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B&@
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(7O

"

OOO

+

8P

及
(7O

"

Q,R

在
(7O

临床疗效

评价中的反应度分析

卞立群#

$陆$芳!

$李振华#

$李保双#

$高$蕊!

$王凤云#

$张引强%

$唐旭东#

摘要$目的$观察肠易激综合征!

G22 G.F041 0/S14 LJMI2/E1

"

(7O

#临床研究中常用疗效评价指标的

反应度"为
(7O

相关中医药临床试验临床疗效评价指标的应用提供参考$ 方法$采用随机%双盲%安慰剂对

照临床试验设计"将
9C

例腹泻型
(7O

!

IGF22T1F

"

U21I/EGMFM. (7O

"

(7O

"

;

#患者分为试验组 !

!C

例#及对

照组!

%"

例#$ 试验组口服中药肠安
!

号方"对照组口服肠安
!

号方安慰剂$ 疗程为
C

周$ 以临床研究为依

托"以&排便相关症状'为有意义的临床变化"对症状指数进行主成分分析"以
(7O

症状严重程度量表!

(7O

LJEU./E L1V12G.J L-F41

"

(7O

"

OOO

#%

(7O

生活质量量表!

(7O WXF4G.J /Y 4GY1

"

(7O

"

Q,R

#积分为因变量"

症状指数的主成分值%焦虑子量表!

T/LUG.F4 FMHG1.J FMI I1U21LLG/M L-F41 F

"

Z8;F

# 与抑郁子量表

!

Z8;I

#的积分为自变量"分析其线性回归关系(以完全缓解!

FI1WXF.1 214G1Y

"

8P

#值为因变量"症状指数

主成分值为自变量"考察两者间的
R/[GL.G-

回归关系(以症状指数的主成分值
8

%

7

为衡量指标"在试验组或

对照组中选择有疗效的一组"并以此组患者进行反应度分析$ 结果$试验组治疗后主成分
8

与
7

疗效比

较"差异有统计学意义!

@ \"

!

"9

#"故以试验组数据作为参照标准"考察
(7O

"

OOO

%

8P

%

(7O

"

Q,R

的反应

度$ !

#

#

(7O

"

OOO

与排便相关症状%焦虑积分存在线性相关关系"其效应尺度为
#

!

9A

"临床反应度较高$

!

!

#

8P

的单次应答与排便相关症状存在线性相关关系$ !

%

#

(7O

"

Q,R

与排便相关症状线性相关关系不明

显"与焦虑积分有一定关联"效应尺度为
"

!

$#

"具有中等反应度$ 在
(7O

"

Q,R

量表的各个维度中"心境恶

劣%健康担忧两个维度能反映临床变化"效应尺度分别为
"

!

9"

%

"

!

:"

$ 结论$

(7O

"

OOO

临床反应度较好"适

合在临床疗效评价中使用(

8P

的单次应答与排便相关症状相关"但需注意其&有临床意义'的界定(

(7O

"

Q,R

具有中等临床反应度"建议观察周期较长的临床研究使用$

关键词$肠易激综合征(

(7O

症状严重程度量表(完全缓解(

(7O

生活质量量表(疗效评价(反应度分析

8MF4JLGL /Y P1LU/ML1 /Y (7O

"

OOO

!

8P

!

FMI (7O

"

Q,R GM (7O &4GMG-F4 DYY1-. DVF4XF.G/M

$

7(86 RG

"

WXM

#

!

R] <FM[

!

!

R( ^T1M

"

TXF

#

!

R( 7F/

"

LTXFM[

#

!

B8, PXG

!

!

*86B <1M[

"

JXM

#

!

^Z86B >GM

"

WGFM[

%

!

FMI )86B =X

"

I/M[

#

$

# ;1UF2.E1M. /Y OU411M

"

O./EF-T ;GL1FL1L

!

=GJXFM Z/LUG.F4

!

&TGMF 8-FI1EJ /Y

&TGM1L1 +1IG-F4 O-G1M-1L

!

71G_GM[

&

#"""A#

'(

! B&@ &1M.12

!

=GJXFM Z/LUG.F4

!

&TGMF 8-FI1EJ /Y &TG

"

M1L1 +1IG-F4 O-G1M-1L

!

71G_GM[

&

#"""A#

'(

% ;1UF2.E1M. /Y RGV12 ;GL1FL1L

!

=GJXFM Z/LUG.F4

!

&TGMF

8-FI1EJ /Y &TGM1L1 +1IG-F4 O-G1M-1L

!

71G_GM[

&

#"""A#

'

87O)P8&)

#

,0_1-.GV1

#

)/ /0L12V1 .T1 21LU/ML1 /Y -/EE/M GMIG-1L Y/2 -4GMG-F4 1YY1-. 1VF4XF.G/M

/M G22G.F041 0/S14 LJMI2/E1

&

(7O

'!

.T1210J U2/VGIGM[ 21Y121M-1 Y/2 (7O 214F.1I -4GMG-F4 GMIG-1L GM -4GMG-F4

.2GF4L /Y &TGM1L1 E1IG-GM1

&

&+

'

5 +1.T/IL

#

8 2FMI/EG`1I

!

I/X041

"

04GMI1I

!

U4F-10/ -/M.2/4 .2GF4 SFL L1.

XU5 )/.F44J 9C IGF22T1F

"

U21I/EGMFM. (7O

&

(7O

"

;

'

UF.G1M.L S121 2FMI/E4J FLLG[M1I ./ .T1 .1L. [2/XU

&

!C

-FL1L

'

FMI .T1 -/M.2/4 [2/XU

&

%" -FL1L

'

5 @F.G1M.L GM .T1 .1L. [2/XU .//a &TFM[

%

FM P1-GU1 !

&

&P !

'!

STG41 .T/L1 GM .T1 -/M.2/4 [2/XU .//a &P ! U4F-10/5 )T1 .T12FU1X.G- -/X2L1 Y/2 F44 SFL C S11aL5 ;1Y1-F

!
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.G/M 214F.1I LJEU./EL SFL .Fa1M FL LG[MGYG-FM-1 GM -4GMG-L 5 @2GM-GUF4 -/EU/M1M. FMF4JLGL SFL U12Y/2E1I

GM LJEU./EL GMI1H5 (7O LJEU./E L1V12G.J L-/21

&

(7O

!

OOO

'

FMI (7O WXF4G.J /Y 4GY1

&

(7O

!

Q,R

'

S121 .Fa1M

FL I1U1MI1M. VF2GF041L5 +FGM -/EU/M1M. VF4X1 FMI .T1 GM.1[2F4 /Y T/LUG.F4 FMHG1.J FMI I1U21LLG/M L-F41 F

&

Z8;F

'

FMI T/LUG.F4 FMHG1.J FMI I1U21LLG/M L-F41 I

&

Z8;I

'

S121 .Fa1M FL GMI1U1MI1M. VF2GF041L5 )T1G2

4GM1F2 -/2214F.G/M SFL FMF4J`1I5 8I1WXF.1 214G1Y

&

8P

'

VF4X1 SFL .Fa1M FL I1U1MI1M. VF2GF041

!

STG41

LJEU./EL GMI1H SFL .Fa1M FL GMI1U1MI1M. VF2GF0415 )T1G2 R/[GL.G- 21[21LLG/M -/2214F.G/M SFL FMF4J`1I5

+FGM -/EU/M1M. VF4X1 8 FMI 7 /Y LJEU./EL GMI1H S121 .Fa1M FL E1FLX21E1M. GMI1H5 8 [2/XU SG.T 1YYG

!

-F-J SFL L141-.1I Y2/E .T1 .1L. [2/XU /2 .T1 -/M.2/4 [2/XU

!

FMI 21LU/ML1 FMF4J`1I GM UF.G1M.L /Y .TGL

[2/XU5 P1LX4.L

$

)T121 SFL L.F.GL.G-F4 IGYY121M-1 GM EFGM -/EU/M1M. VF4X1 /Y 8 FMI 7 GM .T1 .1L. [2/XU FY

!

.12 .21F.E1M.

&

@ \"

!

"9

'

5 O/ IF.F /Y .T1 .1L. [2/XU S121 .Fa1M FL 21Y121M.GF4 L.FMIF2I

!

.T1 21LU/MLG0G4G

!

.G1L /Y (7O

!

OOO

!

8P

!

(7O

!

Q,R S121 /0L12V1I5

&

#

'

)T1 L-/21 /Y (7O

!

OOO TFI F 4GM1F2 21[21LLG/M SG.T I1Y

!

1-F.G/M 214F.1I LJEU./EL FMI FMHG1.J L-/21L

!

FMI G.L 21LU/MLG0G4G.J SFL TG[T12 SG.T FM 1YY1-. LG`1 /Y

#

!

9A5

&

!

'

P1LU/ML1 ./ 1F-T 8P SFL 4GM1F24J 214F.1I ./ I1Y1-F.G/M 214F.1I LJEU./EL5

&

%

'

)T1 L-/21 /Y

(7O

!

Q,R SFL M/. /0VG/XL4J -/2214F.1I SG.T I1Y1-F.G/M 214F.1I LJEU./EL

!

0X. SG.T E/I12F.1 21LU/ML1 ./

FMHG1.J L.F.1

&

FM 1YY1-. LG`1 /Y "

!

$#

'

5 ;/EFGML /Y IJLUT/2GF FMI S/22G1L F0/X. T1F4.T -/X4I 21Y41-. -4GMG-F4

-TFM[1L SG.T .T1 1YY1-. LG`1 /Y "

!

9" FMI "

!

:" 21LU1-.GV14J 5 &/M-4XLG/ML

$

(7O

!

OOO TFI 01..12 -4GMG-F4 21

!

LU/ML1

!

STG-T SFL LXG.F041 Y/2 (7O -4GMG-F4 1YY1-. 1VF4XF.G/M5 P1LU/ML1 ./ 1F-T 8P SFL 214F.1I SG.T I1Y1

!

-F.G/M 214F.1I LJEU./EL5 7X. F..1M.G/M LT/X4I 01 UFGI ./ G.L -4GMG-F4 E1FMGM[5 (7O

!

Q,R TFI F E/I12F.1

1YY1-. LG`15 (. SFL LX[[1L.1I ./ 01 XL1I GM 4/M[

!

.12E -4GMG-F4 21L1F2-T5

?D>*,P;O

#

G22G.F041 0/S14 LJMI2/E1

(

G22G.F041 0/S14 LJMI2/E1 LJEU./E L1V12G.J L-F41

(

FI1WXF.1

214G1Y

(

(7O WXF4G.J /Y 4GY1

(

1YYG-F-J FLL1LLE1M.

(

FMF4JLGL /Y 21LU/ML1

$$国家,中医临床研究发展纲要&

#AAA

-

!"#9

'.

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%/ 据统计!国内
C"b

以

上的中医药治疗肠易激综合征&

G22 G.F041 0/S14 LJM

"

I2/E1

!

(7O

'的临床研究采用的均为复合评价指

标!仅为数不多的文献采用国际上通行的疗效评价

指标)

#

*

/ 由于复合评价指标在实际操作过程中!从

症状的原始赋值+各个症状的等级划分!到临床疗效

的复合评价等多个环节!对原始测量指标进行了多

次变换!从而造成临床疗效信息的大量丢失!使临床

评价结果不可回溯/ 罗马
"

标准以现行的文献研究

为依据!对临床疗效评价指标的选择提出推荐意见/

主要推荐的指标有
(7O

症状严重程度量表 &

(7O

LJEU./E L1V12G.J L-F41

!

(7O

"

OOO

'+完全缓解评

价&

FI1WXF.1 214G1Y

!

8P

'+

(7O

生活质量量表&

(7O

WXF4G.J /Y 4GY1

!

(7O

"

Q,R

'及心理学量表等)

!

*

/ 但其

推荐意见的表述也引起争议/ 对于一个成熟的评价

指标!如量表而言!除其信度+效度等指标外!对于临

床最重要的为反应度!即是其对临床变化做出反应

的能力/ 中医药在临床疗效评价方面应引进国际通

行的疗效评价方法以构建其临床评价体系/ 但目前

国内关于不同类的指标在临床研究评价中的效能一

致性及反映临床变化等及时性的问题研究较少/

(7O

是一种功能性胃肠病!主要根据症状进行诊

断/ 在临床疗效评价过程中!涉及到一个重要的问题

是#什么才是有临床意义的变化/ 从国内外的文献调

研来看!应为$排便相关症状%/ 国外对症状指标进行

评价的采纳率达到
c!

!

9b

(国内绝大部分为复合评价

指标!但复合评价指标也以症状为基础!只是进行了某

种形式的变换/ 同时!以$排便相关症状%作为临床有

意义的改变也符合
(7O

的诊断!只有症状才是
(7O

区

别于其他疾病的特征)

#

*

/

本研究以临床试验为依托!以症状为核心!综合考

评
(7O

"

OOO

+

8P

+

(7O

"

Q,R

等国际常用的临床疗效评

价指标的反应度及影响因素!以期为
(7O

临床疗效评

价体系的建构提供参考/

资料与方法

#

$诊断标准$参照罗马
"

标准关于
(7O

的诊

断及分型标准)

%

*

/ 反复发作的腹痛或不适!最近
%

个

月内每个月至少有
%

天出现症状!合并以下
!

条或

多条#&

#

' 排便后症状缓解(&

!

' 发作时伴有排便频

率改变(&

%

' 发作时伴有大便性状&外观'改变(&

c

'

诊断前症状出现至少
$

个月!近
%

个月满足以上标

准/ 腹泻型
(7O

&

IGF22T1F

"

U21I/EGMFM. (7O

!

(7O

"

;

'#至少
!9b

的排便为松散&糊状'粪或水样粪!硬
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#"

"!!"%#"

粪或干球粪
\!9b

/

!

$纳入与排除标准$纳入标准#&

#

'符合
(7O

"

;

西医诊断标准(&

!

'年龄
#C d:"

岁(&

%

'基线期
(7O

"

OOO

积分
e:9

分(&

c

' 受试者知情!自愿签署知情同

意书(&

9

'常居住本地!能保证治疗随访!有一定阅读

能力/ 排除标准#&

#

'伴有心+肝+肾等主要脏器严重

病变者+造血系统疾病及肿瘤等患者(&

!

' 有消化道器

质性病变&如慢性胰腺炎等'!或有影响消化道动力的

全身疾病&例如#甲状腺功能亢进+糖尿病+慢性肾功

能不全+精神神经系统病变等'者(&

%

'正在或需要持

续使用可能影响胃肠道功能药物&抗胆碱能药物+钙

通道阻滞剂+

Z)

%

受体拮抗剂+止泻剂+抗酸剂+促动力

剂+抗抑郁药+抗焦虑药+肠道菌群调节药等'者(&

c

'

有腹部手术史者&如胆囊切除术等'(&

9

'有研究所用

的相关药物过敏史及严重食物过敏史者(&

$

'孕妇及

哺乳期妇女(&

:

'有神经系统疾病或精神病病史者(

&

C

'正在参加其他临床试验者/

%

$一般资料$

9C

例受试者均为
!""A

年
C

月-

!"##

年
%

月中国中医科学院西苑医院门诊患者及社

会公开招募的患者!随机分为试验组&

!C

例'及对照组

&

%"

例'/ 两组患者年龄+性别及病程比较&表
#

'!差

异无统计学意义&

@ e"

!

"9

'/

表
#

#两组患者一般资料比较#&

H

&

L

'

组别 例数 男
N

女&例' 年龄&年' 病程&月'

试验
!C #ANA

$

c:

'

$C

&

#!

'

AC :A

'

:9

&

#"%

'

$c

对照
%" #CN#! c$

'

#%

&

#%

'

"# #":

'

$"

&

Ac

'

A$

c

$研究方法$采用随机+双盲+安慰剂对照临床

试验设计!患者按入组顺序由药品管理员按顺序开启

随机信封!并煎制研究药物/ 试验组采用中药肠安
!

号方!

#9" ERN

袋(对照组采用肠安
!

号方安慰剂!其

外观+规格同肠安
!

号方/ 疗程均为
C

周/

9

$观察指标及评价方法$包括症状日记+

(7O

"

OOO

量表+

8P

+

(7O

"

Q,R

+医院焦虑与抑郁量表&

T/L

"

UG.F4 FMHG1.J FMI I1U21LLG/M L-F41

!

Z8;

'/

9

!

#

$症状日记$根据症状日记提供的原始资料

作为$排便相关症状%的数据来源/ 根据患者症状日

记的记录!分别统计入组前
!

周+治疗后分别统计每

!

周+每
c

周为单位的腹痛+大便性状&糊状+水样+正

常+发硬'+黏液便+排便急迫感+便后不尽感及总排便

的次数!并转换成相应的症状指数/ 症状指数计算方

法# &

#

'腹痛指数&

=#

'

f

单位时间内腹痛次数
N

统计

天数( &

!

'排便指数&

=!

'

f

单位时间内排便次数
N

统

计天数( &

%

'性状指数&

=%

'

f

&单位时间内糊状便次

数
g

单位时间内水样便次数'

N

统计天数( &

c

'便急指

数&

=c

'

f

单位时间内排便急迫感次数
N

统计天数(

&

9

'感觉指数&

=9

'

f

单位时间内便后不尽感次数
N

统

计天数( &

$

'黏液指数&

=$

'

f

单位时间内黏液便次

数
N

统计天数/

9

!

!

$

(7O

"

OOO

量表$包括腹痛程度+腹痛频率+

腹胀程度+排便满意度及对生活的影响
9

个方面/ &

#

'

腹痛频率积分#腹痛频率积分
f

实际腹痛天数
N#c

(

#""

(&

!

'

(7O

"

OOO

量表总分#

(7O

"

OOO

量表总分
f

腹痛程度积分
g

腹痛频率积分
g

腹胀程度积分
g

排便

满意度积分
g

对生活的影响积分)

c

*

/

9

!

%

$

8P

$问题为$在过去的
#

周内!你的
(7O

疼痛和不适症状有明显的减轻吗0%受试者回答$是%

或$否%

)

9

*

/

8P

为二分类变量!以原始值参与分析/

9

!

c

$

(7O

"

Q,R

量表$分别计算量表总积分和量

表各个维度积分/ 量表包括心境恶劣+行为障碍+自体

意象+健康担忧+进食逃避+社会功能+性行为及关系拓

展
C

个维度/ 量表总分及各维度积分均按以下公式换

算标准分)

$

*

/ 标准分
f

&各条目实际得分和 #理论最

低得分
N

理论得分范围' (

#""b

/

9

!

9

$

Z8;

$

Z8;

量表由焦虑子量表&

Z8;F

'

与抑郁子量表&

Z8;I

'两个子量表组成!分别计算两

个子量表的积分)

:

*

!主要用于辅助分析
(7O

"

OOO

量

表+

(7O

"

Q,R

量表的影响因素/

$

$统计学方法$采用
O@OO #$

!

"

软件进行统

计分析/ 采用双侧检验!

@ \ "

!

"9

为差异有统计学

意义/

$

!

#

$症状指数主成分分析$症状指数包括腹

痛+排便+性状+便急+感觉+黏液指数
$

个方面!对上述

指数进行主成分分析!以计算后的主成分值代替上述

症状指数进行分析/ 由于
(7O

"

OOO

量表为每
!

周测

量
#

次!

Z8;

+

(7O

"

Q,R

量表均为每
c

周测量
#

次!为

提高反应度分析的精确度!分别以治疗后每
!

周&主

成分
8

'+每
c

周&主成分
7

'为单位计算相关症状指

数/ &

#

'主成分
8

#以每
!

周的数据为单位!将
9

次测

量值合并分析/ 主成分分析表明#第一主成分的特征

根为
%

!

$$$

!解释了总变异的
$#

!

#b

!其他主成分特

征根均
\#

!即只需提取一个主成分即可/ 主成分
8

得分公式如下#

^

8

f "

!

#A$

(

^=# g "

!

!%c

(

^=! g

"

!

!!:

(

^=% g "

!

!%9

(

^=c g "

!

!#9

(

^=9 g

"

!

#$%

(

^=$

!并根据此公式计算主成分数值&

^

表示

9

个变量的标准化值'/ &

!

'主成分
7

#以入组前两周

治疗期每
c

周的数据为单位!将
%

次测量值合并!根据

上述方法!主成分
7

得分公式如下#

^

7

f "

!

#C$

(
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#"

^=# g"

!

!%#

(

^=! g "

!

!%"

(

^=% g "

!

!!A

(

^=c g

"

!

!"A

(

^=9 g"

!

#$$

(

^=$

!并根据此公式计算主成

分的数值/ 分别检验试验组及对照组对干预的敏感

性!选择其中一组用于考察
(7O

"

OOO

+

8P

及
(7O

"

Q,R

的反应度/

$

!

!

$多元线性回归分析$将入组前
!

周+治疗

后
c

+

C

周的
(7O

"

OOO

&或
(7O

"

Q,R

'+

Z8;F

+

Z8;I

+

主成分
7 %

次测量值合并!以
(7O

"

OOO

量表积分&或

(7O

"

Q,R

积分'为应变量&

>

'!症状指数的主成分值+

Z8;F

+

Z8;I

量表积分为自变量&

=

'!考察
=

对
>

的

影响!分析其线性回归关系/

$

!

%

$

R/[GL.G-

回归分析$以
8P

值为因变量

&

>

'!症状指数主成分值为自变量&

=

'!考察两者间的

R/[GL.G-

回归关系/

$

!

c

$反应度分析$以症状指数的主成分值为衡

量指标!在试验组或对照组中选择有疗效的一组!并以

此组患者进行反应度分析/ 分别进行配对
.

检验和效

应尺度计算/ 效应尺度)&

H治疗后 #

H治疗前' N O治疗前/ 效

应尺度在
"

!

! d"

!

9

为较小效应(在
"

!

9 d"

!

C

为中等

效应(

"

!

C

以上为较大效应/

结$$果

#

$两组治疗后症状指数主成分疗效比较&表
!

'

试验组治疗后主成分
8

与
7

疗效比较!差异有统计学

意义 &

@ \ "

!

"9

'!而对照组疗效差异无统计学意义

&

@ e"

!

"9

'!故以试验组数据作为参照标准!考察

(7O

"

OOO

+

8P

及
(7O

"

Q,R

的反应度/

表
!

#两组治疗后症状指数主成分疗效比较

项目 组别
.

值
@

值

主成分
8

试验
%

'

!9$ "

'

""A

对照
#

'

C#A "

'

"A!

主成分
7

试验
!

'

C"! "

'

"#A

对照
!

'

""C "

'

"$$

!

$试验组治疗前后
(7O

"

OOO

及
(7O

"

Q,R

量表

积分比较&表
%

'$与本组治疗前比较!试验组治疗后

(7O

"

OOO

量表总分+

(7O

"

Q,R

量表总分及心境恶劣+

健康担忧维度得分明显降低&

@ \"

!

"#

!

@ \"

!

"9

'/

%

$

(7O

"

OOO

量表影响因素的线性回归及反应度

分析

%

!

#

$

(7O

"

OOO

量表影响因素的线性回归分析

&表
c

'$

(7O

"

OOO

线性回归模型
86,38

分析表明!

模型成立&

< f#$

!

c!:

!

@ \"

!

"9

'/ 症状指数主成分

7

及
Z8;F

差异有统计学意义&

@ \"

!

"9

'!提示排便

相关症状与焦虑积分对
(7O

"

OOO

的严重程度有影响/

表
%

#试验组治疗前后
(7O

"

OOO

及
(7O

"

Q,R

量表积分比较$&分!

H

&

L

'

项目 治疗前 治疗后

(7O

"

OOO !c%

'

:A

&

:c

'

#9

#!$

'

!"

&

C%

'

"c

!!

(7O

"

Q,R

$总分
!A

'

$:

&

!"

'

#:

#:

'

%c

&

#c

'

A%

!!

$心境恶劣
%$

'

!!

&

!:

'

C%

!!

'

cc

&

!9

'

%%

!

$行为障碍
%C

'

$c

&

!9

'

"C %"

'

"%

&

!9

'

%c

$自体意象
#c

'

::

&

#$

'

"C #c

'

::

&

#:

'

Ac

$健康担忧
cC

'

c#

&

!A

'

c!

!:

'

:C

&

!c

'

A#

!

$进食逃避
cC

'

"!

&

!A

'

C" %A

'

$C

&

!$

'

C$

$社会功能
!%

'

%"

&

#C

'

c! #:

'

"9

&

#A

'

c"

$性行为
#:

'

##

&

#C

'

:% ##

'

#C

&

#$

'

$#

$关系拓展
#C

'

9$

&

#C

'

:# #!

'

CC

&

#c

'

!$

$$注#与治疗前比较!

!

@ \"

!

"9

!

!!

@ \"

!

"#

表
c

#

(7O

"

OOO

量表影响因素的线性回归分析

模型 标准化系数
.

值
@

值

主成分
7 "

'

9"# 9

'

Ac: "

'

"""

Z8;F "

'

!%" !

'

!!: "

'

"!C

Z8;I

#

"

'

""C

#

"

'

":A "

'

A%:

%

!

!

$反应度分析$与本组治疗前比较!治疗
C

周

后试验组患者
(7O

"

OOO

量表评分明显改善!差异有统

计学意义&

@ \"

!

"9

'! 提示
(7O

"

OOO

量表对临床变化

有反应/ 根据效应尺度计算公式!

(7O

"

OOO

的效应尺度

为
#

!

9A

!表明其对临床变化的反应度较好/

c

$

8P

与症状指数的
R/[GL.G-

回归分析&表
9

'

$将治疗后
!

+

c

+

$

+

C

周的主成分
8

及
8P

的
c

次测

量值合并!以
8P

的回答&是与否'为应变量&

>

'!主成

分
8

为自变量&

=

'!考察
=

对
>

的影响/ 建立
R/[GL

"

.G-

回归模型!结果表明!

8P

的单次应答与症状之间

有明确的关联&

@ \"

!

"9

'/ 由于
8P

为治疗后的定性

评价!无法进行反应度的计算/

表
9

#

8P

与症状指数的
R/[GL.G-

回归分析

模型
7

标准误
*F4I @

值

主成分
8 "

'

9"$ "

'

!#9 9

'

9$" "

'

"#C

9

$

(7O

"

Q,R

量表影响因素的线性回归及反应度

分析

9

!

#

$

(7O

"

Q,R

量表影响因素的线性回归分析

&表
$

'$

(7O

"

Q,R

线性回归模型
86,38

分析表明!

模型成立&

< f !!

!

!!c

!

@ \ "

!

"9

'/

Z8;F

积分与

(7O

"

Q,R

的关系明确!差异有统计学意义 &

@ \

"

!

"9

'/

9

!

!

$反应度分析$对试验组治疗前与治疗后

C

周
(7O

"

Q,R

量表评分进行配对
.

检验!结果表明!治

疗后试验组患者
(7O

"

Q,R

量表评分较治疗前明显改
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表
$

#

(7O

"

Q,R

量表影响因素的线性回归分析

模型 标准化系数
.

值
@

值

主成分
7 "

'

#%A #

'

$CC "

'

"A9

Z8;F "

'

9$! 9

'

$cC "

'

"""

Z8;I "

'

"C$ "

'

C:# "

'

%C$

善!提示
(7O

"

Q,R

量表能反映临床变化/ 根据效应尺

度计算公式!

(7O

"

Q,R

的效应尺度为
"

!

$#

!说明
(7O

"

Q,R

具有中等反应度/ 对各维度的分析表明!心境恶

劣+健康担忧两个维度能够反映临床变化&

@ \"

!

"9

'!

效应尺度分别为
"

!

9"

+

"

!

:"

!具有中等反应度/

讨$$论

临床疗效评价的目的是为反映药物的治疗作用!

最重要的是能对临床疗效的细微变化做出反应!即临

床疗效评价指标要具有一定的反应度/ 目前
(7O

临

床疗效评价中使用的部分指标!在学术界还存在一定

的争议)

C

*

/

(7O

的治疗目的是消除顾虑+减轻症状+提高患者

生活质量)

A

*

/ 这
%

点涉及
%

方面的要素!一是心理状

态的测评(二是关于症状的测评(三是健康相关生活质

量的测评/ 从文献分析来看!临床上使用得较多的疗

效评价方法可分为症状评价+量表评价和理化检查评

价
%

大类/ 目前对
(7O

的临床疗效评价!包括两种趋

势!一为以量表为基础对临床疗效进行评价!如
(7O

"

OOO

+

(7O

"

Q,R

等!另一种是采取患者自报告的方式!

对疾病的总体缓解程度进行测评!如
8P

+缓解满意度

等/ 考虑到
(7O

在本质上是通过症状进行诊断的疾

病!症状是
(7O

诊断确立的基础!是
(7O

与其他疾病

相区别的基本条件!而心理状态和生活质量脱离了某

一特定类型的疾病仍然存在/ 因此本研究对临床疗效

评价指标的考评采取以症状为基础!心理状态测评为

辅的方法!综合考察其与
(7O

"

OOO

+

8P

+

(7O

"

Q,R

的

关系/

(7O

"

OOO

量表#从
(7O

"

OOO

条目的设计来看!该

量表既涉及临床症状!又涉及患者生活质量)

%

*

/ 研究

结果表明!该量表的评分与症状指数+焦虑状态呈明显

的相关性!临床反应度在
"

!

C

以上!具有较好的反应

度/ 在临床研究中也发现!该指标较其他指标更为敏

感/ 另外!由于该量表编制相对较早!随着罗马标准的

不断修改和调整!对
(7O

的定义发生变化!将腹痛或

腹部不适作为临床主要症状!而原量表针对的症状主

要为腹痛和腹胀!这需要原作者对此量表进行修正!将

腹部不适症状纳入!以适应新的标准/

8P

#对
8P

的使用一直存在争议!争议的焦点是

该指标能否反映临床疗效的客观变化/

7G_a12a &'

等)

#"

*通过文献回顾的方法!对
8P

+

(7O

"

OOO

及部分

健康相关生活质量量表的效度和使用的方便性进行评

估!认为在对症状的整体评估方法中!

8P

为首选/ 另

有研究表明!

8P

的应答受基线的影响!并建议在初筛

过程中予以排除)

##

*

/ 从某种意义上而言!

8P

直接表

达了治疗作用是否有临床意义这一关键问题!反映了

药物治疗的终极目标/ 从本研究结果可以看出!作为

8P

的单次评价!其与症状的变化有关联!能够反映症

状的变化/ 但是在临床疗效评价中!不是
#

次而是多

次分时间段对
8P

进行评价!然后对多次的回答进行

综合!将答$是%者按比例或者频率等定义为
#

个应

答!转变为计数资料!由于将原始指标转换成了复合评

价方式!大量直接的临床信息丢失!这在实际中可能会

带来一些问题/ 建议对其进行多角度的分析!如
8P

的应答同时进行前半疗程与后半疗程的分析!研究其

在不同时段的反应特点及起效时间等(另外!可配合临

床总体印象等视觉模拟量表!综合考虑其临床效应/

(7O

"

Q,R

量表#

(7O

"

Q,

量表在美国+墨西哥等

多个国家经过信度和效度的检验)

$

*

!我国也有此方

面研究)

#!

*

/ 关于该量表的反应度研究较少!国内的

一项研究表明!该量表具有一定的反应度!但该研究

并未对$临床有意义%进行界定!选择的参照系也不

很明确!且仅有一个定性的结论!对反应度的特征反

应不很具体!并未说明效应尺度)

#%

*

/ 本研究进一步

指出!

(7O

"

Q,R

量表主要是对生活质量的考察!在短

期内与症状的关系并不明显!主要与焦虑状态相关!

效应尺度为
"

!

$#

!具有中等效应!明显低于
(7O

"

OOO

/ 从涉及本量表的研究来看!总体上难以在短

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!

(7O

"

Q,R

量表的价值值得

进一步考察/

综上所述!

(7O

"

OOO

临床反应度较好!与排便相

关症状及焦虑状态明确相关!适合在临床疗效评价中

使用(

8P

的单次应答与症状相关!由于在临床疗效评

价过程中!常将多次应答组合成复合评价指标!因此需

注意其$有临床意义%的界定(

(7O

"

Q,R

与焦虑状态相

关!与症状关系不明确!具有中等临床反应度!适合观

察周期较长的临床研究使用/
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关于举办!

!"#$

中医药科研设计与
O&(

论文写作培训班"的通知

&TGM1L1 '/X2MF4 /Y (M.1[2F.GV1 +1IG-GM1

于
#AA9

年创刊"由国家中医药管理局主管"中国中

西医结合学会及中国中医科学院主办"

!"#$

年最新影响因子为
#

!

!%c

$ 为进一步提高我国中医%中

西医结合医疗%科研人员的
O&(

论文写作能力"促进科研成果转化"本刊自
!"#%

年起先后在北京%南

京%福州以及广州举办中医药科研设计与
O&(

论文写作培训班"受到广大中医药%中西医结合科研工

作者的一致好评"培训现场气氛热烈"提问踊跃"学员们均反馈收获很大$ 应广大学员要求"定于

!"#$

年
#"

月
!A

)

%"

日在山东济南举办&

!"#$

中医药科研设计与
O&(

论文写作培训班'$

本次会议主要针对临床研究文章"内容包括临床实验顶层设计%临床实验方案设计%临床文章撰

写以及经验分享四部分"力争使广大培训学员能够在日常临床医疗工作中能够有效%可行的进行临床

实验并撰写出高水平
O&(

论文$ 欢迎广大临床医师及科研工作者积极参会$


