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【摘要】 目前加速康复

外科（ERAS）仍以贯彻理念为

主，尚停留在“难以操作”、

“难以评估”和“难以重复”的

无序、低质应用阶段，其主要

原因是缺乏标准、可操作的规

范和流程，导致异质性问题突

出，质量难以保证。因此，迫

切需要探索和建立包括基础、

过程、终末和跟踪质控在内的

ERAS质量控制体系，以提高

ERAS模式的有效性、安全性、

同质性和可及性，促进 ERAS的进一步推广和应用。但因

ERAS 的理念性、系统性、创新性和差异性等特点使构建

ERAS标准质量控制体系将面临巨大的困难和挑战，需要艰苦

的努力和大量的研究，才可能逐步建立ERAS质控平台、组建

ERAS质控中心。
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【Abstract】 The focus on enhanced recovery after
surgery (ERAS) is still the implementation of the concept at
present, and remains in the stage of disordered and low-quality
application because of its difficulties in operation, evaluation
and repeatability. The main reason is lack of standard, feasible
operation plan and process, which may lead to great
heterogeneity and low quality. Therefore, It is urgent to explore
and establish the quality control system of ERAS, including
foundation, process, terminal and tracking quality control, so as
to improve the validity, security, homogeneity and accessibility,
and promote the further popularization and application.
However, due to the conceptual, systematic, innovative and
individual differences, the construction of ERAS standard
quality control system will be faced with great difficulties and

challenges. ERAS quality control platform and center can only
be established gradually by hard work and a lot of researches.
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加速康复外科（enhanced recovery after surgery，ERAS）
迄今已在所有外科领域得到应用，被誉为继微创外科之后的

又一次外科革命［1⁃2］。但在理念“炒作”的浪潮退去后，我们

必须面对的现实是：包括应用指征、具体方案、实施质量、医

患依从性、绩效评价以及管理制度等几乎ERAS模式的所有

环节，都还缺乏可操作的规范、流程及质量控制标准，不同国

家、专业、地区以及学术团体制定的ERAS指南或共识各不

相同，内容繁杂，证据级别低，推荐强度弱，以提供原则性指

导为主。当前的ERAS模式还处在以贯彻理念为主的初级

应用阶段，无标准、不规范、异质性的乱象成了阻碍ERAS进

一步发展和应用的瓶颈。其具体实施因不同机构、病种、患

者、医师或疾病阶段而不同，异质性问题突出，质量参差不

齐，造成研究和应用结果的“不一致”、“不可比”、“难重复”、

“难评估”，特别是当采用了低质量水平的ERAS路径时，可

能产生绩效不明显甚至并发症增加的不良后果，严重影响了

医患的依从性和积极性［3］。

2019 年 11 月 27 日，国家卫健委发布了 2019—2020 年

《加速康复外科试点工作方案》，目标是通过在试点医院开展

骨科ERAS试点工作，制定ERAS工作制度和各病种标准化

诊疗流程，逐步将ERAS模式推广至其他病种及全国。这说

明目前的ERAS还很不成熟，要将其纳入规范临床路径，建

立ERAS标准化操作流程已是迫在眉睫的首要工作。而探

索和建立ERAS的质量控制体系，是实现ERAS医疗的规范

化、标准化和同质化，保证 ERAS效率和质量的最佳途径。

国内外迄今未见ERAS质控体系的相关研究和报道，笔者现

就具体构想等相关问题进行讨论［4］。

一、建设ERAS质量控制体系的目标和前景

《加速康复外科试点工作方案》提出要定期对医院ERAS
工作情况进行检查，对相关科室开展医疗质量控制和评估评

价，但所附上的包括诊疗规范性指标、治疗效果指标、卫生经

济学指标和试点工作指标在内的ERAS质量控制指标，尚只

列出条目，未加以细化和量化，且是普通医疗质量控制指标

而非针对ERAS。为配合国家的ERAS试点工作及目标，应
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该在医疗质量管理体系的框架下，首先将采用全过程、全方

位质量控制理念以保证 ERAS 效率和质量，并以此作为

ERAS质量管理的宗旨和方针，然后制定质量指标，最后实

施具体质量控制，其最终目标是通过规范影响质量的因素，

使ERAS质量偏差控制在允许范围内，以逐步达到ERAS医

疗模式的同质性、可及性、有效性和安全性［4］。ERAS的质量

控制已引起国内有识之士的初步重视，下一步应由相关学术

团体组织多中心协作研究，建立数据信息管理系统，应用

信息化手段整合临床与科研成果，通过发现问题→反馈问

题→修正问题→持续改进，逐步建设客观、统一、可行的

ERAS质控体系，构建网格化、上通下达的ERAS质控平台、

组建区域性乃至全国性ERAS质控中心，指导和规范ERAS
临床实施，使ERAS模式不断优化、可控可行、深入普及，最

终形成国家层面的临床路径和医疗策略，提升医疗质量，造

福广大患者［5］。

二、建设ERAS质量控制体系的必要性和初步方案

医疗质量控制可分为医疗基础质控、医疗过程质控、医

疗终末质控和跟踪质控。

1. ERAS的基础质控：指ERAS实施前环节的质量控制，

主要涉及提高个人素质、密切团队协作及规范ERAS应用适

应证两方面。目前未规定实施ERAS的门槛和资质，医护对

ERAS的认知调查结果并不理想［6］。许多团队成员对ERAS
理念、流程尚不熟悉，对其中颠覆传统的措施还心存顾虑。

Hasenberg等［7］的调查显示，ERAS开展的主要障碍是传统习

惯和观念。Bakker等［8］的研究表明，ERAS的执行状况越好，

患者的住院天数越短，提高ERAS执行率的关键是对医务人

员的定期宣教培训和专职人员的管理监督。不少ERAS由

外科医师单打独斗，缺乏团队协作意识、架构和机制［9⁃10］。这

样实施的ERAS其质量和结果可想而知。而来自日本的一

项研究发现，高龄、营养不良及合并严重其他疾病可使ERAS
治疗失败［11］。因此，应制定标准的培训课程和考核方案，

成立 ERAS 多学科协作团队（ERAS multidisciplinary team，

E⁃MDT），设立质量监督员，使团队成员在ERAS知识和机能

方面具备合格的个人素质，保证团队协作在规范的机制下运

作，使各专业无缝衔接；初级质控体系建议仍以经典的择期

手术为ERAS主要适应证，急诊、超高龄、有严重营养不良和

并发疾病等可纳入临床研究。

2. ERAS的过程质控：指ERAS实施过程中的质控，主要对

ERAS具体方案、各项目实施质量及医患依从性，制定质控指

标和方案，是目前ERAS质控体系中最迫切、最重要的环节。

ERAS具体方案：由于ERAS的异质性，即便是同病种手

术应用的ERAS方案都不尽相同、也不能完全统一［12］。方案

的质控包括该用什么措施（核心要素）和该用多少项措施。

Kehlet和Wilmore［13］提出ERAS最重要的 5项措施（术后早期

进食、早期活动、少用鼻胃管、避免输液过多或过少、多模式镇

痛），距今已近20年，其可靠性、准确性还有待论证，但一定不

适用所有患者。因为ERAS核心要素因病种、病例而异，如尽

快恢复胃肠道功能对是否消化道手术的作用迥异；术前宣教

对普通和特别焦虑型病例的意义不同。国内有学者提出，界

定ERAS核心要素应按减少创伤和应激的贡献度为依据［14］。

我们据此从《加速康复外科中国专家共识及路径管理指南

（2018版）》结直肠手术部分，也遴选出5项核心内容：饮食管

理、手术微创、麻醉优化、液体治疗、疼痛管理［15］；其中，麻醉优

化和微创手术是重中之重的ERAS措施，是不可或缺的核心

要素。至于应该采用ERAS措施的数量问题，目前既不清楚

也更为混乱。有 Meta 分析 34 项胃癌患者应用 ERAS 的随

机对照试验（randomized controlled trial，RCT），纳入要素平均

11项，不及指南推荐25项的半数，在更多的非RCT研究中，纳入

要素都少于7项［12］。Kehlet和Wilmore［13］早就明确，单一措施

难以有效减轻围手术期应激，需采用多模式、优化组合处理

策略。因此，一至数个措施的方案不是真正意义上的ERAS，
ERAS的效果应随采用措施数量的增加而累积、放大，但对全

部患者都照搬指南推荐的所有措施，既不可能也不需要。国

内有学者提出，纳入指南推荐 70%以上项目才能充分发挥

ERAS绩效［16］。笔者认为，应区分不同病种手术，以ERAS核

心要素为必须内容、总数量达指南推荐项目半数以上的

ERAS方案作为质控指标，应该是当前控制方案差异在可接

受范围内较为现实的目标，但需要设计基线均衡的随机对照

研究，通过多因素方差分析方法计算单因素贡献值来界定核

心要素，并按指南推荐项目总数的30%、50%、70%、90%进行

组间比较、验证，以最终制定一个合理、可行的质控方案。

各项目实施质量：目前尚未对ERAS各项目实施的质量

制定质控指标，直接影响了ERAS的绩效。如术前宣教的质

量可以因施教人、受教人、宣教内容的不同而产生巨大差异，

应制定标准宣教表，对这些影响因素进行明确规范，并通过

焦虑抑郁量表、MOS⁃SS睡眠量表等对宣教效果制定量化质

控指标。手术微创化是ERAS的核心内容，但仅停留在理念

并不具可操作性，也难保证同质性和基本质量。目前已有腹

腔镜胃癌手术质量控制标准，但侧重的是肿瘤根治性，而根

治越彻底往往意味着更大的创伤和应激，应进一步完善创伤

控制的质控标准［17］。

依从性：指患者对规定执行的医疗护理措施接受和服从

的客观行为和程度，是关乎ERAS模式能否真正落地、是否

一纸空文的关键因素，其对ERAS绩效的重大和直接影响，

已被国外研究证实［18⁃19］。来自国际ERAS依从性学组的一项

研究纳入了 6个国家 13个中心共 2 352例结直肠癌患者，结

果显示依从性和腹腔镜是ERAS独立预后因子［20］。应在实

施ERAS前，通过填写百分制依从性调查表或药片计数法，

评估患者对ERAS路径的依从性，将高依从性（≥80%）设为质

控指标，如发现低依从性，经过宣教强化、路径优化等调整后

仍不达标者，应坚决剔出ERAS治疗项目。但若作为ERAS
实施主体的医护人员对ERAS的依从性不高，也将严重影响

ERAS实施的质量和效果。Pędziwiatr等［21］的研究发现，医师

需在6个月内管理至少30例患者，对ERAS的依从性才能达

到 80%。这也应该作为教育培训环节对医护考核的质控指

标之一。
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三、ERAS的终末质控

指通过制定绩效评价指标和并发症发生率指标，对

ERAS 实施结果进行质控，关注的是患者的临床结局，是

ERAS模式有效性和安全性的直接反映。

1.绩效评价指标：目前对ERAS的绩效还缺乏标准的评

价体系，不同研究者所使用的绩效评价指标不尽相同，多数

医师使用的住院时间、胃肠功能恢复时间及并发症发生率等

指标，显得过于简单、主观和片面，如被广泛应用的首次排气

时间，往往是很模糊、难界定的，用“天”为单位也是不合适

的，若改用肠鸣音或消化道造影可能更客观。盲目添加炎

性、免疫、代谢、营养甚至生存等指标，又显得过于繁杂，可操

作性差，既难在临床实用，其与ERAS的直接关联目前也尚

无共识，而且这些基于医生角度报告的结局并没有反应患者

的主观感受及社会状况，就医体验感的改善和患者满意度的

提高，其实是ERAS十分突出的绩效之一，应该将包括患者

报告的临床结局在内的各个评价指标纳入研究，以假正率为

横坐标，真正率为纵坐标，分别绘制各指标受试者工作特征

（receiver operating characteristic，ROC）曲线，计算 ROC 曲线

下面积（area under curve，AUC），以AUC值≥0.85为评估价值

明显指标，纳入并最终建立ERAS的绩效评价体系［22⁃23］。

2.并发症发生率指标：目前报道的ERAS并发症发生率

绝大多数低于传统外科，但临床实践中往往因为并发症的风

险增大，才使得 ERAS模式的推广遇到阻力。笔者团队在

2012年首提ERAS的安全性评估和个体化原则［24］。实际上，

ERAS不能降低甚至可能增加手术的特殊并发症，如照搬指

南推荐的不做肠道准备、早期进食、不放或早期拔除盆腔引

流管、按标准早日出院等措施，很可能增加中低位直肠癌保

肛手术后吻合口漏的发生率及危害性。因此，要避免统计数

据的人为偏倚，区分一般和特殊、轻微和严重以及近期和远

期并发症（术后30 d以上），将笼统的并发症概念具体化。在

细化分层后采用 Slankamenac 等［25］开发的并发症综合指数

（comprehensive comlication index，CCI），一般和近期、特殊和

远期CCI分别低于和不高于同类手术的传统CCI水平，可能

是目前并发症发生率较现实的质控指标。

四、ERAS的跟踪质控

指通过随访率和再入院率等指标对ERAS患者出院后

环节的质控。但随着ERAS的发展应用，患者出院后更长时

间内的生理、心理、认知和社会状态已得到重视。

1.随访率：ERAS虽有标准的随访机制，但真正能按规范

进行随访的国内医疗机构并不多，使ERAS因缩短住院时间

而可能出现的并发症风险处于不可控状态，既难以保证及时

与肿瘤患者讨论病理结果、制定下一步治疗计划，也影响了

通过患者出院后信息反馈以调整和改进ERAS路径，因此，

100%的随访率应该是ERAS最无争议的质控指标。

2.再入院率：再入院率的高低体现了ERAS模式的成熟

度和质量水平，如超指标则说明所实施的ERAS程序尚有缺

陷。对国内几乎未见ERAS再入院率增加的报道，应予理性

和客观对待。理论上，由于住院时间的缩短，因迟发的伤口

感染裂开、乳糜漏及吻合口漏等并发症而增加再入院是必

然的。现有的 ERAS出院标准是否过于宽松，如何避免将

治疗转嫁家庭或当地基层医院，以及再入院的标准如何规

范等问题都有待深入探讨。笔者认为，不高于同类手术的

传统再入院率可能是ERAS再入院率较可行的质控指标。

五、建设ERAS质量控制体系面临的挑战与对策

ERAS的理念性、系统性、创新性和差异性等特点使构建

ERAS标准质量控制体系将面临巨大的困难和挑战。

1.理念性：ERAS是外科新理念，诸多手段主观性、原则

性强，难以通过量化和标准化来控制质量。如术前宣教，以

心理干预为主，医护的人文修养、患者个性特征等影响宣教

质量的主观因素均难控制；ERAS倡导的手术微创化，只是贯

彻手术过程的一种理念，不单指腹腔镜技术，还与外科医生

的学习曲线和爱护组织的理念有关，难以用手术时间、术中

出血等指标进行质控；ERAS提倡的术后早期进食和下地活

动原则，与患者的主观认识和依从性关系密切，即便制定了

量化的指标，也难以保证患者一致和良好的执行率。

2.系统性：ERAS横跨多个学科、涵盖围手术期，甚至涉

及院前及出院后环节，需要多专业团队密切协作，就指南或

共识推荐的内容已多达 30余项，加上管理制度及各项目衍

生后的子系统，构成一个庞大的系统工程，制定统一质控标

准将面临巨大困难。

3.创新性：ERAS是创新性外科治疗模式，争议和发展一

直在路上［26］。如ERAS是否可以摒弃传统的肠道准备、如何

从不同角度覆盖不同治疗阶段及不同病种准确全面评估

ERAS 的绩效、能否纳入中医药因素创建具有中国特色的

ERAS模式等新课题［27］。目前及今后可能都很难制定出基于

高级别循证医学证据的质控标准。

4.差异性：这是ERAS最显著的特征，也是建设ERAS质

控体系的最大障碍。欧美国家遵循的是效率第一、兼顾安全

的原则，而我国由于疾病谱和人种、基础疾病的不同，导致

ERAS模式可因国情不同而异。我国地域辽阔，不同地区、不

同级别的医疗机构发展不平衡，难以制定同时满足规范性、

可行性和可及性的ERAS标准质控体系。ERAS的差异性还

表现在具体临床路径可因不同病种、不同病例、不同治疗阶

段及不同医生而异，ERAS的这种显著个体化特征虽与精准

治疗理念吻合，但给制定统一的质控标准带来巨大困难。

因标准质量控制体系建设对ERAS规范应用、突破瓶颈

至关重要，无论面临多大的困难和挑战，都不应该成为不朝

这个目标努力的理由。上述的构想及质控方案初步提供了研

究的可行性，应加大管理力度，集中力量先解决关键节点、争

议最大的质控问题，按所颁布的试点方案，逐步推进，证据成

熟一个纳入一个，不求大而全，摒弃证据级别不高的推荐措

施，初步制定出能区分不同病种、管控重点分歧、认可度强、

执行率高的基本模式，以保障ERAS临床应用的基本水平。

六、小结

ERAS历经20余年的快速发展，已积累了大量的临床经

验和研究数据，也遇到了发展的瓶颈和挑战，在这承前启后
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的关键时期，建立ERAS质量控制体系恰逢其时，对总结既

往、规范当下、谋划未来意义重大。ERAS模式已被证实可明

显提升医疗质量的管理水平，反过来，在医疗质量管理框架

下，建设ERAS质量管理和控制体系必将给ERAS模式的运

行质量带来质的飞跃［27］。基础质控是前提，过程质控是重

点，终末质控是关键，跟踪质控是保证，首先制定出具有中国

特色的ERAS质控体系，也能让我们在该领域弯道超车、取

得国际话语权。
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