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摘 要:目的 比较罗马Ⅲ和罗马Ⅳ标准诊断功能性消化不良(FD)的差异,为罗马Ⅳ诊断标准的临床应用提供参考。

方法 连续收集因消化不良症状住院的病人,分别应用罗马Ⅲ和罗马Ⅳ标准诊断问卷进行调查,分别按照罗马Ⅲ、罗马

Ⅳ标准诊断FD,对比罗马Ⅲ与罗马Ⅳ标准诊断FD的诊断率、症状分布、严重程度、亚型构成比的差异,并分析二者对

FD诊断率的差异性。结果 ①107例临床诊断为FD的患者中,66.36%符合罗马Ⅲ标准,87.85%符合罗马Ⅳ标准,

61.68%同时符合两个标准,两个标准诊断率差异有统计学意义(P<0.001)。②与罗马Ⅲ标准相比,罗马Ⅳ标准诊断的

FD患者及男性患者餐后饱胀不适感症状发生率更低(P<0.05);罗马Ⅲ、罗马Ⅳ标准诊断的男性患者均较女性患者烧

心症状发生率高(P<0.05);③罗马Ⅲ、罗马Ⅳ标准诊断的FD患者的亚型构成比差异有统计学意义(P<0.001),罗马

Ⅳ标准有更高的上腹痛综合征(EPS)构成比及亚型重叠率。结论 罗马Ⅳ标准的诊断率、EPS亚型构成比相对高于罗

马Ⅲ标准,罗马Ⅳ标准更强调症状的严重程度及发生频率,操作更简便,更有利于临床实践和科研,也更符合FD的临床

特点。
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  Abstract: Objective TocomparethedifferencebetweenRomeⅢandRomeⅣcriteriaindiagnosisof
functionaldyspepsia(FD),andtoprovidereferencesfortheclinicalapplicationofRomeⅣcriteria. Methods
 Patientsadmittedtohospitalbecauseofdyspepticsymptomswerecontinuouslycollectedinthisstudy,and
wecarriedoutaquestionnaireinvestigationbyusingRomeⅢandRomeⅣ DiagnosticQuestionnaires.Then
thediagnosisofFDwasperformedaccordingtoRomeⅢandRomeⅣcriteria,respectively.Thediagnosis
rate,symptomdistribution,severityandsubtyperatiowerecomparedbetweenRomeⅢandRomeⅣcriteria.
Thedifferenceofdiagnosisratebetweenthetwocriteriawasanalyzed. Results ①Ofthe107FDpatients,

66.36%and87.85%patientswereconsistentwithRomeⅢandRomeⅣcriteriaforFDrespectively,and
61.68%patientswereconsistentwithbothRomeⅢandRomeⅣcriteriaforFD.ThediagnosisrateofFDwas
statisticallysignificantdifferentbetweenthetwocriteria(P<0.001).②ComparedwithRomeⅢcriteria,the
incidenceofpostprandialfullnesswassignificantlylowerinFDpatientsandmaleFDpatientsdiagnosedby
RomeⅣcriteria(P<0.05).MaleFDpatientsdiagnosedbybothRomeⅢandRomeⅣcriteriahadhigherin-
cidenceofheartburnsymptomthanfemaleFDpatients(P <0.05).③Therewasstatisticallysignificant
differenceintheFDsubtypecompositionratiobetweenpatientsdiagnosedbyRomeⅢcriteriaandpatientsdi-
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agnosedbyRomeⅣ (P<0.001).TheRomeⅣcriteriahadahigherepigastricpainsyndrome(EPS)compo-
sitionratioandsubtypeoverlaprate. Conclusion PatientsdiagnosedbyRomeⅣcriteriahaverelativelyhigh-
erdiagnosisrateofFDandEPSsubtypecompositionratiothanthosediagnosedbyRomeⅢcriteria.RomeⅣ
criteriaemphasizemoreonsymptomseverityandoutbreakfrequency.TheRomeⅣcriteriaaresimplertoop-
erate,moreconducivetoclinicalpracticeandscientificresearch,andmoreconsistentwiththeclinicalfeatures
ofFD.
  Keywords: RomeⅢcriteria;RomeⅣcriteria;functionaldyspepsia

  功能性消化不良(Funetionaldyspepsia,FD)是

消化内科日常临床诊疗中最常见的功能性胃肠病。

FD的病因和发病机制尚未完全阐明,对FD的诊断普

遍依据功能性胃肠病的罗马共识意见。FD的诊断标

准几经修改,最近提出的罗马Ⅳ标准,与罗马Ⅲ标准相

比,在具体症状的定义、频率、严重程度以及亚型诊断

标准等方面进行了调整,这将影响到FD的临床诊断

和治疗。本研究以慢性消化不良患者为研究对象,按
照罗马Ⅲ和罗马Ⅳ诊断性问卷对患者进行问卷调查分

析,研究分析罗马Ⅲ和罗马Ⅳ标准对FD诊断的异同,
以期指导临床实践工作,提高FD的诊疗水平。

1 对象与方法

1.1 调查对象 连续收集2017年1月—2017年9
月在广西壮族自治区人民医院消化内科住院患者107
例,临床上以消化不良症状为主诉,符合纳入标准者为

筛选对象。分别符合FD罗马Ⅲ诊断标准和/或罗马

Ⅳ诊断标准者,并符合排除标准者为研究对象。

1.2 研究方法

1.2.1 临床评估 患者入院后,常规完善相关检查:
三大常规、肝功、肾功、甲功、血糖、肿瘤标志物、病毒学

检查、胸片、ECG、腹部B超或CT、胃肠镜、14C-呼气试

验等。近一年内在三级医院以上进行过胃肠镜检查并

可溯源原始报告者可不再行胃肠镜检查。

1.2.2 问卷调查 根据罗马Ⅲ、罗马Ⅳ诊断性问卷设

计调查问卷,问卷内容:①一般项目:患者姓名、性别、
年龄、患病病程等。②消化不良及相关症状:包括餐后

饱胀不适、早饱、上腹痛、上腹部烧灼感、上腹部胀气、
恶心、呕吐、嗳气、烧心和胸痛,每项症状根据严重程

度、发病频率进行评分。

1.2.3 病例收集 研究者对每位研究对象进行面对

面问卷调查,有疑问时请示上级医生做最终决定。

1.3 诊断标准和评价指标

1.3.1 纳入标准和排除标准 纳入标准:①年龄、性
别不限;②常规实验室及影像检查无异常(包括三大常

规、电解质、肝功、肾功、甲功、血糖、肿瘤标志物、腹部

B超或CT、胃镜);③满足以下1项或多项且症状出现

至少6个月,最近3个月症状持续存在:餐后饱胀不

适、早饱不适感、中上腹痛、中上腹烧灼不适。排除标

准:①不符合FD诊断标准者;②胃镜检查存在食管

炎、胃十二指肠溃疡、肿瘤等器质性病变;③存在肝胰

胆管疾病、糖尿病、甲状腺疾病、结缔组织病、精神病及

严重的心、肺疾病和肝肾功能不全;④有腹部手术史;

⑤有警报症状(不明原因消瘦、进行性吞咽困难、消化

道出血、贫血、发热、黄疸等症状和有胃癌家族史)。

1.3.2 评分标准 症状严重程度评分:0分为无症

状;1分为轻度(需注意才能感觉到有症状);2分为中

度(有症状,部分影响工作生活);3分为重度(症状明

显难以忍受,影响工作生活)。发作频率评分:无症状

发生=0分,症状发生<1天/月=1分,症状发生约1
天/月=2分,症状发生2~3天每月=3分,症状发生

约1天/周=4分,症状发生每周2~3天=5分,症状

发生每周4~7天=6分。0分=无或很少;1分=有

时;2分=经常;3分=很常见;4分=几乎总是。病程

评分:否=0分,是=1分。

1.3.3 评价指标 ①两个诊断标准的FD的一般情

况(性别构成、年龄、病程);②两个诊断标准的FD诊

断率;③两个诊断标准的FD症状分布及其构成比;④
两个诊断标准的FD男女症状分布及其构成比;⑤两

个诊断标准的FD亚型的构成比及亚型重叠率;⑥两

个诊断标准的FD亚型的男女构成比。

1.4 统计学方法 研究使用SPSS22.0软件进行统

计分析,计数资料采用χ2 检验或连续性校正χ2 检验

方法,计量资料以(췍x±s)、M(Q25,Q75)表示,观察组

和对照组的均数/中位数比较采用t检验/秩和检验,

P<0.05为差异有统计学意义。

2 结果

2.1 一般情况 共调查107例符合纳入标准的患者。
在符合拟诊FD诊断标准的107例患者中,年龄16~
77岁,平均年龄(53.46±12.58)岁。男性41例,女性

66例;病程6~600个月,平均病程(105.30±117.32)
个月。两种标准诊断的患者在性别构成、年龄、病程的

比较中差异无统计学意义(P>0.05),但是两种标准

诊断的FD女性患者均较男性患者多。见表1。
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表1 两个标准诊断FD的一般情况分析

组别
例数

(男/女)

男

年龄(岁) 病程(月)

女

年龄(岁) 病程(月)

合计

年龄(岁) 病程(月)

罗马Ⅲ标准 71(28/43)48.21±15.67 30.00(12.00,206.25) 54.49±11.66 72.00(24.00,120.00) 52.01±13.63 60.00(12.00,120.00)
罗马Ⅳ标准 94(36/58)49.31±15.28 60.00(12.00,213.75) 54.67±11.37 60.00(24.00,120.00) 52.62±13.19 60.00(12.00,125.00)

χ2/t/z 0.02 0.28 859.00 0.08 2244.00 0.29 5821.50
P   0.88 0.78 0.49 0.94 0.73 0.78 0.81

2.2 两个标准对FD诊断情况的比较 在拟诊为FD
的107例患者中,罗马Ⅲ标准的诊断率为66.36%(71/
107),罗马Ⅳ标准的诊断率为87.85%(94/107),诊断

率差异有统计学意义(χ2=14.667,P<0.001)。符合

罗马Ⅲ标准诊断的71例患者中,有5例因餐后饱胀不

适,病情严重程度不影响患者日常生活,但是不符合罗

马Ⅳ标准,符合罗马Ⅳ标准诊断的94例患者中,有28
例患者至少有以下一项或多项症状而不符合罗马Ⅲ诊

断标准:①中上腹部疼痛或烧灼感不适未经常在当日

内完全消失;②疼痛放散至胸部或胸痛,大于1次/月;
烧心大于1次/月;③中上腹痛或烧灼感不适在排便或

排气后症状缓解,见表2。
2.3 FD患者的症状分布情况 罗马Ⅲ标准、罗马Ⅳ
标准诊断的FD患者症状构成比差异无统计学意义。

表2 两个标准对拟诊为FD患者的诊断情况 (n)

罗马Ⅳ标准
罗马Ⅲ标准

符合 不符合
合计

符合 66 28 94
不符合 5 8 13
合计 71 36 107

两个标准诊断的FD患者均以上腹痛或烧灼样不适为

主要症状,其发生率构成比差异无统计学意义。与罗

马Ⅲ标准相比,罗马Ⅳ标准诊断的FD患者及男性患

者餐后饱胀不适感症状发生率更低;罗马Ⅲ标准、罗马

Ⅳ标准诊断的FD男性患者均较女性患者的烧心症状

发生率更高。其余症状的发生率差异均无统计学意

义,见表3。

表3 两个标准诊断的FD患者的症状的发生率 (n,%)

组别 n
餐后饱

胀不适

早饱

不适感

上腹痛

或烧灼感
胸痛 烧心

上腹

部胀气
嗳气 恶心 呕吐

罗马Ⅲ标准 71 59(83.10) 41(57.75) 62(87.32) 22(30.99) 21(29.58) 47(66.20) 45(63.38) 31(43.66) 7(9.86)

 男 28 26(92.86) 16(57.14) 25(89.29) 9(32.14) 13(46.43) 20(71.43) 20(71.43) 15(53.57) 1(3.57)

 女 43 33(76.74) 25(58.14) 37(86.05) 13(30.23) 8(18.60)c 27(62.79) 25(58.14) 16(37.21) 6(13.95)
罗马Ⅳ标准 94 61(64.89)a 48(51.06) 87(92.55) 32(34.04) 28(29.79) 55(58.51) 63(67.02) 37(39.36) 8(8.51)

 男 36 24(66.67)b 20(55.56) 35(97.22) 13(36.11) 15(41.67) 22(61.11) 27(75.00) 16(44.44) 1(2.78)

 女 58 37(63.79) 28(48.28) 52(89.66) 19(32.76) 13(22.41)c 33(56.90) 36(62.07) 21(36.21) 7(12.07)

 注:与按罗马Ⅲ标准诊断的FD患者及FD男性患者相比,a:P<0.05,b:P<0.05;与按两个标准诊断的男性患者相比,c:P<
0.05

2.4 FD患者亚型的诊断 罗马Ⅲ标准与罗马Ⅳ标准

诊断的FD患者亚型构成比有显著差异;罗马Ⅳ标准

诊断的上腹疼痛综合征(EPS)亚型构成比较罗马Ⅲ诊

断标准高。且罗马Ⅳ标准诊断的FD患者亚型重叠率

较罗马Ⅲ标准的高。两个标准诊断的FD亚型患者男

女构成比无差异,但是各亚型均以女性患者为主。见

表4。
3 讨论

罗马Ⅲ标准将FD定义为具有4项症状中的1项

或多项(餐后饱胀不适、早饱感、上腹痛、上腹部烧灼

感)起源于胃十二指肠区域的消化不良症状,并且缺乏

能解释这些症状的任何器质性、系统性或代谢性疾

病[1]。罗马Ⅳ标准仍然沿用了该定义,只对餐后不适

综合征(PDS)的定义稍作改动[2-3]。罗马Ⅳ标准在更

准确地定义每个症状的频率和严重程度的最小阈值方

表4 两个标准对拟诊为FD患者的亚型诊断情况

组别

按罗马Ⅲ标准

符合

PDS

符合

EPS
PDS与

EPS重叠

按罗马Ⅳ标准

符合

PDS

符合

EPS
PDS与

EPS重叠

男 25 3 0 21 29 15
女 34 11 2 33 45 19
合计 59 14 2 54 74a 34b

 注:①与罗马Ⅲ标准相比,a:χ2=28.191,P<0.001;与罗马

Ⅲ标准相比,b:χ2=26.379,P<0.001;②EPS:上腹疼痛综合

征;PDS:餐后不适综合征

面做了一些调整。FD症状的严重程度应该至少为令

人不适,以致影响日常活动。PDS的诊断标准必须包

括餐后饱胀不适和早饱不适感中的1项或2项,影响

日常活动,发作至少每周3日。最小频率阈值基于数
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据提出,表明正常人群中不超过5%会出现这一频度

的症状[4]。症状频率和严重程度的评估有助于判断患

者生命质量的受影响程度,也是判断各种治疗效果的

客观指标[5]。罗马Ⅲ标准对症状频率描述为每周发作

数次,二者差异无统计学意义,但罗马Ⅳ标准给出了更

确切的数据,更有利于研究和治疗的应用。相对于罗

马Ⅲ标准,罗马Ⅳ标准最大的变动在于EPS的诊断标

准修改。EPS的诊断标准为有中上腹痛或中上腹烧灼

不适,影响日常活动,发作至少每周1日。相对于罗马

Ⅲ标准,删除了“疼痛为间断性”“不放散或不在腹部其

他区域/胸部出现”“排便或排气后不缓解”“不符合胆

囊或Oddi括约肌功能障碍的诊断标准”这4条标准。
胆源性疼痛很有特点,疼痛的程度严重或非常严重、呈
发作性且不可预测。国外一项研究发现,18例FD症

状符合罗马Ⅳ标准的患者中有4例是因胆囊运动障碍

导致的症状,因此有必要评估难治性FD患者的胆囊

运动功能[6]。
罗马Ⅲ标准基于病理生理学上可能存在的症状、

发病机制间的联系及不同亚型对治疗的不同反应,根
据进餐与症状的相关性,将FD分为PDS和EPS两个

亚型[1]。罗马Ⅳ标准也仍沿用该分类方法。基于普通

人群的流行病学研究证实了两个亚组的存在,EPS和

PDS之间具有良好的分离[7-8]。不断积累的病理生理

学的研究数据,Hp感染的作用及对根除治疗的不同反

应,抑酸药物和促动力药物的治疗试验,均支持PDS
和EPS为本质上不同的消化不良亚群[9-12]。本调查研

究数据显示罗马Ⅲ、罗马Ⅳ标准诊断的FD患者亚型

构成比差异有显著统计学意义(P<0.001)。罗马Ⅳ
标准诊断的EPS构成比较罗马Ⅲ标准高,并且罗马Ⅳ
标准诊断的FD患者PDS和EPS重叠率更高。不同

的FD亚型可能有不同的病理生理机制,其对治疗效

果的反应也不一样,因此两个标准亚型诊断率的改变

将影响治疗方案的制定。
不同的诊断标准,会有不同的诊断率。本调查研

究结果显示,相对于罗马Ⅲ标准,罗马Ⅳ标准对于FD
具有更高的诊断率,差异有显著统计学意义(P <
0.001)。本研究结果与国外一项相似的研究结果一

致[13],但国外的研究是在儿童FD患者中进行。分析

差异的原因,主要在于EPS诊断标准的修改,罗马Ⅳ
标准的EPS诊断率明显高于罗马Ⅲ标准。本研究中,
有28例患者至少有以下一项或多项症状(疼痛为持续

性、胸痛或烧心、症状在排便后缓解)而不符合罗马Ⅲ
诊断标准。罗马Ⅳ标准认为,排除重叠症状的FD患

者是不必要的限制,FD可能与重叠共享相似的机制,
因而重叠是预料中的现象[14]。胃食管反流病(GERD)
和肠易激综合征(IBS)是功能性消化不良谱的一部分,
并经常共存[15]。故罗马Ⅳ标准排除中枢介导的腹痛

综合征(CAPS)、GERD和IBS不如罗马Ⅲ标准严格,
这大大增加了罗马Ⅳ标准的临床可操作性。

本研究中两个标准诊断的FD患者均以中上腹痛

或烧灼样不适为主要症状,并且上腹部胀气、嗳气、恶
心症状发生频率均较高,为FD常见伴随症状。呕吐

发生率较低,不是FD常见症状。中国FD共识意见将

上腹部胀气、嗳气、恶心和呕吐也包含在消化不良定义

之中,多数专家认为在亚洲消化不良患者中上腹部胀

气十分常见[16]。但呕吐不是FD的常见症状,如有呕

吐,应积极寻找其他原因和诊断,如胃轻瘫。胃轻瘫是

由于胃排空延迟所致,往往有恶心和呕吐的症状[17]。
综上所述,罗马Ⅳ标准相对罗马Ⅲ标准具有更高

的诊断率,并且罗马Ⅳ标准对EPS诊断率更高,从而

提高了FD的诊断率。罗马Ⅳ标准强调FD与GERD、
IBS的重叠,大大提高了临床可操作性。故与罗马Ⅲ
标准相比,罗马Ⅳ标准更符合FD的临床症状特点,更
方便于临床工作者的理解和操作,进而更有利于临床

研究和治疗。本研究的数据均来自消化内科住院病

人,对所纳入的病人不可避免地具有一定的选择性,使
结果产生偏倚,并且样本量相对较小。未来尚需要在

门诊或社区进行更大规模的病例调查研究,进一步扩

大数据以验证两个标准的差异,并进行诊断性实验验

证罗马Ⅳ标准对于FD诊断的有效性。
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联合治疗可有效缩短手术时间、减少造影剂用量,同时

提高手术成功率、最终球囊对吻扩张的完成率。经过

6个月的随访,发现实验组的主要心脏不良事件发生

率为5.88%,显著低于对照组的23.53%,且发生并发

症主要以再血管化为主,提示DK技术与 mini-culotte
术式联合治疗可有效降低主要心脏不良事件的发生。

总而言之,与常规culotte术式相比,DKmini-cu-
lotte术式显著缩短了手术时间、提高了手术成功率、
减少造影剂用量并提升最终球囊对吻扩张的完成率,
同时对血栓等不良事件发生有着显著的改善作用。
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