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落實根本原因分析

有效提升實驗室安全

活動單位：臨床病理科、工務處、品質管理中心

報 告 人：臨床病理科 朱芳業主任

日 期：2013-11-05
精神誠勤樸慎創新
宗旨持續提升醫療品質 善盡社會醫療責任
願景成為民眾首選的醫學中心

2013年提升設置單位生物安全委員會運作效能
之全國品管圈競賽活動 第二階段現場發表
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院 長：朱 樹 勳 醫師
成立時間：民國 70 年
員工人數：2,625 人
病 床 數：1,012 床

(截至10月31日止)

機構簡介

宗旨：持續提升醫療品質宗旨：持續提升醫療品質
善盡社會醫療責任善盡社會醫療責任

願景：成為民眾首選的醫學中心願景：成為民眾首選的醫學中心

機構及單位簡介
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臨床病理科簡介

主任

門診組 生化組 血清組

品質主管 技術主管

行政組
微生物
組

血庫組組織庫急診組

主治醫師

住院醫師

臨床病理醫師 2人
住院醫師 1人
醫檢師 58人
研究助理 1人
行政人員 3人

機構及單位簡介
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在臨床實驗室中….

 任何時間、任何非預期的事件都有可能發生

 非預期的異常失誤事件往往會帶給實驗室嚴重

的負面影響

◦降低工作效率

◦造成同仁或病人的傷害亦或財物上的損失

◦更嚴重的還可能發生災難性的後果

專案動機
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大家ㄧ直在努力

 預防風險，導入品質管理

 從早期的內部品管、流程品保、全面品質管制

等多項品質提昇活動，演變到現今實驗室廣為

採用的品質管理系統認證(如ISO 15189、
COLA、LAP等)

導入這麼多的品管機制
實驗室就完全沒問題嗎??

專案動機
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 造成醫療錯誤最常見的原因

◦主要來自於不完善的系統或流程
之設計

◦而非個人的行為或特定之群體所
造成

建議透過分析已發生的異常事件，

針對制度和人為上的弱點進行改善

，降低再發生的機率

1999 IOM
To Err Is Human

運用根本原因分析運用根本原因分析(root cause analysis,(root cause analysis, RCA)RCA)來分析檢討及來分析檢討及

改善重要的哨兵事件改善重要的哨兵事件(sentinel events, SE)(sentinel events, SE) -------- JCAHO (1997)JCAHO (1997)

專案動機
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推行RCA  改善系統性問題

 亞東醫院2009年全面推動RCA種子訓練培訓課程，

目前已培植167位RCA種子

 本單位內目前各組長皆為RCA種子(9位)
 本專案係針對實驗室所發生的重大異常事件(生物安

全室負壓異常)，由臨床病理科與工務處及品質管理

中心跨部門合作，運用根本原因分析之手法來改善

系統性問題，期能降低此類事件的再發生。

專案動機
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微生物組單位概況

 微生物組
◦ㄧ般實驗室(P2)
◦結核菌檢驗之生物安
全室(P2+)
◦黴菌室(P2)

 人員配置

◦組長1名
◦ㄧ般培養組員7名
◦分枝桿菌培養組員3名

 業務量

◦ㄧ般培養月平均量

12,375件
◦分枝桿菌培養月平均量

1,302件

事件分析說明
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事件簡述

 2010-07-16早上08:10 實驗室人員例行進入生物
安全室前觀察及紀錄負壓情況，發現負壓電子儀
表板為關機的狀態

 觀察指針式儀表版，發現緩衝室負壓為0，實驗室
內負壓為正壓+10，緩衝室與實驗室負壓結果皆
為異常，馬上通知組長、主任，並封鎖現場暫停
作業，並立刻電話聯絡工務處立即處理

 工務處回覆原因為07-16凌晨04:02 負壓跳電，造
成風門驅動器異常而導致負壓排風門切換失敗所
致，經08:55修復後，於09:00恢復實驗室運作

事件分析說明
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事件相關資料蒐集

 人員：訪談包括細菌室組長、醫檢師、工務處人員、

承包廠商

 地點：生物安全室、頂樓排風機房、機電控制中心

 紀錄：
1.臨床病理科異常事件處理單(P0320-09-001-01)
2.生物安全實驗室、黴菌室負壓紀錄表(W0320-CM-016-06)
3.工務異常事件紀錄單(P0650-05-003-01)
4.TB檢驗室及病理檢驗室局部排氣裝置自主檢查表

 流程：
1.分枝桿菌實驗室品管標準操作程序(W0320-CM-016)
2.實驗室安全計劃(P0320-14-005)
3.生物安全意外事件處理及應變計劃程序(P0320-14-006)

事件分析說明
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SAC評估風險

 風險評估矩陣(SAC Matrix)，判定為風險
度為3級

4443325年以上

4443212~5年一次

4432211~2年一次

443211一年數次

433211數週

發
生
頻
率

無傷害輕度中度重度極重度死亡

嚴重程度

事件分析說明



13

異常事件決策樹(IDT)
事件分析說明
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RCA小組組成

臨床病理科
細菌組組長、醫檢師、品質主管及技術主管

工務處
機電課課長及空調組組長

品質管理中心
主任及管理師

組成RCA小組
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重現事實-運用時間序列表

因電子儀表板於跳電時失
去功能，無法恢復

差異與問
題

排風機於復電後應自動啟
動

正確作法

生物安全
室人員確
認負壓值
(緩衝室-
9.5Pa、實
驗室-
25.8Pa)
及氣流在
允收標準
，恢復運
作

1.工務處人員抵達
現場了解實際情
況
2.經勘驗發現原因
為 負壓跳電造成
風車無法驅動及
切換，因而導致
負壓排風失效
3.與實驗室主管確
認後，重新啟動
負壓系統

生物安全室
A人員電話
通知工務處
前來處理，
並進行線上
請修申請

生物安全室A人
員通知細菌組
組長異常狀況
，由組長報告
主任生物安全
室負壓失效並
進行現場確認
，並封鎖現場
暫停作業。

1.生物安全室A人員進入
實驗室操作例行登錄負
壓情形，發現負壓控制
電子儀表板無燈號及無
數字顯示，當時未聽到
負壓異常警報聲

2.立即檢視機械式指針儀
表板顯示緩衝室負壓為
0 Pa、實驗室內負壓為
+10 Pa

註：正常值為
緩衝室<-5Pa
實驗室<-15 Pa

台電公司
無預警停
電

補充資料

生物安全
室恢復正
常運作

工務處人員完成
初步評估調查排
除故障，重新啟
動負壓系統

通知工務處
前來處理

立即停止作業
、封鎖現場並
通報主管

生物安全室人員依規範查
檢負壓情形時發現負壓控
制電子儀表板無任何燈號
也沒有顯示數值亦未聽到
警報聲

本院於凌
晨04:02停
電

事件

09:00~08:35~08:5508:21~08:2508:13~08:2008:10~08:122010/ 7 /16
04:02

事件發生
日期/時間

事件經過說明
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確認近端原因及根本原因

運
用
原
因
樹
展
開
討
論

生物安全室負壓失效

醫院跳電致使設
備瞬間無電力

負壓系統排風機
無動作

負壓控制電子儀
表板失效

負壓控制電子儀表
板復電後無法自行

恢復功能

負壓控制電子儀表
板未有不斷電或手

動重設機制

台電公司
無預警跳電

負壓系統備援排
風機未啟動

確認根本原因確認根本原因

1.1.負壓控制電子儀表板未能在復電負壓控制電子儀表板未能在復電
後自動恢復後自動恢復

2.2.目前標準作業流程無機制在發生目前標準作業流程無機制在發生
時即時啟動手動重設時即時啟動手動重設

確認近端原因及根本原因

運
用
魚
骨
圖
了
解
近
端
原
因
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擬定行動方案與執行

爲避免使用中發生負壓失壓，另增設手動強
制啟動風機機制，現場監控異常時可直接控
制排風動作，提升實驗室安全性。

將電子儀表板電源改為「不斷電系統」供電
」，建立即時備援電源機制，降低負壓失效
風險，實施迄今未發生電力異常現象。

負壓控制電
子儀表板未
有不斷電或
手動重設機
制

改善方案與成效根本原因

生物安全室內負壓
控制電子儀表板加
裝手動強制啟動風
機開關

擬定行動方案與執行
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延伸問題再討論 增訂行動方案

將電動風門改為「氣密逆止風門」，以免造成
電動風門驅動器故障時造成負壓不足，排風切
換時不影響負壓，維持負壓穩定性，實施迄今
未再發生。

排風設備
切換問題

原負壓控制為變頻設定，改為「定頻控制」，
生物安全室人員例行監測負壓數
值皆維持緩衝室-17.5~-22.5 Pa、
實驗室內-25.5~-33.5 Pa，符合實
驗室規範標準。

負壓穩定
性不足

改善方案與成效延伸原因

Before After

擬定行動方案與執行
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改善成果

 追根究底、落實改善，有效預防再發

◦邀請第三公證單位「台北科技大學冷凍空調系

」專家認證檢測進行確效，迄今不再發生負壓

或排風異常事件

 從錯誤中學習，擴散至全院

◦工務處主動全面檢討全院負壓病房電源控制機

制，依據本專案經驗皆改為不斷電系統供電，

病房亦無類似事件發生

改善成果
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修訂實驗室標準化文件

 修訂「分枝桿菌實

驗室品管標準操作

程序 (W0320-CM-
016)」中10.4.2實驗

室負壓狀況，增訂

手動強制啟動風機

機制

改善成果



21

結 論

 落實實驗室安全其實可運用很多品管手法，但妥

善運用RCA手法不但可效率化的辨識所有根因，

朝向系統性問題改善，更可徹底杜絕、預防再發

 本專案不僅解決生物安全實驗室的安全性，更將

此經驗擴散至全院，提升負壓病房的安全性

 未來醫院即將擴建完成，在實驗室建置部份將可

導入系統性思維來規劃，減少危害風險及全方位

落實實驗室安全

結 論
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精神誠勤樸慎創新
宗旨持續提升醫療品質 善盡社會醫療責任
願景成為民眾首選的醫學中心

謝 謝 聆 聽

敬 請 指 教


