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［摘 要］ 对中医证候诊断标准规范化的研究，不同学者提出从病证结合入手、建立证候宏观诊断标准、创立以证候要素为
核心的辨证新体系、以单证为研究单元、“辨证元”计量诊断、以量表规范中医辨证等研究思路，并采用多元统计分析、数据挖
掘、基于熵的复杂系统分划方法等技术手段进行研究，并取得一定成果。 但该领域研究还存在一些问题与分歧。
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  证候规范化研究是中医研究的热点领域，而建
立证候量化诊断标准是其中的核心内容。 自20世纪
80年代始，不断有学者提出构建规范的中医证候诊
断标准的研究思路及方法，特别是近10年来，现代
科学技术的发展、多学科的交叉及渗透，为该领域研
究注入了新的活力，通过实践研究，取得了诸多成
果。 本文拟就近年证候诊断标准规范化研究的理论
及实践成果进行综述，以期为今后该领域的研究提
供借鉴。
1 研究思路与观点
1.1 从病证结合入手

初期的证候诊断标准规范化研究多以单纯中医

证候为研究切入点，忽略不同西医病种对研究可能
带来的偏倚。随着研究的不断深入，许多学者意识到
问题的存在。 如姚魁武等［1］从病证结合的角度运用

Logistic回归分析探讨了与血瘀证相关的各个症状
体征在冠心病、高血压病、脑梗死3种疾病中表现的
差异。 结果提示同一证型在不同疾病中表现不完全
相同，症状体征对于该证的诊断贡献度也不相等。吴
秀艳等［2］主张病证结合证候规范化研究。 病证结合
是指在现代医学确定的疾病下开展证候研究，建议
首先应开展某一西医常见疾病下证候分类及诊断标

准的研究，逐步进行更多西医常见疾病的证候研究，
由点到面，最终逐步建立客观、规范、公认、可行的证
候分型及诊断标准。 西医疾病的特异性可以为证候
研究做出较明确的限定，可提高证候诊断的准确性，
减少随意性。 刘旺华等［3］认为在同一个比较明晰的

病因、病理环境中有利于进一步研究证的状态，还有

利于将现代医学实验室检测指标纳入诊断范畴。
1.2 首先建立证候宏观诊断标准

赖世隆［4］认为，证候宏观诊断标准的建立是证
候研究中一项最具基础性的工作，不论是中医药的
疗效评价、证候临床研究，还是证候微观研究，都是
以宏观辨证是否准确为前提的。 在合适的宏观证候
标准的基础上开展的证候相关研究，才具有更大的
真实性和价值。 在证候传统的宏观标准都未确定的
前提下，任何现代的微观的指标对证候研究来说都
是无源之水。
1.3 创立以证素为核心的辨证新体系

证素，即证的要素，指辨证所要辨别的脾、肾、
肝、胃、表等位置和气虚、血瘀、痰、寒等性质。朱文锋
认为，辨证过程是确定其病位和病性等病理本质
－－证素，并作出证名诊断的思维认识过程，主张在
揭示辨证原理与规律的基础上，采用现代量化诊断
的方法和技术，将证候与证素之间的诊断关系进行
计量刻画，制定出具有特色的全病域中医辨证量表，
构建以证素为核心的辨证新体系。 建立科学的证素
辨证标准，是辨证统一体系推广应用的基础［5－6］。
1.4 以单证为研究单元

传统的中医证候诊断规范化研究多以证型为研

究单元，而赵晖等［7］提出了以单证为研究单元的新

思路。 目前对单证还没有一个成熟的定义。 一般认
为，单证是介于证素和证型之间的研究单元，是病位
证素与病性证素的有机组合形式。 将单证作为研究
单元，即先按照组合规律将病性与相应的病位组合
成单证，然后秉承证素辨证体系“降维升阶”的思想
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建立证候诊断标准。一方面将证型拆分成单证，比原
来的证型少，达到了降维升阶的效果；另一方面先将
病性与病位进行组合，避免了证素组合的不确定性。
1.5 辨证元计量诊断

江启煜［8］在现有的中医辨证计量诊断方法基础

上，阐述了辨证元计量诊断思路。辨证元是由若干辨
证因子组成的，能够代表某证型诊断性质的最小辨
证单元。辨证因子即证候，包括症状、体征或舌脉等。
诊断性质是指证型的病位、病性等属性。辨证元计量
诊断法由证素辨证体系发展而成，它将辨证元素在
一定条件下组合成最小的运算单元，既能体现中医
辨证的整体观，又能对辨证元素进行客观的量化。
1.6 以量表规范中医辨证

朱文锋［9］主张使用量表来研究、规范中医的辨
证，对症状与证素进行量化处理，可克服辨证的模糊
性、不确定性和主观性。人机结合，从定性到定量，从
而综合集成人工智能诊断系统，为中医药临床研究、
诊疗评价提供了新的思路和方法，并勾画了建立全
病域中医辨证量表的研究思路［10－11］。姜小帆等［12］认

为，生存质量（ QOL ）量表在内容上与中医辨证诊断
所需信息基本吻合，借鉴QOL 量表的编制原则，研
制具有中医特色的证候量化诊断量表，从而进一步
建立证候量化诊断标准，无论在理论方面还是在实
际操作方面均具有可行性。 郭铭隆［13］认为，把量表
的科研方法引入到中医学研究当中是中医科学化的

重要举措。在中医学量表设计中，只有对中医临床常
见症状、证候名称进行规范，对症状量化、证候分类
及诊断标准等进行规范化处理，才能促进中医学量
表研究工作的科学发展。
2 方法学实践

中医证候研究的关键是方法学的合理应用。 现
代科学技术的发展、多学科的交叉与渗透、计算机的
应用为证候规范化研究提供了强有力的技术支持平

台。 近些年来不少学者以临床科研设计、衡量、评价
（ DME）及循证医学为指导，进行临床大样本的数据
收集，然后采用数理方法进行数据分析，从而建立证
候的定性和定量诊断标准。 总结目前运用于证候诊
断标准研究的技术方法，主要有以下几种。
2.1 多元统计分析

多元分析是定量分析事物间复杂相互关系的一

种数理统计方法，对于中医证的诊断与鉴别诊断，寻
找灵敏度高、特异性强的中医实验数据，探讨中医药
治疗方法和疗效评价等都具有一定应用价值。 它是

实现中医脉证定量化、规范化、标准化的重要手
段［14］。

回归分析：主要有多元逐步回归、Logistic回归
等，常被用于筛选对证候诊断及鉴别诊断影响较大
的指标。 王阶等［15］对临床预试验血瘀证症状体征及

客观指标共40个因素进行了多元逐步回归分析。 当
F ＝6时，选出的18因素对血瘀证诊断贡献度最大，
并得出回归方程。 将数量化资料代入回归方程进行
检验，总符合率为94.24％。 王忆勤等［16］运用临床流

行病学方法对慢性胃炎患者进行临床流行病学调

查，在聚类分析和主成分分析对证候群筛选的基础
上，分别建立了慢性胃炎脾胃湿热证和脾胃湿阻证
的Logistic回归方程，从而确立了证候诊断标准。 姚
魁武等［17］对多中心、大样本血瘀证临床资料进行
Logistic回归分析，结果从中筛选出性别、职业、齿龈
色黑、肌肤甲错、眼周色黑、面色黑等14个确定为血
瘀证的危险因素。对2004例患者依据回归方程进行
回代分析，总预测正确率为92.9％。

判别分析：是根据多种因素对事物的影响，判别
样本所属类别的一种多元分析方法。 常用的有Fish-
er 判别分析、Bayes 判别分析、逐步判别分析等［18］。
朱莹杰等［19］采用中医症状积分法进行脾虚证等级

分组，运用多类判别分析法建立进展期胃癌脾虚证
等级判别函数，对289份病例进行回代判别，总回代
符合率达到92.0％。 最大似然判别分析法在近年建
立证候诊断标准的研究中应用颇多。 它的基本步骤
是：确定诸证候在不同证的条件概率，然后将概率转
换成指数，编制量化诊断表，再以指数和的大小作为
判别标准，即根据指数和最大者作出证的判断［20］。
刘四军等［21］通过文献出现的频率确定研究指标，在
流行病学调查的基础上，应用条件概率换算方法建
立症状体征赋分表，应用最大似然判别法确定火热
证诊断阈值为63；建立了火热证的诊断计分表。白晓
菊等［22］在对423例阿片依赖戒断者调查的基础上，
进行了阿片类戒断综合征计量诊断研究，采用最大
似然法判别分析模型，建立阿片类戒断综合征中医
辨证计量诊断的指数表，继而运用DME 方法，对毒
瘀内阻寒热错杂证、毒瘀热阻证和毒瘀寒阻证进行
了诊断效能的评价。 董佳晨等［23］亦应用最大似然法

建立了慢性前列腺炎气滞血瘀证计量诊断赋分表，
并确定了量化诊断阈值。 经回顾性和前瞻性检验证
明其具有较好的判别效果和一定的临床实用性。

隐变量分析：也称为“结构模型”分析，是近几十
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年内应用统计领域中发展最为迅速的一个分支，除
考察变量间的直接作用外，还可以同时考察变量间
的间接作用。它可以寻找变量间内在的结构关系，可
以去验证某种结构关系是否合理并指出如何加以修

改。 陈启光等［24］以西医的病为依托，以传统辨证结
果为依据，对脑梗死病等8个病种的现场调查资料
采用结构方程模型方法研究。 结果在区分各病种的
证候、寻求各证候相应的主要指标，以及病和证候结
合研究临床辨证等方面都得到较满意的结果。 吴崇
胜［25］用隐变量分析建立了抑郁症的肝郁证、脾气虚
证、心血虚证、痰证、火证5个单证的诊断标准。
2.2 数据挖掘

数据挖掘是揭示存在于数据里的模式及数据间

关系的学科，它通过对大量观测到的数据库的处理，
从大型的、复杂的、信息丰富的、随机的实际应用的
数据中，提取出隐含在其中的、人们事先不知道的、
有用的信息和知识［26］。 中医证候数据挖掘是近年来
数据挖掘用于中医药领域研究的一个热点。 王波等
利用聚类挖掘、关联挖掘等数据挖掘技术研究从病
例中提取特征，寻找规律性信息，形成用数字描述和
表达的中医症状信息，构建了面向中医辨证规范的
交互式数据挖掘框架，为中医辨证的规范化研究提
供了一个平台［27］。李建生等［28］提出了用于中医证候

诊断的径向基神经网络（ RBF） ，利用聚类分析确定
RBF 神经网络隐层的参数，运用最小二乘法确定
RBF 神经网络输出层的参数，为中医证候诊断标准
的研究提供了可行性方法。 并采用人工神经网络及
模糊系统，构建了基于动态Kohonen 网络的自适应
模糊推理系统模型。 通过Fisher-iris 数据检验模型
可靠性。 然后用该模型对1134份2型糖尿病患者的
临床调查资料进行数据挖掘，获取24个模糊规则及
相应的模糊子集及参数。 结合上述中医证候模型转
换规则及中医现有的证候诊断标准，最后确定了气
阴两虚证、肾阴亏虚证、血瘀证、肺燥津伤证等6个
常见证候的诊断标准［29］。 边沁等［30］的研究亦表明，
神经网络用于证候规范化研究具有方法学上的可

行性。
2.3 基于熵的复杂系统分划方法

基于熵的复杂系统分划方法是信息熵在非线性

相关模式识别领域的具体应用，它依据数据内在关
联进行自主聚类，不对数据作刚性分割，可以无监督
地处理多变量、多层次复杂数据，对于提取中医证候
要素相关症状并分析症状之间复杂的非线性关系具

有重要应用价值。对于证候数据，首先应用熵分划方
法计算症状间关联度，获得大量有关联关系的症状
集合群，提取出具有中医理论意义的症状集合即基
本证候；通过分析基本证候中各个症状与所在症状
集合的关联度，获得症状对于所在症状集合（证候）
的贡献度，从而实现中医证候相关症状提取及症状
贡献度运算。 河北以岭医院研究所等用基于熵的复
杂系统分划方法做了系列的实践研究，分别建立了
冠心病心绞痛及急性心肌梗死、短暂性脑缺血发作、
“脉络－血管系统病”脑络瘀阻证候、血管内皮功能
障碍肾阴虚证、络气虚滞证等中医证候的量化诊断
标准［31－36］，这些研究在很大程度上丰富了中医证候
计量研究的内容，使其在方法学应用上得到不断
完善。
3 小结

中医证候诊断规范化研究涉及中医理论与实践

的众多领域，是一项艰巨复杂的工作，虽然经多年的
探索，取得了一定成绩，但也还存在诸多问题。 ①由
于方法学运用不一，难以形成统一的标准；②症状的
权值不明确，主观性强；③相关学科的方法在运用上
存在不足；④具体方法未能紧密结合中医临床实际
的需要。 相关学科的方法在运用上存在不足以及标
准的临床验证存在循环论证的缺陷，是当前证候研
究存在的主要问题。

有学者针对目前中医证候标准研究的现状与存

在问题，提出了建立证候标准的思路与方法，即文献
研究是证候研究的基础，临床调研是构建证候标准
研究的重要环节，专家问卷调查提高证候标准的指
导性，症状／体征量化是证候标准建立的关键，计算
智能方法的介入将为证候诊断研究提供技术平台。
中医辨证规范应着重解决两个方面的问题：一是病
证所属症状、体征的规范，其中包括症状术语的规
范、症状间逻辑关系规范、症状体征分级规范、症状
体征测量方法规范；二是疾病所属各证的规范，具体
完成疾病所属各证基本构成规范，疾病所属各证构
成比确定，疾病所属各证的症状构成规范，疾病所属
中医各证临床诊断规范，疾病所属中医各证基本演
变规律的确认，西医疾病分期、分类、分型等与所属
中医各证对应关系的确认等规范方法应兼顾逻辑分

析，数理统计和数据挖掘等。
综上所述，中医证候诊断规范化的研究工作不

论从基本思路、方法，还是从具体研究、实施及应用
方面，都存在一定的问题与分歧。今后该领域的研究
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应继续以中医理论为指导，以临床实践为基础，开展
多学科、多层次、多途径的综合性研究，以期尽快建
立规范的中医证候诊断标准体系。
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