
随机试验报告 CONSORT 清单（2025）

论文章节/主题 条目号 CONSORT 2025 清单条目说明

文题和摘要

文题和结构化摘要 1a 文题能识别是随机试验

1b 结构式摘要，包括试验设计、方法、结果和结论

开放科学

试验注册 2 临床试验注册机构名称、注册编号（含网址链接）及注册日期

试验方案和统 计分析计划 3 试验方案及统计分析计划的获取途径

数据共享 4 获取去标识化个体研究参与者数据（含数据字典）、统计代码及其他材

料的途径与方式



资助和利益冲突 5a 资助来源和其他支持（如药物供应），以及资助方在试验设计、实施、

分析和报告中的参与情况

5b 论文作者的经济利益冲突和其他利益冲突

引言

背景和理由 6 科学背景和对试验理由的解释

目的 7 与获益和危害相关的具体目的

方法

患者和公众参与 8 患者或公众在试验设计、执行和报告中参与的具体情况

试验设计 9 对试验设计的描述，包括试验类型（如平行分组、交叉试验）、分配比

例和框架（如优效性、等效性、非劣效性、 探索性）

试验方案变更 10 试验开始（或启动）后的重要变更，包括任何未预先设定的结局或分析，

并说明原因

试验环境 11 实施试验的环境（如社区、医院）与地点（如国家、研究中心）

入选标准 12a 研究参与者的纳入标准

12b 如适用，说明研究中心和干预措施提供者（如外科医师、物理治疗师）

的资格标准



干预与对照 13 需提供干预与对照措施的细节，以便于他人重复 。若适用，还应说明

可获取描述干预和对照的补充材料（如干 预手册）的途径

结局 14 预先设定的主要和次要结局，包括具体测量指标（如收缩压）、分析指

标（如较基线的变化值、终末值、至事件发 生时间）、汇总方法（如中

位数、比例）和评估时间点

危害 15 危害的定义和评估方法（如系统性地、非系统性地）

样本量 16a 如何确定样本量，包括样本量计算所依据的所有假设

16b 解释期中分析和中止原则

随机化

序列的产生 17a 随机分配序列的生成者以及所使用的方法

17b 随机化类型及任何限定的细节（如分层、分区组和各区组样本量）

分配隐藏机制 18 用于实施随机分配序列的机制（如中央随机化系统，顺序编号、不透光、

密封的容器），描述在分配干预措施前 为隐藏序列所采取的任何措施

实施 19 负责入组的人员以及负责分配干预措施的人员是否知晓随机分配序列

盲法 20a 在分配干预措施后，对谁进行了设盲（如研究参与者、干预提供者、结

局评估者、数据分析者）



20b 若设盲，说明盲法的实现方式及每组干预措施的相似性

统计学方法 21a 用于比较各组主要和次要结局（包括危害）的统计学方法

21b 对每项分析纳入了哪些人群（如所有随机化研究参与者）及其所属的组

别

21c 分析中如何处理缺失数据

21d 附加分析的方法（如亚组分析和敏感性分析），区分预设分析和事后分

析

结果

研究参与者流程，包括流程

图

22a 每组随机分配、接受预期干预及纳入主要结局分析的研究参与者数量

22b 各组随机化后的脱落和排除情况，并说明原因

招募 23a 明确招募期以及针对获益和危害结局的随访期

23b 如适用，说明试验中断或停止的原因

干预和对照措施的实施 24a 干预和对照措施的实际实施情况（如适当时说明：干预/对照措施的提

供者、研究参与者的依从性、是否按计划实施）

24b 各组在试验期间接受的其他治疗情况



基线数据 25 表格展示各组基线数据，包括人口学资料和临床特征

纳入分析的例数、结局和估

计值

26 对于每个主要和次要结局指标，按组别报告：

纳入分析的研究参与者例数

在结局评估时间点具有有效数据的研究参与者例数

各组别的结果数据，以及效应估计值及其精确性（如 95% 置信区间）

对于二分类结局，同时呈现绝对效应值和相对效应值

危害 27 各组的所有不良事件或非预期事件

辅助分析 28 进行的任何其他分析，包括亚组分析和敏感性分析，并区分预设分析和

事后分析

讨论

解释 29 与结果相对应的解释，权衡试验结果的利弊，并且考虑其他相关证据

局限性 30 试验的局限性，阐述潜在偏倚的来源、不精确性、普遍适用性（或可推

广性），以及出现多种分析结果的原因 （如有）

资料来源：杨葛亮,周小芹,雷芳,等. CONSORT 2025 声明：随机试验报告指南更新解读 [J]. 中国胸心血管外科临床杂志, 1-8


