調查報告

1、 案    由：據報載：台北縣北城婦幼醫院發生將肌肉鬆弛劑誤為疫苗施打於七名嬰兒，致一名嬰兒死亡，六名嬰兒重傷；屏東縣東港鎮崇愛診所發生錯將降血糖藥誤為感冒用藥，供約一百二十二人服用，致一名嬰兒死亡，十四名幼童受傷，另有一百餘人受害，究竟主管機關對於相關醫療流程及護理業務之管理有無疏失，應予深入瞭解乙案。
2、 調查意見：

民國（下同）九十一年十一月二十九日，台北縣北城婦幼醫院（下稱北城醫院）發生將肌肉鬆弛劑誤為疫苗施打於七名嬰兒，致一名嬰兒死亡，六名嬰兒重傷；同年十二月五至九日，屏東縣東港鎮崇愛診所則發生將降血糖藥誤為感冒用藥，供約一百二十二人服用，致一名嬰兒死亡，十四名幼童受傷，另有一百餘人受害之重大醫療事故。為調查行政院衛生署（下稱衛生署）、台北縣政府衛生局（下稱台北縣衛生局）及屏東縣衛生局對於相關醫療流程及護理業務之管理有無疏失等問題，本院除向上開機關調閱相關資料外，並約詢衛生署李副署長○○、台北縣衛生局周代局長○○及屏東縣衛生局康局長○○等相關人員，茲將意見臚列如下：

1、 台北縣衛生局對於轄內協助辦理預防接種之合約醫院、診所之疫苗管理督導考核不力，應予檢討改進。
查台北縣衛生局自九十年十二月二十四日起，分別就縣內醫療院所進行三階段之訪查，共訪查醫院六十七家、診所七六二家，該局至北城醫院評核之日期為九十一年五月十五日，據該局對該院之評核結果意見表，計列出十八項建議事項，惟未有任何項目與該院疫苗之管理不當或新進人員之訓練不足有關。

次查該局九十一年度對協助辦理預防接種之合約醫院、診所有關疫苗管理情形之輔導紀錄，台北縣轄內之鄉、鎮、市衛生所在北城醫院醫療事故發生前（即十一月二十九日前）即已對所轄之一五八家醫療院所之疫苗管理進行查核，但仍有一○三家未予查核，至北城醫院所在之土城地區於事故發生前，台北縣衛生局或土城市衛生所均未對當地合約院所之疫苗管理進行查核。

再對照各鄉、鎮、市衛生所於九十一年十一月二十九日前後之輔導紀錄，事故發生前勘查發現醫院診所未依規定明確標示疫苗名稱或放置藥品及疫苗外之食物、飲料者，分別為十九家及二家，事故發生後則分別查獲六十一家及六十三家。

綜上，台北縣衛生局九十一年度對於北城醫院之聯合督導考核，未能及時發現該院疫苗管理之缺失，且該局對於轄內協助辦理預防接種之合約醫院、診所之疫苗管理情形，亦有近半數未予查核，而查核結果發現未依規定明確標示疫苗名稱或放置藥品及疫苗外之食物、飲料者，分別為十九家及二家，與實際情況亦有極大出入，顯見該局對於轄內協助辦理預防接種之合約醫院、診所疫苗管理之督導考核不力，應予檢討改進。

2、 屏東縣衛生局對於醫政及藥政管理之稽查未臻落實，應予檢討改進：

查崇愛診所原聘有魏姓及廖姓二名藥師，但廖姓藥師於九十一年十一月底離職，該診所自十二月起即輪派非藥事人員參與調劑，且屏東縣衛生局於事件爆發後蒐集工作人員之排班表及製作談話筆錄發現，該診所有由非護理人員執行護理業務及非藥事人員參與調劑之情事，類此由非專業醫事人員執行護理及藥品調劑業務之事件，媒體迭有報導，然屏東縣東港鎮衛生所曾四次對崇愛診所進行稽查，有關藥事人員親自執業與否之查核結果均為合格，至於其他醫事人員之執業情形亦未發現有違規情事，顯見其對於醫政及藥政管理之稽查，未臻落實，應予檢討改進。

3、 衛生署未設置專責單位及人力辦理護理業務之規劃及管理，長期漠視護理業務，應予檢討改進。

目前國內每年約有一萬四千餘名之護理院校學生畢業，然有關護理職缺每年約僅四千人，護理人員至民國一○九年前，均呈嚴重之供過於求現象，故對於領有執照護理人員之聘任當無困難。然以崇愛診所為例，屏東縣衛生局於事件發生時，發現該診所仍有僱用無照護理人員之情事，北城醫院事件則凸顯新進護理人員之職前訓練不足；另依據中華民國護士護理師公會全國聯合會所提供之資料，目前醫療院所多有未按照護理人員配置標準聘用適足人數、護理人員專業未受尊重等問題。

復查截至九十一年底，我國護理人員領證人數為二九四、三○六人，執業人數為八三、二八一人，人力資源居各類醫事人員之冠，然目前衛生署除未設置專責管理護理業務之單位，僅由該署醫政處統籌辦理護理人員之發証、執業管理及人力規劃外，有關護理業務及管理，亦無專人辦理，而係由醫政處長期照護科承辦人員兼辦，該署雖表示已另成立「護理諮詢委員會」，提供護理政策之諮詢，然經向中華民國護士護理師公會全國聯合會查證結果，該單位非為常設之業務單位，無編制、無預算，甚少開會，功能不彰。

綜上，護理業務攸關全民健康照護之品質至鉅，且國內領有護理人員執照之專業人員幾達三十萬人，但護理業務之監督、管理，衛生署卻未妥善規劃，亦未設置專責單位及專人辦理護理業務，故部分診所聘用無照之護理人員執行護理業務，同時卻有為數眾多之合格護理人員不再從事護理工作，顯示衛生署對於護理業務長期漠視，應予檢討改進。

4、 衛生署於醫院評鑑發現相關之缺失時，應即要求醫院檢討改進，以保障病患之就醫安全。

衛生署表示，醫院評鑑發生之問題，評鑑委員除反映於「評量表之評分」外，並會撰寫「評鑑結果個別意見表」，該意見表經衛生署彙整後，除寄發醫院改進外，並副知各相關縣市衛生局，請其輔導轄區內之醫院改進缺失，其辦理情形並將於下次評鑑時追蹤查核，以作為評分之重要參考。

查北城醫院係於九十年七月十二日開業並申請參加九十一年度地區醫院評鑑，衛生署實地評鑑日期為同年九月二十六日，評鑑當日亦邀請台北縣衛生局人員參與醫療設置標準及人力之評鑑，實地評鑑醫院後，評鑑委員召開評鑑結果會議時，縣衛生局人員係被摒除參與，故無法即時獲知北城醫院需改進之處；且衛生署後續函請醫院改進之缺失，係於會後收集評鑑委員之書面發言，或由醫院自行紀錄而得，然受評醫院實際待改進之缺失，該署則未能詳實記錄。

按衛生署於實地評鑑後函請北城醫院改進之缺失計六十二項，查其缺失第四十五項為「請　貴院護理部加強新進人員、各種在職訓練課程及評值」、四十八項為「貴院嬰兒室針劑之管理，應妥善規劃及執行」及第五十一項為「貴院嬰兒室、各護理站之針劑，應由藥劑人員嚴格控管，請改善」，上述評鑑缺失，衛生署遲至九十二年一月十五日始函送該院有關評鑑結果個別意見表，請其積極檢討改善及副知台北縣衛生局加強輔導該院儘速改善缺失，然北城醫院卻早於前一年（九十一年）十一月二十九日因上述被查獲之缺失未能及時改善，致發生重大醫療事故。

查衛生署辦理醫院評鑑發現之缺失，往往在三年後再次評鑑同一醫院時，始予追蹤醫院之改善情形，而未能及時要求地方衛生局接續督導追蹤，亦未要求受評醫院立即改善缺失，然醫療之事故隨時可能發生，發現缺失自應立即督飭改善始可避免醫療疏失之發生。故衛生署於醫院評鑑發現醫院缺失時，應即要求醫院檢討改進，以保障病患之就醫安全。

5、 衛生署應考量各項衛生政策或法令執行之可行性，協助縣市衛生局建立督導機制、提昇專業能力，並瞭解醫療院所依規範行事可能發生之人為疏失問題，俾使醫療院所執行醫療業務時能確實遵守法令規範。
依據衛生署頒定之「醫院診所協助辦理預防接種合約規範事項」規定，醫院診所應設有合於規定之保存疫苗專用冷運冷藏（含冷凍）及溫度監控等相關設備，惟北城醫院存放Ｂ型肝炎疫苗之冰箱內，除置有肌肉鬆弛劑外，尚有食物、奶瓶、飲料等規定以外之存放品，台北縣衛生局於北城醫院之醫療事故發生後，全面查核轄內二六一家合約醫療院所，發現疫苗冰箱存放其他物品者計六十一家，未依規定明確標示疫苗名稱、劑型、批號、效期及廠牌者六十三家；另依據「優良藥品調劑作業規範」，藥師、藥劑生從接受處方箋到病患取得藥品之間，應為處方確認、…藥品調配或調製、再次核對、交付藥品…，然崇愛診所仍發生給錯藥之事件；至醫護人員於接種疫苗前應進行「三讀五對」、護理人員不可代藥師調劑、非領有證照之護理人員不可執行護理業務，為醫護人員之基本守則，在「藥師法」、「護理人員法」規定甚詳，然北城醫院、崇愛診所卻皆未落實上述規定，致發生嚴重醫療疏失。
為防範再度發生類似北城醫院、崇愛診所之事件，衛生署正研討「藥品原瓶上架」、「小兒製劑藥品安全包裝」、「訂定醫院及診所標準作業程序」等各項規範，該署除應考量各項規定執行之可行性外，亦需協助縣市衛生局建立督導機制，提昇業務考核之專業能力，並瞭解縣市衛生局執行督導業務之困難及醫療院所依規範行事可能發生人為疏失之問題，俾使醫療院所能確實依法令規範執行醫療業務。
6、 衛生署允宜提供獎勵誘因，鼓勵醫師取得麻醉科專科醫師資格；另應對無合格麻醉科專科醫師醫療院所之麻醉品質，進行監測或評鑑，以確保病患麻醉之安全。
據台北縣衛生局調查結果，北城醫院黃姓護士錯誤注射之肌肉鬆弛劑Atracurium藥品，係由李姓麻醉護士擅自引進，未經總務、醫師及藥事人員之核可，該院相關人員均不知情，查該藥物係用於全身麻醉，李姓護士每次準備麻醉時，皆會將該項藥品置放於麻醉車或隨身攜帶，本院調查委員爰就此麻醉護士自備並隨身攜帶麻醉藥品，該院有無以麻醉護士替代麻醉科專科醫師執行麻醉業務之情事約詢台北縣衛生局，惟據該局人員答復，曾調閱該院之麻醉紀錄，尚未有具體事證證明渠有獨立執行麻醉業務之情事。

目前國內病患於手術前，可為其麻醉者包括：麻醉科專科醫師及其他科醫師，而現行之麻醉醫療給付，除全身麻醉限專科醫師執行始給付外，餘則未限定需由麻醉科專科醫師親自執行，即其他科醫師為病患進行麻醉，既符合法令規定，亦可獲得全民健保醫療費用支付；至於「麻醉護士」，則係曾受過麻醉知識及實習之護理人員，其不能單獨執行麻醉，頂多從旁協助醫師，否則即為違反醫療法第二十八條之密醫行為，惟據報載：台灣麻醉醫學會統計我國由合格麻醉專科醫師執行麻醉率者僅有五十％。

由於麻醉不當，可能造成病患之死亡，故有關麻醉之品質，衛生署應予重視，然目前國內可為病患施行麻醉者，包括：麻醉科專科醫師及其他科醫師，而由非麻醉科專科醫院執行麻醉，勢難以確保與麻醉科專科醫師有相同之品質，甚至與曾接受麻醉知識及實習之護理人員相較，非麻醉科醫師之施行麻醉品質是否足以適任亦不免啟人疑竇。而麻醉科專科醫師所獲之健保給付少、醫療風險大，故國內長期有因麻醉科專科醫師人力不足，致任由其他科別之醫師執行麻醉業務之現象。為提昇國內醫療麻醉品質，衛生署允宜提供獎勵誘因，鼓勵醫師取得麻醉科專科醫師資格，使病患手術麻醉時，均可由合格之麻醉專科醫師執行；另應對無合格麻醉科專科醫師醫療院所之麻醉品質，進行監測或評鑑，以確保病患麻醉之安全。
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