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摘 � 要:总结和探讨了病证结合的冠心病心绞痛证候诊断量表的研究思路和方法, 提出了文献研

究、专家问卷调查和多中心、大样本临床流行病学调查相结合的证候诊断量表制定的基本方法,认为多

元统计学分析与专家经验的理性分析相结合是构建科学实用的证候诊断量表的有力保证。冠心病心绞

痛证候诊断量表制订的思路和方法将会为其它疾病的证候诊断研究提供借鉴。
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� � 冠心病是严重影响人类健康的常见疾病。中医药

治疗冠心病心绞痛立足整体和病证结合,显示出了独

有的特色和优势。而中医药治疗冠心病心绞痛优势的

发挥有赖于对冠心病心绞痛表型的客观而准确的认

识,因此,冠心病心绞痛的证候诊断标准的研究制订就

被摆在了重要的位置上。对病证结合的冠心病心绞痛

证候诊断标准的研究始于 20世纪 80年代,之后,随着

研究的深入,新的证候诊断标准不断出台。但是,这些

标准存在着不足,其中最重要的就是大都没有经过临

床流行病学调查 /DME方法和现代数理统计学的处理

分析, 致使诊断标准因与临床实践有一定差距而未能

得到很好的执行。近年来, 冠脉造影技术的广泛开展

和临床流行病学调查 /DME方法在中医领域的普遍应

用,为冠心病心绞痛的病证结合的证候诊断研究带来

了良好的机遇, 同时, 证候要素和应证组合理论
[ 1]
的

提出为辨证方法新体系的建立奠定了基础。 ∃冠心病

心绞痛的病证结合的诊断标准和临床疗效评价体系研

究 %课题为国家 ∃ 973%项目, 其前期工作即以证候要素

和应证组合理论为指导,以建立冠心病心绞痛的辨证

方法新体系为目标。其中, 冠心病心绞痛的病证结合

的量表的制订是其中重要研究内容。本文结合课题研

究的过程,对病证结合的冠心病心绞痛证候诊断量表

的研究、制订思路和方法进行总结和讨论。

一、证候诊断量表构建的关键环节和基本思路

病证结合的冠心病心绞痛证候诊断标准的制订过
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程涉及诊断条目的筛选和确定、冠心病心绞痛初期量

表制订、诊断指标的权重和赋分、诊断量表的构建和修

定、诊断量表的临床验证等关键环节。我们参照国际

上量表制订的相关规则,结合冠心病心绞痛的病证特

点,对上述几个环节中的相关问题进行了深入的分析,

确定了冠心病心绞痛证候诊断量表研究的基本思路和

策略。

1. 诊断量表条目筛选的原则和方法

诊断量表的条目作为辨证依据应体现出中医的辨

证思维过程。因此, 筛选的条目除了症状和体征 (包

括舌脉 )以外, 其它如发病情况、病程、既往史等疾病

方面的内容,以及生活饮食习惯、体质、性格等个人史

方面的内容皆为条目筛选时应考虑的内容。另外, 对

于能相对特异地反映证候病位、病性作用的指标应予

重点考虑。如痛在胸, 牵扯肩背、两臂, 则提示病位在

心;痛在胸膺、咽喉提示病位在肝; 痛在右上腹则提示

病位在脾胃。上述症状可以反映证候的病位。再如刺

痛多提示血瘀或痰瘀互结,灼痛多为阴虚或痰火;绞痛

多由阳虚寒凝所致, 闷痛胁胀善太息者数气滞。上述

症状则反映病性。概括而言, 冠心病心绞痛证候诊断

量表所筛选的条目应包括: 反映证候整体特点的指

标 � � � 病史特征、症状学特征、舌脉特征; 证候的相对

特异性症征 � � � 定位指标和定性指标。条目筛选的方

法以文献研究为基础,以专家问卷调查和临床流行病

学调查资料为依据,运用多元统计学方法处理,根据条

目确定证候的权重大小。

2. 临床资料辨证的方法

研究中医证候诊断量表的过程中, 需要对流行病

学调查的临床资料进行辨证。目前, 可供参照的诊断

依据概括起来主要有 3种
[ 2]

: ( 1)用相关专业委员会

制定的证候标准对临床资料进行辨证分析。 ( 2)用管

理科学中的德尔菲 ( De lph i)法建立专家经验诊断标

准,以此对临床资料进行辨证。 ( 3)应用流行病学的

方法建立初步辨证标准,然后以此对临床资料进行辨

证。证候的量化诊断标准是否客观地反映临床实际,

取决于应用的临床资料辨证与临床实际的符合程度,

符合程度越高,就越有临床应用价值。因而,保证临床

资料辨证的正确性对研究来说至关重要。目前多数学

者认为,专家经验辨证从总体上来说更能保证辨证的

正确性,并在证候诊断研究中受到越来越多的重视。

基于上述分析,冠心病心绞痛证候量表研究采用以专

家经验诊断标准为主并参考行业标准的方法对临床流

行病学病例资料进行辨证, 最后由课题组中有丰富临

床经验的专家依据临床资料进行审核, 以保证临床资

料辨证的准确性。

3. 证候类型、诊断指标赋分和诊断阈值的确定

在证候诊断量表的构建中, 证候类型的确定及其

诊断指标的赋分是较为重要的环节。冠心病心绞痛证

候诊断量表中的证候形式分为两类, 一类是证候要素,

另外一类则是由证候要素组合而成的复合证。证候要

素和复合证的确定是在用多种统计方法对临床流行病

学调查资料统计处理的基础上, 结合专家经验分析和

文献研究结果确定。证候诊断指标的赋分主要根据该

指标对证候贡献度的大小而赋予不同的分值, 达到诊

断指标量化的目的。目前, 贡献度的计算方法主要有

三类: ( 1)通过专家经验进行评估; ( 2)运用数理统计

方法赋分,如应用多因素回归分析、Log istic回归分析、

条件概率转化等方法; ( 3)多种方法相结合进行综合

分析,即以古今文献资料分析、名老中医经验总结为基

础,进行临床流行病学调查,应用多元统计方法对调查

资料进行分析,明确各诊断指标的权重。

从临床角度看, 综合分析方法应该比单纯根据专

家经验或数理统计分析进行赋分更能反映中医的临床

实际。因此,冠心病心绞痛证候诊断量表研究采用了

多种方法相结合进行综合分析确定指标的贡献度, 在

此基础上赋以相应分值。证候诊断量表诊断阈值的确

定,则在流行病学调查的基础上,应用多元统计分析方

法进行。

4. 诊断量表的构建

在确定冠心病的证候类型、条目及其赋分、诊断阈

值的基础上,可以构建诊断量表。冠心病心绞痛诊断

量表采用的基本框架是: 必要条件 +充分条件。必要

条件包括两个方面的内容: 一是从总体上符合证候的

基本临床特征,包括病史特征、症状特征、舌脉特征等
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特征; 二是具有证候的定性指标和定位指标,至少各一

项;或具有同时反映证候定性与定位的指标 (即定性

指标与定位指标的交叉指标 ), 至少一项。充分条件

则是证候各项相关指标权重之和等于或大于诊断阈

值。诊断量表中,必要条件是定性诊断,是证候诊断的

基础, 充分条件是定性诊断成立前提下对证候的最终

确认。

5. 诊断量表的临床验证

冠心病心绞痛证候诊断量表建立以后,应对其进

行临床验证。临床验证的内容包括信度和效度。信度

考评分为内部一致性检验和重测信度考评。内部一致

性检验用 C ronbach �系数作为考察量表内部一致性

的指标 (一般认为 C ronbach �系数应达到 0. 7以上 )。

重测信度用同一量表前后两次测量同一批病人的量表

得分的简单相关系数 r作为指标 (一般要求到达 0. 7

以上 )。效度考评主要考察内容效度、效标效度。内

容效度采用专家评价的方法了解内容效度的大小。效

标效度主要考察本量表与专家经验辨证 ∃金标准 %在

辨证结果上的一致性程度,通过计算 Kappa系数作为

评价指标 (一般 K 值 > 0. 6时说明两者的一致性较

好 )。

二、文献研究是证候诊断量表制订工作的基础

文献研究的目的是提取疾病主要证候要素, 总结

主要证候类型,确定各证候的主要诊断指标及其权重,

从而为证候诊断初期量表的制订提供依据。我们在文

献研究中,首先制订了文献的纳入标准、排出标准, 确

定文献检索策略以及文献评价、筛选的方法,编写有关

文献数据整理的规范等。运用双人双机录入的方法将

收集到的文献资料输入计算机,建立文献资料数据库。

从 1996年 1月至 2006年 4月的冠心病心绞痛文献中

筛选出符合标准的论文 55篇,共计 5099例病例。按

照证候要素的定义及分类标准, 将所有证候进行降维

归类, 通过描述性分析, 计算出各证候要素的频数, 从

这 5099例病例中提取冠心病心绞痛 11个证候要素,

分别是:血瘀、痰浊、气滞、寒凝、热蕴、内湿、阳亢、气

虚、阴虚、阳虚、血虚。其中, 居前 6位的依次是血瘀

( 29. 5% )、气虚 ( 21. 4% )、阴虚 ( 15. 1% )、痰浊 ( 13.

7% )、阳虚 ( 8. 4% )、气滞 ( 7. 6% ) , 可覆盖 95% 以上

的病例。根据包涵证候要素的数目, 将冠心病心绞痛

的证候分为三类:单因素证瘀血阻络最多,其次为痰浊

阻滞;双因素证以气阴两虚最多,其次为气虚血瘀, 再

次为气滞血瘀;三因素证以气阴两虚、瘀血阻络最多,

其次为气虚血瘀痰浊。同时, 我们还分别运用聚类分

析、对应分析、Log istic回归等多元统计分析, 确定各证

候的诊断指标及其权重。文献研究结果将为随后进行

的专家问卷调查提供依据, 为证候诊断初期量表的制

订奠定了基础。

三、专家问卷调查为证候诊断量表的

建立提供有利指导

� � 通过专家问卷调查可以建立证候诊断初期量表。

专家问卷是在文献研究的基础上, 按照德尔菲法的设

计原则制定。德尔菲法的设计原则一般要求进行 2-

4轮调查, 每轮至少 50位专家。我们选择临床经验丰

富的高级职称专家先后进行了两轮调查,两轮问卷调

查回收率均为 100%。通过计算证候要素入选频率,

确定以下主要证候要素:血瘀、痰浊、气滞、寒凝、热蕴、

气虚、阳虚、血虚、阴虚。通过计算各指标的均数

(M j )、变异系数 ( V j )等指标, 对各项指标的专家意见

集中程度和分歧程度进行了评价。在此基础上, 结合

各诊断指标平均序数,对专家确定的证候要素诊断指

标进行筛选和排序, 建立了冠心病心绞痛证候诊断初

期量表。如痰浊: 苔厚腻 ( 1. 68)、胸脘痞闷 ( 2. 54 )、

脉滑 ( 4. 06)、形体肥胖 ( 4. 23)、口黏不爽 ( 5. 63)、头昏

多寐 ( 5. 98)、咳嗽痰多 ( 6. 17)。平均序数越小, 提示

该指标对相应证候诊断的贡献度越大。冠心病心绞痛

证候初期量表将作为临床流行病学调查中病例辨证诊

断的依据,也为量表条目及其赋分确定提供参考。

四、临床流行病学调查是证候诊断量表

制订的主要信息来源

� � 临床流行病学调查采取横断面调查设计, 以面访

的方式获取病人的相关病证信息, 并以此作为统计分
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析的源资料。我们在全国 5个中心同时开展了大样本

的临床流行病学调查,共收集到经冠状动脉造影确诊

的符合入选标准的冠心病心绞痛病例 1069例和冠造

排除了冠心病的病例 500例, 从而为制订客观、科学、

适用的病证结合的冠心病心绞痛证候诊断量表提供了

有力保证。临床流行病学调查的顺利开展和入选病例

的质量保证有赖于前期充分的工作准备。临床流行病

学调查前需要完成的工作主要包括: 病例入选标准和

排除标准的制订;调查项目筛选和调查表的制订;诊断

指标的量化分级;相关调查项目的定义和研究人员手

册的制定;调查人员的系统培训;调查表的考评; 调查

的组织计划和质量控制措施的制定等。完成上述工作

后可进行小范围的试调查, 以便检验和修改调查项目

和调查计划。

1. 调查表项目的筛选

调查表的项目主要包括分析项目和备查项目。其

中,分析项目是指根据研究目的必须要进行调查的项

目。冠心病心绞痛证候诊断调查表的分析项目主要包

括性别、年龄、职业、吸烟史、饮酒史、既往史、心绞痛发

病特点、中医症状和体征、理化指标、冠脉造影结果、中

西医诊断等。中医症状和体征的筛选是以文献研究和

专家咨询结果为主要依据, 经专家组讨论确定。所选

的实验室指标主要包括血脂、血糖及反映冠心病病理

变化的指标,如反映炎症反应指标 H sCRP、IL- 6、IL-

8等,反映血小板功能异常的指标 CD62P、CD63等, 反

映凝血及溶血功能异常的指标 D - D im er、Fb、PA I等,

反映血管舒缩功能异常的指标 ET、TXA2 /PG I2等, 反

映心脏舒缩功能异常的指标脑钠肽等。

2. 诊断指标的量化分级

主要是中医症状和体征的量化分级。目前在症状

体征等软指标量化的研究中, 能够分级的症状主要有

两种分级方法,一种是分为无、轻度、中度、重度四级,

分别记为 0、1、2、3
[ 3]

;一种是分为轻度、中度、重度和

严重四级,分别记为 1、2、3、4
[ 4]
。而难以分级的症状

体征分为无、有, 分别记为 0、1。冠心病心绞痛证候诊

断调查表所筛选的 70个症状和体征中, 有 37个指标

按无、轻、中、重进行分级, 其余 33个难以分级的指标

则分为无和有两级。

3. 调查表的考评

我们分别从信度、效度两方面对冠心病心绞痛证

候诊断调查表进行了考评。信度包括内部一致性信度

和重测信度,分别反映调查表的一致性和稳定性。冠

心病心绞痛证候诊断临床流行病学调查表一致性检验

的 C ronbach �系数&0. 75, 说明调查表具有很好的一

致性。效度包括内容效度、结构效度和效标效度,用以

检验调查表所得到的调查结果的准确程度。其中内容

效度是最常考评的内容,我们组织有丰富临床经验的

专家对调查表进行了评价和讨论, 完成内容效度的考

评。

五、多元统计学为诊断量表的制制搭建科学平台

多元统计学是证候诊断量表条目的定量分析和筛

选的主要方法。通过对临床流行病学调查资料的分析

将为最终建立科学而实用的证候诊断量表提供依据。

目前,证候诊断研究常用的多元统计方法有主成分分

析法、因子分析法、聚类分析法、逐步回归法等。主成

分分析和因子分析是根据主成分与各指标的相关性大

小确定各主成分的指标组成, 并从中筛选出相关系数

较大的指标组成条目。聚类分析可以将密切相关的指

标聚成一类,然后再从每一类中选择有代表性的指标

组成条目。逐步回归主要用于诊断量表目标值总的评

分。其方法是, 将总评分作为应变量 Y,各条目作为自

变量 X = X 1, X 2, . . . , Xm, 通过逐步回归分析, 从中可

筛选对应变量 Y影响较大的指标组成条目。

我们先后运用因子分析、聚类分析、对应分析 (加

权主成分分析 )、Log ist ic回归等统计方法对 1069例经

冠脉造影确诊的冠心病心绞痛病例进行分析, 分别确

定了冠心病心绞痛 8种主要证候要素的诊断指标及其

权重, 如 血 瘀: 舌 紫 暗 ( 0. 0173658 )、脉 弦 涩

( 0�0300167)、舌瘀点瘀斑 ( 0. 0335418)、面色黯黑

( 0�0346)、肢体麻木 ( 0. 0384896)、胸痛 ( 0. 0477117)、

唇龈暗红 ( 0. 0556731)、腭黏膜黯 ( 0. 1252181)、少腹

压痛 ( 0. 2189051)。同时, 我们还确定了冠心病心绞

痛的 7种主要证候要素组合类型, 分别是: 气虚血瘀、

16



� 世界科学技术 � 中医药现代化 思路与方法 �

!W or ld Science and T echnology /M odernization of T raditional Ch inese M ed icine and M ateria M edica∀�

气阴两虚、痰瘀互阻、气虚痰浊、肾虚血瘀、心肾阳虚、

心脾两虚,并根据各证候诊断指标的权重大小,结合专

家经验筛选出了各证候的诊断指标。如, 气虚血瘀证:

胸痛 (遇劳易发 ) ( 0. 71359)、唇龈暗红 ( 0. 59922)、舌

紫暗 ( 0. 54857 )、气 短 ( 0. 47283 )、倦 怠 乏 力

( 0�35122)、自汗 ( 0. 33288)、脉涩 ( 0. 31025)。筛选出

的指标组成量表条目,在此基础上根据权重进行条目

赋分, 确定诊断阈值。

在冠心病心绞痛病证结合的证候诊断量表的研究

过程中,我们体会到, 充足的确诊病例数量是构建证候

诊断量表的基石。因此,临床流行病学调查中建立严

格的病例入选标准和排除标准就非常重要。由于冠心

病合并病及并发病较多,对于可能影响冠心病心绞痛

证候的疾病都应加以控制和排除。如, 合并糖尿病者

应将空腹血糖和餐后 2h血糖控制在正常范围,合并高

血压者应将血压控制在正常范围。对于合并严重并发

症者如心律失常、心衰等, 均排除在外。在构建量表的

过程中,多元统计分析结果需要和专家经验的理性分

析相结合,这样才能保证证候量表与实际相符,才能做

到科学性、实用性并举。因此, 特别强调专家经验在量

表研究制定过重中的指导作用。总之, 冠心病心绞痛

证候诊断量表的研究是中医证候规范化研究中的有益

探索,该研究经验及研究成果无疑将为更多疾病的病

证结合的证候诊断量表制订提供借鉴。
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The paper summ arizes and discusses the techn ica l lines and m ethods used in establish ing a syndrom e D iagnostic

m easuring- scale for CAD Ang ina Pectoris. It proposes that the comb ination o f literature based research, experts targe�
ted quest ionna ire survey, and m ulti- center based b ig- sam ple c linical epidem iology investigation m akes an essent ia l

m ethodo logy. It is believed tha tmu lti- e lem en t statistics based ana lysis, comb in ingw ith experts experience, prov ides a

strong guarantee for estab lishing a syndrom e d iagnosticM easuring- sca le that is both sc ientif ic and practica.l The tech�
n ica l lines and m ethods summ arized in th is paper can a lso serve as am ode l for other diseases.
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