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［摘 要］ 定性研究起源于社会学研究领域，它关注人的行为、认识、信念和动机等方面的信息。它以研究者为研究工具，关注在自
然情境下收集第一手的资料，以其独特的定性分析方法从原始资料中进行自下而上的归纳，进而阐释事物现象。结合中医临床研究
的现状，引入定性研究无疑是实时适当之需。结合中医学自身特点，探寻定性研究在中医学研究领域里的切入点，将有深远意义。
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  定性研究源自于社会学研究方法。自20世纪60年
代在美国兴起以来，医学研究领域里的护理学、公共卫
生学、流行病学、全科医学、慢性疾病研究、癌症研究等
临床研究领域已有相关应用。而且越来越多的医学研
究者已意识到定性研究方法和定量研究方法是两种互

补关系的科研方法，两法并用能够获得临床研究和医
疗卫生研究中更为全面的信息［1～2］。定性研究强调在
自然情境下（非干预试验中）探寻能够帮助研究者更好
理解在疾病过程中的社会因素和主观因素，如患者的
个人观点、感受、经验和对事物的理解等［3～4］。从对患
者治疗的依从性、医生的临床诊疗到医院临床组织决
策和国家医疗卫生保健体系的服务等领域，国外研究
者已有定性研究的应用尝试［5～8］。但定性研究方法目
前在我国应用较少，特别在中医临床研究领域尚属空
缺。
1 定性研究的基本特点

以关注人的行为、认识、信念和动机等方面的信息
为主的定性研究的主要特征为：（1） 在自然环境中进
行。（2）研究者本人既是研究的工具，又是研究的主体。
（3）资料收集方法多样，如通过访谈、观察、实物分析法
等方法收集资料。（4）以归纳分析为主。（5）研究者和被
研究者之间是互动的关系。国外学者将定性研究在医
疗卫生领域的应用特点归纳为［9］：（1）定性研究是一种
人性化的参与式研究：参与者所感受到的主观价值远
大于仅仅作为受试者或者研究对象。（2）定性研究是一
种“内省式”（ reflexive）的研究：研究者在整个研究过程

中“内省”并“瞻前顾后”。研究者需要始终保持积极活
跃的思维。有利于产生新的研究假设或理论。（3） 定性
研究能够补充和完善定量研究的论证结果。
2 定量研究和定性研究的区别

定量研究是通过对研究对象进行测量，获得数据，
然后通过一系列的数理统计方法检验研究者事先关于

该研究现象的提出的理论假设的研究方法。医学界目
前常用的定量方法是随机对照试验（ RCT ） ，此外尚有
量表、问卷等定量研究工具。关于定量研究与定性研究
的区别见附表。

附表 定量研究与定性研究的区别

定性研究 定量研究

基本原则 事物是主观可知的
科学来自于人类的兴趣

事物是客观可测的
科学坚持 “价值中立”

研究者的行为是研究的一部分
关注研究者的解释和理解

独立于研究之外
关注事实

研究思维 关注每个情境之下的总体
情况
强调在自然情境之下
推导出新的问题或想法

还原分析研究对象
进行人为干预
验证假说

具体方法 小样本的访谈法、观察法、
实物资料研究法

大样本的随机对照试验
问卷、量表

抽样 非概率的目的性抽样 概率抽样

所解决的问题是什么，在不同的情境下将
有什么变化，为什么

探寻因果关系和基本原理，
数目有多少

信度、效度、推
广度

可信性、可靠性、可转移、证
实性

信度、效度、推广度、客观性

3 定性研究的主要研究方法
定性研究在目前的医疗卫生研究领域里主要有三

种 方法为常用方法［10］：观察研究 （ observational
studies） 、访谈研究 （ interview studies） 、实物资料研究
（ documentary source） 。

ꆤ550ꆤ 中医杂志2008年第49卷第6期 Journal of T raditional Chinese M edicine，2008，Vol．49，No．6DOI ：10．13288／j ．11－2166／r ．2008．06．027



3.1 观察法
观察法是指研究者从对事件、现象或人的行为的

观察中获得资料，被认为是定性研究方法体系的最原
始的方法，它能够提供最直接的第一手资料。可分为参
与型观察法与非参与型观察法。前者指研究者以不同
程度的形式参与到研究实地；后者指研究者仅仅作为
旁观者，不参与到研究实地，它能够提供较为直观可靠
的研究资料。
3.2 访谈法

访谈法是指研究者通过有目的地询问被访者并与

其交谈获得资料的方法。主要分为结构化访谈和非结
构化访谈。结构化访谈多用于社会调查，定量研究中常
用。非结构化访谈是指在自然情境下的对话中进行自
由交流。而处在这两者中间的也是医学研究适合使用
的是半结构化访谈和深度访谈。在医学研究领域中，访
谈法最为常用。一般来讲医学研究中主要考虑6个方面
的提问：有关背景和人口统计学的问题；个人知识；个
人感受；情绪；行为和经历；意见和信念等。
3.3 实物资料法

实物资料法是指对从各种渠道获得既成的资料与

信息，比如以往的科研成果、某些既成的原始资料、大
众信息与媒体报道、官方报告与记录、私人信件与存档
文件、影音文件等进行研究的一种方法。其优越性在于
不必花大量的经费、人力和时间去生产原始数据。此外
收集来的实物可以从多个角度进行分析，而不拘泥于
一定的试验设计方案。

以上方法在实际运用时可以结合使用。此外定性
研究的研究方法还有焦点组访谈法（ focus group） 、Del
－phi法、群体决策法（ the nominal group） 、共识法（ con
－sensus methods）以及案例研究法（ case study）等等。
4 定性研究的操作过程

定性研究的操作过程主要包括5个部分［11］，依次
为：确定研究问题、进入研究现场、收集资料、分析资
料、撰写研究报告。定性研究过程实际上是一个循环往
复的非线性的动态过程。
4.1 确定研究问题和抽样

在确定研究问题之前，先要确定研究现象，在一定
的研究现象分类的基础上初步提出研究问题。定性研
究一般不采用统计学上的概率抽样（随机抽样） ，而常
用非概率抽样中的“目的性抽样”，这种抽样又被称为
“理论性抽样”。其样本量一般较少，主要遵循两个原
则：（1）动态抽样原则：研究者在每进行一次访谈后，都
应该对访谈内容进行初步分析，然后根据分析结果决
定下一个被访者应从哪里挑选才可以补充最多的信

息；（2） 饱和抽样原则：研究者对下一个被访者的研究
已经不能为其对某一现象的理解提供更多的信息。决
定样本大小的是“饱和抽样原则”。
4.2 进入研究现场，收集资料

定性研究主张在进入现场之前能够找到一个“守
门人”（ gate keeper） 。进而建立好与被研究者的良好关
系。“守门人”可以起到一个好的桥梁作用，通过他／她
可以获得其他被研究者的许多相关信息。
4.3 整理和分析资料

定性研究的资料多是以文字形式的资料，这些资
料被称为软性资料。定性研究的资料整理和分析的过
程主要是建构概念框架，逐步形成理论假设，主要从三
方面入手：了解组成研究问题的重要概念以及这些概
念之间的各种关系；确定研究问题的范围、内容维度和
层次；对研究问题的工作思路和工作假设提出框架。在
分析过程中，研究者利用已有的经验和对研究目标的
理解，以达到以下目的：界定概念、分类整理、寻找联
系、解释事件、得出研究结论。常用的分析方法有：概念
分析法、内容分析法、框架结构分析法、类属分析法、情
境分析法、以及“Grounded theory”分析法。目前以
“Grounded theory”分析法为最常见。
4.4 撰写研究报告

定性研究报告通常包括：问题的提出，包括研究的
现象和问题；研究目的、意义，包括个人的目的和公众
的目的、理论意义和现实意义等；背景知识，包括文献
综述、研究者个人对研究问题的了解和看法，有关研究
问题的社会文化背景等；结论，包括产生或验证怎样的
假设，它的实践和理论上的意义；研究结果的检验等。
4.5 定性研究的信度、效度和推广度问题

定性研究结果是否真实可靠，“扎根理论”的首倡
者 Strauss 和 Corbin 提出四项判断标准：（1）资料的有
效性、可靠性和信誉度；（2）对理论自身的判断；（3）产
生、阐释、测试理论的研究过程是否完善；（4）结论的得
出是否扎根于经验的数据；（5） 同时与定量研究有效
性、可靠性、客观性、代表性相对应提出了可信性、可靠
性、证实性、可转移作为定性研究结果的衡量标准。

当前医学研究领域里，国外有学者查阅大量文献
根据定性研究设计的不同类型，将其所产生的结果，按
照对临床实践以及医疗决策的贡献度拟定出有关定性

研 究 的 四 级 证 据 分 级［12］。 即 从 推 广 性 研 究
（ generalizable studies ） 、 概 念 性 研 究 （ conceptual
studies） 、描述性研究（ descriptive studies） 、单个个案研
究（ single case study ） 证据强度依次减弱。“推广性研
究”对临床实践和医疗决策有明确提示作用和支持力；

ꆤ551ꆤ中医杂志2008年第49卷第6期 Journal of T raditional Chinese M edicine，2008，Vol．49，No．6



“概念性研究”表明在某一特定人群里存在某一现象，
提示进一步研究的可能性；“描述性研究”分两种情况：
当设计欠妥时仅仅提示当前实践方法的不足或者是要

求另选目标人群进行试验，当设计较好时可以提供好
的证据；“单个个案研究”仅有助于发现研究问题。
5 中医临床研究引入定性研究的切入点
5.1 中医临床研究应用定性研究方法的必要性

目前，医学研究领域里普遍以随机对照试验
（ RCT ）作为衡量研究结果的“金标准”。RCT 是一种经
典的定量研究，但当面对错综复杂的定量与定性相结
合、主观与客观相结合、确定与模糊相结合、线性与非
线性相结合的中医体系时，尚存在许多不足。有学者认
为对于中医辨证论治提倡的个体化治疗，RCT 就有其
局限性，并指出如何处理中医同病异治和异病同治以
及干预措施变异性大等问题，都有待于方法学上的进
一步研究［13］。也有人认为中医许多证候信息的表达本
身就具有不确定性和模糊性的特点，证候信息所体现
出的客观不完整和描述疾病的主观不确切，形成了中
医证候信息的复杂性［14］。既往研究认为，中医辨证的
过程，处处体现了人的主观性，具体患者所出现的症
状，以及医生所作出的诊断也具有强烈的模糊性［15］。
中医的诊疗过程经常要考虑患者的情感、思维、情志等
心理因素［16］。这些特点的概括表明经典的定量研究已
不能满足中医临床研究的这些方面，亟需一种更为合
适的研究方法进行适宜的研究。

定性研究能够很好地体现中医思维方法，中医从
有关岐黄问答的经典著作《黄帝内经》、《难经》，到持有
中医特有诊疗技术的郎中和坐堂先生，从四诊“望、闻、
问、切”到“天人合一”、“形神统一”的哲学理论体系以
及“辨证施治”的中医治疗观，它们的产生都以古代朴
素的辩证哲学为指导，广泛吸取人文科学、社会科学、
心理学等多学科的知识。大量的直观资料和前人论治
经验为中医学的发展奠定了基础。定性研究关注的是
“人”的“内世界”与中医研究的“以人为本”的核心思想
不谋而合。
5.2 将定性研究引入中医临床研究的切入点

从中医认识疾病和诊疗过程到中医临床发现，我
们都可以找到中医学与定性研究的共鸣之处。在医者
个人理论经验积累的基础上，医者运用“四诊”方法，充
分运用自身的感知手段进行感知，然后经过自身的主
观理解、判断、处理完成诊疗。而这样一个思辨过程，恰
恰是定性研究之所长，RCT 等定量研究方法是无法获
得该过程全面而详细信息的。譬如中医“四诊”法之中
的“问”诊便与定性访谈就有着一定的联系。中医诊疗

过程中，中医辨证指标有主观指标和客观指标之分，而
且主观指标占大多数，中医的证更关注患者的自我感
受和生存质量，辨证客观指标可采用 RCT 来定量研
究，主观症状或指标却需要找到一种更为合适的研究
方法。定性研究的一系列方法可以恰当地运用在这方
面。中医师在诊疗过程中，从患者身上获得不仅仅是一
些可量化的指标，还有患者的神色形态、声息气味、舌
苔、脉象等许多属于中医特色的无法量化的诊断信息，
由此得出中医意义上的某“病”、某“证”。运用定性研究
方法可以更为深入地探索这个思辨过程，从而使中医
的临床发现更好地展现出来。目前，中医研究领域里除
了临床研究可以借用定性研究之外，还有名老中医经
验的研究、临床疗效评价方面的研究等等都有定性研
究的用武之地。结合上述三种常用定性研究方法，中医
临床研究可以从以下方面进行借鉴使用。
5.2.1 实物法与访谈法应用的探讨 中医的“辨证论
治”多年以来一直是定量研究无法做到客观量化的一
个研究难题。它涉及到中医师头脑中的思辨过程，患者
的主观陈述两方面，其中前者是主导。中医临床存在一
个不争的事实，即中医临床疗效高低直接来自于医者
辨证论治水平的高低。但是如何评定这个水平，却长期
未得到解决。那么通过定性访谈法和观察法，我们可以
尝试进行相关研究。我们可以在中医师诊病场所进行
实地观察，从医患交流之中获得第一手的诊疗信息。比
如在不干预情境下，观察中医师“四诊”的过程，如何进
行开出处方，以及患者陈述症状后如何影响中医师论
治等诸如这些实地情境的探索。由此可以获得中医诊
疗疾病的一个初步模式。进一步，我们可以对中医师和
患者进行访谈，或进行面对面的一对一的深入访谈，或
组织焦点组访谈，让中医师自己讲出诊病辨证的思辨
过程，探讨他为何作出这样或那样的证型诊断以及为
何要“异病同治”或“同病异治”。同时也可以对患者进
行访谈，从不同角度去论证中医师这样一个“辨证论
治”的过程是如何被引导或推断出来的。

另一方面，对于某些疾病患者主观症状和精神情
志方面的研究，定量研究通过一系列的量表、问卷调查
等手段得到的结果仍然是较大程度的失真。观察法和
访谈法可以发挥所长。比如晚期癌症和许多慢性疾病
的患者，我们可以对其进行观察和访谈，获得较为详尽
的一手资料，而且使科研本身更具有人性化。观察是在
非人为干预的自然情境下注重整体协调的背景下进

行，访谈也是在以患者为核心的氛围中进行，这也就更
符合中医的关注的“整体观”特点了。
5.2.2 实物资料研究法应用的探讨 中医学有着悠

ꆤ552ꆤ 中医杂志2008年第49卷第6期 Journal of T raditional Chinese M edicine，2008，Vol．49，No．6



久的发展历史，积累了先辈们的诊疗经验，其经典古
籍、医案、医话、既往经验报告文献、民间经验方、各种
秘方等等都是中医学宝库里的宝贵资源。定性研究实
物资料研究法可以用来对其进行整理和分析。比如对
历代医家的医案、医话以及现代期刊上个别专家的经
验报告等这种与大样本随机对照试验截然不同的具有

浓厚中医特色的文献资料，我们运用实物资料分析法
对其进行相关系统的分类、抽题分析，不仅可以提升其
临床应用价值，而且从循证医学角度来讲，可以使其证
据强度得以巩固。
5.2.3 共识法应用的讨论 再比如对于目前中医临
床科研设计中专家共识的研究。定性研究中的共识法
便可以加以应用。对每次专家研讨的会议进行定性整
理和分析，为科研决策提供大量的有用信息。改变以往
将专家意见作为“仅供参考”的局面，依据共识法中的
Delphi法、群体决策法或共识会议法对其进行规范的
研究，可以为以后的临床实践操作提供强有力的支持。

总之，就中医临床研究中的无法量化的“软指标”
和对“辨证论治”如何着手研究以及对中医师个人经验
和患者个体化的诊疗进行研究，定性研究的使用能起
到一定的作用。定性研究方法的思维方法系统而具体，
针对中医药理论中基本概念的抽象性、理论表述的模
糊性和临床辨证施治的思辨性、经验性等这些特点，借
鉴或移植定性研方法无疑可以起到“他山之石，可以攻
玉”的作用。
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