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特发性肺纤维化 ( idiopathic pulmonary fibrosis，
IPF) 是弥漫性间质性肺疾病的主要病种之一，病
程长，病变不可逆转，反复发作，迁延不愈。IPF
发病率逐年上升，其中位生存期为 2 ～ 5 年，五年
生存率为 20% ～ 40%，患者经济负担沉重［1 － 6］。
IPF多属中医学“肺痿”等疾病范畴，中医药在改
善该病症状、提高生存质量、减少急性加重次数等
方面具有一定优势，但缺乏统一、客观的 IPF中医
证候诊断标准。目前发布的相关证候分类与辨证规
范［7 － 11］多以专家经验或非正式专家共识为主，缺

乏必要的临床调查与验证，影响 IPF中医规范诊疗
及特色优势的发挥。因此，本团队前期提出了证候
诊断标准建立的思路与方法及关键技术环节［12 － 13］，

制定了《弥漫性间质性肺疾病的中医证候诊断标
准 ( 2012 版) 》［14］并通过中华中医药学会肺系病专
业委员会发布。本次针对弥漫性间质性肺疾病中常
见的 IPF开展研究，邀请呼吸病学 ( 中医、中西医
结合、西医) 、临床流行病学、循证医学、方法学
等多学科专家，共同制定了 《特发性肺纤维化中
医证候诊断标准》，并通过中华中医药学会立项、
审核、发布。该研究建立的 IPF的常见证候分类与
诊断标准适用于中医 /中西医结合临床医师临床实
践、教学及临床科学研究。

1 研制过程

根据证候诊断标准建立的思路与方法及关键技

术环节［12 － 13］，在文献研究基础上，以临床流行病

学调查为依据、诊断标准指标体系确立为核心、多
元统计结合数据挖掘技术为支撑、广泛集成专家意
见形成标准，包括证候分类、常见证候的确定、主

症和次症的划分、诊断标准建立的依据和形式、诊
断标准的考核等，并依据有关名词术语文件对证

候、症状 /体征等名词进行规范［15 － 19］。
1. 1 主要研制环节
1. 1. 1 文献研究 计算机检索中国知网、万方数
据库、维普数据库、中国生物医学文献数据库及中
国中医药文献检索系统数据库，以 “特发性肺纤
维化” OＲ “IPF” OＲ “肺痿” AND “证” OＲ
“中医”为检索式，检索时间为各数据库建立至
2015 年 11 月 31 日。采用 Epidata 3. 0 建立数据库。
纳入合格文献 186 篇，统计分析了 IPF证素及其组
合规律、常见证候分布及主次症特征，以此为依据
制定第一轮专家咨询问卷及 IPF中医证候调查表。
1. 1. 2 临床调查研究 依据证候调查表开展全国
9 家三级中医院的门诊和住院患者 ( 2016 年 1 月至
2017 年 6 月) 临床调查，发放调查表 450 份，收
回有效调查表 429 份。建立临床调查研究数据库，
应用统计学方法及人工神经网络方法进行数据分析

并为编制证候分类及诊断的第二轮专家问卷提供

依据。
统计学方法结果显示: 1 ) 证素分布: IPF 稳

定期以气虚、阴虚为主，急性加重期以痰为主，病
位涉及肺肾。2) 常见证候分布: 依据频数分布≥
7%，并结合聚类分析和证素组合形式，筛选出阴虚
肺燥证、肺气虚证、肺肾气虚证、肺脾气虚证、痰
热壅肺证、痰湿证、血瘀证 7种常见证型。3) 常见
证型主次症: 依据频率≥65%者为主症，45%≤频
率 ＜65%者为次症; Logistic 回归分析中 OＲ 值≥3
者为主症，1 ＜ OＲ 值 ＜ 3 者为次症，筛选出 7 种常
见证型主次症。
人工神经网络方法结果显示: 1 ) 常见证型分

布: 依据 Kohonen 网络聚类 ( ＞ 10% ) ，筛选出 6
种常见证型: 即阴虚肺燥证、肺气虚证、肺肾气虚
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证、肺脾气虚证、痰热壅肺证、痰湿证。2 ) 常见
证型主次症: 当 0. 3≤网络权值 ( Wij) ≤1 时，
对应属性为主症; 当 0. 1≤Wij ＜ 0. 3 时，对应属性
为次症，筛选出 6 种常见证型主次症。
1. 1. 3 专家咨询 采用德尔菲法，向全国 30 位专
家发放问卷，回收 30 份，有效 30 份。采用均数、
变异系数、满分比等指标对数据进行分析。1 ) 常
见证候分布: 依据均数≥4. 00、变异系数 ＜ 30%且
满分比≥30%作为常见证型，结果得到 5 种常见证
型，即阴虚肺燥证、肺气虚证、肺肾气虚证、痰湿
证、血瘀证。2) 常见证型主次症: 均数≥4. 00 且
变异系数 ＜ 30%者为主症; 3. 00≤均数 ＜ 4. 00 且
变异系数 ＜ 30%者为次症，筛选出 5 种常见证型主
次症。
1. 2 证候诊断标准的建立
1. 2. 1 常见证候确定 综合统计学、人工神经网
络及德尔菲法三种方法对数据分析的结果制定标

准，并经专家讨论结合临床实际，最终确立了 IPF
的常见证型。其标准是: 3 种分析方法得到的结果
中均有某一证型者确定为最终常见证型; 2 种方法
中具有某一证型结合临床实际进行确定; 1 种方法
具有某一证型者舍去。结合专家意见，将痰湿证、
血瘀证作为兼证。
最终确立 IPF 常见证型 5 种，即阴虚肺燥证、

肺气虚证、肺肾气虚证、痰湿证 ( 兼证) 、血瘀证
( 兼证) 。
1. 2. 2 常见证型主次症划分 5 种常见证型的主
次症确定是综合临床调查研究及专家咨询结果，运

用统计学、人工神经网络及德尔菲法三种方法进行
数据分析，制定划分标准，并经专家讨论，最终确

定 IPF常见证型主次症。划分依据: 1 ) 主症: 三
种方法中同为主症指标者确定为相应证型的主症;

两种方法中同为主症指标者结合临床实际进行确

定。2) 次症: 三种方法中同为次症指标者确定为
相应证型的次症; 两种方法中同为次症指标者以及

一种方法中为主症指标者结合临床实际进行确

定［13，20］。
1. 2. 3 证候诊断条件的确立 明晰症状间、症状
( 群) 与证候间的关系，为诊断条件的建立提供依

据。本项目采用关联规则、决策树、贝叶斯网络对
数据进行分析，揭示了其关联关系。运用关联规则
分析了 IPF症状间的关系，构建了相互关联的症状

( 群) ，如肺气虚证的症状 ( 群) 3 个: 神疲、乏
力、动则加重; 恶风、易感冒; 舌淡白、脉沉、脉
细。运用决策树得到了证候的分类诊断规则; 在关
联规则和决策树的基础上，运用贝叶斯网络的网络

图及条件概率显示症状 ( 群) 对证候的贡献

度［21 － 22］。
基于上述结果，采用诊断条件组合法，建立了

IPF中医证候诊断标准。
1. 2. 4 证候诊断标准的验证 以临床专家的经验
辨证作为对照，采用前瞻性研究方法，对所制定的

IPF证候诊断标准在全国 5 家中医院开展验证研
究。结果显示: 本项目所建立标准的灵敏度为
80. 65% ～ 88. 00%、特异度为 89. 83% ～ 94. 02%、
准确度为 88. 67% ～ 92. 00%、阳性预测值为
68. 75% ～ 80. 00%、阴性预测值为 94. 74% ～
97. 46%、阳性似然比为 8. 30 ～ 14. 19、阴性似然
比为 0. 13 ～ 0. 21。

2 常见证候的分类与特征

IPF常见证型包括主证类 ( 阴虚肺燥证、肺气
虚证、肺肾气虚证) 、兼证类 ( 痰湿证、血瘀证)
二类五证型。
2. 1 主证类
2. 1. 1 阴虚肺燥证 主症: 喘促，胸闷，气短，
咳嗽，痰少，痰黏难咯，痰色黄，口干，咽干，口

渴，苔少，苔黄，脉细，脉数。次症: 干咳，痰质
稠，手足心热，盗汗，神疲，乏力，舌红，苔剥。
2. 1. 2 肺气虚证 主症: 胸闷，气短，动则加重，
咳嗽，神疲，乏力，自汗，易感冒，舌淡白，脉

细。次症: 痰色白，痰少，身体困倦，少气懒言，
恶风，苔薄，苔白，脉沉，脉弱。
2. 1. 3 肺肾气虚证 主症: 喘促，胸闷，气短，
动则加重，咳嗽，神疲，乏力，自汗，易感冒，腰

膝酸软，头昏，夜尿多，咳时遗尿，舌淡白，苔

白，脉沉，脉细。次症: 畏风寒，身体困倦，咯
痰，痰质稀，泡沫痰，痰易咯出，耳鸣，小便频

数，苔薄，脉弱。
2. 2 兼证类
2. 2. 1 痰湿证 主症: 痰色白，痰易咯出，苔腻，
脉滑。次症: 痰多，食少，纳呆，痞满，腹胀，苔
白，脉弦。
2. 2. 2 血瘀证 主症: 面色晦暗，口唇青紫，舌
暗，舌青紫，舌有瘀斑或瘀点，舌下脉络迂曲。次
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症: 胸闷，气短，脉涩。

3 证候的诊断标准

IPF证候分类以虚证为主，常兼实证。虚证表
现为肺气虚证、肺肾气虚证、阴虚 ( 肺燥) 证;
实证表现为痰湿证、血瘀证。痰肺证、血瘀证常兼
见虚证之中，表现为虚实兼杂，如兼于肺肾气虚证

则为肺肾气虚痰湿证、肺肾气虚血瘀证，临床诊断
时予以注意［23］。IPF急性加重常以阴虚肺燥证、肺
气虚证兼痰湿证、血瘀证形式出现。
3. 1 主证类
3. 1. 1 阴虚肺燥证 诊断条件: 1 ) 喘促，或胸
闷，或气短; 2) 干咳，或痰少，或痰黏难咯，或
痰色黄; 3) 口干或咽干，或口渴; 4) 手足心热;
5) 盗汗; 6 ) 舌红，或苔少或苔黄或苔剥，或脉
细数。诊断标准: 具备 1 ) 、2 ) 项，加 3 ) 、4 ) 、
5) 、6) 中 3 项。
3. 1. 2 肺气虚证 诊断条件: 1 ) 胸闷，或气短，
或咳嗽; 2) 神疲，或乏力，动则加重; 3) 自汗，
动则加重; 4 ) 恶风，或易感冒; 5 ) 舌淡白，或
脉沉细或细弱。诊断标准: 具备 1 ) 项，加 2 ) 、
3) 、4) 、5) 中 2 项。
3. 1. 3 肺肾气虚证 诊断条件: 1 ) 喘促，或气
短，动则加重，或咳嗽; 2 ) 神疲，或乏力，或自
汗，动则加重; 3 ) 畏风寒，或易感冒; 4 ) 腰膝
酸软; 5 ) 头昏，或耳鸣; 6 ) 小便频数，或夜尿
多，或咳时遗尿; 7 ) 舌淡白，或脉沉细或细弱。
诊断标准: 具备 1) 、2) 、3) 中 2 项，加 4) 、5) 、
6) 、7) 中 3 项。
3. 2 兼证类
3. 2. 1 痰湿证 诊断条件: 1 ) 痰色白，或痰易
咯出; 2) 纳呆，或食少; 3 ) 痞满，或腹胀; 4 )
苔白或白腻，或脉滑或弦滑。诊断标准: 具备 1 )
项，加 2) 、3) 、4) 中 2 项。
3. 2. 2 血瘀证 诊断条件: 1) 面色晦暗; 2 ) 口
唇青紫; 3) 舌暗或青紫或有瘀斑或瘀点; 4 ) 舌
下脉络迂曲。诊断标准: 具备 1 ) 、2 ) 、3 ) 、4 )
中 1 项。
附: 标准制定小组成员及起草单位

指导委员会专家: 王永炎、张伯礼、晁恩祥、
孙塑伦、武维屏、王书臣
方法学专家委员会专家: 申春悌、谢雁鸣、王

伟、李灿东、陈家旭
研制项目组组长: 李建生

工作组专家 ( 以姓氏笔画排序) : 于雪峰、马
战平、王飞、王真、王至婉、王明航、王海峰、付
义、冯淬灵、吕晓东、朱佳、朱振刚、刘良徛、刘

忠达、 宇文亚、孙子凯、孙增涛、李风森、李素

云、杨珺超、何咏、余学庆、张伟、张炜、张纾
难、张明利、张洪春、张海龙、张惠勇、张慧琪、
陈薇、林琳、周淼、孟泳、封继宏、赵丽敏、班承
钧、郭晓燕、崔红生、葛正行、焦扬、谢洋、廖
星、薛汉荣
执笔人: 李建生* 、王至婉、春柳、谢洋
* 通讯作者: li_ js8@ 163. com
研究与起草单位: 河南中医药大学、河南中医

药大学第一附属医院、中日友好医院、北京大学人
民医院、中国中医科学院西苑医院、北京中医药大
学东直门医院、北京中医药大学东方医院、北京中
医药大学第三附属医院、广东省中医院、上海中医
药大学附属曙光医院、上海中医药大学附属龙华医
院、天津中医药大学第一附属医院、天津中医药大
学第二附属医院、辽宁中医药大学附属第二医院、
江苏省中医院、成都中医药大学、陕西省中医医
院、山东中医药大学附属医院、安徽中医药大学第
一附属医院、浙江省中医院、江西中医药大学附属
医院、贵阳中医学院第二附属医院、昆明市中医医
院、新疆维吾尔自治区中医医院。
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3. 5 冬沉之寒
《内外伤辨惑论中》专设一篇论 “肾之脾胃
方”，脾胃不足之证，若调治不当，或者妄下，即
不注重补益脾胃，恢复元气以助春升之令而过用寒

凉或淡渗之品，使得沉降之气太过，又逢冬时沉寒

之气，则会出现四肢厥逆、胃脘冷痛、食欲不振、
腹中雷鸣、便利无度等症状，用沉香温胃丸治疗。
以沉香温胃丸治脾胃不足、阴寒之邪过盛而出现
“形气沉困”的表现，方中有附子、巴戟、干姜、
茴香、官桂、沉香、炙甘草、当归、吴茱萸、人
参、白术、白芍、白茯苓、良姜、木香、丁香。李
杲认为，六气 ( 风、寒、暑、湿、燥、火) 之中
寒毒最重，所以治疗以大量辛热之品泻其寒，因冬

沉之时寒补热泻，辛味又有助于升发之气。
综上所述，李杲重视脾胃输布精气的功能，对

人体整体的功能活动起着至关重要的作用，其脏气

法时升降浮沉补泻的学术思想贯穿于 《脾胃论》
及《内外伤辨惑论》之中。深入研究脏气法时升

降浮沉补泻图的原理所在，充分理解 “春升之令”
“夏浮之气” “秋降行令” “冬沉之寒”代表方剂
的应用，是学习李杲学术思想的关键。同时，对于
学习和理解后世医家，如黄元御的 “中气升降”
理论，亦大有裨益［6］。
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