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亚健康证候量化诊断标准研究
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［摘 要］ 通过亚健康状态相关文献的调研，建立亚健康状态知识型数据库，结合流行病学、计算机运用、数学、国际量表等有关原
则，依据 GB／T1.1－2000和 ZY／T001.1－94标准表述方法，拟定《亚健康证候量化诊断标准》，通过临床验证，对需要增减的证候诊
断因素进行流行病学、统计学分析处理后，确定最终的《亚健康证候量化诊断标准》。
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  亚健康状态是一组临床症状，而非疾病，但这些症
状如果长期存在下去，势必成为致病的主因，导致身心
疾病的出现。随着健康观念和医学模式的转变，亚健康
逐渐成为研究的热点。然而，目前关于亚健康的西医诊
断，尚没有一套准确、易行、统一、适于临床的诊断方
法［1］。中医对“亚健康状态”治疗效果显著，但一直缺乏
科学的证候诊断和评价标准；对证候概念、内涵、外延
缺乏统一的认识；停留在散在、个别的证候上，没有对
需要增减的证候因素进行科学处理。因此，制定统一、
科学、客观的亚健康状态证候量化诊断标准尤显迫切。
本文根据国际标准化组织和国家标准局的有关标准制

定方法，提出亚健康证候量化诊断标准研究方案，旨在
规范中医药对亚健康的诊断方法，提高中医药疗效。
1 建立亚健康状态知识型数据库

依据清华同方数据库统计，从1994～2007年6月有
关亚健康的文献有872篇。本方案拟将不同类型的文献
按照文章的结构和文献所反映的主题内容、次要内容
等信息在不同的层面上进行拆分和加工：一是从信息
学的角度按信息学中信息单元进行加工；二是从临床
证候（分型）及诊断标准的角度对文献实质内容和知识
单元进行加工；三是从文献的结构和类型的角度进行
各类信息单元的交叉加工。比如现代临床文献的加工
就包括信息学单元篇名、作者、地址、刊名、卷、期、页以
及主题词、关键词、特征词、文献分类等等，知识单元包
括证型、证候、病机、诊断、辨证分型等，数字单元包括
化验指标、诊断指标等方面。通过加工和拆分所得到的
这些信息单元、知识单元、数字单元等不同的数据作为
组件字段，按照一定规律添加到数据库系统。然后在开
发数据库软件时按照检索和分析统计功能的要求再将

不同的信息单元、知识单元、数字单元相互关联，从纵
向和横向或交叉混合的角度相互联接，从知识单元的
局部和整个学科整体进行区分并联接，在这种错综复

杂的关联中，就可生成诸多的新数据、新字段的关联，
进行盲法的数学统计处理和分析，运用“界点”理论，研
究亚健康证候分布及其证候诊断指标。
2 筛选亚健康证候量化诊断标准相关因素

全面复习有关亚健康的研究文献，以中医基本理
论为指导，在吸收西医学亚健康诊断及分类方面的研
究成果基础上，对亚健康候选因素从宏观、微观，主观、
客观，定性、定量多角度进行亚健康证候量化诊断标准
相关信息的全面收集。对收集的候选因素进行流行病
学调查，通过应用数理统计方法对调查结果进行分析，
明确各辨证要素隶属度，并以此来定量辨证要素。运用
管理科学中“特尔裴”方法，对因素合理性、权重进行论
证和模拟检验，确定若干种因素为亚健康证候诊断标
准研究的候选因素。然后以亚健康知识型数据库为基
础，对候选因素进行对应观察，对亚健康证候诊断候选
因素采取拉网式筛选。
3 初步拟定《亚健康证候量化诊断标准》
3.1 亚健康的诊断标准

根据 WHO 关于亚健康的定义，并参考世界中医
药学会联合会亚健康专业委员会制定的《亚健康的中
医临床研究指导原则（试行） 》中亚健康的判断标准，最
终制定亚健康状态的诊断标准：（1）无重大器官器质性
疾病及精神心理疾病，例如心脑血管病、糖尿病、慢性
肾小球肾炎、慢性心力衰竭、肿瘤等疾病者。（2）尽管有
明确的具有非重大器官器质性疾病或精神心理疾病诊

断，但无需用药维持，且不适状态或适应能力的减退与
非重大器官器质性疾病或精神心理疾病无因果联系。
（3）持续3个月以上反复出现下述其中1种或1种以上情
况：①躯体不适综合征：表现出身心上有不适感觉，躯
体物理检查与实验数据均正常。②亚临床状态综合征：
具有某些明确疾病临床表现倾向的潜伏前期表现。③
原因不明综合征：此类症状不具有病理意义但也查不
出具体原因，如更年期综合征、神经衰弱综合征等。④
病原体携带状态综合征：个体为病原体携带者。躯体功
能正常，心理、社会适应状态正常。病原体检查实验值
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异常，例如乙型肝炎病原携带者、结核菌携带者等。⑤
检验高、低值临界状态：某些临床检查的实验值处于
高、低限值状态，如血糖、血压值的偏高值状态和血钙、
血铁等实验偏低值状态等。⑥躯体健康处于高致病性
危险因子状态：如超重、吸烟、过度紧张、异常血脂、血
糖和高血压等。
3．2 初步拟定《亚健康证候量化诊断标准》

把模糊数学及数学综合评价中层次分析法引入研

究中，对亚健康证候候选因素模糊集合加以评判，划分
级别，确定隶属数。为检验证候区间因素数量界定值准
确性，根据回归分析有关原理，找出各个因素间关系密
切程度，确定因素间是否存在关系；经过多元逐次线性
回归的统计，推断证候区间因素数量界定可靠程度；通
过方差分析检查主次因素的合理性。通过症状与体征
条目的拆分量化与再筛选研究，对候选因素中部分项
目进行合并、补充、删除、修改。

按照标准应与国际接轨的原则，在标准制订格式
上依据国家质量技术监督局 GB／T1.1－2000《标准化
工作导则·标准的结构和书写规则》（2000年发布）和国
家中医药管理局 ZY／T001.1－94《中华人民共和国中
医药行业标准·中医内科病证诊断疗效标准》（1994年
发布）的诊断依据、证候分类、疗效评定，参考国际标准
化组织（ ISO） 《ISO9000标准术语书写规范》（2000年发
布）和《技术工作导则》第三部分《国际标准表述方法》
（1985年版） ［3］等内容，编写《亚健康证候量化诊断标
准》的首页、前言、内容、附录的编号等项目，初步拟定
由 N 个标准词建构的《亚健康证候量化诊断标准》。该
诊断标准由4部分组成：（1）精神症状（疲倦及睡眠等） ；
（2）心理症状（如情绪异常的各个侧面） ；（3） 躯体症状
（ 疲倦、女性月经情况及睡眠、饮食、运动等） ；（4） 社会
症状（工作效率、交往频率下降等） 以及舌苔、脉象等。
我们把亚健康状态分成相应的条目，这些项目包括：
（1）神疲乏力，情绪低落，不易缓解；（2）孤独自卑，抑郁
苦闷；（3）精神紧张，焦虑恐惧；（4）欲望淡漠，社交能力
下降；（5）注意力分散，记忆力减退；（6）易激动，莫名烦
躁；（7） 悲伤易哭，口苦咽干；（8） 头昏脑胀，反应迟钝；
（ 9） 精力下降，动作迟缓；（10） 学习、工作效率差，力不
从心；（11） 胸闷气短，呼吸急迫，多汗肢颤；（12） 胸痛，
心区压感；（13） 心悸，心慌，心律不整；（14） 腰酸背痛，
绵绵不断；（15）久站、久坐头昏、眼花、目眩、腰肢酸软；
（ 16） 局部麻木，手脚易冷或发热；（17） 肢体酥软，眼易
疲倦；（18） 体重减轻，体虚力弱；（19） 自感低烧，盗汗；
（20） 不易入眠，易醒多梦；（21） 晨不愿起，昼常打盹；
（22）食欲不振，食量下降，味觉不灵；（23）胃酸嗳气，消
化不良，口臭自生；（24） 口舌溃疡，唇起疱疹，反复发

生；（25）鼻塞流涕，咽喉痒痛或有异物感；（26）腹胀、腹
痛，便稀，便秘或大便不干但排便困难；（27） 眼干涩酸
胀，易流泪；（28） 耳鸣，耳背，易晕车船；（29） 尿频，尿
急，尿痛或排尿困难；（30）性欲淡漠，性功能下降；（31）
女性带下、月经异常（包括期、量、色、质） ；（32）早衰、头
发早白，易感冒；（33） 牙痛，肌肉痛，关节痛；（34） 全身
不适，体检正常等。问卷中绝大多数条目以症状或情况
出现的频繁程度设定6个选项：完全没有、很少有、既有
也没有、时常有、经常有、几乎总是有；每条按6个选项
程度依次得分为0、1、2、3、4、5分。或对自身情况的满意
程度分为满意、基本满意、既非满意也非不满意、基本
不满意、不满意、很不满意。
4 临床验证

为了验证《亚健康证候量化诊断标准》的科学性、
实用性，根据临床经验采用中医辨证的方法观察治疗
一组病例，并用《亚健康证候量化诊断标准》标准词表
的相应条目进行规范化记录，然后选择1000例次的亚
健康患者，对该《亚健康证候量化诊断标准》进行临床
验证。

临床经验辨证与《亚健康证候量化诊断标准》辨证
对照研究量化符合率。临床经验辨证者（以下简称甲）
根据临床经验判定证候，《亚健康证候量化诊断标准》
辨证者（以下简称乙）根据《亚健康证候量化诊断标准》
用打分的方法量化证候。前者根据经验，后者根据得分
多少判定证候轻重，按由重到轻的顺序记录，并将前两
位的证候作为主证，其余的作为兼证。证候计分方法如
下：（1） 单证计分方法：某组证候甲乙均有依据以上情
况计算出该标准的符合率。并顺序相同计1分，甲乙均
有但顺序不同计0.5分，甲乙之中仅一方有计0分。（2）
总体计分方法：主证为证候的前两位证类，兼证为第
三、四位证类，第四个以后的证类不再计入。主证及兼
证分别计算。每一例次的计分按该例次中各证得分之
和除以证的个数，即每证平均得分。每一证的计分，如
甲乙均有，同在主证或同在兼证中计1分；甲乙均有，一
个在主证一个在兼证计0.5分；甲乙只有一方有计0分。
主证及兼证分别计分。（3）单证及总体符合率的计算方
法。

单证符合率＝总例中该证得分之和／有该证之例总和×
100％

主证、兼证得分＝例次该证得分之和／例中该证记录之
和×100％

总体符合率＝主证得分×75％＋兼证得分×25％

通过以上公式分别计算出单证符合率，主证、兼证
得分，总体符合率，量化《亚健康证候量化诊断标准》符
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合率。
5 确定《亚健康证候量化诊断标准》

对照临床经验辨证者临床治疗痊愈的亚健康患者

的主证、兼证，筛选出《亚健康证候量化诊断标准》量化
表中需要增减的证候诊断因素。依据中医辨证思维方
式和临床流行病学、模糊数学等学科知识，建立数学模
型。对需要增减的证候诊断因素轻重程度加权处理，使
模糊判断逐步走向精确判断，应用逐步回归分析方法，
进行流行病学、统计学分析等处理，量化描述评分。对
增或减的证候诊断因素，进一步开展临床再验证，筛选
出最佳的证候诊断组合状态，确定最终的《亚健康证候
量化诊断标准》，使其更加准确地反映证候诊断动态、

复杂、多变的特点。
亚健康状态证候量化诊断标准的研究可以克服传

统辨证资料获取手段单一和辨证结果缺乏严格规范和

标准等问题，是亚健康证候研究的新方向。
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解郁丸治疗失眠症34例
蒋陆平1 徐兴健2

（1.海南省安宁医院，海口市中心南海大道东10号，571100；2.河南省洛阳市精神卫生中心）
  失眠症是一组非器质性的，以失眠为主的睡眠质量不足状
况，是一种影响机体生理和心理健康的重要因素，长期失眠可
引起焦虑，长期服用镇静催眠药，可产生诸多的不良反应和躯
体依赖性。为进一步探讨失眠症的临床治疗，我们用解郁丸治
疗失眠症34例，并与抗失眠焦虑药艾司唑仑治疗进行对照研
究，现将结果报告如下。
1 临床资料

68例来源于2006年5月～2007年12月海南省安宁医院门诊
患者。入组标准：（1） 符合《中国精神障碍分类与诊断标准》第3
版（ CCM D-3）失眠症诊断；（2） 无药物滥用史；（3） 排除精神障碍
和躯体疾病所致失眠；（4） 焦虑自评量表 （ HAM A ） 评分前14项
＞20分。随机分为两组。中药组34例，男14例，女20例；年龄18～
61岁，平均（44.8±14.1）岁；病程2～34个月，平均（6.27±4.18）
个月。对照组34例，男17例，女17例；年龄19～53岁，平均（39.26
±12.38） 岁；病程2～36个月，平均 （5.91±4.31） 个月。两组性
别、年龄、病程等经统计学检验，差异无显著性（ P＞0.05） ，具有
可比性。
2 治疗方法

中药组口服解郁丸 （ 郑州豫密药业股份有限公司生产，国
药准字：B20020101。组方：白芍、柴胡、当归、郁金、茯苓、百合、
合欢皮、甘草、小麦、大枣） ，每次12g，每日3次。对照组：口服艾
司唑仑片。起始量每日2mg，最大量每日12mg，每日2次。两组疗
程均为6周。

疗效评定：采用汉密尔顿焦虑量表 （ HAM A ） 、疗效总评量
表（ CGI-SI）评定临床疗效，以药物副反应量表（ T ESS）评定不良
反应。
3 治疗结果
3.1 疗效标准

以治疗第6周末 HAM D 减分率≥75％为临床痊愈，≥50但
＜75％％为显著进步，≥25％但＜50％为进步，＜25％为无效。

3.2 两组治疗前后 HAM A 评分比较
结果显示，两组治疗前后 HAM A 自身评分比较，差异均有

显著性（ P＜0.05） ，治疗后组间比较，差异无显著性意义 （ P＞
0.05） 。
3.3 两组治疗前后 CGI-SI 评分比较

治疗前中药组 CGI-SI 评分为 （5.03±1.73） 分，对照组为
（4.92±1.90） 分；治疗6周末中药组为（2.21±1.28） 分，对照组
为 （2.21±1.18） 分；两组治疗前后自身比较，差异有显著性
（ P＜0.05） ，治疗后组间比较差异无显著性（ P＞0.05） 。
3.4 临床疗效

治疗6周末，中药组临床痊愈8例，显著进步11例，进步13
例，无效2例，显效率55.8％；对照组临床痊愈7例，显著进步12
例，进步14例，无效1例，显效率55.8％，两组临床显效率相同（ P
＞0.05） 。
3.5 不良反应

中药组主要表现为食欲不振、口干，对照组主要表现为口
干、恶心、头晕、视物不清、便秘、乏力、性欲减退，具有药物依
赖，戒断症状，记忆损害及过量中毒或过度镇静等不良反应。治
疗6周末两组 T ESS 计分比较差异有显著性（ P＜0.01） 。
4 讨论

中药解郁丸由多种中药组成，是通过现代提取技术开发生
产的一种中药复方制剂，不仅具有镇静、催眠作用，同时也具有
抗抑郁、抗焦虑作用，适用于心烦心悸、失眠多梦等症及抑郁、
焦虑的某些类型。本研究显示，治疗6周末，中药组显效率
55.8％，对照组为55.8％，两组显效率相同。中药组治疗过程中
依从性好，未出现头晕、口干、心悸、困倦、肝脏损害等不良反
应，长期服用无依赖，停药后无戒断症状。不良反应明显少于艾
司唑仑。

（收稿日期：2008－05－15）
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