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摘要 目的：以脑卒中综合康复干预为例，为基于“国际功能，残疾和健康分类”（ICF）的康复质控体系提供真

实世界证据。方法：选取125例脑卒中患者组成便利样本，构建项目反应理论（IRT）模型。进一步估算患者功

能水平和类目难度，并计算出入院的功能水平变化，以及功能水平与巴氏指数（BI）的相关关系，并测算功能改

善所需支付的经济成本。结果：出入院功能水平与BI显著正相关，且出院功能水平显著高于入院。21 d的住

院周期内，约25%的患者可获得功能提升17%，治疗费约为520元/天，住院费约为800元/天。结论：项目反应

理论模型为 ICF康复质控体系下的功能水平测算、治疗靶点选择和经济成本核算提供分析策略和应用工具。
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Abstract Objective: To provide real-world evidence for the rehabilitation quality control system based on the

International Classification of Functioning, Disability and Health (ICF), taking a comprehensive rehabilitation

intervention after stroke as an example. Methods: An item response theory (IRT) model was constructed using

a convenience sample of 125 patients with stroke. Patients’functioning levels and difficulties with items were

further estimated. Changes in functioning levels between discharge and admission, correlations between

functioning levels and the Barthel index (BI), and the economic costs of functioning improvements were

calculated. Results: Functioning levels at admission and discharge were significantly positively correlated with

BI. Patients’functioning was significantly higher at discharge compared with that at admission. During a 21-day

hospitalization period, approximately 25% of the patients achieved a 17% improvement in functioning.

Rehabilitation treatment and hospitalization expenses were approximately 520 and 800 yuan per day,

respectively. Conclusion: The IRT model provides analytical strategies and application methods for

functioning measurement, therapeutic target selection, and economic cost accounting based on the ICF

rehabilitation quality control system.

Keywords International Classification of Functioning, Disability and Health (ICF); stroke; item response

theory

世界卫生组织使用“功能”（functioning）

来指称人类对健康的体验，发布“国际功能、残

疾和健康分类”（International Classification

of Functioning, Disability and Health，ICF）以

提供规范化和标准化的术语体系，并且为探索

“健康”的操作化定义提供了工具[1]。作为与

“国际疾病分类”（International Classification

of Diseases，ICD）并行的分类家族成员，ICF

发布至今已有二十年[2]。但是，在临床实际业务

尤其是康复医学（rehabilitation medicine）中，

ICF应用仍未真正落地[3,4]。近年来我国医保

支付领域正在开展“按疾病诊断相关分组”

（Diagnosis Related Groups，DRG）或“按病种

分值”（DIP，Diagnosis-Intervention Packet）

等多种形式的付费改革[5]。虽然在 ICD第十

一版中已经开始纳入部分源于 ICF 的条目

作为编码系统，但是如何为康复业务所关注

的功能障碍诊疗提供支付依据，已经成为制

约学科发展却又无法回避的实务需求[6]。如

何实现方案制定和业务质控、完成功能评估

和疗效评价、测算干预难度和费用消耗，这

些都是 ICF 的真实世界研究必须解决的关

键问题。但是，在康复领域尚缺少基于真实

世界证据的医保支付额度报道。

脑卒中具有高发病率、高致死率、高残

疾率的特点。目前循证医学已证实，康复是
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降低卒中致残率的重要方法[7]。ICF基于生物-心理-社

会等多因素评估患者健康状态，由0（没有障碍）、1（轻度

障碍）、2（中度障碍）、3（重度障碍）、4（完全障碍）四种限定

值描述功能受损程度。但ICF限定值分级对发生频数设

定了对应百分数，分别对应0%～4%、5%～24%、25%～

49%、50%～95%、96%～100%。此项分级不等距，不能

靠简单总分相加汇总分析，无法进行数据的直接比较，

严重制约了 ICF临床应用的效果研究，增加了 ICF临床

推广难度[8,9]。且患者障碍程度分级由评估者打分，不

同个体评估标准可能不统一，不适宜不同 ICF数据统

一分析。针对此项不等距，目前已有学者提出采用临

床评定规则对标 ICF限定值[10]或采用计算频数的转换

方式[11]。本文采用二值化方法，只评估障碍的有无，不

作障碍程度的进一步分级。其中1表示某项条目无障

碍，0表示障碍，各项 ICF条目总分相加表示患者个体

健康水平。

评估患者健康水平不仅需要考虑各项条目的障碍

程度，还需考虑患者的个人能力水平。20 世纪 50 年

代，丹麦统计学家拉什、美国心理统计学家洛德和奥地

利社会学家拉扎斯菲尔德分别在各自的研究领域内提

出了项目反应理论（item response theory，IRT）[12]。IRT

是根据某些测试的反应得分来估算被试能力的一种理

论，其特色主要在于可以把被试能力和题目难度放置

在同一尺度上进行比较，从而克服传统测试理论不能

对题目难度进行排序的局限性。其提供了理论框架和

技术手段，可以把个人能力和条目难度放到同一尺度

（单位为对数优势比，Logit），从而综合评估患者一次

治疗周期功能改善情况。

本研究在应用 ICF实施卒中患者康复业务质控的

基础上，获取真实世界数据构建基于项目反应理论

（item response theory，IRT）的快速功能评估模型，以之

比较治疗前后功能水平，结合医疗费用记录进行卫生

经济测算，从而为 ICF临床应用提供业务技术路线实

例，也为医保政策调整提供真实世界证据。

1 资料与方法

1.1 一般资料

患者来源为便利样本，纳入2018年1月至2019年

12月期间首次入住南京医科大学附属逸夫医院康复医

学科的卒中患者 125例。纳入标准：18岁及以上的成

年人；明确的卒中病史和影像学检查依据；入院时和研

究终点（出院、死亡、转移或研究结束）有完整数据。住

院期间为患者制定整体目标、服务目标和至少 1个周

期目标，并且为每个目标配备至少 1个相关 ICF条目。

所有康复干预措施均要求挂靠至少一条“目标相关

ICF条目”。每周召开两次 ICF质控会议，对 ICF限定

值评分、康复目标、目标相关 ICF条目和条目相关干预

措施进行出院和入院讨论[13]。

1.2 方法

在数据采集阶段，对125例卒中患者的人口学数据

进行登记。ICF类目来源为卒中康复过程中评估的所有

类目，共有227个类目用于患者评估。80%以上患者使

用的类目共有15条，包含以下ICF条目（b身体功能、d活

动和参与、e环境因素、s身体结构）：b110.意识功能、b114.

定向功能、b130.G精力和驱力功能、b140.注意力功能、

b152.G 情绪功能、b167.语言心智功能、b280.G 痛觉、

b730.肌肉力量功能、d310.交流-接收-口头讯息、d330.说、

e310.直系亲属家庭、e355.卫生专业人员、e580.卫生的

服务、体制和政策、s110.脑的结构、s730.上肢的结构。

此外，本文使用k-近邻法填补其中缺失值（k=5）[14]。

在 IRT建模阶段，用于评估的 15条类目中，e类目

的评分方式与其他类目不同，且住院康复治疗患者的

环境和个体因素有别于非住院患者。此外，尚未确定 s

类目对 IRT模型的适用性。因此本文仅选取 b和 d条

目共10条 ICF条目用于建模。根据课题组前期采用的

方法[15,16]，将限定值数据 0-1-2-3-4二值化为 1-1-0-0-0，

即无障碍和轻度障碍视为无障碍（赋值为1），中重度和

完全障碍视为有障碍（赋值为0）。由此构建患者的个

人的功能水平和类目的难度样本数据。此模型在本研

究中的作用是获得拟合优良、信效度良好且无性别偏倚

的模型，用于在统一尺度上测算卒中患者的个人能力和

功能改善难度。从中析出四条类目参数：①困难度

（difficulty）：本文特指某项 ICF 类目无障碍的难易程

度，取值越大表示越困难。②区分度（discrimination）：

本文特指 ICF类目对被试个人功能水平的区分程度。

被试者功能水平的变动可以最大程度地造成 ICF条目

得分率变动，默认取值 1 为区分度适中。③猜测度

（probability of randomly guessing）：指因猜测而致条目

虚假得分的可能性。取值越接近0表示越少猜测。④

谨慎度（probability of randomly answering incorrectly）：

指因不慎而导致条目失分的可能性。取值越接近1表

示越谨慎。在 IRT模型基础上对个人功能水平计算并

分析其与巴氏指数相关关系。并对改善或维持相关功

能所需要的支付的住院费用进行经济成本分析。

1.3 统计学处理

使用 HealthVcan 康复信息平台－ ICF 质控系统
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（南京海司唯尔）管理康复业务过程[13]。使用R软件[17]

的工具包建模和统计：k-近邻法用VIM包，IRT建模用

mirt包[18]，相关分析和可视化用 ggstatsplot[19]；Welch双

样本 t检验、χ2检验和Fisher精确检验均采用 stats包[17]。

2 结果

2.1 人口学数据

人口学数据显示，男女组间比较在年龄、病程、干

预时长、卒中类型、瘫痪侧和伴随障碍等方面，差异均

无统计学意义（P＞0.05），见表1。这提示，所纳入的便

利样本，覆盖了较大的控制变量取值区间，由此满足小

样本的最大变异原则。

2.2 IRT模型

本研究获得拟合良好（P=0.659）且信度较高（克隆

巴赫α=0.6876）的单因子4参数模型。以个人能力水平

表示卒中患者的功能水平，以之与巴氏指数进行皮尔逊

相关分析。患者出院功能水平较入院显著提高（入院平

均 0.04Logit，出院平均 0.23Logit，P=6.48×10-5，Hedges

效应量=0.37）。在入院（P=8.97×10-5）和出院时（P=

6.97×10-6）的患者功能水平均与BI显著相关，强度中等

偏弱（入院皮尔逊相关系数 r=0.34，95%CI[0.18, 0.49]，

出院 r=0.39，95%CI[0.23, 0.53]）[20]，见图 1。这提示所

选 IRT模型可有效估算患者功能水平。

表 2展示了单因子 4参数模型的类目参数和类目

拟合指标（为屏蔽天花板效应，b110 因无障碍率达

95.2%而剔除）。RMSEA 是绝对拟合指标，是把手头

模型与理想中的最优模型相比，差距越小，拟合度越

高。S-X2 是皮尔逊χ 2 检验衍生统计量，近似于χ 2 分

布。Benjamini-Hochberg多重检验校正 P值均＞0.05，

提示类目拟合良好。9项 ICF类目区分度都大于 1，表

示各类目区分度较好。b114 和 b280 的猜测度较高

（0.696和0.787），可能导致低估类目难度，因而要考虑

提供外部依据，如疼痛视觉模拟评分。b730谨慎度较

低（0.259），可能高估类目难度，但该条目难度本就偏

低，要改进的可能是临床评估的规范性。

住院期间，患者的功能水平得到显著改善，见图

2。相对于 b114、d330 这两个类目，d310、b167 可能对

此患者的难度较低，可优先干预。IRT模型为条目赋

予了难度值，可根据个人能力水平和相对难度值来选

择适宜难度的类目作为备选治疗靶点即康复靶点。

2.3 卫生经济分析

功能提高程度超过 1%者分入改善组（31 例，占

24.8%）住院周期（20.35±8.4）d，出入院功能变化17.15%

(6.35%, 41.59%)，总治疗费（10 084.52±5 193.25）元，总

住院费（16 616.5±6 305.38）元，每日治疗费（522.82±

207.91）元，每日住院费 799.71(619.2, 1056.9)元；增减

幅度在 1%以内者分入维持组（91例，占 72.8%），住院

周期（20.16±6.15）d，总治疗费（10 550.79±4 860.21）元，

总住院费 17 502.47(13 589, 20 822)元，每日治疗费

（524.88±192.77）元，每日住院费 819.75 (698.2, 981.0)

元；仅有 3 例下降程度超过 1%（占 2.4%，未列入表

组别

整组

男

女

t/χ2
(df)值

P值

例数

125

76

49

年龄/

(岁, x±s)
58.30±13.84

56.70±13.07

60.78±14.75

－1.580

0.118

病程/

(d, x±s)
244.93±629.93

199.01±295.22

316.14±938.29

－0.850

0.401

组别

整组

男

女

t/χ2
(df)值

P值

干预时长/

(d, x±s)
20.26±6.70

19.86±7.26

20.90±5.75

－0.890

0.375

卒中类型/例

出血

48

26

22

—

0.166

缺血

73

46

27

混合

4

4

0

瘫痪侧/例

左

43

25

18

0.592

0.744

右

52

31

21

其他

30

20

10

伴随障碍/例

言语

38

21

17

—

0.373

吞咽

8

6

2

言语+吞咽

16

7

9

表1 患者的人口学数据

A B

图 1 入院

(A)和出院 (B)

的患者能力水

平与巴氏指数

相关关系
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中）。在 21 d的住院周期内，要改善或维持功能不变，

按照该数据采集年份内的劳务成本水平核算，每日治

疗费约需 520 元，住院费约需 800 元，且总治疗费约 1

万元，总住院费约1.7万元。

3 讨论

近年来，有越来越多的报道提倡使用基于 IRT的

Rasch模型来分析 ICF数据[21-23]。IRT提供了一个框架，

将被试项目和测试分数与评估和诊断直接相关的潜在

能力联系起来[24]。这是通过测量模型来完成的。IRT

包括单参数单维度模型如Rasch模型，多参数多维度

模型、非参数模型。其中Rasch模型是最早应用于 ICF

研究的 IRT模型[21,25,27]。但是 ICF的0～4分的限定值是

取值越大，功能损伤程度越高。通过这些模型对 ICF

评估结果进行统计处理，其总体得分都只能衡量个体

的功能障碍水平，而不是健康程度。以往研究把关注

点放在测算个人残疾水平，因而要求以类目有功能障

碍算得分，对应的类目难度衡量的是让类目发生障碍

有多难。本研究把关注重点切换为测算个人健康水

平，设置以类目无功能障碍或轻度功能障碍算作得

分。所得个人能力水平对应于患者的功能水平，而类

目难度则解释为“要让该类目无障碍有多难”。前者符

合目前国家对“大健康”的卫生事业建设需求[28]，可比

较治疗后的功能提升程度。后者相当于“可干预度”，

由此为有限的住院周期选择难度适宜的目标。本研究

为这种思路提供了应用实例（图2）。在临床治疗中，患

者所需要解决的功能障碍往往有多种，当存在多个适

宜干预的类目时，如何在有限的治疗时间和临床资源

基础上，判断哪些类目具有优先干预价值，就成为治疗

的关键问题。换言之，当根据患者功能水平和类目难

度选择适宜的干预靶点后，需要进一步确立干预顺序，

以辅助制定康复治疗计划。

有两种力量在推动 ICF的临床应用。第一是卫生

主管部门对医疗质量控制的考察。第二是社会医疗保

障部门对医疗费用控制的考察。围绕 ICF实施系统化

的目标制定、目标相关 ICF条目评估、目标相关 ICF条

目干预和再评估，可以为提升康复业务质量提供统一

的操作框架[13]。但是，康复领域尚缺少基于真实世界

证据的医保支付额度报道。无论是DRG或DIP，亦或

是床日付费制，都离不开对治疗前后患者功能水平的

考察，即需要解决“在单位时间内，提供多少资金保障

可以达到改善功能的目的，预期会有多大程度的提高”

的问题。本研究在便利样本基础上，对一个周期康复

治疗的效果进行了考察，发现以 IRT模型测算的功能

改善患者仅占约 25%。考虑到本研究为便利样本，并

没有要求患者为首次接受康复干预，因此所报道的疗

效比例，可能更接近普遍水平。是否延长住院周期可

类目

b114.定向功能

b130.G精力和驱力功能

b140.注意力功能

b152.G情绪功能

b167.语言心智功能

b280.G痛觉

b730.肌肉力量功能

d310.交流-接收-口头讯息

d330.说

困难度

0.100

－1.512

－1.893

－1.494

－0.220

1.379

－1.061

－0.330

－0.111

区分度

59.368

46.443

1.496

52.918

54.993

1.261

13.202

62.066

7.003

猜测度

0.696

0.247

0.000

0.000

0.000

0.787

0.000

0.151

0.000

谨慎度

1.000

0.905

1.000

0.938

0.994

1.000

0.259

0.987

1.000

RMSEA

0.030

0.000

0.031

0.012

0.133

0.089

0.087

0.022

0.043

S-X2

4.443

0.780

4.484

4.068

12.771

7.885

7.782

4.246

4.927

df

4

4

4

4

4

4

4

4

4

P

0.349

0.941

0.345

0.397

0.012

0.096

0.100

0.374

0.295

P.adj

0.447

0.941

0.447

0.447

0.112

0.300

0.300

0.447

0.447

表2 单因子4参数模型的类目参数及类目拟合指标

注：df为自由度；P.adj为Benjamini-Hochberg多重检验校正P值

注：此图为怀特图，以水平虚线标注了一例患者入院和出院

的功能水平。相对于该患者的功能水平，在入院时b730、b130、

b152和 b140相对较容易（入院功能水平线下方的条目），d310、

b167、d330、b114 和 b280 相对较难（入院功能水平线上方的条

目）。但在出院时，除b280外，其他类目都位于患者出院功能水

平线下方。

图2 应用 IRT辅助临床决策
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以达到更高比例的改善，还有待进一步研究。

本文创新性在于对 ICF处理有别于李克特式量表

的五级限定值体系，本文采取二值化方法，只评估障碍

的有无，不再对障碍难度进一步要求。进一步降低评

估难度，提高临床效率，有利于临床业务的开展及大数

据汇总分析。大多数研究对 ICF条目得分采取“功能

障碍程度越重，分数越高”的赋值原则，本文采取“功能

障碍程度越低，分数越高”的赋值原则即按“功能独立

程度”赋值，更符合临床治疗基本思维。应用 IRT模型

为条目赋予了难度值，在临床实践中有助于医师或治

疗师根据患者个人能力水平和相对难度值来选择适宜

难度的类目作为备选治疗靶点。

本研究仍有待进一步改进。第一，纳入样本仍然

偏少，尚未达到可分析类目功能差异的程度。第二，由

于研究者所在康复医学科以脑高级功能障碍康复为特

色，倾向于收治伴有言语和吞咽障碍的患者，有可能影

响目标相关 ICF类目的选择，从而使最终报道的模型

纳入了较多与认知相关的 ICF类目。第三，研究中将

ICF的无功能障碍和轻度功能障碍进行合并，在后续

研究中可进一步行分层研究。第四，有关功能水平的

测算效度指标仅有国家康复质控所要求的BI。

综上，本阶段可获得的认识包括：①在是否判断任

务基础上确定 ICF类目无障碍为得分，由此所建立的

参数型 IRT模型，可以获得与BI显著正相关的功能水

平估值，用于疗效比较。②类目难度与个体功能水平

相互参照，可以估算类目的相对难度。③以 IRT模型

估算的功能水平为度量指标，约 25%的卒中患者可从

一个康复治疗周期中获益，功能提升幅度约17%，每日

治疗费为520元，每日住院费约为800元。
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