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［摘　要］　目的　验证《缺血性中风病证候诊断量表》的科学性和可操作性。 方法　采用中医证候诊断量表４＋１的临床验

证新模式，进行了两轮多中心临床验证，共有２１个省市的２３家脑病专科协作组单位参加，共验证急性期和恢复期不同时点的

中风患者１　０５３例。 结果　《缺血性中风证候要素诊断量表》在特异性、敏感性和判断准确率上明显优于１９９４年《中风病辨

证诊断标准》。 结论　该量表适合于对中风病急性期和恢复早期患者证候的诊断，可操作性强。
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　　国家重点基础研究发展计划 （“９７３”计划）
“缺血性中风病证结合的诊断标准与疗效评价体系
研究”课题组制定的 《缺血性中风证候要素诊断量
表》是一种辅助诊断工具，为了获取其敏感度、特
异度和辨证准确率等数据，课题组通过前瞻性的诊
断性试验对量表的诊断能力进行临床验证。我们采
取中医证候诊断量表４＋１临床验证新模式，于

２００７年１１月组织全国２１个省市的２３家脑病专科
协作组单位对初稿进行了多中心临床验证。在对初
稿进行８４９例多中心临床验证后，根据数据统计分
析结果对量表初稿的条目和权重进行调整，最终形
成 《缺血性中风证候要素诊断量表》。２００８年８月
课题组组织全国９个省市的１０家脑病专科协作组
单位对 《缺血性中风证候要素诊断量表》进行了

２０４例前瞻性多中心临床验证。两轮多中心临床研
究共验证了急性期和恢复期不同时点的中风患者

１　０５３例。

１　《缺血性中风证候要素诊断量表》初稿临床验证

１．１　４＋１临床验证模式
课题组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并结合中医证候诊断不确定

性的特点，创立了中医证候诊断量表的４＋１的验证
模式，即验证１例患者需要３位专家、１名医师、１名
患者参与。以３位专家共识作为证候要素诊断的
“参照标准”，１名医师运用本课题研制的《缺血性中
风证候要素诊断量表》和１９９４年《中风病辨证诊断
标准》同时对患者进行测评。

１．２　初稿临床验证结果
初稿验证涉及１７个省市的２１家医院，参加人

员包括高级职称１０２人，中级职称３１人，共纳入符
合要求的病例８４９例，其中男５１５例，女３３４例，年
龄３７～８０岁，平均年龄（６５．８９±１０．０５）岁。急性期
（发病２周以内）５７５例，其中发病３天以内的３１２
例；恢复期（发病２周～６个月）２７４例。６个分量表
的辨证准确率分别为：内风证 ７６．６％、内火证

７９．３％、痰湿证 ７４．３％、血瘀证 ７７．０％、气虚证

７６．７％、阴虚证８３．８％（见表１），与临床专家的判断
符合良好。

表１　《缺血性中风证候要素诊断量表》初稿

　　诊断学试验结果

证候要素 敏感度 特异度 辨证准确率 Ｙｏｕｄｅｎ指数

内风 ０．８１０　 ０．７２４　 ７６．６％ ０．５３３
内火 ０．６３２　 ０．９１５　 ７９．３％ ０．５４７
痰湿 ０．６６７　 ０．８８６　 ７４．３％ ０．５５２
血瘀 ０．７２５　 ０．８５６　 ７７．０％ ０．５８２
气虚 ０．５７４　 ０．９０８　 ７６．７％ ０．４８２
阴虚 ０．６４１　 ０．９０１　 ８３．８％ ０．５４１

１．３　初稿与《中风病辨证诊断标准》比较
《中风病辨证诊断标准》的单证诊断符合率分别

为风证７２．０１％、火证７７．９２％、痰证８９．２４％、瘀证

８４．４８％、气虚７５．９６％、阴虚阳亢６６．４８％［１］，但未
报道敏感度和特异度。由于使用的验证数据不同，
该数据和本研究结果不具备可比性。但就本研究中
两组量表的表现看来，《缺血性中风证候要素诊断量
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表》在风、火、瘀、气虚４个方面的表现优于《中风病
辨证诊断标准》，其中内风证和血瘀证的诊断能力有
较大提高（见表２）。

表２　《缺血性中风证候要素诊断量表》初稿与
《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 ０．８１０　 ０．７２４　 ７６．６％ ０．５３３
要素诊断量表 内火证 ０．６３２　 ０．９１５　 ７９．３％ ０．５４７

血瘀证 ０．７２５　 ０．８５６　 ７７．０％ ０．５８２
气虚证 ０．５７４　 ０．９０８　 ７６．７％ ０．４８２

中风病辨证 内风证 ０．６７２　 ０．７２６　 ７０．０％ ０．３９８
诊断标准 内火证 ０．６１９　 ０．９１９　 ７８．９％ ０．５３８

血瘀证 ０．４９９　 ０．８８７　 ６３．３％ ０．３８６
气虚证 ０．４３５　 ０．９４７　 ７３．０％ ０．３８１

２　《缺血性中风证候要素诊断量表》定稿
初稿在验证中表现出了较好的诊断符合率，课

题组收集了验证过程中量表使用者的反馈意见，并
组织专家对量表初稿和验证结果进行了讨论，在简
便易行、契合临床的原则指导下，达成了对初稿的修
改意见，对量表初稿的条目和权重进行调整最终形
成了《缺血性中风证候要素诊断量表》。

最终修改意见主要概括为以下几条：为方便量
表的使用，诊断界值由初稿的２０分调整为１０分；痰
湿条目“表情淡漠、神情呆滞或寡言少语”拆分为“表
情淡漠或寡言少语”、“神情呆滞”两条；“手肿胀”与
“足肿胀”两个条目合并为“手或足肿胀”；“结脉”与
“代脉”两个条目合并为“结脉或代脉”一条；“安静时
或活动时短气”与“安静时或活动时少气”合并为“气
短”一条；“大便初硬后软”表述调整为“大便初硬后
溏”。根据以上条目调整，重新构造量表模型并对条
目计算赋值，痰湿、血瘀和气虚３个量表的条目出现
了细微变化，具体如下：痰湿证增加了“头闷痛”条目，

赋值为６分，初稿中“流涎”、“手肿胀或足肿胀”条目
未进入最终模型；血瘀症增加“结脉或代脉”一条，赋
值１分；气虚证“便溏”未进入最终量表模型，而增加
了“弱脉”、“手或足肿胀”，赋值分别为４分和３分。

３　《缺血性中风证候要素诊断量表》临床再验证
课题组为了验证诊断量表诊断的敏感度、特异

度和辨证准确率，对《缺血性中风证候要素诊断量
表》进行了临床再验证。

３．１　《缺血性中风证候要素诊断量表》临床再验证
结果

本轮验证涉及到９个省市的１０家脑病专科协

作组单位，参加验证的临床专科医师包括高级职称

４３人，中级职称１４人。共验证了２０４例缺血性中
风患者，其中女７３例，男１３１例；年龄４１～８４岁，平
均年龄（６５．２±１０．５）岁。《缺血性中风证候要素诊
断量表》的临床验证结果显示，６个分量表的辨证准
确率分别为：内风证８０．４％、内火证８１．４％、痰湿证

７５．５％、血瘀证 ７８．４％、气虚证 ８３．８％、阴虚证

８５．８％，与临床专家的判断符合良好。

３．２　《缺血性中风证候要素诊断量表》与《中风病辨
证诊断标准》比较

《缺血性中风证候要素诊断量表》与《中风病辨
证诊断标准》的诊断学指标比较表明，《缺血性中风
证候要素诊断量表》在风、瘀、气虚３个方面的表现
优于《中风病辨证诊断标准》，其中内风证和血瘀证
的诊断能力有较大提高。在火证的诊断方面两者相
当，均能达到８０％以上的辨证准确率。而痰湿证和
阴虚证两方面较量表初稿诊断能力也有所提高。

４　小结
课题组在《缺血性中风证候要素诊断量表》研制

中发现，在内风证的诊断当中，《中风病辨证诊断标
准》对发病“即达高峰”、“２４ｈ达到高峰”、“４８ｈ达到
高峰”的描述使得量表在发病４８ｈ之内的评分无所
适从。在《缺血性中风内风证诊断量表》中改变成为
“近４８ｈ内急性起病”和“近４８ｈ内病情加重或波动”
两种并列的描述，避免了这种情况的出现。在血瘀
证的诊断量表中，去除了《中风病辨证诊断标准》血
瘀证中“高黏滞血症”一项，更加符合临床实际。在量
表的篇幅方面，内风证、血瘀证和阴虚证的量表条目
有较大缩减。而相互平行的条目计分方式，较《中风
病辨证诊断标准》更为简单，方便了量表的计分操作。
课题组在编制和验证《缺血性中风证候要素诊

断量表》过程中，始终注意对中风病病程不同时点的
涵盖，因而本量表适合于对急性期和恢复早期患者
的证候诊断，在研制过程中课题组也重视对中医的
“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，提高了证
候诊断的可重复性和准确性。《缺血性中风证候要
素诊断量表》研制工作始终按照边研究、边验证、边
推广的方法进行，并注重发挥全国脑病学术网络作
用，注意广泛性与权威性的结合，提升了研究成果的
实际应用价值和认可程度。

《缺血性中风证候要素诊断量表》的研制成功地
解决了中医证候标准研究中的关键技术问题，研究
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［摘　要］　冠心病经皮冠状动脉介入术（ＰＣＩ）术后无复流是急诊ＰＣＩ的严重并发症，发生率为２５％～３０％。现代医学对无复

流现象的发生机制和治疗尚不明确。中医学认为，ＰＣＩ术后无复流的根本病因是“大气”亏虚，进而导致“大气”“困而不运、囿

而不举、陷而不升”的病理状态，通过辨证论治，运用“升、举、运、转”“大气”论治ＰＣＩ术后无复流具有一定的临床指导意义。

［关键词］　冠心病；经皮冠状动脉介入术；无复流；大气

　　随着介入术的发展，经皮冠状动脉介入术
（ＰＣＩ）已经成为治疗冠心病心肌梗死的有效方法。
然而介入术后造影显示，心外膜血管已通，但仍有

１０％～３０％的病例心肌组织无灌注或灌注不良，即
无复流（ｎｏｎ－ｒｅｆｌｏｗ，ＮＲ）。ＮＲ现象发生时，心肌组
织难以实现有效再灌注，患者死亡率、再次心肌梗死
和恶性心律失常发生率将增加１０倍左右［１］。ＮＲ
是急诊 ＰＣＩ的严重并发症，发生率高达２５％～
３０％［２］，是影响ＰＣＩ术后近期预后和心血管事件的
独立危险因素。

１　ＰＣＩ术后无复流的发生机制

ＰＣＩ术后无复流临床表现为［３］：心肌微循环水
平血流受限，造影剂停滞，心脏传导阻滞、ＳＴ段回落
不良，以及很快出现的血液动力学恶化。引起 ＮＲ
发生的原因和机制目前尚不明确，多种因素参与其
中［４－６］：再灌注损伤引起心肌细胞、内皮细胞肿胀、
挛缩，压迫微血管；激活的白细胞趋化、聚集、黏附于
血管内皮，堵塞微血管，并释放炎性介质及氧自由
基，损伤内皮，使内皮下基质暴露，导致血小板聚集、
血栓形成，加重远端微血管堵塞；溶栓和ＰＣＩ可以

促使心交感神经α受体兴奋，三磷酸腺苷钾通道
（ＫＡＴＰ）抑制，ＴＸＡ２ 和５－ＨＴ等缩血管因子释放
增多，ＮＯ生成减少，引起冠状动脉痉挛。此外，原
位微血栓、胆固醇结晶和粥样斑块碎片等阻塞远端
微血管，引起微循环障碍，从而导致ＮＲ发生。

２　ＰＣＩ术后无复流的治疗
早期完全持续地建立再灌注，减轻微血管结构

和内皮功能损害是治疗 ＮＲ的根本措施，但由于

ＮＲ发生可能有多种机制参与，因而不可能用一种
方法对所有ＮＲ患者进行急救处理，其关键是维持
血流动力学稳定和迅速恢复冠状动脉血流。可供参
考的方法有：①早期ＰＣＩ术后重建、防止微栓子的
机械装置，但此种方法并不能够防止所有的微栓子；

②疗效肯定的常用药物有血小板糖蛋白受体拮抗
剂、尼可地尔、腺苷等，而氧自由基清除剂、因子抑制
剂和内皮素拮抗剂等虽在动物实验中证明能减少

ＮＲ的发生，但还未见应用于临床的相关报道［７］。
此外，各种药物间的优劣、给药时机、给药方法、最佳
剂量、联合应用方案等，仍亟待进一步的基础研究和
大规模随机对照研究验证［８］。

成果形成了一套系统、完整的符合中医学特点的中
医证候诊断量表研制方法学。课题临床研究证实该
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基础。

《缺血性中风证候要素诊断量表》应用于辨证论
治与疗效评价中，能够提高证候诊断的一致性和疗
效评价的客观性，为进一步完善中风病中医临床疗
效评价指标体系，提升中医临床疗效评价技术水平，

推动中医临床疗效评价技术体系的构建具有重要

意义。
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