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摘要　目的：运用德尔菲法进行专家咨询，探讨慢性乙型肝炎（ＡＬＴ≥２ＵＬＮ）的常见证候诊断标准。方法：在１００３例临床
资料基础上，通过数据挖掘，对全国肝病专家进行４轮咨询调查，从慢乙肝常见证型、主次症、诊断标准等方面进行咨询。
结果：专家积极系数为１００％，专家权威程度分别为０９４、０９４５。结论：该病常见的单一证型有肝郁脾虚证、肝胆湿热证、
肝血瘀阻证、肝肾阴虚证、脾虚湿困证。各证型的诊断标准有３～４种主次症的不同组合。
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　　慢性乙型肝炎是严重危害人类健康的常见传染
病，目前西医疗效还不够理想，中医药防治该病虽具

有一定优势，但存在临床辨证证型多、证型不规范等

问题，要提高临床疗效，证候诊断是关键，为此本研

究对“十五”攻关项目１００３例病例资料进行数据分
析与挖掘，初步取得慢性乙型肝炎（ＡＬＴ≥２×ＵＬＮ）
证候特征，通过德尔菲法４轮专家咨询修正、补充，
制定完成慢性乙型肝炎（ＡＬＴ≥２×ＵＬＮ）中医证候
诊断标准，为实现慢性乙型肝炎证候的规范化、标准

化提供循证医学证据。

１　对象与方法
１１　对象　遵循代表性与权威性相结合、多学科相
结合的原则，根据专家的知识结构、职称等遴选专家

４０人，所选专家符合以下任一选项：１）具有高级职
称的中医临床肝病方面的专家；２）具有高级职称的
中医诊断方面的专家；３）具有高级职称的中医科研

方面的专家。本研究所选专家均为省级或全国肝病

学会理事。

１２　方法
１２１　专家咨询表的制定　通过对“十五”攻关项
目在文献研究、专家论证基础上制定量表，前瞻性、

多中心收集完成的１００３例病例资料进行数据分析
与挖掘，拟定专家问卷调查表。专家问卷采用半封

闭类型、自填方式，请专家根据自己的专业知识、实

践经验、对本行业的了解等方面对有关问题作出判

断、备选指标重要性程度，问卷设计附加栏，让专家

充分发表自己的意见和建议。咨询表中术语规范主

要参考《中医药基本名词》《中医证候的国家标准》

《中医症状鉴别诊断学》等书对文献资料中的症状

用语进行术语规范。

１２２　专家咨询　通过四轮问卷调查征求慢性乙
型肝炎（ＡＬＴ≥２×ＵＬＮ）中医证候规范化意见，调查
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表通过电子邮件方式发放、回收。每一轮问卷回收

后，通过对各位专家的评估意见进行统计分析、归类

整理，完成下一轮调查表。其中第四轮专家咨询请

专家组中的９位权威专家对第三轮结果进行进一步
评价，最终确定证候诊断标准终稿。

１２３　统计指标量化方法　专家对于各项指标、条
目的重要性量化为指标重要程度依据李克５分量表
法（５Ｌｉｋｅｒｔｓｃａｌｅ）赋值。考虑到每位专家对不同问
题的权威程度不同，需了解专家对每个指标的熟悉

程度和判断依据，熟悉程度分为５个等级，熟悉程度
系数分别是０２～１０。判断依据按常规分为理论分
析、实践经验、参考国内文献、参考国外文献、对国内

外有关进展的了解、直觉６类，影响程度分为大、中、

小，分别赋予不同量化值。

１２４　统计学方法　采用 ＳＰＳＳ１３０软件，进行均
数、满分比、变异系数、协调系数等统计。

表１　第１轮专家一级指标意见集中程度及变异系数

核心问题指标名称 均数（珋ｘ） 满分比（Ｋ）％ 变异系数（ＣＶ）

肝郁脾虚证 ４７７５ ７７５ ００８９
肝胆湿热证 ４３２５ ４５ ０１６９

肝郁脾虚兼肝胆湿热证 ３８５ ２７５ ０２９７
肝血瘀阻证 ３５７５ １２５ ０２４４
湿热中阻证 ３４７５ ７５ ０２６９
肝肾阴虚证 ３４ ２０ ０３５１
脾虚湿困证 ３２５ １０ ０２６８
肝胃不和证 ３１７５ １２５ ０３７０

表２　第１轮专家二级指标意见集中程度及变异系数

核心问题指标名称 均数（珋ｘ） 满分比（Ｋ）％ 变异系数（ＣＶ） 核心问题指标名称 均数（珋ｘ） 满分比（Ｋ）％ 变异系数（ＣＶ）

１、肝郁脾虚证 ５、湿热中阻证
情志抑郁 ４５２５ ６０ ０１４１ 口苦 ４３７５ ７０ ０３０９
脘腹胀满 ４１５ ４７５ ０２４７ 尿黄 ４１ ５２５ ０３４
纳差 ４０５ ３２５ ０２１６ 口黏腻 ４０５ ４７５ ０３３５

烦躁易怒 ４ ３０ ０２２６ 便下不爽 ３９７５ ４７５ ０３５８
大便稀溏 ３８２５ ２５ ０２３６ 脘腹胀满 ３８２５ ２２５ ０３２９
少气懒言 ３６７５ １７５ ０２５７ 口干 ３７７５ ２５ ０３４２
脉弦细 ３４７５ １７５ ０３８ 纳差 ３６７５ １７５ ０３４

２、肝胆湿热证 ６、肝肾阴虚证
尿黄 ４６５ ７０ ０１２５ 腰腿酸软 ４６２５ ６５ ０１１７
苔色黄 ４３５ ５０ ０１７７ 两目干涩 ４５５ ６２５ ０１４
身目发黄 ４２２５ ４２５ ０１９７ 腰部酸痛 ４０７５ ３７５ ０２５１
巩膜黄染 ４０２５ ４５ ０３０６ 手足心热 ４０７５ ２７５ ０１７９
恶心 ３９２５ ２２５ ０１８６ 耳鸣 ３９５ １７５ ０１９

胁肋疼痛 ３９ ２５ ０２０８ 健忘 ３５７５ １５ ０２５２
厌食油腻 ３５５ １５ ０３１９ 目眩 ３５ １２５ ０２４２

３、肝郁脾虚兼肝胆湿热证 ７、脾虚湿困证
困倦乏力 ４２２５ ５５ ０３１５ 大便稀溏 ４３５ ６０ ０２６８
纳差 ４０２５ ４５ ０３４ 脘腹胀满 ４２ ５２５ ０２９１

脘腹胀满 ４０２５ ４０ ０３２６ 便下不爽 ３９７５ ４２５ ０３３
口苦 ３９ ３２５ ０３３３ 口淡 ３８ ２７５ ０３０５

情志抑郁 ３８７５ ３０ ０３３２ 舌有齿痕 ３８ ３２５ ０３２２
胁肋疼痛 ３８ ３０ ０３４９ 恶心 ３２７５ ７５ ０３１７
肢体困重 ３７７５ ４２５ ０４０９ 肠鸣 ３２ １０ ０３６２
厌食油腻 ３７５ ３２５ ０３９ ８、肝胃不和证
口黏腻 ３７２５ ２７５ ０３７ 吞酸嗳腐 ３９５ ５５ ０４０９
尿黄 ３６５ ３５ ０４４１ 嗳气 ３８ ３７５ ０４１４

便下不爽 ３５ １２５ ０３６ 呃逆 ３７５ ４２５ ０４３
４、肝血瘀阻证 胃脘痛 ３４７５ １０ ０３８５
面色晦暗 ４６７５ ７０ ０１１２ 口秽 ２９５ １０ ０４４１
肝掌 ４３２５ ４５ ０１６ 口黏腻 ２８２５ ７５ ０４６

两目干涩 ３３７５ ２５ ０２２９ 厌食油腻 ２７ ５ ０５２５
神萎 ２９５ ０ ０３１６

困倦乏力 ２９２５ ０ ０２５
目眩 ２９ ２５ ０２７９
恶心 ２２ ０ ０３７４
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表３　第２轮专家一级指标意见集中程度及变异系数

核心问题指标名称 均数（珋ｘ） 满分比（Ｋ）％ 变异系数（ＣＶ）

肝郁脾虚证 ４９２５ ９２５ ００５４
肝胆湿热证 ４８７５ ９０ ００８３
肝血瘀阻证 ４２５ ５０ ０２２４
肝肾阴虚证 ４０２５ ３５ ０２１４

肝郁脾虚兼肝胆湿热证 ３９５ ４５ ０３１４
湿热中阻证 ３６７５ １５ ０２５７
脾虚湿困证 ３５ １０ ０２４２

２　结果
２１　研究的可靠性评价
２１１　专家基本情况　共有４０名专家参与了问卷

调查，年龄最小３７岁，最大８６岁，平均年龄５３岁；
从事本专业工作年限最短８年，最长４８年，平均２３
年。其中全国肝病学会理事３１人。
２１２　专家积极系数　专家的积极系数即专家问
卷调查表的回收率，其大小说明专家对该项目研究

的关心程度。前三轮发送调查问卷４０份，回收４０
份；第四轮发送调查问卷９份，回收９份。四轮咨询
的专家积极系数为１００％，说明专家对本项研究给
予了高度重视。

２１３　专家的权威程度　专家的权威程度（Ｃｒ）一
般由专家评价指标的判断依据（Ｃａ）和专家对指标

表４　第２轮专家二级指标意见集中程度及变异系数

核心问题指标名称 均数（珋ｘ） 满分比（Ｋ）％ 变异系数（ＣＶ） 核心问题指标名称 均数（珋ｘ） 满分比（Ｋ）％ 变异系数（ＣＶ）

１、肝郁脾虚证 ②舌质暗、有瘀斑 ４７２５ ７７５ ０１１７
主症 ③肝掌 ４３２５ ４７５ ０１６９

①情志抑郁 ４８２５ ８５ ００９３ 次症

②脘腹胀满 ４５ ５２５ ０１２３ ①舌下静脉迂曲 ４０７５ ４０ ０２６３
③纳差 ４０７５ ３５ ０２４５ ②胁肋刺痛 ４０５ ３５ ０２４３
次症 ③胁下痞块 ３９５ ３２５ ０２４３

①大便稀溏 ４ ３０ ０２０４ ④蜘蛛痣 ３８５ ２２５ ０２０８
②烦躁易怒 ３９７５ ３５ ０２５８ ５、湿热中阻证
③脉弦细 ３９７５ ３２５ ０２５１ 主症

④乏力 ３７７５ ２７５ ０３２ ①口苦 ４４５ ７０ ０２６４
⑤胁胀 ３７５ １２５ ０３３５ ②尿黄 ４４ ７０ ０２８１

２、肝胆湿热证 ③苔黄腻 ４４ ６５ ０２７１
主症 次症

①尿黄 ４６５ ７７５ ０１７３ ①脘腹胀满 ４１７５ ４７５ ０２８１
②苔色黄 ４６５ ７２５ ０１３４ ②便下不爽 ４１ ３２５ ０２６４

③身目发黄，色鲜明 ４１２５ ２７５ ０１５７ ③纳差 ３７２５ ２２５ ０３１６
次症 ④口干 ３５２５ １７５ ０３２７
①口苦 ４１ ４０ ０２８１ ６、肝肾阴虚证

②胁肋疼痛 ３８７５ ２２５ ０２０４ 主症

③恶心 ３８ ２２５ ０２２５ ①腰膝酸软 ４８ ８０ ００８４
④厌食油腻 ３７ １５ ０２６１ ②两目干涩 ４６ ７０ ０１８９

３、肝郁脾虚兼肝胆湿热证 ③舌红少苔或无苔
或有裂纹

４４２５ ５０ ０１４４

主症 次症

①困倦乏力 ４４ ７０ ０２９ ①手足心热 ４３２５ ４２５ ０１５２
②纳差 ４１７５ ４７５ ０２８６ ②少寐多梦 ４ ３２５ ０２１９
③脘腹胀满 ４２７５ ５５ ０２７５ ③耳鸣 ３９２５ ２５ ０２１９
④口苦 ３８５ ３０ ０３３６ ④脉弦细数 ３８５ ３０ ０２８５
⑤情志抑郁 ３８２５ ２７５ ０３１３ ⑤胁肋隐痛 ３７７５ １７５ ０２５１
次症 ７、脾虚湿困证
①胁肋疼痛 ３９ ２５ ０２８３ 主症

②肢体困重 ３９ ３０ ０２９５ ①脘腹胀满 ４２５ ６０ ０３１９
③尿黄 ３８２５ ２７５ ０３１３ ②苔白腻 ４１５ ５５ ０３３
④厌食油腻 ３６２５ ２２５ ０３５２ ③大便稀溏 ４１２５ ５７５ ０３５２
⑤口黏腻 ３５５ ２２５ ０３６６ 次症

⑥便下不爽 ３４７５ ２０ ０３７４ ①身重 ３８ ３５ ０３８７
４、肝血瘀阻证 ②口淡 ３７２５ ３０ ０３６５
主症 ③舌有齿痕 ３６７５ ３２５ ０３７７
①面色晦暗 ４８５ ８５ ００７５ ④乏力 ３６７５ ２７５ ０３９２
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的熟悉程度（Ｃｓ）２个因素决定。因前三轮调查专家
基本相同，故取第一轮及第四轮专家进行统计即可

说明问题。第一轮调查专家平均权威程度：Ｃｒ＝
０９４。第四轮调查专家平均权威程度 Ｃｒ＝０９４５。
说明专家在本专业的理论和实践均具有较高水平。

表５　第３轮专家对诊断标准的评价

诊断标准 反对率％

１、肝郁脾虚证
１）具备主症①、②、③者，即属本证 １７５
２）具备主症①和②、③中的任意１项，及次症中的任意１
项者，即属本证

２７５

３）具备主症①，及次症①、④两项者，即属本证 ２５
４）具备主症②、③任意１项，及次症②、③、⑤中任意２
项者，即属本证

３０

５）具备所有次症者，即属本证 ３２５
２、肝胆湿热证
１）具备主症①、②、③者，即属本证 １２５
２）具备主症①、②中的任意１项，及次症中的②和其它
任意１项者，即属本证

１７５

３）具备主症③和①、②中的任意１项，及次症中的任意１
项者，即属本证

２０

４）具备主症中的③，及次证中的任意２项者，即属本证 ２０
５）具备所有次症者，即属本证 ３５
３、肝血瘀阻证
１）具备主症①、②、③者，即属本证 １５
２）具备主症任意２项，及次症任意２项者，即属本证 ７５
３）具备主症任意１项，及次症中任意３项者，即属本证 ２０
４）具备所有次症者，即属本证 ２５
４、湿热中阻证
１）具备主症①、②、③者，即属本证 １５
２）具备主症中任意２项，及次症中的②及其他任意１项
者，即属本证

５

３）具备主症中的任何１项，及次症中的②及其他任意２
项者，即属本证

２０

４）具备所有次症者，即属本证 ３５
５、肝肾阴虚证
１）具备主症①、②、③者，即属本证 ７５
２）具备主症任意２项，及次症任意２项者，即属本证 ７５
３）具备主症任意１项，及次症中任意３项者，即属本证 ２２５
４）具备所有次症者，即属本证 ２０
６、脾虚湿困证
１）具备主症①、②、③者，即属本证 １２５
２）具备主症任意２项，及次症中任意２项者，即属本证 １２５
３）具备主症任意１项，及次症中任意３项者，即属本证 ２２５
４）具备所有次症者，即属本证 ３５

２２　研究指标评价
２２１　专家意见集中程度　专家意见包括三类，一
为对慢性乙型肝炎（ＡＬＴ≥２×ＵＬＮ）常见证型（即确
定一级指标）的评价；二为对各证型主次症（即确定

二级指标）的评价，三为对证候诊断标准的评价。

专家意见的集中程度主要为均数，均数越大，其对应

指标的重要性越高；“满分比”是指：认为该指标给

满分的专家占专家总数的百分比，满分比作为均数

的补充指标，满分比越大，说明该指标也越重要。第

１轮一级指标评价见表１（仅列出均数≥３０，变异系
数≤０４的指标），二级指标评价见表２（仅列出均
数排在前七的指标，由于复合证较复杂，指标放宽至

１１项）。第２轮一级指标评价见表３（仅列出均数
≥３５，变异系数≤０４的指标），二级指标评价见表
４（仅列出均数≥３５，变异系数≤０４的指标，在满
足上述要求前提下，主症取３个，次症取４～５个）。
２２２　专家意见协调程度　变异系数（ＣＶ）说明专
家对各指标相对重要性的波动程度，或者说是协调

程度，相互比较，变异系数越小，专家的协调程度越

高。详见表１表４。
专家意见协调系数（Ｗ）说明 ｍ个专家对全部

指标的协调程度，协调系数Ｗ在０～１，Ｗ越大表示
协调程度越好。χ２检验旨在评价结论的可信度。
见表７。
２２３　评价指标筛选　经２轮专家意见评价后，一
级指标重要性平均得分在３５分以上者共７项，占
总条目的７７８％，７项中除复合证肝郁脾虚兼肝胆
湿热证外变异系数均 ＜０３，说明专家观点趋于一
致，结果表明，常见单一证型有肝郁脾虚证、肝胆湿

热证、肝血瘀阻证、肝肾阴虚证、湿热中阻证、脾虚湿

困证。结合第４轮专家意见评价，７８％的专家认为
肝胆湿热证与湿热中阻证应该合并。

从第２轮专家问卷评价结果来看，二级指标变
异系数（ＣＶ）＜０４，说明专家观点趋于一致，意见较
为集中，专家意见协调系数（Ｗ）０３０５，χ２ 值
１７９１７２，Ｐ＜００５，说明专家意见协调性尚好，整体
指标评价结果可取。

表６　第４轮专家对诊断标准的评价

诊断标准 反对率％

１、肝胆湿热证、湿热中阻证合并 ２２
２、肝胆湿热证
１）具备主症①、②、③者，即属本证 １４３
２）具备主症任意２项，及次症任意２项者，即属本证 １４３
３）具备主症任意１项，及次症中任意３项者，即属本证 ２８６
４）具备所有次症者，即属本证 ４２９
３、最终证型
肝郁脾虚证 ０
肝胆湿热证 ０
肝血瘀阻证 １１１
肝肾阴虚证 ０
湿热中阻证 ７７８
脾虚湿困证 ０

　　第３、４轮专家意见评价后，取反对率在３０％以
下的作为诊断标准，结果参看表５－６。
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表７　专家意见协调系数分布表

内容
协调系数

（ＫｅｎｄａｌｌｓＷ）
χ值 Ｐ值

第１轮 １级指标 ０４１７ １３３５５２ ００００
２级指标 ０４６３ ２４２８０１９ ００００
第２轮 １级指标 ０４９８ １７９１７２ ００００
２级指标 ０３０５ １４１５３２４ ００００
第３轮 诊断标准 ００５８ ７７１４４ ００００
第４轮 诊断标准 ０２２０ １５８４４ ００４５

　　注：Ｐ＜００５。

３　讨论
本研究数据来源于十五攻关项目，全国多中心

临床采集而来，在数据挖掘之后，进行４轮德尔菲法
专家咨询，采取匿名方式广泛征求专家意见，经反复

多次的信息交流和反馈，使专家意见趋向一致，得出

慢乙肝（ＡＬＴ≥２×ＵＬＮ）证候诊断标准。做到主观
和客观的有效结合，既保证研究结果相对客观，又充

分考虑专家经验判断。

３１　慢乙肝（ＡＬＴ≥２×ＵＬＮ）证型方面　慢性乙型
肝炎病机复杂，辨证标准至今尚未统一，业内缺乏共

识。从８４年至今，国内５次专业会议对该病的证型
标准分为４～６型不等，文献研究将该病的证型统计
为７０～２９９种不等［１－２］。存在临床实际的灵活复杂

性和理论的严重脱节，不利于指导临床及科研。本

研究经４轮专家意见评价后得出该病常见的单一证
型有肝郁脾虚证、肝胆湿热证、肝血瘀阻证、肝肾阴

虚证、脾虚湿困证。关于复合证肝郁脾虚兼肝胆湿

热证，虽临床常见，均数及满分比也比较高，重要性

不容怀疑，但较其他５型变异系数大，可见专家之间
存在分歧，最终未能纳入诊断标准中，考虑可能与以

下两点有关：１）涉及诊断标准，以简单明了操作性
强为主，复合证相对复杂，不便临床操作；２）目前诊
断标准以单一证型为主，临床复合证虽常见，但兼证

错杂，组合较多，仅列出一种作为诊断标准，欠妥当。

有待以后另作补充。

３２　慢乙肝（ＡＬＴ≥２×ＵＬＮ）主次症方面　４轮专
家咨询，除了对“十一五”的临床统计数据进行筛

选，每一轮亦加入了部分专家的补充意见，参与下一

轮的再评价，使结果更加全面，既不脱离临床实际，

又符合中医经验辨证这一特色。主次症的确立，大

多数专家认可以均数高低排序，主症控制在３个，次
症４～５个为宜。
３３　慢乙肝（ＡＬＴ≥２×ＵＬＮ）诊断标准方面　大多
数专家认为各证型具备所有主症者，能确立该证型

的诊断，而次症条目虽多，但仅以全部次症就能诊断

该证型的占少数，可见主次症在证候诊断上重要性

是不同的。本研究基于临床客观数据，结合专家咨

询，用相对简单的主次症组合方式明确了慢乙肝

（ＡＬＴ≥２×ＵＬＮ）的常见证候诊断标准，更适合于临
床应用。

通过４轮的专家咨询，慢性乙型肝炎（ＡＬＴ≥２
×ＵＬＮ）诊断标准基本得到确定，其有效性有待于进
一步的临床验证。
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４９９１．

［５］杨廷旭，高毅英，康发财，等．轻微肝性脑病区域性流行病学调查

及中西医结合干预研究［Ｊ］．中国临床研究，２０１５，２８（４）：５４０

５４２．

［６］曾峥，李瑜元，聂玉强．亚临床肝性脑病的流行病学调查［Ｊ］．中

华肝脏病杂志，２００３，１１（１１）：６８０６８２．

［７］甘大楠．乙型肝炎肝硬化腹水中医证候特点的临床调查研究

［Ｄ］．北京：北京中医药大学，２０１０．

（２０１５－０８－２０收稿　责任编辑：洪志强）
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