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医疗管理
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腹腔镜腹股沟庙修补术安全性和

有效性评估研究

俞能年 陈洁 姚琪远 唐智柳

【摘要】 目的 介绍卫生技术评估中有关医疗技术安全性和有效性的评估方法
,

以提高医疗质量

和管理水平
。

方法 通过比较腹腔镜腹股沟病修补术与无张力病修补术和传统病修补术的相关指标
,

评估腹腔镜腹股沟病修补术的安全性和有效性 结果 腹腔镜手术组的并发症和复发发生率低于传统

手术组
,

腹腔镜手术病人恢复正常活动的时间短于传统手术病人和无张力手术病人 尸 。 结论

进行医疗技术的安全性和有效性评估
,

对科学严谨地运用医疗技术
、

提供安全有效的医疗服务
,

具有

重要意义
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提高医疗质量
,

为患者提供安全和有效的医疗

服务
,

是医院管理的核心内容
,

也是贯彻科学发展

观
、

促进医院可持续发展的重要举措
。

卫生技术评

估是一种提高医疗质量的很有前途的工具和方

法
。

特别是在有关卫生服务标准
、

指南及卫生政

策的制订与更新中
,

卫生技术评估提供了大量的信

息
,

可为相关决策者的决策提供科学的依据
。

卫生技术包括药物
、

医疗器械
、

卫生材料
、

医疗

方案
、

医学信息系统
、

后勤支持系统和行政管理体系

等
。

卫生技术评估是一个多学科的政策分析领域
,

其评估的内容有卫生技术的特征
,

安全性
,

效用与效
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、

陈洁
、

唐智柳 ,复旦大学附属华山医院 姚琪远

通讯作者 陈洁
,

即 二 二 。 姚琪远
,

畔 呱

果
,

经济影响以及卫生技术对社会
、

法律
、

伦理和政

治的影响 对于医务人员和有关医院管理者来说
,

掌握卫生技术评估的方法
,

对于提高医疗质量和管

理水平具有重要意义
。

本研究以腹腔镜腹股沟痛修补术的安全性和有

效性评估作为卫生技术评估案例进行介绍
,

主要为

卫生技术人员和管理人员在技术使用和管理实践中

进行技术的安全性和有效性评估提供方法学参考
。

因此
,

在腹腔镜腹股沟病修补术评估的讨论与建议

中
,

侧重对方法学进行讨论
。

一
、

腹腔镜腹股沟病修补术安全性和有效性评

估案例介绍

腹股沟病是外科的常见病
,

其手术方法也在不

断地发展
。

除了传统的经典手术方式外
,

还有无张

力病修补术和腹腔镜病修补术
。

加强腹腔镜手术这
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项新技术的安全性和有效性评估
,

对其的规范使用
、

管理及推广应用都具有重要意义
,

也密切关系到患

者的切身利益
。

一 资料与方法

研究设计和病例选择 本研究采用非随机化

的对照实验设计
。

收集上海市某三级甲等医院

年所有的腹股沟病修补术病例
,

排除传

统病修补术和无张力病修补术中不能做腹腔镜手术

的病例
。

排除标准 有下腹部手术史者 滑病
、

巨大

完全性阴囊庙者 不能耐受全麻者 嵌顿性痛
、

绞窄

性病者
。

庙修补术病例的手术方式分为 种 ①传

统手术
,

采用 和 修补 ②无张力手

术
,

采用充填式网塞修补 ③腹腔镜手术
,

采用完全

腹膜外补片植人术
。

资料收集
、

随访和评估指标 各种数据信息来

源于问卷调查
、

住院病历和随访记录
,

随访方式包括

医务人员的电话随访和病人的门诊检查
。

安全性评

估指标为术后并发症和慢性疼痛
,

本研究中
,

慢性疼

痛指的是手术 年后病人仍然有疼痛感或者麻木

感
。

有效性评估指标有复发率
、

病人 自我感觉恢复

正常活动时间和住院时间
。

住院时间按照登记的出

人院时间相减计算得出
,

包括住院检查
、

手术和术后

恢复时间
。

统计学分析 使用 和 软

件进行统计分析
。

对于组间的基线特征采用单因素

方差分析和卡方检验
。

术后并发症和慢性疼痛比较

采用 回归分析
,

复发率采用 比例风险

模型分析
,

恢复正常活动时间和住院时间比较采用
一

非参数检验
。

二 结果 共观察病人 例
,

随访 例
,

随

访率为
。

随访至 年底结束
,

随访时间

中位数为 天
。

其中
,

传统手术组 例
,

无张力

手术组 例
,

腹腔镜手术组 例
,

三组平均年龄

分别为 岁
、

岁和 岁
,

其他基线特征

详见表
。

三组在年龄
、

性别
、

保险状况和庙的类型

上差异无统计学意义
,

病人人院时病情都比较轻微
,

表明三组的基线特征具有均衡性
。

安全性 指标 传统手术 组 中
,

有 例

写 病人发生并发症 无张力手术组中
,

有

例 发生并发症 腹腔镜手术组中
,

有 例

发生并发症
,

并发症类型见表
。

为了确

定术后并发症可能的影响因素
,

将性别
、

年龄
、

病的

类型和手术方式纳人 。 回归模型进行分析
,

可以看出
,

传统修补术比腹腔镜修补术更容易产生

衰 传统组
、

无张力组和腹腔镜组的基线特征

传统组

项 目

无张力组
”

腹腔镜组
月

例数
百分比

例数
百分比

例数
百分比

犷 从
“
从 犷切”

性别

男

女

保险状况

有

无

病的类型

单侧原发病

双侧原发病

单侧复发病

双侧复发病

术后并发症
,

详见表
。

传统组有 例 发生慢性疼痛
,

无张力

组有 例 发生慢性疼痛
,

腹腔镜组有 例

发生慢性疼痛
。

预测分析慢性疼痛的可能

影响因素
,

将性别
、

年龄
、

病的类型
、

并发症和手术方

式纳人 。回归模型
,

结合 值可以看出
,

其

他两种术式产生慢性疼痛者高于腹腔镜手术
,

详见

表
。

有效性指标 随访结束后
,

传统病修补术组

例病人中
,

有 例 复发 ,无张力病修补术

组 例病人中
,

有 例 复发 腹腔镜病修

补术组 例病人中
,

无复发
。

采用 风险比例

模型分析 组的复发率
,

模型的纳人变量有性别
、

年

龄
、

病的类型
、

术后并发症和手术方式
。

统计结果显

示
,

传统手术后发生复发的危险性高于腹腔镜手术
,

详见表
。

腹腔镜组住院时间中位数为 天
,

无张力组为

天
,

传统组为 天
,

四分位间距分别为
、

和
。

一 检验 组的住院时间
,

差异有统计

学意义 尸
。

结合数据认为
,

腹腔镜组的住

院天数较短
。

腹腔镜组恢复正常活动时间中位数为 天
,

无张力组为 天
,

传统组为 天
,

四分位间距分别

为
、

和
。

组手术患者恢复正常活动时间经

非参数检验
, ,

结合数据

认为
,

腹腔镜庙修补术使病人恢复正常活动较其他

术式快
。

二
、

讨论与建议

一 研究结果分析 对术后并发症进行多因素

分析
,

显示腹腔镜修补术并发症发生率比传统修补
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术更低
。

腹腔镜修补术与无张力修补术的并发症差

异无统计学意义
。

对这方面的比较
,

不同研究结果

得出的结论不尽相同
,

可能与手术者的操作技能及

患者状况等因素有关图
。

慢性疼痛分析显示
,

腹腔

镜修补术的慢性疼痛发生率低于传统修补术和无张

力修补术
,

与一些研究结果一致际叼
。

衰 术后并发症类型在传统组
、

开放式

无张力组和腹腔镜组中的比较

传统组

并发症类型

腹腔镜组
月

例数
百分比

无张力组
”

例数
百分比

例数
百分比

知一

匀心‘弓‘且

一叹曰众尿漪留

血肿

阴囊水肿
、

肿胀

阴囊积液

其他并发症

合计

衰 并发症和慢性疼痛影响因素的 分析

因 家 比值比
可信区间

值

并发症影响因素

年龄

手术方式 相对于腹腔镜
修补术比较

传统修补术

慢性疼痛形响因素

手术方式 相对于腹腔镜

修补术比较

传统修补术

无张力修补术

衰 复发率的 回归模型分析结果

变 比值比
可信区间

尸值

手术方式 相对于

腹腔镜手术

传统病修补术

病的类型 相对于

单侧原发病

双侧复发病

统计分析显示
,

腹腔镜病修补术的复发率优于

传统庙修补术
。

国外有研究表明
,

传统手术复发率

通常在 之间
。

国内有报道
,

传统手术

复发率为 〕。 等 报道腹腔镜病修补

术开展早期
,

复发率为 一 开展后期
,

明显下

降为 左右
,

其复发原因多与操作技术失误有关
。

本次研究中
,

腹腔镜病修补术和无张力庙修补术的

复发率差异无统计学意义
,

与国外大多的研究结果

一致〔
。

本研究中
,

腹腔镜手术的住院时间最短
。

由于

传统观念等因素的影响
,

我们认为
,

病人恢复正常活

动时间比住院时间更能反映有效性指标图
。

二 关于研究方法的探讨

研究设计 卫生技术评估设计主要有随机对

照临床实验
、

队列研究
、

病例对照
、

个案研究等
。

一

般来说
,

前瞻性研究比回顾性研究更有说服力
,

有对

照比无对照更有说服力
,

随机研究比非随机研究更

有说服力
。

大样本随机对照的临床实验设计
,

通常

是卫生技术评估研究设计的金标准
,

但并不是适合

所有的研究问题
。

另外
,

其研究花费一般较其他研

究设计要大
。

对于安慰剂对照的随机临床设计
,

通

常还可能涉及伦理问题的争论
。

就腹腔镜手术评估

来说
,

本研究采用非随机的对照实验
,

大样本随机对

照的临床实验设计是我们下一步的工作目标
。

研究对象 由于技术特有的适应证等因素影

响
,

通常要明确研究对象的纳人标准和排除标准
。

本研究中以腹腔镜手术的禁忌证作为排除标准
。

另

外
,

研究选择上海市某三级甲等医院的腹股沟病手

术病例作为研究对象
,

从而避免了医生技术水平不

同可能带来的偏倚
,

但同时也使得样本来源方面有

一定的局限
。

样本含量 样本含量过大或过小都是不可取

的
,

含量过大会导致人力
、

物力和时间上的浪费
,

还

可能引人更多的混杂因素 含量过小
,

则使得检验效

能偏低
,

出现非真实的阴性结果 尸 。
。

因此
,

应根据资料性质
,

运用适当公式进行样本含量计算
。

另外
,

样本含量大小还与所研究实验要求的精度有

关
。

本次腹腔镜手术评估
,

选择某院 一 年

所有的合适样本
。

该医院开展痛修补术例数较多
,

有一定的影响力
。

对照组选择 技术评估中
,

选择适当的对照组

是非常重要的
。

为了评估腹腔镜手术的安全性和有

效性
,

本次研究选择了无张力病修补术和传统痛修

补术作对照组
。

一些腹腔镜手术评估研究以开放手

术作为对照组 包括无张力手术和传统手术
,

这种

做法就受到批评
。

可比性 为了使得比较组别之间具有可比性
,

必须要考虑可能影响研究指标的因素
,

如研究对象

人口学特征和疾病状况
、

技术使用者操作技能等
。
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要采取措施
,

尽可能使某些非处理因素在所比较的

各组中基本相同
,

以便充分显示处理因素的作用
。

本次研究中
,

对年龄
、

性别
、

痛的类型
、

保险状况等可

能影响结果的因素进行了统计学分析
,

表明具有均

衡性
。

另外
,

由于腹股沟庙疾病和手术本身的特点
,

腹股沟病患者人院病情都比较良好
。

安全性和有效性评估指标的选择 安全性评

估是指对使用某种技术危害性的判断
。

危害性是指

病人在一定的疾病条件下
,

使用技术发生不良反应

的概率及严重程度
。

卫生技术有效性评估中
,

功效

是指在理想条件下
,

对某种特定卫生问题使用某种

卫生技术的得益
,

经常通过随机临床实验而得出
。

效果指在常规条件下
,

对某种特定卫生问题使用某

种卫生技术的得益
。

本次腹腔镜手术的有效性评

估
,

是对其效果进行评估
。

评估指标必须要明确
,

不

同评估指标定义会对结果产生不同的影响
。

如由于

患者受传统观念影响
,

按本研究定义的住院时间一

般较长
。

研究结束后
,

被调查研究的医院优化了诊

疗程序
,

种术式的住院天数都明显下降
。

资料的收集 目前
,

技术评估更注重技术的长

期效果评价
。

因此
,

要通过制定调查表
,

对研究对象

进行随访
,

收集相关资料
。

一般来说
,

随访时间越长
,

失访率越高
。

要采取措施提高随访率
,

以免影响研究

结果
。

本次研究中
,

年底所有随访结束
,

患者在

手术 年或 年后得到随访
,

随访时间相对较长
。

资料的分析 卫生技术评估现在更加注重多

因素统计分析方法的运用
。

对于腹腔镜腹股沟庙修

补术评估来说
,

目前国内研究中
,

少有使用多因素分

析方法的报道
。
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腹腔镜腹股沟庙修补术经济性评估研究

俞能年 陈洁 姚琪远 唐智柳

目前
,

医疗费用上涨过快已引起社会的广泛关

注
。

随着新手术方案
、

新药品
、

新设备等的不断涌

现
,

功能和作用相同或相近的项 目将越来越多
。

如

何选择具有成本效果的技术
,

将成为卫生行政部门
、

医院
、

保险机构及医务人员无法回避的问题
。

开展

卫生技术的经济性评估
,

有助于医院管理和决策水

作者单位 上海
,

复旦大学公共卫生学院 俞能年
、

陈

洁
、

唐智柳 复旦大学附属华山医院 姚琪远

通讯作者 陈洁
, 二 出 。 姚琪远

,

呵
、

平的提高
,

有助于医疗费用的控制
,

有助于合理利用

有限的卫生资源
。

对于医务人员和有关卫生管理

者来说
,

了解和掌握卫生技术的经济性评估方法十

分重要
。

本研究以腹腔镜腹股沟痛修补术的经济性评估

作为卫生技术经济性评估案例进行介绍
,

主要为卫

生技术人员和管理人员在其工作实践中进行卫生技

术的经济性评估提供方法学参考
。

因此
,

在腹腔镜

痛修补术经济性评估的讨论与建议中
,

侧重对方法

学进行讨论
。
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