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［摘　要］　目的　探讨建立原发性失眠肝郁证量化诊断的方法。 方法　选择原发性失眠患者１　１７３例，随机分为训练样本

组９２４例（肝郁证６８５例，非肝郁证２３９例）和验证样本组２４９例（肝郁证１９４例，非肝郁证５５例）。在流行病学调查的基础

上，将肝郁证辨证标准及临床常见症状作为候选相关因素，采用单因素分析和二元Ｌｏｇｉｓｔｉｃ逐步回归法选定相关因素；应用条

件概率换算方法对相关因素进行赋分；应用最大似然判别法确定量化诊断阈值；并对建立的肝郁证量化诊断标准进行回顾性

和前瞻性检验，分别计算其敏感度、特异度、准确度及Ｙｏｕｄｅｎ指数。 结果　原发性失眠肝郁证量化标准的相关因素具体包

括入睡困难、精神抑郁、烦躁易怒、善太息、胸闷、胸胁作胀或痛、口燥咽干、口苦、脉弦、呕吐或嗳气、忧思善虑、呼吸不畅和兴趣

索然等１３项，分别赋分３～９分；原发性失眠肝郁证量化诊断阈值为２５分；量化诊断标准回顾性和前瞻性检验的敏感度、特异

度、准确度和Ｙｏｕｄｅｎ指数分别为８３．５％、８６．６％、８４．３％、０．７０１和８４．５％、８５．５％、８４．７％、０．７００。 结论　以症状出现频次

为基础建立原发性失眠证候量化标准是一种可行的方法。
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　　失眠是指患者对睡眠时间和（或）质量不满意并
影响白天社会功能的一种主观体验［１］。长期失眠影
响人们的身心健康、生活质量和工作效率，已成为威
胁公众的一个突出问题。中医称失眠“不寐”，大量
的临床资料和实验研究表明［２－５］，失眠的主要病机
是肝郁，并与气滞、火郁、痰阻、阴虚、血瘀和食积等
密切相关。本研究旨在探讨原发性失眠肝郁证的量

化诊断方法，旨在为临床诊疗提供科学依据。

１　临床资料

１．１　诊断标准
西医诊断标准参照《中国精神障碍分类方案与

诊断标准》［６］制定。①几乎以失眠为唯一的症状，包
括难以入睡，睡眠不深，多梦，早醒，或醒后不易再
睡，醒后不适感、疲乏，或白天困倦等；②具有失眠和
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极度关注失眠结果的优势观念；③对睡眠数量、质量
的不满引起明显的苦恼或社会功能受损。至少每周
发生３次，病程≥１个月。
肝郁证辨证参照《中医临床诊疗术语·证候部

分》［７］中相关标准：情志抑郁，喜叹息，胸胁或少腹胀
闷窜痛，妇女乳房胀痛，月经不调，脉弦。

１．２　纳入与排除标准
纳入标准：符合上述诊断标准；匹兹堡睡眠质量

指数（ＰＳＱＩ）［８］评分≥７分。
排除标准：妊娠或哺乳期妇女；继发性失眠及外

界环境干扰因素引起失眠者；合并有心、脑血管、肝、
肾和造血系统等严重原发性疾病及精神病患者。

１．３　一般资料
选取２００９年１月至２０１２年１１月就诊于福建

省中医药研究院综合门诊部和福建省第二人民医院

失眠专科的原发性失眠患者１　１７３例，根据ＳＰＳＳ
１６．０软件产生的随机数字表分为训练样本组和验
证样本组。训练样本组９２４例，男３１７例（３４．３１％），
女６０７例（６５．６９％）；年龄１２～８７岁，平均年龄
（４６．６８±１４．４７）岁；肝郁证６８５例，非肝郁证２３９
例。验证样本组２４９例，男８３例（３３．３３％），女１６６
例（６６．６７％）；年龄１９～８１岁，平均年龄（４６．０１±
１４．２４）岁；肝郁证１９４例，非肝郁证５５例。训练样
本组用于建立量化标准及对量化诊断标准进行回顾

性检验，验证验本组用于量化诊断标准的前瞻性
检验。

２　方法
２．１　调查方法
由统一培训的中医师收集患者人口统计学资

料、全部症状和体征。采用Ｅｐｉｄａｔａ　３．１中文版建立
数据库，将所收集资料双份录入。

２．２　数据处理及量化标准建立方法
将肝郁证辨证标准及临床常见症状作为量化标

准的候选相关因素，采用单因素分析及二元Ｌｏｇｉｓ－
ｔｉｃ逐步回归法选定相关因素；应用条件概率换算方
法建立相关因素赋分表；应用最大似然判别法确定
量化诊断阈值。根据诊断性试验的评价原则，计算
敏感度、特异度、准确度及 Ｙｏｕｄｅｎ指数，对建立的
肝郁证量化诊断标准进行回顾性和前瞻性检验。以
上所有统计均采用ＳＰＳＳ　１６．０和 ＭｅｄＣａｌｅ　１１．５统
计软件完成。

３　结果
３．１　量化标准相关因素的筛选
选择失眠患者常见的６个临床症状（入睡困难、

早醒、时睡时醒、通宵难眠、多梦、恶梦易惊），同时参
考《中医临床诊疗术语·证候部分》［７］及文献［９］，筛
选与“肝郁”相关的３８个症状和体征：精神抑郁、晨
起思睡、精神紧张、烦躁易怒、善太息、胸闷、胸胁作
胀或痛、纳呆食少、大便稀溏、头晕头胀、头痛、面色
少华、腰膝酸软、五心烦热、耳鸣、口燥咽干、口苦、咽
中异物感、神疲乏力、脉弦、呕吐或嗳气、脘腹胀闷或
疼痛、月经不调、痛经或遗精、反酸、身热、大便秘结、
心悸、恶心、目赤、溲赤、汗多、面赤、忧思善虑、周身
窜通不适、呼吸不畅、消瘦和兴趣索然。共计４４项
作为候选相关因素。单因素分析及二元Ｌｏｇｉｓｔｉｃ逐
步回归结果显示，入睡困难、精神抑郁、烦躁易怒、善
太息、胸闷、胸胁作胀或痛、口燥咽干、口苦、脉弦、呕
吐或嗳气、忧思善虑、呼吸不畅和兴趣索然出现的频
次，差异有统计学意义（Ｐ＜０．０５和Ｐ＜０．０１），具体
分析见表１。据此可确定此１３项作为原发性失眠
肝郁证量化标准的相关因素。
表１　原发性失眠肝郁证量化标准相关因素的

　　二元Ｌｏｇｉｓｔｉｃ回归分析

　项目 Ｂ　 ＳＥ　Ｗａｌｄ值 Ｐ值 ＯＲ值 ９５％
可信区间
下限　上限

入睡困难 １．０１８　０．２９２　１２．１４１　０．０００　２．７６６　１．５６１　４．９０４
精神抑郁 １．９５１　０．２９６　４３．４９５　０．０００　７．０３８　３．９４１　１２．５７０
烦躁易怒 ２．２７０　０．２７３　６８．８９９　０．０００　９．６８１　５．６６４　１６．５４６
善太息 １．３３１　０．２６７　２４．８３９　０．０００　３．７８６　２．２４３　６．３９０
胸胁胀痛 ０．７８８　０．２８２　 ７．８１７　０．００５　２．１９９　１．２６６　３．８２１
胸闷 ２．１３８　０．３１５　４６．０３９　０．０００　８．４７９　４．５７３　１５．７２１
口苦 １．５６３　０．３０７　２５．８３６　０．０００　４．７７１　２．６１２　８．７１６
口燥咽干 ０．８５６　０．２６７　１０．２３５　０．００１　２．３５３　１．３９３　３．９７５
弦脉 ２．４７８　０．３１０　６３．８５０　０．０００　１１．９１５　６．４８９　２１．８８０
嗳气或呕吐０．７８５　０．３９７　 ３．９０６　０．０４８　２．１９２　１．００７　４．７７５
忧思善虑 ０．８９５　０．３９４　 ５．１６６　０．０２３　２．４４８　１．１３１　５．２９８
兴趣索然 ０．８９７　０．３２３　 ７．７１８　０．００５　２．４５１　１．３０２　４．６１５
呼吸不畅 １．１４６　０．４８６　 ５．５５４　０．０１８　３．１４７　１．２１３　８．１６５

３．２　量化标准相关因素赋分表的建立
将已选定的１３项相关因素作为赋分项目，根据

其出现频率利用条件概率换算公式对各项目赋分，
建立原发性失眠肝郁证量化标准相关因素赋分表，
具体见表２。条件概率换算公式：Ｌｉｊｋ＝［ｌｇＰ（Ｘｊｋ／

Ｙｉ）＋１］×１０
３．３　确定量化诊断阈值
假定在诊断前，表２中各项指标均为“无”，将肝

郁证和非肝郁证两类的指数四舍五入后分别累加，
则肝郁证为９１分，非肝郁证为１１５分，这时肝郁证
和非肝郁证的相对指数为９１－１１５＝－２４。即各项
“有”的得分相加须＞２４分才能诊断为肝郁证。故

２５分为肝郁证的诊断阈值。
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表２　原发性失眠肝郁证量化标准相关因素赋分表

Ｘｊ Ｘｊｋ
Ｙ１（肝郁证，６８５例）
频数（％） 指数

Ｙ２（非肝郁证，２３９例）
频数（％） 指数

赋分
值

入睡困难 有 ５６６（８２．６３） ９．１７　１５９（６６．５３） ８．２３　 ４
无 １１９（１７．３７） ２．４０　 ８０（３３．４７） ５．２５

精神抑郁 有 ４４０（６４．２３） ８．０８　 ４６（１９．２５） ２．８４　 ８
无 ２４５（３５．７７） ５．５４　１９３（８０．７５） ９．０７

烦躁易怒 有 ５２２（７６．２０） ８．８２　 ７９（３３．０５） ５．１９　 ８
无 １６３（２３．８０） ３．７７　１６０（６６．９５） ８．２６

善太息 有 ３２４（４７．３０） ６．７５　 ６４（２６．７８） ４．２８　 ５
无 ３６１（５２．７０） ７．２２　１７５（７３．２２） ８．６５

胸胁胀痛 有 ２７６（４０．２９） ６．０５　 ４０（１６．７４） ２．２４　 ５
无 ４０９（５９．７１） ７．７６　１９９（８３．２６） ９．２０

胸闷 有 ３４８（５０．８０） ７．０６　 ３２（１３．３９） １．２７　 ８
无 ３３７（４９．２０） ６．９２　２０７（８６．６１） ９．３８

口苦 有 ２３７（３４．６０） ５．３９　 ３７（１５．４８） １．９０　 ４
无 ４４８（６５．４０） ８．１６　２０２（８４．５２） ９．２７

口燥咽干 有 ３４１（４９．７８） ６．９７　 ７０（２９．２９） ４．６７　 ３
无 ３４４（５０．２２） ７．０１　１６９（７０．７１） ８．４９

弦脉 有 ２８４（４１．４６） ６．１８　 ５０（２０．９２） ３．２１　 ４
无 ４０１（５８．５４） ７．６７　１８９（７９．０８） ８．９８

嗳气或呕吐 有 １０７（１５．６２） １．９４　 ２２（９．２１）－０．３６　 ３
无 ５７８（８４．３８） ９．２６　２１７（９０．７９） ９．５８

忧思善虑 有 １７０（２４．８２） ３．９５　 ２１（８．７９）－０．５６　 ６
无 ５１５（７５．１８） ８．７６　２１８（９１．２１） ９．６０

兴趣索然 有 ３０４（４４．３８） ６．４７　 ２５（１０．４６） ０．２０　 ９
无 ３８１（５５．６２） ７．４５　２１４（８９．５４） ９．５２

呼吸不畅 有 １２６（１８．３９） ２．６５　 １２（５．０２）－２．９９　 ７
无 ５５９（８１．６１） ９．１２　２２７（９４．９８） ９．７８

３．４　量化诊断标准检验
根据表３中回顾性检验数据计算敏感度、特异

度、准确度、Ｙｏｕｄｅｎ指数分别为８３．５％、８６．６％、

８４．３％和０．７０１；根据表４前瞻性检验数据计算敏
感度、特异度、准确度、Ｙｏｕｄｅｎ指数分别为８４．５％、

８５．５％、８４．７％和０．７００。

表３　原发性失眠肝郁证量化诊断标准回顾性检验数据（例）

量化标准
参考标准

肝郁证 非肝郁证 合计

肝郁证 ５７２　 ３２　 ６０４
非肝郁证 １１３　 ２０７　 ３２０
合计 ６８５　 ２３９　 ９２４

表４　原发性失眠肝郁证量化诊断标准前瞻性检验数据（例）

量化标准
参考标准

肝郁证 非肝郁证 合计

肝郁证 １６４　 ８　 １７２
非肝郁证 ３０　 ４７　 ７７
合计 １９４　 ５５　 ２４９

４　讨论
辨证是认证识证的过程，即根据四诊所收集的

资料，通过分析、综合，辨清疾病的病因、性质、部位，
以及邪正之间的关系，概括、判断为某种性质的证，

是中医认识疾病的基本原则。长期以来对证候的辨
识主要采取直接定性的方法，使辨证带有较强的经
验性和主观性，临床较难掌握［１０］。量化标准必须同
时具有判断证候的有无和判别轻重程度的功能，才
能在主次轻重上与其他基本证候进行横向比较。
一个证候量化诊断标准，必须要有明确的、计量

的相关因素及诊断阈值，在临床应用中才能根据相
关因素的积分多少判断这种证候是否出现。因此将
研究分为筛选相关因素、为相关因素赋分、确定诊断
阈值３个部分。本研究在流行病学调查的基础上，
将肝郁证辨证标准及临床常见症状作为候选相关因

素，采用单因素分析和二元Ｌｏｇｉｓｔｉｃ逐步回归法选
定相关因素，应用条件概率换算方法对相关因素进
行赋分，应用最大似然判别法确定原发性失眠肝郁
证量化诊断阈值为２５分。同时，参考诊断性试验的
评价原则，对建立的量化标准进行回顾性和前瞻性
检验，其敏感度、特异度、准确度和 Ｙｏｕｄｅｎ指数分
别为 ８３．５％、８６．６％、８４．３％、０．７０１ 和 ８４．５％、

８５．５％、８４．７％、０．７００。说明该量化诊断标准对肝
郁证具有较好的判别效果和临床实用性，为临床治
疗原发性失眠肝郁证提供了科学依据，同时也为本
病其他证候研究提供了方法学基础。
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