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［摘要］　基于循证的临床质量改进（EPIQ）模式是加拿大新生儿协作网（Canadian Neonatal Network）提

出的一种临床质量改进模式，具有循证性、目标性、合作性和持续性的特点，目前主要应用于新生儿重症监护

室（NICU）。该文主要针对 EPIQ 模式在 NICU 中的应用情况进行综述。
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Abstract: The Evidence-based Practice for Improving Quality (EPIQ) method was proposed by Canadian Neonatal 
Network for high quality health care. The method is characterized by evidence-based, targeted, collaborative and 
continuous concept. At present it is applied in neonatal intensive care units (NICUs). This review article focuses on the  
application of the method in NICUs.                                                      [Chin J Contemp Pediatr, 2018, 20(8): 686-690]
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随着社会进步、医学发展，人类对健康的需

求与日俱增。在循证医学的时代下，如何有效地

提高临床质量是整个社会都需要面临的挑战。而

现实是，即便医学研究成果显著，但总是跟不上

实际的临床需求 [1]。很多国家性的临床指南，甚至

是近期的相关文献综述常常因为脱离实践而对于

提高临床质量意义不大 [2-3]。因此，需要更好地贴

近临床需求、更有效的理念指导临床研究和实践

工作 [1,4-7]。

质量改进的相关研究始于 40 多年前。由

于当时的临床实践方式存在巨大缺陷，于是大

量的研究精力和财力用于寻找临床工作中可能

影响临床质量的相关措施，以及如何将它们

正确地运用于临床工作以实现质量改进 [8-9]。

虽然“质量改进”这一理念早已提出，但使其在真

正意义上得以实现依然具有挑战性 [10-11]。往往由于

地区差异，很多研究结果存在很强的主观性和局限

性而不能被有效和广泛应用于临床，常常导致其可

靠性和可行性受到质疑 [12-16]。基于质量改进的理念

基础上形成的具体改进模式，有利于临床工作者

更好更快地找到相应的干预策略，为临床工作带

来积极的影响 [4]。由此，各大临床研究组织都在努

力，如美国佛蒙特州牛津协作网（Vermont Oxford 

Network）主导的 NICU 质量改进合作年（Neonatal 

Intensive Care Quality Improvement Collaborative Year 

2000）[17]、加州围产期保健协作组织（California 
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Perinatal Care Collaborative）[18-19]、新生儿结局评价

国家协作网（The International Network for Evaluating 

Outcomes in Neonates）[20]、基于循证的黄金一小时

策略（Evidence-Based Golden Hour Protocol）[21]、质

量改进最低质量标准（Quality Improvement Minimum 

Quality Criteria Set）[22]、质量改进组织专项模型

（Quality Improvement Organization Program）[23] 以

及澳大利亚的电子健康项目（The National E-health 
Transition Authority）[24] 等进行的关于临床质量改

进的研究，这些研究均取得了一些成果，但并没

有详细的、连续性的分析报告反馈临床质量改进

的流行病学资料，也没有相关研究明确哪一个

研究手段优于其他 [8]。“基于循证的临床质量改

进 ”（Evidence-based Practice for Improving Quality, 

EPIQ）这一理念也相继产生，它具有持续性、综

合性、多中心性的特点，这种研究方式为提高临床

质量改进的可行性提供了思路。

1　EPIQ 概述

EPIQ 是 2002~2005 年在加拿大新生儿协作网

（Canadian Neonatal Network, CNN）这一平台的支

持下，通过 17 个 NICU 合作，研究如何改善加拿

大各 NICU 中患儿的临床结局，特别是控制院内感

染（nosocomial infection, NI）和支气管肺发育不良

（bronchopulmonary dysplasia, BPD）的发生的一种

研究模式 [25]。它以循证医学为基础，将某一个或

多个具体的临床结局作为观察对象，并且通过一

个多学科专家组成的团队协作，对临床质量制定

连续的、符合特定临床环境的提升方法。它建立

在传统的持续质量改进技术上，针对特定研究中

心，选择性地在其相应技术实施时进行干预，从

而减少各种带有强烈理论性质的研究结果及各种

临床指南在临床实践中的生搬硬套，实现理论研

究向临床实践的过渡 [26-27]。

EPIQ 模式有三大基本要素：（1）以现有相

关研究和文献为支撑；（2）对参与研究医院的数

据信息进行整合，以确定针对拟行干预措施的具

体实施方法；（3）有相应的国家级的工作平台来

共享有关临床质量改进的专业性意见 [2]。

所谓基于循证，即拥有充足、可靠的证据。

EPIQ 模式使用国际复苏联络委员会（International 

Liaison Committee on Resuscitation, ILCOR）标准，

最大限度地获取特定问题的相关信息，然后使用

预先设定的分类标准，将所获得的信息进行分类、

筛选，从而更快更准确地选择出所需内容 [28-31]，

实现了信息的最大化，而又不失准确性。然后，

由 CNN 数据库持续性地收集参与研究的各个中心

的数据信息，从中筛选特定目标相关的数据，找

到对质量改进有明显意义的临床实践及干预措施，

从而有效地指导理论（即上述的“循证”）在临

床实践中的运用，进而实现临床实践改进方案的

提出。最后通过各个 NICU 的合作交流，分享临床

改进措施以及相应的临床结局，指导相应理论及

制度的具体实施工作，最终实现临床质量的改进。

EPIQ 主要是临床工作流程的改进而并非临床

技术的革新，它是持续性的质量改进方式。首先

要有明确的临床结局作为观察对象；然后由相应

的研究团队，通过讨论、分析，将实践过程细化

为可控的步骤，找到具体实际中可能存在的问题；

此外，还需要制定“反馈体系”以适应干预措施

随临床实践变化而变化的需要；同时需要监督该

干预措施在临床实践中的执行度。EPIQ 采用了

“Plan-Do-Study-Act”（PDSA）模式：参与者确定

一个需要改进的实践领域，并设计一个度量方式

以便评估改进对象的变更程度，一个具体方案来

实现度量并获得所需的数据，以及一个改进目标；

然后执行该计划，并收集相关数据；将测量结果

与期望的目标进行比较，并且评估可能导致无法

达到目标的原因；最后，为进一步解决这一因素，

制定下一个 PDSA 循环的改进计划 [32]。在实践过

程中，将具体的临床信息运用于上述体系，形成

一个具体的流程。

在具体实施过程中的每个环节的信息都相当

重要，它们都将可能为进行临床质量改进提供新

的干预思路。而这种多中心的数据支撑将更有利

于反映出各个研究中心各自的局限性，从而更有

针对性地指导临床工作及研究。通过这种多中心

的持续性的研究方式，既根据大量的临床研究，

为临床工作及时地提供最新的理念，与时俱进，

也结合了地区特色，因地制宜，规避了临床指南

在实践中的生搬硬套。

当然，EPIQ 的实施是需要特定的团队共同参

与完成的，它具有多专业性，每个团队一般包括
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一个临床新生儿专家以及一系列护理人员（包括

一线护士、高级护士和专家护士）[2]，以及从事临

床质量改进的技术人员共同参与。

一些其他的针对新生儿的临床质量改进的研

究大多也是使用 EPIQ 类似的 PDSA 模式，并形成

了较为完善的体系，但是操作过程中存在差异。

这些研究或是在计划阶段（Plan）欠缺证据的支撑，

或是在实施阶段（Do）没有很好地结合实际情况，

或是在分析阶段（Study）缺乏完善的反馈体系实

现研究的持续动态化过程，最终导致临床工作者

的遵从性差，整个研究过程（Act）收益甚微。例

如加州围产期保健协作组织在文献分析、临床指

南或者其他临床研究等多种渠道的提示下，选择

某一个临床结局及相应干预措施，多中心组织专

业团队进行临床研究，并将各自的数据进行分享、

讨论、总结，实现持续性临床质量改进 [18]。但这

种方法独立性太强，缺乏一个专门的数据分享平

台，也没有明确的人员对所参与中心的研究过程

进行统一的审查和指导，数据收集均是作为常规

临床治疗的一部分，提交和分析的数据没有明确

患儿的身份特征。再如美国佛蒙特州牛津协作网

主导的 NICU 质量改进合作年 [17]，强调改进的 4 个

主要习惯，即改变、循证、系统、协作。在建立

多学科联合团队的基础上，在一个领导团队的引

导下，每个中心建立自己的团队，也是通过多种

渠道确定一个临床结局及相应干预措施，并通过

佛蒙特州牛津协作网这一平台实现数据共享，各

中心定期进行交流。但研究缺乏平行对照，仅仅

通过同一研究中心干预前后的数据进行纵向对比。

而EPIQ模式采用多中心合作，具有持续性的支持，

因此可以同时针对多种干预所产生的多种临床结

局；而且 EPIQ 模式允许每个研究中心可以自行主

导改变干预措施，形成一种自治、问责制度，提

高了每个研究中心的责任感和主动性；另外，每

年的面对面的会议和培训促进了国内各个研究中

心广泛的合作 [33]。

2　EPIQ 模式在 NICU 中的应用情况

现以一个关于早产新生儿临床结局的临床质

量改进的相关研究为例 [33]，详细说明 EPIQ 模式的

具体操作流程和数据分析方式。

该研究从 2008 年 4 月开始，至 2012 年 9 月

结束，包括了 1 年的计划阶段，半年的人员培训

阶段以及 3 年的临床干预阶段。该研究的研究对

象是加拿大各研究中心胎龄 <29 周的早产儿。首

先明确了所要针对的临床结局，包括新生儿死亡

以及新生儿 BPD（与复苏器、持续正压通气、氧

流量及肺表面活性物质的使用方式等 6 项相关的

干预措施）、严重的神经损伤（与延迟新生儿断

脐时间、产前使用硫酸镁及血管活性药物相关的 4

项干预措施）、早产儿视网膜病变（与控制纯氧

的使用、提高产前筛查效益相关的2项干预措施）、

坏死性小肠结肠炎（与喂养方式、肠内营养及肠

外营养的使用相关的 6 项干预措施）、NI 的发生

率（与中心导管、手卫生、皮肤护理及团队教育

相关的 7 项干预措施），将其共同作为主要观察

的临床结局，同时也将上述临床结局各自作为一

个单独的研究对象。参与研究的每个研究中心都

可以自行选择所要关注的研究结局，以及所感兴

趣的干预变量。

在进行正式研究前，进行 EPIQ 团队的建立，

并对相应人员进行培训，通过对大量的相关文献

或其他证据资料的收集与整理分析，提出临床相

应的干预措施的意见，而这些证据资料也会定时

更新。每个研究中心定时通过 CNN 提供的临床数

据进行分析、总结以及自我改进。最后各个中心

将自己研究中的成果、局限性及研究中出现的问

题通过 CNN 这一国家性平台分享和交流，使得各

个中心可以结合自身情况进行相应的改变，从而

实现临床质量的改进。该研究结果显示：与实施

EPIQ 前相比，实施 EPIQ 3 年后大家关注的干预措

施对于综合临床结局以及严重视网膜病变、NI、

坏死性小肠结肠炎的发生有明显改善作用。

虽然在国际范围内，目前开展的 EPIQ 临床研

究不多，但是现有的研究提示，EPIQ 模式在 NICU

临床质量改进中获得了成功。一项专门针对 NI 和

BPD 的临床研究，通过干预医务人员与患儿的接

触（如手卫生和衣物手套等导致的交叉感染）、

医疗过程（如中心导管的使用以及通气管道的污

染）、病房环境、抗生素的使用等措施降低 NI 的

发生率，通过干预新生儿产前、产时及产后复苏

的相关手段，减少侵入性医疗设备的使用等降低

BPD 的发生率，结果 EPIQ 组临床质量改进成效较
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非 EPIQ 组有显著的提高 [34]。EPIQ 模式在降低早

产儿视网膜病变 [35] 以及坏死性小肠结肠炎 [29] 的发

生中也起到了很好的作用。

3　总结与展望

国内 NICU 近 10 年来得到长足发展，但在

NICU 质量建设方面与欧美国家仍有较大差距。虽

然已有大量关于控制 NICU 患儿 NI 及 BPD 等临床

结局的相关措施的研究，但其如何有效地应用于我

国的 NICU 的临床实践，仍然需要进行进一步的探

讨。或许可借鉴国外相关研究关注的对象及具体操

作程序，在我国有相应实力的新生儿中心由单中心

到多中心，逐步开始尝试开展 EPIQ 研究，更好地

指导 NICU 以及新生儿病房的持续质量改进。待有

一定基础后，还可将上述临床结局的研究进行扩

展，尝试通过其他的干预措施实现临床质量改进（如

NI 与肠外营养的使用 [36]、产房的护理 [37]、尽量缩

短住院时间[38]、恒温箱的使用[39]、中心导管植入[40]、

母乳喂养、加强工作人员口罩、帽子的规范使用及

被褥的更换时间等管理防范措施等）。

国内临床工作过程中，诸如临床路径等各项

医院医疗质量改进手段起步晚，实践应用较少，

时常有医疗机构生搬硬套，甚至将其视为标准操

作流程，完全不考虑实际情况，导致医护人员依

从性差，使其沦为一种形式。虽然现有的关于

EPIQ 的研究大多集中在 NICU 的范围之中，作为

一个临床质量改进的研究方法，是否可以考虑将

这一思路运用于其他非 NICU 的领域？将目前在

NICU 中研究的各项指标应用于其他儿科、成人的

临床科室，甚至是在整个医院层面上的临床质量

改进，是否会得到更多具有针对性的改进措施和

效果，值得探讨 [27]。

此外，在所观察的临床结局的选择上，可考

虑寻求其他类似研究方法以及没有找到有改进效

果的EPIQ研究所针对的目标，诸如减少住院时间、

改善生长发育、疼痛的发生率等 [7,26,41-43]。由此，

在进行临床质量改进的同时，还可通过对比，判

断出 EPIQ 与其他类似的研究是否有明显的优势。

另外，如何建立并运行一个类似CNN的平台，

如何培养相关人才、建立一个团队，以及如何形

成一个完善的方案来推进 EPIQ 的实施、监督和交

流，以及上述问题的持续改进等问题，也是有效

实施 EPIQ 研究的关键。
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