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·学术探讨·
对肠易激综合征中医药临床疗效
评价指标体系建设的一些思考
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摘要肠易激综合征是临床常见病之一，中医药治疗有一定的特色和优势，但其临床疗效一直难以得到
广泛认同，其中临床疗效评价指标的选择是一个重要的原因。本文从中医药临床疗效的特点、临床疗效评价
指标的特点出发，探讨肠易激综合征中医药临床疗效评价指标体系的内涵。
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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性状或排便习惯异常为特
征的一种功能性肠病。我国北京地区ＩＢＳ的患病率按
Ｍａｎｎｉｎｇ标准和Ⅱ标准分别为７ ２６％和０ ８２％ 〔１〕，广
州地区人群按Ⅱ标准患病率为５ ６％ 〔２〕。患者常因症
状长期反复发作、不能及时确诊和治疗效果不理想而
频繁就诊，严重影响其生活质量。中医药对ＩＢＳ的治
疗有一定的特色和优势，但其疗效一直难以被国内外
广泛认同，其中除了临床研究科研设计的原因之外，临
床疗效评价指标的选择是一个重要的因素〔３〕。国家
《中医临床研究发展纲要（１９９９—２０１５）》认为“建立科
学规范的临床疗效评价体系，是中医临床研究中存在
的关键问题”。笔者拟从理论方面对中医药临床疗效
评价的一些特点加以探讨，并对ＩＢＳ的中医药临床疗
效评价体系的建设提出自己的看法，以资交流。

１　 中医药临床疗效的特点

１ １　 临床疗效具有客观性　 医学是一种以人体
为研究对象的防病治病的科学，从不同角度提示人体
发病及治疗的规律。现代医学以解剖、生理、病理、病
理生理、流行病学、微生物学等为基础，中医学以传统
中医基础理论为指导，研究疾病的病因、病机及相应的
辨证治疗手段。无论现代医学还是中医学，临床疗效
作为医学干预手段结果的一种体现，均有一定的作用
机制作为支撑，无论我们现在对这种机制是否明了，它
都是一种规律性的存在，具有客观性，不以人的意志为
转移。

１ ２　 临床疗效具有可测量性　 临床疗效作为一
种客观存在，是研究机体对医学干预作用的反应，但其
不能自发地显现。现代临床疗效评价是建立在群体医
学基础上的一种对疾病的评价，反映纷繁复杂的现象
背后的规律性，在条件相同的情况下，可以重复发生，
因此是可以评价和测量的。个体疗效为我们提供了探
寻临床疗效的启示，但并不能作为临床疗效的有效
代表。

１ ３ 　 临床疗效的测量需借助于一定的评价指标
由于临床疗效是深藏于每个异质个体背后的共同规
律，因此要透过现象看本质。同时，临床疗效的反映是
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多方面的。临床干预可以作用于人体的不同机制和环
节，既可以表现为理化指标的改变，也可以表现为症状
的改善；既可以表现病理形态的改善，亦可表现为生活
质量及心理状态的改善。古语云“欲诣扶桑，非舟莫
适”，同样，对于临床疗效的评估，我们需要借助于一
定的评价指标和测量工具，从各个角度对临床疗效作
出相应的反应。

２　 临床疗效评价指标的特点
２ １　 临床疗效评价指标的通用性　 临床疗效评

价指标是为了评价特定疾病或健康状态，通过一定的
方法制作的评估工具。目前临床疗效的评价工具较
多，这些评价工具的使用拓宽了人们的视野，丰富了人
们对临床疗效的认识。根据临床研究的目的，临床疗
效评价指标在不同的研究之间有一定的通用性。如对
健康相关生活质量的评价，ＳＦ３６量表广泛使用于各
种不同疾病，使不同疾病的生活质量之间有了相互比
较的桥梁。对于某一特定的临床疾病而言，评价指标
可能存在理化检查指标、症状指标及生活质量等各种
类型的评价指标，这些指标应当普遍适用于这一特定
疾病的疗效评价，无论采取的是何种的干预措施。

２ ２　 临床疗效评价指标的特异性　 临床疗效各
评价指标在特定健康状态或某一疾病中具有通用性的
同时，评价指标之间也存在着相对的特异性。人体是
一个复杂的系统，疾病的发生往往是多个环节、多种发
病机制相互作用的结果，而干预措施的作用靶点及表
现方式也是多种多样的。不同的临床疗效评价指标从
不同方面揭示了干预的效力，理化指标侧重于患者临
床检验指标的改善，症状指标侧重于其临床表现的好
转，生活质量则是一个综合指标，评价人们的生活质
量。采用不同的评价方法作为临床疗效评价指标时，
结论有可能不同甚至截然相反。

２ ３　 临床疗效评价指标的结构性　 对不同的疾
病而言，不同评价指标在临床疗效评价指标体系中的
重要性是不同的。其重要程度主要由临床疾病的性质
所决定。如对于高血压病、糖尿病，理化指标的改善较
单纯症状改善更有意义；对于某些功能性疾病来说，症
状的好转较理化检查的改善更为重要；对于某些特定
的疾病如失去手术机会的肿瘤而言，患者的生活质量
更值得重视。因此，对一个疾病评价应当使用的是一
个有机的评价体系，在这个体系中，理化检查指标、症
状指标、生活质量指标等共同存在并体现出一定的结
构性和层次性。

３　 临床疗效评价指标的分类　 临床疗效评价指
标多种多样，不同属性的指标在临床疗效评价中的意

义、认可度、可操作性均有一定的差别。同一指标可隶
属于不同的类别，临床指标的选择应当根据疾病的临
床评价指标的发展情况具体选择。

３ １　 终点指标与替代指标　 终点指标是指患者
最为关心的，最想避免的，对患者影响最大、最直接的，
有重大意义的临床事件，如死亡、心脑血管事件的发
生、伤残、生活质量的改善等。替代指标是指与终点指
标相关的，能够反应终点指标变化的指标，常见的为各
种实验室检查指标和体格检查发现，如血糖、血压的变
化等。

终点指标是疾病真正的临床结局，采用终点指标
能够反映医学干预真正的效果，目前越来越得到重视。
但其出现的时间较晚，观察周期较长，所需的样本量较
大，某些软指标的测量困难较大，且易受其他因素的影
响，使其应用受到了一定限制。替代指标不是真正的
结局指标，而是与临床结局相关的，在一定程度和范围
内能够反应终点指标变化的客观指标，其变化较为敏
感，观察时间较短，且相对易于操作，目前在临床试验
中应用得较为广泛〔４〕。

３ ２　 硬指标与软指标　 硬指标是指以客观数据
为基础的测量指标，通常借助于一定的器械进行，其结
果不以人的意志为转移，多为定量指标，如各种理化检
查指标等，其结果之间易于相互比较。软指标是与硬
指标相对的，由半定性的或非定性测量工具测量的一
些软性指标，受人的主观意志的影响较为明显，多表现
为定性结果，如各种各样的生活质量，心理状态的测量
等。在目前的临床研究中，软指标的选择和应用越来
越广泛，尤其是某些被视为终点指标的软指标如生活
质量评价等，有良好信度、效度和反应度的量表等软指
标测量工具得到了普遍应用。

３ ３ 　 医护人员报告结局指标与患者报告结局指
标　 在以往的临床研究中，临床疗效评价指标的选择
多以医护人员为中心，侧重于从医护人员的角度看待
病情的变化，将相关的理化检查改善视为疾病的好转。
随着医学模式由单一的生物医学模式向“生物———心
理———社会”医学模式的改变，人们开始意识到医学
不仅仅是治“人的病”，也应该是治疗“病的人”，临床
治疗应当以患者为中心，而不是以医护人员为中心，患
者在临床疗效评价中的作用得到了重视。临床治疗的
目的应当从“病”、“人”两个角度出发，既重视疾病相
关的客观指标的改善，也重视患者的主观感受。近年
来出现的多种多样的基于患者报告临床结局量表（ｐａ
ｔｉｅｎｔ ｒｅｐｏｒｔｅｄ ｏｕｔｃｏｍｅｓ，ＰＲＯ）就是这方面的代表。

３ ４　 病的指标、证候指标与症状指标　 病的指标
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是指与现代医学某一疾病相关的临床疗效评价指标，
如对高血压病患者血压的测量等；证候指标是中医药
研究特有的，以证候改善为基础的测量指标；症状指标
是以临床症状为基础建立的测量指标。目前病的指标
是应用的主体，其优点是研究结果容易得到公认；证候
指标使用范围较为局限，仅限于中医药临床研究中使
用，鉴于证候指标的应用目前尚有许多理论问题没有
解决，且缺乏可信的测量工具，其结果尚难得到广泛的
认可；症状是衡量疾病状态的重要指标之一，常贯穿于
各种测量指标之中，在不同的疾病中，其重要性相差
较大。

３ ５　 单一指标与复合指标　 单一指标是指测量
疾病某个单方面功能状态的指标，如测量生活质量的
ＳＦ３６量表，测量血糖高低的血糖值，测量证候改善的
指标等，单一指标从各自的角度反映病情的变化，容易
反应医疗干预的优势所在，便于不同干预措施之间的
比较；复合指标是指将各个单一指标拆解，组合成一套
新的指标评价体系，如将“临床症状、体征消失，理化
检查恢复正常”定义为临床痊愈，“临床主要症状、体
征基本消失，积分减少＞ ２ ／ ３，理化检查明显改善”定
义为显效，“主要症状、体征减轻，积分减少＞ １ ／ ３，理
化检查有所改善”定义为有效，“达不到上述有效标准
或恶化者”定义为无效。笔者认为复合指标仅仅是一
种形式上的整合，在临床使用中存在着界限模糊，不容
易操作的特点，且不便于不同干预措施间的比较。

４　 ＩＢＳ临床疗效评价指标体系的建构
４ １　 ＩＢＳ的临床疗效评价需以公认性为前提　

临床疗效评价的目的是为了得到大家的认可，其中临
床疗效评价指标的选择是疗效得到认可的重要因素。
目前国内ＩＢＳ的研究无论是中医还是西医，都是以自
拟的症状指标为主，不同研究间所选择的指标各不相
同，各研究结果间缺乏可比性。笔者以为，在ＩＢＳ中医
药临床疗效评价体系的建设中，如果存在通用的国际
标准，我们应当采用国际通用标准，提高临床研究的国
际认可程度；在临床疗效评价指标的选择上，应尽量选
择与该疾病的轻重程度及预后密切相关的指标，同时，
疗效指标要做到软硬并重、医患并重。

４ ２　 ＩＢＳ临床疗效评价指标体系的层次　 赖世
隆认为临床疗效评价指标体系可以从以下３个方面构
建：（１）对“病”的公认的常规疗效评定指标；（２）构成
证候症征的评定指标；（３）生活质量评定指标，包括通
用的生活质量评定量表，体现中医学特点的通用的生
活质量量表，疾病特异性生活质量量表〔５〕。具体而
言，ＩＢＳ的中医药临床疗效评价体系应当有如下内容。

４ ２ １　 反映疾病的临床疗效评价指标　 目前国
际上常用的反映ＩＢＳ疾病的临床疗效评价指标包括
“明显减轻（ａｄｅｑｕａｔｅ ｒｅｌｉｅｆ，ＡＲ）”和“ＩＢＳ症状严重程
度量表（ＩＢＳ ｓｙｍｐｔｏｍ ｓｅｖｅｒｉｔｙ ｓｃａｌｅ，ＩＢＳＳＳＳ）”。ＡＲ的
问题是“在过去的一周内，你的ＩＢＳ疼痛和不适症状有
明显的减轻吗”，受试者回答为“是”或“否”〔６〕。ＩＢＳ
ＳＳＳ量表从腹痛的程度、腹痛的频率、腹胀的程度、排
便满意度及对生活的影响５个方面计算总分，其有效
性、可靠性及对治疗的敏感性已得到了验证〔７，８〕。由
于ＩＢＳ属于功能性疾病，目前的疗效评价指标以软指
标为主，一些硬指标、替代指标如血浆胃动素、胃泌素、
β内啡肽、小肠传递时间、直肠动力及内脏感觉的相关
指标均未在临床研究中得到广泛认可。

４ ２ ２　 反应生活质量的临床疗效评价指标　 ＩＢＳ
严重影响患者的生活质量，对ＩＢＳ患者生活质量的测
评量表包括普适性的量表与疾病特异性量表。ＳＦ３６
是目前国际上应用得最为广泛的普适性量表，该量表
从躯体职能、躯体功能、情感职能、生命活力、心理健
康、社交功能、躯体疼痛、总体健康８个维度评价患者
的生活质量。国内常用的为浙江大学李鲁教授的汉化
版本〔９〕。ＩＢＳ特异性生活质量量表目前国际上较为通
用的为ＩＢＳＱＯＬ量表，该量表由３４个自我评价的条
目构成，从心境恶劣、行为障碍、躯体意念、健康担忧、
逃避进食、社会功能和性关系８个维度评价生活质量，
通常作为ＩＢＳ临床疗效评价的次要结局指标使用〔１０〕。
国内研制的“基于慢性胃肠疾病患者报告临床结局量
表”以患者为中心，从全身症状、消化不良、反流、心
理、排便、社会功能６个维度评价慢性胃肠疾病的干预
效果，该量表具有良好的信度和效度，可尝试作为慢性
胃肠疾病临床研究的疗效评价工具〔１１〕。

４ ２ ３　 反映中医特色的临床疗效评价指标　 ＩＢＳ
中医研究的临床疗效评价多以２００２年版的《中药新药
临床研究指导原则》为根据，以患者的症状、证候改善
为主要临床结局指标，但一直难以得到业界的认可。
如何发展具有中医特色的临床疗效评价体系是目前学
术界研究的热点之一。

４ ２ ４　 其他辅助指标　 ＩＢＳ是一种功能性疾病，
其发病与精神心理因素密切相关。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。常用的有
医院焦虑与抑郁量表（ＨＡＤ）、焦虑自评量表（ＳＡＳ）、
抑郁自评量表（ＳＤＳ）、汉密尔顿焦虑量表（ＨＡＭＡ）、汉
密尔顿抑郁自评量表（ＨＡＭＤ）等，各个量表之间的繁
简程度不一，可根据具体临床研究目的选择使用。

４ ３　 ＩＢＳ中医药临床疗效评价体系的研究展望
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ＩＢＳ的中医药临床疗效评价体系的建立应当以公认性
与可操作性为前提。在临床指标的选择方面，对于国
外已有的被公认的指标应大胆的实行“拿来主义”，对
国外没有而与中医药临床评价密切的指标，可以借鉴
国外的相应的方法，自行开发并努力争取国外的认可。
在临床指标体系的构建方面，应当注意指标的结构性
与层次性，合理组织，将终点指标与替代指标相结合，
硬指标与软指标相结合，医护人员报告结局指标与病
人报告结局指标相结合，对肠易激综合征而言，目前可
按反应疾病疗效的评价指标（ＩＢＳＳＳＳ、ＡＲ）———反应
生活质量的评价指标（ＩＢＳＱＯＬ、ＳＦ３６）———反应心理
状态的评价指标（ＨＡＤ、ＳＡＳ、ＳＤＳ、ＨＡＭＡ、
ＨＡＭＤ）———中医药特色的评价指标的模式建立。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，促进中医药治疗ＩＢＳ的临床疗效评
价向规范化方向发展。
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