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前前前前        言言言言    

世界衛生組織於 2007年五月發佈之「Patient Safety Solutions」，對九項病人安全
議題提出如何訂定解決方案的建議，其中有四項為與藥物使用相關之病人安全議題：藥
名、外觀相似(Look alike, Sound-alike Medication Name)；高濃度電解質溶液之管控
(Control of Concentrated Electrolytes)；確保藥物醫囑書寫、轉謄之正確性(Assuring 
Medication Accuracy at Transition)，單次使用注射器(Single Use of Injection 
Devices)。在 2005-2006年間，台灣病人安全通報系統（TPR）所收集到之病安通報事
件共有 10,664件，其中，藥物事件佔全部通報案件之 26.0%（2772件），比例最高，
有九成係來自 2006年通報的案例。 
結果結果結果結果摘要摘要摘要摘要    

基本資料基本資料基本資料基本資料    

藥物事件之當事人年齡層，以 65歲以上為最多（30%），此與健保局公布之資料顯
示，65歲以上病人對健保醫療資源使用率最高（2003年高達 43.8%）[18]相吻合；若
以病人就醫類別來分，有 1722件（62.1%）為住院案例，434件（15.6%）為門診案
例，138件（5.0%）為急診案例。事件之發生地點以一般病房 1439件（48.8%）居多，
其次為特殊醫療照護區 523件（17.7%），再其次為藥局 396件（13.4%）。以當事人就
醫科別來分析，則是以內科之 908件（32.8%）佔最多，其次為精神科之 222件（8.0%）。
對病人健康影響方面，有傷害事件共 207件（7.5%），包括 1件死亡事件有、重度 21
件（0.8%）、中度 94件（3.4%）、輕度傷害 91件（3.3%）；而無傷害事件有 826件
（29.8%）；跡近錯失（near miss）事件則高達 1551件（56.0%）。 
藥物藥物藥物藥物事件事件事件事件發生階段發生階段發生階段發生階段之之之之分析分析分析分析    

藥物事件之錯誤發生在「醫囑開立階段」（30.7%）為最多，其中，為跡近錯失者
約有 68.6%；發生在「給藥階段」（24.3%）次之，為跡近錯失者約有 23.6%；其餘在
「醫囑輸入階段」發生的事件有 59.1%為跡近錯失；在「藥局調劑階段」發生的事件有
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高達 71.4%為跡近錯失。 
藥物事件發生藥物事件發生藥物事件發生藥物事件發生原因分析原因分析原因分析原因分析    

藥物事件的發生可能同時有多重原因造成，在通報事件中，以通報「人員個人因素」 
層面中的「人員疏忽」為引起藥物事件其中一項原因的次數最高，計2096 件(75.6％)， 
其次為「人員個人因素」中的「臨床訓練不足」529 件（19.1%）。除了上述的「人員
個人因素」層面外，「工作狀態/流程設計因素相關」層面中，以「未依標準作業流程」 
380件（13.7%）、未作覆核308 件（11.1％）為主要因素；「與器材設備相關」層面
中，以「藥名相似」55 件（2.0%）、資訊系統問題37 件（1.3％）與藥物外型或包裝
相似32件（1.6%）為多；在「溝通相關因素」層面中，以「醫護團隊間溝通不足」計
41 件（1.5％）為最多。 
結果分析結果分析結果分析結果分析    

綜合所收集之藥物事件通報資料顯示，通報者提供之資料多數是不完整的，例如：
有 22.2%事件通報者未提供當事人之年齡資料；有 16.9%未指出當事人之就醫類別；有
24.1%未填寫科別；有 15.8%未填事件發生階段；有 4.4%填藥物事件發生原因；而未
填嚴重程度者有 4.1%。 

「跡近錯失」及「無傷害」案例共有 2377件（84.8.%），這與美國 USP之 MEDMARX
通報系統於 2003年所發表之文獻結果相似。該研究在 154,816件通報之藥物事件中，
發現有 87.6%為無傷害事件。病安通報系統建置初期，通報案件多以較無可能造成醫療
糾紛之無傷害事件為主。若依各自之錯誤分類定義，MEDMARX之錯誤分類較接近 TPR
所定義之跡近錯失者，約佔 42.2%，略低於臺灣 TPR之 56.0%。MEDMARX之有錯誤
且及於病人但未致病人發生傷害事件約為 55.2%，則高於 TPR之「無傷害」事件之
29.8%。這可能源自於通報者對於錯誤事件分類定義之認知不同所致，但也可能是美國
參與 MEDMARX通報之醫院，有較高意願通報已及於病人之事件。 

綜合藥物事件發生原因，有四分之三以上之藥物事件與「人員疏忽」有關，且有
19.1%事件與人員因素之「臨床訓練不足」有關，其次為與作業流程有關之「未依照標
準作業流程」（13.7%）及「未做覆核」（11.1%）。MEDMARX在原因分析上，「技能不
足、知識不足」亦為其主要原因之一（60%~48%），而且約有 20%原因為「未遵守流
程／準則」[2]。而「工作量過大」及「人力未達預期配置」共有 131件次（4.7%），所
反映的應該是醫院人力問題。 
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通報者認為是「藥名錯誤」者共有638 件次之多，其中多屬於「跡近錯失」事件， 
計383 件（60.0％）。由事件發生原因之結果，則可知在TPR 的通報事件中，藥名相
似、藥物外型或包裝相似之事件，分別為55、32 件次，佔總事件之3.1%。由文獻得知，
藥名或外觀相似通常在藥名錯誤中居高比例，然本分析僅3.1%，待將來進一步確認「藥 
名錯誤」事件的原因分析。 

「病人辨識錯誤」事件有 118件，佔 4.3%，略低於 MEDMARX所報導之 5.2%，
且主要發生在給藥階段（77.1%）」。    

學習重點學習重點學習重點學習重點    

由國外的經驗我們可以瞭解到，醫療院所要做好病人安全工作，一項很重要的基礎
工作就是要能夠由已發生的事件中，提出檢討，互相學習，達到減少醫療不良事件發生
的目的，讓「重視病人安全」、「以病人為中心」不再只是口號，而能深入醫療專業人員
的日常執業行為中。 

就通報系統屬性，美國 USP之 MEDMARX®通報系統與臺灣之 TPR系統，皆要求
參加通報之醫院須事先作登記，再收集登記醫院所通報之病安事件。但 MEDMARX系
統與登記醫院之間的約束力較強，意即參加登記之醫院就應作通報，不會有登記但不作
通報之情形。建議應加強醫院對病安事件通報的意願，及醫療人員對通報內容定義之認
知，以提升通報品質。 

各作業階段發生之藥物事件比例，在臺灣 TPR依序為：「醫囑開立階段」、「給藥階
段」、「藥局調劑階段」、及「醫囑輸入階段」，而 MEDMARX在 1999-2001年間之結果
則為：Administering 37%, Documentation 26%, Dispensing 21%, Prescribing 15%, 
Monitoring 1% 。MEDMARX系統顯然有較少比例之「醫囑開立」錯誤事件，可能是因
為在臨床作業上，藥師對醫師處方問題的處理，不一定會記錄為「錯誤事件」，而將之
視為臨床上不同專業間見解不同之介入（clinical interventions），而不會進行通報。 
臺灣TPR系統對此類藥師依其專業介入醫師處方之修正的作為，是否應將之視為醫

師的一種醫療錯誤疏失，並未做進一步定義、規範，這也可能是導致「醫囑開立階段」
錯誤事件，有41.8%之高比例為「其他」項，且有68.6%為「跡近錯失」之原因。因為
藥師調劑藥物時若及時阻擋醫師處方失誤，使得藥物錯誤事件沒有真正發生，因此在通
報系統中即歸類為「跡近錯失」類似的情境也可能發生在「藥局調劑階段」之藥物錯誤
事件，在該階段有高達71.4%為「跡近錯失」事件，這中間有許多是藥事標準作業流程
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所要求之「覆核（double checking）」機制，所自動偵測出之未發生之”錯誤事件”。 
其實，就嚴格定義，此類事件不應是全國性機構外病安通報系統之重點範圍，但就

一個新系統建置初期，若通報此類事件可以達到互相學習的目的，倒也是無可厚非。就
長遠來看，過多此類「跡近錯失」事件，不僅會消耗過多資源，且可能反而稀釋掉應受
到注意之真正事件。但在「給藥階段」發生之藥物事件，其「跡近錯失」的比例皆較其
他階段低，可能的原因是護理人員給藥時只能個人核對，無法進行雙重核對，因此不容
易有跡近錯失資料可以報告。然而此階段是藥事作業過程中，最接近病人端，一有錯誤
發生時使病人受到傷害的可能性最高，醫療人員應提高警覺，嚴格遵守「三讀五對」之
要求。 

在 MEDMARX的報導則是將疏忽、失職列為錯誤型態之一（約 27.9%），為所有錯
誤型態之最高比例者。TPR通報表所列之「未依照標準作業流程」及「未做覆核」原因
選項，確實是可以將之歸類為「人員疏忽」的情境之一，但將之歸在流程因素之一，是
希望能凸顯作業落實面的問題。 

總體來說，通報的藥物事件中有七成五以上事件皆認為「人員個人因素」為主要導 
致錯誤事件發生之原因之一，建議醫院應加強人員訓練，尤其應加強人員在「藥局調劑 
階段」及「給藥階段」，於落實標準作業流程的訓練。同時，應加強建立降低病人辨識 
錯誤措施。除加強人員訓練之外，但背後深層之系統性問題如：作業流程繁複，人員排 
班過緊、人員疲累、無法有效推行自動化系統等問題，也都應該加以重視、檢討。 
國外有許多非營利組織投入預防藥物錯誤事件發生的工作，例如美國 Institute for 

Safe Medication Practice（ISMP）是最典型的例子，他們主動收集藥師告知之藥物錯
誤事件，將問題作分析，提出相關警訊。因藥名、包裝相似而造成病人傷害之事件，層
出不窮。對已上市產品多年之藥品，更改外型、藥品名稱、包裝等要求，牽涉廣泛，並
不是件簡單的事，往往需要投入龐大的資金。因此，有學者提出應在藥品上市前之藥品
查驗登記審查過程，即要注意到藥名/包裝是否會造成臨床使用之混淆不清，導致病人的
傷害，目前美國 FDA、歐盟 EMEA都將相關機制列入藥品上市前查驗登記的過程。 

McCarter等人曾對如何減少藥物錯誤事件的發生提出解決方案包括：教育
（education）、系統性方法（systems approaches）、運用新科技（technology）、及臨
床藥師介入（clinical pharmacist interventions）等面向。在教育方面，其重點不僅是在
職專業人員對用藥安全相關主題的繼續教育，同時認為大學生之醫學專業教育中，應加
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強(或加入)用藥安全、藥物不良反應相關的臨床教育內容及比例。在系統性方法方面，
則認為藥物事件檢討時，應不要過於將問題歸咎於個人，強調應由制度面去檢討醫療作
業過程，開發各種”安全工程”，改善各項易導致錯誤發生的系統性問題。引用新科技改
善作業上容易出現人為疏失的作業，一直是被認為是可行的，不過往往需要龐大資金及
政府政策上的支持。國外較為成功的例子，如利用電腦化醫囑系統，條碼運用在醫藥品
的辨識等。前者在台灣各層級醫院皆已相當普及，但條碼化的醫藥品辨識，在國內則因
廠商以健保給付過低、不敷成本等理由，不願投入龐大資金，改變藥品製造之機件，進
行藥品包裝條碼標示，而陷入無法繼續推動之狀態。此項工程實在需要政府主管機關（衛
生署）的正視，積極訂出國內藥品標示所用之條碼系統，提出鼓勵政策，使廠商願意配
合，於藥品包裝上列印條碼。如此，醫院端才有機會建立內部的藥品辨識系統，減少人
為辨識所耗費之勞力與精力，減少錯誤的發生機會。有文獻曾指出，臨床藥師介入可以
減少 ICU病人”可預防之藥物不良事件”的發生，臨床藥師的介入對病人用藥安全的改
善，絕對有正面的效用。如何引進新科技減少勞力密集工作比例，使醫院藥師有更多時
間從事臨床藥學工作，會是一個大挑戰。但如果轉型成功，相信會是國內用藥安全作業
推動上的一大進步。 

藥物不良事件是最為複雜的病安議題，包括了產品品質問題、病人特質導致之藥品
使用問題、藥事作業流程相關問題、人員之素質、知識、行為等相關問題。國內除於新
修訂之新制醫院評鑑評鑑標準，強化醫院內改善病人安全的工作之外，藥政主管機關在
加強重視藥品上市前及上市後之安全使用方面的努力，是有目共睹的。目前除醫策會所
推動之台灣病人安全通報系統(TPR)之外，尚有衛生署藥政處委託財團法人藥害救濟基
金會辦理之全國藥物不良反應通報系統 (http://adr.doh.gov.tw)及全國藥物不良品通報
系統(http://recall.doh.gov.tw)。前者成立自 1998年，主要在收集國內病人因使用藥物
而導致之不良反應發生時之通報；後者成立自 2004年，主要在監測國內市面上流通之
藥物，當使用者發現有產品瑕疵(defects)時之通報，並協助衛生署藥物回收案件之處
理。期望透過此三個系統間的互補與合作，可以全面性涵蓋國內用藥安全相關議題，藉
由通報、教育、檢討、改進等機制，以預防藥物不良事件的發生。 
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