
书书书

!!"#$$! 中国中西医结合杂志
!"#$

年
!

月第
%$

卷第
!

期
&'()*+

"

,-./01/2 !"#$

"

3456 %$

"

74

!

!

基金项目# 国家$十二五%科技支撑计划&

746 !"#%89("!8":

'(北

京科技首都特色专项&

746 ;#<##"=""!:#<"#$

'

作者单位# 中国中医科学院西苑医院脾胃病科&北京
#""">#

'

通讯作者# 唐旭东"

)-5

#

"#"

"

?!$%:""#

"

@

#

A1B5

#

CDE52FGBH16I4A

JK(

#

#"

!

=??#LM

!

IMBA

!

!"#="?!<

!

#="
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)基于慢性胃肠疾病患者报告的临床结局评价量表*

应用于功能性胃肠病疗效评价适用性专家问卷调查

唐旭东$王$萍$赵迎盼$卞立群

摘要$目的$考察"基于慢性胃肠疾病患者报告的临床结局评价量表#应用于功能性胃肠病$

,N(JG

%

的适用性和可行性& 方法$制定专家调查问卷'包括目的性评价(过程评价(科学性评价(实用性评价(总体

评价
:

个方面& 遴选国内
%"

名在本学科领域有影响的中医及中西医结合专家进行现场问卷调查'通过对数

据进行整理分析'计算专家积极系数(熟悉程度(集中程度(意见协调程度& 结果$发放问卷
%"

份'回收
%"

份'专家积极系数为
#""O

& 专家对
,N(JG

疾病方面的熟悉程度为$

<

!

$%

%

"

!

%$

%分'对
PQK

量表方面的

熟悉程度为$

%

!

$%

%

"

!

=>

%分& 各指标均数值均较大'标准差较小'满分率
$"O

&

#""O

& 所有专家对所有

指标的协调程度较好$

P R "

!

"<#

%& 结论$"基于慢性胃肠疾病患者报告的临床结局评价量表#可用于

,N(JG

临床疗效评价&

关键词$功能性胃肠病) 患者报告临床结局) 问卷调查
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"
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"
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"
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,N(JG

'

4X S1CB-HC /-S4/C-E 40CI4A-G BHGC/0A-HC X4/ IW/4HBI Z1GC/4BHC-GCBH15 EBG-1G-G6 +-CW4EG

$

81G-E

4H CW- S/-VB40G /-G-1/IW /-G05CG 1HE -DS-/C 4SBHB4HG

"

CW- G0/V-2 ^0-GCB4HH1B/- _1G -GC1.5BGW-E

"

BHI50EBHZ

: 1GS-ICG

#

S0/S4G-

"

E-V-54SBHZ S/4I-GG

"

GIB-HCBXBI15H-GG

"

1SS5BI1.B5BC2 1HE Z-H-/15 -V1501CB4H

"

%" G-HB4/ -D

#
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E1C1.1G- _1G -GC1.5BGW-E 1XC-/ ^0-GCB4HH1B/-G /-I51BA-E6 )W- -DS-/C 4SBHB4HG I4HI-HC/1C- E-Z/-- _1G -

#

V1501C-E .2 A-1H 1HE X055 A1/` /1C-6 )W- -DS-/C 4SBHB4HG I44/EBH1C- E-Z/-- _1G -V1501C-E .2 I4-XXBIB-HC 4X

V1/B1.B5BC2 1HE I44/EBH1CB4H I4-XXBIB-HC6 Q-G05CG

$

)W- GC0E2 EBGC/B.0C-E %" -DS-/C G0/V-2 ^0-GCB4HH1B/-G BH

C4C15 1HE /-I51BA-E %" ^0-GCB4HH1B/-G6 )W- -DS-/C S4GBCBV- I4-XXBIB-HC _1G #""O6)W- A-1H E-Z/-- 4X X1AB5B

#
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%
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"

_BCW CW- BHGC/0A-HC XB-5E _1G %

%
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#""O6 )W- -DS-/C 4

#

SBHB4H I44S-/1CB4H E-Z/-- /-1IW-E CW- GC1CBGCBI15 EBXX-/-HI-G
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6 &4HI50GB4H

$

)W- BHGC/0A-HC BG

1SS5BI1.5- X4/ -V1501CBHZ CW- I5BHBI15 CW-/1S-0CBI -XX-IC 4X ,N(JG6

a@\*KQJU

$

X0HICB4H15 Z1GC/4BHC-GCBH15 EBG4/E-/G

(

S1CB-HC /-S4/C-E 40CI4A-G

(

^0-GCB4HH1B/-G G0/V-2

$$功能性胃肠病&

X0HICB4H15 Z1GC/4BHC-GCBH15 EBG

#

4/E-/G

"

,N(JG

'是指存在腹胀+腹痛+腹泻及便秘等症

状"但缺乏器质性病变的一组消化道功能紊乱性疾病,

这类疾病症状往往持续存在或反复发作"对患者日常生

活+健康和心理均有明显影响-

#

.

, 普遍存在的症状重叠

现象更是进一步降低患者生活质量"增加了治疗和疗效

评价的难度-

!

"

%

.

, 现有的评价方法难以全面反映疗效"

亦不利于体现中医药治疗的特色和优势, 专家强调

,N(JG

疗效观察除关注症状外"更强调生活质量对

,N(JG

治疗效果评价的特殊作用-

#

.

, 基于患者报告临

床结局&

S1CB-HC /-S4/C-E 40CI4A-G

"

PQK

'评价量表
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能够将临床治疗与患者的自身体验有效结合"在临床疗

效评价中发挥重要作用, )基于慢性胃肠疾病患者报告

的临床结局评价量表*是按照美国
,J9

规范的量表指

南制作完成的"涵盖了最为常见的几种慢性胃肠疾病"

具有较好的信度和效度-

<

.

, 本研究对
%"

位中西医消化

领域权威专家进行现场问卷调查"旨在考察)基于慢性

胃肠疾病患者报告的临床结局评价量表*应用于
,N(JG

的适用性和可行性"具体汇报如下,

资料与方法

#

$专家遴选$遴选在本学科领域有影响的专家

%"

名"分别来自北京 &

>

名'+天津 &

!

名'+广东

&

%

名'+江苏&

%

名'+浙江&

#

名'+湖南&

#

名'+河南

&

#

名'+河北&

#

名'+湖北&

#

名'+四川&

#

名'+广西

&

#

名'+甘肃&

#

名'+山西&

#

名'"辽宁&

#

名'"贵州

&

#

名'"福建&

#

名'"陕西&

#

名'共
#=

个省市三级甲

等医院"具有副主任医师以上专业职称+从事消化专业

#"

年以上中医和中西医结合临床工作的专业人员,

临床经验丰富"有较好的权威性及地域代表性,

!

$问卷内容&表
#

'$基于前期量表工作的专家

评阅意见"确定)基于慢性胃肠疾病患者报告的临床

结局评价量表*应用于
,N(JG

疗效评价的适用性评价

指标"形成专家调查问卷"主要评价指标包括目的性评

价+过程评价+科学性评价+实用性评价+总体评价
:

个

表
#

$问卷评价条目及内容

方面 条目 内容

目的性评价 条目
#

量表制作目的明确"针对
,N(JG

疗效评价中存在的实

际问题

条目
!

量表对研究内容表达到位"涵盖了
,N(JG

主要临床

表现

条目
%

量表的适用人群明确

过程评价 条目
<

量表制作的组成人员合理"体现了量表制作的要求

条目
:

量表制作的程序科学规范

条目
?

量表的制作过程独立"不存在利益冲突

科学性评价 条目
=

量表的条目能够反映临床中胃肠症状重叠的主要内容

条目
$

量表的维度区分合理"囊括了主体框架和主要内容

条目
>

量表的信度+效度达到设计要求

实用性评价 条目
#"

量表的条目数量合理"便于患者在较短时间内完成

条目
##

量表的条目在语言表述上通俗易懂

条目
#!

量表的使用方法明确"能够方便得到量表全文及其使

用手册

条目
#%

量表经过临床研究课题的试用"反映良好

总体评价 条目
#<

该量表包括反流+消化不良+排便状况+心理+全身状况

及社会功能
?

个维度"体现了对
,N(JG

主要症状及其

重叠情况的关注"达到了预期的设计目的"可以在

,N(JG

的临床研究中推广应用(考虑到临床上慢性胃

肠疾病也广泛存在着症状重叠表现"也可在慢性胃肠

疾病的研究中使用"但建议作为辅助评价指标

方面"共
#<

个指标"各评价指标分为$是+说不清+否%

%

级"分别赋以$

!

+

#

+

"

%分,

%

$问卷调查$现场将问卷当面发放给各位专家"

并对条目做适当解释"专家以不记名的方式独自对问

题做出判断"相互之间不得进行任何形式的交流"现场

回收问卷,

<

$统计学方法及数据处理$应用
UPUU #?

!

"

统计软件进行数据录入和统计分析, 计算专家的年

龄+职称+权威程度+专家积极系数(计算各指标均数+

标准差+满分比+变异系数(计算肯德尔和谐系数"用于

评价专家对全部指标意见的协调程度,

<

!

#

$专家积极系数$专家积极系数是专家对本

项研究关心+合作程度"一般以专家咨询表有效回收率

表示, 专家积极系数
b="O

"提示积极性较高,

<

!

!

$专家熟悉程度$专家对疾病方面和疗效评

价方面的熟悉程度分为
:

个等级#很不熟悉+不熟悉+

一般+熟悉+很熟悉"相应赋值
#

+

!

+

%

+

<

+

:

, 依据专家

对各指标的熟悉程度与判断依据得出平均分"得分高

说明问卷内容涉及的专业领域中各专家均具有较高的

理论和实践水平"问卷调查具有较高的可信度与权

威度,

<

!

%

$专家意见集中程度$用均数和满分频率来

表示, 均数值越大+满分率越高表明专家的意见越集

中"在疗效评价指标体系中的作用越大"权重系数相对

应的也越大-

:

.

,

<

!

<

$专家意见协调程度反映$专家对全部评价

指标评估的一致程度, 用变异系数和协调系数来表

示, 变异系数表明专家对指标的协调程度"其值越小"

说明协调程度越高(协调系数即专家一致性系数说明

全部专家对全部指标的协调程度-

:

"

?

.

"若
P c "

!

":

则

说明专家对指标的评价结果具有一致性"结果可取(反

之"则结果不可取,

结$$果

#

$专家基本情况$本次调查应邀专家
%"

名"平

均年龄&

:!

!

$

%

:

!

"

'岁, 调查专家的职称分布情况为

主任医师
!>

名&

>O

'"副主任医师
#

名&

%O

'(专业

分布为中医消化
#>

名&

?%O

'"西医消化
!

名&

=O

'"

中西医结合消化
>

名 &

%"O

'(学历博士
!#

名

&

="O

'"硕士
<

名&

#%

'"本科
:

名&

#=O

'(工作年限

分布情况#

#"

年以上
!"

年以下者
%

名&

#"O

'"

!"

年

以上
%"

年以下者
#!

名&

<"O

'"

%"

年以上者
#:

名

&

:"O

',

!

$专家积极系数$本调查发放
%"

份调查问卷"
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回收
%"

份"均为有效问卷"专家积极系数为
#""O

,

%

$专家熟悉程度$专家对
,N(JG

疾病方面的熟

悉程度平均分为&

<

!

$%

%

"

!

%$

'分"对
PQK

量表方面

的熟悉程度平均分为&

%

!

$%

%

"

!

=>

'分,

,N(JG

疾病

方面的熟悉程度为熟悉
?

名&

!"O

'"很熟悉
!<

名

&

$"O

'(

PQK

量表方面熟悉程度为不熟悉
#

名

&

%

!

%O

'"一般
>

名&

%"O

'"熟悉
#:

名&

:"O

'"很熟

悉
:

名&

#?

!

=O

',

<

$专家意见集中程度&表
!

'$本次专家调查发

现各指标均数值均较大"标准差较小"相对应的满分率

$"O d#""O

"专家意见比较集中,

表
!

$各指标评价结果

条目 均数 标准差 变异系数 满分率

条目
# #

'

$= "

'

%: "

'

#! $?

'

=

条目
! !

'

"" "

'

"" "

'

"" #""

'

"

条目
% #

'

>" "

'

%# "

'

"> >"

'

"

条目
< #

'

$= "

'

%: "

'

#! $?

'

=

条目
: !

'

"" "

'

"" "

'

"" #""

'

"

条目
? #

'

$% "

'

%$ "

'

#< $%

'

%

条目
= #

'

>% "

'

!: "

'

"? >%

'

%

条目
$ #

'

$= "

'

%: "

'

#! $?

'

=

条目
> #

'

>" "

'

%# "

'

"> >"

'

"

条目
#" #

'

$" "

'

<# "

'

#= $"

'

"

条目
## #

'

>= "

'

#$ "

'

"% >?

'

=

条目
#! #

'

>% "

'

!: "

'

"? >%

'

%

条目
#% #

'

>% "

'

!: "

'

"? >%

'

%

条目
#< !

'

"" "

'

"" "

'

"" #""

'

"

:

$专家意见协调程度$本调查中各指标变异系

数均较小"所有专家对所有指标的协调程度较好&

P R

"

!

"<#

',

讨$$论

,N(JG

为临床常见病和高发病" 且发病率呈不断

上升趋势"西方人群患病率为
<"O

&

?"O

"消化科就

诊患者中至少
#L%

为
,N(JG

,

,N(JG

症状繁杂"常持

续存在或反复发作"严重影响患者生活质量, 同时"不

同类型
,N(JG

常合并存在"近
#L%

的患者出现两种及

以上症状重叠-

=

.

"在病程中还可能出现病症的转换"

如某一时期以功能性消化不良&

X0HICB4H15 E2GS-S

#

GB1

"

,J

'的表现为主"而另一段时间则主要表现为肠

易激综合征&

B// BC1.5- .4_-5 G2HE/4A-

"

(8U

', 症

状重叠患者胃肠道症状更严重"焦虑抑郁更明显"生活

质量也更差"治疗起来也更加棘手,

,N(JG

疾病的特点决定疗效评价应以患者为中

心"以症状为基础"结合情绪+心理综合考评其临床结

局, 钱家鸣教授-

$

.指出疗效观察指标不应仅限于临

床症状"应强调生活质量对反映
,N(JG

治疗效果的特

殊作用,

PQK

研究得到国内外广泛重视, 目前可用于

,N(JG

的量表分为普适性和疾病特异性两类"普适性

量表&如
U,

#

%?

'能评价患者的总体健康状况"但缺乏

反应性, 特异性量表对干预效应和疾病变化的反应性

更敏感"如反流性疾病问卷&

QJT

'+胃食管反流病问

卷 &

N-/ET

'+

,J

生活质量量表&

,JJT]

'+

(8U

生活

质量量表&

(8U

#

TK]

'等"但这些量表针对的是具体的

某一单病种"难以兼顾疾病重叠症状的评价, 开发性

能良好并获得广泛认可的针对
,N(JG

整体的普适性

PQK

量表有利于全面和准确地评价
,N(JG

疗效"能

够解决症状重叠的评价问题-

>

.

,

中国中医科学院西苑医院唐旭东教授带领其团队

引入
PQK

评价方法"结合国内慢性胃肠疾病&包括慢

性胃炎+胃食管反流病+

(8U

+

,J

+功能性便秘+消化性

溃疡等'患者的临床特点"参考美国
,J9!""?

年发布

的
PQK

量表指南草案"经过概念澄清与界定+建立条

目池+条目筛选+问卷形成+预调查+临床调查等过程"

制定了)基于慢性胃肠疾病患者报告的临床结局评价

量表*, 该量表包含
%:

个条目"每项分为
:

级"最高

<

分"最低
"

分"得分越高代表症状越重"包括反流+消

化不良+全身状况+排便异常+心理+社会功能
?

个维

度, 该量表定位于临床疗效评价"目标疾病涵盖了临

床最为常见的几种慢性胃肠疾病"条目设置切合慢性

胃肠疾病特征和患者最关心的临床问题"用词通俗易

懂"患者易于理解和作答"可操作性好, 临床调查数据

显示该量表信度和效度良好"具有较好的测量性能,

慢性胃肠疾病中
#L%

&

!L%

为
,N(JG

, 该量表的

目标疾病包括了症状性胃食管反流病+

(8U

+

,J

+功能

性腹痛+功能性便秘几种最为常见的
,N(JG

"因此临床

亦可用于
,N(JG

临床疗效评价中, 鉴于此"课题组开

展了本次专家问卷调查研究"从专家积极系数+熟悉程

度+集中程度+意见协调程度等方面考察该量表用于

,N(JG

的可行性和适用性"为临床应用提供参考

依据,

本问卷调查参与专家在领域内权威系数高"参与

调查积极系数较高"专家意见集中"协调系数较好, 此

次参与调查的专家对于)基于慢性胃肠疾病患者报告

的临床结局评价量表*应用于
,N(JG

临床疗效评价的

适用性和可行性给予了一致肯定"该量表是从患者角

度进行疗效测评的有效工具"解决了
,N(JG

症状重叠

的评价难题"完善了
,N(JG

疗效评价体系"可以在临

床科研及新药研究中加以推广应用, 后续可以在临床
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