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牛津實證醫學中心2011年實證證據等級

Level 1 Level 2 Level 3 Level 4 Level 5

這個介入助
嗎治療有幫

(治療益處)

RCT或隨 機
序列治 療試
驗之 SR

RCT或有 顯
著療效 的觀
察型研究

非隨機控
制的世代/
追蹤研究

系列病例報告
或病例對照試
驗或歷史對照
試驗

基於基本
原理的推
斷



• 文獻的品質等級：研究方法的評價

• 如為系統性回顧文獻，應視其使用的文獻
等級及個別文獻之特性。

• 與我的病人或欲探討之情境相同否?

• 所有的結果指標利弊分析

• 措施成本效益

步驟三嚴格評讀文獻
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文獻評讀三步驟

有效?

可信?

可用?



效度(Validity)

完成研究人數是否為80%以上
流失率應低於20%

研究族群是否具有代表性 隨機選擇:沒有個人意念
隨機分派:匿名分配、秘密信封
是否盲化

盲法、條件是否一致

治療意向分析法
實際治療分析法
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Intention to Treat Analysis

(1)違反計畫書
(2)接受與預定不同治療

只有完整接受治療到最後的人才納入分析



重要性(Importance)
• “ 我們相信它，但這個結論重要嗎? ”

• How large was the intervention effect? 成效大小

– 若在臨床執行，是否可造成重要性的差異

– 比較兩組發生率差異或比值

• How precise was the estimate of the intervention  effect? 成效
精確度

– 檢視信賴區間(介入實際成效之真值在此範圍內)

– 區間越窄顯示測量越精確

– 探討的若為差值，區間包括0則表示措施無效

– 探討的若為比值，區間包括1則表示措施無效

p 值 < 0.05 其實只代表該論文的研究結果具有統計學上意義，
但是並不一定具有臨床意義(或臨床價值)；統計學上的有意
義並不代表臨床上的有意義。



• 勝算比(Odds Ratio)/危險比(Risk Ratio)

VIP簡介

勝算比
•發生某件事的人數與未發生該事件人
數的比值

危險比

(相對風險)

•實驗組和對照組間產生的風
險比率

相對危
險比

•發生某事件的風險在實驗組與
對照組的比值

勝算比大於1，表示可能
是危險因子；小於1則可
能是有益的；若等於1則
表示此因素在兩組間沒
有影響。



• 例:

抽菸是否會增加肺癌的風險?抽菸的人調查10,000人發現有50人得肺癌，
不抽菸的人亦調查10,000人發現得肺癌為10人。

VIP簡介

肺癌/事件(有病) 無肺癌/無事件(沒病)

抽菸(實驗組) 50/a 9050/b

不抽菸(對照組) 10/c 9990/d

事件的勝算比:(a/b)/(c/d) ＝(50/9050)/(10/9990) ＝5.5
事件的危險比:EER/CER ＝(a/a＋b)/(c/c＋d) ＝5.0
解釋:勝算及危險比均大於1，所以抽菸是罹患肺癌的危險因子。



• 益一需治數(Number Needed to Treat, NNT)
簡單說:平均治療多少人，就會有一個有效。

NNT ＝1時，表示治療組的每一個病人都有效。

NNT越大，治療效果越差(必須把時間帶入)。

公式＝1/ARR(CER－EER)。

• 害一需治數(Number Needed to Harm, NNH)
治療進行中，導致一人死亡或不良反應，所需治療病人數

NNH數目越大越好。

公式＝1/ARI(CER－EER)。

VIP簡介



VIP簡介
• 範例

胃潰瘍分別用Omeprazole(實驗組)及Cimetidine(對照組)治療，發現一年
後復發率假設各為1%及10%，因此計算NNT為10%-1%＝9%(絕對風險降低度，
ARR, Absolute risk reduction)，NNT＝1/ARR＝1/0.09＝11.1，所以NNT為
12，因此解釋為必須12個病人使用Omeprazole一年後，才會有一人不會復發
胃潰瘍，相反若這12個病人使用Cimetidine一年後，都會復發胃潰瘍。



• 信賴區間(Confidence Interval, CI)

重要性(Importance)

一種估算，從

某特定母群體

抽取樣本

受偏差值影響

(Bias)

非顯著性不代

表結果沒有影

響

病人族群

盲化

統計上有無顯著性

太寬表示治療不準確，須小心Bias所引起的結果



forest plot



Fixed effects model
• Assumption is that a single true effect size.

• The error term in a fixed effects model 
represents only within-study variation, 
and between-study variation is ignored. 

Random effects model
• A random effects model, assumes 

effects that each study estimates 
different.

• True relative effects and that the various 
effects are normally distributed around a 
mean effect size value.

• Takes both within- study and between -
study variations into account.



VIP簡介

各文章的作者及發
表年代

各個文章的總人數及事件發
生人數

權重

各研究的勝算
比或危險比

信賴區間

固定或隨機
模式

個別文章研究的
長方圖

無效線

統合計算後研究結果的
菱形圖

兩
組
統
合
計
算
後
的
研
究
總
人
數
及
事
件
發
生
總
人
數

同質性判讀

判讀:
同質性表示文章可信度非常高。
I2可以另外證明，當I2 <25%表異質性低，若>50%表高異質性。



解釋：以靜脈探照燈輔助而第一次注射即成功之比率是未使用者的
1.06倍 (95% CI 0.96-1.16)

由結果可知，

靜脈探照燈輔助執行靜脈注射的效益並不顯著

範例:靜脈探照燈輔助第一次注射成功之成效
(隨機控制研究)



範例:  
比較攝護腺肥大病人以doxazosin及tamsulosin之成效差異

• 以攝護腺症狀評分表評分，用藥8週後追蹤結果

• 此三篇文獻整合結果為服用doxazosin可降低攝護腺症狀1.48分(95% CI -
1.60 ~ -1.36) ，因信賴區間並未包含0，故可知doxazosin效果較
tamsulosin佳



• 漏斗圖(Funnel plot)

Publication bias

Selective bias

Reporting bias

Study size

Effect

Heterogeneity …………

VIP簡介

Egger, M(1997).Bias in meta-analysis detected by a simple, graphical test



VIP簡介
研究規模偏小

理想曲線

偏右不均

偏左不均

研究效果分佈過度分散

中央集中不足



介入成效是否有臨床意義?

研究過程及對象是否與我們所關心的議題相近?

這個結果可以運用到我們的病人嗎?

病人會從此處理得到多少好處及壞處?

病人價值的傾向與病人的優先考量?

倫理?

經濟影響或資源?

運用(Practice/Applicability)

“ 這個結論可應用在我們的病患嗎”



評讀工具的選擇
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牛津大學實證醫學中心 2010 發展
SR、RCT、Diagnostic Study、Prognosis Study

Checklist
已有中文版(楊宗翰，邵時傑譯，2017)
http://www.cebm.net/critical-appraisal/
免費下載

CEBM (Centre for Evidence-Based Medicine)

http://www.cebm.net/critical-appraisal/


CEBM  RCT  Checklist
8 questions to help you make sense of a RCT  是、否、不清楚

A)研究結果是否有效？（內部效度）

1.患者是否採隨機分派進入治療組?

2.各組在試驗開始時是否相似？

3.除了被分派的治療外，各組是否接受相同的處置？

4.是否所有參加試驗的患者都列入計算？且依原隨機分派的組別分析？

5.測量是否客觀？或病患和醫師不知道接受的治療為何？

B)研究結果為何？

6.治療效果有多大？

7.治療效果估計值的精確性如何？

C)適用性（外部效度／應用）

8.這個治療對我的患者有益嗎？



CASP  RCT  Checklist
11 questions to help you make sense of a RCT  是、不明確、否

A)研究結果可信嗎

1.研究問題是否清楚且聚焦?

2.病人被隨機分派到不同組別？

3.是否所有的病患都有納入結果中去分析？

4.病人、(給藥、測量結果的)醫療照護者、分析數據人員是否都採盲化?

5.研究各組族群相似嗎?

6.除了實驗的介入措施之外，各組是否接受相同對待?

B)研究結果為何

7.介入措施的效果有多大?

8.治療效果是否精確?

C)研究結果對於當地病人有幫助嗎

9. 此研究是否可應用到你的病患？

10.是否所有重要的臨床結果都被考量到？

11.結果的益處是否勝於傷害與成本?



參考資料
刁茂盟、郭耀仁(2014)•實證醫學功夫談 (初版)•合記。ISBN : 978-986-126-956-6

劉芝妤、王琤、郭素娥、劉靜如、周芳如、黃秋雯 (2021) • ABCDE bundle介入對加護病

房病人譫妄之成效－系統性回顧暨統合分析•台灣公共衛生雜誌，40(1)，71-82。

http://dx.doi.org/10.6288/TJPH.202102_40(1).109104

Straus, S. E., Glasziou, P., Richardson, W. S., & Haynes, R. B. (2019)•臨床

實務與教學指引 (沈英琪、林佩姿譯；五版) •愛思唯爾。(原著出版於2019)。

ISBN:978-986-98014-0-9

Kim, H. J., & Kim, H. J. (2018). Effects of Application of Elastic 

Compression Stockings on Blood Pressure, Pulse Rate, and Hypotensive 

Symptoms in Patients with Intradialytic Hypotension. Nephrololy Nursing 

Journal, 45(5), 455-461.



評讀工具 SR/Meta RCT Cohort Case
control

Observation
study

Diagnostic
test

Prognosis

CASP V V V V V

CEBM V V V V

PRISMA V

STROBE V V V

CONSORT V

Jadad
scale

V

JBI V V V V V V



Jadad Scale-判斷研究品質

評估項目 分數 說明

1.是否隨機分派

（randomized）

2 詳細說明如何進行隨機分派且正確

1 提及隨機分派，但未說明方式

0 未採隨機方式

2.是否為雙盲

（double-blind）

2 具體說明如何進行雙盲，且被認為恰當

1 提及採雙盲試驗，但未說明如何進行

0 使用單盲或未採盲化

3.對失聯及退出
樣本的追蹤

1 清楚說明個案退出及失聯原因

0 未說明個案退出及失聯原因



評估項目 分數 說明

1.是否清楚描述研究收案與排除條件 +1/0

+1/0

+1
-1
0

+1
+0.5
0

+1/0

+1/0

+1/0

+1/0

是/否

是/否

是否
未說明方式

採雙盲採單
盲未採盲化

是/否是/

否

是/否是/

否

2.是否隨機分派

3.隨機分派方式是否合適

4.是否採盲化

5.盲化方式是否合適

6.是否清楚說明樣本失聯及退出的原因

7.是否描述有評估不良反應

8.是否清楚描述統計方法

Modified Jadad Score

75



形成臨床建議 (GRADE 評核系統 )



形成臨床建議 (GRADE 評核系統 )





Apply



•將以實證為基礎的訊息傳達給病人、藉由雙向討
論，共同做出最適合病人的臨床決定

•應用於臨床照顧的對象

步驟四應用於病人身上



步驟4：應用於病人身上

• 為有效做出臨床決定，護理人員可

– 列出照護的選擇

– 各選擇的好處及危險性

– 選項之綜合評估顯示好處高於危險性，則傾向執行該措施

• 在機構或單位中如何執行改變

– 臨床運用是否困難（人力、政策、經費）

– 是否考量成本效益

• 實證人員應藉由溝通，將以實證為基礎的訊息傳 達給病人、藉由雙
向討論，共同做出最適合病人的臨床決定



Assess



依病人結果評值成效，決定是否繼續執行此措施或加以修正

結果指標─健康照顧最終成果

如病人住院天數、感染率

可觀察個案症狀、行為、感受或評價

治療副作用之降低、身體功能之恢復

可反應醫療費用的降低

發展或修改臨床照護準則及指引

修改常規活動

步驟五對過程進行稽核



練習評讀一下！！

•白噪音對於成人加護病房病人睡眠促進之
成效：隨機對照試驗

魏可婷, 吳珮菁, 吳欣玫, & 謝伶瑜. (2021). 白噪音對於成人加護病房病人睡眠促進之成效: 
隨機對照試驗. 志為護理-慈濟護理雜誌, 20(3), 71-82.
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twna.org.tw/1132/1177/1264/

• 考科藍臺灣研究中心指引發展工作小組（2020）・台灣實證臨床指引發展及更新手冊(初版) ・考科

藍臺灣研究中心。

• 宋慧娟(2018) ．嚴格評讀證據之效度與重要性．於穆佩芬總校閱，實證護理(初版，319-326頁)．新

文京。

• 簡莉盈、劉影梅(2017) ．實證護理學導論(三版) ．華杏。
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Pressure, Pulse Rate, and Hypotensive Symptoms in Patients with Intradialytic Hypotension. 
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