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基于临床调查的慢性阻塞性肺疾病稳定期
证候疗效评价量表的初步形成

李建生 1✉，冯贞贞 2，谢洋 2
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［摘要］ 目的 基于临床调查初步构建慢性阻塞性肺疾病 （COPD） 稳定期证候疗效评价量表。方法 制定

COPD稳定期证候疗效评价临床调查表，对全国 13家中医/中西医结合医院符合标准的COPD稳定期患者进行

临床调查，调查内容包括患者基本信息、疾病评估、证候疗效评价 （寒饮证、痰湿证、血瘀证、肺气虚证、

脾气虚证、肾气虚证、肺阴虚证、肾阴虚证、肾阳虚证 9个基础证候及相应 78个条目）。采用项目反应理论

区分度参数 a及难度参数 b分析条目，并以区分度参数 a≥0. 3且难度参数 b介于 ［-4，4］ 同时呈单调递增趋

势为条目入选标准；绘制各条目的条目特征曲线 （ICC） 及条目信息曲线 （IIC） 进行可视化展示；筛选条目

并优化条目表达形式，初步构建COPD稳定期证候疗效评价量表。结果 发放调查表 580份，回收 576份，

有效 568份，有效率 98. 6%。共调查患者 2394例次，其中寒饮证 73例次、痰湿证 397例次、血瘀证 200例

次、肺气虚证 855例次、脾气虚证 265例次、肾气虚证 262例次、肺阴虚证 172例次、肾阴虚证 81例次、肾

阳虚证 89例次。根据各证候条目区分度参数 a及难度参数 b，综合所有条目的 ICC与 IIC结果，删除寒饮证 6
个条目、痰湿证 11个条目、血瘀证 8个条目、肺气虚证 7个条目、脾气虚证 12个条目、肾气虚证 14个条目、

肺阴虚证 5个条目、肾阴虚证 9个条目、肾阳虚证 7个条目；结合临床实际并进一步优化和转化条目表达方

式，初步形成包含 9个基础证候、46个条目的量表，各证候条目分布为寒饮证 9个条目、痰湿证 12个条目、

血瘀证 6个条目、肺气虚证 10个条目、脾气虚证 14个条目、肾气虚证 13个条目、肺阴虚证 9个条目、肾阴

虚证 8个条目、肾阳虚证 9个条目。结论 基于临床调查采用项目反应理论方法初步构建的COPD稳定期证

候疗效评价量表共包含9个基础证候、46个条目，可为下一步条目赋权提供依据。

［关键词］ 慢性阻塞性肺疾病；稳定期；证候疗效评价；疗效评价量表；项目反应理论

证候是对四诊信息表达的机体病理生理变化的

整体反应状态的概括，具有多样性、动态性、模糊

性、复杂性等特点［1］。证候改善程度即辨证论治前

后构成证候的症状、体征的变化程度，是证候疗效

评价的主要内容及指标［2］。客观、准确的证候疗效

评价可为中医临床疗效评价提供方法，为高级别临

床证据的产生奠定基础。借鉴国际量表研制流程，

依据中医证候特点研制证候疗效评价量表成为近年

来中医药研究的热点之一［3-6］。病证结合是当前中

医诊疗疾病、实现临床疗效评价的主要模式，在现

代医学疾病的诊疗基础上，研制中医证候疗效评价

量表具有可行性［7］。

中医药治疗慢性阻塞性肺疾病（chronic obstruc⁃
tive pulmonary disease， COPD）具有一定优势，且

目前已建立 COPD中医证候诊断标准［8-9］，故以

COPD为示范研制证候疗效评价量表有重要意义。

前期已通过文献研究［10］、专家咨询建立COPD稳定

期证候疗效评价量表（syndrome therapeutic evalua⁃
tion scale of COPD， COPD-STES） 条目池，包含 9
个基础证候、78个条目（见附表 1，请扫描本文二
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维码获取），并采用经典测量理论四种方法（重复

测量法、离散趋势法、Cronbach's α系数法、相关

系数法）进行了条目的初步筛选（见附表 2，请扫

描本文二维码获取）。但是单用经典测量理论进行

筛选具有潜变量与观测变量之间通常非线性关系、

项目参数严重依赖于被试样本、假设所有被试测量

标准差都相同等不足［11-12］。项目反应理论 （item
response theory， IRT）与经典测量理论相互结合从

多角度筛选条目，已广泛应用于国内外量表条目的

筛选中［13-18］，为量表的形成提供了技术支撑。本研

究依据前期研究采用经典测量理论筛选后形成的条

目池，结合COPD稳定期临床调查数据，进一步采

用 IRT分析并筛选条目，初步形成COPD-STES，以

期为下一步条目赋权提供有力依据，并为中医证候

疗效评价量表的研制提供方法学支持。本研究已通

过河南中医药大学第一附属医院伦理审查，批件

号：2018HL-094。
1 资料与方法

1. 1 调查地点

制定 COPD稳定期证候疗效评价临床调查表，

于 2019年 1月至 2020年 7月期间在全国 13家中医/
中西医结合医院呼吸科门诊或病房进行调查，包括

河南中医药大学第一附属医院、河南省中医院、河

南中医药大学第三附属医院、郑州市中医院、上海

中医药大学附属曙光医院、安徽中医药大学第一附

属医院、昆明市中医医院、陕西省中医医院、辽宁

中医药大学附属第二医院、天津中医药大学第二附

属医院、河北省中医院、新密市中医院、山西省中

西医结合医院。

1. 2 调查对象

1. 2. 1 诊断标准 COPD稳定期西医诊断标准参

照 COPD诊断、治疗和预防的全球策略 （2019
版）［19］制定；中医证候诊断标准参照中华中医药学

会内科分会肺系病专业委员会《慢性阻塞性肺疾病

中医证候诊断标准（2011版）》［9］及《中医临床诊

疗术语·证候部分》［20］制定。

1. 2. 2 纳入标准 1）符合上述诊断标准；2）年

龄≥18岁；3）自我报告时能够使用汉语进行口头

交流及阅读；4）自愿参加访谈调查并签署知情同

意书；5）近 3个月连续采用中医或中西医结合治

疗方案。

1. 2. 3 排除标准 1）身体或心理状态不适合参加

研究，如妊娠/哺乳期妇女、危重/终末期患者、重

度抑郁/焦虑患者等；2）存在认知或其他肢体损害

而影响完成自我报告。

1. 3 调查内容

调查表主要内容：1）患者基本信息，包括年

龄、性别、吸烟史、饮酒史、过敏史、疾病病程及

合并症等；2）疾病评估，包括目前采用的治疗方

案、肺功能、改良版英国医学研究委员会呼吸困难

量表（mMRC）［21］、COPD评估测试（CAT）［22］评分

等；3）证候疗效评价，包含 9个基础证候（寒饮

证、痰湿证、血瘀证、肺气虚证、脾气虚证、肾气

虚证、肺阴虚证、肾阴虚证、肾阳虚证） 及相应

78个条目。包含 3个访视点（治疗第 0天、第 4周、

第12周）。

1. 4 样本量计算

参照一般多变量的样本量估算方法，一般认为

样本量为变量数的 5~10倍［23］。前期构建的条目池

包含78个条目，按照变量的7倍计算，样本量应为

546。考虑回收率、有效率等实际情况，按照 5%
的无效调查表计算，共需发放调查表580份。

1. 5 统计分析方法

1. 5. 1 单维性检验 采用 SPSS 20. 0软件，应用

探索性因子分析进行单维性检验，如果满足“第一

个公因子特征根占测验总特征根的百分比大于

20%”［24］或“第一公因子特征根大于第二公因子特

征根3倍以上”［25］29，则认为符合单维性假设，可进

行 IRT分析。

1. 5. 2 IRT分析 采用MULTILOG 7. 03软件，选

用 Samejima 等级反应模型［25］120-124，参数估计方法

选用边际极大似然估计法，分析条目采用区分度参

数（区分度参数 a）及难度参数（难度参数 b）。区

分度参数 a反映条目特征曲线的斜率，数值越大说

明项目对不同被试者能力水平区分能力越强；难度

参数 b反映条目特征曲线位于能力量尺上的位置，

数值越大说明项目越难。难度参数产生的原理是将

k个选项的条目分成 （k-1） 个二分类条目，故有

（k-1） 个阈值参数［11］；据此，本研究连续型变量

的难度参数 b有 4个阈值（b1-b4），二分类变量有

1个阈值（b1）。

1. 5. 3 条目入选标准 基于相关理论及以往研究，

设定区分度参数 a≥0. 3且难度参数 b介于［-4，4］
并呈单调递增趋势为条目入选标准［12，25-26］。绘制各

条目的条目特征曲线 （ICC） 及条目信息曲线

（IIC）进行可视化展示。连续型变量理想的 ICC是

第 1条曲线单调递减，第 2、3、4条曲线呈正态分
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布，第 5条曲线单调递增。ICC越趋向于理想状态，

其所对应条目的信息量越大，则该条目区分能力较

好；IIC覆盖面积越大提示条目越能对被试者提供

精确的估计。

1. 6 量表形成方式

基于前期形成并根据经典测量理论筛选的条目

池，依据COPD稳定期临床调查数据，删除不符合

IRT入选标准的条目，优化条目表达形式，初步形

成COPD-STES。
2 结果

2. 1 一般情况

共发放 580份调查表，回收 576份，有效 568
份，有效率 98. 6%。随访作为新病例纳入，共调查

2394例次。其中，寒饮证 73例次，痰湿证 397例
次，血瘀证 200例次，肺气虚证 855例次，脾气虚

证 265例次，肾气虚证 262例次，肺阴虚证 172例
次，肾阴虚证 81例次，肾阳虚证 89例次。不同例

次代表各基础证候进行 IRT分析的样本量。

2. 2 单维性检验

探索性因子分析结果显示，各基础证候KMO
统计量均＞0. 6，适宜进行因子分析。根据第一因

子与第二因子特征根关系：1）肺气虚证、脾气虚

证、肺阴虚证的第一因子特征根大于第二因子特征

根的 3倍以上；2）所有基础证候的第一因子特征

根占测验总特征根的百分比均＞20%。满足单维性

假设，可采用 IRT分析并筛选条目。各基础证候探

索性因子分析结果见附表 3（请扫描本文二维码

获取）。

2. 3 IRT分析及条目筛选

2. 3. 1 区分度参数和难度参数 根据区分度参数

的筛选标准，建议删除区分度参数 a＜0. 3的条目，

以表 1所示寒饮证为例，删除其中“恶寒、舌质

淡、舌苔白、脉紧”4个条目；根据难度参数的筛

选标准，建议删除难度参数 b超出［-4，4］范围

的条目，以表 1所示寒饮证为例，删除其中“泡沫

痰、喉中痰鸣、恶寒、舌质淡、舌苔白”5个条

目。最终删除“泡沫痰、喉中痰鸣、恶寒、舌质

淡、舌苔白、脉紧”6个条目。其余 8个基础证候

中各条目的区分度参数、难度参数具体见附表 4-
11（请扫描本文二维码获取）。

2. 3. 2 ICC与 IIC 对 9个基础证候的所有条目均

逐一绘制 ICC与 IIC。由于条目数较多，考虑各基

础证候中均含有“喘息”这一条目，且喘息为

COPD典型症状，故以各基础证候的条目“喘息”

为例，绘制 ICC与 IIC。具体见附图 1-9（请扫描本

文二维码获取）。以附图 1寒饮证为例进行分析，

寒饮证中“喘息”的 ICC不满足“第 1、5条曲线

单调变化，第 2、3、4条曲线呈正态分布”的理想

状态。总体而言，除寒饮证、肾阴虚证、肾阳虚证

外，其余基础证候中条目“喘息”的 ICC均呈现理

想状态。

2. 3. 3 删除条目 综合以上结果，根据 IRT条目

删除原则进行条目筛选。1） 寒饮证：删除恶寒、

喉中痰鸣、泡沫痰、舌质淡、舌苔白、脉紧 6个条

目；2）痰湿证：删除痰黏难咯、痰易咯出、泡沫

痰、痰清稀、痰色白、乏力、舌体胖、舌边齿痕、

舌苔白、舌苔腻、脉滑 11个条目；3）血瘀证：删

除咳嗽、咯痰、胸痛、面色紫暗、舌质黯、舌质

紫、脉沉、脉涩 8个条目；4）肺气虚证：删除咳

嗽、咯痰、痰色白、神疲、舌质淡、舌苔薄、脉细

7个条目；5） 脾气虚证：删除咳嗽、咯痰、痰色

白、痰清稀、胸闷、喘息、肢体困倦、自汗、恶

风、舌质淡、舌体胖、脉细 12个条目；6）肾气虚

证：删除咳嗽、咯痰、恶风、头晕、咳而遗溺、面

目虚浮、易感冒、舌体胖、舌质淡、舌苔白、舌苔

薄、脉弱、脉细、脉沉 14个条目；7）肺阴虚证：

表1 基于项目反应理论的慢性阻塞性肺疾病寒饮证各条目的区分度参数及难度参数

条目

咳嗽

喘息

痰色白

痰清稀

泡沫痰

胸闷

喉中痰鸣

背冷

区分度参数

a
2. 05
7. 90
1. 47
1. 51
1. 25
4. 91
1. 81
1. 29

难度参数

b1
-2. 53
-1. 94
-3. 77
-2. 24
-1. 02
-1. 33
-0. 46
-1. 03

b2
-0. 51
0. 02

-0. 44
-0. 13
0. 80
0. 14
1. 13
0. 29

b3
1. 29
0. 70
1. 42
1. 84
2. 85
0. 82
18. 58
1. 75

b4
3. 72
3. 24
2. 62
2. 61
7. 19
3. 50
1. 39
3. 42

条目

不能平卧

痰多

恶寒

舌质淡

舌苔白

舌苔滑

脉弦

脉紧

区分度参数

a
1. 22
1. 03
0. 05
0. 01
0. 14
0. 37
0. 75
0. 07

难度参数

b1
1. 51
0. 95

-5. 01
-15. 38
-12. 88
-1. 17
-1. 60
-3. 57
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删除干咳、痰少、舌苔少、舌苔薄、脉细 5个条

目；8）肾阴虚证：删除干咳、气短、头晕、痰少、

舌质红、舌苔少、舌苔薄、脉细、脉数 9个条目；

9） 肾阳虚证：删除咳嗽、咯痰、痰色白、喘息、

肢体肿胀、舌体胖、舌苔白 7个条目。其中，血瘀

证中“胸痛”，难度参数超出［-4，4］范围；肾气

虚证中“面目虚浮”，区分度参数为 0. 21＜0. 3，
虽然不满足统计学入选标准，但结合专业知识及条

目管理小组成员建议予以保留。

2. 4 初步形成COPD-STES
进一步优化条目表达形式，将单一舌脉转化为

临床常用的复合舌脉，如舌苔白、舌苔腻转化为舌

苔白腻，脉沉、脉细转化为脉沉细；同时将症状术

语转化为通俗易懂的问题形式，如“胃脘痞满”改

为“您胃部胀满吗？”，“盗汗”改为“您睡觉时出

汗吗？”。

初步形成的COPD-STES包含9个基础证候、46
个条目，各证候条目分布为寒饮证 9个条目，痰湿

证 12个条目，血瘀证 6个条目，肺气虚证 10个条

目，脾气虚证 14个条目，肾气虚证 13个条目，肺

阴虚证 9个条目，肾阴虚证 8个条目，肾阳虚证 9
个条目。分为证候类别判断表和证候疗效评价量

表，具体见表 2-3（说明：请患者根据表 2中医生

判断的证候类别，如实填写表 3相关条目，在合适

的选项处打“√”，其中舌脉部分需由医生填写）。

3 讨论

疗效是中医学发展的根基，中医药治疗COPD
具有一定优势，但目前疗效测评多针对西医学指标

（如肺功能、6分钟步行距离等），缺乏体现中医治

疗特色的疗效测评方法［27-29］。证候是中医疗效评价

体系的重要组成部分，也是突出中医诊疗优势的指

标，证候疗效评价量表可为客观评价中医证候疗效

提供依据。条目的筛选是决定量表在临床中是否切

实可行的重要步骤，经典测量理论与 IRT的联合应

用可从多角度筛选条目，为中医证候疗效评价量表

的研制提供方法学支持，也可为其他疾病相关研究

提供借鉴。

IRT应用于量表条目筛选时，主要观察参数有

区分度参数、难度参数、猜测参数及条目信息量

等，多级反应模型主要通过题目难度参数和区分度

参数表示，等级反应模型是多级反应模型的一种，

这类题目没有猜测系数；条目信息量主要与区分度

参数和猜测参数有关［25］91-97。需要注意的是：1）在

进行单维性检验时，采用两种检验标准，满足其中

一种即认为符合单维性假设。由于单采用经典测量

理论筛选条目具有一定局限性，故适当放宽 IRT应
用标准，为筛选条目提供更多依据。2）根据绘制

的 ICC，寒饮证、肾阴虚证及肾阳虚证中的条目

“喘息”不符合理想状态，但区分度参数 a及难度

参数 b均在正常范围，考虑可能与样本量有关，然

而 IRT的样本量问题目前尚无明确标准，仍需进一

步探索［26，30］。3）仅依据方法学结果确定最终条目

具有一定局限性，还需结合临床实际。本研究血瘀

证中“胸痛”及肾气虚证中“面目虚浮”均为证候

的典型临床表现，考虑统计学结果可能受样本量、

治疗措施等影响，故在缺乏统计学结果支持的情况

下，结合临床实际，对此两条目仍予以保留。

考虑量表的临床实用性，条目的优化主要从两

方面进行：1）对舌象、脉象进一步优化。在文献

研究、专家问卷调查、临床调查环节，均采用单一

舌象、脉象形式，该表达形式较为清晰，不易产生

歧义，可从单维角度进行条目筛选；而在临床实际

中，舌象、脉象多以复合形式存在。结合条目筛选

表2 慢性阻塞性肺疾病稳定期证候类别判断表（医用）

基础证候

寒饮证

痰湿证

血瘀证

肺气虚证

脾气虚证

肾气虚证

肺阴虚证

肾阴虚证

肾阳虚证

选择

□
□
□
□
□
□
□
□
□

包含条目

A1 + A2 + A3 + A5 + A7 + B1 + D2 + F3 + F6
A1 + A2 + A4 + A5 + A7 + A8 + E1 + E2 + E3 + E4 + E8 + F2
A5 + A6 + A7 +C3 + D1 + F1
A1 + A5 + A7 + A8 + B2 + B3 + B8 + B9 + B10 + F5
A2 + A8 + B3 + B7 + B8 + B9 + B10 + E1 + E2 + E3 + E4 + E8 + F2 + F6
A7 + A8 + B3 + B7 + B8 + B9 + C4 + C5 + C6 + D5 + D7 + E6 + E7
A1 + A5 + A7 + A8 + B4 + B5 + B6 + C1 + C2
A7 + B4 + C1 + C4 + C5 + D5 + D7 + F4
A7 + B1 + C6 + C7 + D3 + D4 + D6 + E5 + E6

注：字母A~F分别表示不同领域的症状（A，呼吸系统症状；B，全身症状；C，面部症状；D，四肢及躯体症状；E，饮食及二便；F，
舌脉）；数字1~10分别表示各领域中的具体条目，具体对应条目见表3。
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表3-1 慢性阻塞性肺疾病稳定期证候疗效评价量表（症状）

条目

A1
A2
A3
A4
A5
A6
A7
A8
B1
B2
B3
B4
B5
B6
B7
B8
B9
B10
C1
C2
C3
C4
C5
C6
C7
D1
D2
D3
D4
D5
D6
D7
E1
E2
E3
E4
E5
E6
E7
E8

表3-2 慢性阻塞性肺疾病稳定期证候疗效评价量表（舌脉）

舌脉

F1
F2
F3

您咳嗽吗？

您咯痰吗？

您的痰清稀吗？

您喉中有痰鸣音吗？

您胸闷吗？

您胸痛吗？

您气喘吗？

您气短吗？

您怕冷吗？

您怕风吗？

您稍活动就出汗吗？

您睡觉时出汗吗？

您阵阵发热吗？

您手心或脚心发热吗？

您精神疲倦吗？

您乏力吗？

您没力气且不想说话吗？

您经常感冒吗？

您咽干吗？

您口干或口渴吗？

您口唇青紫吗？

您头昏吗？

您耳鸣吗？

您面部或眼睑浮肿吗？

您脸色白吗？

您指甲发紫或发暗吗？

您背部凉吗？

您四肢凉吗？

您腰部凉吗？

您腰酸吗？

您膝盖凉吗？

您下肢或膝部发软无力吗？

您胃部胀满吗？

您腹胀吗？

您的食量减少了吗？

您的胃口不好吗？

您夜间尿多吗？

您小便困难吗？

您小便次数多吗？

您大便稀吗？

舌质黯或瘀斑

舌苔白腻

舌苔滑或白滑

无

0
0
0

从来没有

（一点也不）

0
0
0
0
0
0
0
0
0
0
0
0
0
0
0
0
0
0
0
0
0
0
0
0
0
0
0
0
0
0
0
0
0
0
0
0
0
0
0
0

有

2
2
2

很少

（有一点）

1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1

舌脉

F4
F5
F6

有时有

（有些）

2
2
2
2
2
2
2
2
2
2
2
2
2
2
2
2
2
2
2
2
2
2
2
2
2
2
2
2
2
2
2
2
2
2
2
2
2
2
2
2

舌苔花剥或苔少

脉沉细

脉紧或弦紧

经常有

（很严重）

3
3
3
3
3
3
3
3
3
3
3
3
3
3
3
3
3
3
3
3
3
3
3
3
3
3
3
3
3
3
3
3
3
3
3
3
3
3
3
3

无

0
0
0

总是有

（非常严重）

4
4
4
4
4
4
4
4
4
4
4
4
4
4
4
4
4
4
4
4
4
4
4
4
4
4
4
4
4
4
4
4
4
4
4
4
4
4
4
4

有

2
2
2
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结果及条目管理小组商定意见，将舌象、脉象表达

形式进一步优化。2）将中医症状术语转化为较为

通俗的问题形式。形成的量表大多条目均为患者填

写，通俗的表达形式可使患者更好理解条目含义。

初步形成的 COPD-STES包含 9个基础证候、46个
条目，不同基础证候可能存在相同条目，如肺气虚

证、脾气虚证、肾气虚证均含有“气短、乏力、少

气懒言、自汗”等条目，这与证候特点较为一致。

形成的COPD-STES不仅适用于9个基础证候，也适

用于复合证候，如肺脾气虚证、肺肾气虚证、肺肾

气虚证兼血瘀证等，此时需对基础证候中所有条目

进行评价。基础证候相互结合形成复合证候，可提

高量表应用的灵活性、全面性，实现多种证候的疗

效评价。

本研究以COPD为示范，研制过程紧紧围绕证

候的疗效评价属性，其中 IRT与经典测量理论的联

合应用为条目筛选提供技术支持。需注意的是，证

候具有诊断、疗效评价多维属性，证候诊断量表与

疗效评价量表在多方面存在差异［31-33］。如：1）证

候诊断是“是与否”的判断，主要回答“有没有”

的问题，而证候疗效评价是对证候轻重程度的测

量，回答“有多少”的问题［34］。2）证候诊断指标

与疗效评价指标不同，如口不渴、无汗、无痰等症

状在证候诊断时尚可使用，在疗效评价时便失去价

值［35-36］。本研究初步形成的 COPD-STES可客观、

准确指导临床治疗，为高级别临床证据的产生提供

依据。然而，COPD疗效评价指标具有多维属性，

包括医护人员注重的指标（病死率、急性发作次数

等）、患者注重的指标（临床症状、生存质量）、实

验室指标及中医证候等［37］。证候疗效评价量表可

从证候层面评价临床疗效，如何综合应用以上指标

评价临床疗效，还需进一步探索。此外，每一基础

证候中条目的权重可能不同，同一条目在不同证候

中权重也可能不同，本研究尚未解决条目的权重问

题，下一步将围绕此问题开展各基础证候中条目的

赋权研究，同时明确证候计分规则，形成正式量表。
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The Preliminary Development of Syndrome Therapeutic Effect Evaluation Scale for Stable Chronic Obstruc⁃
tive Pulmonary Disease based on Clinical Survey
LI Jiansheng1，FENG Zhenzhen2，XIE Yang2

1. Co-construction Collaborative Innovation Center for Chinese Medicine and Respiratory Diseases by Henan & Education Ministry of
P. R. China， Henan University of Chinese Medicine， Zhengzhou， 450046；2. The First Affiliated Hospital of Henan University
of Chinese Medicine
ABSTRACT Objective To preliminarily form a syndrome therapeutic effect evaluation scale for stable chronic ob⁃
structive pulmonary disease（COPD）based on clinical survey. Methods Clinical survey among the stable COPD
patients who met the inclusion criteria was conducted in 13 traditional Chinese medicine/ integrated medicine hospi⁃
tals to collect data on basic information of patients，disease assessment，and therapeutic evaluation of nine basic syn⁃
dromes（including cold rheum syndrome，phlegm-damp syndrome，blood stasis syndrome，lung qi deficiency syn⁃
drome，spleen qi deficiency syndrome，kidney qi deficiency syndrome，lung yin deficiency syndrome，kidney yin defi⁃
ciency syndrome，kidney yang deficiency syndrome）and corresponding 78 items. The discrimination parameter（a）
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and difficulty parameter（b）based on item response theory（IRT）model were used to analyze items，and a ≥0. 3
with b =［-4，4］were set as the chosen criteria of items. The item characteristic curve（ICC）and item information
curve（IIC）were used to visualize the items. The items were selected，and the expression forms of items were opti⁃
mized. Thus，syndrome therapeutic evaluation scale of stable COPD was preliminarily developed. Results Of the
580 questionnaires，576 were responded and 568 were valid with a validity of 98. 6%. A total of 2394 cases were in⁃
vestigated，including 73 cases of cold rheum syndrome，397 cases of phlegm-damp syndrome，200 cases of blood sta⁃
sis syndrome，855 cases of lung qi deficiency syndrome，265 cases of spleen deficiency syndrome，262 cases of kid⁃
ney qi deficiency syndrome，172 cases of lung yin deficiency syndrome，81 cases of kidney yin deficiency syndrome，
and 89 cases of kidney yang deficiency syndrome. According to discrimination parameter（a）and difficulty parameter
（b）based on IRT model，as well as the ICC and IIC results，certain items were deleted including 6 items of cold
rheum syndrome，11 items of phlegm-damp syndrome，8 items of blood stasis syndrome，7 items oflung qi deficiency
syndrome，12 items of spleen qi deficiency syndrome，14 items of kidney qi deficiency syndrome，5 items of lung yin
deficiency syndrome，9 items of kidney yin deficiency syndrome，and 7 items of kidney yang deficiency syndrome.
The items and its expression were further optimized，and then the syndrome therapeutic evaluation scale of 9 basic
syndromes and 46 items was developed，involving 9 items of cold rheum syndrome，12 items of phlegm-damp syn⁃
drome，6 items of blood stasis syndrome，10 items of lung qi deficiency syndrome，14 items of spleen qi deficiency syn⁃
drome，13 items of kidney qi deficiency syndrome，9 items of lung yin deficiency syndrome，8 items of kidney yin de⁃
ficiency syndrome，and 9 items of kidney yang deficiency syndrome. Conclusion The syndrome therapeutic effect
evaluation scale for stable COPD has been preliminarily developed based on clinical survey and IRT model，which in⁃
cludes 9 basic syndromes and 46 items，and could be further explored by determining the item weight.
Keywords chronic obstructive pulmonary disease；stable period；therapeutic effect evaluation on syndromes；thera⁃
peutic effect evaluation scale；item response theory
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Discussion on the Treatment of Diarrheal Irritable Bowel Syndrome from the Theory of “Qi Circumfluence”
SHI Zhongfei，ZHENG Yijun，LIU Ping，ZHANG Kunli，LYU Mi，WANG Fengyun
Xiyuan Hospital， China Academy of Chinese Medical Sciences， Beijing， 100091
ABSTRACT This paper discussed the pathogenesis of diarrheal irritable bowel syndrome（IBS-D）based on the
theory of“qi circumfluence”. It is considered that the root of IBS-D is spleen deficiency leading to damp encum⁃
brance，and center qi failing to mediate. At the same time，the powerless qi ascending in the left due to liver con⁃
straint，untimely qi descending in the right caused by lung qi stagnation，and failure of qi transformation induced by
kidney cold，all aggravating the qi movement disorder，is the key to the progression of the disease. Therefore，based
on the“qi circumfluence”theory，the treatment should grasp the overall changes of the qi movement of the spleen，liver，
lung and kidney，take the recovery of the rise and fall of center qi as the core，and adopt the treatment methods of forti⁃
fying the spleen and helping the movement，regulating the liver and resolving constraint，diffusing and clearing lung
qi，warming the kidney and assissting yang according to the dynamic changes of the qi movement and circulation，so
as to regulate multiple zang（脏）simultaneously，promote the smooth circulation of qi，and furthermore cure the
disease.
Keywords diarrheal irritable bowel syndrome；qi circumfluence；qi movement；spleen deficiency leading to damp
encumbrance
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