
	
   1	
  

Global Outcomes in Surgery Collaboration 
 

 

 

 

 

 

审核全球成功急诊腹腔手术临床管理上的共通点： 

一份国际性的评估 
 

Determining universal processes related to best outcome in emergency abdominal surgery:  
An international evaluation  

   
一项国际多中心急诊腹腔手术成果的评估，旨在发倔共同与可修改的最佳临床管理流程  
A multicentre, international evaluation of emergency abdominal surgery to identify common, modifiable best practice processes  

 

註冊: www.globalsurg.org/register 

 
 

 

 

 

 

Study protocol v6.5 
 

 

中文版研究协议书  9.0 版 

公元二零一四年五月二十九日 



	
   2	
  

1. 目录  
 

 

1 目录         2 

 

2 著作权         3 

 

3 摘要         4 

 

4 介绍         5 

 

5 研究方法        8 

 

6 附录甲 ：成功纳入贵中心的关键步骤     13 

 

7 附录乙 ：所需数据       14 

 

8 附录丙 ：所需数据- 术语表      16 

 

9 附录丁：研究医疗伦理审查报告(英国)     19 

 

10 附录戊：参考文献       20 

 
 



	
   3	
  

2. 著作权  
 

GlobalSurg 是一项国际合作研究计划，牵连著世界各地的执业外科医师，和其他对

学术研究有兴趣的临床实习医师，其中包括你在内。这项国际性的研究将会采取

多团队共同合作研究的方式来进行，这方式将基於我们早前在 The Lancet 中发佈的

文献
1
，因此我们对此研究的方式已有过成功的经验，您的参与将可扩大到我们的

国际网路。 

 

我们将会要求在此报告发表的期刊上著名所有合作的作者，所有的作者也将会引

用在 PubMed 的搜索引擎上，但此报告上的作者名称则会采用 「GlobalSurg 研究合

作机构 (GlobalSurg)」，来代表我们的合作团队的努力。 

 

为了分配不同作者的参与性质，在此报告的附录将会把作者们分成五大团队，

GlobalSurg 将会分为以下的著作团队： 

 

协议书开发组：积极贡献建立此协议书的合作者。  

  

协议书发佈组：跨越国际边界传播此协议书而招揽其他合作中心的合作者。  

 

国家指导领队：各国指导和统筹全国个别合作中心的领队人员。 

 

个别合作中心合作者：个别合作中心收集数据的合作者。每间医院最多只可有叁

位合作人员被列入此报告为合著者，每位合作人员都必须对此研究作出不少贡献

，其中包括：审核设置（建立研究与审核之批准）、患者识别、完成收集数据和

患者死亡率/并发症的跟进记录。全队合作者的英文全名将与各中心完整的数据一

同上报。  

 

编写委员会：这将是一组国际化的外科医生和学员代表来编写最终的研究成果，

以确保全球相关的研究成果总结。 

 

这种合作著作权模式已先前成功地用於其它大型合作项目

（http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/23842836）： 
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3. 摘要  
 
此审核的重要性 

世界各地每年总合超过两亿宗外科手术，其中有提供急诊外科的医院中，处理紧

急腹腔手术的能力，反映了当地医疗保健的能耐，也是一项国际上重要的标誌。  

发表方式 

GlobalSurg 提出了一种新的方案来执行全球性外科手术的结果的审核，以协作方法

采用「横断面研究」来集合临床数据。急诊腹腔手术是极为侵入性的手术，因此

併发症的发生率也相对较高。收集临床数据将限定为两週的时间，成为此横断面

研究的基础。  

团队验證和可行性评估 

有兴趣参与的团队再网上登记期间 （ www.globalsurg.org/register ） ，参与者将利用

自行填写的问卷来进行该团队的资源和能力调查。此预先调查将基於世界卫生组

织研发的指导工具来进行分析。  

研究方法 

这是一项多中心，国际性，前瞻性分群研究。全世界任何有进行急性外科手术治

疗的医院都有资格加入。任何需要紧急腹腔手术的病人都有资格被纳入研究。剖

腹生产为唯一的例外。本研究的主要目的是辨认任何在国际层面上，可改变的外

科常见的做法，审核是否能修改的手术的排程与做法（包括手术过程、设备、临

床管理）相关的最佳护理。主要研究结果将是 24 小时手术後期死亡率，次要结果

将是 30 天手术後期死亡率。  

时间安排 

2014 年 7 月-11 月 期间，个中心将利用连续 14 天期来收集病人和观测与记录数据

，所需的数据有限，以确保收集数据的简易与实用性。  

讨论 

国际层面上尚未有相关的基线测量研究，此研究的立标将以方便日後相关评估比

较，并可以提供一个有用的指标在外科手术排程与做法上的修改、设备和临床管

理等的引响。除了建立外科手术国际审核和研究能力，全球性的多中心研究经过

这种新颖的研究方法，可能可以推动加速未来的研究 。 
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4. 介绍  
 
此项目的重要性？ 

 

在全球卫生条件优先事项上，外科手术被排为低优先级。在每二十五个人一生中

，就有一个人需要最少一项外科治疗，如此重要的医疗科技竟然没有在联合国的

千年发展目标报告受到关注。这个数字代表著估计每年全球 2.34 亿宗外科手术
2 3

，这些手术大部分受限於高收入国家，代表著在其他较贫穷国家中，尚有大量的

未满足得需求 4，而世界各地的外科手术能力还是有不小的差距。据估计， 有 70

％的国家对进行手术的频率是没有登记资料
5
。  

 
全球报告中，患者层面上的手术数据尚有短缺

6
。从检测不同地区在常见的急诊腹

腔外科手术结果上得到的差异，和探讨手术步骤与管理上的分别，可能可以研发

出指标性的替代标记来判断急性手术单位的运作能力
７８

。找出在全球层面上的外

科相关风险因素，例如执刀医生的经验、术前检查方式与设备的差异、是否使用

手术安全检查表格、在手术室使用的设备和加护病房设施所带来的影响
5 9 10

。 
 
急诊腹腔手术，包括开放式剖腹手术，阑尾切除和疝气修补术是在几乎世界上所

有急症医院都会提供的外科项目，也比较有可能可以比较出技术和手术结果上的

差异
8
。急诊剖腹探查是基本的急性腹腔手术（包括外创伤），并且是最有侵略性

手术，也具有最高的术後副作用的发生率
11 

 ，手术後的患者死亡率高达 15％ 而併

発症高达 30％ 11 12。 

 
目前在英国已有进行中的前瞻性审计（国家紧急剖腹审计， www.nela.org.uk ） ，

但是高收入国家（Ｈigh-Income Countries, HCIs）可能缺乏相关性和可比性来相比低

收入和中等收入国家（Ｌow and Middle-Income Countries, LMICs）。GlobalSurg 将补

充世界卫生组织（WHO）的全球倡议的急救和基本外科护理资料 13（Ｇlobal 

Initiative for Emergency and Essential Surgical Care, GIEESC) ，通过提供手术和风险调

整後的患者术後结果数据。 

 
GlobalSurg 未来展向   

 
GlobalSurg 将开发的全球网路包括外科医生，外科部门和其他有兴趣的团体，将未

来持续长期合作和有进一步数据的发表，包括大型随机对照试验。提供广泛的协

议书和配套教材资源，赋予个别合作者参与，将有利於在目前缺乏对当地地区审

计的发展机会和研究能力建设。全球网络的开发成功也可以转移到其他专科，也

可能够提供其他大型随机对照试验的基础。 
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参与 

 

这项全球性的研发项目将采用来自世界各地的外科医生提供数据，又不需要额外

的资源或资金。执业外科医生可以容易实现这次研究因为： 

 

• 接受急诊腹腔手术的患者很容易识别  

• 简化的数据收集，所需的数据点的数量颇少 

• 主要研究结果是术後 24 小时的数据  

• 次要结果於住院治疗护理数据  

• 病人数据收集只需要 14 天 

 

外科医生和其他医生将能够透过这合作机会形成本地和国际网络，防止临床和学

术上资金或经验的差异，促进知识的交流。 
 

此研究项目如何有别於其他研究？   

 

我们的研究以合作的方法，提出了一个新的方法来探讨全球性的外科手术结果，

包括在混合 HIC 和 LMIC 的研究中心，并采用「横断面研究」来收集临床数据 10 14

。在 2 个星期内通过多中心合力，就可收集到充足的病人数据，而每个中心又不需

要用到大量的资源来实现这次的计划。 

 
本研究将提供来自於源病人层面的数据，并且将不依赖於管理层聚集的数据，回

顾性分析这种数据时常影响研究的準确性。外科创伤为全世界年轻人的头号杀手
15

，数据也将包括在内。创伤可能会导致技术上具有挑战性的剖腹手术，但往往被

排除在手术效果的研究。 

 

我们将努力使这个项目的发表成果提供给所有有兴趣的机构，不论学术能力。根

据资金或费用减免的限制里，我们的最终目标是发布研究成果在开放获取期刊。

此外，不具名的原始数据将存入分析开放式网络资源库（如 http://figshare.com/ ） 

让有兴趣的机构来分析。开放式的数据将会被修改，以确保个别患者，医院或医

生的隐私权。 

 

研究可行性 

 

在整个宣传计划期间，参与合作者将被要求登记他们的详细资料。在这个阶段，

参与者将自行填写一份资源审核的调查表。这将有两个主要优点：   

•确定协议书发放于不同的中心和外科医生的数量，测试研究的可行性。  

•测试纳入标準和确保能处理和上报任何风险因素，根据其风险来调整结果。 
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研究目的   

 

本研究的主要目的是研究出国际相关的最佳外科术後护理，与可改进的手术过程

。这将进一步建立跨国紧急手术基线目标，来对照不同本地医院的能力差别。 

 

在提供这种观察性的研究，也将提供全球性审计和研究能力的评估与教育的机会

，通过参与研究，个别中心将可加强这些方面。 

 
发表方式 

 

快速横切面发表，临床医师驱动的手术结果研究是可行的 10 16。在以前的研究中，

短期 14 天的研究透过大量多中心的研究也可给予有影响力的资料，作为原则的證

明，大数量风险调整後的资料结果分析是可行的。   

 

全世界有十五亿人使用社交网站，而高达 80％的在线用户定期使用社交网络互动

。几乎所有重要的国家和国际组织都已经开展了网路媒体来传播关键信息给他们

的会员。这提供了一个能接触到世界各地个别医生的交流平台。这最终会允许更

快速和广泛的研究输送，，比传统方法以更具成本效益。   

 

所有研究数据使用爱丁堡大学研发的红帽子数据采集系统 （ＲEDCap）,  此系统提

供安全保密的数据保存网路资料库。 
 
註冊 

有兴趣参加合作者须在下列网站註册： www.globalsurg.org/register   

 

如果你有兴趣和能力作为国家指导领队（无论是单独或作为一个团队），请联繫

： enquiry@globalsurg.org 
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5. 研究方法  
01  

摘要  

前瞻性观察研究探讨所有进行紧急腹腔手术的患者（不包括剖腹生产）。合作者

可以选择最适合自己团队的日期，在二零一四年七月至 十一月中找出十四天来作

为审核期间，我们也欢迎不同的团队在同一个机构或医院内，在这五个月内涵盖

多重时段，只要确保不同队伍十四天日期不要重叠。 

 
02  

目的  

本研究的主要目的是研究出最佳外科术後保健，与可改进（例如设备和临床管理

方面）的手术过程。 

次要目的是：  

•分析流行病学上进行紧急开腹手术的原因。  

•在外科手术的领域设定基线的地区审计经验和能力 。    

  
03 

观察指标  

主要观察指标 

主要观察指标为 24 小时手术後的死亡率（包括术中死亡） 。这是在手术操作期间

或结束後 24 小时内死亡的人数数量， 除以所有记录的手术总和的数量
18
。   

 

为了确保这一项全球性的外科手术审核的可行性，简单的研究主要果是需要的，

才能广泛适用和显示相关的变化。对於这个项目，个别医生在收集数据时，必须

是容易决定与清晰的资料，由於离院後续的处理方式不同，应注重住院治疗的资

料。使用住院资料防止收到离院未能跟进的病患资料，以确保防止常见的多中心

研究数据偏差。个别医院或医生的单一数据将不会被发表。 

 
次要观察指标是 30天的手术术後死亡率（ Peri-operative Mortality Rate, POMR - 
30 ）。这被定义为在手术患者 30日内死亡的总数，除以所有紧急腹腔手术的总数
量。其他次要观察指标包括 30天内的严重并发症的发生率。这些严重的并发症限
定为是在初期住院期间发生的，因此不会被离院未能跟进或患者再住院数据影响

到 。 
 

这些结果代表国际验證併发症标準 Clavien - Dindo 分类上的 III 级和 V 级（见附录

） 
19 

。虽然不是所有中心都有加护病房设施（ IV 级的并发症） ，这分类表将提供

二次手术率的指标。这些结果的选择是基於被广泛接受的系统，并保持与世卫组

织安全手术测量和研究组 （WHO Safe Surgery Saves Lives Measurement and Study 

Group)的建议
3
 。 
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04  

参与合作者的组织结构和质量保證   

当地合作者：每个医院都会有当地的合作者。每个地方的调查组都需要登记以确

保接收到主要更新讯息。在每一个中心，当地的合作员可以组成一个最多 3 人（包

括他们自己）的团队以準确地执行患者纳入识别和数据采集。当地调查合作者将

具体负责：  

• 获得当地审计或研究批准  

• 形成一个团队 2-3 人（包括他们自己），以确定患者辨认和收集数据（与

最终数据提交上报团队团员全名）。  

• 创建明确的机制来识别符合条件的患者  

• 建立明确的途径来收集需要的结果数据 

 

参加合作者质量保證 

以有限的资金我们不能安排国际性的合作者交流会议，低收入国家的调查员也未

必能够挪用资金来参加此会议，而且这样不会是有效的另用有限的资金。为了最

大限度地发挥当地调查的质量保證和身份确认， 请从一个附属机构的註册电子邮

件（如医院，大学或其他医疗机构的电子邮件地址）来传送註册报名表 。如这是

不可能的，办案人员将被要求提供的其他身份确认（例如由医院部门或同事的确

认信）。以往的经验和审计原则的知识，将被辨认为本地审计能力的初始基线调

查的一部分。研究中心提交超过 5%未记载的需要数据将导致排除不纳入此研究。   

 
05  

患者纳入标準 

• 在所选择的 2 个星期内接受紧急腹腔手术的所有患者。  

• 紧急（计划外，非选择性，同住院期）手术。这包括二次手术的患者。  

• 腹腔镜，腹腔镜转换开放，和开放式腹腔手术都包括在内。  

• 任何年龄的病人（成人和儿童）都包括在内。   

 

06 

患者排除标準 

• 先前计划或半计划（其中病人最初是紧急住院，再从医院出院，并再次祝

愿来安排以後的时间进行手术）手术。  

• 剖腹产。这些患者代表一个独立的患者群组，以即不同的优先级和治疗途

径。他们已经在别处详细研究中，并且手术的频率会影响研究的结果。 

07  

识别所有的患者的方法包括： 

• 每日检验当日手术室名单 

• 每日检验团队交班表/急诊入院名单/病房患者名单 

• 每日检验手术室日誌 
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08  

时间段   

这项研究将运行各个参与合作者的选择十四天，在二零一四年七月至 十一月中找

出十四天来作为审核期间。各地方队应该选择最便捷的连续 14 天的期限满足他们

的需要。我们也欢迎不同的团队在同一个机构或医院内，在这五个月内涵盖多重

时段，只要确保不同队伍十四天日期不要重叠。 

 
09 

医院纳入标準   

• 全球任何有急性护理手术设备都有资格参加 

• 所有参与中心将被要求登记他们的详细资料，完成在线上培训课程，并在

开始之前完成测试审计。  

• 中心必须确保他们能够有所有连续的患者，并提供> 95 ％的数据完整性。  

• 每个中心没有最少所需的患者数量，只要确认所有患者是连续的。   

 
10 

地方审批/医疗伦理考量 

不同的国家和医院都会有不同的机制来获得这项研究许可。这项研究将收集的数

据将反映现行临床管理，并没有需要为正常患者管理作为改变。在英国，伦理审

查已经审核了这个项目，也被认为是审计研究（见附录 D） ，并且将在各参与医

院中心登记为临床审核。 

 

当地调查人员将自行获得批准，执行下列操作之一：   

•临床审计部门（无论是作为审计或医院服务的评价）  

•研究部门/机构审查委员会（无论是作为观察研究，或作为服务评价）   

 

有些医院可能没有这些部门，在这种情况下医院的书面许可，也能足够为纳入审

核资料。这可能包括外科主任或监督顾问/主治医师亲自书函。当地调查人员将全

权负责确保他们是按照正确的机制来进行这次研究，并会被要求提交数据时确认

此範畴。   

 

在许多中心，该研究可以被视为全球审计或全球服务评价，并且可以不需要正式

的医疗伦理批准。在这种情况下，主要审核标準将是手术後的死亡率不应超过 15 

％  
8  11  12

。例如，在英国範围的医院内，这项研究由东南苏格兰医疗道德部评定为

爱丁堡大学之审核项目（见附录 D） 。数据不会在个人医生或医院的水平进行分

析。 

 

11  

数据整理与治理  

数据将通过一个安全的在线网页收集，使用红帽子系统（REDCap, http://project - 

redcap.org/ ）由爱丁堡大学提供。红帽子系统是用来在世界各地安全地收集研究数
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据。所有病人的数据将在传输途中匿名加保密，数据不能被识别於个别医院或外

科医生来进行分析。   

 
12 

先驱研究和质量保證  

数据收集後的质量保證检查是不可行的，因为许多中心都不太可能有机会有立即

可用的行政或确凿的数据（包括英国）。 登记时的调查问卷的时候，将作为先驱

研究的验證调查来检验数据点的适用性。最後开始前还有一份必须要填的调查问

卷，这份问卷将基於世界卫生组织研发的指导工具（Situational Analysis to assess 

Emergency and Essential Surgical Care）来进行分析。 

 

为了克服在合作者在确定患者和相关数据的準确性，所有参与中心将被要求在研

究开始的前一个月，完成患者识别和数据收集表格的一日先驱试验。 

这也将令本地团队熟悉数据系统与医院的运作。为了最大限度地提高数据完成，

并向合作者强调其重要性，如无法达到< 95 ％的数据完整性，合作中心将被排除在

研究之外。定期的中央提醒邮件将发送至个别参与中心。遇到任何问题，将通过

电子邮件（ enquiry@globalsurg.org ）与督导委员会沟通及适当情况下用电话会议加

以解决。   

 

13  

数据  

我们将收集患者，医生，手术，住院，手术方法和术後护理的数据点。为了确保

最大额度地完成度，所需要的数据已被设计为最简单的，并且仅用於检测最有可

能造成影响的相关因素。   

 
14  

後续跟进 

主要观察指标是手术後 24 小时内就可取得的。所有的合作者都应该细心监测病人

，以确任有无 30 天的并发症。这些併发症大多预计将发生在患者的初次住院期间

，而这些资料应该被运用
5
 。中心应在正常後续的範围内，积极主动地确定手术後

有没有发生併发事件 。当地安排可能包括：   

 

•出院前每日检讨病人的状况和病例，以确定任何住院并发症  

•门诊或通过电话在 30 天关心患者状态（如果医院允许）  

•检查医院的记录或换班列表查看再覆诊或再入院的患者 

•检查急诊科覆诊患者 

 

後续只发生於 24 小时的情况下，调查人员应註明“未知” 30 天的後续措施跟进。 
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15  

数据统计分析  

预计在十四天期限中， 从 200 个中心内平均每间都有 7 宗紧急腹腔手术，保守估

计总数将有 1400 例患者提供了数据集。这将提供足够的统计检定力以检测 2.5 ％

24 小时存活率的差异，相较於不同的治疗管理（5％ - 7.5％ ， α 0.05 ，统计检定力

80％ ） 。可行性调查问卷将验證预期的数字，或安排需要做的改变。   

 

在不同的环境下的结果变化，会被各种变量解释进行测试，其中包括 2012 年的人

类发展指数（HDI ） （ http://hdr.undp.org/en/statistics/ ），它集汇了估计寿命，教育

和收入指标等数据。其他可能的解释变量将是具体的医院资源和人均医疗保健支

出。我们将确保发表的数据无法辨认出个别外科医师 ，医院或国家。   

 

人口群体之间的差异将用χ2 检验进行测试。多逻辑二元变数斯迴归分析将用於测

试的变量上的结果和措施的影响。进入这些模型的变量将为临床可见和可以直接

影响结果的事件。它们将被预先定义和使用来调整性变量不论统计结果。模型拟

合和校準将受到考验。数据将使用 R 系统软体进行分析。 
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6. 附录甲  ：  成功纳入贵中心的关键步骤  
 
•登记註册您和您的医院： www.globalsurg.org/register   

 

•考虑成立 2-3 人的团队，来帮助识别患者，收集数据，并查找术後并发症。任何

医疗专业人士都有资格成为团队的一部分。医学院的学生也有资格当合作者，但

是他们必须与当地的医生组成一个团队。   

 

•欢迎多个团队涵盖同一个机构/医院的不同时期，只要确保日期没有重叠。   

 

•确保你获得从医院最适当的机制正式批准。这可能涉及到临床审核部门，研究

和开发办公室，机构审查委员会或负责人（如外科学系主任） 。你应该使用这份

协议书来完成和支持你的申请。你应该儘早开始这些程序，因为批准可能需要一

段时间。您有责任确保这已经通过了最合适的机制进行，我们会要求您提交数据

的时候确认批准文件。 

 

•完成练习一天的先驱试验：在您选择日期前一个月，在医院裏完成一天的练习

审核，并记录指定的数据在收集表上。这将让你去熟悉，以最佳方法确定患者与

收集数据。从当天的任何疑问与状况，请联繫我们，这将帮助督导委员会解决任

何没预料之内的问题。  

 

•此研究将进行住院病人中的死亡率的评估。作为最低要求， 24 小时死亡率要表

明，这意味著每位患者必须在手术後第一天接受评估。患者应被继续跟踪，直到

出院的时间来评估叁十天死亡率，涉及的医护人员也应提供所有死亡相关资料。

并发症为 30 天，无论是住院或再住院期间，都需要收集。你应该积极寻找确保没

有错过患者的数据（病历表，住院名单，其他报告系统等） 。   

 

•积极主动地识别患者术後并发症（每日病房巡逻，住院病例的日常检查，检讨

再住院表等）。这将防止低估了真实数据。   

 

•避免错过数据，完成所有填表领域。如果贵中心错过了> 5 ％的数据，你的中心

和个人名称将不能包括研究在内。 
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7. 附录乙  ：所需数据  

病患编号 Patient ID 本地医院资料 Local hospital field  
年龄 Age  
性別 Gender 男，女 Male, Female 
美国麻醉医师学会病情分级（参考术语表）ASA score (see 
glossary of terms). 

Ｉ，ＩＩ，ＩＩＩ，ＩＶ，Ｖ，未登计 
I, II, III, IV, V, not recorded 

糖尿病患者 History of diabetes 无，食物控制，药物控制，胰岛素控制 
No, diet controlled, tablet controlled, insulin controlled 

艾滋病帶原者 HIV status 良性，阴性，未知 
Positive, negative, unknown 

吸菸病史 Smoking status 吸菸者，前吸烟者，从未吸菸，未知 
Current, Previous, Never, Unknown 

术前 CT 断层扫描？Pre-operative computed tomography 
performed? 

有，无- 但有需要可以用，无- 医院没有 CT 断层扫描，未知 
Yes/ No – but CT would be available if needed/ No - CT 
unavailable at this hospital 

手术日期 Date of operation 西元 日日/月月 /年年 
DD/MM/YY  

手术时间（下刀时间）Time of start of operation (knife to skin) 24 小时时间 24 hour clock 
从入院到手术间隔时间 Time from hospital admission to start 
of operation 

<3 小时, 3-5 小时, 6-11 小时, 12-23 小时, 24-47 小时, 48-71 小时, 
72+ 小时 
<3 hours, 3-5 hours, 6-11 hours, 12-23 hours, 24-47 hours, 48-
71 hours, 72+ hours 

是否使用了手术前安全清单 （世界卫生组织版或其他版本）

Was a surgical safety checklist (WHO or equivalent) used? 
有-完全使用，有- 部分使用，无 
Yes – fully used, Yes – used in part, No 

在场最资深的外科医师：训练背景 
Most senior surgeon present: training 

医师训练外科专科医师 
医师训练非专科医师 
非医师训练外科专科师 
非医师训练非专科师 
medically-qualified surgical specialist; medically-qualified non-
specialist; non-doctor surgical specialist; non-doctor and non-
specialist. 

在场最资深的外科医师：完成训练後经验 （非医师者则是以相

较的课程为準） 
Most senior surgeon present: experience since qualification (* 
or equivalent undergraduate/training course if non-doctor). 

<5 年年资从医学院毕业起 
≥5 年年资从医学院毕业起 
<5 years since finishing medical school*;  
≥5 years since finishing medical school* 

在场最资深的麻醉科医师：训练背景 Most senior anaesthetist 
present: training 

医师训练麻醉科专科医师 
医师训练非专科医师 
非医师训练麻醉科专科师 
非医师训练非专科师 
medically-qualified anaesthetic specialist; medically-qualified 
non-specialist; non-doctor anaesthetic specialist; non-doctor 
and non-specialist; not applicable: no anaesthetist 

在场最资深的麻醉科医师：完成训练後经验 （非医师者则是以

相较的课程为準） 
Most senior anaesthetist present: experience (* or equivalent 
undergraduate/training course if non-doctor). 

<5 年年资从医学院毕业起 
≥5 年年资从医学院毕业起 
以上皆非- 没有麻醉师在场 
<5 years since finishing medical school*;  
≥5 years since finishing medical school* 
not applicable: no anaesthetist 

麻醉类型 Anaesthetic type 全身麻醉，脊椎麻醉， 局部麻醉加鎮靜劑（例 氯胺酮)general 
anaesthetic, spinal anaesthetic, local anaesthetic sedation only 
(e.g. ketamine) 

辅助氧气 Supplementary oxygen 有- 氧气瓶或入墙式供应，有-  製氧机，无 – 有氧气供应，无 – 
无氧气供应 Yes- via bottle or mains supply; Yes- via oxygen 
concentrator; No – but oxygen available, No – oxygen not 
available 

手术切口 Incision  中线剖腹，正中旁切口，横向切口，条状切口，lanz 切口，腹股

沟切口，宾士形切口，科赫尔氏切口，微创手术切口，微创转换

成开放式切口 Midline, paramedian, transverse, gridiron, Lanz, 
groin, rooftop, Kocher’s, Laparoscopic (+/- open specimen 
extraction), laparoscopic converted to open 
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主要手术 Primary operation performed  自由输入 Fixed fields, other (free text) 
是否做了肠切除？Was bowel resection performed? 有- 手缝线结合，有-  吻合器缝线结合，有 –做了肠腹壁造口，无 

Yes – hand-sewn anastomosis, Yes – stapled anastomosis,  
Yes – stoma without anastomosis, No 

是否做了肠腹壁造口术 Stoma formation 环回肠造口，环结肠造口，结束回肠造口，结束结肠造口，其

他，无 Loop ileostomy, loop colostomy, end ileostomy, end 
colostomy, other, none.  

主要病理/手术原因 Main pathology/ indication  自由输入 Fixed fields, other (free text) 
手术期间是否使用了脉搏血氧计 Was a pulse oximeter used 
throughout surgery? 

有，无- 但有需要可以用，无- 医院没有 Yes, No but available, 
No not available 

是否使用了预防性抗生素 Were antibiotics given? 有，无- 但有需要可以用，无- 医院没有 Yes, No but available, 
No not available  

是否使用了全血或血液製品？Whole blood or blood product(s) 
used? 

有- 全血，有-  血液製品(红血球，血清，血小板等)，无- 但有需

要可以用，无- 医院没有 Yes – whole blood, Yes – blood 
products (e.g. packed red calls, FFP, plasma, platelets), No - 
but available at this hospital,  
No blood products available at this hospital. 

是否使用了预防血栓药物或措施(药物性:肝磷脂等，物理性:压
力袜/鞋等) Thromboembolic prophylaxis (drug  = heparin etc, 
mechanical = stockings/pneumatic boots etc). 	
  

有- 药物和物理，有- 药物 ， 有 – 物理，无，未知 
1. Yes – drug and mechanical, 2. Yes- drug only, 3. Yes-
mechanical only, 4. Yes-other, 5. None 

术中/24 小时之内死亡 Intra-operative/24 hours mortality 有/无 Alive, Dead 
是否有术中或术後 30 天内併发症令到病患需要无计划性的住进

加护病房?Was there an intra-operative or post-operative 
complication that led to an unplanned 30-day critical care 
admission? 

有，无- 但有需要可以用，无- 医院没有加护病房，未知 Yes, No 
- but available if needed, No - critical care not available at this 
hospital, unknown. 

30 天内再次手术 （勾选）30-day re-intervention (tick-box) 有- 手术，有- 内窥镜 ， 有 – 治疗式放射学，无，未知 Yes – 
surgical, Yes-endoscopic, Yes-interventional radiology, No, 
unknown. 

30 天內死亡 30-day mortality 有- 手术当天 ，有- 术後住院期间，有-术後出院後，无，未知 
Yes-day of surgery, Yes-inpatient after day of surgery, yes-
outpatient, Alive, unknown. 

术後住院期间(手术日为 0 日)如果不知道请留空，超过 30 天请

写 30 天 Length of stay following surgery (day of surgery is 
day 0). Leaving blank indicates unknown. If stay was 30 days 
or longer, indicate 30 days. 

日 
Days  

其他併发症但无须加护病房，再次手术和死亡？Other 
complication(s) not resulting in critical care, re-intervention or 
mortality? 

有/无 Yes/no 

吻合口漏 Anastomotic leak 有/无 Yes/no 
切口細菌感染 Wound infection 有/无 Yes/no 
腹腔骨盆内囊肿 Intra-abdominal/pelvic abscess 有/无 Yes/no 
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8. 附录丙  ：所需数据- 术语表  
 
本节提供了的数据收集表所需要的关键术语字典。它还提供了在那里将是最好能

找到这些数据的地方（斜体字）。你可以熟悉系统和用词後再收取这些的数据。

如有不明之处可请团队内的资深医师解答。 

 

§ 病人编号(病历表) ：输入病人编号，只有你的团队能够看到这保密的资讯，如

果没有病人编号就请用顺号的方法来辨别患者（如 1,2,3,4,…）。 

 

§ 年龄(病历表): 病人的年龄年+月(例: 59 岁 8 个月)，儿科病人小於 12 个月大请写

几个月大。 

 

§ 美国麻醉医师协会病情分级 （麻醉表, 病历表）： 

I. 无基础疾病 

II. 存在基础疾病，但没有影响正常生活 

III. 存在基础疾病，影响正常生活 

IV. 存在严重基础疾病，明显影响正常生活 

V. 存在严重基础疾病，需要手术来延长生命 

 

§ 入院时间(直接观察，病历表，住院记录表)：这是指病人当次进院的第一时间

，无论是由急诊转介还是直接报道於外科部门。 

 

§ 是否使用了手术前安全清单？(直接观察，病历表): 是否有运用世界卫生组织版

的术前安全检查清单或其他版本的清单？ 

 

§ 在场最资深的外科医师 (直接观察，手术报告)：记录下在手术室里亲身在场最

资深的外科医师，不论有没有持刀。 

 

§ 在场最资深的麻醉科医师(直接观察，麻醉报告)：记录下在手术室里亲身在场

最资深的麻醉科医师。不同国家可能有不同的麻醉医师、技师或著是持刀外科

医师自行做麻醉的工作。如果是持刀外科医师自行做麻醉的工作请填写「无麻

醉医师」。 

 

§ 主要手术 (手术报告, 病例记录) : 写下最主要进行的手术。 
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§ 是否做了肠切除？(直接观察, 手术报告, 病例记录): 记录如果从食道到直肠有部

分被完整切除，与记录後续管理（手缝製吻合，吻合器吻合术，造口）。如果

使用吻合器吻合术但有用手工缝线加固，还是照样纪录为吻合器吻合。如果没

有进行切除，这应编码为无。 

 

§ 肠腹壁造口术(直接观察, 手术报告, 病例记录): 纪录分为不同主要造口术，无需

记录粘液瘺性吻合口。 

 

§ 主要病理/手术原因 (病例记录, 手术报告): 记录手术主要病理原因。 

 

§ 手术期间是否使用了脉搏血氧计? (直接观察, 麻醉报告, 病例记录): 如果手术中

麻醉师和外科医生有使用脉搏血氧仪，这应该被记录为是。如果没使用，或只

用於过程的一部分，这应记录为无。 

 

§ 是否使用了预防性抗生素？ (直接观察, 手术报告, 麻醉报告, 药剂表): 在手术前

、手术中或是在腹腔被污染情况下给的预防性抗生素。 

 

§ 是否使用了全血或血液製品？(直接观察, 手术报告, 麻醉报告, 药剂表）：这项

横跨整个住院期间(住院期间手术前，中，後的护理)。全血是指未分离的血液

样本，通常捐赠者是在场的。「血液製品」是指分离过的血液样本（红血球，

血清，血小板等），如果两种都有使用到请勾选 「全血」。 

 

§ 是否使用了预防血栓药物或措施？(直接观察, 病历表, 药剂表）：药物性如肝磷

脂等药物，物理性:压力袜/气压鞋等。 

 

§ 术中/24 小时之内死亡(检阅患者):  包括术中死亡。这是研究得主要观察指标，

合作者应该要去病房里查看每个病人，确认术後 24 小时内病人是否死亡。这是

每个病人必须要有的数据。 

 

§ 是否有术中或术後 30 天内併发症令到病患需要无计划性的住进加护病房? （(直

接观察, 病历表)：所有意料之外术中或术後併发症令到病患需要住进加护病房

。这次研究所指的加护病房包括一般加护病房和重症监护室，这些病房通常都

需要 1:2 或 1:1 的护士护理和使用器官支持的仪器等。个别医院的加护病房的格

局设置和人员安排可能有差异，但也可算在内。 
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§ 30 天内死亡 (直接观察, 病历表): 所有 30 天（或是直到离院前如过无法确认离

院後的状态) 内术中或术後死亡的原因都需要被记载于此。 

 

§ 30 天内再次手术(直接观察, 病历表): 这包括手术、内窥镜和治疗式放射学，请

注明。 

 

§ 术後住院期间（病历表): 手术日为 0 日(不是 1 日)，如果不知道请留空，超过

30 天请写 30 天，出院日期为一个全天(例:星期一手术到星期五出院, 前後是 4

个全天)。 

 

§ 其他併发症(直接观察, 病历表): 30 天内併发症但无须住进加护病房，再次手术

和导致死。这些将被列为轻微性併发症。为了数据简易性只需要注明有无发生

即可。（例：伤口感染需要用抗生素、药物治疗心肌梗塞、静脉血栓、肺炎、

尿道炎……等)  

 

§ 吻合口漏 (直接观察, 病历表, 门诊, 照影报告): 临床上，照影报告上，複习手术

中等有吻合口漏的徵兆。如果没有接吻合口请输入无。 

 

§ 切口细菌感染(直接观察, 病历表, 门诊)：我们将用美国疾病控制中心对外科切

口感染的定义，以下任何一项: 

(1) 伤口化脓 

(2) 至少两项: 伤口疼痛、红、肿、热、发烧。再加上从开切口来护理感染，

或是临床医师诊断伤口感染。 

(3) 伤口培养出细菌和检验出化脓细胞 

 

§ 腹腔骨盆内囊肿(直接观察, 病历表, 门诊, 照影报告): 临床上，照影报告上，複

习手术中等有囊肿的徵兆。 
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9. 附录丁: 研究医疗伦理审查报告（英国）  
	
  

 
	
    

South East Scotland Research Ethics Service 

      
 

1 Headquarters 
Waverley Gate, 2-4 Waterloo Place, Edinburgh EH1 3EG 
 
Chair: Mr Brian Houston 
Chief Executive: Tim Davison 
Lothian NHS Board is the common name of Lothian Health Board 

 
 
 

 
 

 
Date:   

 
22/04/2014 

Your Ref:  
Our Ref: NR/1404AB12 
Enquiries to: Alex Bailey 
Direct Line: 0131 465 5679 

  
  Name:      Stuart Fergusson 

Address:  2/2 Boat Green 
Edinburgh 
EH3 5LL 
 Email: alex.bailey@nhslothian.scot.nhs.uk 

 
Dear Stuart, 
 
Project Title: Determining universal processes related to best outcome in emergency 
abdominal surgery: an international evaluation 
 
You have sought advice from the South East Scotland Research Ethics Service on the above 
project.  This has been considered by the Scientific Officer and you are advised that, based 
on the submitted documentation (email correspondence, completed IRAS form - version 
1.pdf, globalstudy_protocol_v6_0.pdf), it does not need NHS ethical review under the terms 
of the Governance Arrangements for Research Ethics Committees (A Harmonised Edition).   
 
The advice is based on the following: 
 
x The project is an audit limited to using data obtained as part of usual care, but note the 

requirement for Caldicott Guardian approval for the use or transfer of person-identifiable 
information within or from an organisation 

 
If the project is considered to be health-related research you will require a sponsor 
and ethical approval as outlined in The Research Governance Framework for Health 
and Community Care.  You may wish to contact your employer or professional body to 
arrange this.  You may also require NHS management permission (R&D approval).  
You should contact the relevant NHS R&D departments to organise this. 
 
For projects that are not research and will be conducted within the NHS you should 
contact the relevant local clinical governance team who will inform you of the relevant 
governance procedures required before the project commences. 
 
This letter should not be interpreted as giving a form of ethical approval or any endorsement 
of the project, but it may be provided to a journal or other body as evidence that NHS ethical 
approval is not required.  However, if you, your sponsor/funder feels that the project requires 
ethical review by an NHS REC, please write setting out your reasons and we will be pleased 
to consider further.  You should retain a copy of this letter with your project file as evidence 
that you have sought advice from the South East Scotland Research Ethics Service. 
 
Yours sincerely, 

 
Alex Bailey 
Scientific Officer 
South East Scotland Research Ethics Service 

Waverley Gate 
2-4 Waterloo Place 
Edinburgh 
EH1 3EG 
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