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病证结合模式下证候诊断标准建立的关键环节
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［摘　要］　病证结合模式下建立科学的证候分类与诊断标准是实现中医诊治标准化、规范化的基础环节。针对证候分类与

诊断标准建立研究过程中关键技术环节，即证候分类、常见证候及变证的确定、证候的主症和次症的划分、证候诊断标准建立

的依据和形式、证候诊断标准的考核等进行了分析，以期为开展该领域研究提供参考。
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　　病证结合模式下证候分类与诊断标准的科学建
立是实现中医诊治标准化、规范化的基础环节。我
们认为，文献研究是证候研究的基础，临床调研是构
建证候标准研究的关键环节，专家问卷调查可提高
证候标准的指导性，症状／体征量化是证候标准建立
的关键，而多元统计方法及智能信息处理方法的介
入将为证候诊断研究提供技术平台［１］。在证候标准
研究中，由于证候研究数据具有的模糊性、复杂性、
不确定性，使研究方法的选择不易明晰，因此，研究
中的一些技术问题需要注意并妥善解决。

１　证候的分类
证候分类与标准研究是一项复杂的系统工程，

证候分类的概念明晰与划分是研究的基础环节。临
床患者病情变化多端、证候类型繁杂多变，必须把握
疾病病机，对临床症状、舌、脉等特点进行总结、归
纳。证素概念提出以后，主要（基本）证素临床表现
特征的确定，对于整个证候诊断及规范化研究显得
尤为重要。证素是构成证的基本单位，单一的证素
在实际中常以复合的形式存在。在证候规范化研究
中，从单一证素到证及临床常见证之间仍存在着一
定距离。因此，我们引入基础证的概念，基础证由一
个主要证素或多个证素组合而成，是介于证素和临
床常见证候之间的中间环节。临床常见证候是临床
实际中最常见的几类证候，由一个基础证或多个基
础证组合而成。通过对基础证临床特征的归纳、总
结，可以把握疾病临床常见证候分布规律，使疾病证
候规律及标准的研究变得更具可行性和科学性，所

建立的疾病证候诊断标准才更具有临床实用性、可
推广性。因此，我们认为，在证候研究中，证素、基础
证、临床常见证候、变证的划分是合理进行证候分类
研究的几个基础环节。证素是最基本的环节，通过
分析疾病的主要证素分布与证素组合规律，归纳出
作为疾病辨证的基础证，并进一步结合临床实际，凝
炼出临床常见证候，环环相扣，从而为进一步深入研
究奠定基础。

２　常见证候及变证的确定
证候诊断标准研究中，临床常见证候的选择是

关键问题之一，它直接影响着所形成标准的准确性、
实用性和是否易于推广等。研究中常通过文献研
究、临床研究和专家咨询等过程，采用统计分析、模
糊神经网络、德尔菲法等多种方法进行分析研究。
常见证候及变证的最后确立则是以文献研究为基

础，综合临床调查和专家意见，其中数据分析可能会
采用多种方法，如何将不同研究类型和不同分析方
法所得结果综合起来，形成相对客观、能够准确反应
临床疾病证候分布的规律，以上是影响结果质量的
关键问题之一。
我们认为，应注意从三个方面综合考虑。一是

要能真实反映疾病病机及其整个病程变化的规律；
二是要具有代表性，即所分证候在临床中要具有很
高的发生频率；三是要考虑据此制定的证候诊断标
准具有可操作性和推广性。基于以上方面考虑，在
操作时应根据研究目的、不同研究类型特点和不同
数据分析方法的特征，参考有关证候分类方法、证素
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组合形式、证候频率分布、德尔菲法，以及其他数据
挖掘方法的分析结果，并结合相关“国标”、“行标”中
证候分类方法，统一拟定标准来集合所有结果，最终
确定常见证候与变证。我们基于上述方法，在既往
肺炎证候标准研究中，参考有关证素组合形式（如肺
炎主要集中在两证素和三证素组合，两者累计构成
比为９５．７％）、证候频率分布（证候的频率分布，拟
定频率≥１０％且累计构成比≥９０％的证候作为临床
常见证候）、聚类分析（６证，分别为风热袭肺证、外
寒内热证、痰热壅肺证、痰浊阻肺证、肺脾气虚证、气
阴两虚证）、计算智能挖掘（７证，分别为风热袭肺
证、表寒里热证、痰热壅肺证、痰浊阻肺证、肺脾气虚
证、肺肾气虚证、气阴两虚证）和德尔菲法（８证，分
别为外寒内热证、风热袭肺证、痰热壅肺证、痰浊阻
肺证、肺脾气虚证、气阴两虚证、热入心包证和邪陷
正脱证）等分析结果，最终确定为３类８证（包括①
实证类：风热犯肺证、外寒内热证、痰热壅肺证、痰浊
阻肺证；②虚证类：肺脾气虚证、气阴两虚证；③危重
变证类：热陷心包证、邪陷正脱证），实现了证候分类
的合理划分，为进一步研究奠定了坚实的基础［２－５］。
由于具体研究的疾病及其病机变化特点不同，

研究中上述参数的设定也须进行调整，如我们既往
开展的慢性阻塞性肺疾病（急性期）、慢性肺原性心
脏病等疾病的证候诊断标准研制，不同疾病证候相
关判定的参数均有所调整［６－１３］。因此，基于上述方
法所形成的证候判断依据，应充分考虑每个疾病的
特点才能更符合临床实际。

３　证候的主、次症的判别
证候的临床主、次症划分或判定方法及依据是

证候诊断标准规范化研究中的又一个关键问题，直
接影响到证候标准的准确度和真实度。但采取何种
方法与标准至今仍是困扰证候规范化研究的重要问

题。我们通过研究实践，认为尽管所研究的过程与
采用的数据分析方法不同，但进行证候的主、次症划
分时，均应根据不同研究数据和数据分析方法所得
结果，在充分参考各类分析参数要求的基础上，结合
临床和研究需要，进行归纳、融合，拟定划分标准。
我们在既往的肺炎证候标准研究中，针对文献研究、
临床研究和专家咨询不同研究步骤，以及统计分析、
计算智能、专家咨询等方法不同分析结果，拟定了参
考依据，制定了主、次症的划分标准。参考依据为：
一是统计学依据。参照频率描述、Ｌｏｇｉｓｔｉｃ回归分
析、聚类分析结果并结合临床实际，设定了主、次症

的划分标准：①按症状出现频率判定，频率≥５０％的
症状作为主症，３０％≤频率＜５０％的症状作为次症，
频率＜３０％的症状剔除。②根据Ｌｏｇｉｓｔｉｃ回归分析
中ＯＲ值的大小进行划分，ＯＲ≥３的症状作为主
症，１＜ＯＲ＜３的作为次症，其余症状剔除。③将上
述频率和ＯＲ值判定的所有主、次症状均纳入。两
种方法同为主症的就作为该证候的主症，一种方法
为主症者结合临床专业知识进行主、次判定。两种
或一种方法为次症者作为该证候的次症。④参考聚
类分析结果。二是模糊神经网络技术分析依据。当

０．５≤ｗｉｊ≤１时，表示对应的属性即症状为主症。
当０．２≤ｗｉｊ≤０．５时，表示对应的属性即症状为次
症，ｗｉｊ∈［０，１］。三是专家预测结果。证候主症指
标筛选满足均数≥７．５０且变异系数＜２５％两项指
标为标准；次症指标筛选以同时满足７．５０＞均数≥
２．５０且变异系数＜２５％两项指标为标准；并经课题
组专家集体评议后确认的指标筛选结果。结合中医
理论和临床实际，对个别症状入选和剔除进行判定。
最终筛选出了肺炎常见证候，变证的主、次症特点，
为最终拟定证候诊断标准迈出了重要的一步。主、
次症的划分标准：①主症原则：上述３种方法结果同
为主症指标；只有２种方法为主症指标的结合临床
实际进行确定。②次症原则：上述３种方法结果同
为次症指标；只有２种方法为次症指标，或其中１种
方法为主症指标的结合临床实际进行确定［１４－１７］。
需要注意的是，由于所研究疾病的病种不同及

所收集的研究数据不同，在拟定证候主、次症划分参
考依据与判定标准时，上述某个方面依据可进行适
当调整，以利于进一步的研究。如我们在既往慢性
阻塞性肺疾病稳定期证候诊断标准研究中，通过以
下方式拟定证候主、次症划分参考依据：第一，依据
临床调查的统计学数据，参照频率描述、Ｌｏｇｉｓｔｉｃ回
归分析、聚类分析结果并结合临床实际，设定了主、
次症的划分标准：①按症状出现频率判定，频率≥
７５％的症状作为主症，２５％≤频率＜７５％的作为次
症，频率＜２５％的症状剔除。②根据Ｌｏｇｉｓｔｉｃ回归
分析中ＯＲ值的大小进行划分，ＯＲ≥３的症状作为
主症，１＜ＯＲ＜３的作为次症，其余症状剔除。③将
频率和ＯＲ值判定的所有主、次症状均纳入，同为主
症的就作为该证候的主症，不同时为主症者结合临
床专业知识进行主、次判定。同为次症或某一方法
未入选者均作为该证候的次症。④参考聚类分析结
果。第二，以计算智能技术数据挖掘为依据：当
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０．５≤ｗｉｊ≤１时，表示对应的属性即症状为主症。
当０．３≤ｗｉｊ≤０．５时，表示对应的属性即症状为次
症。第三，结合专家预测结果，主症指标筛选以满足
均数≥４．００，且变异系数＜３０％两项指标为标准；次
症指标筛选以同时满足均数≥３．００，且变异系数＜
３０％两项指标为标准［１８］。基于上述方法所形成的
证候相关判断依据，应充分考虑每个疾病的特点才
能更符合临床实际。
此外，由于文献研究是整个研究的基础，基于文

献研究数据的主、次症状的筛选条件可以相对较宽，
以便于纳入较多的潜在符合指标，避免由于筛选标
准过于严格，纳入指标过少，不利于下一步的指标筛
选研究。

４　证候诊断标准建立的依据和形式
疾病常见证候、变证及其主、次症确立之后，采

用何种诊断形式（或方法）来建立最终的诊断标准也
是证候诊断标准规范化研究中的一个关键问题。目
前较常用的方法包括计分诊断法和诊断条件组合

法。计分诊断能够基本实现证候诊断的量化、客观
化，这种计量诊断方法涉及到各症状计分与权重的
准确定值，目前相关方法尚未成熟或未得到公认，同
时由于中医证候本身信息的模糊性和不确定性，完
全进行证候的定量诊断，难以与临床实际相符，使其
临床推广的可行性大打折扣。而诊断条件组合法尽
管包含了相对主观判定的因素，但较之计量诊断法
能较好地兼顾中医证候辨证的特点，容易被临床医
生所接受。我们采用诊断条件组合法，依据社区获
得性肺炎常见证候及变证的主、次症，参考计算智能
中症状间相互关联的权值大小，并经专家评议小组
论证后确定，最终初步建立了肺炎的证候诊断标准，
如风热犯肺证：①发热、恶风；②鼻塞、鼻窍干热，或
流浊涕；③干咳，或痰少、白黏或黄、难以咳出；④口
干甚至口渴，或咽干甚至咽痛；⑤舌尖红、舌苔薄白
干或薄黄，脉浮数。具备①、②中的１项，加③、④、

⑤中的２项即可诊断。并进行了初步考核，结果显
示，该标准具有较好的灵敏度、特异度和准确性。
在今后研究中有待解决的问题是：上述诊断依

据中相关症状间、症状群之间的关系及其对诊断的
贡献度如何确定？各证候症状群形成的依据及其对

证候的贡献大小如何等几个问题尚需建立适宜方法

进行解决。

５　证候诊断标准的考核
证候诊断标准是否符合临床实际、具有应用价

值，还需在临床上进行验证。验证可以采用临床诊
断性试验方法，首先要确定“金标准”，由于中医证候
诊断主要是以患者主观感受描述和医生依据四诊信

息判断相结合的标准，其客观化程度不高，属于软指
标的范畴。综观以往研究，用来作参照的辨证标准
主要有３种形式：由专业委员会或某科研机构制定
的诊断标准，专家组的经验辨证，临床调查资料的原
始辨证。专家经验辨证是目前认为诊断证候标准最
为可靠的验证工具［１９－２０］。为避免专家经验主观性
过强而出现“随意性”，应结合以往教材、行业标准等
已发布的有关诊断规范作为考核的参考标准。对所
形成的证候诊断标准，要进行其灵敏度、特异度、准
确度、阳性预测值、阴性预测值、阳性似然比、阴性似
然比等指标的考核，以验证诊断标准的内在真实性
和科学性，为进一步修订提供依据。在既往证候研
究中，我们按照该方法对所制定的相关证候标准进
行了临床考核、修订，为标准的最终形成和推广奠定
了基础［２１－２２］。

缺乏规范的证候诊断标准是目前制约中医药疗

效提高的关键问题之一。根据上述思路与方法，我
们研制了社区获得性肺炎、慢性阻塞性肺疾病的证
候诊断标准并通过行业学会发布。尽管在该领域研
究中取得了一些成绩，但针对研究过程中的几个关
键技术环节仍需继续研究完善。在研究实践中，我
们经过思考与尝试，提出了相关认识观点，期望能对
其他研究者有所裨益，为促进该领域研究有所贡献。
参考文献

［１］李建生，余学庆，胡金亮．中医证候标准建立的思路与方

法［Ｊ］．河南中医学院学报，２００４，１９（６）：４－６．
［２］李建生，余学庆，王至婉，等．基于文献的肺炎中医证素组

合规律研究［Ｊ］．中华中医药杂志，２００８，２３（５）：３７９－３８３．
［３］余学庆，李建生，王至婉，等．肺炎中医证型及症状特征的

文献分析［Ｊ］．上海中医药大学学报，２００８，２２（２）：２６－２９．
［４］王至婉，李建生，余学庆，等．社区获得性肺炎证素及其老

年患者特征分析［Ｊ］．辽宁中医杂志，２００９，３６（９）：１４５０－

１４５１．
［５］李建生，王至婉，余学庆，等．社区获得性肺炎常见证候及

老年患者特征分析［Ｊ］．中医杂志，２００９，５０（１１）：１０１８－

１０２２．
［６］王至婉，李建生，王明航，等．慢性阻塞性肺疾病急性加重

期中医证候分布规律的文献研究［Ｊ］．中医杂志，２００８，４９
（８）：７２７－７３０．

［７］王至婉，李建生，余学庆，等．慢性阻塞性肺疾病急性加重

期证候及特征的临床调查研究［Ｊ］．中华中医药杂志，
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２０１０，２５（４）：５０４．
［８］王至婉，李建生，余学庆，等．慢性阻塞性肺疾病急性加重

期证候诊断的专家问卷调查分析［Ｊ］．中国危重病急救医

学，２０１１，２３（９）：５１９－５２３．
［９］李建生，王至婉，余学庆，等．慢性阻塞性肺疾病急性加重

期证候诊断标准的建立［Ｊ］．中华中医药杂志，２０１０，２５
（７）：９７１．

［１０］李建生，王海峰，余学庆，等．慢性肺原性心脏病中医证

候分布规律的文献研究［Ｊ］．中华中医药杂志，２００９，２４
（１２）：１５６３．

［１１］王明航，李建生，余学庆，等．慢性肺原性心脏病中医常

见证候临床调查研究［Ｊ］．时珍国医国药，２０１１，２２（６）：

１５０１－１５０３．
［１２］李建生，王明航，胡金亮，等．基于数据挖掘的慢性肺原

性心脏病常见证候特征的临床研究［Ｊ］．辽宁中医杂志，

２０１１，３８（１）：９．
［１３］中华中医药学会肺系病专业委员会．慢性肺原性心脏病

中医证候诊断标准（２０１２版）［Ｊ］．中医杂志，２０１２，５３
（１２）：１０７５－１０７７．

［１４］王至婉，李建生，余学庆，等．社区获得性肺炎证候及其

特征的专家咨询问卷分析［Ｊ］．河南中医学院学报，

２００９，２４（２）：１３－１５．

［１５］李建生，胡金亮，余学庆，等．基于聚类分析的径向基神

经网络用于证候诊断的研究［Ｊ］．中国中医基础医学杂

志，２００５，１１（９）：６８５－６８７．
［１６］李建生，胡金亮，余学庆．基于神经网络的中医证候量化

诊断模型探索［Ｊ］．河南中医学院学报，２００５，２０（３）：６－
８．

［１７］余学庆，李建生．肺炎证候诊断标准的初步建立［Ｊ］．中

华中医药杂志，２０１１，２６（６）：１２７３－１２７７．
［１８］李建生，王至婉，李素云，等．慢性阻塞性肺疾病稳定期

证候诊断标准的建立［Ｊ］．辽宁中医杂志，２０１２，３９（７）：

６６２－６６４．
［１９］侯风刚，赵钢，贺宪民．中医证候量化诊断标准研究中方

法学应用概述［Ｊ］．陕西中医，２００５，２６（５）：４７３－４７５０．
［２０］赵晖，吴崇胜，陈家旭．中医证候诊断标准研究的方法学

探讨［Ｊ］．上海中医药大学学报，２００８，２２（４）：４７－５０．
［２１］余学庆，李建生，王至婉，等．社区获得性肺炎证候诊断

标准的验证［Ｊ］．辽宁中医杂志，２０１１，３８（４）：５８２－５８５．
［２２］李建生，王至婉，余学庆，等．慢性阻塞性肺疾病稳定期

证候诊断标准的初步验证［Ｊ］．辽宁中医杂志，２０１２，３９
（８）：７８２－７８４．

（收稿日期：２０１３－０４－０３；修回日期：２０１３－０４－２６）
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