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!临床论著!

介入术后冠心病中医证候诊断标准的评价

郗瑞席$陈可冀$史大卓$李立志

摘要$目的$评价通过专家咨询建立的介入术后冠心病主要中医证候诊断标准的真实性"可靠性和临

床应用价值# 方法$对
!$

家医院
# ":"

例介入术后冠心病患者$采用诊断试验的评价方法$通过灵敏度"特

异度"准确度"阳性似然比及
JH&

曲线下面积$评价介入术后冠心病主要中医证候诊断标准的真实性%通过

观察符合率和
K=EE=

值$评价该标准的可靠性%通过阳性预测值和阴性预测值$评价该标准的临床应用价

值# 结果$前期建立的介入术后冠心病主要中医证候诊断标准$其灵敏度"特异度"准确度"阳性似然比"

JH&

曲线下面积"观察符合率"

K=EE=

值"阳性预测值"阴性预测值如下&血瘀证分别为
7:
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# 结论$介入术后冠心病主要中医证候诊断标准$具有较高的

真实性"可靠性和临床应用价值#

关键词$冠心病%介入术%中医证候%诊断标准%评价
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$$冠心病中医证候诊断标准有多个行业标准和国家

标准"并且量化诊断的研究不断深入'

#

"

!

(

) 但介入术

后冠心病主要证候的诊断标准尚未见报道) 笔者根据

临床研究结果*中医专家咨询问卷+德尔菲法,和讨论

结果"并参考既往标准"制定了介入术后冠心病主要中

医证候诊断标准) 针对这些证候诊断标准的真实性*

可靠性和临床应用价值"本研究对
# ":"

例介入术后

冠心病患者进行诊断试验研究)

资料与方法

#

$冠心病诊断标准$参考
*SH

制定的缺血性

心脏病的有关标准'

$

(

)

!

$纳入及排除标准$纳入标准#$

#

%介入术后的

冠心病患者&$

!

%四诊资料完整) 排除标准#负责诊断

的医师级别低于副高级职称)

$

$研究资料$收集
!"##

年
#"

月-

!"#!

年
#"

月期间中国中医科学院西苑医院*新疆维吾尔自治区

中医药研究院*广东省中医院*上海中医药大学附属岳

阳中西医结合医院等
!$

家医院共
# ":"

例介入术后

冠心病患者)

M

$研究方法$诊断试验的真实性和临床应用价

值评价分
!

组进行"即诊断标准组和试验标准组)

M

!

#

$诊断标准$诊断标准组由
!

名心血管科副

高级职称以上专家进行辨证"意见不一致时协商解决)

中医病证诊断参考
#77M

年国家中医药管理局制定的

.中医病证诊断疗效标准/

'

M

(中有关胸痹心痛$冠心病

心绞痛%的诊断标准"综合.中药新药临床研究指导原

则$试行%/

'

:

(及各版中医学教材对胸痹心痛辨证的相

关论述进行辨证)

M

!

!

$试验标准$试验标准组由甲乙
!

名心血管

专科主治以下西医执业医师进行辨证"意见不一致时

协商解决) 根据既往临床研究数据'

9

"

%

(

"冠心病血瘀

证诊断标准的研究'

7

(

"以及专家咨询问卷制定的介入

术后冠心病主要证候辨证标准'

#"

(

"参考既往标

准'

##

"

#$

(

"进行专家讨论"制定介入术后冠心病主要证

候的试验标准"见表
#

)

M

!

$

$中医症状*体征定义$根据.中医药常用名

词术语辞典/

'

#M

(

"对主要症状*体征进行定义如下)

$

#

%乏力#自觉神疲*软弱无力) $

!

%舌下静脉迂曲*怒

张或紫暗#舌下络脉为舌系带两侧的青紫脉络"是两条

纵行的管径
^!

!

6 <<

*长度不超过舌下肉阜至舌尖

的
$I:

的静脉) 正常情况下"脉络不粗"也无分枝和瘀

表
#

%介入术后冠心病主要证候辨证标准$试行%

类别 症状 赋分 诊断 心血瘀阻证 气虚血瘀证 痰瘀互阻证 气虚痰瘀互阻

,

血瘀

,#

,!

,$

,M

固定性胸痛或心前区不适

舌暗或有瘀斑*瘀点

口唇紫暗或有瘀斑瘀点

舌下静脉迂曲或怒张或色紫暗

M

M

$

!

总分 %

$

分可

诊断血瘀证
总分%

$

分 总分%

$

分 总分%

$

分 总分%

$

分

Y

气虚

Y#

Y!

Y$

YM

症状动则加重

乏力

气短

舌淡

$

!

!

#

总分%

:

分可

诊断气虚证
总分

!:

分 总分%

:

分 总分
!6

分 总分%

6

分

&

痰浊

&#

&!

&$

&M

&:

有痰涎

肢体沉重

舌体胖大"有齿痕

苔厚腻$白腻或黄腻%

口中黏腻

$

$

$

$

!

具备
&#

或总

分%

:

分可

诊断痰浊证

总分
!:

分 总分
!:

分
具备

&#

或

总分%

9

分

具备
&#

或

总分%

:

分
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点) 舌下静脉迂曲*怒张或紫暗是指舌下络脉曲张或

紫黑*绛紫"或有紫珠子状大小不等的结节改变)

M

!

M

$评价方法

M

!

M

!

#

$真实性评价$根据辨证结果"计算试验标

准的灵敏度'

)TI

$

)T _`5

%(*特异度'

)5I

$

`T _)5

%(*

误诊率'

`TI

$

`T _)5

%(*漏诊率'

`5I

$

)T _`5

%(*阳性

似然比
)TI

$

)T _`5

%

`TI

$

`T _)5

[ ]
%

和准确度'$

)T _ )5

%

I

$

)T _

`5 _`T _)5

%(
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#:

(

"并采用
NTNN #6

!

"

软件绘制
JH&

曲线"曲线下面积反映试验标准的准确性) 见表
!

)

表
!

%诊断试验真实性评价指标

试验标准
诊断标准

阳性 阴性
合计

阳性 真阳性数$

)T

% 假阳性数$

`T

% 总阳性数

阴性 假阴性数$

`5

% 真阴性数$

)5

% 总阴性数

合计 总阳性数 总阴性数

M

!

M

!

!

$可靠性评价$根据试验标准组甲乙
!

名

医生辨证结果"计算观察符合率和
K=EE=

值) 观察符

合率&$

,

'

G

%(

5

)

#""L

"

K=EE=

值为#观察符合率

$

T

"

% &$

,

'

G

%(

5

)

#""L

"机遇符合率 $

T

A

%

a

$

J

#

&

#

(

5

'

J

!

&

!

(

5

% (
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)

#""L

"

K=EE=

值&$

T

"

"

T

A

%($

#

"

T

A

%) 见表
$

)

表
$

%诊断试验可靠性评价指标

甲医生
乙医生

阳性 阴性
合计

阳性
, Y J#

阴性
& G J!

合计
&# &! 5

M

!

M

!

$

$临床应用价值评价$根据辨证结果"计算

阳性预测值和阴性预测值) 阳性预测值&

)T

($

)T

'

`T

%

)

#""L

"阴性预测值&

)5

($

)5

'

`5

% )

#""L

)

M

!

:

$样本量的计算$根据诊断试验样本量计算

公式'

#:

(

"

C

&

-

!

!

)

E

)$

#

"

E

%(

"

!

"一般取
!a"

!

":

"

" a"

!

"%

"估计灵敏度为
%"L

"计算所得
)T _ `5"

79

) 则本试验标准至少需要
)T _`5

不少于
79

例)

结$$果

#

$介入术后冠心病血瘀证试验标准的评价结果

#

!

#

$真实性和临床应用价值评价结果$

# ":"

例患者中"依据诊断标准"

6%"

例诊断为血瘀证"

!6"

例诊断为非血瘀证&依据试验标准"

69"

例诊断为血瘀

证"

!7"

例诊断为非血瘀证) 介入术后冠心病血瘀证

试验标准
JH&

曲线下面积为
"

!

7!M

"见图
#

) 证候诊

断试验的真实性和临床应用价值评价结果见表
M

)

图
#

%介入术后冠心病血瘀证试验标准
JH&

曲线

#

!

!

$可靠性评价结果$根据介入术后冠心病血

瘀证试验标准"甲医生诊断
6:9

例为血瘀证"

!7M

例

为非血瘀证&乙医生诊断
6:7

例为血瘀证"

!7#

例为

非血瘀证) 观察符合率
7%

!

69L

"

K=EE=

值
"

!

797

)

见表
:

)

!

$介入术后冠心病气虚证试验标准的评价结果

!

!

#

$真实性和临床应用价值评价结果$

# ":"

例患者中"依据诊断标准"

9M!

例诊断为气虚证"

M"%

例诊断为非气虚证&依据试验标准"

9$%

例诊断为气

虚证"

M#!

例诊断为非气虚证) 介入术后冠心病气

虚证试验标准
JH&

曲线下面积为
"

!

7:6

"见图
!

)

证候诊断试验的真实性和临床应用价值评价结果见

表
M

)

图
!

%介入术后冠心病气虚证试验标准
JH&

曲线

!

!

!

$可靠性评价结果$根据介入术后冠心病气

虚证试验标准"甲医生诊断
9$%

例为气虚证"

M#!

例

为非气虚证&乙医生诊断
9$7

例为气虚证"

M##

例为

非气虚证) 观察符合率
77

!

:!L

"

K=EE=

值
"

!

77"

)

见表
:

)

$

$介入术后冠心病痰浊证试验标准的评价结果

$

!

#

$真实性和临床应用价值评价结果$

# ":"

例患者中"依据诊断标准"

!%%

例诊断为痰浊证"

69!

例诊断为非痰浊证&依据试验标准"

!%#

例诊断为痰浊

证"

697

例诊断为非痰浊证) 介入术后冠心病痰浊证
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$可靠性评价结果$根据介入术后冠心病痰

浊证试验标准"甲医生诊断
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例为痰浊证"
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例为

非痰浊证&乙医生诊断
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例为痰浊证"
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例为非痰

浊证) 观察符合率
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"

K=EE=

值
"
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表
:

)

M

$介入术后冠心病心血瘀阻证试验标准的评价

结果

M
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#

$真实性和临床应用价值评价结果$
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例患者中"依据诊断标准"

!$:

例诊断为心血瘀阻证"

%#:

例诊断为非心血瘀阻证&依据试验标准"

!!M

例诊

断为心血瘀阻证"

%!9

例诊断为非心血瘀阻证) 介入

术后冠心病心血瘀阻证试验标准
JH&
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!
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"见图
M
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M

%介入术后冠心病心血瘀阻证

试验标准
JH&

曲线

M

!

!

$可靠性评价结果$根据介入术后冠心病心

血瘀阻证试验标准"甲医生诊断
!!:

例为心血瘀阻

证"

%!:

例为非心血瘀阻证&乙医生诊断
!!#

例为心

血瘀阻证"

%!7

例为非心血瘀阻证) 观察符合率

7%

!

96L

"

K=EE=

值
"

!

79"

) 见表
:

)

:

$介入术后冠心病气虚血瘀证试验标准的评价

结果

:

!

#

$真实性和临床应用价值评价结果$

# ":"

例患者中"依据诊断标准"

$66

例诊断为气虚血瘀证"

96$

例诊断为非气虚血瘀证&依据试验标准"

$7$

例诊

断为气虚血瘀证"

9:6

例诊断为非气虚血瘀证) 介入

术后冠心病气虚血瘀证试验标准
JH&

曲线下面积为

"

!

769

"见图
:

) 证候诊断试验的真实性和临床应用价

值评价结果见表
M

)

:

!

!

$可靠性评价结果$根据介入术后冠心病气

虚血瘀证试验标准"甲医生诊断
$7!

例为气虚血瘀

证"

9:%

例为非气虚血瘀证&乙医生诊断
$7M

例为气

虚血瘀证"

9:9

例为非气虚血瘀证) 观察符合率

7%

!

%9L

"

K=EE=

值
"

!
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图
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%介入术后冠心病气虚血瘀证
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$介入术后冠心病痰瘀互阻证试验标准的评价

结果

9
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#

$真实性和临床应用价值评价结果$

# ":"

例患者中"依据诊断标准"

#$:

例诊断为痰瘀互阻证"

7#:

例诊断为非痰瘀互阻证&依据试验标准"

#69

例诊

断为痰瘀互阻证"

%6M

例诊断为非痰瘀互阻证) 介入

术后冠心病痰瘀互阻证试验标准
JH&

曲线下面积为

"

!

7M%

"见图
9

) 证候诊断试验的真实性和临床应用价

值评价结果见表
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)
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%介入术后冠心病痰瘀互阻证

试验标准
JH&

曲线
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表
M

%介入术后冠心病各证候诊断试验的真实性和临床应用价值评价结果

证型
试验

标准

诊断标准

阳性$例% 阴性$例%

灵敏度

$

L

%

特异度

$

L

%

误诊率

$

L

%

漏诊率

$

L

%

阳性似

然比

准确度

$

L

%

阳性预测

值$

L

%

阴性预测

值$

L

%

血瘀证 阳性
6M$ #6

7:

*

!9 7$

*

6" 9

*

$" M

*

6M #:

*

#$ 7M

*

%9 76

*

69 %6

*

!M

阴性
$6 !:$

气虚证 阳性
9#7 #7

79

*

M! 7:

*

$M M

*

99 $

*

:% !"

*

6" 79

*

"" 76

*

"! 7M

*

M!

阴性
!$ $%7

痰浊证 阳性
!:M !6

%%

*

#7 79

*

M9 $

*

:M ##

*

%# !M

*

%7 7M

*

#7 7"

*

$7 7:

*

:%

阴性
$M 6$:

心血瘀阻证 阳性
!#M #"

7#

*

"9 7%

*

66 #

*

!$ %

*

7M 6M

*

!! 76

*

": 7:

*

:M 76

*

M9

阴性
!# %":

气虚血瘀证 阳性
$6# !!

7%

*

M# 79

*

6$ $

*

!6 #

*

:7 $"

*

#" 76

*

$$ 7M

*

M" 77

*

"7

阴性
9 9:#

痰瘀互阻证 阳性
#!% M%

7M

*

%# 7M

*

6: :

*

!: :

*

#7 #%

*

"6 7M

*

69 6!

*

6$ 77

*

!"

阴性
6 %96

$$

9

!

!

$可靠性评价结果$根据介入术后冠心病痰

瘀互阻证试验标准"甲医生诊断
#6%

例为痰瘀互阻

证"

%6!

例为非痰瘀互阻证&乙医生诊断
#6M

例为痰

瘀互阻证"

%69

例为非痰瘀互阻证) 观察符合率

76

!

6#L

"

K=EE=

值
"

!

7#%

) 见表
:

)

表
:

%介入术后冠心病各证候诊断试验的可靠性评价结果

证型 甲医生

乙医生

阳性

$例%

阴性

$例%

观察符合率

$

L

%

K=EE=

值

血瘀证 阳性
6:# :

7%

*

69 "

*

797

阴性
% !%9

气虚证 阳性
9$9 !

77

*

:! "

*

77"

阴性
$ M"7

痰浊证 阳性
!9$ #:

79

*

96 "

*

7#:

阴性
!" 6:!

心血瘀阻证 阳性
!#9 7

7%

*

96 "

*

79"

阴性
: %!"

气虚血瘀证 阳性
$%6 :

7%

*

%9 "

*

769

阴性
6 9:#

痰瘀互阻证 阳性
#9M #M

76

*

6# "

*

7#%

阴性
#" %9!

讨$$论

#

$标准的建立

目前几种国家标准和行业标准"多建立在专家

座谈会讨论结果基础上"量化不够) 近年来"血瘀

证*气虚证的量化诊断标准引起重视"但不同疾病之

间的证候特征不同) 陈可冀院士认为"西医疾病与

中医辨证相结合的+现代病证结合,治疗观"是+对中

医药学的发展"体现了诊断上的原始创新,

'

#9

"

#%

(

)

冠心病血瘀证等标准采用专家咨询+德尔菲,法筛选

症状"应用计算机统计方法对指标进行量化"建立量

化诊断标准'

7

(

) 该方法结合专家经验的主观性和计

算机统计的客观性"得到广泛的应用) 介入术后冠

心病主要中医证候发生变化"气虚证所占比例较术

前增加'

#7

(

"但目前尚未见介入术后冠心病中医证候

诊断标准的报道) 本研究采用主观经验与客观实际

相结合的方法"在国内首次建立介入术后冠心病主

要中医证候诊断标准"并对
# ":"

例介入术后冠心

病患者进行证候诊断试验的评价"证实其真实性和

可靠性较高)

!

$标准的可行性

中医有+但见一症便是"不必悉具,$张仲景.伤寒

论/%一说"非独小柴胡汤证诊断如此"血瘀证*气虚证

等证候诊断亦有类似状态"关键是核心症状的确定)

+一症,即核心症状"能反映病机本质) 如血瘀证中瘀

斑或瘀点的出现"即可作为核心症状中的+一症,诊断

血瘀证) 本研究亦旨在各个证候中筛选核心症状"以

准确*直接而简便地诊断证候) 结果表明"试验标准的

真实性和可靠性均较好"说明该标准可行性较强)

$

$标准的真实性和临床应用价值

灵敏度是评价试验标准发现患者的能力"值越大

越好) 特异度反映鉴别未患病者的能力"值亦越大越

好) 准确度反映正确诊断患者与非患者的能力) 阳性

似然比是反应灵敏度和特异度的复合指标) 临床实践

中"阳性似然比
b#"

基本可确定诊断)

JH&

曲线下

面积反映试验标准的准确性"其范围在
"

!

:

+

#

!

"

之

间"面积在
"

!

6

+

"

!

7

之间说明有一定的准确性"

面积
b"

!

7

说明有较高的准确性) 本研究中试验标准

的灵敏度*特异度*准确度*

JH&

曲线下面积绝大部分

b"

!

7

"阳性似然比均
b #"

"说明该标准的真实性较

高) 预测值是判断标准临床应用价值的指标"反映应

用新诊断实验的检测结果来估计受试者患病或不患病

可能性大小的指标) 阳性预测值和阴性预测值越高"
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说明越符合临床实际) 从研究结果看"本研究的试验

标准临床应用价值较高) 仅痰瘀互阻证的阳性预测值

^7"L

"有待进一步研究评价后修订)

M

$标准的可靠性

观察符合率和
K=EE=

值是评价试验标准可靠性

的指标"其中前者称为观察者间观察符合率"后者称为

观察者内观察符合率)

3̀8>// 'X

'

!"

(对
K=EE=

值进

行三级划分后认为
"

!

6:

+

#

!

""

为符合很好) 本研究

中各个试验标准可靠性的检验均在此范围"表明试验

标准的可靠性较好)

:

$不足之处

该研究针对介入术后冠心病主要中医证候诊断

标准进行评价"由于气虚血瘀痰阻证患者例数仅为

9"

余例"根据样本量计算结果"少于样本例数"因此

未作出评价) 与行业标准和国家标准相比"本标准

未进行脏腑定位"即气虚中未进一步进行脏腑辨证

是心气虚还是脾气虚等) 但由于本标准为介入术后

冠心病主要中医证候标准"无论是肺气虚还是脾气

虚"最终皆可导致+心主血脉,之心气虚"临床治疗以

益气养营*补脉中之气即可) 无论何种脏腑虚实"皆

需注重血脉调和) 因此"本标准更注重宏观性指导)
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