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摘 要!%目的& 初步建立原发性肺癌热证分级量化诊断标准' %方法& 根据原发性肺癌热证
组和非热证组中四诊指标出现的频率"运用条件概率换算法建立指标赋分表"运用最大似然
判别法确定热证量化诊断阈值"然后对量化诊断标准进行检验"最后初步建立肺癌热证诊断
标准' %结果& 肺癌量化诊断标准阈值为

*"

分#程度分级标准(指标积分
!*"-&'

分为轻度"指
标积分

&'-'!'

分为中度"指标积分
"'!'

分为重度' 量化诊断标准回顾性和前瞻性检验的敏
感度)特异性)准确率均

"&".

' 阳性似然比分别为
'")',

)

$)'*

"阴性似然比分别为
()!,.

)

%)*,.

' %结论& 运用大样本临床流行病学研究方法初步建立了一个客观的肺癌热证量化诊
断标准'
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规范化和个体化治疗模式已成为目前肿瘤治疗

的核心" 中医的辨证论治在其中有着不可或缺的优

势' 对于辨证论治来说"-证.是其最核心的部分' 以

目前通用的辨证思维和模式" 并不能准确全面评价

一个肺癌患者所有症状体征和证候特点" 建立一个

行之有效的肺癌辨证模式和证候评价标准成为目前

肺癌中医治疗急切的需要' 热证是中医八纲辨证的

一个重要证型" 肺癌热证诊断标准的建立是完善肺

癌辨证评价体系中的重要一环' 本研究收集了
!+"

例肺癌患者" 对建立肺癌热证诊断标准进行了探索

性研究'
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资料与方法

!"!

临床资料

选取
!H9I

年
&

月至
!H9L

年
&

月在中国中医科

学院广安门医院肿瘤科门诊经病理确诊的原发性肺

癌患者
!EH

例#纳入标准$

"

符合西医诊断标准且病

理诊断明确者#

#

年龄
9$X$H

岁#

$Y,*+(.3K7

评分
Z

LH

分#

%

无严重心%肝%肾%脑血管疾病等其他严重

疾病患者#

&

自愿参加本研究&并能配

合临床观察的患者# 以中华人民共和国

国家标准 '中医临床诊疗术语(证候部

分)

*

9

+为依据进行中医辨证#将
!EH

例调

查病例利用随机数字表方法& 以
%!9

不

等概率随机分为甲% 乙两组# 甲组
!9L

例&其中男性
99$

例&女性
&$

例,年龄

GGX$H

岁&平均年龄!

L9;$&"&;I&

"岁# 乙

组
I%

例&其中男性
!&

例&女性
!I

例,

年龄
G$X$H

岁&平均年龄!

LH;I%"&;!&

"

岁# 甲组作为回顾组&用于建立量化诊

断标准及对量化诊断标准回顾性检验,

乙组作为验证组&用于量化诊断标准的

前瞻性检验#

!"#

方 法

制定临床观察表&收录
!EH

例原发

性肺癌患者四诊信息&选取与热证相关

的国家标准及学者研究标准中出现的

热证临床表现作为热证研究候选指标&

根据热证组和非热证组中指标出现的

频率&运用卡方检验排除热证组和非热

证组无显著性差异的四诊指标&确定热

证相关性指标&运用条件概率换算法建

立指标赋分表 *

!

+

&运用最大似然判别法

确定热证量化诊断阈值&运用四分位法

制定程度分级标准,根据临床流行病学

诊断性试验研究方法进行量化诊断标

准的回顾性和前瞻性检验*

G

+

#

!

结 果

#"!

肺癌热证诊断标准指标确认

通过比较
%9

项候选指标在热证组

和非热证组出现的频率&对两组进行统

计学分析&其中颧红%眼痒%目赤%齿衄%鼻衄等在本

临床研究中出现概率较低&无统计学意义&故予以排

除&最终共
GL

项纳入候选指标#对
GL

项指标逐一经

!

! 检验&具有统计学差异的相关因素为$发热%五心

烦热%失眠%烦躁%易怒%面红%口干%喜冷%口苦%口

臭%咽干%咽痛%口舌溃疡%牙龈肿痛%眼干%痰黄%咳

血%尿黄%便秘%舌红%苔黄%脉滑%脉数等
!G

项症状

体征!

F#H;HI

"!

R,Q-29
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$%&'( ! )*(+,(-./ 01 230*4'524(6 5-6(7(7 5- 3(%4 2/-6*08( 9*0,:
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肺癌热证诊断标准指标赋分

根据指标出现概率!利用条件概率换算公式
XJ!

YZ[\X4Q]+YZ^SJ_OC`"CE

!将概率
Q]PYZ^SJa

转换为指数

值
XJYZ

!并将指数值四舍五入!取其整数部分!继而

对热证诊断标准各指标赋分"

!

#

$

b-M:* !

%& 最终共有

!A

项症状体征纳入肺癌热证诊断标准$

b-M:* A

%&
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L1>62A % M*7 F0,*7+? % N3A*15A1(+ D

=**1A,O-2 D P0,*7+6,-61, I Q2> A(+6)2 !D

/,*>1(F,-E)3 D M2+A,- I J2--(K 5(,A1+6 ##

L-)301+6 I R((A0,502 G S-1FF2*7 F)-32 &

T2*(3A(E1, % M*7+233 (. 272 D Q,F1> F)-32 #&
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肺癌热证诊断标准阈值确定

应用最大似然判别法确定量化诊断标准的诊断

阈值! 假定在诊断前"表中每个诊断指标均为阴性"

将各指标指数值相加" 即热证所有指标阴性指数值

相加为
#BB

" 非热证所有指标阴性指数值相加为

!#B

"得到热证相对指数和为
GU

"因此
GU

分就是热

证的诊断阈值! 所以必须大于
GU

分"才能诊断为热

证!

!"$

肺癌热证诊断标准分级确定

应用四分位数计算肺癌热证诊断标准程度分

级"对
&&

例热证患者统计其诊断积分"若上面研究

出的
!D

项指标积分和小于第
!B

百分位数
VP!BW

判

为轻度热证" 若各指标积分在第
!B

百分位数与第

IB

百分位数
VP!BXPIBW

之间判为中度热证"若各指标

积分大于第
IB

百分位数
VPIBW

则判为重度热证! 所

以根据四分位数"肺癌热证分级诊断确定为
G"!

指

标积分
!&9

为轻度热证"

&9!

指标积分
!9!9

为中

度热证"指标积分
"9!9

为重度热证!

!"%

量化诊断标准的检验

!;B;9

回顾性检验

我们将建立的热证诊断标准与纳入标准进行比

较"根据诊断性试验的评价原则"通过计算敏感度#

特异性#准确率#阳性似然比#阴性似然比对我们制

订的量化诊断标准进行回顾性检验! 用纳入标准与

新制订的诊断标准分别对计算组患者进行中医辨

证"以前者为参照"对新制订的量化诊断标准进行回

顾性检验$

R,O-2 %

%!最终计算出&敏感度为
&G;&IY

"

特异性为
&D;#GY

" 准确率为

&%;&#Y

" 阳 性 似 然 比 为

#U;#B

"阴性似然比为
D;!BY

!

!;B;!

前瞻性检验

我们将新建立的热证诊

断标准与纳入诊断标准进行

比较" 根据诊断性试验的评

价原则"通过计算准确率#特

异性#阳性似然比#阴性似然

比对制订的量化诊断标准进行前瞻性检验$

R,O-2 B

%!

最终计算出&准确率为
&%;%%Y

"特异性为
&D;BBY

"

阳性似然比为
$;#G

"阴性似然比为
%;GBY

!

D

讨 论

目前有关中医热证的诊断标准多样且不够规

范"不利于精准的临床诊断和缜密的疗效评价!既往

有关热证的诊断标准多采用症状罗列或主次症的形

式!症状罗列的方式虽能较好地反映热证的特点"但

混乱无序也使得诊断的准确性受到了严重的制约!

主次症的形式虽然辨证简易较为准确" 但受到制定

者着眼点以及理解的影响" 往往使得主次症差异很

大!参考之前学者们研究的辨证模式"我们选择了量

化诊断的形式" 这种积分的模式较症状罗列的方式

诊断更井然有序#清晰明确"相较于主次症的形式不

会有主观辨证的影响"更加客观化!中医疗效评价的

不明确性一直是制约中医发展的一个重要瓶颈"以

前中医疗效评价往往就是医生根据患者症状有无好

转的主观感受"主观性太强!

本文选取与热证相关的国家及学者研究标准中

出现的热证临床表现作为参考依据" 将类似的症状

归纳统一"同时删除重复条目"再结合原发性肺癌临

床表现" 将出现的症状体征作为原发性肺癌热证量

化诊断标准的筛选指标! 共确定出
%#

项候选指标"

排除在本研究中出现概率较低的
B

项指标" 最终纳

&'()* # &+* ,')-* ./ 012*3 01 20'41.5607 7806*80' ./ )-14 7'17*8 +*'6 59128.:*

&'()* $ &+* 8*68.5;*760,* '1')95*5 01 20'41.5607 7806*80'

./ )-14 7'17*8 +*'6 59128.:*

=+>2?

=+5-)31(+ 5*1A2*1,

R(A,-

P(31A1H2 <26,A1H2

Z),+A1A,A1H2 3A,+>,*> P(31A1H2 &G $ #U%

<26,A1H2 D #U& ##!

R(A,- && ##I !#G

&'()* % &+* ;8.5;*760,* '1')95*5 01 20'41.5607 7806*80' ./

)-14 7'17*8 +*'6 59128.:*

=+>2?

=+5-)31(+ 5*1A2*1,

R(A,-

P(31A1H2 <26,A1H2

Z),+A1A,A1H2 3A,+>,*> P(31A1H2 !! ! !%

<26,A1H2 # !& DU

R(A,- !D D# B%
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项候选指标! 对每一项指标进行统计学分析!

筛选出可反映热证的
!'

项指标" 根据指标出现概

率进行赋分" 以#喜冷$为例!#喜冷$在热证中%

)

&与

%

*

&时的绝对指数差值为热证指数!代表了对热证

的绝对贡献值'在非热证中%

+

&与%

,

&时的绝对指数

差值为非热证指数!代表了对非热证的绝对贡献值'

故(喜冷$的热证指数与非热证指数的差值!即相对

贡献值!相对贡献值消除了(喜冷$对非热证的贡献

度给其对热证实际贡献度带来的影响! 能较真实地

反映出(喜冷$对热证的实际贡献程度" 然后利用最

大似然判别法确定量化诊断标准的诊断阈值! 阈值

的确定使量化诊断成型" 最后参照诊断性试验的评

价原则! 利用临床流行病学调查资料对建立的量化

诊断标准进行回顾性和前瞻性检验"结果显示!具有

较高的敏感度)特异性)准确率及阳性似然比!说明

此量化诊断标准与辨证参考标准有较高的一致性*

我们的研究!从筛选指标到确认指标!从指标赋

分到确定阈值到最后的临床检验!与临床结合紧密*

本研究虽采用较大样本进行研究! 但对于肺癌热证

量化研究这样一个复杂问题样本量仍嫌不足! 拟在

今后研究中扩大病例纳入范围!加大样本量!使研究

结论更加完善* 本研究所筛选的诊断指标仍是以传

统中医的四诊信息为主! 而通过目前对热证研究工

作的进展!我们知道热证和白细胞及其相关因子+血

沉)肾上腺素)前列腺素)血流动力学以及一些免疫

学指标等的改变有一定关系! 但这些指标对肺癌热

证诊断的价值几何及权重大小暂仍难于确定! 因此

本研究未能选择上述实验室指标纳入到当前初步制

定的量化标准中! 这是我们下一步继续进行研究的

方向之一,
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为正式出版稿!同时给出完整的发表年份*卷*期*起止页码和唯一的文献识别
Za_

号码(

&

'
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