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基于德尔菲法脊柱转移瘤中医核心证候集的构建

于文龙1 张帆1 陈定榜2 黄权2 杨燕萍1 马俊明1 尹萌辰1,2△

[摘要] 目的:构 建 脊 柱 转 移 瘤 的 中 医 核 心 证 候 集,为 临 床 疗 效 评 价 提 供 循 证 依 据。方法:依 据

COMET手册和中华中医药学会团体标准《T/CACM1339-2020中医药临床试验核心指标集研制技术

规范》,采用德尔菲法形成脊柱转移瘤中医核心证候集。结果:通过对460名患者的横断面调查并结合

5篇文献,构建了共4大类35个证候条目的证候条目池。最终形成了包括瘀血阻络证、气虚血瘀证、血

瘀气滞证、津液亏虚证和肾精亏虚证的中医核心证候集。结论:该研究进一步完善了脊柱转移瘤中西医

结合疗效评价指标体系。
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ConstructionofCoreSyndromeSetofTraditionalChinese
MedicineforSpinalMetastasesBasedonDelphiMethod
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Abstract Objective:ToconstructacoretraditionalChinesemedicine(TCM)syndromesetforspinalmetastasisandpro-
videanevidence-basedfoundationforclinicalefficacyevaluation.Methods:FollowingtheCOMET(coreoutcomemeasures
ineffectivenesstrials)manualandthegroupstandardT/CACM1339-2020establishedbytheChineseassociationoftra-
ditionalChinesemedicine,thecoresyndromesofspinemetastasiswereformedbyDelphimethod.Results:Throughacross-
sectionalsurveyof460patientsandcombiningwith5literatures,asyndromeentrypoolof35syndromeitemsin4catego-
rieswasconstructed.Finally,thecoresyndromesofTCM wereformed,includingthesyndromeofbloodstasisblocking
collaterality,Qideficiencyandbloodstasis,bloodstasisandQistagnation,bodyfluiddeficiencyandkidneyessence
deficiency.Conclusion:ThestudyfurtherimprovedtheevaluationindexsystemofintegratedChineseandWesternmedicine
forspinalmetastasis.
Keywords: spinalmetastasis;coresyndromeset;outcomeindex;evaluationofsyndromeeffect;Delphiexpertconsensus

  脊柱转移瘤是恶性肿瘤晚期的常见并发症,可
造成椎体病理性骨折、脊柱畸形和脊髓、神经压迫,
导致 疼 痛、运 动 能 力 丧 失、神 经 功 能 障 碍 甚 至 瘫

痪[1-6]。构建中医核心证候集是优化中医指标选择

与疗效评价的可行办法,也是疗效评价指标体系的

重要组成部分。本研究构建脊柱转移瘤的中医核心

证候集,旨在探索跨学科复杂疾病领域的中医疗效

优化方法,确定脊柱转移瘤的核心证候,从而解决评

估“什么”的关键问题。
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1 研究对象和方法

1.1 研究方案

参考核心结局指标集小组COMET工作手册和

中华中医药学会团体标准《T/CACM1339-2020中医

药临床试验核心指标集研制技术规范》,采用横断面调

查结合文献系统评价的方法形成备选的证候条目池,
进一步采用德尔菲法形成共识[7-9]。

1.2 文献的系统综述

选用中国期刊全文数据库(CNKI)为资料来源进

行文献的系统回顾。检索条件是:(主题=脊柱转移

瘤)并含(全文=中医药),学科领域=医药卫生科技,
进行主题、关键词及摘要检索。检索方法包括电子检

索和手工检索。检索时间范围为建库至2024年6月。
纳入的文献类型不限,包括论著、综述及学位论文等。
排除重复发表、专家评论、编辑意见、新闻报道、征文启

事、会议通知等。

1.3 横断面调查

纳入2020年1月至2024年6月于上海中医药大

学附属龙华医院、海军军医大学第二附属医院、上海同

合骨科医院及上海永慈康复医院就诊的明确诊断为脊

柱转移瘤患者。采用本课题组研制的《脊柱转移瘤中

医核心证候集》的横断面调查表收集患者的相关资料,
包括患者基本信息(性别、年龄等)、疾病相关信息(诊
断、病理分型、转移节段、治疗手段、体格检查、既往史

等)、中医四诊信息(症状、体征、舌苔脉等)。

1.4 数据整理及建立备选证候清单

采用国家标准 GB/T16751.2-2021《中医临床

诊疗术语第2部分:证候》进行证候术语的标准化,并
标注证候术语的分类代码。其中中医证候术语分为八

纲证候类术语、病因证候术语等共10个一级条目,并
进行层级分类。本研究在对证候的名称规范化处理和

合并后,对证候进行分级分类整理,有助于减少备选条

目,精简备选条目池中的证候术语,并使得证候条目之

间的关系更加清晰,并且提高了分类的精度。统计整

合术语规范化后的证候频次信息,对所有证候的报告

频次及亚类进行逐级汇总。纳入报告汇总频次较高

(>5次)的证候,建立备选证候清单。

1.5 德尔菲调查

参与研究的利益相关群体包括核心证候集的使用

者及医疗卫生专家,保证参与调查人员的权威性。此

外,同时纳入在基层从事脊柱转移瘤临床及护理工作

的全科医生和护士,以及患者代表、方法学专家等,以
保证利益相关群体的全面性。完成德尔菲调查所需要

的样本量目前并未有统一的标准,更多的是根据工作

组能力进行务实的选择。本研究采用立意抽样方法

(PurposiveSampling)对使用核心指标集的潜在利益

相关群体进行调查。
第一轮调查问卷包含三部分内容。第一部分内容

为利益相关群体的姓名、性别、专业熟悉程度、专业工

作年限等基本信息。第二部分为采用Likert评分对

每个备选的条目进行重要性判断,Likert评分总分为

9分,1~3分表示条目不重要,4~6分表示条目重要

但不核心,7~9分表示条目重要且核心。第三部分设

置为开放性问题,主要用于补充利益相关群体认为重

要,但未包括在备选结局条目池中。第二轮问卷根据

第一轮调查的结果重新制作,仍包括重要性判断部分,
同时提供第一轮的评分结果以及参与者上一轮的评

分。“达成共识”采用专家认同度均数<0.7且变异系

数>0.3的标准,最后形成脊柱转移瘤中医核心证候

清单[10-11]。

1.6 统计学方法

用SPSS23.0统计软件对所得数据进行统计分

析。计数资料用频数和百分比描述,计量资料采用

x±s形式表示。积极系数采用专家对调查问卷的应答

率来表示;权威程度(Cr)由两个影响因素决定———判

断依据(Cn)和熟悉程度(Ca);协调程度采用肯德尔和

谐系数和变异系数(CV)来表示;专家意见集中程度用

各指标重要性均数表示;问卷的信度值≥0.70可认为

问卷信度良好。检验水准取α=0.05。

2 结果

2.1 文献检索及患者横断面调查结果

研究共纳入明确诊断为脊柱转移瘤患者共460
例,其中男252例,女208例。患者中最小年龄为42
岁,最大年龄为88岁,年龄中位数为63岁。中医相关

的研究较少,共5篇相关文献纳入此项研究。

2.2 文献报告的证候指标术语清单

归纳整理后形成了5个一级条目(八纲证候类、病
因证候类、气血阴阳精髓津液证候类、脏腑官窍证候及

期度类),31个二级条目(阴证、阳证、里证、寒证、热
证、虚证、实证、虚实错杂证、寒热错杂证、邪证类、寒证

类、湿证类、火证类、痰饮证类、瘀血证类、气证类、血证

类、阴证类、阳证类、精髓证类、津液证类、心系证类、肝
系证类、脾系证类、肺系证类、肾系证类、脏腑相兼证

类、初期、中期、后期和晚期)及共326个证候名称术语

的原始证候指标清单。通过证候频次的归纳整合,并
结合备选证候清单的建立原则,本研究纳入了4大类

35个证候条目(不超过5级条目),形成了备选证候指

标清单(见表1)。

2.3 德尔菲调查结果

2.3.1 第一轮德尔菲调查专家基本情况 共有30名

具有中医药背景的专家参加了第一轮德尔菲调查。年

龄为33~52岁,均为男性;中级职称5名,高级职称25
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表1 备选证候指标清单

病因证候类
气血阴阳精髓

津液证候类
脏腑官窍证候 期度类

正虚邪实证 阳气不足证 胃虚证 初期

虚实夹杂证 阳虚水泛证 肺气虚证 中期

寒热错杂证 阳虚血瘀证 胃气不和证 后期

痰湿阻滞证 瘀阻肺络证 肺阴虚证 晚期

瘀血阻络证 肺阳虚证

阴虚精亏证 肺气阴两虚证

阴虚火旺证 肺燥津伤证

血虚证 肾气虚证

血不荣筋证 肾阴虚证

气虚血瘀证 肾阳虚证

血虚津亏证 肾精亏虚证

血瘀气滞证 肠热阴虚证

血虚内热证

阴血亏虚证

津液亏虚证

名。专家地域主要分布在上海、北京、广东、安徽、江
苏、浙江等地,平均从业年限超过10年,且均具有研究

生学历。共发放问卷30份,收回有效问卷30份,有效

率为100%,专家积极系数为100%。其中专家判断依

据(Ca)总分为24.7分,专家熟悉程度(Cs)总分为

22.8分,专家权威程度(Cr)总评分为24.7分,平均得

分为0.92分(>0.7分),说明具有较高的专家权威程

度(见表2)。

2.3.2 第一轮德尔菲调查核心证候重要性判断结果

 第 一 轮 德 尔 菲 调 查 问 卷 的 肯 德 尔 和 谐 系 数 为

0.437,具有显著的关联性(P<0.001),说明专家意见

的协调程度较好。问卷的信度值为0.87,说明问卷信

度良好、结果可靠性高。35个证候条目中,瘀血阻络

证、血虚证、气虚血瘀证、血瘀气滞证、津液亏虚证和肾

精亏虚证共6个条目的变异系数<0.3且专家认同

度>0.7。第一轮问卷中无开放性补充内容,因此没有

新的条目进入第二轮问卷(见表3)。
表2 专家对证候指标重要性的判断依据和熟悉程度得分

专家判断依据(Ca)
强/分 中/分 弱/分

得分/分
专家熟悉程度(Cs)

熟悉程度 赋分/分 例数/例
得分/分

理论分析 0.3(14例) 0.2(16例) 0.1(0例) 7.4 非常熟悉 0.9 12 10.8
实践经验 0.5(12例) 0.4(18例) 0.4(0例) 13.2 熟悉 0.7 15 10.5
直观感觉 0.1(11例) 0.1(16例) 0.1(3例) 3.0 一般熟悉 0.5 3 1.5
同行了解 0.1(13例) 0.1(16例) 0.1(1例) 3.0 不熟悉 0.3 0 0.0

表3 第一轮问卷调查专家意见集中程度与协调程度

证候条目 认同度 变异系数 证候条目 认同度 变异系数 证候条目 认同度 变异系数

正虚邪实证 0.67 0.45 血不荣筋证 0.45 0.33 肺气阴两虚证 0.54 0.45
虚实夹杂证 0.61 0.63 气虚血瘀证 0.98 0.19 肺燥津伤证 0.27 0.62
寒热错杂证 0.56 0.81 血虚津亏证 0.66 0.31 肾气虚证 0.67 0.23
痰湿阻滞证 0.77 0.67 血瘀气滞证 0.77 0.28 肾阴虚证 0.75 0.54
阳气不足证 0.65 0.45 血虚内热证 0.65 0.36 肾阳虚证 0.71 0.36
阳虚水泛证 0.88 0.62 阴血亏虚证 0.67 0.64 肾精亏虚证 0.92 0.21
阳虚血瘀证 0.69 0.45 津液亏虚证 0.77 0.22 肠热阴虚证 0.56 0.45
瘀阻肺络证 0.43 0.63 胃虚证 0.68 0.54 初期 0.78 0.43
瘀血阻络证 0.88 0.11 肺气虚证 0.69 0.28 中期 0.61 0.29
阴虚精亏证 0.78 0.62 胃气不和证 0.68 0.43 后期 0.57 0.21
阴虚火旺证 0.72 0.32 肺阴虚证 0.45 0.37 晚期 0.28 0.66

血虚证 0.93 0.22 肺阳虚证 0.36 0.45

2.3.3 第二轮德尔菲调查结果 根据第一轮德尔菲

调查结果,本课题组认为血虚既是病因病机,又是病理

产物,因此对第二轮德尔菲调查问卷做出适当调整,删
除了血虚证这一条目,保留第一轮达成共识的5个证

候(瘀血阻络证、气虚血瘀证、血瘀气滞证、津液亏虚证

和肾精亏虚证)。
第二轮德尔菲调查共发放问卷30份,收回有效问

卷30份,有效率为100%,专家积极系数为100%。第

二轮德尔菲调查问卷的肯德尔和谐系数为0.476,具
有显著的关联性(P<0.001),说明专家意见的协调程

度较好。问卷的信度值为0.91,说明结果可靠性高。
第二轮调查的5个证候条目的变异系数均<0.3且专

家认同度均>0.7(见表4)。
表4 第二轮问卷调查专家意见集中程度与协调程度

证候条目 认同度 变异系数

瘀血阻络证 0.94 0.14
气虚血瘀证 0.98 0.18
血瘀气滞证 0.91 0.21
津液亏虚证 0.92 0.19
肾精亏虚证 0.94 0.20
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2.4 形成脊柱转移瘤中医核心证候集

综合文献系统评价、横断面调查,并经过对利益

相关群体的德尔菲调查,获得各方的共识意见后,纳
入4个气血阴阳精髓津液证候类、1个脏腑官窍证候

类,共计5个核心证候的术语清单,并最终形成了瘀

血阻络证、气虚血瘀证、血瘀气滞证、津液亏虚证和

肾精亏虚证组成的脊柱转移瘤中医核心证候集(见
表5)。

表5 脊柱转移瘤中医核心证候集及定义

证候条目 证候代码 证候术语定义

瘀血阻络证 4.10.1.4.3
因瘀血阻滞经络,或久病入络,伤损脉络所致。临床以患处刺痛,固定不移,或见紫斑、肿块,或见出

血色暗,舌质紫暗,或有瘀点,脉涩等为特征的证候。

气虚血瘀证 5.1.3.6.2
因邪伤正气,或气虚无以运血,血行瘀滞所致。临床以局部刺痛,痛处不移,舌质淡暗或紫,边有瘀

点、瘀斑,脉沉细或涩,伴见面色暗淡,身倦、乏力,少气、懒言等为特征的证候。

血瘀气滞证 5.2.5.1.1
因瘀血内结,气机郁滞所致。临床以隐痛,或刺痛、拒按,或局部肿痛、青紫,舌质紫或有瘀点,脉弦细

等为特征的证候。
津液亏虚证 5.6.1 泛指因外感、内伤、治疗不当等,伤津劫液,形体失却润养所引起的一类证候。

肾精亏虚证 6.5.1.3.5

因先天不足,精髓不充,或后天失养,肾虚精亏所致。临床以四肢酸软、骨痿,动作迟缓,或骨折难以

愈合,健忘,或舌质淡,脉细弱,尺部无力,伴见头晕、眼花,耳鸣、耳聋,毛发稀疏,齿浮松动等为特征

的证候。

3 讨论

脊柱转移瘤是恶性肿瘤晚期的常见并发症,如何

有效控制肿瘤和改善患者的生活质量成为其治疗关

键。中医理论中,脊柱转移瘤属于“骨瘤”“石痈”等范

畴,历代名家在其病因病机和诊疗方面积累了大量经

验[12-14]。当前,中医在脊柱转移瘤领域已形成了一套

较为成熟的防治办法。中西医结合治疗脊柱转移瘤具

有独特优势,联合化疗药物实现增效减毒,通过围手术

期的中医干预提高手术耐受力、促进功能康复。
在目前的临床研究中,对于脊柱转移瘤不同干

预措施结局指标的选择没有“金标准”,评价中西医

结合治疗脊柱转移瘤的临床疗效需要哪些结局指标

尚不明确,不同的疾病,不同的阳性对照组或安慰

剂,不同的测量时间节点,结局指标的选择均有所不

同。因此,解决结局的异质性,开展中西医结合疗法

的高质量研究,为疗效验证提供高质量证据是丞待

解决的关键问题。
核心结局指标集(CoreOutcomeSet,COS)是指

特定健康领域的临床研究中建议测量和报告的最小结

局指标集合。针对目前临床研究疗效评价存在的大量

问题,核心结局指标集的建立可以为临床试验选择合

适的结局指标、减少选择性报告偏倚,从而使试验结果

实现标准化以利于循证医学研究的开展。2010年国

际循证医学专家建立了COMET数据库并成立工作

组,使得核心结局指标集的研制方法和研制流程实现

了国际规范化,对不同领域、不同干预措施的疗效进行

了精准量化[10,15-16]。中医临床研究中构建核心指标集

的构建能够解决中医临床研究客观实际问题,提升研

究质量,从而增强中医干预结果的真实性与可靠性,涵
盖了心血管、神经系统、肿瘤、骨伤等众多领域,其中部

分研究充分体现了中医特色,将中医症候要素、临床症

状评分等概念引入了核心结局指标集的研究[17-19]。
研究团队前期根据核心结局指标集的研发流程和

COMET工作手册,已经成功构建了包括生存期、神经

功能、健康相关生活质量等多个维度的、完善的脊柱转

移瘤的核心结局指标集,从而实现对疗效评价的标准

化,初步构建了脊柱转移瘤中西医结合疗效评价指标

体系[20]。然而,中医临床诊疗有其特殊的思维方式,
以“整体观念,辨证论治”为指导核心,常用的思维模式

包括辨证、病证结合、病证方结合、西医辨病中医辨证

结合等。中医的大部分临床研究选择多种中医措施联

用或者中医与西医措施联用,加上对中医药改善症状

良好的普遍认知,多数会选择中间指标作为评价疗效

的主体部分,这与现代医学更倾向于选择报告终点指

标存在差异。因此,脊柱转移瘤的中医疗效评定缺乏

相应的规范,临床研究的结局指标选择存在一定程度

的随意性、主观性,不仅影响干预措施产生疗效好坏的

真实性和准确性,而且无法为证据的推荐决策提供有

效的数据支撑。
基于以上问题,本研究以构建中医核心证候指标

集为切入点,进一步探索了病证结合研究模式下治疗

脊柱转移瘤的理论实践,构建了瘀血阻络证、气虚血瘀

证、血瘀气滞证、津液亏虚证和肾精亏虚证组成的脊柱

转移瘤中医核心证候集。进一步分析上述核心证候,
可以发现“气虚”和“血瘀”为其核心证素单元。因此,
更深入地理解和阐释“气虚”和“血瘀”在脊柱转移瘤中

的理论内涵,能够更精准掌握其病理本质,对丰富中医

骨肿瘤学理论体系及其临床治疗具有重要意义。
在国医大师施杞教授的带领下,团队也不断探索

石氏伤科“气血理论”指导下的脊柱转移瘤的中医药临

床治疗。《灵枢·本脏》曰“血和则经脉流行……筋骨

劲强”;《素问·调经论》曰“血气不和,百病乃变化而
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生”。脊柱作为人体的中轴骨骼,作为督脉“贯脊属肾”
之所。气血是人体生理活动的基本物质,气血失和是

脊柱转移瘤发病的病理基础,贯穿疾病发生发展的整

个过程。脊柱转移瘤患者常会出现严重的疼痛、椎体

病理性骨折、脊柱畸形和神经压迫等,从而出现复杂、
多变的局部甚至全身症候群。《正体类要》曰:“肢体损

于外,则气血伤于内。”《杂病源流犀烛》云:“跌仆闪挫,
卒然身受。由外及内,气血俱伤病也。”《素问·骨空论

篇》曰:“督脉为病,脊强反折,腰痛不可以转摇。”《医林

改错》曰“气既虚,必不能达于血管,血管无气,必停留

而瘀”,气为血帅,阳气虚推动乏力血液运行不畅形成

血瘀”。《素问·逆调论》曰:“荣气虚则不仁,卫气虚则

不用,荣卫俱虚则不仁且不用。”《普济方》曰:“瘤之为

义,留滞而不去也。气血流行不失其常,则形体和平,
无或余赘,及郁结壅塞,则乘虚投隙,瘤所以生。”综上

所述,气血失和是脊柱转移瘤发生的先决条件,气血、
血瘀、阳虚、痰凝、寒积等是脊柱转移瘤发生的重要因

素。上述理论描述也与研究横断面流行病调查结果符

合,也为“气血理论”指导脊柱转移瘤的中医辨治提供

了重要的临床及理论依据[21-24]。
中医药临床研究正在向精准化医学转变,更加重

视循证方法学体系的构建,更加突出中医药特点。疾

病证候分类是中医临床评价研究的基础,对比有效与

无效患者的证候特征是中医临床疗效评价研究的重要

内容。本研究综合文献系统评价、横断面调查,并经过

对利益相关群体的德尔菲调查,获得各方的共识意见

后,最终形成了包括瘀血阻络证、气虚血瘀证、血瘀气

滞证、津液亏虚证和肾精亏虚证的脊柱转移瘤中医核

心证候集。该研究适用于脊柱转移瘤的中医和中西医

结合临床研究,明确了评估“什么”的重要问题,在临床

应用中帮助临床工作者提高对中医证候的判别,优化

干预措施的精准实施,对疗效提高和评价优化具有重

要意义。此外,将其补充进核心数据集-中医药-脊柱

转移瘤清单中,从而进一步完善脊柱转移瘤中西医结

合疗效评价指标体系,为中医药在学科交叉领域的深

度应用与国际推广开拓道路、探索经验。
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