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慢性乙型肝炎症状信息采集表的制定与一致性研究
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［摘 要］ 目的 检测慢性乙型肝炎症状信息采集表的一致性并完善采集表。 方法 采用由两名经过培训的医师分别对同一名
患者进行信息采集的评分者信度法，对全国6个中心选择连续就诊的门诊或住院患者进行信息采集并填表，应用 Spearman 相关系
数评价两名医师对每个症状评分的相关性。 结果 应用评分者信度法可以考察各中心的调查质量情况；采集表中多数症状的相关
系数值符合要求。 结论 应用此方法能够对制定的采集表的一致性进行评价；所制定的采集表可以用于慢性乙型肝炎的证候研究。
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Tabulation and Concordance of Symptom Information Acquisition for Chronic Type B Hepatitis
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ABSTRACT  Objective  T o check the concordance of and improve symptom information acquisit ion table for Chronic type B
hepatit is （ HB） ．Methods  Scorer reliability method w hich meant information of the same patient w as collected by tw o trained
doctors w as used to collect the information of clinic or in-hospital patients in6centers．Spearman correlation coefficient evaluation
w as used to analyze the correlation of symptom scores recorded by tw o doctors．Results Scorer reliability method could reflect the
acquisit ion quality of all centers．Correlation coefficient values of most symptoms in the table w ere up to standard．Conclusion 
Scorer reliability method can evaluate the concordance of symptom information acquisit ion table，
which w as suitable for Chinese medical pattern study on chronic HB．
Key Words Chronic type B hepatit is；Symptom information acquisit ion table；Scorer reliability
  中医四诊信息的规范化研究是临床科研的重要内
容之一，而此类研究的基础阶段多采用临床流行病学
调查的方法。 从医生对四诊信息尤其是症状的模糊判
断过渡到临床信息的规范化表达显得尤为重要。 在多
中心大样本的临床流行病学调查中，不同中心的不同
研究者对同一症状的理解难免会有所不同。 为尽可能
控制观测者偏倚和减少主观误差，除对研究人员进行
统一培训外，采集表的内容与结构的合理与否也直接
关系到课题研究的成败。 本研究采用临床流行病学调
查的方法，对临床医生对症状的认识理解进行研究，并
通过评分者信度的分析对其进行评价，完善采集表的
内容，以期制定符合疾病特点的症状采集表，为慢性乙
型肝炎证候研究提供方法和应用工具。
1 资料与方法
1.1 慢性乙型肝炎症状采集表的制定
1.1.1 症状的来源、选择和分级 通过中国期刊全文
数据库（ CNKI） 检索了1994～2004年公开发表的、符
合慢性乙型肝炎诊断标准、具有慢性乙型肝炎临床中

医症状的文献。 对文献中慢性乙型肝炎临床症状的名
词进行统一规范，即参照全国科学技术名词审定委员
会公布的《中医药基本名词》，结合专业知识，将相同症
状的多种不同表述规范为统一的名词。建立数据库，对
文献中慢性乙型肝炎患者临床症状进行频次分析。 根
据症状的分布规律，并参考目前较为公认的标准和教
材［1］，选择采集表的症状条目。

参照《中医量化诊断》［2］、《中医新药临床研究指导
原则》［3］中对症状不同程度的描述，结合临床实际情况
进行量化分级。 一般分为不出现、轻度、中度、重度4
级，分别计为0、1、2、3；而难以分级的症状体征分为不
出现、出现，分别计为0、1。 依据症状的程度、出现或发
作的频率、持续时间、范围、诱发与缓解因素、对日常工
作与生活的影响、对药物的依赖程度［4］，或借用现代医
学对某些症状的描述方法或实验室客观指标等多个角

度，对症状进行描述，力求做到分级量化的语言简洁、
分级合理、易于操作。采集表初稿形成后经课题组成员
反复讨论修改，并经过专家论证后进一步修改形成采
集表定稿。
1.1.2 采集表的结构及条目分布 慢性乙型肝炎临
床症状信息采集表的基本结构包括：填写说明、慢性乙
型肝炎诊断标准及分度标准、纳入和排除标准、知情同
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意书、患者一般资料、病史特征、体格检查、中医症状、
舌象、脉象、实验室检查、质量审核、采集流程图等。 作
为调查内容主体的症状部分见表1。

表1 慢性乙型肝炎临床症状信息采集表的条目分布

症状分类 症 状 条 目

1 全身症状 畏寒、手足心热、自汗、盗汗、神疲、乏力、身重、
消瘦、健忘、懒言、精神抑郁、急躁易怒

2 肌肤症状 身黄程度、皮肤少泽、朱砂掌、蜘蛛痣、肌肤甲
错

3 头面部症状 面色晦暗、白睛发黄、目涩、目眩、目昏、齿衄、
鼻衄、唇暗、头昏、头晕、头痛、耳鸣

4 心胸部及胁肋部
症状

心悸、胸闷、太息、心烦、胁肋不舒、胁胀、胁肋
疼痛

5 脾胃及腹部症状 恶心、呕吐、胃脘胀满、胃脘疼痛、腹胀、腹痛
6 腰部及四肢症状 腰膝酸软、腰冷、腰痛、下肢沉重
7 饮食口味相关症

状
纳呆、口干、口淡、口苦、口黏腻、渴不欲饮、口
渴喜饮、厌油腻

8 睡眠相关症状 失眠、多梦、嗜睡
9 二便相关症状 便溏、完谷不化、大便不爽、五更泄、大便黏滞、

大便秘结、小便清长、小便黄、尿频、夜尿频多
10 妇科或男科症状 经色、经质、经量、月经周期、痛经、带下量多、

带下稀薄、带下色黄、带下臭秽、遗精、阳痿、早
泄、性欲减退

1.2 病例来源
运用制定的采集表选择全国6个中心进行病例调

查，这6个中心分别为：北京（北京佑安医院及北京地
坛医院） 、湖北（湖北省中医院） 、辽宁（辽宁中医药大学
附属医院） 、山东（山东中医药大学附属医院） 、山西（山
西省中医院） 、陕西（陕西中医学院附属医院） 。 在同一
时间内由经过培训的两名医师对同一名患者分别进行

信息采集。 调查时间为2005年8月10～31日，选择连
续就诊的门诊或住院患者。
1.3 病例纳入标准

（1）符合慢性病毒性乙型肝炎诊断标准［5］；（2） 病
情分度属实验室中、重度；（3）年龄18～60岁；（4）签署
知情同意书。
1.4 病例排除标准

妊娠、哺乳期妇女；经检查证实合并药物性肝损
伤、酒精性肝损伤及自身免疫性肝炎、代谢性肝病、瘀
胆型肝炎；合并其他嗜肝病毒感染；合并有诊断明确
的，非乙型肝炎相关的五官、心血管、脑血管、肺、肾、内
分泌和造血系统严重原发性疾病患者；应用治疗乙型
肝炎或其他疾病的药物出现明显副作用的患者；精神
异常或其他原因不能配合完成调研者。
1.5 统计学方法

用Epidate2.0建立数据库，利用SPSS12.0软件分
别计算各中心的两名采集医师对每个症状打分的

Spearman 相关系数。
2 结果
2.1 一般资料分析

除陕西完成9例患者调查外，各中心均为20例，共
计109例患者，218份采集表。 样本中男性84例，占
77.1％，女性29例，占22.9％；平均年龄 （37.00±
11.18）岁。 由于舌、脉象涉及的因素较多，本文未逐项
进行评价。 共计76个中医症状的评分者相关系数值进
入统计分析。
2.2 各流行病学调查中心评定者一致性的分析

对109例慢性乙型肝炎患者的评定结果，全国6个
调查中心两评定员间一致性很好，各症状评定的信度
系数r 平均值为0.859～0.980，P 值均小于0.01。可见
评定者经严格训练后可取得较高的一致性。
2.3 对慢性乙型肝炎临床信息采集表的评定

表2示，各中心r 值大于0.6的症状占97.6％，r 值
不小于0.8的症状占84.9％。 可见信息采集表中大部
分症状的可重复性较好。

表2 慢性乙型肝炎临床症状信息采集表
  症状的 Spearman 相关系数分析

r 值的分布情况 北京 湖北 辽宁 山东 山西 陕西 合计（ ％）
r≤0.6的症状数 3 1 2 3 2 0 11（2.4）
0.6＜r＜0.7
的症状数

4 2 3 7 3 1 20（4.4）
0.7≤r＜0.8
的症状数

10 1 7 13 5 2 38（8.3）
r≥0.8的症状数 59 72 64 53 66 73 387（84.9）

合计 76 76 76 76 76 76 456（100）

  分析中发现，肌肤甲错、白睛发黄、下肢浮肿等体
征性症状 r 值在各中心均等于或接近1，说明此类症状
客观性较强，调查结果比较容易一致；大便溏、腹胀、口
苦、嗜睡、完谷不化、五更泄等症状在所有中心 r 值均
在0.9以上，分析原因可能因为这些症状作为疾病的
主要症状，是引起患者痛苦的主要原因，不容易引起回
忆偏差。 信度分析结果发现绝大多数症状在大多数中
心（4个以上） r 值均大于0.8，且P 值均小于0.01。

在大部分地区信度均较低的症状，说明其本身量
化分级不合理或与临床实际不符。统计6个地区中3个
及以上地区出现 r 值低于0.8的症状有3个，分别为自
汗、鼻衄和头昏，对这3个症状逐一进行分析后，在后
期修改采集表时重点对其量化分级进行修改。
3 讨论

信度主要是指测量结果的可靠性或一致性，常用
的估计信度的方法有重测信度、复本信度、内部一致性
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信度和评分者信度。 评分者信度（ scorer reliability ）与
其他三类信度所关注的都是结果的可信问题。 具体而
言，评分者信度关注的是信息提供者所提供的信息（评
分）是否具有一致性，即不同调查者对同一对象进行重
复测量时所得结果的一致性程度分析，是评价问卷的
重要方法之一，通常用Spearman 相关系数表示。 具体
方法是：由两名评分者对同一个被试者进行评分，再求
两个评判分数的相关系数。 相关系数值越大，信度越
高。 当 r 值等于1时，说明两名医师对症状的评分完全
相关。 多数学者认为，可靠性系数在0.8以上就可以认
为相应问卷可靠性较高［6］。本研究结果显示，采集表具
有较好的可靠性和一致性，可以用于慢性乙型肝炎中
医证候方面的研究。

对 r 值过高值偏多或过低值偏多的中心，在一定
程度上反映了调查医师的工作态度和调查质量。 课题
负责人要与之进行沟通，强调认真负责的科研态度及

调查医师的问诊技巧等，以提高其调查质量。
总之，应用此种方法可以对各临床流行病学调查

中心的调查质量提供数字上的依据，并帮助完善采集
表，从而减少和控制调查误差。
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欢天颗粒对小鼠镇静催眠作用的初步探讨
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  欢天颗粒系全国老中医药专家学术经验继承工作指导老
师刘永年治疗失眠的经验方。 刘老认为，失眠与肝关系密切，而
非独咎于脑（心） 。 肝主疏泄，藏魂、藏血，肝郁气滞，血行瘀阻，
则气血逆乱，阴不潜阳，阴阳失交而致不寐。 故治以达郁疏肝，
活血安神为法。 现将欢天颗粒对小鼠镇静催眠的作用做初步
探讨。
1 实验材料

由南京市中医院制剂室将合欢皮、景天三七、牡丹皮、牡
蛎、远志等中药制成欢天颗粒剂，成人日用量30g （ 制剂量 ） ／
60kg，批号：040406。 昆明种 （ ICR） 小鼠，体重18～22g，雌雄各
半，由南京中医药大学实验动物中心供给。 合格证：SYXK （ 苏）
2002－0053。 给药前后，实验小鼠雌雄分笼，用全价浸膏饲料
（ 江苏省协同医药生物公司提供） 喂养，自由饮水，室温：（20±
2） ℃，湿度：50％～70％。
2 方法与结果
2.1 试验方法

（1）对小鼠入睡个数的影响：取 ICR 小鼠60只，雌雄各半，
随机均分为5组，即①空白对照组：生理盐水2ml；②欢天颗粒低
剂量组：2.5g／kg；③欢天颗粒中剂量组：5g／kg；④欢天颗粒高
剂量组：10g／kg；⑤安定阳性对照组：50mg／kg。各组均按0.1ml／
10g 的容积灌胃给药，连续给药3天，末次给药30分钟后各组腹
腔注射阈下睡眠剂量的戊巴比妥钠25mg／kg。 观察并记录注射
戊巴比妥钠30分钟内每组入睡小鼠的个数（以小鼠翻正反射消
失达1分钟以上者，作为入睡反应） 。 （2） ICR 小鼠50只，随机分
为5组，每组雌雄各半，具体分组方法同2.1（1） 。 各组均按

0.1ml／10g 的容积灌胃给药，连续给药3天，然后分别于给药前
和给药后3天观察各项指标。本试验均于上午9：00开始进行实
验。 观察并记录小鼠一般行为表现：包括姿势、步态、有无流涎、
肌颤等。 以小动物测定仪记录小鼠给药后各时相5分钟内自发
活动次数。
2.2 结果

（1）口服欢天颗粒5g／kg 和10g／kg 两个剂量后可以增加阈
下睡眠剂量的戊巴比妥钠小鼠的睡眠率，与空白对照组比较差
异有显著性意义（ P＜0.05或P＜0.01） 。 提示欢天颗粒可以对
阈下睡眠剂量的戊巴比妥钠小鼠的睡眠起协同作用，具有诱导
睡眠作用。（2）欢天颗粒以2.5g／kg、5g／kg 和10g／kg3个剂量口
服后可减少小鼠的自发行为活动，与空白对照组小鼠自发活动
次数比较差异有显著性意义 （ P ＜0.05） ，3个剂量组给药后均
未见流涎、肌颤等现象。
3 讨论

欢天颗粒全方以合欢皮、景天三七为君，起到达郁安神、活
血化瘀之功效。 方中的远志具有镇静、抗惊厥作用，牡丹皮本身
有镇静、镇痛和解痉等中枢抑制作用，主要挥发性成分之一丹
皮酚具有镇痛、镇静催眠、抗炎、解热、抗过敏、增强免疫功能等
功能。 本研究表明，欢天颗粒高剂量对小鼠的催眠效果较好，我
们认为，这可能是欢天颗粒剂中各药的综合协同的效果，此外
本方中高剂量欢天颗粒中合欢皮的用量并没有达到如相关研

究中大剂量合欢皮导致失眠所达到的剂量。 研究表明，欢天颗
粒无明显急性毒性作用，同时可增加阈下睡眠剂量的戊巴比妥
钠小鼠的睡眠个数，减少小鼠自发活动，具有镇静、催眠的
作用。 （收稿日期：2006－12－26）
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