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■背景资料
逐年升高的便秘
发病率成为很多
临床科室的研究
热点 .  便秘的研
究中治疗方法多
样 ,  所使用的疗
效评价方法各有
不同 .  对便秘患
者在治疗前后做
出正确全面的疗
效评价 ,  是便秘
临床研究中的重
要方面. 
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Abstract
AIM: To summarize the current status of 
efficacy evaluation in chronic constipation in 
China.

METHODS: Using “constipation” as a key 
word, the papers published between 2006 
and 2015 in the CNKI full text database index 
system were searched. The methods of efficacy 
evaluation, therapeutic method and follow-up 
duration were analyzed.

RESULTS: A total of 370 papers were identified 
from 5610 papers selected. There were four 
methods of efficacy evaluation: classification 
assessment in 348 (94.1%) papers (94.1%), 
main symptom comparison in 82 (21.6%), 
clinical symptom scoring in 53 (14.3%), and 
laboratory result comparison in 41 (11.1%). 
These methods were used separately or in 
combination. 168 (45.4%) papers used the self-
made clinical efficacy evaluation standard or 
the self-made symptom scoring questionnaire 
only. 83 (22%) papers papers involved the 
follow-up. Only 4 papers used the Patient 
Reported Outcomes (PRO). 

CONCLUSION: Now in China, the methodologies 
of efficacy evaluation in chronic constipation 
vary greatly. Self-made clinical efficacy 
evaluation standards or the self-made integral 
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■研发前沿
患者临床报告结
局(Patient Repo-
rted Outcomes, 
P R O ) 作 为 一 种
新型的疗效评价
方法 ,  近年来被
广泛应用于临床. 
国内的PRO研究
近年也在迅速发
展 ,  已对多种疾
病研制了相应的
PRO量表 .  国内
学者研制了对于
慢性便秘的PRO
量表 :  CC-PRO, 
此量表需推广使
用并与其他疗效
评价方法进行对
比 ,  来验证其对
便秘疗效评价的
价值.

questionnaires are widely used. Follow-up 
rate is low. PRO use should be strengthened in 
later clinical practice.

© 2015 Baishideng Publishing Group Inc. All rights 
reserved. 
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摘要
目的: 了解国内慢性便秘疗效评价的现状. 

方法: 以“便秘”为关键词检索2006-01/
2015-07中国知网期刊全文数据库, 统计纳入
研究文献中使用的疗效评价方法, 以及相关
治疗方式、随访时间等. 

结果: 检索共获得文献5610篇, 依据标准筛
选后共有370篇文献纳入研究. 使用疗效评
价方法情况包括: 使用分级疗效判定法348
篇(94.1%)、主要症状对比法82篇(21.6%)、
症状总体积分法53篇(14.3%)、实验室检查
对比法41篇(11.1%). 上述疗效评价方法单
独或结合使用; 参照公认疗效判定标准或公
认的评分标准文献202篇(53.6%), 仅用自拟
疗效判定标准或自拟症状积分标准文献168
篇(45.4%), 但逐年下降; 纳入文献中涉及随
访方法评价疗效83篇(22%). 使用基于患者
临床报告结局(Patient Reported Outcomes, 
PRO)方法的文献4篇(1.1%). 

结论: 国内慢性便秘的疗效评价中, 常用疗
效评价方法多使用自拟疗效判定标准和自
拟症状积分, 文献随访率低. 需要重视使用
基于PRO评价疗效. 

© 2015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: 本文检索国内慢性便秘相关文献并进

行统计分析, 发现国内慢性便秘的疗效评价中, 
常用疗效评价方法多使用自拟疗效判定标准和

自拟症状积分, 文献随访率低, 缺乏循证依据.
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0  引言

便秘主要表现为排便次数减少 ,  粪便干硬

和 /或排出困难 [1].  慢性便秘的病程至少为6 
mo. 随着生活方式的改变, 便秘的发病率在逐

年升高, 在我国, 便秘的发生率为3%-17%[2]. 
查看近年来关于便秘的文献可知, 便秘为临床

常见症状, 为消化科、肛肠科、脑病科、针灸

科等多个临床科室的研究热点. 能够真实敏感

的反应便秘患者病情, 对便秘患者在治疗前后

做出正确全面的疗效评价, 是便秘临床研究中

的重要方面. 对于便秘诊治的标准化研究也是

重要一环. 因此本文对国内近年来关于便秘临

床研究的文献进行检索, 对于文献中便秘的疗

效评价方法进行统计总结和分析, 以了解现在

国内关于便秘疗效评价的应用现状, 探讨其中

存在的问题, 为更好的便秘疗效评价方法的研

究做基础. 

1  材料和方法

1.1 材料 以“便秘”为关键词, 检索2006-01/
2015-07中国知网期刊全文数据库存(h t tp://
www.cnki.net/), 共检索出相关文献5610篇. 入
选标准: 文献纳入标准: (1)关于便秘的临床疗

效研究的论著; (2)对研究对象诊断为慢性便

秘, 或便秘病程≥6 mo的文献; (3)研究例数≥

30例的文献. 排除标准: (1)对继发于药物及其

他疾病所致便秘的研究文献; (2)对妊娠导致便

秘的研究文献; (3)儿童便秘的研究文献(由于

对儿童便秘的疗效评价主要靠其监护人); (4)
关于护理研究的文献; (5)会议论文, 综述及无

关文献. 
1.2 方法 根据标准筛选后共有370篇文献纳入

研究. 文献的发表年份和数量如图1, 文献中对

慢性便秘的主要治疗方法如表1. 
1.2.1 疗效评价: 通过对纳入文献的疗效评价

进行分析, 疗效评价方法可以分为以下4类: 
(1)分级疗效判定法: 本文提及的分级疗效判

定法指对于治疗后的患者进行“治愈、好

转、未愈”三级疗效判定. 或者对治疗效果进

行“治愈、显效、有效、无效”四级疗效判

定. 如其中一篇对于一种中成药的临床疗效观
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■相关报道
周思远等对临床
常用的便秘疗效
评价量表的特征
进行了总结, 共筛
选出便秘相关量
表11个, 简述了每
个量表的特点, 为
后续研究者选择
合适的便秘量表
提供了参考. 

察的文献[3], 所用的疗效判定标准为《中医病

症诊断疗效标准》[4], 为三级疗效判定, 分别

为治愈: 2 d以内排便1次, 便质转润, 解时通畅, 
短期无复发; 好转: 3 d以内排便, 便质转润, 排便

欠畅; 未愈: 症状无改善; (2)主要症状对比法: 对
比患者单项或某几项症状的改善情况, 来评价

疗效; (3)症状总体积分法: 评分需要根据便秘

的症状所制定的评分表, 应用此评分表分别对

患者治疗前后进行考评得分, 以观察疗效. 如其

中一篇关于针刺治疗慢传输便秘的文献[5]所用

的便秘评分系统(Constipation Scoring System, 
CSS)量表[6], 用患者治疗前后此表的得分来对

比观察治疗效果. (此处所讲的便秘评分是指

对于便秘患者整体严重度进行评分的方法, 有
文献中有对于单个症状的严重度进行评分对

比的疗效评价方法, 此种方法归于“主要症状

对比法”中); (4)实验室检查对比法: 对比患

者治疗前后的实验室检查结果进行疗效评价, 
统计文献中所用的主要实验室检查为治疗前

后的结肠传输试验、肛管直肠压力测定、排

粪造影等. 
1.2.2 观察指标: (1)对文献所用的疗效评价方

法分析; (2)疗效评价方法中只有自拟的疗效判

定标准或者积分标准的为自拟疗效评价方法, 
对只用自拟疗效评价方法的文献进行统计分

析; (3)文献的随访率和随访时间分析. 
统计学处理 所有数据资料采用Excel软件

进行汇总, 做频数统计. 

2  结果

2.1 文献所用疗效评价方法的分类统计 用到分

级疗效评价法的文献最多有348篇占比94.1%. 
所用的疗效判定标准中最多的为自拟标准, 参
照的公认标准较多的为《中医病症诊断疗效

标准》、《中药新药临床研究指导原则》[7]

等; 用到主要症状对比法的文献共82篇, 占比

21.6%. 多配合其他方法共同使用, 单用此方法

的为3篇. 用到的便秘症状中, 最多的为粪便性

状、排便费力情况、排便次数、腹部不适、

排便时间等. 用到症状总体积分法的文献共53
篇, 占比14.3%. 也多配合其他方法共同使用, 
单用此方法的文献只有2篇. 所用便秘评分标

准最多的为自拟评分标准; 参照公认评分标准

中用到最多的为CSS量表. 用到实验室检查来

进行疗效评价的文献共41篇, 占比11.1%. 全部

为配合其他方法使用, 每篇文献用1到2种实验

室检查. 文中用到检查最多的为结肠传输试验, 
其次为肛管直肠测压、排粪造影等(表2). 

用症状总体积分法的文献所用的便

秘评分表中 ,  只有便秘患者生存质量问卷

(patient assessment of constipation quality of life 
questionnaire, PAC-QOL)[8]属于PRO量表, 用到

此量表的文献只有4篇. 
2.2 仅用自拟疗效评价方法的文献统计 仅用自

拟疗效评价的文献共168篇, 按占当年文献的

比率统计, 2006-2015呈整体下降的趋势(图2). 
2.3 随访时间统计 所纳入的文献中提及随访时

间的为83篇, 占22%. 平均随访时间为5.87 mo
±5.1 mo. 这其中用手术为主要治疗方式的文

献占85%, 药物和其他治疗方法治疗的文献, 
提及随访率的比例比较低, 占16%. 

3  讨论

四类便秘疗效评价方法各有特点, 分级疗效判

定法简洁明确, 可以快速评价出临床研究中

最重要的指标: 治疗效果. 用到此种疗效评价

方法的文献占纳入文献的94%, 甚至只用到此

1种疗效评价方法的文献占比70%, 可见研究

者对于疗效的关注程度. 但统计文献所用的

疗效判定标准发现, 缺乏统一的疗效判定标

准, 自拟的标准甚至占比47%, 接近一半. 而公

认标准应用较多的为《中医病症诊断疗效标

     治疗方法 文献数量(篇) 所占比例(%)

中药或中成药 173 46.8

西药   41 11.9

针灸   29   7.6

手术   28   7.6

中药配合西药   19   5.1

生物反馈   10   2.7

表 1 对慢性便秘的主要治疗方法
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■创新盘点
文章以“便秘”
为关键词 ,  检索
2006-01/2015-07
中 国 知 网 期 刊
全文数据库 ,  统
计 纳 入 研 究 文
献 中 使 用 的 疗
效评价方法 ,  以
及 相 关 治 疗 方
式 、 随 访 时 间
等 ,  为读者了解
目 前 便 秘 的 临
床 疗 效 评 价 现
状 及 其 方 法 提
供 了 较 好 的 文
献资料. 

准》(28%)和《中药新药临床研究指导原则》

(14%). 虽然这些疗效评价标准主要通过便秘

主要症状如排便时间、便质等来判定, 但不同

标准中所提及的症状并不一致, 如有的标准提

到排便间隔时间, 有的标准中所用排便所需

时间; 有的标准提及排便不尽感, 有的标准未

提示. 对于不同标准中所提及的相同症状, 如
排便困难, 所用的评估方式也不尽相同. 有的

标准的评估方式为排便欠畅和通畅, 有的分

为用力排便、需费力努挣和需要手助排便. 也
有学者对现用便秘的疗效判定标准进行分析

后提出其缺乏量化指标的缺点[9]: 便秘疗效评

价指标的描述大多过于笼统, 如“便秘明显改

善”、“间隔时间及便质接近正常”、“大

便稍干”等, 而且疗效评价多由临床医生估计, 
在判断时很难避免医生主观因素的影响. 

主要症状对比法用主要症状治疗前后的

对比来评价疗效, 可以对比患者的单项或某几

项症状的改善情况, 客观的反映便秘症状的改

善情况. 症状对比也是分级疗效判定法和症状

总体积分总体积分法的基础. 对于单型便秘的

疗效判定, 可以根据该型便秘的特点, 对比其

最主要的症状. 如对于慢传输型的便秘可以主

要对比患者的便意情况, 排便间隔时间、便质

等主要症状. 对于出口梗阻型便秘可以对比患

     所用疗效评价方法 1篇数 所占比例(%) 2篇数 所占比例(%)

分级疗效判定法 348/370 94.1 参照疗效判定标准

自拟疗效判定标准 164/348 47.1

《中医病症诊断疗效标准》(1994)   98/348 28.1

《中药新药临床研究指导原》(2002)   48/348 13.8

《便秘诊疗暂行标准》(2000)     7/348   2.0

《便秘的诊断及治疗》(2003)     4/348   1.1

主要症状对比法 82/370 21.6 所用便秘症状

粪便性状 56/82 68.3

排便费力 51/82 62.2

排便次数 38/82 46.3

腹部不适 36/82 43.9

排便时间 26/82 31.7

排便不尽感 20/82 24.4

肛门坠胀不适 16/82 19.5

排便间隔时间 15/82 18.3

症状总体积分法 53/370 14.3 参照评分标准

自拟评分标准 25/53 47.2

CSS评分 10/53 18.9

便秘症状及疗效评估问卷   7/53 13.2

PAC-QOL量表   4/53   7.5

Longo ODS评分   3/53   5.7

实验室检查对比法 41/370 11.1 所用实验室检查

结肠传输试验     27/41 65.9

肛管直肠测压   9/41 22.0

排粪造影   7/41 17.1

肌电图   3/41   7.3

表 2 对慢性便秘疗效评价方法的分类统计

1篇数: 所用该疗效评价方法的文献数/总文献数. 有文献用两种及两种以上疗效评价方法. 2篇数: 为所用疗效判定标准、便秘症

状、评分标准、实验室检查的文献数/用该疗效评价方法的文献数.

图 2 只用自拟疗效评价方法的文献所占当年文献比例.
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■应用要点
本文对目前国内
慢性便秘的疗效
评价现状进行了
总结 :  常用疗效
评价方法多使用
自拟疗效判定标
准和自拟症状积
分 ,  文献随访率
低 ,  缺乏循证依
据. 为新型的便秘
疗效评价方法的
提出和临床疗效
评价国家标准的
制定提出了需求.  

者的排便费力情况, 排便不尽感等主要症状. 
但慢性便秘患者的病程较长, 所表现的症状也

较为复杂, 主要症状的对比不能涵盖到患者所

关心的所有主要症状. 单用该法不能从总体上

对疗效进行评估. 需与其他方法配合使用. 
症状总体积分法, 主要靠相关的积分量表

实现, 应用量表评分可以对患者治疗前的便秘

严重程度做出一个量化分度. 在临床对照研究

中, 在治疗前可以靠症状积分进行便秘严重程

度基线的对比分析, 来确定两组基线无统计学

差异. 这样可以提高临床研究的客观准确性. 
如在一篇对于便秘的多中心、双盲、随机研

究的文献[10]中, 治疗前就进行了两组间便秘症

状积分的基线对比分析. 相对于大多只有三级

之分(治愈、好转、未愈)的疗效判定标准, 便
秘症状评分对于便秘疗效的评价, 更为精细, 
可以从分数的不同来比较出疗效不同等级的

差别. 所以积分法有准确和精细的优点, 也有

国内学者表示便秘相关积分量表能够真实敏

感的反应患者病情, 在诊疗中的价值很大[11]. 
用到此疗效评价方法的文献有53篇, 仅占总纳

入文献的14%. 但存在的问题也是自拟便秘积

分量表较多, 占比53%, 无统一标准. 所用较多

的症状评分为CSS量表、便秘症状及疗效评估

问卷和Longo ODS评分[12]. 此三个量表均围绕

便秘的主要症状制定, 所含条目分别为8条、6
条、9条. 并不能涵盖便秘的主症. 且无生活质

量方面的评分. 
用到实验室检查对比法来进行疗效评价的

文献共41篇, 所统计的文献中也没有用实验室

检查来进行便秘的疗效判定. 应用最多的检查

为结肠传输试验、肛管直肠测压、排粪造影. 
这些检查虽然不是便秘临床诊断和治疗所必

需的资料, 但对肠道和肛门直肠功能的科学评

估、便秘分型、治疗方法选择、疗效评估是必

要的[13]. 对于便秘的疗效评价也有一定的作用. 
实验室检查对比法在便秘疗效评价的应用中对

于便秘的不同分型要有针对性. 本次研究的文

献中: 检查只用到结肠传输试验的文献22篇, 其
中12篇中便秘患者明确诊断为慢传输型便秘. 
检查只用到肛管直肠测压的文献5篇, 其中3篇
便秘患者诊断为盆底功能障碍型便秘. 检查只

用到排粪造影的文献6篇, 全部是对出口梗阻型

便秘的研究, 其中3篇便秘患者诊断为直肠前

突. 这说明结肠传输试验主要是对于慢传输便

秘患者进行疗效评价的、肛管直肠压力测定主

要是对盆底功能障碍型便秘的、排粪造影主要

是对出口梗阻型便秘中的直肠前突患者的. 根
据罗马Ⅲ功能性便秘的诊断标准[14], 便秘患者

的诊断主要靠症状, 患者的症状和自身感觉才

是疗效评价更重要的指标, 而且实验室检查的

阳性率并不高, 由Satish统计的结肠传输试验的

阳性检查率为38%-80%, 肛管直肠压力测定的

阳性检查率为20%-75%[15]. 也有国内学者的研

究中表明, 结肠传输试验阳性率为64%[16]. 所以

实验室检查在便秘的疗效评价中不是必要的, 
应该以症状为主. 

近10年来, 仅用自拟的疗效评价标准或疗

效评分标准的文献自占比率整体上处于下降

的趋势. 自拟的标准, 研究者可以根据自己的

研究预期结果或者研究目的自行定制, 比较方

便灵活. 但所根据临床证据水平的分级[17], 自
拟的疗效判定标准和自拟的症状积分, 属于较

低级别的证据级别. 而且自拟的疗效评价方法, 
导致评价标准更为多样无法统一, 研究结果无

法进行比较分析. 所以在临床研究中并不推荐

使用, 建议多参照公认的标准, 其比率总体下

降的趋势也说明临床研究者们对于自拟疗效

评价方法的态度转变. 
提到随访的研究仅占纳入总文献数的

22%, 说明目前便秘的疗效评价现状还是缺乏

远期的疗效评价. 对于治疗方法的不同, 随访

的比率差别较大, 对于手术患者的随访率为

85%, 且随访时间最长. 相对于此, 药物和其他

治疗方法的远期随访比较欠缺. 慢性便秘作为

一种慢性病, 症状易反复, 其远期疗效是必不

可少的临床观察指标, 也是疗效评价中很重要

的一个相关方面. 在临床证据水平的分级中, 
随访率的高低也是判定推荐级别和证据水平

的重要指标. 所以在便秘的临床研究中, 随访

应该得到更多的重视. 
PRO是直接来自于患者的、对于健康状

况各个方面的测量报告[18], 近年来被广泛应用

于临床. 在国外PRO发展很快, 已经越来越多

的取代传统疗效评价方法[19]. 国内的PRO研究

近年也在迅速发展, 已对多种疾病研制了相应

的PRO量表[20]. 关于便秘的PRO量表中, 比较

常用的是国外的PAC-QOL. PAC-QOL中文版

经过国内学者的考评显示具有良好的信度、

效度、反应度, 可以作为国内一种良好疗效评
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■名词解释
患者临床报告结
局 :  指由患者报
告反映其健康状
况的临床结局指
标 ,  所有信息均
直接来源于患者, 
而不受临床医生
和 研 究 者 的 影
响 .  其核心内容
是“以人为本”, 
从患者角度反映
疾病对其健康状
况和功能状态的
影响.

价工具[21]. 国内学者严格按照PRO量表制作指

南自行研制了慢性便秘患者报告临床结局评

估量表(Chronic Constipation Patient Reported 
Outcomes, CC-PRO), 也已经进行过全面的科

学考评, 可以在临床上推广应用[9]. 慢性便秘有

典型的身心疾病特点, 治疗需重视患者心理状

态和社会关系这些生活质量. 便秘所表现的症

状较多且复杂, 每种类型的便秘都有各自的表

现特点及诊断标准[1]. PRO量表要直接由患者

填写, 以患者为中心, 真实客观反应患者的感

受. 量表的条目主要来自: 查阅文献、访谈患

者、临床观察三方面[22], 条目的内容包括了与

疾病有关的症状、体征、功能(活动限制)、健

康相关生命质量及患者期望等各个层面的内

容[23]. 所以PRO更能接近全面细致的反应出慢

性便秘的疗效. PRO对于整体及个体感受的注

重与中医的整体观和以人为本的理念十分相

似. 与传统中医有着强烈的内在相关性[24]. 在
CC-PRO量表中, 合理筛选了中医证候效应指

标, 关注中医药治疗的有效作用点[9], 在临床

使用中可以体现出中医药治疗的优势. 但根据

所统计的文献数据, 用到PRO这种疗效评价方

法的文献数量较少, 只有4篇, 所用的PRO量表

都为PAC-QOL. 该量表为国外引入, 在国人的

使用当中仍有一些问题[9]. 所以需要提高使用

PRO评价疗效的意识, 而且推荐选择使用更适

合国人的CC-PRO. 
总之, 国内慢性便秘的疗效评价中, 常用

疗效评价方法仍有缺陷: 缺乏统一标准、多使

用自拟疗效判定标准和自拟症状积分、文献

随访率低等. 而PRO更接近慢性便秘疗效评价

的本质, 在以后便秘的临床研究中, PRO可以

发挥出越来越重要的作用, 现在也需要予以重

视, 并提高使用PRO的意识. 
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