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耳鼻咽喉科３种疾病临床路径治疗的变异因素分析及对策
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　　【摘要】　目的　分析耳鼻咽喉科３种疾病在临床路径实施过程中的变异因素及对策，以提高临床路径的管理

水平。方法　对２０１２年６月至２０１３年９月本科８１３例开展临床路径治疗的３种疾病患者的变异原因进行总结、

归类并对变异事项进行分析统计。结果　１３１例患者出现不同程度的变异，变异率１６．１％，有３６例因变异而终止

临床路径，路径变异终止率４．４％。在变异分类中以负性变异为主，疾病因素变异率高于其他３类；对３种疾病变异

率和变异终止率比较，慢性化脓性中耳炎均显著高于慢性鼻鼻窦炎和声带息肉，后两种疾病之间差异无统计学意

义（犘＞０．０５）。结论　分析耳鼻咽喉科临床路径中变异因素，制订及实施相应的对策，可减少其实施过程中的可控

变异现象，以期建立完善的变异管理系统。
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　　临床路径是指针对某一疾病建立一套标准化的治疗模式

与治疗程序，是一个有关临床治疗的综合模式，以循证医学证

据和指南为指导促进疾病治疗和管理的方法［１］，临床路径的变

异是指医务人员的行为或患者的结果与临床路径规定的预期

结果不相符［２］。原卫生部于２００９年在发布的《临床路径管理

试点工作方案》中，下发了包含耳鼻咽喉科的慢性化脓性中耳

炎、声带息肉、慢性鼻鼻窦炎等病种的临床路径。本科系重庆

市医学重点学科，率先在医院开展临床路径，通过对３种疾病

患者在实施临床路径过程中发生变异的现象进行分析，以提高

对变异的认识，探索出专科临床路径的变异管理方案，现报道

如下。

１　资料与方法

１．１　一般资料　收集本科２０１２年６月至２０１３年９月先后开

展临床路径治疗的患者８１３例的临床资料，均符合２００９年原

卫生部临床路径指南要求。其中男３７６例，女４３７例；年龄

１０～８４岁，平均４７．４岁；慢性化脓性中耳炎１４１例，慢性鼻鼻

窦炎２９４例，声带息肉３７８例。变异例数１３１例，其中慢性化

脓性中耳炎５９例，慢性鼻鼻窦炎３７例，声带息肉３５例。

１．２　方法

１．２．１　成立ＣＰ管理小组，明确职责　本科自开展临床路径

以来，成立由科主任、护士长、主管医生、责任组长等骨干组成

项目管理及实施小组，在科内开展全员培训，要求掌握临床路

径的工作模式及变异管理。主管医生、责任护士负责临床路径

的实施及变异记录，责任组长负责协助及督导实施，专人负责

资料的收集、整理，科主任、护士长负责全面质量管理及持续

改进。

１．２．２　变异记录　本科参照原卫生部临床路径指南，制订各

病种在医院信息系统的临床路径文本，并在患者住院时间（慢

性中耳炎住院时间１２～１４ｄ，慢性鼻鼻窦炎７ｄ，声带息肉５

ｄ），护理级别（慢性鼻鼻窦炎、慢性中耳炎术后第１天由一级

护理改为二级护理）上进行调整，作为临床路径流程的完善及

补充，且运行良好。在执行路径的过程中，各组经治医师、责任

护士及时将变异情况记录在临床路径表单中，主要包括患者信

息，疾病编码，路径变异的时间、内容、原因、编号及变异对住院

时间的影响等，由上级医师、护士长审核。患者出院后，由经过

培训的专人从统计报表查询模块将其导入Ｅｘｃｅｌ表中，再次核

查，分类整理，以保证资料的完整性与准确性。

１．２．３　变异标准及分类　根据文献［３］，本研究确定变异标准

为进入临床路径的患者住院时间大于计划时间或未按临床路

径计划进行的患者。将变异分为３类：（１）变异性质。正性和

负性变异；（２）变异来源。医院系统、医务人员、疾病因素、患者

及家属；（３）变异管理。可控变异和不可控变异。其变异记录

内容均由医院信息化系统自动提取，由经专门培训的项目组人

员完成统计、分类。

１．２．４　变异事项的统计和处理　科室专人每周对入、出路径

率，变异事项进行统计、归类。每月科室质量总结会对临床路

径进行专项总结、分析变异原因，通报当月的入、出路径率，变

异情况，统计分析各种变异因素所占构成比之间的差异性；统

计３种疾病的变异率和变异终止率，并比较不同疾病之间的差

异性。

２　结　　果

在实施临床路径的３种疾病８１３例患者中，有１３１例患者

出现不同程度的变异，共归纳统计１８个项目（表１）；各种变异

因素所占构成比比较（表２）：负性变异率明显高于正性变异

率，差异有统计学意义（犘＜０．０１），变异来源中，疾病因素变异

率高于其他３类。但变异管理类，变异率差异无统计学意义

（犘＝０．４１２）；３种疾病之间的变异率和变异终止率比较，差异

有统计学意义（犘＜０．０１）；经两两比较发现（表３），慢性化脓性

中耳炎的变异率和变异终止率均显著高于慢性鼻鼻窦炎和声

带息肉，后两组变异率和变异终止率比较，差异均无统计学意

义（犘＞０．０５）。
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表１　变异事项发生情况［狀或狀（％）］

变异项目 慢性化脓性中耳炎 慢性鼻鼻窦炎 声带息肉 合计

１．周末及假日推迟手术 ３ ０ ０ ３（２．３）

２．医院系统故障 ３ ３ １ ７（５．３）

３．医嘱、执行医嘱延迟 １ １ １ ３（２．３）

４．会诊延迟 １ １ ２ ４（３．１）

５．检查、检验结果延迟 １ １ ０ ２（１．５）

６．部门间沟通不良 １ ０ １ ２（１．５）

７．入院时合并其他疾病转科治疗 ５ ３ ３ １１（８．４）

８．合并症治疗推迟手术 ５ ４ ４ １３（９．９）

９．合并症治疗停止手术 ４ ３ ３ １０（７．６）

１０．术前病情变化推迟手术 ３ ２ ２ ７（５．３）

１１．术前病情变化停止手术 ５ ２ ３ １０（７．６）

１２．一个以上部位的手术延长住院 ３ ４ ５ １２（９．２）

１３．术后并发症延长住院 ７ ２ １ １０（７．６）

１４．患者术后病情变化延长住院 ５ １ ３ ９（６．９）

１５．患者月经期推迟手术 ５ ３ ３ １１（８．４）

１６．患者工作、经济等原因推迟手术 ３ ２ ３ ８（６．１）

１７．患者经济等原因提前出院 ３ ２ ０ ５（３．８）

１８．患者要求延长住院 １ １ ２ ４（３．１）

合计 ５９ ３５ ３７ １３１（１００．０）

　　注：表示慢性中耳炎手术须作双耳手术，患者一次住院中分别作声带息肉、慢性鼻鼻窦炎手术。

表２　变异事项分类情况

变异分类 狀
构成比

（％）

变异率

（％）
χ
２ 犘

变异性质

　正性 ５ ３．８２ ０．６２ １２１．５５７ ＜０．０１

　负性 １２６９６．１８ １５．５０

变异来源

　医院系统１～２，１２项 ２０ １５．２７ ２．４６ ５８．８８３ ＜０．０１

　医务人员３～６，１５项 ２１ １６．０３ ２．５８

　疾病因素７～１１，１３～１４项 ７０ ５３．４４ ８．６１

　患者及家属需求１６～１８项 ２０ １５．２７ ２．４６

变异管理

　可控１～６，１２，１５～１８项 ６１ ４６．５６ ７．５０ ０．６７３ ０．４１２

　不可控７～１１，１３～１４项 ７０ ５３．４４ ８．６１

　　注：与其他变异来源比较，犘＜０．０１。

表３　３种疾病的变异及终止情况［狀（％）］

疾病名称 狀 变异情况 变异终止情况

慢性化脓性中耳炎 １４１ ５９（４１．８）　 １７（１２．１）

慢性鼻鼻窦炎 ２９４ ３７（１２．６） 　１０（３．４）

声带息肉 ３７８ ３５（９．３） 　９（２．４）

合计 ８１３ １３１（１６．１）　 ３６（４．４）

χ
２ ８４．９０８ ２３．８６５

犘 ＜０．０１ ＜０．０１

　　注：与慢性化脓性中耳炎比较，犘＜０．０１。

３　讨　　论

３．１　加强临床路径的变异管理是保证其实施效果的重要环

节［４］。本研究中，在实施路径过程中１３１例患者出现不同程度

的变异，变异率１６．１％，与文献［５］报道接近，其中有３６例因

变异而终止临床路径，变异终止率４．４％。按变异来源分类，

变异因素涵盖了医院系统、医务人员、患者及疾病等因素，而发

生变异是临床路径实施过程中不可避免的一个现象，变异研究

有助于发现临床路径需要完善的细节，故分析变异原因及提出

对策是保证临床路径实施效果的一个重要方面［４，６］。

３．２　在变异分类中以患者病情变化、负性变异为主。由表２

可见，在变异性质类中，负性变异率显著高于正性变异率；而变

异来源类中，疾病因素变异率高于其他３类（犘＜０．０１）。本研

究显示，由医院系统、人员、疾病因素引起的变异多属于负性变

异，由于部门之间沟通协调障碍、设备故障等；电子病历医院信

息系统的文本设计问题：如未涉及两种以上手术及双耳手术的

临床路径的文本，周末、节假日不手术等医院因素占１５．３％；

与医务人员的工作态度、主观认知、技术水平有关因素占

１６．２％，与文献［７８］报道较接近；患者个体差异、心理状态有

关因素占１５．３％；这多属于可控变异，通过医院和科室重视，

优化系统流程、对其电子文本进行改进，提高医、护、患者对临

床路径的认识及加强沟通交流，该变异显著下降。疾病因素变

异与患者病情变化、合并症、并发症等因素有关，其发生率高于

前３类（犘＜０．０１），占５３．４％。多属于不可控的变异，通过严

格执行出、入径标准，完善流程，严格围术期的管理，以减少不

可控变异的发生率。

３．３　３种疾病之间的变异率和变异终止率比较，差异有统计

学意义（犘＞０．０５），重点加强慢性化脓性中耳炎的临床路径变

异管理。由表３可见，慢性化脓性中耳炎、慢性鼻鼻窦炎和声

带息肉３组的变异率和变异终止率比较，差异有统计学意义

（犘＜０．０１），经两两比较发现，慢性化脓性中耳炎的变异率和

变异终止率均显著高于慢性鼻鼻窦炎和声带息肉，后两组变

异率和变异终止率差异无统计学意义（犘＞０．０５）。而慢性化

脓性中耳炎由于疾病因素发生变异占该病种变异事项的
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５７．６％，远高于其他两个病种，这与该类患者的疾病特点、医护

人员的认识、费用支付方式等有关［９］。本科收治多为老年患

者，入院时病情较重而复杂，合并症多，其中多合并高血压、糖

尿病；同时与目前门诊检查不能报销、患者要求住院检查医保

体制；入院时未详细评估病情，未严格把握入径的标准等有关。

因此，应严格把握入、出路径标准，对有合并症、病情比较复杂

的患者应暂缓入径，同时细化临床路径运行流程，即同病种、不

同病情、医疗处置不同，应采用不同的临床路径［７］，应完善实施

不同的临床路径，制订详细的纳入和排除标准，有效地减少不

可控的变异。

总之，临床路径能科学、有效、合理地控制医疗成本，提高

医院运行效率，提高患者满意度［１０１１］。变异管理是实施临床

路径管理的重点［４］，本科在临床路径执行上仍需不断完善，细

化临床路径运行流程，以有效地解决不可控的变异性及重点疾

病的变异控制。目前，新加坡的Ｃｈｅａｈ
［１２］对变异分析与持续

质量改进的关系进行研究，提出重点控制和追踪影响医疗质量

的相关因素，减少变异发生。国外有学者提出了由变异资料的

记录、收集、报告和分析构成变异管理系统这一概念［１２］，国内

也将信息系统应用于临床路径的变异管理［１３］，尚未建立变异

分析软件。因此，建立科学、严格的变异分析管理制度，是临床

路径管理模式融入现代医学质量管理体系的重要保证［１２１４］。

应进一步探索建立变异管理信息系统；加强多学科、多部门的

统筹协调及多方配合，以共同促进临床路径的完善及实施。
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［７］ 杨志英，胡嘉乐，阮洪．全髋关节置换术临床路径的变异

情况分析［Ｊ］．护理管理杂志，２０１１，１１（１０）：７２９７３０，７４２．

［８］ 王银环，魏金文，王晓燕，等．消化内科６种疾病临床路径

变异原因分析及措施［Ｊ］．中国卫生质量管理，２０１２，１９

（５）：１６１７，２０．

［９］ 张莹，赵琨，齐雪然，等．临床路径试点工作推广中的问

题、成因与对策研究［Ｊ］．中国全科医学，２０１３，１６（１０）：

１１６０１１６２．

［１０］马国胜，蔡曦光，孟永洁，等．２３个病种实施临床路径效

果分析［Ｊ］．中华医院管理杂志，２０１３，２９（５）：３５３３５６．

［１１］董叶丽．新加坡樟宜综合医院的临床路径［Ｊ］．中华护理

杂志，２００２，３７（７）：５６０．

［１２］ＣｈｅａｈＪ．Ｃｌｉｎｉｃａｌｐａｔｈｗａｙｓａｎｅｖａｌｕａｔｉｏｎｏｆｉｔｓｉｍｐａｃｔｏｎ

ｔｈｅｑｕａｌｉｔｙｏｆｃａｒｅｉｎａｎａｃｕｔｅｃａｒｅｇｅｎｅｒａｌｈｏｓｐｉｔａｌｉｎＳｉｎ

ｇａｐｏｒｅ［Ｊ］．ＳｉｎｇａｐｏｒｅＭｅｄＪ，２０００，４１（７）：３３５３４６．

［１３］邓悟，陈忠兰，邓波，等．利用信息技术处理临床路径中变

异相关问题的探讨［Ｊ］．中国医院管理，２０１２，３２（６）：４７

４８．

［１４］胡鹏，王羽，卢建华，等．影响临床路径实施的因素分析及

对策建议［Ｊ］．中华医院管理杂志，２０１２，２８（１）：１５１８．
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　　 抗菌药物应用强度的研究［Ｊ］．中华医院感染学杂志，

２０１４，２４（１）：９９１０１．

［２］ 刘广洲，刘晓敏．某院普外科专项整治前后抗菌药物的使

用分析［Ｊ］．中国医药指南，２０１３，１０（２９）：７０７２．

［３］ 赵磊．抗菌药物临床合理应用原则［Ｊ］．中国现代药物应

用，２０１１，５（２０）：５１５２．

［４］ 梁陈方，肖萍，吴敏，等．围手术期预防性使用抗菌药物分

析［Ｊ］．医药导报，２００９，２８（８）：１０８８１０９１．

［５］ 韩润凤，徐建华，刘洪凤，等．综合干预围手术期预防应用

抗菌药物效果评价［Ｊ］．天津药学，２０１１，２３（２）：３６３９．

［６］ 刘璐，姜维，李丽华．我院２４０例单纯性甲状腺手术患者

围手术期预防性应用抗菌药物分析［Ｊ］．中国药房，２００８，

１９（１４）：１０６３１０６４．

［７］ 杨传家，宫建，周晓明，等．三级甲等医院甲状腺疾病住院

患者的临床特征分析［Ｊ］．实用药物与临床，２０１２，１５（４）：

１９３１９５．

［８］ 宫建．药物流行病学研究中的无应答问题及解决方案

［Ｊ］．药物流行病学杂志，２０１２，０３（３）：１４２１４５．

［９］ 区林华．某院甲状腺患者围术期预防用药情况调查分析

［Ｊ］．中国当代医药，２０１１，１８（１８）：２０１２０２．

［１０］叶伟红，傅军霞，华俊彦，等．外科围术期预防用抗菌药调

查分析［Ｊ］．药物流行病学杂志，２０１１，０８（８）：４１１４１４．

［１１］陈威，张书存，董剑云．外科手术患者抗菌药物应用调查

分析［Ｊ］．检验医学与临床，２０１２，９（１６）：２０６２２０６３．

［１２］刘广洲，刘晓敏．某院普外科专项整治前后抗菌药物的使

用分析［Ｊ］．中国医药指南，２０１３，１０（２９）：７０７２．

［１３］刘蕾，邵文博，刘策时，等．我院围手术期抗菌药合理应用

干预措施及其效果［Ｊ］．中国药学杂志，２０１１，１（１）：７１７４．

［１４］张亮，左改珍，张莉莉．２１０例甲状腺手术患者抗菌药物

预防性使用调查［Ｊ］．安徽预防医学杂志，２０１０，４（４）：３２２

３２３．

［１５］曲秀娟，邬伟明，陈玲，等．某院甲状腺手术患者围手术期

抗菌药物应用调查分析［Ｊ］．中国实用医药，２００９，４（２７）：

３５３６．

［１６］崔霞，何晓锋，吴镝．１７０例Ⅰ类切口手术预防性使用抗

菌药物分析［Ｊ］．空军总医院学报，２００９，２５（２）：６４６６．
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