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［摘要］ 腹泻型肠易激综合征是消化系统较为常见的疾病。在腹泻型肠易激综合征的中医药临床疗效评价
方面的研究开展较多，但结果却难以得到国内外医学界认可，与国内外关于此病的临床疗效评价指标存在差

异有一定的关系。介绍了腹泻型肠易激综合征中医药疗效评价中常见的临床疗效评价指标并进行评述，着重
从反映疾病疗效的评价指标、反映生活质量的评价指标、反映心理状态的评价指标及反映中医药特色的评价
指标四个方面论述了腹泻型肠易激综合征的中医药临床疗效评价的关键技术问题。
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肠易激综合征 ( irritable bowel syndrome，IBS)
是以腹痛或腹部不适伴有排便习惯或排便性状改变

为特点的一种疾病，临床上可分为腹泻型、便秘型、
混合型及不定型四个亚型，其中腹泻型肠易激综合

征 ( irritable bowel syndrome with diarrhea，IBS-D )
约占 75%左右［1］。近年来，IBS-D的中医临床疗效
评价文献数量逐年增加，但研究结果得到国内外医

学界认可的不多，与国内外对 IBS-D的临床评价使
用的指标存在差异不无关系。中医药治疗 IBS-D的
临床疗效评价指标可分为以下几类: 1 ) 复合评
价: 将几个相关指标按照一定的关系，重新组合成

新的指标体系; 2 ) 单症评价: 将 IBS 临床常见的
症状分别进行分级，并对各单个症状分别进行有效

率或症状积分统计; 3 ) 综合评价: 在同一研究
中，同时采用上述两种疗效评价方式，既进行复合

疗效评价，同时也对临床单症进行评价。总体而
言，中医药临床疗效评价指标在类别、内容、形式
上与国外均有明显的差异; 对反映中医特色的相关

指标涉及较少，个别研究采用中医证候指标，但其

条目均为自行拟定，缺乏对量表进行严格评价的过

程。本文从我国中医药临床研究实际出发，分析我

国 IBS-D临床疗效评价关键技术和问题，并提出相
关建议。

1 IBS-D中医药临床疗效评价发展趋势

目前 IBS-D的诊断主要依据症状进行，对患者
造成影响的也是腹痛、腹泻、腹胀等症状的发作及
其带来的生理、心理不适。从文献来看，相关疗效
评价指标大体上可分为以发病机制为基础设计的评

测指标及以症状、心理为基础的评测指标两大类。
1. 1 以发病机制为基础的评测指标
1. 1. 1 内脏敏感性测定 最为常用的是直肠敏感
性检测，采用的指标有初始感觉阈值、排便感觉阈
值、最大耐受阈值、疼痛感觉阈值及直肠顺应性
等［2］。IBS-D患者多存在着内脏敏感性增高，该检
查早期主要用于 IBS发病机制的研究，随着胃肠动
力仪等设备的普及，此检测已逐步在临床上得到开

展，有望成为临床疗效评价重要的辅助手段。
1. 1. 2 脑-肠轴相关神经递质检测 将胃肠道与中
枢神经系统联系起来的神经、内分泌网络被称为
脑-肠轴。多种神经递质参与脑-肠轴的调节作用，
主要包括 5-羟色胺 ( 5-HT ) ［3］、血管活性肠肽
( VIP) ［4］、P物质 ( SP) ［5］等，具有调节胃肠运动，
促进水、电解质分泌等作用。近年来，采用上述指
标作为临床疗效评价的辅助指标越来越多见，显现

了一定的使用价值。但上述指标并不属于常规检
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查，需专业的试剂及检测手段。
1. 1. 3 胃肠动力学检测 常用的是结肠转运能力
检测，将不透 X 线的示踪物，如钡条分一次或多
次口服，并在一定时间内摄片，计数不同时间、不
同位置上钡条存在的数目，以此评估结肠的转运功

能［6］。该方法简单，能反映生理状态下结肠通过
功能，存在的问题是临床实施相对麻烦，且不能对

结肠通过时间作具体的定量估计。
1. 1. 4 肠道菌群检测 肠道菌群的检测需留取观
察对象新鲜粪便标本，根据不同细菌的正常菌数范

围选择不同的稀释度进行培养，包括需氧菌培养和

厌氧菌培养，计数培养基上生长的菌落数，用对数

值表示其优势菌数量［7 － 8］。本检测有一定的临床意
义，缺点是需时较长，混杂因素较多，存在着较大

的不确定性。
1. 1. 5 其他 功能性脑成像采用功能性磁共振
( fMＲI) 分析直肠扩张时大脑痛觉功能区的激活面
积［9］，探明中枢神经系统与内脏感觉的关系。但
目前该方法主要用于研究，作为临床疗效评价指标

费用较高，并未得到有效的验证。另外，反映 IBS-
D炎症反应因子如白细胞介素 17 ( IL-17) 、白细胞
介素 18 ( IL-18) 、白细胞介素 23 ( IL-23) ［10 － 11］等

也偶有使用。
1. 2 以症状、心理为基础的评测指标
以症状、心理为基础的评测指标包括症状、症

状日记以及以症状、心理为基础设计出的量表等。
采取规范的、能够反映患者症状、心理、生活质量
变化的问卷越来越受到重视。罗马Ⅲ标准对于功能
性胃肠病的疗效评估作了专题说明［12］。在 IBS-D
的中医药临床疗效评价中，虽然存在以发病机制为

疗效评价指标的情况，但数量相对较少，多数带有

一定的探索性目的，作为次要疗效指标存在，对以

症状为基础的评价手段起着一定的补充作用。以症
状、心理为基础的评测指标是临床疗效评价指标的
主体，也是本文论述的重点。

2 IBS-D中医药临床疗效评价的关键技术

我们既往从临床疗效的客观性、可测量性等方
面论述了临床疗效的特点，从临床疗效评价指标的

通用性、特异性、结构性等方面论述了临床疗效评
价指标的特点，并简介了国外常用的 IBS临床疗效
评价指标，其包括反映疾病疗效的评价指标、反映
生活质量的评价指标、反映心理状态的评价指标，
测量形式以量表为多见［13］。在中医药临床疗效评

价中，我们认为仍有以下几点需要补充和完善:

1) 解决思想上的问题，承认临床评价指标的通用
性，即国外用于评价 IBS-D的指标应当同样适用于
中医药的临床疗效评价，积极引用国外的临床疗效

评价指标，放弃国内通常采用的复合评价指标体

系; 2) 开发能够反映中医药临床治疗特色的临床
指标体系; 3) 在应用量表的过程中，应当重视量
表的反应度即其对临床变化做出反应的能力的研

究; 4) 对 IBS 现有指标、量表体系作整理，规范
其临床应用。中医药治疗 IBS-D的疗效评价是一个
系统的工作，总体策略是根据特定的研究目的，结

合药物可能的作用机制及研究的财力物力，将指标

的通用性和特异性相结合，反映疾病疗效与反映中

医特色相结合，选择合适的临床疗效评价指标，并

通过恰当的统计分析，得到合理的结论。
2. 1 反映疾病疗效的评价指标
2. 1. 1 症状指标 IBS-D 是一种与心理因素密切
相关的功能性疾病，至今尚未发现特异性理化检查

指标，仍以症状诊断为主。因此，建议在 IBS-D 临
床疗效评价中，将腹痛 ( 程度、频率) 、腹泻 ( 程
度、频率) 、腹部不适( 程度、频率) 列为参考指标，
具体方法可采用视觉模拟量表或 likert量表［12］等。
罗马Ⅲ标准中提到了症状日记，认为其可以为

临床试验的疗效指标提供资料来源［12］。但症状日
记的实施与症状日记的复杂程度、填写频率、填写
方式、患者的依从性等密切相关，如果以此作为主
要疗效指标的资料来源，面临资料缺失的风险较大。
同时从症状日记中得来的资料在统计方法上可能面

临难题，临床应用中需要预先设计，审慎使用。
2. 1. 2 相关量表评价 目前国际上常用的反映疾
病疗效的评价指标有 IBS 症状严重程度量表 ( IBS-
SSS) 、明显减轻 ( AＲ) 、显著改善 ( SＲ) 等。罗
马Ⅲ标准认为，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［12］。有研究表明 IBS-SSS 临
床反应度较好，能够体现出临床变化［14］。

AＲ和 SＲ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，该指标已经在数项

研究中得到了应用［15 － 16］，但其容易受患者基线的

影响，且与腹痛、腹部不适、腹泻程度等有关。研
究表明，以 AＲ为疗效指标，在疗程为 8 周，其中
4 次回答为“是”定义为有效时，AＲ 能反映临床
变化，反应度一般，临床应用时需预先定义 “什
么为临床有效”［14］。其他测量工具如 IBS 影响程度
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量 表 ( IBS-IS ) ［17］、胃 肠 道 症 状 等 级 量 表
( GSＲS) ［18］在国外也间有应用。
2. 2 反映生活质量的评价指标
反映生活质量的评价指标常见的有 IBS 生活质

量量表 ( IBS-QOL) 、健康调查简表 ( SF-36 ) 等。
IBS-QOL量表由 34 个自我评价的条目构成，该表
已达到较好的心理学测量效度［19 － 20］。研究表明，
IBS-QOL具有中等反应度，不如 IBS-SSS 敏感，难
以在短期内对疗效做出反应，但对于一些疗程较长

或需要长时间随访的临床研究，IBS-QOL量表的价
值值得进一步考察［14］。SF-36 是目前国际上应用最
为广泛的普适性量表，国内常用的为浙江大学的汉

化版本［21］。其他专用量表如肠易激综合征生活质
量问卷 ( IBSQOL) ［22］，目前应用较少，仍然需要
进一步研究。
2. 3 反映心理状态的评价指标
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焦
虑抑郁量表 ( HAD) 、焦虑自评量表 ( SAS) 、抑
郁自评量表 ( SDS) 、汉密顿焦虑量表 ( HAMA) 、
汉密顿抑郁量表 ( HAMD) 等，各个量表之间的繁
简程度不一。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［23］，临床使用简单方便，但

在 IBS-D临床疗效评价中，该量表反应度不佳，不
宜独立作为临床疗效评价指标使用，但该量表积分

与 IBS-SSS、IBS-QOL 有明显的相关性［14］，因此，
可以和上述量表配合使用。
2. 4 具有中医药特色的疗效评价指标的建立
“基于消化系统疾病患者报告临床结局评价量
表”由中国中医科学院西苑医院研制，该量表从
中医药治疗胃肠疾病的特点出发，以患者为中心，

通过患者访谈、小组讨论、专家咨询等方式，形成
量表条目池，经过筛选后形成量表，该量表从反

流、消化不良、全身状况、社会功能、排便、心理
六个维度对临床结局加以评价，具有较好的信度、
效度［24］，可尝试作为 IBS-D临床疗效评价的工具。
有学者参照国际上公认的量表研究原则和方法，并

结合中医证候学特色，开发了 IBS 中医证候量表，
侧重于从肝郁脾虚、脾胃虚弱、脾胃阳虚等维度对
IBS证候进行诊断及评价，该量表具有良好的信度
和效度，但对其临床反应度尚待进一步研究［25］。
在建立 IBS-D 临床疗效评价指标体系的基础

上，进一步规范临床疗效评价指标的使用，构建专

病临床疗效评价体系。该体系包含四个方面的内
容: 1) 部分结构化的指标体系及其信度、效度和
反应度评价; 2) 相应指标的使用方法说明及指标
选择方案; 3 ) 临床疗效评价指标的统计方法说
明; 4) 结果的标准化报告和解释方法。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，保证中医药治疗 IBS-D的临床疗效
评价的规范性和可比性。

3 小结

本文对常见的 IBS-D 疗效评价指标作了介绍，
同时结合国外 IBS临床疗效评价的特点，分层论述
了 IBS-D中医药临床疗效评价指标体系包含的内
容，着重强调了临床疗效评价指标的反应度问题。
需要说明的是，对于以发病机制为基础的系列指

标，如直肠敏感性测定、血清 5-HT 的测定等在条
件许可的条件下，可作为次要疗效指标。诚然，提
高中医药临床试验质量是一个涉及多方面的复杂问

题，在中医药 IBS-D的临床研究中，加强临床试验
设计的普及、明确随机对照临床试验的应用范围、
确立导入期、采用安慰剂对照、根据目的设立疗
程、加强观察其远期疗效、加强质量控制等都是不
可或缺的环节。本文主要从 IBS-D中医药临床疗效
评价指标的角度出发，提出相关建议，供临床试验

设计时参考。
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Analysis on the Key Technical Issues in Evaluation of Clinical Curative Effect of Traditional Chinese Medicine
on Irritable Bowel Syndrome of Diarrhea Type
BIAN LiQun，TANG Xudong，LI Baoshuang
( Xiyuan Hospital，China Academy of Chinese Medical Sciences，Beijing，100091)
ABSTＲACT Irritable bowel syndrome with diarrhea type is a common disease in digestive system． Lots of evaluation
on clinical curative effects of traditional Chinese medicine ( TCM) treatments in irritable bowel syndrome with diarrhea
type are carried out，but the result is hardly recognized by the medical field at home and abroad． It is related to
differences in evaluation index of clinical curative effect to this disease at home and abroad． This article introduces and
evaluates common evaluation index of curative effect in TCM evaluation of curative effect on irritable bowel syndrome
with diarrhea type． It also discusses the key technical issues in TCM evaluation of clinical curative effect on irritable
bowel syndrome with diarrhea type，emphatically from four aspects including evaluation index that reacting curative
effect of disease，reacting quality of life，reacting psychological condition，and reacting characteristics of TCM．
Keywords irritable bowel syndrome with diarrhea type; evaluation of clinical curative effect; evaluation index of
curative effect
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