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摘要"目的"介绍"实用血瘀证诊断标准#$并评价其可靠性与真实性% 方法"应用"实用血瘀证诊断

标准#&

-

标准'(

#8%;

年"血瘀证诊断标准#&

7

标准'及
!"##

年"血瘀证中西医结合诊断标准#&

'

标准'

调查中国中医科学院西苑医院不同科室患者共
9#!

例% 采用
G>HH>

一致性检验评价
-

标准的可靠性$ 检

验
-

标准与
7

(

'

标准的诊断一致性$采用贝叶斯方法估计
-

标准的灵敏度和特异度% 结果"一致性检验

分析发现$不同研究者应用
-

标准的诊断一致性良好&诊断符合率
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标准的诊断一致性良好% 贝叶斯分析发现$与
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标准比较$
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标准的灵敏度更高而特异

度无明显差异%
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'% 结论"相较于
7

标准和
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-

标准不仅可靠性高$且在不明

显降低特异度的情况下显著提高了灵敏度%

关键词"血瘀证*诊断试验*可靠性*灵敏度*特异度
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""陈可冀教授是我国当代著名的中西医结合医学

家"在血瘀证与活血化瘀研究方面具有丰富的经验"有

自己独特的血瘀证辨证体系"其主持的$血瘀证与活

血化瘀研究%也获得国家科技进步一等奖+ $十二五%

国家科技支撑计划$陈可冀血瘀证独特辨证方法传承

研究%课题组在前期论著整理,病例分析及定性访谈

的基础上"形成了$实用血瘀证诊断标准&草案'%+ 该

草案经陈可冀教授审阅修订后形成$实用血瘀证诊断

标准%&以下简称
-

标准'+

在一个新的诊断标准应用于临床之前"需要评价

其可靠性&

O:4?>V?4?1T

'和真实性&

a>4?R?1T

'+ 可靠性又

称可重复性&

O:H:>1>V?4?1T

'"即一个诊断标准在相同

条件下进行重复诊断所获得结果的稳定性+ 良好的可

靠性是评价真实性的前提和基础+ 测量变异&

=:>0

$

.O:=:P1 a>O?>1?3P

'是影响诊断试验研究结果可靠性

的主要因素"可能来源于研究者的变异&个体间和个

体内',研究对象的变异&个体间和个体内',测量仪器
F

方法间的变异等+ 对于短期内变化较小的血瘀证"测

量变异主要来自于研究者间的变异+ 因此"为评价
-

标准的可靠性"本研究采用一致性检验的方法分析不

同研究者用该标准诊断相同患者结果的一致性+

真实性是指使用待评价诊断标准进行诊断的结果

与实际情况的符合程度"其评价的基本指标是灵敏度

和特异度+ 传统诊断试验方法评价真实性需要有可靠

的$金标准%+ 由于中医证候诊断标准缺乏可靠的$金

标准%"故用传统诊断试验方法难以对其做出正确的

评价+

#88$

年"

(30:HA W

等)

#

* 便提出用贝叶斯

&

7>T:0

'预测分析方法估计无$金标准%情况下诊断

试验的灵敏度,特异度等+ 而后"国内外研究者对贝叶

斯方法进行了相关研究)

!

#

$

*

"结果提示在无$金标准%

情况下"可以用贝叶斯方法对诊断试验的灵敏度和特

异度进行有效估计+ 因此"本研究选择有代表性的两

个血瘀证诊断标准)

;

"

9

*作为参考标准"对同一批患者

用
-

标准和两个参考标准进行诊断"采用贝叶斯方法

估计
-

标准的灵敏度和特异度+

资料与方法

#

"样本量估算

#

!

#

"可靠性评价"根据
\4>Bc 2\

等)

%

*提出的

两个评定者
G>HH>

统计量的样本量计算公式"在假设

检验
[

"

#

G>HH>!"

!

N"

"

[

#

#

G>HH> d"

!

N"

"判定结

果为两类且出现频率为
N"I

和
;"I

"

!单侧 J "

!

"!$

时"观察
%$

例患者有
8"I

的把握度检出真实的
G>H

$

H> J"

!

9

+ 考虑观察过程中可能出现信息不全的无效

调查表"在原样本量基础上增加
#"I

"则至少需要观

察患者
8N

例+

#

!

!

"真实性评价"根据传统诊断试验方法中的

样本量估算公式)

8

*

"假设
-

标准的灵敏度为
8"I

"特

异度为
%$I

"容许误差
" J"

!

"$

"

!J"

!

"$

时"评价
-

标准灵敏度和特异度所需样本量至少为
&&N

例+ 由

于本研究是在缺少$金标准%的情况下对量表的灵敏

度,特异度进行估计"故在有$金标准%情况下预估的

样本量的基础上"增大样本量至
;""

例+

!

"病例来源"$陈可冀血瘀证独特辨证方法传

承研究%已通过中国中医科学院西苑医院医学伦理委

员会伦理审查"批号#

!"#N_W"!&

#

&

+

!

!

#

"可靠性评价"采用横断面调查的方法"选

择
!"#N

年
##

月上旬中国中医科学院西苑医院
#N

个

科室&心血管科,消化科,呼吸科,脑病,肾内科,内分

泌科,风湿免疫科,妇科,血液科,肿瘤科,皮肤科,骨

科,外科,周围血管科
F

肛肠科'的住院和门诊患者"每

个科室均从第一个床位号或第一个就诊号开始顺序调

查一天内的连续病例
%

例"患者拒绝接受调查或不在

场时顺延"共计调查
##!

例患者+
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!

"真实性评价"采用横断面调查的方法"选

择
!"#N

年
##

月下旬中国中医科学院西苑医院
#$

个

科室&上述
#N

个科室加眼科'的住院和门诊患者"每

个科室均从第一个床位号或第一个就诊号开始顺序调

查连续病例
N"

例"患者拒绝接受调查或不在场时顺

延"共计调查
;""

例患者+

&

"调查方法与内容

&

!

#

"可靠性评价"采用面对面观察询问的方

式"由两名经过培训的研究者&一名陈可冀教授传承

人和一名非传承人'在同一天内对
##!

例患者用
-

标

准独立进行血瘀证诊断+ 所有调查均经患者同意后进

行+ 调查内容包括患者基本信息,患有疾病以及
-

标

准涵盖的内容+

&

!

!

"真实性评价"采用面对面观察询问的方

式"每个科室均由两名经过培训的研究者分别对

!"

例患者用
-

,

7

,

'

诊断标准独立进行血瘀证诊断"

同时采集舌象和面象+ 所有调查均经患者同意后进

行"调查内容包括患者基本信息,患有疾病,目前用药

及各诊断标准涵盖的内容+

各诊断标准分别为
-

标准&表
#

',

#8%;

年中国

中西医结合学会活血化瘀专业委员会制订的$血瘀证

诊断标准%&以下简称
7

标准'

)

;

*及
!"##

年中国中西

医结合学会活血化瘀专业委员会制订的$血瘀证中西

医结合诊断标准%&以下简称
'

标准'

)

9

*

+

N

"质量控制"收回的所有调查表均由课题组专

人进行信息完整性检查"信息不全超过
&"I

者视为无

效的调查表"予以剔除+ 真实性评价调查表和采集的

图像信息由中医专家进行诊断准确性检查修订+

采用
<H?D>1> &

!

#

软件进行数据录入"由两名研

究者独立录入后进行核对"不一致内容查阅原始调查

表进行修订+

$

"统计学方法

$

!

#

"一致性检验"应用
SKSS #;

!

"

软件进行统

计学分析+ 率的比较采用
#

! 检验"分别计算血瘀证诊

断的一致率&

G>HH>

值'+

G>HH> J K

3

#

K

:

F

&

#

#

K

:

'

&

K

3

为观察一致率"

K

:

为机遇一致率'"

G>HH>""

!

9

为一致性良好"

"

!

N

%

"

!

9

&含
"

!

N

'为一致性一般"

L"

!

N

为一致性不佳+ 假设检验使用双侧检验"

K L"

!

"$

为检

表
#

$实用血瘀证诊断标准

主要标准

&

#

'舌质紫暗或有瘀斑,瘀点

&

!

'面部,口唇,齿龈,眼周及指&趾'端青紫或暗黑

&

&

'不同部位#静脉曲张或毛细血管异常扩张

&

N

'离经之血&出血后引起的脏器,组织,皮下或浆膜腔内瘀血,积血'

&

$

'间歇性跛行

&

;

'腹部压痛抵抗感

&

9

'闭经或月经暗黑有块

&

%

'影像学显示血管闭塞或中重度狭窄&

"$"I

'

##

"血栓形成,梗塞或

栓塞"或脏器缺血的客观证据

次要标准

&

#

'固定性疼痛"或刺痛,绞痛"或疼痛入夜尤甚

&

!

'肢体麻木或偏瘫

&

&

'痛经

&

N

'肌肤甲错&皮肤粗糙,肥厚,鳞屑增多'

&

$

'精神狂躁或善忘

&

;

'脉涩或结代"或无脉

&

9

'脏器肿大,新生物,炎性或非炎性包块,组织增生

&

%

'影像学等检查显示有血管狭窄& &

$"I

'

&

8

'血液流变性,凝血,纤溶,微循环等理化检测异常"提示血循环瘀滞

&

#"

'近
#

个月有外伤,手术或人工流产

""注#符合主要标准
#

条或次要标准
!

条即可诊断血瘀证(按主要标

准每条
!

分"次要标准每条
#

分"可作为血瘀证量化诊断标准(

#如舌

下,结膜,眼底,口腔黏膜,腹壁,下肢,消化道等(

##行介入治疗或外科

手术后不满足该条件者除外

验结果有统计学意义+

$

!

!

"灵敏度与特异度估计"本研究采用贝叶斯

方法同时对两两诊断标准的灵敏度,特异度进行估计+

$

!

!

!

#

"似然函数构建"假设两个诊断标准的下

标分别为
#

,

!

"诊断结果在给定真实患病情况下条件

独立"则两个诊断试验中共有
8

个待估参数#灵敏度

S

#

,

S

!

"特异度
'

#

,

'

!

"人群患病率
$

&

^

及
^

#

,

^

!

,

^

&

,

^

N

(

^

为实际真阳性例数"

^

#

为两个诊断均为阳性例

数"

^

!

为
#

诊断阳性
!

诊断阴性例数"

^

&

为
#

诊断阴性

!

诊断阳性例数"

^

N

为两个诊断均为阴性例数'+ 构建

的似然函数如&

#

'式+

其中"

.

是试验中
#

和
!

均诊断为阳性例数"

a

是

#

诊断阳性
!

诊断阴性例数"

b

是
#

诊断阴性
!

诊断

阳性例数"

@

是
#

和
!

均诊断为阴性例数"可以根据数

据算得+

$

!

!

!

!

"先验分布"结合临床实际以及既往文献

研究)

#

"

!

"

#"

"

##

*

"可假设患病率
$

,灵敏度
S

,特异度
'

均

4

&

.

"

a

"

b

"

@

"

^

#

"

^

!

"

^

&

"

^

N

e$

"

S

#

"

'

#

"

S

!

"

'

!

'

J

)

$S

#

S

!

*

^

#

)

$S

#

&

#

#

S

!

'*

^

!

)

$

&

#

#

S

#

'

S

!

*

^

&

)

$

&

#

#

S

#

'&

#

#

S

!

'*

^N

)&

#

#

$

'&

#

#

'

#

'&

#

#

'

!

'*

.

#

^

#

)&

#

#

$

'&

#

#

'

#

'

'

!

*

a

#

^

!

)&

#

#

$

'

'

#

&

#

#

'

!

'*

b

#

^

&

)&

#

#

$

'

'

#

'

!

*

@

#

^

N

J$

^

#

f ^

!

f ^

&

f ^

N

&

#

#

$

'

6

#

^

#

#

^

!

#

^

&

#

^

N

S

#

^

#

f ^

!

&

#

#

S

#

'

^

&

f ^

N

S

!

^

#

f ^

&

&

#

#

S

!

'

^

!

f ^

N

'

#

b f @

#

^

&

#

^

N

&

#

#

'

#

'

. f a

#

^

#

#

^

!

'

!

a f @

#

^

!

#

^

N

&

#

#

'

!

'

. f a

#

^

#

#

^

!

&

#
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%

!!")$$!

服从
7:1>

&

!

"

%

'分布"

7:1>

&

!

"

%

'分布中参数
!

,

%

的计算方法如&

!

'式+

! J$

)

$

&

#

#

$

'

&

!

#

#

*""

% J

&

#

#

$

')

$

&

#

#

$

'

&

!

#

#

*

&

!

'

其中为
$

先验均数"由于假设服从
7:1>

分布"本

研究以中位数表示其估计值"为对应
8$I

置信区间

&

B3PQ?R:PB: ?P1:Oa>4

"

')

'的中间位置"

&

为先验标准

差"为对应
8$I')

的
#FN

大小)

##

*

+ 本研究先验信息

主要根据既往研究结果)

#!

#

#$

*和专家经验确定"

7:1>

分布参数值由上述公式计算得出+

$

!

!

!

&

"后验分布"根据贝叶斯原理)

#

*

"联合后

验分布是先验分布与似然函数的乘积形式"各参数的

条件后验分布如&

&

'式+

$

!

!

!

N

"模拟算法及软件"采用
Y?VV0

抽样技

术"构建马尔科夫链"通过对每个待估参数的条件后验

分布反复抽样"求得参数的估计值和
8$I')

+ 在数据

分析中设定迭代次数为
!" """

次"为了保证估计结果

的稳定性"舍弃前
$ """

次预迭代"用后
#$ """

次迭

代结果进行参数估计+ 由于参数分布服从
7:1>

分

布"故以中位数表示其估计值的平均水平+ 整个估计

过程采用
+?PV./0#

!

N

!

&

软件)

#;

*实现+

结""果

#

"一般资料

#

!

#

"可靠性评价"本研究共观察患者
##!

例"完

成有效诊断调查表
!!N

份+ 其中男
$&

例&

N9

!

&I

'"女

$8

例&

$!

!

9I

'"年龄
#!

%

8"

岁"年龄中位数及四分位

间距为
;N

&

N9

%

99

'岁"出现频率排在前六位的疾病依

次为高血压病
;#

例&

$N

!

$I

',冠心病
!8

例&

!$

!

8I

',

糖尿病
!%

例&

!$

!

"I

',高脂血症
#9

例&

#$

!

!I

',脑卒

中
#$

例&

#&

!

NI

',混合痔
9

例&

;

!

&I

'+

#

!

!

"真实性评价"本研究共观察患者
;""

例"

完成有效诊断调查表
;""

份+ 其中男
!!%

例

&

&%

!

"I

'"女
&9!

例&

;!

!

"I

'"年龄
#$

%

8"

岁"年

龄中位数及四分位间距为
$;

&

N"

%

;9

'岁"出现频率

排在前六位的疾病依次为高血压病
#8N

例&

&!

!

&I

',

高脂血症
#N%

例&

!N

!

9I

',糖尿病
##;

例&

#8

!

&I

',

冠心病
9&

例&

#!

!

!I

',脑卒中
;8

例&

##

!

$I

',月经

不调
;9

例&

##

!

!I

'+

!

"

-

标准可靠性评价&表
!

'"甲乙两名研究者

分别采用
-

标准诊断"

##!

例患者血瘀证分别为
9%

例&患病率
;8

!

;I

',

9#

例&

;&

!

NI

'"诊断符合率为

8#

!

8;I

&

G>HH> J"

!

%!

"

K L"

!

""#

'"一致性良好+

表
!

$

-

标准一致性检验结果

甲医生
乙医生

非血瘀证 血瘀证
符合率

G>HH>

非血瘀证
&& #

8#

'

8;I "

'

%!

血瘀证"

% 9"

&

"各血瘀证诊断标准一致性比较&表
&

'"采用

-

,

7

,

'

标准诊断"

;""

例患者中血瘀证分别为
$N"

例

&

8"

!

"I

',

N!#

例&

9"

!

!I

',

N99

例&

98

!

$I

'+

-

与
7

的诊断一致性一般&

K L"

!

""#

'(

-

与
'

的诊断一致性

一般&

K L "

!

""#

'(

7

与
'

的诊断一致性良好&

K L

"

!

""#

'+

N

"各血瘀证诊断标准的真实性评价

N

!

#

"先验分布&表
N

'"

-

,

7

,

'

血瘀证诊断标准

的灵敏度,特异度及调查人群患病率的先验分布参数

如下+

N

!

!

"贝叶斯估计结果&表
$

,

;

'"贝叶斯分析发

现"对调查的
;""

例患者而言"

-

,

7

,

'

标准诊断的人群

^

#

.

"

$

"

S

#

"

'

#

"

S

!

"

'

!

%

7?P3=?>4

&

.

"

$S

#

S

!

$S

#

S

!

f

&

#

#

$

'&

#

#

'

#

'&

#

#

'

!

'

'

^

!

a

"

$

"

S

#

"

'

#

"

S

!

"

'

!

%

7?P3=?>4

&

a

"

$S

#

&

#

#

S

!

'

$S

#

&

#

#

S

!

'

f

&

#

#

$

'&

#

#

'

#

'

'

!

'

^

&

b

"

$

"

S

#

"

'

#

"

S

!

"

'

!

%

7?P3=?>4

&

b

"

$

&

#

#

S

#

'

S

!

$

&

#

#

S

#

'

S

!

f

&

#

#

$

'

'

#

&

#

#

'

!

'

'

^

N

@

"

$

"

S

#

"

'

#

"

S

!

"

'

!

%

7?P3=?>4

&

@

"

$

&

#

#

S

#

'&

#

#

S

!

'

$

&

#

#

S

#

'&

#

#

S

!

'

f

&

#

#

$

'

'

#

'

!

'

$ .

"

a

"

b

"

@

"

^

#

"

^

!

"

^

&

"

^

N

"

!

$

"

%

$

%

7 :1>

&

^

#

f^

!

f^

&

f^

N

f!

$

"

6

#

^

#

#

^

!

#

^

&

#

^

N

f%

$

'

S

#

^

#

"

^

!

"

^

&

"

^

N

"

!

S#

"

%

S#

%

7 :1>

&

^

#

f^

!

f!

S#

"

^

&

f^

N

f%

S#

'

'

#

.

"

a

"

b

"

@

"

^

#

"

^

!

"

^

&

"

^

N

"

!

'#

"

%

'#

%

7 :1>

&

b f@

#

^

&

#

^

N

f!

'#

"

. fa

#

^

#

#

^

!

f%

'#

'

S

!

^

#

"

^

!

"

^

&

"

^

N

"

!

S!

"

%

S!

%

7 :1>

&

^

#

f^

&

f!

S!

"

^

!

f^

N

f%

S!

'

'

!

.

"

a

"

b

"

@

"

^

#

"

^

!

"

^

&

"

^

N

"

!

'!

"

%

'!

%

7 :1>

&

a f@

#

^

!

#

^

N

f!

'!

"
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#

^

#

#

^

&
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表
&

$各血瘀证诊断标准两两一致性检验结果

诊断标准 例数 符合率 诊断标准 例数 符合率 诊断标准 例数 符合率

-

&

f

'

7

&

f

'

N!"

98

'

%I

-

&

f

'

'

&

f

'

N9;

%8

'

!I

7

&

f

'

'

&

f

'

N!#

8"

'

9I

-

&

f

'

7

& #'

#!" -

&

f

'

'

& #'

;N 7

&

f

'

'

& #'

"

-

& #'

7

&

f

'

# -

& #'

'

&

f

'

# 7

& #'

'

&

f

'

$;

-

& #'

7

& #'

$8 -

& #'

'

& #'

$8 7

& #'

'

& #'

#!&

G>HH> "

'

N"$ "

'

$8" "

'

9$$

表
N

$各血瘀证诊断标准先验分布参数

诊断

标准
参数

先验信息

8$I ')

分布

-

标准 灵敏度
"

'

8" M"

'

8% 7:1>

&

#&#

'

;"

"

%

'

N"

'

特异度
"

'

%$ M"

'

8& 7:1>

&

!#;

'

8N

"

!;

'

%#

'

7

标准 灵敏度
"

'

%; M"

'

8N 7:1>

&

!"#

'

;"

"

!!

'

N"

'

特异度
"

'

%; M"

'

8N 7:1>

&

!"#

'

;"

"

!!

'

N"

'

'

标准 灵敏度
"

'

%9 M"

'

8$ 7:1>

&

#%$

'

N#

"

#%

'

&N

'

特异度
"

'

%$ M"

'

8& 7:1>

&

!#;

'

8N

"

!;

'

%#

'

患病率
"

'

$" M"

'

9" 7:1>

&

$9

"

&%

'

血瘀证患病率相似"约
8&I

(

-

标准的灵敏度估计值

最小为
8#

!

#I

"特异度估计值最小为
9;

!

!I

(各标准

的灵敏度按高低排序依次为
- d7 d'

"对任意两个标

准的灵敏度之差做检验"

8$I')

不包含
"

"各标准间

灵敏度差异有统计学意义(特异度差异无统计学意义+

讨""论

本研究采用横断面研究的方法"首先利用
G>HH>

一致性检验分析两名研究者用
-

标准对相同患者诊断

血瘀证的一致性"以了解
-

标准的可靠性(其次"比较了

-

标准与另外两个有代表性的血瘀证诊断标准的诊断

一致性(最后"采用贝叶斯方法估计各血瘀证诊断标准

的灵敏度和特异度"以评价
-

标准的真实性+

对
##!

例患者调查分析发现"不同研究者应用
-

标准诊断一致性良好"测量变异较小"可靠性高+ 分析

其原因"考虑与该标准的条目简洁"表述清楚"判断标

准简单而临床可操作性较强有关+ 对另外
;""

例患

者调查分析发现"

-

标准与
7

,

'

标准比较"诊断一致

性尚类同+

采用贝叶斯方法"对
;""

例患者调查结果分析发

现"

-

标准灵敏度比另外两个标准更高"而特异度三者

间无明显差异(

-

标准灵敏度估计值最小为
8#

!

#I

"

特异度估计值最小为
9;

!

!I

+ 提示
-

标准对血瘀证

诊断在不明显降低特异度情况下显著提高了敏感性"

具有重要的临床意义+ 分析其原因"考虑与该标准条

目涵盖面广且表述清楚有关+

值得注意的是"贝叶斯分析发现本研究调查的人

群血瘀证患病率高达
8&I

"且各诊断标准之间无明显

差异"高于既往相关研究结果)

#!

"

#&

*

+ 在核查了原始数

据和数据分析步骤无误后"考虑该结果可能与以下原

因有关#&

#

'研究人群大多为医院就诊的中老年患者"

血瘀证患病率本身可能较高(&

!

'既往诊断标准非$金

标准%"诊断患病率时存在误差+ 未来可选择不同人

群扩大样本量研究"验证该研究结果+

表
$

$无金标准情况下各血瘀证诊断标准的灵敏度,特异度,患病率估计

诊断标准
患病率

中位数
8$I ')

灵敏度

中位数
8$I ')

特异度

中位数
8$I ')

-

与
7 -

标准
"

'

8&;

)

"

'

8#& M"

'

8$N

*

"

'

8##

)

"

'

%%% M"

'

8&"

*

"

'

%9$

)

"

'

%!; M"

'

8#$

*

7

标准
"

'

8&;

)

"

'

8#& M"

'

8$N

*

"

'

9;!

)

"

'

9&# M"

'

98"

*

"

'

8"!

)

"

'

%$% M"

'

8&;

*

-

与
' -

标准
"

'

8&;

)

"

'

8#& M"

'

8$N

*

"

'

8#!

)

"

'

%%8 M"

'

8&!

*

"

'

%%"

)

"

'

%&& M"

'

8#8

*

'

标准
"

'

8&;

)

"

'

8#& M"

'

8$N

*

"

'

%&#

)

"

'

%"N M"

'

%$9

*

"

'

%8!

)

"

'

%N% M"

'

8!;

*

7

与
' 7

标准
"

'

8&8

)

"

'

8#8 M"

'

8$9

*

"

'

%!N

)

"

'

989 M"

'

%$"

*

"

'

%8"

)

"

'

%N# M"

'

8!8

*

'

标准
"

'

8&8

)

"

'

8#8 M"

'

8$9

*

"

'

9$8

)

"

'

9!% M"

'

9%%

*

"

'

%8!

)

"

'

%N8 M"

'

8!9

*

表
;

$无金标准情况下各血瘀证诊断标准间灵敏度,特异度差值的估计

-

$

7

中位数
8$I ')

-

$

'

中位数
8$I ')

7

$

'

中位数
8$I ')

灵敏度
"

'

#N8

)

"

'

##! M"

'

#%N

*

"

'

"%#

)

"

'

"N9 M"

'

##N

*

"

'

";$

)

"

'

"!$ M"

'

#"$

*

特异度 #

"

'

"!;

) #

"

'

"%$ M"

'

"&&

* #

"

'

"##

) #

"

'

"9" M"

'

"N;

* #

"

'

""!

) #

"

'

";" M"

'

"$;
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""既往血瘀证诊断标准在临床应用中发挥了重要作

用+ 但是"也显露出一些问题"如条目或判定比较繁

琐,表述欠清楚,诊断敏感性不够,部分条目欠合理,缺

乏量化而难以满足科研需求等+ 如
7

标准条目无赋

分"判定较复杂"主要依据第
N

条$血管痉挛"唇及肢

端紫绀"血栓形成"血管阻塞%和实验室依据第
9

条

$特异性新技术显示有血管阻塞%均有血管阻塞"但二

者的阻塞程度表述欠清楚(

'

标准中所有条目权重相

同"符合$舌质紫黯或有瘀斑,瘀点"舌下静脉曲张瘀

血%或$精神,神志异常%任意一条均可以诊断血瘀证"

似与临床实际不符+ 此外"对于冠脉狭窄已行血运重

建术者"凭借血管狭窄的影像学表现还能否诊断血瘀

证- 这些问题均有待修订完善"以使诊断标准更好地

适应临床科研的需求+

与国内外大多数血瘀证诊断标准)

;

"

#9

"

#%

*比较"

-

标准主要具有条目简洁"涵盖面广"判断标准简单"临

床可操作性强的特点+ 例如"与
7

标准比较"

-

标准

不仅条目少,判断标准简单"且条目表述更清楚"临床

实用性更好+ 此外"简单的条目赋分也是
-

标准的一

大特点"赋分可以将诊断结果量化"为证候轻重判定提

供可能"有利于科研分析"而赋分简单又大大增加了标

准的实用性+

#8%%

年"血瘀证研究国际会议提出了

$血瘀证诊断参考标准%

)

#8

*

"与
'

标准相似"均只有

#!

个条目"内容简洁"临床可操作性强+ 然而"二者与

-

标准相比"条目缺少主次之分"无赋分"且缺乏一些

常见的血瘀证判定内容"如间歇性跛行,近期外伤与手

术史等+ 血瘀证诊断标准从
#8%!

年制订至今"虽取

得了一定的成绩"但时隔多年"已难以满足现代临床的

需要"应该进行修订)

!"

*

+ 尽管具有诸多优点"

-

标准

作为普适性的血瘀证诊断标准"应用于临床各科时仍

可能存在缺陷"未来还需在实践中不断完善+

本研究主要具有以下特点#&

#

'本研究在临床采

集病例之前进行了样本量估算"且严格按照预先研究

方案实施"减少了选择性偏倚&

0:4:B1?3P V?>0

'和测

量偏倚&

=:>0.O:=:P1 V?>0

'的发生(&

!

'本研究利

用
<H?D>1>

进行双人双录入核查"保证了录入数据的

准确性(&

&

'本研究先评价了待评价诊断标准的可靠

性"再评价其真实性"研究设计合理(&

N

'本研究评价

可靠性时比较了传承人与非传承人的测量变异"得出

的一致性结果更为可靠(&

$

' $金标准%缺乏一直是困

扰中医诊断试验的主要问题之一"本研究采用贝叶斯

方法对
-

标准灵敏度和特异度进行估计"是无$金标

准%条件下进行中医诊断试验的一次探索"可为未来

相关研究提供方法学的参考(&

;

'本研究的真实性评

价结果可以作为今后相关研究的先验信息+ 未来"

-

标准在真实世界人群中应用的可靠性和真实性还有待

大样本,多中心的调查研究"进一步扩大验证+ 辨证诊

断是中医诊断疾病重要的传统模式"也是中医治疗疾

病的思辨基础"体现了中医学的理论特点和优势+ 中

医临床要发展"其诊断标准亦应在实践中不断更新和

完善+

-

标准条目简洁"表述清楚"临床可操作性强"

不仅可靠性高"且在不明显降低特异度情况下具有更

高的灵敏度"是对既往血瘀证诊断标准的修订与完善"

值得进一步推广应用+

&致谢!本研究的临床病例采集和数据分析得到以下研究

人员的大力支持"在此谨致谢忱#北京大学第三医院临床流行

病学研究中心李楠(中国协和医科大学谷鸿秋(北京中医药大

学刘仁全,陈建新,韩梅(中国中医科学院西苑医院康楠,邱禹'
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第十三届全国中西医结合风湿病学术会议征文通知

中国中西医结合学会风湿类疾病专业委员会定于
!"#$

年
#"

月中旬在浙江省杭州市召开第十

三届全国中西医结合风湿病学术会议$现将会议征文事项通知如下%

征文内容!&

#

'常见风湿病的中西医结合基础与诊疗方案研究)重点征文领域为类风湿关节炎(系

统性红斑狼疮(强直性脊柱炎(骨关节炎(系统性硬化症(干燥综合症(痛风性关节炎(白塞病(血管炎(
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