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［摘　要］　目的　研制缺血性中风证候要素诊断量表并探讨其研制的方法学。 方法　在对证候诊断和证候评价进行界定

基础上，通过分析两轮专家问卷调查数据和１４　８８０例次临床信息采集数据，提取内风、内火、痰湿、瘀、气虚和阴虚６个证候要

素，采用Ｃｒｏｎｂａｃｈ＇ｓα系数评价各证候要素相关条目专家评分的一致性，Ｓｐｅａｒｍａｎ秩相关系数评价四诊信息条目对证候要素

的诊断重要性，采用Ｌｏｇｉｓｔｉｃ判别法构造量表诊断模型并为量表条目赋权。 结果　缺血性中风证候要素诊断量表适合于对

急性期和恢复早期患者的证候诊断，在特异性、敏感性和判断准确率方面明显优于１９９４年《中风病辨证诊断标准》。 结论　
缺血性中风证候要素诊断量表临床可操作性强，其研制方法可为病证结合临床评价体系的研究提供借鉴。
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　　证候判断是中医辨证论治的核心，提高辨证准
确性可以提高中医临床、科研、教学水平，对建立
病证结合的中医临床疗效评价体系以及促进中医药

学术发展也有着极为重要的现实意义。本研究组根
据中医证候诊断的特点，从证候要素研究入手，对
缺血性中风证候诊断量表编制的方法学进行了深入

研究。
本量表的研制提升了证候诊断的一致性，为证

候规范化研究提供借鉴推广的模式。

１　基于专家经验与共识提取证候要素并形成条目池

１．１　第一轮专家问卷调查

１．１．１　第一轮专家调查问卷条目组成　研究组在
前期研究基础上，借鉴全国科学技术名词审定委员
会关于中医药基本名词术语规范化研究成果并结合

其他相关名词标准规范研究成果，首先对中风病相
关中医名词术语进行了规范，包括对名词界定和对
部分中医症状进行分级量化，在此基础上编制了《中
风病证候要素相关四诊信息专家调查问卷》（简称
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《专家调查问卷》），其备选条目主要来源于国家“八
五”科技攻关课题中风病证候调查结果、１９９４年公
布的《中风病辨证诊断标准》［１］中的条目、《中医诊断
学》、《中医症状鉴别诊断学》等书中描述的中风病症
状以及量表制定核心小组（简称核心小组）讨论意
见，共收集备选四诊信息３０２条，进入第一轮专家问
卷调查。

１．１．２　第一轮专家调查问卷框架构建（证候要素确
定）　《中风病辨证诊断标准》将中风病证候分为风
证、火热证、痰证、血瘀证、气虚证和阴虚阳亢证６个
基本证候。研究组在此基础上，提出将这６个基本
证候要素作为《专家调查问卷》的基本框架。据此研
究组将阴虚阳亢分解为阴虚、阳亢两个独立证候要
素，此外增加了内湿、气滞、阳虚作为原有证候要素
的补充。最终进入第一轮专家问卷调查的证候要素
确定为内风、内火、内湿、痰、瘀、气滞、气虚、阴虚、阳
虚、阳亢１０个证候要素。

１．１．３　第一轮专家调查问卷设计　在第一轮专家
问卷调查中，专家根据中风病四诊信息对１０个证候
要素辨证的意义做出是、否判断。由于专家调查问
卷为自填方式、半封闭类型，为了充分收集被调查者
的意见，问卷的证候要素栏中设立了“其他”项，可提
出给定以外的证候要素作为补充，另外设计了附加
栏，专家可以对调查问卷提出补充意见。

１．１．４　第一轮专家遴选标准　选择从事中医脑病
专业的具有主治医师及以上职称的临床医生。遴选
地域包括东北、华北、华东、中南、西北５大区域１１
个省市的１５家医院，体现广泛的地域代表性。

１．１．５　第一轮专家问卷统计分析结果　第一轮专
家调查问卷共发放１６７份问卷，回收１６７份，回收率
１００％。其中有效问卷１６５份，无效问卷２份。有效
问卷中男８８名，女７７名；主治医师５１名，副主任医
师６４名，主任医师５０名；平均工作年限（１４．８４±
８．５２）年。
第一轮专家问卷收回后，对问卷调查的四诊信

息进行频数、百分率统计，统计结果为“是”且达到
３０％以上的问卷条目予以保留；低于３０％的四诊信
息，邀请临床专家、统计专家结合临床展开讨论，决
定是否剔除，并进行了相应的合并、删除、调整。最
终各证候要素分别保留风证条目３４条，内火证条目
６６条，痰证条目４６条，瘀证条目４３条，气滞证条目
４５条，内湿证条目３９条、气虚证条目７４条、阴虚证
条目４６条、阳虚证条目２８条、阳亢证条目３１条进
入第二轮专家问卷。

１．２　第二轮专家问卷调查

１．２．１　专家遴选标准　参与了第一轮专家问卷咨
询，临床工作经验１０年以上、副主任医师以上职称
者，符合条件专家共４５名。

１．２．２　调查问卷条目筛选原则　第二轮专家问卷
调查中，专家需要根据证候要素诊断意义的重要性
对四诊信息做出等级评价。研究组参照世界卫生组
织生存质量量表（ＷＨＯＱＯＬ－１００）中文版中的尺
度［３］，将四诊信息对于中风病证候要素诊断意义的
重要性分为非常不重要、比较不重要、一般重要、比
较重要、非常重要５个等级，对应１、２、３、４、５分。

１．２．３　问卷统计分析结果及条目池形成　参与调
查的专家共４５名，其中副主任医师１０名，主任医师

３５名。从事临床工作时间１３～４５年，平均（２５．９６
±８．７０）年。发放问卷４５份，回收４５份，回收率

１００％。
本研究使用Ｃｒｏｎｂａｃｈ＇ｓα系数评价各证候要素

相关条目的专家评分的一致性。结果显示，Ｃｒｏｎ－
ｂａｃｈ＇ｓα系数均在０．９以上，一致性较好，见表１。

表１　各证候要素相关条目专家评分一致性检验结果

证候要素 Ｃｒｏｎｂａｃｈ＇ｓα系数 证候要素 Ｃｒｏｎｂａｃｈ＇ｓα系数

内风 ０．９２１ 阴虚 ０．９２５
内火 ０．９４５ 瘀 ０．９５４
内湿 ０．９２６ 气滞 ０．９０５
气虚 ０．９１８ 阳虚 ０．９１３
痰 ０．９２３ 阳亢 ０．９１７

　　根据本轮专家调查问卷中对于条目重要性的判
断，删除评分均值不足３．０的条目，剩余条目保留为
缺血性中风证候要素诊断量表条目池；经过研究组
多轮讨论和专家论证，对内容重复的条目进行了合
并，最终制定了中风病中医四诊信息调查表，该调查
表涵盖了中风病各时点的症状２１３项、舌脉７５项，
总计四诊信息共２８８项，以此作为临床数据采集的
基础。

２　基于临床数据进一步筛选证候要素及其条目
考虑到四诊信息采集准确性直接关系到本量表

的数据质量，研究组对常用临床术语进行解释，界定
其内涵和外延，对信息采集方式进行了统一规定，由
此建立了中风病四诊信息采集规范。研究组规定从
入院当日到发病１４天，每天调查１次，发病２８天、

９０天各调查１次，采集内容包括中医症状、舌象和
脉象信息、证候要素判断和相关检查（包括头颅ＣＴ
或 ＭＲＩ检查）的临床数据。
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２．１　研究对象选择标准
诊断标准：参照１９９５年中华医学会第四次全国

脑血管病学术会议通过的《各类脑血管疾病诊断要
点》［４］中的脑梗死诊断标准。

纳入标准：符合缺血性中风诊断；经头颅ＣＴ或
头颅 ＭＲＩ确诊为脑梗死；发病在７２ｈ以内；年龄

３５～８５岁，患者知情同意。
排除标准：短暂性脑缺血发作；脑出血或蛛网膜

下腔出血；因血液病、肿瘤等原因所致的脑卒中；合
并有肝、肾、造血系统、内分泌系统等严重疾病及骨
关节病；精神障碍或严重痴呆；有明显的中风后遗症
影响临床信息采集。

２．２　临床数据描述性统计
符合上述条件者共１　０２３例。其中男６７１例，

女３５２例；年龄３５～８５岁，平均年龄（６５．５７±
１０．９９）岁。病例来源于２００４年１月至２００７年１２
月北京中医药大学东直门医院、北京中医药大学东
方医院、首都医科大学宣武医院、天津中医药大学第
二附属医院和广州中医药大学第二临床医学院神经

内科的住院患者，共获得１４　８８０例次四诊信息和证
候信息。

２．３　证候要素筛选
在１４　８８０例次证候信息中，各证候要素频数见

表２。

表２　１４　８８０例次证候信息中各证候要素频数分布

证候要素 频数（例） 频率（％）

内风 ２８７２　 １９．３

内火 ５７９６　 ３９．０

内湿 ２９３５　 １９．７

痰 ７８９５　 ５２．８

瘀 １１４４４　 ７６．９

气滞 ５９４　 ４．０

气虚 ８１７３　 ５５．０

阴虚 ４６２５　 ３１．１

阳虚 ４３８　 ２．９

阳亢 ８７９　 ５．９

　　纳入研究的１０个证候要素中，气滞、阳虚和阳
亢的频率较低，而内风、内火、内湿、痰、瘀、气虚和阴
虚较为常见。由于内湿和痰的四诊信息有较多重
复，研究组将内湿和痰合并为痰湿，最终确定了内
风、内火、痰湿、瘀、气虚和阴虚６个证候要素。

２．４　证候要素诊断量表条目筛选
为了使量表精简而有效，从２个方面进行了筛

选。①条目的出现频率：根据临床数据计算每个条
目的出现频率，临床出现频率不足１％的删除；②与
证候要素的相关性：计算四诊信息条目与证候要素
的相关性，相关性小的条目删除。
针对四诊信息条目与证候要素相关性的评价，

研究组尝试使用了Ｓｐｅａｒｍａｎ秩相关系数、Ｋｅｎｄａｌｌ＇ｓ
ｔａｕ－ｂ等级相关系数和基于卡方值的列联系数；在两
分类数据中使用简单匹配系数和Ｊａｃｃａｒｄ系数；多
维空间中向量的欧氏距离；数据挖掘的关联规则分
析；信息学中的熵关联度或熵关联度系数［５］等几个
不同领域的相关或相似性度量指标，并将评价结果
与专家经验比较。结果显示，Ｓｐｅａｒｍａｎ秩相关系
数、Ｋｅｎｄａｌｌ＇ｓ　ｔａｕ－ｂ等级相关系数、简单匹配系数和
欧氏距离４种评价方式和专家调查结果一致性较
好。因此选择了Ｓｐｅａｒｍａｎ秩相关系数作为四诊信
息条目对证候要素诊断重要性的评价，将Ｓｐｅａｒｍａｎ
秩相关系数≤０，或者Ｓｐｅａｒｍａｎ秩相关系数≥０但

Ｐ≥０．０５的条目删去。
各证候要素分别保留条目数为：内风证条目１０

条，内火证条目２０条，痰湿证条目１７条，血瘀证条
目９条，气虚证条目２０条，阴虚证条目１０条。由于
其中痰证和内湿证有大量条目出现重复，故将两证
及条目合并成为痰湿证进入下一步骤。

３　缺血性中风证候要素诊断量表的形成

３．１　证候要素诊断量表诊断模型构造（赋权）
为了研究条目在诊断模型中的权重，探讨最佳

赋权方案，研究组分别使用了以下方法。①等权法：
即将所有的量表条目权重都视为１，而不予区别赋
权；②专家经验赋权：根据第二轮专家问卷获得的专
家评分，各级权重评分按等差给分，或按等比给分，
然后计算每一条目的平均分数，依据各条目的平均
分数确定各条目的权重；③判别分析赋权：使用已经
收集的临床数据，采用Ｆｉｓｈｅｒ判别和Ｌｏｇｉｓｔｉｃ判别
法建立判别方程，将判别方程的系数作为相应条目
的权重。
获得诊断数学模型之后，将临床数据回代，绘制

受试者工作特征曲线（ＲＯＣ）曲线，通过 ＲＯＣ曲线
下面积大小比较诊断模型的诊断能力。结果显示，

Ｆｉｓｈｅｒ判别和Ｌｏｇｉｓｔｉｃ判别模型表现出相对较好的
诊断能力，专家经验赋权模型较数学方法略次，而等
权法构造的诊断模型诊断能力最次。Ｆｉｓｈｅｒ判别和

Ｌｏｇｉｓｔｉｃ判别结果基本相似，最终选择了Ｌｏｇｉｓｔｉｃ判
别法构造最终的量表诊断模型，并为量表条目赋权。
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３．２　证候要素诊断量表诊断条件（界值）确定及量
表初稿形成

在诊断量表的编制当中，研究组应用了 ＲＯＣ
曲线来确立诊断模型的诊断界值，然后根据实际需
要将诊断模型的判别系数权重和诊断阈值取整，作
为量表条目的最终权重和诊断阈值。ＲＯＣ以试验
的阳性率为纵坐标Ｙ，以假阳性率为横坐标Ｘ，坐标
轴上的率值０～１或０～１００％。每组的敏感度和特
异度在坐标图上都成为一个点，将这些点连成线，即
为 ＲＯＣ 曲 线。当 敏 感 度 和 特 异 度 之 和 最 大
（Ｙｏｕｄｅｎ指数最大）时，这一点或者临近的点常常
被视为最佳临界点作为确定诊断试验阳性和阴性的

诊断参考值。
获得每个量表的诊断参考界值后，研究组将诊

断模型的判别系数与诊断界值按照相同的比例调

整，使界值等于１０分（初稿２０）。等比例调整后的
判别系数按照如下原则取整：条目判别系数≥１０（初
稿２０）者，权重取为１０（初稿２０）；条目判别系数≥９
（初稿１９）而＜１０（初稿２０）者，取作９（初稿１９）；条
目判别系数＜９（初稿１９）者，依四舍五入法取整，从
而获得每个条目的整数条目权重。至此，本量表的
初稿基本形成（见表３）。

３．３　缺血性中风证候要素诊断量表临床验证
为验证缺血性中风证候要素诊断量表的临床诊

断能力，组织全国中医脑病重点专科协作组单位按
照诊断性试验的要求进行了两轮临床验证。结果表
明，本量表在特异性、敏感性和判断准确率上明显优
于《中风病辨证诊断标准》（见表４）。而且该标准在
编制和验证中始终注意对病程不同时点的涵盖，因
而适合于对急性期和恢复早期患者的证候诊断，并
对中医的“但见一症便是”这一特点进行了恰当的处
理和表达，尽量将医生的经验合理地转化为知识，提
高了可重复性。

４　讨论

４．１　证候诊断和证候评价的界定
在制定证候诊断量表之前，首先将证候诊断和

评价两者区别开来，并且明确诊断量表和评价量表
两个不同的概念。证候诊断是逻辑判断过程，证候
评价是一个测量、评估或者价值判断过程。证候诊
断回答证候“有没有”，而证候评价是回答证候“有多
少”。
中医“辨证”是在中医学理论的指导下，对患者

的各种临床资料进行分析、综合，从而对疾病的当前

表３　缺血性中风证候诊断量表

证候
要素

症状 评分
证候
要素

症状 评分

内风 近４８ｈ内急性起病 １０分痰湿 表情淡漠或寡言少语 １分

近４８ｈ内病情加重或
波动

１０分 神情呆滞 ２分

头晕目眩 １０分 肥胖 １分
目偏不瞬 １０分 头闷痛 ６分
手足或下颌颤动 １０分 头重 ３分
肢体强直 １０分 头昏或头晕 １分
肢体拘急 １０分 口黏腻 ２分
抽搐 １０分 渴不欲饮 ２分
舌短缩 １０分 咳痰或喉中痰鸣 １０分
舌颤 １０分 纳呆 ２分

便溏 ４分
胖大舌 ３分
齿痕舌 ２分
厚苔 ３分
腻苔 ８分
滑苔 ９分
滑脉 ６分

内火 满面通红 ４分 气虚 神疲 ２分
两颧潮红 ２分 乏力 ５分
目赤 ７分 面色白 ９分
口干 ３分 面色萎黄 ３分
渴喜冷饮 ４分 口唇淡白 ９分
舌干 ２分 气短 ８分
口唇焦裂 ６分 语声低微 ９分
口苦 ２分 手或足肿胀 ３分
口臭 ４分 自汗 ２分
痰色黄 １分 大便初硬后溏 ３分
心烦 １分 大便或小便失禁 ５分
躁扰不宁 ３分 淡舌 ３分
吞酸 ２分 胖大舌或齿痕舌 １分
小便黄赤 ４分 缓脉 ５分
大便干 １分 细脉 ５分
红舌或绛舌 ２分 沉脉 ４分
黄苔 １０分 弱脉 ４分

燥苔 ２分 结脉或代脉 １分

数脉 ５分

弦脉 ２分

滑脉 １分

血瘀 面色晦暗或黧黑 ９分 阴虚 两颧潮红 １０分

口唇紫暗或暗红 ８分 舌干 ５分

皮肤粗糙 ４分 手足心热 ５分

痛有定处 ５分 五心烦热 １０分

紫舌或暗舌 １０分 盗汗 １０分

舌有瘀斑瘀点 １０分 绛舌 １０分

舌下脉络青紫 １０分 瘦薄舌 １０分

舌下脉络曲张 ８分 剥脱苔 １０分

涩脉 ８分 舌光红无苔 １０分

结脉或代脉 １分 细脉、数脉或弦脉 ５分

　　注：每一证候要素的得分是将诊断这一证候要素的各项得分相

加而成；证候要素诊断得分≥１０分为该证候要素诊断成立。
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表４　缺血性中风证候要素诊断量表与

中风病辨证诊断标准诊断学指标比较

量表 证候要素 敏感度 特异度
辨证准
确率

Ｙｏｕｄｅｎ
指数

缺血性中风证候 内风证 ０．８９４　 ０．６９２　 ０．８０４　 ０．５８６
要素诊断量表 内火证 ０．７３４　 ０．８６４　 ０．８１４　 ０．５９８

血瘀证 ０．７３６　 ０．８６１　 ０．７８４　 ０．５９７
气虚证 ０．５９７　 ０．９５６　 ０．８３８　 ０．５５３

中风病辨证 内风证 ０．６９９　 ０．６４８　 ０．６７６　 ０．３４７
诊断标准 内火证 ０．８８８　 ０．８１０　 ０．８５８　 ０．６９８

血瘀证 ０．３６８　 ０．９４９　 ０．５９３　 ０．３１７
气虚证 ０．３２８　 ０．９７１　 ０．７６０　 ０．２９９

　　注：缺血性中风证候要素诊断量表中痰湿证和阴虚证在《中风病
辨证诊断标准》中为痰证和阴虚阳亢证，侧重有所不同，故结果未作
比较。

病位与病因病性等本质作出判断，并概括为完整病
名的诊断思维过程。可见，辨证是一个证候诊断的
过程，证候诊断量表首先要回答“证候是否成立”，而
证候诊断量表在许多方面具有与证候评价量表不同

的特点。
根据临床诊断的经验，诊断量表的条目权重应

该是不等的，诊断量表在理论上应该包含阳性条目
和阴性条目两种不同的条目类型，对应着支持临床
诊断的阳性体征和阴性体征。诊断量表条目筛选的
目的在于尽可能的找到最具有诊断意义的条目信

息，因此需要在保证量表诊断能力的前提下尽可能
的删减诊断条目，对量表构成无结构性的要求。诊
断量表的核心在于诊断模型的建立，因此作为基础
的原始数据诊断越准确，获得的模型诊断能力越高。
这就要求原始数据尽可能应用“金标准”诊断。作为
一种诊断工具，诊断量表的验证应该通过诊断试验
来进行，其常用的评价指标包括量表的敏感度、特异
度、诊断准确率等数据。

４．２　证候要素的研究及提取
证候要素的提取为建立证候诊断标准和编制证

候要素诊断量表的关键环节。研究组采用了专家经
验与共识和临床数据结合、传统的德尔菲法与数据
挖掘技术有机结合的思路。针对既往数据进行了证
候要素的探索［６］，获得了基于客观数据的证候要素
信息，再结合既往文献报道以及１９９４年《中风病辨
证诊断标准》，通过设计相关调查问卷，综合了专家
意见，获得了中风病１０个最常见的证候要素。采集
临床信息后，根据证候要素出现频率，最终的内风、
内火、痰湿、血瘀、气虚、阴虚６个证候要素，较好地
概括了中风病患者临床证候表现。

４．３　诊断量表研究方法学
证候诊断量表的编制过程可以大致分为以下几

个步骤：①明确研究目的，设立研究工作组；②形成
条目池，确定条目的形式及回答选项；③诊断条目的
分析及筛选；④诊断模型的构造（赋权）与评价；⑤诊
断条件（界值）的确定；⑥诊断量表原始权重的取整
和量表的构造成型；⑦诊断学试验评价量表诊断能
力；⑧诊断量表的最后修改完善。
诊断量表的本质即标准化的计量诊断表格，由

于临床实际操作的需要，目前只能选择最简单的判
别模型来构建证候诊断量表，尽管在本研究中没有
加入阴性条目，但在医学诊断的实际当中阴性体征
的参考显然有助于诊断和鉴别诊断的完成，能够提
高诊断量表的诊断能力。
诊断量表的实质是一种诊断工具，诊断量表的

验证过程可以划归到诊断试验的范畴当中，而用于
诊断参考的“金标准”是决定验证效能的关键。由于
大部分中医证候缺乏公认的诊断标准，本研究采用
了３个专家同时独立判断证候，取其中两名以上的
一致意见作为证候要素存在与否的“金标准”，并通
过经典的ＲＯＣ曲线法，并辅以敏感度、特异度、准
确度、Ｙｏｕｄｅｎ指数等诊断学指标评价最终量表的
诊断能力。缺血性中风证候要素诊断量表的验证结
果证实，量表研制中所形成的方法学能够为建立科
学、客观、规范、准确的中医临床疗效评价体系提供
坚实的方法学基础，可被建立重大疾病中医临床疗
效评价体系所借鉴。
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