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【摘要】  术后并发症是评估手术结果的重要指标，通常使用死亡率和各种特定并发症的发病率来衡量手术及围术期

管理策略的疗效。随着医学技术的进步，死亡率及单一并发症的发病率已经大幅下降，传统的报告及评估方法不能满足

现实需要，迫切需要符合实际情况，反映患者术后整体并发症负担的标准化报告及评估工具，本文就术后并发症的标准化

报告及评估工具Clavien-Dindo分级（Clavien-Dindo classification, CDC）系统和综合并发症指数（comprehensive complication
index, CCI）的研究进展做一综述，并对CCI和CDC的改进空间及应用前景进行了展望。
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【Abstract】  Postoperative complications are important indicators for evaluating surgical outcomes, and mortality
and the  incidence  of  various  specific  complications  are  often used to  measure  the  efficacy  of  surgical  and perioperative
management strategies. With the progress of medical technology, there has been a dramatic decline in mortality and the
incidence  of  complications.  As  a  result,  reporting  and evaluation in  the  traditional  methods  no longer  meets  the  actual
needs  of  the  world.  There  has  arisen  an  urgent  need  for  an  instrument  of  standardized  reporting  and  evaluation.  The
instrument  should  be  aligned  with  the  actual  circumstances  and  should  represent  the  patient’s  overall  burden  of
postoperative  complications.  We  herein  reviewed  the  latest  research  findings  on  Clavien-Dindo  Classification  (CDC)
system  and  comprehensive  complication  index  (CCI),  two  instruments  of  standardized  reporting  and  evaluation  of
postoperative complications, and discussed the space for improvement and prospects of application of CDC and CCI.
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报告手术不良事件（adverse events, AEs）是手术结果

研究的重要组成部分，但目前尚缺乏足够严格的方法学

要求。1996年HORTON等[1]发表的评论文章将研究设计

不佳、报告与患者有关的安全性和结果方面缺乏标准化

报告及评估工具视为外科手术研究中的主要关注领域。

长期以来缺乏对手术并发症进行分类的定义和广泛接受

的分级系统，妨碍对手术结果数据的正确解释，阻止了不

同中心和治疗之间以及随着时间推移对结果数据的比

较。术后并发症是最常见的手术不良事件之一，其包含

的事件众多，有些是短暂的、轻微的，有些是长期的、严

重的甚至可能威胁患者生命。为了解决缺乏对术后并发

症进行标准化报告及评估的可靠工具这一问题，

CLAVIEN和DINDO于2004年针对普外科手术首次正式

提出了Clavien-Dindo分级（Clavien-Dindo Classification,

C D C）系统 [ 2 - 4 ]，近年来又发展出了综合并发症指数

（comprehensive complication index, CCI）及Bern-CCI等评

估工具（图1）。本文就术后并发症的标准化报告及评估

工具的研究进展做一综述。
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图 1  术后并发症标准化评估工具发展历程

Fig 1  Development of standardized evaluation tools for postoperative
complications

CDC: Clavien-Dindo classification; CCI: Comprehensive complication

index.
  

1     CDC
 

1.1    CDC的发展现状

1992年CLAVIEN等[2]首次提出了CDC的基础版本，

当时并未命名为CDC，该版本将手术相关不良事件分为
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手术并发症、后遗症和手术失败。手术并发症定义为非

手术固有的不良事件；后遗症定义为手术固有的不良事

件，手术失败则指未达到手术目的。并将所有并发症分

为4个等级，Ⅰ级：预期的术后过程的改变，不危及生命，

并且没有造成持久性残疾，该级别的并发症仅需在床旁

进行处理，而不会显著延长住院时间；Ⅱ级：可能危及生

命，但没有造成残疾或功能障碍的并发症；Ⅲ级：造成永

久性残疾的并发症，包括器官切除或威胁生命的并发症；

Ⅳ级：导致患者死亡的并发症[2]。为了验证该分级方法与

实际并发症严重程度的相关性，研究者回顾性分析了

650例择期胆囊切除术病例，使用该分级方法分析了改良

的APACHE Ⅱ作为术前预后评分的预测价值，结果表明

该分级方法与严重程度存在较好相关性[2]。此后，这一分

级系统在许多研究中得到应用，并且一直使用了12年。

为了进一步提高准确性和在外科界的接受度，2004年

DINDO等[3]在1992年的版本基础上，经过严格的重新评

估和修改，开发了一种新的5级并发症分类系统，并正式

命名为CDC。CDC与1992年提出的分级工具相似，

CDC仍然主要依靠用于治疗并发症的治疗类型来进行分

级。此外，CDC取消了以住院为标准，提高了涉及器官衰

竭以及危及生命的并发症的严重性等级，增加了残疾的

分级，在每一个分级后面加上后缀“d”表示由该等级并发

症造成的残疾，残疾可以添加到任何一个分级中，进一步

强调了患者的远期生活质量。

CLAVIEN与DINDO随后在接受择期普外科手术的6 336例

患者中对CDC进行了验证，向全球10个手术中心分别发

送了2份问卷，对纳入患者的分级结果的可重复性和个人

评估结果进行了评价，不同水平的144位外科医生匿名返

回了调查问卷结果。其研究结果显示CDC与手术的复杂

性（P<0.000 1）以及住院时间（P<0.000 1）显著相关，

90%的并发症通过CDC得到了正确的分级，该分级评估

工具被认为是简单的（92%）、可重复的（91%）、富有逻辑

的（92%）、实用的（90%）和全面的（89%）[3]。5年评估报告

结果显示：CDC已经得到了广泛使用，并且被认为是简

单、有效的；7个中心使用CDC在对11种不同情况进行分

级及排序方面有很高的一致性（89%）；30种不同并发症

的严重性与患者、护士和医生的分级相关（P<0.05） [4 ]。

并且患者、医生、护士使用CDC对相同并发症进行分级，

能够得到相似的结果，内在相关系数（intraclass correlation

coefficients, ICC）分别为0.71、0.83、0.87[5]。 

1.2    CDC的适用性

CDC是基于普外科择期手术结果开发的，已在大量

的普外科手术中进行了验证[3, 6-9]。CDC在骨科手术[10]（髋

关节、小儿骨科等）、头颈手术[11]、胸科手术[12]、整形手

术、心脏手术、妇科手术等仍然适用[13, 14]，也可用于急诊

手术的患者[15]及危重患者[16]。WANG等证实CDC可以预

测行根治性结肠癌切除术老年患者的远期总体生存

率 [ 1 7 ]，CDC还可用于比较开放和腹腔镜治疗胃癌的

效果[18]。

目前CDC是国内外应用最广泛的术后并发症标准化

报告及评估工具[12, 19]，在欧洲、亚洲等地区及不同人群（小

儿、成年人、老年人等）中均得到了应用[20-22]，欧洲泌尿外

科协会2018年推荐将CDC作为泌尿外科手术术后并发症

分级和报告的标准化方法[23]。

CDC在国内已广泛应用于泌尿外科、胃肠外科、普

外科、肝脏外科等手术，不仅作为手术并发症的评估工

具[24-28]，还将其作为比较不同手术方式[29-30]（开放式手术、

腔镜、达芬奇机器人辅助手术）效果及预后的评价工具，

除此之外，还作为术后的标准结局指标，分析其危险因

素[31-32]，指导临床决策。但国内目前尚无验证CDC的临床

相关性及与其他重要结局指标相关性的研究。 

1.3    CDC的优点

CDC系统首次对并发症进行了较为明确的定义，纳

入了所有并发症并进行了分级，提供了一个标准化的报

告工具，其存在如下优点：①使得报告结果的一致性提

高；②使单个中心不同时间段的结果进行定量比较成为

可能；③在不同中心之间可以比较相同手术方式的质量、

结局的差异；④可以比较手术和非手术治疗措施的影响

及结局；⑤使更多的研究结果能够合并以进行荟萃分析、

二次分析等；⑥识别客观的术前危险因素；⑦建立术前预

后评分标准。此外CDC使用简单、可靠，结果可重复[4]，

消除了很多主观评价，使得该评估系统更加客观。 

1.4    CDC的局限性

虽然CDC存在很多优点，但仍然存在一些局限性。

①CDC对并发症的分级是基于对并发症进行治疗干预措

施的类型进行分级，而对于不同的地区、不同水平的医生

对相似情况可能会因为诊疗规范、指南、临床经验等不

同而给予不同的处理措施（尤其是在Ⅰ级Ⅱ级并发症

中），这可能造成不同研究之间较大的异质性，甚至互相

矛盾的结论。②CDC对各种并发症没有进行明确的定义

及分类，特别是一些困难病例的分级，准确分级依赖于研

究者水平及研究者小组的内部共识。③CDC没有考虑患

者术前的病情情况[33]，一些并发症很难判断是由于手术

直接导致的还是由术前合并症引起的，而CDC仅仅考虑

发生的并发症所需治疗的类型，这可能造成一些分级错

误。④CDC通常是将分级最高的并发症作为最终并发症

第 2 期 朱易豪等: 术后并发症标准化报告及评估工具的研究进展 343  



的分级纳入结果分析，因此通常会忽略掉其他低分级的

并发症，不能全面反映个体术后并发症的整体严重程

度。对于最高分级相同而其余分级不同的患者来说，进

行直接比较较为困难，通常只进行描述性分析，没有办法

进行综合的定量直接比较。 

2     CCI
 

2.1    CCI的发展现状及应用

CCI是由SLANKAMENAC等[34]在2013年首次提出，

CCI是基于CDC的一种全新的连续量化评分分级工具。

CCI纳入了患者发生的所有并发症，所有并发症按照

CDC进行分级并计数，不同等级的并发症赋予了不同的

权重值。通过参与研究的医生和患者对另外的472例被

评估者发生的30种不同的并发症进行了评级和评分，将

患者和医生的评分中位数的乘积作为每一等级并发症的

权重值，然后按照并发症的数量求出其加权和的平方根

的二分之一，即为CCI，值越小代表并发症严重程度越轻，

值越大代表并发症越严重。CCI评估工具量化了所有并

发症的总和，将不同等级并发症按其严重性加权，最终通

过公式可以产生一个从0到100的连续数字，0代表没有并

发症发生，死亡规定为100。CCI能够对单个患者的总体

并发症的严重程度进行排序，并且研究显示将CCI作为结

局终点比常用的发病率更为敏感[34-35]。

SLANKAMENAC等[34]在提出CCI之后，在1 299例患

者的外部验证集中进行了验证，使用4种不同的方法评估

了CCI对治疗效果的敏感性和有效性。结果显示，CCI在

随机试验中检测治疗效果差异时非常敏感（与常规的发

病率相比）。此外CCI还与患者术后健康状况存在负相关

（r=−0.24，P=0.002），并与医生和患者评估的单个或多个

并发症的结果高度相关（r=0.94，P<0.001）。 

2.2    CCI的特点

SLANKAMENAC等[34]提供了一个可以自动计算出

CCI值的在线网站（www.assessurgery.com），从而使得其

他研究者能够更加简单、方便的使用，无需根据复杂的公

式进行计算，只需在网站上选择对应的分级情况即可自

动计算出CCI。与CDC相比，CCI提供了一个连续的、可

量化的评分指标[36]，同时考虑了所有等级的并发症及其

数量，并进行了加权综合量化，综合反映了患者术后并发

症总体情况[37]。

C C I比传统死亡率、发病率等结局终点更加敏

感[35, 38]，使用CCI作为结局终点可以降低样本量[35, 39]。在

欧洲发布的3项随机对照试验（randomized controlled

trial, RCT）中对CCI进行了测试，比较CCI与传统结局指

标（例如：发病率、最严重的并发症）的敏感性、治疗效果

和样本量计算。结果显示：使用任何并发症或最严重的

并发症作为结局指标，3项RCT中均未显示组间差异，但

使用CCI作为结局指标时，在胰腺癌（P=0.009）、结肠切

除术（P=0.039）和食管癌手术（P=0.014）的RCT中均显示

了组间差异的存在，此外以CCI作为结局指标比传统发病

率作为结局指标所需的样本量降低了9倍[39]。

CCI与住院时间、医疗费用等存在较好的相关性，并

能预测术后住院时间、医疗费用及远期生存率等。

STAIGER等[40]前瞻性纳入了1 388例腹部手术患者，评估

CCI与医疗费用的相关性，结果表明CCI与术后发病率以

及医疗费用高度相关（r=0.75），CCI与手术类型、年龄一

样是患者医疗费用的新颖及可靠的预测指标，基于CCI的

线性预测模型可以很好地预测医疗费用（R2=0.82）。使

用CCI可以实现不同中心、手术类型之间的客观成本比

较，或者随着时间的推移而进行医疗质量及费用的比

较[40-41]，并且CCI与住院时间的相关性比CDC更高[38]，能更

好地预测肝癌患者术后的住院时间及超长住院时间 〔曲

线下面积（area under curve, AUC）：0.964 vs. 0.863〕的发

生[35]，CCI还可预测老年患者行根治性结肠癌切除术的术

后远期生存率[17]。 

2.3    CCI的适用性

CCI不仅可用于普外手术，还适用于心脏手术、肝癌

切除术、直肠癌切除术等大手术。HEBERT等[42]研究显

示CCI的增加与术前合并症、手术时间长、住院时间长和

手术复杂性高存在相关性，可以准确地反映成人心脏手

术术后病程的细微差别[42]。CCI不仅可以用于术后一次

评估，还可在术后不同时间进行评价，计算累积CCI，评估

随时间变化的术后并发症严重性变化情况[43]，连续监测

手术质量[38, 44]。

当前国外已有大量研究探讨CCI与CDC的相关性，

验证CCI是否可以取代CDC，以及CCI与CDC相比所存在

的优势[45-47]。在普外外科手术、泌尿外科手术、肝癌切除

术、肝移植手术、胃肠外科手术等领域进行了验证[48]。欧

洲泌尿外科协会2020年推荐使用CCI评估行根治性膀胱

切除术患者的术后短期并发症，以提高可比性和质量控

制。一些研究认为CCI在敏感性、有效性、与术后并发症

严重程度、医疗费用及住院时间[49]的相关性等方面均优

于CDC[48, 50-51]。一些研究显示CCI在不同领域具有优良的

预后预测能力[45-47]。LAI等[52]纳入了1 262例肝移植患者作

为训练集，520例肝移植患者作为验证集，结果显示CCI对

肝移植术后90 d（训练集：AUC=0.94，验证集：AUC=

0.77）和1年（训练集：AUC=0.88，验证集：AUC=0.77）的存
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活率的预测能力均优于（P<0 .001）终末期肝病模型

（model for end-stage liver disease, MELD）、供者年龄与终

末期肝病模型（donor age and calculated preoperative

MELD, D-MELD）、风险平衡（balance of risk, BAR）、早期

同种异体移植功能障碍（early allograft dysfunction, EAD）

等术前、术后预测模型。CCI目前的研究多集中于成年

人及老年人，缺乏小儿等特殊群体中的验证研究，还有待

进一步的研究明确。

目前国内对于术后并发症的报告还多采用CDC进行

报告和评估，缺乏验证CCI与CDC在中国人群中的相关

性的研究，较少研究使用CCI评估术后并发症[44, 53]，但使用

CCI作为结局指标的研究正在逐年增加。 

2.4    CCI的局限性

由于CCI是基于CDC开发的，并且在实际使用时必

须先使用CDC对所有并发症进行分级，因此也存在一些

局限性。例如：①分级依赖于对并发症的治疗措施，而不

同中心、医生等对相同的并发症在实际中可能处理措施

不一致，特别是在回顾性分析中可能对某些困难病例难

以进行准确的分级。②如果使用CDC时发生错误，则

CCI也会出现错误。③CCI同样只关注患者术后情况，没

有关注术前合并症情况。④尽管CCI的开发者将最高值

设定为100，且其代表死亡，但是其计算公式并不能保证

最大值为100，可能出现患者存活但是CCI高于100（加权

和大于40 000）的情况。⑤CCI的最佳临界值仍不清楚，

需要未来的研究中进行寻找和明确[54]。 

3     Bern-CCI
 

3.1    Bern-CCI的发展现状及特点

尽管CCI的开发作者将最高分设置为100（代表死亡），

但是在实际中，发生较多的并发症的患者在未死亡时CCI值

也可能超过100分，特别是在接受大手术的患者群体中，会

出现较多CCI数值大于100，但患者存活的情况[34, 55]。因此

LÖFFEL等[55]在2020年提出了Bern-CCI，Bern-CCI对不同

CDC并发症使用了与CCI一样的权重，但是计算公式采用

了指数函数的形式，并且Bern-CCI将为治疗同一个并发症

反复实施的治疗措施定义为发生了多个并发症。

Bern-CCI与CCI相比能够保证最高分数为100（死

亡），LÖFFEL等[55]纳入了1 123例患者进行分析，结果显示

Bern-CCI与CCI一样可以准确描述术后并发症的发病率

和严重程度。Bern-CCI特别适合于纵向评估手术后的并

发症，当患者需要反复实施同一种或几种完整的干预措

施才能实现完全治愈时（例如吻合口狭窄），Bern-CCI将

治疗同一个并发症反复实施的治疗措施定义为发生了多

个并发症，因此，手术后的不同时间点应用Bern-CCI公式

可以对术后并发症发病情况进行精确的纵向测量。 

3.2    Bern-CCI的适用性及局限性

Bern-CCI是2020年基于成年患者泌尿外科手术进行

开发的，由于开发时间较短，目前还没有研究显示其在其

他手术及人群中的适用性。同时由于该公式使用了与

CCI完全相同的权重值，在使用过程中仍需要使用CDC，

因此，继承了一些前述CDC的缺点，其有效性、适用性等

均有待进一步的研究明确及证实。 

4     展望

CDC进行简单小幅度的修改可以更好的适应各种单

一手术的术后评价，可能能提高其准确性及敏感性 [56 ]。

例如：由SINK等[10]提出的适用于骨科手术的改良CDC，在

头颈部、小儿骨科上肢、下肢、髋关节及脊柱手术等表现

出良好的可靠性[56-58]，而CCI直接使用经过改良的CDC进

行分级及最终计算得分是否准确、可靠，还需要进一步的

研究明确。

一些研究表明CDC与CCI均与住院时间、住院费用

等存在相关性，未来CDC及CCI可以在用于患者术后风

险分层、预测住院时间及医保费用支出等方面进行深入

研究，为制定医保政策、评估医疗服务质量、早期干预等

提供重要依据指标。

CDC和CCI已在多个外科专业作为标准化术后并发

症结局报告方法，在大量的研究中得到广泛应用，并且许

多研究结果均表明CDC和CCI是可靠、简单、有效的标准

化评估工具。但CCI和CDC仍存在一些局限性，CCI与

CDC相比，已解决CDC存在的部分局限性，改进了术后并

发症标准化报告及评估方法，提高了临床适应性，扩展了

应用场景，但仍然存在改进空间，后续可从以下方面进行

改进或开发新的评估工具。 

4.1    关注术前及术中合并症

CCI和CDC均只关注术后的情况，没有考虑患者术

前及术中的情况[33]，因此仍然有待改进。例如患者术前

可能存在轻度或中度贫血，术前或者术中是否输血治疗

将影响术后贫血程度，将直接造成CDC分级不同。未来

可以在CCI和CDC的基础上开发出考虑术前合并症、术

中情况的术后并发症标准化评估及分级工具。 

4.2    明确定义常见并发症及其分级

CDC的分级依赖于对相应并发症处理的医疗措施，

对具体并发症定义及其处理规范不清晰。不同诊疗中

心、不同医生、不同地区、不同指南（不同地区、同一地

区不同版本的指南）可能对于同一种相同并发症的处理
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措施并不相同，这将导致分级不同甚至错误。此外，在回

顾性研究中，研究者通常无法确切知道当时诊疗情况，因

此仅仅按照处理措施进行分级并不能完全真实反映并发

症的严重情况[59]，甚至可能因当时的治疗措施错误导致

分级错误，最终得出错误的研究结论。因此，未来应该对

并发症，特别是一些常见的并发症进行清晰的定义并提

供分级[59]。 

4.3    改进计算最终结果的算法

CCI以及Bern-CCI均在CDC基础上创造性的提出了

新的算法，综合考虑了所有并发症的累积效应，并且都展

现出了优异性能，在敏感性、实用性与住院费用、住院时

间等的相关性等方面均优于CDC。因此，未来可以探索

使用其他算法（例如：对数函数、机器学习、人工智能等）

来计算最终的结果或建模，开发出更加精准的新型评估

工具。 

4.4    新的加权系统

CDC虽然对术后并发症进行了分级，但没有对每一

分级设定相应的权重值，因而限制了不同等级并发症之

间的比较（例如：3个Ⅰ级并发症和1个Ⅲ级并发症）。而

CCI则是让参与研究的患者和医生对预先设定的并发症

进行评分，双方评分的中位数的乘积作为每一等级并发

症的权重值。该权重值没有考虑到医疗系统其他参与者

的评价，因此后续研究可以纳入更多参与方（护理、医院

管理人员、医保、第三方支付机构等）的评价及其他客观

指标综合设定权重值[60]，开发新的加权系统。

*　　　　*　　　　*
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