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［摘要］ 目的 初步建立中医药治疗缺血性卒中临床试验核心结局指标集，为缺血性卒中的中医药临床研究

提供参考。方法 系统检索中国生物医学文献服务系统 （CBM）、中国知网期刊全文数据库 （CNKI）、万方

数据库 （WF）、维普中文科技期刊全文数据库 （VIP）、PubMed、The Cochrane Library、Embase及临床研究

注册平台，收集中医药治疗缺血性卒中的随机对照试验、系统评价及注册方案中包含的结局指标，构建结局

指标条目池，通过患者调查对条目池进行补充，最后采用德尔菲专家咨询和共识会议筛选结局指标并达成共

识。结果 共收集到 9805篇文献和 1139项研究方案，最终纳入 719篇已发表文献和 196项研究方案，452位

卒中患者参与调查，整理指标收集结果，共有 72项结局指标进入德尔菲法专家咨询；两轮调查初步纳入 24
项结局指标；通过共识会议，最终确定6项指标域的12项结局指标，包括临床终点指标 （全因死亡率、病死

率、复发率、心脑血管事件发生率）、身体功能受损评价 （残疾水平、神经功能缺损、运动功能障碍、认知

障碍）、身体结构受损评价 （脑血管病变、颈动脉和椎动脉病变）、活动与参与受限评价 （包括日常生活活动

能力评价）、安全性（不良事件）和中医证候评价。结论 根据有效性试验核心结局指标计划工作组（COMET）
手册，初步建立了中医药治疗缺血性卒中临床研究核心结局指标集，方便相关研究者选择合适且规范的结局

指标，有利于研究结论的推广与同类研究的比较与合并，进而提高研究结果的证据质量。

［关键词］ 缺血性卒中；结局指标；核心结局指标集；中医药疗法

缺血性卒中又称脑梗死，是指脑组织局部因血

液循环障碍，缺血、缺氧而发生缺血性坏死或软

化，进而出现相应的神经功能缺损［1］。目前因卒中

死亡的人数占我国居民病死率的 20%左右［2］，卒

中已经超过恶性肿瘤成为我国导致死亡和残疾的第

一大原因［3］。

中医学对卒中的认识由来已久，《黄帝内经》

中就有对“中风”的记载［4］。近年来，随着对卒中

病因病机的探索，中医药治疗卒中的理论体系进一

步发展，中药、针灸、推拿、熏洗等中医药疗法治

疗卒中的临床实践中也得到广泛应用［5-9］，部分中

医药特色疗法治疗相关的卒中临床实践指南推荐使

用［10］。既往研究［11-13］和文献检索发现，大量中医

药治疗卒中的临床研究中，报告的结局指标存在较

大差异，如采用不同的实验室指标、影像学指标等

替代结局，或者采用未公认或缺乏质量评价的量表

甚至自拟评价标准，这些问题限制了同领域研究间

结果一致性比较、证据合并以及结论的认可与推

广。基于此，在对中医药治疗缺血性卒中进行疗效

评价时，研究者如何选择结局指标、如何测量结局

指标、选择怎样的测量工具、何时测量［14-15］，成为

亟待解决的问题。核心结局指标集是在特定领域的

临床研究中应当报告和测量的结局指标的最小集

合，并且应该是公认的、有标准测量方法的结局指
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标［16］，被认为是一种减少结局指标异质性、提高

临床研究质量的有效方法［17］。因此，目前国际上

采用建立核心结局指标集来解决上述结局指标应用

及测量的问题。

本研究参考“有效性试验核心结局指标计划”

（core outcome measures in effectiveness trials，
COMET） 工作组制定的核心结局指标集研制方

法［16］，运用混合方法研究（文献研究、临床调查、

专家咨询、共识会议），构建适合中医药治疗缺血

性卒中临床研究的核心结局指标集，为中医药治疗

缺血性卒中临床研究选择结局指标提供参考。

1 研究方法

设立核心结局指标集的研究工作组，负责本课

题研究过程的规划、指导和监督。核心结局指标集

通过四个阶段完成：1）系统评价：收集临床研究

中应用的结局指标；2）患者调查：收集患者关心

的结局指标；3） 德尔菲法 （Delphi） 专家咨询：

评价结局指标的重要性，筛选结局指标；4）共识

会议：对Delphi法法专家咨询达成共识，确定核心

结局指标集。

1. 1 系统评价

检索中国生物医学文献服务系统（CBM）、中

国知网期刊全文数据库 （CNKI）、万方数据库

（WF）、维普中文科技期刊全文数据库 （VIP）、

Pubmed、The Cochrane Library、Embase，系统收集

中医药治疗缺血性卒中的随机对照试验及系统评价

所使用的结局指标，检索时间范围为 2017年 1月 1
日至2019年4月3日。

检索中国临床试验注册中心网站 （www.
chictr. org. cn） 和美国临床试验数据库 （Clinical⁃
Trials. gov），收集中医药治疗缺血性卒中随机对照

试验的注册方案中所包含的结局指标，检索时间范

围为2014年7月11日至2019年7月11日。

1. 2 患者调查

基于“卒中慢病管理平台建设及在基层医院的

推广应用”项目，调查缺血性卒中患者在中医治疗

过程中的需求以及治疗后的评价，补充患者认为重

要的结局指标。调查对象为缺血性卒中患者或其家

属/照护者，内容为患者在治疗或康复中最受困扰

或最想解决的问题，从中提取相关的结局指标。

1. 3 Delphi法专家咨询

本研究设计了两轮Delphi法专家咨询，并在正

式实施第一轮调查之前先在广东省中医院进行预调

查（调查对象包括循证医学、临床研究方法学、神

经病学、中医学专业的专家及研究生20人）［18］，测

评调查问卷完整性、合理性、可操作性，以及条目

之间的逻辑性，根据预调查的结果反馈对调查问卷

进行完善和修改。

根据课题的研究目的，遵循权威性、代表性以

及地域性的原则，邀请 50位左右神经病学相关方

向的中西医临床医生、护士、方法学专家参与两轮

的Delphi法专家咨询。第一轮专家调查结束后，工

作小组进行数据整理、统计分析，根据第一轮的调

查结果，制定第二轮调查问卷，两轮Delphi法专家

调查问卷均通过电子邮件或微信的形式向专家发

放，且在 15天内收回。结局指标重要性评分采用

GRADE工作组推荐的 Likert评分系统（1~9分，分

值越大越重要）［19］，具体为：1~3分代表结局指标

“不重要”，4~6分代表结局指标“重要”，7~9分代

表结局指标“非常重要”。

采用 Microsoft Excel 2016和 SPSS 25. 0软件，

对专家的基本信息进行描述性分析，包括专家的职

称、专业领域、学历、工作年限等，以了解专家咨

询的权威性。采用积极系数、权威程度、协调程度

检验专家咨询的可靠程度和数据可信度。积极系数

采用专家对调查问卷的应答率来表示［20］，应答率

包括问卷的回收率和有效率两个方面；回收率=
（收回的问卷数量/发出的问卷数量） ×100%，有效

率=（有效回答的问卷数量/收回的问卷数量）×100%。

专家的权威性用权威程度 （Cr） 来表示［21］，一般

由两个影响因素决定，一个是判断依据（Cn），一

个是熟悉程度（Ca）；Cr=（Cn+Ca） /2。协调程度

采用肯德尔和谐系数 （Kendall's W） 和变异系数

（CV） 来表示［22-23］。采用均数 （Mj） 和满分频率

（Kj）评价专家评分的集中程度。

结局指标重要性评价及筛选原则：若专家对结

局指标重要性评分为 7~9分的比例超过 70%，且专

家评分的可靠程度和数据可信度较高，则此结局指

标进入下一轮的Delphi法调查［20］。

1. 4 共识会议

邀请 20名完成两轮 Delphi法专家咨询的专家

进行共识会议，对两轮Delphi法专家咨询初步纳入

及排除的结局指标进行讨论并投票以达成共识。达

成共识的标准为超过 70%的专家投票为“纳入”

并且少于 15%的专家投票为“不纳入”和“不确

定”；排除结局指标达成共识的标准为超过 70%的

专家投票为“不纳入”并且少于 15%的专家投票
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为“纳入”和“不确定”［16］。共识会议采用在线问

卷调查形式开展。

1. 5 研究注册和伦理审查

本研究遵循核心结局指标集研制标准 （Core
Outcome Set-STAndards for Development， COS-

STAD）［24］和报告规范 （Core Outcome Set-STAndards
for Reporting，COS-STAR）［25］，在“有效性试验核

心结局指标”（the Core Outcome Measures in Effec⁃
tiveness Trials，COMET） 的数据库 （http：//www.
comet-initiative. org/studies/details/1282） 中 注 册 ，

详细方案已发表［26］。本研究于 2019年 4月获得了

广东省中医院伦理委员会批准 （项目批号 ：

YM2019-095）。

2 研究结果

系统评价纳入了719篇文献和196项研究方案，

整理出 11项指标域，包括 277项结局指标/测量工

具。452位卒中患者及家属参加了问卷调查，收集

到 9项指标域。整合不同来源的结局指标（已发表

文献、研究方案、患者调查）后编制的Delphi专家

咨询调查问卷包含 10项指标域、72项结局指标。

两轮调查之后初步纳入 7项指标域、24项结局指

标；经过共识会议，最终 6项指标域、12项结局指

标进入中医药治疗缺血性卒中临床研究核心结局指

标集。详细过程如下。

2. 1 系统评价

通过检索数据库和临床研究注册平台，共收集

到 9805篇文献和 1139项研究方案，通过 EndNote
X7软件进行文献查重，根据PICOS原则（P：缺血

性卒中，I：中医药，S：临床研究，以及与其相关

的其它检索词）进行文献题录和全文的筛选，收集

中医药治疗缺血性卒中相关的随机对照试验、系统

评价、注册方案。最终纳入 719篇文献和 196项研

究方案，提取的结局指标经汇总、拆分、统一命

名、合并后，确定了277项结局指标，分类为11项
结局指标域：终点指标、身体功能、身体结构、活

动与参与、生活质量、中医证候、影像学、实验室

指标、安全性、卫生经济学、其他指标。

2. 2 患者调查

通过对 452位卒中患者及家属进行问卷调查，

整理其治疗期间最受困扰和最想解决的问题（数据

来自课题组“卒中慢病管理平台建设及在基层医院

的推广应用”项目的调查结果［27］），最后确定的患

者关注结局指标共 9项，患者最关心的两个是身体

功能恢复（神经、运动、语言等功能障碍的改善）

和复发，其余 7项是患者满意度、日常生活活动能

力、住院期间总费用、心理健康（抑郁/焦虑）、护

理满意度、并发症、生存质量。这些结局指标均在

文献系统评价中得到了体现。

2. 3 专家咨询

结合文献研究和患者调查，汇总所有结局指

标，经过拆分、合并、分类之后，整理出结局指标

初始遴选清单，包含 9项指标域、66项结局指标。

根据预调查的结果，完善问卷的结构，调整指标条

目，修改后第一轮调查问卷包含 10项指标域、72
项结局指标，主要为：临床终点指标 （全因死亡

率、病死率、复发率、心脑血管事件发生率等）、

身体功能受损评价（如残疾水平、神经功能缺损、

运动功能障碍、认知功能、焦虑抑郁等）、身体结

构受损评价（脑血流量、脑血流速度、血管阻力指

数、血管搏动指数、颈动脉内膜中层厚度、再灌注

评价、梗死面积/体积）、活动与参与受限评价（日

常生活活动能力评定）、生活质量［健康状况调查

简表 （SF-36）、欧洲五维健康量表 （EQ-5D）］、

实验室指标（凝血功能、血液流变、血脂、血管内

皮功能、炎性标志物等）、影像学评价 （磁共振、

电子计算机断层扫描、血管造影、颈/椎动脉彩超

等）、安全性、中医证候评价和其他（住院时间和

住院费用等）。详细的指标域及其对应的结局指标

和测量工具见附件1（请扫描本文二维码获取）。

2019年 12月 16日开展第一轮Delphi法专家咨

询，共调查了来自全国的 56名专家，全部专家完

成本轮调查，回收率和有效率均为 100%。地域分

布在北京、河北、广东、广西、四川等省市，专业

领域包括中医/中西医临床专家、西医临床专家、

护士、方法学专家。56位专家中 46人 （82. 1%）
具有研究生学历 （硕士及以上学位）； 54 人

（96. 4%） 具有中级及以上职称；35人 （62. 5%）
具有 10年以上的专业工作经验。权威程度为

0. 804；协调程度为 0. 5；变异系数范围在 0. 14~
0. 41，均值为 0. 28；所有结局指标的评分均值在

5. 38~8. 36之间，满分比在 1. 96%~67. 62%之间。

专家调查的权威程度、积极程度较好，专家评分的

一致性和集中性尚可，结局指标重要性评分具有一

定的客观性。

根据第一轮Delphi法调查的结果，对结局指标

进行修改与调整，制定第二轮Delphi法调查问卷，
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2020年 1月 16日开展第二轮 Delphi法调查，向参

与第一轮调查的专家发放问卷，48位专家完成第

二轮调查，回收率 85. 71% （48/56），有效率为

100%（48/48）。地域分布在北京、河北、广东、

广西、四川等省市，专业领域包括中医/中西医临

床专家、西医临床专家、护士、方法学专家。48
名专家中 40人 （83. 3%） 具有研究生学历 （硕士

及以上学位）；46人（95. 8%）具有中级及以上职

称；29人 （60. 4%） 具有 10年以上的专业工作经

验。权威程度为 0. 794；协调程度为 0. 672；变异

系数范围在 0. 11~0. 29，均值为 0. 17；所有结局指

标 的 评 分 均 值 在 6. 23~8. 48 之 间 ， 满 分 比 在

13. 33%~70. 45%之间。专家调查的权威程度、积

极程度以及专家评分的一致性和集中性较好，结局

指标重要性评分的客观性、可靠程度较好。

两轮专家咨询后，经过修改与增减，24项结

局指标/测量工具初步纳入中医药治疗缺血性卒中

临床研究核心结局指标集，见表1（初表）。

34项排除的结局指标需要经过共识会议讨论，

分别为：斯堪地那维亚卒中量表（SSS）、脑卒中患

者临床神经功能缺损程度评分标准（CNDS）、中国

临床神经功能缺损程度评分标准 （CSS）、神经功

能缺损评分 （NDS）、改良 Ashworth量表 （MAS）、

Berg平衡量表 （BBS）、蒙特利尔认知评估量表

（MoCA）、 汉 密 尔 顿 焦 虑 抑 郁 量 表 （HAMA/
HAMD）、脑血流量、脑血流速度、颈动脉内膜中

层厚度、健康状况调查简表（SF-36）、欧洲五维健

康量表（EQ-5D）、1996年国家中医药管理局脑病

急症科研协作组制定的《中风病诊断与疗效评定标

准》、2002年国家食品药品监督管理局修订的《中

药新药临床研究指导原则》、2004年广东省中医院

研制的中风中医症征积分（SSTCM）、2004年广东

省中医院研制的阴阳类证辨证方法、舌象、脉象、

凝血功能 （PT、TT、APTT、FIB、INR）、同型半

胱氨酸（HCY）、糖化血红蛋白、D-二聚体、胆固

醇 （TC）、 甘 油 三 酯 （TG）、 高 密 度 脂 蛋 白

（HDL）、血清一氧化氮（NO）、血管内皮生长因子

（VEGF）、经颅多普勒 （TCD）、心电图、住院时

间、PHQ-9抑郁筛查量表、SPIEGEL睡眠量表、

血压。

表1 中医药治疗缺血性卒中临床研究核心结局指标集（初表）

指标域

终点指标

身体功能受损评价

身体结构受损评价

实验室指标

影像学指标

活动与参与受限评价

安全性指标

结局指标

全因死亡率［28］

病死率［28］

复发率（卒中1年内）［29］

心脑血管事件发生率（心肌梗死、脑出血等）［30］

症状性颅内出血［31］

卒中风险

残疾水平

神经功能缺损

运动功能障碍

认知障碍

梗死体积［41］

再灌注评价

低密度脂蛋白（LDL）［46］

日常生活活动能力评价

不良事件［49］

不良反应发生率［50］

出血事件发生率（非颅内出血）［51］

测量工具

Essen卒中风险评分量表（ESRS）［32］

TIA早期卒中风险预测工具（ABCD2）［33］

改良Rankin量表（mRS）［34］

美国国立卫生研究院卒中量表（NIHSS）［35-36］

格拉斯哥昏迷评分量表（GCS）［37］

简化Fugl-Meyer运动功能评分量表（FMA）［38］

简易智力状态检查量表（MMSE）［39-40］

MCA供血区的缺血性改变

Alberta卒中项目早期CT评分（ASPECTS）［42-43］

脑血管再灌注分级（TIMI）［44-45］

磁共振（MRI、MRA、DWI、PWI、fMRI）［41］

电子计算机断层扫描（CT、CTA、CTP）［41］

血管造影（DSA）［41］

颈/椎动脉彩超［41］

日常生活活动能力评定量表（BI）［47-48］
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2. 4 共识会议

根据两轮Delphi法专家咨询的调查结果，2020
年 3月 26日召开专家共识会议，由 11位具有高级

职称的中西医脑病与方法学专家对两轮Delphi法专

家咨询的结果进行了投票。

超过 70%的专家投票为“纳入”并且少于

15%的专家投票为“不纳入”和“不确定”的结局

指标见表2。
超过 70%的专家投票为“不纳入”并且少于

15%的专家投票为“纳入”和“不确定”的结局指

标见表3。
针对以下中医证候相关指标进行投票时，结果

发现投票为“不纳入”和“纳入”的专家比例均低

于 70%，投票为“不确定”的专家比例在 27%~
36%，包括：1996年国家中医药管理局脑病急症科

研协作组制定的《中风病诊断与疗效评定标准》、

2002年国家食品药品监督管理局修订的《中药新

药临床研究指导原则》、2004年广东省中医院研制

的中风中医症征积分（SSTCM）、2004年广东省中

医院研制的阴阳类证辨证方法、舌象、脉象。根据

Delphi调查和共识会议，专家对中医证候评价指标

是否纳入核心结局指标集的意见为不确定，暂时未

找到专家普遍认可的证候疗效评价测量方法和工

具，因此暂时保留中医证候评价指标域，但是在中

医证候评价指标域中暂无推荐的结局指标及测量

工具。

根据共识会议收集整理的专家意见与建议，增

加肌力和肌张力评定［52］；将颈/椎动脉病变（通过

颈/椎动脉彩超测量）归类到身体结构受损评价中；

将不良事件、不良反应发生率和出血事件发生率

（非颅内出血）合并。

最终形成的中医药治疗缺血性卒中临床研究核

心结局指标集包括 6项指标域：终点指标、身体功

能受损评价、身体结构受损评价、活动与参与受限

表2 对初步纳入的结局指标专家评分情况 ［人（%）］
初步纳入的结局指标

全因死亡率

病死率

复发率（卒中1年内）［29］

心脑血管事件发生率（心肌梗死、脑出血等）［30］

症状性颅内出血［31］

Essen卒中风险评分表（ESRS）［32］

TIA早期卒中风险预测工具（ABCD2）［33］

改良Rankin量表（mRS）［34］

美国国立卫生研究院卒中量表（NIHSS）［35-36］

格拉斯哥昏迷评分量表（GCS）［37］

简化Fugl-Meyer运动功能评分量表（FMA）［38］

简易智力状态检查量表（MMSE）［39-40］

梗死体积［41］

Alberta卒中项目早期CT评分（ASPECTS）［42-43］

脑血管再灌注分级（TIMI）［44-45］

低密度脂蛋白（LDL）［46］

磁共振（MRI、MRA、DWI、PWI、fMRI）［41］

电子计算机断层扫描（CT、CTA、CTP）［41］

血管造影（DSA）［41］

颈/椎动脉彩超［41］

日常生活活动能力评定量表（BI）［47-48］

不良事件［49］

不良反应发生率［50］

出血事件发生率（非颅内出血）［51-52］

1-3分
1（9%）

0
0
0

2（18%）
2（18%）
2（18%）

0
0

2（18%）
1（9%）

0
2（18%）
1（9%）
2（18%）
3（27%）
2（18%）
2（18%）
2（18%）
1（9%）

0
0

1（9%）
0

4-6分
0
0
0

1（9%）
2（18%）
2（18%）
2（18%）
2（18%）

0
1（9%）
1（9%）

0
0

1（9%）
1（9%）
2（18%）
1（9%）
2（18%）
1（9%）
2（18%）

0
1（9%）
1（9%）
2（18%）

7-分
10（90%）
11（100%）
11（100%）
10（90%）
7（64%）
7（64%）
7（64%）
9（82%）
11（100%）
8（73%）
9（82%）
11（100%）
9（82%）
9（82%）
8（73%）
6（55%）
8（73%）
7（64%）
8（73%）
8（73%）
11（100%）
10（90%）
9（82%）
9（82%）
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评价、安全性指标、中医证候；12项结局指标：

全因死亡率、病死率、复发率、心脑血管事件发生

率、残疾水平、神经功能缺损、运动功能障碍、认

知障碍、脑血管病变、颈动脉和椎动脉病变、日常

生活活动能力评价、不良事件，所推荐的测量工具

或定义见表4。
3 讨论

目前COMET数据库收录的 4项“缺血性卒中”

核心结局指标集具有特定的适用范围（如儿童卒中

核心结局指标集［53］、适用于溶栓或血管成形术等

特定干预措施［54-55］），其制定过程多采用文献系统

评价、患者调查等单一研究方法［54，56］。本研究遵循

COMET手册［16］，纳入缺血性卒中患者代表、多领

域专家，采用混合方法研究，制定了中医药治疗缺

血性卒中领域的核心结局指标集，符合 COS建设

的国际规范和循证医学中“考虑患者的价值和意

愿”的核心思想。

本研究发现，在中医药治疗缺血性卒中临床研

究中，结局指标种类繁杂，名称不统一，部分指标

应用率极低，主要结局指标定义缺乏或混乱，有效

率的判定标准和方法混杂多样，或者采用诊断标准

作为有效率判定标准。结局指标的选择和应用上缺

乏共识［57］，急需按国际标准进行该领域 COS的研

究，因此我们按照COMET手册制订严格的研究设

计方案［15］，在COMET国际数据库进行注册，并完

成 IS-CM-COS 的初稿。根据“Core Outcome Set-
STAndards for Development：The COS-STAD recom⁃
mendations”的建议［24］，我们的 IS-CM-COS经评估

符合COS-STAD的11项最低报告标准，可认为其具

有一定的合理性。

表3 对不纳入的结局指标专家评分情况 ［人数（%）］
不纳入的结局指标

致残率

斯堪地那维亚卒中量表（SSS）
脑卒中患者临床神经功能缺损程度评分标准（CNDS）
中国临床神经功能缺损程度评分标准（CSS）
神经功能缺损评分（NDS）
Hachinski缺血指数量表（HIS）
改良Ashworth量表（MAS）
Berg平衡量表（BBS）
蒙特利尔认知评估量表（MoCA）
汉密尔顿焦虑抑郁量表（HAMA/HAMD）
PHQ-9抑郁筛查量表

SPIEGEL睡眠量表

脑血流量

脑血流速度

颈动脉内膜中层厚度

凝血功能（PT、TT、APTT、FIB、INR）
同型半胱氨酸（HCY）
糖化血红蛋白

D-二聚体

总胆固醇（TC）
甘油三酯（TG）
高密度脂蛋白（HDL）
血清一氧化氮（NO）
血管内皮生长因子（VEGF）
血压

经颅多普勒（TCD）
心电图

健康状况调查简表（SF-36）
欧洲五维健康量表（EQ-5D）
住院时间

1-3分
8（73%）
9（82%）
9（82%）
10（91%）
11（100%）
11（100%）
9（82%）
9（82%）
9（82%）
10（91%）
11（100%）
11（100%）
11（100%）
11（100%）
9（82%）
11（100%）
8（73%）
10（91%）
11（100%）
11（100%）
11（100%）
11（100%）
11（100%）
11（100%）
10（91%）
8（73%）
11（100%）
10（91%）
10（91%）
7（64%）

4-6分
3（27%）
2（18%）
2（18%）
1（9%）

0
0

2（18%）
2（18%）
2（18%）
1（9%）

0
0
0
0

1（9%）
0

2（18%）
1（9%）

0
0
0
0
0
0

1（9%）
2（18%）

0
1（9%）
1（9%）
4（36%）

7-9分
0
0
0
0
0
0
0
0
0
0
0
0
0
0

1（9%）
0

1（9%）
0
0
0
0
0
0
0
0

1（9%）
0
0
0
0
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本研究存在一定的不足：Delphi咨询与共识会

议中临床与方法学专家对中医药治疗缺血性卒中作

用点与优势的理解存在差异，可能导致部分核心指

标反映中医药疗效的敏感度不足 （更适合评价溶

栓、介入治疗等西医治疗方法）；未纳入医保等其

他政策制定与利益相关人员，参与调查和共识的专

家数量以及地域和专业的代表性也有一定局限，可

能会影响到结局指标的全面性；未充分收集结局指

标测量工具和测量时点，不能推荐结局指标测量工

具集。研究内容上，如果能够按卒中的分型、分期

以及疾病阶段，评价结局指标的重要性，制作包含

不同亚集的核心结局指标集，其实用性可能会更

好；虽然专家共识认为中医证候很可能是中医药临

床试验的核心指标，但暂未找到符合要求的证候疗

效评价标准；可能需要将中医证候相关的评价指标

单独评分，建立中医证候相关的核心结局指标集，

以亚集的形式包含在 IS-CM-COS中。期望尽快建立

流程科学、操作性好的中医证候疗效评价工具，积

极探索中医证候疗效评价指标与缺血性中风临床终

点的相关性，以明确诊断类的证候相关指标在疾病

疗效评价体系中的地位和作用［58-59］；同时参考

COMET 工 作 组 和 COSMIN 工 作 组 联 合 发 布 的

《How to select outcome measurement instruments for
outcomes included in a “Core Outcome Set”—a prac⁃
tical guideline》［60］，对本研究建立的工具进行质量

评价、试用和完善。
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Development of A Core Outcome Set （COS） for Ischemic Stroke in Clinical Trials of Chinese Medicine
XIE Qianwen1，XIAO Jingmin1，DENG Xueyi2，CHEN Xueyin1，KANG Fuqin3，LAI Jiaqi1，YANG Lihong1，
LIU Shaonan1，FENG Mei1，CAI Yefeng1，SUN Jingbo1，GUO Xinfeng1

1. The Second Affiliated Hospital of Guangzhou University of Chinese Medicine， Guangzhou， 510120； 2. The First Affiliated
Hospital of Sun Yat-sen University；3. The Second Clinical Medical College of Guangzhou University of Chinese Medicine
ABSTRACT Objective To establish a core outcome set（COS）for clinical trials of Chinese medicine（CM）in
the treatment of ischemic stroke（IS），which could provide references for further clinical studies. Methods A pool
of outcomes was firstly established by searching CBM, CNKI, Wanfang, VIP, PubMed, Cochrane Library, EmBase, and
the clinical trial registries for related randomized controlled trails, systematic reviews and registered protocols, and
was then supplemented through questionnaire survey among patients；after Delphi survey and consensus meeting，the
COS for IS was finalized. Results Totally，9805 papers and 1139 protocols were collected，and 719 published arti⁃
cles，196 clinical trials registration protocols were included，and 452 IS patients' opinion，72 outcomes were assem⁃
bled for Delphi survey. After two-round Delphi survey，24 outcomes were included in the COS. Through the expert
consensus meeting，the COS was finalized including 12 outcomes in six outcome domains，which were clinical end⁃
point outcomes（all-cause mortality，mortality，recurrence rate，incidence of cardiovascular and cerebrovascular
events），body function impairment outcomes（level of disability，neurological deficit. motor dysfunction，and cogni⁃
tive impairment），body structure impairment outcomes（cerebrovascular diseases，carotid and vertebral artery diseas⁃
es），activity limitations and participation restrictions（activities of daily living assessment），safety outcomes（adverse
events）and outcomes related to CM syndromes. Conclusion Following the core outcome measures in effectiveness
trials（COMET）handbook，the COS of CM in the treatment of IS was established，which may help clinical research⁃
ers to select standardized outcomes，improve the application of research outcomes，promote the homogeneity between
clinical researches for further comparison.
Keywords ischemic stroke；outcomes；core outcome set；traditional Chinese medicine
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