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摘要　目的：寻找能够准确评价中医药治疗功能性消化不良临床疗效的方法。方法：综合目前国内外采用的功能性消化
不良疗效评价常用方法，并对不同的方法进行了相应的分析。结果：由于功能性消化不良与精神心理因素有密切联系，因

此对其疗效评价通常需要纳入焦虑和抑郁症状的改善情况。不同的症状积分量表虽然有自己的优势，但是还是存在一定

的缺陷。结论：鉴于目前医学模式的改变，有必要将临床症状和精神心理因素融合于一个量表中，寻找能够更好的评价中

医药治疗功能性消化不良的临床疗效需要进一步的探索。
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　　罗马Ⅲ诊断标准将功能性消化不良（Ｆｕｎｃｔｉｏｎａｌ
Ｄｙｓｐｅｐｓｉａ，ＦＤ）定义为必须包括：１）以下 １条或多
条：ａ餐后饱胀不适；ｂ早饱感；ｃ上腹痛；ｄ上腹
烧灼感。２）没有可以解释上述症状的功能性疾病。
按照症状分类，前两个症状属于餐后不适综合征。

支持诊断的标准：１）上腹部胀气或餐后恶心或过度
打嗝；２）可能同时存在上腹疼痛综合征。后两个症
状属于上腹疼痛综合征。对于疼痛的定义包括：１）
中等程度以上的上腹部疼痛或烧灼感，每周至少１
次；２）间断性疼痛；３）不是全腹痛，不位于腹部其他
部位或胸部；４）排便或排气后不能缓解；５）不符合胆
囊或Ｏｄｄｉ括约肌疾病的诊断标准。支持诊断的标
准：１）疼痛可能为烧灼样，但不包括胸骨后疼痛；２）
疼痛通常由进食诱发或缓解，但也可能在禁食时发

生；３）可能同时存在餐后不适综合征。上述都需诊
断前症状出现至少６个月，近３个月满足以上标准，
常规检查未发现能够解释症状的器质性疾病。根据

其症状特点，可以归结为中医的“嘈杂”“痞满”和

“胃脘痛／胃痛”范畴［１］。由于ＦＤ是功能性疾病，因
此对其疗效评价无法通过胃黏膜修复和 ＨＰ清除等
客观指标来做为依据，我们在本文将对目前 ＦＤ的
临床疗效评价指标系统进行论述。

１　症状积分量表
１１　中医证候积分量表　由于ＦＤ可以归属为中医
的“痞满”疾病，根据２００２年《中药新药临床研究指
导原则（试行）》中“痞满”的症状分级量化表中的胃

脘或脘腹胀满、胃脘疼痛、嗳气反酸、饮食减少、疲倦

乏力、口苦口干、恶心呕吐、胃中嘈杂、胸闷、喜太息、
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大便不畅、身重困倦、大便不畅、小便短黄、大便稀溏

症状，按照轻、中、重程度分别赋予一定的数值，计算

治疗前后症状积分改善情况。该症状评分量表是从

中医病证诊断的基础上，将不同的症状赋予相应的

分值，具有相应的权威性，但是由于条目是以中医术

语为主，因此很难在国际上得到承认和应用。

１２　胃肠症状等级评估量表（ＧａｓｔｒｏｉｎｔｅｓｔｉｎａｌＳｙｍｐ
ｔｏｍＲａｔｉｎｇＳｃａｌｅ，ＧＳＲＳ）　ＧＳＲＳ包含反流、腹痛、消
化不良、腹泻、便秘５种消化道症状，等级从“无症
状”到“非常严重”；评分越高，症状越严重，量表等

级内相关系数为 ０４２～０６０，内部一致性信度为
０６１～０８３，量表积分标准化反应均值为 ０４２～
１４３，是一个简洁、公正、全面性评估普通胃肠道症
状的量表，但是其侧重点是针对胃食管反流病［２］。

ＴａｌｌｙＮＪ等［３］也认为适用于肠易激综合征和溃疡性

消化不良的症状轻重，不能有效用于评价功能性消

化不良症状评价。但是 ＫｕｌｉｃｈＫＲ等［４］对８５３名来
自德国、意大利、匈牙利等６国的具有消化不良症状
的人进行问卷调查后发现内部一致性信度为０４３
～０８７，认为该量表具有很好的信度和效度，能够很
好的评估消化不良症状和及其对患者日常生活的影

响，适合于多中心临床研究。

１３　Ｌｅｅｄｓ消化不良问卷（ＬｅｅｄｓＤｙｓｐｅｐｓｉａＱｕｅｓ
ｔｉｏｎｎａｉｒｅ，ＬＤＱ）　ＬＤＱ共含９个问题，前８问题涉及
８个症状：上腹不适、胸骨后疼痛、反酸、吞咽困难、
嗳气、恶心、呕吐以及早饱或餐后不适，前５个问题
用于诊断消化不良，每项包括２个子条目，即询问过
去４周内症状的发生频率和轻重程度；最后１个问
题是问所有症状中最严重的一个。问卷总分从０到
４０，低分表示症状出现少或轻，高分则反之。询问
时，若过去四周无问题中的症状发生，则直接进入下

一问题。一次完整的执行需６个月时间，每月完成
一次问卷［５］。ＨＰ感染与否、胃组织学提示胃炎与否
均不影响ＬＤＱ评分［６］。Ｓａｎｊｉｖ等［７］对１６６名受试者
进行马来语版本和１５４受试者采用马来西亚英语版
本的ＬＤＱ进行调查，结果得出两种语言版本的信度
分别为０８和０７４，效度分别为０７１和０７７，并认
为马来西亚版本是适合多民族的亚裔人口中患有消

化不良的症状评估。但是，ＬＤＱ所涉及的症状与罗
马Ⅲ中所定义的功能性消化不良主症有所差异，缺
少对上腹胀，上腹部烧灼感的评价［８］。

１４　尼平消化不良指数（ＮｅｐｅａｎＤｙｓｐｅｐｓｉａＩｎｄｅｘ，
ＮＤＩ）　ＮＤＩ分为尼平消化不良症状指数（ＮＤＳＩ）和
尼平消化不良生活质量指数（ＮＤＬＱＩ）两部分。其

中，ＮＤＳＩ用于评定患者过去２周内出现症状的严重
程度，涉及上腹痛、上腹不适、上腹烧灼感、胸部烧灼

感、上腹部痉挛性疼痛、胸部疼痛、不能按规律进食、

口或喉的反酸或反苦、餐后胀满或者消化缓慢、上腹

部压迫感、上腹部胀气、恶心、嗳气、呕吐、口臭１５个
临床症状；ＮＤＬＱＩ则用于评估消化不良患者的生活
质量，涉及干扰、认识和控制、饮食、睡眠打扰４个领
域［９］。ＮＤＩ总规模改变至少１０个点才能对应于患
者状态临床有意义的变化［１０］。ＮＤＩ症状积分的部
分没有合格的效度、信度，因此ＮＤＩ主要评价生活质
量而非症状［１１］。

１５　香港消化不良指数（ＨｏｎｇＫｏｎｇＩｎｄｅｘｏｆＤｙｓ
ｐｅｐｓｉａ，ＨＩＤ）　ＨＩＤ是唯一个适用于以汉语为主要
语言工具的人群，包含的项目涉及胃痛、上腹胀、上

腹部饱满、腹痛钝痛、食物不消化感、早饱、餐前胃

痛、进餐中胃痛、餐后胃痛、饮冷水后胃痛、心情不好

时胃痛、焦虑时胃痛、呕吐、恶心、嗳气、反酸、烧心、

胃中酸感、腹泻、排便不畅感、黏液便、食欲不振、体

重减轻、吞咽困难２４个条目，是一个只评价症状严
重程度的量表，信度和效度合格，但是缺乏良好的应

答性，但是其优势在适用于中国患者［１２］。

１６　功能性消化不良生存质量量表（Ｆｕｎｃｔｉｏｎａｌ
ｄｙｓｐｅｐｓｉａｑｕａｌｉｔｙｏｆｌｉｖｅ，ＦＤＱＯＬ）　ＦＤＱＯＬ专用于评
价功能性消化不良患者的生活质量，包含 ４３个条
目，涉及日常活动、忧虑、饮食、睡眠、不适、疾病处

理、疾病控制和压力８个维度。在４３个条目中，第
５，８，１１，１４，１９，２３，２７条目是具有六个等级，各维度
得分相加产生总积分，得分越高则生活质量越

高［１３］。吴宇航等［１４］对３００例 ＦＤ患者进行了中文
版ＦＤＱＯＬ调查，结果发现标 ＦＤＤＱＬ中文版除健康
感觉领域相关系数相对较小（ｒ＝０７３８）外，总量表
及各领域其相关系数均大于０９５，表示量表具有良
好的重测信度。准效度方面 ＦＤＤＱＬ中文版有注意
外界压力、烦恼等因素对患者生存质量影响的特异

性，该量表可以用于测定 ＦＤ患者这一特定人群的
生存质量。结构效度方面 ＦＤＤＱＬ中文版的拟合优
度指数（ＧｏｏｄｎｅｓｓｏｆＦｉｔＩｎｄｅｘ，ＧＦＩ）为０８９，尚可接
受。量表的变化值的均数与治疗前标准差的比值＝
０４９，变化值的均数与变化值标准差的比值 ＝１０４，
具有良好的接受率和完成率，完成时间中位数为

１２ｍｉｎ。认为该量表能够较好的反应ＦＤ患者的生存
质量变化，适用于ＦＤ生存质量和临床疗效的评定。
２　精神心理量表

ＦＤ与精神心理因素密切相关，客观评估 ＦＤ患
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者的心理状态对理解消化不良症状产生的机制、指

导选择综合治疗方案、客观评估疗效均具有重要意

义。

２１　心理学症状自评量表（ＳｙｍｐｔｏｍＣｈｅｃｋＬｉｓｔ９０，
ＳＣＬ９０）　ＦＤ的发生与生活满意度可能相关，负性
生活事件可能是ＦＤ的危险因素［１５］。

ＳＣＬ９０包括９０个项目，包括感觉、思维、情感、
行为、人际关系、生活习惯等内容，可以评定一个特

定的时间，通常是评定一周以来的心理健康状况。

分为五级评分（从０～４级），量表涉及躯体性、强迫
症状、人际关系敏感、抑郁、焦虑、敌对、恐怖、偏执、

精神病性等９个症状因子。具有容量大，反映症状
丰富，能更准确刻画患者的自觉症状特性等优点。

其填写内容较多，因此量表的填写与教育程度有关，

并且需要专业的心理学知识，对临床医生来说用处

不大，因此只作为心理方面的治疗前后对照，临床药

物对功能性胃肠病的治疗疗效不采用这种量表。

２２　汉密尔顿焦虑、抑郁量表（ＨａｍｉｌｔｏｎＡｎｘｉｅｔｙ
Ｓｃａｌｅ，ＨＡＭＡ／Ｈａｍｉｌｔｏｎｄｅｐｒｅｓｓｉｏｎｓｃａｌｅ，ＨＡＭＤ）　
ＦＤ患者的人格因素和述情方式有明显异常，存在抑
郁焦虑等负性情绪［１６］。

ＨＡＭＡ包含焦虑心境、紧张、害怕、失眠、认知功
能、抑郁心境、肌肉系统症状、感觉系统症状、心血管

系统症状、呼吸系统症状、胃肠的系统症状、生殖泌

尿系统症状、植物神经系统症状、会谈时行为表现

１４个项目；ＨＡＭＤ包含抑郁情绪、有罪感、自杀、入
睡困难、失眠不深、早醒、工作和兴趣、迟缓、激越、精

神性焦虑、躯体性焦虑、胃肠道症状、全身症状、性症

状、疑病、体重减轻、自制力、日夜变化、人格解体或

现实解体、偏执症状、强迫症状、能力减退感、绝望

感、自卑感２４个条目。所有项目采用０～４分的５
级评分法。ＨＡＭＡ由于涉及到失眠情况，会影响症
状积分［１７］。刘芳宜等［１８］共纳入１３４例 ＦＤ患者，比
较 ＨＡＭＡ／ＨＡＭＤ、Ｚｕｎｇ焦虑／抑郁自评量表（ＳＡＳ／
ＳＤＳ）和罗马Ⅲ心理社会警报问卷（ＲＰＡＱ）对 ＦＤ患
者焦虑、抑郁状态的检出一致性，结果发现 ＨＡＭＡ／
ＨＡＭＤ更易检出重度ＦＤ患者合并的焦虑和抑郁。
２３　焦虑／抑郁自评量表（ＳｅｌｆＲａｔｉｎｇＡｎｘｉｅｔｙＳｃａｌｅ，
ＳＡＳ／ＳｅｌｆｒａｔｉｎｇＤｅｐｒｅｓｓｉｏｎＳｃａｌｅ，ＳＤＳ）　ＳＡＳ包含
２０个条目，涉及焦虑、害怕、惊恐、发疯感、不幸预
感、手足颤抖、乏力、静坐不能、心悸、头晕、晕厥感、

呼吸困难、手足刺痛、胃痛或消化不良、尿意频数、多

汗、面部潮红、睡眠障碍、恶梦，采用４级评分，将各
项得分相加后乘以１２５以后取得整数部分，得到标

准分，分数越高，表示症状越严重；ＳＤＳ含有精神性、
躯体性障碍、精神性运动障碍、抑郁的心理障碍４组
特异性症状，涉及抑郁心境、哭泣、情绪的日夜差异、

睡眠障碍、食欲减退、性欲减退、体重减轻、便秘、心

动过速、易疲劳、精神运动性抑制和激越、思维混乱、

无望感、易激惹、犹豫不决、自我贬值、空虚感、反复

思考自杀和不满足８个条目。将条目得分相加后再
换算成百分指数，按照不同等级分为正常状态、轻度

抑郁、中度抑郁、重度抑郁。王垂杰等［１９］对８０例符
合功能性消化不良肝胃不和的患者用 Ｚｕｎｇ量表自
评，并进行抑郁程度分级，量表信度分析统计量结果

α系数＝０８４０，有较高的可信度，因子分析所得出
的公因子及因子得分合理地反映了此类患者的抑郁

症状的成分组成。王晓林等［２０］对ＦＤ两种亚型餐后
不适综合征（ＰｏｓｔｐｒａｎｄｉａｌＤｉｓｔｒｅｓｓＳｙｎｄｒｏｍｅ，ＰＤＳ）和
上腹痛综合征（ＥｐｉｇａｓｔｒｉｃＰａｉｎＳｙｎｐｔｏｍ，ＥＰＳ）各 ４０
例患者进行 ＳＡＳ和 ＳＤＳ评分，结果发现 ＰＤＳ组中，
ＳＡＳ评分明显高于ＳＤＳ评分；ＥＰＳ中，ＳＤＳ评分明显
高于ＳＡＳ评分，２组比较方面，ＳＡＳ评分中，ＰＤＳ组
明显高于ＥＰＳ组，ＳＤＳ评分中，ＥＰＳ组明显高于 ＰＤＳ
组。认为两种亚型与焦虑和抑郁均存在密切联系，

重视焦虑和抑郁在功能性消化不良发病中的作用及

临床表现，对于改善功能性消化不良患者生活质量

有着重要的临床意义。

２４　医院焦虑抑郁量表（ＨｏｓｐｉｔａｌＡｎｘｉｅｔｙａｎｄＤｅ
ｐｒｅｓｓｉｏｎＳｃａｌｅ，ＨＡＤＳ）　ＨＡＤＳ由１４个项目组成，由
２个因子组成，７个项目评定抑郁，７个项目评定焦
虑，量表采用四级评分（０３）［２１］。周明等［２２］对４７２
例ＦＤ患者，３６７例器质性消化不良（ＯｒｇａｎｉｃＤｙｓｐｅｐ
ｓｉａ，ＯＤ）患者，采用医院焦虑抑郁量表（ＨＡＤＳ）、消
化不良指数（ＮＤＩ）以及利兹消化不良问卷（ＬＤＱ）了
解患者情绪、生活质量和消化不良症状，结论与 ＯＤ
患者相比，ＦＤ患者生活质量较差，但不能归因于二
者在焦虑和抑郁上的差异，应进一步明确其他心理

应激或障碍在ＦＤ中的特异性作用。陈仕武等［２３］对

１４４例ＦＤ患者，涉及３种亚型餐 ＰＤＳ和 ＥＰＳ以及
ＰＤＳ重叠 ＥＰＳ患者的抑郁、焦虑症状情况及对生活
质量的影响进行研究，结果认为不同亚型 ＦＤ有不
同的精神心理因素影响，ＰＤＳ与 ＰＤＳ重叠 ＥＰＳ患者
抑郁、焦虑症状及生活质量影响比ＥＰＳ患者严重，特
别是焦虑，尤以ＰＤＳ重叠ＥＰＳ者为甚。
３　其他量表
３１　３６条目简明量表（ｔｈｅＭＯＳｉｔｅｍｓｈｏｒｔｆｏｒｍ３６
ｉｔｅｍｓｈｅａｌｔｈｓｕｒｖｅｙ，ＭＯＳＳＦ３６）　ＳＦ３６共有９个维

·８８９· ＷＯＲＬＤＣＨＩＮＥＳＥＭＥＤＩＣＩＮＥ　Ｊｕｌｙ２０１５，Ｖｏｌ．１０，Ｎｏ．７



度和３６个条目，对１）生理功能（ＰＦ），２）生理职能
（ＲＰ），３）躯体疼痛（ＢＰ），４）总体健康（ＧＨ），５）活力
（ＶＴ），６）社会功能（ＳＦ），７）情感职能（ＲＥ），８）精神
健康（ＭＨ）８个维度进行评价。上述８个分量表进
一步归成两类：生理健康总评（ＰｈｙｓｉｃａｌＣｏｍｐｏｎｅｎｔ
Ｓｕｍｍａｒｙ，ＰＣＳ）和精神健康总评（ＭｅｎｔａｌＣｏｍｐｏｎｅｎｔ
Ｓｕｍｍａｒｙ，ＭＣＳ）。第 ９个维度，健康变化自评
（ＨｅａｌｔｈＴｒａｎｓｉｔｉｏｎｓ，ＨＴ）是与１年前的健康相比，未
被纳入分量表或总量表记分，它反映了纵向的动态

变化。临床应用方面，笔者［２４］对４５例ＦＤ之ＰＤＳ患
者给予中药健脾方治疗后，用 ＳＦ３６作疗效评价，结
果得出在ＲＰ、ＶＴ、ＳＦ、ＲＥ、ＭＨ、ＢＰ六个维度的积分
较治疗前有显著改善（Ｐ＜００１）。而 ＰＦ、ＧＨ两个
维度积分提高无统计学意义（Ｐ＞００５）。安慰剂治
疗组在ＳＦ、ＭＨ两个维度的积分较前有显著改善，有
统计学意义（Ｐ＜００１）。
３２　８条简明量表（ＳｈｏｒｔＦｏｒｍ８ｉｔｅｍｓｈｅａｌｔｈｓｕｒ
ｖｅｙ，ＭＯＳＳＦ８）　ＳＦ８量表［２５］是以 ＳＦ３６量表为基
础，包含８个条目，每个条目检测生命质量的一个维
度，健康总体自评（ＧＨ）、躯体活动功能（ＰＦ）、躯体
功能对角色功能的影响（ＲＰ）、疼痛（ＢＰ）、活力
（ＶＴ）、社会功能（ＳＦ）、心理功能（ＭＨ）、情绪对角色
功能的影响（ＲＥ），有生理健康部分（ＰＣＳ）和心理健
康部分（ＭＣＳ）两个综合测量方面。国内对 ＳＦ８的
使用较少，王珊等［２６］为了检测器评价性能，对１５１７
名成都市民进行了量表填写测量，信度方面其总体

克朗巴赫α系数为０７４９，标准条目的克朗巴赫 α
系数为０７７７，效度方面中的校标效度与ＳＦ３６的总
分相关系数为０５５９，各维度相关系数范围在０３３９
～０５３９之间，结构效度心理健康方面因子 １（ＳＦ，
ＭＨ，ＲＥ），生理健康方面因子２（ＰＦ，ＲＰ，ＢＰ），总体
健康情况因子３（ＧＨ，ＶＴ）共解释了７１７１％的总变
异，认为ＳＦ８量表可以在中国人群中应用。
４　自行设计量表
４１　评价慢性胃肠病方面　唐旭东等［２７］设计的基

于患者报告临床结局（ＰＲＯ）评价量表，是由反流、消
化不良、排便、全身状况、心理、社会６个维度，包含
疲乏、睡眠差、缺乏饥饿感、食欲减退、体重下降、反

酸、胸骨后烧灼感、胸骨后疼痛、胃灼热感、胸骨后疼

痛程度、胸骨后烧灼感程度、口臭、（打嗝）或嗳气、

胃痛、嘈杂、胃胀、腹胀、胃痛程度、胃胀程度、腹痛、

腹痛程度、腹泻、便不尽感、便意急迫、咽部异物感、

情绪易波动、焦虑或精神紧张、对疾病担心、限制社

会活动、影响家庭（或工作）３５个条目组成。对２９０

例慢性胃肠病患者采取量表调查结果显示该量表总

克朗巴赫α系数为０８８６２，标化 α系数为０８８７６，
各维度 α系数均在 ０６５以上，折半信度分别为
０８１１３和０８０７０，两部分相关系数为０７０５８，该量
表适合有良好的信度和效度，适合功能性胃肠病临

床疗效评价。

４２　评价中医脾虚系统疾病方面　刘凤斌等［２８］设

计的中医脾胃系疾病 ＰＲＯ量表从生理、独立性、心
理、社会和自然环境４个领域，精力与疲倦、气色、寒
热不调、睡眠、疼痛与不适、口感不适、消化功能、大

便、日常生活能力、对药物及医疗手段的依赖性、工

作学习能力、正面情绪、负面情绪、个人关系、所需社

会支持的程度、医疗、自然适应能力１７个方面。李
培武等［２９］对７３例 ＦＤ患者采用中医脾胃系疾病患
者报告结局指标（ＳｐｌｅｅｎａｎｄＳｔｏｍａｃｈＤｉｓｅａｓｅＰａｔｉｅｎｔ
ＲｅｐｏｒｔｅｄＯｕｔｃｏｍｅｓｓｃａｌｅ，ＳＳＤＰＲ０）量表进行观察，
结果ＳＳＤＰＲ０量表具有较好的内部一致性，整体信
度（总分）为０９１９，生理领域、独立性领域、心理领
域、社会环境领域的克朗巴赫 α系数分别为０９０７、
０７１４、０７２７、０７０４。该量表在中医药治疗功能性
胃肠病患者中具有良好的信度、效度，可作为功能性

胃肠病的临床结局评价方法之一。

５　存在的问题与展望
ＦＤ由于无明显器质性病变，因此对其疗效改善

情况的评价无法采用相应的理化指标，目前通常是

以症状改善量表和生存质量评定量表为评价依据，

鉴于对其症状的确定尚未有统一的标准，因而导致

目前使用的量表中症状相差很大，能够体现通用的、

疾病特异性的生存质量评定量表不多，因此其权威

性不高，能够体现中医学特点的通用生存质量量表

更不多。

在中医药治疗 ＦＤ临床疗效方面，缺乏客观的
评价指标，因此症状积分量表通常作为主要手段，由

于ＦＤ的发病与精神心理因素有密切联系，因而对
其疗效评价需要纳入焦虑和抑郁症状的改善情况。

不同的症状积分量表虽然有自己的优势，但是还是

存在一定的缺陷。ＦＤ的治疗目的应是消除患者顾
虑，改善症状和提高生活质量［３０］。笔者认为鉴于目

前医学模式的改变，有必要将临床症状和精神心理

因素融合于一个量表中，借鉴国际公认的关于人群

健康评定的通用生存质量量表，进一步探索能够更

好的评价中医药治疗ＦＤ的临床疗效评价指标。
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