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107-108年度醫院醫療品質及病人安全工作目標

•目標一、提升醫療照護人員間的有效溝通
1. 落實醫療人員交接班

2. 落實轉運病人之風險管理與標準作業程式

3.落實放射、檢查、檢驗報告之危急值或病理報告等其他重要結果及時通
知與處理

•目標二、落實病人安全事件管理
1. 營造機構病人安全文化風氣

2.評估及檢討醫療資訊系統造成的病安風險
3. 落實醫材不良事件通報機制

•目標三、提升手術安全
1. 落實手術辨識流程及安全查核作業

2. 落實手術輸、備血安全查核作業

3. 提升麻醉照護品質

4. 預防手術過程中不預期的傷害 4



107-108年度醫院醫療品質及病人安全工作目標

•目標四、預防病人跌倒及降低傷害程度
1.提供安全的照護環境，降低跌倒傷害程度

2.評估及降低病人跌倒風險

3.跌倒後檢視及調整照護計畫

4.落實病人出院時跌倒風險評估，並提供預防跌倒指導

•目標五、提升用藥安全

1.推行病人用藥整合(Medication Reconciliation)

2.加強使用高警訊藥品病人的照護安全
� 化學治療藥品

� 抗凝血劑

� 降血糖針劑

� 類鴉片止痛藥品

3.加強輸液幫浦使用安全 5



107-108年度醫院醫療品質及病人安全工作目標
• 目標六、落實感染管制

1. 落實手部衛生遵從性及正確性

2. 加強抗生素使用管理機制

3. 推行組合式照護(care bundles)的措施，降低醫療照護相關感染

4. 定期環境清潔及監測清潔品質

5. 建立醫材器械消毒或滅菌管理機制

• 目標七、提升管路安全
1. 落實管路正確置放之評估機制

2. 提升管路照護安全及預防相關傷害

• 目標八、鼓勵病人及其家屬參與病人安全工作
1. 提供民眾多元參與管道，鼓勵民眾關心病人安全

2.推行醫病共用決策(Shared Decision Making, SDM)
3. 提升住院中及出院後主要照顧者照護知能
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評估及檢討醫療資訊系統造成的病安風險
建立醫療資訊系統

病安事件通報機制

• 正式上線前，充份測試系統和模擬界面，並

提供使用者有足夠的訓練與支援。

• 新系統上線時應加強系統監控及問題回報機

制。

• 教育使用者通報醫療資訊系統可能導致的病

人安全危害之風險因子:

� 資訊系統資料連結正確性

� 人機介面友善度

� 使用複製貼上之資料辨別問題

建立醫療資訊系統

病安通報檢討分析機制

• 病安事件分析時，應注意事件發生原

因是否與醫療資訊系統有關。

• 對重大異常事件進行根本原因分析。

• 對醫療資訊系統跡近錯失事件，醫院

內之醫療單位、資訊部門、資訊廠商

應進行檢討並提出可行措施。

• 檢討分析時，應結合跨專業團隊共同

參與推動醫療資訊系統的使用安全。
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請問目標二「醫院是否應建立一套資訊系
統進行醫療資訊系統之病安事件通報」?

• 針對一般原則「 2.1醫院應建立醫療資訊系統病安事件的通報機
制」及「 2.2醫院應建立醫療資訊系統病安通報檢討分析機制」
係指醫院應蒐集、評估因醫療資訊系統所造成的病安事件，鼓
勵機構通報，並分析與檢討錯誤本質或原因，進而預防事件再
度發生。不是要建立資訊系統進行通報，而是要透過通報蒐集
因醫療資訊系統所造成的病安事件。

• 有鑒於醫療走向智慧化、自動化、行動化等形態，醫療資訊科
技技術運用愈頻繁，須評估及檢討醫療資訊系統所造成的病安
事件，如：病人基本資料連結錯置導致給藥錯誤、資料系統當
機導致延遲緊急備血…等。(續下頁)

目標二、落實病人安全事件管理

資料來源：台灣病人安全資訊網

http://www.patientsafety.mohw.gov.tw/content/zNewsLetter/Contents.aspx?SiteID=1&MmmID=17003&MSid=1001472627152516262
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(續)請問目標二「醫院是否應建立資訊系
統蒐集醫療資訊系統問題」?

目標二、落實病人安全事件管理

3. 目前台灣病人安全通報系統
(Taiwan Patient-safety 
Reporting, TPR ) 每類事件發
生可能原因中-「與器材設備因
素相關」項下已有「資訊系統
問題」、「未有異常警示系
統」，可初步歸納出與資訊系
統相關的病安事件。

4.建議醫院可透過現有的院內
通報機制，鼓勵同仁通報因資
訊系統異常所造成的病安事件，
並定期分析、檢討與改善。

以藥物事件為例
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重要結果及時通知與處理 :危險值設定
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重要結果及時通知與處理 :多平台通報系統
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提升醫護人員溝通有效性 –交班系統
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利用資訊系統來提升病人安全

但系統真的都能正常運作嗎?
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英國健保系統因為程式錯誤編碼資料
意外洩漏15萬名病患的機密醫療資料

14



案例分享

• NHS Digital最近承認因為系統錯誤處理病患拒絕分享醫療資料
的資訊，使得GP系統從2015年3月至2018年6月中，15萬名病患
選擇自己的醫療資料只能用於直接治療，不得用於其他用途的資
訊，未正確發送到NHS Digital的系統，導致NHS Digital意外的
將這些資料全部用於臨床調查以及研究中。

• 而這項錯誤還是因為最近NHS Digital切換到新編碼系統的時候，
發現不同意分享醫療資料的病患激增，才驚覺從2015年3月以來，
這個漏洞便一直存在。由於GP用來記錄醫療資料共享異議的
SystmOne軟體，錯誤編碼這項訊息，使得NHS Digital在漏洞影
響的期間，皆無法知道哪些病患拒絕共享醫療資料。
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模擬個案分享：麻醉監視器警告系統

•案例描述
病人於手術室因手術需要預行半身麻醉，採側躺姿勢先給予皮膚消毒。麻醉
人員於脊椎穿刺前，請手術室人員給予Fentanyl及Dormicum靜脈注射，以減
輕病患緊張不安。在進行脊椎穿刺過程中，突然發現病人呈現臉部發紺，意
識不清症狀。檢查生理監視器，雖然功能正常但血氧飽和(SpO2)監視器的音
調及警告開關被關閉，所以病人出現血氧濃度降低時未能及早發現處理。
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目前資訊系統人因工程設計考量

• 統一設定各類監視器開機後的預設警戒值，及根據工作
環境調整的預設警示聲音量

• 確認所有同仁都能正確執行警告系統的設定調整及開啟
關閉

•麻醉前實施例行性的警告系統維護和測試，確保警告系
統功能正常，並檢查監視器的警戒上下限值及音量是否
符合預設值。

•過多的警報會造成照護上的負擔、分散照護者的注意力
甚至忽略重要的警訊
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模擬個案分享：導管術後盤點系統

•案例描述
病患是六十三歲男性，一年前因膀胱癌接受手術，之後左側輸尿管狹 窄而
放置輸尿管導管，但病患並沒有定期回診。一年後，病患因嚴重的左側腎盂
腎炎及腎水腫住院，經檢查後才赫然發現病患體內有被遺忘的輸尿管導管，
為了控制感染，病患先接受左側經皮腎臟造廔以消除腎水腫，之後進入開刀
房將導管 更換，但卻因為導管在腎臟端結石而無法順利移除導管，最後病
患必須接受體外 震波碎石術將結石擊碎後，才順利將導管拔除。
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目前資訊系統人因工程設計考量

• 設置一套良好的術後器材盤點追蹤系統

• 可以使用電腦化批價系統直接建立病患與放置輸尿管導
管的記錄，若有遺漏部 分，則可經由手術房護理人員衛
材領用表與衛材庫存(消耗)量來進行比對，藉此可以抓出
未被批價的記錄。由於前述三部分原本皆有專人負責(批
價書記、護理人員與管庫人員)，不需進行再教育或增加
工作量，只需要一名人員定期比對 三項資料，就能達到
有效內部控管與導管追蹤的資料建立
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模擬個案分享：自動停藥機制

•案例描述
病人肝膿瘍, 接受抗生素
治療, 抗生素設定期限到
時自動停止,病人假日中
兩天無使用抗生素,假日
後發燒,有敗血症徵像腎
臟移植病人,長期服用抗
排斥藥,住院中設定期限
已到,自動停止,病人數日
無服用抗排斥藥
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模擬個案分享：醫師與系統指令衝突

• 耳鼻喉科病人有
cephalosporin過敏史入
院,接受頸部淋巴結切除
切片(excisional biopsy)
手術,病歷中亦已有記錄,
系統亦已提示,但醫師仍
開立藥物,導致病人產生
過敏反應,全身紅疹
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模擬個案分享：新-舊系統整合

•病人氣喘急性發作, 臨床醫師處置並於下午五點
左右開立急會診予胸腔科,但未口頭連絡急會診
醫師, 而急會診簡訊亦無傳至被會診醫師,值班
胸腔科醫師晚上查全科會診時才發現,己是晚上
9點多

•原因: 資訊系統異常, Web (新系統)末取得從
HIS系統的值班醫師名單(原主機系統)
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Recommendation A：provide a 
mechanism to make copy and paste 
material easily identifiable
• In order to protect and enhance patient safety, clinical 

documentation, regardless of how it is created, must 
be accurate, reliable, and timely. 

• The time-saving efficiencies of reusing information in 
the electronic environment through copy and paste
to document complex medical conditions can ensure 
completeness of encounter documentation and 
generally produces fewer transcription errors. 

• However, in order to ensure information accuracy, 
reliability, and appropriateness, copied and pasted 
information must be verified prior to final 
submission.
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provide a mechanism to make copy and 
paste material easily identifiable-

• EHR systems should enhance the visibility of information 
being selected to minimize the possibility of incomplete 
copying. 

• EHRs should have a provision for efficient editing of 
copied and pasted materials. 

• Users should properly review and edit all of the 
information they have coped and pasted. 

• Never copy blood bank information. 

• Never copy and paste demographic information within 
the chart or outside of the EHR platform. 

• Never copy and paste dates. 
26



Recommendation B：Ensure that the provenance 
of copy and paste material is readily available

• Knowing the source, context, author, time, and date 
from which the source information was copied is 
important in ensuring the accuracy, reliability, and 
appropriateness of information that will be used to make 
clinical decisions. 

• Relying on information that is inaccurate, out of date, or 
from an inappropriate source (e.g., unintended copying 
and pasting of information pertaining to the wrong 
patient) negatively impacts patient care and more 
importantly patient safety. 

• User interfaces must display a clear chain of custody 
indicating the exact source of the information. This 
information should not be displayed by default. It 
should be available on user demand. 
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Recommendation C：Ensure adequate staff 
training and education regarding the 
appropriate and safe use of copy and paste

• Improper use of copy and paste information can 
jeopardize patient safety, causing inaccurate, 
inappropriate, or outdated information to be used in 
clinical decision making. 

• Outlining proper procedures for copying and pasting 
information can standardize the process to ensure that 
all staff are following appropriate and best practice 
guidelines, as well as facilitate regulatory compliance
and ensure that the record will be useful in the litigation 
setting.
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Recommendation D：Ensure that copy and paste 
practices are regularly monitored, measured, and 
assessed 

• Audit trails identify those key activities that are 
helpful in detecting the improper or unsafe use of 
copy and paste. 

• Implementation of an audit policy will allow 
organizations and providers to monitor how copy 
and paste is used to identify safety issues and offer 
physicians and staff alternative ways to reuse 
correct and current information, when applicable, 
to make patients safer. Monitoring will help ensure 
that the identified solutions are appropriate and 
effective. 29



Human Factor-related Recommendations 

• Copying and pasting a medication with its dosing is much 
safer compared to selecting a medication from a dropdown 
menu, but copying and pasting new medication orders should 
be discouraged. 

• copying and pasting in a discharge summary often increases 
efficiency and efficacy. 

• Time stamping vital signs and including the time when the 
vital signs were measured, documented, signed, revised, or 
retrieved can help ensure the information’s relevance. 

• Copying and pasting may ensure that the reused information is 
exact, but it is essential to review and edit extracted information 
to ensure that only the essential information is repeated. 

• A mechanism to orient providers to the appropriate record will 
facilitate accurate reuse of information. 30



建立醫療資訊系統
病安通報檢討分析機制

• 蒐集問題

•釐清是否與醫療資訊系統有關

• 評估促成因子

• 分析

• 發展改善方案

•追蹤方案成效
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醫院資訊系統人因工程重要性

Pascale Carayon(2011). Patient Safety: The Role of Human Factors and Systems Engineering. Stud Health Technol Inform, 153: 

23–46. 
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Verification and Validation
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FDA要求應檢附之軟體技術文件
1.Level of Concern(醫療設備層級) ：說明醫療設備對於安全層級方面的定
義與基本的判定方法

2.Software Description(軟體描述) ：醫療設備軟體的概要說明

3.Device Hazard Analysis(醫療設備危險分析) ：說明醫療裝置可能因故障而
發生各種危險之分析

4.Software Requirements Specification(軟體需求規格) ：說明該軟體須實現
及限制方面等需求

5.Architecture Design Chart(架構設計圖) ：以圖表等方式，說明醫療設備軟
硬體架構、系統流程、功能與軟體模組等。

6.Software Design Specification(軟體設計規格)：實現軟體需求之設計
34



FDA要求應檢附之軟體技術文件
7.Traceability Analysis(可溯性分析)：將設計、測試、危險分析連結在

一起，有助於內容的連貫性，提升檢視文件效率

8.Software Development Environment Description (軟體開發環境描述)：
指軟體開發的專案策略與管理等之說明

9.Verification and Validation Documentation(確認與驗證文件)：說明在
產品的開發過程中，需要確認與驗證的工作，以確保產品符合規格與
客戶之需求

10.Revision Level History(校訂版本歷史紀錄)：記錄產品發展的過程中，
軟體修正的歷史

11.Unresolved Anomalies(未解決異常記錄) 記錄軟體未解決的異常情況
35



風險管理流程

36



FMEA小組成員

職稱 參與人員資格限制

風險管理負責人
（報告稽核者）

1. 由各部門主管，成員須有人熟悉風險管理之內容與規定

報告制定人員
（風險評估者）

1. 由各部門資深工程人員擔任，須受過內部或外部最新版本之風險管理標準教
育訓練

2. 專業顧問幫忙制定
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Failure mode and effect analysis
(失效模式效應分析 )

故障模式發生頻率評分表範例 影響度評分表範例

等級 發生頻率

10 發生機率極高

8 發生頻率高

6 偶而發生

4 發生機會不高

2 發生機率極低

1 幾乎不可能發生

等級 影響度

10 造成死亡

8 造成人體機能永久性傷害

6 造成人體機能嚴重傷害

4 造成人體輕度傷害

2 造成人體輕微反應

1 對人體無影響



風險優先數 ( RPN: Risk Priority Number ) 

�風險優先數 RPN = 發生機率* 嚴重度
• 發生頻率×影響度 ＞ 10 ：Non acceptable
• 5 ＜ 發生頻率×影響度 ＜ 10 ：as low as reasonably practicable (ALARP）
• 發生頻率×影響度 ＜ 5  ：Acceptable
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Failure mode and effect analysis(失效模式效應分析 )

元件名 故障模
式

影響 致命度評估 對策

子系統 系統 安全性 發生
頻率

影響
度

致命
度

血糖監控
模組

血糖值
計算錯
誤(偏高)

Pump持續動
作

Insulin傳送過
量

造成患者血糖
過低而昏迷,嚴
重者造成死亡

4 10 40 設定血糖監測器自我診
斷功能，每小時至少執
行一次

設定blood glucose 

sensor異常警報

傳送系統
模組

Insulin累
計值計
算錯誤(

偏低)

Pump持續動
作

Insulin過量 造成患者血糖
過低而昏迷,嚴
重者造成死亡

2 10 20 設定pump診斷功能，
每小時至少執行四次檢
查

設定pump異常狀況之
警報

設定insulin最大劑量，
及最大累積劑量



異常值風險分析

•感測裝置故障，該偵測到資料未偵測到?

•判斷標準值修正或是醫護人員手動設定產生錯誤?

•演算法軟體產生錯誤?

• 設備當機或是網路不通?

• 資訊內容有誤，通知錯誤的人?

• 醫護人員手持裝置有問題，未能收到通知?

• 醫護人員現場忙碌，未能及時看到?

• 通報系統被有心人濫用?

系統因為各種因素未能達到預期效果系統因為各種因素未能達到預期效果系統因為各種因素未能達到預期效果系統因為各種因素未能達到預期效果，，，，無法啟動原先制定的無法啟動原先制定的無法啟動原先制定的無法啟動原先制定的SOP，，，，病人產生危險病人產生危險病人產生危險病人產生危險

注意
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智能醫療服務核心目標

運用科技建構新一代醫療服務體系

提供以病人為中心的智慧醫療解決方案
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智慧醫療的定義

• 智慧化發展程度構面要項內涵為
• 第一階段：

• Security(安全)、Digitization(數位化)、 Electronic(電子化) 、Automatic(自動化)、

• 第二階段：
• Interconnection(串連性)、Connectivity(連接)、Interoperability(互通性)、Mobile(行動性)

• 第三階端：
• Computation(運算)、Intelligence(人工智慧)

無法顯示圖片。
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醫療人工智慧

• 醫療人工智慧領域看似廣泛，涵蓋健康、診斷和營運科技，但也
很窄，因為醫療人工智慧應用軟體通常只執行單一任務。我們調
查了十個前景看好的人工智慧應用的價值，發現到2026年，它們
至多每年可為美國醫療產業省下1,500億美元。

•目前人工智慧創造最多價值的地方，是在幫助一線臨床醫師提高
生產力，以及提高後端流程的效率；但在做出臨床決定，或是改
善臨床醫療結果方面，效果尚未顯現。臨床方面的應用仍相當罕
見。

參考資料：哈佛商業評論44



45



人工智慧、機器學習與深度學習

深度學習深度學習深度學習深度學習—執執執執行行行行機機機機器器器器學學學學習習習習的的的的技技技技術術術術

機器學習機器學習機器學習機器學習— 達到人工智慧的方法達到人工智慧的方法達到人工智慧的方法達到人工智慧的方法

人工智慧人工智慧人工智慧人工智慧 — 機器展現出人類智慧機器展現出人類智慧機器展現出人類智慧機器展現出人類智慧
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機器學習（Machine Learning）

• 「機器學習」是一門涵蓋電腦科學、統計學、機率論、
博弈論等多門領域的學科

• 機器學習之所以能興起，也歸功於硬體儲存成本下降、
運算能力增強（包括本機端與雲端運算），加上大量的
資料能做處理
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人工智慧（Artificial Intelligence）

• 人工智慧（Artificial Intelligence）一詞最早是在 1956 年提出

•何謂智慧

不是模擬人的決策或動作

是有意識、知覺、個性與情感
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AI架構圖
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Diagnostic – Therapeutic cycle

Observation
(Big Data )

Decision
(AI)

Plan
(Auto Feedback)

Patient
(Hospital & Experts)

Source handbook of Medical Informatics

Information

DiagnosisTherapy

Data
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智慧醫院挑戰
•目的：讓醫護人員更有效率、更多時間進行病人專業關懷與

照護

• 機制：
• 大數據資料建立，垮領域資源共享

• 深度學習，機器展現人類智慧

•挑戰
• 資料正確

• 系統可靠

• 病人安全
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