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【摘要】目前以 Cochrane 为代表的系统综述方法学是国际国内系统综述的
主流模式，其标准化、规范化的制定流程虽然为政策制定和临床实践产生了大
量高质量的研究证据，但却存在着难以规避的外部真实性较差的缺陷。现实主
义综述是现实主义哲学视角下，研究者对复杂干预开展的一种理论驱动的系统
综述方法。它不回答干预措施是否有效的问题，而是解释干预措施发挥作用的
理论机制。该综述始于一个或多个能够解释研究问题的初始项目理论，研究者
通过整合与该理论相关的研究证据，寻找潜在的情境 - 机制 - 结局关系，挖掘
其中反复出现的实践模式，即半规律性，对项目初始理论进行验证、反驳和完善，
进而获取对研究问题更深刻的理论理解和对政策制定者或临床工作者情境化的
决策推荐。本文对复杂干预的特点、现实主义哲学、现实主义综述的研究目的、
实施步骤及其与 Cochrane 系统综述的比较等内容进行了详细论述。研究者在开
展 Cochrane 系统综述探讨干预措施有效性的同时需要考虑现实主义综述的方法
解释其发挥作用的因果机制，为临床实践提供更加情境化的指导。
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杂干预；理论驱动；情境 - 机制 - 结局；半规律性
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【Abstract】The systematic review methodology represented by Cochrane 
is the mainstream both at home and abroad currently. Although its standardized 
procesdures have contributed to large amount of high-quality research evidence for 
policy-making and clinical practice, it has the unavoidable defect of poor external 
validity. Realist review is a theory-driven systematic review methodology for complex 
interventions under the realism philosophy. It does not answer the effectiveness 
questions but to uncover the mechanism as to how intervention works. Realist review 
starts with one or more candidate program theories that can explain the research 
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question. By integrating relevant research evidence or documents, researchers look for the potential 
context-mechanism-outcome configurations and the recurrent patterns of program functioning, 
namely demi-regularities. Researchers iteratively test, refute and refine the candidate program theories, 
and obtain a deeper theoretical understanding of complex interventions and provide contextual 
recommendations for policy makers or clinical practitioners. In this paper, the characteristics of 
complex interventions, realism philosophy, research purpose and steps of conducting a realist review 
and its comparison with Cochrane systematic review are discussed in detail. Researchers should not 
only conduct Cochrane systematic reviews to investigate the effectiveness of interventions, but also 
consider realist review to explain the causal mechanism underneath complex interventions so as to 
provide more contextual recommendations for clinical practice. 

【Keywords】Realist review; Realist synthesis; Realism philosophy; Systematic review; 
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目前以 Cochrane 为代表的系统综述方
法学是国际国内系统综述的主流模式，其通
过严谨的方案设计，开放获取的方案注册，
透明化和规范化的方案实施等保证其方法学
质量。通过对具体研究问题广泛全面的文献
检索、评价和整合，回答干预措施的有效性
及其效应量大小的问题。数据显示中国已经
成为目前全球发表 Meta 分析最多的国家 [1]，
而大部分都参照 Cochrane 的模式来开展。
Cochrane 为系统评价的规范化、标准化做出
了巨大贡献，产生了大量高质量的研究证据
用于指导政策制定和临床实践。然而值得注
意的是，Cochrane 系统评价确实存在一些难
以规避的缺陷。首先其研究问题极为聚焦和
简化，多回答某项具体干预措施在某类人
群中的有效性问题（常用 PICO 公式进行明
确）。然而现实世界中，健康照护是一个
复杂系统 [2]。一方面患者多存在共病性，有
着多种不同的症状特征，不同的文化背景和
价值观念，能够获取的医疗资源也不一 [3]； 
另一方面临床照护实践也是复杂的，存在关
联性、协同性和整体性的特点 [4]。系统综述
的研究结果常常难以直接运用在复杂的临床
情境中，导致其外部真实性较差 [5]。这也部
分解释了长期以来临床医务人员对指南证据
依从性差的原因。另外系统综述通过严谨的
纳入排除和结构化的信息提取，摒掉了大量
临床情境相关的信息，而这些信息往往是政
策制定者和临床工作者的重要决策参考 [6]。

现 实 主 义 综 述 也 称 为 现 实 主 义 整 合

（Realist synthesis），是现实主义哲学视角下，
研究者对复杂干预开展的一种理论驱动的系
统综述方法。该综述始于一个或多个能够解
释研究问题的初始项目理论，研究者通过整
合与该理论相关的研究证据，寻找潜在的情
境 - 机制 - 结局关系，挖掘其中反复出现的
实践模式，即半规律性，对项目初始理论进
行验证、反驳和完善，进而获取对研究问题
更深刻的理论理解和对政策制定者或临床工
作者情境化的决策推荐。它不探讨干预措施
的有效性问题，而是解释“什么样干预措施
在什么情境下能够运用于什么样的人群”。
本文旨在引入现实主义综述的理论和方法，
为国内健康照护领域的系统综述研究提供新
思路。

1 复杂干预的特点
目前国际上还没有关于复杂干预统一的

定义 [7]。英国医学研究委员会认为复杂干预
由多个要素构成，这些要素包括行为参数
（如时间、频率）， 以及组织和实施行动
的方法（如参与者的类型、地点以及设施）
等。它们既可以独立发挥作用又可以相互
影响 [8- 9]。美国卫生健康研究与质量机构认
为所有复杂干预都有两个特点：干预措施的
复杂性（由多个组成部分）和路径的复杂性
（存在多个因果路径、反馈路径、协同作用
和 / 或中介效应和调节效应）。另外也可能
同时存在人群的复杂性，实施过程的复杂性
或情境的复杂性 [7]。事实上，在现实世界中
所有干预都可能是复杂的 [10]。所以简单和复
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杂干预并非存在明显的边界 [9]，而是一个由
简到繁的连续体 [10]。

Pawson 等 [11- 12] 从复杂科学视角看待复
杂干预的特性。他指出复杂干预是：（1）
理论化的——它们不是凭空想象出来的，而
是基于一定的理论假设。（2）主动的——
多种利益相关者的参与和投入。（3）存在
复杂的因果串联。（4）非线性的实施过程。
（5）嵌入在多个复杂的社会系统内。（6）
开放性的——存在自我反馈的特征 [11-12]。现
实主义综述聚焦于复杂干预，从理论视角出
发，重视人的因素在复杂干预中的解释作用，
寻找和厘清其作用过程中复杂的因果链条，
充分考虑研究间的异质性，即不同的研究情
境，进而优化项目理论，解释干预措施的作
用机制。

2 哲学视角
现实主义综述源于现实主义哲学 [13]。现

实主义可以认为是介于实证主义和建构主义
两极之间的哲学视角。它秉持现实主义的本
体论，相对主义的认识论和多元化的方法
论 [13-15]。在本体论上现实主义认为存在客观
现实，而且它是一个复杂多维的开放系统。
它可以分为三个不同层次：真实（Real）世
界，现实（Actual）世界和感知的（Empirical）
世界。真实世界是独立于人的思想意识的存
在，它包括了产生各种自然和社会现象的潜
在结构和机制；现实世界是真实世界中各种
生成机制（Generative mechanism）相互作用
而产生的世界，它可能被部分感知或者不被
感知；感知的世界是现实世界中人类能够直
接或者间接感知到的部分。认识论上，现实
主义哲学认为人类认识世界的途径无法脱离
人的感知和经验。人类通过建立概念模型和
理论来解释社会现象，洞悉真实世界的生成
机制 [16-17]。然而人类不可能穷尽对现实的认
识，所以任何对现实的陈述都不是绝对的，
而是要基于一定的前提条件或情境。Pawson
和 Tilley 将这种情境依耐性的生成机制总结
为“情境 - 机制 - 结局”配置 [18-19]。方法论
上，由于社会和自然现象的复杂性，各种量
性、质性或者混合性的研究方法都可以而且
应该被应用来认识世界 [17, 20-21]。

基 于 此 哲 学 视 角，Pawson 等 [18-19]

于 1997 年 提 出 了 现 实 主 义 评 估（Realist 
evaluation）的方法论，于 2005 年提出了现
实主义综述的方法论 [11]。两种方法的研究思
路和过程没有实质性差异，主要差异体现在
研究类型上：现实主义评估为原始研究，现
实主义综述为二次研究 [22]。在现实主义综述
中，有很多不同于传统系统综述的专业术语，
其具体内容见表 1。

3 研究问题及目的
现实主义综述不回答“干预措施是否有

效和效应量大小”的问题，而是探讨因果机
制及其如何被社会情境塑造和制约，即解释
“什么样干预措施在什么情境下能够运用于
什么样的人群”。它和 Cochrane 系统综述
并非竞争性关系，而是可以互补式的应用。
如 Kristjansson 等的一篇 Cochrane 系统综述
发现学校供餐方案能够显著改善弱势儿童的
成长和认知表现 [33]。Greenhalgh 等在此综述
的基础上通过现实主义综述的方法，深入分
析这些存在极大异质性的研究项目，探究在
哪些具体情境下干预项目能够发挥作用 [34] 。
现实主义综述常可以服务于三个具体目的：
（1）理论整合。复杂干预方案常涉及一系
列中间结局（因果机制串联），只有这些中
间结局顺利达成才能达到预期的终点结局。
所以理论整合主要是了解干预方案是否如预
期进行，是否在某个中间环节存在问题和挑
战。（2）理论裁决。许多干预方案都是在
其实际作用机制并不完全明确的情况下开展
的。现实主义综述通过整合证据，在多个对
立理论之间进行裁决，找出最合适的解释性
理论，或者判断哪种因果机制串联最合理。
（3）情境比较。现实主义认为干预方案不
会普遍有效，只是在某些人群某些情境中有
效。现实主义综述可以综合多个不同情境下
相同的干预方案，比较干预方案的情境适
用性 [11-12, 35]。尽管我们需要在研究的某个阶
段明确综述的目的，但在综述开始前，我们
可能很难做出明确的决定。所以 Pawson 等 [11]

建议在撰写现实主义综述研究方案时不能将
综述问题和目的完全固定，但需要明确的前
提是其不回答有效性问题，而是解释干预措
施的作用机制。
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表1 现实主义综述中的相关术语及其释义
Table 1. The explanation of related terms in realist review

术语 释义

现实主义哲学（Realism 
philosophy）

现实主义的本体论：存在一个独立于人的意志的客观现实；相对主义的认识论：人类对客
观现实的认识无法脱离人的感知和经验，人类通过建立概念模型和理论来解释社会现象，
洞悉真实世界的生成机制；多元化的方法论：各种量性和质性的研究方法都可以用来解释
复杂世界中的因果链条。

深度本体论（Ontological 
depth）

客观现实有多个不同层次[23]，表浅层的是感知的世界（Empirical world）：人类运用各种感
官系统能够直接或者间接感知到的世界；中层的是现实世界（Actual world）: 真实世界中各
种生成机制相互作用而产生的世界，它客观存在，但可能被部分感知或者不被感知；最深
层的是真实世界（Real world）: 产生各种自然或社会现象最深层的潜在结构和机制。

生成性因果关系
（Generative causation）

由潜在结构机制生成的结局。不同于连续性因果关系（Successionist causation），其基于观
察经验事件之间的相关性来推断因果关系 (即事件的持续连接）[23]。

项目理论（Program 
theory）

一种抽象的描述和/或图示用以说明一个项目（或一系列项目或干预方案）包括的内容以及
预期其如何发挥作用[24]。

中域理论（Middle-range 
theory）

不同学科领域或不同学者对于理论有不同的分类，比较常用的是按照其抽象程度分为：元
范式、宏大理论、中域理论和微观理论[25]。其中中域理论主要是那些相对具体的---能够产
生可以检验的命题，同时足够抽象的---可以推广并适用于其他不同的项目。现实主义方法
学中的项目理论常是中域理论[26]。

情境-机制-结局配置
（Context-mechanism 
-outcome configuration，
CMO configuration）

情境-机制-结局（CMO）配置是用来解释生成性因果关系的启示性陈述，主要强调特定的
情境作用于特定的机制产生特定的结局。具体可以为以下陈述：在X情境中，Y机制产生
Z结局。一个CMO可以解释整个干预项目，也可以解释干预项目中的某个方面或环节。一
个CMO可以嵌入另一个CMO中，也可以由多个CMO形成一个解释干预项目的连续体[24, 27]。
情境（Context）：与干预项目相关的“背景”信息，即那些不属于正式干预方案内容的部
分。情境可以触发和影响作用机制。现实主义哲学认为证实有效的干预措施之所以难以推
广，其中一个原因就是干预措施所处的各种不同的实践情境。这些情境可以是动态变化的，
对于机制的影响也不相同[27, 28]。如：社区医院推行的戒烟干预项目中，社区医院员工的数
量及其受教育程度，医院的地理位置等都可能是相关的情境。机制（Mechanism）：利益相
关者对于施加于其身上的干预项目的反应（Response to program），可以是认知或情绪反应
等。它主要包括两部分：外界施加的干预项目以及利益相关者对其产生的“想法”[27]。现
实主义哲学认为并非是“干预措施产生效果”，而是其作用的“利益相关者使干预措施有
效”。如：一个COPD患者认可和接受社区医院推行的戒烟项目。结局（Outcome）：特定
情境作用于特定机制产生特定的结局，它主要包括预期和非预期结局， 也包括中间结局和
终点结局。如：COPD患者在接受了戒烟项目后咳嗽气促的症状缓解。

半规律性（Demi-
regularity）

可部分预测的项目发挥作用的模式[24, 27]。Lawson认为人类的行为模式是可以部分预测的，而
其中不可预测的部分主要是由于其所处的各种不同情境造成的[28]。

逆因推理（Abduction） 逆因推理是一种逻辑推理。它主要是分析超出初始理论框架的数据，促进新知识的产生。
不同于演绎逻辑（Deduction），其主要是证明理论，逆因推理通过发现新知识，产生超出
初始理论的命题，进而更新理论[30-31]。

回溯推理（Retroduction） 回溯推理并非完全逻辑推理，其主要目的就是探索项目发挥作用的生成性因果关系。其方
法是在逻辑推理（归纳和演绎）的基础上使用先验知识、直觉、经验等。逆因推理和回溯
推理是现实主义方法学常用的推理方法。它们合用可以促进新知识和新理论的产生[30-32]。
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精炼后的
项目理论

检索证据

评价证据提取数据

整合数据

构建初始
项目理论

做出结论

明确研究问
题和目的

4 实施步骤
相比于 Cochrane 系统综述，其需要预

先设定明确的研究流程和步骤，现实主义综
述是一种理论驱动的综述方法，其研究流程
存在一定的灵活性，不存在标准化统一的研
究步骤。其总体研究思路可以按照现行的系
统综述分成三大步骤：明确研究范畴；检索、
评价证据，提取数据并整合证据；做出结论。
尽管该步骤的呈现是线性的顺序，但在实践
过程中步骤之间常存在重叠性，而且实施中
间环节经常反复进行（见图1）。本文主要
参考目前较权威的以Pawson等建议的方法学
流程展开论述[11-12, 22, 35-36]。

4.1 明确研究范畴

4.1.1 明确研究问题

由于现实主义综述主要针对复杂干预方
案，而且回答的是解释性问题，所以研究问
题的提出和确定常常是一项耗时且持续的任
务。研究团队需要认可研究问题的不确定性
和反复性，同时达成一个根本共识——现实
主义综述的解释性属性，即回答“什么样干
预措施在什么情境下能够运用于什么样的人
群”。研究团队（建议纳入复杂干预项目的
利益相关者并全程参与）需要在研究前期对
研究问题进行初步探讨和澄清，如：复杂干
预的要素有哪些；多在哪里情境中应用；其
干预目标有哪些。同时在综述开展过程中定
期对研究问题进行审查甚至调整。具体研究

问题实例如：基于互联网的医学教育在什么
环境下对于什么人群会发挥作用，为什么 [36]；
环境因素是如何影响健康照护中的质量提升
项目的 [37]；临床实践指南的哪些特征属性能
够且如何提高其实施转化率 [38-39]。

4.1.2 提炼研究目的

如上所述，现实主义综述在其解释因果
机制的目标下，常包括三个常见的研究目的：
理论整合，理论裁决和情境比较。理论整合
可以回答的研究问题是：干预方案是如预期
理论进行的吗？如：Flynn 等 [40] 对儿科质量
管理系统的持续性的现实主义综述中，通过
整合常规化过程理论和英国国家健康服务中
心持续性模型，构建其初始项目理论，通过
整合证据，研究者对该项目理论进行了进一
步验证。理论裁决可以回答的研究问题是：
哪些理论对干预方案更具有解释性，如上述
针对互联网医学教育的现实主义综述中，研
究者提出了多个可能的项目理论，通过证据
整合发现 Laurillard 的对话框架和 Davis 的
技术接受模式对于互联网医学教育的因果机
制最具有解释性 [36]。情境比较可以回答的
问题是：干预方案在不同情境不同人群是如
何发挥作用的，如 Greenhalgh 等针对学校
供餐项目的现实主义综述发现，尽管前期的
Cochrane 系统综述证实了其对于弱势儿童的
成长和认知表现的积极性作用 [33]，然而其更
多的是针对营养不良的儿童，而且在极其贫
困的地区，即使是营养严重不良的儿童也可
能无法从学校的供餐计划中受益 [34]。

4.1.3 找出并阐明初始项目理论

现实主义综述是理论驱动的综述方法，
所以在综述初期研究者需要构建一个或多个
可能解释复杂干预的初始项目理论。这一阶
段研究者可以通过多个途径来获取初始项目
理论：（1）利益相关者的讨论和头脑风暴。
复杂干预项目中患者、医生、护士、研究者、
政策制定者等对于干预项目有着不同的视
角，对于其作用机制也有不同的看法，研究
者可以利用并整合这些观点，构建初始项目
理论。（2）文献回顾。研究者也可以开展
相关领域的文献回顾寻找已经发展出来的理
论作为初始项目理论。（3）咨询行业专家等。

图1 现实主义综述的实施步骤
Figure 1. Implementation steps of the realist review
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领域的文献有个初步认识。（2）初始项目
理论的检索，获取复杂干预方案的解释性理
论。（3）检索文献证据，验证、反驳这些
理论（或者理论中的部分因果链）。（4）
在数据整合即将完成时进行最后的检索，以
寻找可能进一步完善项目理论的其他研究。

现实主义综述中，由于存在大量与研究
问题潜在相关的文献，我们不可能全部获取。
所以目的性抽样的方法可以运用在现实主义
综述的文献检索中。研究者需要确定相关文
献，即哪些文献对于发现、验证和完善项目
理论能够提供帮助，同时确定何时需要停止
检索。一般来说当有足够的研究证据来回答
研究问题，满足理论需求时可以停止检索。
这种质性研究中的饱和性原则要求研究者在
每一次检索完成之后，反思检索到的文献是
否增进了对项目理论的理解，以及进一步的
检索是否可能增加新的知识。然而现实实践
中，研究者可能很难检索到足够有用的原始
研究文献，饱和性原则常难以实现，所以文
献检索常受到可获取资源以及时间和财力的
限制。同时滚雪球的检索策略在现实主义综
述的文献检索中也非常适用，常通过手工检
索“参考文献的参考文献”或者电子检索数
据库中引文追踪的方法实现。在某些情况下
这种方法甚至比数据库检索和手工检索更能
获取相关文献 [41]。此外，由于现实主义综述
涉及到复杂干预的作用机制，它需要研究者
同时从灰色文献中寻找证据而不仅仅是同行
评议的研究论文。

4.2.2 评价证据
Pawson 等人不建议将 Cochrane 系统综

述中对证据的等级划分运用在现实主义综述
中，不基于文献的研究类型对其进行纳入排
除。对于使用严格评价工具来评估研究质量
的做法也并不提倡 [12, 42]。原因主要包括：（1）
现实主义综述纳入的研究不仅仅包括传统的
量性和质性的研究。同时还可以包括结局评
价、过程评价、理论分析、个人观点、各种
调适性、混合性的研究设计类型，以及灰色
文献等。我们一方面难以穷尽其评估工具，
另一方面评估工具所呈现出来的方法学质量
（内部真实性）并不完全等同于研究的质量

初始项目理论的获取没有固定模式 ，可以多
个方法联合使用，另外在后期的文献检索时
也可以进行补充。紧接着研究者需要对获取
的项目理论进行分类和归纳，形成一个或多
个解释性的理论框架，进而形成多个情境 -
机制 - 结局假设（如：在 A 条件下实施 B 干预，
C 结局可能会出现）。如上述的 Flynn 等对
儿科质量管理系统的持续性的现实主义综述
中，研究者在提出初始项目理论后，形成了
七个情境 - 机制 - 结局假设，通过文献整合
对其进行验证和完善 [40]。

4.2 检索、评价证据，提取数据并整合证据

4.2.1 检索证据

Cochrane 系统综述对于文献检索力求系
统全面，通过检索同行评议的研究论文和灰
色文献等保证尽可能获取到所有相关的文
献。基于严格的纳入排除标准，对标题、摘
要和全文进行筛选，最终获得屈指可数的数
篇文献纳入分析。这种检索方法对于探讨简
单干预的有效性问题非常适用。但在现实主
义综述中这种方法并不合适，原因主要包括：
（1）在现实主义综述中，没有绝对相关或
者不相关的文献。综述的目的是验证、反驳
和完善项目理论，这其中就存在大量与项目
理论潜在相关的文献，有的文献主要提供“情
境”相关信息，有的提供“机制”相关信息，
有的则提供“结局”相关信息。另外随着研
究过程中新理论的出现，研究者还需要进行
进一步检索。所以在现实主义综述中，文献
检索可能是一个反复的过程，不存在绝对相
关的文献，文献的纳入排除标准也不应限制
太严格。检索策略、检索词以及纳排标准的
制定也可能需要随着证据的出现而进行调
整。（2）通过排除大部分“不相关”的文献，
筛选出相关性文献的做法可能保证其方法学
的严谨性，却放弃了大量复杂干预中情境相
关的信息，降低了其外部真实性——即研究
结果的可推广性。

现实主义综述中的文献检索是比较复杂
耗时的，常和其他阶段交织在一起，需要研
究者在文献、研究问题和项目理论之间不断
追踪和反思。其大致可以分为四个部分的检
索：（1）背景信息检索，对研究问题相关
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善项目理论的作用，所以研究者需要做好文
献的标记追踪工作。另外数据提取阶段也并
非线性的过程。由于研究者可能对初始项目
理论进行反驳和修正，所以可能前期没有纳
入整合的文献，后期也有可能再次纳入。

4.2.4 整合数据

数据整合是为了完整项目理论，从文献
资料中寻找情境 - 机制 - 结局关系，挖掘
其中反复出现的实践模式，即半规律性，回
答“什么样干预措施在什么情境下能够运
用于什么样的人群”的问题。总体分析原
则包括逆因推理（Abduction）和回溯推理
（Retroduction）。它们均是现实主义哲学
视角下的常用分析方法。逆因推理，简而言
之是对超出初始理论框架的数据资料进行解
释，提出新的理论性命题。回溯推理主要是
分析隐藏在已知模式背后的因果关系以及其
发生作用所需的情境条件。不同于逆因推理，
回溯推理不是一种纯粹的逻辑推理，而是
需要研究者使用逻辑分析（如归纳和演绎）
的同时充分利用本身的洞察力、直觉和先
验知识 [30-32]。

Pawson 等并没有对数据整合提供操作化
的指导。目前也没有针对现实主义综述统一
的资料分析方法。研究者多采用质性研究中
的资料分析方法来展开，其具体步骤可参考
如下方法：（1）反复阅读文字资料，确保
对文献资料的深入了解。（2）研究者对文
献资料进行独立编码和主题分析，同时寻找
和提出文献材料中的关联性陈述，即情境 -
机制 - 结局关系。（3）研究者之间进行分
析结果的对比、讨论、分析，对初始项目理
论进行证实、反驳和完善。（4）提炼出新
的项目理论和情境 - 机制 - 结局假设 [35-36]。
另外需要强调的是，现实主义综述中的数据
分析不仅仅是主题分析 [43]，因为主题分析主
要是从数据中挖掘意义上趋同的主题，然而
现实主义综述更重视不同情境下的不同机制
产生的结局，即寻找差异性。Maxwell 提出
了现实主义中数据分析的两种策略：归类
（Categorizing） 和 连 接（Connecting）。 归
类主要是主题分析；而连接主要是识别数
据之间的关联性，形成关联性陈述 [44-45]。

和价值（外部真实性）。（2）多数研究，
尤其是质性研究的评估工具，都是结构化的
主观性评估工具，归根到底需要研究者自身
的深度思考和主观判断。（3）各种研究方
法的论文都可以而且应该被利用为综述提供
各种背景情境信息，在现实主义综述中为了
解复杂干预方案的情境、机制和结局提供信
息。多数情况下论文本身并不是现实主义综
述中的研究单元，而是其中的某个部分，用
以验证情境 - 机制 - 结局假设。

基于此，现实主义综述提出了其评价证
据的两个综合判断指标：相关性和严谨性，
并且强调与检索原始研究的阶段性一样，证
据评价也需要在每个检索阶段进行。在现实
主义综述中，相关性是指某个研究是否对发
现、验证、反驳和完善项目理论提供帮助。
严谨性是指研究结论是否足够可靠为完善项
目理论做出贡献。它们并不是绝对指标，而
是判断某研究能否服务于综述目的而需要考
虑的两个维度。该评价常和数据提取同步进
行，某些研究的局限性能够被其他研究弥
补，某些研究的研究结果可能被其他研究所
解释，所以研究者需要不断反思“在前期数
据提取的基础上，该研究中提供的相关信息
是否足够相关和严谨，为验证和完善理论提
供证据支持”。

4.2.3 提取数据

基于初始项目理论，研究者提出了多个
情境 - 机制 - 结局假设。不同于 Cochrane
系统综述中预先设定的统一化的数据提取
表，研究者需要基于该假设制定个体化的数
据提取表，重点包括研究的干预情境、作用
机制、结局等。如：Rycroft-Malone 等关于
“实施策略在推进组织机构开展循证实践中
的作用机制”的现实主义综述中，研究者提
出的理论假设是组织机构的属性影响循证实
践。研究者制定的个体化的数据提取表内容
包括：组织特征、组织特征对循证实践的影
响、实施策略、实施策略对循证实践的影响、
组织和环境的互动关系、组织和环境的互动
关系对于循证实践的影响 [35]。

由于此阶段存在大量的数据提取，同时
研究者需要不断反思这些数据对于验证和完
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化（Situating）：考虑具体情境对结局的影响，
各种不同的情境均有可能作用于机制产生阳
性结局 [46-48] 。

4.3 做出结论

研究者将提炼出的新的项目理论及其情
境 - 机制 - 结局假设和利益相关者分享，
利益相关者从其自身视角对这些假设进行审
阅。基于审阅结果，研究者可能再需要回到
文献，对项目理论和情境 - 机制 - 结局关系
假设进行进一步修正和完善，进而从政策制
定者和临床决策者提出相关的决策推荐，并
进行传播。

5 与Cochrane系统综述的比较
现实主义综述和以 Cochrane 为代表的

系统综述的比较见表 2。两种综述方法的本

表2 现实主义综述和以Cochrane为代表的系统综述的比较[12, 42]

Table 2. Comparison of realism review and systematic review represented by Cochrane[12, 42]

内容 Cochrane系统综述 现实主义综述

哲学视角 实证主义 现实主义

综述基础 程序驱动（由一套既定的程序开始） 理论驱动（始于一个或多个初始项目理论）

实施过程 严格按照既定程序，保证透明性 灵活的、反复的，步骤间存在重叠，尽可能保证透明性

研究问题 明确研究问题（PICOs/PICo） 明确研究范畴:研究问题，研究目的和初始项目理论

文献检索 全面系统地检索原始研究，严格按照预
先设定的纳入排除标准进行文献的筛
选，线性的流程

检索多种不同类型的文献（不存在等级性），使用目的性抽
样，滚雪球策略和饱和性原则。检索词、检索策略和纳入排
除标准可能随着证据的出现而不断修正

文献评价 使用现有权威的质量评估工具进行文献
质量评价

研究者使用自身判断，从是否服务于研究目的的角度分析文
献的相关性和严谨性

数据提取 使用既定统一的模板进行文献信息的提
取

基于情境-机制-结局假设制定个体化的数据提取表，数据提
取是一个反复的阶段性过程

证据整合 每个研究是一个研究单元；整合数据获
取效应量和可信区间的信息/归纳主题
（质性研究）

每个理论假设是一个研究单元；完善项目理论，回答“什么
样干预措施在什么情境下能够运用于什么样的人群”

推荐意见 去情境化的普遍性推荐，或需要更多研
究进一步验证

情境化的暂时性推荐，任何结论都存在情境性，不存在普遍
性推荐

利益相关者
参与

目前利益相关者参与较少 利益相关者在部分中间环节或全程有意义的参与

优势 回答简单干预的 有效性及效应量大小的
问题；标准化，规范化，可复制，内部
真实性较好

回答复杂干预的作用机制；考虑真实世界的复杂情境，提供
情境化的推荐意见，外部真实性较好

缺点 未充分考虑真实世界的复杂情境，推荐
意见的适用性和实用性较差，即外部真
实性较差

非标准化，过程较复杂，不可复制性，对于理论思辨性要求
较高

在 独 立 进 行 数 据 分 析 寻 找 数 据 关 联
时， 研 究 者 可 以 使 用 以 下 策 略 来 寻 找 情
境 - 机制 - 结局关系。当某些研究揭示潜
在机制，某些研究聚焦干预结局，另一些
研究深入描述情境时—— a）证据来源并置
（Juxtaposition）：一篇文献证据可以佐证或
解释另一篇文献证据时，并置在一起，彼此
补充和澄清。当研究结论出现彼此矛盾的情
况时—— b）证据差异核实（Reconciliation）：
类似研究情境下出现不同的结局，研究者进
一步审查，找出导致这些不同结局可能的
原因；c）数据裁定（Adjudication）：考虑
研究的方法学质量。当阳性的研究结果由
不同的机制和情境解释时—— d）数据整合
（Consolidation）：构建多元解释。干预项
目的成功可能由不同机制的作用；e）情境
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系统综述探讨干预措施有效性的同时需要考
虑现实主义综述的方法解释其发挥作用的因
果机制，为临床实践提供更加情境化的指导。
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