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新生儿病房不良事件筛查工具初探
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[摘要] 目的:探讨适合我国新生儿病房的不良事件筛查工具并验证其可行性。 方法:结合文献及专家咨询形成筛查工具;通过

2015 年 7 月 30 日至 9 月 30 日两个月的回顾性研究及 2016 年 5 月 9 日至 6 月 9 日一个月的实时观察研究,记录筛查指标及不

良事件,验证本工具可行性。 结果:回顾性研究纳入病例 782 例,筛查指标总计 887 例次(1郾 13 次 / 例),独立不良事件 391 例次

(0郾 50 次 / 例);筛查指标发现的不良事件占 78郾 8% ,筛查工具阳性预测值为 0郾 39,其中新生儿普通病房为 0郾 45,新生儿重症监

护室(NICU)为 0郾 26,二者比较差异有统计学意义(P<0郾 01)。 实时研究纳入筛查指标 417 例次,独立不良事件 261 例次,总阳

性预测值 0郾 64,高于回顾性研究阶段(0郾 45),其中阳性预测值有统计学差异的筛查指标为“皮肤完整性受损冶及“抗生素应用冶
(P 均<0郾 01)。 结论:本研究的筛查工具对新生儿普通病房不良事件监测具有较好的可行性,加强医务工作者如实、及时记录

不良事件的培训,可提高本筛查工具的监测效果。
[关键词] 筛查工具;不良事件;新生儿病房
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A Preliminary Study on Trigger Tool for Adverse Events in Neonatal Ward

You Xueqin, He Huayun, Chen Xinhong, Wen Qiuping, Hua Ziyu (Children爷 s Hospital of Chongqing Medical University,
National Demonstration Base of Standardized Training Base for Resident Physicians, Ministry of Education Key Laboratory of Child
Development and Disorders, Chongqing Key Laboratory of Pediatrics, China International Science and Technology Cooperation Base of
Children Development and Critical Disorders, Chongqing摇 400014, China )

[Abstract] Objective: To establish and test the neonatal鄄ward鄄focused trigger tool for adverse events detection in China郾 Methods:
Trigger tool was established through the literature and expert consultation郾 Retrospective study from July 30 th to Sept郾 30 th, 2015 and
real鄄time observation study from May 9 th to Sept郾 9 th, 2016 were conduct to record the triggers and adverse events, and the feasibility of
trigger tool was verified郾 Results: During the retrospective study, 782 medical records revealed 887 triggers (1郾 13 per patient) and 391
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unique adverse events (0郾 50 per patient); 78郾 8% adverse events were found by triggers, with a positive predictive value (PPV) of
0郾 39; and the neonatal general ward was 0郾 45, neonatal intensive care unit(NCIU) was 0郾 26 with statistically significant difference
between two groups(P<0郾 01)郾 During the real鄄time study, 417 triggers and 261 unique adverse events were included; the total PPV was
0郾 64, higher than that of the retrospective study (0郾 45)郾 The PPV of triggers about impaired skin integrity and antibiotic application
were statistically significant (P<0郾 01) 郾 Conclusion: This tool is a feasible trigger tool for monitoring of adverse events in newborn
general ward郾 Strength on training of medical workers for accurately and timely record adverse events can improve the monitoring
effectiveness of the trigger tool郾
[Keywords] trigger tools; adverse events; neonatal ward

摇 摇 医疗不良事件,是指由于医疗干预,如使用(包括停

用)药物、检验或治疗等,对患者造成的伤害[1],包括范

围较广[2],可能是轻微的药疹,也可能是死亡[3鄄4]。 目前

报道表明,医疗不良事件的发生比例高,是导致患者伤

害或死亡的较多事件之一[5鄄6]。 研究显示,美国每年有

44 000 ~ 98 000 例患者由于医疗错误导致死亡[1]。 国际

研究统计显示,急诊入院患者有 3郾 5% ~ 16郾 6% 发生过

医疗不良事件,其中 30% ~ 50% 可能通过系统管理避

免[7]。 由于儿童表达能力有限,自我保护能力差,不能

有效配合诊疗工作,且儿童用药错误风险较成人高等因

素[8鄄9],儿科医疗不良事件发生的可能性更大,尤其是新

生儿。 有研究表明,儿科不良事件发生率为 9郾 2% [10],
其中新生儿占 1 / 3[11],且新生儿不良事件早期发现较困

难,所导致的后果更严重[12]。 本研究拟构建新生儿不良

事件筛查工具,并验证其可行性,对减少新生儿不良事

件发生,提高临床治疗安全性具有重要意义。

1摇 资料和方法

1郾 1摇 研究对象

回顾性研究纳入 2015 年 7 月 30 日至 9 月 30 日在

我院新生儿病房包括 NICU 出院的全部患儿;实时研究

纳入 2016 年 5 月 9 日至 6 月 9 日在我院新生儿普通病

房住院且研究用筛查指标阳性的患儿。 排除资料不全、
住院时间短于 48 h 的患儿。

1郾 2摇 方法

1郾 2郾 1摇 制定筛查工具 摇 以相关文献报道[13鄄15] 为基础,
生成 包 括 医 院 感 染、 新 生 儿 坏 死 性 小 肠 结 肠 炎

(necrotizing enterocolitis of newborn,NEC)、死亡等 29 项

指标的初步筛查工具(表 1)。 应用专家咨询法,与临床

经验丰富的新生儿专业医护人员讨论,在初步筛查工具

基础上增加或删减内容,形成包括发热、腹泻、NEC 等

10 项研究用筛查指标的筛查工具(表 2)。

表 1摇 初步筛查工具

筛查指标 对应不良事件 筛查指标 对应不良事件

呼吸暂停 呼吸暂停 梭状芽胞杆菌检测阳性 抗生素滥用

抽搐 抽搐 异常头颅影像学 颅内出血

皮肤完整性受损 皮肤完整性受损 药物使用不当 病情反弹

压疮(护理) 医院感染、护理不当 PTT>100 s,INR>6 s,有临床表现 抗凝剂应用不当

导管渗出 导管渗出、血管损伤 抗生素应用 医院感染

气胸 肺气压伤 苯巴比妥钠 抽搐

重新气管插管 意外拔管、呼吸心跳停止 抗凝剂 栓塞、血栓形成

发热 医院感染、捂热综合征 输血及血制品 失血性贫血、超预期外科出血

低体温 低体温、医院感染 医院感染 医院感染

低血压 低血压、医院感染 NEC NEC
低血糖 低血糖脑损伤 病人跌落,摔倒 意外伤害

高血糖 渗透性利尿、败血症 骨折 骨折

电解质紊乱 心脏骤停及抽搐 非计划短期再入院 / 转入上级医院或部门 外科感染或血栓

血清肌酐上升 肾功能不全 死亡 死亡

血培养阳性 医院感染

摇 注:PTT鄄部分凝血活酶时间;INR鄄国际标准化比率。
表 2摇 研究用筛查工具

筛查指标 筛查指标定义 不良事件释义

抽搐 在病历文书及脑电图发现相关临床记录 抽搐、颅内出血、内环境紊乱等

皮肤完整性受损 皮肤完整性受损 各类皮肤损害

腹泻 大便性状异常或次数逸6 次 /日 症状性腹泻、医院感染、NEC 等

发热 体温逸37郾 5 益 医院感染、环境温度不适宜、捂热综合征等

高血糖 血葡萄糖逸11郾 1 mmol / L 渗透性利尿、血管内溶血 /脑室内出血、败血症、原因不明高血糖等

异常头颅影像学 头颅影像学异常 脑室内出血、局部缺血,除外先天性畸形

抗生素应用 入院 48 h 后抗生素应用,包括预防用药,但除外氟康唑的预防使用 医院感染、抗生素使用不规范等

NEC NEC 可能与医疗文书记录的腹胀、呕吐、便血、禁食、腹部影像学检查异常等有关 NEC、死亡等

转入 NICU 由普通病房转入重症监护室 死亡、心律失常、呼吸循环衰竭、医院感染、NEC 及手术后出血、惊厥等

死亡 死亡 死亡

·01· 儿科药学杂志 2018 年第 24 卷第 6 期 Journal of Pediatric Pharmacy 2018,Vol郾 24,No郾 6



1郾 2郾 2摇 验证筛查工具 摇 研究期间收集患儿的年龄、性
别、出入院日期、体质量等基本信息。 2015 年 7 月 30 日

至 9 月 30 日回顾性研究期间登记纳入患儿出现的筛查

指标及不良事件;2016 年 5 月 9 日至 6 月 9 日实时研究

期间,每天实时随访筛查指标阳性患儿有无不良事件发

生。 由于缺乏鉴定不良事件的金标准,亦没有国内类似

研究做参考,本文认为本方法发现的不良事件为新生儿

病房存在的全部不良事件,本研究在鉴定不良事件方面

有一定的主观性,对于不能确定有无不良事件发生的病

例,由经验丰富的新生儿科医护人员双人共同确定。 本

文使用筛查指标阳性预测值(PPV)判定工具,筛查指标

PPV=检出不良事件阳性的筛查指标频次 / 筛查指标总

阳性频次。

1郾 3摇 统计学方法

应用 Microsoft Excel 2007 收集数据,SPSS 17郾 0 统计

软件进行统计分析,计量资料以 軃x依s 表示,采用 t 检验,
计数资料采用 字2 检验或校正公式或 Fisher 精确概率法,
P<0郾 05 为差异有统计学意义。

2摇 结果

2郾 1摇 基本信息

回顾性研究总住院时间为 8 274 d,NICU 及新生儿

普通病房患儿的胎龄、体质量、住院时间比较差异有统

计学意义(P 均<0郾 01)。 见表 3。

2郾 2摇 回顾性研究结果

回顾性研究纳入病例 782 例,筛查指标总计 887 例次

(1郾 13 次 / 例),独立不良事件 391 例次(0郾 50 次 / 例)。 主

要的不良事件有腹泻(31郾 2%)、电解质紊乱(12郾 5%)、环
境温度不适宜(11郾 0% )、皮肤完整性受损(7郾 9% )及医

院感染(6郾 6% ),未被筛查指标发现的不良事件 83 例,
筛查指标发现的不良事件占 78郾 8% ,筛查工具总阳性预

测值为 0郾 39。 该筛查工具在新生儿普通病房及 NICU 应

用的阳性预测值分别为 0郾 45、0郾 26,差异有统计学意义

(P<0郾 01)。 见表 4。

2郾 3摇 回顾性研究与实时研究比较

回顾性研究发现本工具在 NICU 的适用性较差,实
时研究阶段并没有纳入 NICU 病例。 实时研究纳入病例

264 例次,发现筛查指标 417 例次,不良事件 267 例次,
总阳性预测值 0郾 64(267 / 417),其中独立不良事件 261
例次,独立不良事件是除去不同筛查指标发现的重复不

良事件的数据,故数值比总不良事件例次少。 回顾性研

究及实时研究比较,新生儿普通病房筛查指标中,抗生

素应用及皮肤完整性受损阳性预测值差异有统计学意

义,去除这两项筛查指标后,两种研究的阳性预测值差

异无统计学意义(P>0郾 05)。 见表 5。

3摇 讨论

研究表明,传统的不良事件报告系统只能检出 2% ~
20%的不良事件[3,13,15鄄17],存在检出率低[18]、迟报漏

报[19]、花费大[20]、不能可靠测定不良事件发生率[21]等问

题。 因此,美国健康促进研究所于 2003 年推出不良事

件检测新方法—全面筛查工具( the global trigger tool,
GTT),该工具在审查病历时引入筛查指标的概念,能有

目的地定位病历中可能与不良事件相关的内容,减少病

历审查的工作量,更有效地鉴定不良事件并测定其发生

率[13,15鄄17]。 研究显示,该工具检出的不良事件例数是传

统方法的 9 ~ 50 倍[16鄄17,20鄄22]。 2003 年,Rozich J D 等[20]首

先将其用于药物不良事件检测,以“皮疹、维生素 K冶等

24 项筛查指标在 86 家医院进行药物不良事件的验证,
其检出率是传统方法的 50 倍,证实该工具可有效发现

潜在不良事件;2006 年,Resar R K 等[4]将其用于重症监

护室( intensive care unit,ICU),制定“置入胸管、血培养

阳性冶等 23 项筛查指标在 54 家医院 ICU 进行验证,发
现不良事件 11郾 3 例次 / 100 天,证实该工具可有效测定

不良事件的发生率且成本相对低;2006 年,Sharek P J
等[15]将其应用于 NICU,将“抗生素应用、意外拔管冶等

17 项筛查指标用于 15 家医院的 NICU,阳性预测值为

0郾 38,证实了该工具的高检出率(93% )。 其后 GTT 先后

应用于儿科重症监护室、儿童药物不良事件、全科医学

等领域[23]。 2009 年,第二版《全面筛查工具在不良事件

管理中的运用》白皮书出版,系统介绍了该工具在护理、
药物、重症监护、围产期及急诊等领域的应用[13]。 目前,
该工具已在美国、瑞典、英国及加拿大等 16 个国家广泛

应用[23]。 但是,该工具在中国国内应用较少,仅见关于

药物不良事件的研究报道[22,24鄄26],鲜有新生儿病房不良

事件相关报道且并未验证其临床实用性[14]。 由于医疗

条件限制,我国大部分新生儿病房均为无陪护病房,对
于不良事件筛查及控制要求更高。 本研究构建新生儿

病房筛查工具后通过回顾性及实时性研究验证其可行

性,以利于临床推广应用。

表 3摇 患儿基本信息

指标
回顾性研究

NICU 普通病房

实时研究

普通病房
P1 P2

胎龄 / 周 35郾 23依3郾 28(27郾 3 ~ 41郾 2) 39郾 12依1郾 24(34郾 3 ~ 42郾 1) 38郾 97依1郾 43(33郾 1 ~ 42郾 5) <0郾 01 >0郾 05
体质量 / kg 2郾 44依0. 75(0郾 77 ~ 4郾 54) 3郾 25依0郾 44(2郾 08 ~ 4郾 98) 3郾 32依0郾 51(2郾 10 ~ 4郾 92) <0郾 01 >0郾 05
住院时间 / d 17郾 28依0郾 89(3 ~ 67) 8郾 12依3郾 57(3 ~ 28) 9郾 88依5郾 13(2 ~ 49) <0郾 01 <0郾 01
男︰女 1郾 30(96 颐 74) 1郾 38(355 颐 257) 1郾 46(157 颐 107) >0郾 05 >0郾 05

摇 注:各组比较采用 t 检验,P1 鄄回顾性研究,NICU 与新生儿普通病房比较;P2 鄄新生儿普通病房,回顾性研究与实时研究比较。
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表 4摇 回顾性研究新生儿普通病房与 NICU筛查指标阳性预测值比较

筛查指标
普通病房 NICU

筛查指标例次 不良事件例次 阳性预测值 筛查指标例次 不良事件例次 阳性预测值

筛查指标

总例次

不良事件

总例次

总阳性

预测值
P

抽搐 12 4 0郾 33 15 5 0郾 33 27 9 0郾 33 >0郾 05*

皮肤完整性受损 132 29 0郾 22 14 2 0郾 14 146 31 0郾 21 >0郾 05*

腹泻 155 124 0郾 80 10 8 0郾 80 165 132 0郾 80 >0郾 05
发热 118 57 0郾 48 86 13 0郾 15 204 70 0郾 45 <0郾 01
高血糖 2 0 NA 18 6 0郾 33 20 6 0郾 30 >0郾 05*

异常头颅影像学 57 11 0郾 19 55 3 0郾 05 112 14 0郾 13 >0郾 05*

抗生素应用 90 35 0郾 39 63 17 0郾 27 153 52 0郾 34 >0郾 05
NEC 27 8 0郾 30 11 7 0郾 64 38 15 0郾 40 <0郾 05
转入 NICU 3 1 0郾 33 8 4 0郾 50 11 5 0郾 34 >0郾 05*

死亡 0 0 NA 11 11 1郾 00 11 11 1郾 00 NA
合计 596 269 0郾 45 291 76 0郾 26 887 345 0郾 39 <0郾 01

摇 注:各组比较采用 字2 检验;*使用 Fisher 精确检验或校正公式;NA鄄不适用;P鄄新生儿普通病房与 NICU 比较。

表 5摇 回顾性研究和实时研究的新生儿普通病房筛查工具比较

筛查指标
回顾性研究 实时研究

筛查指标例次 不良事件例次 阳性预测值 筛查指标例次 不良事件例次 阳性预测值
P

抽搐 12 4 0郾 33 3 0 NA >0郾 05*

皮肤完整性受损 132 29 0郾 22 106 59 0郾 56 <0郾 01
腹泻 155 124 0郾 80 111 90 0郾 81 >0郾 05
发热 118 57 0郾 48 106 64 0郾 60 >0郾 05
高血糖 2 0 NA 1 0 NA NA
异常头颅影像学 57 11 0郾 19 26 3 0郾 12 >0郾 05*

抗生素应用 90 35 0郾 39 50 47 0郾 94 <0郾 01
NEC 27 8 0郾 30 6 3 0郾 50 >0郾 05*

转入 NICU 3 1 0郾 33 8 1 0郾 13 >0郾 05*

死亡 0 0 NA 0 0 NA NA
合计 596 269 0郾 45 417 267 0郾 64 <0郾 01
除外 374 205 0郾 55 261 161 0郾 62 >0郾 05

摇 注:各组比较采用 字2 检验;*使用 Fisher 精确检验或校正公式,NA鄄不适用。

摇 摇 回顾性研究期间纳入病例 782 例,筛查指标总计

887 例次(1郾 13 次 / 例),独立不良事件 391 例次(0郾 50
次 / 例),是目前国内研究新生儿病房不良事件纳入病例

最多、发现不良事件发生比例最高的研究;本筛查工具

可检出 78郾 8% 的不良事件,总阳性预测值为 0郾 39,与
Shark P J 等[15]的研究结果相似,提示其在我国亦有适用

性。 有研究[15,17]证实,不同病房需要不同的筛查工具,
而本研究构建的筛查工具在 NICU 的阳性预测值(0郾 26)
低于总阳性预测值(0郾 39),更明显低于新生儿普通病房

(0郾 45,P<0郾 01),提示本研究构建的筛查工具不适用于

NICU,更适用于新生儿普通病房。 原因分析如下:筛查

指标“发热冶,在新生儿普通病房的回顾性研究中阳性预

测值明显高于 NICU,可能由于本研究中的 NICU 患儿,
发热多与原发疾病有关,并未提示不良事件发生;此外,
在 NICU 高发的意外拔管、需要重新插管[15] 等不良事件

在本研究亦未发现,以致该工具对 NICU 不良事件的阳

性预测值较低,需要重新筛选、形成适合我国 NICU 的不

良事件筛查工具。
回顾性研究与实时研究中,“抽搐、腹泻、发热、异常

头颅影像学、NEC、转入 NICU冶6 项筛查指标对新生儿普

通病房不良事件均有较高的阳性预测值,且差异无统计

学意义,提示上述筛查指标具有较好的实用性。 但是,
“皮肤完整性受损冶及“抗生素应用冶两项筛查指标在回

顾性研究中的阳性预测值明显低于实时研究,提示其适

用性有限,原因可能为临床工作人员认为皮疹或皮肤损

伤较轻微、危害不大,或担心记录医院感染等不良事件

引起医疗纠纷而未如实记录,致使部分相关不良事件无

法在回顾性研究中检测到,影响筛查工具的有效性。 因

此,需要对医务工作者加强关于不良事件如实、及时记

录的培训,提高本筛查工具的真实性,更强调其对于有

效控制不良事件,减轻或避免患儿伤害,提高医疗水平,
保障医疗安全、减少医患矛盾有积极意义。

今后可按照 Sharek P J 等的方法[15],将本研究形成

的筛查工具用于临床医疗质量控制,即新生儿科管理者

每月随机抽取 20 份当月在新生儿科(住院逸48 h)出

院、转出或死亡的病历,评估该月不良事件的种类及发

生率,并制定相应的整改措施,促进患儿治疗安全。
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重组人生长激素治疗儿童特发性矮小症远期疗效分析
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[摘要] 目的:评价重组人生长激素( rhGH)治疗儿童特发性矮小症( ISS)的远期疗效及安全性。 方法:连续收集 2006 年 8 月至

2010 年 12 月在我院就诊的 ISS 患儿。 将愿意接受 rhGH 治疗的 80 例患儿纳入治疗组,给予每晚睡前皮下注射 rhGH 0郾 15 ~
0郾 18 IU / (kg·d),疗程为 6 个月;另从拒绝接受 rhGH 治疗的患儿中选取 80 例年龄、性别及生长发育情况与治疗组患儿相仿的

患儿设为对照组,保持自然生长并定期随访。 治疗组患儿治疗结束后再随访 5 年观察治疗效果和不良反应情况。 结果:治疗组

72 例、对照组 76 例完成 5 年随访,随访完成率为 92郾 50% (148 / 160)。 随访结束时,治疗组患儿身高从治疗前的(119郾 27 依
15郾 81)cm 提高到(151郾 84依11郾 53)cm,生长速率从治疗前的每年(3郾 58依0郾 57)cm 提高到每年(7郾 45依1郾 72)cm,且均高于对照组

(P 均<0郾 05)。 治疗组不良反应 / 事件发生率为 9郾 72% ,予对症处理后不良反应均可消失。 结论:rhGH 治疗 ISS 的远期疗效显

著,能提高患儿的身高和生长速率,不良反应 / 事件的发生率较低且可控。
[关键词] 重组人生长激素;特发性矮小症;远期疗效;不良反应
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