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摘要 目的：对“血瘀证宏观诊断标准”研究文献进行评价。方法：运用临床流行病学／DME

方法中诊断性试验的评价标准，对研究“血瘀证宏观诊断标准”的文献，从设计方案、筛检、样本

含量的估算、对照方法、随机化方法、评价指标的运用等方面进行评价。结果：各研究文献所得结论

同其所采用的血瘀证宏观诊断标准不完全相符，采用同一血瘀证宏观诊断标准的研究文献，其所得结

论也不完全相同。结论：目前所使用的“血瘀证宏观诊断标准”可能存在某些不足，有待进一步研

究和完善；各研究文献所得结论的差异，亦有待进一步研究证实。

关键词血瘀证诊断证候研究评价

“活血化瘀法”作为中医的治疗大法之一，其临

床应用十分广泛，在许多疾病的防治中发挥重要作

用。但对作为其遣方用药的理论依据“血瘀证诊断标

准”的研究，相对来说有些滞后。自从中国中西医结

合研究会活血化瘀专业委员会于1982、1986年两次

制订血瘀证诊断标准¨oJ，及1988年血瘀证研究国际

会议修订血瘀证诊断参考标准‘30以来，对“血瘀证”

的诊断才真正有“证”可循。基于这些标准的制订及

修订仅局限于学会规模，许多学者对其辨证诊断的有

效性、实用性、准确性、优缺点等问题进行了研究证

实。因此，本文试图运用临床流行病学／DME方法中

有关诊断|生试验的评价标准，对“血瘀证宏观诊断标

准”的研究文献进行评价。

。作者简介李先涛，男，博士研究生，讲师。主要从事临床神

经病学、临床流行病学的教学与应用工作。
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1对象和方法

1．1 研究对象

国内生物医学期刊(截至2000年底止)所发表

的有关对“三个血瘀证诊断标准”进行研究的文献

(三个标准是指中国中西医结合研究会活血化瘀专业

委员会于1982、1986年两次制订的血瘀证诊断标准

及1988年血瘀证研究国际会议修订的血瘀证诊断参

考标准)。

1．2 研究方法

1．2．1 文献查找方法及所纳入的合格文献 以“诊

断”为主题词，“血瘀证”为关键词，查找了中国生

物医学文献光盘数据库(CBMdisc)20年的研究文

献，剔除重复及不是对“三个血瘀证诊断标准中宏观

诊断标准”进行研究的有关条目，本文所纳入的合格

文献共有9篇。
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1．2．2 评价标准及内容 以卫

生部规划教材《临床流行病学》、

广州中医药大学校内教材《临床

科研设计、衡量、评价(DME)

讲义》及《Evidence．based Medi—

cine(循证医学)》中有关诊断

性试验评价标准。4“J，作为评价

本文文献的标准。自拟文献评价

观察表，其内容包括：发表杂

志、年份、所采用的诊断标准、

纳入标准、排除标准、方案设

计、样本含量估计、观察指标

(或变量)、所纳入的病例数、所

涉及的病种、兼夹证候、对照方

法、随机方法、盲法方法、评价

指标(敏感度、特异度、准确

度、预测值、患病率、似然比)、

联合试验、筛检、一致性检验、

研究结果推断等内容。

2结果

2．1 合格文献概况研究症状、

舌象、脉象的文献有6篇，研究

舌象文献有1篇，研究脉象文献

有2篇。

表1 文献研究所得结论与其所采用的血瘀证宏观诊断标准两者相符合的情况

注：+1982年标准中有关宏观指标为：主要依据6项，共有24个症状和体征；

其他依据6项，共有10个症状和体征。1986年标准中有关宏观指标为：主要依据8

项，共有36个症状和体征；其他依据4项，共有8个症状和体征。1988年标准中有

关宏观指标11项，共有19个症状和体征。

2．2 设计方案、筛检、样本含量等概况有设计方

案的有2篇，其中1篇采用调查性研究，1篇对一部

分病例采用回顾性研究，对另一部分病例采用前瞻性

研究；所有文献对病例的筛检所使用的纳入标准、排

除标准没有进行描述，对研究的病例数(样本)，没

有进行样本含量估计，所涉及的有关病种，大多按照

自己的专业喜好，且每个病种的病例数不明确。

2．3 对照方法、随机方法的运用等概况 除1篇文

献外，其余文献都设立了对照组，基本上都是采用

“非血瘀证”作为对照(除1篇文献另设立一组健康

人作为对照外)；关于对照组“非血瘀证组”的诊断

标准、纳入标准、排除标准等问题，除1篇文献对诊

断标准进行了阐述外，其余文献均没有交待；所有文

献对是否采用标准诊断方法(即金标准)作为对照没

有阐述。关于随机方法的运用，只有1篇采用，但不

正确。一致性检验：除1篇有描述(没有检验)外，

其它均没有阐述。所有文献均没有采用联合试验。

2．4 有关诊断性试验评价指标的运用 对评价指标

敏感度、特异度、准确度、预测值(阳、阴性预测

值)、患病率、似然比(阳、阴性似然比)的运用，

所有文献中只有1篇进行了敏感度、特异度两个指标

的评价，另有1篇根据所提供的数据能计算出敏感

度、特异度，其余文献均没有考虑这些指标。

2．5 有关结论推断 指文献研究所得结论与其所采

用的血瘀证宏观诊断标准两者相符合的情况，见表1。

2．6 总体评价从科学性、先进性和实用性三个方

面进行评价。’4。6 o

2．6．1 是否与准确性高的标准方法(金标准)进行

了独立的盲法比较?研究对象应接受金标准试验及新

的诊断试验，为了避免观察者偏倚的影响，实施并报
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告诊断试验结果者，应作盲法判断和比较。本文所纳

人的合格文献，基本上没有采用“金标准”诊断作为

对照，也没有采用盲法观察。

2．6．2 病例组是否包括了轻度到重度、治疗与未治

疗等各种类型的病例，无病组是否包括了其他常见易

于混淆的病例(或疾病)?纵观所有合格文献，对所

纳入的病例描述不够，让读者无法确定该研究的样本

(病例)是否具有代表性，即样本能否代表总体。

2．6．3 是否对病例的筛选和试验的安排作了足够的

描述?本文的合格文献，基本上是一个中心的研究，

对各病种或系统疾病的患病率等在血瘀证诊断中的影

响情况均没有进行详细报告。

2．6．4 试验结果的重复性如何，怎样理解观察结果

的差异?文献中对其所采用的试验条件的控制情况，

观察者变异(一致性检验)均没有予以详细报道。此

外，采用同一血瘀证宏观诊断标准的研究文献，其所

得结论也不完全相同。由此推测，目前所使用的“血

瘀证宏观诊断标准”，其重复性较差。

2．6．5 对“正常”的定义是否准确、合理?对“正

常值”的定义直接影响诊断试验的敏感度、特异度等

指标和新诊断试验本身的真实性及其应用价值。所有

文献中，仅有l篇文献对症状指标进行了量化。

2．6．6 应用联合诊断试验的效能如何?本文所纳入

的合格文献中，对联合试验的效能均没有进行探讨。

2．6．7 对试验的操作步骤、注意事项等是否有详细

描述?所有合格文献对其研究对象和所使用的方法描

述不够，不利于重复或应用。

2．6．8 试验的实用性如何?由于受主客观因素的制

约，各文献研究所得出的结论，没有被广泛重视。因

此，其实用性及其推广使用价值可想而知。

3 结论

以上评价结果表明，研究文献所得结论同其所采

用的血瘀证宏观诊断标准不完全相符，采用同一血瘀

证宏观诊断标准的研究文献，其所得结论也不完全相

同。提示目前所使用的“血瘀证宏观诊断标准”可能

存在某些不足，有待进一步研究和完善；同时，各研

究文献所得结论的差异，也有待进一步研究证实。

4讨论

4．1 关于血瘀证诊断标准研究的方法学问题在证
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候研究中，运用临床流行病学／DME方法进行研究，

已被大多数学者所接受。因受各种条件的限制，对血

瘀证诊断标准的研究，呈现各自为战的局面，使临床

流行病学的一些有效的研究方法变得局限化。因此，

如何严格按照临床流行病学的原理、原则和方法的要

求进行研究就显得非常必要和重要，若能从总体战略

上把握，周密地进行设计，开展全国范围内的多中心、

大样本研究，有可能使研究结论更为真实可靠¨。9·。

4．2 关于观察指标(症状)的选择问题 观察指标

选择恰当与否，直接关系到研究结论的真实性和可靠

性。在中医证候观察指标的选择中，除了要考虑指标

与研究目的的关联性，提高观测阳性率结果的敏感性

和特异性外，对观察指标的客观性要求则显得尤为重

要。因为中医证候诊断主要依据自觉症状来进行辨

证，它们属于“软指标”的范畴，其客观性很难把

握。因此，如何应用科学的方法建立对软指标观察的

量化，是一个很重要的课题。目前对软指标的量化问

题，有些学者进行了很有价值的探索，如王氏等通过

对患病人群中症状、体征，或有关指标的频数分布及

相应的统计分析，对以自觉症状为主组成的中医证候

软指标的量化问题进行了有益的探讨，提供了宝贵的

经验¨⋯。同时，在中医证候研究中，“宏观症状”与

“微观指标”(指实验室指标或理化指标)两者之问，

如何联合起来试验，才能提高证候诊断(辨证)的效

能?值得进一步研究。

4．3 关于证候研究中设立对照组的问题 在临床科

研设计中，设立对照组的意义在于鉴别处理因素与非

处理因素之间差异的大小，减少或消除实验误差，目

的是使比较组组间均衡，具有可比性，从而保证研究

结论的真实性。设立对照组的研究对象，可以来源于

同一群体，也可来自不同群体，前者的论证强度比后

者高。本文所研究的合格文献中，采用“非血瘀证

组”作为对照，降低了研究结果的论证强度。关于对照

组的R2_，能否以目前试行的“诊断标准”作为一组，

以“名老中医专家临证诊断”作为对照，这样既保证了

研究对象的同质性，又可采用盲法进行观察。在证候研

究中如何恰当地设立对照组，有待进一步研究和探索。

(本文得到了赖世隆教授、梁伟雄教授的指导和

帮助，在此表示感谢。)
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关键词 脾胃病 治疗 学术经验 于己百

于己百教授，系甘肃中医学院

原院长，全国五百名名老中医之一，

中国百年百名中医临床家，“八五”、

“九五”国家继承名老中医药专家学

术经验工作导师。于老从医、执教

六十年，崇尚仲景学说，擅长内、

妇、儿科，尤其对脾胃系病证的治

疗最有心得。¨。o笔者有幸侍诊左

右，受益匪浅，现将老师治疗脾胃

病证的经验总结如下，以飨读者。

1 善用半夏泻心汤加减

治疗胃肠三病

于氏临床善用半夏泻心汤为主

+作者简介邓沂，男，副教授。甘肃中医学院学术委员会委员兼秘书长，“九

五”全国继承名老中医药专家学术经验老师予己百教授之继承人。编写专著、教材

五部，获甘肃省优秀教材奖、甘肃省医药卫生科技进步奖各一项。

方加减化裁治疗慢性胃炎、溃疡病

及溃疡性结肠炎等胃肠三病。慢性

胃炎、溃疡病及溃疡性结肠炎虽为

独立的三种病症，但于氏认为三者

皆因寒热互结、中气虚衰致使脾胃

升降失职而发病。因此，均可用温

脾清胃、平调寒热、燮理升降之法

治之。半夏泻心汤为张仲景治疗误

下伤中，以致少阳热邪乘虚内陷，

郁结心下，形成寒热互结、虚实
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