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复杂干预广泛应用于医疗保健、社会服务及其他与健

康相关的社会经济、文化等领域。2000 年英国医学研究委

员会（Medical Research Council，MRC）首先发表“复杂干预设

计及评价框架”，使得复杂干预措施构建趋于标准化［1-2］。此

时多在医疗护理领域中验证框架的有效性，例如Paul等［3］将

其应用于 2 型糖尿病患者护理中。2006 年 MRC 对该框架进

行更新，新框架在 2008 年发布。之后基于复杂干预的护理

研究从描述性和探索性研究转向探索新的干预措施和使用

更多的评价性研究设计［4］。随着一系列聚焦于研究过程的

相关指南的发布及复杂干预相关概念、理论和方法学的发

展，2021 年，英国国家健康研究所（National Institute of Health 

Research，NIHR）和 MRC 联合更新了该框架［5］。尽管复杂干

预应用的研究不断增加，但护理人员仍对复杂干预的特征和

框架了解不够，复杂干预应用多局限在某一疾病或某一临床
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科室中，仅考虑干预措施和参与人员的复杂性，未充分与情

境等要素融合和推广。本文回顾了复杂干预框架构建和评

价相关指南的发展情况，并对 2021 年的《复杂干预设计及评

价框架：更新指南》进行介绍，旨在为相关研究者、决策者和

临床医务人员提供清晰简洁的框架来指导复杂干预研究的

开展，解决临床实际问题。

一、复杂干预的特征

复杂干预与标准化干预相比，本质区别在于它的“复杂

性”，随着国内外研究和理论的发展，其“复杂性”的内涵也

在不断丰富完善，具体表现为以下特征。

1. 干预措施复杂：复杂干预由多种干预措施组合在一

起，且干预间存在相互作用，可能是协同作用或拮抗作用，

也可能是部分干预措施只在某一情境起主要作用，另外一些

措施具有辅助作用等［6］。例如樊励等［7］在晚期癌症患者疼

痛管理中实施多维度疼痛护理干预，心理、生理和环境等多

个干预措施间可独立作用也可相互作用以达到疼痛控制的

效果。

2. 目标人群复杂：复杂干预的目标人群包括个人、社区

组织和全人群 3 个层次，且目标人群可不限于 1 个层次［8］；

目标人群具有可变性，即目标人群可能会因干预措施的内

容、干预时间或未达到阶段性预期效果而发生变化进而影响

整个干预结果。

3. 对研究相关人员的要求较高：由于干预措施的复杂

性，对复杂干预研究的相关人员要求更高，干预措施的提供

者需具备多项专业知识和技能，甚至需要学习跨专业知识［9］；

面对复杂的干预措施，接受者需具备一定的学习能力，掌握

干预实施的知识和技能。

4. 干预措施实施的复杂性：复杂干预允许干预措施在干

预方式、干预地点及干预措施的提供者和接受者方面存在多

样性；干预措施基于相关理论开发，可依据理论将其解构为

各组成部分，以使复杂干预灵活适应不同情境，同时维护核

心成分的完整性［5］。护理干预复杂的关键在于如何使干预

措施在真实临床情境下接受、实施、扩展和迁移，并明确干

预如何起作用。

5. 系统性：复杂干预可被认为是系统中的事件［10］。系

统具有发现问题、及时反馈、适应等特性［6］，对系统的思考

有利于理解复杂干预措施和实施情境之间的相互作用及动

态过程。

二、复杂干预的开发与评价框架发展

1. 2000 版复杂干预开发与评价框架：2000 年，MRC 参考

新药评价中常用的流程将复杂干预的开发与评价分为 5 个

阶段。包括：（1）理论假说。探索并确定干预选择的最佳理

论基础。（2）模型构建。确定干预的组成部分及可能影响结

局的机制。（3）探索性试验。这一阶段是复杂干预的主体阶段，

需要确定包括样本量、干预措施、结果测量指标等在内的可

行、可重复的对照方案。（4）验证实施。针对样本量、纳排标

准和复杂干预的特征来选择合适的研究设计，例如个体随机

设计、群组随机设计和偏好实验设计，此外还提出了对于情

境的要求，但并未具体说明。（5）推广应用。将上述问题确

定后检查干预措施实施情况，可进行长期监测［1-2］。该框架

在之后应用过程中被发现存在一定的局限性，如：框架模型

多为线性关系、缺乏对干预实施的环境和政策的关注等。

2. 2008 版复杂干预开发与评价框架：2008 版框架指南

进一步规范了复杂干预研究的分期，同时增加了对干预实

施情境的关注，强调过程评价和成本效益评价的重要性，且

不再局限于线性关系，分为形成性研究、可行性研究或预实

验、效果评价和实施 4 个阶段，每个阶段都有其具体的指导

内容［8］，见图 1。此外，框架还增加了研究者在进行复杂干

预评价时需要考虑的 10 个问题［8］，见表 1。（1）形成性研究。

包括对实施干预的研究问题进行证据整合；对预期干预中可

能发生的变化和问题形成基于理论的理解；并对复杂干预进

行建模和经济评价，为干预实施和评价提供重要信息［8］。例

如孔芳芳和谢丹［11］在妇科肿瘤患者生活质量的研究中，通

过对研究现状的分析，选择最佳的理论模式支持干预的实施

并对结局加以预测与评价。此外，要在开发阶段早期就考虑

实施的问题，预期可能出现的障碍，确保干预措施符合现实

情况。（2）可行性研究或预实验。包括测试干预的可接受性，

估计招募和留存比率、计算样本量，避免评价阶段受阻，可

通过混合研究方法进行预实验来预期研究结果［1］。（3）效果

评价。包括评估有效性、过程评价和评估成本效益。评估有

效性需要针对不同的研究特征选择合适的研究设计，此时的

研究设计较 2000 年框架有了新的选择，如阶梯试验设计和

N-of-1 试验设计，其中随机分配是避免出现选择偏倚最有效

的方法［6］。但实验性设计并不适用于所有类型，若有些干预

不可逆，则需选择非实验设计。（4）实施阶段。在此阶段需要

将证据转变为实践，通过纳入利益相关者参与研究设计和方

法选择，考虑背景、成本等因素促进干预的实施，用便于理

解、传播的信息形式提供给决策者［8］。实施性研究因其干预

周期长且结果易变，可进行长期监测与随访。

图1  2008 版复杂干预开发与评价的框架

3. 2021 版复杂干预开发与评价框架：2021 版最新指南

中将研究阶段分为开发或确定干预方案、可行性研究、干预

方案的评价和实施研究 4 个阶段，每个阶段都要考虑核心要

素的影响，并将焦点从是否有效的“二元”视角转移到干预
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措施是否可行、如何起作用、成本效益情况以及如何推广应

用的“多元化”视角［5］，见图 2。（1）开发或确定干预方案。

指研究者需要设计和规划干预的整个过程［5］，干预措施的

来源包括既往实践、现有证据、已知理论或新技术或商业兴

趣的启发。在计划开发过程中必须明确研究问题，确认需要

优先解决的问题，考虑哪些方面可以改变；明确新的干预措

施的必要性、开发成本和潜在收益；确定方案开发所需资源；

确认以证据为基础的最佳方案内容灵活应用；最后形成详细

的干预开发计划。开发阶段在真实环境中可总结为以下三

步：①确定研究证据。通过系统综述发现干预措施达到预

期效果的证据。②探索研究相关理论。通过查阅文献、与利

益相关者访谈等，了解干预措施的原理、怎样达到预期效果

等。③建立干预模型。了解干预的构成及各组分的相互关系。

（2）可行性研究。可行性研究主要评价研究设计及干预方案

的可行性［12］。主要包括干预的强度、时间和研究对象的依

从性。在实验开始前应确定对照组干预措施，试点实验应尽

量随机化，以评价效应的大小，得到研究设计的主要参数，便

于计算样本量，结局指标应包括疾病相关指标和卫生保健系

统相关指标［5］。研究中可在此阶段进行经济建模，以评价干

预的成本及预期效益是否合理，帮助决策者进行决策。根据可

行性研究的结果，逐步改进干预措施，并实施后续的干预方案

评价［5］。（3）干预方案的评价。新框架的评价不仅关注干预

的预期结果，还包括确定其他影响，如干预如何起作用，干

预如何与情境交互作用，理论如何促进系统的变化，以及证

据如何支持现实世界中的决策等［5］。评价的一个重要方面

是进行干预结果的评价，评价人员应与利益相关者合作，确

定多重干预结果中的主次顺序，在处理分析多重结果时应兼

顾研究团队的统计分析能力并如实报告［5］。研究人员有许

多研究方法可供选择，根据不同的研究问题和不同的情况考

虑最合适的研究方法［13］。标准随机对照设计是提高复杂干

预研究效率的重要方法。如果随机研究设计不能采用，非随

机设计和建模方法可能最有效。在复杂干预研究中，需要设

计定性和混合方法来回答有效性之外的问题，如干预如何引

发情境的变化，以及在一系列情境中实施干预的最重要的促

进因素和障碍因素是什么［14］。干预方案评价的内容也可以

根据 RE-AIM 框架进行，包括干预方案的可及性（reach）、效果

（effectiveness）、接纳程度（adoption）、实施情况（implementation）

和可持续性（maintenance）［15］。国丽群等［16］系统总结了在

护理领域实施性研究中 RE-AIM 框架的应用主题、评价维度、

数据来源及评价结果等内容，为今后护理领域实施性研究

的结局评价提供了参考。过程评价作为研究设计和实施的

重要组成部分，可以对干预措施的实施程度和实施质量、干

预效果产生的机制及在实施中情境因素对干预实施和结果的

影响进行评价［5］。自2008年框架指南强调其重要性后，MRC

在2015年发布了关于复杂干预研究的“过程评价指南”［17］。 

过程评价的主要作用是确定干预实施成功或失败的原因、如

何优化干预措施，促进干预方案理论的发展；还可以评价干

预措施在其他类似情境中实施的可行性［18］。不同的研究阶

段，过程评价的重点不同，有时甚至需要进行多次过程评价。

更新框架中还强调成本效益评价，探索研究的成本、干预产

生的潜在效益，这也会影响干预的实施与结局［5］。（4）实施

研究。尽早考虑干预方案的实施性可提升开发的干预方案

在真实世界中被广泛持续采用的可能性，应在复杂干预的各

个阶段考虑干预方案的实施性，注意干预实施的组成部分，

促进或阻碍干预效果的情境因素［5］。在研究选择与设计过

程中咨询利益相关者的意见、探索各种情境下的应用证据、

考虑经济学指标以促进干预的实施。在保持干预措施核心

成分的基础上，干预措施实施方面的灵活性可能会有利于干

预措施在不同情境的可转移性，可建立长期随访系统以监测

干预实施的效果及可能出现的挑战。

图2  2021 版复杂干预开发和评价框架

三、复杂干预框架中的核心要素

2021 年最新指南增加了核心要素的内容，并强调了核

心要素的重要性。每个研究阶段均需考虑核心要素，具体包

括：考虑复杂干预的情境、形成项目理论、利益相关者参与、

关键不确定性因素、干预优化和经济考量［5］。复杂干预研究

遵循迭代或循环的观点，根据关键不确定性因素，研究可以

从任一阶段开始，若某阶段的关键不确定性因素未被解决，

表1  评价复杂干预时需要考量的问题

序号 对复杂干预进行评价时研究者需要考虑的问题

1 你是否做了系统综述？

2 干预的目标人群是谁？

3 你能完整描述干预吗？

4 干预随地点、时间等因素的可变程度？

5 是否能描述评价时的情境和环境？

6 有哪些人员参与研究？

7 研究是否符合伦理？

8 你将制定什么安排来监控和监督评价？

9 是否恰当地报告了你的评价？

10 你将如何进行数据分析？
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则应选择重复该阶段研究［5］。

1. 情境（context）：复杂干预的情境是指干预措施被开发、

实施和评价的环境的特征。该情境是动态的、多维度的［19］，

包括实施干预的卫生保健或公共卫生系统、干预实施的物理

与空间环境、干预实施的政策法规、组织管理服务、社会文

化状况等。复杂干预的效果往往高度依赖于情境，在某些情

境中有效的干预可能在其他情境无效甚至有害，或是由于干

预措施与其他因素作用导致干预情境被改变，干预实施的效

果也随之发生变化［5］。例如在一项复杂的初级保健干预研

究（health TAPESTRY）中［19］发现，在提供相同的干预方案前

提下，参与方案实施的 6 个社区的规模、组成和跨专业的初

级保健护理团队、干预措施的实施方式和志愿者协调方面存

在差异，影响了干预措施的实施，进而导致干预产生的效果

也有所不同。

2. 项目理论（programme theory）：2008 版 MRC 框架指出需

要有理论驱动的干预设计和评价流程，以制定更有效、可扩

展的干预措施［20］。2021 版框架也将项目理论作为核心要素

之一融入复杂干预的制定和评价。项目理论是关于干预项

目如何以及为什么可以实现其预期结果的理论，描述了干预

效果产生的机制和条件，阐明了干预的关键组成部分及其

相互作用的方式以及干预机制与情境特征间的相互影响［5］。

完善的项目理论是一项重要的评价指标，需要利益相关者的

参与，有助于确定在特定方案中是否可行，并为评价方案提

供依据。例如在巴基斯坦某社区进行的一项有关孕产妇抑

郁症 SHARE 实验中应用变革理论（ToC），构建了描述干预如

何起作用的 ToC 图，将 ToC 应用于 MRC 框架的每个阶段，并

与当地情境相适应，提高了干预措施实施的有效性、可持续

性和可扩展性［20］。

3. 利益相关者（stakeholders）：利益相关者包括被干预者、

干预方案研发者和实施者或与该研究有利益关系的人。在

卫生保健领域，患者和公众是关键的利益相关者，需要在研

究的每个阶段与适合的利益相关者进行有意义的接触，以

最大限度地开发或确定可能对健康产生积极影响的干预措

施，提高实现政策或实践变革的愿景［5］。例如 Lloyd 等［21］在

一项预防肥胖的健康生活方式计划（HeLP）的群组随机对照

试验中，在早期可行性研究时研究者就与利益相关者一起工

作，允许他们参与干预方案的设计；另外，为了提高父母和

学校老师的参与，采用角色扮演、戏剧表演等互动的干预方

式以提高其参与兴趣。

4. 关键不确定性因素（key uncertainties）：不确定性因素

存在于复杂干预研究的整个过程中，对其判断会直接影响干

预方案实施的顺序性，反之也会影响研究视角的选择［5］。在

医疗保健和公共卫生领域中进行干预研究，应该优先考虑混

合方法、基于干预方案理论或对复杂性敏感的系统评价，并

强调干预的实施、情境和系统适宜性，以便于将证据基础转

化为理论实践，解决更具挑战的评价问题［5］。

5. 干预优化（intervention refinement）：在政策或情境允许

的范围内，根据收集的数据或发展的项目理论不断优化干

预方案，可让潜在的干预措施使用者参与进来，提高干预措

施的可行性和可接受性［5］。干预优化的理想时期是在干预

开发阶段和评价阶段，作为对收集的数据、情境和系统变化

的可适应性反应，也是干预方案是否可取的关键［5］。例如

Gorman 等［22］在帮助年轻夫妇应对癌症后的生殖和性问题

时，研究者在进行评价、适应、专家整合、培训和测试后根据

参与者建议和反馈优化干预措施的主题，形成了具有广泛接

受性的干预措施。

6. 经济考量（economic considerations）：2008 版框架强调

了研究的成本效益，2021 版将经济考量列为核心要素。经

济考量应存在于复杂干预的每个阶段且为核心组成部分。

研究者需要从成本和结果两方面考虑，确定要评价的费用和

收益范围，利用成本效益分析方法或通过经济建模对实施干

预的不同部门的全部费用及效益进行经济学考量，以期为决

策者提供全面、多角度的干预指导［5］。例如一项旨在减少

学校欺凌的复杂干预措施的成本—效益分析中［23］，采用英

国国家卫生与临床优化研究所（National Institute for Clinical 

Excellence，NICE）成本分析的方法指南，考虑干预成本（培训

师、协调者和工作人员成本）和服务于干预的资源成本，结

果发现以学校为基础的复杂干预具有很高的成本效益，决策

者可以考虑加大投资力度。

四、小结

复杂干预研究框架可为解决临床护理问题、提高护理服

务、促进研究成果转化提供标准化方案。本文通过对复杂干

预框架的整理和介绍，总结了复杂干预的基本特征，阐述了

核心要素的重要性，以及对于复杂干预实施和结果的影响。

护理人员在应用该框架时应深刻理解复杂干预的内涵、重视

可行性研究和过程评价，同时需要考虑核心要素的影响，有

利于发现干预实施过程中的问题，减少不确定因素的发生。

期待未来有更多的护理人员在复杂干预框架指南的指导下

依据实际存在或潜在发生的问题继续探索有针对性的、创新

性的复杂干预措施，发现研究方案具有可推广性的标志性成

果，同时也期待护理人员在研究应用中发现框架的局限性并

加以更新。
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