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质量改进在临床医学中的意义和应用
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［摘要］ 质量改进是一种方法学，首先应用于工业制造领域，是在现有质量水平的基础上，通过实施一系列

的措施，使质量达到一个新水平、新高度。在日常医疗工作中常常自发进行一些医疗质量改进，有科学方法学

支撑的医疗质量改进可以更科学地评估医疗质量效果，并为医务工作人员提供客观的医疗工作质量反馈。该文

对质量改进方法学进行简要介绍，并举例说明其在临床医学中的应用和意义。

［中国当代儿科杂志，2024，26 （3）：219-223］
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Significance and application of quality improvement in clinical medicine
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Abstract: Quality improvement is a methodology which was initially developed and employed in the field of 

industrial manufacturing. This approach involves implementing a series of interventions aimed at elevating the existing 

quality standards to a higher level. In daily medical work, there are often spontaneous quality improvements. Medical 

quality improvements supported by scientific methodology can evaluate medical quality more scientifically and provide 

objective feedback on the quality of medical work for healthcare professionals. This article provides a concise 

introduction to quality improvement and shows its application and significance in the field of clinical medicine through 

examples. Citation:[Chinese Journal of Contemporary Pediatrics, 2024, 26(3): 219-223]
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临床医疗过程中常常有我们可以认识到的不

足和可能被忽略的问题，通过医疗数据的监测和

横向比较，倾听包括患者及家属在内的整个医疗

过程参与者的建议和意见，有助于我们找到医疗

过程中不同环节的问题。美国医学研究所将美国

的医疗质量定义为“为个人和人群所提供的医疗

服务与当前专业知识相一致，且可以增加预期健

康结果可能性的程度”。这个定义中包括了两项内

容：（1） 评估医疗的过程在多大程度上遵循科学

证据或专业共识，或符合患者预期；（2） 确定医

疗过程对预期结果的影响，包括对健康的改善，

以及患者对医疗过程的体验或评估［1］。质量改进

（quality improvement, QI） 作为一种方法学首先应

用于工业制造领域，是在现有质量水平的基础上，

通过实施一系列的措施，使质量达到一个新水平、

新高度。我们在日常医疗工作中常常自发进行一

些医疗 QI，如为了改进患者预后的某些医疗指标，

为了优化某些影响患者预后的相关医疗流程，为

了提高医疗效率等所采取的各种各样的措施都是

医疗 QI 的过程，如进行 QI 来减少住院儿童采血进

行电解质检测的次数［2］，采取系列 QI 措施来促进

早产儿经口喂养［3］ 等。这些医疗 QI 可能由个人、

专业组织、科室、医院等发起，但 QI 的效果、有

效 QI 措施的总结分析和可持续性差异非常大。有
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科学方法学支撑的医疗 QI 可以更科学地评估医疗

QI，并为医务工作人员提供客观的医疗 QI 效果反

馈。进行科学客观的医疗 QI 需要 3 个重要方面：

第一，医疗工作者要有共同合作进行 QI 的意愿；

第二，需要医疗过程的参与者共同讨论形成进行

QI 的具体想法或可能进行 QI 的措施；第三，QI 团

队需要应用 QI 工具来检测改进效果，并在本体系

中进一步执行有效的 QI 措施［4］。医疗 QI 的具体内

容包括：明确 QI 的目标；制定为了达到这个目标

所采用的质量评估指标；评估所采取的 QI 措施是

否改进了这个质量评估指标。

1 医疗QI目标

在有了共同合作进行 QI 的意愿后，首先要确

定 QI 的目标，而这个目标可以按目标的层次分为

总体目标和具体目标。总体目标往往是所要进行

QI 的专业领域或人群所要进行的医疗 QI 的总体描

述 ， 而 具 体 目 标 则 是 SMART （S： specific； M：

measurable；A：attainable；R：relevant；T：time-

bound） 目标，即特异的、可衡量的、可实现的、

与本领域相关的、有时间期限的目标。例如，我

们的 QI 总体目标是促进早产儿的母乳喂养，而

SMART 目标则需要具体到：在某年某月之前将极

低出生体重早产儿住院期间的母乳喂养率由 X%提

高到 Y%。在这个 SMART 目标中将促进早产儿的

母乳喂养这个总体目标细化为更聚焦的人群，即

极低出生体重早产儿；将促进母乳喂养进一步明

确为提高住院期间母乳喂养率，且这一指标是可

以明确进行监测和衡量的；“在某年某月之前”则

明确了 QI 的具体期限；“母乳喂养率由 X%提高到

Y%”则为由目前的母乳喂养率 X%经 QI 后将提升

至 Y%。SMART 目标的设定并非千篇一律，而是要

根据本地区、本单位、本科室所发现的问题进行

QI 项目的具体设定。比如同样总体目标是促进早

产儿的母乳喂养，其他单位的 SMART 目标可能设

定为：在某年某月之前将极低出生体重早产儿生

后 3 d 内应用母乳进行喂养的比例由 X%提高到

Y%，或在某年某月之前将晚期早产儿出院时的母

乳喂养率由 X%提高到 Y%等。可见我们在设定

SMART 目标的时候是在总体目标的框架下，基于

我们所发现的本单位的具体问题，来设定我们能

够经过努力进行改进的具体目标。但这个目标一

定是可量化、可衡量的，还要是在一定期限内经

过努力可实现的。

2 医疗QI的质量评估指标

在确定 QI 项目的 SMART 目标时就需要明确为

了达到这个目标所采用的质量评估指标。质量评

估指标的监测可以用于医疗单位内部进行医疗 QI，

也可以用于向监管部门进行外部汇报或同行业进

行医疗质量比较。例如，我们的 QI 目标是促进早

产儿的母乳喂养，所采用的质量评估指标可以是

早产儿住院期间的母乳喂养率、早产儿出院时的

母乳喂养率、极低出生体重早产儿出生后 3 d 内的

母乳喂养率等。这些医疗质量评估指标可以是与

患者预后相关的结局指标，如某些疾病的患病率、

病死率；也可以是与医疗过程相关的过程指标，

如哮喘发作患儿到急诊就医后得到及时治疗所需

要的平均时间、超低出生体重早产儿出生后接受

静脉输液的平均时间等。结局指标直接与患者预

后相关，而过程指标则间接影响医疗质量。这些

质量评估指标是根据本单位所存在的薄弱点和需

要改进的环节所设定，同时是 SMART 目标中明确

所需要改进的医疗指标。

3 医疗QI的关键驱动图

关键驱动图 （key driver diagram, KDD） 是 QI

的核心工具，是 QI 的结构化逻辑图。从 KDD 上可

以看到从总体目标、SMART 目标、关键驱动因素

到具体干预措施的整体结构 （图 1）。KDD 展示的

关键信息是该 QI 项目的内在逻辑关系，即根据

SMART 目标，分析可能达到该目标的关键驱动因

素，再进一步寻求可能改进这些关键驱动因素的

具体改进措施。关键驱动因素可能包括医疗技术

方面、医疗人员调配方面、医疗流程安排方面，

也可能包括患儿及家属配合方面等，需要参与 QI

的团队成员收集既往的经验数据，查询文献的循

证依据及医疗指南、专家共识，并不断进行头脑

风暴来明确和聚焦可能帮助达成 SMART 目标的关

键驱动因素。而具体的干预措施则需要参与 QI 团

队的各环节成员根据自己在工作中发现的问题提

出有待优化的流程，提出具体可行的实践方案，

并通过不断实践、总结、验证来证实所采取的具

体干预措施是否有效。KDD 建立了 QI 的通用模式

和方法，让来自不同学科和背景的团队成员更加

容易合作。
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下面举例说明 KDD 在 QI 中的具体应用。笔者

通过前期对于晚期早产儿的多中心研究发现晚期

早产儿的母乳喂养率较低，基线数据显示晚期早

产儿中生后第 7 天能够达到纯母乳喂养的比例仅为

10%［5］，而晚期早产儿母亲不能提供充足母乳是非

常重要的问题，应进行 QI 研究。根据本单位的实

际情况制定了 QI 的 SMART 目标：在 2 年内将晚期

早产儿母亲在分娩后第 7 天提供足量母乳的比例由

10% 提高到 60% 以上。晚期早产儿母亲提供足量

母乳的定义为母乳量达到 120 mL/(kg·d) ［6］。KDD

清晰地展示了该 QI 项目的总体目标、SMART 目

标、关键驱动因素、具体干预措施 （图 2）。为了

实现 SMART 目标，关键驱动因素包括提高母乳喂

养的重视程度，普及母乳喂养的相关知识，分娩

后尽早开始协助妈妈吸母乳，做好母乳量的正确

记录，寻找合适的吸乳设备，提供新生儿重症监

护室送母乳的方便措施等。而针对关键驱动因素

的各个方面，可以采取一些具体的、可操作性强

的干预措施，如图 2。

4 医疗QI的常用工具

帕累托图 （Pareto Chart） 是 QI 研究中的一个常

用工具，是以 18 世纪意大利的经济学家、社会学

家 Vilfredo Pareto 的名字命名的。Vilfredo Pareto 首先

提出著名的 80/20 理论，又称为二八原理，即 80%

的问题是 20% 的原因所造成的。帕累托图主要用

来找出导致大多数问题的关键原因，是一种按照

发生频率大小顺序绘制的直方图。横轴代表具体

的原因，纵轴代表各个原因导致失败的绝对值或

百分比，抛物线代表累积百分比。在图中可以看

到有待改进的质量问题和特殊原因按照重要程度

目标
Goal

关键驱动因素
Key driver

干预措施
Intervention measure

图1　关键驱动图模型

提高晚期早产儿的
母乳喂养率

总体目标 关键驱动因素

干预措施 （LOR）

2017 年 5 月—2019 年
11 月，将生后第 7 天
母乳喂量达到 120 mL/

（kg·d） 的晚期早产儿
比 例 从 10% 提 高 到
60%

SMART目标

北京协和医院出生或
生后第 1 天转入北京协
和医院的晚期早产儿

母乳喂养的重视程度

母乳喂养及吸乳相关知识

分娩后 1 h 内开始吸乳

记录吸出的母乳量

提高泌乳刺激

准备合适的吸乳装置

鼓励向 NICU 送母乳

母乳喂养重要性的宣教 （LOR1）

人群

提高母乳量的技巧 （LOR1）

指导母亲使用吸乳装置 （LOR1）

护士/志愿者帮助母亲吸乳 （LOR1）

发放记录母乳量的表格 （LOR1）

提供测量母乳量的装置 （LOR1）

生后第 6 天提醒记录生后第 7 天的
母乳量 （LOR1）

给母亲看新生儿照片 （LOR1）

NICU 中袋鼠式护理 （LOR1）

指导晚期早产儿家庭购买
吸乳装置 （LOR1）

提供医院级吸乳装置并指导
吸乳 （LOR1）

鼓励晚期早产儿父亲或其他
家庭成员向 NICU 送母乳

（LOR1）

图2　促进晚期早产儿母乳喂养QI研究KDD  ［LOR］ 可靠性水平 （level of reliability）；［NICU］ 新生儿重症监护

室；［QI］ 质量改进；［KDD］ 关键驱动图。SMART目标即特异的、可衡量的、可实现的、与本领域相关的、有时间期限的目标。
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的排列，可以帮助找出关键的少数原因，是进行

QI 的重要工具。帕累托图在医疗 QI 项目中的应用

举例如下。

上文所述提高晚期早产儿母亲母乳量的 QI 研

究中［6］，通过调查问卷调查 191 人次的母乳喂养情

况，帕累托图分析结果显示不能达到足量母乳量

的主要原因为：母婴分离，缺乏母乳喂养相关专

业知识和指导，缺乏合适的吸乳装置，开始吸乳

时间晚，共占所有不能提供足量母乳原因的 74.3%

（图 3）。通过帕累托图分析可以帮助我们明确进一

步的 QI 过程需要聚焦在解决以上原因导致的晚期

早产儿母亲不能提供足量母乳的问题。

在 QI 研 究 过 程 中 最 常 用 的 工 具 为 PDSA

（plan、do、study、act） 循环，是由有“统计质量

控 制 之 父 ” 之 称 的 著 名 的 统 计 学 家 Walter A. 

Shewhart 创立，包括计划 （plan） -执行 （do） -研

究 （study） -行动 （act） 四部分。计划 （plan） 是

识别目前的问题，评估基线状态，分析问题原因，

明确目标，制定 QI 方案和具体 QI 措施实施方法，

包括如何收集数据。执行 （do） 可以先在小范围内

进行 QI 措施，进行数据收集和分析，同时记录出

现的问题和意外事件，采用组会、意见箱、公告

栏等方式进行反馈。研究 （study） 是分析所得到

的数据结果并与研究计划进行比较，与执行 （do）

部分同时进行。整个过程中研究团队需要不断总

结、反思、反馈，并讨论哪些干预措施是有效的，

计划的哪些部分没有按照预期执行及其原因。行

动 （act） 即改进方案的适用性，是否可以在下一

步研究中继续采用，还是进行适当的修改并运行

更新版改进方案再验证有效性，或者因为某种原

因或没有 QI 效果而放弃该改进措施。处理阶段同

时也是为下一个 PDSA 循环准备计划的过程。在 QI

过程中需要不断进行 PDSA 循环来测试 QI 措施的有

效性，开始的 PDSA 可以在小范围或少数患者中进

行，这样可以快速评估该措施的可行性和效果，

并及时进行调整。

5 医疗QI的数据收集与分析

进行医疗 QI 时 SMART 目标中所需要改变的质

量评估指标就是需要收集和监测的主要数据。通常

需要收集 QI 进行前一段时间的数据作为基线数据。

在开始 QI 后监测这些数据的变化以评估 QI 措施的

效果。但QI前后的数据比较并不是应用常规临床研

究所采用的统计学方法，如 t 检验等。对于 QI 研究

而言，我们不能仅仅分析统计学视角的静态数据，

而是去分析动态数据，展示出随时间的推移数据发

生了什么样的变化，并分析所发生的变化是否具有

统计学意义。QI 数据分析的主要工具有运行图

（run chart） 和控制图 （control chart）。两者都是体

现所要改进的质量评估指标随时间的变化。

运行图是一个显示任何测量指标随时间变化

的折线图。从运行图模型 （图 4） 中可以看到，横

轴代表时间，按时间顺序排列；纵轴代表各种测

量指标数值，如计数、时间、百分比、发生率等。

每一个数据点代表该时间的测量指标的具体数值，

中心线则代表的是在整个时间区间测量指标的中

位数。从运行图上可以清晰地看到所监测的质量

评估指标随时间推移所发生的变化，并且可以帮

助我们评估在采取了具体的 QI 措施后所监测的质

量评估指标的变化趋势，当连续 6 个或更多的数据

点位于中心线的同一侧时，则可以判定该质量评

估指标可能发生了有统计学意义的变化。
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图3　晚期早产儿母乳喂养失败的帕累托图
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控制图是用于分析和判断过程是否处于稳定状

态所使用的带有控制界限的图，是具有区分正常波

动和异常波动功能的图表，是质量管理中重要的统

计工具。控制图在显示医疗质量评估指标随时间变

化的同时，可以实时地、图表化地反映在医疗QI过

程中该系统是否处于稳定状态。控制图的横轴代表

时间，纵轴代表各种测量指标的统计量数值。每一

个数据点代表该时间的测量指标的具体数值。图上

的 3 条平行于横轴的直线分别称为中心线 （central 

line, CL）、上控制限 （upper control limit, UCL） 和下

控制限 （lower control limit, LCL）。UCL、CL、LCL

统 称 为 控 制 限 （control limit）。 CL 用 实 线 表 示 ，

UCL和LCL用两条虚线表示 （图5）。控制图中的中

心线代表该时间区间所有质量评估指标的平均值；

而控制限是根据概率统计的3σ原则按照一定公式计

算所得出的上下限［7］。应用一定的统计规则可以判

断医疗质量评估指标在采取具体的QI措施后是否发

生了有统计学差异的变化。

医务人员在进行医疗 QI 过程中往往会面临多

种挑战，随着问题的分析我们才能不断聚焦在需

要进行 QI 的具体问题，并在科学的 QI 方法学指导

下设定 SMART 目标及确定所要改进的医疗质量评

估指标［8］。而对所需要改进的医疗质量评估指标

进行监测，测试所采用的改进措施是否有效，是

任何 QI 体系的基本要素［9］。QI 课题的设计及实施、

数据收集及结果呈现有别于常见的临床研究，而

QI 的具体改进措施及改进效果的报道将为同行提

供重要借鉴。2005 年，Davidoff 等［10］ 发布了 QI 报

告书写指南初稿；2008 年卓越 QI 协作组发布了卓

越 QI 报告规范指南［11］，并于 2016 年予以修订［12］。

国内也对 QI 报告规范和指南进行了介绍［13］。这些

为医护人员开展医疗领域 QI 提供了支持工具，可

指导医务人员进行医疗 QI 项目，从而优化医疗过

程，改善患者预后。
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