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《中国医院质量安全管理》团体标准应用对手术质量
的影响:以结肠手术为例

———张天一 刘建超  郑 超  刘 微  刘月辉*

【摘 要】 目的 以《中国医院质量安全管理 第4-8部分:医疗管理 医院感染管理》对于结肠手术的影响为例,
评估《中国医院质量安全管理》团体标准应用对于外科手术服务质量的影响及其实施效果。方法 以医院信息系统为依

托,分别提取2018年10月1日-2019年9月30日(标准实施前)与2019年10月1日-2020年9月30日(标准实施后)
结肠手术患者数据,分析与比较患者年龄、共病等基础特征,并采用间断性时间序列分析(ITSA),评估标准实施对于不

良事件、住院时长的影响。结果 研究共纳入4442例结肠手术患者,其中标准实施前的患者为2936例,实施后的患者

为1506例。单因素分析显示,与标准实施前相比,标准实施后的结肠手术患者共病指数较高(2.25±4.95vs3.95±6.
14,P<0.0001),恶性肿瘤患病率较高(14.03%vs26.10%,P<0.0001),平均住院日增加(10.95±8.52vs13.29±9.50,

P<0.0001),但不良事件发生率并未提高(1.12%vs0.86%,P=0.4164)。ITSA显示,标准实施后,不良事件发生率与

住院时长均无显著增加。结论 医院质量安全管理标准的实施可在一定程度上应对患者病情的加重对于临床结局造成

的负面影响,保障医疗服务的质量安全。
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Abstract Objective Takingtheimpactof"ChinaHospitalQualityandSafetyManagementPart4-8:Medical
Management,HospitalInfectionManagement"oncolonsurgeryasanexample,toevaluatetheeffectoftheapplicationof
"ChineseHospitalQualityandSafetyManagement"groupstandardsonsurgicaloperationservice. Methods Basedon
thehospitalinformationsystem,colonsurgeryinpatientsdatawereextractedfromOctober1,2018toSeptember30,

2019(beforetheimplementationofthegroupstandards)andfromOctober1,2019toSeptember30,2020(aftertheim-
plementationofthegroupstandards).Baselinecharacteristicssuchasageandcomorbiditieswereanalyzedandcom-
pared,andinterruptedtimeseriesanalysis(ITSA)wasusedtoevaluatetheimpactofstandardimplementationonad-
verseeventsandlengthofhospitalstay. Results Atotalof4442colonsurgeryinpatientswereincludedinthestudy,

with2936patientsbeforetheimplementationofthegroupstandardsand1506patientsaftertheimplementation.Com-
paredwithperiodsbeforetheimplementationofthegroupstandards,patientsaftertheimplementationhadhigherco-
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  手术是诊断和治疗疾病的重要 手段。加强手术的质量安全对于提 升人民群众的就医获得感和安全感
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具有重要意义。医院感染作为手术

患者的常见并发症,不仅会 增 加 死

亡等医疗不良事件的发生 风 险,还

会给患者、家属、医疗机构带来沉重

的社会和经济负担,是当前 全 球 卫

生服 务 面 临 的 主 要 挑 战 之 一[1-3]。

因此,医院感染控制管理是 医 院 质

量安全管理和手术服务管理的重要

环节,对于减少患者并发症 等 不 良

事件、提高医院服务效率具 有 重 要

意义。2019年5月31日中国医院

协会发布了《中国医院质量安全管

理第4-8部分:医疗管理 医院感染

管理》团体标准(T/CHAS10-4-

8—2019),围绕 管 理 组 织 与 管 理 机

制、医院感染监测、医院感染预防控

制措施、医院感染管理质量 控 制 四

个方面,对相关要素与环节 制 定 了

管理规范[4]。该标准于2019年10
月1日实施,以期加强与 规 范 医 院

的感染控制管理,进而提升 医 疗 服

务质量,保障患者的安全。然而,现

阶段尚未针对该标准,评估 其 对 于

患者临床结局与医疗服务质量安全

的影响。因 此,本 研 究 以 医 院 信 息

系统为依托,以国际医院绩 效 评 价

体系中关所注的重点术种———结肠

手术[5-8]为切入点,应用间断时间序

列分析与比较医院感染管理标准实

施前后结肠手术患者的临 床 结 局,

评估医院感染管理标准的实施对于

医疗服务质量安全的影响。

1 资料与方法

1.1 资料来源

本研究以北京市某大型医院的

医院信息系统(HospitalInformation

System,HIS)为 依 托,分 别 提 取

2018年10月1日-2019年9月30
日(医 院 感 染 管 理 标 准 实 施 前)与

2019年10月1日-2020年9月30
日(医院感染管理标准实施后)结肠

手术患者的人口学信息(年龄、性别

等)、诊断信 息、手 术 信 息 与 临 床 结

局信息等相关数据。

1.2 纳入排除标准

研究的纳入标准为:(1)住院日

期为2018年10月1日-2019年9
月30日或2019年10月1日-2020
年9月30日的住院患者;(2)接受结

肠手 术 的 患 者,手 术 编 码ICD9-

CM3为45.00、45.03、45.52、46.03、

46.04、45.40、45.70、45.80、46.10、

17.30与48.00。排除标准为年龄小

于18岁的住院患者。

1.3 临床结局

研究以不良事件发生率和平均

住院日作为患者的结局指标。其中

不良事件包括住院手术并发症、30
天内重返住院与院内死亡。研究依

据美国 Healthgrades最佳医院评审

中关于结肠手术的并发症列表与提

取方法对手术并发症进行判断与界

定[5],包括急性呼吸衰竭、急性深静

脉血 栓、急 性 心 肌 梗 死、急 性 肾 损

伤、感染及败血症。

1.4 协变量

协变量 包 括 患 者 的 性 别、年 龄

与合并症。其 中,合 并 症 包 括 充 血

性心力衰竭、高血压、慢 性 肺 病、糖

尿病、肝 脏 疾 病、肿 瘤 等。此 外,研

究进一步应用Elixhauser指数,来评

估患者共病的严重程度[9]。

1.5 统计分析

研究首先对医院感染管理标准

实施前 后 结 肠 手 术 患 者 的 特 征 与

临床 结 局 进 行 统 计 描 述 与 比 较。

连续型 变 量 用 均 数±标 准 差 进 行

描述,并根据变量的分布特征与方

差齐性选择两独立样本t检验或秩

和检验 进 行 比 较。当 数 据 符 合 正

态分布与方差齐性时,采用两独立

样本t检 验 进 行 比 较,反 之 选 择 秩

和检验。对 于 分 类 变 量 采 用 例 数

(百分比)进行描述,并采用四格表

χ2 检验进行比较。此外,对于不良

事件发 生 率 和 平 均 住 院 日 等 结 局

指标,采 用 间 断 时 间 序 列 分 析(In-

terruptedTimeSeriesAnalysis,IT-

SA),调整控制时间趋势、患者自身

特征(年龄、性别与共病)对结局的

影响,评价医院感染管理标准的实

施对住院结局指标的影响:

Yt =β0+β1timet+β2interventiont

+β3timet×intervention+Bcovariate
其 中,Yt 表 示 月 平 均 不 良 事

件 发 生 率 或 平 均 住 院 日,β1 代 表

时间变 化 一 个 单 位 Yt 的 变 化 值,

β2 代表医 院 感 染 管 理 标 准 的 实 施

Yt的 影 响,β3 表 示 时 间 和 干 预 的

交互效应,代 表 标 准 实 施 后,时 间

变化 一 个 单 位 Yt 的 变 化 值,Bco-

variate表示混杂因素(如患者自身

疾病 状 态)对 于 结 局 的 影 响。对

于 不 良 事 件,ITSA 采 用 泊 松 回 归

进行拟合;而对于平均住院 日,IT-

SA采用对 数 线 性 回 归 进 行 拟 合;

两 个 回 归 模 型 的 效 应 值β代 表 自

变量 变 化 一 个 单 位,结 局 变 量 的

变化比值,例如β2 表示标准实施后

Yafter与 标 准 实 施 前 Ybefore的 比 值

(Yafter/Ybefore)。分 别 计 算 模 型 中 的

效 应 值 及 95% 可 信 区 间 (95%

CI)。双侧检验P<0.05时则认为

具有显著性差异。使用R软件4.0.2
进行上述统计分析。

2 结果

2.1 医院感染管理标准实施前后

结肠手术患者特征情况

本研究共纳入4442例结肠手术

患者,其中医院感染管理标准实施前

的结肠手术患者为2936例,标准实

施后的结肠手术患者为1506例。相
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表1 医院感染管理标准实施前后结肠手术患者特征与结局分布

特征/结局 实施前(n=2936) 实施后(n=1506) P

年龄/岁 59.81±11.87 60.11±12.64 0.3779

性别/例(%)

  男 1909(65.02) 962(63.88) 0.4508

  女 1027(34.98) 544(36.12)

共病/例(%) 2236(76.16) 1152(76.49) 0.8032

合并症个数/个 0.76±0.43 0.77±0.43 0.8648

共病指数* 2.25±4.95 3.95±6.14 <0.0001

合并症/例(%)

  充血性心力衰竭 32(1.09) 14(0.93) 0.6174

  高血压(无并发症) 240(8.17) 101(6.71) 0.0819

  慢性肺病 7(0.24) 3(0.20) 1.0000

  糖尿病(无并发症) 66(2.25) 36(2.39) 0.7641

  肝脏疾病 28(0.95) 12(0.80) 0.6003

  恶性肿瘤(发生转移) 412(14.03) 393(26.10) <0.0001

  实体瘤(未转移) 43(1.46) 31(2.06) 0.1432

不良事件/例(%) 33(1.12) 13(0.86) 0.4164

  死亡 4(0.14) 5(0.33) 0.3072

  手术并发症 0(0.00) 3(0.20) 0.0704

  30天内重返住院 29(0.99) 6(0.40) 0.0355

住院时长/d 10.95±8.52 13.29±9.50 <0.0001

注:*共病指数为国际上普遍采用的Elixhauser指数,用于评估患者共病的严重程度。

表2 基于ITSA的医院感染管理标准对于临床结局的影响*

项目
不良事件

效应值 95%可信区间 P

平均住院日

效应值 95%可信区间 P

标准实施 11.20 0.25~499.00 0.2123 1.04 0.63~1.73 0.8746

时间 0.95 0.83~1.09 0.4799 0.99 0.96~1.02 0.5270

标准实施与时间的交互 0.86 0.66~1.12 0.2506 1.00 0.97~1.03 0.9600

年龄 1.12 0.75~1.67 0.5849 1.00 0.93~1.08 0.9568

男性比例 1.02 0.93~1.12 0.6370 0.99 0.98~1.01 0.3722

共病指数 1.21 0.56~2.60 0.6235 1.15 1.01~1.31 0.0368

注:*ITSA校正了每月收治患者的平均年龄,男性比例与平均共病指数后,评估标准实施、时间及标
准与时间的交互作用对于不良事件发生率与平均住院日的影响。

较标准实施前,医院感染管理标准实

施后 的 患 者 共 病 指 数 较 高(2.25±

4.95vs3.95±6.14,P<0.0001),尤

其是发生转移的恶性肿瘤患病率远

远 高 于 标 准 实 施 前 (14.03% vs

26.10%,P<0.0001)(见表1)。

2.2 医院感染管理标准实施前后

结肠手术患者临床结局情况

在医院感染管理标准实施前的

2936例结肠手术患者 中,共 有33
例不良事 件(包 括4例 死 亡,29例

30天内重 返 住 院),不 良 事 件 发 生

率为1.12%;在医院感染管理标准

实施后的1506结 肠 手 术 患 者 中,

有13例不良事件(包括5例死亡,

3例 术 后 并 发 症 (并 发 症 为 败 血

症),6例30天 内 重 返 住 院),不 良

事件 发 生 率 为0.86% (表1)。在

单因素比较与分析中,医院感染管

理标准实施后,不良事件发生率并

无显著改变(表1),而 平 均 住 院 日

显著延长(10.95±8.52vs13.29±

9.50,P<0.0001,表1)。ITSA显

示时间 与 标 准 的 实 施 对 于 不 良 事

件发生 率 与 平 均 住 院 日 均 没 有 显

著影响(见表2,图1-2)。对于不

良事件发生率来说,标准实施前后

对于不 良 事 件 发 生 率 的 水 平 和 变

化情 况 具 有 一 定 影 响,如 图 1 显

示,标准实施后不良事件发生率的

下降速度更大(曲线斜率更大),但

其影响 不 具 有 显 著 性 统 计 学 意 义

(表2)。而 对 于 平 均 住 院 日 来 说,

不管是水平和变化情况,标准实施

前后均较为平稳(表2,图2)。

3 讨论

结肠术后不良事件一直是医院

质量安全管理的监测与干预重点。

在结肠术后的并发症中,以术后感

染占比 最 高、危 害 最 大。因 此,结

肠手术 服 务 的 感 染 控 制 管 理 是 提

高结肠手术质量安全的重要环节。

本研究发现,较医院感染管理标准

实施前,标准实施后医院收治结肠

手术患者病情较重,表现为共病指

数较高,尤其是恶性肿瘤的患病率

显著高于标准实施前,这可能与标

准实 施 后 新 冠 疫 情 的 爆 发 有 关。

以往的研究表明,合并症是结肠手

术患者 发 生 不 良 事 件 的 重 要 危 险

因 素[10-11]。标 准 实 施 后 新 冠 疫 情

的爆发 更 是 给 结 肠 手 术 的 质 量 管

理带来 了 巨 大 的 挑 战。但 在 本 研

究中,即 便 有 诸 多 上 述 不 利 因 素,

结肠术 后 的 不 良 事 件 发 生 率 并 没

有显著提高,这表明医院感染管理

标准的 实 施 对 于 医 疗 质 量 的 提 高

具有一定的促进作用。

尽管间 断 时 间 序 列 分 析 显 示,

医院感 染 管 理 标 准 的 实 施 对 于 平

均住院 时 长 没 有 显 著 影 响。但 在

单因素分析中,医院感染管理标准



《中国医院质量安全管理》团体标准应用对手术质量的影响:以结肠手术为例———张天一 刘建超  郑 超等

《中国卫生质量管理》第31卷 第2期(总第195期)2024年2月

ChineseHealthQualityManagement Vol.31No.2(SN195) FEB.2024  ·17   ·

图1 医院感染管理标准实施前后月均不良事件发生率及其变化趋势

图2 医院感染管理标准实施前后月平均住院日及其变化趋势

实施后的平均住院日显著高于标准

实施前,这可能与标准实施 后 新 冠

疫情的暴发及标准实施后收治的患

者病情较 重 有 关。然 而,不 管 是 标

准实施前还是实施后,平均 住 院 日

均大于10d,远远高于美国结肠手

术住院患者的平均住院时长(4d~

5d)[12]。这可能与美国实施的加速

康复路径(EnhancedRecoveryPath-

ways,ERPs)相 关,ERPs项 目 基 于

循证医学,形成多模式的医疗服务,

从而缩短平均住院日、较少 并 发 症

发 生,提 升 医 疗 服 务 质 量 和 效

率[13-15]。这提示我国在临床诊疗服

务中,在关注医疗质量的同时,提升

服务效率。

本研究的局限性主要为基于临

床结局 指 标 评 估 医 院 感 染 管 理 标

准的实施效果,且并发症等结局指

标的观测主要集中在住院期间,缺

乏长期的监测结果。现阶段,我 国

对于住 院 患 者 不 良 事 件 的 监 测 周

期均较短,而国外的研究中不仅监

测住院 期 间 并 发 症 等 不 良 事 件 发

生率,还 评 估 了30d甚 至 是90d
死亡率与并发症发生率[12],这提示

我国对 于 医 疗 质 量 控 制 指 标 的 监

测应延长监测周期,完善监测网的

建设。其次,本研究的数据 来 源 于

医院 信 息 系 统(Administrativeda-

ta),缺乏 像 注 册 登 记 数 据 库(Reg-

istrydata)中更 详 尽 的 肿 瘤 病 情 信

息(如美 国 的SEER数 据 库 患 者 的

肿瘤 分 期 等)。因 此,在 医 院 信 息

化飞速发展的同时,还需加强登记

数据库的建设。此外,今后 还 应 在

结局指标评估的基础上,开展对于

感染控制管理过程指标的评估,并

探索与 研 究 结 局 与 过 程 指 标 的 相

关关系,为落实与完善标准提供科

学依据与循证支持,从而使标准建

设更加 科 学 化、精 准 化,不 断 提 升

医疗服务质量,保障人民群众的生

命安全。
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通过标准 的 落 实 减 少 或 避 免 医 疗

质量 安 全 问 题 的 发 生,防 患 于 未

然。要 达 成 此 目 的,风 险 评 估 必

不可少。各 医 院 在 统 一 的 质 量 安

全管 理 标 准 框 架 下,利 用 信 息 化

对诊疗关 键 环 节 实 施 精 准 过 程 监

管,可实现 质 控 关 口 前 移、风 险 评

估、早 期 预 警、提 早 干 预。但 是,

限于目前 医 疗 质 量 安 全 过 程 监 控

数据 获 取 的 局 限 性、数 据 的 标 准

化等数据 治 理 工 作 量 大 和 风 险 评

估模 型 研 究 的 滞 后,基 于 过 程 的

医疗质量 安 全 监 测 系 统 的 建 设 尚

需进一步完善。
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