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２０１０年版ＣＯＮＳＯＲＴ声明介绍

　　２０世纪９０年代中期，一个由临床流行病学家、临床专业人员、统计学家和医学杂志编辑组成的国际性课题
组，花费近２年的时间于１９９６年制作了一个随机对照临床试验报告的规范。这一报告规范称为“ＣＯＮＳＯＲＴ
（ｃｏｎｓｏｈｄａｔｅｄｓｔａｎｄａｒｄｓｏｆｒｅｐｏｒｔｉｎｇｔｒｉａｌｓ）声明”。ＣＯＮＳＯＲＴ声明是一套用于指导报告平行组随机试验的统一标
准，对规范试验报告格式、提高试验报告质量发挥了重要作用。它除了能指导作者撰写试验报告外，还可为期刊

编辑、审稿专家及读者判断试验结果可靠性和有效性提供帮助。根据几年的使用和反馈意见，该规范在２００１年
被更新和完善，２０１０年又再次修订。２０１０年版ＣＯＮＳＯＲＴ声明包括一张基本要素的核查单（表１）和一幅流程图，
强调两组平行的随机对照试验，但声明中绝大多数条目适用于所有类型的随机对照试验。请大家在撰写和评价

随机对照试验报告时参照使用。

表１　２０１０年版ＣＯＮＳＯＲＴ声明———报告平行组随机试验的项目核查单

段落／标题　　　　　　　　　　条目号 核查单条目描述　　　　　　　　　
文题和摘要 １ａ 文题中能确认是随机化的试验

１ｂ 用结构式摘要概括试验设计、方法、结果和结论

前言 背景和目的 ２ａ 研究课题的科学背景和原理的解释

２ｂ 研究课题的特定目的或假设

方法 试验设计 ３ａ 描述包括分配比例的试验设计（例如平行设计、析因设计）

３ｂ 试验启动后方法上的重要改变及理由（例如合格标准）

受试者 ４ａ 参加者的合格标准

４ｂ 资料收集的环境和地点

干预 ５ 各组干预措施的详细情况以及实际实施的方法和时间，以便重复试验

结局 ６ａ 明确定义事先确定的主要和次要结局指标，包括测评的方法和时间

６ｂ 试验启动后试验结局的任何改变及理由

样本量 ７ａ 样本量是如何确定的

７ｂ 进行任何的中期分析都应给予解释，并给出终止试验的原则

随机化顺序的产生 ８ａ 用于产生随机分配顺序的方法

８ｂ 随机化类型，任何限定细节（例如区组化和各区组样本大小）

分配隐蔽 ９
用于实施随机分配顺序的方法（例如按顺序编号的容器），说明分配干预之前所采取

的隐藏顺序的步骤

实施 １０ 谁产生的分配顺序，谁入选的受试者，谁将受试者分到各干预组

盲法 １１ａ 如果使用了盲法，分配干预后谁处于盲态（例如受试者、保健提供者和结局评估者）

１１ｂ 描述干预的相似性情况

统计学方法 １２ａ 用于比较各组主要和次要结局的统计学方法

１２ｂ 额外分析方法，例如亚组分析和校正分析

结果 受试者流程 １３ａ 每组被随机分配、接受预期处理及分析主要结局的人数

１３ｂ 每组随机化后丢失和剔除的情况及理由

招募 １４ａ 用日期来明确招募和随访的时间

１４ｂ 为什么试验结束了或者暂停了下来

基线资料 １５ 用表格显示各组的基线人口统计学资料和临床特征

分析的人数 １６ 分析每次纳入到各组的受试者例数（分母），而不管是否用了原来的分组

结局和估计 １７ａ 各组每一个主要和次要结局结果、估计的效应大小及其精度（例如９５％可信区间）
１７ｂ 对两分类的结局，推荐绝对的和相对的效应大小两者兼用

辅助分析 １８
报告所进行的任何其他分析，包括亚组分析、校正分析，并区分开哪些是预定的？哪

些是探索性的

危害 １９ 每组所有的重要危害或非预期的效应

讨论 局限性 ２０ 试验的局限性，说明潜在偏倚、不够准确的来源，可能还有分析的多样性

可推广性 ２１ 试验结果的可推广性（外部有效性、适用性）

解释 ２２ 给出与结果一致的解释，在受益和伤害间进行平衡，考虑其他的相关证据

其他信息 注册 ２３ 试验注册的注册号和名称

方案 ２４ 需要时在哪里可以获取完整的试验方案

资助 ２５ 资助的来源和其他的支持（例如药品供应），资助者的作用

·１·




