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摘要:目的 将量表研制方法引入中医证候诊断领域，建立 2 型糖尿病( T2DM) 中医证候要素诊断
量表，探索运用量表的方法进行证候规范化研究。方法 采用多中心临床流行病学调查方法，在全
国 5 家三级甲等医院共收集 249 例中医四诊信息合格的 T2DM 病例，统一辨证。工作小组在文献
研究基础上初步确定各证候要素四诊条目池，对 179 例样本信息，采用相关系数、逐步回归、因子分
析法联合进行条目筛选，Logistic回归法进行条目赋分，受试者工作特征( ＲOC) 曲线法确定诊断阈
值，建立 T2DM中医证候要素诊断量表。运用 70 例样本进行量表信度、效度考评。结果 T2DM
中医证候要素诊断量表包括 9 个证候要素，分别为:气虚证、阴虚证、内湿证、燥热证、阳虚证、血瘀
证、津亏证、痰浊证、气滞证，诊断阈值分别为: 11、9、8、13、8、10、12、7、4 分。量表的分半信度为
0. 878，Cronbach’s α为 0． 844，因子分析提取 3 个公因子，累计方差贡献率 69． 123%，各证候要素
得分与量表总分相关系数 0． 471 ～ 0． 794。结论 T2DM 中医证候要素诊断量表包括 9 个证候要
素，具有较好的信度、效度，可用于临床或科研证候诊断，并为中医证候规范化研究提供了新的思路
和方法。
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Development and evaluation of the TCM pattern element diagnostic scale
for type 2 diabetes mellitus*
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Abstract: Objective To establish a diagnostic scale of TCM pattern elements of type 2 diabetes mellitus
( T2DM) by introducing the scale development method into the diagnosis of TCM patterns and to explore
the standardization of TCM pattern by developing relevant scale． Methods Data obtained with TCM four
diagnostic methods was collected from 249 qualified patients with T2DM in five grade 3 and first-class
hospitals around the country by using a multi-center clinical epidemiology survey． Pattern differentiation
was centrally made after all the information was collected． The entry pool of four TCM diagnostic methods
of each pattern was initially identified on the basis of literature research． Correlation coefficient，stepwise
regression and factor analysis methods were jointly used to do entry screening on the data of 179 samples．
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Logistic regression was conducted to do entry assignment，and ＲOC curve was used to determine the
diagnostic threshold to establish the diagnosis scale of T2DM TCM pattern elements． 70 samples were
used to do reliability and validity evaluation of the scale． Ｒesults There were nine pattern elements in
T2DM Diagnostic Scale of TCM patterns，namely，pattern of qi deficiency，yin deficiency，internal
dampness，dryness-heat，yang deficiency，blood stasis， liquid depletion，phlegm turbidity and qi
stagnation，whose diagnostic threshold were: 11 points，9 points，8 points，13 points，8 points，10
points，12 points，7 points and 4 points respectively． The split-half reliability of the scale was 0． 878，
and its Cronbach’sα was 0． 844． Three common factors were extracted with factor analysis． The cumula-
tive variance contribution rate was 69． 123% and the correlation coefficient of the score of each pattern
element to the total score was 0． 471 － 0． 794． Conclusions There are nine pattern elements in the
diagnostic scale of T2DM TCM factors，which is of good reliability and validity，and can be used for
clinical or research pattern diagnosis． It provides new ideas and methods for the study of TCM pattern
standardization．
Keywords: Type 2 diabetes; scale; reliability; validity; TCM syndrome

近些年，中国的糖尿病发病率突飞猛进，患者

数量不断攀升，并且存在着庞大的后备军及糖耐

量异常人群，已成为中国重大的非传染性公共卫

生问题［1］。目前中医药对 2 型糖尿病( T2DM) 的
防治有着广阔的前景，辨证论治是其基础，但临床

上仍然缺乏客观、统一的辨证标准，制约了中医药
对糖尿病的防治发展。因此建立统一、客观、可行
的证候诊断标准是迫在眉睫的任务［2］。本研究依
据病证结合的指导思想，首先进行文献调研、专家
咨询，然后进行多中心临床流行病学横断面调查，

采用量表研制的程序，运用多种统计学方法进行

条目筛选，探索建立客观、可行的 2 型糖尿病中医
证候要素诊断量表。
1 资料与方法
1． 1 资料
1． 1． 1 病例来源
病例来源于 2010 年 5 月 ～ 2011 年 12 月全国 5

家三级甲等医院: 北京中医药大学东直门医院、内蒙
古医科大学附属医院、内蒙古中医医院、武汉中医
院、郑州中医院内分泌科的 2 型糖尿病住院患者，入
院 48 h内完成横断面调查表填写，收集病人一般资
料及四诊信息，3 位临床内分泌专业副主任或以上
级别医师统一进行辨证。临床流调最终获得 249 例
合格病例，随机选取 179 例样本用于 2 型糖尿病证
候要素诊断量表的研制，70 例样本用于量表考评。
1． 1． 2 诊断标准

2 型糖尿病诊断标准依据世界卫生组织
( WHO) 1999 年制定的糖尿病诊断标准; 2 型糖尿病
中医证候诊断标准: 结合《中医临床诊疗术语·证

候部分》［3］，2002 年《中药新药临床研究指导原
则》［4］，《中医诊断学》［5 － 6］。肥胖诊断依据中国人
体质指数( Body mass index，BMI = kg /m2 ) 标准，

BMI≥28 为肥胖。
1． 1． 3 纳入标准

①住院患者，年龄在 30 ～ 70 岁之间; ②符合 2
型糖尿病诊断者;③签署知情同意书，被调查者自愿
参与本调查。
1． 1． 4 排除标准

①其他疾病引起的血糖升高，如妊娠性糖尿病、
药物性糖尿病等;②并发糖尿病肾病Ⅳ、Ⅴ期、糖尿
病足者; ③有严重的心、肺、肝、肾、脑等并发症或合
并其他严重原发性疾病者; ④妊娠期或哺乳期患
者; ⑤过敏体质患者; ⑥精神病患者; ⑦近 1 月内
有糖尿病酮症酸中毒等急性代谢紊乱以及合并

感染者。
1． 1． 5 质量控制
制定研究人员工作手册，并对各临床分中心参

与研究的医师进行统一培训; 指定临床监察员定时

核对并完善病例资料; 利用 Epideta 3． 1 建立 2 型糖
尿病临床调查病例数据库，采用 2 人独立背靠背录
入原则; 应用差错对比软件进行错误纠正。
1． 2 方法
1． 2． 1 量表的研制方法
1． 2． 1． 1 理论构思与编制原则
在文献研究基础上，结合专家意见，初步确定阴

虚、燥热、气虚、血瘀、阳虚、内湿、痰浊、气滞和津亏
9 个证候要素，构建 2 型糖尿病中医证候要素诊断
量表。
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1． 2． 1． 2 量表指标体系的建立
采取结构化的决策方法，即通过议题小组和核

心工作组的交互工作方式制定初始量表。工作小组
依据中医辨证理论，结合文献研究结果提出 2 型糖
尿病气虚、阴虚、内湿、燥热、阳虚、血瘀、津亏、痰浊、
气滞 9 个证候要素的主症、兼症、舌象、脉象等证候
特征，从而建立各证候要素四诊信息条目池。
1． 2． 1． 3 量表形成
多中心临床流行病学调查收集病人全面的四诊

信息及症状体征，采用相关分析、逐步回归、因子分
析 3 种统计学方法筛选每个证候要素相关四诊信
息、症状体征条目，保留 2 种或以上方法筛选出的条
目为最终该证候要素量表条目。
( 1) 相关系数法。计算每个条目与其所属证候

要素领域的 Person 相关系数。对于条目与所属方
面得分的相关系数的绝对值较大( r ＞ 0． 3 ) ，且有统
计学意义，则条目可以保留。
( 2) 逐步回归法。以是否为该证候要素为因变

量，以每个证候要素的初选四诊条目为自变量进行

逐步回归分析，保留进入回归方程的条目。
( 3) 因子分析法。采用主成份因子分析法，经

方差最大旋转后按特征值 ＞ 1 提取初始因子，保留
第一公因子中载荷大于或等于 0． 4 的条目。
1． 2． 1． 4 证候要素诊断条目赋分、确定诊断阈值
( 1) 各证候要素诊断条目赋分。采用 Logistic

回归分析 Enter 方法，将筛选得到的各证候要素条
目放入回归方程，根据每个症状或体征的回归系数

计算对回归方程的贡献度，根据各条目对证候要素

的贡献值赋分。
( 2) 确定诊断阈值。采用受试者工作特征曲线

( receive operating characteristic curve，ＲOC曲线) 校
验证候要素诊断方程的诊断价值，并依据约登指数

最大原则，确定证候要素最佳诊断阈值。
1． 2． 2 量表的考评
1． 2． 2． 1 信度考评
将量表及各证候要素分成对等的两半后，计算

两部分的 Person相关系数，考察量表跨条目的一致
性。计算量表及各证候要素的克朗巴赫系数 α
( Cronbach’s α) ，考察量表的内在一致性。
1． 2． 2． 2 效度考评
从内容效度和结构效度两方面考评，结构效度

分别用验证性因子分析来考察量表的结构和设想的

结构是否相符合; 采用相关性分析来考察各证候要

素总分与量表总分之间的相关程度。

1． 3 统计方法
采用 SPSS 17． 0 统计软件包进行统计分析，计

量资料的统计描述用( 珋x ± s) 表示，计数资料的统计
描述用率或构成比表示。主要统计方法包括: Pear-
son相关分析、多元线性回归分析、因子分析、Cron-
bach’s α系数等。检验水准为双侧 α = 0． 05。
2 结果
2． 1 量表条目筛选结果
通过 3 种统计学方法，每个证候要素最终筛选

出的四诊条目，结果见表 1。
表 1 2 型糖尿病证候要素条目筛选结果

Table 1 Screening results of T2DM pattern elements

证候要素
Pattern element

症状或体征
Symptoms ＆ signs

气虚 Qi deficiency 神疲、乏力、气短、自汗、心悸

阴虚 Yin deficiency 消瘦、盗汗、五心烦热、口干、失
眠、便秘

内湿 Internal dampness 肥胖、腹胀、恶心、关节肌肉酸痛、
口中黏腻、欲寐、舌体胖大

燥热 Dryness heat 口渴喜饮、渴欲饮冷、消谷善饥、
消瘦、面赤、口干、苔黄或燥、脉数

阳虚 Yang deficiency 渴喜热饮、畏寒、腰膝酸软、肢端
发冷、夜尿频多

血瘀 Blood stasis 面唇青紫、胸痛、舌紫暗、舌下脉
络曲张

津亏 Liquid depletion 口渴喜饮、汗多、皮肤干燥、便秘、
舌干

痰浊 Phlegm turbidity 头晕、腹胀、口中黏腻、舌苔腻
气滞 Qi stagnation 抑郁忧虑、胁胀、胁痛、腹胀

2． 2 量表条目赋值结果及诊断阈值确定
2． 2． 1 量表四诊条目赋值
依据回归系数计算各证候要素四诊条目的贡

献度并赋值，得到各证候要素诊断方程，以 Y 代表
各证候要素积分，则 Y气虚证 = 4 神疲 + 3 乏力 + 8 气
短 + 3 心悸 + 2 自汗; Y阴虚证 = 2 消瘦 + 5 盗汗 + 3
五心烦热 + 1 口干 + 3 失眠 + 6 便秘; Y内湿证 = 4 肥
胖 + 2 腹胀 + 2 恶心 + 3 关节肌肉酸痛 + 5 口中黏
腻 + 2 欲寐 + 2 舌体胖大; Y燥热证 = 2 口渴喜饮 + 6
渴欲饮冷 + 3 消谷善饥 + 2 消瘦 + 1 面赤 + 2 口干
+ 3 苔黄或燥 + 2 脉数; Y阳虚证 = 4 渴喜热饮 + 8 畏
寒 + 1 腰膝酸软 + 3 肢端发冷 + 4 夜尿频多; Y血瘀证
= 2 面唇青紫 + 6 胸痛 + 8 舌紫暗 + 3 舌下脉络曲
张; Y津亏证 = 3 口渴喜饮 + 4 汗多 + 6 皮肤干燥 + 2
便秘 + 4 舌干; Y痰浊证 = 4 头晕 + 5 腹胀 + 4 口中黏
腻 + 6 舌苔腻; Y气滞证 = 4 抑郁忧虑 + 5 胁胀 + 7 胁
痛 + 3 腹胀。
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2． 2． 2 诊断方程校验
运用 ＲOC曲线对各证候要素诊断方程进行校

验，得出 ＲOC曲线下面积( AUC) ，结果见表 2。

2． 2． 3 诊断阈值的确定
依据 ＲOC曲线，根据约登指数最大原则，确定

各证候要素诊断阈值，结果见表 3。

表 2 各证候要素 ＲOC曲线下面积
Table 2 Area under the ＲOC curve of each pattern element

项目
Items

气虚
Qi

deficiency

阴虚
Yin

deficiency

内湿
Internal
dampness

燥热
Dryness
heat

阳虚
Yang

deficiency

血瘀
Blood
stasis

津亏
Liquid

depletion

痰浊
Phlegm
turbidity

气滞
Qi

stagnation

AUC 0． 973 0． 916 0． 989 0． 964 0． 970 0． 926 0． 946 0． 898 0． 968
P 0． 000 0． 000 0． 000 0． 000 0． 000 0． 000 0． 000 0． 000 0． 000

表 3 各证候要素诊断阈值及灵敏度
Table 3 Diagnostic threshold and sensitivity of each pattern element

项目
Items

气虚
Qi

deficiency

阴虚
Yin

deficiency

内湿
Internal
dampness

燥热
Dryness
heat

阳虚
Yang

deficiency

血瘀
Blood
stasis

津亏
Liquid

depletion

痰浊
Phlegm
turbidity

气滞
Qi

stagnation

阈值 Threshold value 11 9 8 13 8 10 12 7 4

灵敏度 Sensitivity( % ) 89． 2 86 100． 0 87． 1 95． 2 79． 5 91． 1 93． 2 86． 7

特异度 Specificity( % ) 89． 5 80 90． 1 95． 5 86． 7 90． 6 84． 0 76． 5 89． 4

2． 3 2 型糖尿病中医证候要素诊断量表的考评
2． 3． 1 信度考评
2． 3． 1． 1 分半信度
本量表分半信度为 0． 878，各证候要素分半信

度，结果见表 4。

表 4 各证候要素的分半信度

Table 4 Split-hacf reliability confidence of each pattern element

证候
Pattern

分半信度
Split-half reliability

气虚 Qi deficiency 0． 593
阴虚 Yin deficiency 0． 513
内湿 Internal dampness 0． 638
燥热 Dryness heat 0． 547
阳虚 Yang deficiency 0． 642
血瘀 Blood stasis 0． 744
津亏 Liquid depletion 0． 649
痰浊 Phlegm turbidity 0． 742
气滞 Qi stagnation 0． 870

2． 3． 1． 2 内部一致性信度
量表整体的克郎巴赫系数 α 为 0． 844，各证候

要素的克郎巴赫系数 α，结果见表 5。
2． 3． 2 效度的考评
2． 3． 2． 1 内容效度
本量表参考国内外的相关量表，参阅大量相关

表 5 各证候要素的克郎巴赫系数 α结果
Table 5 Cronbach’s coefficient α results for

each pattern element

证候 Pattern 克郎巴赫系数 α Cronbach’s α

气虚 Qi deficiency 0． 721

阴虚 Yin deficiency 0． 689

内湿 Internal dampness 0． 726

燥热 Dryness heat 0． 694

阳虚 Yang deficiency 0． 699

血瘀 Blood stasis 0． 711

津亏 Liquid depletion 0． 751

痰浊 Phlegm turbidity 0． 794

气滞 Qi stagnation 0． 732

文献，咨询专家，合理筛选条目池、收集四诊资料、并
采用了多种统计学方法进行综合研制，保证了量表

内容的全面性和结构的严密性，可以认为具有较好

的内容效度。
2． 3． 2． 2 结构效度
( 1) 因子分析。经主成分因子分析，提取了 3

个特征根大于 1 的公因子，3 个公因子累积贡献度
可达到 69． 123%，结果见表 6。经方差最大旋转后，
量表的第一公因子主要包括内湿、痰浊、阳虚、血瘀;
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第二公因子主要包括津亏、阴虚、燥热、第三公因子
主要包括气虚、气滞，结果见表 7。

表 6 旋转后特征根和累积贡献度结果
Table 6 Characteristic root and cumulative contribution

results after rotation

公因子
Components

特征根
Characteristic

root

贡献度
Contribution
degree( % )

累积贡献度
Cumulative

contribution( % )

1 2． 989 33． 215 33． 215
2 1． 969 21． 872 55． 087
3 1． 263 14． 036 69． 123

( 2) 维度相关性。本量表各证候要素得分与量
表总分间相关性分析，结果见表 8。

表 7 旋转后的 3 个公因子载荷结果
Table 7 3 common factor loading results after rotation

证候 Pattern
公因子载荷 Components
1 2 3

内湿 Internal dampness 0． 872 0． 213

痰浊 Phlegm turbidity 0． 861

阳虚 Yang deficiency 0． 789 0． 110 0． 130

血瘀 Blood stasis 0． 659 0． 188

津亏 Liquid depletion 0． 887 0． 277

阴虚 Yin deficiency 0． 201 0． 842

燥热 Dryness heat 0． 392 0． 579 － 0． 332

气虚 Qi deficiency 0． 157 0． 869

气滞 Qi stagnation 0． 458 0． 263 0． 509

表 8 各证候要素总分与量表总分的相关分析结果
Table 8 Correlation analysis results of the total scores of each pattern element and the total score of the scale

统计量
Statistic

气虚
Qi

deficiency

阴虚
Yin

deficiency

内湿
Internal
dampness

燥热
Dryness
heat

阳虚
Yang

deficiency

血瘀
Blood
stasis

津亏
Liquid

depletion

痰浊
Phlegm
turbidity

气滞
Qi

stagnation

r 0． 471 0． 615 0． 794 0． 518 0． 715 0． 635 0． 519 0． 721 0． 625
P 0． 000 0． 000 0． 000 0． 000 0． 000 0． 000 0． 000 0． 000 0． 000

3 讨论
本文在多中心流行病学调查基础上从全国 5 家

医院获得具有代表性的临床样本资料，然后运用多

种统计学方法进行条目筛选，并采用统计学方法进

行条目赋分及各证候要素诊断阈值的确定。
筛选条目是量表制作过程中最关键的问题，本

研究在广泛查阅文献、结合专业书籍［5 － 6］的基础上，

首先在课题组内进行专家咨询、讨论，进行主观筛
选，初步确定证候要素条目池，体现了量表条目的重

要性。然后选用相关系数法、逐步回归法、因子分析
法 3 种统计学方法进行量表条目的客观筛选。3 种
统计方法各有侧重，相关系数法从各四诊条目得分

与该证候要素的关系考查条目的代表性，因子分析

从量表的整体结构角度筛选条目，这 2 种方法分别
从条目的独立性和代表性角度筛选条目，逐步回归

分析法是从敏感性和重要性角度筛选条目，以条目

对各证候要素的贡献大小进行条目的筛选［7］，因此

同时使用这 3 种方法可以互相补充，使筛选结果更
加合理可靠［8］。
确定中医四诊指标对证候要素诊断的权重是量

表制作中的技术难点［9］，对指标条目赋值的方法有

多种，本研究采用的是 Logistic 回归分析，是目前应

用较多的一种方法，主要根据每个症状或体征的回

归系数计算对回归方程的贡献度，根据各条目对证

候要素的贡献值赋分。
确定诊断阈值是证候诊断量表的重要内容，有

学者探讨了多种中医证候诊断阈值确定的方法［10］。
在本次研究中，我们采用了 ＲOC曲线法校验方程诊
断价值，曲线下面积在 0． 9 以上时诊断价值较
高［11］。根据 ＲOC 曲线，结合各切点的灵敏度和特
异度结果，选择曲线上尽量靠近左上方约登指数最

大的切点为最佳临界点，从而使试验的灵敏度和特

异度均较高，这样误诊率和漏诊率均较小。本量表
研究结果数据中 9 个证候要素的 ＲOC 曲线下面积
均大于 0． 9，且与 0． 5 界值比较差异有统计学意义，
提示每个证候要素模型诊断价值均较好，在此基础

上分别根据约登指数确定了诊断阈值，且该诊断临

界点每个证候要素的灵敏度、特异度均较高，都大
于 75%。
本量表参照国内外的相关量表，参阅大量相关

文献，咨询专家，合理筛选条目，可以认为具有较好

的内容效度。本研究采用因子分析法，即主成分分
析方法并经方差最大旋转后提取了 3 个特征值大于
l的公因子，累计方差贡献率可达 69． 123%。方差
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贡献最大的为内湿、痰浊、阳虚、血瘀，方差贡献率为
33． 215% ; 其次为阴虚、燥热、津亏，方差贡献率为
21． 872% ; 气虚、气滞贡献率为 14． 036% ; 量表的第
一公因子主要包括内湿、痰浊、阳虚、血瘀，主要代表
了嗜食肥甘，中满分消，提示了 2 型糖尿病中、后期
的患者，病理产物累积生变，病情加重，出现了阳虚

兼挟血瘀、痰浊的证候; 第二公因子主要包括津亏、
阴虚、燥热，体现了 2 型糖尿病患者阴虚为本，燥热
为标的特点，也是临床上常见到的病人表象，即临床

患者常表现的证候特点; 第三公因子主要包括气虚、
气滞，表明了 2 型糖尿病本为虚证，气虚是该病最常
表现的形式，随着病程的延长，逐渐兼夹了气滞等证

候。3 个公因子涵盖了本量表全部的 9 个证候，反
应了 2 型糖尿病在不同时期的中医证候表现。本量
表各证候要素得分与量表总分相关系数介于 0． 471
～ 0． 794 之间，均具有较好的相关性。以上结果提
示本量表具有良好的效度。
经信度、效度考核分析，2 型糖尿病中医证候要

素诊断量表是可靠、有效、灵敏的，本量表可以用于
2 型糖尿病临床或科研规范化证候诊断，为中医药
治疗 2 型糖尿病提供了客观的方法，并为中医证候
规范化研究提供了可借鉴的思路和方法。
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