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［摘　要］　目的　通过专家问卷筛选疗效评价指标，构建慢性阻塞性肺疾病（ＣＯＰＤ）稳定期疗效评价指标体系。 方法　制

定ＣＯＰＤ稳定期疗效评价专家调查问卷，遴选呼吸领域有影响的专家５０名，采用信函法进行调查，回收问卷建立数据库，运

用德尔菲法进行评价，采用均数和满分率评价专家意见集中程度，采用百分权重法对各结局指标进行赋权。 结果　发放问

卷５０份，回收５０份，专家积极系数为１００％。ＣＯＰＤ稳定期临床疗效评价指标体系主要包括临床相关指标、生存质量、实验室

指标、中医证候相关指标、经济学指标、综合评价指标等内容；专家意见相对集中的评价指标（均数≥４．５分）有急性加重次数、

第一秒用力呼气容积、喘息、ＢＯＤＥ指数、再住院率、第一秒用力呼气容积与用力肺活量的比值、二氧化碳分压、圣乔治呼吸疾

病问卷、急性加重间隔时间、急性加重严重程度；组合权重≥０．０１７的评价指标有中医证候相关指标、经济学指标、ＢＯＤＥ指

数、ＳＡＦＥ指数、最小临床意义变化值、圣乔治呼吸疾病问卷、肺功能状态与呼吸困难问卷、肺疾病生存质量量表、肺功能状态

量表。 结论　基于专家问卷构建的ＣＯＰＤ稳定期疗效评价指标体系，包括医护人员注重的指标、患者注重的指标、实验室指

标、中医证候相关指标等四类指标。
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　　中医临床疗效评价研究已成为中医药现代化研
究领域的关键问题，其中疗效评价指标体系的建立
尤为重要。慢性阻塞性肺疾病（ＣＯＰＤ）是呼吸系统
常见疾病，中医药治疗具有一定的疗效优势，但目前
缺乏系统的疗效评价指标体系。专家问卷是临床调
查研究的常用方法，我们在文献系统评价研究基础
上，编制ＣＯＰＤ专家咨询问卷，并运用德尔菲法对
专家意见进行分析，以期为进一步明确ＣＯＰＤ临床
疗效评价指标及其筛选提供依据。

１　资料与方法

１．１　遴选专家条件
遴选北京市、上海市、天津市、广州市、长春市、

南京市、合肥市、成都市、乌鲁木齐市１２家三级甲等
医院、副高以上专业职称、在呼吸病领域从事１０年
以上中医、中西医结合和西医临床工作的专业人员。

１．２　问卷制定及内容
结合前期文献研究［１－４］初步构建的ＣＯＰＤ疗效

评价指标体系，制定专家咨询问卷。问卷主要内容
包括ＣＯＰＤ中医临床疗效评价指标体系框架及其
重要程度、疗效评价指标体系构成指标及其重要程
度。采用信函法进行专家咨询。

１．３　专家熟悉程度
专家对疾病方面和疗效评价方面的熟悉程度分

为５个等级［５］，很不熟悉、不熟悉、一般、熟悉、很熟
悉，相应赋值１、２、３、４、５分。

１．４　指标赋值依据
评价指标采用Ｌｉｋｅｒｔ的五尺度评分法［６］，分为

非常重要、重要、一般、不重要、非常不重要，相应赋
值５、４、３、２、１分。

１．５　统计分析方法
专家调查问卷采用Ｅｐｉｄａｔｅ　３．１软件进行双人

录入，并进行数据一致性检验，采用ＳＰＳＳ　１９．０进行
统计分析。专家意见集中程度采用均数和满分率来
表示；专家意见协调程度用变异系数表示。

１．６　指标赋权方法
采用百分权重法对指标进行赋权。每位专家对

每一指标的重要性给予等级评分，将指标的平均得
分值（权重比例）除以所有指标总得分值，即为该指
标的权重系数。

２　结果

２．１　专家基本情况
本次调查遴选专家５０名，平均年龄４９．７２岁；

从事呼吸领域相关研究工作平均年限为２５．６８年；

专家职称分布正高４１名，副高９名；专业分布中医
肺病２８名，西医呼吸２２名；学历分布博士１１名，硕
士１６名，本科２３名。

２．２　专家积极系数及熟悉程度
发放５０份调查问卷，回收５０份，均为有效问

卷。专家积极系数为１００％。专家熟悉程度分布：

专家对 ＣＯＰＤ疾病方面的熟悉程度平均为４．８２
分，其中很熟悉４２名、熟悉７名、一般１名；对疗效
评价方面的熟悉程度平均为３．８６分，其中很熟悉

１９名、熟悉１３名、一般１１名、不熟悉６名、很不熟
悉１名。

２．３　ＣＯＰＤ临床疗效评价指标体系评分及权重

ＣＯＰＤ临床疗效评价指标体系主要包括临床相
关指标、生存质量、实验室指标、中医证候相关指标、

经济学指标、综合评价指标等内容，各指标德尔菲法
统计分析结果及权重系数具体见表１。

表１　ＣＯＰＤ临床疗效评价指标体系评分及权重

疗效评价指标体系
满分率
（％）

均数
（分）
变异系数 权重系数

临床相关指标 ８８　 ４．８８　 ０．０６７　 ０．２１１
生存质量 ２０　 ３．８０　 ０．２１９　 ０．１６４
实验室指标 ３２　 ３．９６　 ０．２１６　 ０．１７１
中医证候相关指标 ２８　 ３．９６　 ０．１９７　 ０．１７１
经济学指标 ２　 ２．４２　 ０．２６５　 ０．１０４
综合评价指标 ４０　 ４．１６　 ０．１９０　 ０．１７９

２．３．１　临床相关指标　包括再住院率、急性加重、
临床症状体征、体重指数、呼吸困难情况、６分钟步
行距离、疗效满意度、是否需要长期氧疗等２３项指
标，评分及权重较高的指标具体见表２。

表２　临床相关指标评分及权重

临床相关指标
满分率
（％）

均数
（分）
变异系数 权重系数

再住院率 ６４　 ４．５６　 ０．１４１　 ０．０４８
急性加重 加重次数 ７８　 ４．７８　 ０．０８８　 ０．０５０

严重程度 ５８　 ４．５０　 ０．１４４　 ０．０４７
持续时间 ４０　 ４．３０　 ０．１５０　 ０．０４５

临床症状体征 喘息 ６４　 ４．６０　 ０．１２４　 ０．０４８
胸闷 ４６　 ４．３４　 ０．１５９　 ０．０４５
咳嗽 ３２　 ４．１６　 ０．１６４　 ０．０４３
咯痰 ４０　 ４．３０　 ０．１５０　 ０．０４５

体重指数 ２８　 ３．９４　 ０．２０８　 ０．０４１
呼吸困难情况 ３８　 ４．２６　 ０．１５６　 ０．０４５
６分钟步行距离 ５４　 ４．４４　 ０．１５９　 ０．０４６
疗效满意度 １８　 ３．８４　 ０．１９９　 ０．０４０
是否需要长期氧疗 ３８　 ４．１８　 ０．１９１　 ０．０４４
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２．３．２　健康相关生存质量及其量表　包括特异性量
表、一般量表，评分及权重较高的指标具体见表３。
表３　健康相关生存质量及其量表评分及权重

健康相关生存质量及其量表
满分率
（％）
均数
（分）
变异
系数
权重
系数

特异性量表

健康相关生存质量 ２８　 ３．７６　０．２３２　０．０９４
圣乔治呼吸疾病问卷 ５８　 ４．５２　０．１４３　０．１１３
肺功能状态与呼吸困难问卷 ４８　 ４．３６　０．１５９　０．１０９
肺功能状态量表 ３２　 ４．１０　０．１７９　０．１０２

一般量表

医学结局调查－３６　 １８　 ３．８０　０．１９２　０．０９５
疾病影响程度量表 ２２　 ３．８６　０．１９６　０．０９６
世界卫生组织与健康相关
生存质量量表

１８　 ３．８２　０．１８８　０．０９５

２．３．３　实验室指标　包括痰中炎性标志物、呼出气
体、外周血、血气分析、肺泡灌洗液、肺功能、肺部影
像变化、肺动脉高压等４８项指标，评分及权重较高
的指标具体见表４。

表４　实验室相关指标评分及权重

　　　实验室指标
满分率
（％）
均数
（分）
变异
系数
权重
系数

痰中炎性标志物

中性粒细胞 ３８　 ４．１２　０．２１２　０．０２３
巨噬细胞 １６　 ３．５４　０．２５０　０．０２０

呼出气体

一氧化氮 ２２　 ３．７４　０．２３４　０．０２１
一氧化碳 ４　 ３．３４　０．２０６　０．０１９

外周血

血常规 ３８　 ４．０４　０．２１８　０．０２２
可溶性肿瘤坏死因子受体 １６　 ３．４８　０．２４８　０．０１９

血气分析

氧分压 ５６　 ４．４８　０．１４４　０．０２５
二氧化碳分压 ６０　 ４．５４　０．１４２　０．０２５

肺泡灌洗液

肿瘤坏死因子－α ２２　 ３．６６　０．２５７　０．０２０
白细胞介素－８　 ２６　 ３．８２　０．２４１　０．０２１

肺功能

用力肺活量 ５２　 ４．３６　０．１７２　０．０２４
第一秒用力呼气容积 ７２　 ４．７０　０．１０８　０．０２６

第一秒用力呼气容积／用
力肺活量

６６　 ４．５４　０．１５６　０．０２５

肺部影像变化 ３０　 ３．９０　０．２２７　０．０２２
肺动脉高压 ４８　 ４．３２　０．１７２　０．０２４

２．３．４　综合评价指标　包括ＢＯＤＥ指数、ＳＡＦＥ
指数、最小临床意义变化值，各指标评分及权重具体
见表５。

２．４　组合权重系数
采用各层指标权重连乘的方法计算得到各评价

指标的组合权重。按照组合权重大小排序，权重系
数≥０．０１的评价指标见表６。

表５　综合评价指标评分及权重

　综合评价指标
满分率
（％）

均数（分） 变异系数 权重系数

ＢＯＤＥ指数 ６８　 ４．５８　 ０．１４７　 ０．３６５

ＳＡＦＥ指数 ４８　 ４．２８　 ０．１８３　 ０．３４１

最小临床意义变化值 １４　 ３．６８　 ０．２０１　 ０．２９４

表６　各评价指标组合权重（系数≥０．０１）

　　　指标 权重

中医证候相关指标 ０．１７１

经济学指标 ０．１０４

ＢＯＤＥ指数 ０．０６６

ＳＡＦＥ指数 ０．０６１

最小临床意义变化值 ０．０５３

圣乔治呼吸疾病问卷 ０．０１８

肺功能状态与呼吸困难问卷 ０．０１８

肺疾病生存质量量表 ０．０１７

肺功能状态量表 ０．０１７

慢性呼吸系统疾病问卷 ０．０１６

疾病影响程度量表 ０．０１６

世界卫生组织与健康相关生存质量量表 ０．０１６

医学结局调查－３６　 ０．０１６

健康相关生存质量 ０．０１５

诺丁汉姆健康量表 ０．０１５

急性加重次数 ０．０１１

喘息 ０．０１０

再住院率 ０．０１０

急性加重严重程度 ０．０１０

急性加重间隔时间 ０．０１０

６分钟步行距离 ０．０１０

胸闷 ０．０１０

气短 ０．０１０

３　讨论
德尔菲法又名专家调查法，采用匿名或背靠背

的方式通过多轮问卷调查收集专家对调查问卷问题

的看法，经过反复讨论、修改和完善，直到专家意见
集中达成共识，由于上述特征使得德尔菲法成为一
种较为有效和常用的判断预测方法。本研究基于德
尔菲法进行ＣＯＰＤ疗效评价专家问卷调查，以期构
建ＣＯＰＤ稳定期疗效评价指标体系框架。调查专
家对问卷的积极性较高，积极系数为１００％，对所调
查疾病和疗效评价方面也较为熟悉。

专家意见集中程度采用均数和满分率来表示，

均数值越大、满分率越高表明专家意见越集中，在疗
效评价指标体系中的权重系数也越大。本次调查显
示，均数值排在前列（≥４．５分）的评价指标分别为

·２０２１· 中 医 杂 志 ２０１３年第１４期



急性加重次数、第一秒用力呼气容积、喘息、ＢＯＤＥ
指数、再住院率、第一秒用力呼气容积与用力肺活量
比值、二氧化碳分压、圣乔治呼吸疾病问卷、急性加
重间隔时间、急性加重严重程度。组合权重系数排
在前列（系数≥０．０１）的结局评价指标分别为中医证
候相关指标、经济学指标、ＢＯＤＥ指数、ＳＡＦＥ指数、
最小临床意义变化值、圣乔治呼吸疾病问卷、肺功能
状态与呼吸困难问卷等。
由于ＣＯＰＤ稳定期呈现慢性、病程长、病情相

对稳定等特殊性，患者较少就医诊治及系统服药治
疗，疾病进展缓慢，多合并有情绪和心理等方面的变
化，对生活质量影响较大。因此，临床结局指标的选
择与急性病应有所不同，不宜使用病死率、临床有效
率等结局指标，可以选用长期随访后的存活率、并发
症、质量调整生命年、卫生经济学等作为主要结局指
标；对于观察时间相对较短的研究，可选择急性加重
和肺功能等替代指标，临床症状、生存质量、运动耐
力、呼吸困难和不良反应可以作为次要结局指标。
单指标评价法能够解释疗效作用于哪些方面和较好

地解释治疗机制，却不能全面整体地对临床疗效做
出评价，故ＢＯＤＥ指数［７］和ＳＡＦＥ指数［８］等综合指
标评价法越来越受到重视。２０世纪中后期国际上
提出临床疗效评价应包括四个方面的内容（简称四
指标法）：临床（医务）人员报告结局、生理（实验室指
标）报告结局、护理人员报告结局和患者报告结
局［９］。２００８年美国胸科协会和欧洲呼吸学会联合
开展了一项ＣＯＰＤ临床研究报告显示，主要的结局
指标有肺功能、患者报告结局、急性加重、运动耐力、
死亡率或病死率、社会和经济负担、影像学变化、肺
外标志、最小临床意义变化值和生物学标志［１０］。

ＣＯＰＤ病证结合诊疗模式下疗效评价指标体系
的构建，既应考虑针对西医相关病的评价指标，也要
考虑能够体现中医治疗优势和特点的评价指标［１１］，
可以参考四指标法，包括：①医护人员注重的指标，
如死亡率和住院率、急性发作类型和次数、疾病进
程、症状等；②患者注重的指标，如临床症状、生存质
量／功能、疗效满意、医疗费用；③实验室指标，包括
生物学指标和生理学指标；④中医证候相关指标或
中医疗效优势指标。本次问卷调查显示，ＣＯＰＤ稳
定期疗效评价指标专家意见相对集中在上述类型指

标，医护人员注重的指标有急性加重次数、间隔时
间、严重程度、再住院率等；患者注重的指标有喘息
等临床症状、生活质量等；实验室指标有肺功能、血

气分析等。根据评价指标体系组合权重的大小，同
样体现了上述４类指标。无论专家意见集中程度还
是评价指标组合权重，都显示综合评价指标ＢＯＤＥ
指数的重要性，第一秒用力呼气容积、呼吸困难分
级、体重指数和６分钟步行距离４项测量指标同样
可以归属上述４类指标。因此，在选择疗效评价指
标时应重视综合评价指标的应用。
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