
什麼是最好的？ 文章中哪裡可以找到資訊

假如研究是雙盲，那是理想的—就是病

人和研究者都未察覺治療的分派。假如
結果是客觀的（如: 死亡），而盲化就

較不重要，假如結果是主觀的（如症狀
或功能），而結果評估者的盲化就是重
要的。

首先，查看『method』的部份，看是

否有提及治療的偽裝，如：有相同外觀
的安慰劑。

第二，『method』的部分應該描述結

果如何被評估和是否評估者察覺病人的
治療？

這篇文章: 是□ 否□不清楚□
建議：





什麼是最好的？ 文章中哪裡可以找到資訊

在不同組間除措施不同外，其餘應被同
等對待？如：額外的治療或測驗

追蹤的計畫、允許的額外治療等，可查
看『method』，而實際如何使用，可
看『結果』

這篇文章: 是□ 否□不清楚□
建議：



病人分派到治療是否隨機

分派隱匿

保持盲性

測量是否客觀



某一新藥臨床試驗追蹤兩年，

◦實驗組死亡率10％

◦控制組死亡率15％...



測量什麼？ 意義是什麼？

Relative Risk(相對風險)=治療組的結
果風險/控制組的結果風險

相對風險告訴我們治療組事件的發生是
控制組的幾倍。
當RR=1，表示兩組間無差異，因此，
治療是沒有作用的，當RR＜1，表示治
療減少了結果的風險發生，當RR＞1，
表示治療增加了結果的風險發生。
因為RR＜1，治療減少死亡風險的發生。

RR = 0.10/0.15 = 0.67



測量什麼？ 意義是什麼？

Absolute Risk Reduction(絕對危險降
低度)=控制組的結果風險(CER)-治療
組的結果風險(EER)，這也是我們所知

的絕對風險差，此數據通常比相對風險
比率差對治療效果評估較實用。

絕對危險降低度告訴我們絕對差在兩組
間事件的比率和存在的基本風險、治療
效果的指示。當ARR=0，表示2組間沒
有不同，因此，治療沒有效果。

ARR = 0.15 - 0.10 = 0.05 or 5%



測量什麼？ 意義是什麼？

Relative Risk Reduction(相對風險降
低度)=絕對危險降低度/控制組結果的
風險，一個計算RRR的替代方式是1-
RR。

相對風險降低度是RR的補充，和可能

是最常被報導來測量治療結果的，它告
訴我們治療組減少結果的比率相對於控
制組是多少。

RRR = 0.05/0.15 = 0.33 or 33%



測量什麼？ 意義是什麼？

Number Needed to Treat(益一需治
數)= ARR的倒數(1/ARR) 

NNT = 1/ 0.05 = 20

絕對風險增加(ARI) 
Absolute risk increase = 
(EER-CER)。

益一需治數表示我們需要去治療多少的
病人和治療多久，才能避免一個壞結果
的發生， NNT的大小能決定一些臨床
的意義。
我們需要治療20個人2年，才可預防1
個死亡。(NNT 越少越好) 
害一需治數 Number needed to 
harm (NNH) =1/ARI。病患接受了實

驗組的治療後，可能會有病人產生副作
用，亦即對多少病人數目進行實驗組療
法，與對照組做比較後，會有多一個病
人產生不良副作用。(NNH 越大越好) 



效果表現方式 意義

Relative Risk (相對風險) 治療組發生風險相對於對照組的倍數。
RR=1兩組無差別，RR<1治療可降低
風險， RR>1治療會增加風險

Absolute Risk Reduction 
(絕對危險降低度 ) 

治療組與對照組發生風險的絕對差異

Relative Risk Reduction 
(相對風險降低度 ) 

相對於對照組，治療組降低風險的比率
(最常見的呈現方式) 

Number Needed to Treat 
(益一需治數) 

要預防一位不良結果發生所必需治療的
病人數



Bias Source of bias Solutions

Selection bias Random sequence
generation, Allocation 
concealment

Randomization

Performance bias Blinding of participants 
and
personnel

Double blinding

Detection bias Blinding of outcome
assessment*

Observer blinded

Attrition bias Incomplete outcome data ITT

Reporting bias Selective reporting All of the study’s pre-
specified (primary and 
secondary) outcomes that 
are of interest in the 
review have
been reported in the pre-
specified way.



定義 計算

control event rate, CER
對照組事件發生率

對照組事件發生占對照組
總數百分比

experimental event 
rate, EER

實驗組事件發生率
實驗組事件發生占實驗組

總數百分比

relative risk reduction 
(RRR)

相對危險降低
相對於對照組，治療組降

低風險的比率

(|CER−EER|/CER)

absolute risk 
reduction (ARR) (or the 

risk difference)
絕對危險降低

治療組與對照組發生風險
的絕對差異

|CER−EER|



定義 特性

Number needed to 
treat ( NNT) 
益一需治數

在試驗期間，需要使用試
驗性療法治療多少病人，
才能預防一個額外的不良

結果。

1 / ARR

Number needed to 
harm (NNH)

造成一位病人受害所需治
療病人數

1/ ARI





方法 定義 特性

Intention-to-treat (ITT) 
意圖治療分析

所有接受隨機分派的受試
者都應該納入分析

意圖治療分析是為了維持
隨機化的意義，減少因遺
失數值(missing data)所

產生的偏誤所導致研究結
果扭曲。

Per-protocol (PP) 
實際治療分析

完整接受治療到最後的受
試者納入分析

破壞了當初隨機分派的平
衡狀態，可能導致選樣偏

差(selection bias) 



子族群

整體效果

95%信賴區間

點估計值

無效線





 P value

◦ 拒絕虛無假設之最小顯著水準(level of significance)，
稱為P值。

◦ P 值 < α時，代表「統計上達到顯著」，應拒絕虛無假
設。

◦ P 值 ≧ α時，代表「統計上不顯著」 ，不應拒絕虛無假
設。

 95％信賴區間
◦ 在此區間中，有95％的機率包含母群體的真值。

◦ 估計值±1.96 × 標準誤（SE）

◦ 95% CI愈窄表示愈精準。



 第一類型誤差（α）

◦兩種實驗結果為相同時，偵測兩組間具統
計顯著的機率（偽陽性的機會）

 第二型誤差（β）

◦兩種實驗結果實際上有差異時，偵測兩組
間不具統計顯著的機率（偽陰性的機會）

 檢定力（1- β ）

◦兩組結果實際上很不相同時，偵測兩組間
具統計顯著的機率（真陽性的機會）



實際治療有效 實際治療無效

試驗結果有效 (1-β) α

試驗結果無效 β





 我們的病人是否與研究中的病人非常不同，以致於
無法應用這研究結果？

 這個治療適用於我們的醫療機構嗎？

 病人能從治療中得到好處或壞處？

 對於治療，病人的價值觀與期望為何？



受試者

實驗組

實際接受研

究之病患

對照組

實際接受研

究之病患

選擇性偏差

執行性偏差

病患流失偏差

檢出性偏差

隨機分派

雙盲

意圖治療分析

評估者單盲



說穿了，文獻評讀就是一套檢視臨床試驗的過程！


