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[ 摘 要 ] 干预方案的设计是实验性研究中的一个重要环节，直接影响护理和研究的质量和结局。有效护理干预方案的制

定须经历一个严谨的过程。本文借助笔者的设计经验提出护理临床研究中干预方案的制定的三个重要步骤：①围绕研究主题

建立干预的概念框架；②建立以循证为基础的干预方案，包含目标群体、实施方法、干预特性、护理剂量（成分、数量、频次

和周期）、干预者和干预管理；③实施前对干预方案进行审核和测试。 
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[Abstract]  Intervention design is a key link in an experimental research and may directly affect the quality and outcomes 
of care and research. Effective nursing interventions are developed through a systematic and rigorous process. With authors own 
experience in designing nursing interventions, this article recommends three main steps for developing intervention protocols 
in nursing clinical trials. They are: ① to establish a conceptual framework for interventions with the regard to the indentified 
research problem; ② to develop evidence-based intervention protocols along with careful consideration of the intervention target, 
delivery methods, intervention property, intervention dose (including components, amount, frequency and duration of nursing 
care), interventionists and intervention management; ③ to validate and take pilot test of the protocols before their actual usage in 
the main study.       

[Key words]   nursing research;intervention design

护理临床研究中干预方案的制定 

王少玲 黄金月 周家仪

作者单位：香港理工大学护理学院

作者简介：王少玲，博士，兼职副研究员     

近年来，随着我国护理科研的蓬勃

发展，护理干预的临床实验数量迅速增

长。然而，这些研究通常侧重于测试干

预的方法，而较少关注严谨的干预方案

的开发和设计。我国循证护理专家胡雁 [1]

指出，目前国内绝大多数的循证实践是

把原始研究结果作为证据引入临床实践

中，当原始研究的设计存在严重缺陷时，

应用这些研究结果将会误导临床实践。

鉴于护理从传统经验实践转化为科学化

决策和专业化实践的时代要求，2012 年

国际护士会（International Council of 

Nurses）[2] 向全球护士发出了“缩短证据

与实践的差距”的呼吁。伴随着我国护

理的专业化发展和循证护理的深入开展，

设计并进行高质量的研究，尤其是严谨

地设计干预方案是达成优质护理服务和

促进知识向实践转化的关键。本文以一

项随机对照试验中干预方案设计的过程

为例，探讨护理干预性研究中干预方案

的制定方法及注意事项，为护理人员进

行干预实践提供参考。

1 干预方案实例简介

本护理干预方案设计的实例源自香

港理工大学一项题为“中国广州慢性阻

塞性肺疾病患者延续护理项目成效评

价：随机对照试验” 的博士研究生课题。

研究主题的确定基于慢性阻塞性肺疾

病 (Chronic Obstructive Pulmonary 

Disease，COPD) 是严重危害人们身体健

康的慢性呼吸系统疾病，其患病人数多，

病死率高，社会经济负担重。如果能在

急性期患者从医院回到家庭康复的过程

中实施有效的管理策略，可使疾病的影

响最小化。然而，当时在中国内地，出

院后康复仍未能得到医疗系统、医护人

员以及患者自身的足够重视，导致许多

患者缺乏康复跟进。在延续护理引入内

地的初期阶段，有必要通过研究结果来

指导临床实践、 研究开展和政策决定。

该课题的主要目标是发展一个适用于中

国内地患者的慢性阻塞性肺疾病的延续

护理项目（Transitional care program 

of Chronic Obstructive Pulmonary 

Disease，COPD-TCP），并对它进行检

验。研究的效果指标包括：活动耐力、

自我效能、生活质量、患者满意度、再

住院率、再住院间隔时间、再住院天数

和直接医疗费用。

2 干预方案的制定步骤

根据规范化的随机对照试验流程，

COPD-TCP干预方案制定的步骤如下。

2.1 形成概念框架

护理干预方案制定的首要步骤是围

绕研究主题构建COPD-TCP的概念框

架 (图1)。这个 4-C COPD-TCP 概念

框架涵盖如下构建特征：①基于Wong

等 [3] 于 2005 年提出的 4-C延续护理

概念模式，涉及从医院到患者家庭的

一系列全面性（Comprehensiveness）、

合 作 性（Collaboration）、 协 调 性

(Coordination) 和持续性 (Continuity)

的护理活动；②以《慢性阻塞性肺疾

病 全 球 倡 议 》(Global Initiative for 

Chronic Obstructive Lung Disease，

GOLD)[4] 为指引，实施以循证证据为基
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础的COPD 疾病管理；③以奥马哈系

统 [5] 为护理程序（评估、干预和结局管

理）的框架，提供以患者为中心，以改

变或提升患者的认知、行为和状态为目

标，针对个体的环境、心理社会、生理

和健康相关行为领域健康问题的 4 类护

理干预活动，包括健康教育、指导和咨

询，治疗和程序，监测以及个案管理；

④延续护理服务由经过特别培训的呼吸

专科个案管理护士主导，依托多专业团

队的支持，并有赖患者及其家人（照顾者）

的积极参与；⑤依据指引，采用综合的

COPD 管理措施，使患者达到临床、心

理社会、功能、成本和满意度方面的护

理成效。

有学者指出，干预方案应有一个完

全符合研究情景或主题的清晰概念框

架，其能够用来解释干预机制，解释干

预措施的核心理念，并提出具体的干预

措施 [6]。COPD-TCP 的概念框架是研

究项目整体设计前期工作（包括研究主

题确立和文献检索）的产物。它的形成

依据 4C延续护理概念模式 [3]，GOLD-

COPD 诊断、治疗与预防的全球策略 [4]

和美国奥马哈家访护士协会发展的国

际护理术语奥马哈系统 [5]，并考虑了

COPD患者的实际需要、临床护理实践

的模式和医疗体系的特点。以该概念框

架建立的COPD-TCP融入了全人护理、

循证实践、疾病自我管理以及成效管

理的概念，介入患者、患者 - 护士和

患者 - 护士 - 系统 3 个界面，注重提

供更易获得及可负担的优质健康照护，

能够为我国内地当前医疗体制改革提

供参考。

2.2 建立以循证为基础的干预方案     

概念框架是 COPD-TCP 进 一步

发展的基础，由此，该研究建立了以循

证为基础的干预方案或称干预议定书

(intervention protocols)，明确了干预

的目标群体、实施方法、干预特性、干

预者和护理剂量（包括干预的成分、数量、

频次和周期）等，目的在于确保所有患

者都能获得质量一致的护理干预，从而

保证研究结果的质量。该研究项目的干

预方案在由黄金月 [7] 主编的《高级护理

实践导论》（第二版）的第五章《个体化

高级护理实践》中已有详细介绍，其主

要内容见表1。    
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护理干预方案的建立应有一个坚实

的理论基础，使干预建立于相关文献报

道的类似研究证据，以及一个研发创新

和务实的干预内容、强度和时间的研发

路径 [6,9-10]。为了设计出适当、 可接受、 

符合实际情况、 安全和有效的护理干

预方案 [11] 来指导干预护士进行临床决

策和识别个体化的护理需要，COPD-

TCP 研 究采用 Marshall[12] 于 2006 年

建议的循证实践模式“研究证据 +专

业临床判断 +患者取向”，通过一系列

的步骤来建立干预方案：①检索1982-

2007年MEDLINE和CINAHL数据库、

Cochrane 图书馆和中国期刊全文数据

库近 5 年文献，纳入 9 篇实践指南、15

篇系统评价或荟萃分析和64篇随机对照

试验文献作为设计参考，并通过对证据

的评价归纳整合出最佳的文献证据作为

支持干预措施选择的依据；②深入香港

与内地的医院和社区了解实时的护理实

践情况，并以访谈的形式收集了20 多位

与课题研究领域相关的各专业专家意见，

在借鉴运用香港和其他专业技术和经验

的同时考虑本土化的护理实践；③以问

卷调查153 名稳定期门诊患者和 53 名急

性期住院患者了解其护理需求，以及以

访谈和访视的形式进一步了解 6 名住院

和 6 名社区患者对延续护理的实际需求

和接受程度，并在确定干预内容、实施

方法和护理剂量时，关注患者的需求和

价值取向 [13]。

2.3 审核干预方案

制定干预方案的最后一个环节是审

核干预方案。COPD-TCP 研究采用了

专家审核和预实验的方式，前者侧重评

定干预方案的效度，后者测试干预方案

的实用性（对COPD 和内地机构而言）、

可接受性（恰当、有疗效、方便和安全）

和可行性，以及评估工具的信度。专家

审核经历了3轮由临床、管理和学术领

域专家共同参与的审核。第一轮审核，

有4 名在胸肺康复服务、COPD 社区护

理或延续护理研究领域具有丰富经验的

香港护理经理或学者参与，审核通过了

为下一轮审核准备的所有资料。第二轮

和第三轮审核分别在广州以评审会议的

形式进行。邀请研究项目调研医院的多

专业专家参加，包括医院分管护理和研

究的专职院长、护理部主任、科研负责人、

呼吸科主任和教授、营养科主任、康复

科主任、呼吸科护士长、呼吸科资深护士、

专职健康教育和社区护理的副主任护师

等。会议进行前 2周向专家发出邀请信，

并附上评审资料；会议上，研究员向专

家介绍研究项目，并收集专家对研究干

预方案（护理实施指引、护理实施记录、

患者行动指引和患者行动手册）以及研

究整体设计的审核意见；会后，每位专

家上交审核意见表，研究团队在细致审

阅专家意见后，进一步完善干预方案。

上述过程制定的干预方案经历两个

阶段预实验的测试，第一阶段测试经前

两轮专家审核的首个延续护理干预方案。

8位COPD患者和13 位来自2所综合医

院和 6 个社区卫生服务中心的护士参与

了此阶段的测试。此阶段测试带来 2个

导致方案改变的重要发现：①个案实施

的结果显示，6周的综合干预已能获得

预期的效果（如患者自我感觉气促程度

的减轻、6 分钟步行距离的增加、COPD

自我效能分数的提升等），这可能与综合

干预的疗效有关，与GOLD 提议的最短

有效肺康复周期相符 [4] ；②因机构间的

合作和协调、人力资源的配合、样本的

来源等因素的影响，由医院呼吸科和社

区的个案管理护士联手提供延续护理模

式 [13] 有待更成熟的时机才能顺利实施。

因此，研究者将原来 8周的干预周期调

整为 6周，并决定采用以医院为实施基

地，由经专门培训 [14] 的呼吸科个案管理

护士执行的干预方案（表1）。修改后的

干预方案在预实验的第二阶段顺利通过

测试，并在研究的正式临床实验阶段接

受进一步测试，检验其在患者心理、社会、

功能状况、满意度，临床护理和成本方

面的成效。

从上述可见，干预方案的建立须经

历一个系统化的发展过程。在此过程中

需要注重如下要素：定义患者问题，确

定概念框架，考虑预期结局，定义量度，

定义目标群体，决定干预的特性、实施

的方法、剂量（成分、数量、频次和周期）、

干预者（含培训）、干预管理 [6,10] 和实施

前对方案的审核和测试。

3 小结

干预方案的设计是实验性研究中的

一个重要环节，直接影响护理和研究的

质量和结局。不按照研究目的仔细设计

或直接抄袭的干预方案是导致研究不

能达成预期结果的主要原因之一。有效

的护理干预方案的制定须经历一个严

谨的系统化发展过程，这对护理研究

者是一项具有挑战性的工作。提供优质

的护理服务是护士的责任，而护理质

量很大程度上取决于护理研究的质量。

因此，护理研究者应在开展高质量护理

研究的同时为具有疗效的护理干预建

立循证基础。
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护理工作环境相关研究进展

陈雨朦 方进博 

护理工作环境是一个充满复杂矛盾

和沟通交流的场所，同时又是一个集社

会性、技术性、生物性和心理性活动于

一体的复杂体系，它带来许多强刺激因

素，对护士结局和护理工作质量等均有

着不同程度的影响 [1-2]。本文从护理工

作环境的含义、护理工作环境的测量、

护理工作环境的相关理论及研究进展

等方面进行综述，其目的在于帮助各级

护理人员了解护理工作环境，为进一

步优化护理工作环境，提高护理工作质

量，保证护理人员与患者的正性结局提

供参考。

1 护理工作环境的含义

护理工作环境．是指通过直接或间

接作用影响护理系统的各种要素的总和，

它包括围绕护理工作的周围事项、人和

物等。护理工作环境 [3] 包括自然环境和

人为环境，即硬环境和软环境。自然环

境指护士工作外部的物理环境，包括声

响、光线、温湿度和病房的布置等；人

为环境指护士所在组织内部的社会环

境，又称狭义的护理工作环境。陈竞盟

等 [3] 认为人为环境是指护士在提供护

理服务时，通过管理者授权获得更多的

自主性、对工作的控制和责任的环境。

Aiken 等 [4] 认为护理工作环境应包括医

生与护士间的工作关系，护士参与医院

事务，管理性地倾听和回应床边护士所

指出的患者照顾方面的问题，以及拥有

致力于护士继续教育的体制和患者护理

质量的提高。国内学者 [3] 认为护理工作

环境的构成要素包括：参与决策制定、

自主性、授权、领导管理模式、专业及

个人发展、同事关系、人力资源是否充足、

护理质量管理等。

2 护理工作环境的测量 

为进一步描述护理工作环境的影响

和作用，各国研究人员先后制定了各种

护理工作环境的测量工具和量表。毕红

梅 [5] 认为护理工作环境应从7个主要方

面进行综合测量：团队合作关系、专业

及个人发展、管理形态、护士参与医院

事务、工作酬劳、排班原则、工作安全。

贺利平等 [6] 运用访谈及查文献的方法编

制了护理组织氛围量表，并采用整群分

层随机抽样的方法调查了哈尔滨 4所三

级甲等医院的 720 名注册护士，以考察

量表的信度和效度。该护理组织氛围量

表包括 4 个维度 24 个条目：即公平支

持行为（10 个条目）、同事行为（5 个条

目）、人际氛围行为（4 个条目）以及亲

密和进取氛围行为（5 个条目）。经检验

该量表具有较好的信、效度，对于形成

健康的护理组织氛围，为护理管理者建

立积极的组织氛围模式，提高护理人员

素质，满足社会对优质护理服务需求具


