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【摘要 】　目前护理学科在研究设计中常选用的方法有限,存在一定局限.中断时间序列的设计可避免干预介入前研究随时间

变化的趋势影响,使干预效果的评价更具科学性,但在护理领域尚未推广应用.本文旨在阐述中断时间序列的设计方法及在

护理研究中的应用,有助于为促进护理实践的转化提供新的方法学依据.
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　　为有效提升护理质量,护理管理者应制订科学

的护理干预政策,并推进有效实施.干预效果的评

价有助于对现有干预进行调整,也有利于新的干预

政策的形成.一直以来,随机对照试验(randomized
controlledtrials,RCT)被认为是评估干预效果的金

标准设计[１],具有最高的评价度.但 RCT 条件严

格,部分护理干预在某一人群展开缺乏有效的对照

组或基于伦理要求难以实现分组的随机化,从而影

响了RCT在护理真实情境中的应用.因此,护理实

践的研究设计目前多采用非同期的随机对照或是自

身对 照,其 中 中 断 时 间 序 列 (interruptedtime
series,ITS)的设计可为护理研究在方法学上提供

借鉴[２Ｇ３].ITS可在没有设置对照组的情况下,收集

干预前后多个时间点的结局数据,经过比较干预前

后的变化进而对干预效果做出评估[４].目前,ITS
已在疫苗接种[５Ｇ６]、医院管理[７Ｇ９]等方面有较为广泛

的应用.本文介绍ITS在护理研究设计中的应用,
从而丰富现有护理研究的方法设计,为护理研究者

提供借鉴.

１　ITS的概述

ITS是准实验设计中一种具备较强检验效果的

方法[３].时间序列就是以时间顺序来记录的一系列

数据,由于在某个时间点发生了干预导致原有序列
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中断,故称为中断时间序列.它的主要原理是将干

预实施前后划分为相等间隔的多个时间节点进行连

续性的重复观测,收集各时间点数据.使用统计学

的方法将干预前后两个时间段的数据进行处理并将

干预前后研究随时间的变化趋势表达出来,从而反

映干预效果.
该方法充分考虑了时间因素[１０],对研究受时间

因素的影响进行了控制,避免了时间因素对干预介

入后产生效果的干扰,因而使效果评价更准确、科
学;同时,在经统计学处理后的干预前后模型上能够

清晰反映出不同的水平和变化趋势,从而可以更加

直观地呈现出干预介入后产生的效果.由于该方法

的应用较为灵活,不要求一定要有对照组,因此在评

价公共卫生政策和卫生相关干预措施效果中体现出

强大的优势[１１Ｇ１３],在公共卫生领域逐渐得到推广.
这也与护理干预设计结果评价的目的相契合,但该

方法在护理领域目前知晓度不高,从而影响了其在

护理研究中的推广.

２　ITS设计要点

２．１　适用条件　当护理研究满足以下条件时,可考

虑使用中断时间序列设计:(１)研究中明确存在一个

干预事件,以该事件介入的时间点为界可划分为干

预前和干预后两个阶段;(２)研究中的干预事件为单

一干预,避免同一时间多项干预措施的介入;(３)需
要观测的结局指标应是可持续在自然条件下进行观

测的;(４)研究的目的是对干预事件介入的效果评

价,即通过比较干预介入前后的变化来说明干预事

件产生的效果;(５)研究需收集足够多的时间点

数据.

２．２　使用方法及步骤　为了较为直观呈现ITS在

护理研究中的使用,本文以 Ali等[１４]的研究为例,具
体说明ITS的方法设计步骤,见表１.

表１　ITS方法设计步骤及举例说明

步骤 要　　点 举　例　说　明

明确干预措施　　　 １．干预事件开始时间点;２．干预具体内容. 例文中指明“２０１６年４月开始在病房引入便携式护理站”.因此,干预的开始时间为

２０１６年４月,而干预措施是便携式护士站的引入.
选取结局指标　　　 １．能充分反映研究目的;２．方便重复观测. 结局指标即在每个时间点需收集的数据,要与干预效果的评价密切相关才能够充分反

映研究的目的;同时,中断时间序列一般数据量较大,所以也应考虑选取方便重复观测

的指标作为结局指标.如,例文中结局指标就选择了容易得到的数据———每１０００个

占用床位日(occupiedbedday,OBDs)的月跌倒率.
划分阶段和时间间隔 １．明确干预前后两阶段的起始和终止时间;２．明 明确干预开始时间点后即完成了对连续时间序列的划分,以干预开始时间点为界,自

确时间间隔的长度和应选取的时间间隔的数量. 然划定干预前、后两部分.根据研究具体情况合理确定时间间隔长度和数量.关于时

间点数量确定,推荐干预前后至少各取５０个时间点[１４],但对于有些情况干预前后各

取２０个时间点数据也是可行的.随着后期研究者们对该方法的应用,根据经验一般

收集４０~５０个数据点,干预前后至少各２０个时间点[１５].如,例文中２０１４年４月至

２０１６年３月为干预前(２４个时间点);２０１６年４月至２０１７年１２月为干预后(２１个时

间点),时间间隔为１个月,共４５个时间点.
收集数据　　　　　 １．人工收集;２．利用医院、官方机构等数据平台. 如,例文中作者就是通过英国当地医院患者安全和风险管理报告软件系统 (Datix)

收集１７个病房的数据.
整理数据　　　　　 核对数据有无缺失、重复和错误. 如,例文中使用 R软件对数据进行整理.
作图　　　　　　　 以时间为横坐标、结局指标为纵坐标作图,以收 该步骤可将结局指标随时间的变化趋势大致描绘出来.如,例文中横坐标为时间,纵

集的数据标记各点,将干预前后各点分别以直线 坐标为结局指标,即每１０００个 OBDs的月跌倒率,值越高说明跌倒发生率越高;以黑

连接,并在干预处做标记. 色菱形方块代表每月收集的数据,黑色纵向虚线表示干预开始的时间点界线.
建立模型　　　　　 模型如下:Yt＝β０＋β１Timet＋β２Interventiont＋ Yt是结果,代表时间t时结局指标的取值,例文中Yt为t时每１０００个 OBDs的月跌倒率;

β３Post_Intervention_Timet＋et,模型中的参数 β０ 是截距,为时间序列开始时结局指标的基线水平;β１ 为干预前的趋势(例文中蓝色直线斜

β２ 可由原始数据获取,β１、β３ 均可通过Stata软 率,值为０．１１９);β２ 为干预后立即发生的变化,是干预即刻发生的结果与假设不进行

件中最小二乘法获得,也可通过SAS拟合出线 干预结果的差值;β３ 为干预前后的趋势改变量(即干预前后斜率之差,例文中为－０．３４１);
性回归模型[１５].所生成的回归模型需评估其 Timet变量为时间计数,即第几个观察点,取值为０,１,２n;Interventiont代表是否干预,干预前

拟合优度即R２,R２ 越接近于１提示拟合效果越 取０,干预后取１;Post_Intervention_Timet为干预后观察点计数即干预后第几个观察点,
好.根据拟合好的模型作图. 取值为０,１,２n;et表示不能由模型解释的变异部分.例文中使用StataIC１５．１软件进行

分析,Stata中有专门开展中断时间序列分析的命令(itsa),可简化分析的流程,直接生成

所需的参数.根据拟合得出的模型可以绘制图形,将干预介入瞬时水平的变化以及

干预前后两阶段趋势变化直观地表达出来.
结果解释　　　　　 β２＞０说明在干预的瞬间结局指标是增加的,反 结合模型中的参数以及绘图对得出的结果进行分析.例文中结果解释如下:１．未出现

之说明干预使结局指标瞬间减小,由此反映干预 具体的β２ 值,但从例文的图中可看到干预点瞬时结局指标低于干预前;２．例文图中显示

产生的瞬时效应;通过图形比较干预前后两直线 干预前直线斜率为０．１１９(即向上趋势),干预后直线斜率为－０．２２２(即向下趋势),干预后

倾斜程度(斜率)的变化,如果倾斜角度变小说明 比干预前明显呈现下降趋势;３．例文中β３ 为－０．３４１,说明干预后比干预前每１０００个

干预与结局指标的降低有关,倾斜角度变大说明 OBDs月跌倒率呈下降趋势;４．例文图中干预一年后(２０１７年４月)的趋势和假设未干预

干预与结局指标的升高有关;β３＞０表示干预后 的趋势之间的差异为每１０００个 OBDs减少２．８４,相对减少２６．７１％,说明干预对结局

比干预前呈上升趋势,β３＜０表示干预后比干预 有影响,相比较不进行干预而言,干预措施可降低跌倒率;综上可说明在医院病房中

前呈下降趋势,由此反映干预对趋势变化的影响. 引入便携式护理站与每月住院跌倒率的降低有关.

３　ITS在护理中的应用现状 迄今为止,国内外将ITS方法应用到护理研究
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中的设计并不多,国外[１６Ｇ１７]主要运用在以地区性或

国家层面开展的研究中,且有多组ITS的研究[１８];
而国内起步晚于国外,在应用该方法的广度和深度上

还存在一定差距,目前相关文献较少且护理特色不够

突出,只涉及某个科室的病区、医院,相对研究范围小,
且为单组ITS的研究.综合国内外发文情况,ITS在

护理中的应用大致分为评价护理政策效果、评价护理

干预有效性、评价护理管理质量３个方面.

３．１　评价护理政策效果　该类研究主要是指拟在整

个医院乃至更广的区域范围内施行某种与护理相关

的政策,一般是对已经制定好的护理政策或法规进

行落实,探讨该政策实施产生的效果.如 Van等[１９]

为评估美国退伍军人健康管理局发布的护士配备方

案对医疗保健相关感染的影响,从而对方案效果进

行评价的研究.该研究所用数据取自２００８年１０月

１日至２０１４年６月３０日,涉及美国２８５个医疗机

构,时间跨度大、数据来源多,而ITS的方法擅长将

多时间点丰富的数据进行处理分析.该研究每月将

每位患者每天平均护理时间和医疗保健相关感染率

作为结局指标进行观测,通过国家信息平台获取数

据,选取美国退伍军人健康管理局所管辖的医疗机

构,进行包括急症、重症、社区长期照护、精神健康急

症照护四个不同类型的护理单元多层次的ITS分

析,比较了在实施全国护士人员配置指令前后护士

人员配置的趋势和两种医疗保健相关感染的比率.
结果发现,护士人员配备水平呈上升趋势,但无法将

这些增长归因于人员配备方法指令.然而,实施后

护士人员配备水平的增加趋势与中心静脉相关血流

感染率的降低有关,提示在这段时间内,全系统实施

护士人员配置方法可能是改善患者 预 后 的 一 个

因素.
虽然ITS没有确切的数量规定,但面对像该研

究一样有大量相对易于收集的时间点数据时,使用

ITS的方法可大大提升估计的准确性,有助于统计

分析中模型的拟合,消除时间因素对干预效果评价

的干扰,充分反映干预前后变化的差异性,以此对政

策的施行做出科学有效的评价结论.

３．２　评价护理干预有效性　该类研究针对临床实际

问题,在循证护理的方法指导下,制定循证护理干预

方案,并进行临床实践的转化研究;通过ITS,验证方

案的有效性.例如,Chen 等[２０]首先关注到我国剖

宫产患者早期离床活动不足这一问题,根据文献综

述,确定术后早期下床活动对患者健康益处的证据,
建立循证干预方案,使用ITS来评估干预的有效性,
以推动护理实践的应用转化.第１个阶段为期５个

月(２０１９年２月１日至２０１９年６月３０日),即干预

前阶段;第２个阶段２个月(２０１９ 年 ７ 月 １ 日至

２０１９年８月３１日),即实施干预的过渡期;第３个阶

段是干预后５个月的评估(２０１９年９月１日至２０２０年

１ 月 ３１ 日),即介入干预后阶段.该干预措施于

２０１９年７月１日至２０２０年１月３１日向参与者介

绍.在为期１２个月的调查过程中,结局指标为术后

肠梗阻和感染的发生率、术后下床开始活动的时间、

２４h离床率、疼痛评分、术后平均住院时间等.该研

究基于伦理的考虑,在实施过程中难以对患者进行

随机化分组,因而无法采用 RCT 的方式,而ITS为

研究者们提供了一种具有内部较高有效性的准实验

设计方法[２１],在无对照组的情况下仍可以实现对干

预方案效果的客观评价,对方案实施进行科学的解

释,并可以此为依据判断是否将方案推广应用.但

在此类研究中需注意避免多种干预措施同时进行,
以免评价结果受到干扰.

ITS是基于干预前后时间序列数据进行分析

的,因此它通常不易受传统的混杂变量影响,如人

口、年龄结构、吸烟等,因为这些变量随时间变化相

对缓慢,在对潜在的长期趋势进行统计建模时都考

虑在内了.但是,该方法会受到天气等变化迅速的

时变混杂因素的影响,比如季节、周期性变化等,ITS
研究中需尽量收集这些信息,并纳入统计回归模型

中进行控制[２２].

３．３　评价护理管理质量　该类研究聚焦影响护理工

作效率、质量的问题,用ITS的研究方法,验证引进

新技术、采用新管理方法对提升管理的效果.例如,

Yin等[２３]探讨对扩大麻醉护理师这一护理角色的执

业范围对临床麻醉工作的影响,用ITS的方法对结

果进行分析,为护理人力资源管理和护理质量改进

提供依据.研究时间为２０１５年１月至２０１７年１２
月,２０１６年５月引入扩大麻醉护理师执业范围,通过

行政和医疗记录数据确定麻醉结果,包括气管插管

失败和无法面罩通气、误吸、麻醉后苏醒室呼吸道问

题、体温过低(体温≤３５℃或寒战)、在麻醉后苏醒室

意外停留超过３h、意外重症监护室入院、再插管、血
管和心肺疾病、死亡等.该类研究中的干预事件对

于护理质量、护理管理产生的影响随时间变化有累

加效应,而ITS的方法有利于测量累积效应,通过对

结局指标的多次测量从而降低因次 数 少 导 致 的

偏移[２].
在使用ITS时需注意评估开展研究的时长、相

等时间间距的划分是否合理.特别是结局指标需要

重复测量或多次主观进行评价的,应避免被研究者

因多次收集数据产生疲劳感,进而影响数据的准

确性.
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４　小结

本文介绍了ITS的概述、设计要点及在护理学

中的应用,结合具体案例进行方法使用的分析,有助

于增加护理研究者们对该方法的理解与认识,拓展

思路.当前护理领域已有的研究都显示出中断时间

序列在探究干预的有效性和评估趋势方面具有很好

的评价效果,但研究的数量和质量上还需提升,使该

方法在护理领域有更多的探索与发展.
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