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大家都知道，要做好一项高质量的临床研究，质量控制
是一个关键点。咱们一般做的临床研究的质量控制已经有比较成熟的质控标准和方法，也引起研
究者的重视了。而定性研究和定量研究从设计和实施，到数据分析，都有很大差别，因此，其质
量控制也大相径庭。

定性研究的质量控制是建立在抽样过程化、资料分析系统化以及结论阐释和检验过程透明化的基
础之上。定性研究质量控制的阶段主要有三个方面，包括定性研究的设计阶段、实施操作阶段以
及研究结果的报告阶段。而整个质量控制过程中起关键作用的又是研究者及其与被研究者之间的
互动关系。研究实践过程的真实性就是被访者在特定情境下、时空里的互动关系中选择的向研究
者呈现的真实，即使是对往事的回忆，也是根据自己现在的心态所作出的对过去事件的重构。被
研究者的观点在研究的过程中是会变化的。因此，研究中，研究者本人的观点、态度和方法起着
至关重要的作用。所以说定性研究着本人是研究的工具，会对被研究者的行为和思想产生重构作
用。一般会从以下几方面的具体操作对定性研究进行质量控制：

(1)研究团队和研究者在研究过程中的内省

这方面的考虑实际上是对定性研究之前的准备提出了具体的要求：首先是对研究者个人背景要求
，比如具体进行操作的研究人员是谁，其性别、学历背景、职业以及经验培训等应该根据具体的
定性研究目的做出相应的选择和规定。其次是研究者和被访者之间的关系，比如关系如何建立，
及对被研究者每个个体特征的把握等。

(2)研究设计

研究设计的要求，是实际操作中质量控制保证的关键。首先，研究者应该选择好合适的理论方法
，定性研究中有许多的理论方法如扎根理论，民族志分析，内容分析，框架理论等。其次，需要
重点考虑的是抽样方法，定性研究的抽样常常由研究目的来决定。统计学意义上的代表性不是定
性研究所关注的。同样样本量的大小也没有硬性规定，更没有公式来计算，而是有研究的深度和
经费来决定。定性研究的抽样理论思维和定量研究截然不同，要根据一定的抽样策略选择相应的
抽样方法，遵循“动态抽样”和 “信息饱和”原则。即定性研究者一般事先并不着急确定从哪
里获取样本,以及样本量的大小。他们所遵循的是动态抽样原则,边整理分析资料边进行研究对象
的选择,当研究者对下一个被访者的研究已经不能为其对研究现象的理解提供更多的信息时所遵
循的就是“饱和”原则。

(3)资料分析和结果报告
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资料的分析包括如何进行具体编码,码号数目,层次关系,如何进行描述,研究主题是来自对资料的归
纳还是预设,对于研究结果的检验以及有无软件的使用等方面的考虑。结果的报告包括研究结构
、资料和研究结果的关系,研究主题如何分析的等方面。定性分析可以说是定性研究中最具挑战
的环节,也是技术含量很高的操作过程。一方面,定性资料与定量研究完全不同,所得结果不能量化
也不能数字化。从定性研究中所得出的结论具有十分鲜明的主观性,极少有统一结论性。其分析
过程只有达到高度严谨和系统化,其结论才能够让人信服。如果建立的有关理论可以用来深化对
研究结果的理解,可以借助于现存理论;如果研究结果无现存理论相符，应该尊重研究的发现，真
实地再现被研究者看问题的方式和观点。定性研究中我们一定要避免脱离研究主题而进行研究者
个人的表达陈述。应时刻在研究过程中保持敏锐的辨别能力，将资料中所得的阐释和个人理解划
清界限。为此，研究小组应该明晰其研究过程和处理定性资料的过程。比如所编码能够在文本环
境里和文本环境外之间能够进行单独阅读和理解。为了保证其可信性，可以使用多个编码者的方
法，以便明确说明和辨识类属和主题，假设和理论产生的过程。可以有意识地搜寻一些相对的主
题和阐释，从不同角度去重新定义。此外所得结论还需要核实和验证,比如考虑不同的解释，对
比所获得的结果，不同意见的处理和融合。

更多 统计方法 请访问 https://www.iikx.com/news/statistics/
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