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近日，由北京协和医院柯美云教授主审，北京协和医院方秀才和华中科技大学同济医学院附属协和医院侯晓华教授主译的《罗马Ⅳ：功能性胃肠病 / 肠 -

脑互动异常》（中文翻译版）出版。来自全国的 37 位学者和专家历时 6 个月，在全球率先完成了罗马Ⅳ的中文翻译出版。全书分 2 卷，160 万字，涵盖了功能

性胃肠病（FGID）基础研究领域全面的知识，成人 6 大类 33 种疾病、儿童 2 大类 17 种 FGID 的诊断标准、修改诊断标准的理由、诊断和治疗建议等内容。

罗马Ⅳ发布功能性胃肠病诊断新标准
删除不必要“功能性”一词、增加新的疾病诊断、调整多种疾病诊断频度阈值

临床上，人们已认识到功

能性胃肠病（FGID）没有代

谢、感染、肿瘤和其他结构的

异常，但常影响日常活动。直

到 1980 年后期，FGID 尚未形

成分类体系。在过去 25 年，

罗马基金会汇集来自世界各地

的科学家、临床医生，共同探

讨 FGID。2006 年制定罗马Ⅲ

时，专家一致认为要按诊断标

准将疾病归类。经过近十年的

实践，发展了罗马Ⅳ诊断标准，

成了这一领域新的里程碑。

罗马分类体系的依据是诊

断标准，确定诊断标准对基础

和临床研究均有特别的意义。

首先是对入选临床试验的观

察对象设定了严格的入选标准，

提供明确的筛选受试者方案。罗

马分类体系诊断标准已由相关

的管理部门批准，在世界范围

内被临床研究人员和医药公司

广泛用于临床试验，无论是药

物或是非药物治疗，能准确评

价研究结果。同时，统一的诊

断标准使 FGID 的病理生理和发

病机制研究结果更为可靠。再

者，诊断标准对于 FGID 的流

行病学，无论是来自普通人群

或是医学中心的调研，更具准

确性和可比性，所得结果可进

一步分析其疾病特点、地域间

有无差异及其可能的高危因素。

诊断标准的确立和推广使

FGID 的国内外学术交流成为可

能，促使研究发展，尤其是使

FGID 患者收益。诚然，罗马Ⅳ

诊断标准仍有待在实践中改进。

“罗马Ⅳ：功能性胃肠病 /

肠 - 脑互动异常”全书共分 2

卷，涵盖了 FGID 基础研究领

域全面的知识，成人 6 大类 33

种疾病、儿童 2 大类 17 种功

能性胃肠病的诊断标准、修改

诊断标准的理由、诊断和治疗

推荐意见等内容。

罗马Ⅳ对 FGID 诊断标准

的修订包括 10 个方面，主要

有：在不必要的情况下在疾病

名中删去了“功能性”一词，

如功能性大便失禁更名为大便

失禁；新增加或调整了几种疾

病的诊断，如在食管疾病中增

加了对反流高敏感，用于诊断

那些对正常范围的酸反流敏感

而出现烧心症状的患者；强调

功能性肠道疾病（肠易激综合

征、功能性便秘、功能性腹泻、

功能性腹胀 / 腹部膨胀）是一

组与病理生理机制特征相联系

的症状谱，而不是独立不变的

疾病；增加了 3 个已有明确病

因的疾病（大麻素剧吐综合征、

麻醉剂肠道综合征 / 阿片引起

的胃肠道高敏感、阿片引起的

便秘）；修订、调整了多种疾

病的诊断的频度阈值，等等。

罗马Ⅳ诊断标准的修订原

则包括：

★ 解决罗马Ⅲ标准在使

用过程中所反映的问题，有些

疾病如功能性消化不良的症

状诊断严重度和频度阈值不够

明确。罗马Ⅳ委员会通过一系

列的调研工作来确定成人每种

FGID 诊断的严重程度和频度

阈值，使修订后的诊断标准能

更准确地识别诊断那些需要治

疗的患者。

★ 新的研究证据使我们

对 FGID 的认识不断加深，这

样的知识更新也要体现在诊断

标准的修订中。例如，越来越

多的证据表明功能性腹痛综合

征患者的疼痛有很强的中枢因

素，其与内源性疼痛调控系统

的改变高度相关，包括疼痛调

控的下行通路和皮质疼痛调控

通路的功能异常，可以说其疼

痛是中枢介导的，因此将其疾

病名称更改为“中枢介导的腹

痛综合征”，同时也注明本病

“可能存在一定程度的胃肠功

能紊乱”，这样的修订更贴近

临床实际，更有利于指导临床

对患者处理的处理（优选选择

中枢调节剂）。

★ 充分考虑到诊断标准

的国际适用性，如在肠易激综

合征的诊断标准中删去腹部不

适主要是基于有些语言和文化

中没有相应的词语。

修改后的诊断Ⅳ标准对临

床指导性、可操作性和全球适

用性均有提升，为 FGID 患者

制定个体化的治疗方案提出了

详尽的参考建议。但我们也注

意到，罗马Ⅳ委员会绝大多数

专家和引用的资料来自西方国

家，修订后的诊断标准是否适

合中国人群，仍需要我们开展

相应的验证研究。

与罗马Ⅲ比较，罗马委员会在

罗马Ⅳ中对功能性胃肠病（FGID）

的诊断标准作出了多方面的修订，

其中对肠易激综合征（IBS）的诊

断标准做出较大的调整。

修改后的标准对临床诊断有

何影响呢？我们最近对消化科门

诊的连续患者进行了问卷调查，

共有 1376 患者入选，以罗马Ⅲ为

标准有 12.4% 患者符合 IBS 诊断，

而以罗马Ⅳ为标准，IBS 的检出率

只有 6.1%，新的标准使 IBS 的诊

断率下降了一半。为什么会出现

这么大的差异？

罗马Ⅳ只将腹痛纳入 IBS 的

关键症状，而将“腹部不适”删

除。西方专家在研究中发现：不

少国家对“腹部不适”的含义模

糊不清，更有些国家没有“腹部

不适”这个词。他们认为删除“腹

部不适”后的患者定义更加精确，

不同语言文化背景下诊断的 IBS

患者更加一致，利于比较临床研

究的效果。

中国解读：但已有的研究表

明，中国 IBS 患者中“腹部不适”

（包括腹胀）所占的比例相当大，

约 26%~63%，按修改的新标准诊

断 IBS 将会除外只有“腹部不适”

的患者。我们的研究发现，352 例

疑为 IBS 的患者中符合罗马Ⅲ而不

符合罗马Ⅳ诊断标准的患者有 91

例，其中有“腹部不适”而无腹痛

的则达到 61 例，按新的标准 IBS

诊断显著下降。那今后对只有“腹

部不适”这部分患者诊断该如何选

择呢？“腹痛”与“腹部不适”是

否为二组完全不同的患者呢？而对

这类患者应采取怎样的临床处理措

施呢？这均需要我们做更多工作，

进一步用数据来回答我们对罗马Ⅳ

标准的体会。

罗马Ⅳ将腹部症状发作频率

由“3 日 / 月”改为“1 日 / 周”，

这一修改是建立在研究基础上的。

罗马委员会开展了一项纳入 1162

健康人群来源的受试者调查，发

现有不少正常人均有腹部症状的

经历，但 90% 的人群腹部症状发

作频率小于 1 日 / 周，因此在症

状频率选择了 90% 分位数来限定

为诊断阈值，将频率的诊断标准

作出了上述改动。

中国解读：我们的工作发现

因为“症状频率”不够被剔除的

患者比例不小，170 例符合罗马Ⅲ

标准的 IBS 患者中，27 例因腹痛

发作频率不足 1 日 / 每周，而不能

诊断为 IBS。那么符合与不符合罗

马Ⅳ标准的二组患者的特点有无

差异，不符合标准的病人在随访

过程中的发生发展如何？需要进

一步的工作。而新的症状频率阈

值是否符合我国人群的具体情况，

也需要国人的调查研究。

将“排便后缓解”修改为“与

排便相关”。临床实践中发现，少

数患者腹部症状并没有因为排便而

缓解，而是在排便后加重，修改后

可以将这部分患者诊断为 IBS。

中国解读：我们的研究中发现

5 例患者因腹痛在排便后加重而符

合罗马Ⅳ标准诊断为 IBS，但他们

不符合罗马Ⅲ诊断。尽管这部分患

者所占比例较小，但修改标准后可

以对以往引起困惑的这部分患者尽

早明确诊断，同时也体现了我们对

IBS 的认识的不断增加。

罗马Ⅳ对 IBS 有了更准确的定

义，有利于临床科研中对纳入患者

更加准确、统一。但对于那些有明

显腹部症状又没有达到罗马Ⅳ诊断

标准的患者怎么办？实际上，从目

前 IBS 的治疗方案中，可以看到，

IBS 的处理是根据各自症状的不同

来选择的。这样的话，罗马Ⅲ仍然

可以指导我们的临床工作。罗马Ⅳ

的应用还需结合实践经验，特别是

我国 IBS 患者存在较多腹胀、腹部

不适，应该考虑在研究的基础上建

立符合国人的诊断标准。

罗马Ⅳ诊断标准是一座新的里程碑
▲  北京协和医院  柯美云

肠易激综合征诊断标准三大调整
▲  华中科技大学同济医学院附属协和医院  侯晓华

罗马Ⅳ诊断标准充分考虑国际适用性
▲  北京协和医学院   方秀才

柯美云 教授 侯晓华 教授

方秀才 教授

变化一： “腹部不适”被删除

变化二：“症状频率”被增加

变化三： “排便相关”被修改

（下转第 19 版）


