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［摘要］ 建立中医药临床试验核心指标集是解决当前中医药临床研究指标不一致、不规范、不公认等问题
的重要途径。中医药核心指标集研究需要方法学保障，其中多个环节涉及到共识的取得。提出中医药核心指
标集研究中取得共识的常用方法德尔菲法实施的规范和要求，包括编制咨询表、专家组的构建、咨询实施方
式、信息回收、咨询轮次、数据分析规范、结果报告等方面，为相关研究的开展提供方法学支撑。
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中医药具有独特的理论体系和疗效优势，也需

要科学严谨的临床研究提供高质量的证据。随着循
证医学、临床流行病学的推广应用，中医药临床研
究的质量得到了大幅度提高，但目前仍存在研究过

程质量控制不严造成的数据可靠性和方案设计不科

学造成的数据实用性问题。其中结局指标的不规
范、不适用、不公认是关键问题，因为临床研究结
局指标的选择不仅是研究目的的直接反映，也影响

了样本量、研究周期、研究费用、研究难度，同时
还影响到研究结果的实用价值和数据的再利用。研
究发现，目前临床研究的结局指标普遍存在不一

致、不规范、不公认等问题，导致研究结果不能满
足决策需求、同类研究数据不能合并或比较分析、
选择性报告偏倚等［1 － 2］。鉴于此，循证医学和临床
研究领域的方法学专家于 2010 年发起了 “有效性
试验核心结局指标 ( core outcome measures in effec-
tiveness trials，COMET) ”倡议［3］，旨在推动全球
核心指标集 ( core outcome set，COS) 研究。COS
的定义是在特定健康或卫生保健领域的所有临床试

验中作为最低要求进行测量和报告的一组商定的结

果［4］，应具有广泛认可、满足主体需求、临床重
要、必须测量报告、最小集合等特点。
天津中医药大学循证医学中心自 2007 年起发

现了中医药临床研究指标存在的系列问题，2011

年开始相关研究，2013 年获得国家自然科学基金
立项资助，提出了形成中医临床研究核心指标集的

八个步骤［5］。构建某种病证临床结局指标条目池
并形成专家共识是 COS 研究的核心内容，而条目
池的形成可以采用系统评价的方法，形成共识的方

法则包括专家会议、德尔菲法、深度访谈等。德尔
菲法是其中一种常用方法，Jamie J. Kirkham 等提
出的核心指标集研究报告规范 ( 草案) 中也予以

推荐［4］。本文介绍如何规范使用德尔菲法，以形
成有影响、可推广、专家公认的中医药临床试验核
心指标集 ( COS-TCM) 。

1 德尔菲法简介

德尔菲法 ( Delphi 法) 是美国兰德公司赫尔
墨 ( Helmer) 和戈登 ( Gordon ) 在 1964 年提出
的，旨在利用相关领域专家的知识和经验，对那些

带有很大模糊性、较复杂且无法直接进行定量分析
的问题进行分析的方法［6 － 8］。德尔菲法也称专家小
组法、专家咨询法、专家评分法，是一种主观、定
性的方法。德尔菲法通过多次匿名咨询专家意见直
至取得一致性结果，因此具有匿名性、反馈性、统
计性等优点。德尔菲法在医疗、互联网技术、军
事、教育、经济等多个行业中得到广泛应用，并取
得了较好的结果。

2 COS-TCM研究中德尔菲法应用规范

如何在 COS-TCM 中科学地应用德尔菲法，有
许多关键参数和实施规范需要进行限定。
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2. 1 编制咨询表
咨询表是德尔菲法实施的依据和基础，可以是

纸质的、电子的或基于网络系统。执行表根据系统
文献分析获取的指标群，综合国内外关于该问题的

已有的主要观点，形成条理清楚的评价指标框架。
咨询表是德尔菲法成功实施的基础，应具备科学

性、系统性、可操作性、简洁性等特点。在实施过
程中，如果专家认为有必要添加条目，要允许专家

进行添加并说明理由。
2. 2 咨询专家组构建
德尔菲法解决的大多是模糊性较大、标准不确

定、主观性较强的问题，因此咨询组专家的构成、
知识结构和领域代表性对研究结果有重要影响，是

德尔菲法成功的关键。在 COS-TCM 研究中咨询组
的构建需要重视以下相关要素: 1 ) 专业结构: 应
该包括中医和西医临床专家、临床试验专家、统计
学专家、管理部门代表、学术期刊代表、患者代表
等; 2) 数量规模: 咨询组成员的数量应该达到一
定的规模，每个利益相关方代表有 2 名，临床专家
代表数量可以多一些，一般规模为 30 ～ 50 左右，
且参加第一轮咨询的代表数量要多于第二轮; 3 )
依从性: 在发出问卷调查邀请时要明确咨询需要的

轮次及填报需要的时间，尽可能让专家知情并确保

能够参与德尔菲调查全程。
2. 3 咨询实施方式

COS-TCM研究实施过程，可以选择纸质问卷、
电子邮件和网络系统等途径。由于纸质问卷通过邮
寄方式反馈，耗时长、成本高、数据录入有一定难
度等，不建议采用。通过电子邮件发送问卷表可以
节省时间和成本，对技术要求不高，可操作性好，

但也存在信息反馈和数据分析效率不高问题。建立
基于 WEB 的德尔菲问卷调查系统，可以实现快
捷、高效、高反馈等优势，国际上也有相关软件可
以使用，我们团队也将完成适合 COS-TCM 的软件
系统。对于各条目的重要性评估，建议采用 “9
分”评分法: 1 ～ 3 分表示不重要，4 ～ 6 分表示重
要，7 ～ 9 分表示非常重要。
2. 4 信息回收
在每一轮德尔菲征询过程中，尽量要求 2 ～ 3

周内反馈，以保障效率。课题组需要对咨询表进行
判断甄别以剔除无效的反馈，同时在每轮征询结束

进行回收时还应计算参与专家的积极系数，并适当

调整咨询专家组成员，以提高研究质量和效率。
2. 5 咨询轮次
在 COS-TCM研究的过程中，德尔菲咨询轮次

至少 2 次，但不宜超过 4 次。一般来讲，第一轮咨
询主要目的是实现指标的聚焦，同时弥补可能存在

的遗漏; 第二轮进一步凝聚指标集中度，实现重要

程度的基本分类。完成第一轮咨询的专家组成员作
为第二轮咨询专家，然后向其发送第二轮咨询表及

第一轮咨询的结果; 第一轮中专家建议增加的条目

同样需要在第二轮中由专家进行评分。如果评价集
中度不高，还需要多一轮咨询。
2. 6 数据分析规范
每一轮咨询均需要进行反馈信息分析，包括每

个指标的评分情况以及集中程度。分析每个指标评
分的均数或中位数、最小值和最大值，同时报告不
同分值的共识情况。如果一个指标的集中度达到
75%以上即可以认为基本达到共识。在 COS-TCM
研究中，可以计算某一指标的变异系数，评价各指

标的共识程度。
2. 7 结果报告
德尔菲咨询结束后需要形成分析报告，报告给

研究顾问和核心专家组审核。核心专家组审核研究
报告，根据指标重要性和集中度，形成 COS 初步
意见，为专家组共识会议做准备。在 COS-TCM中，
得分平均值小于 3 分且差异系数较小的条目视为不
重要，不必提交共识会议讨论。

3 小结

中医药临床试验核心指标集研究刚刚起步，虽

然国际上有相关经验供参考，但也需要结合中医药

特点制定适应的研究流程和方法学。德尔菲法是取
得共识的一种方法，本文讨论其在 COS-TCM 研究
中的实施步骤和要点，以期为构建出规范、统一、
公认的核心指标集提供支撑。然而，不同领域可能
面临不同问题和需求，相关内容和要求也需要在实

践中不断调整完善。此外，每个病证核心指标集的
形成都是一个系统工程，需要多学科专家长时间的

协作攻关。当前，国内从事核心指标集研究的专家
和团队还很少，为了推动 COS-TCM 研究进度、保
障研究的质量，需要不断加强方法学培训，培养更

多的人才。
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