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中医临床研究软 指标评价体 系的初步构建
�
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摘 要 ∃通过对中医临床研究中中医软指标的 筛选
、

斌权
、

 化及用适宜统计方法进行 归纳和整理
,

比较其各 自优缺点
,

并分析其适宜应用 范围
,

探索了建立符合 中医软指标 自身特
%

点的
、

科学的 中医软指

标评价体 系的方法
。

考虑到中医软指标的主观性
、

非线性等复杂特性
,

中医软指标的构建宜结合定性研

究和定黄研究的范式
,

借鉴多学科理论成果
。

关健词
∃
中医软指标 评价体 系 评价方法

在中医临床研究领域中
,

软指标主要是指可重复

性差
、

不能准确度量的指标
。

如果将临床指标分为硬

指标和软指标两大类
,

那么硬指标包括实验室检查指

标
、

影像学指标
、

生物学指标等可 以通过相关仪器或检

测方法精确测量得到精确数值的客观指标
,

而软指标

则是指除此之外
,

通过医生的观察采集或患者的 自我

报告而获得的无法用仪器或其他手段直接进行精确测

量的主观指标
,

比如疾病的症状
,

大多数体征
,

人的情

绪和心理状态等
。

中医临床实践内容和诊疗思维的复

杂性
、

非线性 以及作为实践和研究主体和客体的人的

主观性令中医软指标具有主观性
、

非线性
、

多维性
、

动

态性
、

模糊性特点
。

中医软指标的特性决定了在研究

中只有选择适合其特点的测量
、

评价方法
,

才能达到客

观评价的 目的
,

最终使中医药临床干预的效果能够得

到更为真实的反映
。

所谓评价指标体系
,

是指为完成一定研究 目的而

设计的由若干个有相互联系的指标组成的指标群
。

指

标体系的建立不仅要明确指标体系由哪些指标组成
,

还要确定指标间的相互关系
,

即指标结构
。

中医软指

标评价体系就是为达到对中医软指标进行评价的 目的

而设计的一组指标群
,

其中包括软指标群及其数值
、

权

重
。

因此中医软指标评价体系宜包括中医软指标的筛

选
、

设计
、

赋权 �权重 #
、

量化 �赋值 #及评价
。

一
、

中医软指标的筛选

中医软指标的筛选是建立中医软指标评价体系的第

一步
,

筛选的方法既包括临床流行病学调查所获得的直

接证据
,

也包括数理统计方法和相关领域专家经验的支

持
。

通过这些过程的不断演进和去粗取精
,

加之适当的

收稿 日期 ∃

& 仍
一

 ∋ 检验
,

从而达到指标的优化
。

中医软指标包括各种无法
修 回 日期 ∃ ( !! )
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以数值精确度量的症状和体征
。

根据不同的研究 目的
,

首先应在指标群组成上进行专业角度的初选
,

初选指标

应尽量全面
,

可以借用统计学中的综合法和分析法来辅

助进行
。

综合法是对已存在的指标群按一定的标准进行

聚类
,

使之体系化 0分析法是将度量对象和 目标划分成若

干部分
、

侧面 �即子系统 #
,

并逐步细分
,

直到每一部分和

侧面都可以用具体的指标来描述
、

实现
。

此时所得到的

指标初选结果就基本较为详尽
。

初选所得的指标群虽然全面
,

但难免存在重复
、

冗余

的指标
,

在实际的测量和评价中
,

容易影响其它重要指标

的评价效能
,

而使评价结果失真
。

这时需要使用一些方

法来进行指标的精筛
。

心理学经典测验理论中的项 目特

征曲线
,

可以以每个项 目�题目#得分与总分之间的回归

线来进行项 目分析
,

然后结合研究目的和受试者的特征

来增删题目
,

通过项 目分析可以排除指标体系建立过程

中的主观臆断
,

增加题 目的客观性川
。

另外
,

还可以通

过计算
“

辨识度
”

和
“

冗余度
”

两个统计系数来分别判

断指标的区分能力与重复程度〔’5
。

二
、

中医软指标的峨权

确定了指标组成后
,

就需要对具体的指标进行赋

权
。

对指标的赋权是指标在研究对象整体中的相对重

要程度的量化
,

其大小直接影响评价的结果
。

合理地

确定
、

分配指标权重是指标量化 的关键
。

指标权重 的

计算方法通常可以归结为两大类
∃ 主观赋权法和客观

赋权法
。

 
%

主观斌权法

主观斌权法根据决策者对各指标的主观重视程度

赋权
,

常见 的有专家咨询法 �− 75 ΜΑ: #
、

层 次分析 法

�/ Ν 4 #
、

相关系数法等
。

主观赋权法能够反映研究者

的意志
,

但结果具有很大的主观随意性
,

少有严密的数

学处理
,

故在科学性和可信度往往有限
。

(
%

客观斌权法

客观赋权法依据客观信息 �如决策矩阵 #进行赋

权
,

有主成分分析
、

因子分析
、

嫡值法等
,

这些方法多基

于数理统计
、

模糊数学
、

灰色系统理论
、

运筹学
、

系统工

程
、

经济学等建立模型
,

均有其优缺点 〔’Ο
。

客观赋权

法具有较强的数学理论依据
,

可 以避免评价结果的主

观随意性
,

但是同时又不能体现决策者的意愿
。

∋
%

主客观综合赋权法

近年来
,

针对多指标研究中指标权重的确定所存

在的困难
,

主观赋权法 和客观赋权法单独使用都存在

一定的局限
,

不少学者以各种方法把主
、

客观权重结合

起来得到指标的最终权重
。

田氏 5’Ο 提出的秩和 比法

�Π Ε Π #利用反映各指标实际水平之 间的分比�ΕΠ #和

反映各指标在评价中的经验权重系数 �Θ
’

#
,

来确定综

合权重系数
。

又如陶氏〔’Ο提出的综合权重赋值法等
,

都是 主 观 赋 权 法 和 客观 赋 权 法 的综合运 用的实

例
。

主客观综合赋权的优点是可 以将研究者给出的主

观权重偏好信息与客观的决策矩阵信息进行有机地结

合
,

使确定的权重同时反映主观程度和客观程度
,

有利

于弥补各 自的局 限
。

但从这方 面的文献中也 可以看

出
,

主客观综合的赋权方法往往需要使用大量数理公

式进行具体计算
,

其理论不易快速掌握
,

且操作较为繁

杂
,

显然这是它的缺点
。

目前
∃
中医临床软指标研究中主观赋权方法的使

用较为常见
,

且中医软指标评价体系亦属于多指标系

统
,

也应更多尝试采用主客观综合赋权方法
,

以适应其

多指标
、

多维度的评价需要
。

另外
,

由于软指标本身所

具有的较强的主观色彩
,

在重视专家经验 的同时亦不

应忽视患者的感受
,

许氏 Ρ‘〕所提 出的个体化权重系统

的思路亦可为中医软指标研究所借鉴
。

三
、

中医软指标的 , 化

在临床研究 中
,

中医软指标的量化 目前多采用线

性量化方式
。

这里针对中医软指标非线性特点
,

介绍

几种可供参考的软指标量化的非线性方法
。

美国医学 结局 研究 组 �Γ 7 Δ :7 95 , Β Η7 , 8 7 ≅ ΕΗΒ ΔΣ
,

Γ , ≅# 研制的健康状况 问卷 �ΕΤ 一
∋) #

,

其中躯体疼痛

条 目 ∀
、

∗ 和一般健康状况条 目  的答案设里了非等距

的计分方式 �表  
、

表 (
,

表 ∋ #
。

也就是说根据大量人

群的调查结果
,

症状或答案的各个等级之间的距离往

往并不相等
,

通常的等距计分方式反映的是一种理想

化的线性状态
,

这种仅仅从计算和赋值方便 的角度来

量化的方法并不具有很强的科学性
。
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衰  身体疼痛状况问卷调查

1!,‘5%

⋯
�

�
 !∀飞�

答案

根本没有疼痛

有很枉徽疼痛

有枉徽疼痛

有 中度瘁痛

有严 # 疼痛

有很严重疼痛

计分

∃
%

∃

&
%

∋

衰 ∃

答案

根本没有影响

有一点影响

有中度影响

有校大影响

有极大影响

疼痛影响正常工作状况问卷调查

计分

(
%

∋

∀
%

) ∗

+ ∗

∃
%

∃∗

&
%

∋

衰 + 总体位康状况状况问卷调查

签案 计分

非常好 ∗
%

∋

很好 ∀
%

∀

好 +
%

∀

一般 ∃
%

∋

差 &
%

∋

缪兴中等【’〕以 , 物理模型 中提取的大众化特征

指数 , 指数
,

建立了症状语言描述的数字对应关系一

, 指数症状语言线性和非线性简明量化 表 − 表 ∀
,

表

∗ .
,

其量化理论简洁名了
,

具有很强的可操作性
,

其科

学性和客观性值得临床实践的检验
。

另外
,

在某些适宜的中医软指标的量化中
,

可以借

鉴现代医学的疼痛强度评价方法 中广泛使用的视觉模

拟评分法 − / 01. 或数字评分法 − 2 3 4 .
,

其量化的结果

可以直接由测量的具体数值表示
。

视觉模拟评分法采

用一条 &∋ 5 6 长的直线或尺
,

两端标明有 � 和 &∋ 的字

样
。

� 端代表无痛
,

&∋ 端代表最剧烈的疼痛
。

让病人

在直线或尺上标出自己疼痛的相应位置
。

然后用尺子

测量 出疼痛强度的数值
。

数字评分法 以 � 一 && 或 ∋ 7

&∋ & 点数字来代表疼痛强度
,

∋ 表示无痛
,

疼痛增强时

增加点数
,

&∋ 或 &∋& 点表示 最剧 烈疼痛
,

由患 者选择

对应自身情况的数字来计分〔’〕
。

四
、

中医软指标的结构设计

衰 ∀ 艘性症状语育简朋 # 化衰

语言评价 黄化位

无症状 ∋

症状较枉 ∋
%

∃∗

中千症状 ∋
%

∗

瘫状较重 ∋
%

) ∗

症状极重 8

注 9
若将无症状黄化为 ∋

,

健状极重 & 化 为 &
,

传 统 的戏性 黄化

方法将中等症状黄化为 ∋ 和 & 的平均值 ∋
%

∗
,

即对称 中心
。

这是一种视各症状等级之间为等距 的 & 化 方法
。

衰 ∗ 非找性症状语官简明 , 化

语 言评价 女化值

无疚状 ∋

症状较轻 ∋
%

∃ + (

中等症状 ∋
%

( &:

症状校重 ∋
%

: ∗ ∀

症状极重 &

注
9 , 指数症状语言非 线性 & 化方 法则使 用黄金分制 − ∋

%

(& :.

来定义
“

非对称 中心
” ,

符合人体感觉
一
反应 的复杂的非践

性关系特点
。

目前
,

大多数中医临床研究设计当中
,

软指标的分

级计分采用 的多为无
、

轻
、

中
、

重四级
,

或无
、

轻
、

中
、

较

重
、

极重五级标准
。

在这种等级量化方法中
,

软指标在

各个维度的内容同时被包含于每个等级的表述当中
,

这种方法 由于操作简单而易于临床研究的设计与实

施
。

但在实际研究中随着临床干预的进行
,

软指标在

不同维度上的动态变化有时并非呈现平行的关系
,

因

此针对不同病证的具体特点
,

其中医软指标在某些 维

度的必要细化是很有意义的
,

宜根据不 同维度的具体

特征分别设计相应的指标
。

中医软指标的维度一般包括
9

&
%

性质程度

症状
、

体征的性质特征
,

出现的明显性和严重性程

度
。

∃
%

持续时间

症状
、

体征每发生一次持续时间长短
。

+
%

发作频率

症状
、

体征发作的次数多少
,

根据不同疾病有不同

情况
。

∀
%

相关因素
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其中又包括伴随条件
、

诱发因素和缓解条件
。

有的症状
、

体征本身无明显特征
,

可通过伴随条件

来判断病情 0诱发因素可以反映症状
、

体征对特定刺激

的反应程度 0缓解条件反映症状
、

体征对不同程度缓解

条件的反应
。

有些症状
、

体征包含的维度较多
,

有些则

较单一
,

宜针对不同研究 目的和方向而制定具体的指

标维度
。

五
、

中医软指标的评价方法

基于中医软指标多维性
、

动态性和非线性的特点
,

中医软指标的测量需要在不同的维度多次重复进行
,

因此所得数据呈现多终点
、

多时点的特点
。

因此综合

多终点
、

多时点的统计分析方法能够简化对分析结果

的解释
,

并提高检验功效
,

但也要防止掩盖特定时点
、

特定方面的差别
。

 
%

横向�同一时点 #资料的分析方法

由于中医软指标在横向上具有显著的多维性
,

因

此对同一时点资料的分析应注意不 同多变量分析方法

的不同适应性
。

�5#Ν , Η7 55:= < 竹 检脸或 多变童方差分析
。

此法将每一个指标当成一个变量来进行分析图
。

如果测定中条目�变量 #较多
,

一般需要先降维
,

把多

个变量综合为少数几个主要方面的指标后再作分析
。

可以用直接累加和加权累加两种方法进行指标的综

合
。

此法较为简单而便于操作
,

适用于多数分析
。

�( #Υ
’

ς Χ: 7= 的参数及非参数练合检脸法
。

!
’

ς Χ: 7= 法实际是将单变量的秩和检验推广到多

变量情形
。

非参数综合检验方法
,

适合于多变量渐近

正态分布资料
。

总的说来
,

两法均具有很高的综合性
,

且各具 自己的特点
。

前 者的适用性较广
,

但未考虑权

重
,

检验效率也不太高 0后者检验效率高
,

考虑到权重
,

但对变量分布有所要求
。

但当统计量值在参数和非参

数界值附近时
,

两法结论可能不一致
,

宜慎用〔’“’
。

�∋ #6Υ4ΕΩΕ 法
。

此法通常不用于进行组间比较
,

但通过对变量 的

距离变换而构成综合统计量 �接近度 #
,

可 以达到组间

检验的目的
,

其中在形成决策矩阵时需注意应将各组

资料混合进行
,

而不宜分组处理 〔” 〕
。

另外
,

还有扩展的模糊综合评判法等
。

(
%

纵向�不 同时点 #资料的分析方法

纵向研究设计一般需要描述总体的平均增长趋势

或不同个体之间增长趋势的差异
。

由于中医软指标在

纵向上呈现动态非线性 变化 的趋势
,

而纵向测定资料

不能采用一般常规统计方法处理的一个重要原因就是

同一个体不同时点 的测定值间存在着高度相关性 �自

相关 #Ρ
” Ο

。

因此在资料分析中应充分注意应用适合方

法进行分析
。

传统的纵向分析方法包括探索性统计描

述分析
、

重复测量方差分析
、

时间序列分析等方法
。

另

外
,

还有一些经过发展 而形成的新型方法或较为复杂

但对复杂资料分析较为适合的纵向资料统计方法
。

�5# 序贯主成分方差分析
。

是将主成分分析与方差分析思想结合起来
,

首先

寻找主成分
,

再对对主成分进行序贯的 比较
。

但此法

只能对一个具体的变量进行分析
,

因此仅适合对疗效

的某一方面得分�或总得分 #进行单独的分析 Ρ ”  
。

�( #Γ
9 ΧΞ , ? 过程法

。

是将连续型的变量划分为离散状态后
,

按纯不连

续 Γ 9ΧΞ ,? 过程处理
。

此法不但可分析各状态的变化

情况 �转移概率#
,

而且可分析任意两状态间转移的影

响因素
。

这对深人的分析疗效的纵向变化及影响因素

是非常有用的
。

其关键是状态的合理划分及建立伴随

变量与转移强度的关系模型 〔’‘〕
。

�∋# 衍生变量法
。

也称为响应特征分析 �Χ7 ≅ Μ , = ≅7 Ι7 9 ΗΒ Χ7 9 = 9 5Σ≅:≅ #
,

衍生变 量 �Δ 7 Δ ? 7 Δ ? 9 ) 9Ψ57 #或综合测 度量 �
≅Β 8 8 9 ΧΣ

8 7 9≅ Β Χ7 。#是根据研究 目的及所关心的问题的侧重点

不同而综合出来的原始观察值中没有的新变量 〔’( 〕
,

之

后可用常规的统计方法进行处理
,

给出一个总的效应

大小的度量
,

这样克服了传统的组间比较方法的不足 0

有助于保证分析的侧重性
,

且结果易于解释 0适合各时

点统计量的计算中例数不一样的情况
。

其缺点容易导

致信息的损失
,

而且要求每个衍生变量 的值都来 自同

分布的总体
,

有时难以保证泌 “
。

�1# 伪 多变童方差分析与轮廓分析
。

伪多变量方差分析 �ΖΒ9 ≅: 一 Γ/ Λ Υ Κ / #是把同一

变量各时点的测定值作为不同的变量来处理
,

再借用

 ! �肠Χ5 Δ ≅; 论、
7 9 = Δ 67

7Α=, 5,< 了Φ 肚。山Χ= 如
Η必 =
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9
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多变量方差分析来处理重复测量资料的方法
。

该法的

缺点是只能得出处理组 间比较的结果
,

而无法得到不

同时点 以及交互作用 的结果
。

轮廓分析是按时间顺序

连接某变量各时点测定值的均值
,

比较不 同组间 的变

动规律是否一致
。

两法都将纵向变化作为一个整体来

处理
,

而不分析各测定点间的相互关系
,

从而不用考虑

自相关问题
,

而且可借用已有的方法来处理纵向资料
,

但均要求满足多元正态性和协方差阵齐性 〔’‘〕
。

�2# 潜变  增长曲线模型
。

潜变量增长曲线模型 �59 Η7 = Η < Χ, [ ΗΑ 。Β Χ? 7 8 , Δ 7 5#

用潜变量来描述总体的平均增长趋势和依时间变化的

情况
,

模型同时考虑因素的平均值和方差
。

其优点在

于对变量之 间直接的和间接的影响关系都可以进行分

析
,

其局限性是往往要求比较大的样本容量
,

而且对于

所有个体的评估要求测试时间间隔相同
,

因此仅适用

于在某几个固定时间点观测得来的纵向资料〔”〕
。

�) #多层线性模 型
。

多层线性模型 �Α:
7 Χ9 Χ; Α:7 95 5:= 7 9 Χ 8 , Δ 75#所使用的

多层分析法通过考 虑测量水平和个体水平不同的差

异
,

不仅明确表示出个体在不同测量点的变化情况
,

而

且可以说明个体之间存在 的差异
。

它的缺点是
,

首先

其参数估计方法较传统方法要复杂得多
,

而且也不能

处理变量之间间接的影响关系和复杂的观测变量与潜

变量之间的关系【’% 〕
。

∋
%

综合评价方法

中医软指标属于多指标复杂系统
,

其研究方法不

宜局限于指标 的横向或纵向研究
,

而应有机结合各个

维度
、

各个时点的指标特征进行 时
、

空的综合研究
,

以

进行有效的临床评价
。

目前各学科领域所使用的综合

评价方法有秩和 比法 �Χ9= Ξ 。Β 8 Χ9 Η: 。
,

Π ΕΠ #
,

数据包络

法 �Δ 9 Η9 7 = ? 75, Μ 8 7 = Η 9 = 95Σ≅ :,
,

= . ∴ # Ρ ’] Ο
,

ς 4 神经 网络

�ς Μ = 7 Β Χ9 5 = 7 Η[ , ΧΞ
,

ς Μ Λ Λ # Ρ’, 〕
。

还有基于多种方法集

成的综合评价方法
,

如模糊人工神经网络【”〕
,

多层 次

灰色评价 Ρ ( , 〕等
。

医软指标的评价宜从中医软指标的筛选
,

优化
,

设计
,

赋权
,

量化以及相关统计方法选取的过程实现评价的

相对客观化和规范化
。

科学的中医软指标评价
,

应当

通过中医软指标评价的各个步骤中合理方法的使用来

实现
。

中医软指标的评价方法
,

可 以多方面广泛借鉴心

理学和社会学等领域的主观指标研究成果
,

将定量和

定性研究各自的优势和特点有机结合
,

这些对于进行

更加科学和深人的中医软指标研究具有十分重要的意

义
。

针对软指标在不 同维度和阶度的特性
,

及其非线

性动态发展的特点
,

中医软指标的量化
、

赋权和统计方

法的选取宜从软指标 自身的特点出发
,

在今后 的研究

中注重尝试 和探讨各种体现其主观性
、

非线性
、

多维

性
、

动态性等复杂特性 的方法
。

并在充分利用现代数

理统计和计算机技术的发展成果的基础上
,

寻求切合

中医临床实践需求和符合中医软指标研究特性的具有

较强针对性 的研究方法
,

以最终达到对软指标体系的

科学建立和应用取得全面的把握
。

在中医软指标研究

的每一环节
,

都应注重其复杂事物的重要特征
,

同时在

中医基本理论的正确指导下
,

恰当地结合使用相关现

代科学研究成果
,

方能保证中医软指标评价体系的科

学建立
。
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番港中大有灾破性浅现
∃

往物提拣物质执流成病毒

香港中文大学医学院最新研究有突破性发现
∃
由两种植

物提炼出来的物质 5 一
( 

一  一  及 4βΤΩ Γ +
,

每微克份一能有

效抑制 2 成的人类流感和禽流感病毒在细胞内复制
,

抑制病

毒的咬殖
。

香港中大计划与美国有关机构合作
,

研究制成抗

流感药物的可行性
。

香港中文大学医学院微生物学教授陈基湘  ) 日指出
,

流

感严盆威胁人类健康
,

但现时抗流感药种类不多
,

加上抗药性

的问题
,

令到治疗流感的药物选择有限
。

他表示
,

中大科研人员努力研制新的抗流感及禽流感病

毒药物
,

发现由两种植物提炼出来的物质 5 一
( 

一  一 5 及

4βΤΩ Γ+
,

每微克份 % 能有效抑制 2 成的人类流感和禽流感病

毒在细胞内复制
,

两种物质在抑制人类流感和禽流感病毒方

面
,

其效用与
‘

特故福
%

类似
。

香港中大医学院何鸿桑防治传染病研究中心主管沈祖尧

指出
,

物质  一
( 

一 5 一 5 及 4βΤΩ Γ + 何时能制成疫苗推出市

面应用
,

目前仍言之尚早
。

陈基湘也表示
,

目前该两种物质的

研究只到细胞层面
,

预计在 ( 至 ∋ 年后才进入动物及人类临

床测试阶段
,

中大会与美国有关机构合作
,

研究制出新的抗流

感药物的可能性
。

�文摘#
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