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一、背景：全球重症医学领域医疗质量形势严峻 

    近年来，医疗质量与病人安全已经越来越引起人们的重视，甚至视之为医学

进步的最为主要的目标之一。医务人员常常有时容易忽略临床工作中医疗差错的

存在，更没有意识到这些差错可能会对病人预后产生严重影响。 

    上世纪90年代，在美国进行了的两项关于医疗安全的大规模研究，其中一项

在科罗拉多州和犹他州进行1，另一项在纽约州进行2，3，结果发现在住院病人中

不良事件发生在2.9％和3.7％。而在科罗拉多州和犹他州医院住院病人中，6.6％ 

的不良事件导致病人死亡，而在纽约州这一比例为13.6％ 医院。在这两项研究

中一半以上的这些不良事件都是由可预防的医疗差错导致。这意味着，以1997

年美国住院病人为33,600,000人计算，按科罗拉多州和犹他州的研究结果至少

44,000 美国人每年死于医疗差错4。若按纽约州的研究结果这一数字甚至可能高

达98,000。
5 
即使按照较低的估计数字，因医疗差错导致的死亡的数量超过了1997

年第八大病因6，比同一年因机动车辆事故（43,458），乳腺癌（42,297），或

艾滋病(16,516)死亡的人还多7。由此导致的费用一年即高达170亿美元至290亿

美元。这些触目惊心的数据引起了人们深刻的思考，为此2000年美国医学会

（INSTITUTE OF MEDICINE，IOM）成立了美国医疗质量评价委员会（Committee on 

Quality of Health Care in America），并分别发布了旨在建立更安全医疗系

统《跨越鸿沟：21世纪的新医疗系统（Crossing the Quality Chasm: A New Health 

System for the 21st Century）》8和《人非圣贤孰能无过：建立一个更安全的

医疗系统（To Err Is Human: Building a Safer Health System）》9的两个在

医疗质量与安全方面系统指导的文件。这样的研究成果和指南的发布促使了世界

范围内的医疗从业人员、政府部门、医学学术团体对于医疗质量与安全的高度重

视，也促使他们不断地去寻找评价与改进医疗质量的系统方法。 

    而特别需要注意的是，比较起其他学科，医疗差错在重症医学中显得尤其要

高一些。这与重症患者病情复杂，通常存在免疫功能损伤或障碍，治疗时间紧迫，

医务人员工作强度负荷大，以及这些病人所需要的侵入性操作多等多个因素有关



10-13。即使在2012年Maite Garrouste-Orgeas等刚刚发表的一项在法国进行的关

于ICU医疗质量持续改进的多中心研究（IATROREF study）中，在纳入的2117例

重症患者的15,014个住院-日里发生的医疗差错次数高达8,520次（567.5/1000 

住院日)，不良事件高达1,438次（16.9%,  95.8/1000 住院日）14。 

 

 

二、在医学质量管理中PDCA循环与指标体系的建立 

    严峻的医疗质量控制与管理的形势，促使全球医疗机构、政府部门、医疗学

术团体及公众在近十年来越来越关注医疗质量控制与持续改进这一命题。在1999

年，IOM关于医疗质量、安全和差错的定义是医疗质量评价领域目前广为接受的

基本理论之一9。根据这个定义所谓医疗质量即医疗机构采用最新的专业知识，

对患者个体或群体提供的医疗服务的结果同其疾病理论预后相近的程度。所谓安

全则是指没有不管是因为无意做错了什么还是无意漏做了什么所导致的临床差

错的报告15。而差错则是指完成任务过程中方法本身存在错误或未能按预定方案

执行导致的错误16。不难看出在这样一个体系中，医疗质量与安全息息相关，医

疗安全本质上是医疗质量的重要组成部分，没有医疗安全则不可能有高水平的医

疗质量17。随着两者越来越密切的整合交织在一起，医疗安全与质量界限早已模

糊，很难绝对地将其区分开来。 

    而在这个体系中，实际上包含了从制定计划，到过程管理，及结果评价，与

处理的各个环节。这个流程又可称之为戴明

循环(Deming cycle)，即

Plan-Do-Check-Action（PDCA）循环（图1）。

PDCA循环研究起源于20世纪20年代，有“统

计质量控制之父”之称的著名的统计学家

Walter A. Shewhart在当时引入了“计划-

执行-检查（Plan-Do-See）”的概念，二战

后世界著名的质量管理专家 

W.Edwards.Deming 博士将Shewhart的PDS

循环（又称Shewhart循环）进一步发展成为：



计划-执行-检查-处理（Plan-Do-Check-Action）。戴明循环的过程就是发现问

题、解决问题的过程，适用于项目管理，是一个循环上升的过程，不断循环，有

助于持续改进提高的过程。戴明循环的具体实施步骤分为四步： 

1. P（Plan）--计划，确定方针和目标，确定活动计划；  

2. D（Do）--执行，实地去做，实现计划中的内容；  

3. C（Check）--检查，总结执行计划的结果，注意效果，找出问题；  

4. A（Action）--行动，对总结检查的结果进行处理，成功的经验加以肯定并

适当推广、标准化；失败的教训加以总结，以免重现，未解决的问题放到下

一个PDCA循环。 

    而在医疗质量管理领域，实施PDCA循环一个重要基础即是应当采用何种具体

的质量评价指标。国际公共卫生界巨匠Donabedian教授1966年他第一次提出了医

疗质量概念的三维内涵："结构—过程—结果"质量评价指标系统理论。这一理论

建立了各国沿用至今的医疗质量评价指标系统。Donabedian教授历经多年辛勤研

究，于上世纪80年代完成的三卷巨著《质量评估与监测研究》, 是其一生学术成

就的集中代表, 被公认为医疗质量研究领域的“圣经”。在第一卷中他建立了医

疗质量的定义并对医疗质量的评估进行了方法论探讨。他的医疗质量“统一模型”

构筑了医疗质量系统的理论框架, 把医疗成本、病人的获益和提供服务的相关风

险置于统一的医疗质量范畴之内。确定了医疗质量的概念之后,又进一步发展并

完整阐述了他多年前确立的医疗质量的“结构—过程一结果”三维理论。“结构”

描述的是医疗机构中各类资源的静态配置关系与效率, 如床位数、设备与人力配

置、服务项目及范围、服务量等。“过程”则概括医疗机构动态运行质量与效率, 

如临床治疗和处理的路径、各项活动的检测与评鉴、员工培训与教育等。“结果”

则是对医疗机构结构与运行最终质量的测度, 包括病人满意度测定、再住院率、

发病率、死亡率、剖宫产率、病人的候诊时间等等18。IOM关于医疗质量、安全和

差错的定义的实质内涵与Donabedian教授的“结构—过程一结果”三维理论完全

一致。 

 

三、PDCA循环导向的ICU质量的持续改进 

    全球重症医学医师在近十年来也越来越关注并致力于解决重症医学领域医



疗质量管理的问题 。许多研究引入了PDCA循环及Donabedian教授的“结构—过

程一结果”三维理论的医疗质量管理模式以期望实现ICU质量的持续改进。 

    PDCA循环导向的重症医学质量的持续改进首先要解决的问题是：在PDCA循环

中的计划—执行—检查—行动的各环节中，选择哪些指标来进行实时地、定量地

评估？ 

    挪威的H. Flaatten今年发表在Acta Anaesthesiol Scand的一项关于目前国

际上重症医学领域采用的质量控制指标的研究发现19，在不同的国家，不同发展

水平的国家，采用的质量指标也大有差异。他检索了所有至少能在一个国家范围

应用内进行重症医学质量控制的指标，结果基于Donabedian教授的“结构—过程

一结果”三维理论，一共纳入的8个国家中采用了63个质量控制指标，而在这当

中没有一个指标可以被所有国家接受。而被接受程度最高的是标准化死亡率，在

这8个国家中有6个国家接受了这一指标。患者及家属满意度，重症医学医师床位

比和呼吸机相关肺炎的发生率紧随其后，都有5个国家采用了这些指标。 

    而2012年刚刚发表在Intensive Care Med的欧洲重症医学会安全与质量特别

委员会（the Task Force on Safety and Quality of the European Society of 

Intensive Care Medicine (ESICM)）关于改进重症医学安全与质量的指标的研

究，通过严格的程序，最终集中了欧洲18位致力于之一领域的重症医学专家能够

在90%以上成员达成共识的改进重症医学安全与质量的指标20。这个特别委员会在

《维也纳宣言》中得到了57个国家或国际重症医学组织的支持21，致力于在全欧

洲重症医学领域开展持续改进医疗安全与质量研究。研究充分考虑了各国国情及

语言上的差异，从2010年4月至2011年7月，历经反复沟通的五个阶段，最终从第

一个阶段的102项共111个指标中，按照“结构—过程一结果”模式筛选出获90%

以上专家共识的如下9条指标。 

表1：欧洲重症医学会安全与质量特别委员会医疗安全与质量指标 

类型 序号 指标描述 指标含义 

结构 1 ICU满足国家对于提供

重症医学服务的要求 

ICU应当按照标准的资源配置和报告机

制作为独立的单元进行设计 

过程 2 24小时具备专业的重

症医学专科医生 

ICU必须保证每天24小时能够提供重症

医学专科医生，以保证医疗质量，降低

发病率和死亡率并减少重症病人的停留

时间。如果住院医生不是专业重症医学



人员也必须是有内科知识背景医生，以

保证早期的复苏和每天24小时的器官功

能支持，这种情况下，重症医学专科医

生必须尽快到岗予以支持。 

过程 3 不良事件报告系统 不良事件是医疗领域中常常发生，并对

死亡率和发病率都有显著影响，同时还

会增加住院时间及费用。为减少的不良

事件的发生率，以提高医疗质量，必须

了解这些不良事件的类型及发生率。为

此每一个ICU单元都应当有一个特别的

监督系统以记录每一个病人所发生的不

良事件。 

4 常规的多学科的临床

查房 

在重症病人中常规的多学科的临床查房

能够保证医疗质量，降低死亡率和住院

时间 

5 转出病人的标准交班

制度 

每一个ICU转出病人都应当有标准交班

记录，包括收治原因，诊断，目前仍存

在问题及需要进一步解决的问题。这个

记录还应当包括为什么停用了长期使用

的药物，为什么新加了药物以及这些新

加的药物应当使用多长时间。这个记录

应当是病人常规记录的一部分，并在病

人转出ICU后在任何一个临床科室都可

以读到。 

 

结果 6 标准死亡率的报告与

分析 

由于没有考虑到疾病的严重程度及复杂

性，粗死亡率并不是一个很好的质量控

制指标。采用根据疾病严重程度评分计

算的标准化死亡率则可同根据疾病严重

程度评分的死亡率预测模型进行比较。

将一个ICU单位的标准死亡率同另一个

类似的单位进行规范的比较，则能反映

出其业务水平的高低，同时有助于质量

的持续改进。 

7 48小时内再转入ICU率 早期再转入ICU率高意味着ICU转出时的

决策错误，这可能是由于病人尚不符合

普通病房治疗条件，也有可能是普通病

房医疗或接管医生的失误。早期再转入

常常会增加住院时间，增加医疗资源的

消耗且发病率和死亡率都会明显上升。

这常常存在转出ICU时依然存在的器官

功能不全进而导致高的医疗护理强度。 



 8 中心静脉导管相关感

染发生率 

中心静导管在重症病人抢救中几乎是必

不可少的，而中心静脉导管相关感染是

中心静脉导管最严重的并发症，也是ICU

院内获得性菌血症最主要的来源，死亡

率大约在10%，并会引起ICU停留时间增

加5-8天。 

9 意外拔管率 意外拔管常伴随很高的再插管率，并增

加院内获得性肺炎及死亡的风险。 

    确立了这样的一些质量评价指标后，更重要的是如何应用这些指标建立持续

医疗质量持续改进的系统方法。 Damon C. Scales等2011年发表在JAMA的一项多

中心随机区组研究中22，选择了加拿大安大略地区的15个社区医院的ICU来研究目

前有较好循证医学证据的6项指南的执行情况，研究共分3个阶段，每个阶段持续

4个月时间，完成一对指南的干预与观察。第1对为VAP预防指南与DVT预防指南，

第2对为中心静脉置管皮肤消毒预防CRBSI指南与每日自主呼吸试验，第3对为早

期胃肠营养与每日压伤评价。这个研究的关键是确立各个指南或称之为干预措施

的评价指标后，如何落实这些指南。这个研究设计严谨的教育与培训的过程，包

括研究协调员召开的每月一次的视频会议可以讨论研究的进程和干预的策略，视

频会议也提供专家对每一个指南的讲座，提供指南的参考书目以支持正在进行的

目标指南，将指南尽量总结为易读的形式，支持各参与单位负责人进行教学。此

外也有一些辅助提醒的东西，譬如：一些提示语可以印在或贴在不同地方，一些

预先印好的医嘱套，和一些核对的表格。很关键的一点是第三步调查人员每日进

行审核与总结，每月将统计结果通报各参与ICU，而每个ICU还会受到不具名的与

之配对的ICU的统计结果。这样实际上就构成从“计划—执行—检查—处理”的

PDCA的完整流程。结果发现，所有目标指南在干预的ICU接受程度比对照组明显

高（ORs, 2.79; 95% CI, 1.00-7.74），特别是VAP防治指南从第一个月50%接受

程度到最后一个月为90%（OR, 6.35; 95% CI, 1.85-21.79），改变十分明显，

对于皮肤消毒预防CRBSI，最后一个月为70.0% 而第一个月仅10.6% （OR, 30.06; 

95% CI, 11.00-82.17）改善也很明显。 

    无独有偶，Maite Garrouste-Orgeas等2012年刚刚发表在Crit Care Med的

IATROREF study研究成果之一也研究了采用随机区组的方法探讨多种程序以改

善ICU医疗质量的命题14。这个研究纳入了法国得一所教学医院和两个社区医院的



3个ICU，设计了3个主要关于保障病人安全的干预的策略，分别是减少胰岛素管

理差错策略，减少抗凝药物处方和给药差错策略，减少意外拔出气管插管和中心

静脉导管的发生率的策略。研究在确定了研究对象，及要评价的策略后，根据每

一策略不同确立各自需要监测的指标后，教育仍是研究重要的第一步。研究者通

过现场向所有参与的ICU医护人员进行现场幻灯片形式的讲座，在整个研究期间，

这些幻灯片可以随时从内部网上阅读，制作便于携带的关于建议如何避免目标策

略差错的口袋书。同时在每一个干预措施进行中，每个ICU项目负责人和临床助

理会每两周召集全体ICU医护人员开一次的质量改进反馈会议，会上会向大家通

报最近两周目标干预策略相关的差错发生的情况，对于口袋书建议内容的依从

性，并分析这些差错的原因，会议的最后项目负责人会向大家应该改进的地方以

减少差错的发生。经历了同样也是这样一个从“计划—执行—检查—处理”的PDCA

的完整流程，研究发现减少胰岛素管理差错策略不仅在研究进行中使差错明显降

低（OR 0.65; 95% CI: 0.52– 0.82; p=0.0003)，而在研究完成后也显示出霍

桑效应，这类差错也是比干预前明显降低(OR 0.51; 95% CI 0.35– 0.73; p 

= .0004)。而关于减少意外拔出气管插管和中心静脉导管的发生率的策略的差错

在研究进行期间也是明显减少（OR 0.34; 95% CI 0.15– 0.81; p =0.01），但

在研究结束后没有表现出霍桑效应。 

    荷兰的P. H. J. van der Voort等在2012年发表在Acta Anaesthesiol Scand

的文章系统回顾了近年来重症医学领域医疗质量控制的方法后，提出与PDCA流程

内涵一致的循环的基于指标的质量改进方法（indicator-based quality 

improvement (IBQI) cycle.）23。他的指标体系大体沿用Donabedian教授的“结

构—过程一结果”三维理论，而为了使这些指标能够真正被接受，他也十分强调

教育与培训的过程。在方法学上IBQI环包括以下内容： 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



    这个方法与PDCA循环在本质上完全一致，P. H. J. van der Voort进一步总

结如何使IBQI环能够更好地服务于ICU需要做到：1、所有参与者的支持；2、教

育如何识别并应用质量控制指标；3、强调数据的质量与反馈；4、强调在任何时

候都不要错过发现任何能够改进医疗质量的指标；5、建立病人数据管理系统和

友好的界面；6、要有专门的质量管理人员；7、要有专门的质量管理协调人员。 

    从以上研究可以看到，全球重症医学医师尽管在存在地域、发展水平不同，

但都意识到医疗质量与安全对保障重症患者治疗的重要意义。 

 

四、小结 

    时至今日，在医疗安全与质量备受关注的今天，特别是重症患者所面临的严

峻的医疗安全与质量形势，如何保障重症患者医疗安全，并持续改进医疗治疗已

是重症医学的今天不容回避的问题。诚如前面许多许多研究与学者提到，医疗质

量与安全实际上是不可分割，彼此影响的。从最近的研究成果我们也欣喜地看到，

尽管各国在采用何种指标体系来评价重症患者医疗安全与质量上有不同的理解，

但并不妨碍大家采用的基于各自指标的重症患者安全与质量持续改进，甚至在特

定的环境和目的下选择一部分针对这个环境和目的持续改进措施，并且从报告的

研究看也取得了理想的结果。所以我们在中国目前的国情和国内重症医学的实际

发展水平也许在很多方面与国际的研究存在不同的关注，但我们同全球重症医师

一样，重症患者医疗安全与质量也是我们不可回避问题，我们完全可以基于国内

重症医学现状与当前的关注，建立我们自己的指标评价系统。 

    而建立了这些指标系统后，基于“计划—执行—检查—处理”的PDCA导向的

持续改进重症患者医疗质量与安全的方法已经在许多研究中被证实是行之有效

的。而PDCA导向的重症患者医疗质量与安全的持续改进实施起来需要一整套严谨

的流程，包括评价指标的建立，强化参与者的质控意识，实施过程中的教育，指

标的监测与数据质量，数据的分析与反馈，改进方案的提出与落实等细致而严谨

的工作，但可能惟有如此用心地投入与实施，PDCA导向的持续改进重症患者医疗

质量与安全的方法才有真正脚踏实地，真正保障重症患者的安全，真正持续改进

我们的医疗治疗，诚如5月里相聚泉城我们曾共同呼吁“ICU让病人变得更安全”。 
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