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實證5A步驟
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2A

1A

嚴格評讀文獻的
可信度、重要性
及應用性

用PICO架構可回答的
臨床問題

搜尋最佳的文獻證據

配合臨床經驗、決策證
據分析和考量病人狀況
，將結果應用在臨床照
護

Ask

Acquire

Apply

Appraisal

5A
Audit 針對上述四點的執行成效

與品質進行評值與稽核，
作為改善依據
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文獻評讀工具
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統合分析(Meta-analysis)
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Systemic Review 評讀

•評讀工具

Critical Appraisal Skills Programme (CASP)

•評讀文獻

Thrombolysis for Pulmonary Embolism and 

Risk of All-Cause Mortality, Major Bleeding, 

and Intracranial Hemorrhage. A Meta-analysis

JAMA. 2014;311(23):2414-2421. 
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CASP SR評讀-1

•此回顧是否問了一個清楚、明確的臨床問題？

Did the review address a clearly focused question? 

研究目的(objective) PICO的方式思考

•P: intermediate-risk pulmonary embolism

•I: thrombolytic 

•C: anticoagulation

•O: mortality, bleeding
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CASP SR評讀-2

作者是否收納適當的研究類型？

Did the authors look for the right type of papers? 

•PICO問題類型

•證據等級較高的 RCT (randomized controlled 

trial 隨機對照試驗)

•摘要 (Abstract)或方法 (Methods)中的研究選擇

(study selection)
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Methods-study selection
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CASP SR評讀-3

作者有沒有可能遺漏掉重要、相關的研究？

Do you think the important, relevant studies were included? 

•檢視搜尋策略(關鍵字、布林邏輯…)

•搜尋資料庫 (database)是否足夠

•所使用的限制 (語言、研究限制、年代、次級資料庫、手

動搜尋…)

•漏斗圖 (funnel plot)檢視出版誤差 (publication bias)

•納入研究數目<10，不建議判斷漏斗圖的對稱性
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CASP SR評讀-3

•關鍵字廣泛蒐尋

•列舉搜尋策略

•電子搜尋(electronic search)

•手工檢索(hand search)：未發表文章(unpublished 

papers)、聯繫原作取得原始數據，降低發表

偏誤(publication bias)。

•納入與排除條件(inclusion and exclusion criteria)：年

份、語言、受試者類別、追蹤時間長短
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Methods
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出版性偏差（publication bias）
漏斗圖（funnel）
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Result
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CASP SR評讀-4

作者是否有評估收納研究的品質？

•Did the review’s authors do enough to assess the quality of 

the included studies? 

•評讀工具是否正確

•兩個獨立作業的評讀者

•方法 (Methods)中品質評估 (quality assessment)、

Baseline Characteristics of Trials



Methods



Baseline Characteristics of Trials
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Copyright ©  2016 American Medical Association. All 

rights reserved.

JAMA. 2014;311(23):2414-2421. doi:10.1001/jama.2014.5990

Search Strategy and Study Selection
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CASP SR評讀-5

•If the results of the review have been combined, 

was it reasonable to do so? 作者是否有把各個研究的
結果合併起來？這樣的合併是合理的嗎？

•檢視資料一覽表(Baseline Characteristics of Trials)的

族群、介入措施、結果評估

•異質性 (heterogeneity):森林圖 I2的 95%信賴區間

•統合分析統計方法：fixed-effect model (固定效應模式)

、random-effects model (隨機效應模式)
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JAMA. 2014;311(23):2414-2421. doi:10.1001/jama.2014.5990

Baseline Characteristics of Trials

Data Synthesis and Analysis

Each trial patient was classified as low-risk (hemodynamically stable without 

objective evidence of RV dysfunction), intermediate-risk (hemodynamically 

stable with objective evidence of RV dysfunction), high-risk (hemodynamically 

unstable and/or documented systolic blood pressure <90 mm Hg), or 

unclassifiable (patient information not adequate to determine risk level). 
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森林圖(Forest plot)

•以統計運算各研究結果所繪製出的圖型

•垂直無效線(1 或0)為中心, 平行橫軸描述納入研究的效應量(effect 

size)和可信區間(confidence interval , CI)

•用稜形描述研究合併的效應量及可信區間

•簡單和直觀描述整合分析統計結果
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森林圖(Forest plot)

95%信賴區間-估計值的精確度、測量值分佈範圍

效應大小(effect size)-實驗組與對照組間的差異、治

療介入的影響程度和方向
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森林圖(Forest plot)

同質性(homogeneity)檢定

•卡方檢定(Chi-Square test)：考克蘭Q值(Cochrane Q test)＜

.05，有異質性

•I2 檢測：異質性的大小，0-極佳一致性，≦25%-低異質性，

≧50%-高異質性
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森林圖(Forest plot)

左下角說明同質性檢定的結果：Q值為7.81，大於95%的卡方分

佈，因此研究間存在有異質性。而I2檢測為74%，異質性非常高
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異質性處理
• 不適合作統合分析

•次群組分析(subgroup-analysis)：找出差別的變
項，分別作統合分析

•統合性迴歸分析(meta-regression)：納入分析研
究大於10篇，將某些變數(發表年代、年齡)當作共
變數（covariates），去探索（explore）造成異質
性的變項為何
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森林圖(Forest plot)

•固定效應模組(fixed effect model)：假設研究結果來

自同一母群體，忽略研究間的差異，樣本數大的研究結

果賦予大權重，忽略小樣本數研究的影響；容易達到統計

差異與窄的95%信賴區間

•隨機效應模組(random effect model)：假設研究的母

群體不同，依組間差異調整權重，不易達到統計差異，較能

呈現真正結果。
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固定模型和隨機模型的相對權重差別
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Absolute Risk Metrics of Outcomes of Major Interest
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CASP SR評讀-6

•What are the overall results of the review? 這篇回顧
呈現了什麼結果？

•納入16篇 RCT，比較使用血栓溶解劑較抗凝血治療

1.死亡率顯著較低 (2.17% : 3.89%)，OR 0.53 (95%CI 0.32-

0.88; p=0.01)，NNT=58人

2.肺栓塞復發風險較低 (1.17% : 3.04%, p=0.003)，NNT=54

3.重大出血風險較高 (9.24% : 3.42%, p <0.001)，NNH=18

4.顱內出血風險較高 (1.46% : 0.19%, p=0.002)，NNH=78
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CASP SR評讀-7 

How precise are the results? 結果精準嗎？

•95%信賴區間-估計值的精確度、測量值分佈 範圍

•效應大小（effect size; ES）-實驗組與對

照組間的差異、治療介入的影響程度和方向
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CASP SR評讀-7

•How precise are the results? 結果精準嗎？

•死亡風險 OR 0.53 (95%CI 0.32-0.88; p=0.01)

•風險降低的差異從12-68% (差 56%)，

•NNT=39-222人，療效差異太大，
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CASP SR評讀--8

•Can the results be applied to the local 

population? 此研究是否可應用到你的病患？

•Baseline Characteristics of Trials各個研

究收納的病患，是否和你手上病患的特質是

相似的，建議做表格比較
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CASP SR評讀-9

•Were all important outcomes considered? 是
否所有重要的臨床結果都被考量到？

•試驗終點為all-cause mortality, major 

bleeding, recurrent PE and ICH, 都是

重要的臨床終點
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Absolute Risk Metrics of Outcomes of Major Interest



39愛心. 誠信. 當責 .品質. 團隊. 創新

CASP SR評讀-10

•Are the benefits worth the harms and costs? 

這些好處隨之而來的傷害和花費是否值得？

•考慮副作用、不良反應和成本效益 (cost-

effectiveness)

•計算治療的花費和效益 COPE 

•(Cost of Preventing an Event)= NNT × Time ×

Cost
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COPE (Cost of Preventing an Event)

•Plavix治療的支架栓塞風險降低 (0.4% : 1.4%) ，NNT為

100人，重大心血管及腦血管事件 (MACCE)風險降低

(4.3% : 5.9%) ，NNT為 62.5人。

•COPE =NNT × Time × Cost

• MACCE的 COPE= 62.5*(18月*30天)*Plavix 一天一顆

$51= 1721250

•減少一個 MACCE發生，需花費 $1721250 (170萬)。
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隨機對照試驗 Randomized Controlled Trial, RCT

定義：受試者隨機分配到實驗組或對照(控制)組，追蹤一段

時間內的變因和結果。

42
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納入排除標準



文獻評讀工具
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CASP Randomised Controlled Trial (RCT) Check 
list(2020)

2020 2014
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工具用對與最新版



2014中文版與2020英文版差異

3

1.Main issues 3項改4項

2.研究結果對於當地病人有幫助嗎?改2題，內容修

正
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CASP Randomised Controlled Trial (RCT) Check 
list(2020)

• 11 questions to help you make sense of a randomised 

controlled trial (RCT) ；Main issues ：

1.Section A-研究結果可信嗎？(Is the basic study design 

valid for a randomised controlled trial) -3

2.Section B -研究方法是否合理？ (Was the study 

methodologically sound? )-3

3.Section C-研究結果為何?(What are the results?) -3

4.Section D -研究結果對於當地病人有幫助嗎? (Will the 

results help locally)-2
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CASP Randomised Controlled Trial (RCT) Check 
list(2020)

How to use this appraisal tool:

• 問題A -基本研究設計有效性的篩選問題

• 設計有效繼續評估B-研究方法學是否合理，及是否值得回答 C

和D  .

• 記錄”是(Yes)、否(No)、不明確(Can’ t tell)”，空白處書寫

理由
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評讀文獻
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CASP 隨機對照試驗檢核表

1.研究問題是否清楚且聚焦？

-聚焦的問題包括PICO

• 研究群體

• 介入措施

• 比較措施

• 研究的結果

▓是 □不明確 □否

(A)研究結果可信嗎？
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CASP 隨機對照試驗檢核表

2.受試者是否確實被隨機分派到不同組別？

• 如何進行隨機分派？

• 研究者是否隱匿分組訊息？

(A)研究結果可信嗎？

▓是 □不明確 □否
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隨機分派(Randomization )步驟

1.產生隨機序號 (allocation sequence generation)利用方

法產生隨機序號，序號對應某種治療

2.分派保密 (allocation concealment)：研究人員和受測者

都不知道被分派到的治療方式

3.序號執行 (allocated sequence implementation)受測者

須依分派到的序號執行對應的治療，不可隨意更換
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隨機分派序號產生方式

•簡單隨機分派 (simple randomization)：丟銅板、骰子

、程式隨機數字產生器(N<100，易產生不均衡的樣本數)

•區段隨機分派 (block randomization ) 確保兩組間人

數相近(年齡…)
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隨機分派序號產生方式

•分層隨機分派 (Stratified randomization)

特定因子(ex: 年齡、性別…)影響結果,在隨機分派的階
段即納入考量, 讓重要因子(Ex:男性) 的組別分派達到

平衡，避免對試驗療效做出不正確的推論

54
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隨機分派序號產生方式

•共變量應變式隨機分派 (covariate adaptive randomization)

因應多分層因子,兼顧組間樣本數差異最小化(minimize)，動態的分

派方式，病人納入後根據截至目前為止的分層分派內容來決定，3個

治療組、3個分層因子,收案50位

55

https://meddataspeaks.files.wordpress.com/2013/06/straran02.jpg
https://meddataspeaks.files.wordpress.com/2013/06/straran02.jpg


分派隱匿 (allocation concealment)

•受試者分派前，沒人知道分派結果，降低選擇性偏誤

(selection bias)

•受試者分派前，沒人知道分派方法(亂數表、抽卡片)，降

低分派偏誤(allocation bias)

•保護隨機分派前的分派順序 (allocation sequence)
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CASP 隨機對照試驗檢核表

3.是否所有進入試驗的受試者在研究結論當中
均被適當的考量過？

考量點：

• 試驗有提早結束嗎？

• 受試者是否一經隨機分派，均納入最後的分
析？

□是 □不明確 ▓否

(A)研究結果可信嗎？
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進入試驗的受試者在結論均被考量

流失率
4.3%

流失率
6.5%

ITT & PPA
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ITT & PPA結果比較
• intention-to-treat, ITT (治療意向分析）

• per-protocol analysis, PPA (實際治療分析法）

50人用藥

50人未用藥

25人退出

10人退出

5人
存活

5/25=2

0%

5人
存活

5/40=1

2.5%

高估治療效果

低估治療效果
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進入試驗的受試者在結論均被考量
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CASP 隨機對照試驗檢核表

4.受試者、健康相關工作人員及研究人員是否
盲化？

考量點：

•工作人員，如: 醫師、護理師等

•研究人員，特別指結果評估者

□是 □不明確 ▓否

(B)研究方法是否合理
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CASP 隨機對照試驗檢核表

5.各組研究對象在一開始進入試驗時的基本特
性是否相似？

考量點：

•審視可能的影響因素，如：年齡、性別、
社會階層等，這些也被稱為基準值的特質。

▓是 □不明確 □否

(B)研究方法是否合理
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基本屬性(baseline)

影響的疲憊、心率變異的干擾因素是否進行比較
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CASP 隨機對照試驗檢核表

6.除了實驗的介入措施之外，各組的所有對待
是否相同？

考量點：

• 清楚說明研究流程

• 除介入措施外的治療兩組是否一致

• 2組追蹤時間是否相同

▓是 □不明確 □否

(B)研究方法是否合理
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CASP 隨機對照試驗檢核表

7.介入措施的效果有多大？

考量點：

• 測量那些結果？

• 清楚界定主要結果？

• 研究結果發現？

• 是否有證據顯示有選擇性報告研究結果的情
形？

(C)研究結果為何？
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介入措施的效果有多大？

1.疲憊程度：穴位組：1.59上升至2.62/控制組：1.33上升至3.28

2.正常心搏間期標準差：穴位組：20.27降至17.37/控制組24.6降至23.68

3.低頻功率：穴位組164.3 降至97.13/控制組298.50降至189.28

4.高頻功率：穴位組103.66下降至68.11、控制組222.60降至 172.78

5.低頻／高頻功率比：穴位組3.49下降至 2.76，控制組2.76上升至3.32再降至2.86

6. 穴位措施的疲憊成效不具有顯著差異（β = 0.236, p = .429）

7. 疲憊的時間效應：第1週（β = 0.699, p = .004）、第2週（β = 0.597, p = .017）

、第3週（β = 0.910, p = .001）、第6週（β = 2.030, p < .001）

8.組別與時間交互作用，穴位組相較控制組，第6週有顯著差異（β = -1.015, p = 

.036）。

9.正常心搏間期標準差、低頻功率、高頻功率及低頻／高頻功率比等心率變異參數

，與時間效應、組別與時間交互作用均無顯著差異（p > .05）。
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臨床意義要看效果估計值
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CASP 隨機對照試驗檢核表

8.介入措施的效果估計有多精確？

考量點：

•95%CI信賴區間為何？寬或窄

• 是否具有統計顯著性？ p 值< .05

(C)研究結果為何？
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介入措施的效果估計有多精確？

95%CI(信賴區間)

•平均致死率45% (95CI:40%-50%) :窄的CI，較精確

• 平均致死率45%(95CI:1%-99%):寬的CI，樣本很少

• 平均致死率45%(95CI:-2%-53%):寬的CI，樣本很少，

通過零點，無顯著差異。

69



CASP 隨機對照試驗檢核表

9.介入措施的利多於弊，並考量成本

考量點：

1.介入措施的治療成效

2.2組是否有傷害或副作用發生

3. 成本效益分析

(C)研究結果為何？
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CASP 隨機對照試驗檢核表

10.研究結果是否可應用在你的情境或當地族群

考量點：

1.研究參與者與你照顧的人是否有差異？

2.研究結果是否會受參與者改變？

3. 想要的信息沒有研究或報告？

4. 研究是否存在會影響你決定的限制？

(D)研究結果對於當地病人有幫助嗎?
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CASP 隨機對照試驗檢核表

11.研究的介入措施能否提供您所照顧的人的價值高
於現有的措施？

考量點：

• 需要引入哪些資源(時間、金錢、技能發展或培

訓)

• 您是否有足夠資源投入新措施

(D)研究結果對於當地病人有幫助嗎?
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證據等級(oxford level of evidence 2011

• 證據等級降級-PICO問題和臨床情境不相符，或證據

之間沒有一致性、絕對效果小，和研究品質差、不精

確（95%CI信賴區間大）

• 證據等級升級-研究絕對效果顯著
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納入排除標準



謝謝聆聽
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