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Abstract
AIM: To evaluate clinical symptoms, quality of life (QOL)
outcomes in patients with irritable bowel syndrome (IBS)
receiving different therapies.

METHODS: 172 Roma II positive-IBS patients were as-
signed to 8 weeks of different therapies with Group A:
pinaverium bromide (100 mg three times daily), Group B:
pinaverium bromide (100 mg three times daily) plus doxepin
(25 mg once daily) or Group C: placebo. Main outcomes
assessment included a Chinese version of the SF-36 Health
Survey Scales and symptomatic scores at baseline and 8
weeks.

RESULTS: Symptom relief was achieved by 40.5%, 65.4%
and 30.5% in groups A, B and C respectively. The total
symptom improvement rate was 73.0%, 88.5% and 47.9%
respectively. Compared with group C, the total symptom
improvement rate in groups A and B had significant improve-
ment (P =0.046 and 0.002 respectively). More group B pa-
tients noted symptom relief than groups A and C (P =0.045
and 0.015 respectively). Compared with group C, QOL in
groups A and B had a striking improvement. Patients in
group B noted more scales of SF-36 improvement. The
scores of BP, GH, VT, SF and MH scales had significant
improvement in group B, and the level of PF, RP, GH, VT,
RE and MH were comparable with general population in
Hangzhou (P >0.05). There was no significant difference
of symptoms relief rate in three subgroups of IBS (P >0.05).
There was not a significant correlation between symp-
tomatic treatment and QOL improvement (P >0.05).

CONCLUSION: SF-36 quality of life and symptom analysis
should be recommended to evaluate the effectiveness of
IBS. Pinaverium bromide combined with doxepin can sig-
nificantly improve symptoms and QOL, which is effective
in the treatment of IBS.

Chen SJ, Li GX, Wang LJ, Sun LM, Si JM. SF-36 quality of life in
effectiveness assessment for irritable bowel syndrome. Shijie Huaren
Xiaohua Zazhi  2004;12(4):920-923

摘要

目的: 采用SF-36生活质量和临床症状综合评价不同疗法对

肠易激综合征(IBS)患者的疗效.

方法: 2001-01/2002-01消化科门诊符合罗马II标准的IBS

患者 172 例 按排便习惯分为便秘为主型 腹泻为主型和

腹泻便秘交替型 分别接受一种方案治疗, 疗程为8 wk. 方

案A: 匹维溴胺(100 mg 3次/d); 方案B: 匹维溴胺(100 mg

3 次 /d)+ 多虑平(25 mg  晚服); 方案 C: 安慰剂对照组. 分

别记录治疗前后患者SF-36生活质量评分和症状积分.

结果: A方案症状显效率和总有效率分别为40.5%和73.0%;

B方案分别为65.4%和88.5%; C方案分别为30.5%和47.9%.

A B方案总有效率均显著高于C方案 (P =0.046 和 0.002),

B方案与A C方案显效率均有显著差异(P =0.045 和 0.015).

A B方案对生活质量的改善优于C方案, 以B方案对各个

纬度的生活质量改善最为明显. B 方案治疗后, 躯体疼痛

(BP) 总体健康(GH) 活力(VT) 社会功能(SF)和精神健康

(MH)维度的积分有显著提高(P <0.05) 且患者的生理功能

(PF) 生理职能(RP) 总体健康(GH) 活力(VT) 情感职能

(RE)和精神健康(MH)6个维度的生活质量甚至接近杭州市普

通人群的生活质量(P >0.05). 三种不同亚型患者症状总有效

率 显效率均无显著的统计学差异(P >0.05). 症状疗效和生

活质量改善呈一定的相关性,但相关无统计学意义(P  >0.05).

结论: 综合 SF-36 生活质量标准和症状疗效 可全面评价

IBS疗效. 联合匹维溴胺和抗抑郁药对改善患者的生活质量

和IBS症状疗效最佳.
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0   引言

肠易激综合征(irritable bowel syndrome, IBS)是常见的慢性



功能性疾病[1-10]. 在发达国家 IBS 发病率高达 15-20

IBS 患者约占消化科门诊的 30 左右. 目前 IBS 发病机

制不明 尚缺乏理想的治疗方法和统一的疗效评价手

段. 由于单一的症状学不能全面评价 IBS 患者治疗前后

生理 心理多方面的变化 因此生活质量对 IBS 疗效的

评价越来越受到重视. 我们采用匹维溴胺或匹维溴胺 +

多虑平不同治疗方案 使用症状和生活质量双重标准

全面评价疗效 以优选 IBS 治疗方案.

1   材料和方法

1.1 材料  通过浙江省消化中心全省网络 病例选择覆

盖平原 山区 海岛 城市等不同地区共 10 所定点

医院. 2001-01/2002-01 各医院消化科门诊就诊的符合

1999 年罗马 II 诊断标准的 IBS 患者. 在过去 12 mo 中

腹部不适和疼痛的时间等于或超过 3 mo 且具备以下

3 项中的2项: (1)排便能使其缓解; (2)伴有排便频率的改

变; (3)伴有与排便一致的改变[11]. 排除怀疑或证实有与症

状相关的器质性疾病患者 2 wk 内服用过解痉剂 胃

肠动力或抗精神病药物以及不能完成 8 wk 疗程或随访

的患者. 按IBS患者排便习惯将IBS分为便秘为主型 腹

泻为主型和腹泻便秘交替型. 标准如下[12-13]: (1)便秘为主

型: 排便频率小于 3 次/wk 或超过 1/4时间的排便用力或

排便结块而无腹泻症状; (2)腹泻为主型: 排便频率 大于

3 次 /d 或超过 1/4 时间的排便急迫 稀便或水样便而无

便秘症状; (3) 腹泻便秘交替型: 上述腹泻和便秘症状交

替发作.

1.2 方法  共有 172 例 IBS 患者按自愿接受一种方案治

疗. 疗程为 8 wk. 方案 A: 匹维溴胺(100 mg 3 次 /d); 方案

B: 匹维溴胺 (100 mg 3 次 /d) + 多虑平 (25 mg 晚服) ; 方

案 C: 安慰剂对照组. A 方案 74 例 男 25 例 女 49 例

平均年龄 40±14 岁; B 方案 52 例, 男 17 例 女 35 例

平均年龄 43±11 岁; C 方案 46 例 男 17 例 女 35 例

平均年龄 49±11 岁. 三组患者在性别 年龄 和症状

分布上 (包括腹痛频率 腹痛时间 大便形状异常 排

便过程异常 腹胀和黏液便) 都有可比性 (P >0.05). 分

别记录治疗前后症状积分和SF-36生活质量评分. 症状

等级评分表包括腹痛时间 (无 小于 1 h/d 1-8 h/d

大于 8 h/d) 腹痛频率 (无 小于 2 d/wk 2-5 d/wk 大

于 5 d/wk) 排便形状异常 (无 小于 1/4 1/4-3/4 大于

3/4 时间) 排便过程异常 (无 小于 1/4 1/4-3/4 大于

3/4 时间) 黏液便 (无 小于 1/4 1/4-3/4 大于 3/4 时

间)和排便时腹胀 (无 小于1/4  1/4-3/4 大于3/4时间)

6 项. 每项计为 0-3 分 总分 0-18分. 记录治疗前后症状

积分变化. 显效 : 症状消失或症状积分减少 80%以上;

有效 : 症状积分减少 50% 以上; 无效 : 症状积分

减少少于 50%. 总有效包括显效和有效. 生活质量评价:

采用浙江大学李鲁教授提供的汉化版 SF-36 健康调查

量表[14] 包括 36 个条目,对生理功能(PF) 生理职能

(RP) 躯体疼痛(BP) 总体健康(GH) 活力(VT) 社

会功能(SF) 情感职能(RE) 精神健康(MH)8个维度进行

评价. 各个维度的记分用李克累加法 按最后题值计算

原始分数 再用标准公式计算转换分数[15]. 最后各个维

度得分为 0 分(最差)-100 分(最好).

         统计学处理  采用 SPSS10.0 统计软件包. 计数资料

以频数和百分数表示 计量资料以 mean±SD 表示 分

别采用χ2检验和t检验. 相关分析采用Pearson相关分析.

P <0.05 为差异有显著性.

2   结果

2.1 不同方案症状疗效  三种方案症状总有效率 显效

率均有明显的统计学差异 (P <0.05). A 方案总有效率

均显著高于 C 方案 (P <0.05) B 方案总有效率高于 A

方案,但无显著差异(P >0.05). B 方案与 A C 方案显效

率均有显著差异 (P <0.05) A 方案显效率高于 C 方案

但无统计学差异 (P >0.05). 见表1. 便秘型IBS总有效率和

显效率分别为 61.1% 和 33.3%; 腹泻型 IBS 分别为 79.3%

和 41.4%; 便秘腹泻交替型 IBS 分别为 69.2% 和 53.9%.

三种不同亚型症状总有效率 显效率均无明显的统计

学差异(P >0.05).

表 1  IBS 三种方案症状疗效比较

疗效      A 方案              B 方案              C 方案

总有效 54 73.0c 46 88.5a d 22 47.9

显效 30 40.5 34 65.4b 14 30.5

有效 24 32.5 12 23.1   8 17.4

无效 20 27.0   6 11.5 24 52.1

合计  74        100.0 52       100.0 46       100.0

 aP <0.01,  bP <0.05 vs A, C 方案. cP <0.05 vs C 方案, dP <0.01 vs C 方案.

2.2 不同方案SF-36生活质量评价  三种方案治疗后IBS

患者的生活质量均得到不同程度的改善. A方案治疗后

总体健康 (GH) 活力 (VT) 和精神健康 (MH) 维度积分

显著提高 (P <0.05). C 方案治疗后 仅活力纬度的生活

质量得到显著改善 (P <0.05). 联合疗法(B方案)对生活质

量的改善最明显. 其中躯体疼痛(BP) 总体健康(GH) 活

力(VT) 社会功能(SF)和精神健康(MH)维度的积分提高

有统计学意义 (P <0.05). 联合疗法治疗后 IBS 患者的

生理功能(PF) 生理职能(RP) 总体健康(GH) 活力(VT)

情感职能(RE)和精神健康(MH)6个维度的生活质量甚至

接近杭州市普通人群的生活质量 (表 2).

2.3 症状疗效 - 生活质量相关性分析  症状疗效和生活

质量改善呈一定的相关性,但相关无统计学意义 (P >0.05).

见表 3.
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表 3  IBS 症状改善 - 生活质量提高相关分析表

SF-36 生活质量提高     症状积分改善        P 值     相关系数(r)

PF       3.6 (21.2)       -4.3 (2.4)           0.229       -0.274

RP       8.3 (41.1)       -4.3 (2.4)      0.738       -0.078

BP     27.6 (48.0)       -4.3 (2.4)      0.497       -0.161

GH     19.6 (34.4)            -4.3 (2.4)           0.227       -0.291

VT                         20.2 (22.6)            -4.3 (2.4)           0.900       -0.031

SF     39.0 (15.6)            -4.3 (2.4)          0.053        -0.399

RE       6.1 (49.8)            -4.3 (2.4)          0.081        -0.390

MH                        22.6 (47.9)            -4.3 (2.4)          0.375        -0.216

3   讨论

肠易激综合征是消化系统疾病中常见的慢性疾病 至

今尚无治疗 IBS 的理想药物[16]. 我们的研究使用症状和

QOL 双重标准 以期全面评价疗效. SF-36 健康调查量

表中文版 经过文化调试 符合我国国情 能比较

全面的反映 IBS 患者的生活质量情况. 在国内 SF-36 量

表用于 IBS 人群疗效评价尚属首次.

        胃肠动力学的异常被认为是IBS最基本的病理生理

学基础 由此学者提出解痉剂可作为常规用药或一种

必须的基础用药. 匹维溴胺是一种高选择性的钙离子通

道阻滞剂. 主要通过消除肠平滑肌的高反应性 从而

缓解IBS患者的腹部症状. 最近一项研究[17] 以匹维溴胺

50 mg 3 次 /d 共 2 wk 治疗 24 例 IBS 患者腹痛

腹胀 黏液便和大便习惯各项症状均有显著改善. 我们

研究发现 单用匹维溴胺 100 mg 3 次 /d 治疗 IBS 的显

效率 总有效率可达 40.5% 和 73.0% 总有效率明显高

于对照组 (P <0.05) 且生活质量的总体健康 (GH) 活

力 (VT) 和精神健康 (MH) 维度积分显著提高 (P <0.05).

      IBS 已被心身医学家描述为七种经典的心身疾病之

一. 国外学者发现 40-50% 的 IBS 患者有心理障碍表现

包括抑郁 焦虑 精神症状躯体化等 80% IBS 患

者的病情发作和加重与心理因素密切相关[9]. 对这些患者

使用抗抑郁药物 能提高心理情绪 不仅如此 有研究

显示抗抑郁药物能调节胃肠道的生理 或许对胃肠神

经系统有某些直接的作用. Clouse et al [ 18]认为小剂量三

环类抗抑郁药 (25-125 mg/d) 对 IBS 有一定的治疗作用

对 138 例患者的 5 a 随访结果显示至少 85 患者对抗抑

郁药有中度以上的治疗反应. 研究表明高选择性的钙离

子通道阻滞剂联合抗精神药物治疗疗效优于单药治疗.

我们研究显示 匹维溴胺和多虑平的联合治疗 其症

状显效率 总有效率分别为 65.4% 和 88.5%, 均明显高

于对照组的 30.5% 和 47.9%. 与单用匹维溴胺治疗相

比 联合疗法显效率和总有效率较高. 从生活质量的改

善来看 联合疗法患者的躯体疼痛(BP) 总体健康

(GH) 活力(VT) 社会功能(SF)和精神健康(MH)维度

的积分显著提高 (P <0.05).

         应用SF-36量表不仅能反映患者治疗前后的生活质

量变化 并能比较不同疗法对IBS患者生活质量的差异.

同时 通过症状疗效和生活质量相关性分析 发现临床

症状的改善并不一定意味着生活质量的提高 生活质

量的提高也不一定伴随症状的改善. 因此 在评价疗效

时 不能单一的以症状疗效作为标准 尤其对功能性胃

肠疾病. 从 IBS 患者症状疗效和生活质量改善来看 以

匹维溴胺为主的联合治疗疗效最佳. 临床上需重视生活

质量评价在 IBS 治疗中的应用,不断寻求新的和更有效

的治疗方法.
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SF 34.7(18.5) 58.3(23.3) 0.078 46.9(15.7) 84.4(18.8) 0.103 43.0(16.6) 68.5(23.4) 0.001 83.0(17.8)    0.000

RE 61.7(43.0) 67.9(38.7) 0.525 58.3(41.9) 58.3(50.0) 1.000 53.3(27.6) 63.3(22.8) 0.560 84.4(32.4)    0.098

MH 34.3(42.4) 57.0(13.2) 0.030   39.0(8.2) 51.0(15.1) 0.319 34.0(16.4) 58.0(16.3) 0.038 59.7(22.7)    0.752

aP 为 B 方案治疗前后的比较值 ; bP 为 B 方案治疗后与普通人群的比较值.
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国科技论文产出世界第五 医药卫生期刊竞争力强劲

健康报  记者张荔子 2003-12-10 报到: 这是一连串枯燥的数字 却是大量科研人 员辛勤一年的收获. 12 月 9

日 中国科学技术信息研究所在京发布的 2002 年度中国科技论文统计结果显示 我国科技论文产出由 2001 年

全 世界第六位上升为第五位 在世界论文总数中首次超过5 . 论文数据统计取自 3 种在国际上颇具影响的检

索工具 科学引文索引 (SCI) 工程索引 (EI)和 科学技术会议录索引 (ISTP). 2002年我国科技论文产出比2001

年增长19.9 达 77395 篇 占世界论文总数的5.37 . 排在前四位的国家依次是美国 日本  英国和德国. 我

国国际论文被引用数和被引用次数也分别增长31.6  和 33.3 其中临床医学国内论文数量和被引用次数居各

学科第一  基础医学论文在国内被引用次数排名第四. 临床医学和基础医学论文 较以前都显示出更多的国际合

作. 分类统计还排列出高等院校 科研机构 医疗机构各类机构论文 产出和被引用情况前 20 位 其中解放军

总医院连续3年获国内科技论文被引用数量全国医疗机构第一名 第四军医大学西京医院连续3年 获国内科技论

文数量全国医疗机构第一. 10位国际论文高产作者和高引用作者中有3位是来自上海第二医科大学的沈志祥 陈

国强和牛超 他们因在 血液 发表的论文被广泛引用而分别名列第三 六 九. 共有387种医药卫生类期刊进

入今年的影响因子分类排序 其中影响 因子超过 1 的期刊有 12 种 除 世界华人消化杂志 和 世界胃

肠病学杂志 外 其余 10 种均为 中华牌 期刊.  此外 刚选出的第二届中国百种杰出学术期刊中 19

种医药卫生类期刊及其主编榜上有名. 纵观 2002 年中国科技论文各项统计 可以看到中国科技论文数量和影响

力水平继续保持上升趋势 但中国与世界科技强国还有很大差距. 据 国际竞争力度报告 评价 中国科技

竞争力在 49 个被评价的国家和地区中处于中等偏下的水平. 据 SCI 统计 中国论文平均被引用率低于世界平均

水平.
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