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［摘 要］ 目的 制定血瘀证量化诊断量表，以此探讨将量表学运用于中医证候诊断研究的思路和方法。 方法 结合临床流行病
学调查方法，参照生命质量量表评定，运用综合分析方法制定血瘀证量化计分表。 结果 所制定计分表具有较好的信度和效度，可
以对血瘀程度进行评分及治疗前后疗效的比较分析。 结论 将多种量表条目筛选方式与量化诊断结合起来，可以为证候诊断研究
提供借鉴。
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  血瘀证在证候学中具有相对普遍性和包容性。确
立血瘀证证候诊断标准对于整个证候规范化研究具有

重要的现实和理论意义。但是目前该领域缺乏流行病
学（ DME） 方法开展的大样本、多中心研究，缺乏从多
角度进行综合评价。

目前量表在医学康复、神经科功能评定、生存质量
评价方面运用较为广泛，而且发挥着越来越重要的作
用，很多生命质量量表，包括普适量表和特殊用途量
表，都已经发展成为研究特定人群，诸如癌症、心血管
疾病、艾滋病等疗效和社会干预效果评价的工具。但是
目前制定量表用于中医证候学诊断尚不多见。本研究
按照 DME 原则，运用临床流行病学调查方法，以获取
血瘀证证候数据库，进而参照生命质量量表评定的方
法，制定出血瘀证量化诊断量表，以此探讨将量表学运
用于中医证候诊断研究的思路和方法。
1 对象与工作流程
1.1 研究对象

我们运用多中心、大样本临床流行病学调查的方
法进行血瘀证证候资料的收集和数据库的建立。纳入
研究的患者为2002年5月～2004年1月在中国中医研究
院 （现为中国中医科学院） 西苑医院、河南中医学院第
一附属医院、广西中医学院第二附属医院、广西医科大
学第四附属医院就诊，确诊为高血压病、冠心病、2型糖
尿病、脑梗死、功能失调性子宫出血的患者。

诊断标准：冠心病采用 WHO 1979年制定的诊断
与分型标准；糖尿病采用1997年美国糖尿病协会／世界
卫生组织（ ADA／WHO） 修订的糖尿病诊断标准；高血
压病采用 WHO／ISH1999标准并删除继发性高血压；
脑梗死采用中华医学会全国第四届脑血管病学术会议

（1995年） 制定的诊断要点；功能失调性子宫出血采用
《妇产科学》（第四版） 的诊断标准。血瘀证诊断标准采
用中国中西医结合学会活血化瘀专业委员会制定的血

瘀证诊断标准（1986年，广州） ；其他气滞、气虚等证候
诊断采用相关诊断标准进行诊断。
1.2 确定研究工作组

采用结构化决策方法，即通过议题小组和核心工
作组的交互工作方式制定。议题小组包括临床科研人
员，心血管科、神经内科、妇科临床医生，统计学研究人
员，有关人员负责条目的提出和筛选，并对统计学处理
进行质控。
1.3 提出理论构想

由核心工作组给出所测概念的可操作化定义和构

成。认为对于血瘀证的诊断，其量表应该从患者整体情
况、疾病主要症状、躯体症状、体征、舌脉、实验室检查
等六个维度进行：（1） 整体情况：包括患者年龄、性别、
职业、生活方式等；（2）疾病主要症状：指本次罹患疾病
的症状；（3） 躯体症状：指患者所诉出的或医生经询问
所得出的其他不适；（4） 体征：指医生通过检查所发现
的征象；（5）舌脉：反映中医证候学基本特征的舌象、脉
象；（6）实验室检查：包括血脂、血液流变学等项目。
1.4 确定条目池

在参考以往血瘀证诊断标准以及充分查阅文献的
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基础上结合专家调查法，形成血瘀证量化诊断流行病
学调查条目池，保证了量表条目的有效性和全面性。同
时，考虑到对该量表方便易行的要求，主要采用四点等
距等级条目形式，保证了获取的信息量和量表的可行
性、简便操作性，方便了临床医生的判断过程。将初步
确定的条目池制定成血瘀证量化诊断调查表，进行临
床流行病学调查，分析调查结果，根据结果分析和筛选
量表条目。量表条目分析及筛选方法有许多种，具体筛
选时应该注意：一个好的条目应该是具有意义重要、敏
感性高、独立性强、代表性好、确定性好的特点，并具有
一定的可操作性和可接受性。本项研究具体通过以下
几个方面进行筛选：主观评价法（专家咨询法） 、离散趋
势法、相关系数法、主成分分析法、逐步回归法、逐步判
别法。
2 结果
2.1 调查结果

在4个中心共发出调查表格2100份，获得有效样
本总数2004例，回收率95.43％。
2.2 入选条目确定

从110项被选指标中形成血瘀证量化诊断流行病
学调查条目池75项，通过专家调查法入选65个、相关系
数法入选60个、离散趋势法入选40个、主成分分析法入
选34个、回归分析入选32个、判别分析入选41个，继而
规定符合以上6种方法中的任意4种者作为血瘀证量化
计分表入选条目，由此选出19项。
2.3 条目权重赋值方法

根据统计学要求，将血瘀证定为 Y1，非血瘀证 Y2，
Y1和 Y2相互独立并相互排斥。将所选出的19项条目排
序为Xj，即X1、X2、X3、……X19为一级指标，每个一级指
标的变化定为二级指标，即 Xk，如头痛定为一级指标
为 X2，无定为 X21，轻定为 X22，中定为 X23，重定为 X24，
以此类推。计算各个指标的条件概率 P（ Xjk／Y i） ，将各
个条件概率换算成指数，公式为［1］：

L ijk＝［logP（ Xjk／Yi） ＋1］×10
将 L ijk的计算结果四舍五入，求出指数值，计算入

选条目诊断血瘀证及非血瘀证指数差，计算该条目程
度差异作为量化分级的赋值依据：按等距离法对无、
轻、中、重程度进行评分赋值，最后将所选项目与每个
指标的文字描述命名相对照，并紧密结合临床实际，提
出了血瘀证量化诊断计分表，内容如下。

（1） 眩晕：无为0分；偶尔出现，或在重体力劳动后
出现为3分；经常出现，或在一般活动后出现为5分；频
繁、静息时亦发为7分。 （ 2） 心绞痛：无为0分；
偶尔发生，休息可缓解为3分；时有发生，须靠药物才能

缓解为5分；经常发生，不易缓解为7分。 （3） 胸痛 （ 即
胸廓内除外心绞痛的疼痛） ：无为0分；程度轻微，经询
问诉出为3分；主动诉出，对患者生活、工作或心情并
未产生明显的影响为5分；主动诉出，对患者生活、工
作、心情产生明显影响为7分。（4） 口舌歪斜：无为0分；
体征轻微，不易被发现为3分；体征较为明显，容易被发
现为6分；体征十分明显为10分。 （5） 痛经：无为0
分；程度轻微，经询问诉出为3分；主动诉出，对患者生
活、工作或心情并未产生明显影响为6分；主动诉出，疼
痛剧烈，对患者生活、工作、心情产生明显影响，需要服
用止痛药物为8分。（6） 腭黏膜征阳性：无为0分；色泽
轻度加深，呈淡暗色为5分；色泽重度加深，呈暗黑色
为10分；色泽中度加深，呈紫黑色为15分。 （7） 齿龈
发黑：无为0分；色泽轻度加深，呈淡暗色为5分；色泽中
度加深，呈暗黑色为10分；色泽重度加深，呈紫黑色为
15分。（8）口唇色黑：无为0分；色泽轻度加深，呈淡暗色
为4分；色泽中度加深，呈暗黑色为8分；色泽重度加深，
呈紫黑色为12分。（9） 眼周变黑：无为0分；色泽轻度加
深，呈淡暗色为4分，色泽中度加深，呈暗黑色为8分；色
泽重度加深，呈紫黑色为12分。（10） 面色发黑：无为0
分；色泽轻度加深，呈淡暗色为4分；色泽中度加深，呈
暗黑色为8分；色泽重度加深，呈紫黑色为12分。（11）皮
肤瘀斑（皮下及黏膜下出血，包括新鲜与陈旧出血） ：无
为0分；轻度出血，呈点状，稀疏分布为5分；中度出血，
呈点状但分布致密，或出血呈片状，直径≤1cm，数目
≤3个为10分；重度出血，成片，直径＞1cm 或数目＞3
个为15分。 （12） 皮肤纹理增粗、缺乏光滑感 （ 肌肤甲
错） ：无为0分；轻度皮肤纹理增粗，但触之并不碍手为6
分；中度皮肤纹理增粗，有触之碍手感为12分；重度皮
肤纹理增粗，甚至出现裂纹，或状若鱼鳞为18分。（13）
腹部肿块：无为0分；有各种病理状态下出现的非正常
肿物如炎性肿块、良性肿瘤、恶性肿瘤存在为5分。（14）
经血颜色发黑：无为0分；微黑色为2分；黑色为4分；深
黑色为5分。（15） 月经血块：无为0分；少量血块为2分；
中等量血块为4分；血块较大为6分。（16） 舌质紫暗：无
为0分；色泽轻度加深，呈淡暗色为6分；色泽中度加深，
呈青紫或暗黑色为12分；色泽重度加深，呈紫黑色为18
分。（17）舌体瘀斑：无为0分；舌面或舌下出血点直径小
于3mm 为5分；舌面或舌下出血点直径3～5mm 为10
分；舌面或舌下出血点直径大于5mm 为15分。（18） 舌
下静脉曲张：无为0分；舌下静脉和长度小于或等于舌
尖与舌下肉阜连线的3／5，根部直径小于1.5mm，主干
无明显弯曲或轻微弯曲为5分；舌下静脉和长度大于舌
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尖与舌下肉阜连线的3／5，根部直径1.5～2.7mm，主干
明显弯曲为10分；根部直径大于2.7mm，主干严重弯曲
或扭曲为15分。（19）脉象涩：无为0分；有为10分。
2.4 量表信度和效度考评

随机对来自北京中心的血瘀证和非血瘀证患者

100例进行了血瘀证量化诊断量表的初步考评。
2.4.1 患者基本情况 100例患者全部来自北京中
心，其中男性36例，女性64例，非血瘀证54例，血瘀证46
例，年龄46～86岁，平均（65.7±87.34）岁。
2.4.2 信度检验 我们选用组内相关系数（ ICC ） 作
为信度检验的评价指标。一般 ICC 达到0.7以上表明
量表的信度较好，ICC 达到0.9以上，量表的信度极
好［2］。调用 SPSS 程序 Reliability A nalysis，选用格朗巴
赫系数 （ Cronbach’ s Alpha） 模型，计算得出 ICC ＝
0.7127，其95％CI 为0.5845～0.8161，F＝3.4804，认
为平均测量类内相关系数不为0。由于平均测量类内相
关系数较高，故认为调查项目结果可靠性较高。同时标
化项目 Alpha可靠性系数＝0.7299，提示计分表信度
具有较好的内部一致性。
2.4.3 效度检验

内容效度

该量表条目的选编与筛选由有关的各方面人员参

与选题与讨论，对国内外著名的血瘀证诊断标准进行
了比较充分的复习和借鉴。并经预测评价以及统计学
处理最后修订确定，因此，可认为具有一定的表面和内
容效度。将计算结果与传统血瘀证诊断标准进行比较。
结果见附表。

附表 诊断试验评价

量表诊断结果
传统血瘀证诊断

血瘀证 非血瘀证
合计

血瘀证 52 6 58
非血瘀证 4 38 42
合计 56 44 100

  
  血瘀证量表诊断结果与传统血瘀证诊断结果的一
致性程度：参照文献［3］进行计算得出 K ＝0.87，由于
K 值＞0.6，说明该量表对于诊断血瘀证与临床中医证
候的诊断结果比较一致，其相关程度比较高，所以可以
认为血瘀证量化诊断量表的标准关联效度尚可。
3 讨论

量表的制定是一个复杂的系统工程，主要包括测
定概念的确立及操作化定义、条目的形成及筛选、量表
的考评及修订等一系列过程中涉及的各种方法，而狭
义来讲，也就是指明确概念并形成条目的方法，即从测
量学原理出发，提出条目、形成条目池的方法。目前条

目的筛选尚无统一的要求，有研究者总结了5条基本原
则来决定量表指标的选择，即目的原则、可行性原则、
公认原则、系统原则、发展原则［4］，在这些原则的基础
上，结合统计学分析、相关分析、一般线性模型等方法，
有可能使量表指标的筛选更科学。

本研究在前期流行病学调查和数据的统计处理的

基础上，参考生命质量量表评定的方法，综合选出血瘀
证量化诊断量表的入选条目，并运用最大似然判别分
析法确定各条目及二级指标的权重，结合临床实际，制
定出了血瘀证量化诊断计分表。具体计分表条目赋值
按照以下方法进行：（1）运用最大似然判别分析法确定
各条目的权重；（2）计算入选条目诊断血瘀证及非血瘀
证指数差，计算该条目程度差异作为量化分级的赋值
依据；（3） 按等距离法对无、轻、中、重程度进行评分赋
值，建立血瘀证量化诊断量表。并经过初步的信度和效
度检验，证明该量表具有较好的信度和效度，对于血瘀
证的诊断与临床实际较一致，说明该量表具有一定的
可靠性。分析该计分表可以看出，该量表可以对血瘀程
度进行评分及治疗前后疗效的比较分析，值得进一步
扩大验证和研究。

关于血瘀证的量化诊断，以往研究多采用量化、半
定量等方法进行。本课题组研究人员在上世纪80年代
即运用多元回归的方法，对血瘀证的临床症状、体征和
血液流变学检查做了定量分析，并根据回归结果及国
内外资料，提出了血瘀证的计分标准。但是该标准是在
当时的情况下进行的探索性研究，研究病例样本量相
对较少，所采用的方法也比较单一。本研究在多中心、
大样本流行病学调查的基础上，采用多种计算方法，综
合集成分析血瘀证证候数据库，从而使得其结果更具
有代表性，也更贴近临床实际。

由此认为，将多种量表条目筛选方式与量化诊断
结合起来，突破传统的简单加权求和法局限，制定中医
证候学诊断量表，从多角度分析临床信息对于血瘀证
诊断的重要性和贡献度，这为证候诊断研究提供了一
定借鉴。
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