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慢性阻塞性肺疾病急性加重期证候疗效
评价量表初步研制

 冯贞贞1，2 何雯青1，2 谢 洋1，2 王佳佳1，2 李建生1，2 

摘要  目的 初步研制慢性阻塞性肺疾病急性加重期证候疗效评价量表。方法 基于前期已构建的

理论框架及条目池，于全国 13 家中医院展开临床调查；采用 SPSS 20.0 软件，根据经典测量理论的重复

测量法、离散趋势法、Cronbach's α 系数法及相关系数法分析并筛选条目；采用 MULTILOG 7.03 软件，

选用 Samejima 等级反应模型，参数估计方法选用边际极大似然估计法，分析条目的区分度参数（a）、难

度参数（b）、项目特征曲线、项目信息曲线分析并筛选条目；综合以上两种方法，同时优化条目表达形式，

将中医症状术语转化为通俗易懂的问题形式，初步形成慢性阻塞性肺疾病急性加重期证候疗效评价量表。

结果 发放调查表 400 份，收回 390 份，有效 387 份。根据经典测量理论，风寒证、寒饮证、痰热证、

痰湿证、血瘀证分别建议删除 4、5、4、3、3 个条目；根据项目反应理论，风寒证、寒饮证、痰热证、痰

湿证、血瘀证分别建议删除 3、4、1、10、4 个条目。上述方法结合小组讨论，初步建立包含 5 个基础证候、

41 个条目的慢性阻塞性肺疾病急性加重期证候疗效评价量表：风寒证包含咳嗽、痰色白、痰清稀等 13 个

条目，寒饮证包含喘息、痰色白、痰清稀等 7 个条目，痰热证包含咳嗽、咳痰、痰色黄等 15 个条目，痰

湿证包含咳痰、胸闷、喘息等 12 个条目，血瘀证包含咳嗽、喘息、胸闷等 8 个条目。结论 本研究初步

研制出慢性阻塞性肺疾病急性加重期证候疗效评价量表，可为下一步条目权重的确定提供依据。
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Preliminary Development of Syndrome Therapeutic Evaluation Scale of Acute Exacerbation of 
Chronic Obstructive Pulmonary Disease FENG Zhen-zhen1，2，HE Wen-qing1，2，XIE Yang1，2， 
WANG Jia-jia1，2，and LI Jian-sheng1，2 1 Respiratory Department，First Affiliated Hospital of Henan University 
of Chinese Medicine，Zhengzhou（450000）；2 Henan University of Chinese Medicine，Co-construction 
Collaborative Innovation Center for Chinese Medicine and Respiratory Diseases by Henan & Education Ministry of 
P.R.，Zhengzhou（450046）

ABSTRACT Objective To preliminarily develop syndrome therapeutic evaluation scale of acute 
exacerbation of chronic obstructive pulmonary disease. Methods Based on the constructed theoretical framework 
and item pool，clinical investigations were conducted in 13 Chinese medicine（CM） hospitals. The SPSS 20.0 
software was applied to analysis and screen items by repeated measurement method，discrete trend method，

Cronbach's α coefficient method，and correlation coefficient method of classical test theory. The discrimination 
parameter （a），difficulty parameter （b），item characteristic curve，and item information curve were used to 
analysis and screen items with Samejima graded response model （GRM）and marginal maximum likelihood 
estimation of item response theory based on MULTILOG 7.03 software. The expression forms of items were 
optimized by transforming CM symptom terms into common questions. Thus，syndrome therapeutic evaluation 
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慢性阻塞性肺疾病（chronic obstructive pulmonary  
disease，COPD）是一种常见的、可预防和治疗

的慢性气道疾病，具有患病率高、病死率高、疾

病负担重的特点 [1，2]。COPD 急性加重期（acute 
exacerbation of COPD，AECOPD）危害巨大，常

表现为进行性恶化的咳嗽、气短或喘息加重。中医

药治疗 COPD 具有一定优势，可提高生活质量，改

善临床症状、缩短病程、减少急性加重次数 [3-6]，但

缺乏体现中医特色优势的疗效评价方法。证候是中

医疗效评价体系的重要指标之一 [7]，借鉴国际量表

研制规范 [8]，依据中医证候特点，研制 AECOPD 证

候疗效评价量表（Syndrome Therapeutic Evaluation 
Scale of AECOPD，AECOPD-STES） 具 有 重 要 
意义。

条目是量表的重要组成部分，条目筛选作为量

表研制的关键环节，贯穿了从建立条目池到形成最终

量表的整个过程，对条目进行筛选有利于量表研制的

严谨性、科学性。联合应用经典测量理论（classical 
test theory，CTT）与项目反应理论（item response 
theory，IRT）可从多角度筛选条目，在国内外已广

泛应用于量表条目的筛选，为量表的形成提供技术支

撑 [9-11]。课题组前期综合文献研究与专家咨询初步筛

选出 AECOPD 证候疗效评价要素（常见基础证候及

相应症状），结合小组讨论，构建 AECOPD-STES 理

论框架及条目池 [12]。本研究基于 387 例 AECOPD 临

床调查数据，联合应用 CTT 与 IRT 分析并筛选条目，

初步形成 AECOPD-STES，以期为丰富 AECOPD 疗

效评价提供方法。

资料与方法

1 诊断标准

1.1 西医诊断标准 参照 2019 版“慢性阻塞性

肺疾病全球倡议（GOLD）” [13] 及《慢性阻塞性肺疾

病急性加重（AECOPD）诊治中国专家共识（2017 
年修订版）》制定 [14]。

1.2 中医辨证标准 参照中华中医药学会肺系

病专业委员会发布的《慢性阻塞性肺疾病中医证候诊

断标准（2011 版）》[15]。

2 纳入标准 符合 AECOPD 诊断；年龄 40 ~ 
80 岁；自我报告时能够用汉语口头交流和阅读；自愿

参加访谈调查。 
3 排除标准 目前医疗或心理状态不适进行研

究，如妊娠 / 哺乳期女性、危重 / 终末期患者、中度

抑郁 / 焦虑者以及拒绝参加研究者等；存在认知或其

他损害（如视力、听力、言语、肢体等）而影响参与

者完成自我报告。

4 样本量估算 根据多变量分析的样本量估算

经验和方法，按照条目数的 5~10 倍进行估算 [16]。本

研究前期构建的条目池包括 58 个条目，按照 6.5 倍

计算，考虑 5% 无效样本，初步确定样本量为 400 例。

5 研究对象 来源于2019年1月—2020年7月 
期间的全国 13 家中医 / 中西医结合医院（河南中医

药大学第一附属医院、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等），呼吸科门诊

或住院的 AECOPD 患者。

6 调查工具及内容 采用纸质版《AECOPD 证

scale of acute exacerbation of chronic obstructive pulmonary disease was initially established. Results Totally 
400 questionnaires were distributed，390 were recovered and 387 were valid. According to the classical test 
theory，4，5，4，3 and 3 items of wind-cold syndrome，cold fluid retention syndrome，phlegm-heat syndrome，

phlegm dampness syndrome and blood stasis syndrome were deleted respectively；according to the item 
response theory，3，4，1，10 and 4 items of wind-cold syndrome，cold fluid retention syndrome，phlegm-
heat syndrome，phlegm dampness syndrome and blood stasis syndrome were deleted respectively. The above 
methods combined with group discussion initially established syndrome therapeutic evaluation scale of acute 
exacerbation of chronic obstructive pulmonary disease，which including 5 basic syndromes and 41 items. Among 
them，wind cold syndrome included 13 items such as cough，white phlegm and thin phlegm，cold fluid retention 
syndrome included 7 items such as wheezing，white phlegm and thin phlegm，phlegm-heat syndrome included 
15 items such as cough，expectoration and yellow phlegm，phlegm dampness syndrome included 12 items such as 
expectoration，chest tightness and wheezing，and blood stasis syndrome included 8 items such as cough，wheezing 
and chest tightness.  Conclusion This study initially established syndrome therapeutic evaluation scale of acute 
exacerbation of chronic obstructive pulmonary disease，and could provide basis for determination of item weight.

KEYWORDS Chinese medicine；syndrome；therapeutic evaluation；chronic obstructive pulmonary disease；

scale；item
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候疗效评价调查表》进行调查。调查表包含三方面

内容：（1）基本信息：包括年龄、性别、职业、吸烟

与饮酒史、过敏史、合并疾病等；（2）疾病评估：包

括患者主要用药情况、治疗方案、肺功能分级、改

良版英国医学研究委员会呼吸困难量表（Chronic 
Obstructive Pulmonary Disease Assessment Test，
mMRC）、COPD 评 估 测 试（Modified Medical 
Research Council Scale，CAT）等；（3）证候疗效

评价：针对前期构建的 AECOPD-STES 理论框架及

条目池（由 5 个常见基础证候（风寒证、寒饮证、痰

热证、痰湿证、血瘀证）、58 个条目组成。其中，风

寒证17个条目、寒饮证16个条目、痰热证20个条目、

痰湿证 24 个条目、血瘀证 13 个条目）。根据症状特

点，回答选项分为“0、1、2、3、4 分”（分值越高

表示症状越重或发作越频繁，如咳嗽、喘息、自汗、

乏力等症状）或“0、1 分”（表示症状的有无，如舌象、

脉象等），将前者视为连续型变量，后者视为二分类

变量。每个基础证候及其条目均包括 4 个访视点，分

别为第 0、3、6、12 天。

7 条目筛选 
7.1 基于 CTT 条目的分析与筛选 采用 SPSS 

20.0 软件，分别采用重复测量法、离散趋势法、

Cronbach's α 系数法及相关系数法分析并筛选条目。

（1）重复测量法 [17]。从疗效评价属性角度筛选

条目。①连续型变量：采用一般线性模型重复测量方

差分析，观测三个访视点条目得分变化。首先进行

Mauchly 球形度检验，若符合球形度则以多变量检验

结果为准，否则采用 Greenhouse-Geisser 法对检验

效能进行校正。②二分类变量：采用广义估计方程，

以患者为主体变量，不同访视点为主体内变量，模型

类型选择二元 Logistic 回归，以各条目得分为因变量，

不同访视点为自变量，进行模型效应检验。以上两种

方法，若 P<0.05，则认为该条目能敏感体现干预后

的疗效变化，予以保留。

（2）离散趋势法 [18]。从敏感性角度筛选条目，

以标准差表示。标准差越小，则用于疗效评价时的区

别能力越差，删除标准差 <0.85 的条目。该方法仅适

用于连续型变量。

（3）Cronbach's α 系数法 [19]。从内部一致性

的角度筛选条目。观察删除某一条目后，量表的

Cronbach's α 系数是否发生变化；若增大，表示该

条目影响了内部一致性，予以删除。

（4） 相 关 系 数 法 [20]。 从 代 表 性 和 独 立 性 2
个角度筛选条目。计算各条目与基础证候得分的

Spearman 相关系数，删除相关系数 <0.4 或无统计学

意义的条目。

7.2 基 于 IRT 条 目 的 分 析 与 筛 选 采 用

MULTILOG 7.03 软件，选用 Samejima 等级反应模

型，参数估计方法选用边际极大似然估计法，分析条

目的区分度参数（a）及难度参数（b）[21]。

（1） 单维性检验。采用探索性因子分析，满足

以下任意一项即认为该测验符合单维性假设 [21，22]：

①探索性因子的第一特征根大于第二特征根 3 倍以

上；②利用主成分分析法，phi- 系数阵的第一个公因

子的特征值大于测验总特征值的 20%。

（2）项目特征曲线（item characteristic curve，
ICC） 与 项 目 信 息 曲 线（item information curve，
IIC）：将受测者的能力水平、项目参数和结果之间的

关系以图形的形式进行描述。理想情况的 ICC 是第 
1 条曲线单调递减，第 2、3、4 条曲线呈正态分布，

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。区分度参数（a）反映 ICC
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，它与被试者能力提供的信息量成正比；

难度参数（b）反映 ICC 位于能力量尺上的位置，数

值越大说明项目越难。本研究以各基础证候中的“喘

息”条目为例，并以“风寒证”为代表绘制曲线图。

（3）项目参数筛选标准：区分度参数（a）估计

值需≥0.3；难度参数 b1~b4 估计值在 [-4，4] 范围内，

且单调递增。

7.3 条目筛选标准 原则上符合以下 1 种情况

即建议删除：（1）CTT 的四种方法中，两种或两种以

上方法建议删除；（2）IRT 中，未满足区分度参数（a）
或难度参数（b）入选标准。个别条目尚需结合证候

特点及前期专家意见，由小组成员形成共识。小组成

员包括：河南中医药大学李建生，河南中医药大学第

一附属医院李素云、余学庆、王至婉、王明航、谢洋、

王佳佳、冯贞贞。

结  果

1 研究流程（图 1） 具体见图 1。
2 一 般 资 料 2019 年 3 月 —2020 年 10 月

于全国 13 家中医院开展临床调查。共发放调查表 
400 份，回收 390 份，回收率 97.5%。其中 3 份调查

表数据缺失超过 20%，予以剔除；有效调查表 387 份 
（包括：河南中医药大学第一附属医院 53 份，新密市

中医院 39 份，河南省中医院 30 份，河南中医药大

学第三附属医院 30 份，上海中医药大学附属曙光医
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院 30 份，陕西省中医医院 30 份，天津中医药大学

第二附属医院 30 份，山西省中西医结合医院 30 份，

河北省中医院 30 份，辽宁中医药大学附属第二医院 
28 份，郑州市中医院 27 份，安徽中医药大学第一

附属医院 27 份，昆明市中医医院 3 份），有效率

99.2%。5 个基础证候共出现 429 例次，其中风寒证

67 例次，寒饮证 30 例次，痰热证 196 例次，痰湿证

114 例次，血瘀证 22 例次。

3 基于 CTT 分析与筛选条目（表 1） 根据重复

测量法，风寒证建议删除 “舌质淡、舌苔白、舌苔薄”3
个条目；寒饮证建议删除“舌质淡、舌苔白、舌苔滑、

脉弦、脉紧”5 个条目；痰热证无删除条目；痰湿证建

议删除“痰易咯出、舌边齿痕、舌苔白、脉缓、脉滑”5
个条目；血瘀证建议删除“面色紫暗、爪甲紫暗、舌质

黯、舌质紫、舌瘀斑、脉沉、脉涩”7 个条目。根据离

散趋势法，风寒证建议删除“头痛、肢体酸痛”2 个

条目；寒饮证建议删除“咳嗽、喘息”2 个条目；痰热证、

痰湿证无删除条目；血瘀证建议删除“咳痰”1 个条目。

根据 Cronbach's α 系数法，删除条目前，风寒证、寒

饮证、痰热证、痰湿证、血瘀证的 Cronbach's α 系数

分别为 0.841、0.784、0.902、0.862、0.725。风寒证

建议删除“舌质淡、舌苔白、舌苔薄、脉紧”4 个条

目；寒饮证建议删除“喘息、舌质淡、舌苔白、舌苔滑、

脉弦、脉紧”6 个条目；痰热证建议删除“发热、舌质红、

脉滑”3 个条目；痰湿证无删除条目；血瘀证建议删除

“舌质紫暗、脉沉、脉涩”3 个条目。根据相关系数法，

风寒证建议删除“舌质淡、舌苔白、舌苔薄、脉紧” 
4 个条目；寒饮证建议删除“背冷、舌质淡、舌苔白、

舌苔滑、脉弦、脉紧”6 个条目；痰热证建议删除“发

热、舌质红、舌苔黄、脉滑”4 个条目。

4 基于 IRT 分析与筛选条目

4.1 单维度检验 对测验数据进行探索性因子

分析，所有基础证候量表第一个公因子的特征值均大

于测验总特征值的 20%，符合项目反应理论的适用

条件。

4.2 条目参数估计（表 2） 风寒证建议删除“舌

质淡、舌苔白、舌苔薄”3 个条目；寒饮证建议删除“咳

嗽、胸闷、喉中痰鸣、背冷、舌质淡、舌苔白、舌苔

滑、脉弦、脉紧”9 个条目；痰热证建议删除“舌质红” 
1 个条目；痰湿证建议删除“咳嗽、痰黏难咯、痰易

咯出、泡沫痰、痰清稀、痰色白、舌体胖、舌边齿痕、

舌苔白、脉滑”10 个条目。以风寒证为例，各条目

区分度参数（a）、难度参数（b）估计值见表 2。
4.3 项目特征曲线和项目信息曲线（图 2） 风

寒证中条目“喘息”的 ICC 显示：第 1 条曲线单调递

减，第 2、3、4 条曲线呈正态分布，第 5 条曲线单

调递增。该条目的 ICC 趋向于理想状态，其所对应

区分度参数（a）为 1.6（>0.3），提供的信息量较大。

分析并筛选条目

经典测量理论

重
复
测
量
法

离
散
趋
势
法

克朗
巴赫
系数
法

相
关
系
数
法

单维性检验

区分度
参数

难度
参数

ICC IIC

项目反应理论

初步形成AECOPD-STES
（5个基础证候、41个条目）

全国13家中医院开展临床调查

统计分析

根据诊断标准、纳排标准入组387例患者

基本信息 疾病评估证候疗效评价
（5个基础证候、58个条目）

图 1 研究流程图

表 1 基于 CTT 的 AECOPD 风寒证条目筛选

条目 标准差
删除条目后

Cronbach's α 系数
相关系数 条目 标准差

删除条目后
Cronbach's α 系数

相关系数

咳嗽 0.854 0.826 0.649 发热 - 0.835 0.472

痰色白 0.956 0.820 0.744 无汗 - 0.836 0.499

痰清稀 0.899 0.829 0.562 恶寒 - 0.833 0.565

胸闷 0.888 0.832 0.600 舌质淡 - 0.850 0.044

喘息 0.974 0.825 0.672 舌苔白 - 0.843 0.175

鼻塞 0.940 0.821 0.737 舌苔薄 - 0.848 0.152

鼻流涕 0.925 0.817 0.792 脉浮 - 0.833 0.530

头痛 0.705 0.826 0.644 脉紧 - 0.846 0.281

肢体酸痛 0.705 0.830 0.577

  注：CTT 建议删除的条目
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表 2 基于 IRT 的 AECOPD 风寒证各条目的区分度参数及难度参数

条目
区分度参数

（a）
难度参数（b）

条目
区分度参数 

（a）
难度参数（b）

b1 b2 b3 b4 b1
咳 嗽 1.55 -3.36 -0.97 0.60 2.83 发 热 1.38 1.36
痰色白 1.97 -2.45 -1.02 0.52 1.83 无 汗 1.21 0.81
痰清稀 1.44 -2.47 -0.99 1.02 2.94 恶 寒 1.34 0.09
胸 闷 1.29 -3.18 -0.76 1.18 2.85 舌质淡 0.18 -11.76
喘 息 1.60 -2.34 -0.44 1.05 2.23 舌苔白 0.17 -18.04
鼻 塞 3.35 -0.30  0.68 1.72 2.34 舌苔薄 0.08 -23.49
鼻流涕 5.49 -0.08  0.73 1.62 2.13 脉 浮 1.34 -1.52
头 痛 2.67  0.35  1.64 2.32 2.75 脉 紧 0.34 -2.98
肢体酸痛 2.30  0.56  1.77 2.50 2.92

  注： IRT 建议删除的条目

  注：ICC 以患者回答问题的能力为横坐标，以正确反应或肯定的概率为纵坐标，ICC 的斜率即条目的区分度参数 a，
曲线在横坐标上的投影即条目的难度参数 b，ICC 中从左至右的 5 条曲线分别表示 5 个针对不同选项患者回答问题的能
力：黑色表示 0 分，蓝色表示 1 分，紫红色表示 2 分，绿色表示 3 分，青色表示 4 分；IIC 以患者回答问题的能力为横坐标，
以信息量为纵坐标，覆盖面积越大（无定量数值，与区分度参数 a 成正比，a 值越大表示信息量越大）提示条目越能对
被试者提供精确的水平估计 

图 2 风寒证条目“喘息”ICC 与 IIC

表 3 条目筛选信息

基础证候 CTT 建议删除条目 IRT 建议删除条目 最终条目

风寒证 舌质淡、舌苔白、舌苔薄、
脉紧

舌质淡、舌苔白、舌苔薄 咳嗽、痰色白、痰清稀、胸闷、喘息、鼻塞、鼻流涕、头痛、肢
体酸痛、发热、无汗、恶寒、脉浮

寒饮证 舌质淡、舌苔白、舌苔滑、
脉弦、脉紧

咳嗽、胸闷、喉中痰鸣、背冷 喘息、痰色白、痰清稀、泡沫痰、不能平卧、痰多、恶寒

痰热证 发热、舌质红、舌苔黄、脉滑 舌质红 咳嗽、咳痰、痰色黄、痰黏难咯、气短、喘息、胸闷、口干、口苦、
气粗声高、烦躁、小便短赤、大便秘结、痰多、舌苔腻、脉数

痰湿证 痰易咯出、舌边齿痕、舌苔白 痰易咯出、舌边齿痕、舌苔白、
咳嗽、痰黏难咯、泡沫痰、痰
清稀、痰色白、舌体胖、脉滑

咳痰、胸闷、喘息、气短、喉中痰鸣、乏力、食少、纳呆、胃脘
痞满、腹胀、大便溏、痰多、舌苔腻、脉缓

血瘀证 面色紫暗、脉沉、脉涩 面色紫暗、脉沉、咳痰、胸痛 咳嗽、喘息、胸闷、口唇青紫、爪甲紫暗、舌质黯、舌质紫、舌
瘀斑

IIC 的曲线下面积表示信息量大小，与区分度参数（a）
成正比。结合条目的难度参数（b）为 -2.34~2.23，
该条目应保留。

5 条目的确定（表 3） 以上结果结合小组成员

讨论，最终确定风寒证、寒饮证、痰热证、痰湿证、

血瘀证 5 个基础证候及 41 个条目。其中，风寒证包

括咳嗽、痰色白、痰清稀等 13 个条目；寒饮证包括

喘息、痰色白、痰清稀等 7 个条目；痰热证包括咳嗽、

咳痰、痰色黄等 16 个条目；痰湿证包括咳痰、胸闷、

喘息等 14 个条目；血瘀证包括咳嗽、喘息、胸闷等 8
个条目。

6 AECOPD-STES 的初步形成（表 4） 为方

便患者填写，将中医症状术语转换为通俗易懂的呈

现形式，如“大便溏”，调整条目形式为“您大便稀

吗？”，初步形成 AECOPD-STES。条目的反应尺度

为 Likert 5 级。
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讨  论

“中医药临床疗效评价创新方法与技术”是中国

科协发布的 2019 重大科学问题和工程技术难题之一，

是中医药行业创新发展亟待解决的关键问题 [23]。证

候疗效评价是中医疗效评价体系的重要组成部分，建

立证候疗效评价量表可为中医临床疗效评价提供客观

方法。条目是量表的基本构成元素，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。本研究基

于前期文献研究及专家问卷结果，开展 AECOPD 临

床调查，分别在第 0、3、6、12 天记录患者疾病情况、

证候类别、症状得分等，动态观察 AECOPD 患者的

证候、症状变化，联合应用 CTT 与 IRT 筛选条目以

初步形成 AECOPD-STES，以期为 AECOPD-STES
的建立提供依据，为丰富 AECOPD 临床疗效评价提

供方法。

CTT 在量表研究中发挥着重要的作用，不同方

法筛选条目的角度和侧重点各异，各种方法也有其各

自的优缺点。为避免单一方法条目筛选结果的局限

性，目前临床多联合三种及以上的条目筛选方法，但

尚无统一的条目筛选标准 [24-26]。传统条目筛选方法

中，按照角度划分可以大致归为 4 类：（1）离散趋势

法、Logistic 回归分析、频数分布法、天花板与地板

效应法均从条目的分布角度筛选。其中，离散趋势法

及 Logistic 回归分析法侧重条目的敏感性，频数分布

法侧重条目的集中趋势，天花板与地板效应法侧重条

目的选项设置；（2）Cronbach's α 系数法从内部一

致性角度筛选条目；（3）区分度法、判别分析法从区

分性角度筛选条目；（4）因子分析法及相关系数法从

代表性和独立性筛选条目。此外，重复测量法通过分

析治疗时间内条目得分的动态变化以体现其疗效评价

属性。为保证入选条目的质量，本研究结合运用重复

测量法、离散趋势法、Cronbach's α 系数法及相关

系数法，力求每一个被筛选出的条目都具有敏感度

高、代表性好、内部一致性好、独立性强的特点。

随着临床实践的不断深入，CTT 暴露出一定不

足，如理论信度估计精度较低、误差指标笼统单一、

各种参数估计对样本的依赖度高、参数指标之间的配

套性较差等，IRT 具有题目参数跨群体不变性、潜在

特质量表可选择性、参数设计科学等优点，可直观看

出项目难度、区分度特征，指导项目的筛选和编制测

验，提升量表条目质量 [27，28]。因此，联合应用 CTT
与 IRT 分析并筛选条目可克服单一方法的局限性。本

研究采用 IRT 的等级反应模型，依据“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 [21]”这一原则分析并筛选条目。难度参数产生

的原理是将 k 个选项条目分成（k-1）个二分类条目，

故有（k-1）个阈值参数 [29]。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）。需要注意的是：（1）在进行单维性检验

时，采用“第一个公因子的特征值大于测验总特征值

的 20%”或“第一因子特征根大于第二因子特征根 
3 倍以上”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 CTT 筛选条目具有一定局

表 4 初步形成的 AECOPD-STES 具体条目

序号 条目 序号 条目 序号 条目

A1 您咳嗽吗？ C1 您发热吗？ F3 您大便稀吗？

A2 您咯痰吗？ C2 您出汗吗？ G1 您烦躁吗？

A3 您气喘吗？ C3 您怕冷吗？ G2 您头痛吗？

B1 您的痰色白吗？ D1 您的食量减少了吗？ G3 您可以平躺吗？

B2 您的痰色黄吗？ D2 您不想进食或无饥饿感吗？ G4 您肢体酸痛吗？

B3 您的痰带有泡沫吗？ D3 您口干或口渴吗？ G5 您口唇青紫吗？

B4 您的痰清稀吗？ D4 您口苦吗？ G6 您指甲发紫或发暗吗？

B5 您的痰多吗？ C1 您发热吗？ H1 舌苔黄腻

B6 您的痰黏难咯出吗？ E1 您胸闷吗？ H2 舌苔白腻

B7 您喉中有痰鸣音吗？ E2 您胸痛吗 ? H3 脉滑数

B8 您喘气粗且声音大吗？ E3 您胃部胀满吗？ H4 脉浮紧

B9 您气短吗？ E4 您腹胀吗？ H5 舌质黯

B10 您鼻塞吗？ F1 您小便短少且色深黄吗？ H6 舌质紫

B11 您流鼻涕吗？ F2 您大便干吗？ H7 舌瘀斑

  注：风 寒 证 包 含 A1+A3+B1+B4+B10+B11+C1+C2+C3+E1+G2+G4+H4；寒 饮 证 包 含 A3+B1+B3+B4+B5+C3+G3；痰 热 证 包 含 A1+ 
A2+A3+B2+B6+B8+B9+D3+D4+E1+F1+F2+G1+H1+H3； 痰 湿 证 包 含 A2+A3+B5+B7+B9+D1+D2+E1+E3+E4+F3+H2； 血 瘀 证 包 含
A1+A3+E1+G5+G6+H5+H6+H7
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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，各基础证候中条目“喘

息”均基本满足理想状态，与参数大小呈现一致性，

均予以保留。

本研究基于 CTT 与 IRT 筛选条目，关于界值的

确定暂无统一标准，需根据具体研究确定。结合专业

知识及条目小组讨论，发现若界值过小，则一些不

太重要的指标将被保留；若界值过大，则一些较为重

要的条目将被删除，故规定 “标准差 <0.85”或“条

目与基础证候得分相关系数 <0.4”等临界值。此外，

某些条目虽满足条目纳入原则，尚需结合专业知识、

临床实际及可接受性来决定取舍。如痰热证的“痰

多”、痰湿证的“乏力、脉缓”等症状，研究小组一

致认为予以删除，理由是专家问卷评分均值及变异系

数较低，且对于评价痰热证及痰湿证临床疗效的特异

性欠佳。

初步形成的 AECOPD-STES 包含 5 个基础证候、

41 个条目，不同基础证候可能存在相同条目，如“咳

嗽、咳痰、喘息”等，这与疾病及证候特点较为一致。

形成的 AECOPD-STES 不仅适用于 5 个基础证候，

也适用于复合证候，如痰湿证兼血瘀证等，此时需对

基础证候中所有条目进行评价。通过基础证候的“升

阶”效果，可提高量表应用的灵活性、全面性，实现

了多种证候的疗效评价。

本研究基于病证结合模式，以 COPD 为示范开

展证候疗效评价量表的研制，包括 COPD 稳定期及急

性加重期两部分 [30]。实际操作过程中，于全国 13 家 
中医院 / 中西医结合医院同时开展稳定期及急性加重

期临床调查，因此，调查地点、纳排标准等内容另文

亦有相关描述 [31，32]。本研究初步形成了 AECOPD-
STES，本研究也存在一定不足，如临床调查表主要由

患者填写，主观性较强。下一步将采用多元统计分析

联合机器学习算法，对各条目进行赋权；同时，基于

临床调查考核量表的信度、效度、反应度及临床可行

性，最终形成 AECOPD-STES。
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医院（付义）、陕西省中医医院（李猛、王志梅）、辽

宁中医药大学附属第二医院（于雪峰、李丁蕾）、天

津中医药大学第二附属医院（封继宏）、河北省中医

院（武蕾）、山西省中西医结合医院（白丽）在临床

资料调查中的帮助。
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