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热敏灸治疗原发性高血压社区研究患者自我报告
核心指标集的初步构建
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1.  江西中医药大学针灸推拿学院，江西省南昌市新建区梅岭大道 1688 号，330004；2.  江西中医药大学循证医学研究中心

［摘要］ 目的　以原发性高血压 （PH） 为例构建热敏灸社区研究患者自我报告核心指标集 （COS），为热敏

灸社区研究疗效评价指标的选择提供参考。方法　检索文献收集热敏灸治疗 PH 随机对照试验及系统评价中

使用的结局指标 （2021年 1月），通过患者及专家问卷调查补充额外指标 （2021年 2月），构建结局指标条目

池。开展多学科专家德尔菲问卷调查筛选适用于患者自我报告的重要指标 （2021年 4月），以 Likert 5 级评分

法评定结局指标重要性。最后通过共识会议确定患者自我报告 COS （2021 年 6 月）。结果　综合文献检索、

问卷调查结果，通过规范合并结局指标生成热敏灸治疗 PH 社区研究患者自我报告指标条目池，共包括 100
项测量工具/内容，剔除 51 项需要依靠专业医生或者借助医院设备测量的工具/内容，最终保留 49 项进入初

始指标条目清单。第一轮德尔菲问卷调查结果专家熟悉程度平均分为 0. 819，判断依据平均分为 0. 710，专

家权威系数为 0. 765，共删除 21 项不符合标准 （重要性得分≤75 分或变异系数＞0. 25） 的指标测量工具/内
容，保留 28项，新增了 3项专家开放性补充的测量工具/内容，最终共 31项纳入第二轮德尔菲问卷。第二轮

德尔菲问卷调查结果专家熟悉程度平均分为 0. 859，判断依据平均分为 0. 763，专家权威系数为 0. 811，最终

共删除 11 个不适合患者自我报告的指标测量工具/内容，保留了 5 项指标域的 7 个结局指标共 20 个指标测量

工具/内容。经专家共识会议，最终确定 8 项结局指标纳入热敏灸治疗 PH 患者自我报告 COS，包括疗效评价

指标 6项 （生活质量评分、血压、中医证候积分、成本-效益、心脑血管事件、不良反应/事件） 和疗效影响

因素指标 2项 （热敏灸感、依从性评价）。结论　通过构建热敏灸治疗 PH 社区研究患者自我报告 COS，初步

建立了热敏灸社区研究疗效评价指标选择标准，可为后续热敏灸社区研究的开展提供科学研究范式。
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中医适宜技术以其“简、便、验、廉”的特点

构成了我国城乡居民基本医疗卫生服务的坚实基

石。热敏灸作为一项应用广泛的中医适宜技术，能

够在专业医师的指导下通过开展自灸、互灸的形式

进行学习掌握，成为走进基层提升城乡社区民众健

康水平的有效方法［1-2］。热敏灸技术的社区推广需

要来自真实世界的证据支持，而社区环境下开展热

敏灸疗效评价研究（简称“社区研究”）是产生真

实世界证据的重要途径［1］。尽管热敏灸社区研究能

够提高患者参与研究的便利性，但也导致研究在数

据收集以及随访过程中的工作量大幅增加。选择患

者自我报告的形式 （定期电话随访、纸质问卷自

填、微信表单自填等）采集研究数据，不仅可以顺

利推进试验，而且更符合现代医学以患者为中心的

医疗理念［3-4］。热敏灸社区研究疗效评价缺乏针对

性的结局指标选择标准，使得热敏灸真实世界研究

（包括试验性研究和观察性研究）在结局指标的选

择上容易出现不一致、不重要、不规范等问题，进

而影响不同研究间指标数据的横向对比和合并分

析，导致研究资源的浪费。

核心结局指标集 （core outcome set，COS） 是

特定卫生健康领域的临床研究中应报告的最小指标
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集合［5-6］，被认为是一种能够提高临床试验质量和

降低结局指标异质性的可靠方法。COS的提出为解

决临床试验结局指标的选择难题提供了思路和方

法［5］。为保证热敏灸社区研究证据的科学性与可靠

性，提高患者自我报告结局指标的随访质量和依从

性，本研究借鉴 COS 的构建方法，选取临床发病

率高、西药控制率低［7］、热敏灸疗效好且自测指标

多的典型代表性疾病原发性高血压（primary hyper⁃
tension，PH）［3］为例，筛选和建立适合社区患者自

我报告的COS，以期为热敏灸社区研究疗效评价指

标的选择提供参考。

1　研究方法

1. 1　研究注册和伦理批准

本研究遵循 COS 报告规范［8］，并已在有效性

试验核心结局指标COMET （Core Outcome Measures 
in Effectiveness Trials） 网站 （https：//www. cometini-
tiative. org/Studies/Details/1681） 完成注册［9］，同时

通过江西中医药大学附属医院伦理委员会审批（伦

理批号：JZFYKYLL20210301009）。

1. 2　成立利益相关群体COS小组

1）专家指导小组 7 人：由针灸学、中医内科

学、循证医学领域具有中高级职称的人员组成，负

责热敏灸治疗 PH社区研究患者自我报告 COS全过

程的规划、指导和监督；2）德尔菲问卷调查小组

（第一轮 21人、第二轮 18人）：由针灸学、中医内

科学、中西医结合、循证医学多学科专家组成；3）
专家共识小组 10 人：由针灸学、中医内科学、循

证医学领域具有中高级职称的人员组成，参与共识

会议确定热敏灸治疗 PH 社区研究患者自我报告

COS。
1. 3　构建患者自我报告结局指标集条目池

1. 3. 1　文献回顾　计算机检索中国知网（CNKI）、

中国生物医学数据库 （SinoMed）、万方数据库

（WanFang）、维普数据库（VIP）、PubMed、Embase、
Cochrane Library 及 Web of Science 数据库，检索时

间范围设置为各数据库建库至 2021年 1月 1日。系

统收集热敏灸治疗 PH 随机对照试验（RCT）及系

统评价中所使用的结局指标。

文献纳入标准：1）研究类型：灸法治疗PH的

RCT 或系统评价。2）研究对象：明确诊断为 PH，

性别、年龄不限。3）干预措施：试验组为涉及灸

法的单一或联合疗法。对照组干预不限。4）结局

指标：不限。

文献排除标准：1）综述、会议论文、专家经

验；2）研究对象不符，如PH合并脑梗死、糖尿病

等；3）重复研究；4）单页纸的RCT。
1. 3. 2　问卷调查　1）患者半结构化访谈：从江西

中医药大学附属医院门诊及住院部招募 PH 患者

（20 人） 进行患者半结构化访谈，调查 PH 患者在

热敏灸治疗过程中的需求以及治疗后的评价，补充

患者认为重要的指标。2）专家问卷调查：从江西

中医药大学附属医院邀请具有中级及以上职称的针

灸科医生（7 人）以及中医内科医生（3 人）进行

专家问卷调查，补充专家认为在热敏灸治疗 PH过

程中最重要且适合患者进行自我报告的结局指标。

专家和患者的访谈人数根据自然饱和性抽样原则确定。

最后将文献系统评价和问卷调查收集到的指标

进行规范合并，具体内容如下：1）统一指标名称：

对表述不同但含义相同的指标进行合并，如 SBP与

收缩压是同一个指标，合并为收缩压。2）剔除重

复指标。3）将外文文献中提取到的指标翻译为对

应的中文指标，最终形成患者自我报告指标条目

池。将规范与合并后的结局指标根据其功能属性进

一步分类整理［10］，形成原始结局指标清单。

1. 4　德尔菲专家咨询

根据原始结局指标清单制定德尔菲调查问卷，

两轮专家咨询均通过电子邮件进行。本研究邀请的

利益相关群体包括针灸学、中医内科学、中西医结

合、循证医学多领域专家。专家遴选标准为：1）
中级及以上职称；2）至少发表过 1篇与针灸或 PH
相关的临床研究或 COS论文；3）愿意参加本研究

并能够认真完成问卷调查。专家将要求根据以下标

准评判指标的重要性：以每月 1 次为预期报告频

次，患者自我报告越准确、越便利、依从性越好、

成本越低的结局指标重要性越高。Likert 5 级评分

法［11］用于评定指标（指标的测量工具/定义）的重

要性，专家根据非常重要、比较重要、一般、比较

不重要、非常不重要给出意见，并分别赋予 5、4、
3、2、1分。第一轮德尔菲专家咨询后，优先剔除

重要性得分≤75分（Likert 5级评分换算成百分制，

即将 5、4、3、2、1 分相应换算成 100、80、60、
40、20 进行评估） 或变异系数＞0. 25 的指标。剩

余指标及专家补充的指标经工作组讨论同意后保留

进入第二轮专家咨询。邀请参与第一轮德尔菲调查

的专家再次进行评分。第二轮专家咨询结果中，结

局指标重要性得分均值＞75 分且变异系数＜0. 25
的指标将会被优先推荐，其余指标将通过研究小组
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讨论后决定是否保留。两轮德尔菲专家咨询后形成

热敏灸治疗PH社区研究患者自我报告COS初稿。

1. 5　共识会议

专家根据德尔菲专家调查结果评估结局指标在

社区环境下自我报告的可行性、合理性以及全面

性，并进行讨论及投票，超过 70% 的专家赞同纳

入且少于 15% 的专家不赞同纳入或不确定的指标

（测量工具）被认为达成专家共识，最终确定热敏

灸治疗PH社区研究患者自我报告COS。
2　研究结果

2. 1　形成初始指标条目清单

国内外数据库检索共获得文献 488篇，经筛选

后最终纳入 39 篇文献。提取纳入文献的结局指标

并进行规范化整理，形成初始研究指标条目池，共

包括 57项测量工具/内容。患者半结构化访谈共招

募PH患者 20名，最终共整理出患者关注的结局指

标 5项，包括血压、不良反应、生活质量、热敏灸

感、中医症状。专家问卷调查共邀请了 10 位临床

专家，最终整理出临床专家关注的结局指标 6 项，

包括血压、不良反应、卫生经济学评价、依从性评

价、生活质量、中医症状。

综合文献检索、专家和患者问卷调查结果，通

过规范和合并结局指标后生成热敏灸治疗 PH社区

研究患者自我报告指标条目池，共包括 100项测量

工具/内容。基于指标条目池，工作组结合社区热

敏灸治疗的客观条件以及社区患者自我报告结局指

标的可行性对结局进行初步筛选。筛选标准以患

者/家属能够进行自我报告为前提，兼顾准确性、

便利性、依从性和低成本的特点，最终剔除 51 项

需要依靠专业医生或者借助医院设备测量的的工

具/内容，例如降压有效率、中心动脉脉压、理化

检测。综合剩余指标的功能属性［10］，最终整理出 8
个结局指标 （49 个测量工具） 进入初始指标条目

清单，详见表1。
表1　热敏灸治疗原发性高血压社区研究患者自我报告核心指标集初始指标条目清单

Table 1　Initial indicator entries of patient self-reported core outcome sets in the community study of heat-sensitive moxibustion
for primary hypertension

疗效评价指标 生活质量

经济学评价

中医病证

症状/体征

远期预后

生活质量评分

成本-效益

中医证候积分

血压

心脑血管事件

健康调查简表（SF-36）［12］

健康调查简表（SF-12）［13］

欧洲五维健康量表（EQ-5D）［14］

汉密尔顿焦虑量表（HAMA-14）［15］

贝克焦虑量表（BAI）［16］

汉密尔顿抑郁量表（HAMD-24）［17］

贝克抑郁量表（BDI-II）［18］

疼痛视觉模拟评分法（VAS）［19］

Karnofsky功能状态评分（KPS）［20］

杜氏高血压生活质量量表［21］

药物自购费用

门诊治疗费用

住院治疗费用

药物/治疗单价

总误工天数

因治疗误工天数

收入水平

因病降低的收入

《中药新药临床研究指导原则（试行）》［22］

收缩压/舒张压

24 h收缩压/舒张压

新发心血管事件

新发脑血管事件

指标类型 指标域 结局指标 测量工具/内容
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影响疗效评价的指标

安全性评价 不良反应/事件

热敏灸灸感

依从性评价

发生不良事件总次数

发生严重不良事件总次数

不良反应/事件详细情况（烫伤、发泡、晕灸、上火、便秘、皮肤过敏、哮喘等）

不良反应处理方法

不良反应转归

不良反应与热敏灸的时间和位置相关性

以往是否发生过类似不良反应

停止施灸后不良事件是否消失

再次施灸后不良事件是否再次出现

是否出现热敏现象

热敏灸感类型

灸感空间位置

灸感强度［23］

灸感每次维持时间

灸感出现频率

灸感舒适度

热敏灸每日治疗时长

热敏灸每周频率

热敏灸施灸穴位

合并用药/治疗名称

合并用药/治疗剂量

合并用药/治疗时长

禁止用药/治疗的使用情况

对建议生活习惯的依从性

Morisky 依从性量表［24］

失访原因

续表1　热敏灸治疗PH社区研究患者自我报告COS初始指标条目清单

指标类型 指标域 结局指标 测量工具/内容

2. 2　德尔菲问卷调查结果

1）第一轮德尔菲问卷调查结果：根据初始指

标条目清单设计第一轮德尔菲调查问卷。第一轮发

放问卷 25份，共收到 21份有效回复问卷。专家熟

悉程度平均分为 0. 819 分，判断依据平均分为

0. 710 分，专家权威系数为 0. 765。基于研究小组

拟定的指标筛选标准，经研究小组讨论，第一轮最

终删除 21个指标测量工具/内容，保留28个。同时，

新增 3个专家补充的测量工具/内容（症状自评量表

SCL-90［25］、抑郁症状筛查量表 PHQ-9［26］、其他医

疗支出减少情况），新增条目均作为补充内容纳入

到第二轮德尔菲调查问卷中，详见附表 1 （扫描本

文二维码获取）。

2）第二轮德尔菲问卷调查结果：基于第一轮

德尔菲调查的结果，最终确定 31项测量工具/内容

纳入第二轮德尔菲问卷，邀请参加过第一轮调查的

21名参与者参加第二轮德尔菲调查，最终有 18位

专家填写了调查问卷。专家熟悉程度平均分为

0. 859 分，判断依据平均分为 0. 763 分，专家权威

系数为 0. 811。最终共删除 11个不适合患者自我报

告的指标测量工具/内容，保留 5项指标域的 7个结

局指标，共 20个指标测量工具/内容。经过两轮专

家问卷，初步形成患者自我报告 COS，详见附表 2
（扫描本文二维码获取）。

2. 3　共识会议

共 10 名专家参与共识会议，与会专家根据热

敏灸治疗特点、PH 临床表现以及疾病转归情况，

结合前期工作基础和现有文献证据，从指标及指标

测量工具（内容）临床重要性和全面性、自我报告

的可行性等方面进行讨论和评估。经过专家组讨

论，结合本课题组前期热敏灸社区灸感自评量表结

果［23］，热敏灸感指标测量工具/内容删除灸感持续

时间，增补灸感空间位置；基于现有文献证据以及

社区随访病例报告表精简设计的特点，生活质量评

续表1　热敏灸治疗原发性高血压社区研究患者自我报告核心指标集初始指标条目清单

Table 1（continued）　Initial indicator entries of patient self-reported core outcome sets in the community study of heat-sensitive
moxibustion for primary hypertension
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分测量工具增补 EQ-5D 量表［27-29］；考虑到中医病

证指标缺失且 PH患者较为关注中医症状疗效（头

晕、头痛、耳鸣等）的情况，增补中医证候积分，

其余指标及工具经过专家讨论投票后均予保留。最

终对指标及指标测量工具/内容进行部分调整：增

补1个指标（中医证候积分），增补2个指标测量工

具/内容（灸感空间位置和 EQ-5D 生活质量量表），

删除 1个指标测量工具/内容（灸感持续时间）。最

终确定 8 项结局指标纳入热敏灸治疗 PH 患者自我

报告COS。此外，考虑到生活质量评分和中医证候

积分所涉及的测量工具为专业量表，其主要针对专

业临床医生使用，上述工具在社区环境下通过患者

自我报告获取研究数据的可行性和可靠性还有待后

续研究进一步论证，因此均作为待评价的工具予以

保留，详见表2。
3　讨论

选择适合患者自我报告且能够准确评价热敏灸

疗效的结局指标是热敏灸社区研究疗效评价的关键

环节，这关系到研究结果能否回答科学问题，也影

响到结果的应用价值。当前热敏灸社区研究疗效评

价指标的选择缺乏技术参考，使得其疗效评价过程

中存在选择性报告偏倚、同类研究数据不能合并、

研究结果脱离决策需求等问题。COS的提出旨在减

少临床研究中结局指标的异质性。COS 具有规范

性、普适性、兼容性以及时效性的特点，能够提高

研究科学价值以及同类研究间的可比性和同质性，

避免研究资源浪费［30］。因此，引入 COS 理念和方

法，规范热敏灸临床试验结局指标选择，是解决热

敏灸社区研究疗效评价问题的有效途径［31-32］。

目前，COMET数据库共收录了 5项关于 PH的

COS 研究。除本研究之外的其他 4 项中，1 项是关

于中医药治疗PH的COS研究［33］，然而该研究尚未

发表，且该研究 PH 的 COS 主要适用于医院环境；

其余 3项研究均由国外团队完成［34-36］，其研究结果

并不适用于中医药相关研究。此外，国内有学者提

出构建体现中医药干预特色的结局指标集 （tradi⁃
tional Chinese medicine specific outcome sets，TCM-

SOS），旨在反映某一类中医药干预 （如针刺、灸

法、中药等）的特色［37］。然而，目前尚缺乏针对

热敏灸开展的TCM-SOS。
本研究遵循国际 COS 制定规范，运用文献研

究、患者半结构化访谈、德尔菲问卷调查、共识会

议等方法，结合针灸学、中医内科学、循证医学多

个利益群体意见，多维度制定热敏灸治疗 PH社区

研究患者自我报告COS，共涵盖 8项结局指标：生

活质量评分、中医证候积分、血压、成本-效益、

心脑血管事件、不良反应/事件、热敏灸感、依从

性评价。上述指标的筛选过程充分考虑了社区环境

下热敏灸应用特点以及 PH患者自我报告获取指标

数据的特点，在指标类型设计上分为疗效评价指标

和疗效影响因素指标2个类型。

热敏灸治疗 PH 社区研究疗效评价指标涵盖 6
项结局指标，包括生活质量评分 （SF-36、SF-12、

表2　热敏灸治疗原发性高血压社区研究患者自我报告核心指标集

Table 2　Patient self-reported core outcome sets in the community study of heat-sensitive moxibustion for primary hypertension
指标类型

疗效评价指标

疗效影响因素指标

指标域

生活质量

中医病证

症状/体征

经济学评价

远期预后

安全性评价

指标名称

生活质量评分

中医证候积分

血压

成本-效益

心脑血管事件

不良反应/事件

热敏灸感

依从性评价

适用范围

普适性

普适性

疾病特异性

普适性

疾病特异性

普适性

普适性

普适性

测量工具/内容

健康调查简表（SF-36）［12］（待评价）

健康调查简表（SF-12）［13］（待评价）

疼痛视觉模拟评分（VAS）［19］（待评价）

抑郁症状筛查量表（PHQ-9）［26］（待评价）

欧洲五维健康量表EQ-5D［14］（待评价）

《中药新药临床研究指导原则（试行）》［22］（待评价）

收缩压/舒张压

包括药物自购费用、门诊治疗费用、住院治疗费用

包括新发心血管事件、新发脑血管事件

包括烫伤、发泡、晕灸、上火、便秘、皮肤过敏、哮喘

包括是否出现热敏现象、灸感空间位置、灸感强度、灸感出现频次、灸

感舒适度

包括热敏灸每日治疗时长、热敏灸每周频率、热敏灸施灸穴位、对建议

生活习惯的依从性

注：待评价是针对测量工具而言，考虑到生活质量评分和中医证候积分所涉及的测量工具为专业量表，其主要针对专业临床医生开发，

上述工具在社区环境下通过患者自我报告获取研究数据的可行性和可靠性（效度与信度）有待进一步论证。
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VAS、PHQ-9、EQ-5D）；血压 （收缩压/舒张压）；

中医证候积分 （《中药新药临床研究指导原则（试

行）》）；成本-效益 （包括药物自购费用、门诊治

疗费用、住院治疗费用）；心脑血管事件（包括新

发心血管事件、新发脑血管事件）；不良反应/事件

（包括烫伤、发泡、晕灸、上火、便秘、皮肤过敏、

哮喘）。其中，生活质量和中医病证的测量工具均

涉及专业量表，上述量表临床应用广泛，并且得到

多数专家的推荐。然而，上述工具在社区环境下患

者自我测量的效度与信度仍需进一步实践与探索，

因此均作为待评价的工具予以保留。其余指标中，

血压作为 PH的主要结局指标，能够较好地反映热

敏灸社区干预的疗效，且通过电子血压计进行自我

测量可行性较好；成本-效益指标与患者切身利益

密切相关，同时也是政府部门制定卫生政策的重要

参考，对于热敏灸社区的推广应用具有重要意义。

心脑血管事件和不良反应/事件作为反映PH远期预

后和热敏灸社区应用安全性的指标，自我测量可行

性均较好，且均能够为热敏灸社区更好的推广应用

提供必要的证据支持。因此，6个疗效评价指标均

得到共识专家的认同。

疗效影响因素指标包括热敏灸感（包括是否出

现热敏现象、灸感空间位置、灸感强度、灸感出现

频次、灸感舒适度）和依从性评价（包括热敏灸每

日治疗时长、热敏灸每周频率、热敏灸施灸穴位、

对建议生活习惯的依从性） 2个指标。尽管 2个指

标缺乏特异性的测量工具，但其评价内容具有较好

的自明性，患者易于理解，确保了患者自我报告的

可行性。热敏灸感被认为是影响热敏灸疗效的关键

因素［38］，充分获取灸感信息有利于深入研究灸感

与灸效的关系（例如针对灸感类型和强度开展亚组

分析）。同时，热敏灸社区研究的施灸过程主要由

患者自我施灸或由其家属协助施灸［1］，热敏灸治疗

方案相对灵活，治疗频率与时间并不统一，使得热

敏灸治疗的依从性也成为影响疗效的一个重要指

标。因此，全面获取热敏灸感和依从性数据，不仅

能够提高研究的透明性［39］，对于后续热敏灸社区

研究疗效的深入准确评价同样具有重要意义。

为了进一步提高本研究结果的适用范围，本研

究将自我报告 COS 分为普适性和疾病特异性两个

类别。普适性指标适用于社区环境开展的有关热敏

灸疗效评价的各类真实世界研究，包括试验性研究

（例如实效性随机对照实验）和观察性研究（例如

病例对照研究、队列研究），该部分指标不局限于

疾病的种类。疾病特异性指标适用于社区环境下针

对 PH 开展的各类真实世界研究，不限于干预类

型。本 COS 的构建弥补了目前热敏灸社区研究疗

效评估指标选择欠规范的不足，契合了热敏灸临床

应用特点，使热敏灸社区研究疗效评估得到了规

范。基于本研究制定的 COS 开展社区研究，能够

有效降低研究指标选用过程中的异质性，促进同类

试验结果的合并比较，提高热敏灸社区试验证据等

级和结果应用价值，从而更地推动热敏灸社区研究

的标准化进程，促进其推广应用。

本研究存在一定的局限性：首先，在两轮德尔

菲专家调查中，针灸学专家所占比重较大，且未涉

及患者、卫生经济学家、卫生政策制定者等相关利

益群体参与德尔菲调查。这使得研究结果更容易受

到针灸学领域相关利益群体的影响，从而降低患者

自我报告 COS 的准确性。其次，在保留或删除条

目的标准上，本研究主要依据研究小组的自拟标准

进行指标筛选，这可能会降低患者自我报告 COS
的可靠性。最后，部分指标的测量工具 （SF-36、
SF-12、VAS 等）在社区环境下自我报告的可行性

和可靠性还有待进一步验证。因此，后续研究还需

要针对上述不足进行完善。

综上，本研究初步建立了热敏灸治疗 PH社区

研究患者自我报告COS，旨在为热敏灸社区研究的

结局指标选择及高质量循证证据的生成提供参考。

同时，本研究也促进了同类研究的整合以提升临床

证据的质量，更为后续热敏灸社区研究结局指标的

选取提供了科学研究范式。
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Development of Patient Self-Reported Core Outcome Set in Community Studies on Heat-Sensitive Moxibustion 
for Primary Hypertension
YOU Jianyu1， LI Shuqing2， DENG Guihua1， ZHOU Xu2

1.  School of Acupuncture，Moxibustion and Tuina，Jiangxi University of Traditional Chinese Medicine，Nanchang，330004；
2.  Evidence-based Medicine Research Centre，Jiangxi University of Traditional Chinese Medicine
ABSTRACT Objective　To establish the self-reported core outcome set （COS） for patients with an example of a 
community study on heat-sensitive moxibustion for primary hypertension （PH）， to provide a reference for the selection 
of effectiveness evaluation indicators in community study on heat-sensitive moxibustion.   Methods　 A systematic 
literature search was conducted to collect outcomes used in randomized controlled trials and systematic review of heat-
sensitive moxibustion for PH （Jan 2021）， and additional outcomes were added through patient and expert question⁃
naires （Feb 2021） to create a pool of outcome entries.  A multidisciplinary expert Delphi survey was conducted to 
screen outcomes applicable to patient self-reporting （Apr 2021）， and the importance of outcome indicators was 
rated on a 5-Point Likert Scale.  Finally， patient self-reported COS was determined through a consensus conference 
（June 2021）.   Results　A pool of patient self-reported indicators in the community study of heat-sensitive moxibus⁃
tion treatment for PH was generated by standardizing and combining the outcome indicators based on the results of the 
literature search and the questionnaire survey， which consisted of totally 100 measurement tools or contents， excluding 
51 indicators or measurement tools required measurement by specialized physicians or hospital equipment， and 49 
items were retained to enter the initial list of indicator entries.  For the first round of Delphi survey， the mean score for 
expert familiarity was 0. 819， the mean score for basis of judgment was 0. 710， and the expert authority coefficient 
was 0. 765， with a total of 21 indicator measurement tools or contents deleted （significance score ≤ 75 or coefficient 
of variation ＞ 0. 25）， 28 retained， and 3 new expert-added indicator entries added.  In the second round of Delphi 
survey， the average score for expert familiarity was 0. 859， the average score for basis for judgment was 0. 763， and the 
expert authority coefficient was 0. 811， with a total of 11 indicator measurement tools or contents deleted and 20 
retained involving 5 domains.  Following an expert consensus meeting， 8 outcome indicators were finalized for inclusion 
in the patient self-reported COS， including 6 indicators of effectiveness evaluation such as quality-of-life scores， blood 
pressure， traditional Chinese medicine symptom scores， cost-benefit， cardiovascular and cerebrovascular events， and 
adverse reactions/events， and 2 indicators of factors influencing effectiveness such as sensation of heat-sensitive moxi⁃
bustion， and adherence.   Conclusion　 In this study， we initially established a criteria for evaluating the effective⁃
ness in the community study on heat-sensitive moxibustion by constructing patient self-reported COS in the community 
study on heat-sensitive moxibustion for PH， which can provide a scientific research paradigm for the subsequent 
development of the community study on heat-sensitive moxibustion.
Keywords heat-sensitive moxibustion； primary hypertension； patient self-reported； core outcome set； effectiveness 
evaluation
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