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［摘要］ 对功能性消化不良现有的临床评价疗效标准进行了总结及分析。目前中医药治疗功能性消化不良
所采用的疗效评价方法主要有基于临床症状的疗效评价、基于中医证候的疗效评价、基于辅助检查结果的疗
效评价以及基于量表的疗效评价。存在的问题主要是缺乏统一、规范及体现中医特色的疗效评价标准。认为
建立以临床症状、中医证候及反映中医特色的患者结局报告指标量表为主的中医药疗效评价方法，结合多种
反应病理生理机制的检测方法，联合生存质量及精神心理评价，可进一步完善功能性消化不良中医药临床疗

效评价体系。
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功能性消化不良是消化系统常见的功能性疾病

之一，其发病机制尚不明确，与胃肠运动障碍、内
脏高敏感、精神心理等多种因素有关，单纯的促动
力、抑酸药或抗幽门螺杆菌 ( Hp) 等治疗效果欠
佳［1］。临床研究表明，中医药治疗本病已取得良
好疗效［2］，但仍缺乏适用于中医药疗效评价的科

学、统一的方法，影响中医药在功能性消化不良治
疗中的发展。本文梳理现有的功能性消化不良的临
床疗效评价方法，对其中存在的问题进行总结，并

提出相应解决方法，论述如下。

1 现有临床疗效评价方法及其存在的问题

1. 1 基于临床症状的疗效评价方法
症状疗效评价分为单项症状和主要症状综合疗

效评价。症状主要包括餐后饱胀不适、早饱感、上
腹部疼痛、恶心、呕吐、嗳气、腹胀、餐后恶心
等，单项症状的疗效评价按照单项症状积分改善情

况来判断，主要症状综合疗效评价可按主要症状总

积分改善百分率来判断。依据治疗前后的症状总积
分改善百分率分为临床痊愈、显效、有效、无效。
症状疗效评价可最为直观地反映中医药治疗的疗

效，且无需复杂的设备与仪器，简单易行，因此应

用非常广泛。

其存在的问题是主观性较强，缺乏客观性与一

致性。首先，研究者收集的功能性消化不良的主要
症状不尽相同。其次，症状积分方法尚未规范，且
多数研究未曾提到其使用的症状积分标准来源于何

处。例如，一项研究将消化不良症状按照无症状、
提醒后可意识到症状、日常生活未受影响、日常生
活受到影响分别计 0、1、2、3 分［3］; 另一项研究
将消化不良主要症状按照症状发作频率、持续时间
及工作或休眠是否受到影响情况划分等级，分别计

0、2、4、6 分［4］; 还有研究将消化不良症状按照
严重程度分四个等级，分别计 0、1、2、3 分，症
状出现频率按 1 周内出现的天数计，症状积分等于
症状严重程度计分与症状频率之积［5］。再次，症
状疗效评价中治愈、显效、有效及无效的界定标准
( 症状改善率) 均不统一。这些均影响了临床研究
的严谨性与科学性，造成同类研究结果可比性差。
1. 2 基于中医证候的疗效评价方法
目前功能性消化不良的中医证候诊断标准主要

参考《消化不良中医诊疗共识意见 ( 2009 ) 》［6］及
《功能性消化不良的中西医结合诊疗共识意见
( 2010) 》［7］。依据中医症状分级量化标准，对症状
进行分级计分，证候疗效指数采用尼莫地平法计

算［8］。功能性消化不良的证候分类标准尚未达成
共识，目前研究中多采用教科书、个人经验或行业
标准等进行辨证分型，辨证分型标准不统一，而且
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症状量化标准不一，多数研究提到参考 《中药新
药临床研究指导原则 ( 试行) 》［9］进行量化，但多
掺杂个人经验，缺乏科学依据，降低了研究结果的

可信度，也导致研究的可重复性较差。
1. 3 基于辅助检查结果的疗效评价方法
1. 3. 1 胃动力学检查 研究认为，胃肠道动力障
碍是功能性消化不良发病的主要因素［10］，因此，

胃动力的评价适用于功能性消化不良临床疗效的评

价，其常用手段有胃电图和胃排空检测。有研究使
用同位素法进行固体胃排空检测，将放射性核素标

记的药物混匀在普通的食物内，在体外连续动态照

相，至今仍被认为是胃动力检查的 “金标准”［11］。
近年来，出现了新的研究方法如多通道阻抗技术，

利用生物组织及器官的电学特性来提取人体生理信

息的无创检测技术，作为新型胃动力检测系统，能

够有效提取出胃动力参数用于临床诊断［12］。
1. 3. 2 胃容纳功能和感知功能检查 胃容纳功能
和感知功能的测定主要通过电子恒压器技术、影像
学技术、液体负荷试验等方法。电子恒压器技术采
用等张方法 ( 即保持气囊腔内压力恒定) 测定胃

容积的变化监测胃张力，评估胃适应性和敏感性，

是测量近端胃张力的金标准［13］。二维超声通过测
定进餐后近端胃容积的变化评价近端胃适应性，其

可行性和有效性已获证实，并得到广泛应用［14］。
液体负荷试验是通过测定不同饱感 ( 初始饱感、
最大饱感) 评分时水或营养液的摄入量 ( 阈值摄

入量、最大耐受量) 评价近端胃适应性功能，常
用的为水负荷试验和液体营养餐负荷试验［15］。
1. 3. 3 胃肠肽类激素的实验室检查 胃肠激素对
于维持消化道正常生理功能是不可缺少的，神经-
内分泌调节紊乱导致的胃肠激素失衡与功能性消化

不良有密切关系。有研究者认为，胃动素 ( MTL)
与功能性消化不良有关，功能性消化不良患者血浆

MTL降低［16］。研究表明，依托必利治疗功能性消
化不良能提高血浆 MTL 水平，继而改善症状［17］。
另有研究报道，胃泌素作为消化道激素之一，能破

坏自发和胃动素诱发的消化间期移行复合运动

( MMCIII) 相活动［18］。
然而尽管功能性消化不良患者中胃肠运动、胃

排空功能及胃肠肽类激素分泌的异常是比较常见

的，但并无特异性，在时间与症状上也未显示关联

性［19］，有时临床研究中发现，功能性消化不良患

者的胃排空、胃电图、血胃动素等指标发生了改
变，此时患者的症状可能并无任何变化［20］，故而

这些看似客观的指标对疗效评价的适用性还有待

商榷。
1. 4 基于量表的疗效评价方法
1. 4. 1 精神心理评价量表 约半数以上功能性消
化不良患者存在精神心理障碍，症状的严重程度与

抑郁、焦虑和恐惧等有关［21］，因此，精神心理因
素是功能性消化不良发病的重要因素之一。常用的
精神心理状态评价量表有焦虑 /抑郁自评量表
( SAS /SDS) ［22］及汉密尔顿抑郁量表 ( HAMD) ［23］

和汉密尔顿焦虑量表 ( HAMA) ［24］。HAMA量表和
HAMD量表由于具有良好的信度和效度，已被广
泛用于功能性胃肠病患者精神心理状态的测评和临

床疗效评价［25］，需由接受过专业培训的医师在与

患者的交谈中进行综合评定。
1. 4. 2 生存质量评价量表 功能性消化不良的病
程较长，且容易反复发作，严重影响了患者的生活

质量。因此，近年来对生存质量的评价也逐渐纳入
功能性消化不良的疗效评价体系之中，成为不可缺

少的一部分。健康调查简表 ( SF-36 ) 可反映个体
躯体和精神两方面功能［26］。世界卫生组织生存质
量测定量表 ( WHOQOL-100 ) 是世界卫生组织研
制的跨国家、跨文化并适用于一般人群的普适性量
表，在 WHOQOL-100 的基础上发展了生存质量测
定量表简表 ( WHOQOL-BＲEF) ［27］。功能性消化不
良 QOL量表为功能性消化不良特异性生存质量量
表，该量表的中文版本已研制成功并应用于临床研

究中。
SF-36、WHOQOL-100 及其简化版量表等为适

用于一般人群的普适性生存质量评价量表，目前尚

缺乏对于功能性胃肠病患者的特异性生存质量评价

量表。同时以上他评量表可能与患者自评报告的真
实客观评价尚有一定差距，不能完全反映患者的病

情程度。

2 完善中医药疗效评价方法的思路

一个具有较强的科学价值的中医药疗效认定标

准首先应该是基于病层面的、公认的、常规的疗效
评定标准，故应在中医理论的基础上建立具有中医

特色且针对本病的临床疗效评价指标。其次，依据
不同的临床症状群功能性消化不良可划分为亚型，

不同亚型的病理生理学机制亦不同，这与中医对疾

病证候的认识不谋而合，可进一步探讨中医证型与

西医亚型之间是否存在对应关系，建立统一的中医

辨证治疗疗效标准。此外，还需重视功能性消化不
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良生存质量的评价、精神心理状态的评价，关注长
期疗效评价。因此，针对上述问题，提出以下建议
和方法。
2. 1 建立基于临床症状的病证结合中医临床疗效
评价指标

目前认为，病理生理或功能异常不能完全解释

功能性消化不良的症状发生和持续存在，因此，病

理生理参数尚不能作为临床试验的主要疗效指标，

主要从临床症状和中医证候两个方面来评价中医药

治疗功能性消化不良的疗效。
临床症状的疗效评价可着重针对功能性消化不

良的主要单项症状进行评价，可采用视觉模拟评分

法［28］让患者进行计分，将患者自评与医生评分相

结合，从而得到相对客观的结果。中医证候的疗效
评价为功能性消化不良中医药疗效评价的核心部

分，而功能性消化不良中医症状量化标准的制定是

实现病证诊断标准和疗效判定标准规范化和客观化

的前提条件，为此，我们可以借鉴德尔菲法的调查

问卷设计原则与调查组织原则［29］，设计专家咨询

问卷，组织专家针对功能性消化不良中医症状在各

证候中的发生率及其对各证候的重要程度等进行咨

询，并在此基础上总结出功能性消化不良各个证型

的主症与次症。同时可从患者角度确定不同证型的
症状构成，并与专家咨询结果进行对比和组合，形

成各个证型的症状构成，并对症状的分级描述予以

明确。由此提出功能性消化不良各个证型症状分级
量化标准，为实现客观化评价中医药治疗功能性消

化不良的疗效奠定基础。
2. 2 细化功能性消化不良亚型侧重不同客观评价
方法

功能性消化不良是一种异质性疾病，不同的病

理生理学机制导致了功能性消化不良的各种临床症

状，基于上述理论罗马Ⅲ分类标准将功能性消化不
良分成餐后不适综合征 ( PDS) 和上腹痛综合征
( EPS) 两个亚型［30］。研究显示，近端胃适应性受
损与早饱及体重下降相关［31］，而胃高敏感与餐后

痛、嗳气、体重减轻等症状相关［32］。因此，依据
亚型症状机制不同，在评价中药对不同功能性消化

不良亚型临床疗效时，可以选择与症状相关的机制

评价方法，有所侧重地进行客观评价。
2. 3 联合使用多种辅助检查结果，减少研究偏倚
胃电图、胃排空及多通道阻抗技术等胃动力检

测系统，能够有效提取出胃动力参数用于临床诊

断。如在水负荷试验 ( LLT) 时测定胃内压，用最

大饮入量时胃内压升高的幅度来表示胃感觉敏感

性［33］，或应用液体负荷试验联合二维超声评价功

能性消化不良患者近端胃功能［34］。采用多种方法
联合应用可以克服单一检测方法的局限性，同时提

高疗效评价结果的客观性、科学性及可信度，也可
在一定程度上克服辅助检查单项应用时特异性不佳

的缺点。
2. 4 发展可反映中医学疗效特色的量表
从现代医学模式来看，功能性消化不良的治疗

目标不仅仅是缓解疼痛和躯体性症状，而且要提高

患者生活质量。功能性消化不良患者生存质量的测
评量表包括普适性的量表与疾病特异性量表。除前
述 SF-36、WHOQOL-100、功能性消化不良 QOL 量
表以及 SAS、SDS、HAMA和 HAMD量表外，针对
功能性消化不良的功能性消化紊乱生存质量量表

( FDDQL) 中文版具有较好的信度、效度、区分
度，可以初步作为评价功能性消化不良的生存质量

及临床疗效的工具，值得推广应用［35］。
患者报告结局指标 ( PＲO) 是近年来国外在

健康相关的生活质量之上发展起来的评价指标。
PＲO 量表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，是从患者

的角度测量其健康状况及对疗效的评价，是目前国

内外疗效评价的发展方向之一。在慢性病领域，从
患者报告结局指标的角度入手，以量表作为工具来

评价中医临床疗效，已经逐渐被认可。慢性胃肠病
PＲO 量表体现中医特色经研究证实具有较好的信
度和效度，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，如反应中医特色的慢性胃肠

病 PＲO量表［36］及中医脾胃系疾病患者报告结局指
标 ( SSD-PＲO) 量表［37］，属性考核显示量表均具
有良好的信度、效度及反应度，适用于功能性消化
不良的临床疗效评价，值得进行推广应用。
建立中医特色的功能性消化不良量表评价体

系，可以弥补目前临床疗效判断指标或传统结局指

标的不足，使中医药疗效评价达到客观化和定量

化，凸显中医药治疗的临床优势。现有脾胃病中医
特色量表仍需进行多中心、大样本量表评价，并进
一步推广应用。
2. 5 引入新的疗效评价方法
近年来有关中医药临床疗效评价的方法学研究

繁多，除量表法外，模糊数学法、数据挖掘方法、
综合评价方法和纵向数据分析方法仍值得进一步研

究［38］。以上方法是中医药临床疗效评价方法的一
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大创新，也为寻找适合中医学的疗效评价方法提供

了新的突破口，为促进功能性消化不良的中医药疗

效评价提供了新的思路。
2. 6 借鉴循证医学证据
循证医学是讲求证据的医学，大样本、多中

心、随机对照的临床试验是循证医学遵循的基本方
法。总体来说，中医药临床评价还未建立起完善的
“证据系统”。目前影响这类 “证据”的主观因素
很多，其科学性、可信性尚有待提高，与此同时中
医文献中疗效评价的方法学描述还不十分清楚，临

床研究大多数停留在临床经验总结阶段，缺乏符合

随机、对照、双盲等严格的科研设计的前瞻性研
究。因此，中医药研究的方法学需要根据循证医学
的原则来进行规范，为中医药临床疗效评价指标体

系的建立提供强有力的证据。
综上，功能性消化不良现有中医药疗效评价指

标多样，疗效评价标准缺乏统一，因此，临床上往

往需多种检测方法联合使用。今后应重视循证医学
证据，逐渐建立完善的中医特色的量表评价，综合

中医证候疗效及生存质量、精神心理、中长期疗效
等多方面评价，共同建立功能性消化不良的中医药

评价体系。
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Overview on Evaluation Methods of Chinese Medicine Effect on Functional Dyspepsia
SHI Zhaohong，HU Liudan，XU Dan
( Wuhan Integrated Traditional Chinese Medicine and Western Medicine Hospital，Hubei University of Chinese Medicine，Wuhan，
430061)

ABSTＲACT This paper summarizes and analyzes the current clinical effect evaluation standards of functional dys-
pepsia． At present，effect evaluation methods applied for Chinese medicine treatment of functional dyspepsia mostly
include effect evaluation based on clinical symptoms，on Chinese medicine syndromes，on auxiliary examination
results and on scales． The problem is mainly lack of effect evaluation standard which is unified and standardized and
reflects Chinese medicine characteristics． The authors consider that a Chinese medicine effect evaluation method，
based on clinical symptoms，Chinese medicine syndromes and patient-reported outcomes index scale reflecting Chinese
medicine characteristics，should be established． Many detection methods，which can reflect pathophysiological mech-
anism，should be combined． Evaluation of life quality and mental and psychological status should also be used．
Therefore，the clinical effect evaluation system for Chinese medicine treatment of functional dyspepsia might be further
perfected．
Keywords functional dyspepsia; effect evaluation; method of clinical study
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