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摘要 目的 为了更科学地反映中医药防治疾病的真正效能，对现有的中风病疗效评价指标进行系统

评价，初步建立包括传统的西医疗效评定指标、中医证候疗效评定指标和生存质量指标(个方面在内的、科

学系统的、具有一定效度和信度的中风病疗效评价指标体系。方法 采取横断面调查与前瞻性随访研究相

结合的方法，测量10/例次中风病患者的神经功能缺损计分、总的生活能力状态分级、日常生活活动能力、中

医中风病诊疗标准、中医证候相关症状、体征及健康调查简表AB&(%、生存质量指数，用多元相关、偏相关、线

性回归、因子分析、内部一致性"系数、反应度法等方法，分析各健康维度指标的构成及其关系。结果 初步

形成了含/7个指标的中风病疗效评价指标体系，阐明了其构成与分级，经检验有较好的效度和信度；不同的

中医证候和中风病患者生存质量的不同维度之间有着强度不等的相关性。结论 初步形成的中风病疗效评

价指标体系具有较好的效度和信度，可望能更全面、准确地反映中医药应用于中风病患者的真正效能；中风

病患者的中医证候指标是和其心理健康、生理健康都相关的一个因子，尤其和心理健康的相关性更大；改善

中风病患者的中医证候指标，可能可以改善其生理、心理健康和生存质量。
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结局评价（!"#$!%&’((&((%&)#）是目前国际医学

界一个新的研究热点，恰当的疗效评定指标是临床试

验的重要环节，采用不同的疗效判断指标甚至可以得

出有效或无效的截然相反的结论〔*，+〕。这个问题在中

风病的防治研究中尤显突出，因为中风病病情复杂，结

局指标种类繁多，不同地区的研究者习惯采取不同的

结局指标，而大多数中风病临床研究中结局指标不够

全面，并缺乏效度和信度的研究〔,〕。国外已经开始研

究临床试验中常用指标的效度与信度，而国内这方面

的工作尚未开展〔-〕。

目前中医界有关中风的临床试验尚主要着眼于实

验室指标和症状改善等方面，极少采用功能评价和生存

质量评价等指标〔-〕。同时，“辨证施治”是中医学的精

髓，是提高中医疗效的重要前提，而目前与证候相关的

疗效评定标准尚不完善，甚或缺如。疗效评定指标不合

适与证候相关的疗效评定标准的缺乏，不利于合理的

判断以辨证论治为主的中医药治疗干预措施的有效

性〔.〕。从传统、公认的疗效评定指标、中医证候疗效评

定指标和生存质量,个方面入手，在系统评价上述,
个方面各指标用于中风病疗效评价的灵敏度、信度、效

度及其之间关系的基础上，综合各指标的优点，建立起

科学系统的、多维的中风病疗效评价体系，当能更科

学、更准确地反映中医药防治疾病所具有的真正效能。

本研究的目的是在对现有的中风病疗效评价指标

进行系统评价的基础上，初步建立包括上述,个方面

指标在内的、科学系统的、具有一定信度与效度的中风

病疗效评价指标体系。并在此基础上，探索建立有中

医特色的临床疗效评价指标体系的方法。

研究对象与方法

* 研究对象 来自本校第一、第二附属医院诊治

的中风病患者。（*）诊断标准：中医诊断按中风病诊断

与疗效评定标准（*//0年试行方案）〔0〕诊为中风病的

患者；西医诊断按*//.年中华医学会全国第四次脑血

管病学术会议修订的“各类脑血管疾病诊断要点”〔1〕诊

为脑出血、脑梗塞的患者。（+）纳入标准：同时符合上

述两个诊断标准；第一诊断为脑梗塞、脑出血或复合性

中风；意识清醒，能够清楚地表达自己的意见；知情同

意者。排除标准：一过性脑缺血发作、蛛网膜下腔出

血、心脏或其他部位的栓子脱落形成的脑栓塞等患者；

其他较严重的并发症，如心力衰竭、肾衰竭、帕金森病、

老年性痴呆、癌症等，以及其他对患者生存质量的影响

超过中风病的疾病或状态本身者，如失明及主要影响

患者肢体活动与日常生活的疾病或残疾，如类风湿、痛

风、截肢、先天性残疾及其他各种原因导致的活动障碍

者。

+ 方法

+2* 研究方案 横断面调查与前瞻性随访研究。

+2+ 测量指标 （*）神经功能缺损计分：用改良

爱丁 堡 与 斯 堪 的 那 维 亚 组 标 准〔3〕；（+）生 活 能 力 分

级〔3〕；（,）日常生活活动能力（’$#454#4&(!67’4898454):，

;<=）：按改进的>’?#@&84)7&A法〔/〕；（-）中医证候疗效

评定指标：参照中风病辨证诊断标准制订〔0〕，包括+3
个主要症状、体 征 及 主 要 舌 象、脉 象；（.）生 存 质 量

（B"’84#9!6846&，CD=）：包括健康状况调查简表（EFG
,0）、生存质量指数（B"’84#9!6846&4)7&A，C=H）〔*I〕。同

时记录患者的社会人口经济学特征，主要伴发疾病种

类及治疗情况，主要治疗方法等。

纳入研究的患者，在第一次就诊时（门诊或病房）

进行上述全部项目的测量与记录；急性期和恢复期的

患者嘱其在首诊后+个月时复诊。研究地点在两家附

属医院的门诊和病房。一般情况：合格病例+-.例次，

其中住院**/例次，门诊*+0例次；男性占0.J，女性

占,.J；平均年龄为（002+K*I2I）岁；病程：!*个月

1/例，*!,个月-1例，,!0个月.1例；出血性中风

者占**J，缺血性中风者占132.J，混合性中风者占

,2*J，腔隙性 脑 梗 塞 者 占*-J；病 情 程 度：轻 型 占

3.J，普通型占*-2.J，重型占I2.J；日常活动能力

L’?#@&8指数平均为（0+2,K+,2-）分。

+2, 各常用指标的评价与分析 各常用指标信

度、效度、敏感度（反应度）评价的方法与详细结果见

另文〔**〕。

, 统计学方法 用EMEE*I2I进行多元相关分

析、偏相关分析、多元线性回归分析、因子分析（主成分

法）、内部一致性"系数、反应度（&66&$#(4N&法），考察

各指标的效度、信度、灵敏度及其之间的关系，健康概

念的不同维度评价指标的构成等，统计学检验取双侧

界值，显著性水平为"OI2I.。

结 果

* 中风病疗效评价指标体系中指标的分级与构

成 为了探讨0个综合维度〔包括：（*）神经功能；（+）

生理功能；（,）日常生活能力；（-）精神／心理健康；（.）

社会功能；（0）中医证候〕之间的关系，我们对上述0个

综合维度的指标进行了因子分析，结果见表*、+。

将上述因子分析中综合心理维度等综合维度拆分

成其下一级的心理指标（图略），包括：精神健康（%&)G
#’8@&’8#@，PQ）、活力（54#’84#9，RS）、健康感及信心等
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进行主成分分析，结果见表!、"。

表! #个主成分总体健康维度因子分析

主成分 特征根 贡献率（$） 累积贡献率（$）

% !&#’ ()&!% ()&!%
* ’&)( %(&)% +(&**
! ’&#( %’&+) ,#&’%
" ’&!) #&"+ )*&",
( ’&*+ "&"* )#&)’
# ’&%) !&%% %’’&’’

表" 公因子方差比

因子 初始 提取的比例

社会功能 %&’’ ’&(,
躯体功能 %&’’ ’&,*

证候指标总分 %&’’ ’&!’
精神健康总分 %&’’ ’&(*
改进神经功能 %&’’ ’&#"
-./总分 %&’’ ’&+%

表# 总体健康维度因子主成分分析（旋转后）

主成分

初始特征根

特征根

系数

贡献率

（$）

累积贡献率

（$）

旋转后结果

特征根

系数

贡献率

（$）

累积贡献率

（$）

% "&#+ (%&)% (%&)% !&’, !"&*# !"&*#
* %&"# %#&** #,&%! !&’( !!&,+ #,&%!
! ’&+" ,&*! +#&!# — — —

" ’&(( #&%! ,*&") — — —

( ’&"" "&)* ,+&"% — — —

# ’&"’ "&", )%&,, — — —

+ ’&!* !&(* )(&"% — — —

, ’&*" *&#* ),&’! — — —

) ’&%, %&)+ %’’&’’ — — —

表$ 旋转后的主成分矩阵

因子 主成分% 主成分*
活力 ’&,# ’&%"

心理健康 ’&,# ’&%’
0/1前景态度 ’&++ ’&*’
0/1健康 ’&(+ ’&(!

证候指标总分 2’&(* 2’&*)
-./总分 ’&%( ’&)’

改进神经计分 2’&%’ 2’&,)
躯体功能 ’&!( ’&,"
社会功能 ’&(% ’&((

注：提取方法：主成分分析；旋转方法：345678标准化的方差最大化

法，!次迭代后的旋转结果

* 中风病综合疗效评价指标体系效度、信度的检

验 效度的评价主要评价的是其结构效度。评价结构

效度是一个渐进的过程，每个维度内部肯定的结果都

为结构效度增添了一定的证据，但不存在绝对的证据。

根据每个维度内部条目因子分析的结果〔%%〕及表%2"
的结果，可以认为本课题形成的中风病综合疗效评价

指标体系有较好的结构效度，同时具有了良好的内容

效度。

信度 检 验：组 内 相 关 系 数（59:84;<=466<>887=4:5>9

<>7??5<579:，1@@）为’&+)，)($@1〔’&+’，’&,(〕；内部

一致性（@8>9A4<B’6!系数）为’&+)。

! 中医证候指标与各健康维度的关系 为了探

讨不同的中医证候类型对生存质量的不同维度有否影

响，我们对#种中医证候检验了在控制了其他(种证

候的影响后，各中医证候与生存质量不同维度之间的

偏相关系数，结果见表(。

表% 中医证候与生存质量不同维度的偏相关系数

风证 火热证 痰证 血瘀证 气虚证 阴虚阳亢证

神经功能 2 ’&%(’, 2’&%"’’ 2 2 ’&%#,!
生活能力状态 2 ’&%!", 2 ’&%%)" 2 ’&%!**
日常生活能力 2 2’&*%#+ 2 2 2 2’&%,*)

生理机能 2 2’&!**) 2 2’&*(!+ 2’&%*!" 2
精神健康 2 2 2 2 2’&%"’*2’&*"##

活力 2 2 2 2’&%"*! 2’&%#(,2’&*’"’
总体健康 ’&%(#" 2 2 2’&%!!’ 2’&%(!+2’&**,"

前景信心与自控 2 2 2 2’&%#,# 2 2’&%++,
社会功能 2 2 2 2 2’&%(’" 2
生理职能 2 2 2 2 2’&*#’+ 2
情感职能 2 2 2 2 2 2’&!",!

注：“2”表示统计学显著性检验，!!’&’(

为了探讨不同的中医证候类型的中风病患者的生

存质量及健康各维度的影响有无不同，我们还用方差

分析比较了#种不同中医证候的中风病患者的生存质

量有无差异，结果发现：阴虚阳亢证患者的神经功能、

总的生活能力状态、-./、心理健康、情感角色和总体

健康均差于非阴虚阳亢证患者；气虚证患者组只有躯

体角色方面差于非气虚证组，其他方面与非气虚证组

比较差异无显著性；火热证组患者在神经功能、总的生

活能力状态、-./、躯体机能"个方面均低于非火热证

组患者；未发现风证、血瘀证和痰证组的中风病患者生

存质量及健康的任何维度与非风证、非血瘀证组和非

痰证组有差异。

讨 论

本研究初步形成的中风病综合结局评价指标体系

分"级：%级指标两个，为生理健康与心理健康；*级指

标,个，为神经功能、生理功能、信心、活力、精神健康、

社会功能、健康感觉、中医证候；其下属的!级指标，为

神经功能计分、基本的日常生活活动能力、扩展的日常

生活活动能力、症状体征、自我感觉、信心、情感自控、

疲劳感、充实感、抑郁及中医舌象、脉象等。每个!级

指标又包括若干个"级指标，改进的神经功能评为+
个，生理功能%#个，活力"个，精神健康(个，社会功

能*个，健康感%个，信心及自控%个，中医证候指标

%,个，支持维度!个。经检验有一定的结构效度与内

容效度。

从表%中可以看到：#个综合维度（神经功能、日
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常生活、生理机能、精神健康总分、社会功能、中医证

候），得出特征根大于!的主成分只有!个，解释了

"#$%!&的总方差，提示此’个维度的指标解释的同样

潜在因子，即总体健康。所以，它们都应该纳入中风病

患者总体健康的综合评价系统中。

由表%、(可见，主成分!（"!$#!&）包括精神健康

（)*）、活力（+,）、信心与自控（即-./"：前景态度）、

证候 指 标 总 分，主 要 指 的 是 心 理 健 康；主 成 分0
（!’$00&）包括神经缺损计分、12.、生理机能，主要指

的是生理健康。此两个主成分（生理健康与心理健康）

便构成了中风病疗效评价的一级指标。

从两个维度所占的权重可见：对本研究所纳入的

中风病患者来讲，心理健康维度的评价更为重要，占总

体健康范畴的3’$0&，生理健康维度仅占0%$4&，这

可能和我们纳入的病例基本上处于中风病的恢复期，

且与病情普遍较轻有关。应该说此处两个一级指标权

重的计算只能表明本研究中患者的情况，但其比例及

构成应该可以对类似的中风病患者（恢复期，且病情偏

轻）提供参考和借鉴。

但我们应该注意到生理维度的评价与心理维度的

评价并不是截然分开的，其中中风病患者社会功能的

评价与总体健康感两个0级指标对两个主成分（两个

一级指标）的贡献率相差不大，即其在两个因子上的载

荷之差小于5$0，也就是说，社会功能和总体健康感不

隶属于生理健康和心理健康的任何一个维度，是二者

的交集，在一定程度上可以反映生理健康和心理健康。

从专业上我们很容易理解：患者社会功能与健康感和

生理健康、心理健康均是密不可分的，很难讲生理健康

对二者更重要些，亦或心理健康对二者更重要些。只

有生理状态与心理状态同时得到改善，才能使中风病

患者的社会功能和自我健康感得到真正的提高。

由表0可见，中医证候维度的公因子方差比较小，

仅为5$%5，按照较严格的因子分析的要求，其并不能

构成总体健康概念下的一个独立的维度。由表(可

见，中医证候总分在公因子!（心理健康）上的载荷为

5$"0，而在公因子0（生理健康）上的载荷也达到了

5$0#，虽然符合指标在某一公因子上的载荷要大于

5$(，且在不同公因子上的载荷的差要大于5$0的要

求，但远不如其他几个维度那样“泾渭分明”，只是刚过

标准。故就目前掌握的资料而言，中医证候指标在中

风病患者的总体健康范畴下并不是一个独立的健康维

度，或者说，尚不能证明中医证候指标是总体健康范畴

下的一个独立的健康维度。但它是和中风病患者的心

理健康、生理健康都有相关性的一个因子，不同的中医

证型和健康的不同维度有着强弱不等的相关性，尤其

是和恢复期中风病患者心理健康的相关性更大。结合

’种不同中医证候的中风病患者生存质量的方差分析

结果，提示改善中风病患者的中医证候相关指标，可以

改善其生理健康、心理健康的多个方面，或者说可以改

善其-6.。

本研究在系统评价中西医当前中风病结局评价指

标的信度、效度与灵敏度的基础上，在方法学和可行性

上对组成一个系统、科学的中风病结局评价指标体系，

更合理地评价中医药治疗中风病的真正效能进行了初

步探索。但由于时间、条件与水平所限，本研究的结果

可能会受到多种因素的影响，如纳入病例的病情结构

更合理些，则生理健康与心理健康所占的权重、中医证

候指标对一级指标的贡献与归属可能会发生变化；改

变纳入分析的评价指标或采用不同的统计分析方法

（如采用较新的非线性主成分分析），中风病患者疗效

评价指标的分级与构成亦可能会发生某些变化。

（本研究得到了广东省中医院黄培新主任、黄燕主任、符文

彬主任、罗翌主任、李穗华主任、樊丽医生、米建平医生、张洪来

博士，2)7中心谢红老师、吴大嵘博士、李先涛老师及廖莉琴、

陈党红、肖书平等同学的大力帮助，欧爱华副教授在数理统计

方面给予了热情的指导，在此一并致谢）
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中西医结合治疗肺心病患者的疗效观察
王建平

作者单位：甘肃省武威市凉州医院（甘肃LNNPPP）

MPP"年R月—MPPN年R月，我院运用中西结合方法治疗

肺心病患者N"例，与用单纯西医治疗的N"例作对照，并对两

组患者右心功能进行观察，现报告如下。

临床资料 $M例均为我院住院患者，符合《临床疾病诊断

依据治愈好转标准》（中国人民解放军总后勤部卫生部编!北

京：人民军医出版社，"#OL%LM—LN）诊断。按单双数入院顺序

分为两组，治疗组N"例，男"$例，女"&例；年龄RP!ON岁，平

均（$R‘#）岁；病程L!NP年，平均（"OaP‘&aM）年；心力衰竭程

度："度&例，M度#例，N度M例。对照组N"例，男"$例，女"&
例；年龄NO!LO岁，平均（$M‘#aO）岁；病程&!N&年，平均

（MPaP‘Ra$）年；心力衰竭程度："度$例，M度O例，N度M例。

观察期间因病情变化改用其他方法治疗或治疗不满"个疗程

及治疗后未做心脏彩超复查者均排除在外，两组资料比较差异

无显著性（!!PaP&）。

治疗方法 两组均给予抗感染、解痉、平喘、强心利尿及维

持水电介质、酸碱平衡等综合治疗，治疗组在上述治疗基础上

加用中药真武汤加减：制附片"P. 白术"P. 茯苓"&. 白

芍"P. 葶苈子"&. 丹参N. 苏子"P. 麻黄$. 生姜

&.，水煎服，每天"剂，分M次口服，疗程为"&天。对照组仅用

西药综合治疗，疗程同治疗组。两组于治疗前后均做彩超检查

右心房、右心室、右室流出道及右肺动脉，以观察右心形态学变

化情况。统计学方法：采用"M检验及"检验。

结 果

" 疗效标准 显效：呼吸道感染基本控制，症状及异常体

征显著改善，心功能改善M级。好转：呼吸道感染基本控制，症

状及异常体征减轻，但有不同程度的症状及体征，心功能改善"
级。无效：症状及体征无变化，心功能改善不明显。

M 两组疗效比较 治疗组N"例，显效M$例，好转R例，

无效"例，总有效率#$aOb。对照组N"例，显效""例，好转"&
例，无效&例，总有效率ONa#b。治疗组总有效率优于对照组

（!"PaP&）。

N 两组患者治疗前后心脏彩超情况比较 见表"。两组

治疗前右心形态各项指标比较差异无显著性，治疗后治疗组右

心形态各项指标比治疗前改善（!"PaP&），两组之间比较差异

均有显著性（!"PaP&）。对照组各指标治疗前后比较，差异无

显著性。

R 不良反应情况 两组均未发现不良反应发生。

表! 两组患者治疗前后心脏彩超

情况比较 （@@，##‘$）

组别 右心房 右心室 右室流出道 右肺动脉

治疗 治疗前 NN‘& NM‘R NR‘N M&‘R
（N"） 治疗后 M"‘N$ "#‘N$ M$‘N$ "$‘M$
对照 治疗前 N"‘& NP‘R NN‘N MN‘N

（N"） 治疗后 MN‘N% MM‘N% MO‘N% "O‘M%

注：与本组治疗前比较，$!"PaP&；与治疗组治疗后比较，%!"
PaP&；（ ）内数据为例数

讨 论 慢性肺心病是由肺组织、胸廓或肺血管的慢性病

变引起的肺循环阻力增高，导致肺动脉高压和右心室肥大，临

床上以反复咳喘、咳痰、水肿、紫绀等为主要特征，心脏储备力

也随着病情的进展而减退，当临床上呼吸道感染或其它原因促

使肺动脉压力进一步增高而超过右心所能负担的能力时，则右

心室在收缩终末期即存留过多的残余血量，使右心室的舒张压

增高，右心扩张而发生衰竭。我们在综合治疗的基础上加用具

有温阳利水、活血化瘀、健脾化痰的中药治疗肺心病，并对右心

形态学及疗效进行观察，结果表明本法可使患者咳喘、水肿等

症状得以较快缓解，还有减轻心脏负荷，改善右心形态学的作

用，取得了较好的近期疗效，远期效果有待进一步观察。

（收稿：MPPN_PL_PR 修回：MPPN_""_NP）
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