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［摘要］ 目的 分析特发性肺纤维化 ( IPF) 随机对照试验 ( ＲCT) 结局指标的应用现状，为合理选择 IPF
临床研究结局指标提供参考。 方法 检索中国知网、万方数字化期刊全文数据、维普中文期刊数据库、中
国生物医学文献数据库、PubMed、Web of Science数据库中明确诊断为 IPF 的 ＲCT，检索时限为各数据库建
库至 2020 年 5 月 8 日。筛选文献，提取资料，整理 IPF 临床试验的结局指标，并对其应用频次、频率进行
描述性分析。 结果 纳入 84 篇 ＲCT，共 71 种结局指标 672 频次，分属于 7 个指标域: 理化检查指标 25
种，频次 251 次 ( 37. 35% ) ; 症状体征指标 12 种，频次 92 次 ( 13. 69% ) ; 远期预后指标 11 种，频次 115
次 ( 17. 11% ) ; 生活质量指标 8 种，频次 58 次 ( 8. 63% ) ; 安全性事件指标 3 种，频次 105 次 ( 15. 63% ) ;
中医症状 /证候评分指标 2 种，频次 4 次 ( 0. 60% ) ; 其他指标 10 种，频次 47 次 ( 6. 99% ) 。 结论 目前
IPF临床试验研究的结局指标存在种类繁多、部分指标无统一评判标准、使用不规范等问题。建议加强 IPF
研究顶层设计，构建 IPF核心指标集，进而提升临床试验的质量。
［关键词］特发性肺纤维化; 随机对照试验; 结局指标; 核心指标集

特发性肺纤维化 ( idiopathic pulmonary fibrosis，
IPF) 是重大疑难疾病，发病原因不明，中位生存
期短，病死率高，治疗手段有限［1 － 2］。近年来，
IPF的临床试验逐渐增多，但不同试验结局指标繁
多，同一结局指标的判定标准不一，给研究数据有

效整合、干预措施疗效评价带来极大挑战。系统梳
理 IPF临床试验结局指标现状，对明晰结局指标应
用并规范指标判定标准具有重要意义。本研究通过
对已发表的 IPF随机对照试验 ( ＲCT) 的结局指标
进行综合分析，以期为合理选择 IPF临床试验结局
指标提供参考。

1 资料与方法

1. 1 文献纳入标准
试验疾病明确为 IPF ( 有高分辨率 CT 或病理

诊断依据，符合疾病指南 /共识的诊断标准) ; 干

预和对照措施不限; 研究类型为 ＲCT; 语种不限。
1. 2 文献排除标准
会议摘要，无法获取全文文献，IPF 合并 /并

发其他疾病; 重复发表文献仅纳入结局指标最全面

的 1 篇; 非中文核心期刊 ( 参照 2017 年 《中文核
心期刊要目总览》) 发表的中文文献及学位论文。
1. 3 文献检索
计算机检索中国知网 ( CNKI) 、万方数字化期

刊全文数据库、维普中文期刊数据库、中国生物医
学文献数据库、PubMed、Web of Science 数据库。
采用主题词和自由词相结合的检索方式，检索词段

结合数据库的特点进行适当调整。中文检索词: 特
发性肺纤维化，特发性肺间质纤维化，肺纤维化，

随机对照试验，临床试验; 英文检索词: Idiopathic
Pulmonary Fibroses，Pulmonary Fibroses，IPF，ＲCT，
Ｒandomized Controlled Trials，Ｒandomized Clinical。
检索时间范围为各数据库建库至 2020 年 5 月 8 日，
同时手动检索参考文献中涉及的相关文献。
1. 4 文献筛选
由 2 名研究者独立对检索到的文献进行筛选、
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提取资料并交叉核对，如遇分歧，讨论或咨询第三

方解决。将检索到的文献导入 Endnote X9 软件，
根据标题、摘要排除明显不符合纳入标准的文献，
下载并阅读全文后确定最终纳入文献。
1. 5 资料提取
提取内容包括: 1 ) 文献基本信息: 第一作

者、发表年份、发表期刊等; 2 ) 结局指标: 所有
结局指标，并对表述相近的结局指标进行规范

( 如“无进展生存期”与“疾病进展发生时间”均
统一规范为“无进展生存期”，“综合疗效”“总有
效率”等统一规范为“总有效率”等) 。
1. 6 分析方法
参照结局指标的功能属性［3］将纳入文献的结

局指标分为 7 个指标域: 理化检查、远期预后、症
状体征、中医症状 /证候评分、生活质量、安全性
事件、其他指标。应用 Excel 2016 建立文献数据
库，使用频次、频率对结局指标进行描述性分析。

2 结果

2. 1 文献筛选结果
共检索到 4306 篇文献。排除重复及标题摘要

不符合的文献后剩余 403 篇。下载阅读全文后，排
除非中文核心期刊 270 篇 ( 含 10 篇学位论文) 、
合并其他疾病 25 篇、无法获取全文 13 篇、会议摘
要 11 篇，最终纳入 84 篇 ＲCT ( 英文 57 篇，中文
27 篇) 。
纳入文献的干预措施: 西药干预 57 篇，中医

或中西医结合干预 20 篇，肺康复 4 篇，姑息疗法
1 篇，低剂量一氧化碳吸入治疗 1 篇，家庭监测辅
助治疗 1 篇。
2. 2 结局指标分类
共提取 71 种结局指标，频次 672 次。7 个指

标域的结局指标种类分别为: 理化检查结局指标

25 种，频次 251 次 ( 37. 35% ) ; 症状体征结局指
标 12 种，频次 92 次 ( 13. 69% ) ; 远期预后结局指
标 11 种，频次 115 次 ( 17. 11% ) ; 生活质量结局
指标 8 种，频次 58 次 ( 8. 63% ) ; 安全性事件结
局指标 3 种，频次 105 次 ( 15. 63% ) ; 中医症状 /
证候评分结局指标 2 种，频次 4 次 ( 0. 60% ) ; 其
他指标 10 种，频次 47 次 ( 6. 99% ) ，具体分布见
表 1。

表 1 84 篇特发性肺纤维化随机对照试验文献中结局指标分布

指标域 指标 频次 /% 指标域 指标 频次 /%

理化检查 用力肺活量 52( 20. 72) 远期预后 全因死亡率 36( 31. 30)
( 251 次) 一氧化碳弥散量 44( 17. 53) ( 115 次) 急性加重发生率 21( 18. 26)

肺总量 23 ( 9. 16) 无进展生存期 17( 14. 78)
第一秒用力呼气容积 18 ( 7. 17) 全因住院率 11 ( 9. 57)
动脉血氧分压 17 ( 6. 77) 呼吸道疾病死亡率 7 ( 6. 09)
肺活量 13 ( 5. 18) 疾病进展发生率 6 ( 5. 22)
弥散量预计值 12 ( 4. 78) 恶化时间 6 ( 5. 22)
运动前后动脉血氧饱和度变化 12 ( 4. 78) 呼吸疾病相关住院率 5 ( 4. 35)
肺泡动脉氧分压 7 ( 2. 79) 死亡时间 3 ( 2. 61)
脉搏血氧饱和度 7 ( 2. 79) 再吸氧率 2 ( 1. 74)
第一秒用力呼气容积占肺活量比值 6 ( 2. 39) 肺部再感染率 1 ( 0. 87)
动脉血氧饱和度 6 ( 2. 39) 症状体征 6 min步行距离 42( 45. 65)
动脉血二氧化碳分压 5 ( 1. 99) ( 92 次) 总有效率 20( 21. 74)
肺总量预计值 4 ( 1. 59) 加利福尼亚大学圣地亚哥分校呼吸急促问卷 10( 10. 87)
第一秒用力呼气容积预计值 4 ( 1. 59) Borg评分 6 ( 6. 52)
一氧化碳弥散系数 3 ( 1. 20) 变化呼吸困难指数 5 ( 5. 43)
呼气流量峰值 3 ( 1. 20) 英国医学研究委员会呼吸困难量表 2 ( 2. 17)
血氧分压 3 ( 1. 20) 基础呼吸困难指数 2 ( 2. 17)
用力肺活量预计值 2 ( 0. 80) 干咳积分 1 ( 1. 09)
肺活量预计值 2 ( 0. 80) 改良版英国医学研究委员会呼吸困难量表 1 ( 1. 09)
氢离子浓度指数 2 ( 0. 80) 视觉类比呼吸困难评分法 1 ( 1. 09)
血二氧化碳分压 2 ( 0. 80) 30 s坐立测试 1 ( 1. 09)
最大摄氧量 2 ( 0. 80) 国际体育活动问卷 1 ( 1. 09)
血浆碳酸氢根浓度 1 ( 0. 40) 中医症状 /证候 中医证候评分 3( 75. 00)
最大吸气压 1 ( 0. 40) 评分( 4 次) 中医症状疗效评分 1( 25. 00)
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续表 1 84 篇特发性肺纤维化随机对照试验文献中结局指标分布

指标域 指标 频次 /% 指标域 指标 频次 /%

安全性事件 不良事件发生率 57( 54. 29) 其他指标 血清生物标志物 13( 27. 66)
( 105 次) 安全性指标( 血常规、肝功能、心电图等) 45( 42. 86) ( 47 次) 高分辨 CT定量分析 12( 25. 53)

不良事件发生时间 3 ( 2. 86) 血清炎症因子 7( 14. 89)
生活质量 圣乔治生活质量评分 36( 62. 07) 药代动力学 6( 12. 77)
( 58 次) 欧洲五维健康量表 8( 13. 79) 高分辨 CT定性分析 4 ( 8. 51)

健康调查简表 8( 13. 79) 尿液生物标志物 1 ( 2. 13)
焦虑抑郁调查表 2 ( 3. 45) 痰液转化生长因子 1 ( 2. 13)
国王简短间质性肺疾病问卷 1 ( 1. 72) 体脂量 1 ( 2. 13)
患者体验与用药满意度调查问卷 1 ( 1. 72) 腰围 1 ( 2. 13)
全球变更量表评分 1 ( 1. 72) 体重 1 ( 2. 13)
老人可行能力生命质量 1 ( 1. 72)

2. 2. 1 复合结局指标 无进展生存期及总有效率
均为多个结局指标的组合，为复合结局指标。有
23 篇文献报告了 IPF 的无进展生存期或疾病进展
发生率，其中 2 篇文献未明确无进展生存期的定
义。21 篇文献中无进展生存期、疾病进展发生率
的判定标准为 1 ～ 5 个结局指标的组合，其具体分
布见表 2。
2. 2. 2 总有效率 总有效率中文文献报告频次为
17 次 ( 85. 00% ) ，英文文献报告 3 次 ( 15. 00% ) 。
20 篇文献可归纳出 5 种标准，其中自定义频次最

高 ( 9 次，45. 00% ) ，其次为参考 Watter' s 评
分［4］、中华医学会所拟定标准［5］ ( 均 4 次，
20. 00% ) ，再次为参考 《中药新药临床研究指导
原则 ( 试行) 》［6］ ( 2 次，10. 00% ) ，最后为未说
明 ( 1 次，5. 00% ) 。
2. 2. 3 安全性事件报告结局 安全性事件报告包
括安全性指标和不良事件发生率、不良事件发生时
间。不良事件发生率报告 57 次 ( 54. 29% ) ，其中
英文文献报告 46 次，中文文献报告 11 次; 安全性
指标报告 45 次 ( 42. 86% ) ，其中英文文献报告 35

表 2 21 篇特发性肺纤维化随机对照试验文献中无进展生存期复合结局指标的分布

结局指标组合 频次 /%

使用 1 个指标判定标准
FVC下降≥10% 1 ( 4. 76)
根据 HＲCT: 蜂窝影、网格影和毛玻璃影范围增大 1 ( 4. 76)

使用 2 个指标判定标准
FVC%预计值下降≥10%，死亡 2 ( 9. 52)
FVC下降 ＞ 10%，死亡 2 ( 9. 52)
VC下降≥10%，急性加重 1 ( 4. 76)
FVC%预计值下降≥10%和 DLCO下降≥15%，急性加重 1 ( 4. 76)
FVC下降 ＞ 10%和 DLCO下降 ＞ 15%，急性加重 1 ( 4. 76)

使用 3 个指标判定标准
FVC%预计值下降≥10%，6 min步行距离减少≥50 m，死亡 3 ( 14. 29)
FVC下降≥10%，DLCO下降≥15%，P ( A-a) O2 增加≥5mmHg 1 ( 4. 76)
FVC%预计值下降≥10%，DLCO下降≥15%，死亡 1 ( 4. 76)
FVC%预计值下降≥10%，FVC下降≥5%，全因死亡 1 ( 4. 76)

使用 4 个指标判定标准
FVC%预计值下降≥10%，DLCO下降≥15%，急性加重，因 IPF死亡 1 ( 4. 76)
FVC下降≥10%和 DLCO下降≥5%，FVC下降≥5%和 DLCO下降≥15%，全因死亡，因呼吸疾病住院 1 ( 4. 76)
FVC%预计值下降≥10%，DLCO下降≥15%，肺移植，或死亡 1 ( 4. 76)
FVC下降≥10%，6min步行距离≥50 m，因呼吸疾病住院或 IPF急性加重死亡 1 ( 4. 76)

使用 5 个指标判定标准
FVC下降≥10%，DLCO下降≥15%，急性加重，肺移植，全因死亡 1 ( 4. 76)
FVC%预计值下降≥10%，DLCO下降≥15%，SaO2 下降 ＞ 4%，P ( A-a) O2 升高 ＞ 8 mmHg，急性呼吸困难 1 ( 4. 76)

注: FVC，用力肺活量; HＲCT，高分辨率 CT; FVC%预计值，用力肺活量占预计值百分比; VC，肺活量; DLCO，一氧化碳弥散量;

P( A-a) O2，肺泡动脉氧分压; IPF，特发性肺纤维化; SaO2，动脉血氧饱和度。
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次，中文文献报告 10 次。
2. 2. 4 中医症状 /证候评分及高分辨率 CT 报告结
局 中医症状 /证候评分共报告 4 次 ( 0. 60% ) ，
其中 1 篇文献报告中医症状 ( 气短气急、干咳、
疲倦乏力、胸闷) 疗效评分，3 篇文献报告中医证
候评分。
高分辨率 CT评分指标报告 16 次 ( 34. 04% ) ，

可分为两类: 1) 定量分析报告 12 次 ( 75. 00% ) ，
其中使用定量合成软件分析 2 次，参考 Fujimoto
等［7］推荐的评分方法 2 次，参考 Ichikado［8］、
Wells［9 －10］、Lynch［11］、Fleischner 学会［12］、Kazerooni［13］

等制定的评分方法各 1 次，自定义 3 次。2 ) 定性
分析 4 次 ( 25. 00% ) ，对高分辨率 CT 评分中网格
影、斑片影及毛玻璃影等的增多或减少进行评估。

3 讨论

结局指标是衡量干预措施是否有效的标尺，准

确应用结局指标是进行临床试验的关键环节［14］。
目前 IPF临床试验的结局指标种类繁多，主要涵盖
理化检查、远期预后、症状体征、安全性事件、生
活质量、中医症状 /证候评分、其他指标 7 个指标
域。本研究通过系统梳理 IPF 临床试验结局指标，
发现存在以下问题。
3. 1 理化检查指标偏多，适用性较差
本研究结果显示，IPF 临床试验理化检查指标

达 25 种，有 23 种结局指标出现的频率≤10%。肺
功能下降是 IPF 的临床特点之一，用力肺活量
( FVC) ［15 － 16］、一氧化碳弥散量 ( DLCO) ［17］下降可
以用来检测疾病的进展，动脉血氧分压 ( PaO2 )

下降、肺泡动脉氧分压 ［P ( A-a) O2］ 升高与 IPF

急性加重有关［15］。但肺功能检查与血气分析项目
实施要求较高，难以推广普及，因此，需进一步探

索适用性强、经济可行的 IPF 理化检查指标［18］。
本研究中血浆碳酸氢根浓度、最大摄氧量等结局指
标出现频次较高，但反映 IPF 状况临床意义较小，
建议未来研究根据试验条件选择适用性强的理化指

标，尽量减少参考意义较小的结局指标，以节省科

研、医疗资源。
3. 2 复合结局指标定义不统一，标准待规范
无进展生存期指从治疗日开始至疾病进展或全

因死亡的时间［19］，常作为治疗癌症的重要观察指

标，也被认为是 IPF最有价值的结局指标之一［20］。
本研究发现 IPF 无进展生存期的判定标准不统一，

定义存在一定程度的交叉，给临床数据的有效整合

带来极大困难，多项系统评价或 Meta 分析［21 － 22］未
能对无进展生存期或疾病进展发生率指标进行有效

整合。
总有效率指标评定标准亦不统一。自定义和中

华医学会制定的标准包括症状、肺功能或影像学改
变等指标，虽部分指标被量化，但仍有部分指标主

观性较强，导致结果有一定的误差。Watter' s 评
分［4］是 Watter团队在 1986 年建立的临床 影像 生
理评分项目，目的在于创建一个可重复的能用于临

床评估 IPF状况的计量分析，主要包括呼吸困难评
分、影像学检查、肺功能、DLCO、静息或运动时
的气体交换能力。该评分认为病理组织得分和 C
反应蛋白 ( CＲP) 得分有相关性，但纳入研究的样
本量较少，结果不稳定，仍需进一步探讨。其他标
准亦未统一，且概念模糊，亟需根据临床试验目的

建立科学、可重复的疗效评价标准，为以后的临床
研究提供参考。
3. 3 测评工具种类繁多，使用欠合理
本研究中生活质量、症状体征、中医症状 /证

候评分分别对应多种测评工具，报告频次 1 或 2 次
的测评工具达 13 种。同一种疾病由于测评工具选
择的不同，不但会影响结果的稳定性，还会导致很

多研究结果不能纳入系统评价，无法给临床实践提

供更高级别的证据，造成资源浪费［23］。既往研究
表明，圣乔治生活质量评分 ( SGＲQ) 和健康调查
简表 ( SF-36) 能相对准确反映 IPF 患者的生活质
量［24］。呼吸困难诊断的 “金标准”是患者的自我
感觉，呼吸频率、血氧饱和度、动脉血气分析不能
整体评价呼吸困难的程度［25］。目前研究认为加利
福尼亚大学圣地亚哥分校呼吸急促问卷 ( UCSD
SOBQ) 的条目符合 IPF 患者的主要症状，能有效
评估患者随时间变化的呼吸困难程度，可用于 IPF
的临床试验［26 － 27］。此外，变化呼吸困难指数
( TDI) 的效度和反应度较好，Borg 评分配合 6 min
步行距离可以很好地描述患者静止和疲劳状态下的

呼吸困难程度。以上测评方法各有优势，临床试验
应根据研究目的，合理选择合适测评工具，尽量避

免出现使用率较小、被接受度较低的测评工具。
3. 4 高分辨率 CT 评定标准不统一，替代指标选
择不合理

本研究中，高分辨率 CT 评定标准分为定量和
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定性分析两种。定量评分有多个评价指标，包括高
分辨率 CT 定量成像软件判别、主要血管病变程
度、年龄等，涉及范围较广，难以推广使用。定性
分析主要根据技师或临床医师的主观判断，存在以

下不足: 1 ) 高分辨率 CT 诊断需要多学科协助，
对临床医生和技师的要求相对较高，不同经验的技

师会做出不一样的判断，对结果的可靠性造成一定

影响; 2) 部分纳入文献未提及是否对诊断技师实
施盲法，如果未对技师施盲，技师对结果的诊断会

有一定的导向性。高分辨率 CT 评定标准是判断病
情变化的主要依据，也是评价疗效的重要指标，目

前针对高分辨率 CT 判定标准的研究尚不完善，如
何统一、规范其评价标准尚需探索。
生物标志物作为中间替代指标有简单易得、操

作方便的优点。目前 IPF 可靠的生物标志物较少，
可重复测量性低，临床未得到广泛认可［28］。本研
究中部分血清标志物，如肺表面活性物质脱辅基蛋

白 A、D及基质金属蛋白酶 7 或有助于 IPF 的诊断
和预后［29］，但有些炎症指标特异性不强，不能作

为合格的替代指标。因此，筛选具有特异性的中间
替代指标是今后 IPF重要的研究方向之一。
3. 5 中文文献不良事件报道不充分，中医特色结
局指标有待发掘

IPF相关的中文 ＲCT较少报告不良事件，缺少
较为客观、公认的终点指标。客观报告不良事件是
衡量临床试验质量的重要标志，任何临床试验都应

该遵循这一原则，故建议以后的临床试验重视对不

良事件的报道。本研究纳入的中医药治疗文献中，
较少使用具有中医特色的结局指标，或对结局指标

中参与评分的项目描述不清，让临床工作者很难从

多项证候评分中找到适合 IPF的证候评分标准。近
年来中医药在防治 IPF中取得了较好的进展，但具
有中医特色的结局指标并未完善，建议参考国际制

定核心结局指标集的标准，建立具有中医特色的结

局指标体系。
结局指标是衡量治疗价值和疗效价值的基础，

是体现一项干预措施实际价值的重要参考依据［30］。
本研究结果发现，目前 IPF临床试验研究的结局指
标体系尚不完善，存在结局指标种类繁多、部分指
标疗效判定标准不统一、结局指标使用不规范等问
题。由于本研究制定了较为严格的纳入、排除标
准，只对 ＲCT 的结局指标的应用进行分析，未能

涵盖其他临床研究设计的结局指标，评价结果可能

存在一定偏倚。近年来，建立疾病临床试验核心指
标集的技术与方法逐渐成熟并成为研究热点。核心
指标集不仅适用于 ＲCT，还可用于观察性研究、
病例系列报告等其他临床试验研究及日常临床实

践［31］，建议 IPF 研究者借鉴核心指标集的创建方
法，在本研究所发现问题的基础上扩大检索范围，

进行 IPF临床结局指标的系统评价，并结合定性与
定量研究方法，建立科学规范的 IPF 核心指标体
系，以提高临床试验的质量。
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est proportion ( 46. 1%，239 /965) ． There were 389 cases of MACCE． Logistic regression analysis showed that transi-
ent ischemic attack and re-admission due to angina pectoris were positively correlated to internal accumulation of
damp-heat and blood stasis obstructing collaterals ( OＲ = 5. 39，P = 0. 04 ) ; re-admission due to myocardial infarc-
tion，coronary revascularization，and recurrence of stroke were positively correlated to age ( OＲ = 1. 56，P = 0. 04) ，
wind-phlegm obstructing collaterals ( OＲ =2. 07，P = 0. 02) ，and ascendant hyperactivity of liver yang ( OＲ =5. 07，
P = 0. 02) ; all-cause mortality was positively correlated to age ( OＲ =1. 09，P ＜ 0. 01) ，heart and kidney yang defi-
ciency ( OＲ =8. 71，P = 0. 03) ，deficiency of both yin and yang ( OＲ =38. 81，P ＜ 0. 01) ． Conclusion Qi defi-
ciency and blood stasis as well as deficiency of both qi and yin with blood stasis are the main syndromes of T2DM-
SAP，and blood stasis is the major disease nature-related syndrome element． Internal accumulation of damp-heat with
blood stasis obstructing the collaterals，wind phlegm obstructing the collaterals，ascendant hyperactivity of liver yang，
heart and kidney yang deficiency，and deficiency of both yin and yang may be the high risk factors of occurrence of
MACCE．
Keywords type 2 diabetes mellitus; stable angina pectoris; major adverse cardiovascular and cerebrovascular
events; traditional Chinese medicine syndromes; real world study
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Analysis of the Outcome Indicators in Ｒandomized Controlled Trials of Idiopathic Pulmonary Fibrosis
DI Jiaqi1，LI Xuanlin1，CAO Jiamin1，YANG Shuguang1，YU Xueqing1，2

1. Co-construction Collaborative Innovation Center for Chinese Medicine Prevention and Treatment of Ｒespiratory Diseases by Henan
Province and Education Ministry of P. Ｒ. China，Henan University of Chinese Medicine，Zhengzhou，450046; 2. The First Affiliated
Hospital of Henan University of Chinese Medicine

ABSTＲACT Objective To analyze the outcome indicators used in current randomized controlled trials ( ＲCTs) of
idiopathic pulmonary fibrosis ( IPF) ，and to provide references for the rational use of outcome indicators in IPF clini-
cal researches． Methods Databases including CNKI，Wanfang，VIP，Sinomed，PubMed and Web of Science were
searched from the inception date to May 8th，2020 for ＲCTs of IPF． Literature was screened and data was extracted．
The frequency of outcome indicators in ＲCTs of IPF were descriptively analyzed． Ｒesults Totally 84 ＲCTs were in-
cluded involving 71 outcome indicators with the frequency of 672 times． The outcome indicators were grouped into
seven types，which include 25 physicochemical outcomes with frequency of 251 times ( 37. 35% ) ，12 symptom and
syndrome outcomes with frequency of 92 times ( 13. 69% ) ，11 long-term prognostic outcomes with frequency of 115
times ( 17. 11% ) ，8 quality of life outcomes with frequency of 58 times ( 8. 63% ) ，3 safety outcomes with frequency
of 105 times ( 15. 63% ) ，2 traditional Chinese medicine symptom /syndrome outcomes with frequency of four times
( 0. 60% ) ，and 10 other outcomes with frequency of 47 times ( 6. 99% ) ． Conclusion The outcome indicators are
varied in current ＲCTs of IPF; some outcomes have no unified evaluation criteria; and there are problems of irregular
use of the outcomes． Therefore，top-level researches on IPF should be designed，and core outcome set is constructed，
so as to promote the quality of IPF ＲCTs．
Keywords idiopathic pulmonary fibrosis; randomized controlled trials; outcome indicators; core outcome set
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