
www.rehabi.com.cn

Chinese Journal of Rehabilitation Medicine, Jan. 2024, Vol. 39, No.1

·综述·

质性研究在临床 ICF分类核心组合建立中的应用

王家玺1 谢欲晓1，2

人体功能评定是临床医学和康复医学的核心内容。国

际功能、残疾和健康分类(international classification of func-

tioning，disability and health，ICF)是世界卫生组织(World

Health Organization，WHO)提出的用于功能评定的标准化

共同语言和工具。基于生物-心理-社会学的医学模式，ICF

认为功能损伤是个人所患的疾病与其所处的背景因素相互

作用的结果，对患者的身体功能、身体结构、活动和参与功能

以及对疾病具有有利或不利影响的环境因素进行了 4个级

别的分类，各级别的功能分类共有 1454个[1]。ICF分类核心

组合(ICF core set，ICF-CS)是指在描述特定疾病或特定阶

段的疾病功能时，从完整的 ICF分类中选择一些 ICF分类形

成一个 ICF分类组合，这些 ICF分类被认为与所描述疾病的

功能是最相关的，可便于 ICF在临床的实际应用[2]。ICF-CS

的建立是一个科学的、多方法的过程，Selb M[3]发表了 ICF-

CS建立指南，指出在 ICF-CS建立的准备阶段需要通过获取

多方面的证据来形成与疾病相关的候选 ICF分类，其中对患

者的质性研究不仅可以提供筛选 ICF-CS分类的证据，还有

助于建立以患者为中心的 ICF-CS。Selb M在指南中说明了

对患者开展质性研究的必要性，然而截止到 2015 年，在

WHO已经建立的 34个 ICF-CS中，最先建立的 12个 ICF-CS

没有开展对患者的质性研究。总结教训后，随后的 14 个

ICF-CS [包括：脊髓损伤(急性后期)[4]、脊髓损伤(慢性期)[4]、

听力损失[5]、睡眠障碍[6]、职业康复[7]、外伤性脑损伤[8]、眩晕[9]、

强直性脊柱炎[10]、头颈癌[11]、多形性硬化[12]、双极情感障碍[13]、

儿童与青少年脑瘫[14]、手部疾病[15]、炎性肠道疾病[16]]的建立

在准备阶段开展了对患者的质性研究，34个 ICF-CS中其他

的 ICF-CS在建立过程中也没有开展对患者的质性研究，而

是将对患者的观点收集整合在了对患者的临床实证资料收

集(empirical study)中 [3]。因此，这 14 个 ICF-CS 相关的质性

研究对于开展新的 ICF-CS相关的质性研究具有重要的参考

价值。此外，质性研究是一个独立的方法体系，掌握相关的

方法和技巧是质量保证的重要方面；但是Selb M在指南中

对开展质性研究的具体方法(比如，如何选择患者、采样方

法、样本大小、开展访谈的过程及技巧、结果报告方式、质量

保证等方面)并没有给予特别详细的介绍。本文查询到了这

14个 ICF-CS相关的质性研究，对其中的方法和技巧进行总

结，为开展新的 ICF-CS相关的质性研究提供必要参考，研究

者可因此节省时间和不必要的努力。

1 ICF-CS建立过程中开展的质性研究及目的

采用访谈的方式，要求患者回答以 ICF为框架所提出的

半结构式问题，患者讲述自己在 ICF的各组成成分方面的情

况，包括身体功能和身体结构的损伤、活动受限和参与限制、

对功能产生影响的有利和不利的环境因素和个人因素，从中

探究与患者所患疾病最相关的或最重要的 ICF分类，为建立

这一疾病的 ICF-CS提供来自患者的证据。

2 质性研究的设计

在开展质性研究前，应制定精密的全过程研究计划和方

案以确保质性研究的质量，这主要是对资料收集方法、患者

选择范围、患者的纳入和排除标准、采样方法、样本大小、访

谈过程的安排和实施、资料分析方法、结果报告方式、质量保

证所采用的方法等进行全面和详细的考虑。这些方面将在

下面的内容中进行详细说明。

3 质性研究方法、资料收集方法及访谈问题

质性研究是一个独立的方法学体系，源自于社会科学，

从理论框架来说具有社会学、人类学和心理学的理论基础，

因此它包括很多种研究方法，主要有民族志(ethnography)、现

象学(phenomenology)、扎根理论(grounded theory)、行动研究

(action research)和女权主义研究(feminist research)等[17]。其

中，现象学方法关注被访者个人对某种现象的真实经历和体

验，探求其中的核心要素及涵义，是康复领域质性研究中最

常用的方法。ICF-CS建立过程中对患者的质性研究属于现

象学研究方法。

质性研究的资料收集方法主要采用观察法和访谈

法[17]。民族志研究中主要采用观察法，其他的质性研究多采

用访谈法。访谈法包括小组访谈(focus groups)或个体访谈

(individual interview)两种方式。ICF-CS相关的对患者的质

性研究也是采用小组访谈或个体访谈的方式收集资料。
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访谈问题是以 ICF为框架提出的半结构式问题，涵盖了

ICF所有的组成成分(表1)。

4 患者的选择

选择患者时需考虑患者所在的区域范围、纳入和排除标

准、采样方法、样本大小等方面问题。

4.1 患者区域范围的选择

建立 ICF-CS所开展的对患者的质性研究需要在什么区

域范围内选择患者，是否需要进行多中心研究，这在Selb M

的指南中未提出明确要求。根据已经建立的 ICF-CS相关质

性研究，选择患者的区域范围包括跨国家的国际性研究、局

限于一个国家的多中心研究以及仅在一个设施内开展的单

中心研究等不同情况。例如，脊髓损伤的 ICF-CS研究是在

WHO认定的所有6个世界区域的6个国家(以色列、新西兰、

南非、瑞士、泰国、美国)、共10个研究中心开展的[4]；听力损失

的 ICF-CS研究在荷兰和南非两个收入水平差别较大的国家

中开展[5]；外伤性脑损伤的 ICF-CS质性研究是在一个国家开

展的多中心研究[8]；强直性脊柱炎的 ICF-CS质性研究是单中

心研究[10]。ICF-CS相关的质性研究主要是在德国等欧洲国

家开展的。由于不同的环境因素和个人因素会对患者的身

体功能产生不同影响，从理论上讲，根据不同区域范围内开

展的质性研究资料建立的 ICF-CS的适用范围应也不同，因

此，多数已经建立的 ICF-CS在国际范围内的适用性是不能

保证的。在不同范围内建立的 ICF-CS在应用前都应开展验

证研究来证明它的有效性[18]。综上所述，在制定质性研究计

划时，应根据 ICF-CS预定的使用范围来选择患者，明确从哪

个国家、哪个地区、哪个医院选择患者，是门诊患者、住院患

者还是社区患者等。

4.2 患者的纳入和排除标准、采样方法、样本大小

患者的纳入标准：主要是对如下方面进行设定：①疾病

的诊断及疾病的严重程度：根据所要建立的 ICF-CS是针对

某一特定疾病(例如，外伤性脑损伤)还是系统性疾病(例如，

神经系统疾病)，以及疾病所处的时期(急性、急性后、慢性)来

针对性地选择患者，患者疾病的诊断及疾病严重程度的确定

应采用国际或国内标准的诊断方法。所研究的疾病应是患

者的主诊疾病。②年龄：一般为18岁以上。③国家和语言：

国际性质性研究应确定患者的国家和语言。④根据所研究

的疾病，考虑是否对患者的性别、民族、受教育水平、婚姻状

态、职业、患病时间长短等方面进行限定。

患者的排除标准：对于符合纳入标准的患者，如果除主诊

疾病之外还患有可能对研究结果产生影响的其他疾病、神志

和精神不正常而不能回答问题，或者具有可能影响结果的其

他因素，应排除这些患者。例如，在脊髓损伤研究中排除了患

脊髓损伤之前有外伤性脑损伤或诊断为精神疾病的患者[4]。

采样方法：ICF-CS相关的对患者的质性研究中，多数采

用了目的抽样(purposive sampling)的方法，有些采用了方便

抽样(convenience sampling)的方法。目的抽样是指选择符

合研究目的、具有某种特征的患者作为研究对象，他们能够

为所研究问题提供最大信息量；在研究对象人数少或不易获

得的情况下，可采用方便抽样方法，在可获得的患者中进行

选择。除了抽样方法，患者的选择还需遵循最大差异策略

(maximum variation strategy)。最大差异策略是指识别研究

对象对所研究的问题具有重要性的一些特点(如疾病的严重

程度、年龄、民族、教育水平等)，力求选择的样本在这些特点

方面有最大差异；其目的是为了获得患者对功能和残疾进行

全面的、多样性的描述。

样本大小：样本大小取决于资料饱和。质性研究中资料

收集和资料分析过程是往复进行的，从理论上讲，资料饱和

是指收集资料到一定程度后，对所获得的资料进行分析时，

开始出现每位患者讲述的经历和体会都相同的情况，所获得

的访谈资料再没有新的信息出现或者可以支持新的主题。

然而，实现质性研究资料的 100%饱和可能不太实际或者没

有必要，因为那将增大样本量和资料分析的工作量。在 ICF-

CS相关的质性研究中，对资料饱和都做了具体规定。采用

小组访谈方式收集资料时，样本大小是指开展小组访谈的数

量，一般开展 3—7次小组访谈就可达到资料饱和。小组内

人数一般不超过7人，小组内人数的多少应考虑访谈话题的

复杂性、是否有利于小组内成员开展充分的发言和讨论。例

如，在听力损失的 ICF-CS研究中，考虑到患者听力下降可能

不太有利于小组成员间的交流，减少了小组内的人数[5]。小

组访谈的资料饱和一般规定为在资料收集和分析的过程中，

连续开展的两个小组访谈所连接的概念或者所发现的新的

二级 ICF 分类均少于前一次小组访谈所发现的 ICF 分类的

10%[4]或者发现的新的概念和 ICF分类少于5个[6]。采用个体

访谈方式收集资料时，样本大小是指参加访谈的总人数。访

谈人数一般为 5—25人。个体访谈的资料饱和一般规定为

连续两次个体访谈，所发现的新的二级 ICF分类均少于前一

次个体访谈所发现的 ICF分类的5%[9]，或者发现的新 ICF二

表1 以 ICF为框架所提出的半结构式访谈问题

半结构式问题

你认为你的身体和精神有什么问题(哪些方面
不能按应有的方式工作)？
你认为你身体的哪些部分有问题？
你认为你的日常生活有什么问题？
你认为你的环境和生活条件中哪些方面是有
帮助的或有支持的方面？
你认为你的环境和生活条件中哪些方面是不
利的方面？
你认为你自己的哪些方面对于你和你应对疾
病的方式是重要的？

ICF组成成分

身体功能

身体结构
活动和参与

有利环境因素

不利环境因素

个人因素
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级分类少于5个[11]。

4.3 患者的录取

在选定的国家、地区、所在的医疗设施内，按照目的抽样

或方便抽样的方法、并遵循最大差异策略，在符合纳入和排

除标准的患者中录取患者。首先是将研究的性质和过程告

知这些患者、邀请他们参加研究。如果一个患者不愿意参

加，请求另外的患者来参加。同意参加的患者填写知情同意

书、并填写一份患者记录表，记录患者主要的人口学信息和

疾病情况。最后，告知患者参加访谈的时间和地点[4]。

5 开展小组访谈或个体访谈

访谈应在安静、舒适、私密、不易分散注意力，且容易到

达的房间内举行。

小组访谈一般是由一位主持者和一位助理组成。主持

者应专长于所研究的疾病、具有主持小组访谈的经验、熟悉

ICF相关知识。必要时应对主持者进行小组访谈过程、质性

资料分析、与 ICF连接等方面的培训。主持者应未参与患者

参加访谈之前的任何临床治疗过程。

个体访谈一般有两位访谈员参与，其中一位主持访谈过

程，另一位负责观察和记录访谈过程。

每次小组访谈或个体访谈开始时，首先向患者解释访谈

的过程，用通俗的词语向患者说明 ICF相关的概念。然后将

表1中包含了 ICF所有组成成分的开放性问题采用PPT或其

他可见的方式呈现给患者。患者采用口头讲述的方式回答

相关问题，患者之间可以就某些方面的讲述展开讨论或发表

不同看法。小组访谈一般持续 40—90min，中间有一次休

息；个体访谈一般持续20—60min。

采用数码方式(录音或录像)记录访谈过程，并及时将录

音或录像资料逐字地转录成文字资料。

在访谈过程中，访谈者应注意采取如下一些访谈技巧：

①小组访谈：小组访谈中主持者的作用是把控患者讨论的过

程、使讨论得以顺利和充分地开展、使患者更专注于讨论等，

但是主持者不要参与到讨论中。在患者的讲述过程中，主持

者应适当地对患者的所述内容予以积极的、肯定的回应，这

样做一方面是出于礼貌，另一方面可给予患者鼓励；但是主

持者并不表达自己的观点，以免为患者的讲述提供线索。此

外，主持者还应把控每位患者讲述的机会和时间，避免某个

患者讲述太多而某个患者不开口的情况，同时应保证不同的

观点都得到公平的讨论。小组访谈中助理的作用是观察和

记录小组访谈的过程，包括负责录音、录像，观察并记录患者

之间的互动、讨论的话题、患者肢体语言可能透露出来的信

息等，为资料分析提供参考[19]。②个体访谈：个体访谈是与

患者一对一面对面的交流，研究者更应注意掌握一些必要的

访谈技巧。首先，研究者应熟悉个体访谈的过程和方案，使

访谈过程看起来进行得自然且顺畅。在技巧方面，研究者应

认真听取患者讲了些什么，在患者讲述过程中不要打断，使

患者尽可能全面地讲述他的情况。此外，在访谈过程中可采

用情感中性的身体语言、点头、微笑、看起来很感兴趣、发出

鼓励的声音等技巧。研究者策略性地保持沉默有时可以引

起患者对有关情况思考后再讲述，患者可能讲的更多、进行

更详尽的阐述。当不明白患者所讲述的意思时，可以追问一

下患者，但应避免使用引导性问题。访谈结束时要对患者的

参与表示感谢，并问一下还有没有需要补充的方面[19]。

每次访谈结束后，研究者应及时回顾一下访谈过程，并将主

要结果以摘要的方式返还给患者，这样做可以使患者有机会

添加在访谈过程中没有提到的一些方面。

6 资料分析

6.1 质性资料分析

质性资料分析采用意思提炼(meaning condensation)方

法。首先应通过全篇阅读资料来获得资料内容的综览。之

后，将资料分为意思单位(meaning unit)，这一过程可使用

NVivo等质性分析软件进行资料分析。意思单位是指具有

共同主题(theme)的一段文字，可以是几个单词或几个句子。

意思单位不是按照语法规则进行分割的，是在研究者识别出

意思有改变的地方(shift in meaning)进行分割。最后，识别

出意思单位中含有的概念(表2)。一个意思单位可含有不止

一个概念。

表2 质性数据分析和 ICF分类连接方案[3]

第 1 步：转录文字在
意思有改变的地方
将文字分割开，每个
分隔开的一段文字
为一个意思单位。

条目

我有时口吃，不能用
正确的词表达，但这
仅在第一次面对陌生
人的时候才发生

第2步：每个连接者
独立地识别每个意思
单位中有涵义的概念。

连接者1所识别的
概念

有时口吃
不能用正确的词表达
仅在第一次面对陌生
人的时候才发生

连接者2所识别的
概念

有时口吃
不能用正确的词表达
仅在第一次面对陌生
人的时候才发生

第3步：每个连接者独立地
选择与识别出的概念相对应的
ICF分类。

连接者1所选择的
ICF分类

b3300说话的流利性
B167语言的表达
D730与陌生人有关
E345陌生人

连接者2所选择的
ICF分类

B3300说话的流利性
B16710口语表达
D730与陌生人有关
E345陌生人

第 4步：连接者对有分
歧意见的分类进行讨
论，对最终的选择达成
一致意见。达不成一
致意见时可由第三位
连接者来调和。

两个连接者共同同意
所选择的 ICF分类

B3300说话的流利性
B16710口语表达
D730与陌生人有关
E345陌生人
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6.2 与 ICF分类相连接

识别出转录资料中的概念后，接下来需要将这些概念与

ICF分类相连接。连接者应熟悉 ICF相关知识，必要时应对

其进行 ICF相关知识的培训。连接者根据已经建立的连接

规则将每个概念与最能准确代表这一概念的 ICF分类相连

接(表2)。一个概念可能与一个或多个 ICF分类相连接，这取

决于概念的内容。如果一个概念太不具体以至于不能决定

将其连接到哪一个 ICF组成成分、章或类别，这一概念被认

为是“未定义(not defined，nd)”；如果一个概念描述的方面

没有包括在 ICF中，用“未包括(not covered，nc)”表示；被识

别为个人因素的概念记录为“pf”。例如，在职业康复的 ICF-

CS质性研究中，“一般生活质量”被分类为nd，“负担过重、压

力过大、健康风险、自杀意念”等概念被分类为nc，“年龄、性

别、教育程度、个人危险因素、个人应对策略、自我期望、自主

性”等概念被分类为pf[7]。

由于以前建立的 ICF-CS表明第二级 ICF分类在宽度和

深度上可以很好地包涵患者功能，与 ICF分类连接时可以仅

纳入第二级 ICF分类[3]。

6.3 资料分析的准确性

为了避免资料分析中可能出现的偏差，保证资料分析的

准确性，主要采用如下两种资料分析方案。

第一种方案是Selb M[3]发表的指南中所推荐的资料分

析方法(表2)。质性资料分析以及与 ICF分类相连接的过程

应由两位研究者独立完成，两位研究者比较他们的分析结果

并对不一致的结果进行讨论。两人的连接结果不能达成一

致时，可咨询经过连接规则培训的第三人。在由第三人主导

的讨论中，两位连接者说明他们对有争议连接的赞成和反对

理由；基于他们的说明，由第三人做出最终决定[9]。

第二种方案是采用多重编码(multiple coding)与同行评

议(peer review)相结合的方法。多重编码是指第一次小组访

谈或个体访谈资料的质性分析和与 ICF的连接由两位不同

专业、经过了 ICF及连接过程培训的研究者完成；其目的是

就 ICF连接规则的实施达成一致意见。这两位研究者比较

他们在质性资料分析中所识别的概念和连接到的 ICF分类，

记录连接规则在哪些方面达成了一致、做出的具体说明以及

特例等情况。连接规则经过这次的调整，之后的资料分析由

一位研究者来完成。对之后的由一位研究者完成的资料分

析结果进行同行评议。同行评议是指随机选取转录资料

15%的内容以及所识别的概念中15%的概念，由另一位研究

者进行质性分析和 ICF连接。两位研究者连接结果的一致

程度采用kappa统计和95%自举置信区间(bootstrapped con-

fidence intervals)进行计算。kappa系数从0到1，1代表完全

一致、0代表除了随机因素引起的一致外，没有一致性[4]。

7 结果报告方式

结果中应报告根据患者访谈资料识别出了哪些 ICF分

类，这些 ICF分类属于 ICF的哪一部分、哪一成分、哪一章节、

编码是什么、编码名称是什么、出现频次是多少(表3)。在一

次小组访谈或一次个体访谈中反复出现的某个 ICF分类仅

被计数一次。出现频次是指某个 ICF分类总共在几次小组

访谈或几个人的个体访谈中出现，因此，某个 ICF分类出现

的最大频次为开展小组访谈的总次数或个体访谈的总人

数。出现的频次越多，说明这一功能损伤或环境因素越常

见，或越重要。

8 质量保证建议

为了提高质性研究结果的可靠性，可采取如下措施进行

质量保证：①制定明确的全过程研究计划及实施方案；②实

施过程中采取记笔记的方法及时记录有关情况，比如对访谈

表3 小组访谈识别出的 ICF二级分类[7]

ICF编码

第一章 精神功能
b110
b122
……

第2章 感觉功能和疼痛
b210
b230
……

第1章 神经系统的结构
s110
s198
……

第2章 眼、耳和有关结构
s220
……

第1章 学习和应用知识
d135
d140
……

第2章 一般任务和要求
d210
d220
……

第1章 用品和技术
e110
e115
……

第2章 自然环境和对环境的人为改变
e215
e225
……

ICF分类名称

身体功能

意识功能
整体心理社会功能

……

视功能
听功能
……

身体结构

脑的结构
其他特指的神经系统的结构

……

眼球的结构
……

活动和参与

复述
学习阅读

……

从事单项任务
从事多项任务

……
环境因素

个人消费用的用品或物质
个人日常生活用的用品和技术

……

人口
气候
……

识别出 ICF分类的
小组访谈次数(n)

5
1

……

2
1

……

2
2

……

1
……

2
1

……

1
3

……

7
6

……

1
5

……
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过程的记录、实施过程中与既定计划和方案是否存在某些偏

差、研究者的感觉、突然闪现的有重要性的想法等，作为备忘

录，在资料分析时作为参考，用来保证资料的自反性(reflex-

ivity)；③跟踪审核：及时对所有资料和研究结果进行审核，每

次访谈结束后及时对访谈过程和结果进行回顾和讨论；④开

展多中心研究：可获得更多范围和场景中的个体资料，扩大

研究结果的外部有效性；⑤保证资料分析的准确性：见本文

“6.3 资料分析的准确性”。

9 小结

ICF-CS建立过程中开展对患者的质性研究，不仅可以

提供 ICF-CS的分类证据，而且有助于建立以患者为中心的

ICF-CS。本文通过回顾 ICF-CS相关的对患者的质性研究，

全面和详细地总结了以 ICF为框架对患者开展质性研究的

方法和技巧，这些内容可为新的 ICF-CS研究中开展对患者

的质性研究提供必要的经验和参考。
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