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终点评价指标
是临床研究指标体系的重要组成部分。我们说临床研究以临床问题和科学问题为导向，合理的终
点评价指标决定了研究能否回答研究者提出的临床问题和科学问题。

首先，终点评价指标应有明确的临床意义
。如急性心梗患者能否救活，在多少病例中死了几例，病死率是多少，就是重要的重点评价指标
。病死率高说明治疗水平不高，病死率低说明治疗水平高，临床意义非常明确。有些研究将中间
评价指标作为终点评价指标，就存在临床意义不明确的问题。如有的研究将体内激素水平作为终
点评价指标，通过研究观察到组间激素水平确实有差异，但激素水平的差异究竟与什么临床问题
相关，有何临床意义，对于临床工作中的哪一点有指导价值⋯⋯?结果的临床意义解读很困难，
原因是激素水平是中间评价指标，没有到终点。原则上终点评价指标最好选择那些直接反映患者
的实质性健康状况，临床意义明确的指标。

其次，
终点评价指标选择学术界公认的规范的成熟的
指标
。在上面的案例中死亡/存活就是学术界最早使用的终点评价指标，被认为是硬终点。死亡是疾
病发展到最后的最差结局，而且判断起来相对容易，从临床记录或其它途径(如户籍管理)可以得
到相关信息，许多理由决定了死亡是第一个可以考虑的终点评价指标。其次，疾病的复发、转移
对某些疾病是非常重要的指标。如白血病复发有明确的定义，学术界公认，拿过来直接使用就是
很好的终点评价指标。某些指标看上去很软，但学术界公认仍可使用。如抑郁症的诊断使用国际
学术界公认的量表，填个表，打个分，评估一下就能诊断。许多学者对这样的做法有异议，但在
没有更好的诊断方法出来之前，研究中选用用目前的量表诊断是合适的。

第三，当评价终点有合理的原因和依据时可以前移
。高血压、糖尿病、高脂血症等慢性病的治疗效果好不好与患者的治疗依从性有关，依从规范治
疗效果好，不依从效果不好。研究治疗依从性问题的终点评价指标可以选用依从率，如服药依从
率。在这种案例中已知依从治疗效果好，终点可以从疗效前移至依从，这在学术上被普遍认可，
另一个案例是颈动脉内中膜结构与功能，在过去一段时间内在许多研究中作为终点评价指标使用
。颈动脉内中膜结构与功能的改变并不能诊断疾病，是中间评价指标，为什么在研究中大量使用
并被学术界认可?原因是许多研究要观察到脑梗、心梗等硬终点，需要等待很长时间，研究周期
太长，因而选择了与脑梗、心梗等硬终点密切相关的颈动脉内中膜结构与功能作为替代性终点评
价指标。这种做法有一定的合理性和良好的可行性，在没有更好办法的情况下在研究中应用。需
要注意的是，在这个案例中终点评价指标的替代方案并不是完美的，是有缺陷的，是不得已而为
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之的做法，最后还是要落实到硬终点。

第四，终点评价指标应与研究的产出对接
。在选题凝练临床问题和科学问题的过程中，研究者已经在考虑终点评价指标了，尤其是主要终
点评价指标。如某种药物治疗某一疾病的研究，通常要考虑疗效和安全性，多数研究以疗效为主
。选题时不可避免会考虑用什么指标反映疗效得到的结果有明确的临床意义，能够得到学术界认
可。从产出反推终点评价指标选择是否合理可以作为一种手段，保证研究结果有实际意义，总结
的规律能够得到学术界认可，所写的论文能够发表。

终点评价指标的选择和设计需要考虑许多问题，限于文章篇幅，在这里仅介绍讨论了指标的选择
问题，其它问题我们在以后的文章中再组织介绍讨论。

更多 统计方法 请访问 https://www.iikx.com/news/statistics/
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