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［摘　要］　目的　评价近１０年中国医院感染暴发事件文献的质量，以期规范研究过程和报告方法。方法　系统

检索万方、维普、中国知网等数据库，检索２００７年１月１日—２０１７年１２月３１日发表的医院感染暴发事件报告和

干预研究，由２位研究者按纳入与排除标准独立筛选文献、交叉核对提取资料后，应用医院感染暴发报告和干预研

究的透明报告规范（ＯＲＩＯＮ规范）评价报告质量。结果　共纳入１６６篇医院感染暴发事件报告文献，ＯＲＩＯＮ平均

得分为５．３４分。发表研究最多的省份为广东（１９篇）、江苏（１９篇）和湖北（１８篇）。发表单篇研究质量较高的３个

省份为广东（１７．０分）、陕西（１３．５分）与江苏（１２．０分）。研究质量评价显示存在未详细介绍研究背景（８０．７２％），

未说明研究目的（８７．９５％），未开展医院感染暴发相关经济学研究（１００％）等问题。结论　近１０年中国医院感染暴

发事件报告欠规范，其质量存在较大提升空间。

［关　键　词］　暴发；医院感染；报告质量；ＯＲＩＯＮ
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　　医院感染暴发严重威胁患者健康及医疗安全，

不仅延长患者住院时间，增加患者经济负担，甚至导

致患者死亡，对医院、社会造成极其恶劣的影响［１］。

有效预防和控制医院感染暴发事件的发生，最大限

度减少其造成的危害，保障医患安全，是医疗机构开

展各项工作的核心内容。为了总结经验，吸取教训，

防止暴发事件再发生，如何做好暴发调查报告便显

得尤为重要［２］。国家卫生与计划生育委员会在

２０１６年颁布《医院感染暴发控制指南》（ＷＳ／Ｔ５２４－

２０１６）
［３］，旨在提高医务人员的防控能力，为医疗机

构及时有效地识别、处置医院感染暴发提供技术指

导，但其中涉及“医院感染暴发调查总结与报告”的

附录Ｄ内容多为提纲挈领性质，较少涉及需要报告

的具体条目。随着循证医学不断发展，研究质量越

来越受到重视［４－６］。２００７年伦敦大学学院、英国感

染性疾病研究中心、伦敦卫生与热带病学院等机构

联合发布医院感染暴发报告和干预研究的透明报告

规范［７］（简称ＯＲＩＯＮ规范），旨在提高医院感染领

域内的流行病学研究质量和发表标准。ＯＲＩＯＮ规

范自发布至今已有十年的时间，过去文献研究均关

注医院感染暴发的特点与特征［８］，较少关注于暴发

报告研究的质量，本文基于ＯＲＩＯＮ规范评价近十年

国内发表的医院感染暴发事件报告与干预研究，以期

为提高国内医院感染暴发研究的水平。

１　资料与方法

１．１　检索策略　计算机系统检索中国知网、万方数

据库、中文科技期刊数据库，同时手工检索学位论文

（含硕士、博士学位论文）和会议论文两个文献数据

库，以查到的参考文献进行回溯性检索和引文检索

作为补充。采用“医院感染”或“院内感染”与“暴发”

或“聚集”为自由词进行检索，检索日期从２００７年

１月１日—２０１７年１２月３１日，查找可能涉及中国

医院感染暴发事件的报告与干预研究。

１．２　纳入与排除标准　纳入标准：（１）２００７年１月

１日—２０１７年１２月３１日在国内发表的医院感染暴

发事件报告与干预研究；（２）研究内容符合《医院感

染暴发控制指南》（ＷＳ／Ｔ５２４－２０１６）中对医院感染

暴发或疑似医院感染暴发定义。排除标准：（１）公共

场所发生的感染聚集性事件报告或干预研究，包括

学校、村庄、乡镇、军营、酒店、工厂、游泳馆等；（２）如

洪水、台风等灾难性事件导致的感染暴发事件研究；

（３）医院感染暴发事件的分子生物学基因分型研究；

（４）国外医院感染暴发事件报告的译文；（５）仅会议

摘要投稿无全文；（６）研究全文与会议摘要重复，排

除会议摘要，保留已发表的全文。

１．３　纳入文献筛选　２位研究者独立根据纳入标

准及排除标准对题目和摘要筛选，如不一致进行核

对之后对全文进行筛选，遇有分歧则与第３位研究

者讨论后确定。

１．４　数据库建立和资料提取　应用Ｅｐｉｄａｔａ３．１软

件建立资料提取表，资料提取的项目主要有以下内

容：篇名、作者、单位、省份、发表年份、发表期刊、医

院级别、暴发持续时间、感染患者数、因感染死亡患

者数等。数据按照资料提取表独立提取完成后，

２名研究者进行交叉核对。

１．５　研究质量评价　采用ＯＲＩＯＮ报告规范对符合

纳入标准的医院感染暴发报告和干预研究进行质量

评价。ＯＲＩＯＮ规范
［７］共２２项评价条目，根据纳入研

究对各个条目的报告符合程度进行打分，“完全符合”

记１分，“不符合”记０分，“部分符合”或“报告不完

全”记０．５分，总分２２分。２位评价者独立评价文献

质量并交叉核对，如遇分歧通过与第三方讨论解决。

１．６　统计学分析　应用统计软件ＳＡＳ２０．０进行

数据分析。主要采用描述性统计方法，数值变量以

狓±狊表示，并采用中位数、最大值和最小值辅助描

述。采用独立样本狋检验对相邻年份ＯＲＩＯＮ分值

进行对比，以犘≤０．０５为差异具有统计学意义。

２　结果

２．１　纳入文献基本概况　２００７年１月１日—２０１７

年１２月３１日发表的文献中，根据检索词共检索到

相关文献６８７篇。经文献筛选后，共有１６６篇文献

符合本文纳入标准。除２３篇未报告医院感染暴发

持续时间外，１４３篇医院感染暴发研究累计暴发时

间共１２８４ｄ，累计感染１５４２例；仅８６篇研究报告

暴发患者结局，累计死亡２３例。

２．２　文献质量评价　纳入的１６６篇文献中，基于
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ＯＲＩＯＮ规范评价的平均得分为５．３４。最高分为１７

分，最低分为１．５分，在研究质量评价的２２个条目

中，较为完整的是条目１“题目和摘要”（８１．９３％）与条

目９“暴发日期”（８０．１２％）；而存在问题最多的是条目

１２“未报告相关经济学损失”，条目１４“未交待研究样本

量”及条目１７“未进行结局效应估计”等。见表１。

表１　１６６篇医院感染暴发报告与干预研究文献的质量评价结果

犜犪犫犾犲１　Ｑｕａｌｉｔｙａｓｓｅｓｓｍｅｎｔｒｅｓｕｌｔｓｏｆ１６６ＨＡＩｏｕｔｂｒｅａｋｒｅｐｏｒｔｓａｎｄｉｎｔｅｒｖｅｎｔｉｏｎｒｅｓｅａｒｃｈｌｉｔｅｒａｔｕｒｅｓ

评价条目
完全符合

篇数 分布率（％）

不符合

篇数 分布率（％）

部分符合或报告不完全

篇数 分布率（％）

１．题目和摘要 １３６ ８１．９３ ０ ０．００ ３０ １８．０７

２．前言与研究背景 ３ １．８１ １３４ ８０．７２ ２９ １７．４７

３．文章类型 ２９ １７．４７ ９３ ５６．０２ ４４ ２６．５１

４．暴发日期 １３３ ８０．１２ ８ ４．８２ ２５ １５．０６

５．研究目的 ０ ０．００ １４６ ８７．９５ ２０ １２．０５

６．研究方法及设计 ９ ５．４２ ６４ ３８．５６ ９３ ５６．０２

７．研究对象 １４ ８．４４ ９２ ５５．４２ ６０ ３６．１４

８．环境 ３６ ２１．６９ ４６ ２７．７１ ８４ ５０．６０

９．干预措施 ６ ３．６１ １１０ ６６．２７ ５０ ３０．１２

１０．病原体培养和分型 ４１ ２４．７０ ９７ ５８．４３ ２８ １６．８７

１１．感染相关结局 ３ １．８１ １２３ ７４．１０ ４０ ２４．０９

１２．经济学指标 ０ ０．００ １６６ １００．００ ０ ０．００

１３．内部真实性 ６ ３．６１ １４９ ８９．７６ １１ ６．６３

１４．研究样本量 ３ １．８１ １５９ ９５．７８ ４ ２．４１

１５．统计方法 ９ ５．４２ １４７ ８８．５６ １０ ６．０２

１６．研究结果 １８ １０．８４ ５６ ３３．７４ ９２ ５５．４２

１７．结局效应估计 ２ １．２０ １５９ ９５．７９ ５ ３．０１

１８．辅助分析 ６ ３．６１ １４６ ８７．９５ １４ ８．４４

１９．潜在风险 １ ０．６０ １５３ ９２．１７ １２ ７．２３

２０．结果解释及讨论 ５ ３．０１ １８ １０．８４ １４３ ８６．１５

２１．外推性 ２ １．２０ １４４ ８６．７５ ２０ １２．０５

２２．与其他研究一致性 ３ １．８１ １３５ ８１．３２ ２８ １６．８７

２．３　不同年份文献质量的差异　２００７年仅发表医

院感染暴发研究５篇，２０１５年发表多达２３篇，近两

年发表数量略有下降；但ＯＲＩＯＮ平均得分在５～６

分左右基本无变化。文献质量趋势见图１，发表时

间与文献质量见表２。

２．４　不同地域间文献质量的差异　从发表地域来

看，共有２５个省份（直辖市）发表过医院感染暴发报

告与干预研究，发表最多的３个省份（直辖市）为广

东１９篇（占１１．４５％），江苏１９篇（占１１．４５％），湖

北１８篇（占１０．８４％）。ＯＲＩＯＮ平均分较高的３个

省份为甘肃（８．７５分），内蒙古（８．５分）与湖南（７．１７

分），但平均分受研究发表数量的影响较大，故仅作

为参考，见表３。单篇ＯＲＩＯＮ评分较高的５个省份
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图１　医院感染暴发报告与干预研究文献质量随时间变化

趋势图
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表２　２００７—２０１７年各年份医院感染暴发报告与干预研究

文献质量

犜犪犫犾犲２　ＱｕａｌｉｔｙｏｆＨＡＩｏｕｔｂｒｅａｋｒｅｐｏｒｔｓａｎｄｉｎｔｅｒｖｅｎｔｉｏｎ

ｒｅｓｅａｒｃｈｌｉｔｅｒａｔｕｒｅｓｉｎｅａｃｈｙｅａｒｆｒｏｍ２００７ｔｏ２０１７

年份 发表数量（篇） ＯＲＩＯＮ（狓±狊） 犘

２００７ ５ ６．３０±０．５７ －

２００８ ４ ４．２５±０．８７ ０．００４

２００９ １０ ５．７５±２．４１ ０．２５７

２０１０ １５ ４．７０±１．３３ ０．１７３

２０１１ ２０ ４．５０±１．３９ ０．６７２

２０１２ ２０ ４．９８±１．６５ ０．３３２

２０１３ １５ ４．５３±１．８３ ０．４５９

２０１４ ２１ ４．８８±１．７２ ０．５６５

２０１５ ２３ ４．８７±２．５６ ０．９８６

２０１６ １６ ７．４１±２．６５ ０．０２６

２０１７ １７ ７．００±２．４３ ０．７４４

　　：ＯＲＩＯＮ得分与前一年比较的犘值

为广东、陕西、江苏、甘肃和四川。发表数量、研究质

量地域关系见图２。
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　　注：图中省份颜色代表文献发表数量，颜色越深，则该省份发表文

献数量越多；省份中圆圈直径的大小代表文献质量平均得分，圆圈直

径越大，表明该省份发表文献的ＯＲＩＯＮ平均分越高，文献质量越好

图２　医院感染暴发报告与干预研究文献数量、文献质量地

域分布图

犉犻犵狌狉犲２　Ｒｅｇｉｏｎａｌｄｉｓｔｒｉｂｕｔｉｏｎｏｆｑｕａｎｔｉｔｙａｎｄｑｕａｌｉｔｙｏｆ

ＨＡＩｏｕｔｂｒｅａｋｒｅｐｏｒｔｓａｎｄｉｎｔｅｒｖｅｎｔｉｏｎｒｅｓｅａｒｃｈ

ｌｉｔｅｒａｔｕｒｅｓ

３　讨论

医院感染暴发是医院感染危害性的集中体现，

约２％～１０％的医院感染以暴发的形式发生
［９］。据

表３　不同省份（直辖市）医院感染暴发报告与干预研究文

献数量及质量

犜犪犫犾犲３　ＱｕａｎｔｉｔｙａｎｄｑｕａｌｉｔｙｏｆＨＡＩｏｕｔｂｒｅａｋｒｅｐｏｒｔｓａｎｄ

ｉｎｔｅｒｖｅｎｔｉｏｎｒｅｓｅａｒｃｈｌｉｔｅｒａｔｕｒｅｓｉｎｄｉｆｆｅｒｅｎｔｐｒｏ

ｖｉｎｃｅｓ（ｍｕｎｉｃｉｐａｌｉｔｉｅｓ）

省／

直辖市

发表数量

（篇）

ＯＲＩＯＮ评分

平均值 标准差 中位数 最高值 最低值

安徽 ６ ５．１７ １．０８ ５．２５ ６．５ ３．５

北京 １４ ５．１８ １．７３ ５．００ ８．０ ３．０

福建 ２ ３．５０ １．４１ ３．５０ ４．５ ２．５

甘肃 ２ ８．７５ ３．８９ ８．７５ １１．５ ６．０

广东 １９ ６．４２ ３．９６ ５．００ １７．０ ３．０

广西 ５ ４．８０ １．１５ ５．００ ６．５ ３．５

贵州 ７ ３．８６ １．７３ ４．００ ７．０ １．５

河北 ５ ４．４０ １．２９ ４．５０ ６．０ ２．５

河南 ５ ５．４０ １．８２ ５．００ ８．０ ３．０

湖北 １８ ４．９７ １．７５ ４．５０ ９．０ ３．０

湖南 ３ ７．１７ ２．０８ ６．５０ ９．５ ５．５

江苏 １９ ４．７４ ２．７０ ３．５０ １２．０ ２．０

江西 ５ ５．４０ ２．２７ ５．００ ８．０ ３．０

辽宁 ４ ５．２５ １．４４ ５．２５ ７．０ ３．５

内蒙古 １ ８．５０ － ８．５０ ８．５ ８．５

宁夏 ３ ６．００ １．７３ ７．００ ７．０ ４．０

山东 ９ ５．２８ ２．１１ ５．００ ９．５ ２．５

陕西 ４ ６．７５ ４．５６ ５．００ １３．５ ３．５

上海 ５ ５．２０ ２．１１ ６．００ ７．５ ２．５

四川 ８ ５．６９ ２．７６ ４．５０ １０．５ ３．５

天津 ２ ３．００ ０．００ ３．００ ３．０ ３．０

新疆 ２ ６．５０ ０．７１ ６．５０ ７．０ ６．０

云南 ２ ４．００ １．４１ ４．００ ５．０ ３．０

浙江 ９ ５．４４ １．９３ ６．００ ７．５ ２．０

重庆 ７ ５．５０ ２．２９ ４．５０ ９．５ ３．５

合计 １６６ ５．３４ ２．４３ ５．００ １７．０ １．５

文献［８］报道，１９８０年１月—２００９年１２月国内发表

的关于医院感染暴发的文献或报道共３５２起，年平

均医院感染暴发次数为１１．７３起，但未关注过这些

文献的研究质量。本次研究纳入２００７—２０１７年中

国地区医院感染暴发研究文献１６６篇，在同一时间

段内，查询到政府卫生行政部门公开发布的相关事

件数量较少，分析原因有：（１）部分医院感染聚集性

事件发现较早，医院感染监控人员处理较为及时，有

效避免了暴发事态的扩散；（２）个别医院对此类医院

感染聚集性事件隐瞒不报，导致当地卫生行政部门
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获取此类事件的渠道有限，掌握度不够。

对研究纳入的１６６篇文献质量进行评估，文献

总体发表数量呈上升趋势，但质量评价 ＯＲＩＯＮ平

均得分普遍较低，且在２００７年ＯＲＩＯＮ发表后的１０

年中，中国医院感染暴发的研究质量并未随ＯＲＩＯＮ

的普及而逐渐提高，反映出目前医疗机构对医院感

染暴发的应急处置流程、调查方法和报告内容欠规

范，暴发调查后得出的危险因素较为笼统。

通过对文献进行回顾性的质量评价，发现近１０

年的医院感染暴发研究存在以下一些共性问题。

（１）未详细介绍研究的背景。纳入的绝大部分文献

中仅对感染暴发事件的时间、地点做简要描述，或介

绍导致此次事件发生的病原体情况即引出下文，未

详细说明该研究的具体问题及研究类型。ＯＲＩＯＮ

报告建议在文章前言部分应清晰的引出研究问题，

是仅定性描述医院感染暴发还是定量评价某种感染

防控干预措施的效果，并说明感染发生例数或研究

纳入人数。（２）未说明研究目的和原理。医院感染

暴发的本身就有向均数回归的趋势，如果不阐明研

究的原因和目的，将感染暴发的下降简单归于干预

的效果则会产生较大的偏倚，因此应说明研究的时

序，是前瞻性监测、回顾性分析或双向。（３）所有

纳入研究均未开展医院感染暴发相关经济损失的

研究。虽然经济学评价在医院感染研究中不是必

须开展的，但为了使经济学评价发挥更大的作用，

ＯＲＩＯＮ报告规范建议研究者全面记录经济学相关

信息，包括那些看似与费用无关的信息，如医护人员

工作时间及培养皿消耗情况，为医院感染暴发造成

的经济学损失提供证据，进行经济学评价时最好有

卫生经济学家的参与，以保证经济学评价正确合理。

（４）未列出具体总结表格。除了２２个报告条目外，

ＯＲＩＯＮ还强烈推荐制作一个描述研究人群、临床

环境和干预及结局的具体情况总结表格［１０］。这种

表格可以让读者清晰准确的了解医院感染暴发的始

末。整体回顾所有纳入文献的研究质量，近１０年国

内发表的此类研究中，较为关注微生物培养结果与

现场环境清洁采样结果，有研究者指出暴发事件处

理的流程同样影响着文章质量，通过文章报告的质

量可以看到目前在处理医院感染聚集性事件时，更

多关注于最后的定性结果，而忽略了在事件处理过

程中的流程与重点环节，如何针对目前国内医院感

染暴发的重点环节进行控制与报告，是日后此类研

究的主要方向，本研究组将根据此次研究结果采

取德尔菲法对处理过程与报告征询相关专家成员

的意见。

对文献数量与质量的地域分析显示，广东、江苏

与湖北为发表这类研究数量最多的三个省份；发表

单篇研究质量较高的３个省份为广东、陕西与江苏；

研究质量相对较高的３个省份依次为甘肃、内蒙古

与湖南，但质量评价平均得分受研究发表数量影响

较大，十年间甘肃发表２篇，内蒙古１篇，湖南３篇，

较少的研究数量与较完善的报告使得这三个省份排

名较为靠前，平均得分较低的省份可能被一些较简

短，仅简要事件报告无研究性质的文献拉低。医院

感染暴发作为医疗质量安全的恶性事件，有的医院

发生医院感染暴发事件后，往往存在着隐瞒不愿上

报等问题，造成漏报；有的医院则在检查时才将之前

较长时间发生的医院感染暴发事件上报，造成迟报；

更不愿将暴发事件总结归纳撰写成文。２０１４年５

月１３日，国家卫生与计划生育委员会向各省、自治

区、直辖市卫生与计划生育委员会（卫生厅局），新疆

生产建设兵团卫生局下发《关于进一步加强医院感

染暴发信息报告工作的通知》（国卫办医发〔２０１４〕３０

号），启用全国医院感染暴发信息报告系统，规范医

院感染暴发报告与处置工作。根据通知，发生医院

感染暴发而未报告的，医疗机构按照规定承担相应

责任［１１］。目前北京市建立了医院感染暴发报告时

实监测预警平台［１２］，旨在为医院感染暴发的预防与

控制，营造一个非惩罚性、主动报告的氛围和文化。

无论是暴发实时监测预警平台还是暴发研究均应按

照规范的报告流程进行规范，才能最大程度地保证

暴发事件的真实性、可回顾性，以便后人从中吸取经

验教训，引以为戒。

随着循证医学的发展，以及医院感染研究工作

不断地深入开展，我国的医院感染管理工作也将步

入循证时代［１３］。医院感染管理工作越来越强调“用

证据说话”，不管是卫生行政部门还是临床一线科室

对医院感染管理部门的要求都在不断提高，用好证

据，创造高质量研究证据成为了医院感染管理工作

者必须思考的问题［１４］。以医院感染暴发研究为例，

规范医院感染暴发报告内容，提高相关研究水平便

显得尤为重要。本研究存在一定的局限性，尽管

ＯＲＩＯＮ规范内容翔实，基本涵盖该领域研究的常

见问题［１５－１６］，但仍存在改进空间。另外ＯＲＩＯＮ虽

受到国际临床微生物学会、英国抗感染与化学治疗

学会以及Ｌａｎｃｅｔ等众多国际学术机构和顶级杂志

社的认可，但是不一定真正符合中国的实际国情。

本研究利用现有ＯＲＩＯＮ规范进行评价以初步了解
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国内医院感染暴发研究的水平，一方面为提高国内

医院感染暴发报告研究水平提供方法，另一方面也

为日后制定更为符合中国目前实际情况的医院感染

暴发报告规范提供参考。
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