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壹、前言壹、前言

n 「提升病人手術安全」為醫療品質及

病人安全年度目標之一。

n 手術室為高度專業化、高風險的部門。

n 2001年JCAHO指出外科警訊事件的126個個案來自不同科別:

—PS佔41%、GS佔20%、NS佔14%、GU佔11%，

n 依發生場所統計: 手術室佔29%，急診、加護病房佔13%
—主要是人為、場地錯誤佔76%，病患錯誤佔13%，流程

錯誤佔11%

n 因此術前準備工作尤其重要，異常事件也較易產生。

 

 

壹、前言壹、前言((續續))

n 美國健康照護組織評鑑聯合委員會(Joint 
Commission on Accreditation of Health 
Organization, JACHO) 指出醫療組織應對高風
險的服務流程執行風險評估，並以謹慎和積極
態度防範。

n 醫療失效模式與效應分析( Healthcare 
Failure Mode and Effect Analysis)是一種前
瞻性危機分析系統，著重流程中失效模式分
析，透過嚴重度與發生機率進行風險評估，最
終以決策樹判斷需改善部分。
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醫療疏失是一連串失誤所造成

 

 

醫開錯腳醫開錯腳 衛署匪夷所思衛署匪夷所思

受傷的明明是右腳，居然會開錯變成左腳，怎麼會這麼離譜？一位陳姓病患，因為
打籃球右腳踝受傷，住進林口長庚醫院開刀，第一次實習醫師做記號，就差點劃錯
腳，病患還特別提醒，但萬萬沒想到從手術房出來，居然是沒受傷的左腳包著紗布，
白挨一刀；長x表示，關鍵在於醫師在手術電腦排程誤輸入為左腳，麻醉後也沒有再次
確認。
因為打籃球，右腳踝受傷，陳姓病患住院開刀，時間拉回6月20日晚上，實習醫師巡視
病房，問說是左腳開刀嗎，直接在左腳畫記號，病患大吃一驚，立刻提醒不是左腳，
而是右腳，實習醫師才改在右腳劃記號。

但隔天中午進了開刀房，張xx主刀的醫療團隊，還是在左腳踝開下第一刀後，才發
現搞錯，但問題是要等到麻醉恢復，才能再開第二刀。病患：「太誇張，太離譜，我
們千交代萬交代，結果核對又正確，結果還是這樣。

家屬最感到不可思議的，就是開刀前，經過不只一次的核對，還是出錯了，首先最
基本的病歷上，一定會註明受傷的是右腳踝。林口長x管理部高專戴興業：「進入開刀
房手術前，把身分確認清楚，會針對手術部位做標示。」

按流程得經過層層確認，實習醫師先在部位劃上紅色記號，就算實習醫師一度搞
錯，但推進開刀房後，多半護理人員，或者住院醫師會再確認身分跟受傷部位，接著
還需要幫病人消毒跟麻醉，麻醉師也會接觸到，怎麼可能這麼多人通通弄錯?

長x下午發表新聞稿，強調根本原因就在於手術的電腦排程，輸入錯誤，打成左

腳，麻醉後也沒有再對部位確認，才會造成這起離譜的開錯腳意外，長x表示會記取
教訓，只希望這種烏龍是最後的一次。新聞來源：TVBS

歷史事件簿
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”早知道 ……… 就不會 ”

Ø 早知道 作好防震設計 就不會 造成大樓倒塌

Ø 早知道 改進電力輸配設計 就不會 造成全台大停電

Ø 早知道 不濫墾濫伐 就不會 造成土石流

Ø 早知道 作好橋樑維護 就不會 造成高屏大橋倒塌

有些 早知道 是必需的!有些 就不會 是不允許發生的

千金難買早知道
有效運用 FMEA可減少事後追悔

 

 

貳、目的貳、目的

n運用FMEA分析手術室護理站核對病
患及各項術前準備之流程中可能發
生的失效模式。

n針對未能控制之潛在失效原因，提
出改善方案，以降低手術流程發生
異常之比率，並提昇手術安全性。
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參、專案設計及流程參、專案設計及流程

依美國醫療機構評鑑聯合會(JCI)將FMEA分為八
個步驟:(研究流程)
n 選擇一個高風險之工作流程和組合一個團隊。
n 劃出工作流程之方塊圖。
n 潛在失效模式之團隊腦力激盪及決定失效模式

排列出優先權之失效模式。
n 利用根本原因分析造成失效因子。
n 重新設計工作流程。
n 分析及測試此新的工作流程。
n 完成及監控新的工作流程。

 

 

參、專案設計及流程參、專案設計及流程（續）（續）

A:接病患到護
理站

B:手術室護理人員

確認病患及病歷

B:手術室護理人員

確認病患及病歷

C:病患接入手

術室執行手術

 

 

http://www.pdfcomplete.com/cms/hppl/tabid/108/Default.aspx?r=q8b3uige22


撰寫報告書書面資料整理

腦力激盪檢討與反省

製作標準書標準化A
作業確認

執行成效追蹤
Ｃ
學習改進

腦力激盪
結果衡量與行動

建議
D
改善過程

腦力激盪
決策樹

危害分析

流程分析繪製流程圖

組成團隊

腦力激盪
評價表決

訂定主題
P
發掘問題
現況分析

3-41-23-41-23-41-23-41-23-41-23-41-2
使用方法

10月9月8月7月6月5月月
週數

項目

活動
重點

HOWWHENWHATWHY

肆、執行方式肆、執行方式--活動時間表活動時間表

 

 

HFMEAHFMEA理論理論

n FMEA失效模式風險評價與決策方法之相
關文獻，其主要要點分別說明如下：

風險優先數(Risk Priority Number，RPN)
是由嚴重度(Ss) 、發生度(So)、偵測度(Sd)
三者相乘積所得如以下所示：

n 公式：RPN= (Ss× So× Sd)
n 在醫療應用採 HFMEA，偵測度(Sd) 先未

列入評估，先作危害指數矩陣。
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危害指數矩陣危害指數矩陣--嚴重等級嚴重等級

等級 說明

極嚴重(4分) 有疏失造成死亡或永久性損傷

嚴重(3分) 有疏失會造成病人暫時性傷害，需住院
或延長住院，或造成醫療糾紛

中度嚴重(2分) 有疏失但無傷害

輕度嚴重(1分)無疏失、無傷害，但有潛在性危險

 

 

危害指數矩陣危害指數矩陣--機率等級機率等級

等級 說明

經常(4分) 常常發生(一個月內發生若干次)

偶而(3分) 1-3個月內發生一次

不常(2分) 3-12個月發生一次

罕見(1分) 12個月以上發生一次
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風險評量風險評量

機
率

嚴重度

等級 極嚴重 嚴重 中度嚴重 輕度嚴重

經常 16 12 8 4

偶而 12 9 6 3

不常 8 6 4 2

罕見 4 3 2 1

 

 

決策流程圖決策流程圖
風險是否大於等於8

問題是否為關鍵點?

目前有無有效控制方法？

目前能否明顯偵測失效?

進行矯正措施

STOP

YES

YES

YES

NO

NO

NO

NO

YES
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繪製流程圖繪製流程圖

A:接病患到護理站 B:手術室護理人員

確認病患及病歷

B:手術室護理人員

確認病患及病歷

C:病患接入手

術室執行手術

A1: 手術間通知護理站
接病人

A1a 沒聽到接病人
A1b 聽錯病人

A2：護理站通知外勤持
「接病患單」接病人
A2a : 寫錯病患單
A2b：拿錯病患單
A2c：看錯病患單

A1: 手術間通知護理站
接病人

A1a 沒聽到接病人
A1b 聽錯病人

A2：護理站通知外勤持
「接病患單」接病人
A2a : 寫錯病患單
A2b：拿錯病患單
A2c：看錯病患單

B1確認病人及病歷

B1a:未確認出病人錯誤

B1b:未確認出病歷錯誤

B1c:未確認出姓名標籤錯誤

B2確認手術部位

B2a:手術部位確認錯誤
B3確認麻醉風險
B3a:麻醉風險及方式確認錯誤
B3b:空腹時間確認錯誤
B3c:麻醉風險評估單確認錯誤
B4確認同意書
B4a:同意書確認錯誤
B4b:未確認同意書
B4c:急診手術未確認同意書

C1: 醫師確認病人
C1a:未確認
C1b:病人確認錯誤

C2：醫師確認手術部位
C2a:未確認手術部位
C2b:部位確認錯誤

 

 

危害分析危害分析
流程 次流程 失效模式 失效影響 失效原因 嚴重

度
發生
率

RPN

A 接病患到護
理站

A1 手術室通
知護理站

A1a 沒有聽到訊息 未接病人 環境太吵 2 2 4

說話太小聲 2 3 6
A1b 聽錯病人 接錯病人 手術室人員未CHECK 排程就通知接病人 3 2 6

環境吵雜 3 1 3
用電話通知無覆訟或互相確認 3 2 6
無核對病歷號 3 1 3
護理站太忙未馬上登記 3 1 3

A2 護理站通
知外勤持「接
病患單」接病
人

A2a 拿錯病患單 接錯病人 同時多張病患單 3 2 6

每病房無放置的固定位置 3 1 3
外勤未確認病患單 3 1 3

A2b 看錯病患單 接錯病人 字跡了草 3 2 6
一人接多個病人 3 2 6
外勤只聽口述無看病患單 3 1 3
複印字體不清楚 3 2 6
「接病患單」病人姓名床號標示不清楚 3 2 6

外勤同時不只接病人的工作 3 1 3
A2c 寫錯接病人單 接錯病人 筆誤 2 2 4
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危害分析危害分析(2)(2)
流程 次流程 失效模式 失效影響 失效原因 嚴重

度
發生
率

RPN

B 護理人
員確認病
人

B1 確認病
人及病歷

B1a 未確認出病人錯誤 病人錯誤開錯
刀

詢問方式被簡化 4 3 12

同時接多位病人 4 4 16
環境吵雜 2 3 6
標示牌不明顯 4 2 8
非流動護士接病人 4 2 8
流動護士資訊錯誤 4 2 8

B1b 未確認出病歷錯誤 資訊錯誤開錯
刀與處方

病人同名同姓 3 1 3

非流動護士接病人 3 3 9
B1c 未確認出標籤錯誤 多張標籤 3 3 9

B2 確認手
術部位

B2a 手術部位確認錯誤 開錯部位 非該專科手術護士不熟悉手術部位註記 4 2 8

手術部位難以註記 4 2 8
護理人員僅依排程確認 4 2 8

 

 

危害分析危害分析(3)(3)
流程 次流程 失效模式 失效影響 失效原因 嚴重

度
發生
率

RPN

B 護理人員
確認病人

B3 確認麻醉
風險

B3a 麻醉風險及方式確
認錯誤

危及病患生命
安全

B 手術排程更動或臨時加插之手術 4 2 8

B3b 空腹時間確認錯誤 造成吸入性肺
炎

B3b1 病患隱瞞進食或誤導 4 3 12

B3b2 家屬描述錯誤 4 3 12
B3c 麻醉風險評估單確
認錯誤

危及病患生命
安全

B1 未填評估單 2 4 8

B2 護理站核對人員不知道需要評估單 2 4 8

B4 確認同意
書

B4a 同意書確認錯誤 開錯刀 病歷上同意書放置位置不一 3 4 12

多次手術導致誤判 3 3 9
B4b 未確認同意書 法律糾紛 同意書設計不醒目 3 3 9

未明確規定其必要性 3 3 9
B4c 急診手術未確認同
意書

開錯刀
法律糾紛

B1 文件繁瑣，無簡要確認方法 3 4 12

缺乏主導人員 2 3 6
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危害分析危害分析(4)(4)
流程 次流程 失效模式 失效影響 失效原因 嚴重

度
發生
率

RPN

C 病患進
入手

C1 醫師確認
病人

C1a 未確認 開錯病人 無明定確認病人的重要性 3 2 6

術室 無確認的表格及簽名 3 1 3
主刀者分多間房間太忙 3 1 4
主刀者遲到 3 1 4
劃刀者非本team醫師 3 2 6

C1b 病人確認錯誤 開錯病人 問病人方式錯誤 3 2 6
無明訂標準流程及宣達重要性 3 2 6

C2 醫師確認
手術部位

C2a 未確認手術部位 開錯部位 主刀者太忙 3 1 4

劃刀者非本team醫師 3 2 6
C2b 部位確認錯誤 開錯部位 病人無法用語言溝通 3 1 3

多處手術部位 3 1 3
舊病歷遺失或未帶 2 3 6
註記錯誤或不清楚 3 1 3
詢問時環境吵雜聽錯部位 2 3 6
確認者與手術者不同 3 2 6
詢問方法錯誤 3 1 3

 

 

危害分析危害分析
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執行危害分析

NYYN313無A1b5護理站太忙未馬
上登記

NYYN313無A1b4無核對病歷號

NYYN623無A1b3用電話通知無覆
訟或互相確認

NYYN313無A1b2環境吵雜

NYYN623無A1b1手術室人員未
CHECK 排程就通知接
病人

A1b聽錯病人

NYYN632無A1a2說話太小聲

NYYN422無A1a1環境太吵A1a護理站未接
收到訊息

是
否
繼
續

可
否
偵
測

有
效
控
制

單
一
弱
點

危
害
指
數

發
生
機
率

嚴
重
度

負
責
單
位

成
效
測
量

具體行動行動策略類
型
（可分為：
排除、控
制、減災）

Decision treeScoring現
有
的
管
制
方
法

潛在原因(可分類
為：人、設備、材
料、方法、環境)

失效模式

Step5：Action & outcomeHFMEA Step4：Hazard Analysis

 

 

1.  設置電子化病人動態系統+ Barcord掃
描

排除YNNY824無B1a6：流動
護士資訊錯
誤

1.規定接病人者需完成簽名
2.設置電子互病人動態系統+ Barcord掃描

控制
排除

YNNY824設置確認
病人簽名
欄位

B1a5：非流
動護士接病
人

1.標誌牌放置位置標準化
2.核對病人者需先拿取標示牌在核對病人
3. Barcord掃描

控制
控制
排除

YNNY824目前無管
制方式

B1a4：標示
牌不明顯

NYNN632目前無管
制方式

B1a3：環境
吵雜

1.  標示牌放置位置標準化
2.  Barcord掃描

控制
排除

YYNY1
6

44放置標示
牌

B1a2：同時
接多位病人

1. 詢問方式：讓病人或家屬說全名，如：
請問您的姓名
2. 以兩種以上方式核對，如：姓名+出生
年月日3.Barcord掃描

排除YYNY1
2

34無B1a1詢問方
式被簡化

B1a未確認
出病人錯誤
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量

具體行動行動策
略類型
（可分
為：排
除、控
制、減
災）

Decision treeScoring現有的管
制方法

潛在原因(可
分類為：
人、設備、
材料、方
法、環境)

失效模式

Step5：Action & outcomeHFMEA Step4：Hazard Analysis
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1.標準確認流程須與手術排程、病人及手
術同意書，均須再確認

控制YNNY824無B2c : 護理人
員僅依排程
確認

1.使用人體圖式表示
2.清楚明定單一器官手術、牙齒、早產兒
等手術無須手術部位標示

控制YYNY824無B2b :手術部
位難以註記

1.定期各科教育訓練
2.定期輪調各科別
3.將各科手術註記標準作業手冊放於護理
站內供同仁參考

控制YNNY824無B2a : 非該專
科手術護士
不熟悉手術
部位註記

B2.手術部
位確認錯誤

1.核對病歷時須以住院證核對每一張姓名
標籤

控制YNNY933未規定需
檢查姓名
標籤

B1c1：多張
標籤

B1c未確認
出姓名標籤
錯誤

1.設計手術病人安全查檢表，規定接病人
者需完成簽名
2.規定依照手術病人安全標準流程圖執行

控制YNNY933未規定接
病人者須
簽名

B1b2：非流
動護士接病
人

NYYN313目前只核
對姓名

B1b1：病人
同名同姓

B1b未確認
出病歷錯誤
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續

可
否
偵
測

有
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單
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弱
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指
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嚴
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度
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責
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位
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效
測

量

具體行動行動策
略類型
（可分

為：排
除、控
制、減
災）

Decision treeScoring現有的管
制方法

潛在原因(可
分類為：
人、設備、

材料、方
法、環境)

失效模式

Step5：Action & outcomeHFMEA Step4：Hazard Analysis

 

 

1. 手術室會議重申所有手術室統一規定必
須說明書、同意書、風險評估單各一份

控制YNNY842B3c2 護理站
核對人員不
知道需要評
估單

1.  於麻醉同意書上註明必須有術前麻醉風
險評估單
2.  未入院或未遇之病床號需通報麻醉值班
人員補填

控制YNNY842B3c1 未填評
估單

B3c.麻醉風
險評估單確
認錯誤

1.由昨晚照顧的家屬及病患本人確認
2.讓家屬了解吸入性肺炎的危險性及嚴重
度

控制YNNY1
2

34無B3b2 家屬描
述錯誤

1.讓病患了解食物及飲料皆為禁止項目
2.讓病患了解吸入性肺炎的危險性

控制YNNY1
2

34無B3b1病患隱
瞞進食或誤
導

B3b.空腹時
間確認錯誤

1.手術前一天必須外科總醫師及麻醉總醫
師於下午四時經雙方確認手術排程
2.手術前需告知病患其首選及備用的麻醉
方式
3.手術當天再與外科醫師確定手術方法及
時間長短以確定麻醉方式

控制YNNY824無B3a手術排程
更動或臨時
加插之手術

B3a.麻醉風
險及方式確
認錯誤
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略類型
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為：排
除、控
制、減
災）

Decision treeScoring現有的管
制方法

潛在原因(可
分類為：
人、設備、
材料、方
法、環境)

失效模式

Step5：Action & outcomeHFMEA Step4：Hazard Analysis
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NYYN632無B4c2 缺乏主
導人員

B4c1-1製作適合急診專用SOP與簡要check 
list
B4c1-2 明確規定麻醉同意書由麻醉人員檢
查，手術同意書及輸血同意書由流動護士
檢查。

控制YNNY1
2

43無B4c1文件繁
瑣，無簡要
確認方法

B4c急診手
術未確認同
意書

B4b2-1於手術會議中明確規定無同意書不
可接入手術室。
B4b2-2定期舉辦同意書重要性與必要性相
關課程，並列入新進人員受訓項目中以提
升警覺度。

控制YNNY933無B4b2未明確
規定其必要
性

B4b1-1病人手術同意書及訪視簞採同一顏
色。
改變同意書型式邊緣加框提醒注意。

控制YNNY933各類同意
書均為白
色

B4b1同意書
設計不醒目

B4b未確認
同意書

B4a1-2病歷夾只置放當次手術的各類同意

書

控制YNNY933多張同意

書混合放
置

B4a2多次手

術導致誤判

B4a1-1於手術室會議中協調將手術相關同
意書全院統一放置並行文之

排除YNNY1
2

43病歷有側
標顯示同
意書放置
位置

B4a1病歷上
同意書放置
位置不一

B4a
同意書確認
錯誤
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略類型
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災）

Decision treeScoring現有的管
制方法

潛在原因(可
分類為：
人、設備、
材料、方
法、環境)

失效模式

Step5：Action & outcomeHFMEA Step4：Hazard Analysis

 

 

陸、結論與建議陸、結論與建議

n 事後控制不如事中控制，事中控制不如事前預防。
n 基於本院之手術數量較多、複雜性較高，更需要相關人員

在設備及技術上的通力合作，因此本組同仁嘗試運用失效
模式及效應分析法，作為是一種前瞻性危機分析系統，透
過手術流程中的危害分析、嚴重度與發生機率進行風險評
估，提供有效的控制、偵測及改善的具體行動。

n 故此分析方案乃結合各不同專業的相關部門人員，就手術手術
室護理站室護理站核對手術病患流程之潛在失效原因，提出改善方
案，以降低手術流程發生異常之比率，並提昇手術安全

性。
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陸、未來的目標陸、未來的目標

n 重新設計工作流程。

n 分析及測試此新的工作流程。

n 完成及監控新的工作流程
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