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摘要：了解国内外临床路径效果评价研究进展，为今后开展临床路径效果评价研究提供参考。方法：通

过文献研究，总结目前国内外临床路径效果评价研究所使用的评价方法、评价指标等内容。结果：国内

外研究普遍采用前后对照法或平行对照法，一部分研究采用 meta 分析进行效果评价；统计学上，大部分

研究仅对结果进行 t 检验，部分研究使用回归、间断时间序列、双重差分等方法。评价指标上，多采用

效率指标、效果指标、卫生经济学指标和工作量指标等 4 大类指标。结论：目前，国内外已经有较为成

熟的临床路径效果评价体系，在评价方法和评价指标的选取上需要针对研究的问题灵活选择。
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Abstract   Objective:   To study the researches on effect  evaluation of clinical pathway at home and abroad 
in order to provide references for the future research on evaluation of clinical pathway effect. Methods: The 
factors such as current methods and indexes of effect evaluation of clinical pathway at home and abroad were 
summarized through literature review. Results: The before-and-after contrast method or the parallel method were 
commonly used at home and abroad and meta-analysis was used in some studies. Most researches used t-test to do 
statistic analysis of the results. Some studies used regression, intermittent time series, double difference and other 
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evaluation indexes. Conclusion: There are some mature effect evaluation systems of clinical pathway at home and 
abroad. The selection of evaluation methods and indexes should be more flexible according to the problems.
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临床路径是由医生、护土以及其他专业人员

组成多专业小组，对特定疾病诊断或手术，制定

的有顺序性和时间性、最适当的临床服务计划，

藉以减少延迟康复和浪费资源，使病人获得最佳服

务品质[1]。其基本内涵是针对某个疾病或手术有周

密计划的路线图示，包括“多专业人员的协调合作

团队”“有预期结果的制定”“界定了服务的时

限”、对病人的服务具有“服务的连续性”和“持

续的服务品质改进”等特殊内涵于一体的医疗护理

服务模式[2]。

1   临床路径的历史与发展
20世纪70年代，美国的医疗费用逐渐上涨，

达到国民经济生产总值的12%。经过分析发现，外

部因素是促使费用上涨的主要原因，包括：高速发

展的医疗技术、未控制金额的按服务项目收费、政

府补偿机制、老年人口增多等。为了控制医疗费用

增长，美国政府采取了一系列控制医疗资源适当利

用的措施和补偿限制措施。例如：1983年，美国国

会颁布了联邦“社会安全法规修正案”，裁定用

“预先支付系统（PPS）”为国家医疗保健体系受

益人补偿医院的医疗费用支出。此系统的基础是

由耶鲁大学开发的“诊断关联群（DRGs）”作为

付款基础的定额预付款制。通过计算得到DRGs中

个别疾病政府支付的诊疗价格标准，同时规定标准

住院天数。如果病人因各种原因延长了住院时间、

增加了住院费用，政府也只按规定标准支付固定金

额，病人超支部分由医院负担；反之，病人的结余

经费归医院所有。

为降低医疗成本，提高医院运营效率和服

务质量，美国许多医院开始探索新的管理举措。

1985年，美国马萨诸塞州波士顿新英格兰医疗中

心（the new england medical center, NEMC）的护士

Karen Zander和Kathleen Bower运用护理程序与路径

的概念，大胆尝试以护理为主的临床路径服务计

划，将路径应用于医院的医疗护理。结果发现，这

种方式既可缩短住院天数，节约护理费用；又可达

到预期的治疗效果[3]。此后，临床路径逐渐得到重

视并迅速发展。1995年，美国成立了直接由美国西

南外科协会（SWSC）领导的临床路径委员会，专

门指导医疗机构开展临床路径工作。据统计，美

国应用临床路径的医疗机构数量由20世纪90年代的

60%[4]增长为2007年的80%以上[5]。

在美国之后，国际上其他国家也相继开展临

床路径的应用[6]。澳大利亚和英国在1989年启用临

床路径；20世纪90年代中期，西班牙、新西兰、南

非、沙特阿拉伯等国家开始探索临床路径在各自

国家的应用；20世纪90年代后期，开展临床路径的

有日本、德国、新加坡；自2000年开始，韩国、厄

瓜多尔等国也开始临床路径工作。欧洲路径协会

(The European Path-way Association, EPA)在2006年

发布的一份调查报告[7]中，评估了23个国家和地区

临床路径应用涵盖的患者比例，显示各个国家和地

区的临床路径应用普及率有较大差异。2004-2005

年间，应用临床路径的患者占总患者的比例为：美

国、新加坡、爱沙尼亚为21%～40%；英格兰、澳

大利亚、加拿大为11%～15%；苏格兰、威尔士、

奥地利、沙特阿拉伯为6%～10% ；德国、西班

牙、意大利、荷兰、比利时、瑞士、丹麦、斯洛文

尼亚、新西兰为1%～5%。

台湾地区于1995年在开展“全民保健”的基

础上产生了临床路径；至2002年，积累规范了58个

病种。实践证明，开展临床路径是医院为病人减少

医疗费用、有效保证高质量服务的科学方法[8]。

2   国内临床路径的发展历程
国内最早开展的临床路径研究始于1996年四

川大学华西医院，其将膝关节镜术和人工关节置换

术患者纳入临床路径管理[9]。1998年以后，北京、

天津、青岛、重庆、成都、广东和湖南等省市的大

型综合医院相继引入临床路径管理模式，并开展了

临床路径的探索研究。卫生部于2009年12月印发了

《关于开展临床路径管理试点工作的通知》（卫医

政发[2009]116号），决定在全国23个省市110家医

院开展临床路径管理试点工作；同时印发《临床

路径管理指导原则（试行）》（卫医管发[2009]99

号），对临床路径的组织管理、文本开发与制订、

实施过程、评价与改进流程等环节进行了规范，确

保临床路径管理工作取得实效；又于2010年4月发

布了《临床路径管理试点工作评估方案》（卫办

医政发[2010]56号），决定对试点医院进行现场评

估，实地考察临床路径的实施效果。

经过20年的发展，国家卫计委最新数据显

示，截止到2015年11月底，全国已有1599家三级医

院、4563家二级医院开展了临床路径管理，诊疗行

为得到进一步规范。
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3   临床路径的效果评价
临床路径作为管理工具被使用至今，在设计

和目的上经历了诸多变化，但其核心宗旨一直没有

改变，即提供高品质、高效率的医疗服务和合理运

用资源、降低医疗费用。为实现临床路径的目标，

需要对临床路径进行评价和改进。全面评价临床路

径一般从4个方面进行[10]：临床路径的实施条件、

临床路径的路径制定、临床路径的实施、临床路径

的效果评价。本文着眼于临床路径的效果评价，梳

理国内外临床路径效果评价的研究进展，总结临床

路径常用的效果评价指标。

3.1   评价方法

3.1.1   对照法

对 国 外 1 1 8 篇 相 关 文 献 研 究 发 现 ， 有 9 4 篇

（79.66%）使用了对照法，其中使用前后对照的

69篇、平行对照的25篇。例如：Hauck等[11]收集了

1999-2001年全美国31家教会医院22196名社区获得

性肺炎患者的记录，发现实施临床路径医院的患者

死亡率、呼吸衰竭率、机械通气率均明显下降，并

且这些患者更多接受血培养和适当的抗生素治疗。

Lin等[12]研究了肝脏切除术路径的效果，他们将2007

年7月-2008年5月入院的117名患者分为两组，比较

后发现，入径的56名患者住院时间、费用均低于对

照组患者；而并发症发生率、死亡率、再住院率无

显著性差异。

对 国 内 7 0 0 篇 文 献 研 究 发 现 ， 6 3 8 篇

（91.14%）使用对照法，其中使用前后对照的185

篇，平行对照的453篇。例如：高士洪等[13]采用历

史对照法，对某三甲医院7个单病种的临床路径进

行效果评价，路径组纳入6865例患者；非路径组纳

入6902例患者。结果表明，路径组患者的住院费

用、住院时间、抗生素费用均低于非路径组。乐新

等[14]对深圳某三甲医院2010年5月-2013年5月实施

路径管理的5268例患者和同期5895例非路径管理患

者进行比较，发现临床路径可以有效控制5个病种

的医疗费用和住院时间。

3.1.2    meta分析

有3篇国外文献和6篇国内文献从循证医学角

度使用meta分析方法。例如：Milne等[15]搜集了267

个关于神经性关节病的研究，从中筛选出符合条件

的114个文献进行meta分析，支持临床路径可以减

少截肢等恶性并发症和住院治疗的结论。Sylvester

等[16]对9个小儿哮喘研究进行meta分析后表明，临

床路径可以降低住院时间和成本。Yang等[17]对6个

甲状腺切除对照研究进行meta分析后得到结论，应

用路径可以减少住院时间和费用，提高患者满意

度。黄弘等[18]通过研究28篇腹腔镜胆囊切除文献后

认为，临床路径患者平均住院时间、平均住院费用

均低于常规组，患者满意度高于常规组。王莹等[19]

系统评价了22篇子宫平滑肌瘤切除术文献，结论是

实施临床路径可以进一步缩短子宫平滑肌瘤切除术

患者的住院时间，降低住院费用，提高其满意度。

3.1.3   统计学方法

使用对照法研究的文献多数仅对结果进行了

t检验，部分文献使用了回归、间断时间序列、成

本-效果分析、双重差分法等进行统计分析。Tarin

等[20]收集了在其医院2000-2011年接受肾脏切除术

的2800名患者的数据，通过使用多元回归模型比

较手术类型、手术路径实施前后对指标的影响，

得到了路径可显著缩短住院时间并且对安全和护

理质量无明显影响的结论。Vanhaecht等[21]研究了

2000年前后比利时Pellenberg大学医院的103名全膝

关节置换手术患者，通过间断时间序列分析后发

现，实施路径管理后患者住院时间减少了33%。林

璐等[22]对2011年出院的腹股沟疝患者按是否进入

临床路径分为临床路径组（173例）与非临床路径

组（192例），使用成本-效果分析法研究医疗成

本，得到的结论为路径可显著降低直接医疗成本和

复发、并发症消耗的社会成本。杜凯等调取2010年

1月-2011年7月项目医院和对照医院胆结石手术患

者全部初次住院病例，采用倾向性得分匹配方法进

行匹配后，运用双差法来评估医疗质量、医疗费

用、住院床日和抗菌药物使用等指标方面的效果，

发现实施路径试点后治愈率提高，各项费用及抗生

素使用率降低。

3.1.4   文献质量评价

部分国内外研究者对临床路径结果研究进行

了质量评价。Rotter等[23]发现，260个原始研究中

仅有27个研究符合Cochrane发布的EPOC标准。

Noha El Baz等[24]则对115篇文献进行评分，67%的

研究被归为低质量。张伟旋等[25]检索了多个数据

库2004年-2009年的1175篇文献，其中包括135篇
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核心期刊文献和19篇硕士学位论文，发现现有的

国内临床路径评价指标研究存在的主要问题：文

献的方法学质量不高；临床路径评价指标统计术

语使用不规范性和随意性较大；缺乏对构建临床

路径评价指标体系的研究等。由此可见，大部分

研究在设计和方法上还不够严格、严谨，影响了

研究结果的有效性。

3.2   评价指标

通过统计118篇国外文献和700篇国内文献所

使用的各项临床路径效果评价指标后发现，使用数

量不小于5篇文献的指标包括：住院时间、临床结

果、医疗成本、并发症发生率、抗生素使用率、死

亡率、再住院率、患者满意度、资源利用率、生活

质量等。具体结果见图1和图2。

图 1   国外常用临床路径效果评价指标统计

图 2   国内常用临床路径效果评价指标统计
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其中，临床结果指各病种特异性的治疗目

标；医疗成本包括总治疗费用或其中包含的各项费

用（如药费、检查费等）以及间接医疗成本，国内

对于医疗成本的计算主要集中于直接医疗费用，

几乎没有涉及间接成本；资源利用率包括ICU使用

率、各种医疗器械利用率（如呼吸机、CT等）；

生存质量一般采用质量调整生命年（QALY）衡

量。国内文献对于药费的报道较多，故在指标统计

中单独列出进行统计。

根据疾病情况、治疗方案、研究条件和侧

重点不同，部分研究采用了更为精细化的指标。

Ball等[26]在对急性外科手术的临床路径结果评价

中，重点考察了术前等待时间和手术时间2项指

标。Mazzini等[27]对急性心肌梗死病人康复治疗研

究中，关注了转诊率及患者依从性等指标。近年

来，国内研究者开始关注合理用药、治疗安全性

等方面。徐彬[28]等对社区获得性肺炎和王蕊等[29]对

基底动脉供血不足的研究，均纳入了合理用药指

标。任得志等[30]对心绞痛和杜清云等[31]对社区获得

性肺炎的研究中，关注了临床路径对患者安全性

问题。进行多病种效果评价时，往往加入考察工

作量的指标。殷晓露等[32]对江西省364家基层医疗

机构24个病种的研究，纳入了入径率、变异率和

完成率等指标。

4   小结
通过对国内外临床路径效果评价研究可见，

目前已经有较为成熟的评价体系。在评价方法上主

要以路径组和非路径组的对照研究为主，并对选择

的评价指标进行相应的假设检验。诸如回归、间断

时间序列、双重差分法等方法的使用较为少见。在

评价指标的选取上，一般涉及4个方面[33]：①对该

病种治疗效率进行分析评价；②对医、护、药质量

及有关的项目进行评价；③对该病种的费用及成本

进行卫生经济学的分析评价；④病人满意度调查。

以上4个方面可以归纳总结为：效率指标、效果指

标、卫生经济学指标和工作量指标。

由于国内外临床路径开始时间和覆盖的疾病

不同，效果评价研究的方法、进度不同，对具体指

标的选择侧重上也略有不同。具体总结见表1。

表 1   国内外临床路径效果评价指标对比

评价维度 国内 国外

效率指标 平均住院日、术前准备天数 住院床日数、手术时间

效果指标 临床结果、治愈率、好转率、再住院率、并发症

发生率、感染率、患者教育、合理用药

临床结果、并发症发生率、死亡率、再住院率、

转诊率、资源利用率、患者生存质量

卫生经济学指标 直接医疗费用、药费（药占比）、抗生素费用 直接医疗费用、间接医疗费用

工作量指标 入径率、完成率、变异率、患者满意度 患者满意度

针对不同的研究问题需要灵活选取评价方法

及指标以达到研究目的。如：进行多中心多病种

回顾性对照研究时，各病种临床结果的评价指标

差异很大，各医疗机构病历保存、检测检验等情

况各不相同，不适宜进行大范围采集。并且患者

教育、患者满意度指标适宜进行平行对照研究或

前瞻性研究，回顾性研究中很难收集相关数据。

故在制定单病种非特异性临床路径效果评价指标

时，应考虑放弃临床结果、患者教育、患者满意

度等指标。
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