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药物涂层支架技术临床应用中的患者参与决策研究
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【摘　要】目的：研究药物涂层支架技术临床应用中的患者参与决策现况，分析患者在治疗决策中的参与及
其对患者技术使用行为的影响，为相关理论研究和临床实践提供参考。方法：采用横断面设计和多阶段分层抽

样方法，选取上海市、福建省、四川省医院心内科冠心病患者进行问卷调查。结果：冠心病患者参与决策量表总

得分为３２９３±８２３５，聚类分析显示９２位（６１３３％）患者量表得分为“较高”；患者量表得分对患者治疗技术选择
有显著影响（Ｐ＜００５），对患者决策满意度有显著影响（Ｐ＜００５），患者决策满意度对患者治疗技术选择也有显
著影响（Ｐ＜００５），此三者间两两相关。结论：冠心病患者多偏好医患共同决策，但其参与决策的实际程度仍有
待提高；患者参与决策正向影响冠心病患者决策满意度，并影响患者是否选择应用药物支架；应当鼓励医患共同

决策模式，提升患者满意度并改善医患关系；建议加强技术全方位监督管理，促进药物支架技术的适宜推广。
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　　经皮冠状动脉介入治疗是当前冠心病治疗的重
要手段，而药物涂层支架技术（简称“药物支架”）

（Ｄｒｕｇｅｌｕｔｉｎｇｓｔｅｎｔ，ＤＥＳ）是其中浓墨重彩的一笔。从
第一代发展到第二代，药物支架通过不断改良支架材

质、聚合物和抗增殖药物，一定程度可以降低再狭窄率

及支架内血栓的发生率［１］，应用越来越广泛，临床实

践也已相对较为成熟。而另一方面，作为一种医学新

技术，药物支架的适应症和昂贵的医疗费用问题广

受社会诟病，关于支架是否滥用的问题也一直饱受

社会各界热议和争论［２４］。事实上，关于诊疗利益和

风险的抉择，或许患者自己也应参与到治疗决策中

来。［５］随着医学模式的转变和“以患者为中心”理念

的传播，患者参与决策在医学伦理及临床实践中的

重要性不断增强。本研究针对多省市的冠心病患

者，研究了患者在治疗决策中的参与决策，分析了患

者参与决策对冠心病患者治疗技术选择的影响，以

期为相关理论研究与临床实践提供参考。

１资料与方法

１１研究对象
采用横断面调查设计，运用多阶段分层抽样的

方法，选取了一线城市上海市，并根据经济发展水平

抽取了东部的福建省和西部的四川省进行调研。本

研究共选取５个城市进行现场调研：上海市，福建省
的福州市和泉州市，四川省的成都市和南充市。在

每个城市选取２～４家三级医院或二级医院进行调
研。在每家医院，调查相应数量的心内科冠心病患

者，包括使用了药物支架及未使用药物支架的患者。

共发出２４０份患者问卷，回收有效问卷１７９份，有效
收回率为７４５８％。

１２调查工具设计与理论框架
在文献梳理和专家咨询讨论的基础上，本研究

自主开发了药物支架患者调查问卷。问卷内容主要

包括三个部分：患者基本情况，包括性别、年龄、户

籍、疾病严重程度、患病时长、医疗保险情况、最高学

历、职业、年收入等；患者对药物支架的认知与感知，

包括患者对药物支架技术临床应用的态度、关注程

度、是否使用过药物支架，患者对临床技术应用决策

模式的偏好与感知（借鉴决策期望 ＣＰＳ量表，Ｃｏｎｔｒｏｌ
ｒｅｆｅｒｅｎｃｅＳｃａｌｅ［６］）、对决策过程的满意度、对医疗服务
的总体满意度等；患者参与决策量表评价（基于ＳＤＭ
Ｑ９），ＳＤＭＱ９根据 ＬＫｒｉｓｔｏｎ２０１０［７］设计运用的调

查工具汉化而来，包括９个条目，每个条目从“非常不
满意”到“非常满意”共有５个选项。本研究遵循Ｓｈａｙ
ＬＡ２０１５［８］研究提出的医患共同决策对患者结果影响
的理论概念框架（图１），分析了患者参与决策对患者
是否使用药物支架技术的直接影响与间接影响。

图１　医患共同决策对患者结果影响的理论框架

１３分析方法
采用Ｅｐｉｄａｔａ软件对数据进行录入整理，使用

ＳＰＳＳ对数据进行分析，除描述分析方法之外，对于
ＳＤＭＱ９量表，参考 Ｌｉｋｅｒｔ五分量表法对各条目的５
个选项从“非常不同意”到“非常同意”分别赋值１～
５，采用综合指数法对患者参与决策得分进行量化和
综合评价，计算患者 ＳＤＭ量表 ９个条目的总得分。
进一步应用聚类分析方法对ＳＤＭ量表总得分进行二
分类聚类分析，并基于此，采用 Ｌｏｇｉｓｔｉｃ回归分析和
相关性分析方法，研究患者参与决策对患者是否使

用药物支架技术的影响。

表１　被调查对象基本情况（ｎ＝１７９）

人口学特征
频数（部分

指标有缺失）

百分比

（％）
样本地区

　福建省福州市 ３５ １９６
　福建省泉州市 ６６ ３６９
　上海市 ２６ １４５
　四川省成都市 １１ ６１
　四川省南充市 ４１ ２２９
性别

　男 １２２ ６８５
　女 ５６ ３１５
年龄

　平均年龄±标准差 ５９７１±１６０５
　最小值－最大值 ２１－１０３
是否本地常住人员

　是 １４１ ７９７
　否 ３６ ２０３
户籍所在地

　农村 ８６ ４８６
　城市 ９１ ５１４
学历

４７
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（续）

人口学特征
频数（部分

指标有缺失）

百分比

（％）
　小学及以下 ５６ ３１５
　初中 ３８ ２１３
　高中或中专 ４３ ２４２
　大专或同等学历 ２５ １４０
　本科及以上 １６ ９０
职业

　机关企事业单位管理者 １６ ９０
　专业技术人员 １８ １０２
　一般办事人员 ２４ １３６
　商业／服务业工作 ７ ４０
　个体工商户 １３ ７３
　非农户产业工人 ９ ５１
　农业劳动者（从事农林牧渔工作） ４１ ２３２
　离退休 ４０ ２２６
　其它 ９ ５１
家庭年人均收入（万元）

　０～ ６４ ３８３
　５～ ６２ ３７１
　１０～ ２２ １３２
　１５～ ６ ３６
　２０～ ７ ４２
医疗保险（多选 多重响应值）

　公费医疗 １４ ７２
　城镇职工基本医保 ７４ ３７９
　城镇居民基本医保 ３４ １７４
　新型农村合作医疗保险 ６２ ３１８
　商业医疗保险 ２ １０
　其他医疗保险 ４ ２１
　没参加任何医保 ５ ２６
疾病严重程度

　轻微 １ ０６
　比较轻 １８ １０１
　一般 ８２ ４６１
　比较严重 ５８ ３２６
　很严重 １９ １０７
患者当前疾病病程

　１年以内 ６３ ３５６
　１～３年（含１年） ４６ ２６０
　３～５年（含３年） ２６ １４７
　５年及以上 ４２ ２３７

２结果

２１调查对象基本情况
本研究共调查了来自５城市的１５家医院（１０家

三级医院、９家二级医院）心内科的１７９名冠心病患
者，其中女性患者为 ５６名（３１５％）；平均年龄为
５９７１±１６０５岁；调查对象其他基本情况见表１。

２２调查对象对药物支架技术临床应用的认知与感知
被调查患者中，６７名（４２１％）最终使用了药物

支架技术；１１４名（６４８％）认为自己对药物支架技术
比较不了解，１６名（９１％）比较了解，４６名（２６１％）
一般了解；１７名（１１４％）对药物支架技术的临床应
用态度为不支持，７５名（５０３％）较支持；１４１名

（８３４％）位患者偏好医患共同决策模式，另有２５名
（１４８）偏好患者主动决策或患者被动决策模式；１４５
名（８５８％）患者在临床技术决策过程中感知到医患
共同决策模式；１３８名（８４７％）对临床技术应用决策
过程满意度（简称“患者决策满意度”）为较满意；４７
名（８２５％）对医疗服务的总体满意度为较满意。

２３患者参与决策量表（ＳＤＭＱ９）的信效度分析
采用主成份因素分析法对决策量表的９个条目进

行分析，结果显示，该量表 ＫＭＯ＝０９５１，Ｂａｒｔｌｅｔｔｓ球
形检验 χ２＝７１８０，ｄｆ＝３６，Ｐ＜０００１，因而根据 Ｋａｉｓｅｒ
的建议，适宜进行因子分析。最终因子分析结果显

示，９个条目提取了一个公因子，累计贡献率达到
７４７０％，该维度的９个条目的 Ｃｒｏｎｂａｃｈｓα系数为
０９６，表明患者参与决策量表具有良好的信度。
ＳＤＭＱ９量表经因子分析共提取一个公因子，因而
该量表仅适合做实证效度检验，该量表实证效度检

验发现，ＳＤＭＱ９量表的９个条目之间具有两两相
关性（Ｐ＜００５），表明该量表具有很好的实证效度。

２４患者参与决策量表（ＳＤＭＱ９）的评估结果
药物支架技术临床应用中的患者参与决策量表

评估结果见表２，其中“非常不同意”和“比较不同意”
均归为“不同意”，而“比较同意”和“非常同意”归为

“同意”，大约超过５６％的患者同意９个条目中的内
容，而９个条目的平均得分在３５４～３８１之间，这显
示较为多数的患者与医生之间有相对充足的沟通。量

表评估分析得到９条目总得分变量 ＳＤＭ药物支架，其平
均值为３２９３±８２３５，极小值为９，极大值为４５，填
满所有９条目的有效样本量为１５０。以ＳＤＭ药物支架为
指标，以Ｋ均值聚类分析方法按二分类进行样本聚
类，得到新的二分类变量 ＱＣＬＳＤＭ药物支架，聚类分析
结果显示，９２（６１３３％）位患者的患者参与决策得分
为“较高”，这说明超过一半多的患者参与药物支架

技术使用决策的程度较为充分，然而同时有 ５８
（３８６７％）位患者的得分为“低”，说明仍有许多患者
参与决策不够充足的情况存在。

２５患者参与决策对患者是否使用药物支架技术的
影响

患者参与决策与患者是否使用药物支架技术的

关联性分析结果见表３，患者ＳＤＭＱ９量表得分、患者
是否使用药物支架技术、患者决策满意度三者之间两

两相关（Ｐ＜００１），可见，使用药物支架技术的患者、
ＳＤＭＱ９得分较高的患者，患者决策满意度也更高。

５７



ＣｈｉｎｅｓｅＪｏｕｒｎａｌｏｆＨｅａｌｔｈＰｏｌｉｃｙ，Ｊｕｌｙ２０１８，Ｖｏｌ１１Ｎｏ７

表２　药物支架技术临床应用中的患者参与决策（基于ＳＤＭＱ９）

患者参与决策条目
不同意

（％）
一般

（％）
同意

（％）
得分（Ｎ＝１５０）
均值±标准差

医生告诉过我，对于冠心病治疗可供选择的技术 １８２４ ２１３８ ６０３８ ３５８±１１８２
医生向我解释了不同冠心病治疗技术的优势与劣势 １３２９ ２５３２ ６１３９ ３６６±１０９３
所有相关信息，医生都清楚地向我说明白，让我能很好地理解 １１４６ ２３５７ ６４９７ ３７１±１０１３
医生询问过我，更倾向选择哪项冠心病治疗技术 １２７４ ２８０３ ５９２４ ３６２±１０３５
我与医生一起权衡过不同冠心病治疗技术的利弊 １６６７ ２６９２ ５６４１ ３５４±１１０４
我与医生共同决定了最终使用的冠心病治疗技术 １７５３ ２２７３ ５９７４ ３５８±１１４２
我与医生对具体如何应用该种冠心病治疗技术达成了共识 １０８３ ２５４８ ６３６９ ３７６±１０６５
医生鼓励我参与冠心病治疗技术的选择 １２１０ ３１８５ ５６０５ ３５９±１０４４
在冠心病治疗技术选择过程中，我与医生有着充分的交流时间 ８９７ ２６９２ ６４１０ ３８１±１０２７
总得分ＳＤＭ药物支架 — — — ３２９３±８２３５

本研究在此基础上进行多重回归分析，研究患者

参与决策对患者最终是否使用药物支架技术的直接及

间接影响，回归分析结果见表４。在直接影响路径模
块中，控制了患者的性别、年龄、户籍所在地、家庭年人

均收入、受教育程度、患病严重程度、患病时长等人口

学特征变量，结果显示，患者 ＳＤＭＱ９得分对患者最
终是否使用药物支架技术有显著性的直接影响（Ｐ＜
００５）。在间接分析的模块中，同样控制患者人口学特
征，发现患者参与决策对患者决策满意度有显著正向影

响（Ｐ＜０００１），患者决策满意度对患者最终是否使用该
药物支架也有显著影响（Ｐ＜００１），即患者参与决策对
患者是否使用药物支架技术可能存在间接影响。

表３　患者参与决策与患者是否使用药物支架的关联性分析
患者是否使用

该药物支架

患者对于决策

的满意度

患者ＳＤＭ
Ｑ９得分

患者是否使用该药物支架 １
患者对于决策的满意度 ０３０２ １
患者ＳＤＭＱ９得分 ０３３０ ０４９４ １

注：Ｐ＜００５，表示Ｐ＜００１

表４　患者是否使用药物支架技术的多重回归分析

回归模型 变量名 Ｂ ＳＥ Ｐ

患者参与决策的

直接影响

Ｙ＝患者是否使用该新技术
患者ＳＤＭＱ９得分 ０１０ ００３ ０００１

人口学特征变量：控制

患者参与决策的

间接影响

Ｙ＝患者决策满意度
患者ＳＤＭＱ９得分 ００７ ００１ ００００

人口学特征变量：控制

Ｙ＝患者是否使用该新技术
患者决策满意度 １０７ ０３２ ０００１

人口学特征变量：控制

注：Ｐ＜００５，Ｐ＜００１

３讨论

３１冠心病患者多偏好医患共同决策，但其参与决策
实际程度仍待提高

在药物支架技术的临床应用中，有超过８０％的
冠心病患者偏好于并且在临床技术决策过程中感知

到医患共同决策模式，而本研究进一步进行的量表

评估分析发现，冠心病患者中约有６１３３％参与决策
的程度为较高。可见，虽然有极高比例的患者自报

地认为自己感知到的临床决策模式为医患共同决策

模式，但是其在临床治疗决策中的有效参与程度却

并不像患者自我感知的那么高。

此外，还应当考虑到我国的冠心病治疗的实际

情况与医疗环境、药物支架的滥用问题受到争论，医

生在实施药物支架手术之前，都会先要求患者签署

知情同意书或手术同意书等。尽管医生会就知情同

意书内容、治疗技术的优劣势进行说明，但是患者毕

竟缺乏相关知识，对医生所解释的内容理解程度有

限。冠心病患者一般年纪较大、受教育水平较低、病

情较重，而冠心病相关知识与临床治疗方法又较为

复杂，患者即使并不真正理解知情同意书或手术同

意书的内容，但仍旧会选择相信医生。所以，尽管患

者自报的有较好程度的参与了药物支架技术应用决

策，但其实际有效性和完整性仍有待提高。［９，１０］

３２患者参与决策影响冠心病患者决策满意度和治
疗技术选择

患者参与决策早期主要是被认为可以有效地保

护病人的自主权与知情权，并且可以有助于根据患者

６７
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个体化的需求来更好地提供个体化的医疗服务。［１１］之

后，逐渐有更多研究关注患者参与决策对于患者结果

的影响。［１２，１３］Ｓｔｒｅｅｔ［１３］的研究提出了医患沟通交流对
于患者结果的影响路径，而ＳｈａｙＬＡ［８］在借鉴此研究
的基础上，进一步提出了关于医患共同决策对患者结

果影响的理论概念框架，其中认为患者参与决策可通

过直接的方式影响患者的行为结果，包括患者对治疗

技术的选择；并且，患者参与决策可能通过影响患者的

认知结果（如患者满意度），再通过患者认知结果影响

到患者行为结果，这被归为间接影响。

本研究遵循该理论框架思路，分析了患者参与

决策、患者满意度及患者最终是否使用药物支架技

术之间的关联性与相互影响。患者是否使用了药物

支架技术、患者决策满意度、患者参与决策量表得分

三者之间两两相关，多重回归分析模型也发现，患者参

与决策对于患者治疗技术选择，有显著的直接影响，而

且还可能存在间接影响。这与国外一些关于医患共同

决策与医学技术应用关联性的研究结论一致。［１４１６］事

实上，患者对于决策的满意度及治疗技术的选择，最终

又会或多或少地影响到患者的最终健康结果。［８］可

见，通过多种途径提高患者在医疗决策中的有效参与

程度，对于提高患者决策满意度、理解患者是否选择药

物支架技术、如何选择最佳治疗方案等，具有重要意

义。建议：一方面，鼓励医患共同决策模式，提升冠心

病患者满意度，改善医患关系。另一方面，加强全方位

监督管理，保证药物支架技术的适宜应用。

作者声明本文无实际或潜在的利益冲突。
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