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摘 要:目的 调查我国慢性病临床路径实施效果的纵向变化趋势,分析其影响因素,为优化临床路径、提高临床路径应

用价值提供参考。方法 搜集并筛选我国2002年至2023年有关慢性病临床路径实施效果的期刊文献,运用横断历史

元分析的方法进行研究。结果 2002~2023年关于慢性病临床路径实施效果的文献数量呈现先增加后减少的趋势;慢
性病实施临床路径后降低的住院费用、减少的住院天数和入径率均值随年份变迁无明显变化趋势,临床路径实施效果的

变动量介于小效果量和中等效果量之间;不同病种的慢性病中,时间对乳腺癌临床路径实施效果有一定的预测作用。结

论 受临床路径实施效果测量指标的统一性和规范性、病种类别、样本量等因素的影响,慢性病临床路径实施效果变迁

无明显变化趋势。建议通过统一测量工具、落实责任主体、加强差异化管理等措施,不断改善临床路径管理工作。
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  Abstract: Objective Toinvestigatethelongitudinalchangetrendoftheimplementationeffectofclinical
pathwaysforchronicdiseasesinChina,analyzeitsinfluencingfactors,andprovidereferencesforoptimizing
clinicalpathwaysandenhancingtheirapplicationvalue. Methods Journalarticlesrelatedtotheimplementa-
tioneffectsofclinicalpathwaysforchronicdiseasesinChinafrom2002to2023werecollectedandscreened,

andacross-sectionalhistoricalMeta-analysisapproachwasemployedforthestudy. Results From2002to
2023,thenumberofarticlesontheimplementationeffectsofclinicalpathwaysforchronicdiseasesshowedan
initialincreasefollowedbyadecrease.Therewasnosignificanttrendinthereductionofhospitalizationcosts,

shortenedlengthofstay,andaverageadherencerateaftertheimplementationofclinicalpathwaysforchronic
diseasesovertheyears.Thevariationintheimplementationeffectsofclinicalpathwaysrangedbetweensmall
andmediumeffectsizes.Amongchronicdiseasesofdifferenttypes,timehadacertainpredictiveeffectonthe
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implementationeffectsofclinicalpathwaysforbreastcancer. Conclusion Affectedbyfactorssuchastheuni-
tyandstandardizationofmeasurementindicatorsfortheimplementationeffectofclinicalpathways,disease
categories,andsamplesize,thereisnoobviouschangetrendintheimplementationeffectofclinicalpathways
forchronicdiseases.Itisrecommendedtocontinuouslyimprovethemanagementofclinicalpathwaysthrough
measuressuchasunifyingmeasurementtools,implementingresponsibleentities,andstrengtheningdifferenti-
atedmanagement.
  Keywords: clinicalpathway;cross-sectionalhistoricalMeta-analysis;chronicdisease;effectevaluation

  临床路径是保证并持续提高医疗质量和工作效

率、控制医疗成本的医疗标准化模式[1]。目前,临床路

径管理在许多国家的医院管理中得到了广泛应用,临
床路径的研究和实施也日趋成熟,涵盖了从外科到内

科、从急性病到慢性病、从医院到社区卫生服务,并从

单纯的病种管理延伸到医院管理,已经成为医院质量

管理的重要组成部分[2]。慢性病具有起病隐匿、潜伏

期长、病程长且进展缓慢等特点,我国最常见的慢性病

包括心脑血管疾病、糖尿病、恶性肿瘤、慢性阻塞性肺

疾病等[3]。目前我国已经成为世界上老年人口数量最

多的国家,随着人口老龄化的加剧,慢性病发病人数快

速上升,慢性非传染性疾病已成为人群最主要的死亡

原因,加强对慢性病的临床路径管理变得至关重要[4]。
调查显示,对临床路径实施效果进行综合评价的研究

相对较少,多数聚焦于对临床路径实施效果某一方面

的研究,如患者满意度、医疗费用、医疗质量等[5]。横

断历史元分析是把多项相互独立、但具有共同目标的

研究按照时间顺序加以连贯,进而考察研究变量随年

代变化的趋势的一种定量文献研究方法[6]。它把每个

孤立的研究都看作是对某一个历史时期的一次独立的

横断面上的取样,然后把不同时期的结果串联起来考

察随着“年代变化”的情况。该方法引入国内后,在青

少年心理健康水平、老年人社会支持、人群生育意愿等

方面进行了一系列研究。本研究将采用横断历史的元

分析方法探究2002~2023年我国慢性病临床路径实

施效果的变化趋势,分析其影响因素,为慢性病临床路

径管理的优化提供参考。

1 资料与方法

1.1 文献收集

1.1.1 文献搜集的标准 文献纳入标准:①研究报告

内容必须包含“入径数”“住院天数”和“住院费用”的具

体量化数据;②检索范围为中国知网、万方数据库、维
普数据库的全部中文期刊文献,文献发表于2023年5
月1日之前;③研究病种为慢性病;④研究纳入的病例

划分为临床路径组和非临床路径组;⑤同一作者选用

样本数据最完整的报告;⑥排除基本数据不清晰或存

在明显错误且无法修正的研究。

1.1.2 文献检索 检索2002年至2023年5月1日

发表在中国知网、万方数据库、维普数据库中关于慢性

病临床路径实施效果的相关调查研究,分别以“篇名”
为“临床路径”,“主题”为“现状”“成效”“效果”“状况”
“评价”“评估”“调查”“实证”,以及“主题”为“慢性”“糖
尿病”“高血压”“冠心病”“癌”进行检索。将检索出的

文献查重和整理后进一步筛选,数据库根据“临床路

径”“慢性病”“效果”等检索词共检索出2466篇文献,
结合以上纳入标准筛选出193篇文献、278项调查研

究进行横断历史元分析。部分文献对照组和实验组的

调查时间不一致,将其拆分为两项调查研究数据,其中

包括24篇文献;而存在研究多个病种的文献,则根据

病种数量拆为多组调查研究数据,其中包括11篇文

献。文献筛选流程如图1所示。

图1 文献筛选流程

1.2 指标的选取 基于相关文献[6],结合数据的相关

性、可得性和可操作性原则,本研究选取住院费用、住
院天数和入径率3个维度作为临床路径实施效果的评

价指标。

1.3 建立数据库 临床路径实施效果相关研究的共

同特点:选择一定数量的住院患者,分为临床路径组和

非临床路径组进行观察研究。基于此,为了更好地揭

示临床路径实施效果的变化趋势,对所有符合标准的

文献进行样本量统计,包括以下步骤:①调查年份的选
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取。调查年份选取研究时间段的中间值,调查年份为

偶数时,适用就近原则,如2002~2003年的研究,则选

取2003年作为调查年份;②病例数统计。样本量为每

年各项研究病例数之和。本研究以调查年份为自变

量,以降低的住院费用、减少的住院天数和入径率为因

变量,并利用横断历史元分析方法对变化量进行计算。
降低的住院费用采用加权法计算,计算每年各项调查

的病例数与其减少的住院费用的乘积之和,再除以该

年的总病例数,得出每年降低的住院费用均值,减少的

住院天数和入径率均值的计算方法同理。

1.4 统计学方法 所有数据采用SPSS22.0统计学

软件进行统计分析,数据处理方法主要包括描述性统

计分析、简单回归分析等,P <0.05表示差异具有统

计学意义。

2 结果

2.1 文献基本情况 我国自2002~2023年关于慢性

病临床路径实施效果的文献量整体上呈现先增后减的

趋势。其中除2002年没有符合标准的文献,其他年份

都至少有1篇文献,调查数据较为完整。由此可知,近
年来学术界对慢性病临床路径实施效果的研究意愿降

低,相关文献数量减少,近几年的相关研究文献同样存

在由于缺少具体的量化数据而未被纳入的情况。具体

见图2。结果显示,我国2002~2023年的病例数整体

上呈现先增后减的趋势。其中2013年和2003年的病

例数达到最高值和最低值,分别为11396人、72人。
此外,2009~2016年期间,每年的病例数均超过4000
人,与其他年份相比差异显著。由于缺少调查年份为

2023年的数据,本研究仅分析研究时间为2002~2023
年研究案例的临床路径实施效果。见表1。

2.2 临床路径实施效果随年份的变化趋势 为了直

观描述2002年以来慢性病临床路径实施效果随年份

变化的趋势,本研究以年份为横坐标,分别以降低的住

院费用、降低的住院天数、入径率的均值为纵坐标绘制

散点图,用来描述我国临床路径实施效果的变化趋势,
见图3。2002~2022年间我国临床路径实施效果总体

上呈现出上升的趋势,这表明临床路径的实施在提高

医疗效率和降低医疗成本方面取得了显著效果。然

后,将把年份作为自变量、3个维度的均值作为因变量

进行回归分析。结果发现,年份对临床路径实施效果

的预测作用较弱。其中,临床路径实施后所降低的住

院费 用 随 年 代 变 迁 没 有 明 显 的 变 化 趋 势(R 2=
0.032,P=0.436);临床路径实施后所减少的住院天

数随年代变迁没有明显的变化趋势(R 2=0.088,P
=0.193);入径率随年代变迁没有明显的变化趋势

(R2 =0.024,P=0.500)。因此,年份变迁并不能很

好地解释我国临床路径实施效果的变化。见表2。

图2 2002~2023年符合标准的文献数

表1 2002~2023调查年份慢性病

临床路径实施效果的病例数

调查年份 病例数/人 调查年份 病例数/人

2002 120 2013 11396
2003 72 2014 10763
2004 331 2015 6969
2005 635 2016 5262
2006 1952 2017 1615
2007 1178 2018 671
2008 496 2019 1030
2009 4809 2020 208
2010 8822 2021 548
2011 8612 2022 142
2012 4145 2023 -

图3 2002~2022年慢性病临床路径实施效果的变迁
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表2 年份与慢性病临床路径实施效果及其维度的回归分析

因变量 β P R2

总值

 降低的住院费用均值 0.179 0.436 0.032
 降低的住院天数均值 0.296 0.193 0.088
 入径率均值 0.156 0.500 0.024
单病种

 乳腺癌降低的住院日均费用 -0.343 0.047 0.117
 糖尿病降低的住院日均费用 -0.437 0.054 0.191

2.3 临床路径实施效果随年份的变化量 为进一步

明确临床路径实施效果随年份的变化量,本研究利用

回归方程和平均标准差计算效果量d,其中住院费用、
住院天数、入径率分别为d1、d2、d3。首先,对样本量进

行加权后,建立回归方程(y=Bx+C),根据回归方程

计算2002年和2022年临床路径实施效果的均值。其

次,将两个均值的差再除以20年间的平均标准差

MSD,得到d值[d=(M2022-M2002)/MSD]。计算可得,
20年间我国临床路径实施后降低的住院费用均值减

少了66.663元,减少的住院天数均值增加了1.260
天,入径率均值提高了0.013;得出d值(d1=-0.038、

d2=0.752、d3=0.535)。根据Cohen的建议可知[7],
本研究中临床路径实施效果均值的变动量为小效果量

和中等效果量之间。
2.4 病种类别影响临床路径实施效果的变迁 本研

究对收集的278项临床路径实施效果调查数据进行病

种归类分析,其中频次<10的病种归为其他慢性病。
结果发现,各类病种中乳腺癌研究频次最高,为34次,
占全部病种的12.23%;其次是糖尿病为21次,占比

7.55%,见图4。本研究对乳腺癌和糖尿病两个病种

进行深入研究,探讨具体某病种临床路径实施效果的

变化趋势。

图4 2002~2022年慢性病主要病种分布情况

  考虑不同病种住院时间存在差异,对样本量进行

加权后,分别将乳腺癌和糖尿病实施临床路径后降低

的住院日均费用与年份进行回归分析。结果发现,乳
腺癌的模型公式为Y =-20.194X +40539.862(P
<0.05),时间对实施临床路径后降低的住院日均费用

的解释力为11.7%,可以说时间对乳腺癌降低的住院

日均费用有一定的预测作用,但模型解释力不高。糖

尿病分析结果显示,时间对糖尿病实施临床路径后降

低的住院日均费用没有预测作用,差异无统计学意义

(R2=0.191,P=0.054)。
3 讨论

3.1 临床路径实施效果随年份整体变迁无明显变化

趋势 本研究发现,2002~2022年间我国慢性病临床

路径实施效果没有明显变迁,实施临床路径后降低的

住院费用均值、减少的住院天数均值和入径率均值3
个变量的差异均无统计学意义。其中住院费用和住院

天数两个变量随时间变化的波动较大,最低值和最高

值差距明显,而入径率随时间变化的波动较小,数值在

0.5上下浮动。住院费用和住院天数没有明显变化趋

势的原因可能包括:①临床路径管理是基于医院已有

的基础,从现阶段的规模、设备设施条件、医务人员数

量结构,当地的医疗制度、政策等方面出发,采取有效

的临床路径实施策略,不同研究实施临床路径的基础

条件存在差异是影响结果的原因之一;②本研究时间

跨度为20年,研究对象为慢性病临床路径实施效果,
并界定了降低的住院费用均值、减少的住院天数均值

和入径率均值3个变量,但没有考虑到不同年份的研

究存在不同的病种,不同病种纳入临床路径管理的时

间不同,导致住院费用和住院时间本身存在差异,比如

慢性扁桃体炎和癌症晚期的住院费用和时间可能存在

较大差异。假设实施临床路径后住院费用减少了

1000元,对住院时间较长的、病情较严重的患者来说

相对作用较小,对住院时间较短、病情较轻的患者则能

较大减轻负担。因此,病种应作为一个重要的考虑因

素。
入径率没有明显变化趋势的原因可能是一方面医

院落实了2009年发布的《临床路径管理指导原则(试
行)》等相关政策文件,医院和医师在实践过程中更严

格遵循临床路径的操作流程,使临床路径的入径率保

持较高的水平。政策文件实行后仅有2011年和2015
年这两年入径率低于50%;另一方面入径率是实施临

床路径的标准之一,更多地受临床医师对临床路径相

关文件制度流程的培训效果影响,而临床医师作为临

床路径执行主体之一,对临床路径的评价在其具体实

践中起决定性作用,我国临床医师对实施临床路径可

提高医疗服务过程质量的认同度相对较高,使入径率

水平整体趋于相对稳定[8]。

3.2 临床路径实施效果影响因素分析 乳腺癌实施

临床路径后降低的住院日均费用随时间变迁呈现缓慢

波动下降趋势,但时间对其解释力不高。究其原因,可
能是界定临床路径实施效果时,除了住院费用、住院时

间和入径率,还存在其他影响临床路径实施效果的因

素。一是受临床路径实施效果测量指标的统一性和规
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范性影响。受数据限制,绝大部分临床路径相关研究

可直接统计的影响因素局限于住院费用、住院时间、病
例数和入径率等可量化数据,缺少对一些宏观的、定性

的影响因素的考虑,而这些因素往往难以统计和验证。
二是受病种类别影响。超过三分之二的乳腺癌研究表

明实施临床路径后住院日均费用不减反增,而住院总

费用则反之。不同病种的住院时长、成本核算方法存

在差异,治疗手段有区别,需要进一步的病种归类分

析[9]。三是受样本量影响。乳腺癌和糖尿病的样本量

存在一定差距,并且都存在某些年份缺少数据的情况,
如果进行精确化的病种归类,即使在计算均值的情况

下,样本量对结果也有一定影响。四是受临床路径的

落实情况影响。从临床路径的费用结构角度分析,耗
材类费用作为占比较高的一类费用,可能存在临床路

径中规定使用的材料方案有限,导致更优的材料方案

未能纳入其中,在治疗过程中使用更多的高值耗材,为
相应的病种患者提供更低的耗材类费用也是实施高质

量临床路径的要求之一[10]。因此,本课题组认为仍需

分析和深入研究更多影响慢性病临床路径实施效果的

隐藏因素,尤其是指不可量化或不易量化的影响因素。
4 建议

4.1 统一测量工具 横断历史元分析对数据的要求

较高,纳入文献需采用统一的测量指标,更追求标准化

尺度[11]。基于较为不理想研究结果的启发,本研究文

献收集的是以住院费用、住院天数和入径率作为临床

路径效果的评价指标,3个指标主要是在文献分析的

基础上依据数据的可获得性和可操作性选取的结果,
目前学术界对临床路径实施效果的测量尚没有统一的

测量工具。因此应要发挥卫生健康智库和临床医学领

域专家的作用,开发测量临床路径实施效果的权威性

量表。同时,由于本研究执行较为严格的文献筛选标

准,使最后纳入研究的文献量相对较少,文献数据的不

全面性可能会对研究结果产生一定影响。
4.2 落实责任主体 首先,卫生健康行政部门作为临

床路径的主导部门,要加大临床路径管理力度,考虑不

同级别医院临床实践的适用性,不断细化临床路径标

准[12]。其次,各级医院要充分发挥临床路径领导小组

的作用,协同各职能部门制定可推广、可操作性强的临

床路径标准,进一步规范医疗行为、提高病案质量。同

时提升临床医师对临床路径的认可度,一是加大医生

对临床路径使用和操作流程的培训力度;二是通过精

简临床路径程序,有效减轻临床医师的工作负荷;另一

方面将临床路径管理纳入医生的绩效考核中,激发临

床医师对于临床路径工作的主动性、积极性[13]。最

后,要重视临床路径患者的满意度调查,探究患者需求

和期望,及时发现和解决问题,提升医疗服务质量。
4.3 注重差异化管理 医院在实施临床路径受不同

病种、不同科室等因素的影响。一方面要选择符合实

际的考核目标。如内科科室由于疾病变化情况大,变
异程度较外科科室可能更大,其入径率可适当降低,同
样要考虑不同医疗组收治病种的差异,制定差异化目

标。另一方面在病种选择上,基本上都是常见病、多发

病,在路径制定上缺乏针对性分析,可能导致临床路径

实施效果不明显[14]。因此临床路径的制定和培训应

结合临床实际,将病种相似、临床消耗资源相近的患者

归类,实现对病种的初步细化,对不同病情、不同治疗

方案的病种设置多种路径,从而促进临床路径实施的

安全、经济、有效[15]。
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