
 
wcjd@wjgnet.com 

世界华人消化杂志 2010年7月28日; 18(21): 2221-2224
ISSN 1009-3079    CN 14-1260/R

 焦点论坛 TOPIC HIGHLIGHT

构建中医药治疗肠易激综合征的疗效评价体系的思考

唐旭东, 卞立群

唐旭东, 中国中医科学院西苑医院 北京市 100091
卞立群, 中国中医科学院研究生院 北京市 100700
国家科技部国际合作项目基金资助项目, No. 2007DFA30560
作者贡献分布: 本文由唐旭东提出写作思路并审核修改, 卞立群
书写论文的初稿.
通讯作者: 唐旭东, 教授, 主任医师, 100091, 北京市, 中国中医
科学院西苑医院. txdly@sina.com
电话: 010-62835001     传真: 010-62882121
收稿日期: 2010-03-31   修回日期: 2010-06-18
接受日期: 2010-07-05   在线出版日期: 2010-07-28

Thoughts regarding 
establishment of a system 
for assessment of the clinical 
efficacy of Chinese medicine 
in treating irritable bowel 
syndrome 

Xu-Dong Tang, Li-Qun Bian

Xu-Dong Tang, Xiyuan Hospital of China Academy of 
Chinese Medical Sciences, Beijing 100091, China
Li-Qun Bian, Graduate School of China Academy of Chi-
nese Medical Sciences, Beijing 100700, China
Supported by: the International Corporation Program 
of the Ministry of Science and Technology of PRC, No. 
2007DFA30560
Correspondence to: Professor Xu-Dong Tang, Xiyuan 
Hospital of China Academy of Chinese Medical Sciences, 
Beijing 100091, China. txdly@sina.com
Received: 2010-03-31    Revised: 2010-06-18
Accepted: 2010-07-05    Published online: 2010-07-28 

Abstract
Irritable bowel syndrome (IBS) is a common 
functional gastrointestinal disorder. Chinese 
medicine has certain advantages in the treatment 
of IBS though its clinical efficacy has not been 
widely accepted. The major factor restricting the 
use of Chinese medicine for treatment of IBS is 
the lack of a system for assessment of the clinical 
efficacy of Chinese medicine. In this paper, we 
present some considerations on how to establish 
such a system for assessment of the clinical ef-
ficacy of Chinese medicine for IBS. 
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摘要
肠易激综合征是临床常见功能性胃肠病之一, 
中医药治疗有一定的特色和优势, 但其临床疗
效一直难以得到认可, 其中临床疗效评价指标
的选择是一个重要的原因. 本文结合国外的肠
易激综合征的评价方法, 探讨中医药治疗肠易
激综合征临床疗效评价体系的内涵.  
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0  引言

肠易激综合征(irritable bowel syndrome, IBS)
是常见功能性胃肠病之一, 中医药对其治疗具

有一定的特色和优势, 但其疗效一直难以得到

国内外业界的认可, 原因之一就是相关的中医

药临床研究中, 缺乏通用的或规范的临床疗效

评价方式, 使得研究结果间缺乏可比性[1]. 国家

《中医临床研究发展纲要(1999-2015)》认为

“建立科学规范的临床疗效评价体系, 是中医

临床研究中存在的关键问题”. 因此, 构建规范

的中医药治疗IBS的临床疗效评价体系是提高

临床研究质量, 提高中医药认可度的重要举措

之一. 临床疗效是干预措施作用于机体的客观

反应, 因此可以通过建立一定的疗效评价方式

加以测量. 但是不同的疗效评价方式之间存在

着差异, 其测量目的不尽相同, 所得出的结论存

在一定的差异甚至截然相反[2,3], 因此, 需要对各

种临床疗效评价方式加以规范, 建立临床疗效

评价体系, 使得临床研究在评价方式的选择方

面有章可循, 增强结论之间的通用性和可比性. 
IBS是一种与心理因素密切相关的功能性

疾病, 各种理化均无明显异常, 至今尚未发现特

异性的理化检查指标, 诊断仍以症状诊断为主. 
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与此相应, IBS的临床评价方法均是以症状为基

础的评价方法, 一些硬指标、替代指标如血浆

胃动素、胃泌素、β-内啡肽、小肠传递时间、

直肠动力及内脏感觉的相关指标均未在临床研

究中得到广泛认可. 目前该病的疗效评价指标

可以分为如下几类: (1)反应疾病疗效的评价指

标; (2)反应生活质量的评价指标; (3)反应心理状

态的评价指标; (4)中医药特色的评价指标. 

1  反应疾病疗效的评价指标

目前国际上常用的反应疾病疗效的评价指标

有IBS症状严重程度量表(IBS symptom severity 
scale, IBS-SSS)[4]、明显缓解(adequate relief, 
AR)[5]、显著改善(satisfactory relief)[6]、症状日

记[7]等. 
IBS-SSS量表是已经得到验证的唯一的IBS

症状量表, 其有效性、可靠性及对治疗的敏感

性已得到了验证. 该表除一般资料及填写说明

外, 分为两个部分: 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, 总
分为500分, 低于75分可被视为处于缓解期, 轻
度、中度及重度的界值分别为75-175, 175-300, 
300分以上; 第二部分为IBS的其他资料, 用户可

以对大便次数、大便性状、腹痛的部位、腹痛

的性质等作详细填写[4]. 
AR的问题是“在过去的1 wk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”. 显著改善的问题是“在过

去1 wk内, 你的IBS症状有显著改善吗？”受试

者回答为“是”或“否”. 上述两问题均以一

定期限内患者回答“是”的比例作为临床疗效

的评价标准(这一标准需提前界定). 该指标已经

在数项研究中得到了应用[5,6], 但其容易受患者

的基线的影响, 且与腹痛、腹部不适、腹泻或

便秘的程度等主要症状的时间、程度等相关性

并没有得到验证, 有待于进一步研究. 
症状日记是评价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[7]. 症
状日记的设计应该尽量简明, 通俗易懂. 其内容

的选择应当与研究的终点结局指标有关, 如大

便的频率、大便的性状及是否腹痛等. 
其他测量工具如IBS影响程度量表(irritable 

bowel syndrome impact scale, IBS-IS)[8]、IBS症
状等级量表(gastrointestinal symptom rating scale 
for IBS, GSRS-IBS)[9]在国外也间有应用.
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2  反应生活质量的评价指标

IBS严重影响患者的生活质量, 对IBS患者生活

质量的测评量表包括疾病专用量表与普适性量

表. 常用的疾病专用量表有IBS生活质量量表

(irritable bowel syndrome-quality of life measure, 
IBS-QOL)[10], 普适性的量表如SF-36[11,12]等. 

IBS-QOL量表由Patrick等人研制. 该表由34
个自我评价的条目构成, 从心境恶劣、行为障

碍、躯体意念、健康担忧、逃避进食、社会功

能和性关系八个维度评价生活质量, 该表已达

到较好的心理学测量效度, 可作为IBS临床疗效

评价的次要结局指标使用[10]. SF-36是目前国际

上应用得最为广泛的普适性量表, 该量表从躯

体职能、躯体功能、情感职能、生命活力、心

理健康、社交功能、躯体疼痛、总体健康8个
维度评价患者的生活质量. 国内常用的为浙江

大学李鲁教授的汉化版本[13]. 
其他专用量表如I B S生活问卷(i r r i t a b l e 

bowel syndrome quality of life questionnaire, IBS-
QOL), 该表由Hahn等人创立, 包含, 情绪、精神

健康、健康信仰等10个维度[14], 也可选择使用. 

3  反应心理状态的评价指标

IBS是一种功能性疾病, 其发病与精神心理因素

密切相关. 对精神心理状态的测量常作为IBS临
床疗效评价的辅助指标. 临床常用的心理状态

测评量表有医院焦虑与抑郁量表(HAD)[15,16]、

焦虑自评量表 ( S A S ) [ 1 7 , 1 8 ]、抑郁自评量表

(SDS)[18,19]、汉密尔顿焦虑量表(HAMA)[16,20]、

汉密尔顿抑郁自评量表(HAMD)[16,21]等, 各个量

表之间的繁简程度不一. 其中HAD量表是由14
个问题构成的, 包含焦虑与抑郁两个亚量表的

综合量表, 具有较好的内部信度及结构效度, 临
床使用简单方便[15,16]. 

4  反应中医药特色的评价指标

中医药学是以中医药基本理论为指导的一门科

学, 其在诊断治疗上均与现代医学有一定的区

别. 因此, 具有中医药特色的疗效评价方法应当

反应中医药的特点, 即整体观念与辨证论治. 对
IBS而言, 体现为以下两点: (1)IBS的症状重叠

现象. 研究表明, IBS与胃食管反流病、功能性

消化不良、功能性腹泻、功能性便秘等多种疾

病存在症状重叠现象[22,23], 中医药对IBS治疗从

整体观念出发, 综合施治. 国外的量表多从疾病

本身出发, 对该病的症状重叠现象关注不够, 我
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们承担的国家“973”项目“中医辨证论治疗

效评价方法基础理论研究”的子课题“基于消

化系统疾病患者报告临床结局评价量表(patient 
reported outcome, PRO)研制”以患者为中心, 从
全身症状、消化不良、反流、心理、排便、社

会功能六个维度评价慢性胃肠疾病的干预效

果, 该量表具有良好的信度和效度[24], 可尝试作

为慢性胃肠疾病临床研究的疗效评价工具, 该
表已经在国家十一五科技支撑项目“胃癌前病

变早期诊断早期治疗的关键技术研究”课题中

应用, 将来有望在IBS的临床疗效评价中得到应

用. (2)IBS体质相关证候群/症状群的预后作用. 
IBS中医药研究的临床疗效评价方式多以《中

药新药临床研究指导原则(2002)》为根据, 采用

尼莫地平法, 以患者的症状、体征及单一证候

的综合改善为主要临床结局指标. 一方面, 该评

价方式以复合指标的方式对临床疗效进行评价, 
不便于临床施用, 其评价结果的客观性受到质

疑. 另一方面, 临床情况是复杂的, IBS是一种功

能性疾病, 其病程较长, 症状时隐时现, 患者常

常表现为多种中医证候并存. 因此, 上述疗效评

价方式并不能完全体现中医药治疗的特色. 对
于腹泻型IBS, 临床观察表明, 该病患者常伴见

自汗和(或)腹部畏寒感, 表现为一种体质性的特

征. 而用中药治疗后, 自汗与腹部畏寒感可明显

缓解, 有时与腹痛、腹泻等症状的缓解并不一

定完全平行, 但有很强的相关性, 表明了一种体

质上的改善, 具有一定的预后意义. 因此, 开发

包括这些有预后意义的、能够体现中医特点的

IBS证候群/症状群量表是非常必要的. 
我们认为, 体现中医特点的IBS证候群/症

状群量表的开发应当以下列理念为出发点: 即
IBS的发病是一种体质性因素所导致, 对体质的

改善会导致该病的好转. 体质以各种证候群/症
状群为表现, 因此, 体质相关证候群/症状群的改

善对该病具有一定的预后作用. 该量表的构建

需要以下两点为前提: (1)通过流行病学调查, 弄
清IBS常见的体质分布; (2)对组成体质的常见证

候/症状进行调研, 对有预后意义且具临床评价

意义的指标进行总结建库. 以此为基石, 开发具

有良好信度、效度和反应度的证候群/症状群量

表, 无疑更能体现中医药的治疗特点. 诚然, 这
项工作目前尚无成法可循, 更多问题犹待进一

步待进一步探讨.

5  结论

建立中医药治疗IBS的临床疗效评价体系, 需要

考虑两个方面的问题: (1)疗效评价指标的通用

性, 指在临床研究中该评价方法得到普遍认可

和广泛应用; (2)疗效评价指标的特异性, 指该疗

效评价方法必须符合中医基本理论及其对疾病

疗效的认知方式, 能够反应中医药治疗的特色. 
应该来说, 上述这两方面并不相互矛盾, 而是并

行不悖, 互为补充. 疗效评价指标的通用性是特

异性的前提, 任何一个特异性的评价指标, 如果

得不到认可和应用, 都是毫无价值的; 疗效评价

指标的特异性是通用性的深化和发展, 任何一

个特异性的测量评价方法都在一个侧面深化了

人们对疾病的认知. 具有中医药认知特色的科

学的评价方法也是对疾病疗效某个侧面的客观

反应, 同样能够为疾病提供疗效、预后、不良

反应及生存质量等方面的感知, 同样能够为西

医所采用. 
IBS的中医药临床疗效评价体系的建立应

当以通用性为前提, 在此基础上尽量体现中医

药治疗的特色. 在临床指标的选择方面, 对于

国外已有的公认的指标应当尽量采用, 对国外

没有而与中医药特色密切相关的指标, 可以借

鉴国外的方法, 自行开发并努力争取国外的认

可. 在临床指标体系的构建方面, 应当注意指标

的结构性与层次性, 合理组织, 对临床疗效评价

指标体系的建立可按反应疾病疗效的评价指标

(IBS-SSS、AR、SR)-反应生活质量的评价指标

(IBS-QOL、SF-36)-反应心理状态的评价指标

(HAD)-中医药特色的评价指标的模式建立. 临
床研究中, 根据研究目的, 从上述体系中选择相

应的指标, 避免自拟指标, 促进中医药治疗IBS
的临床疗效评价向规范化方向发展. 
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■同行评价
本文综述了当前
肠易激综合征疗
效评价体系的概
况, 并对构建肠易
激综合征中医治
疗疗效评价体系
提出了自己的看
法, 有一定的科学
意义.
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《世界华人消化杂志》数字用法标准

本刊讯 遵照国家标准GB/T 15835-1995出版物上数字用法的规定, 本刊论文中数字作为汉语词素者采用汉字

数字, 如二氧化碳、十二指肠、三倍体、四联球菌、五四运动、星期六等. 统计学数字采用阿拉伯数字, 如

1 000-1 500 kg, 3.5 mmol/L±0.5 mmol/L等. 测量的数据不能超过其测量仪器的精密度, 例如6 347意指6 000分

之一的精密度. 任何一个数字, 只允许最后一位有误差, 前面的位数不应有误差. 在一组数字中的mean±SD应

考虑到个体的变差, 一般以SD的1/3来定位数, 例如3 614.5 g±420.8 g, SD的1/3达一百多g, 平均数波动在百位

数, 故应写成3.6 kg±0.4 kg, 过多的位数并无意义. 又如8.4 cm±0.27 cm, 其SD/3 = 0.09 cm, 达小数点后第2位, 

故平均数也应补到小数点后第2位. 有效位数以后的数字是无效的, 应该舍. 末尾数字, 小于5则舍, 大于5则进, 

如恰等于5, 则前一位数逢奇则进, 逢偶(包括“0”)且5之后全为0则舍. 末尾时只可1次完成, 不得多次完成. 例

如23.48, 若不要小数点, 则应成23, 而不应该23.48→23.5→24. 年月日采用全数字表达法, 请按国家标准GB/T 

7408-94书写. 如1985年4月12日, 可写作1985-04-12; 1985年4月, 写作1985-04; 从1985年4月12日23时20分50秒

起至1985年6月25日10时30分止, 写作1985-04-12 T23:20:50/1985-06-25 T10:30:00; 从1985年4月12日起至

1985年6月15日止, 写作1985-04-12/06-16, 上午8时写作08:00, 下午4时半写作16:30. 百分数的有效位数根据

分母来定:分母≤100, 百分数到个位; 101≤分母≤1 000, 百分数到小数点后1位; 余类推. 小数点前后的阿拉

伯数字, 每3位间空1/4阿拉伯数字距离, 如1 486 800.475 65. 完整的阿拉伯数字不移行! 


