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中医研究中问卷调查法的问卷设计要点及注意事项
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[摘　要 ]　问卷调查法是临床研究中常用的收集资料的方法 ,其在中医药领域的应用涉及某病中医证候的流行病学调查、现患率

调查、疗效评价中的症状 /证候评价 ,和患者知识、态度的调查等。主要就中医研究中问卷设计的方法学要点 ,容易忽视的方面及注

意事项做简要介绍。
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　　问卷调查法是一种用来描述、比较信息 ,或解释认

知、态度和行为 ,或对特定人群的人口学特征进行统计

的工具 ,是一种从潜在的大量被调查者中收集数据的

快捷、廉价的方法 ,是流行病学研究资料收集的主要手

段 [1 ]。 绝大部分的研究设计 ,例如现况调查 (横断面研

究 )、队列研究、病例对照研究和随机对照试验 ,都可以

通过问卷调查来收集所需要的信息。

1　问卷调查在中医研究中的应用概况

目前 ,中医研究中应用问卷调查主要涉及以下几

个方面: ( 1)临床治疗方案的评价与选择
[2～ 4 ]

,如采用

自评量表问卷 ,评价中药系列方改善 SARS恢复期患

者生命质量 [4 ]; ( 2)预防性干预及保健措施的效果评

价 [5, 6 ] ,如邱瑞娟等 [6 ]采用 Zung1971年编制的焦虑自

评量表 ( SAS)和抑郁自评量表 ( SDS) ,分别对接受中

医整体护理和一般常规中西医结合护理的患者进行评

价 ; ( 3)中医病证诊断中辨证论治的研究 [7, 8 ] ,如采用成

套的布里斯托最新神经心理量表 ( BM DC2NPTB2CR)

评价老年人的认知功能 [7 ] ; ( 4)疾病或健康状况的流行

病学调查研究 ,如人群亚健康状况的问卷调查
[9 ]
。

中医研究中应用的问卷包括国外引进的国际标准

量表、经过国内专家改进的普适性量表 ,以及自制的量

表。国际标准量表调查问卷的构成领域及条目以西医

基础理论知识为基础 ,与中医基础理论知识有较大的

差别。因此 ,沿用西医的指标体系来衡量中医中药的疗

效 ,可能并不符合逻辑 ,也不科学。 近年来很多研究者

一直致力于研究具有中医特色的问卷
[10 ]
。

本文就中医研究中问卷设计的要点 ,容易忽视的

方面及注意事项做一简要介绍。

2　调查问卷的设计及注意事项

2. 1　估计样本含量

进行问卷调查前 ,需要对调查对象的数量进行估

算 ,中医研究中往往忽视了这一工作。正确估算样本含

量 ,既可以节省人力、物力、财力 ,也是试验结果真实可

靠的保证。估计样本含量需要事先确定以下因素: ( 1)

第一类错误的概率α,即检验水准 ; ( 2)检验效能 1- β ,β

为第二类错误的概率 ; ( 3)确定是双侧还是单侧检验 ;

( 4)允许误差或差值δ; ( 5)总体标准差σ或总体率π。不

同研究设计类型中样本含量的计算公式可参见临床流

行病学相关章节 [11 ]。

2. 2　调查问卷的设计

问卷是问卷调查中用于收集资料的测量工具 ,是

由一组问题和相应答案所构成的表格。 问卷设计是问

卷调查的方案设计阶段最重要的工作之一。

2. 2. 1　问卷中问题的设计　问题是问卷的主要内容 ,

对于中医问卷中问题的设计 ,如果没有现有的量表加

以参考 ,建议通过以下几点实现: ( 1)梳理文献 (古代、

近代、教材、已有标准 ) ; ( 2)经专家 (包括中医、西医、中

西医结合以及量表学、统计学、社会学、预防医学、临床

流行病学等 )咨询反复论证 ,对项目内容进行初筛、修

改和补充 ,形成初步问卷 ; ( 3)通过对小“样本”预调查 ,

获取资料后进行统计分析、讨论 ,并再次修订条目。

根据具体情况 ,问卷中的问题既可以设计成开放

式 ,也可以是封闭式。开放式问题只提出问题 ,不为回

答者提供具体答案 ,由回答者自由填答。封闭式问题则

是在提出问题的同时 ,还给出若干个答案 ,要求回答者

进行选择。比如 ,“您现在服用的是哪一类降压药物?”

是一个开放式问题。而“您现在服用的是那一类降压药

物? A.西药片 , B.中成药 , C.西药片加中成药 , D.中药

汤剂” ,则是封闭式问题。
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开放式问题的优点是被调查者自由填写 ,内容丰

富 ;缺点是费时间 ,难于编码和统计。 封闭式问题的优

点是填答方便 ,省时省力 ,资料易于统计分析 ;缺点是

自发性和表现力差。 中医临床研究中大部分的测量指

标 ,如患者的主观症状变化 ,常缺乏确切的客观判定标

准 ,大部分为软指标。 如果全部设计成开放式问题 ,不

利于数据统计 ,这时可以根据实际情况 ,对一些中医症

状进行量化 ,将开放式问题转化为封闭式问题。对于一

些事先并不十分了解问题 ,可以在预调查时先用部分

开放式问题 ,以确定封闭式问题的答案种类。

2. 2. 2　设计问题时的注意事项　 ( 1)问题要避免带有

双重或多重含义 ;例: “您是否吸烟喝酒?”对于这个问

题 ,应答者难于回答 ,因为吸烟和喝酒并不是总是联系

在一起的。应将这道题分解为两道题: “您是否吸烟?”

和“您是否喝酒?”。 ( 2)不要用否定形式提问 ;例: “您是

否不喜欢运动?”。在日常生活中 ,人们往往习惯于肯定

形式的提问 ,当以否定形式提出问题时 ,许多人可能会

漏掉问题中的“不” ,从而给出错误的回答。 ( 3)问题不

要带有倾向性 ;例: “你吸烟吗?”和“你不吸烟 ,是吗?”。

后者带有一种希望被调查者回答“是的 ,我不吸烟”的

倾向。 ( 4)避免意义不明确的问题 ;例: “你经常吸烟

吗?”。在问卷中出现“经常”这个词是不合适的。应该将

其量化 ,比如说变为“你一周有几天吸烟?” ,还可以进

一步对每天吸烟的数量进行量化 ,如 “每天吸几支

烟?”。 ( 5)问题答案要包括所有可能的情况 ;例: “你为

什么选择中医治疗? ①相信中医 ;②医疗费便宜 ;③中

医药没有副作用 ;④中医院距离近 ,方便”。这里所列的

答案并没有包括所有可能的情况。 解决此类问题的方

法是 ,在所列的若干个主要答案后面 ,再加上一个“其

他”类。 ( 6)答案区间划分不要重叠 ;例: “过去 30天 ,您

平均每周几天吃新鲜蔬菜?① 1天以下 ;② 1～ 3天 ;③ 3

天以上”。假如一个人正好 1周中有 3天吃新鲜蔬菜 ,就

不知道该选哪项。正确的划分应为:① 1天以下 ;② 1～

3天 ;③ 4天以上。 ( 7)不要直接询问敏感性问题 ;当问

及某些个人隐私的问题时 ,如果直接提问 ,将会引起很

高的拒答率 ,对这些问题最好采用某种间接询问的形

式 ,语言要婉转 ,且把这类问题放在问卷的最后。

2. 2. 3　问题的数量和顺序　一般来说 ,问题不宜太

多 ,问卷不宜太长。 通常以回答者在 20分钟以内完成

为宜 ,最多也不要超过 30分钟。 问卷中问题的前后顺

序及相互间的联系会影响到调查的顺利进行 ,以下几

点在排列问题时可作参考: ( 1)先排列容易回答的 ,无

反感的问题 ; ( 2)先排列封闭式问题 ; ( 3)按一定的逻辑

顺序排列问题。

3　进行预调查 ,对调查问卷进行修改完善和质量评价

很多中医研究者自拟问卷后直接拿来应用 ,不经

过质量评价 ,这是不适宜的。质量评价是问卷调查的重

要过程 ,不可忽视。 信度、效度检验是国内外公认的评

价问卷测量能力的方法。

3. 1　信度

信度主要评价量表的准确性、稳定性和一致性 ,即

测量过程中随机误差造成的测定值的变异程度的大

小。常用的信度指标有重测信度、分半信度和克朗巴赫

α系数。重测信度指相同量表前后两次测量同一批被

访者量表得分的简单相关系数 r,一般要求达到 0. 7以

上。分半信度指相同量表的调查项目分成两半 ,如分前

后两个部分或按提问项目号的奇数和偶数分两个部

分。 计算两个部分得分的简单相关系数 r ,分半信度的

公式为 R= 2r / ( 1+ r)。克朗巴赫α系数公式为

T=
k

k- 1
( 1-
∑ S2

i

S2
T

)

式中 k为调查项目数 ,为第 i个调查项目得分的方

差 ,为量表总得分的方差 , S
2
T一般认为克朗巴赫T系数

应达到 0. 7以上。

3. 2　效度

效度主要评价量表的准确性、有效性和正确性 ,即

测定值与目标真实值的偏差大小。 效度意在反映某测

量工具是否有效到了它所打算测定的内容 ,即实际测

定结果与预想结果的符合程度。 由于无法确定目标真

实值 ,因此效度的评价较为复杂 ,常常需要与外部标准

作比较才能判断。 其常用的指标有:表面效度、内容效

度、标准效度、结构效度、区分效度。

评价指标有相关系数、κ值等 ,统计方法有因子分

析、 t检验或方差分析。

4　小结

问卷调查法是一个有效收集信息的手段 ,科学的

问卷设计和质量评价是研究结果真实可靠的保证 ,设

计具有中医特色的问卷仍需要细心的设计、试用、调

试、和运用。
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3. 4　两组临床总疗效比较

治疗组 30例 ,临床痊愈 8例、显效 12例、有效 8例、

无效 2例 ,总有效率 93. 3% ;对照组 30例分别为 4例、 8

例、 11例、 7例及 76. 7% ,两组疗效比较差异有统计学

意义 (P < 0. 05)。

4　讨论

男性不育的病因很多 ,早在《内经》中已明确“精

少”为男性不育的主要病因 ,如《素问·上古天真论》中

云: “丈夫……二八肾气盛 ,天癸至 ,精气溢泻 ,阴阳和 ,

故能有子 ,……天癸绝 ,精少肾脏衰……而无子”。肾阳

在推动五脏生理活动、化生精微、充养肾精的同时 ,又

直接主宰着生殖系统的功能活动。 “阳化气 ,阴成形” ,

肾气充沛 ,精血旺盛 ,则精液充足 ,精子活泼灵动。阳气

不足 ,则肾精不能化生 ,精子活动力下降。 日久阳损及

阴 ,阴阳两虚 ,精子数量及精液量生成不足。肾阳虚衰 ,

天癸匮乏 ,精液质量异常 ;阳失温熙则精薄精冷 ;寒凝

气收则精不液化 ,诸种病机皆致不育。故选用温阳补肾

法作为男性不育的方法。我们研制的人子生精汤用于

治疗肾阳虚少精症、弱精症 ,其中五味子、覆盆子、枸杞

子可以提高大鼠下丘脑肾上腺和多巴胺含量 ,降低 5-

羟色胺含量 ,提高血浆睾丸酮含量 ,降低雌二醇 /睾酮

比值 ,从而提高大鼠性激素水平和生育力的作用。菟丝

子
[5 ]
具有人绒毛膜促性腺激素 ( HCG)样作用 ,促进生

殖系统的发育 ,促进离体培养的睾丸间质细胞睾酮的

基础分泌及 HCG刺激的分泌。 淫羊藿
[5, 6 ]可能通过调

节细胞核的亚显微结构 ,而调节核的 DN A复制和

RN A、蛋白质的合成 ,也可能调节线粒体的亚显微结

构而改善细胞能量代谢 ,从而实现其温阳作用。人参具

有 HCG样的 LH样活性 ,人参皂甙能作用于睾丸的间

质细胞并合成和分泌睾酮 ,增加阴茎勃起功能和促进

精子发生、发育和成熟 [7, 8 ]。紫河车有激素样作用 ,且能

产生促绒毛膜性腺激素 ,对睾丸有兴奋作用 ,可促进精

子生成 ,其中所含钙、磷等元素亦可促进精子生成 ,提

高精子存活率及活动力。

本研究表明 ,人子生精汤对于肾阳虚型少精症、弱

精症患者的精液质量及数量的改善均有较好的疗效 ,

其总有效率及各项精液参数均优于他莫昔芬片。由肾

阳虚衰是造成男性少精、弱精的主要基本病机 ,肾虚仍

是不育症的主要原因。 温肾助阳法仍是中医治疗男性

少精症、弱精症的主要方法。人子生精汤及他莫昔芬对

精液量、精子密度、精子存活率及 FSH、 LH、 T的影响 ,

说明精子的合成与下丘脑 -垂体 -性腺轴体系密切相

关。 FS H、 LH的合成和分泌对雄性性腺 (睾丸 )的生精

以及生精过程中所需的雄激素的产生都是必不可少的

调节因素。人子生精汤通过辨病与辨证相结合 ,对肾阳

虚型少精症、弱精症临床症状的缓解 ,突出了其在治疗

男性不育方面的整体观及辨证论治的两大特色。
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