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摘　要

隨機對照試驗是探討特定處置是否有效的最佳研究設計方式，但設計不良的隨機對照試

驗卻可能導致偏差的結論。「報導試驗的統一標準聲明，Consolidated Standards Of Reporting 
Trials Statement, CONSORT Statement」是 1996 年由一群專家發展用來指導及評估隨機對照

試驗報導的工具，隨新證據的出現，CONSORT Statement 歷經 2001 年及 2010 年兩次改版。

對研究者而言，遵循 CONSORT Statement 可以促進隨機對照試驗報告的品質；對讀者、期刊

編輯及同儕審查者 (peer reviewers) 而言，CONSORT Statement 可以當作一種有效的隨機對照

試驗文章的評讀工具。CONSORT Statement 由包含 25 個細項的核對清單 (checklist)、流程圖

(flow diagram) 及相關的簡短的描述所組成。核對清單的 25 個細項著重在報導研究的設計、

分析及解讀；流程圖則圖示了研究各階段參與者登錄情況。CONSORT 2010 解釋及闡述文

件「CONSORT 2010 Explanation and Elaboration: updated guidelines for reporting parallel group 
randomised trials」，則用來解釋及闡述 CONSORT 聲明每個要項的背景並舉實例做更詳細的

說明。CONSORT Statement 隨新證據的出現而持續改版，並且已被研究證實可以有效的促進

隨機對照試驗的報導品質，是具有實證證據的文獻報導及評讀工具，值得推廣運用。

關鍵詞：報導試驗的統一標準聲明 (Consolidated standards of reporting trials statement, 
CONSORT statement)

 隨機對照試驗 (Randomized controlled trial)

前言

臨床試驗的目的在於找出對病人最佳的處

置方式。要知道這些處置是否有效，我們的資

訊來源可以是「專家意見」、「個案報告」、

「病例對照研究」、「世代研究」及「隨機對

照試驗」等。其中「隨機對照試驗」將參與研

究的族群「隨機分組」，並且強調受試者 ( 例如

病人 )、治療者 ( 例如醫師 ) 及研究結果分析者

( 例如醫師本身或者其他職業身分的研究者 ) 三
盲，因此可以去除已知及未知的干擾因子，並

且具有「因」在「果」之前的時序性，被公認
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是研究方法中最不易產生偏差者 1。系統性回顧

(systematic review) 及統合性分析 (meta-analysis)
也常採用多篇有效的隨機對照試驗來做成結論，

例如著名的 Cochrane Library。然而並非所有的

隨機對照試驗都是品質優良的，研究設計不良

及資訊未完整揭露的隨機對照試驗可能造成有

偏差的研究結果，或造成讀者對結果的錯誤解

讀，也可能造成統合性分析結果的偏差 2。因此

對文獻使用者而言，評讀隨機對照試驗的技能

相當重要。

然而，評讀文章的過程卻是相當複雜而主

觀的，不同程度及背景的讀者評讀同一篇文章

常常會有不同的結果，因此各種文獻評讀工具

應運而生。在 2004年一篇系統性回顧文章發現，

曾被報導的評讀工具多達 121 種 3，例如 1993
年起 JAMA 刊行了「Users’ guides to the medical 
literature」的一系列文章，提供評讀各類型文章

的核對清單 (checklist)4,5；1996 年 Jadad 等人提

出了 Jadad 評分表 (Jadad scale)，共有 5 個評讀

細項，符合一項得 1 分，得分從 0 分到 5 分，

讓讀者對於隨機對照試驗的品質產生量化的概

念，並且因其簡單易用，成為目前評讀隨機對

照試驗工具中最常被引用的一種 6,7；1998 年

Verhagen 等人使用了戴菲法 (Delphi technique)
來整合專家們的知識經驗及文獻證據來產生對

於評讀隨機對照試驗的共識，並將經此法發展

出來的具有 9 個評讀細項的工具命名為 Delphi 
List8，此法後來並且成為另一個評讀工具 PEDro
發展的基礎 9。CONSORT Statement 也在學者

們對於隨機對照試驗的評估工具的需求下在

1996 年誕生，不同於其他評讀工具以簡約的

5~9 個評讀細項的核對清單為主體，CONSORT 
Statement 評讀的層面更廣更仔細，包括一個

有 25 個評讀細項的「核對清單」以及表示整

個研究收案、追蹤過程的「流程圖」，推出之

後受到許多期刊編輯的支持，並且已有研究證

實，遵循 CONSORT Statement 可以促進隨機對

照試驗文章的品質 10,11；另一方面，CONSORT 
Statement 隨新證據的出現在 2001 年及 2010 年

共進行兩次改版，因此是一個經實證證實有效

且能隨新證據出現而不斷改進的文獻報導與評

讀工具，值得推廣應用。本文要介紹的就是最

新版的 CONSORT 2010 Statement。

什麼是 CONSORT Statement ？它
的目的是什麼？

CONSORT 是 Consolidated Standards of 
Reporting Trials 的縮寫，CONSORT statement 意
即「報導試驗的統一標準聲明」。其目的有二：

(1) 促進隨機對照試驗的報告品質：CONSORT
強調並且有系統的要求研究者在試驗的設計、

執行、分析及解讀等各方面進行透明化的報導，

進而使讀者能根據這些透明且完整揭露的資訊

來評估其結果的效度。(2) 間接促進研究設計及

執行的品質：當研究者進行有缺陷的研究，卻

又必須遵循 CONSORT 對每一步驟的透明報導

要求時，將無可避免的必須揭露其研究的不適

當處，長期而言，這將刺激研究者不斷的改良

研究設計及執行品質 12-14。

CONSORT Statement 的演進歷史

1993 年，一群醫學期刊編輯、臨床試驗學

家、流行病學家及方法學家在加拿大渥太華聚

會，目的在於發展一個新的評估隨機臨床試驗

品質的評分表。然而在先期的討論中，與會者

覺得許多被提出來的某些評分要項是不重要的，

因為這些項目並非常規的被作者們報導。事實

上，愈來愈多的證據顯示隨機對照試驗的品質

並不令人滿意，因此大家無異議通過此會議將

集中心力在發展促進隨機對照試驗品質的方法。

接著與會者提出必須列入評分要項的項目，尤

其是若這些項目未被考慮時，將使研究結果產

生誤差者。這個會議的一個結果之一就是「標

準化的試驗報導聲明」(Standardized Reporting 
of Trials statement, SORT)。這個聲明包含了一個

核對清單以及一個流程圖，根據這個核對清單

及流程圖，研究者可據此掌握如何報導隨機對

照試驗的各個面向。與此同時，另一群在美國

加州的專家也發表了一個核對清單 -Asilomar 提
案 (Asilomar proposals)，供作者們在報導隨機對

照試驗時有所遵循。1996 年這兩群專家在美國

芝加哥展開會議，將「標準化的試驗報導聲明」 
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及「Asilomar 提案」合併成一個聲明，因而產

生了「報導試驗的統一標準聲明」(Consolidated 
Standards of Reporting Trials Statement)，並且在

1996 年發表在 JAMA 上 15,16。

因應相關研究證據的發表，此聲明在 2001
年及 2010 年分別引進新的觀念進行改版，現

存最新版本在 2010 年同時發表在 Annals of 
Internal Medicine 等多家知名期刊 12-14。

2010 CONSORT Statement 的內容

2010 CONSORT Statement 包括二部分：(1) 
核對清單 (checklist)( 表一 ) 及 (2) 流程圖 (flow 
diagram) ( 圖一 )14。為了使核對清單及流程圖更

易於被讀者了解、應用及推廣，CONSORT 同時

出版了「CONSORT 2010 Explanation and Elabo-
ration: updated guidelines for reporting parallel 
group randomised trials」17，來說明核對清單的

每個要項並舉實例做解釋。

一、核對清單及其要項簡介

CONSORT 核對清單共六個部分，包括

1. 標題與摘要 (title and abstract)，2. 前言 (intro-
duction)，3. 方法 (methods)，4. 結果 (results)，
5. 討 論 (discussion)，6. 其 他 資 訊 (other infor-
mation)。六個部分皆有其個別的評讀要項，加

起來共有 25 個評讀要項。這些項目之所以被選

定乃因為證據或經驗顯示這些資訊對於判斷研

究結果的可信度及重要性相當重要，當這些項

目沒有被清楚的報導時，將導致對於治療效果

的錯誤估計 17。因此作者可使用這樣的核對清單

來檢查自己的研究設計或文章寫作是否遺漏了

某些重要事項，讀者或期刊編輯則可以根據此

核對清單來嚴格評讀文獻所呈現研究結果的可

信度及重要性。核對清單表的最後一欄可供記

錄頁碼，以便日後查找方便。

(一 ) 標題與摘要

1. 在標題部分明確表示這是一個「隨機」

對照試驗：作者必須使用「隨機」這樣的字眼

來明確告訴讀者這是一個「隨機分組」的試驗，

以方便讀者用「隨機」為關鍵字在資料庫中找

到此研究。例如某文獻的標題是「使用口服尼

古丁來降低抽煙量：雙盲、『隨機』、臨床的

效果及安全性的研究」。

2. 有結構性的摘要寫法：摘要必須有結構

性，以便讀者能快速了解文章內容。避免遺漏重

點或與文章內文不符，以免只看摘要的讀者對

研究結果錯誤解讀。有結構性的摘要寫法另有

專文論述：「CONSORT for reporting randomized 
controlled trials in journal and conference abstracts: 
explanation and elaboration」18。

(二 ) 前言

必須說明進行此研究的科學背景，亦即與

此研究相關的「文獻系統性回顧的結果」，或

者提到目前尚缺乏這樣的研究，以說明此研究

的必要性。並說明此研究要測試的假說及研究

表一：CONSORT 2010 核對清單 (checklist)13

大綱 / 主題 編號 核對清單項目
報導在
第幾頁

標題與摘要

1a 從標題可以認出是隨機對照試驗。

1b 對於研究設計、方法、結果及結論有結構性的摘要。

前言

背景與目標 2a 科學背景與原理說明。

2b 特定的目標或假說。

方法

研究設計 3a 研究設計的描述 ( 例如平行，因子的 ) 包括分配比例。

3b 試驗開始後重要的方法學的改變 ( 例如選入條件 ) 有說明理由。
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參與者 4a 參與者選入條件。

4b 資料收集的環境與場合。

介入 5 各組的介入方法的描述詳細到足以複製，並有說明這些介入如何及何時介入。

結果 6a 完整的事先確立的初級及次級結果測量，包括如何測量及何時測量。

6b 試驗結果在試驗開始後的任何改變皆有說明理由。

樣本數 7a 樣本數是如何決定的。

7b 如果可行的話，說明任何期中分析及停止試驗的準則。

隨機

產生序號 8a 用來產生隨機分配序號的方法。

8b 隨機的方式；任何限制的描述 ( 例如區集 (block) 及區集的大小 )。 

分組隱匿的機制 9 執行隨機分組的機制 ( 例如依序標號的容器 )，描述隱匿序號直到分組完成的過
程。

執行 10 誰產生序號，誰收集個案，誰分配組別。

盲性 11a 誰是盲性的 ( 實驗參與者，照顧提供者，結果評估者 )，如何保持盲性。

11b 如果需要，描述介入方法的相似性。

統計方法 12a 用來比較初級及次級結果的統計方法。

12b 額外分析的方法，例如子群體分析及調整分析。

結果

參與者流程圖 13a 各組的參與者，參與者被隨機分組的數目，接受原訂介入方案的數目，以及被
用來分析初級結果的數目。

13b 各組的參與者在隨機分組之後失去追蹤及被排除的原因及數目。

徵集 14a 定義徵集參與者與追蹤參與者的時段。

14b 試驗結束或提早停止的理由。

基本資料 15 一個表格來說明各分組的基本流病資料及臨床特徵。

接受分析的人數 16 各分組人數 ( 分母 ) 以及是否原參與者皆被納入分析。

結果及估計 17a 對於各分組的初級及次級結果的表示，皆有效果估計值及其精確度 ( 例如 95%
信賴區間 )。

17b 對於類別型結果，建議同時呈現相對及絕對的結果。

補充的分析 18 任何其他分析方法的結果，包括子群體分析及調整分析，區別原定計畫裏結果
的分析及勘探式的分析。

傷害 19 各分組所有重要的傷害或非預期的結果。

討論

侷限 20 研究的侷限，可能的誤差、不精確的來源，以及是否重複分析。

推廣性 21 研究結果的可推廣性 ( 外部效度，可應用性 )。

解釋 22 解釋與結果相符，權衡好處與壞處，並將其他相關的文獻證據考慮進來。

其他資訊

註冊 23 本試驗註冊號及註冊名。

草案 24 那裏可以找到整個試驗的草案，如果有的話。

贊助 25 資金來源以及其他支援 ( 例如提供藥物 )，贊助者的角色。
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目的。

(三 ) 方法

1. 描述研究設計：包括 (1) 研究設計方式，

說明是平行 (parallel) 或是多因子 (factorial) 等
研究設計方式，並詳述各組人數比例。(2) 研究

概念架構：說明是優勢 (superiority) 或是同等

(equivalence) 或是不劣性試驗 (non-inferiority) 的
研究設計。(3) 作者若採用須複雜統計分析的研

究設計時，須說明理由。(4) 若是藥物試驗，須

說明是第幾期 ( 一到四期 )。(5) 研究設計中途改

變時須說明理由：許多原因例如經費或其他研

究的結果可能讓研究進行中必須改變研究設計，

必須注意研究設計的改變不可破壞盲性，作者

也必須在文章中說明研究設計改變的狀況 ( 例如

參與者收入條件改變 ) 及其理由。

2. 參與者收入條件 (eligibility criteria for 
participants) 及研究進行的場合：詳細說明參

與者收入條件及研究進行的場合可讓讀者判斷

研究的外在效度 (external validity)。研究參與

者的種族、性別、年齡、生活習慣、健康狀況

圖一：CONSORT 流程圖 (flow diagram)13。

分組

篩選參加試驗（人數＝）。

隨機分配（人數＝）。

排除（人數＝）。
♦ 不符合選入條件（人數＝）。
♦ 婉拒參加（人數＝）。
♦ 其他原因（人數＝）。

分組到介入組（人數＝）。
♦ 接受分配的介入（人數＝）。
♦ 不接受分配的介入（說明理由）（人數＝）。

分組到介入組（人數＝）。
♦ 接受分配的介入（人數＝）。
♦ 不接受分配的介入（說明理由）（人數＝）。

分析

接受分析（人數＝）。
♦ 排除在外不加以分析（說明理由）（人數＝）。

接受分析（人數＝）。
♦ 排除在外不加以分析（說明理由）（人數＝）。

追蹤

失去追蹤（說明理由）（人數＝）。

停止介入（說明理由）（人數＝）。

失去追蹤（說明理由）（人數＝）。

停止介入（說明理由）（人數＝）。

登記
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等因素皆會影響研究結果，例如標靶抗癌藥物

gefitinib 對西方人或抽煙的肺癌病人效果不佳，

但用在亞洲人且未抽煙的肺癌病人卻有不錯的

效果 19。研究進行的場合也須詳細說明，例如在

醫學中心有效可行的醫療方式在區域醫院卻不

一定有資源或能力可以執行。

3. 詳細描述各分組的介入方式：以給藥為

例，須說明給藥的劑量、劑型、時間、途徑 ( 口
吸或注射等 )、頻次等，須詳細到讓讀者足以複

製此試驗。

4. 完整的預定的初級及次級結果的測量項

目，包括如何測量及何時測量：「初級結果」

乃指對利益相關者 ( 可能是病人、醫師、政策制

定者或資金提供者 ) 最重要的結果。有些試驗有

許多個初級結果，進而衍生出多重分析的問題

(multiplicity of analyses)，因此並不建議。「次

級結果」可以有很多個，多為預期外的效果或

副作用。初級或次級結果的測定方式、測定時

間點及測定者皆須清楚描述。

5. 如何決定樣本數：樣本數太小可能導致

檢力不足，而增加樣本數則增加研究經費上的

負擔及倫理上的問題，作者必須清楚描述樣本

數的決定細節。樣本數的決定須提供以下資料：

(1)每一分組的預期結果。(2) a值 (第一型錯誤，

type 1 error)。(3) 檢力。(4) 說明是單尾檢定還是

雙尾檢定。樣本數決定的描述舉例如下：「此

研究樣本數設計 montelukast 組 300 人，安慰劑

組 200 人，有 95% 的檢力 (a=.05, 2-tailed test)
來偵測二組第一秒用力吐氣量的平均差 5.4% 及

日間症狀分數的平均差 9.1%20。

6. 解釋期中分析及研究停止條件：期中分

析意指研究者在研究尚未收滿預收的樣本數前

就進行分析，此時研究者必須說明研究在此刻

停止的理由；對同一筆資料做多次統計分析必

須提出適當的校正方法，否則會導致錯誤的結

果與解讀。

7. 隨機分組的型式及方法、保持盲性的方

法：以「隨機分組」的描述為例，設若某試驗

描述其隨機分組的方式：「我們按照病人報到

次序將病人『隨機』分到實驗組及對照組」，

讀者經此描述可知這並不是真正的「隨機」，

因病人將被分到那一組是可預測的；設若其描

述為：「我們利用電腦產生的隨機分組名單將

病人分成兩組」，讀者可知此時病人會被分到

那一組純粹是機率的問題，是無法預測的，是

真正的「隨機」。

8. 結果統計分析方式：不同類型的資料須

不同的分析方式，作者須完整報導分析的方式，

是否有次族群分析及如何進行次族群分析。

(四 ) 結果

1. 參與者「流程圖」：「結果」不只敘述

各組接受處置後的後果，還需包括整個收案流

程的細節。然而要單純用文字來表達這樣複雜

的流程有其難度，研究發現近 20% 的文獻連

「有多少人參加隨機分組」、「有多少人被排

除在外」這樣最基本的資訊也沒有報導，而使

用「流程圖」的文章較少犯這樣的錯誤 13，因此

CONSORT 強烈建議作者繪製「流程圖」來表示

多少人參與研究，多少人符合收入標準，各有

多少人被分到實驗組及對照組，期間有多少人

因什麼原因退出研究 ( 例如無法承受副作用、無

法配合追蹤等 )，以及最後各組剩多少人，結果

分析時如何處理失去追蹤者等資訊。CONSORT 
2010 提供流程圖的樣版如「圖一」所示。

2. 呈現結果的分析方式：研究進行中參與

者可能在任何時間因任何原因 ( 如疾病惡化或

藥物副作用等 ) 而退出研究、失去追蹤或因條件

產生變化而被排除在外，導致研究終了時各組

的人數與研究剛開始時可能不同。例如某抗癌

藥物研究共 100 人，用藥組 50 人，未用藥組 50
人，研究期間用藥組有 25 人退出研究，未用藥

組有 10 人退出研究，研究終了時用藥組共 5 人

存活，未用藥組也是 5 人存活，試問那一組的

存活率較佳？此時有兩種分析方式，一種叫做

「治療意向分析，intention to treat analysis」，

此分析方式是研究中「所有參與隨機分組者皆

被分析」，以上述例子為例，用藥組與未用藥

組一開始皆是 50 人，因此用藥組的存活率是

5/50=10%，未用藥組的存活率也是 5/50=10%；

另一種分析方式叫做「按方案分析，per-protocol 
analysis or on-treatment analysis」，此分析方式

是只分析最後留下來的人，以上述例子為例，
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則用藥組 50 人中有 25 人退出研究，剩下 25
人，其存活率是 5/(50-25)=20%；未用藥組 50
人中有 10 人退出研究，剩下 40 人，其存活率

是 5/(50-10)=12.5%。由上可知當使用「治療意

向分析」時，用藥組與未用藥組的存活沒有差

別，但使用「按方案分析」時，用藥組的存活

率遠優於未用藥組的存活率。當然，「治療意

向分析」可能低估治療效果，但一般而言，「治

療意向分析」可避免非隨機的個案流失所造成

的誤差，被認同程度較高 21-23。但讀者仍須小心

評讀，因宣稱使用「治療意向分析」的文章中，

正確做到「治療意向分析」者只有 39%24。

3. 避免「選擇性報導，selective reporting」：
作者須完整報導計畫中的每一分組的每一結果

( 包括初級結果及次級結果 ) 的「大小、P 值及

95% 信賴區間」。作者可能只報導某些有統計

學意義的結果，或者在結果呈現時只報導 P 值

而無效果大小 (effect size) 的數值，這樣未完整

呈現的方式就是「選擇性報導」，將導致讀者

無法完整解讀與應用研究結果。「選擇性報導」

在目前仍是相當普遍而嚴重的問題 25。

4. 結果表示方式：

(1) 對於二元性的結果，組別間的不同可以

相減 (風險差，risk difference)或相除 (相對風險，

relative risk，risk ratio) 來表示，風險差等於零或

相對風險等於 1 表示兩組沒有差異。一般而言，

相對風險可能會讓門外漢高估治療效果 26。

(2) 舉例來說，設若某治療肺癌藥物甲的隨

機對照試驗，用藥組 200 人，研究終了時死亡

20 人，死亡率 20/200=10%；安慰劑組 200 人，

研究終了時死亡 100 人，死亡率 100/200=50%，

因此絕對風險差是 50%-10%=40%，相對風險是

10%/50%=20%。設若另一治療肺癌藥物乙的隨

機對照試驗，用藥組 2000 人，研究終了時死亡

20 人，死亡率 20/2000=1%；安慰劑組 2000 人，

研究終了時死亡 100 人，死亡率 100/2000=5%，

因此絕對風險差是 5%-1%=4%，而相對風險是

1%/5%=20%。由上例可知，若以相對風險來

看，甲乙兩藥的相對風險皆是 20%；但若以絕

對風險差來看，甲藥的絕對風險差是 40%，遠

優於乙藥的 4%，因此只看相對風險將高估乙

藥的效果。然而若文獻只提供絕對風險差的結

果，將造成難以應用到別的族群身上，因為每

個族群的對照組的基本風險是不一樣的。因此

CONSORT 建議兩種結果表達方式皆報導。

5. 治療產生的傷害也要報導：作者必須揭

露治療所產生的效果及傷害或稱副作用 (adverse 
effect)。「副作用」的定義、資料收集過程，如

何歸因「副作用」確是治療所造成等細節皆須

交待清楚。關於傷害的報導的細節可參考另一

篇文章「CONSORT for harms」27。

(五 ) 討論

1. 試驗的侷限，可能的誤差來源，不精確

(imprecision) 及多重分析：作者應誠實的討論試

驗可能的侷限及可能誤差來源。例如某試驗比

較腹腔鏡膽囊切除術與開腹式膽囊切除術，發

現腹腔鏡膽囊切除術的術後併發症較少 28，然而

作者卻未討論 80% 的開腹式膽囊切除術是由尚

在受訓者完成，而作者本身完成了所有的腹腔

鏡膽囊切除術。作者尚須討論不精確的來源，

例如收樣個案診斷的不確定性，或測量結果的

方式不適當等，並討論是否涉及多重分析及其

可能造成偽陽性結果的可能。

2. 研究結果的外推性：作者須討論研究治

療方式的好壞處及其適用的對象及臨床上的可

行性，並整合病人的價值觀及偏好加以討論。

3. 對結果做出解釋，平衡討論好處與壞處，

考慮其他相關研究的結果：作者須進行全面性

的相關文獻搜尋並同時討論正反面結果，並且

平衡討論治療的好處與壞處，而不是只引用與

自己論點符合的文獻。

(六 ) 其他資訊

1. 研究的註冊號碼及名稱：有些研究會以

不同的名稱重複發表，或者只發表部分結果 ( 選
擇性報導 )，如此會造成偏差並且可能造成系

統性回顧文獻的作者誤將同一研究收入二次的

情形 29。將研究註冊，給予一個獨一無二的編

號並公開研究的基本資訊可以減少或避免這樣

的問題。「國際醫學期刊編輯委員會」(Inter-
national Committee of Medical Journal Editors, 
ICMJE) 曾發表聲明表示只考慮發表有註冊的研

究，此舉造成有註冊的研究數目大輻增加 30，
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「國際醫學期刊編輯委員會」同時發表了可被

接受的註冊指引 (www.icmje.org/faq.pdf)。世界

衛生組織 (WHO) 也宣稱：「註冊每一個介入

性研究是科學的、倫理的及道德上的責任」。

例如某已註冊的研究發表時會有如下的描述：

The trial is registered at ClinicalTrials.gov, number 
NCT0024484231。

2. 說明在那邊可以找到完整的研究計畫：

例如某文章說明：Full details of the trial protocol 
can be found in the Supplementary Appendix, 
available with the full text of this article at www.
nejm.org。清楚揭露研究計畫已事先定義的選入

族群、要測量的結果等研究細節，如此可以避

免研究者對計畫做出未申報的更改並且避免選

擇性報導。

3. 研究經費來源及贊助者的角色：系統性

回顧研究發現由藥廠贊助的研究比起非藥廠贊

助的研究更容易有藥品有效的結果出現 32，因此

贊助者在研究進行的各階段的角色皆需清楚報

導，以便讀者判斷其中可能的偏差。

二、流程圖簡介

「流程圖」以圖示來描述參加研究者在

研究的四個階段的動向，此四階段包括：登

記 (enrollment)、分組 (intervention allocation)、
追蹤 (follow up)、及分析 (analysis)。流程圖可

以清楚的表示在各階段參加者的人數，讓讀者

知道作者的結果分析方式是否為治療意向分析

(intention-to-treat analysis)。

CONSORT Statement 的影響及應用

CONSORT Statement 的影響是多方面的，

首先，它提供了文獻作者們一個標準的報導研

究結果的方式，促進研究報導的完整性及透明

性，並且提供了讀者嚴格評讀及解釋研究結

果的工具；再者，許多研究已經證實，遵循

CONSORT 的建議可以促進隨機對照試驗報告

的品質，換句話說，CONSORT 是具有實證基礎

的可以促進隨機對照試驗報告品質的工具 10,11。

CONSORT 的應用亦是多方面的，對研究者而

言，可以促進隨機對照試驗報告的品質；對讀

者、期刊編輯及同儕審查者而言，可以當做一

種有效的隨機對照試驗文章評讀工具 12。

CONSORT Statement 是根據研究證據發展

而來的工具，這樣的發展模式同時成為其他報

導工具仿效的對象。例如報導系統性回顧及統

合性分析文章的報導工具 PRISMA statement33，

報導診斷類研究的報導工具 STARD Initiative34，

報導流行病學觀察性研究的報導工具 STROBE 
statement35。這些報導工具的目標是促進各種類

型研究報導的品質。健康研究品質及透明度促

進網 (The Enhancing the Quality and Transparency 
of Health Research Network, EQUATOR) 是一個

促進這些報導工具發展及推廣的網站，提供這

些報導指南的相關資訊，網址是 www.equator-
network.org。

CONSORT Statement 的侷限及解
決之道

CONSORT Statement 是依兩組、平行、隨

機對照試驗的需求發展而來的，超過一半的臨

床試驗屬於此類，然而 CONSORT Statement 的
「核對清單」中所要求的項目依然可應用於所

有其他類型的隨機對照試驗，因此其應用層面

相當廣。儘管如此，某些特殊的研究設計或情

況下，讀者會需要比CONSORT Statement的「核

對清單」所要求的還要多的資訊，例如叢集隨

機試驗 (cluster randomized trials) 及不劣性試驗

(non-inferiority trials)。當遇此狀況時，讀者可

以造訪 CONSORT 網站找尋相關延伸運用的指 
南 36。

結語

自 1996 年 CONSORT Statement 第一次被

發表以來至今已過了 14 年，其目的在於促進隨

機對照試驗報導的完整性及透明度，以便讓讀

者、期刊編輯及審稿者可以精確的評讀試驗結

果的可信度，間接促使研究者強化研究品質，

產生更多優良可信的研究，來做為臨床工作者

做臨床決策時有力的參考資料。超過 50% 主流

醫學期刊認同 CONSORT Statement，許多期刊

亦經由要求作者遵循 CONSORT Statement 而改

善了研究報導的品質，但依然有許多報導不完
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整、資訊不透明的研究報告，可見 CONSORT 
Statement 仍須持續的加以推廣 10,37。
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Randomized controlled trial is the best research design to investigate the validity of a specific healthcare 

intervention, but poorly designed randomized controlled trials might lead to bias conclusions. “Consolidated 

Standards of Reporting Trials (CONSORT) Statement” was first published in 1996 to guide and assess the reports 

of randomized controlled trials. With the emergence of new evidences, the statement was revised in 2001 and 

2010. For researchers, following this statement could contribute to better quality of randomized controlled trials. 

For readers, journal editors and peer reviewers, this statement could be used as an appraisal tool of randomized 

controlled trials. The CONSORT Statement comprises a 25-item checklist and a flow diagram, along with some 

brief descriptive text. The checklist items focus on reporting how the trial was designed, analyzed, and interpreted; 

the flow diagram displays the progress of all participants through the trial .The “CONSORT 2010 Explanation 

and Elaboration: updated guidelines for reporting parallel group randomized trials”, explains and illustrates the 

principles underlying the CONSORT Statement, it is strongly recommended to be used in conjunction with the 

CONSORT Statement. CONSORT Statement deserves to be promoted, because it is always updated with the 

emergence of new evidences and has been proved to be effective in promoting the quality of reports of randomized 

controlled trials. (J Intern Med Taiwan 2010; 21: 408-418)


