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CONSORT声明：提高平行随机试验报告

质量的修订建议*
David Moher，Kenneth F schulz，Dou91as G．A1tman，代表CoNSORT小组

编者按CONSORT声明是由临床试验专家、统计学家、流行病学家和生物医学编辑共同开发的一个报告随

机对照试验(RCT)的标准，近年来受到越来越多的有关国际组织和医学期刊的高度重视。该声明主要由一个核

对表和一个流程图组成，适合医学期刊的作者、读者、编辑和审稿人阅读使用。为了让本刊读者更好地了解

CONSoRT声明的有关情况，本刊得到该声明第二版的中文译者汪谋岳副编审的同意，将其刊登在CONSORT

网站上的中文版本稍做修改后在本刊发表，希望广大读者从中了解目前国际上对报告RCT的基本要求，并举一

反三，不断提高自己的论文写作和临床试验水平。

摘要要想理解随机对照试验(RCT)的结果，读者必须了解其设计、实施、分析和解释。这种目标只能通过

作者的完全透明而实现。尽管做了几十年的教育努力，RCTs的报告方法仍然需要改进。调查人员和编辑们为

了帮助作者提高报告的质量，通过使用核对表和流程图的形式开发了原CoNSORT(报告试验的强化标准)。这

里介绍的修改过的CoNSORT声明，融合了新的证据，听取了对早期声明的批评意见。核对表的项目涵盖了文

题、摘要、引言、方法、结果和讨论部分的内容。修订的核对表包括精选的22个项目，经验证据表明不报告这些信

息会对疗效产生错误估计，或者需要这些信息以判断发现的可靠性和相关性。我们有意安插了流程图，以便描述

受试者参与RCT的经过。修订的流程图描述了试验的4个阶段(登记、干预分配、随访和分析)的信息。流程图

清楚地显示了每个干预组的受试者数量，包含在资料的初步分析中。包含这些数字便于读者判断作者是否采用

了意向性治疗分析法(intention—to—treat)。总之，CONSORT声明旨在提高报告RCT的质量，便于读者了解试验

的实施，以及评价其结果的有效性。

报告随机对照试验(RCT)，应该以一种明晰的方式告诉

读者进行研究的原因以及实施和分析的方法，例如，有报告称

对随机化的报告不充分，会导致对干预效果的估计偏倚¨，2】。

为了评估RCT的优点和局限性，读者需要也应该知道其方法

学质量。

尽管经历了几十年的教育努力，RCTs仍然报告得不充

分∞。6 J。如一篇对122个新近发表的旨在评估选择性血清素

再摄取抑制剂(SSRI)作为一线策略治疗抑郁的疗效的RCTs

的综述¨1发现，只有1篇(0．8％)文章对随机化进行了充分的

描述。不充分的报告可能会导致对RcTs的解释困难，而且当

有偏倚的结果招致可信性降低时，不充分的报告近乎一种不道

德行为。

CONSORT的历史

20世纪90年代中期，两个独立的旨在改善RCTs报告质

*修订的c0NsoRT声明没有版权限制，可以自由出版和使用，但

若是出于特别需要更改核对表和流程图的话，需事先取得CoNSORT

小组的许可。

汪谋岳翻译(中华医学会中华医学杂志英文版编辑部，北京

100710，E—mail：cmawmy@cma．org．cn)

量的创意，导致CONsoRT声明的出版【J“，该声明由临床试验

专家、统计学家、流行病学家和生物医学编辑组成的国际小组

开发。CONSORT已经得到了越来越多的医药卫生期刊【8_1¨

和编辑小组的支持，包括国际医学期刊编辑委员会【12’(IC~UE，

温哥华小组)、科学编辑委员会(CsE)和世界医学编辑学会

(wAME)。CONSORT也已经用荷兰语、英语、法语、德语、日

语和西班牙语发表，并能在因特网上找到有关coNsORT小组

的其他信息¨引。

CONSORT声明由一个核对表和一个流程图组成，用于报

告RCT，为方便起见，核对表和流程图一起称作简单coN—

SORT。它们主要用于写作、审稿或对单纯两组平行RCTs报

告的评估。

初步的印象是使用CONSORT能真正有助于改善R呱的
报告质量‘“，15 J。一项评估发现‘“]，1994年3种期刊发表的71

个R呱中，61％(以=43)没有明确报告做到了分配隐蔽。4年
后在杂志要求作者参照CONsORT报告RCT的情况下，这3种

期刊没有明确报告做到分配隐蔽的论文的比例降至39％(30／

77，均差=一22％；差值的95％可信区间=一38％，一6％)。

CONSORT的用处在对生物医学文献的不断监测中得以

加强，允许其在保留或减少现有项目和包括新项目的基础上进
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行修改。例如，当Meinert【16]提出流程图没有提供有关进入

RCT各阶段(即登记、治疗分配、随访和资料分析)的受试者数

量的重要信息时，流程图可以修改以提供这类信息。核对表同

样有修改的余地。

这种渐进过程使CONSORT声明变成一个不断进化的工

具。随着时间的流逝，CONSORT小组的参与者和其参与程度

不断变化，但还是定期相聚商讨精简coNsoRT的需要。1999

年相聚时，小组决定修订原先的声明。这份报告反映了CON—

SORT小组一致的修改意见，部分是对越来越多的证据表明

RCTs多个因素重要性的回应。

CoNSoRT声明的修订

CONSORT小组的13个成员相聚在1999年5月，主要是

为了根据需要修订原CONSORT的核对表和流程图。依据现

有证据，小组对所含的每个项目进行了讨论。像开发原coN—

SORT声明的时候一样，我们旨在保留那些RCT报告标准的基

本项目。一些原先认为不需要的项目，尽管没有包含在CON—

soRT中，可能是值得要的，应该包含在RCT报告中。这类项

目包括机构伦理评估委员会批准、试验的资金来源和试验登记

号[例如，国际标准随机对照试验号(ISRCTN)起初用于登记

RCT[17 3]。

集会后不久，将修订版核对表发给小组成员审核，听取反

馈意见(修订流程图时也是这样)。所有修改部分在2000年5

月CONSORT参与者相聚时重新讨论，修订的声明不久定稿。

修订的CONsORT声明包括有22个项目的核对表(表)和

一个流程图(图)。主要目的是帮助作者提高报告单纯两组平

行RCTs的质量。然而，该声明蕴涵的基本思想适用于任何设

计。基于此，来自该小组的针对其他设计的附加声明不久将问

世u引。CONSORT也适于审稿人和编辑使用，以识别那些描述

不充分和结果可能有偏差的试验【1，引。

1999年会议期间，该小组也讨论过开发说明性文件以加强

CONSORT的使用和流通的益处。该文件仿照临床研究统计

学方面的报告样式[1引，以便于推介国际医学期刊编辑委员会

(IC~UEs)的向生物医学期刊投稿的统一要求。CONSORT小

组的3名成员(DGA，KFS，DM)在负责一些核对表项目成员的

帮助下，起草了一份说明性和细节详尽的文件¨引，该文件被发

给各小组成员复议，并在最近的一次CONs0RT小组会议上做

了最后修改。

CoNSoRT的改变

1在修订的核对表中，一个新的栏目“论文部分和主题”

融合了原声明中“副标题”栏目的信息。

2应一些杂志的要求，“报告了吗”栏目整合为“在某页报

告”栏目。

3现在的核对表的每个项目被编号，排列和顺序被修改，

以便信息流通。

4“文题”和“摘要”现在被组合为第一个项目。

5修订的核对表的内容与原先的类似，但原先结合的现

在已分开。例如，先前要求作者描述“主要和次要结局的测量

方法和最小重要差别，并指出目标样本量是如何确定的”。在
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新版中，有关结果(项目6)和样本量(项目7)是分开的，以便作

者对二者交代得更加清楚，而且有些项目要求附加信息。例

如，结果部分(项目6)要求作者报告用以提高测量质量的一切

方法，如多重观察。

表1 报告随机试验所含的项目核对表(56—58)

论文部分和主题项目 描述 报告页码

三鎏苎耋 ：蠢鋈錾矍盒兰竺兰：竺兰竺竺竺竺竺
干预 4各组干预措施的准确资料以及实际

实施的方法和时间

随机化
9用于实施随机分配顺序的方法(如编

坌望堕堕 鍪器蠢蓥耋塞篓基盛：兰竺竺竺三
随机化实施 10谁产生的分配顺序，谁登记的受试

者，谁将受试者分组
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6要求随机化的项目[如整群(cluster)]已被取消，因为用

于报告整群RCTs【20 3和其他类型设计‘133的特殊核对表，自发表

原核对表后已被开发出来。

7新证据被尽可能地用于修订的核对表中。例如，作者

被要求明确说明报告的分析采用的是不是意向性治疗分析法

(intention—to_treat)(项目6)。这种要求部分基于有观察【2¨发

现，有作者没有充分描述和应用意向性治疗分析法，以及不提

供这种信息使报告其他相关信息的可能性减少，如失访∽引。

8修订的流程图描述了试验四个阶段(登记、干预分配、

随访、以及分析)的信息。修订的流程图明确包含每个干预组

的受试者数量，包含在基本资料的分析部分。包含这些数字使

读者知道作者是否采用了意向性治疗分析法Ⅲ-2引。由于有些

信息不可能总是了解，而且为了提供其他信息，流程图的结构

可能在特殊的试验中需要修改。强烈建议报告中包括受试者

流程图，但对简单试验可能不需要，比如没有任何受试者中途

退组的试验。

登记

分配

失访

分析

评价是否合格

(刀=⋯)

剔除(一=⋯)

不符合纳入标准

(刀=⋯)

拒绝参加(口=⋯)

其他原因(月=⋯)

随机化(一=⋯)

／／ ＼
分配干预(一=⋯) 分配干预(一=⋯)

接受分配干预(月=⋯) 接受分配干预(口=⋯)

未接受分配干预(给出原因) 未接受分配干预(给出原因)

(打=⋯) (打=⋯)

失访(一=⋯) 失访(口=⋯)

(给出原因) (给出原因)

停止干预(一=⋯) 停止于预(口=⋯)

(给出原因) (给出原因)

纳入分析(一=⋯) 纳入分析(口=⋯)

分析时被剔除(给出原因) 分析时被剔除(给出原因)

(刀=⋯) (刀=⋯)

图1 随机试验不同阶段进展的流程图

讨 论 c0Ns0RT旨在指导作者提高报告简单两组平

行RcTs的质量，鼓励在报告方法与结果时增加透明度，以便

容易和准确地解释RCTs报告。然而，CONSORT没有强调报

告也需注意的其他方面，如科学内容和RCT报告的可读性。

有些作者对coNsoRT很热情，在使用中对核对表做了修

改【2引。我们不赞成这种修正，因为他们可能是基于与CON—

SORT小组不同的程序。

使用CONs0RT似乎减少了(如果不是消除)对RcTs的

不充分报告【14’1引。使用CONSORT应该对如何进行RcTs有

潜在的正面影响。基金授予机构注意到了这种潜在关系，至少

在一种情况下【2引，督促受资助者考虑在他们的申请中声明他

们是如何对待CONSORT项目的。

用于开发CONSORT的循证方法，也已经用于开发随机试

验的汇总分析【2引、观察性研究的汇总分析‘27 3和诊断性研究(个

人通讯，Jeroen圳mer)的报告标准。卫生经济学家也已开始开

发报告标准‘2引，以帮助提高他们的报告质量‘2引。所有这些想

法的目的，均是为了提高生物医学研究的报告质量【3引，为人们

带来更有效的卫生保健措施。

修订的cONsORT声明，将替代那些支持它的期刊和小组

的原声明。尚未支持CONSORT的期刊，可以在CONSORT因

特网站上注册，为了向作者传递提高RCTs报告质量的重要

性，我们鼓励支持期刊在稿约部分引用修订的CONSORT声明

和CoNSoRT因特网地址；由于对期刊发表修订的coNsoRT

声明没有版权保护问题，现在生物医学界更容易接触到CON—

SORT，CONSORT核对表和流程图在CONSORT因特网站上

也能看到u引。

原CONSORT声明核对表每个项目的含义和原理缺乏自

明性，被新开发的CONSORT解释和细节详尽的文件弥补【1引，

该文件也能在CoNSORT因特网站上找到【l引。该文件包括报

告核对表项目的证据，包括注释原版核对表项目的参考文献。

我们鼓励期刊在稿约部分也包括该文件的参考文献。

为了强调coNs0RT的进化本质，CONsoRT小组邀请读

者在CONSORT因特网站上对修改的核对表和流程图发表评

论【l引。这些意见和建议将在2001年的小组会议上进行讨论。

[致谢：提高随机对照试验报告质量的努力，从一开始报告

试验的标准(SORT)小组到目前报告试验的强化标准(coN—

SORT)的行动，牵涉到全球许多人。我们希望感谢Leah Lep—

age使每个人的步调和行动一致]

coNsORT小组召集会议的财政支持，部分由Abbott实验

室、美国医师协会、Glaxowell∞me、柳叶刀杂志、Merck、加拿大

卫生研究所、国立卫生图书馆和TAP医药公司提供。
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