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Abstract
An effective clinical assessment method is 
necessary for the development of new drugs. 
Currently, main methods for clinical evaluation 
of diabetic gastroparesis (DGP) include evalu-
ation of gastric emptying, patients’ subjective 
evaluation of disease severity and the change 
in pathogenic factors. However, there are many 
problems that need to address; the methods 
for the evaluation of gastric emptying have not 
been widely used, there is no uniform standard 
for the patients’ subjective evaluation, and the 
pathogenic factors for DGP are not completely 
clear. In this article we will review the methods 
for clinical evaluation of DGP, with the empha-
sis on the above problems.

© 2013 Baishideng Publishing Group Co., Limited. All 
rights reserved.

Key Words: Diabetes mellitus; Gastroparesis; Evalu-
ation  

Li JL, Li M, Tian JX, Pang B, Tong XL. Methods for 
clinical evaluation of diabetic gastroparesis. Shijie Huaren 
Xiaohua Zazhi  2013; 21(30): 3198-3203 URL: http://
www.wjgnet.com/1009-3079/21/3198.asp DOI: http://
dx.doi.org/10.11569/wcjd.v21.i30.3198

摘要
新药的探索与研究离不开有效的临床疗效评
价方法. 目前对于糖尿病胃轻瘫的临床疗效评
价主要是对胃排空的评估、患者对疾病严重
度的主观评估以及从发病因素改善方面的评
估, 然而目前胃排空检查方法缺乏临床广泛适
用性、患者主观评估缺乏统一标准、糖尿病
胃轻瘫发病机制并不明确成为寻找糖尿病胃
轻瘫有效的临床疗效评价所面临的主要问题. 
本文通过查阅国内外大量文献, 对这些问题进
行了综述、评定以及展望, 以期对糖尿病胃轻
瘫的临床实验研究有一定帮助.  

© 2013年版权归百世登出版集团有限公司所有.
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核心提示: 胃排空检查方法缺乏临床广泛适用

性、患者主观评估缺乏统一标准、发病机制并

不明确成为寻找糖尿病胃轻瘫有效的临床疗效

评价所面临的主要问题. 探求糖尿病胃轻瘫的根

本发病机制从而寻找糖尿病胃轻瘫临床疗效评

价方式具有广阔前景. 
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0  引言

糖尿病胃轻瘫是糖尿病患者的重要并发症之一, 
主要表现为排除机械性梗阻所致的胃排空延迟, 
临床以腹胀、恶心、呕吐、早饱、食欲减退等

为主要症候群. 对于糖尿病患者来说, 胃轻瘫的

发生不仅会降低患者的生活质量, 更使血糖难
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于控制[1-3], 极容易发生低血糖等危险状况. 然而

目前为止, 对糖尿病胃轻瘫的治疗方式较为局

限, 寻找有效的糖尿病胃轻瘫治疗方式一直是

国内外学者研究的热点. 而目前为止, 国内外对

于糖尿病胃轻瘫的临床疗效评价方法并无统一

标准, 这在一定程度上限制了新型治疗方式的

探索与应用研究. 本文基于以上背景, 通过查阅

国内外相关文献, 对现今各学者探索糖尿病胃

轻瘫治疗方式时所使用的疗效评价方式做一综

述, 以期于临床实验有些许帮助.

1  胃排空评价

从胃轻瘫病名建立以来, 胃排空检查一直是其

诊断和疗效评价的重要客观指标. 虽然目前胃

排空检查的方法很多, 但是核素胃排空实验却

是目前最为公认的观察胃排空的实验方法. 该
试验通常采用双核素法分别标记液体和固体

食物, 进餐后连续4 h每15 min用γ照相机或单光

子发射式计算机断层仪(single-photon emission 
computed tomography, SPECT)进行闪烁扫描1次, 
计算进餐不同时间的排空率[4]. 由于该实验能对

胃排空进行各个时间点的确切研究, 并且具有

非侵入性、不干扰正常生理、可定量、重复性

好等特点[5], 因此成为目前实验研究中对胃排空

评价的“金指标”. 但该方法时间长、方法复

杂, 对于呕吐严重的重度胃轻瘫患者很难实施, 
同时由于价格昂贵、具有放射性不良反应, 因
此难以广泛应用于临床实验. 

13C辛酸呼气试验是将13C与辛酸结合后作

为标志物与食物混合制成试验餐, 患者摄入试

验餐后, 每隔一定时间收集呼气样品, 通过采用
13CO2的排泄谱可估测胃的排空速率[6,7]. 由于该

实验无放射性, 容易被接受, 因此可较长时间观

察胃排空改变. 同时该方法简捷, 可于床边、院

外等地取样本. 然而由于该实验的实施需要一

个代谢过程, 属于间接性计算胃排空, 因此对于

肝脏有疾病的患者有限制性, 同时目前尚缺乏

权威性的分析方法, 并且有研究报道该法对健

康人及轻度胃排空异常患者的诊断准确率较高, 
但对重度胃排空异常的病例缺乏可靠性[8].

超声检测法测量胃排空是目前较为推行

的检查方法, 相对于核素胃排空实验来说, 该
法具有价格便宜、无放射性、灵活性高, 可进

行床旁检测的优点. 目前最为广泛用于临床的

是胃窦单切面积法. 该法可分别测定并计算空

腹和充盈后即刻胃窦切面面积、胃窦收缩频

率、胃窦收缩幅度及胃窦运动指数和胃排空

时间(gastric emptying time, GET)[9]. 同时可

描绘胃排空-时间曲线 ,  计算出胃半排空时间

(GET1/2). 三维超声的发展通过对实验餐的胃

内分布及胃体积的评估为胃的病理变化提供

了更多信息[10]. 多项研究[11,12]通过与核素胃排

空实验结果相比较显示三维超声可以对液体

胃排空进行准确可靠的评定. 但值得注意的是, 
超声也有一定局限性: 该实验对肥胖或胃窦位

于胸廓内的患者检测较为困难, 因此对于2型
糖尿病胃轻瘫患者的诊断具有局限性, 并且超

声测定胃排空的准确性也与操作技师的熟练

程度有关. 
X线检查是通过服用含不透X线标志物的试

验餐, 再测定该试验餐在胃内的排空来观察胃

的张力、位置、蠕动及胃排空等情况. 与核素

胃排空实验相比具有简单易行、成本低的特点. 
但是, 该方法也有其局限性: 由于不能精确测定

胃内残钡量, 胃排空测定的准确性受到限制. 有
研究显示X线检查法测量的正常胃排空并不能

排除由核素胃排空实验测量的胃排空延迟, 同
时其测量结果并不与胃肠道症状具有相关性[13].  

磁共振检测法通过摄入顺磁性MRI造影剂

钆-铬合物化合物(Gd-DOTA), 用MRI进行多层

横断面扫描, 随着Gd-DOTA和食物一起从胃内

排出, MRI显示的胃主体影像发生一系列变化, 
从而获得胃排空结果[14]. 该方法不仅可对胃排空

进行测定, 还可以对胃的收缩和运动进行较长

时间的观察, 且没有放射性和侵入性. 但同时该

法检测费用高、需较长解析图像时间且数据处

理缺乏标准化, 因此目前在临床也未得到广泛

应用. 
总之, 可看出目前对胃排空测定的方法虽

多, 但能够广泛适用于临床实验的方法却很少, 
继续寻找准确、简便、廉价的检查方法是进行

新药探索的必经之路. 

2  主观评价 

患者自我认为的症状严重程度以及生活质量是

直接反应患者所经历的疾病严重度的指标. 临
床医师也多根据患者陈述来评估患者的胃肠功

能紊乱情况以及治疗的有效性. 多数学者认为

症状的严重程度以及与症状相关的生活质量指

数结果是对于治疗胃轻瘫效果的非常重要的评

估方式[15-18], 因此寻找一种统一的症状及生活

质量评价方式对于研究糖尿病胃轻瘫的治疗意

■研发前沿
核素胃排空实验
是目前公认的观
察胃排空的实验
方 法 .  但 该 方 法
时间长、过程复
杂、价格昂贵、
具有放射性不良
反应, 难以广泛应
用于临床实验. 寻
找准确实用的糖
尿病胃轻瘫临床
疗效评价方法亟
待解决.
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义重大. 
2.1 症状评分 对于患者症状改善度的评价, 目
前没有统一标准. 多数研究者选择糖尿病胃轻

瘫的主要临床表现如恶心、呕吐、腹胀、早饱

以及上腹痛等作为主要症状指标[19-22], 而评分标

准则各不相同, 有以无、轻、中、重分别评以

1、2、3、4分[19], 亦有根据对工作生活影响度

而进行评分的5分制(0 = 无症状, 1 = 轻微, 不影

响正常活动, 2 = 中等, 影响正常活动但不需要

调整生活方式, 3 = 严重, 影响正常活动, 要求调

整生活方式, 4 = 极严重, 需要卧床休息)[20]. 
然而症状评分的不一致性对于广泛比较药物

的有效性具有局限性 ,  因此寻找一种统一的

糖尿病胃轻瘫症状评分量表是非常有意义的. 
Q u a n等 [23]选取美国一张被确认为有效性的消

化道评分表中[24]的26种消化系症状, 加上糖尿病

患者所具有的特点如糖尿病类型、糖尿病各并

发症等而制成的糖尿病肠道症状量表是对糖尿

病患者消化系症状以及血糖控制情况的一项重

要评价方式. Revicki等[25,26]则专门针对胃轻瘫, 
基于医学文献、临床医生访谈等发明了胃轻瘫

症状严重指数表(gastroparesis cardinal symptom 
index, GCSI), 该表由3个子量表(餐后腹胀/早
饱、恶心呕吐、腹胀)、9条常见的胃轻瘫症状

组成, 患者被要求根据自己的经历将症状分为

无、非常轻微、轻微、中等、严重、非常严重

6级水平, 分别评以0、1、2、3、4、5分, 每个

子量表的总分为该表条目的平均分, 胃轻瘫总

分则为3个子量表平均分, 若其中一个子量表分

数丢失, 胃轻瘫总分数将丢失, 分数越高则表示

胃轻瘫越严重. Revicki等通过与SF-36健康调查

表总分数、卧床天数等进行相关性分析, 证实

该表对于衡量胃轻瘫症状严重度具有可靠性, 
遗憾的是该表并未与胃排空进行相关性分析. 
GCSI-DD[27]是Revicki根据GCSI修订的用于患者

记录每天症状变化的量表, 该表使临床医生能

够了解到患者每天的症状变化. 然而, 目前仍缺

乏专门针对糖尿病胃轻瘫的评分量表, 因此针

对糖尿病胃轻瘫的研究, 无论使用哪种量表都

缺乏一定的针对及说服性.  
2.2 其他 药物治疗的目的在于提高患者的生活

质量, 提高生存工作能力. Cherian等[28]研究结果

显示恶心、呕吐症状与生活质量下降具有密切

相关性, 并且认为每天恶心时间与每周呕吐频

率是对胃轻瘫症状严重度的重要评价指标. 因
此, 一些对重度糖尿病胃轻瘫治疗方式的疗效

评价中将周呕吐频率作为主要疗效评价指标[29]. 
此外住院卧床时间亦是一些重度胃轻瘫疗效评

价的重要指标[30]. 
对患者生活质量改善的评估是评价药物治

疗有效性的重要标准. 许多关于糖尿病胃轻瘫

的临床实验均将SF-36健康调查简表作为重要

的疗效评价指标[1,31]. SF-36健康调查简表[32]是在

Stewartse研制的医疗结局研究量表(medical out-
comes study-short from, MOS SF)的基础上, 由
美国波士顿健康研究发展而来的, 被广泛应用

于临床实践研究、健康政策评价以及人口普查

等, 该表由36条问题组成, 对14岁以上的患者进

行了由健康装况或心理因素所带来的工作、社

会、生活等不便的评估, 临床试验中研究者多

将此评估作为衡量药物对于治疗疾病有效性的

重要参考标准. 

3  发病因素疗效评价   

虽然目前糖尿病胃轻瘫发病具体机制并不明确, 
但已明确证实糖尿病胃轻瘫的发生与胃电紊

乱、胃肠激素异常、自主神经病变等有密切联

系[33-37]. 在临床实验研究中, 通过观察治疗方式

对这些异常因素的调节作用亦是一种有效的疗

效评价方法. 
胃电图是目前对胃电活动检测的最常用的

方法, 该法将电极置于腹部皮肤, 通过相关装置

可记录胃电活动. 由于该法属非侵入性方法, 又
是在生理状态下描记的, 因此受到众多学者关

注[38]. 糖尿病胃轻瘫的发生与ICC细胞的缺失有

关[39], 而ICC细胞具有引发胃内慢波的作用[33], 
慢波决定了胃电的传输方向、频率, 与胃窦的

低幅收缩相联系[38], 因此很多研究将改善胃轻

瘫患者的慢波活动作为一项重要的疗效评价方

法[20,40]. 
自主神经病变被认为是糖尿病胃轻瘫发病

的病理基础, 然而目前尚缺乏对自主神经病变

评定的临床客观检查方法. Selim等[41]通过胃黏

膜活检对胃黏膜神经密度进行测量发现糖尿病

胃轻瘫患者胃黏膜神经密度明显低于对照组, 
并以此认为胃黏膜活检测量神经密度是一种安

全、实用的诊断胃轻瘫的重要形态学依据. 该
实验无疑对临床实验研究提供了一项新的疗效

评价方式. 
血浆激素检测亦是一项较为简便、廉价实

用的检查方法, 目前国内很多实验研究将其作

为疗效评价方式[42-44], 但是值得注意的是糖尿病

■相关报道
Revicki等专门针
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学文献、临床医
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■创新盘点
本文总结了目前
国内外糖尿病胃
轻瘫临床研究中
所使用的疗效评
价 方 法 ,  并 对 各
评价方法进行了
综述.

胃轻瘫患者血浆激素水平较正常组的改变并不

呈一致性[45], 因此以血浆激素水平作为有效的疗

效评价方式尚待讨论.  

4  结论

虽然目前国内外大多数实验均将胃排空评价与

患者主观症状评价共同作为治疗方式的疗效评

价方法, 但是值得注意的是多项研究结果显示

症状改善与胃排空改变并不呈明显相关性[46,47], 
症状明显改善的患者可能胃排空结果并没有

明显改变. 同时对于糖尿病胃轻瘫患者尤其是

重度糖尿病胃轻瘫患者来说, 目前所具有的各

种胃排空检查方法均具有局限性, 因此有些研

究[48-50]仅将患者对疾病严重度的主观评价作为

疗效评价指标. 然而虽然患者的主观症状评价

是反应症状严重度的直接指标, 但是容易受多

种因素干扰, 不能全面客观的反应疾病的变化, 
因此在进行临床实验研究中仍需寻找一些客观

评价指标. 
从改变糖尿病胃轻瘫发病因素角度来评价

糖尿病胃轻瘫的治疗效果具有简单易行、权威

性高的优点, 因此具有广阔前景. 但是糖尿病胃

轻瘫发病机制的不明确性又极大限制了该评价

方法的应用, 因此积极研究糖尿病胃轻瘫发病

机制并从发病机制方面探索相关的疗效评价方

法是临床研究者所需要解决的问题. 在糖尿病

胃轻瘫的临床研究中结合患者的主观评估和发

病因素的客观改善将是对治疗方式的有效疗效

评估方法. 
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■同行评价
本文综述了当前
国内外学者探索
糖尿病胃轻瘫治
疗方式时所使用
的疗效评价方式, 
对于临床研究治
疗糖尿病胃轻瘫
的有效方法时具
有实际应用价值.
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