生，保障患者得到快捷、

有效、安全的医疗服务。
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