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[摘要] 目的：利用Logistic回归分析建立肺纤维化血瘀证诊断预测模型。方法：纳入符合诊断标准的肺纤维

化患者285例，收集患者的一般资料，由2名副主任医师及以上职称的专家采集患者的中医四诊资料并判定中医

证型，运用SPSS 26.0软件对数据进行统计分析，通过Logistic回归分析建立肺纤维化血瘀证的诊断模型。结果：

肺纤维化患者血瘀证占71.2%，基于Logistic回归分析建立了肺纤维化及不同诊断分类肺纤维化的血瘀证诊断模

型，经拟合优度检验和ROC检验，模型具有较好的校准能力，有较高的预测价值。结论：血瘀证在肺纤维化人群

中具有普遍性，研究构建的诊断模型可协助诊断肺纤维化血瘀证，但研究结果的准确性尚待大样本临床研究进

一步验证。
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Diagnostic Prediction Model of Patients with Pulmonary Fibrosis of

Blood Stasis Syndrome

[Abstract] Objective: To establish a diagnostic model for pulmonary fibrosis of blood stasis syndrome using

Logistic regression analysis. Methods: A total of 285 patients with pulmonary fibrosis who met the diagnostic

criteria were included, and their general medical history data were collected. A total of two experts, each with

a rank of deputy chief physician or higher, gathered the patients' four-diagnostic data of traditional Chinese

medicine to determine the syndrome types. The data were analyzed using SPSS 26.0 software. Through scientific

analysis, a diagnostic model for pulmonary fibrosis of blood stasis syndrome was developed via Logistic regression

analysis. Results: The findings indicate that blood stasis syndrome was present in 71.2% of the patients with

pulmonary fibrosis. Based on Logistic regression analysis, a diagnostic model for pulmonary fibrosis with varying

diagnostic categories, as well as blood stasis syndrome in pulmonary fibrosis, was established. Following goodness-

of-fit and ROC tests, the model demonstrated better calibration ability, with higher predictive value. Conclusion:

Blood stasis syndrome is prevalent among individuals with pulmonary fibrosis. The diagnostic model constructed

in the study can assist in the diagnosis of pulmonary fibrosis of blood stasis syndrome, but the accuracy of

these findings requires further validation through large-scale clinical studies.
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肺 纤 维 化 是 多 种 间 质 性 肺 疾 病 的 终 末 期 病 理 改 变 ， 疾 病

进 展 具 有 不 可 逆 和 预 后 较 差 等 特 点 。 肺 纤 维 化 多 发 于 老 年 人

群 ， 以 呼 吸 困 难 和 肺 功 能 进 行 性 恶 化 为 特 征 。 目 前 其 药 物 治

疗 方 法 有 限 [1]。 中 医 学 将 肺 纤 维 化 归 于 “ 肺 痿 ” “ 肺 痹 ” 范 畴 ， 对

肺 纤 维 化 核 心 病 机 的 认 识 大 多 为 本 虚 标 实 ， 以 肺 、 脾 、 肾 亏 虚

为 本 ， 痰 、 瘀 、 毒 等 邪 气 内 蕴 为 标 。 血 瘀 是 肺 纤 维 化 中 的 重 要

病 理 因 素 ， 贯 穿 肺 纤 维 化 的 病 程 始 终 [2]。 中 医 药 从 瘀 论 治 肺 纤

维 化 在 改 善 肺 纤 维 化 患 者 的 临 床 症 状 和 延 缓 肺 功 能 下 降 方

面 取 得 了 一 定 的 成 效 [3-5]， 为 肺 纤 维 化 的 治 疗 提 供 了 新 的 选 择 。

但 目 前 尚 缺 乏 针 对 肺 纤 维 化 血 瘀 证 的 证 候 量 化 诊 断 工 具 ， 影

响 了 临 床 疗 效 评 价 等 相 关 研 究 工 作 。 因 此 ， 构 建 相 关 诊 断 模

型 尤 为 必 要 。 本 研 究 拟 通 过 多 元 Logistic 回 归 判 别 法 筛 选 与 肺

纤 维 化 血 瘀 证 相 关 的 病 例 信 息 ， 构 建 肺 纤 维 化 血 瘀 证 诊 断 模

型 ， 以 期 为 量 化 诊 断 提 供 参 考 依 据 。

1 资料与方法

1.1 诊断标准

1.1.1 西 医 诊 断 标 准 符 合 肺 纤 维 化 的 相 关 诊 断 标 准 ， 胸 部

影 像 学 或 组 织 病 理 学 确 诊 肺 纤 维 化 [6]。

1.1.2 中 医 辨 证 标 准 根 据 《 特 发 性 肺 纤 维 化 中 医 证 候 诊 断

标 准 （ 2019 版 ） 》 [7]和 《 弥 漫 性 间 质 性 肺 疾 病 的 中 医 证 候 诊 断 标

准 （ 2012 版 ） 》 [8] 制 定 血 瘀 证 的 中 医 证 候 诊 断 标 准 如 下 ： （ 1） 面

色 晦 暗 ； （ 2） 口 唇 青 紫 ； （ 3） 舌 质 黯 红 或 紫 暗 或 有 瘀 斑 ； （ 4） 舌

下 脉 络 迂 曲 、 粗 乱 。 具 备 （ 1） 、 （ 2） 、 （ 3） 、 （ 4） 中 的 任 意 一 项 即 可

诊 断 。

1.2 纳入标准 （ 1） 符 合 肺 纤 维 化 西 医 诊 断 标 准 ； （ 2） 年 龄 逸

18 岁 ； （ 3） 患 者 签 署 知 情 同 意 书 ， 并 能 够 配 合 填 写 问 卷 ， 并 提

供 本 研 究 需 要 的 病 历 资 料 。

1.3 排除标准 （ 1） 临 床 资 料 不 完 整 ， 影 响 诊 断 、 数 据 采 集 和

中 医 辨 证 的 患 者 ； （ 2） 不 能 配 合 填 写 调 查 问 卷 、 采 集 四 诊 信 息

的 患 者 ； （ 3） 合 并 血 液 病 、 恶 性 肿 瘤 及 心 、 脑 等 重 要 脏 器 严 重

基 础 病 变 的 患 者 ； （ 4） 妊 娠 、 哺 乳 期 的 患 者 。

1.4 样本量估算 本 研 究 拟 观 察 肺 纤 维 化 患 者 的 证 型 分 布

规 律 ， 并 建 立 血 瘀 证 的 诊 断 模 型 ， 拟 纳 入 变 量 10 个 ， 预 试 验 结

果 表 明 ， 血 瘀 证 的 发 生 率 约 40% ， 按 照 变 量 事 件 数 （ events per

variable， EPV） 的 10 倍 计 算 样 本 量 [9]， 计 算 得 到 样 本 量 为 10伊

10衣40%=250 例 ， 考 虑 10% 的 问 卷 不 合 格 率 ， 本 研 究 至 少 需 要

纳 入 278 例 患 者 。

1.5 研究对象 采 集 2022 年 1 月 至 2023 年 3 月 在 北 京 中 医 药

大 学 东 直 门 医 院 呼 吸 科 及 中 日 友 好 医 院 呼 吸 中 心 就 诊 的 肺

纤 维 化 患 者 的 病 历 资 料 ， 所 有 患 者 均 签 署 知 情 同 意 书 。 本 研

究 通 过 北 京 中 医 药 大 学 东 直 门 医 院 伦 理 委 员 会 审 核 批 准 （ 批

号 ： 2022DZMEC-464-02） 。

1.6 信息采集 通 过 查 阅 近 年 来 关 于 肺 纤 维 化 证 候 分 析 的

相 关 文 献 ， 同 时 参 考 《 中 医 内 科 学 》 [10]等 资 料 中 咳 嗽 、 喘 证 、 肺

痿 等 部 分 ， 对 诊 断 和 辨 证 所 需 的 主 要 症 状 及 伴 随 症 状 等 进 行

记 录 整 理 。 经 过 文 献 分 析 和 专 家 调 研 ， 最 终 形 成 “ 肺 纤 维 化 患

者 临 床 信 息 采 集 表 ” ， 主 要 包 括 以 下 内 容 ： 患 者 一 般 情 况 （ 性

别 、 年 龄 、 吸 烟 史 、 合 并 症 等 ） 、 咳 嗽 症 状 积 分 、 改 良 版 医 学 研

究 委 员 会 （ modified medical research council， mMRC） 呼 吸 困

难 量 表 分 级 、 病 程 、 间 质 性 肺 病 - 性 别 - 年 龄 - 生 理 学 （ intersti原

tial lung disease-gender-age-physiology ， ILD-GAP） 指 数 、 呼

吸 系 统 症 状 （ 咳 嗽 、 喘 憋 、 咳 痰 情 况 、 咳 喘 频 率 、 规 律 及 诱 发 因

素 等 ） 、 主 要 伴 随 症 状 （ 咽 部 症 状 、 疼 痛 、 汗 出 、 口 干 、 饮 水 情 况

等 ） 以 及 舌 脉 等 四 诊 信 息 。

1.7 质量控制 由 经 规 范 化 培 训 的 研 究 人 员 对 符 合 纳 入 标

准 的 肺 纤 维 化 患 者 进 行 现 场 问 卷 调 查 ， 使 用 “ 肺 纤 维 化 患 者

临 床 信 息 采 集 表 ” 收 集 患 者 病 例 资 料 ， 同 时 由 2 名 副 主 任 医

师 及 以 上 职 称 专 家 采 集 中 医 四 诊 资 料 ， 判 定 中 医 证 型 。 建 立

数 据 资 料 库 ， 核 对 录 入 ， 并 进 行 一 致 性 检 验 ， 对 数 据 进 行 整 理

和 清 洗 ， 包 括 剔 除 不 符 合 标 准 的 问 卷 、 纠 正 错 误 数 据 、 补 录 缺

失 数 据 等 ， 以 保 证 数 据 真 实 性 和 可 靠 性 。

1.8 统计学方法 采 用 SPSS 26.0 统 计 软 件 ， 对 调 查 的 中 医 证

候 、 症 状 、 舌 脉 等 进 行 描 述 性 分 析 ， 计 算 频 数 和 构 成 比 ， 满 足

正 态 分 布 和 方 差 齐 性 的 数 据 使 用 “ 均 数 依 标 准 差 ” （ x依s） 描 述 ；

两 组 比 较 选 择 独 立 样 本 贼检 验 ， 不 满 足 正 态 分 布 和 方 差 齐 性 的

资 料 用 中 位 数 、 四 分 位 数 M（ P25， P75） 描 述 ， 两 组 比 较 使 用

Mann-Whitney U 检 验 ， 计 数 资 料 比 较 使 用 字2 检 验 。 计 数 资 料

和 不 满 足 正 态 分 布 的 计 量 资 料 之 间 的 相 关 性 分 析 使 用 Spear原

man相 关 性 分 析 ； 符 合 正 态 分 布 的 计 量 资 料 之 间 的 相 关 分 析 使

用 Pearson 相 关 性 分 析 。 并 应 用 多 因 素 Logistic 回 归 方 法 建 立 肺

纤 维 化 患 者 血 瘀 证 诊 断 模 型 。 <0.05 表 示 差 异 有 统 计 学 意 义 。

2 结 果

2.1 一般资料 研 究 共 收 集 问 卷 303 份 ， 其 中 18 份 资 料 不 完

整 ， 最 终 纳 入 肺 纤 维 化 患 者 285 例 。 其 中 男 189 例 ， 女 96 例 ； 年

龄 25~88[65（ 57 ， 70） ] 岁 ； 病 程 0.02~20.00[2.00（ 0.50 ， 4.00） ] 年 。

285例 患 者 中 ， 目 前 仍 在 吸 烟 者 17例 ， 占 6.0%（ 17/285） ； 已 戒 烟

者 115 例 ， 占 40.4%（ 115/285） ； 长 期 吸 入 二 手 烟 者 3 例 ， 占 1.1%

（ 3/285） ； 不 吸 烟 者 150 例 ， 占 52.6%（ 150/285） 。 目 前 仍 在 吸 烟

者 ， 吸 烟 指 数 80~1 600（ 835依426.56） ； 已 戒 烟 者 ， 吸 烟 指 数 6~3

300[600（ 400 ， 1 000） ] 。 大 部 分 患 者 有 咳 （ 24.2%） 、 喘 （ 30.2%）

症 状 ， 或 咳 喘 并 重 （ 34.7%） ， 仅 少 数 患 者 无 明 显 咳 喘 症 状

（ 10.9%） ， 大 部 分 患 者 在 日 常 生 活 中 无 需 吸 氧 （ 79.6%） ， 20.4%

的 患 者 需 要 吸 氧 ， 其 中 13.3%的 患 者 每 天 吸 氧 时 间 约12 h， 7.0%

的 患 者 每 天 吸 氧 跃12 h。

纳 入 患 者 中 血 瘀 证 患 者 203 例 ， 占 71.2%（ 203/285） ， 非 血

瘀 证 患 者 82 例 ， 占 28.8%（ 82/285） ； 特 发 性 肺 纤 维 化 （ idiopathic

pulmonary fibrosis， IPF） 患 者 113 例 ， 占 39.6%（ 113/285） ； 结 缔

组 织 疾 病 相 关 间 质 性 肺 疾 病 （ connective tissue disease-asso原

ciated interstitial lung disease ， CTD-ILD） 患 者 62 例 ， 占 21.8%

（ 62/285） ， 其 他 致 纤 维 化 疾 病 110 例 ， 占 38.6%（ 110/285） 。 患 者

的 合 并 症 主 要 是 反 流 性 食 管 炎 （ 28.4%） 、 高 血 压 （ 25.3%） 、 高

脂 血 症 （ 22.1%） 、 糖 尿 病 （ 21.4%） 、 冠 状 动 脉 粥 样 硬 化 性 心 脏
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病 （ 18.2%） 、 脂 肪 肝 （ 17.2%） 、 干 眼 症 （ 15.4%） 等 。

2.2 变量的筛选 分 别 应 用 单 因 素 分 析 （ 字2 检 验 、 非 参 数 秩

和 检 验 、 t检 验 ） 、 Spearman 相 关 性 分 析 和 单 因 素 Logistic 回 归 分

析 对 诊 断 模 型 的 变 量 进 行 筛 选 。 单 因 素 分 析 和 Spearman 相 关

性 分 析 以 约0.05 为 标 准 筛 选 ， 单 因 素 Logistic 回 归 分 析 以 约0.1

为 标 准 筛 选 ， 符 合 标 准 的 变 量 结 果 见 表 1~3 。

表 1 血瘀证与临床资料的单因素分析

血 瘀 证

否 是

性 别 / 例 男 4 2 1 4 7 χ 2 = 1 1 . 7 4 5 0 . 0 0 1

女 4 0 5 6

病 程 / [ M（ P2 5 ， P7 5 ） ， 年 ] 1 . 0 （ 0 . 4 ， 3 . 0 ） 2 . 0 （ 0 . 7 ， 5 . 0 ） Z= - 2 . 1 8 4 0 . 0 2 9

m M R C 呼 吸 1 3 3 4 7 χ 2 = 1 5 . 4 8 9 0 . 0 0 3

困 难 分 级 / 例 2 2 9 6 0

3 1 5 6 5

4 5 2 9

5 0 8

肺 功 能 F V C % （ x依s） 8 7 . 7 8 ± 1 9 . 4 7 7 7 . 4 1 ± 2 1 . 0 7 t= 3 . 8 4 3 0 . 0 0 0

F E V 1 % （ x依s） 8 8 . 2 0 ± 1 9 . 6 3 7 8 . 3 3 ± 2 0 . 4 7 t= 3 . 7 2 9 0 . 0 0 0

D L C O % [ M（ P2 5 ， P7 5 ） ， 年 ] 6 5 . 8 5 （ 4 9 . 5 0 ， 7 6 . 3 0 ） 5 1 . 3 0 （ 3 7 . 2 0 ， 6 4 . 5 5 ） Z= - 4 . 3 5 8 0 . 0 0 0

蜂 窝 影 无 / 有 5 9 / 2 3 1 0 9 / 9 4 χ 2 = 8 . 0 4 5 0 . 0 0 5

吸 烟 指 数 [ M（ P2 5 ， P7 5 ） ， 年 ] 0 （ 0 ， 3 0 0 ） 8 0 （ 0 ， 7 5 0 ） Z= - 3 . 5 6 2 0 . 0 0 0

表 2 血瘀证评分与临床资料的 Spearman相关性分析

因 素 Spearman相 关 系 数

年 龄 0.220 0.000

病 程 0.122 0.040

mMRC呼 吸 困 难 分 级 0.459 0.000

肺 功 能 FVC% -0.228 0.000

FEV1% -0.260 0.000

DLCO% -0.349 0.000

CT 磨 玻 璃 0.147 0.013

胸 膜 增 厚 0.144 0.015

吸 烟 指 数 0.126 0.034

表 3 血瘀证与临床资料的单因素 Logistic回归分析

的 9 5 %

下 限 上 限

性 别 - 0 . 9 1 6 0 . 2 7 1 1 1 . 4 2 8 0 . 0 0 1 0 . 4 0 0 0 . 2 3 5 0 . 6 8 0

年 龄 0 . 0 2 0 0 . 0 1 2 2 . 9 5 7 0 . 0 8 5 1 . 0 2 0 0 . 9 9 7 1 . 0 4 4

m M R C 呼 吸 困 难 分 级 0 . 5 3 0 0 . 1 3 8 1 4 . 7 9 7 0 . 0 0 0 1 . 6 9 8 1 . 2 9 7 2 . 2 2 4

肺 功 能 F V C % - 0 . 0 2 4 0 . 0 0 7 1 3 . 4 4 3 0 . 0 0 0 0 . 9 7 6 0 . 9 6 4 0 . 9 8 9

F E V 1 % - 0 . 0 2 4 0 . 0 0 7 1 2 . 6 3 3 0 . 0 0 0 0 . 9 7 6 0 . 9 6 3 0 . 9 8 9

D L C O % - 0 . 0 3 2 0 . 0 0 7 1 9 . 3 2 6 0 . 0 0 0 0 . 9 6 9 0 . 9 5 5 0 . 9 8 3

蜂 窝 影 0 . 7 9 4 0 . 2 8 3 7 . 8 5 7 0 . 0 0 5 2 . 2 1 2 1 . 2 7 0 3 . 8 5 4

胸 膜 增 厚 0 . 5 0 1 0 . 2 6 5 3 . 5 6 3 0 . 0 5 9 1 . 6 5 0 0 . 9 8 1 2 . 7 7 6

吸 烟 指 数 0 . 0 0 1 0 . 0 0 0 1 1 . 5 0 6 0 . 0 0 1 1 . 0 0 1 1 . 0 0 1 1 . 0 0 2

2.3 肺纤维化血瘀证诊断模型的建立

2.3.1 肺 纤 维 化 患 者 血 瘀 证 的 诊 断 模 型 初 步 筛 选 得 到 年

龄 、 性 别 、 吸 烟 指 数 、 病 程 、 mMRC 呼 吸 困 难 分 级 、 FVC% 、

FEV1%、 DLCO%、 磨 玻 璃 、 胸 膜 增 厚 、 蜂 窝 影 共 11 个 变 量 。 使 用

后 退 LR 法 对 变 量 进 行 进 一 步 筛 选 。 最 终 5 个 变 量 纳 入 回 归 模

型 ， 字2=44.461 ， =0.000 ， 该 模 型 具 有 统 计 学 意 义 。 （ 见 表 4）

表 4 血瘀证诊断模型的 Logistic回归结果

的 9 5 %

下 限 上 限

性 别 （ 女 ） - 0 . 6 1 5 0 . 3 2 3 3 . 6 1 1 0 . 0 5 7 0 . 5 4 1 0 . 2 8 7 1 . 0 2 0

m M R C 呼 吸 困 难 分 级 0 . 3 9 6 0 . 1 6 1 6 . 0 9 9 0 . 0 1 4 1 . 4 8 7 1 . 0 8 5 2 . 0 3 6

D L C O % - 0 . 0 1 8 0 . 0 0 9 4 . 4 7 3 0 . 0 3 4 0 . 9 8 2 0 . 9 6 6 0 . 9 9 9

吸 烟 指 数 0 . 0 0 1 0 . 0 0 0 4 . 4 7 3 0 . 0 3 4 1 . 0 0 1 1 . 0 0 0 1 . 0 0 2

磨 玻 璃 0 . 6 6 0 0 . 2 9 2 5 . 1 0 4 0 . 0 2 4 1 . 9 3 5 1 . 0 9 1 3 . 4 3 0

常 数 1 . 3 9 7 0 . 9 0 0 2 . 4 0 9 0 . 1 2 1 4 . 0 4 2 - -

基 于 二 元 Logistic 回 归 结 果 ， 构 建 肺 纤 维 化 血 瘀 证 诊 断 模

型 如 下 ： logit（ ） =1.397-0.615伊 性 别 （ 女 ） +0.396伊mMRC 呼 吸

困 难 分 级 -0.018伊DLCO%+0.001伊吸 烟 指 数 +0.660伊 磨 玻 璃 。 可

见 ， 性 别 （ 女 ） 、 DLCO% 与 血 瘀 证 的 诊 断 呈 负 相 关 ， mMRC 呼 吸

困 难 分 级 、 吸 烟 指 数 和 影 像 学 上 的 磨 玻 璃 影 与 血 瘀 证 呈 正 相

关 。

通 过 Hosmer-Lemeshow 拟 合 优 度 检 验 ， 其 中 字2=5.134 ， =

0.743 ， 提 示 该 模 型 有 较 好 的 校 准 能 力 。 诊 断 模 型 的 ROC 曲 线

见 图 1 。 基 于 ROC 曲 线 ， 曲 线 下 面 积 （ AUC） 为 0.736 ， =0.000 ，

提 示 预 测 函 数 模 型 具 有 较 高 的 预 测 价 值 ， 该 模 型 约 登 指 数 最

高 为 0.355 ， 0.70 为 该 模 型 的 诊 断 临 界 值 ， 其 敏 感 度 为 70.9% ，

特 异 度 为 64.6%。

图 1 血瘀证诊断模型的 ROC曲线

应 用 该 模 型 对 不 同 诊 断 的 肺 纤 维 化 患 者 群 体 中 进 行 验

证 ， 发 现 在 不 同 群 体 中 模 型 的 预 测 价 值 存 在 差 异 ， IPF 患 者 基

于 上 述 诊 断 模 型 的 AUC 为 0.787 ， 其 他 诊 断 分 类 患 者 基 于 上 述

诊 断 模 型 的 AUC 为 0.711 ， 而 CTD-ILD 患 者 基 于 上 述 诊 断 模

型 的 AUC 仅 为 0.677 。 因 此 ， 基 于 不 同 肺 纤 维 化 诊 断 ， 应 用 变

量 筛 选 得 到 的 11 个 变 量 重 新 进 行 Logistic 回 归 分 析 ， 建 立 诊 断

模 型 。

2.3.2 IPF患 者 血 瘀 证 的 诊 断 模 型 IPF患 者 血 瘀 证 诊 断 模 型

的 Logistic 回 归 结 果 见 表 5 ， 最 终 3 个 变 量 纳 入 回 归 模 型 ， 字2=

24.403 ， =0.000 ， 该 模 型 具 有 统 计 学 意 义 。

因 素 分 类 检 验 统 计 量

因 素 B SE W a l d

因 素 W a l d

1 - 特 异 度
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表 5 IPF患者血瘀证诊断模型的 Logistic回归结果

的 9 5 %

下 限 上 限

性 别 （ 女 ） - 1 . 5 6 1 0 . 6 2 4 6 . 2 5 6 0 . 0 1 2 0 . 2 1 0 0 . 0 6 2 0 . 7 1 3

m M R C 呼 吸 困 难 分 级 0 . 5 6 4 0 . 3 0 4 3 . 4 3 9 0 . 0 6 4 1 . 7 5 7 0 . 9 6 8 3 . 1 8 8

D L C O % - 0 . 0 4 8 0 . 0 1 8 7 . 5 9 6 0 . 0 0 6 0 . 9 5 3 0 . 9 2 1 0 . 9 8 6

常 数 4 . 3 6 1 1 . 5 0 8 8 . 3 6 3 0 . 0 0 4 7 8 . 3 1 2 - -

基 于 二 元 Logistic 回 归 结 果 ， 构 建 IPF 患 者 血 瘀 证 诊 断 模

型 如 下 ： logit（ ） =4.361-0.048伊DLCO%-1.561伊 性 别 （ 女 ） +

0.564伊mMRC 呼 吸 困 难 分 级 。 可 见 ， 性 别 （ 女 ） 、 DLCO% 与 血 瘀

证 的 诊 断 呈 负 相 关 ， mMRC呼 吸 困 难 分 级 与 血 瘀 证 呈 正 相 关 。

通 过 Hosmer-Lemeshow 拟 合 优 度 检 验 来 评 价 临 床 鉴 别 模

型 的 校 准 能 力 ， 其 中 字2=10.081 ， =0.286 ， 提 示 模 型 预 测 值 与

实 际 观 测 值 之 间 的 差 异 无 统 计 学 意 义 ， 预 测 模 型 有 较 好 的 校

准 能 力 。 诊 断 模 型 的 ROC曲 线 见 图 2。 基 于 ROC 曲 线 ， AUC 为

0.817 ， =0.000 ， 提 示 预 测 函 数 模 型 具 有 较 高 的 预 测 价 值 ， 该

模 型 约 登 指 数 最 高 为 0.593 ， 0.66 为 该 模 型 的 诊 断 临 界 值 ， 其

敏 感 度 为 86.9%， 特 异 度 为 72.4%。

图 2 IPF患者血瘀证诊断模型的 ROC曲线

2.3.3 CTD-ILD患 者 血 瘀 证 的 诊 断 模 型 CTD-ILD 患 者 血 瘀

证 诊 断 模 型 的 Logistic 回 归 结 果 见 表 6， 最 终 3 个 变 量 纳 入 回 归

模 型 ， 字2=17.940， =0.000， 该 模 型 具 有 统 计 学 意 义 。

表 6 CTD-ILD患者血瘀证诊断模型的 Logistic回归结果

的 9 5 %

下 限 上 限

胸 膜 增 厚 2 . 3 2 6 0 . 8 4 2 7 . 6 3 9 0 . 0 0 6 1 0 . 2 3 8 1 . 9 6 7 5 3 . 2 8 5

F E V 1 % - 0 . 0 6 8 0 . 0 2 5 7 . 5 0 0 0 . 0 0 6 0 . 9 3 4 0 . 8 9 0 0 . 9 8 1

D L C O % 0 . 0 4 3 0 . 0 2 5 2 . 9 1 3 0 . 0 8 8 1 . 0 4 4 0 . 9 9 4 1 . 0 9 7

常 数 3 . 4 2 1 1 . 4 9 4 5 . 2 4 2 0 . 0 2 2 3 0 . 6 1 1 - -

基 于 二 元 Logistic 回 归 结 果 ， 构 建 CTD-ILD 患 者 血 瘀 证 诊

断 模 型 如 下 ： logit（ ） =3.421+0.043伊DLCO%+2.326伊 胸 膜 增

厚 -0.068伊FEV1% 。 可 见 ， FEV1% 与 血 瘀 证 的 诊 断 呈 负 相 关 ，

DLCO%和 影 像 学 上 的 胸 膜 增 厚 与 血 瘀 证 呈 正 相 关 。

经 Hosmer-Lemeshow 拟 合 优 度 检 验 ， 字2=6.135 ， =0.632，

提 示 模 型 校 准 能 力 较 好 。 诊 断 模 型 的 ROC 曲 线 见 图 3 。 基 于

ROC曲 线 ， AUC为 0.838 ， =0.000 ， 提 示 预 测 函 数 模 型 的 预 测 价

值 较 高 ， 该 模 型 约 登 指 数 最 高 为 0.654， 0.79 为 该 模 型 的 诊 断 临

界 值 ， 其 敏 感 度 为 71.7%， 特 异 度 为 93.7%。

图 3 CTD-ILD患者血瘀证诊断模型的 ROC曲线

2.3.4 其 他 诊 断 肺 纤 维 化 患 者 血 瘀 证 的 诊 断 模 型 其 他 诊

断 肺 纤 维 化 患 者 血 瘀 证 诊 断 模 型 的 Logistic 回 归 结 果 见 表 7，

最 终 3 个 变 量 纳 入 回 归 模 型 ， 字2=17.629 ， =0.000 ， 该 模 型 具 有

统 计 学 意 义 。

表 7 其他诊断肺纤维化患者血瘀证诊断模型的 Logistic

回归结果

的 9 5 %

下 限 上 限

吸 烟 指 数 0 . 0 0 1 0 . 0 0 1 4 . 1 6 3 0 . 0 4 1 1 . 0 0 1 1 . 0 0 0 1 . 0 0 3

D L C O % - 0 . 0 2 9 0 . 0 1 1 6 . 8 3 2 0 . 0 0 9 0 . 9 7 1 0 . 9 5 1 0 . 9 9 3

磨 玻 璃 0 . 9 9 3 0 . 4 5 9 4 . 6 8 6 0 . 0 3 0 2 . 6 9 9 1 . 0 9 8 6 . 6 3 0

常 数 1 . 6 0 9 0 . 7 9 5 4 . 0 9 8 0 . 0 4 3 4 . 9 9 7 - -

基 于 二 元 Logistic 回 归 结 果 ， 构 建 其 他 诊 断 肺 纤 维 化 患 者

血 瘀 证 诊 断 模 型 如 下 ： logit（ ） =1.609-0.029伊DLCO%+0.001伊

吸 烟 指 数 +0.993伊 磨 玻 璃 。 可 见 ， DLCO% 与 血 瘀 证 的 诊 断 呈 负

相 关 ， 吸 烟 指 数 和 影 像 学 上 的 磨 玻 璃 影 与 血 瘀 证 呈 正 相 关 。

通 过 Hosmer-Lemeshow 拟 合 优 度 检 验 来 评 价 临 床 鉴 别 模

型 的 校 准 能 力 ， 其 中 字2=7.564 ， =0.477， 提 示 模 型 预 测 值 与 实

际 观 测 值 之 间 的 差 异 无 统 计 学 意 义 ， 预 测 模 型 有 较 好 的 校 准

能 力 。 诊 断 模 型 的 ROC 曲 线 见 图 4 。 基 于 ROC 曲 线 ， AUC 为

0.722 ， =0.000 ， 提 示 预 测 函 数 模 型 具 有 较 高 的 预 测 价 值 ， 该

模 型 约 登 指 数 最 高 为 0.361 ， 0.64 为 该 模 型 的 诊 断 临 界 值 ， 其

敏 感 度 为 68.5%， 特 异 度 为 67.6%。

图 4 其他诊断肺纤维化患者血瘀证诊断模型的 ROC曲线

3 讨 论

肺 纤 维 化 是 一 组 慢 性 增 殖 性 肺 部 疾 病 ， 可 由 多 种 疾 病 和

因 素 W a l d

因 素 W a l d

因 素 W a l d

1 - 特 异 度

1 - 特 异 度

1 - 特 异 度
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环 境 因 素 引 起 。 ILD中 18%~32% 的 患 者 可 进 展 为 肺 纤 维 化 ， 从

症 状 发 作 到 死 亡 5~6 年 [11]。 肺 纤 维 化 病 程 迁 延 ， 缠 绵 难 愈 。 中 医

学 理 论 认 为 “ 久 发 、 频 发 之 恙 ， 必 伤 及 络 ， 络 乃 聚 血 之 所 ， 久 病

必 瘀 闭 ” [12]。 因 此 血 瘀 是 肺 纤 维 化 疾 病 发 生 发 展 过 程 中 的 重 要

病 机 ， 而 肺 纤 维 化 晚 期 喘 息 加 重 ， 因 缺 氧 出 现 口 唇 、 指 趾 紫 绀

等 症 状 ， 影 像 学 上 的 蜂 窝 肺 ， 显 微 镜 下 可 见 大 量 纤 维 结 缔 组

织 增 殖 、 收 缩 ， 毛 细 血 管 数 量 减 少 甚 至 闭 锁 等 ， 也 提 示 血 脉 凝

积 、 痰 瘀 久 稽 ， 积 重 难 返 ， 瘀 血 凝 滞 而 干 ， 干 坚 难 破 [13]。 目 前 已

经 有 许 多 小 样 本 的 研 究 对 肺 纤 维 化 血 瘀 证 证 型 分 布 进 行 研

究 ， 如 白 云 苹 等 [14]基 于 文 献 分 析 弥 漫 性 肺 间 质 疾 病 中 医 基 础

证 候 分 布 规 律 及 特 征 ， 发 现 血 瘀 证 占 46.3% ； 秦 慧 慧 [15]对 64 例

肺 间 质 纤 维 化 患 者 的 证 候 分 布 进 行 研 究 ， 发 现 有 87.8% 的 患

者 存 在 血 瘀 证 ； 赵 仲 雪 [16]的 文 献 数 据 分 析 显 示 ， 肺 间 质 纤 维 化

的 血 瘀 证 素 占 68.51% ； 闫 玉 琴 [17]对 96 例 肺 间 质 纤 维 化 患 者 的

证 候 观 察 发 现 血 瘀 证 的 比 例 为 61.46% 。 本 研 究 中 血 瘀 证 患 者

占 71.2% ， 表 明 血 瘀 证 在 肺 纤 维 化 人 群 中 具 有 较 高 的 普 遍 性 。

因 此 识 别 血 瘀 证 ， 建 立 其 客 观 的 诊 断 标 准 具 有 很 高 的 实 用 价

值 和 临 床 意 义 。

近 年 来 ， 许 多 临 床 证 据 表 明 中 医 药 在 改 善 肺 纤 维 化 症 状 、

患 者 生 存 质 量 和 减 少 急 性 加 重 次 数 方 面 有 独 特 优 势 ， 肺 纤 维

化 辨 证 论 治 正 逐 渐 在 临 床 实 践 中 得 到 认 可 。 但 目 前 肺 纤 维 化

中 医 辨 证 仍 然 存 在 缺 乏 现 代 化 、 客 观 化 标 准 的 问 题 [18]， 阻 碍 了

中 医 药 辨 证 论 治 在 肺 纤 维 化 治 疗 中 的 推 广 和 应 用 。 本 研 究 运

用 二 元 Logistic 回 归 分 析 对 肺 纤 维 化 血 瘀 证 进 行 证 候 量 化 诊

断 的 探 讨 ， 并 对 血 瘀 证 的 主 要 临 床 资 料 进 行 变 量 筛 选 和 量 化

赋 值 ， 得 出 了 血 瘀 证 的 诊 断 模 型 。 同 时 本 研 究 还 运 用 拟 合 优

度 检 验 、 敏 感 度 、 特 异 度 和 AUC 对 诊 断 模 型 的 效 能 进 行 评 价 ，

客 观 量 化 了 肺 纤 维 化 患 者 血 瘀 证 的 中 医 证 候 诊 断 。

本 研 究 将 变 量 筛 选 所 得 的 11 个 变 量 应 用 于 Logistic 回 归

分 析 ， 以 后 退 LR 法 建 立 诊 断 模 型 。 肺 纤 维 化 血 瘀 证 诊 断 模 型

如 下 ： logit（ ） =1.397-0.615伊 性 别 （ 女 ） +0.396伊mMRC 呼 吸 困

难 分 级 -0.018伊DLCO%+0.001伊 吸 烟 指 数 +0.660伊 磨 玻 璃 。 AUC

为 0.736 ， 其 敏 感 度 为 70.9% ， 特 异 度 为 64.6% 。 基 于 上 述 诊 断

模 型 对 不 同 诊 断 分 类 的 肺 纤 维 化 患 者 进 行 诊 断 预 测 ， 不 同 诊

断 分 类 的 诊 断 模 型 预 测 效 能 及 最 佳 诊 断 临 界 值 有 很 大 差 异 ，

因 此 ， 本 研 究 基 于 不 同 的 肺 纤 维 化 诊 断 分 别 进 行 血 瘀 证 诊 断

模 型 的 构 建 ， 结 果 发 现 IPF 和 CTD-ILD 的 诊 断 模 型 的 效 能 较

好 ， 其 他 诊 断 的 诊 断 效 能 相 对 偏 低 ， 可 能 与 其 他 诊 断 中 包 含

多 种 致 纤 维 化 疾 病 、 混 杂 因 素 较 多 相 关 。 本 研 究 将 二 元 Logis原

tic 回 归 分 析 应 用 于 肺 纤 维 化 患 者 血 瘀 证 的 诊 断 预 测 ， 模 型 的

预 测 一 致 性 良 好 。

4 小 结

本 研 究 表 明 血 瘀 证 在 肺 纤 维 化 人 群 中 具 有 普 遍 性 。 本 研

究 通 过 变 量 筛 选 ， 得 到 11 个 变 量 ， 并 基 于 Logistic 回 归 分 析 应

用 后 退 LR 法 建 立 肺 纤 维 化 及 不 同 诊 断 分 类 肺 纤 维 化 的 血 瘀

证 诊 断 预 测 模 型 。 拟 合 优 度 检 验 和 ROC 检 验 显 示 ， 模 型 的 校

准 能 力 较 好 ， 具 有 较 高 的 预 测 价 值 ， 有 助 于 形 成 肺 纤 维 化 血

瘀 证 的 客 观 标 准 。 未 来 研 究 应 使 用 机 器 学 习 等 方 法 进 一 步 完

善 该 模 型 ， 增 加 建 模 因 子 ， 并 进 行 外 部 大 样 本 的 研 究 验 证 。
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