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SurgWeek-2：全球術後併發症負擔評估 — 國際前瞻性隊列研究⽅案 
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伯明翰⼤學倫理委員會批准編號 ERN_5593-Mar2026 

摘要 

背景：外科⼿術是醫療保健體系中的核⼼組成部分，對產科、創傷及癌症照護尤為重要。全球每年約
有 3.13 億⼈接受⼿術。然⽽，術後併發症對患者、社區及醫療系統造成沉重負擔。據估計，每年約有 
5,000 萬名成⼈發⽣術後併發症；這些併發症可能延⻑住院時間、增加醫療成本、導致患者⾝體功能受
損，並造成每年約 350 萬名成⼈術後死亡。儘管術後併發症影響重⼤，但在許多醫療環境中，⾼品質
的⼿術結果資料仍然⼗分有限。 

 

⺫的：本項國際性、前瞻性、多中⼼隊列研究，旨在評估全球術後併發症的負擔及其地區差異。 

 

研究安排：本研究由研究者主導，將於 2026 年 8 ⽉ 31 ⽇⾄ 10 ⽉ 11 ⽇期間進⾏。研究期間包含六
個為期 7 天的資料收集週期，納⼊在各週期內接受⼿術的連續患者。凡提供外科⼿術服務的醫院皆可
參與。每個微型團隊最多由三名合作研究者組成，並可在⼀個或多個 7 天資料收集週期內，針對⼀個
或多個專科收集資料。為盡可能涵蓋更多專科及／或 7 天資料收集週期，各醫院可成⽴多個微型團隊。
醫院負責⼈將協調院內各微型團隊，並確保在資料收集開始前取得所有必要的研究批准。 

 

研究⽅法：研究對象包括接受擇期或急診⼿術的連續成⼈及／或兒科患者。全球任何醫院均可參與。
⼿術後 30 天追蹤資料將⾃常規醫院病歷中收集。主要研究指標為術後 30 天內的整體併發症發⽣率。
患者的常規照護流程、臨床管理及追蹤⽅式均不會因參與本研究⽽改變。 

 

討論：本研究將提供可靠且具代表性的全球資料，以呈現不同醫療環境中術後 30 天併發症的負擔與差
異。研究結果將為基準⽐較提供依據，協助制定品質改善計畫，並⽀持全球降低術後病死率的策略。 
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引⾔ 

外科⼿術是醫療保健體系中不可或缺的⼀環，對產科、創傷照護及癌症治療尤其重要。全球每年約有 
3.13 億⼈接受⼿術。¹ 然⽽，術後併發症對患者、社區及醫療系統都造成沉重負擔。據估計，全球每年
約有 5,000 萬名成⼈發⽣術後併發症。² 這些併發症可能導致住院時間延⻑、醫療成本增加、患者⾝體
功能受損，並造成每年約 350 萬名成⼈死於術後併發症。³⁻⁵ 儘管低⾵險⼿術的併發症較少，但中低收
⼊國家患者的術後死亡機率卻是⾼收⼊國家患者的兩倍。⁶ 併發症並⾮⼿術後不可避免的結果；數據顯
⽰，約有⼀半的併發症是可以預防的。³˒⁴ 世界衛⽣組織（WHO）的⼿術安全檢查表及跨領域加速康復
計畫等已被證實有效的介⼊措施，雖然能降低病死率與醫療成本，但各地執⾏情況差異很⼤，也缺乏
⼤規模監測。⁷˒⁸ 

新興的醫療挑戰使這項問題更加複雜。抗微⽣物藥物抗藥性常被稱為⼀場「沉默的流⾏病」，預計其
影響將持續⾄ 2050 年；⺫前每年已有 471 萬例死亡與抗藥性感染相關。⁹ ⼿術部位感染是最常⾒的術
後併發症之⼀。研究顯⽰，在低收⼊及中等收⼊國家（LMICs），超過半數的感染傷⼝可培養出抗藥
性細菌。¹⁰ 與此同時，全球微創⼿術、機器⼈平台及相關⼿術技術的應⽤也⽇益普及。雖然微創⼿術
對患者的益處已有充分證據⽀持，但各地取得這些技術的機會仍不均等。¹¹ 此外，關於某些外科專科
導⼊機器⼈⼿術技術的資料仍然有限。 

為充分發揮⼿術的效益，⼿術照護必須兼具安全性與有效性。然⽽，在許多醫療環境中，關於術後結
果的⾼品質資料仍相當有限。SurgWeek-1 是迄今規模最⼤的外科前瞻性研究，於 2020 年收集了來⾃ 
116 個國家、共 140,231 名患者的資料，旨在探討 SARS-CoV-2 對⼿術結果的影響。¹² 為了進⼀步了
解後 COVID-19 時代術後併發症的發⽣情形，亟需建⽴新的全球基準資料。深⼊了解哪些患者較容易
發⽣術後併發症及其後續影響，將有助於制定相關措施，使⼿術照護更加安全。 
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⽅法 

⺫的 

SurgWeek-2 的主要⺫標是評估全球術後併發症的負擔及其差異。我們將分析低收⼊、中等收⼊及⾼收
⼊國家中術後併發症的發⽣率，並進⼀步依年齡、性別及外科專科進⾏分層分析。 

次要⺫標包括評估： 

• 術後感染性併發症及抗微⽣物藥物抗藥性的全球差異。 
• 術後死亡率在全球不同地區之間的差異，並探討可能造成這些差異的原因。 
• 微創⼿術與機器⼈⼿術在全球的可近性，以及不同⼿術⽅式相關結果的差異。 
• 指標性⼿術在全球的執⾏情形與術後預後差異，包括剖腹探查術、剖腹產術及開放性⾻折⼿術。 

 
參與 SurgWeek-2 可讓各醫院將本院的⼿術結果與國家及全球資料進⾏基準⽐較。在國家層級，
SurgWeek-2 的資料將有助於釐清推動安全外科照護的優先事項，並⽀持外科學會、醫療體系及政府制
定相關政策。在全球層級，本研究將辨識術後併發症及死亡⾵險最⾼的患者族群，為未來設計降低術
後併發症與死亡率的介⼊性試驗提供依據。本研究不會公布任何可識別個別醫院的資料。 

研究⽅法 

SurgWeek-2 是⼀項國際性、前瞻性、由研究者主導的觀察性隊列研究。凡提供外科⼿術服務的醫院皆
可參與。患者的常規照護、臨床處置及追蹤⽅式均不會因參與本研究⽽改變。 

全球任何提供外科⼿術服務的醫院，只要符合以下條件，皆可參與： 

• 已依當地及國家法規要求，取得所有必要的研究審查與核准。 
• 承諾於所選定的專科及 7 天資料收集期間內，識別並追蹤所有連續且符合納⼊標準的患者，並確保
資料完整率達 95% 以上。 

納⼊與排除標準 

納⼊標準 

所有在⼿術室接受⼿術的患者，無論為擇期或急診⼿術，均可納⼊本研究；但附錄 A 所列之輕微處置
除外。所有外科專科皆可參與，包括急症外科、乳房外科、⼼臟外科、⼤腸直腸外科、⼀般外科、婦
科、肝膽外科、神經外科、產科、⻝道胃部外科、眼科、⼝腔顎⾯外科、⾻科、⽿鼻喉科、⼩兒外科、
整形外科、胸腔外科、移植外科、創傷外科、泌尿外科及⾎管外科。無論患者接受⽇間⼿術或住院⼿
術，皆應納⼊研究。 

為確保連續納⼊符合條件的病例，微型團隊應透過以下⽅式識別患者： 

• 每⽇檢視⼿術室紀錄。 
• 每⽇檢視交班紀錄、病房紀錄或評估單位紀錄。 
• 每⽇與收治團隊或值班團隊討論。 
排除標準 

符合以下任⼀情況者，應予以排除： 

• 未實際接受⼿術的患者，例如已取消的預定⼿術。 
• 接受⾎管攝影或附錄 A 所列輕微處置的患者。 
• 在⼿術室以外接受處置的患者。 
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• 各參與中⼼可依研究需求，選擇僅納⼊兒童、僅納⼊成⼈，或同時納⼊兒童與成⼈。若僅納⼊兒童
或成⼈，應依當地實務設定適當的年齡分界。 

• 每位患者在資料收集期間僅能依⾸次⼿術納⼊研究⼀次。因此，若患者於 30 天內再次接受⼿術，
仍僅記錄⼀次。 

資料收集與術後追蹤 

本研究將收集以下患者資料；完整資料欄位及定義請參⾒附錄 B 和 C： 

• ⼈⼝學資料與臨床表現。 
• 急診處置與診斷流程。 
• 術中相關變項。 
• 術後結果。 
• 抗微⽣物藥物抗藥性相關資料。 
若情況允許，術前及術中資料應於⼿術後儘早收集，以確保資料的準確性與完整性。術後 30 天結果資
料應於術後第 30 天後儘早收集；⼿術當⽇定義為第 0 天。 

術後 30 天結果資料將⾃常規醫療紀錄中擷取，例如病歷、電⼦健康紀錄、觀察紀錄、⽤藥紀錄、微⽣
物學報告、放射學報告、出院摘要、⾨診信函及其他相關⽂件。本研究不需額外追蹤患者，也不應為
本研究安排專⾨的電話或⾯對⾯術後 30 天追蹤。 

結果指標 

主要結果指標為術後 30 天內整體併發症發⽣率。次要結果指標詳⾒附錄 C，包括： 

• 術後 30 天 Clavien-Dindo 併發症分級。此為全球最廣泛使⽤且經充分驗證的併發症分級系統。 
• 術後 30 天內再次進⾏⼿術。 
• 術後 30 天內再次住院。 
• 術後 30 天死亡率。 
• 術後 30 天內發⽣⼿術部位感染。 
• 術後 30 天內發⽣深部／器官腔隙感染。 
• 術後 30 天內發⽣肺炎。 
• 術後 30 天內發⽣急性呼吸窘迫症候群。 
• 術後 30 天內⾮預期使⽤呼吸器。 
• 術後 30 天內發⽣肺栓塞。 
• 術後 30 天內發⽣深部靜脈⾎栓。 
• 術後 30 天內發⽣⼼臟併發症。 
• 術後 30 天內發⽣吻合⼝滲漏。 
• 術後 30 天內住院天數。 
• 術後第 30 天仍存活且未住院的天數。 

資料分析 

根據既有前瞻性隊列研究的經驗，本研究預計將涵蓋 1,000 家醫院。每家醫院平均將有 5 個微型團隊
參與，每個團隊平均收集 20 名患者資料；因此，預計總收案⼈數約為 100,000 名患者。 

分類變項將以⼈數與百分⽐描述。⼿術結果的發⽣率將依納⼊組別分別呈現。患者、疾病及⼿術相關
因素之間的差異，連續變項將使⽤ Student’s t 檢定，並以 p 值呈現；分類變項則使⽤卡⽅檢定，並報
告卡⽅值及 p 值。資料將依世界銀⾏國家收⼊分類進⾏分析，包括低收⼊國家（LICs）、中低收⼊國
家（LMICs）、中⾼收⼊國家（UMICs）及⾼收⼊國家（HICs）。 
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本研究將採⽤具有隨機截距的多層次迴歸模型，並將醫院層級嵌套於國家層級，以考量資料的群聚效
應，同時降低單⼀⾼收案量中⼼對模型造成不成⽐例影響的可能性。正式統計分析計畫將於資料分析
開始前定稿。所有統計分析將使⽤ R 軟體 4.0.2 版進⾏。p 值⼩於 0.05 將視為具有統計學意義。更多
資訊請參⾒附錄 D。 

指導委員會將決定⾸篇論⽂納⼊哪些結果指標；其餘結果指標及⼦研究發現將於後續論⽂中報告。指
導委員會亦可視需要進⾏其他次要分析。 

研究核准 

各醫院負責⼈須確保已依當地及國家法規要求，取得所有必要的研究審查與核准。只有在取得資料收
集所需的書⾯核准後，⽅可開始收集資料。線上資料輸⼊權限僅會在醫院負責⼈確認已取得所有必要
核准後開放。醫院負責⼈須向指導委員會提交核准⽂件副本。 

英國研究登記 

在英國，SurgWeek-2 不應登記為研究；請參閱附錄 E 中英國衛⽣研究管理局「我的研究是否屬於研
究？」⼯具的結果列印本。本研究應登記為臨床審計或服務評估。SurgWeek-2 已於主要協調中⼼——
伯明翰⼤學醫院國⺠保健服務信託基⾦會——登記為臨床審計，參考編號為 CARMS-24253（詳⾒附
錄 E）。 

SurgWeek-2 的審計標準包括以下項⺫（詳⾒附錄 E）： 

• 是否使⽤世界衛⽣組織（WHO）⼿術安全檢查表。 
• 敗⾎症患者開始使⽤抗⽣素的時間。 
• 急診⼿術時機是否符合 NCEPOD 分類。 
此外，SurgWeek-2 也包含⼀項針對英國機器⼈⼿術應⽤情形的服務評估。此評估將⽐較不同組別的併
發症、死亡率及再次⼿術率，並將機器⼈⼿術的安全性與現⾏標準照護進⾏基準⽐較，包括微創⼿術
（如腹腔鏡、胸腔鏡）及開放⼿術（詳⾒附錄 E）。 

將本研究登記為臨床審計時，請務必強調以下事項： 

• 所有收集的資料均⽤於評估現⾏醫療實務。 
• 患者的常規診療流程或治療⽅式不會因本研究⽽改變。 
• 不需進⾏任何額外檢查或追蹤。 
• 僅會將匿名化資料上傳⾄線上資料庫。 

英國境外的研究登記 

在英國境外，若情況允許，建議將本研究登記為「審計」或「服務評估」（相關說明請參閱上⽂）。
若貴院曾參與 2020 年 SurgWeek-1 計畫，請評估是否可修訂 SurgWeek-1 的核准⽂件，以納⼊本研
究；相關⽀援⽂件可於 SurgWeek-2 網站取得。建議的當地核准流程如下所述。 

僅在研究倫理委員會要求時，才需要取得患者同意。若必須申請研究倫理審查，建議基於以下理由申
請免除患者同意： 

• 所有收集的資料均⽤於評估現⾏醫療實務。 
• 患者的常規診療流程或治療⽅式不會因本研究⽽改變。 
• 不需進⾏任何額外檢查或追蹤。 
• 僅會將匿名化資料上傳⾄線上資料庫。 
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所有參與醫院均須在資料收集前取得適當的監管或倫理核准，並能提供相關證明。只有在醫院上傳研
究核准⽂件後，才會核發 REDCap 登⼊帳號；若未能提供必要的當地中⼼核准證明，指導委員會保留
排除該中⼼資料的權利。 
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審查與核准流程建議 

 
• 如需申請研究倫理審查，請依當地規定辦理。亦可聯絡國家負責⼈，確認是否已有國家層級的核准。 
• 若情況允許，建議基於以下理由申請免除患者同意： 

• 所有收集的資料均⽤於評估現⾏醫療實務。 
• 患者的常規診療流程或治療⽅式不會因本研究⽽改變。 
• 不需進⾏任何額外檢查或追蹤。 
• 僅會將匿名化資料上傳⾄線上資料庫。 

• 關於國家層級核准事宜，請向國家負責⼈諮詢相關建議。 

注意事項 

所有參與醫院均須在資料收集開始前取得適當的監管或倫理核准，並能提供相關證明。 

只有在醫院上傳研究核准⽂件後，才會批核 REDCap 登⼊帳號。若未能提供必要的當地中⼼核准證明，
指導委員會保留排除該中⼼資料的權利。 
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資料共享協議 

部分醫院可能需要簽署資料共享協議（Data Sharing Agreement, DSA）。若需簽署 DSA，醫院負責
⼈可向指導委員會提出申請。我們將提供經伯明翰⼤學核准的 DSA 範本。由於全球可能需要簽署的 
DSA 數量龐⼤，我們無法與個別醫院逐⼀協商 DSA 條款。DSA 申請截⽌⽇期為 2026 年 6 ⽉ 30 ⽇。 

資料治理 

本研究將透過安全的研究電⼦資料擷取系統（Research Electronic Data Capture, REDCap）網路應⽤
程式收集並儲存資料。REDCap 可讓合作研究者在安全的系統中輸⼊及保存資料。每位合作研究者都
將取得專屬登⼊帳號，以安全提交資料；合作研究者僅能存取其所屬微型團隊輸⼊的資料。REDCap 
先前已成功應⽤於 CovidSurg 及 GlobalSurg 研究。REDCap 伺服器由英國伯明翰⼤學管理。更多資
訊請參閱附錄 F。 

REDCap 伺服器不會收集任何可識別患者⾝分的資料。所有資料均應依當地資料治理政策處理。紙本
資料收集表在資料上傳⾄ REDCap 後，應作為機密⽂件銷毀。 

本研究將遵循國家及國際指引，並依據《赫爾⾟基宣⾔》所述保護⼈體研究參與者之基本原則執⾏，
同時遵守各地適⽤法規。《赫爾⾟基宣⾔》版本為 2013 年 10 ⽉於巴⻄福塔萊薩舉⾏之第 64 屆世界
醫學會⼤會修訂版。 

專案時間表 

本研究的整體資料收集期間預定為 2026 年 8 ⽉ 31 ⽇⾄ 2026 年 10 ⽉ 11 ⽇。若研究籌備或執⾏過程
出現重⼤延誤，指導委員會可視情況延⻑資料收集期間。 

微型團隊可⾃下列 7 天資料收集區間中，選擇⼀個或多個區間進⾏收案。所有時間均以當地時間為準。
若患者的「⼿術⼑下⼑時間」落在所選的 7 天資料收集區間內，即應納⼊本研究。 

時段 納⼊起始時間 納⼊截⽌時間 術後 30 天資料收集截⽌⽇ 
第 1 組 2026 年 8 ⽉ 31 ⽇ 00:00 2026 年 9 ⽉ 6 ⽇ 23:59 2026 年 10 ⽉ 6 ⽇ 
第 2 組 2026 年 9 ⽉ 7 ⽇ 00:00 2026 年 9 ⽉ 13 ⽇ 23:59 2026 年 10 ⽉ 13 ⽇ 
第 3 組 2026 年 9 ⽉ 14 ⽇ 00:00 2026 年 9 ⽉ 20 ⽇ 23:59 2026 年 10 ⽉ 20 ⽇ 
第 4 組 2026 年 9 ⽉ 21 ⽇ 00:00 2026 年 9 ⽉ 27 ⽇ 23:59 2026 年 10 ⽉ 27 ⽇ 
第 5 組 2026 年 9 ⽉ 28 ⽇ 00:00 2026 年 10 ⽉ 4 ⽇ 23:59 2026 年 11 ⽉ 3 ⽇ 
第 6 組 2026 年 10 ⽉ 5 ⽇ 00:00 2026 年 10 ⽉ 11 ⽇ 23:59 2026 年 11 ⽉ 10 ⽇ 

研究執⾏與團隊安排 

各醫院將由⼀名「醫院負責⼈」統籌本研究的執⾏與協調。醫院負責⼈應為資深外科醫師或⿇醉科醫
師，通常為顧問醫師、主治醫師或同等職級。醫院負責⼈負責在院內取得適當的監管核准、完成研究
地點評估，並組織及登記該院的共同負責⼈。 

醫院負責⼈與共同負責⼈將共同負責識別、協調並登記各專科的資料收集微型團隊。任何醫院員⼯或
學⽣均可擔任微型團隊成員；但建議每個參與專科⾄少有⼀位資深外科醫師，以共同負責⼈或微型團
隊合作研究者⾝分參與。每個微型團隊最多可由三名成員組成。 
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研究執⾏架構 

 
 
所有外科專科皆可參與 SurgWeek-2，但並⾮每家醫院都必須納⼊所有專科。若部分專科無法或無意願
參與，亦可由少數專科參與本研究。每個微型團隊可負責⼀個或多個專科的資料收集，並可選擇⼀個
或多個 7 天資料收集區間進⾏收案。同⼀醫院可有多個微型團隊參與，但各團隊的收案範圍不得重疊。
臨床⼈員僅能代表⼀家醫院參與本研究，不得同時登記為多家醫院的研究成員。更多研究執⾏細節請
參閱附錄 G。 

醫院層級調查 

除患者層級資料外，參與中⼼亦須完成醫院層級問卷，以了解各醫院的基本特徵。問卷內容包括： 

• 醫院資源，例如病床數、⼿術室數量，以及外科、產科與⿇醉科⼈⼒配置。 
• 技術使⽤情形，例如機器⼈⼿術與診斷影像設備。 
• 醫院服務量，例如各專科每年執⾏的⼿術總量。 
• 醫院財務與營運模式，例如機構層級的資⾦來源，包括公⽴、私⽴等。 
• 機器⼈⼿術學習曲線相關資料。 
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