医疗质量安全事件报告规定（暂行）
肿医发[2011]37号

第一条  为建立健全医疗质量安全事件报告制度，提高医疗质量安全事件信息报告的质量和效率，妥善处置医疗质量安全事件，推动医疗质量持续改进，切实保障医疗安全，根据《中华人民共和国执业医师法》、《医疗机构管理条例》、《医疗事故处理条例》及《医疗质量安全事件报告暂行规定》等规定，结合我院实际情况，制定本规定。
第二条  医疗质量安全事件是指医院及其医务人员在医疗活动中，由于诊疗过错、医药产品缺陷等原因，造成患者死亡、残疾、器官组织损伤导致功能障碍等明显人身损害的事件。
第三条  医务人员应当按照本规定报告医疗质量安全事件信息，不得瞒报、漏报、谎报、缓报。
第四条  根据对患者人身造成的损害程度及损害人数，医疗质量安全事件分为三级：

一般医疗质量安全事件：造成2人以下轻度残疾、器官组织损伤导致一般功能障碍或其他人身损害后果。

重大医疗质量安全事件：（一）造成2人以下死亡或中度以上残疾、器官组织损伤导致严重功能障碍；（二）造成3人以上中度以下残疾、器官组织损伤或其他人身损害后果。

特大医疗质量安全事件：造成3人以上死亡或重度残疾。
第五条  医务人员在医疗活动中发生或者发现医疗质量安全事件、可能引起医疗质量安全事件的诊疗过错行为或者发生医疗质量安全事件争议的，应当立即以口头方式向所在科室（病区）负责人报告。

第六条  科室（病区）负责人应当及时以口头方式向医务处报告，并立即组织和参与对患者的救治，督促医务人员及时完成相关病历资料的书写以及向医务处书面报告医疗质量安全事件中患者姓名、性别、年龄、国籍、就诊或入院时间、简要诊疗经过、目前状况、医疗质量安全事件发生的时间和经过、需要采取的医疗救治措施等。报告时限按照一般医疗质量安全事件、重大医疗质量安全事件和特大医疗质量安全事件分别为5日、6小时和1小时。
第七条  医务处接到报告后，应当在科室（病区）负责人协助下立即展开调查、核实工作。并将调查核实的有关情况如实向院领导报告，经院领导批准，按照一般医疗质量安全事件、重大医疗质量安全事件和特大医疗质量安全事件自事件发现之日（时）起15日、12小时和2小时内上报有关信息。

第八条  医疗质量安全事件实行逢疑必报的原则，医务人员通过以下途径获知可能为医疗质量安全事件时，应当按照本规定及时报告：

（一）日常医疗活动中发现医疗质量安全事件的；
（二）患者以医疗损害为由直接向法院起诉的；

（三）患者申请医疗事故技术鉴定或者其他法定鉴定的；

（四）患者以医疗损害为由申请人民调解或其他第三方调解的；

（五）患者投诉医疗损害或其他提示存在医疗质量安全事件的情况。
第九条  医务人员及科室（病区）负责人完成初次报告、核对后，应当根据事件处置和发展情况，及时补充、修正相关内容并及时上报。
第十条  在双休日和节假日发生或发现的医疗质量安全事件，应当立即报至院内总值班，由总值班人员按照上述程序组织调查处理工作。

第十一条  发生医疗质量安全事件或者疑似医疗质量安全事件的医务人员应当积极采取措施，避免、减少医疗质量安全事件可能引起的不良后果，同时做好事件调查处理工作，认真查找事件的性质、原因，制定并落实有针对性的改进措施。
第十二条  对于涉及医疗事故争议的医疗质量安全事件，应当按照《医疗事故处理条例》的相关规定处理。
第十三条  医院健全医疗质量管理委员会组织，建立医疗质量安全事件审评制度，针对医疗质量安全事件查找在医疗质量安全管理上存在的漏洞和薄弱环节，切实加以改进，并按照规定报告改进情况。
第十四条  本规定所称医疗质量安全事件不包括药品不良反应及预防接种异常反应事件。有关药品不良反应及预防接种异常反应事件报告，按照相关规定执行。
第十五条  本规定由医务处负责解释。
第十六条  本规定自2011年9月13日起施行。我院于2002年8月29日颁布的《重大医疗过失行为和医疗事故报告制度》同时废止。
附件：医疗质量安全事件报告表
附件：
医疗质量安全事件报告表
________科_______区_______床                          病案号_______
	姓名
	
	性别
	
	年龄
	

	单位或住址
	
	职务
	
	国籍
	

	入院诊断
	
	入院时间
	

	简要诊疗经过
	

	患者目前状况
	1.严重并发症：

	
	2.心功能衰竭 3.呼吸功能衰竭 4.肾功能衰竭 5.肝功能衰竭 
6.脑功能衰竭 7.其他：

	医疗质量安全事件发生时间和经过
	

	需要（已经）采取的医疗救治措施
	

	申请协调事宜
	

	报告时间
	  年  月   日

      时   分
	报告医师
	
	科主任或病区负责人
	

	接收时间
	  年  月   日

      时   分
	回访时间
	年 月  日

      时  分
	回访人签字
	


