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#专题 #

参考 ΙΧΦ分类确定脑卒中临床试验结局测量中的相关概念

≥ √ ∞≠ × × × ≤ • ≤ ∞

× ∞ • ∞ × 2 ∏ ∞≥≤

陈迪 王朴 译 邱卓英 吴弦光 审校

≈摘要 目的 使用 ≤ ƒ分类作为参考 系统地确定和量化脑卒中临床试验结局测量中的概念 ∀方法 根据预先制定的标准

从 ∞⁄ ∞数据库中筛选 ∗ 年间随机控制实验 提取结局测量 并将结局测量中的概念与 ≤ ƒ建立联系 ∀结果 在

个合格研究中 有 个 随机样本 ∀共确定 个健康状况测量指标 ∀在 个提取的概念中 有 的概念可与 ≤ ƒ

分类建立联系 ∀在各成分中最常使用的 ≤ ƒ类目是 属于活动与参与的 步行 !属于身体功能的 排便功能

和属于环境因素的 支持和相互联系 ∀结论 ≤ ƒ分类为确定及量化脑卒中临床治疗结局测量中的概念提供了有用的参

考价值 脑卒中结局测量涉及大量概念 对于研究结果的可比性而言 测量内容的一致性是必要的 ∀

≈关键词 脑卒中 脑血管意外 结局评定 国际功能 !残疾和健康分类 ≤ ƒ

≈中图分类号 ≈文献标识码 ≈文章编号 2 2 2

≈本文著录格式  ≥ ∏ × × 等 陈迪 王朴 邱卓英 等译 参考 ≤ ƒ分类确定脑卒中临床试验结局测量中

的相关概念≈ 中国康复理论与实践 )

  脑卒中是一种非常常见的疾病 其致残和致死率极高 ∀在

作者单位 ≤ ƒ • ƒ ≤ ≤ ≤ 2

⁄ ⁄ ∏ 2 ¬ 2 √ ∏ 2

≥ ∏ ∞

⁄ ° ∏ 2 ¬ 2

2 √ ∏ √ ƒ ∏

∏ ∏ ∏ 译者单位 中国康复研究中心 北

京市 ∀译者简介 陈迪 2 男 北京市人 实习研究员 硕士

研究生 主要研究方向 ≤ ƒ 康复信息 ∀

美国 每年约有 万人发生第一次脑卒中≈ ∀从 年到

年间 脑卒中的死亡率呈下降趋势 从 万人下降到

万人 存活人数也从 万增加到 万≈ ∀

年 美国约有 万脑卒中患者≈ ∀死亡率的下降和存活人数

的增加将使卒中后的致残率上升 ∀

脑卒中对患者产生复杂和不同的作用 ∀脑卒中不仅影响

神经系统 还可使患者丧失独立生活能力≈ 并会导致患者认

知和精神功能障碍≈ ∀在 ∏ 的研究中 的患者在脑

卒中 年后未完全康复 与同年龄和性别配对的对照组相比

他们独立生活能力的依赖风险更大≈ ∀
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临床脑卒中管理与流行病学及临床研究取决于对患者的

功能评估 因此有大量的测量工具评定脑卒中的影响因素和结

局 ∀有一些文献对这些测量工具进行了综述 以利于选择合适

的评估工具≈ 2 ∀如 ≈ 对多种特定条件的评定方法进

行了综述 如美国国立卫生研究院脑卒中评分≈ 简易精神状

态检查表≈ 对特定领域的测量方法也有说明 ∀近期的研究显

示≈ 2 脑卒中研究中使用一般健康状况评定方法 如健康调查

简表 2 ≥ 2ƒ ≥∏ √ ≥ƒ2 ≈ !欧洲生活

质量量表 ∞∏ ± ∏ ∞∏ ± ≈ 及 ≤ ° 图

表≈ 等 ∀

• ≈ 利用 • 年的疾病结果模型作了有关神经

疾病测量的综述≈ 同时根据残损 !残疾和残障将测量方法进

行整理 ∀ • 指出 选择哪种合适的测量手段取决于测量什

么内容及测量手段的概念 而不应取决于心理测量性质的评

估 ∀

自此 • 的构架和分类类目有所改进并有了较大的调

整 ∀ 年 世界卫生大会签署通过了 ≤ ƒ 分类≈ ≤ ƒ 分类

成为功能和健康评定的参考和公认的准则 ∀通过 ≤ ƒ 分类 对

不同的评定指标中的概念进行了确定 !量化和比较≈ ∀

本研究的目的是以 ≤ ƒ分类为参考 系统地确定和量化干

预脑卒中的随机对照试验 ≤ × 中评定指标的概念 主要有

以下三个目标 ≠检测 ≤ ƒ分类类目与评定指标概念联系的频

率 发现不同干预类型使用 ≤ ƒ 分类类目的不同点 ≈ 验证

适合于评定脑卒中患者健康状况的标准方法及使用频率 ∀

1 方法

1 1 研究设计  根据以下三个阶段作系统的综述 第一阶段

研究对象的筛选 第二阶段 研究指标的提取 第三阶段 研究

指标所含概念与 ≤ ƒ 分类类目对应 ∀所有步骤由两名评审人

独立进行 ∀

第一阶段检索论文时 应用 ∞⁄ ∞ 版使用高精度

搜索找到 ≤ × ⁄ 检索策略 ≈ 然后通过脑卒中组临

床试验注册库连接特定条件检索策略≈ ∀卒中后作为二次检

索选择康复治疗方法 ∀

本研究挑选的文章都是英文文章 检查摘要采用一般和特

定入选标准 ∀为选择治疗方法 归整最初入选研究文章并再次

审核 以求统一合格标准 ∀然后进入第二阶段 ∀

我们按照以下标准挑选文献 首先 其研究设计必须是

≤ × !干预试验有治疗目的 !研究对象是成人而且文章须用英

文撰写 另外 不存在完全随机化研究 !二次分析数据文章 !心

理测量研究 !初期干预研究 健康风险人群 和行为研究模式 ∀

对于一稿多投的文献需拥有最高影响因子 ∀

运用特定标准辨别适宜研究对象 ∀涵盖缺血性脑卒中 !出

血性脑卒中以及多梗死性痴呆等病症诊断的研究都必须描述

研究对象 所以 那些以如下患者为研究对象的文献都被排除

在外 主要包括 短暂性脑缺血发作 !脑血管异常 先天或后天

的 !中枢神经系统血管炎 !颈动脉疾病 !脑血管损伤 颈动脉和

椎动脉 !血管性头痛 如偏头痛 !丛集性头痛 !除多梗死性痴

呆以外的血管性认知障碍 以及脑缺血 如椎基底动脉供血不

足 ∀此外 那些研究因外伤 !感染 !中毒以及代谢病原造成的

脑部损伤患者 以及研究脑肿瘤和退行性疾病的文章都被排除

在外 ∀

在第二阶段指标的选取中 研究中所有类型的指标和特点

都被提取出来 包括特殊病因的 !慢性的 以及干预的指标 ∀主

要集中于 一方面是临床指标 如血细胞压积 !颈内血流变 !痉

挛以及步行距离 另一方面 还包括标准化健康调查手段 如调

查问卷 例如医院焦虑和抑郁量表≈ !等级量表 如 量

表≈ 和标准化测试 如简易智能状态检查≈ ∀如果刊物中

并未明确列出某项健康指标的概念 则通过查阅参考文献 !数

据和健康指标书籍获取≈ 并通过 ∞ 与研究者探讨

通过网络查询 最终提取相关指标 ∀

第三阶段 提取指标所包含的概念 ∀由两位健康专家根据

最新的 条相关规则≈ 与 ≤ ƒ分类类目相联系 ∀那些不能与

≤ ƒ相连接的指标视其情况存档分类 ≠ 如果某个概念无充足

理由不能对应 ≤ ƒ分类类目 根据原则 将其标为/ 未特指0

如/提高0 !/独立0 !/身体残疾0 !/健康0等都被视为 / 未特指0

如果某个概念不在 ≤ ƒ 所列范围内 根据原则 将其标为

/不包括0 如 /死亡率0 !/肺炎0 !/脑溢血0 !/心肌梗死0等都被

标为/不包括0 ∀

两位健康专家的一致意见被用于确定某个概念归属于 ≤ ƒ

的哪一类目 ∀对于之前提到的相关确定分类类目与内容相关

性的规则的采用得到两位健康专家的高度认可 二级分类一致

认可程度达到 ≈ ∀为解决二人不一致之处 咨询第三

位专家意见 ∀在由第三人主持的讨论中 由两位专家分别陈述

赞成与反对将某一概念分类类目中的理由 基于这些陈述 第

三人做出最终决定 ∀

另外 为确保确定内容与 ≤ ƒ 分类类目联系步骤的合理

性 那些分到相同 ≤ ƒ 分类类目中的概念被进一步分析 如

/从椅子上站起来0≈ !/由坐到站0≈ 或者/在某人帮助下站起

来0≈ 都被归于 ≤ ƒ 的二类类目 /改变身体的基本姿势0

中 ∀

1 2 分析统计方法  描述性统计用于确定 ≤ ƒ 分类类目与结

局指标所含概念的联系频率 ∀通过由 ≥ ± 数据库 ≥ ± 2≥ √

做出的大样本交叉列联表进行分析 ∀如果同一个 ≤ ƒ 分

类类目在同一个研究中被重复标记 则只计数一次 ∀ ≤ ƒ 分类

类目只限于二级分类水平 如果某概念被连接到 ≤ ƒ 的三级或

者四级类目中 则只归于其上位的二级分类水平 ∀ ≤ ƒ 是等级

分类表 所以低级别的类目具有高级别类目的属性≈ ∀显示连

接频率大于等于 的 ≤ ƒ分类类目 ∀

2 结果

第一阶段 检索筛选到 篇文章 然后通过审查摘要

对 篇进行初选 最后筛选出 篇合格的论文 并随机选出

篇 进入复审 ∀

在这些论文中 篇 研究缺氧性脑卒中 篇

研究脑溢血 篇 研究病因 ∀剩余的 篇 中 无

脑卒中病因详细说明 ∀ 篇文章 中患者患有急性脑卒

中 篇 研究卒中后患者 ∀ 篇文章 研究人群包

括急性脑卒中患者和卒中后患者 而 篇文章 未研究

慢性脑卒中 ∀

药物治疗是最常用的干预治疗类型 占 篇 其中

包括血小板凝集抑制剂 !抗凝血剂 !钙通道阻滞

剂 和其他药物 ∀ 篇文章 介绍康复治疗

内容 其中有 为物理疗法 为作业疗法 ! 为言语疗
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法 ! 为认知疗法和 为其他疗法 ∀ 篇文章 介绍

联合干预治疗方法对不同研究对象应用综合治疗 管理方式

如卒中单元护理与普通病房护理进行比较 ∀还有 个试验

介绍外科干预治疗 ∀

第二阶段 选取 篇不同健康状况标准测量方法的文

章 一份问卷里的不同译本和分量表可作为一份或者同类问

卷 ∀确定 篇文章特定条件 篇专门领域 还有 篇一般

测量方法 ∀ 的文章 篇 介绍用于确定脑卒中严重程度

或者卒中后致残的严重程度的特定条件测量方法 ∀ 量

表用于特定条件测量最多≈ ∀ 篇文章 介绍

专门领域测量方法 包括 ⁄ 评估 !运动功能评估 !各种认知

功能评估以及心理健康评估的评定手段 ∀ 指数≈ 用于

特定领域测量最多 其涵盖基础日常活动能力 ∀ 的文章

篇 研究一般健康状况测量方法 健康问卷≈

这类测量方法最常用 ∀在 篇或 的文章中 至少

有一种健康状况标准测量方法已经确定 ∀表 介绍不同类型

的干预研究中 种最常用的健康状况测量方法的类型和使用

频率 ∀

表 1  160 例脑卒中随机控制试验中 20 种最常用的健康状况

评定方法的类型与频率[ ν( %)]

评定指标 类型
⁄× × ≤ × × ≥ ×

指数

量表 ≥

美国国立卫生研究院脑卒中评分 ≥≥

功能独立性评定 ƒ

简易智能状态检查 ≥∞

ƒ∏ 2 运动功能评定量表 ƒ

量表法 ≥

结局评分 ≥

健康评估问卷 °

≥ √ 卒中量表 ≥≥≥

ƒ 活动量表 ƒ

神经功能状态的量表 ≥

医院焦虑抑郁量表 ⁄≥

日常活动能力指数 ∞ ⁄

一般健康问卷 ⁄≥

抑郁量表 ⁄

活动功能评估量表 ≥

活动功能指数

√ 运动评估

疾病影响量表 ≥ °

  注 不同版本或分量表 ⁄× 药物治疗 × 康复治疗 ≤ × 综合治疗 × 管理方式 ≥ × 外科治疗 针对功能障碍的方法 某个

学科领域的方法 通用方法 ∀

  最常用的临床和生理学评定指标更多地使用心血管指标

如血压 !脑血流 !心率不齐 !肌肉功能和活动性 如无力 !痉挛

状态 !步行时间 !运动范围 及实验室指标 如红细胞压积 !促凝

血酶原激酶时间 ∀同时 一些文章经常把死亡率 !二次脑血管

意外的发生及必需护理的类型或次数这些变量作为结局测量研

究 ∀

第三阶段从评定指标中提取 个概念 ∀ 个或

的概念可以与 ≤ ƒ分类联系起来 个或 的概念不能

完全详细地与 ≤ ƒ分类对应 / 非可定义选项0 还有 个或

的概念 ≤ ƒ没有涵盖 ∀ 个 可指定的概念与身体

功能部分联系 个 与身体结构联系 个 与

活动与参与部分联系 还有 个 与环境因素部分联系 ∀

可指定的概念 个 涵盖在健康状况标准测量方法中

个 来自临床或生理学结局变量 ∀

在二级 !三级及四级分类水平上 这 个概念可以与

≤ ƒ中 个不同类目相联系 ∀ 个 ≤ ƒ 类目归属于 ≤ ƒ 身

体功能部分 个归属于身体结构部分 还有 个归属于环境

因素部分 ∀

评定指标的概念与 个不同的二级水平 ≤ ƒ 类目相联

系 同时也包括更特殊的三级和四级水平类目 ∀在这些二级水

平类目中 个类目的使用频率至少为 个身体功能 !

个身体结构 ! 个活动与参与 ! 个环境因素 ∀身体功能中测

量最多的是 排便功能 ! 排尿功能 !

痛觉 ∀在活动与参与类目中相对频率最高的是 步

行 ! 盥洗自身 ! 改变身体的基本姿势

! 穿着 ∀环境因素中的 支持和相互联

系 未特指 ! 个人室内外移动和运输用的用品和技

术 和 卫生专业人员 是 ≤ ƒ 分类类目中最常

用于脑卒中评定的指标 ∀表 显示与不同类型干预研究中评定

指标概念相联系的最常用 ≤ ƒ 分类类目 的相对频率 显

示结果归属于二级分类水平 ∀

3 讨论

通过参考 ≤ ƒ分类类目 脑卒中 ≤ × 评定指标中的概念

得到确认和量化 大部分概念可以与 ≤ ƒ 分类类目联系起来

而不能联系的词主要是无详细说明 只有小部分的概念未涉及

≤ ƒ分类类目的内容 这些概念的内容没有在 ≤ ƒ 分类类目已

被定义的领域出现 但是可以在 • 的另一个分类家族 ) 病

症及有关健康问题的国际类目 ≤ ⁄ 中找到这些诊断概念的描
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述≈ ∀这些词包括/死亡率0 !一些疾病条件的诊断 如心肌梗

死 它们常被证明对药物治疗研究有反作用 ∀

本文中不同 ≤ ƒ分类类目的数目反映了脑卒中 ≤ × 评定

指标的概念范围 ∀在 种不同的类目中 大部分指标被频繁测

量 ∀但也有相当一部分概念虽能与 个 ≤ ƒ分类类

目相联系 但却很少使用 ∀这可能是由于脑卒中患者身体功能

出现问题的种类多样性 另一方面 也说明脑卒中评定指标还需

要标准化 ∀

表 2  与干预研究中评定指标的概念有关的 ΙΧΦ类目的频率( %)

≤ ƒ编码 ≤ ƒ类目
⁄× × ≤ × × ≥×

≤ ƒ编码 ≤ ƒ类目
⁄× × ≤ × × ≥×

身体功能 不随意运动功能

意识功能 活动与参与

定向功能 阅读

智力功能 解决问题

气质和人格功能 做出决定

能量和驱力功能 进行日常事物

睡眠功能 交流2接收2口头

注意力功能 讯息

记忆功能 说

心理运动功能 书面讯息

情感功能 使用交流设备与技术

知觉功能 改变身体的基本姿势

思维功能 保持一种身体姿势

高水平认知功能 移动自身

语言精神功能 举起和搬运物体

计算功能 精巧手的使用

序列复杂动作精神 手和手臂的使用

功能 步行

视功能 到处移动

眼相邻结构的功能 在不同地点到处移动

与听和前庭功能相关 利用设备到处移动

的感觉 利用交通工具

本体感受功能 驾驶

与温度和其他刺激有 其他特指的活动

关的感觉功能 盥洗自身

其他特指或未特指的 护理身体各部

辅助感觉功能 入厕

痛觉 穿着

其他特指或未特指的 吃

痛觉 喝

构音功能 自理 未特指

言语的流畅和节奏 获得商品和服务

功能 准备膳食

心脏功能 做家务

血管功能 照管居室物品

血压功能 基本人际交往

血液系统功能 家庭人际关系

运动耐受功能 有报酬的就业

摄入功能 娱乐和休闲

排便功能 环境因素

与消化系统相关的 个人消费用的用品或

感觉 物质

排尿功能 个人室内外移动和运

关节活动功能 输用的用品和技术

肌肉力量功能 卫生专业人员

肌张力 支持和相互联系

运动反射功能 未特指

不随意运动反应功能 卫生的服务 !体制和

随意运动控制功能 政策

  注 ⁄× 药物治疗 × 康复治疗 ≤ × 综合治疗 × 管理方式 ≥ × 外科治疗 ∀

  本文中提出使用 ≤ ƒ 分类类目频率指标来显示脑卒中患

者功能方面干预治疗的相关结局 ∀在身体功能和活动与参与部

分中使用最多的类目可详细说明 指数≈ 中的概念 如

涉及活动 第四章 !自理 第五章 的基本内容以及身体

功能 !大小便失禁等问题在脑卒中治疗结局测量中使用频率最

高 见 和 ∀

身体结构的概念的使用频率低于 ∀由于迄今为止没

有一种治疗方法可以对脑卒中患者的脑部结构起到直接保护或

者再生的作用 因此 在进行脑卒中干预治疗的结局评定时 极

少对身体结构这项进行描述 ∀

在 ≤ ƒ分类类目环境因素部分 支持和分类相互联

系 未特指与已确定的评定指标概念联系最多 ∀这个类目主要

与/需要帮助0这个概念有关 该词经常出现在 健康

评估问卷≈ ! 量表≈ 或者疾病影响量表≈ 中 以说明

脑卒中相关残疾的严重程度 ∀

≤ ƒ分类类目的使用频率表明独特的模式以及不同类型的

干预研究 ∀活动与参与和环境因素经常出现在康复试验中 而

身体功能更多地在药物治疗中使用 ∀特定干预试验有其特定的

领域以及根据研究目标选择评定指标 ∀

健康状况标准测量方法在康复干预试验类型的研究中较常

见 但也常用于药物试验 ∀大多数健康状况标准测量方法是一

些特定范围的评定手段 却很少使用特定条件测量方法 同时只

有一些一般测量方法被使用 且通常用在康复试验中 ∀

指数≈ 是最常用的评定指标 在检测脑卒中 ≤ ×
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中使用率达 量表紧跟其后≈ 美国国立卫

生研究院脑卒中评分≈ 的使用率也达 ∀近期的两篇文章

在随机脑卒中试验的评定指标方面有相似的报道≈ ∀在众

多的健康状况标准测量方法中 只有 指数被很多试验使

用 无单一的健康状况测评手段可以作为脑卒中标准测量方法

的代表 ∀

本文的结果受到方法学的限制 如 ∞⁄ ∞ 的单独使

用 ! ≤ × !英文论文和英文评定指标等 ∀此外 我们剔除了合格

论文的一个随机样本 ∀

本研究的结果反映了脑卒中试验评定指标概念方面的研究

进展 ∀ ≤ ƒ 分类类目为脑卒中干预试验在 ≤ × 中使用的评定

指标概念的确定和量化提供了有价值的参考 ∀对于大量的概念

在各种不同类型的健康状况标准测量手段中使用且得到临床验

证 我们的结论是必须对概念下定义 必须在确定临床试验测量

对象的问题上统一意见 必须考虑通过研究和干预试验对患病

人群 !患者的功能及其健康进行可比较的 !全面的描述 ∀
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