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［摘要］ 便秘型和混合型肠易激综合征目前主要疗效评价指标大致可分为反映症状疗效的评价指标、反映
理化指标的评价指标、反映生活质量的评价指标、反映心理状态的评价指标、反映中医诊疗特色的评价指
标。疗效评价存在各项研究的疗效评价指标各异、制定程序亦不清晰等问题，也因此缺乏信度及效度，循证
医学证据较低。单一指标与综合评价指标的应用、长期疗效与短期疗效评价指标的结合、病症结合的评价体
系向病-症-证结合评价体系的转变将是未来发展的趋势及急需解决的重点问题。疗效评价策略为结合肠易激
综合征的临床表现以及病理生理基础，将中医特色结合目前已有量表，建立“病-证-症”三位一体的疗效评
价体系，同时适度开展客观指标的相应推广。
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肠易激综合征 ( irritable bowel syndrome，IBS)
是一种临床常见的功能性胃肠病，根据粪便性状的

差异可分为四个亚型，即便秘型、腹泻型、混合型
及不定型［1］。我国临床以腹泻型 IBS最为多见，便
秘型、混合型和不定型 IBS 则相对较少［2］。然而，
约有 75%的患者亚型分类会随着病情的发展而产
生变化，而 29%的患者在 1 年中腹泻型和便秘型
两个亚型交替出现［3］。目前临床上中医药对便秘
型和混合型 IBS的研究日益增多，中医药治疗疗效
得到一定程度的肯定，但对临床疗效的评价采用的

评价标准不尽相同，给研究结果带来一定的干扰，

因此对其疗效评价体系的规范和构架不容忽视。

1 现有评价指标

IBS是一种与心理因素密切相关的功能性疾
病，各种理化检查指标均无明显异常，仍以症状诊

断为主。在便秘型和混合型 IBS的相关研究中，现
有疗效评价指标大致可分为以下 5 类: 反映症状疗
效的评价指标、反映理化指标的评价指标、反映生
活质量的评价指标、反映心理状态的评价指标、反
映中医诊疗特色的评价指标。

1. 1 反映症状疗效的评价指标
目前 IBS症状严重程度量表 ( IBS-SSS) ［4］在临

床上运用最为广泛，第一部分为严重程度测评，从

腹痛的程度、腹痛的频率、腹胀的程度、排便满意
度及对生活的影响 5 个方面计算总分; 第二部分为
IBS的其他资料，可以对大便次数、大便性状、腹
痛的部位、腹痛的性质等进行评价。明显缓解
( AＲ) ［5］的问题是 “在过去的 1 周内，你的 IBS 疼
痛和不适症状有明显的减轻吗?”，受试者回答为
“是”或“否”; 显著改善 ( SＲ) 的问题是 “在过去
1 周内，你的 IBS 症状有显著改善吗?”受试者回
答为“是”或“否”。这两者的缺点在于使用时容易
受患者基线情况的影响［6］。症状日记［4］是评价 IBS
的辅助手段，可以作为主要研究终点或次要研究终

点的资料来源。IBS 影响程度量表 ( IBS-IS ) ［7］则
主要就 IBS症状及对心理及社会关系等影响程度提
出了 26 个条目以帮助判断。
1. 2 反映理化指标的评价指标

1) 肠动力学疗效评定指标主要包括了核素
法、钡条法结肠传输实验、乳果糖氢气呼气实验，
虽以前者最为常见，但因核素法对设备要求较高而

很难得到普及，故乳果糖氢气呼气实验在临床及科

研中逐渐得到重视。2) 反映肠容纳功能评价采用
电子恒压器检测技术，但因 IBS存在全胃肠道的敏
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感性异常，且患者依从性、耐受性差，因而限制了
该技术的普及，目前主要用于科研方面。3 ) 反映
内脏高敏感性等疗效评价指标有直肠气囊扩张实

验、视觉模拟评分法 ( VAS) ［8］。在此基础上，有
研究者［9 － 10］利用全消化道动力检测仪及全消化道

压力检测仪运用肛门直肠测压法对肛门直肠动力学

进行比较研究。还有通过测定乙状结肠黏膜胃动素
( MTL) 、血管活性肠肽 ( VIP) 、生长抑素 ( SS )
含量来进行疗效评价。
1. 3 反映生存质量的评价指标
目前评价 IBS生活质量的量表种类繁多，大致

可以分为普适性量表和特异性量表。普适性量表应
用范围广，但敏感性差; 特异性量表与研究疾病相

关性好、灵敏度高，但仅能比较同类患者，不利于
组间比较。普适性量表国内多采用汉化版 SF-36 健
康调查量表进行评价。特异性生活质量量表国际上
较为通用的为 IBS 相关生活质量( IBS-QOL) 量表，
目前共有 3 个版本，分别由 Hahn［11］、Patrick［12］、
Wong等［13］研制。其中，Patrick的 IBS-QOL效度较
佳，该量表从心境恶劣、行为障碍、躯体意念、健
康担忧、逃避进食、社会功能和性关系维度评价患
者生活质量。IBS-QOL 量表为特殊性量表中的典
范，已经逐渐被用于 IBS临床试验和流行病学研究
中。此外，IBS-36 健康状况调查问卷评分方法［14］

亦有所运用。随着医学模式向 “生物-心理-社会”
模式转变，还可分为医生报告结局量表和患者报告

结局 ( PＲO) 量表，其中 PＲO量表是近些年来国外
在健康相关的生存质量之上发展起来的评价指标。
1. 4 反映心理状态的评价指标

IBS发病的重要因素之一是精神心理因素，心
理测评量表常用的有症状自评量表 ( SCL-90) 等。
SCL-90 量表是当前使用最为广泛的精神障碍和心
理疾病检查量表，但由于该量表共有 90 个项目，
包含有较广泛的精神病症状学内容，从感觉、情
感、思维、意识、行为直至生活习惯、人际关系、
饮食睡眠等，临床应用中受到了一定的限制。此
外，汉密尔顿焦虑量表 ( HAMA) 、汉密尔顿抑郁
量表 ( HAMD) 可以运用到 IBS患者精神心理状态
的疗效评价中，但 HAMA、HAMD 主观差异性较
大，须由精神心理医生进行一致性培训。医院焦虑
与抑郁量表 ( HAD) 、焦虑自评量表 ( SAS) 、抑
郁自评量表 ( SDS) 等亦有应用于临床。
1. 5 反映中医诊疗特色的评价指标
与现代医学的不同之处在于，中医诊疗的评价

标准在强调症状评价、生活质量评价的同时，应注
重有关证候的评价。目前研究开发了 IBS 相应的中
医证候量表，分为肝郁脾虚、脾胃虚弱、脾肾阳虚、
脾胃阴虚证等维度，研究表明，该量表具有良好的

信度和效度［15］; 具有中医特色的脾胃系疾病 PＲO
量表亦对 IBS的疗效评价有一定的借鉴意义［16］。

2 存在的问题

由于 IBS是一种与心理因素密切相关的功能性
疾病，其诊断以临床症状为主，因此临床疗效的评

判标准侧重于以症状为主的评价方法，主要涉及到

各种量表的应用。一些理化指标如肠动力学、内脏
高敏感性、肠道菌群失调等评价指标，由于对便秘
型和混合型 IBS发病机制并不确定，其特异性及公
认性都受到制约，多数停留在相关科学研究层面，

难以进行临床研究推广。此外，在临床研究中虽然
重视量表的使用，但由于临床量表的种类繁多且临

床观察的侧重点存在差异，尚未有统一的研究标

准，而选择不同量表的原因往往并不清晰，亦影响

疗效评价。另一方面，临床对于腹泻型 IBS 研究颇
多，相对而言，关注便秘型和混合型 IBS的研究则
十分有限，虽然以上各型 IBS在大便性状及频次上
有所区别，但目前疗效评价量表并不能显示亚型的

特异性，尤其是混合型 IBS。因此，中医药诊疗便
秘型和混合型 IBS的疗效评价现状并不乐观，各项
研究的疗效评价指标各异，制定程序亦不清晰，也

因此缺乏信度及效度，循证医学证据较低，这不仅

为临床研究疗效的客观评价带来了一定困难，也为

进一步的规范研究提出了难题。

3 评价策略

3. 1 单一与综合评价指标的应用
虽然便秘型和混合型 IBS的评价指标众多，但

基于不同的疗效评价目的应灵活考虑单一指标和综

合指标的组合，且应该结合便秘型和混合型 IBS 的
发病机制及特点，分别选择适应于临床疗效评价与

基础研究的评价指标。目前对症状指标的评价多简
单化处理，如对主要症状便秘、排便困难、腹痛、
腹胀、排便不尽、精神方面进行记录和评价［17］，
分为痊愈、显效、有效和无效，但积分的权重上并
无明显选择依据。应将目前的疗效评价指标分为不
同层次，如可以症状指标为主要评价指标，相关理

化及精神心理指标等作为次要评价指标，但应通过

大规模、多中心、大样本的临床研究，确定其主要
指标与次要指标之间的不同权重系数。
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3. 2 长期与短期疗效评价指标的结合
对于疗效评价指标还要注意不同层次指标在长

期疗效评价和短期疗效评价中的应用。在评价疗效
的同时，应注意到便秘型和混合型 IBS 的发病特
点，患者的评价指标可能存在随着观察时间的延长

而呈现出不同的升降曲线，因此长期观察时应选用

有关症状及精神心理评价指标，而短期观察可以症

状及理化指标检测为主。
3. 3 病症结合向病-症-证结合评价体系的转变
中医学诊疗疾病强调辨证治疗，在其疗效评定

的基础上亦应当以证为基础，病证结合评定。目前
便秘型和混合型 IBS辨证分型的规范化仍存在不少
困难: 1) 不同医师在临床研究中由于人文背景、
基础知识的差异导致对同一患者的辨证分型不同;

2) 在研究中，即使是同一患者的证型也不是一成
不变的，而是有其动态变化的规律; 3 ) 各研究地
区环境气候不同，故同一疾病在不同地区证型分布

上有所侧重［18 － 19］，导致目前的辨证标准版本多样

且不统一、可重复性较差，从而影响了循证医学证
据级别，无法更好地指导临床实践。
因此，便秘型和混合型 IBS的评价主要以临床

症状评价为主，应根据两种亚型特点区别选择更切

合临床症状的量表。结合 IBS的临床表现以及病理
生理基础，将中医特色结合目前已有量表，建立

“病-证-症”三位一体的疗效评价体系，同时适度
开展客观指标的相应推广，达到主要指标和次要指

标结合，近期疗效评定与远期疗效评定结合，主观

指标和客观指标结合，用于临床研究可以采用症状

疗效评价、证候疗效评定，用于科学研究则需要采
取综合判断标准。

4 评价方法

4. 1 发展具有中医特色的临床评价指标
目前中医证候疗效评价标准多参照 《中药新

药临床研究指导原则 ( 试行) 》［20］的疗效评定标
准，采用尼莫地平法，对治疗前后症状积分进行简

单的加减，但其实临床中便秘型和混合型 IBS 不同
症状对于证候成立的权重系数有所不同，应结合便

秘型和混合型 IBS特点，以病为立足点，结合中医
证候学研究，推广和规范临床辨证证型，以校正目

前辨证分型上的评定差异而影响疗效评价标准; 可

将传统证型拆分成易于推广和把握的证素要点，并

根据权重分为主要证素和次要证素，分别给予不同

评分，借用现代数理研究成果，通过总结证候中证

素要点的转化规律，以促进证候的量化。
4. 2 建立具有中医特色的 PＲO量表
中医证候远比单纯症状更为广泛和复杂，它是

局部症状与全身症状的结合，是主观指标与客观指

标的结合，与 PＲO 量表的特点不谋而合。因而在
强调建立有中医特色的疗效评价指标中，可将中医

证候概念引入到 PＲO量表中，借用 PＲO 量表的制
定原则和方法，建立有中医特色的 PＲO 量表，并
在临床实践中验证使用。
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Strategy for Effect Evaluation on Chinese Medicine Treatment of Irritable Bowel Syndrome with Constipation
Type and Mixed Type
WEI Wei，YANG Jianqin，SHI Haixia
( Wangjing Hospital，China Academy of Chinese Medical Sciences，Beijing，100102)

ABSTＲACT At present，main effect evaluation indexes for irritable bowel syndrome ( IBS) with constipation type
and mixed type are divided into symptom indexes，indexes physical and chemical indexes，quality of life ( QOL)
indexes，psychological indexes，and Chinese medicine treatment characteristics indexes． There are several problems
in effect evaluation，such as different evaluation index systems were applied in studies，the procedures to develop the
evaluation indexes were unclearly，etc． Thus the evaluation indexes are with less reliability and validity，and low level
evidences． The development trend and urgent concerns include application of single index and comprehensive
indexes，combination of evaluation indexes of long-term effect and short-term effect，as well as the evaluation system
transformation from combination of disease and symptom to combination of disease，symptom and syndrome． Combined
with clinical manifestations and pathophysiological basis of IBS，the strategy for effect evaluation is to establish a trinity
effect evaluation system of disease，syndrome and symptom，by combining Chinese medicine characteristics with
current scales． Meanwhile，it should be promoted and extended the application of the objective evaluation indexes．
Keywords irritable bowel syndrome; constipation type; mixed type; effect evaluation
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