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研究摘要 

昏迷患者具有极高的死亡率、致残率，预后极差。早期预测昏迷患者

的预后情况日益引起人们的关注。目前，针对昏迷患者，临床中主要

依靠行为学量表进行评估，受评价者主观推测及受训程度影响，缺乏

可靠性和客观性。脑电图在昏迷患者的评估中具有不可替代的作用，

具有客观性。脑电图广泛用于心脏骤停后缺血缺氧性脑病或创伤性脑

损伤，对原发颅内疾病的昏迷病人的预后研究较少。另外，有研究发

现头CT表现及视神经鞘直径能够预测创伤性颅脑损伤患者预后。视神

经周围由硬脑膜、蛛网膜和软脑膜包围，与颅内相应脑膜延续，视神

经蛛网膜下腔随脑脊液含量和压力的改变而增宽或变窄，测量眶内段

视神经直径可间接反映颅内压的变化，从而对预后提供有效的临床参

考价值。但影像的平均多局限于创伤性脑损伤病人中。对原发颅内疾

病的昏迷预后研究较少，本研究拟评估脑电图、头CT表现（包括中线

移位、基底池表现、视神经鞘直径、视神经鞘直径/眼球横径比值）

对原发颅内疾病昏迷的预测价值。 
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一、立题依据 
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1.研究背景 

昏迷是最严重的意识障碍。引起昏迷的常见原因包括缺氧缺血性脑病、创伤性

脑损伤、脑血管疾病、脑肿瘤、感染、炎症等。昏迷的结果是清醒或不可逆的

植物人状态或死亡。因此，判断昏迷患者是否苏醒，对指导患者家属和医生的

临床决策具有重要意义。 

脑电图作为一种传统的电生理检查方法，能直接反映大脑皮层的功能，在

昏迷患者的评估中具有不可替代的作用。自20世纪60年代以来，脑电图一直被

用于评估心肺复苏后昏迷病人的预后，并发展了数种不同的脑电图分级标准

（Lavizzari，Synek和Young）和美国临床神经生理学学会提出的标准化EEG术

语。这些分级标准广泛用于心脏骤停后缺血缺氧性脑病或创伤性脑损伤，对原

发颅内疾病的昏迷病人的预后研究较少。 

昏迷病人的头CT表现的预测价值不明确，有学者提出头CT对昏迷的病因有

鉴别作用，但不能帮助预测预后。但既往研究显示在创伤性颅脑损伤病人中，

中线移位、基底池表现对患者预后有重要提示意义。近年来视神经鞘直径、视

神经鞘直径/眼球横径比值与颅内压高度相关，故推测对患者预后仍有价值。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

2.研究目的与意义 

探讨脑电监测、头 CT 表现及神经鞘直径、视神经直径/眼球横径比值在神经重

症昏迷患者中的应用价值，以期给临床医师提供诊疗决策信息，给家人提供准

确的是否苏醒信息。 
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 二、研究方案 

1.研究对象 

  回顾性收集 2015 年 8 月到 2020 年 10 月在北京大学国际医院神经重症监护室

住院的昏迷患者临床资料，所有患者完成脑电图检查及头 CT 检查，采集包括人

口学特征、原发疾病、临床病史、神经系统状况、GCS 评分、脑电图信息、头 CT

表现等。（因为昏迷患者，病因多，病例少，无法做出样本量估计） 

纳入标准： 

1.年龄>18 岁，<80 岁； 

2.原发性颅内疾病：出血性疾病、缺血性疾病、肿瘤、脑外伤； 

3.GCS 评分≤8分； 

排除标准： 

1.影响脑电图监测的疾病，如代谢紊乱、内分泌紊乱、心肺复苏引起的 HIE 等次

要因素。 

2．严重的系统性疾病与有限的预期寿命并存 

2.研究方法 

脑电图监测及分析 

利用 32 通道视频脑电图（VEEG）的脑电机器（Nicolet，美国）进行脑电监测。

按 10-20 国际标准体系定位，安装 9个电极（FP1、FP2、C3、C4、01、02、T3、

T4、CZ）。用平均参考导联或双极导联记录脑电图。两位专业脑电图技术员负责

对脑电图进行分析，对患者临床信息不知晓。 

头 CT 表现 

利用中线移位程度、基底池情况（正常，一侧消失，两侧消失），视神经鞘直径

（球后 3mm 垂直于视神经测量，左右取平均值）。 

结果评估 

临床终点为昏迷发病 1个月及 3个月，对已出院病人采取电话随访，采用格拉斯

哥预后量表（GOS）评分对患者进行评估。预后不良组（死亡、植物人状态）GOS

评分 1～2分，预后良好组（残疾、恢复良好）GOS 评分 3～5分。 
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3.技术路线 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

      

 

 

 

 

4.统计方法 

应用 SPSS 23.0 软件进行统计分析，根据数据类型分别采用 t 检验、卡方检验

或 Mann-Whitney U 检验。p< 0.05 为具有统计学差异。采用 ROC 曲线下面积

评价预测苏醒的预后价值。计算敏感性、特异性、阳性预测值和阴性预测值评价

其预测的有效性。 

5. 数据管理 

由专人（两人）负责核对并录入数据，并电子存档，由项目联系人管理患者数据

及影像学资料。（回顾性病例，无需签署知情同意）。 

 

 

 

选取昏迷病人 

收集一般临床

资料 

技术员分析脑电图 测量中线移位程度、基

底池情况，视神经鞘直

径、眼球横径 

整理资料，归纳 

统计分析 

攥写报告 

收集随访资

料 
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三、研究进度安排 

年度 时间（年、月） 研究内容 考核指标 

 

2020-2021 

 

2020 年 11 月到

12 月 

 收集神经重症昏迷病人临

床资料，并采集脑电图信息

及头 CT 信息 

 

 

 

2021 年 1 月到 2

月 

 

书写论文  

 

四、医学伦理管理与风险分析 

1.安全性评价 

本研究为回顾性研究，无安全风险。 

2. 受试者保护措施 

患者资料根据原始病历填写，填写应及时、完整、规范。 
1、评估资料中的数据应与原始病历及患者所述保持一致。 
2、保护研究患者的个人隐私。 

3. 研究管理 

（研究主要环节的质量控制，如临床研究过程的质量控制、实验室流

程、数据管理质量控制，人员培训等） 

病历资料的真实性及质量控制由朱莎负责，数据管理由朱莎医师负

责，夏晴及强俊负责脑电图分析，朱莎负责测量头 CT 中的中线移位

程度、基底池情况及视神经鞘直径、眼球横径。 

五、多中心研究项目 
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（多中心研究请填写此项） 

1. 参加单位名称和基本情况介绍（如我院是牵头单位，请填写此

项） 

2. 组长单位名称和基本情况介绍（如我院是参加单位，请填写此

项） 

3. 研究任务分工（我院在本项目中承担的任务，以及与整体任务

的关系） 

 

 

 

 




	研究方案模板.pdf
	63663-Institutional review board statement

