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·指南解读·

美国医疗机构感染防控的实施性研究方法

指南解读
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李航：北京大学第一医院皮肤科主任医师、教授、博士研究生导师，北京大学第一

医院副院长，国家皮肤与免疫疾病临床医学研究中心常务副主任、执行委员会主任，国

家药品监督管理局化妆品领域重点实验室主任，国家门诊管理质控中心副主任。主要从

事皮肤外科、皮肤肿瘤、皮肤影像领域医教研工作。任中国医师协会皮肤科医师分会副

会长、皮肤外科学组负责人，中国医院协会医院感染管理专业委员会主任委员，中国麻

风防治协会皮肤外科与美容分会副主任委员、候任主任委员，中国康复医学会皮肤病康

复专业委员会副主任委员，中国民族卫生协会皮肤科学分会副会长，北京医学会皮肤性

病专业委员会副主任委员，国际皮肤镜协会理事，国际皮肤外科协会（ISDS）会员；
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药品监督管理局项目等。获中国医师协会皮肤科医师分会优秀中青年医师奖、北京大学仲外医学奖，被评为北

京市青年岗位能手。

【摘要】   该文通过解读美国医疗保健流行病学学会、美国感染病学会、美国感染控制与流行病学协会联合

发布的医院感染预防与控制实施性研究的指南，介绍了实施性研究的概念、实施策略、实施的决定因素、实施的

评价方法，以及实施性研究在医院感染防控领域常用的理论、模型与框架，旨在引导读者思考医院感染防控实施

的科学问题，找到适合特定环境和情况的资源，促进医院感染防控领域循证指南在医疗机构中的落实。该指南希

望通过促进和指导医院感染防控领域实施性研究的开展，达到降低医院感染发生的目标。

【关键词】  医院感染；预防与控制；实施性研究
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【Abstract】 This article provides a thorough interpretation of the recommendations for implementation research

in healthcare-associated infection (HAI) prevention and control, jointly issued by the Society for Healthcare Epidemiology

of America, the Infectious Diseases Society of America, and the Association of Professionals in Infection Control and

Epidemiology. The recommendations elaborate on the concepts, strategies, determinants, and evaluation methods of
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implementation research, as well as the commonly used theories, models, and frameworks (TMF) in the field of HAI

prevention and control. By expounding on these TMF, this article aims to guide readers in deeply considering the

scientific issues related to the implementation of hospital infection prevention and control, and to provide guidance on

selecting and applying appropriate resources in specific environments and situations. The release of these

recommendations aims to promote the implementation of evidence-based guidelines in medical institutions and

ultimately achieve the goal of reducing the incidence of hospital infections by promoting and guiding the conduct of

implementation research in the field of HAI prevention and control.

【Key words】 Healthcare-associated infection; prevention and control; implementation research

医院感染防控（感控）需要确定有效预防与控

制的措施，并通过医院管理者、临床工作者、医院

感染管理专业人员的多方协调与努力将这些措施

在临床工作中落实，以实现减少医院感染发生的目

的。因此，通过循证医学方法确定有效的防控措

施，再通过循证实践方法使有效的感控措施得以实

施，是感控领域的两大研究问题。实施科学是研究

如何实现从循证指南到实践的科学，是循证实践的

范畴。在感控领域应用实施科学的方法开展实施

性研究可以促进循证指南在医疗机构诊疗活动中

的落地，同时还能总结指南实施中的普遍规律。美

国医疗保健流行病学学会、美国感染病学会、美国

感染控制与流行病学协会在 2022 年联合更新了医

疗机构感控指南[1]，并于 2023 年发布了实施性研究

的指南[2]。后者介绍了感控领域实施科学的重要概

念和方法，并介绍了在感控领域常用的理论、模型

和框架（theories, models, and frameworks, TMF），为

感控专业人员提供了开展实施性研究的工具与思

路，可帮助感控措施有效实施。本文对实施性研究

指南的主要内容进行了概括和解读，旨在为我国感

控领域实施性研究提供借鉴。 

1    实施性研究概述

实施性研究定义为“对促进研究成果和循证

实践系统地纳入日常实践的方法进行的科学研

究”[3]。实施性研究最早出现在工业领域，当其引

入医疗卫生行业后，原理有所调整。实施性研究在

过去 20 年中越来越多应用于医疗领域，旨在改善

患者治疗效果和医务人员安全[4-5]。目前医疗卫生领

域的实施性研究已有成熟的方法和框架，可助力医

疗卫生行业有意识且系统地提高循证干预措施的使

用率。简而言之，实施性研究提供了研究工具、TMF，
有助于将循证干预措施转化为临床日常实践。

实施科学经过 20 年的发展，该领域已从经验

驱动转变为强调使用 TMF，研究者越来越认识到

TMF 对于理解和解释复杂的实施过程和结果的重

要性。其中，“理论”一般指对决定因素如何影响

实施结局的解释和概括，“模型”一般是对各种实

施要素之间关系的描述，“框架”一般是指实施决

定因素的组成模块和各级构成要素的分类构架。

三者在实施科学中的界限不清，通常交替混合使

用，所以一般将三者统称为实施科学的 TMF，现在

实施科学领域已经形成了一系列的实施 TMF，使

用这些 TMF 可帮助循证指南的实施，从而缩小指

南到实践的差距。TMF 在指导实施规划、了解成

功实施的影响因素和选择实施策略方面发挥着重

要作用。

在实施性研究中，首先要明确有效的干预措

施，其次要制定一个有计划、有组织地将有效干预

措施应用到真实世界中的过程。这个过程中，教育

和培训被证实是必要的[6]。然而仅是教育和培训远

不足以改变和改善行为。实施性研究的基本思路

是通过评估实施的决定因素，以设计出更定制化的

实施策略。质量改进研究也是在感控领域常用的

研究方法，但其研究目的与实施性研究不同，以行

为改进为重点和研究目的，并对如何快速持续改进

提供指导 [ 7 ]。这 2 个领域虽然有不同的模式和术

语，但可相互协调和补充[7]。 

2    实施性研究中实施策略的制定与评价

为了将循证实践纳入临床日常实践并持续实

施，以及在不同环境、不同人群中促进循证干预措

施的应用，需要采取一系列的方法和措施，这些方

法和措施概括为实施策略[8-9]。Powell 等[10] 将实施策

略定义为将循证干预措施纳入到日常实践中的系

统方法或技术。目前，实施策略已被应用于提高医

疗质量、慢性病防控、传染病防治、精神及心理卫

生等多个领域[11-14]。根据实施的决定因素，结合医

疗机构的实际，调整实施策略以保证实施效果是实

施科学的主要任务。识别和分析实施的决定性因

素和对实施开展评价都是其中的关键技术，在该指

南中都有详细描述。 
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2.1    实施的决定因素与实施策略制定

使用实施科学 TMF 识别实施的决定因素是开

展实施性研究的基础。影响实施的决定因素包含

促进因素和阻碍因素。决定因素可以是个体维度

的，例如与实施相关的医务人员、中层管理人员、

医院行政领导以及患者的需求、态度和知识等。决

定因素还可以是组织维度的，例如实施团队的配置

和协作沟通方式、组织的文化价值观和基本理念，

以及外部政策和资源支持等[15]。在组织维度中，预

期目标、时间分配（相对优先级、数据收集负担、投

入时间、以牺牲持续性为代价的快速周转）、投入

的资源（电子病历的便利性、员工能力、人员流

动）、领导的支持[16] 或追随者的认同[17] 都可能成为

促进或阻碍因素。

促进因素和阻碍因素在不同程度上影响着实

施工作。例如，尽管临床一线医务人员反对实施成

为了阻碍因素，但是科室领导能够克服反对意见，

促进实施。或者临床一线医务人员倡导实施，但没

有领导层的支持也无法开展实施。

为明确识别实施的决定因素，使制定的实施策

略更契合实际情境，各国学者提出了一系列实施决

定因素的框架。Cabana 框架从知识、态度和行为

3 个领域来识别阻碍因素[18]。实施性研究综合框架

（Consolidated Framework for Implementation
Research, CFIR）也是常用的理论框架之一，从要实

施的创新、外部因素、内部因素、个体特征、实施过

程 5 个领域识别决定因素[19]，为制定更好的实施策

略提供了依据。

识别实施的决定因素后，还要针对这些因素进

行选择，并制定相应的实施策略，实施变革的专家

建议（Expert Recommendations for Implementing
Change, ERIC）梳理了 73 种实施策略[20]，形成了明

确的实施策略分类表，提出了实施的决定因素相对

应的实施策略，是目前最全面的实施策略制定工具。 

2.2    实施策略的评价

对实施策略进行多维度评价是实施性研究的

另一项关键问题。实施性研究用途广泛且研究问

题具有一定的复杂性，需要根据不同研究目的制定

评价指标，进而对实施的开展情况以及实施效果进

行描述和评价。通过对实施效果的评价，可以了解

实施策略是否有效，是否达到了预期目标水平，并

衡量哪些实施策略是关键部分。 

2.2.1   评价指标　实施性研究采用的评价指标一般

有 3 种类型，即结局指标、过程指标和平衡指标[21]。

结局指实施开展的预期目标，如减少手术部位感

染、改善抗菌药物耐药性；过程指为达到预期目标

而采取的行动，如落实感控集束化措施、执行手卫

生规范；平衡指开展干预措施可能会导致非预期

结果或新问题的出现，如使用洗手液或手消毒剂导

致皮肤干燥、接种所需疫苗的副作用导致工作人员

缺勤增加。

理想情况下，一项实施性研究项目可以包含以

上 3 种类型的指标。例如，一项旨在减少呼吸机相

关性肺炎的项目，呼吸机相关性肺炎发生情况即结

局指标，每天评估呼吸机及气管插管的必要性、尽

早脱机或拔管即过程指标，需要确保不会发生再插

管或计划外插管的增加即平衡指标。

有时，结局受多因素影响或发生率低，可能难

以选择结局指标。就手卫生而言，改善依从性（即

过程）可阻止医院感染传播（即结局）。然而，由于

手卫生是影响医院感染传播的众多潜在因素之一，

因此整体的医院感染率可能并不能反映这一变化。

此外，也无法计算出所有被阻止的传播。在改善抗

菌药物耐药性中，提高对多重耐药菌患者执行接触

隔离的依从性（即过程）和加强抗菌药物管理（即过

程），可以降低多重耐药菌的发病率和死亡率（即

结局），但这难以在单中心研究中或短时间内得到

证明[5]。在这些例子中，实施性研究项目的关注点

可能是过程和平衡指标，并不依赖于结局指标。

评价指标既可选择标准化指标和广泛使用的

指标，也可结合医疗机构实际情况，调整指标的适

用性。例如，医疗机构通常使用世界卫生组织推荐

的 5 个时刻（即过程）来评估医务人员在诊疗期间

执行手卫生的情况，但对依从性的测量方法可能不

同，医疗机构还可测量所有时刻的依从性、特定时

刻的依从性、洗手液或手消毒剂等手卫生用品的使

用量[22]。收集和分析数据是需要花费大量资源的，

因此，尽可能使用资源消耗最少的方法去收集数据

非常重要。周期性、高频率的评估与反馈，有利于

根据反馈结果不断改进干预措施，更加有效地促进

实施性研究项目[23]。 

2.2.2   评价方法　在各 TMF 的指导下，可以使用定

性、定量或混合方法等对实施性研究进行评价。

定性方法侧重于描述和理解实施过程中实施

者对行为和经验的看法，方法以访谈法最为常见，

实施性研究中往往将不同层次的关键利益相关人

员作为访谈对象，通过实施 TMF 形成访谈提纲并

进行半结构化访谈。定性研究方法是一种开放式

探究，但分析起来更耗费精力。

定量方法侧重于对实施数据进行量化数据收
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集和分析，用于评估实施对系统的影响，以及数据

外推和敏感性分析，研究方法包括横断面调查、队

列研究等。定量方法需要明确事件定义和统计量，

例如，医院感染发病率、手卫生依从率、平均住院

日数、血管导管使用天数等。在计划-执行-研究-行
动（plan-do-study-act, PDSA）模型中周期性、持续

改进实施干预措施，通过定量方法获取基线水平，

然后重复和定期测量以评价实施效果。

真实世界中实施的环境具有复杂性和多样性，

单一地使用定性或定量方法获取的信息有限，因此

常常将定性和定量数据混合应用于实施性研究，称

为“混合研究方法”，通过定性和定量方法的相辅

相成，可以更全面地了解影响实施的因素和分析实

施效果。 

3    实施性研究的常用 TMF 及应用案例

实施 TMF 是实施科学的理论基础，目前文献

报道的有 100 余种，TMF 可以在实施性研究开展的

各个阶段使用，包括实施决定因素的识别，实施策

略的制定、评价等。不同 TMF 的特点与适用范围

不同，优缺点各异，因此在选择时需要明确 TMF 与
研究问题的适用性。

许多实施性研究的 TMF 将实施原理和工具结

合在一起，帮助医疗机构促进可持续的改进。我们

可以根据特定的干预措施、环境、需求选择相关的

实施 TMF，也可以将不同 TMF 用于不同的干预措

施。在选择实施 TMF 时，首先需要查阅文献或资

料理解该 TMF 是如何应用的，比较实施的环境背

景，该指南也提供了在感控领域 TMF 使用的案例

供读者参考。

CFIR 是识别实施的决定因素的常用框架 [ 2 4 ]，

ERIC 常将其用于制定实施策略[20]。除此之外，还有

多种 TMF 也广泛用于医疗卫生领域。这里介绍在

感控实施性研究中有代表性的 8 种 TMF。 

3.1    4E（Engage, Educate, Execute, and Evaluate）
P r o n o v o s t  等 [ 2 5 ] 阐述了  4 E，其包括参与

（Engage）、教育（Educate）、执行（Execute）和评估

（Evaluate），参与是指激励主要工作伙伴主动参与

并提出的干预措施，教育是指确保主要工作伙伴了

解干预措施的重要性，执行是指将干预措施纳入标

准化诊疗流程，评估是指评价干预措施是否成功。

这是美国医疗流行病学中最常用的实施 TMF，适

合多中心参与的大型项目。4 个步骤的周期性开展

实现了措施的不断修正和调整，通过教育解决知识

差距的问题；但其并不能用于应对将知识付诸实

践过程中制定多重障碍的针对性策略。

实施过程中的主要工作伙伴包括医院高层领

导、改进团队领导和一线员工。4E 可帮助团队制

定改进计划，努力改善团队合作和安全文化[26]，从

而降低医院感染[27-29] 和死亡率[30]，以及节约成本[31]。 

3.2    行为改变轮（Behavior Change Wheel, BCW）

BCW 模型由 Michie 等[32] 开发，将干预措施与

目标行为更直接地联系起来。开发者评估了 19 个
现有行为改变框架对各种干预措施的适用性、一致

性以及与行为模式的关联性。该框架由  3  层构

成：核心层是由能力、机会和动机组成的行为系

统；中间层是 9 种可用于影响行为改变的干预功

能；外层是 7 种政策类别，这些政策能够支持干预

措施实现预期的行为改变。

BCW 的一个优点是它的 3 层之间的对应关系

不固定，可以有多种组合方法，这意味着至少有一

个行为系统、干预功能和政策类别可应用于影响实

施的过程。BCW 被广泛用于健康促进工作，如戒

烟[33]、肥胖和减少久坐行为[34-36]，也有研究将其用于

调查手卫生依从性[37-38] 和抗生素处方[39-40]。 

3.3    基于单元的综合安全项目（Comprehensive
Unit-based Safety Program, CUSP）

CUSP 让医护人员承担其所在区域的安全责

任，而不局限于自己的工作范畴。美国约翰霍普金

斯大学的 Pronovost 等[41] 于 2005 年在重症监护病

房（intensive care unit, ICU）中开发并验证了 CUSP
模式，该模式由 8 个步骤组成：安全文化评估，安

全科学教育，员工对安全问题的识别，高层管理人

员参与，对安全问题采取改进措施，记录和分析工

作，分享成果，文化再评估。

美国医疗保健研究与质量机构（Agency for
Healthcare Research and Quality, AHRQ）为 CUSP 的
开发提供资金，并在官方网站上发布该框架 [28,  42]。

AHRQ 还资助了全国性实施性研究项目“On the
CUSP: Stop CAUTI”，该项目通过基于 CUSP 模式

的技术和医院文化调整降低导尿管相关尿路感染

（catheter-associated urinary tract infection, CAUTI）
的发病率[43]，关键点是文化改进。CUSP 也适用于

门诊环境，AHRQ 的“改善抗生素使用安全项目”

源于 CUSP 的模型，旨在减少初级保健中抗生素的

过度处方[44]。AHRQ 进一步将 CUSP 扩展到日间手

术中心，并在网站上提供了预防手术部位感染的完

整工具包[45]。尽管 CUSP 在预防医院感染有成功的

案例，例如预防美国 ICU 的中心静脉导管相关血流

感染（centralline-associated bloodstream infection,
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C L A B S I） [ 2 7 ,  4 6 ] 、医院和养老院外科病房预防

CAUTI[47-48]，但也有干预失败的案例[49]。 

3.4    欧洲混合方法框架

欧洲混合方法框架源于 CFIR 和“InDepth”
工具包[50]，是一个通过干预和培训预防医院感染的

前后对照的定性研究（PROHIBIT） [ 5 1 - 5 2 ]。具体来

说，InDepth 用于确定实施环境中的阻碍和促进因

素，及其所起的作用[53]。该框架采用了 3 个定性评

价指标：可接受性，即对干预措施的满意度；保真

度，即当地的实施情况与循证指南中措施的相符程

度；适应性，即干预措施与当地背景相匹配。除

PROHIBIT 中 CLABSI 感染率和手卫生依从性研究

外[51-52]，该框架尚未广泛应用。 

3.5    结果导向方法（Getting to Outcomes, GTO）

GTO 包括规划、实施和评估，目的是为社区制

定计划和倡议。GTO 通过建立自我效能、态度和

行为，以产生有效的预防措施[54]。该过程包括 10 个
步骤，其中步骤 1～5 评估和评价需求、目标和计划

的可行性，步骤 6 是计划和实施计划，步骤 7～10
是评估、改进和维持成功。

GTO 已被用于许多基于社区的实施，例如循

证的性健康促进[55]、退伍军人双重障碍治疗方案[56]

以及儿童福利服务个案工作模式的开发[57]。此外，

美国加利福尼亚研究机构 RAND 公司还出版了一

份开发社区应急准备计划指南，详细介绍了 GTO
的 10 个步骤并提供了材料和示例[58]，有助于在实施

感染预防的干预措施时使用 GTO。 

3.6    PDSA 模型

PDSA 循环，又称 PDSA 模型，由爱德华·戴明

博士在 PDCA 循环的基础上改进提出，PDCA 侧重

于处理系统内故障的质量控制，PDSA 侧重于迭代

学习和长效的改进。前者由戴明博士推广，后者由

戴明博士提出，均被习惯称为“戴明环”[59-60]。PDSA
模型最著名的应用是美国医疗保健改进研究所在

2000 年初开展的“100 000 and 5 Million Lives”项

目[61]。该模式已被各种医疗保健和公共卫生机构用

于加速变革[62-64]，各专业领域的专家也已针对各自

的实践领域编写了入门指南[65-67]。

PDSA 模型从 3 个问题开始：我们想要努力完

成什么？我们如何知道变化是一种改进？我们能

作出哪些改变来促进结果的改善？明确这 3 个问

题后，使用 PDSA 循环开展以下 4 个步骤：计划，

设定结果；执行，按照计划执行；研究，分析和评

估；行动。再确定是否调整干预措施进入下一个

循环，多个循环接续进行。PDSA 模型是为团队驱

动项目设计的，在很大程度上依赖于数据分析和

解释。 

3.7    RE-AIM（Reach, Effectiveness, Adoption,
Implementation, Maintenance）模型

可及性（Reach）、有效性（Effectiveness）、可采

纳（Adoption）、实施（Implementation）、可持续性

（Maintenance）构成了计划和评估 RE-AIM 框架的

5 个维度，该框架的制定是为了解决将循证干预措

施转化为政策和实践过程中的失败和延迟问题[68-69]。

通过在个人和组织层面利用这 5 个维度，团队可以

更好地了解项目在真实世界中的实施效果[70-71]。

RE-AIM 可用于设计干预措施、测量结果以及

评估干预是否达到了目标 [72]。但在具体使用中这

5 个维度不一定都能兼顾。近年来，人们更加重视

RE-AIM 在确定组织优先事项中的实际应用[73]，该

框架还为定量测量结果提供了思路。

RE-AIM 已被用于评价南非某 ICU 的抗菌药物

管理项目 [74]、性传播疾病临床实践指南的实施 [75]，

以及通过数字技术推广疫苗接种[76]。近期，为更好

地了解新发传染病相关接触者追踪的实施情况，美

国康涅狄格州的新型冠状病毒感染接触者追踪项

目使用了 RE-AIM 模型，用于评估影响项目实施在

个体和系统层面的决定因素[68, 71, 77]。研究人员认为，

该项目在时间和收益方面没有达到目标，主要原因

在于难以收集所需的信息。 

3 . 8      理论领域框架（T h e o r e t i c a l  D o m a i n s
Framework, TDF）

TDF 最初是为了研究医护人员实施循证实践

的行为而开发[78]，包含了 14 个领域，据此识别影响

行为的认知、情感、社会和环境的决定因素 [ 7 9 - 8 0 ]。

TDF 最常用的是定性方法[77]，用于了解和影响医护

人员[81]、患者和群体的行为。例如在一项正确放置

鼻胃管的患者安全项目中，团队使用经验证的 TDF
问卷来确定相关决定因素，然后在焦点小组中对这

些决定因素进行探讨，有助于将改变行为的理论与

技术相结合[82]。最近，TDF 被用于制定“选择性实

施框架”[83]，目的是减少低效护理[84]。TDF 使用指

南和使用 TDF 的 4 步系统方法可以帮助团队设计

和实施干预措施[85]。TDF 在个人和焦点小组访谈完

成时间有限的情况下，可与其他框架结合使用[86]。 

4    实施性研究在感控应用中的挑战
 

4.1    实施性研究在有效防控医院感染中应用的挑战

综上可见，实施性研究已被证实可在改进医院

感染管理实践中取得成效，可预防多种医院感染。
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然而采用相同的实施策略，不同实施情景下效果却

不一样，例如在医院感染负担过重或感染率偏高的

医院中往往改进效果并不理想。美国疾病预防控

制中心资助的全国性前瞻性、干预性质量改进项目

CDC STRIVE（States  Target ing Reduct ion in
Infections Via Engagement），重点关注在医院感染

负担过重的医院中减少 CLABSI、CAUTI、艰难梭菌

感染和耐甲氧西林金黄色葡萄球菌血流感染[87]。尽

管有近 400 家医院参与了这项多模式、多层面计划

的项目，但研究并未发现感染率有明显降低 [88-91]。

AHRQ 资助的全国性项目利用 CUSP 框架开展实施

性研究，重点关注 CLABSI 或 CAUTI 感染率偏高的

成人  I C U，但在完成计划的  2 8 0  个  I C U  中，

CLABSI、CAUTI 以及导管使用率的降低均无统计

学意义 [92]。研究人员列举了改进效果不理想的原

因，包括培训和资源利用不足、缺乏基础设施，以

及参与者的入选标准不同。重视感染预防与控制

实施 TMF 的开发、调整和利用，有助于找出导致缺

乏改进的实施差距，并指导弥补这些差距。 

4.2    实施性研究在长期维持感控效果中应用的挑战

实施性研究开展的最终目标是以低于起步阶

段的资源消耗，长期维持与起步阶段等同的实施效

果，在感控中亦如此。

成功维持成效的干预措施具有以下特点：纳

入标准化工作流程、领导者有效支持和指导实施、

可随着时间的推移而调整、适合组织的目标和程

序、为工作人员提供易于持续的路径，以及得到工

作伙伴的支持[93]。在工作流程复杂和人员变动频繁

的医疗卫生行业，要达到这些标准可能非常困难[94]。

成功地持续开展实施工作表现在：循证干预措施

的实施具有持续性，且循证干预措施的效果具有可

持续性[95]。

从实施性研究设计的角度，同时获得连续的过

程指标与连续的结局指标是具有挑战性的。在一

项研究中，ICU 的 CLABSI 在 10 年内持续下降，但

并未进行过程指标的测量[29]。一项在美国退伍军人

事务部所属医院的研究发现，实施了  8  年预防

CAUTI 措施后，导尿管的合理使用仍保持稳定，导

管的使用减少，但该医院无法报告结果数据[94]。此

外，实施的持续性和效果的可持续性本身也面临极

大挑战，一项来自意大利的对 2 家医院手卫生依从

性的研究发现，尽管有支持者和持续的实践，但

4 年后依从性却下降了（从 84.2% 到 71%）[96]。 

4.3    实施性研究的推广与质量控制面临的挑战

越来越多证据表明，实施性研究对于确保循证

干预措施产生预期效果、实现感染预防和控制以及

抗菌药物管理目标至关重要[5]。此外，在特定的医

疗环境中，针对特定的干预措施制定详细的实施策

略是成功的必要条件，因为在一个医疗机构的实施

方法可能无法在另一个医疗机构中复制并达到预

期效果。实施性研究的研究范式与传统的临床研

究相比更为多元，经常需要使用到定量、定性、混

合方法等多种研究范式，因此对于研究者来说掌握

难度更大，这也是实施性研究推广的一个重要障

碍。另外，在多数情况下，实施性研究的质量控制

受研究者对研究方法和研究领域掌握程度的影响

较大，因此开展多中心或大范围的实施性研究的质

量控制存在较大挑战。 

5    结语

我国自 1986 年开始开展有组织的感控工作，

近 40 年以来，该领域的法律、法规和技术标准、指

南体系已基本完善，但在实施中存在着不能根据实

施情景制定可持续、可行的实施策略与要求，导致

技术指南与标准的执行或不能有效落地、有效降低

医院感染发生风险，或执行过于僵化，造成人力和

物力的无效消耗等问题。实施性研究在我国感控

领域的使用将从研究设计方法和研究范式上提供

突破的可能性，为改变以上突出问题带来转机。为

了促进我国医院感染管理领域实施性研究的广泛

开展，本文概述了实施性研究及实施策略的基本概

念，对重要方法、TMF 进行了讨论，提出了未来可

能的研究领域，读者可以用于开启或继续开展实施

性研究。
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