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功能性胃肠病胃肠症状重叠与患者报告
临床结局量表的研制
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［编者按］ 对于中医药临床疗效评价而言，疗效评价指标的认可度及体现中医药的治疗特色是业界较为强
调的问题。慢性胃肠疾病是临床常见的一大类疾病，是能较好地发挥中医药特色的一大类疾病，同时也是临
床疗效评价研究的重点区域之一。临床研究设计与单病种的诊疗特点紧密结合的临床疗效评价方法与指标问
题是学科临床研究的前沿，也能反映具体专病最新研究的成果，受到临床学者的广泛关注。此次我们邀请我
国知名中医药脾胃病专家，中国中医科学院首席研究员唐旭东教授、香港浸会大学中医药学院卞兆祥教授共
同牵头，以“慢性胃肠疾病中医药疗效评价方法与关键技术”为抓手，组织专家对常见慢性胃肠疾病的中
医药临床疗效评价指标问题进行评述和展望。专栏共分为 13 个专题，包括以疾病为纲的功能性消化不良、
慢性胃炎、消化性溃疡、肠易激综合征、溃疡性结肠炎等 11 个专题，及体现中医药临床疗效评价特色的基
于患者自我报告临床结局 ( PＲO) 量表、中医证候评价 2 个专题。希望通过本系列专题，对慢性胃肠疾病的
临床疗效评价起到一定的规范和引导作用，也能为其他病种的中医药研究设计提供借鉴。
［摘要］ 功能性胃肠病 ( FGIDs) 的胃肠症状重叠现象在临床上极为常见，此种现象的产生缘于各种不同类
型的 FGIDs具有共通的病理机制。中医药在治疗单一 FGIDs时均将其视为整个胃肠系统即脾胃的一部分，在
整体基础上结合具体疾病的病症特征综合施治，故在治疗 FGIDs胃肠症状重叠时表现出一定优势。然而现有
的中医药治疗 FGIDs疗效评价工具大多是针对单一病证，难以评价中医药多层面、多维度的治疗效果。患者
报告临床结局 ( PＲO) 量表是基于 FGIDs的整体性 ( 共性) 与单个疾病的个体性 ( 个性) 认知上的综合评
价工具，可以较好地体现 FGIDs中医药临床治疗及评价的特点。因此，基于 FGIDs常出现胃肠症状重叠的疾
病特点和中医药整体调节的作用特点，研制针对 FGIDs 胃肠症状重叠的 PＲO 量表对完善其疗效评价体系至
关重要。
［关键词］功能性胃肠病; 症状重叠; 患者报告临床结局量表; 通降理论
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罗马Ⅲ标准中功能性胃肠病 ( functional gastro-
intestinal disorders，FGIDs) 成人部分包括 6 类: 功
能性食管病 ( A 类 ) 、功能性胃十二指肠病 ( B
类) 、功能性肠病 ( C类) 、功能性腹痛综合征 ( D
类) 、胆囊和 Oddi 括约肌功能障碍 ( E 类) 、功能
性肛门直肠病 ( F 类) ［1］。各种单一病种均是以症
状为基础进行综合诊断，其常见的临床表现有反
流、烧心、消化不良、腹痛、腹胀、腹泻、便秘
等。但各类 FGIDs之间并不是泾渭分明，在症状上
常常存在着相互重叠的现象，并有其共通的病理机
制。中医药在 FGIDs 的治疗中，以脾胃 “通降理
论”或其他相关理论为依据，将胃肠道作为一个系
统，将单个疾病视为在系统病变背景下的特征性表
现，治疗上注重共性与个性结合，使得 FGIDs 的诊
治与评价在不同的医学背景下有了可以互通的语言。

1 FGIDs胃肠症状重叠的普遍性

具有症状重叠的 FGIDs主要包括功能性吞咽困
难 ( Functional dysphagia，FDy ) 、癔球症 ( Glo-
bus) 、嗳气症 ( Belching disorders，BD ) 、恶心和
呕吐症 ( Nausea and vomiting，NV) 、功能性消化
不良 ( Functional dyspepsia，FD ) 、功能性腹胀
( Functional bloating，FB) 、肠易激综合征 ( Irrita-
ble bowel syndrome，IBS) 、功能性腹泻 ( Function-
al diarrhea，FDi) 和功能性便秘 ( Functional consti-
pation，FC) 。重叠的症状主要有各种上消化道症
状如反酸、恶心、呕吐、嗳气、烧心、上腹部胀
满、上腹部疼痛和下消化道症状如腹胀、腹痛、便
秘、腹泻。常见 IBS重叠 FD 的症状可有腹痛、腹
泻、便秘以及恶心呕吐等，且症状会随着外部因素
导致的心理变化而缓解或者加重。

Locke等［2］报道了 FGIDs 之间存在着症状的重
叠，主要体现在 FD 与 IBS 的重叠现象。参照罗马
Ⅲ标准，Cremonini等［3］提出 FD和 IBS可能是一种
疾病的不同表现，而基于人口学调查发现 1 /3 ～ 2 /3
的 IBS 患者合并有 FD 症状。在一种疾病的不同亚
型中也具有胃肠症状重叠，如 Nwokediuko 等［4］发
现 192 例 FD 患者中，有 79. 2%具有上腹痛综合
征，62. 5%具有餐后不适综合征，50%同时具有两
者表现，进一步研究则发现 IBS亦能够分别导致上
腹痛综合征和餐后不适综合征。

国内学者也对 FGIDs胃肠症状重叠情况进行了
相应的研究。有研究结果显示，IBS 患者中 FD 的
患病率为 29% ～ 87%［5］。消化科门诊的患者 2 /3

为 FGIDs患者; 在 FGIDs 患者各亚群中，FD 所占
的比例最高，其次是 IBS 和 FC; FGIDs 之间症状
重叠非常常见，近 1 /3 的 FGIDs患者出现两种及以
上症状重叠［6］。在一项针对 3014 例 FGIDs 患者的
问卷调查中则发现，15. 2% 的患者有 FD 症状，
10. 9%的患者有 IBS症状，并且 5%的患者具有 FD
和 IBS症状重叠情况，重叠的症状主要是餐后饱胀
不适［7］。另有研究显示，IBS 重叠 FD 患者较单纯
IBS患者的胃肠道症状更严重、焦虑抑郁程度更
重，生存质量更差［8］。

2 FGIDs及胃肠症状重叠的发病机制

2. 1 现代医学的认识
FGIDs的病因、发病机制主要集中在肠道黏膜

炎症［9］、肠道微生态［10］、心理社会因素［11］、胃肠
动力障碍［12］和内脏高敏感［13］方面。FGIDs 患者可
同时存在胃肠道多部位的内脏高敏感，如 IBS 患者
可同时存在结直肠与上胃肠道内脏高敏感，FD 患
者也可同时出现胃排空延缓，因而同一病理生理可
同时影响胃肠道多个部位，从而产生胃肠症状重
叠［14］。此外，工作时间容易导致 IBS 的发病率升
高，如 Kim等［15］对 147 例轮班工作者和 60 例白班
工作者进行研究，结果发现，昼夜节律颠倒和睡眠
质量不高是 IBS 的主要诱发因素，而 FD 主要是由
睡眠质量不高和严重压力导致。针对有胃肠重叠症
状的发病机制的研究方面，Piacentino 等［16］的研究
显示，合并有 FD 的 IBS 患者具有更严重的心理病
理学特点。
2. 2 中医学的认识

FGIDs 重叠的症状在中医学中没有明确的病
名，但古代医籍中已有不少类似症状的记载。《素
问·阴阳应象大论》曰: “清气在下，则生飧泄;
浊气在上，则生 胀”。脾主升清，胃主降浊。中
医学对消化系统健康和疾病的认识主要体现为
“脾胃学说”，认为脾虚是根本，其中又以脾胃通
降理论为重点。“通降理论”认为，消化道在生理
上以“降”为顺，表现为 “胃满则肠虚，肠满则
胃虚，更虚更满”的生理特点; 在病理上因滞而
病［17］，诸种原因如饮食失节、情志失调、外感六
淫或体质虚弱，致使机体气血不和、寒热失调、湿
瘀等病理产物积聚，导致脾胃气机逆乱，通降异常
而发生与 FGIDs相关的症状。脾胃的通降异常可表
现为胃气不降、胃气上逆、脾不升清等。胃气不降
易出现上腹部胀满、便秘、腹胀等症状; 胃气上逆
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易出现嗳气、反酸、恶心、呕吐等症状; 脾不升清
易出现腹泻等症状。中医学的这一认识在临床上能
够较好地解释各种 FGIDs及其症状重叠的现象，具
有现实的临床指导意义。基于此，FGIDs 的临床治
疗应以“通降论”为指导，以恢复脾胃的通降功
能为前提［18］。

3 中医药治疗 FGIDs胃肠症状重叠的优势

目前现代医学主要通过消除诱因、改变生活方
式、心理调节和对症治疗等方式对 FGIDs 进行干
预。在药物治疗方面，主要是根据患者的临床表现
对症选用药物，如消化不良选用增加胃动力药物，
反酸、烧心给予 H2 受体阻断剂或质子泵抑制剂
等。然而尚没有一种药物能够对 FGIDs的所有症状
均有效。与现代医学不同，中医学以整体观念和辨
证论治为理论指导，处方时以证统方，随症加减，
在治疗 FGIDs胃肠症状重叠方面表现出一定优势。

现代医学中 FGIDs胃肠症状重叠实际上与中医
某病具有主症与兼症的概念相类似，如 FD 餐后不
适综合征合并腹泻型 IBS，可以理解为脘腹痞满、
餐后加重同时伴有腹痛、泄泻症状，若脘腹痞满不
舒为主症，那么对应的中医病名 “痞满”，腹痛、
泄泻等是其兼次症状。现代医学对于这种情况的治
疗往往采取类似 “鸡尾酒”式的给药方式，如给
予增强胃动力药物的同时给予肠道感觉调节剂、止
泻剂、肠道菌群调节剂等，如果患者的临床症状影
响到了其心理或情绪，出现了明显的焦虑或者抑郁
状态，还会再给予抗焦虑或者抗抑郁药物。这就导
致患者需要同时服用多种药物的情况，既加重了患
者的经济负担也加重其心理负担，久之亦不利于康
复。中医学以人体这一整体为研究对象，根据患者
主诉与临床表现，从整体和动态的角度去分析疾病
的各种复杂征象，综合归纳推论疾病发生发展的病
因、病机，即所谓“治病必求于本”。从疾病的本
质入手，“证同治亦同，证异治亦异”，因而面对
FGIDs重叠症状时，即使症状繁杂重叠，亦可以执
繁化简。如上述脘腹痞满、餐后加重、腹痛、泄泻
等症状，通过四诊合参，可能同由肝郁脾虚所致，
那么运用疏肝行气、健脾助运的药物进行配伍治
疗，不仅可以改善上述症状，同时还可以改善患者
情绪，进而改善其整体状况。

中医药治疗 FGIDs 的优势一方面在于强调
FGIDs尤其是胃肠症状重叠现象在发病机制上的共
性，即所谓“异病同证”，这就为治疗时 “异病同

治”奠定了基础，这也是中药复方能够治疗 FGIDs
症状重叠的根本原因所在; 另一方面，整体观念与
个体化的治疗相结合，使得治疗措施能够在把握患
者整体状态的同时，针对其临床特点，采用复方中
药对其主症以及兼次症进行相应的临床干预，发挥
其多靶点、多机制的作用优势，从而解决 FGIDs胃
肠症状繁多而又重叠的问题。

4 FGIDs胃肠症状重叠的疗效评价策略

在整体观念和辨证论治的理论指导下，中医药
对 FGIDs胃肠重叠症状的治疗具有不可忽视的效果
与优势。与单靶点的化学合成药物相比，多靶点、
多成分的中药复方在治疗疾病主症的同时还可改善
其他兼次症状，从而能够在治疗疾病的同时改善患
者的整体生活质量。然而，现有的中医药治疗
FGIDs的疗效评价工具大多是针对某单一病证，难
以评价中医药多层面、多维度的治疗效果。因此，
基于 FGIDs常出现胃肠症状重叠的疾病特点和中医
药整体调节的作用特点，研制出一种针对 FGIDs症
状重叠的患者报告临床结局 ( PＲO) 量表对完善
其疗效评价体系至关重要。
4. 1 FGIDs疗效评价体系的构建

近年来，虽然国内外学者在构建 FGIDs疗效评
价体系方面取得了一些成绩，如对 IBS的评价创制
有 IBS生活质量评价量表 ( IBS-QOL) 、完全缓解
评价 ( AＲ) ; 对 FD 的评价创制有 FD 生活质量评
价量表 ( FDDQOL) ; 对 GEＲD 的评价创制有反流
性疾病问卷 ( ＲDQ) 、胃食管反流病问卷 ( Gerd
Q) 等，但对于 FGIDs的疗效评价仍是以对具体的
某一单病种的评价为主体。

FGIDs具有症状繁杂多变、极易影响患者心理
及生活质量的特点，同时中药复方对其具有多靶点
的干预作用，这就决定了进行 FGIDs的中医药疗效
评价时应以患者为中心，以症状为基础，结合情
绪、心理等其他因素，综合全面考评其临床结局。
但是目前上述疗效评价手段所涉及的量表均不能体
现将 FGIDs作为一个整体对临床疗效评价的要求，
因此，有必要研制新的并且能够满足 FGIDs胃肠症
状重叠现象的疗效评价量表。
4. 2 FGIDs PＲO量表的初步研制

PＲO量表通过描述患者所能感觉到的接受了
某些治疗措施后自身健康状况或疾病症状的改变，
从患者的角度测量其健康状况及对疗效的评价，是
目前国内外进行疗效评价的常用方法之一。由于
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FGIDs是一种以症状为基础的疾病，患者无疑是对
症状最为敏感的群体; 同时一些治疗效果只有患者
本人知道，需要了解患者对于一种治疗方法有效性
的看法，患者自觉症状评估可提供有价值的信息，
而这些信息可能被医生过滤掉。因此 PＲO 量表能
够将临床治疗与患者的自身体验有效结合，在
FGIDs的临床疗效评价中显示出了一定前景。
“基于慢性胃肠疾病患者报告临床结局测量量

表”［19］是由中国中医科学院西苑医院消化科在中国
中医科学院中医临床基础医学研究所的指导下，参
考美国食品药品管理局 PＲO 量表指南草案，结合
国内慢性胃肠疾病患者临床特点，历时 2 年，经过
收集测量指标、筛选优化条目、形成问卷、小样本
预调查、现场调查等步骤编制而成。该量表共 35
个条目，分 6 个维度 ( 反流、消化不良、全身状
况、社会功能、排便、心理) 对慢性胃肠疾病的
影响因素进行了测评。经过 274 份测试数据分析显
示，该量表具有良好的信度和效度。该量表针对的
目标疾病几乎涵盖了全部常见的 FGIDs，适用范围
广，很好地切合了 FGIDs的反流、消化不良、排便
异常、心理、社会功能等方面的临床特征，符合对
FGIDs临床疗效评价要求，是对现有常见慢性胃肠
疾病临床疗效评价方法的丰富和补充，对于慢性胃
肠疾病尤其是 FGIDs胃肠症状重叠的临床疗效评价
将发挥良好的作用。
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Gastrointestinal Symptoms Overlap of Functional Gastrointestinal Disorders and Development of Patient
Ｒeported Outcomes ( PＲO) Scale
TANG Xudong，WANG Fengyun，BIAN Liqun
( Xiyuan Hospital，China Academy of Chinese Medical Sciences，Beijing，100091)

ABSTＲACT The phenomenon of gastrointestinal symptoms overlap of functional gastrointestinal disorders ( FGIDs)
is very common clinically，for different types of FGIDs have the common pathomechanism． When treating single
FGID，Chinese medicine regards stomach and intestine as part of the whole gastrointestinal system: spleen and
stomach． Based on the concept of holism，Chinese medicine integrates the symptom features of concrete diseases，and
offers the comprehensive treatment． Thus，Chinese medicine has its advantages in treating gastrointestinal symptoms
overlap of FGIDs． While current treatment evaluation tools of Chinese medicine treating FGIDs are mostly applied to
one single disease． It is difficult to evaluate multi-layers and multi-dimensions treatment effect of Chinese medicine．
Patient Ｒeported Outcome ( PＲO) scale，which is based on cognition of integrity ( universality) of FGIDs and charac-
teristics ( individuality) of a single disease，is a comprehensive evaluation tool and could reflect the characteristics of
Chinese medicine treating FGIDs and evaluation better． Therefore，based on the disease characteristics of FGIDs，
usually with gastrointestinal symptoms overlap and effect features of Chinese medicine entire regulation，developing
PＲO scale aiming at gastrointestinal symptoms overlap of FGIDs is essential for improving effect evaluation system．
Keywords functional gastrointestinal disorders; symptoms overlap; patient reported outcomes; downward transporta-
tion theory
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·信 息 窗·

中国中医科学院西苑医院与北京大学医学部协作共建
北京大学中医药临床医学院

2015 年 10 月 15 日，北京大学中医药临床医学院 ( 西苑) 签约仪式在北京大学医学部举行。北京大学常务副校

长、医学部常务副主任柯杨和中国中医科学院西苑医院院长唐旭东代表双方签约。根据协议，北京大学中医药临床

医学院 ( 西苑) 由中国中医科学院西苑医院与北京大学医学部协作共建而成，院址设在中国中医科学院西苑医院。

国家中医药管理局科技司司长曹洪欣，中国中医科学院院长张伯礼，北京市政府副秘书长、市食品药品监督管

理局局长张志宽，北京市卫生和计划生育委员会主任方来英，北京市中医管理局局长屠志涛、副局长禹震、副局长

罗增刚等受邀出席了本次活动。北京大学医学部副主任段丽萍、方伟岗及西苑医院相关院领导出席了签约仪式。

中国中医科学院西苑医院始建于 1955 年，是新中国成立后由中央人民政府建立的第一所集医疗、科研、教学、

保健为一体的大型综合性三级甲等中医医院，是国家卫生和计划生育委员会“西学中班”的培训基地。北京大学医

学部是中国政府创办的第一所西医院校，具有百年历史，集教学、科研、医疗为一体，以本科教育、研究生教育为

主，学科覆盖基础医学、临床医学、口腔医学、药学、预防医学、护理学等六大门类。北京大学中医药临床医学院

( 西苑) 的建立，有利于进一步推动中医药学的学科建设，加强中医药、中西医结合的临床教学，实现强强联合，优

势互补，医教协同，共同发展中医药学的临床、教学和科研工作。
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