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［摘　要］　目的　研制心功能不全中医症状评分表并考察其在中医药临床疗效评价中的适用性。 方法　根据量表设计原

理和程序，编制心功能不全中医症状评分表；应用其对３个临床研究中心的７９例心功能不全患者实施调查，计算中医症状评

分表的Ｃｒｏｎｂａｃｈ＇ｓα系数和分半信度考察其可靠性；用心功能不全中医症状评分表与明尼苏达心功能不全生命质量量表
（ＭＬＨＦＱ）中文版比较的Ｓｐｅａｒｍａｎ相关系数评价效标效度；按美国纽约心脏病协会（ＮＹＨＡ）分级标准将患者分为３组，采用

方差分析方法考察其区分效度；用干预前后评分表积分配对ｔ检验以及效应量（ＥＳ）、标准反应均数（ＳＲＭ）评价其反应度。

结果　研究形成了１６个条目的心功能不全中医症状评分表。中医症状评分表的Ｃｒｏｎｂａｃｈ＇ｓα系数和分半信度分别为０．８４、

０．８０。中医症状评分表与 ＭＬＨＦＱ中文版在生理领域、情绪领域、总分的Ｓｐｅａｒｍａｎ相关系数分别为０．５１、０．４３、０．５４，呈中等

程度的正相关（Ｐ＜０．００１）。不同ＮＹＨＡ分级患者中医症状评分表积分差异均有统计学意义（Ｐ＜０．００１）。中医药干预２周

后患者中医症状评分表积分明显降低（Ｐ＜０．００１）；ＥＳ和ＳＲＭ分别为１．１２和１．２９。 结论　心功能不全中医症状评分表编

制具有较好的信度、效度和反应度，可以用于心功能不全中医药临床疗效评价。
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　　心功能不全（ｈｅａｒｔ　ｆａｉｌｕｒｅ），亦称心力衰竭，是
由任何结构性或功能性心脏疾病导致心室充盈和射

血功能受损而引起的一组临床综合征，属于中医学
“心悸”、“怔忡”、“喘证”、“肺胀”等范畴。中医药治

疗心功能不全有着丰富的临床经验和独特的疗效，
对改善患者心脏功能、缓解临床症状、延长生命及提
高生命质量均有积极的作用［１－４］。目前，在心功能
不全中医药临床疗效评价中应用的标准化测量工具
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主要有明尼苏达心功能不全生命质量量表 （Ｍｉｎ－
ｎｅｓｏｔａ　Ｌｉｖｉｎｇ　ｗｉｔｈ　Ｈｅａｒｔ　Ｆａｉｌｕｒｅ　Ｑｕｅｓｔｉｏｎｎａｉｒｅ，

ＭＬＨＦＱ）［４］、简明健康状况调查问卷 （ＭＯＳ　ＳＦ－
３６）［５－６］等患者自我评价量表，而对于医生报告结
局的标准化量表研究不足。因此，本研究研制心功
能不全中医症状评分表，并进行临床试用，以期为
中医药临床疗效评价提供科学规范的医生报告结局

指标。

１　资料与方法

１．１　心功能不全中医症状评分表的编制方法
根据量表设计原理，结合文献研究、病例调研和

焦点小组讨论方法编制，并运用专家问卷法对评分
表进行专家评价，形成临床试用的中医症状评分表。

１．２　调查对象

１．２．１　诊断、纳入及排除标准　诊断和分级标准分
别参照Ｆｒａｍｉｎｇｈａｍ的心功能不全诊断标准［７］和美
国纽约心脏病协会（Ｎｅｗ　Ｙｏｒｋ　Ｈｅａｒｔ　Ａｃａｄｅｍｙ，

ＮＹＨＡ）分级标准［８］制定。纳入标准：ＮＹＨＡ分级

Ⅱ～Ⅳ级；ＮＹＨＡ分期Ｂ、Ｃ、Ｄ期；签署知情同意书
者。排除标准：先天性心脏病，精神病或痴呆或神经
障碍者；１个月内出现急性心肌梗死发作者；１个月
内出现不稳定型心绞痛者；妊娠患者；严重肝肾功能
障碍者；过敏体质或对多种药物过敏者。

１．２．２　一般资料　调查对象均为２００９年９月至

２０１０年１０月北京中医药大学东直门医院、北京中
医药大学东方医院、中日友好医院的住院患者。调
查共发放问卷８０份，有效应答７９份，有效应答率

９８．７５％。其 中，男 ３０ 例 （３７．９８％），女 ４９ 例
（６２．０２％）；年龄平均（７０．４９±１１．１１）岁，其中７０～
７９岁４２例（５３．１６％）；文化程度小学及以下２５例
（３１．６５％），初中、高中和中专４１例（５１．９０％），大专
及以上１３例（１６．４５％）；有家族心脏病史者１５例
（１８．９９％）；心功能不全病程平均（９．２６±９．７０）年；

ＮＹＨＡ 分 级 Ⅱ、Ⅲ、Ⅳ 级 患 者 分 别 为 １３ 例
（１６．４６％）、４０例（５０．６３％）和２６例（３２．９１％）。

１．３　调查方法
采用纵向观察研究方法。在常规心功能不全治

疗基础上进行中医辨证论治治疗，疗程２周。在干
预前和干预后进行２次调查。

１．４　调查内容

①一般情况：性别、年龄、文化程度、家族心脏病
史、心功能不全病程等。②ＮＹＨＡ 心功能分级判
定。③本课题组编制的心功能不全中医症状评分

表。④ＭＬＨＦＱ中文版［９－１１］；该量表包含身体领域

８个条目、情绪领域５个条目和其他领域８个条目，
共计２１个条目，评价心功能不全的典型症状和体
征、躯体活动、社会关系、性活动、工作、情绪。

１．５　统计学方法
计算中医症状评分表的Ｃｒｏｎｂａｃｈ＇ｓα系数和分

半信度，考察其可靠性；用心功能不全中医症状评分
表与 ＭＬＨＦＱ中文版比较的Ｓｐｅａｒｍａｎ相关系数评
价效标效度；按美国纽约心脏病协会（ＮＹＨＡ）分级
标准将患者分为３组，采用方差分析方法考察其区
分效度；用干预前后得分配对ｔ检验以及效应量
（ｅｆｆｅｃｔ　ｓｉｚｅ，ＥＳ）、标准反应均数（ｓｔａｎｄａｒｄｉｚｅｄ　ｒｅ－
ｓｐｏｎｓｅ　ｍｅａｎｓ，ＳＲＭ）评价其反应性。统计分析用

ＳＰＳＳ　１７．０和ＪＭＰ　９．０软件完成。

２　结果

２．１　心功能不全中医症状评分表的初步编制
在明确研制评分表的目的是心功能不全患者中

医药临床疗效评价的基础上，通过文献研究、病例调
研和焦点小组讨论相结合的方法，科学全面地总结
心功能不全的主症、次症，按照量表编制的科学程序
和方法，初步编制了符合中医临床疗效评价特点的
“心功能不全中医症状评分表”，共有心悸、气短、气
喘、倦怠乏力、胸闷痛、面肢浮肿、汗出、盗汗、口干、
咳嗽、咯痰、尿少、腹胀、畏寒肢冷、心烦不安、便溏、
便秘、纳呆、口唇发绀、舌苔、脉象２１条。

２．２　心功能不全中医症状评分表的初次修正
采用专家评价法对评分表进行修正。第一轮７

名专家（其中临床专家５名、临床流行病学专家１
名、统计学专家１名）讨论中，提出心功能不全患者
往往因为夜间呼吸困难、不能平卧等导致“睡眠障
碍”，影响患者生命质量，而改善睡眠也是患者在就
医时的一个重要诉求。此外，在现代医学中，“睡眠
障碍”也是判断心功能不全患者病情的一个重要因
素，因此建议增加“睡眠障碍”一条；另外，舌苔和脉
象是中医临床辨证的依据，不反映患者病情轻重，建
议删除；并对个别条目的表述提出了修改意见。根
据第一轮专家讨论的结果，增加了“不寐”一条，删除
了“舌苔”、“脉象”两条，形成２０个条目的评分表。

２．３　心功能不全中医症状评分表的再次修正
采用专家评价法对评分表进行了第二轮调查，

共有９名临床专家填写了专家问卷，对各条目所述
症状、体征作为心功能不全临床疗效评价指标的价
值进行评价。“０”代表此症状或体征对评价中医药
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治疗心功能不全的疗效没有价值，没有必要列入；
“１”代表有一点价值；“５”代表非常重要，不可缺少。
最后，我们根据专家评价的结果，去除了对疗效评价
价值不大的“盗汗”、“口干”、“便溏”、“便秘”４个条
目，形成包括心悸、气短、气喘、倦怠乏力、胸闷痛、浮
肿、汗出、咳嗽、咯痰、尿少、腹胀、畏寒肢冷、心烦不
安、不寐、纳呆、口唇发绀１６个条目的评分表。评分
表各个条目采用“无”、“轻”、“中”、“重”的０～４级评
分，总分０～４８分。

２．４　心功能不全中医症状评分表的性能评价

２．４．１　信度分析　中医症状评分表的Ｃｒｏｎｂａｃｈ＇ｓ
α系数为０．８４，分半信度０．８０，信度评价良好。

２．４．２　效度分析　效度采用效标效度、区分效度进
行分析。效标效度用中医症状评分表与 ＭＬＨＦＱ
中文版的比较进行评价。中医症状评分表与 ＭＬ－
ＨＦＱ在生理领域、情绪领域、总分的Ｓｐｅａｒｍａｎ相
关系数分别为０．５１、０．４３、０．５４，呈中等程度的正相
关（Ｐ＜０．００１）。对于区分效度评价，本研究将研究
对象按ＮＹＨＡ标准分级分为３组进行中医症状评
分表得分的比较，表１示，不同ＮＹＨＡ分级患者中
医症状评分表积分差异均有统计学意义（Ｆ＝
２４．７０，Ｐ＜０．００１）。

２．４．３　反应度分析　７９例患者治疗前后心功能不
全中医症状评分表积分分别为（１８．４３±８．１０）分、
（９．３８±６．３２）分，治疗前后比较差异有统计学意义
（ｔ＝－１１．５０，Ｐ＜０．０１），中医症状评分表的ＥＳ和

ＳＲＭ分别为１．１２、１．２９，呈现了较好的反应度。

表１　不同ＮＹＨＡ分级患者中医症状评分表

　　积分比较（分，珚ｘ±ｓ）

ＮＹＨＡ分级 例数 中医症状评分表积分

Ⅱ级 １３　 １１．７７±３．７０

Ⅲ级 ４１　 １６．１７±７．３７＊

Ⅳ级 ２６　 ２５．２７±５．６１＊△

　　注：与ＮＹＨＡⅡ级比较，＊Ｐ＜０．００１；与ＮＹＨＡⅢ级比较，

△Ｐ＜０．００１

３　讨论
完整、有效的心功能不全中医药疗效指标应是

患者报告结局、医生报告结局、看护者报告结局和实
验室相关生理病理指标的综合。为此，我们聚焦心
功能不全中医药疗效评价关注的主要症状，从医生
报告结局的角度研制了中医症状评分表，并应用心
理测量学方法评价了其临床适用性。
信度是指量表的可靠性，常用重测信度、折半信

度和内部一致性信度进行评价［１２］。本研究采用

Ｃｒｏｎｂａｃｈ＇ｓα系数和分半信度考察其信度，结果分
别为０．８４和０．８０，显示了良好的可靠性。
效度通常是指测量结果的有效性或正确性［１２］。

本研究应用效标效度和区分效度对中医症状评分表

进行效度评价。目前较为常用的评价心功能不全的
生命质量量表为 ＭＬＨＦＱ，因此，我们以 ＭＬＨＦＱ
中文版作为效标，进行效标效度考评，结果中医症状
评分表与 ＭＬＨＦＱ 中文版呈中等程度的正相关
（Ｐ＜０．００１），显示了较好的效标效度。将研究对象
按ＮＹＨＡ标准分级分为３组进行中医症状评分表
的区分效度评价，结果显示，ＮＹＨＡⅡ、Ⅲ、Ⅳ级的
评分组间比较差异均有统计学意义（Ｐ＜０．００１），说
明中医症状评分表可以较好的区分出心功能不全病

情的轻重程度。
反映度是指量表能够反映出所测定的特质在时

间上（纵向的）变化的能力［１２－１３］。在实际工作中，临
床工作人员和研究者往往更关心医疗干预前后研究

对象的特质有无改变。因此，对于一个临床疗效评
价工具来说，反应度是考评的重要特性。本研究应
用干预前后配对ｔ检验、ＥＳ和ＳＲＭ　３种方法考评
中医症状评分表的反应度。从习惯上采用的配对ｔ
检验结果来看，干预前后中医症状评分表得分具有
统计学意义（Ｐ＜０．００１）。但严格来讲，采用配对ｔ
检验有其不足，因为配对ｔ检验是基于对治疗前后
差异为０（完全相等）的假设检验，随着样本含量的
增加很可能得出阳性结果，配对ｔ检验并不能说明
量表灵敏，更不能用ｔ值和Ｐ 值的大小来说明反应
度的好坏。为了克服配对ｔ检验的不足，本研究还
给出了ＥＳ和ＳＲＭ 两个具体的反应度衡量指标。
一般认为，ＥＳ和ＳＲＭ 的绝对值在０．２左右反应度
较低，０．５左右反应度适中，０．８及以上反应度较
好［１２］。中医症状评分表得分的ＥＳ和ＳＲＭ 均大于

０．８，３种方法的评价结果均显示了较好的反应度。
综上，心功能不全中医症状评分表编制目的明

确，程序规范，方法科学，心理测量学评价有效、可靠、
灵敏。评分表共１６个条目，采用了较易理解的４级
评分法，简便易行，有较强的实用性，作为中医药治疗
心功能不全患者的临床疗效评价指标是可行的。
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部瘙痒，干燥，口渴，伴有发热、烦躁不安、夜寐不宁，
大便干结。因感受燥热疫毒之邪，热毒炽盛，心脾积
热。脾主四肢，足太阴脾经起于足部，手少阴心经止
于手部，气血受热，热毒外发肌肤，可于心脾二经行
经部位出现斑疹、疱疹，手足为多。肺胃经气相通，
肺属燥金，胃属燥土，同气相求，燥邪先伤上焦华盖，
由表入里，损伤及胃，胃阴亏致燥，以致口痛不食、烦
渴不寐、大便干结等症状。清燥养阴方中石膏、黄
芩、桑叶、牛蒡子、连翘清上焦燥热，板蓝根、栀子清
热解毒，生地黄、麦冬养阴生津，大黄通腑解毒，全方
共奏清燥解毒，养阴润肺之功。
体液免疫系统具有免疫监视和防御病毒感染的

作用。补体是存在于人血清与组织液中的一组具有
酶活性的蛋白质。Ｃ３、Ｃ４属于补体固有成分，本次
临床观察手足口病患儿治疗前后Ｃ３、Ｃ４水平未出
现显著差异，提示在手足口病普通病例中，血清补体
可能并不在发病过程中起主导作用。ＩｇＡ主要由胃
肠道、呼吸道等处的黏膜固有层中的浆细胞合成，

ＩｇＡ以无炎症形式清除大量抗原，这对维持机体内
环境稳定，发挥非常有益的免疫效应有重要作用。

ＩｇＧ在血清中含量最高，在机体的免疫保护中起着
重要作用，大多数抗菌、抗病毒、抗毒素抗体都属于

ＩｇＧ抗体［４］。ＩｇＭ 又称为巨球蛋白，凝集颗粒性抗
原的作用及结合补体的能力较强。免疫球蛋白可以
结合抗原，激发一系列如补体激活、吞吐噬调理、信

号传导等次级反应。ＩｇＡ是呼吸系统黏膜分泌型抗
体，是非常重要的局部感染预防因素；而ＩｇＧ、ＩｇＭ
升高是机体的免疫应答反应［５］。我们的观察结果显
示，通过清燥养阴方治疗手足口病患儿后ＩｇＡ水平
上升，提示呼吸系统黏膜感染防御能力增强，这与患
儿疾病的好转情况一致。治疗后ＩｇＧ、ＩｇＭ 水平降
低，提示通过西医或者中医治疗后，患儿发病时由于
感染肠道病毒引起的过强免疫反应得到了有效改

善；中药清燥养阴方改善患儿免疫功能紊乱的作用
优于西药阿昔洛韦。我们认为中药清燥养阴方较阿
昔洛韦更能有效地提高手足口病患儿的痊愈率和有

效率，对新疆地区手足口病患儿治疗效果肯定，可以
改善患儿的免疫功能。
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