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揖摘要铱 随着加速康复外科渊enhanced recovery after surgery袁ERAS冤理念在外科临床实践的推广和普及袁外科尧麻醉科
医师及护士等 ERAS 相关领域的医务人员逐渐接受和认可 ERAS 理念遥 ERAS 理念是继微创外科之后另外一个学术热点
和临床关注点袁无痛病房建设尧ERAS病房建设等也在尝试当中袁这些都极大地推动着 ERAS 理念的发展和手术学科的进
步袁但尚欠缺相应的标准或参考模式遥 本文将就 ERAS病房建设需要具备的标准或管理制度进行探讨袁包括需要建立一支
ERAS多学科协作团队袁建立多层次尧多种手段的 ERAS 宣教及心理辅导制度袁建立围术期 ERAS 全程管理制度袁制定严格
的 ERAS出院标准袁完善的 ERAS随访制度以及建立完善的 ERAS稽查制度遥

揖关键词铱 加速康复外科曰 病房曰 建设曰 管理
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揖粤遭泽贼则葬糟贼铱 With the promotion and popularization of enhanced recovery after surgery (ERAS) concept in surgical clinical
practice, the concepts of enhanced recovery has gained acceptance by surgeons, anesthesiologists, nurses and specialists in others
related fields. ERAS concept is another academic hot spot and clinical focus after minimally invasive surgery. The development of
ERAS was promoted by the construction of painless ward and ERAS ward. However, there is no corresponding standard or reference
model which is widely accepted. This study will discuss the standard or management system of ERAS ward construction, including
the establishment of ERAS multidisciplinary team (ERAS-MDT), setting up multi-level and various means of ERAS education and
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随着加速康复外科 渊enhanced recovery after
surgery袁ERAS冤 理念在外科临床实践的推广和普
及袁外科尧麻醉科尧护理等 ERAS 相关领域的医务
人员逐渐接受和认可 ERAS 理念遥 无论在临床实
践中还是学术交流袁ERAS 理念是继微创外科之后
另外一个学术热点和临床关注点遥不仅各级 ERAS
学术组织纷纷成立袁ERAS 学术交流活跃袁ERAS
临床经验相互分享增多袁 而且无痛病房建设尧
ERAS病房建设等也在尝试当中袁这些都极大地推
动着 ERAS 理念的发展和手术学科的进步袁 但尚
欠缺相应的标准或参考模式遥 因此袁ERAS病房建
设值得深入探讨袁 这也有助于规范开展 ERAS 临
床工作袁确保医疗安全袁提高医疗质量遥 2019年 11
月国家卫生健康委员会办公厅颁布 叶国家卫生健
康委办公厅关于开展加速康复外科试点工作的通

知曳咱1暂袁 手术相关科室的 ERAS临床工作将进入一
个新天地尧新篇章遥

各种疾病的 ERAS 指南或专家共识对指导
ERAS临床工作无疑起到十分重要的作用袁有助于
ERAS 临床工作的参照执行和规范操作咱2暂遥 ERAS
病房建设同样离不开这些 ERAS 指南或专家共
识遥 因此袁ERAS病房建设需要具备下列的几条标
准或管理制度院

1 需要建立一支加速康复外科多学科协作团队

加速康复外科多学科协作团队渊ERAS multi鄄
disciplinary collaborative team袁ERAS-MDT冤是指由
医学知识和临床技能互补的多个学科医疗专业人

员组成的群体袁以手术病人为中心袁相互协作尧集
束化施行一系列 ERAS 措施袁 减少手术麻醉的创
伤应激及并发症袁 并持续进行效果评估和质量改
进袁以促成手术病人的身心康复袁其终极目标是实
现野手术无痛零风险冶咱1-5暂遥

以外科专家为主导的医护麻团队是当前国内

主要的 ERAS-MDT 构建模式袁相较于国外由外科
医师尧麻醉医师尧护士尧团队协调员尧理疗师尧营养
师尧 医院管理人员等组成的复杂团队袁 医护麻
ERAS-MDT的优点在于涵盖了核心学科袁 各方职
责相对明确尧 团队短小精悍尧 容易协调而易于操

作袁但缺乏更多学科密切配合尧不够高效等不足也
显而易见咱3暂遥 人员组成方面袁医护麻作为核心成员
已无争议袁其他学科人员渊理疗师尧营养师尧心理专
家等冤为非核心成员袁参与度低袁难以全面尧系统地
贯彻 ERAS 各项措施袁同时职能较为单一袁缺乏协
调者角色袁 容易造成组织架构松散遥 淤团队领导
者院统领 ERAS-MDT 的运行和管理袁是 ERAS 团
队医疗安全责任人袁 同时也是 ERAS 临床试验研
究的牵头人袁 具有组织专家组成员尧 制定专科
ERAS 临床路径尧 人员培训尧 牵头多学科会议尧
ERAS实施过程的质量监控等职责遥一般由外科专
科主任担任袁 也可由具有高级职称的外科医师组
织遥 于团队协调员院ERAS 是一个多学科密切协作
的过程袁注重成员间的共同参与和密切配合袁因而
需要专门的人员来统筹学科间的衔接尧 实施过程
的监控和反馈袁以及最终效果的评估袁因而国外普
遍都推荐设立团队协调员这一岗位遥 其具体工作
有院学科间联络尧资料整理尧会议安排尧人员培训尧
实施过程的监督反馈尧出院后随访等袁一般由专科
护士渊称导航护士冤或医疗秘书担任遥 盂专家组成
员院与团队领导者及其他学科专家协商袁制定专科
ERAS标准化临床路径尧 督促所在学科遵嘱实施袁
并做好学科内部低年资医务人员的知识技能培

训袁一般由各学科专家担任袁包括核心成员渊外科
医师尧麻醉医师和护士冤和非核心成员渊理疗科尧营
养师尧 心理医师尧 中医中药医师尧 相关内科医师
等冤袁以病人手术康复为中心袁各自负责相应专科
情况的处理或治疗遥

成员的内部支持是 MDT 能否成功建立的先
决条件之一袁ERAS-MDT相互协作尧 相互配合尧相
互补充袁紧紧围绕手术病人的康复为中心袁从各自
专业领域完成各自的 ERAS 措施或医疗任务袁共
同为手术病人的康复尧 减少并发症发挥各自的
作用 遥 高效的 ERAS -MDT 有助于提高医疗效
率袁促进术后的快速康复袁完善医疗服务袁提高医
疗质量遥
2 建立多层次尧多种手段的加速康复外科宣教及
心理辅导制度

通过建立多层次尧 多种方式的 ERAS 宣教

psychological guidance system, the construction of perioperative ERAS management system, developing ERAS discharge standard,
consummating the system of the ERAS follow-up, and the improvement of ERAS of auditing system.

揖运藻赠 憎燥则凿泽铱 Enhanced recovery after surgery; Ward; Construction; Management
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及心理辅导制度是 ERAS 病房建设的内在要
求袁 是ERAS 临床工作能否顺利开展的前提和保
证袁也是提高患者及其家属依从性尧主动性的重要
保证遥

ERAS 宣教的目的是通过各种宣教手段使病
人和家属能够充分了解和理解 ERAS 知识和措施
的安全性和有益性袁 改变病人对传统观念的依赖
和影响袁积极配合和顺利实施 ERAS 的各项措施袁
从而促进手术病人的快速康复袁减少并发症袁缩短
术后住院时间咱2暂遥尽管有些 ERAS措施改变了过去
传统观念袁 甚至是颠覆了既往的陈旧性看法袁但
ERAS的各项措施都是临床上已被证实为有效尧安
全的治疗方法遥

ERAS 宣教能否顺利实施并取得良好的宣教
效果取决于外科医师尧麻醉医师尧病房护士和手术
室护士等的密切配合和宣教质量遥从外科医师尧麻
醉医师和护士等不同角度尧 不同角色进行侧重点
不同的 ERAS 内容宣教袁形成有效的宣教制度袁这
有助于 ERAS措施的落实和执行遥

ERAS 宣教的方式方法很多袁 可以从不同人
群尧不同对象尧不同角度或疾病等进行 ERAS 知识
宣传和健康教育袁 提高他们对 ERAS 理念的认识
和理解袁使得病人及其家属积极尧主动配合医护人
员采取的相关 ERAS 措施和治疗袁 并取得实施
ERAS理念的最佳康复效果遥 因此袁医护人员在入
院时或术前可以通过口头讲解或书面形式尧 视频
资料尧 墙报尧 新媒体等手段向病人和家属进行
ERAS宣教袁也可以通过报纸尧电视尧收音机等媒体
向公众介绍 ERAS 知识尧新理念袁普及大众袁提高
全社会的 ERAS 认识袁 贯彻 ERAS 理念会给病人
术后快速康复带来诸多益处和临床效果遥另外袁对
手术病人定期渊最好是每周 1 次冤进行手术麻醉
风险和 ERAS理念的宣教袁不仅有助于病人及其家
属了解手术麻醉的风险及可能发生的并发症袁减
缓病人的担忧和焦虑袁 而且也有助于贯彻 ERAS
措施遥

对外科手术的病人进行心理辅导有助于病人

对外科疾病及其合并的基础疾病的病情了解袁有
助于肿瘤的筛查与防治袁 有助于缓解病人对手术
麻醉风险的恐惧尧担心袁这对减少病人的心理应激
无疑是有益的袁 并取得病人及其家属的理解和配
合袁不仅有助于术后机体的快速康复袁而且也可促
进手术病人的心理康复袁 特别是有助于肿瘤病人

克服野谈癌色变冶的恐惧心理遥

3 建立围术期加速康复外科全程管理制度

3.1 术前重要脏器功能的优化管理 随着我国

经济水平的发展和卫生条件的改善袁 合并一种或
多种基础疾病渊如心血管疾病尧糖尿病尧肺功能低
下尧脑梗死等冤的外科病人常常会碰到袁而且大部
分是老年病人袁若不重视这些疾病的围术期处理袁
尽管手术过程顺利袁胃肠吻合满意袁但这些基础疾
病受到手术麻醉的影响袁 特别是术中出现大出血
等情况袁可能会诱发其发作袁甚至是加重其病情袁
出现非手术直接相关的并发症袁 从而影响到手术
病人伤口的愈合和机体的身心康复袁 个别病人出
现致命性的并发症而导致严重的不良后果遥因此袁
对患有心脏疾病尧慢性阻塞性肺疾病尧糖尿病尧高
血压尧 脑梗死及其他疾病的外科病人应进行器官
功能优化或基础疾病的有效控制袁 如术前呼吸功
能训练尧血糖控制尧降低高血压等处理袁并请相关
疾病的专科医师会诊并协助处理袁 对减少术后并
发症尧促进康复有重要作用咱2,4暂遥
3.2 围术期营养支持的管理 外科手术患者营

养不良发生率为 20豫耀80豫袁 其中年龄>65 岁尧恶
性肿瘤尧胃肠道疾病尧重症及病理性肥胖症患者营
养不良风险更高咱6暂遥 手术患者营养不良的原因主
要是各类急尧慢性疾病所致的进食不足袁恶性肿瘤
进行性营养消耗袁 手术创伤应激袁 胃肠道功能不
全袁以及相关治疗的不良反应等遥营养不良对患者
机体的影响是多方面尧多系统的袁包括降低重要脏
器功能袁使免疫功能下降袁降低对手术和感染的耐
受力袁影响手术伤口的愈合袁增加术后并发症发生
率和病死率袁导致术后恢复慢袁医疗费用增加袁也
降低对化疗尧放疗的耐受性遥创伤应激下机体禁食
与生理状态的忍饥挨饿并不一样袁 创伤会引起相
应区域的炎性反应遥并引发代谢应激反应袁患者康
复及功能恢复过程中这种反应将持续存在袁 而合
适的营养干预能促进患者更快恢复袁 这对营养不
良患者更为重要遥目前已有的研究结果证实院危重
患者热量和蛋白质摄入不足会对临床结局产生不

利影响遥 手术成功不仅取决于细致的外科操作和
熟练的手术技能袁 还取决于患者能承受的代谢负
荷以及是否进行代谢干预治疗遥因此袁国内外各种
ERAS 指南或共识都非常强调和重视围术期的营
养支持咱6-10暂遥
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由于营养管理贯穿于围术期 ERAS 实施的整
个过程咱6暂遥 营养支持治疗是对胃肠外科或结直肠
外科病人实施 ERAS 的关键一环遥 胃肠外科患者
术后的营养治疗途径主要有三种院 口服营养补充
渊oral nutrition supplement袁ONS冤尧肠内营养渊enteral
nutrition袁EN冤和肠外营养渊parenteral nutrition袁PN冤遥
3.2.1 术前营养管理 包括术前个体化宣教尧重
视营养风险筛查尧避免术前饥饿尧避免术前常规肠
道准备遥 术前个体化宣教是 ERAS 成功的独立预
后因素遥术前营养不良增加术后并发症的风险袁延
缓术后胃肠道的功能恢复袁延长住院时间遥

营养不良是术后并发症的独立预后因素袁营
养风险筛查与治疗营养不良是术前评估的重要内

容袁在促进快速康复方面具有重要意义咱6-10暂遥 针对
肿瘤病人进行营养状况筛查的量表包括院 病人主
观整体评估量表 渊patient generated-subjective globe
assessment袁PG -SGA冤尧 总体主观量表 渊subjective
globe assessment袁SGA冤尧 营养风险筛查量表-2002
渊nutritional risk screening 2002袁NRS-2002冤等咱7,9,10暂遥
目前营养状况筛查多采用 NRS-2002袁 亦或采用
简单的方式袁包括体质指数渊body mass index, BMI冤>
18.5 kg/m2尧 血清白蛋白>30 g/L尧 血红蛋白>80 g/L
等作为营养状况评估指标咱6,9,10暂遥 因此袁对每位病人
入院时即做全面的营养状况筛查袁 如存在营养不
良风险袁需要术前营养支持的病人袁可根据筛查结
果设定每日营养目标袁首选肠内营养袁必要时辅助
肠外营养遥 对不能通过经口途径的肠内营养情况
渊如幽门梗阻尧结肠梗阻等冤袁可予肠外营养支持治
疗袁 以满足患者的生理需要营养袁 并纠正营养不
良遥合理的营养支持可降低手术应激袁有效保存机
体瘦组织群袁 降低围术期并发症的发生率和死亡
率袁为围术期 ERAS 措施的顺利实施野保驾护航冶遥
因此黎介寿院士提出 野围术期处理冶野加速康复外
科冶和野临床营养治疗冶三者综合在一起的集束化
处理渊bundle management冤的概念袁是预康复的重
要内容咱8暂遥

存在营养风险或营养不良尧 不能进食时间超
过 5耀7天尧 经口摄入量减少或摄入量不到目标推
荐量的 50%且时间超过 7 天的患者袁 术前均应接
受营养教育及营养支持治疗遥 存在营养风险或营
养不良的患者袁只要患者能经口进食尧胃肠道结构
及功能基本完整者袁如无 ONS 禁忌证袁均应给予
ONS咱9暂遥 对有适应证的患者建议术前 ONS 时间为

7耀14 天以纠正术前营养状态袁可推荐在门诊就诊
时即开始实施 ONS咱9暂遥
3.2.2 术中营养管理 目的主要是维持胃肠道良

好灌注袁尽量减少应用阿片类药物和控制性输液袁
竭力减少影响胃肠蠕动尧造成肠道水肿的因素袁同
时尽量减少术中肠道应激曰 必要时部分患者可术
中预置营养管袁方便术后营养治疗遥
3.2.3 术后营养管理 包括早期拔出尿管尧 引流
管袁适当镇痛袁督促患者早期下床活动袁有利于胃
肠功能恢复曰防止术后并发症曰术后早期进食可促
进胃肠功能恢复遥

胃肠手术患者 ERAS 管理中推荐术后不应中
断营养摄入袁应在手术当天 6小时后早期进食遥术
后早期进食的主要目的是刺激肠蠕动袁 维持肠道
屏障功能遥Meta分析结果表明袁胃肠手术后早期行
肠内营养或经口饮食与术后禁食相比袁 无证据表
明术后禁食是有益的遥 早期肠内营养可以降低术
后感染发生率和缩短术后住院时间袁 并不增加发
生吻合口瘘的危险咱6-10暂遥对于存在营养风险或营养
不良的胃肠手术患者袁 如能经口进食推荐使用口
服营养补充 ONS咱9暂遥 术后早期 ONS可降低并发症
的发生率袁特别是感染性并发症的发生率咱9-11暂遥
3.3 加强手术操作的规范性管理袁特别是应贯彻
微创尧 精准和损伤控制性外科理念并减少创伤应
激的基本原则 在 ERAS 众多措施中袁世界 ERAS
之父 Henrik Kehlet教授认为影响术后康复最关键
的有五要素院 淤多模式止痛曰 于术后早期下床活
动曰盂术后早期进食饮水曰榆避免或减少使用鼻胃
管曰虞控制性输液遥 但大量临床实践证明袁提高手
术质量和操作技巧袁 特别是微创手术的开展和应
用袁通过精准解剖和分离袁减少创伤应激袁并预防
手术并发症渊如预防吻合口瘘尧狭窄尧下肢深静脉
血栓形成等冤袁这是 ERAS 理念中最为重要尧最为
关键的措施咱2暂遥 手术质量有保证袁并发症减少袁病
人就可以有效康复曰有并发症发生袁使住院时间延
长袁病人不可能快速康复遥 早期 ERAS的研究主要
限于结直肠开放性手术袁 随后扩展到微创外科领
域尧其他手术相关的专业遥开放性手术中贯彻应用
ERAS理念袁 可取得较好的术后加速康复效果袁具
体包括清洗手套异物的污染袁 减小不必要的腹壁
大切口袁术中按解剖层面分离尧减少创面和出血袁
彻底止血袁吸净腹水尧积血袁减少或避免腹腔脏器
渊特别是肠管冤在空气中的暴露袁创面尽可能腹膜
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化袁用可吸收线缝合尧减少丝线残留等袁目的是减
少创伤和应激袁减少并发症遥

过去袁 开腹胆囊切除术的病人恢复出院往往
需要术后 7耀10天袁但自从腹腔镜胆囊切除术开展
以来袁术后 1耀2天出院已经成为现实袁可见微创手
术在病人康复中是至关重要的遥 微创手术具有切
口小尧创伤小尧疼痛轻尧恢复快等优点咱2暂遥 随着手术
水平的提高尧器械设备的改进和升级袁以微创手术
渊包括腹腔镜外科尧机器人外科尧内镜黏膜外科等冤
为代表的微创外科技术出现突飞猛进的发展袁较
传统的手术方式在肿瘤治疗或胃肠外科方面的优

势愈发明显袁特别是经自然孔道内镜手术渊natural
orifice transluminal endoscopic surgery袁NOTES冤尧结
直肠肿瘤经自然腔道取标本的腹腔镜手术 渊natural
orifice specimen extraction surgery袁NOSES冤尧经肛门
全直肠系膜切除术渊transanal TME袁taTME冤等袁近
年来逐渐受到推崇和重视遥 腹腔镜等微创手术更
加符合 ERAS 理念袁 微创手术是 ERAS 的核心内
容之一袁通过精准的解剖尧精确的分离及合理的手
术方式选择袁缩小手术切口袁减少术中失血量袁避免
肠管等内脏在空气中的暴露袁使手术时间最小化袁
达到减少创伤和应激袁促进术后快速康复的目的遥
3.4 改变肠道准备的术前准备 富含细菌的消

化道内容物或结直肠粪便的污染是胃肠或结直肠

手术后感染的重要原因之一袁 肠腔积聚的大量粪
便也将增加结直肠手术难度遥据统计袁未经肠道准
备的结直肠手术感染率为 26%耀60%袁肠瘘发生率
为 14%耀26%咱12,13暂遥 传统肠道准备术前 8耀12 小时
开始禁食袁术前 4小时开始禁饮曰术前 2耀3天开始
进食流质尧口服肠道抗生素尧泻药袁术前 1 天及手
术当天早晨清洁灌肠遥 尽管传统的肠道准备特别
是以灌肠为主的机械性肠道准备作为胃肠或结直

肠手术前肠道准备已经在临床上广泛应用了 100
多年袁 灌肠会导致病人不适袁 引起肠道黏膜水肿
渊特别是直肠黏膜冤袁影响直肠吻合口愈合袁个别情
况出现灌肠操作粗暴可致肠穿孔尧腹膜炎或出血袁
灌肠也增加护理工作量遥 但目前机械性肠道准备
在欧洲 ERAS 指南尧叶结直肠手术应用加速康复外
科的中国专家共识渊2015 版冤曳中被舍弃袁主要是
由于机械性肠道准备会引起脱水和电解质紊乱袁
特别是老年病人遥 故灌肠不再作为 ERAS 术前肠
道准备的主要措施遥 多项 Meta 分析结果表明袁灌
肠为主的机械性肠道准备对结直肠手术病人无益

处袁其会增加术后发生肠吻合口瘘的危险袁与手术
部位感染及非感染性并发症发生率无关咱2暂遥 然而袁
近年来也有大宗病例的 Meta 分析结果显示袁机械
性肠道准备联合口服肠道抗生素能够降低结直肠

手术后手术部位感染的发生率咱12,13暂遥 因此术前是
否需要肠道准备仍存在争议遥

建设胃肠外科或结直肠外科的 ERAS 病房袁
须改变传统的术前肠道准备遥ERAS理念下以口服
泻药的肠道准备益处包括院 淤术前口服泻药可清
除消化道内粪便袁术中行肠道吻合时无粪便袁无臭
味袁易消毒曰于结直肠病变小须术中结肠镜检查帮
助定位曰盂开展全腹腔镜手术渊如 NOSES 等冤或腹
腔镜下腹腔内消化道重建时需切开肠管袁 没有粪
便袁就会减少术中的大便污染曰榆即使发生结直肠吻
合口瘘时袁没有粪便污染袁临床感染或中毒症状也
会轻曰 虞口服泻药的肠道准备对胃肠道手术足以
确保手术安全袁并不增加吻合口瘘等手术并发症遥

针对胃肠道手术的不同手术部位或不同情况

采取不同的肠道准备策略袁确保手术安全咱2暂院淤一
般情况下限期或择期的食管尧肝胆尧胰腺尧胃切除尧
小肠尧右半结肠切除手术不需要做肠道准备遥但若
上述病变或肿瘤侵犯或累及横结肠等结直肠部位

时则要口服泻药做好肠道准备遥 于限期或择期的
横结肠尧左半结肠尧乙状结肠切除和/或保肛的直
肠手术者需做好肠道准备袁即没有肠梗阻的病人袁
在术前 1天给予流质饮食袁 同时口服泻药联合口
服肠道抗生素作为术前肠道准备的措施遥 盂有不
全肠梗阻的结直肠手术病人袁 住院时给予流质饮
食或禁食袁 并口服缓泻剂乳果糖或肠道润滑剂液
状石蜡袁术前 1天口服肠道抗生素遥榆低位直肠癌
拟行 Miles手术者不需要做肠道准备遥虞行全腹腔
镜或机器人手术 渊如经自然腔道标本取出的腹腔
镜结直肠癌根治术冤患者尧结直肠病变小但术中应
做结肠镜检查帮助定位者或慢性便秘患者袁 需要
术前 1 天给予口服泻药联合口服肠道抗生素袁以
此作为肠道准备遥
3.5 制定科学合理的管道使用和管理制度

3.5.1 鼻胃管的使用及其管理 目前袁 大量国内
外临床研究结果证实袁 放置鼻胃管胃肠减压与胃
肠手术并发症无相关关系袁 不放置鼻胃管并不增
加胃肠术后并发症发生风险遥因此袁限期或择期胃
肠道手术病人术前不常规放置鼻胃管是安全尧可
行的咱2,14暂遥
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如果术中由于胃腔扩张影响术野的显露而妨

碍手术操作袁可以放置鼻胃管减压袁手术结束时拔
除遥若术前有幽门梗阻尧术中胃壁水肿或吻合口存
在瘘及出血风险尧 十二指肠手术或需要放置鼻胃
管作为肠内营养管者袁可留置鼻胃管遥没有插鼻胃
管的术后病人如果发生胃潴留尧腹胀或严重恶心尧
呕吐袁可以考虑插入鼻胃管进行胃肠减压遥胃癌根
治术病人由于淋巴结清扫彻底袁手术创伤大袁可以
放置鼻空肠管作为术后肠内营养治疗袁 以减少长
期肠外营养治疗引起的肠道菌群失调袁 并促进病
人胃肠功能恢复和身体康复曰 也可以避免早期进
食而胃排空功能障碍导致残胃潴留袁 影响吻合口
愈合袁并发生吻合口瘘遥结直肠手术病人一般不需
要放置鼻空肠管作为术后肠内营养治疗袁 而直接
经口进食袁鼓励术后早期进食有助于刺激肠蠕动袁
维持肠道屏障功能遥
3.5.2 导尿管的使用及其管理 一般情况下袁大
部分胃肠手术都需要留置导尿管引流尿液和观察

病情袁 若肿瘤或病变累及膀胱的手术更需要留置
尿管引流袁以利膀胱伤口愈合遥 然而袁留置尿管会
增加患者的痛苦和不适袁 留置过程中护理不当会
增加逆行性尿路感染的发生率袁 并影响患者下床
活动袁给患者带来心理负担曰停留尿管时需要护士
观察和记录尿液的量尧颜色和性质袁并保持尿管的
通畅袁时间长还要定期更换引流瓶或引流袋袁增加
护理工作量袁导致医疗费用增多袁是住院时间延长
的影响因素遥 因此袁在 ERAS指南或共识中推荐在
有效的多模式镇痛情况下袁 胃肠手术患者留置尿
管 24小时后就应考虑拔除渊有膀胱部分切除的病
人除外冤袁这样有利于患者下床活动袁防止泌尿系
感染发生咱2,14暂遥 当然袁在直肠癌根治术中损伤盆腔
自主神经导致尿潴留袁 留置尿管引流尿液则需要
更长时间遥
3.5.3 引流管的使用及其管理 由于胃癌手术淋

巴结清扫范围较大袁术后清扫创面渗出较多袁临床
上对胃癌手术病人预防性使用腹腔引流管袁 以利
引流腹水防止腹腔感染袁 早期发现吻合口瘘以及
监测术后出血等咱14暂遥但也有研究结果证实院胃癌切
除手术后使用腹腔引流管对病人胃胀气尧 住院时
间尧术后 30天并发症发生率并无影响遥因此袁建议
根据术中情况选择性使用腹腔引流管遥 即使术中
放置了腹腔引流管袁病人术后临床恢复正常袁也应
早期拔除遥

结直肠手术中是否放置腹腔或盆腔引流管存

在较大争议遥 多项 Meta 分析结果表明袁结肠吻合
后使用腹腔引流并不能降低吻合口瘘及其他并发

症的发生率及减轻其严重程度咱2,14,15暂遥 在 ERAS 指
南或共识中推荐在择期或限期结肠切除术中不常

规放置腹腔引流管遥但临床上也经常会碰到左尧右
半结肠切除等术式未放置引流管, 病人由于术后
创面渗出导致积液感染袁 虽然术后经过一次甚至
多次的 B型超声定位穿刺置管引流袁 但存在腹水
分隔感染袁引流效果不佳袁从而延缓了病人的手术
后康复袁延长住院时间袁增加了住院费用遥

由于腹膜反折以下的直肠癌切除术后容易发

生直肠吻合口瘘袁可高达 10%耀20%袁是否放置引
流管应慎重考虑遥 对手术创面小袁出血渗出不多袁
消化道吻合满意袁创面浆膜化袁无放化疗或长期使
用激素等情况的病人可以不放置引流管曰 但对高
龄尧低位保肛手术的直肠癌病人渊尤其是男性肥胖
病人冤袁同时伴有创面大尧出血渗出多尧肠吻合欠满
意尧长期使用激素尧术前做过放化疗等情况的病人
则应放置引流管引流袁不能冒险不放引流袁以免延
误吻合口瘘的诊断袁从而导致严重后果咱2,14,15暂遥
3.5.4 肛管引流管的放置及其管理 直肠手术放

置肛管引流管存在许多争议咱2,14,15暂遥有作者认为袁放
置肛管引流管可以引流出粪便和气体袁 及时进行
肠道减压袁有助于降低直肠静息压袁有利于直肠吻
合口愈合曰可以观察吻合口有无出血曰促进肠蠕动
的恢复曰可以减少预防性肠造口袁避免再次关闭人
工肛门手术遥 一般要求将肛管引流管放置在直肠吻
合口上方袁持续 5耀7天引流袁这样可以降低直肠静息
压袁减少吻合口瘘发生率遥但反对放置肛管引流管者
认为袁肛管引流管会增加病人肛门不适袁影响活动袁
增加护理工作袁并不能降低直肠吻合口瘘发生率遥
3.5.5 空肠营养管的使用及其管理 大部分胃肠

手术的患者由于禁食时间短袁胃肠功能恢复快袁很
快就可以经口进食食物袁接近人体的生理功能袁并
不需要常规放置空肠营养管做术后的营养支持治

疗遥 但对危重尧特大手术尧短时间内胃肠功能估计
难以恢复的患者应放置空肠营养管袁 以便术后肠
内营养治疗袁 特别是手术并发症如吻合口瘘而影
响进食情况下袁 可避免长期的肠外营养治疗引起
肠黏膜萎缩尧肠道菌群失调尧细菌移位等问题遥 术
后应早期使用营养管进行肠内营养治疗袁 保持营
养管的通畅袁避免脱落等管道护理遥
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3.6 制定 ERAS理念下的饮食或肠内营养管理制度
3.6.1 缩短术前的禁食时间 目前无证据支持传

统的胃肠手术前过长时间禁食可避免反流误吸遥
但现在许多国家的麻醉学会推荐对无胃肠道动力

障碍者袁麻醉 6 小时前允许进食固体饮食袁2 小时
前允许进食清流质食物遥 术前 12小时饮用 800 ml尧
术前 2耀3 小时饮用 400 ml 清亮碳水化合物饮品袁
可以减少患者术前口渴尧饥饿及烦躁等症状袁并且
显著地降低术后胰岛素抵抗的发生率曰 让患者处
于一个更适宜的代谢状态袁 减少术后高血糖及并
发症的发生咱2,4,6,15暂遥
3.6.2 术后早期进食的规范化管理 ERAS 理念
下袁 现在胃肠手术后鼓励患者早期给予肠内营养
或经口饮食是有益尧安全的袁并不增加术后吻合口
瘘等并发症咱2,4,6,9,15暂遥 大量的循证医学证据表明袁早
期肠内营养可以降低术后感染发生率及缩短术后

住院时间袁 在吻合口的近端进行肠内营养并不增
加肠吻合瘘的危险咱9,15暂遥但早期肠内营养可能增加
患者呕吐的发生率遥 因此袁 在 ERAS 的临床实践
中袁 口服营养液在手术前 2小时以及术后 4 小时
就可以开始遥有研究结果表明袁当联合使用术前口
服碳水化合物袁硬膜外镇痛及早期肠内营养时袁可
以促进患者氮平衡袁减少术后高血糖的发生遥需要
强调多模式治疗对维持手术营养状态的重要性袁
鼓励患者在术后 4 小时经口进食袁 进食量根据胃
肠耐受量逐渐增加遥 对于营养不良的患者应在回
家后继续口服辅助营养物遥
3.7 术后早期活动的科学管理 长期卧床不仅

增加胰岛素抵抗及肌肉丢失袁 而且减少肌肉的强
度袁损害肺功能及组织氧合袁也增加了发生下肢深
静脉血栓形成的危险咱2,15暂遥术后早期活动的前提条
件是有效的全程化管理的多模式镇痛方案曰 只有
伤口不痛袁病人才愿意翻身活动或下床活动遥使用
便携式的胸段硬膜外镇痛泵或者常规使用非甾体抗

炎药渊nonsteroidal anti-inflammatory drugs袁NSAIDs冤
可以很好地进行术后镇痛袁 这是促进患者早期活
动的重要保证遥术后早期活动有助于病人的术后快
速康复袁减少并发症率袁缩短术后住院时间袁包括
促进胃肠功能恢复袁减少下肢深静脉血栓形成袁降
低心肺并发症的发生率袁预防褥疮和肌肉萎缩袁减
少补液治疗的量和天数等益处遥

胃肠手术后应鼓励病人术后尽早开始活动袁
并根据个体化原则袁循序渐进地增加活动量袁包括

术后 4 小时就应让病人从床上开始活动四肢尧翻
身袁有条件的病房可以使用脚踏车进行双下肢的活
动锻炼袁然后逐渐过渡到坐起来尧床边站立训练袁
再开始慢慢下床活动袁 最后自由下床活动 咱2,4,15暂遥
ERAS病房需要在病房的走廊上标识出活动路线尧
间隔距离以及总长度袁方便病人术后下床锻炼袁完
成每天制订的活动目标尧行走距离和锻炼次数袁也
有助于下床活动数据的记录遥根据患者客观情况袁
每天计划及落实患者的活动量袁 并且建立患者的
活动日记遥 病人活动的目标是手术当天起床 1耀2
小时袁然后在出院前每天下床活动 4耀6小时遥

在病人术后早期活动的过程中袁 病人需要医
护人员或家人的协助和陪伴袁以防病人摔倒袁确保
活动锻炼的安全性袁 同时也要及时记录活动的时
间尧内容尧次数尧踩脚踏车转数尧行走距离等项目袁
以便科学分析尧统计和总结袁为制订胃肠手术后活
动锻炼提供大数据支持遥
3.8 无痛病房的建设及其管理 疼痛是外科手

术病人术后主要的应激因素之一袁 可导致病人术
后早期下床活动受限袁出院时间延迟袁阻碍病人术
后康复尧影响病人术后生活质量袁其管理是 ERAS
的核心内容之一咱2,4,5,15,16暂遥 美国疼痛学会在 1995年
提出袁应将疼痛列为与呼吸尧脉搏尧血压尧体温并重
的第五大生命体征遥术后疼痛对机体多个系统尧多
个脏器造成的不利影响袁影响患者康复咱2,15,16暂遥术后
疼痛的短期不利影响有院增加氧耗量袁导致冠心病
患者心肌缺血及心肌梗死的危险性增加曰 疼痛使
患者无法有力地咳嗽袁呼吸道分泌物难以清除袁术
后肺部并发症风险增加曰胃肠蠕动因疼痛而减少袁
延迟胃肠功能恢复曰由于限制机体活动袁加之神经
内分泌应激反应增强袁引发术后高凝状态袁可能会
促进深静脉血栓形成曰疼痛同时会导致患者焦虑尧
恐惧尧无助尧不满尧挫折尧沮丧等心理负面因素加
重袁并产生睡眠障碍遥如果不在初始阶段对疼痛进
行有效控制袁 持续的疼痛刺激可引起中枢神经系
统发生病理性重构袁 急性疼痛从而有可能发展为
难以控制的慢性疼痛遥因此袁有效地疼痛控制措施
及其科学管理袁 即无痛病房的建设及其管理是
ERAS病房建设的核心内容之一袁可以有效地减轻
或缓解术后伤口疼痛的应激袁 有利于病人的术后
快速康复遥 目前有条件的医院在开展 ERAS 时都
建立了无痛病房袁 有效的镇痛是促使病人能够早
期下床活动尧早期进食袁并改善术后康复的先决条
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件遥 无痛病房建设是 ERAS 病房建设不可缺少的
重要内容遥

无痛病房的建设内容如下遥第一袁术后疼痛评
估是术后疼痛有效管理的重要环节遥 根据疼痛的
程度袁术后疼痛可以分为轻度尧中度和重度疼痛遥
轻度疼痛院在安静平卧时不痛袁在翻身尧咳嗽及深
呼吸时才会产生的疼痛遥中度疼痛院在安静平卧时
疼痛袁并影响睡眠遥重度疼痛院疼痛难以忍受袁无法
睡眠遥 对术后急性疼痛而言袁 疼痛评估方法宜简
单遥 如需要量化疼痛的程度袁可以选择量化方法遥
疼痛的常用评估方法有 3 种院 数字评价量表法
渊numerical rating scale袁NRS冤尧 视觉模拟评分法
渊visual analogue scale袁VAS冤和 Wong-Baker 面部表
情量表法遥其中数字评价量表法临床较为常用袁方
便定量袁 即用 0耀10 代表不同程度的疼痛院0 为无
痛袁1耀3为轻度疼痛 渊疼痛尚不影响睡眠冤袁4耀6 为
中度疼痛袁7耀9 为重度疼痛渊不能入睡或睡眠中痛
醒冤袁10 为剧烈疼痛遥 第二袁目前主张围术期采用
多模式尧预防性尧按时的全程疼痛管理袁即术前预
防性镇痛和术后多模式镇痛咱2,4,5,15,16暂遥 预防性镇痛
在疼痛治疗中有重要作用袁 在疼痛出现前采取镇
痛措施以减缓术后疼痛的发生袁 其始于外科手术
前袁覆盖整个术中和术后袁按时尧有规律地给予镇
痛药物遥 多模式镇痛包括术中放置硬膜外镇痛泵
或静脉镇痛泵尧切口阻滞镇痛曰若术后镇痛效果不
佳时袁可首选使用 NSAIDs袁无效再使用阿片类镇
痛药曰使用镇痛药时应该按时镇痛袁而不是按需镇
痛遥第三袁合理选用不同镇痛药物袁并合理搭配遥镇
痛机制复杂袁环节多袁没有一种药物可以作用在所
有位点袁将作用机制不同的药物组合在一起袁发挥
其镇痛的协同或相加作用袁 可以提高对药物的耐
受性袁降低单一用药的剂量和不良反应遥对于镇痛
药物的选择袁由于阿片类药物的不良反应较大袁影
响肠功能恢复尧呼吸抑制尧恶心尧呕吐等袁应尽量减
少使用遥 近年来联合应用阿片类与非阿片类药物
使不良反应减少遥 NSAIDs被美国及欧洲多个国家
的指南推荐为术后镇痛的基础用药袁 推荐若无禁
忌证袁首选 NSAIDs袁其针剂可与弱阿片类药物联
合应用袁片剂作为口服续贯镇痛药物遥 第四袁实施
有效的疼痛监测及其管理遥 术后须监测并记录伤
口疼痛的程度及其评分袁对于伤口疼痛评分>3 分
者则要及时给予镇痛处理遥 有条件的单位可以给
患者放置自控镇痛袁其有 3 种镇痛方式院淤硬膜

外自控镇痛渊patient controlled epidural analgesia袁
PCEA冤曰于经静脉患者自控镇痛渊patient controlled
intravenous analgesia袁PCIA冤曰盂区域神经阻滞自控
镇痛渊patient controlled nerve analgesia袁PCRA冤遥 第
五袁 无痛病房的建设理想目标是使每个手术病人
达到无痛尧无应激状态袁但现实目标是至少使 90%
以上的手术病人达到无痛效果遥 这是因为极少数
病人术后镇痛效果欠佳袁 或由于手术时未能放置
硬膜外镇痛泵或静脉镇痛泵尧切口阻滞镇痛袁而术
后未能及时尧有效地给予按时镇痛遥
3.9 术后并发症的预防管理 一项荟萃分析表

明袁 接受腹腔镜手术联合 ERAS 的病人术后仅
19.81%出现并发症袁 而接受传统治疗的病人并发
症发生率高达 33.13%袁 但两者在吻合口瘘及术
后肠梗阻发生率尧 切口感染率上差异无统计学意
义咱2,15暂遥 减少并发症有利于术后加速康复遥
3.9.1 预防手术部位感染 渊surgical site infection袁
SSI冤 对不影响术野手术操作的结直肠手术袁术
前不需要备皮曰影响手术野操作的备皮渊如低位直
肠癌 Miles手术时的会阴部备皮冤时机以手术当天
开始前进行备皮为宜袁 这样可以减少备皮时的创
伤和应激袁减少皮肤感染的机会咱2,15,17暂遥

术前加强营养支持尧洗澡尧机械性肠道准备联
合口服抗生素尧备皮尧术者手部准备尧预防性抗生
素使用尧 抗菌皮肤密封剂等措施有助于预防 SSI曰
术中术后的围术期吸氧尧保温尧血糖控制尧保持充
足循环血容量尧无菌铺巾和穿手术衣尧切口保护器
材尧抗菌包被缝线尧引流管放置与拔除尧伤口敷料
和预防性抗生素使用时间等措施对预防 SSI 有重
要作用咱2,15,17暂遥
3.9.2 预防手术直接相关的并发症 胃肠道手术

后病人能否顺利康复袁 很大程度取决于术后是否
发生并发症袁特别是手术直接相关的并发症袁包括
吻合口瘘尧出血尧狭窄等袁这与手术认真操作尧仔细
解剖尧牢固止血尧消化道吻合或缝合可靠尧彻底清
除积血积液和坏死组织等密切相关袁而采取 ERAS
措施并不能消除或减少手术直接相关的并发症曰
而围术期的 ERAS 措施及其精细化管理袁 特别是
外科疾病同时合并心血管疾病尧 糖尿病等基础疾
病的有效控制和脏器功能优化袁可以有效降低这些
疾病所引发的非手术相关的并发症袁如肺部感染尧下
肢深静脉血栓形成等渊详见后述冤遥没有并发症发生袁
手术病人就可以快速康复袁否则就会延缓病人的康
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复袁影响病人的早期出院袁并增加医疗费用咱2,15暂遥
结直肠癌手术后总的吻合口瘘发生率为 5.2%

渊60/1158冤袁分别为结肠癌 2.7%渊20/732冤和直肠癌
9.4%渊40/426冤咱18暂遥 单因素回归分析和多因素回归
分析发现袁 直肠癌患者吻合口瘘发生率远高于结
肠癌袁手术时间尧男性尧肿瘤标志物尧吻合方法尧肿
瘤下缘与远端切缘距离和直肠部位有潜在的增加

吻合口瘘发生机会的风险遥 吻合口瘘同时可增加
病人术后住院成本尧住院时间以及腹腔感染尧泌尿
系感染和切口感染等并发症咱18暂遥
3.9.3 预防应激性黏膜病变渊stress-related mucosal
disease袁SRMD冤 SRMD是严重应激所致急性胃肠
道功能障碍的重要表现袁74%耀100%的危重病人可
发生不同程度的 SRMD曰在这些病人中袁15%耀50%
表现为隐性出血 袁5% 耀25%为显性出血 袁0.6% 耀
5.0%为大出血袁出血病人病死率高达 50%咱19暂遥 预
防和治疗 SRMD 将有助于提高围术期安全性袁缩
短住院时间和降低医疗费用遥 预防 SRMD 的核心
是减轻应激袁包括损伤控制尧快速康复尧微创技术
和药物干预等现代医学理念和手段的综合应

用 咱20暂遥 因此袁 应高度重视围术期处理袁 尽量去除
SRMD的危险因素袁并采用 ERAS措施减轻手术应
激咱20暂遥 早期给予肠内营养可增加胃肠道黏膜血流
量袁为胃肠道黏膜提供能量和代谢底物袁促进黏液
和具有细胞保护作用的前列腺素 E的释放袁 是预
防 SRMD的有效措施之一咱20暂遥 药物预防 SRMD的
目标是控制胃内 pH 值逸4袁SRMD 出血后的胃内
pH值需提高到至少 6袁 以促进血小板聚集和防止
血栓溶解咱19,20暂遥
3.9.4 预防下肢深静脉血栓形成 直肠癌术后发

生下肢深静脉血栓形成的病人占同期深静脉血栓

形成的 2.1%, 占同期直肠癌手术治疗的 1.2%咱21暂遥
除了术前预防下肢深静脉血栓形成的措施外袁乙
状结肠和直肠手术中正确摆放截石体位袁 避免双
下肢过度外展袁用棉垫妥善保护双下肢曰尽量缩短
手术时间袁避免双下肢悬吊过久曰盆腔术野暴露要
轻柔袁并避免手术误伤髂股部大血管咱21暂遥 根据叶中
国普通外科围术期血栓预防与管理指南曳 推荐患
者术后早期下床活动曰适当抬高肢体袁以利血液回
流袁尽量减少卧床时间袁避免使用不必要的止血
药 咱22暂曰动态评估患者的静脉血栓栓塞风险及出血
风险袁选择 1 种机械渊弹力袜或间歇充气加压泵冤
和/或 1 种药物渊普通肝素尧低分子肝素和磺达肝

癸钠冤预防措施袁并及时调整预防策略曰对中尧高危
的患者手术前 12小时开始预防性抗血栓治疗袁推
荐使用低分子肝素 7耀14天或直至出院咱2,21,22暂遥
3.9.5 预防呼吸道感染 呼吸系统管理是 ERAS
的重要环节且贯穿围术期全程咱2,15,23暂遥 37.8%的外
科手术病人合并肺部并发症咱23暂遥 术前充分评估病
人的肺功能袁包括呼吸困难程度尧气道炎症尧吸烟
指数尧肺功能检查等袁这有助于预测手术效果及术
后并发症袁有助于选择手术类型和手术范围咱2,15,23暂遥
术前戒烟袁并加强肺功能锻炼袁指导患者进行有效
咳嗽尧体位引流尧胸背部拍击等方法袁保持患者呼
吸道通畅袁及时清除呼吸道分泌物咱2,15,23暂遥术后鼓励
并协助患者尽早进行深呼吸及有效咳嗽尧 体位引
流尧胸背部拍击袁保持患者呼吸道通畅咱2,15,23暂遥 围术
期使用气道管理药物袁包括抗生素尧糖皮质激素尧
支气管扩张剂和黏液溶解剂等袁 给药方式包括静
脉尧口服和雾化吸入等咱2,15,23暂遥

4 制定严格的加速康复外科出院标准

对采取 ERAS 措施的手术病人应特别强调袁
缩短病人住院时间并非 ERAS 的终极目的袁 而提
高病人的术后康复效果和康复质量才是实施

ERAS的主要目的咱2,15暂遥为了确保医疗安全袁提高医
疗质量袁避免由于术后早期出院而出现并发症需要
再次住院的情况袁 需要制定严格的出院标准咱2,15暂袁
包括院术后伤口疼痛评分< 3 分袁或口服镇痛药可
以很好地镇痛曰恢复进食半流或普通饮食曰无须静
脉补液曰可以自由活动到卫生间或病房外曰无感染
或吻合口瘘征象曰器官功能良好遥病人达到以上要
求并愿意出院时袁应给予出院遥

出院指导院出院前加强医患良好沟通袁交待出
院后病情袁如伤口换药或拆线尧肿瘤病人的术后放
化疗尧饮食尧活动等袁嘱出现发热尧腹痛等症状袁及
时联系管床医生并得到及时处理袁 解除病人后顾
之忧袁 使出院后病人发生并发症后能够及时得到
诊治袁确保医疗安全遥

5 完善的加速康复外科随访制度

所有好的外科实践均依赖于良好的临床结果

的监测与总结袁 这不仅有利于控制并发症及病死
率袁而且有利于对研究计划进行反馈袁总结资料进
行提高与教育咱2,15暂遥 应加强对实施 ERAS措施的手
术病人的随访工作渊如电话尧信件尧微信尧门诊复查
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等冤袁以及建立明确的再入院野绿色通道冶袁确保医
疗安全遥 因此袁ERAS的临床随访至少应持续到术
后 30天袁并制订完善的随访计划和随访内容遥

随访工作分为早期和后期的随访计划咱2,15暂遥早
期随访包括指出院后 7耀10 天内到门诊的随访和
出院后 11耀30天内随访袁 不仅可以方便指导病人
伤口换药或拆线袁并指导其居家的肠内营养袁以便
进一步康复曰 讨论肿瘤分期诊断尧 确定肿瘤化疗
和/或放疗时间曰加强心理康复遥 后期随访即制订
肿瘤术后病人的随访计划袁 包括术后前 2 年每 3
个月复查或随访 1 次袁 术后第 3 年起每 6 个月复
查或随访 1 次袁 术后第 6 年起每年复查或随访 1
次袁直至病人死亡或失访遥

6 建立完善的 ERAS稽查制度

ERAS 理念革命性改变了长期以来的围术期
处理原则遥 在外科实施 ERAS 理念中涉及的内容
比较多袁如何落实各项 ERAS 措施袁对病人手术后
快速康复十分重要遥 2010 年袁Clinical Nutrition 杂
志发表了一项关于 ERAS 的单中心尧 前瞻性队列
研究遥 该研究对瑞士斯德哥尔摩 Ersta 医院连续
953例结直肠癌病人做了分析袁发现对 ERAS 依从
性与病人预后获益密切相关袁 即对 ERAS 依从性
越高袁病人出现症状尧30 天并发症患病率尧再次入
院的风险就越低咱24暂遥 因此袁需要制定以上内容的
ERAS措施表格袁 具体可分为医生版和护士版袁稽
查 ERAS 各项措施在外科临床中落地实施袁 以防
遗漏曰采取的 ERAS 措施越多袁病人依从性越高袁
病人获益越大遥临床上每个病人的病情是不同的袁
包括有个体化差异袁 有年龄的不同袁 肿瘤分期不
同袁是否合并不同基础疾病等等袁再加上医务人员
接受 ERAS 新理念尧新知识的程度不同袁因此袁实
行 ERAS 工作不能照本宣科尧千篇一律袁应避免教
条主义袁 关键是贯彻 ERAS 理念袁 采取个体化措
施袁成熟项目或内容先开展袁然后再全面铺开袁以
积极稳妥为主遥
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本刊对来稿中统计学处理的有关要求

1. 统计学研究设计院应交代统计研究设计的名称和主要做法遥 如调查设计渊分为前瞻性尧回顾性或横断面调查研究冤曰
实验设计渊应交代具体的设计类型袁如自身配对设计尧成组设计尧交叉设计尧析因设计尧正交设计等冤曰临床试验设计渊应交代
属于第几期临床试验袁采用了何种盲法等冤遥 主要做法应围绕 4个原则院随机尧对照尧重复尧均衡进行概要说明袁尤其要交代
如何控制重要非试验因素的干扰和影响遥

2. 资料的表达与描述院用(曾依泽)表达近似正态分布的定量资料袁用 M渊QR冤表达呈偏态分布的定量资料曰用统计表时袁要
合理安排纵横标目袁并将数据的意义表达清楚袁可使用表注在表格下方进行详细说明曰用统计图时袁所用统计图的类型应
与资料性质相匹配袁并使数轴上的刻度值的标法符合数学原则袁可使用图注进行必要的说明曰用相对数时袁分母不宜少于
20袁要注意区分百分率和百分比遥

3. 统计分析方法的选择院对于定量资料袁应根据所采用的设计类型尧资料条件和分析目的袁选择合适的统计方法袁不能
盲目套用 t检验和单因素方差分析曰对于定性资料袁应根据所采用的设计类型尧定性变量的性质和频数所具备的条件以及
分析目的袁选择合适的统计分析方法袁不能盲目套用 字2检验遥对于回归分析袁应结合专业知识和散布图袁选用合适的回归类
型袁不能盲目套用简单直线回归分析袁对于具有重复实验数据的回归分析资料袁不应简单化处理曰对于多因素尧多指标资
料袁要在一元分析的基础上袁尽可能运用多元统计分析方法袁以便对因素之间的交互作用和多指标之间的内在联系进行全
面和合理的解释和评价遥

4. 统计结果的解释和表达院当 P<0.05 或 P<0.01 时应说明对比组之间的差异有统计学意义袁而不应说对比组之间具
有显著性渊或非常显著性冤的差别曰应写明所用统计分析方法的具体名称渊如院成组设计资料的 t 检验尧两因素析因设计资
料的方差分析尧多个均数之间的两两比较的 q 检验等冤袁统计量的具体值渊如 t=3.12袁字2=4.36袁F=6.86 等冤应尽可能给出
具体的 P值渊如 P=0.012冤曰当涉及到总体参数渊如总体均数尧总体率等冤时袁在给出显著性检验结果的同时袁再给出 95%可
信区间遥
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