
窑员猿苑愿摇 窑 中国中西医结合杂志 2020年 11 月第 40 卷第 11 期 CJITWM袁 November 2020袁 Vol. 40袁 No郾 11

基金项目院 国家自然科学基金资助项目渊No. 81830115冤
作者单位院 1. 北京中医药大学循证医学中心渊北京 100029冤曰2 中

山大学公共卫生学院全球卫生研究中心渊广州 510275冤
通讯作者院 刘建平袁 Tel院 010原64286757袁 E鄄mail院 Liujp@bucm.

edu. cn

DOI院 10. 7661/j. cjim. 20200801. 016

窑临床研究方法学窑

实施科学产生的背景尧概念和国内外发展近况
鲁春丽1 摇 曹卉娟1 摇 徐摇 东2 摇 刘建平1

摘要摇 为弥补科研与临床实践的差距袁将研究证明有效的医疗保健干预措施引入临床实践中袁是目前实

施科学所要解决的问题遥 这一新兴学科的产生袁旨在通过系统地研究尧设计与评价袁提出一系列的野解决方

案冶袁将医疗干预措施落实到循证实践和医疗决策中遥 本文介绍了实施科学的产生背景尧定义和目前国内外

的研究发表现状遥
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ABSTRACT摇 To fill the gap between research and clinical practice袁 implementation science tries to
solve the problems of introducing evidence鄄based effective health care interventions into clinical practice.
This new discipline aims to provide a series of " solutions " to implement medical interventions into evi鄄
dence鄄based practice and medical decision鄄making by systematic research袁design and evaluation. In this
assay袁 the authors introduced the background of implementation science袁its definition and the status quo
of research publications based on the international studies.
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摇 摇 在医药卫生领域袁随机对照试验 渊 randomized
controlled trial袁RCT冤被认为是评价干预措施疗效的

最高等级的证据遥 目前世界上有大量的医疗干预措施

已被证明能够降低死亡率尧提高疗效尧减少经济支出

等遥 然而袁这些高质量的证据却没有完全在临床实践

和医疗决策中运用袁因此袁就如何推进尧实施这些有效

的干预措施袁产生了实施科学渊 implementation sci鄄
ence冤这一研究方法咱1暂 遥

1摇 实施科学产生的背景

美国国立卫生研究院 渊National Institutes of
Health袁NIH冤在 2006 年提出野转化医学冶的概念咱2暂 袁
提出医药发展中的两个阶段袁第一个阶段是野通过将

病理机制的新认识和新发现应用于人体试验中冶曰第

二个阶段是野将临床研究中的结果运用到临床实践和

临床决策中冶袁可见所有的基础研究和临床研究最终

都要作用于患者的临床实践和临床决策遥 同时袁随着

临床流行病学和循证医学的发展袁越来越多的学者开

始注重并进行临床研究袁来确定特定干预措施的疗效

和安全性遥 然而袁尽管大量的高质量临床研究证实了

干预措施的疗效袁但是这些研究的成果真正投入临床

实践中确少之又少遥 例如袁早在 1601 年袁英国航海医

生 James Lind 就通过一项配对的对照临床试验证明

了柑橘对野坏血病冶 渊实则维生素 C 缺乏症冤的预防作

用遥 然而试验结束 200 年以后袁英国海军才真正将柑

橘予以使用袁而这期间袁因坏血病而死亡的人不计其

数咱3暂遥 早在 20 世纪 70 年代袁英国著名的临床流行病

学家 Archie Cochrane 在其专著叶效果与效益 对

健康服务的随想曳中提到院野由于资源终将有限袁因此袁
我们应该使用已被恰当证明有明显效果的医疗保健措

施遥冶 咱4暂同时袁有研究表明袁目前全世界 80%的医学研

究资金没有回馈到公众的卫生健康上咱5暂袁资金的资助

者也在重新考量未来研究的资助力度咱6暂遥 因此袁在当
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前研究利用率低尧且未来研究资源将会有限的情况下袁
如何推出一系列野解决方案冶袁推动和促进野已知明确

效果冶的干预措施在受众及受益更广的卫生决策中使

用袁成为目前亟待解决的问题遥 野实施科学 渊 imple鄄
mentation science冤冶 正是为了解决这一 问题而

产生遥
2摇 实施科学的定义

实施科学袁也称为实施性研究渊 implementation
research冤遥 2006 年袁 Eccles MP 最早在 Implemen鄄
tation Science 期刊中正式提出实施科学的定义袁称
野它是系统的研究方法袁以能够促进研究结果和其他

循证实践的证据运用到临床的日常实践中袁从而提高

卫生服务的质量和有效性咱1暂遥 美国国立卫生研究院

渊National Institutes of Health袁NIH冤更侧重于全球

卫生规划和政策制定为全球健康渊Global Health冤带
来的益处袁强调科学与实践和政策的整合咱7暂 遥 因此袁
实施科学并非建立干预措施的疗效评价袁而是找寻影

响有效干预措施野实施冶的因素袁这些因素决定了在特

定的医疗保健或公共卫生环境中袁采用或不采用具有

循证证据支持的干预手段的原因袁并利用这些信息制

定和检测实施策略的效果袁以提高证据在实践中转化

的速度尧数量和质量袁缩小证据与实践之间的差距遥 因

此袁其他术语袁如知识转化渊knowledge translation冤尧
实践科学渊delivery science冤等术语在用于了解影响

实施因素的时候袁也用来描述这类研究咱8暂 遥
尽管实施科学是一个新兴的学科袁它融合了心理

学尧社会学尧组织行为学尧管理学尧政策科学尧经济学尧循
证医学等多个学科袁但是在进行实施性研究中也应遵

循以下三个原则咱8暂 遥
首先袁 目标对象要做到行为改变 渊 behaviour

change冤遥 目标对象的行为改变是推进证据转化为实

践尧政策和公共卫生改善的内在要求遥 在大多数情况

下袁正因为目标对象渊个人或组织冤并未做已被证明且

被建议的事情袁所以才出现了证据与实践之间的差距遥
因此袁采取鼓励医生遵循临床实践指南的策略尧鼓励患

者提高依从性的策略尧鼓励社区增加筛查项目接受度

的策略袁这些旨在改变目标对象特定行为的策略都是

野行为改变干预冶遥 因此袁行为理论有助于理解目标对

象当前行为的影响因素袁从而有助于设计行为改变的

策略袁评估实施策略的效果遥
第二袁目标对象的直接参与遥 实现证据有效转化

并促进实践袁以及在未来能够可持续性发展袁直接接触

目标对象相关的个人或者组织是十分必要遥 目前袁许
多促进健康的行为和提高医疗服务质量的举措都是在

无目标对象相关的个人或社区直接参与的情况下实施

的遥 只有当目标对象直接参与研究中袁并在问题形成尧
项目执行尧结果分析袁以及结果传播中发挥作用袁才能

理解他们的需求袁对干预的价值取向及经济等问题找

到有效的答案遥
第三袁遵循现实世界的要求遥 在实践中袁实施科学

不同于常见的疗效干预型 RCT袁而是在试验的研究设

计和方法上具有一些特殊性袁例如使用阶梯式随机对

照试验设计渊stepped wedge designs冤袁可以应对随

着时间推移而出现的各种可变因素袁具有更大的灵活

性遥 因次袁在整个试验过程中袁能够进行适时的调整袁
增加或减少影响因素的程度袁以实现野证据冶在野实践冶
中的运用遥

3摇 实施科学的国内外发展近况

实施科学是基于全球卫生的发展而带动起来的遥
自 2002年 NIH 便开始立项资助实施科学研究咱7暂袁继
2006 年 Eccles MP 正式提出实施科学的定义之后袁
2013 年WHO 发布健康领域的实施性研究实践指南

Implementation Research in Health院 A Practical

Guide咱10暂袁中国也于 2016 年在国家自然科学基金中增

设实施科学的部分课题袁世界各国的学者都开始注重这

新兴学科领域的研究咱11暂遥 Implementation Science

是目前发表实施科学相关研究最多的国际期刊袁期刊网

站 渊 https院//implementationscience. biomedcentral.
com/冤袁同时还提供实施科学相关的学术资讯遥 此外袁
该期刊还于 2019 年推出系列期刊 Implementation

Science Communications袁旨在扩大实施科学的影

响袁两个期刊相辅相成咱9暂 遥 与此同时袁Cochrane 有效

专业实践和健康管理小组渊 the Effective Professional
Practice and Organization of Care group袁http院//ep鄄
oc.cochrane.org冤尧美国国家实施科学网络渊National
Implementation Research Network袁 https院//nirn.
fpg.unc.edu/about鄄us冤也是目前介绍和学习实施科学

主要的网站资源咱12暂 遥 在学位教育方面袁目前美国的华

盛顿大学公共卫生学院渊School of Public Health袁U鄄
niversity of Washington冤提供实施科学的博士学位教

育袁而国内尚未设立专业学位咱13暂遥
通过检索中国知网尧万方数据知识服务平台尧维普

网尧中国生物医学文献服务系统渊SinoMed冤等中文文

献数据库袁发现目前国内对实施科学的相关研究主要

集中在肺结核的预防尧控制与筛查袁及各类慢性疾病的

健康教育方面袁但未对实施科学这一概念有明确定义袁
也尚未有相关专著和文章就实施科学研究的理论和设

计进行系统地介绍和探讨遥 检索 PubMed尧Embase尧
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Scopus 等英文文献数据库袁发现目前国外发表的实

施科学的研究主要集中在整合既往相关的行为干预研

究和健康教育促进研究袁并以此进行理论探讨尧模型构

建尧研究设计等咱3袁12原16暂袁应用的范围主要在全球健康领

域袁在 EQUATER 网站还可以获取实施科学研究的报

告规范咱17暂 袁此报告规范已有相应的中文解读咱18暂 遥 未

来实施科学的研究还需要结合流行病学咱19暂尧社会经

济尧政治尧文化和政策等环境因素咱20暂袁尤其针对社会的

初级医疗保健渊primary health care冤开展咱21暂袁以促

进全民的健康发展遥
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