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建立中医证候量化诊断标准关键步骤的方法学评述
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［摘要］ 辨证论治是中医诊疗的关键环节，而证候的量化、标准化研究一直是中医药推广及中医理论现代
化的核心内容。随着中医证候量化研究的不断开展，越来越多的学者使用不同方法建立了相关证候的诊断标
准，通过总结归纳既往此类研究的研究模式，将现阶段证候量化诊断研究模式初步概括为筛选相关因素范

围、确立证候诊断条目及赋权、确立证候诊断阈值 3 个关键步骤。从建立中医证候量化诊断标准的关键步骤
以及具体方法入手，总结相关方法的利弊，并提出以疾病为基础的单证量化模式，结合宏观、微观两方面建
立量化模型，或为未来研究提供思路与方向。
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方法

能否进行准确辨证直接影响着中医药的临床疗

效。我国证候研究从 20 世纪 50 年代开始兴起，至
80 年代证候规范化工作逐步展开，制定了一系列
的中医证候诊断标准［1］，取得了一定的成果，但

同时也因学者选取的统计、数据挖掘等方法的差
异，导致了不同结论的产生，影响了临床应用效

果。通过总结既往研究发现，可以将现阶段证候量
化诊断研究模式初步概括为筛选相关因素范围、确
立证候诊断条目及赋权、确立证候诊断阈值 3 个关
键步骤。本文旨在对上述关键步骤及其方法学选择
进行讨论，以期总结利弊，为未来证候量化研究提

供方向。

1 筛选相关因素范围

现阶段证候量化研究普遍先对某一疾病的某具

体证候可能涉及的相关因素 ( 包括相关症状、体
征、舌脉等四诊信息) 进行筛选，然后再从筛选
范围内收集临床数据并进行统计分析，以提高研究

效率和准确度。临床上相关因素主要通过文献调
研、临床信息采集以及专家问卷的途径获得，涉及
的主要方法包括频数法及德尔菲法等。
文献调研通过文献检索、临床信息采集通过收

集病例资料获得四诊信息，然后通过频数法等基本

统计学方法进行筛选，初步形成某证候量化的症状

条目池，这种方法便捷快速，结果可在短期内获

得; 专家咨询法则多使用德尔菲法，通过合理设计

专家问卷反复交流修正得到候选条目池。
德尔菲法在中医量表的研制中被广泛应用［2］，

主要涉及量化诊断、疗效评价量表的制定等方面。
中医辨证的过程以中医理论体系为内涵，依赖于医

者的临床经验，而德尔菲基于群组专家知识集成，

能够充分发挥专家经验智慧，同时其匿名的模式避

免了权威性的干扰，具有设计灵活、进行多轮次修
正等优势［3］。此外，作为一种定性与定量相结合
的研究方法，其可以进一步对定性指标进行量化赋

权，完成诊断标准的建立［4］。需要注意的是，德
尔菲法应用过程中也容易存在量化指标不精确、问
卷症状条目构成不全面的问题，常与其他循证、统
计方法结合使用以规避，例如黄剑阳等［5］通过文

献调研初步获得心气虚证条目池，并应用德尔菲法

对心气虚证的诊断条目进行筛选，将文献研究与专

家问卷结合，提升了问卷的全面性，具有较高的可

信度。

2 诊断条目的确立及赋权

诊断条目的确立及赋权是从上述条目池内筛选

出具有临床诊断意义的条目，并根据条目对诊断的
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不同贡献度赋予权重，是建立证候诊断标准的关键

一环，主要可通过专家咨询和数据统计分析方法获

得。专家咨询法通过专家意见结合统计学方法确定
条目和赋权，而数据分析方法可以大体概括为有监

督及无监督学习法两类。
2. 1 有监督学习方法
有监督学习方法常应用于证候诊断领域，即参

照现有证候诊断标准收集信息作为训练资料，从中

“学到”或建立模式，并以此模式对新的症状信息
进行归类、辨识以及预测，实现证候诊断［6］，主
要方法包括神经网络、决策树、粗糙集理论、回归
分析及判别分析等。
2. 1. 1 神经网络 人工神经网络 ( artificial neural
network，ANN) ［7］近年来在中医研究中被广泛应
用，涉及领域包括诊断模型建立、方药功效预测及
药性判断等［8］。中医的辨证过程可以理解为将症
状信息归纳获得证型分类的过程，证候的 “复杂
性”“非线性”是实现量化的难点，而 ANN 可以
在不获得内部结构的情况下充分模拟 “证”与
“候”的非线性映射关系，即从大量临床数据中找
到由“症状”到 “证型”的内在规律，建立诊断
模型，符合中医辨证思路。ANN 的训练需要大量
数据，实践中通过增加样本量已实现了较高的诊断

准确率［9］，例如赵亮等［10］建立了胃脘痛神经网络

辨证模型，其中“肝胃不和”“胃阳虚”证型的准
确率可达到 95%，而 ANN 存在的缺陷如难以解释
症状权重和隐层的含义、无法从模型中提取规则等
仍未得到有效解决。
2. 1. 2 决策树 有学者提出中医诊断就是在多个
方案中进行选择决策的问题，而决策树通过树形结

构、逐层选择进行决策，与神经网络相比，可产生
易于理解的规则，更适合表述中医辨证的判断过

程［11］。临床实践中史琦等［12］应用 CHAID 决策树
方法从 90 个临床指标中提取冠心病痰热互结证的
识别规律，直观、清晰地获得了判断规则; 另外田
艳鹏等［13］横向比较了决策树不同算法，应用

CHAID、CＲT、QUEST及 C5. 0 四种算法建立高血
压病痰湿壅盛证的诊断模型，其中 C5. 0 算法判断
准确率达到 93. 74%，为决策树算法选择提供了依
据。但是决策树生成过程中若某节点的样本向某一
类有明显趋向，算法仍对其进行划分就会使决策树

产生过细的分支，从而影响最终分类效果［14］。
2. 1. 3 粗糙集理论 粗糙集理论是一种处理非精
确和非完整信息的数学工具，粗糙集约简是粗糙集

理论的核心内容。临床获得症状集群具有主次性，
包括对证候主要、次要贡献的症状以及与证候无相
关性的一般症状 ( 冗余症状) ，粗糙集的使用可约

简证候条目，删除冗余，提高研究效率。例如孙继
佳等［15］通过粗糙集约简肝炎后肝硬化患者的中医

诊断证型得出核心症状，再应用支持向量机分类学

习，结果显示经过粗糙集约简部分辨证的准确率达

到 84. 4%，实现了提高诊断效率的效果。
2. 1. 4 Logistic 回归分析 Logistic 回归分析在中
医领域主要应用于证候量化、用药规律挖掘、证素
与疾病相关性等研究，证候量化中可依据比值比

( odds ratio，OＲ) 来评价症状 ( 自变量) 对证候
诊断 ( 因变量) 的贡献度，从而确定与证候诊断

相关的条目，也可将 OＲ值与其他指标结合以实现
对主症与次症的划分。例如刘艳等［16］应用 Logistic
回归，将 OＲ值与因子载荷和症状频率结合，确立
溃疡性结肠炎大肠湿热等证候的主症、次症，较依
靠经验选定主症、次症诊断方法提高了可信度与准
确度，但个别证候的样本量过小使研究结果存在一

定偏倚。需要注意的是，Logistic 回归分析的许多
限制常被忽略而滥用，例如数值变量需接近正态分

布，二分类变量需服从二项分布等。
2. 1. 5 判别分析 判别分析在量化诊断研究中的
应用需要在已经掌握各证候若干样本信息的基础

上，通过概率运算总结规律，建立证候判断准则，

从而减少主观因素引起的错判［17］。例如张颖等［18］

在“由 3 位主治及以上医生共同确诊为某一证型
作为金标准”的基础上，应用 Bayes判别分析建立
判别方程，实现了再生障碍性贫血的证型诊断，并

且总体正确率达到 88. 17%，具有较好的判别效
果。但预先金标准的选择可能给研究造成偏倚，而
判别分析这种要求 “最优”条件预先存在的特性
使其应用存在局限。
2. 2 无监督学习方法
无监督学习方法收集临床四诊信息时预先不做

诊断，不依靠 “金标准”指导运算，而是在收集
的数据中直接进行分析，找出规律，并运用专业知

识进行描述。无监督学习方法较上述有监督学习方
法能够更好地避免主观因素的干扰，理论上更适合

于证候量化研究，主要方法包括聚类分析、关联规
则、信息熵、因子分析和结构方程等。
2. 2. 1 聚类分析 中医临床获得的四诊信息内容
十分庞大，聚类分析通过降低四诊信息类间相似

性、增加类内相似性实现症状群的聚类，进而运用
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专业知识用证型对症状群进行描述。中医研究中其
可作为一个独立的工具进行证候分布、用药规律相
关研究，也可作为证候量化诊断的预处理步骤［19］。
唐香香等［20］通过聚类分析将 179 例糖尿病下肢血
管病变患者中医证候聚为四类，分别解释为阴虚火

旺、脉络瘀热等证，从中概括出糖尿病下肢血管病
变的核心病机，对临床辨证具有一定指导意义; 王

阶等［21］则通过聚类分析完成条目池的归类，实现

了条目降维，最终通过 Logistic 回归、受试者工作
特征曲线 ( ＲOC) 确定赋权与界值，形成气滞血
瘀证候诊断量表。聚类分析也具有一定劣势，例如
中医不同证候可见相同症状，而聚类过程中同一指

标不能同时聚入两类，可能会导致偏倚的产生。
2. 2. 2 关联规则 关联规则是用来发现数据库中
不同变量和个体之间关系程度的一种数据挖掘算

法，这种特性使其在中医领域被广泛应用，主要涉

及研究方向包括证候诊断条目的筛选以及组方规律

分析等。中医证候量化诊断研究中会获得大量繁杂
的四诊信息，关联规则可依据四诊信息同步出现情

况筛选出一组对某具体证型具有诊断意义的条目，

提高研究效率。例如孙文军等［22］应用关联规则获
得焦虑抑郁共病肝郁化火等证型的症状构成，为焦

虑抑郁共病中医诊断及治疗方向提供了参考。关联
规则应用于中医研究的缺点则是关联结论可能与临

床理论不符，仍需依靠专业知识进行筛选。
2. 2. 3 信息熵 中医证候与四诊信息是多对多的
关系，即不同证候可能包含同一症状，同一证候又

由多个症状构成，这为预先设定模型的量化诊断方

式增加了困难［23］。而通过信息熵分类方法，以
“熵”定义中医诊断复杂系统的关联度，其中症
状、证候为离散信息源，原本离散的症状证候变量
通过“熵”产生联系并形成子系统，进而通过运
算得出子系统 ( 症状与证候) 的关联分析，可有

效解决传统运算方法只能局限于症状证候 “一对
一”的问题。临床实践中杨思露等［24］应用熵聚堆
方法分析得到轻度认知障碍的 10 个症状集合群，
并将所分划的集合对应至具体证候要素，有效地与

中医理论的辩证意义联系起来，同时在熵分划过程

中产生了代表病位的子系统，并获得了其与证侯间

的关系。
2. 2. 4 因子分析 证候是基于人体疾病外在体现
而从整体上提炼出的抽象概念，无法直接测量，属

于潜变量。因子分析能够从四诊信息内部症状、指
标相关关系入手，找到支配这种关系的潜变量

( 公因子) ，再根据专业知识将公因子描述解释为

具体证候，实现疾病的证候分类和证候诊断条目的

确立，与证候的抽象性相切合; 同时，因子分析可

通过因子载荷实现诊断条目的赋权［25］。例如李毅
等［26］应用因子分析分别得出溃疡性结肠炎活动期、
缓解期的证候分类，并且将因子载荷与 OＲ 值结
合，完成诊断主症、次症的选择。因子分析的应用
使无序、繁杂的临床一手资料快速、有序分类，
提高了研究效率并在一定程度上客服了主观因素的

影响。
2. 2. 5 结构方程 结构方程与因子分析同属于潜
变量模型。证候研究是动态的，具有即时性，而结
构方程可以看作是因子分析、回归分析、相关分析
的整合，其兼具处理显 ( 四诊信息) 隐 ( 证候)

变量的能力，可以有效处理证型间的互相转化问

题，能够观察到证候的动态性，使其在证候量化领

域具有理论优势［27］，因此被广泛应用于证候量化

诊断、病症结合研究等领域［28］。如黄仲羽等［29］应
用结构方程模型提取了功能性消化不良的核心病机

要素，同时获得了疾病发展过程中证型可能的转化

方向，形成了 4 条基本病机路径，较好地反映出临
床辨证的基本思维模式和推演过程，具有一定的指

导意义。需要注意的是，结构方程处理变量多、关
系复杂的特性要求研究具有较大样本量。

3 确立诊断阈值

除直接建立模型的学习方法 ( 神经网络等)

外，实现证候的量化诊断必须完成诊断阈值的确

立，现阶段主要方法包括项目组合法、最大似然
法、判别分析、ＲOC 等。项目组合法主要诊断模
式为主症 +次症诊断，依靠经验或统计学方法确定
主症、次症，采用具备几项主症 +几项次症的形式
进行诊断。
条件概率法完成症状赋权的内涵是将事先计算

的各诊断条目的概率转化为诊断指数，按照诊断指

数的大小对条目赋分，可以简单有效地将诊断条目

对证候的贡献度转化为具体分值; 最大似然法即极

大似然估计，目的是获得最合理的参数估计量使得

抽取该样本的概率最大，因此常用来判断具体证型

的诊断阈值，两种方法常配合使用。例如郭丽媛
等［30］收集了 153 例慢性萎缩性胃炎肝胃不和证病
例，使用条件概率法确立量化诊断计分表，以最大

似然法确定了诊断阈值，获得了较高的特异度和准

确率。
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ＲOC又名感受性曲线，曲线反映受试者在具
体条件下采用不同诊断获得的不同结果，适用于分

析和评价二分类诊断标准判别效果，在证候量化研

究中已获得症状对证候诊断贡献度的情况下常用来

设定诊断阈值。例如陈瑞雪等［31］在应用因子分析
和德尔菲法获得症状赋权的基础上，利用 ＲOC 得
到原发性高血压阴阳两虚证的诊断阈值，同时该研

究尝试联合使用了主客观赋权法，使结果更具有说

服力。

4 问题与展望

在证候量化研究的发展过程中，逐渐形成了较

为系统的研究模式，其中主要包含筛选相关因素范

围、证候诊断条目的确立及赋权、确立证候诊断阈
值 3 个关键步骤，且随着统计学、数据挖掘等信息
技术的更新、与中医学科的交叉渗透，不断有新方
法、新技术对其具体内容进行完善与补充。筛选相
关因素范围是证候量化研究的第一步，其方法使用

是否规范，决定了建立诊断标准的信度。样本量分
布单一、数量较小、数据质量控制不严谨是该步骤
进行时主要存在问题，可通过扩大样本量及第三方

数据分析人员的介入以提高研究质量。此外，筛选
范围除了传统的有关症状体征的宏观因素外，我们

认为包括组学在内的微观因素也应包含在证候量化

的范畴之中。基因组学认为基因表达与基因序列的
差异性、多态性决定了个体对疾病的不同表现，而
这正与中医理论的整体观、同病异治理论相符
合［32］; 蛋白质组学定义为 “基因组表达的全部蛋
白质”，也是一个整体概念，且具有特定时间、特
定状态下特异性表达的特点［33］; 而代谢组学无创

伤、动态、接近生理条件下的研究方式，也与中医
证候整体观、动态观思维方式相契合［34］。未来证
候量化诊断相关因素范围的筛选或将围绕症状体

征、实验室检查以及组学研究 3 个方面展开，从多
个维度对证候的本质进行诠释。
确立证候诊断条目及赋权、确立证候诊断阈值

是实现量化诊断的关键环节，该步骤在实践过程中

主要存在以下问题: 1) 缺乏科学性、便捷性的验
证，普遍存在循环检验、检验样本量少等问题;
2) 虽然用于证候诊断标准建立的统计、数据挖掘
方法不断更新换代，但许多运算制定的诊断标准难

以与临床紧密相连，生成的诊断权重难以使用中医

理论解释; 3) 应用统计方法的过程未严格依照统
计学要求筛选数据，造成研究结论存在偏倚。近年

来，我们团队对证候分层分级量化诊断模式进行了

探索研究［35］，即在脏腑辨证、气血津液辨证的基
础上，采用单证的研究方法，将证候分层至不能再

进一步划分，然后分别制定各个层级证候的诊断标

准，最终形成一个完整的辨证体系。如肺气虚证的
一级诊断为虚证; 二级诊断区分表里，如里虚证;

三级诊断在二级基础上再分气、血、津、液、寒、
热，如气虚证; 四级诊断加上病位因素，例如肺气

虚证，并逐级完善各级的诊断标准。结论显示四级
层次诊断的思路具有较高的条理性，且与八纲辨证

理论相切和，使研究结果能充分用中医理论进行解

释; 同时这种基于单证的研究起到了证候 “降维
升阶”的效果，也避免了复合证候易出现的概念
界定困难而造成偏倚。在此基础上初步建立了肺癌
热证的量化诊断标准，并进行了前瞻性检验，结果

提示该标准具有较好的准确度与特异度，同时这种

量化方式充分体现了肺癌的疾病特点，能够有针对

性地与组学等微观因素相结合，以提高研究效

率［36］。综上，这种以疾病为基础的单证量化模式，
结合宏观、微观两方面建立量化模型，或为未来研
究提供思路与方向。
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