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臨床背景問題

PICO 找文獻

CASP 評讀

降低內視鏡逆行性膽胰管攝影術之併發症率

預防性措施、降低內視鏡逆行性膽胰管攝影術之併發症率

臨床轉譯 嶄新結構式醫囑

CASP Systematic Review Meta-Analysis Checklist



背景問題
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消化內科常見檢查:

 診斷目的
可檢查膽管或胰管的結石、腫瘤、發炎、
術後狹窄等，評估造成阻塞性黃疸的原因。

 治療功能
取石、放置引流導管或支架、切片，診斷
與治療膽道及胰臟疾病的重要工具。
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內視鏡逆行性膽胰管攝影 (Endoscopic  retrograde cholangiopancreatography)



ERCP 的常見併發症

胰臟炎機械性損傷

感染性併發症 出血

穿孔 氣體栓塞
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臨床問題:
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•消化內科品管監測小組發現於2020年病人接受ERCP後,併發症比例增
加

•2018:133/9(6.17%)

•2019:233/12(5.15%)

•閾值:3-5%，超過設定閾值

•科會提出此問題

•搜尋文獻並設計一份結構式醫囑做臨床實證研究



PICO

研究族群／問題 (Population/ Problem)：

• 接受 ERCP的患者

介入措施 (Intervention)：

• 預防性措施(PD stent、hydration, rectal NSAIDs)

比較 (Comparison)：

• 標準照護

結果 (Outcomes)：

• 降低術後併發症的發生率（ ERCP術後胰臟炎 PEP）
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Search Strategies

•資料庫: PubMed

•Search: (post-ERCP
pancreatitis) AND (((PD
stent) OR (Hydration)) OR
(Rectal NSAIDs))

•Filters: in the last 5 years,
Free full text, Meta-
Analysis, Systematic Review
Sort by: Most Recent
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Data Extraction
文獻 搜尋時間與資料庫 目的 介入措施 對照組 結果

Choi et al., 2023 2021年7月

PubMed、Embase、Cochrane

比較了各種預防策略對降低具有
風險因子的患者發生PEP風險
的有效性

A類，Rectal NSAID

B類，預防性胰臟支架

C類，強力水合

沒有預防或主動控制 最有效的預防措施是ABC（0.87），其次
是 AC（0.68）、AB（0.65）、BC（0.56
）、A（0.49）和 B（0.24）

El Kurdi et al., 2024 2000年 1月至 2020年 2 月

PubMed、Embase、Cochrane

NSAID 對患有PEP的患者中的
中度至重度PEP（MSPEP）的
影響

NSAID group control group NSAIDs 可預防PEP，但無法減輕已發生

PEP的嚴重程度，需要其他方法降低

MSPEP

Márta et al., 2021 2021年5月

Medline (via PubMed)、Embase、Cochrane

吲哚美辛和水合物（類型和量）
的組合對PEP 預防的功效

LR + IND

NS + IND

LR (lactated Ringer's) 

NS (normal saline) 

IND (indomethacin)

NT (no treatment) 吲哚美辛進行積極水化治療（SUCRA

100%）也比所有其他幹預措施更有效
（相對效果百分比 94.3-98.1%）。

Rojas-Victoria et al.,

2024

PubMed、Embase、Cochrane

谷歌學術、臨床試驗、會議、參考文獻列
表、論文資料庫中進行了搜索，並請不同
的作者補充資訊。

不同藥物預防ERCP後急性胰臟
炎的有效性

不同藥物 安慰劑 NSAIDs

aggressive hydration with ringer lactate 

NSAIDs + isosorbide dinitrate 

somatostatin analogues

Serrano et al., 2020 Medline、Embase、Cochrane 非類固醇抗發炎藥（NSAID）
在追蹤中預防PEP的療效

不同NSAID/劑量/途徑 ERCP 前直腸給藥 100毫克雙氯芬酸或

100毫克吲哚美辛可預防輕度PEP 發作

Shou-Xin et al., 2020 2020年1月

PubMed、Embase、Cochrane

比較 100毫克直腸NSAID 和胰
臟支架在預防高風險患者ERCP
後胰臟炎(PEP) 方面的療效

100 毫克直腸NSAID（雙氯芬酸或吲哚美辛）和胰臟支架 100 毫克直腸NSAIDs（雙氯芬酸或吲哚
美辛）在預防高風險患者PEP 的療效與胰
臟支架同樣顯著。考慮到成本效益和安全
性，可能優先選擇 100毫克雙氯芬酸或
吲哚美辛。

Siddappa et al., 2021 2020年10月multiple databases
觀察性研究，非RCT

內視鏡腹腔鏡減壓術在緩解餐後
腹腔鏡阻塞性疼痛中的作用、療
效和安全性

胰管（PD）減壓術 引流術可能是治療特定阻塞型腹膜透析疼
痛的有效且安全的選擇

Sperna Weiland et al.,

2024

2022年11月

Medline (via PubMed)、Embase、Cochrane

進行個別病患資料統合分析

(IPDMA)，以評估病患和ERCP
相關風險因子對PEP 發展的貢獻
，並根據病患的風險狀況確定最
佳預防策略

Group 1: high-volume IVF

Group 2: high-volume IVF + PD stent 

Group 3: high-volume IVF + rectal NSAID

Group 4: high-volume IVF + rectal NSAID + PD stent 

Group 5: Rectal NSAID

Group 6: Rectal NSAID + PD stent 

Group 7: PD stent

Group 0: Placebo Group 1: Peri-procedural high-volume IVF

Group 5: Rectal NSAID

Wu et al., 2021 PubMed、Embase、Cochrane、Web of

Science、Clinical Trial.gov、Scopus、

CNKI、CQVIP和萬方資料庫

確定使用乳酸林格氏液進行積極
補液是否能降低PEP 的發生率

積極補充靜脈輸液(乳酸林格氏液) 標準補充靜脈輸液(乳
酸林格氏液)

ERCP圍手術期積極應用乳酸林格氏液進
行水化可預防PEP

Yang et al., 2022 2008年至 2021年之間

PubMed、Web of Science、Cochrane

自膨式金屬支架（CSEMS）v.s
多個塑膠支架（MPS）

PEP的發生率

自膨式金屬支架（CSEMS）v.s 多個塑膠支架（MPS） 與 MPS相比，CSEMS部署後PEP 的發
生率較高。
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選用文獻
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研究背景（Introduction）
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•ERCP（內視鏡逆行性膽胰管攝影術）後胰臟炎（PEP）的重要性:

•美國約70萬件ERCP，PEP發生率3.5–14%，死亡率達0.9% ，醫療支出約2億美元

•國際建議預防措施：直腸NSAIDs、高容量靜脈輸液、胰管支架

•需要針對不同患者風險特徵提供更精準的預防策略

•評估PEP風險因子與最有效的預防方法

•研究目的：利用個人病人資料統合分析(Individual Participant Data Meta-

Analysis, IPDMA)評估PEP風險因子與最有效的預防方法



研究方法(Methods)
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設計與註冊

•遵循PRISMA-IPD報告準則

•登記於PROSPERO：CRD42021231197

•由JohnsHopkins IRB核准

文獻搜尋

•資料庫：PubMed、Embase、Cochrane CENTRAL

•搜尋至2022年11月，無語言限制，使用MeSH/Emtree與專業關鍵字



研究方法(Methods)

13

•納入/排除條
件

Inclusion Criteria

（納入標準）
- 研究設計為隨機對照試驗（RCTs）
- 研究對象為成人（年齡≥18歲）
- 受試者接受內視鏡逆行性膽胰管攝影（ERCP）
- 測試以下任一預防措施：
•直腸給藥雙氯芬酸（diclofenac）或吲哚美辛（indomethacin）
•手術期間大量靜脈輸液（peri-procedural high-volume intravenous fluids, IVF）
•胰管支架置放（pancreatic duct stenting, PD stenting）

- 報告ERCP後胰臟炎（post-ERCP pancreatitis, PEP）發生率作為結局指標

Exclusion Criteria

（排除標準）
- 僅有**會議摘要（conference proceedings）或摘要（abstracts）**者
（除非研究者能提供完整RCT資訊）



研究方法(Methods)
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•Data Analysis
•標準化資料庫，檢核並統整個別病人資料(Individual

participant data)

•主要結果：PEP發生率

•分群：依接受的PEP預防措施分為8組

•統計方法：
•多層次邏輯回歸（Multilevel logistic regression）

•偏倚風險評估：Cochrane RoB工具

•證據品質評估：GRADE方法

•異質性評估：I²統計量

•敏感性分析

•使用R軟體



PICO

研究族群／問題 (Population/ Problem)：

• 接受 ERCP的患者

介入措施 (Intervention)：

• 預防性措施(PD stent、hydration, rectal NSAIDs)

比較 (Comparison)：

• 標準照護

結果 (Outcomes)：

• 降低術後併發症的發生率（ ERCP術後胰臟炎 PEP）
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結果(Results)

•Search Results and Study Characteristics
•最初檢索得到1503篇文獻，最終納入44篇（其中11篇成功取得個人
資料，共6430名患者）
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結果(Results)

•Quality of Evidence, Bias, and

Heterogeneity

•大多數RCT品質良好，部份存在高偏倚風險

•證據整體品質為中至低

•異質性明顯（I²=79%，p<0.01）
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結果(Results)

•Individual Patient-Level Data

•取得IPD的研究多為新近且樣本量較大的
RCT

•比較IPD與非IPD研究，PEP發生率差異不大
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結果(Results)
High volumeIVF+Rectal NSAID
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結果(Results)
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Lactated Ringer’s solution at a rate of 1.5 mL/kg/h 

Lactated Ringer’s solution at a rate of 3.0 mL/kg/h 

Normal Saline Hydration



結果(Results)

•Prophylaxis for Post-
ERCP Pancreatitis

•顯著降低PEP風險

•Rectal NSAIDs（RR 0.69）

•Peri-procedural IVF（RR 0.40

）
•PD stent單獨使用無顯著預防
效
果
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結果(Results)

•Risk Factors for PEP in 
Predefined Subgroups增加PEP
風險的因子

•單用rectal NSAIDs患者中：
•困難插管（RR 1.99）

•胰管顯影（RR 2.37）

•有PEP病史（RR 1.90）

•單用IVF患者中
•困難插管亦為重要風險因子
（RR 8.47）
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討論(Discussion)
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•Clinical Implications

•確認Rectal NSAIDs與IVF為有效PEP預防策略
•即便使用NSAIDs，若有高風險特徵者（困難插管、胰管顯影、

PEP病史），仍需額外預防措施

•Research Implications

•未來需開發個人化PEP風險計算工具

•需要更多大型RCT確認組合預防策略的效果

•探索新型PEP預防方法（如鈣調素抑制劑等）



討論(Discussion)
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•Strengths

•大型、標準化IPD資料集

•可進行高可信度的次群組分析

•可針對患者特徵作更精準推論

•Limitations

•僅取得25%的IPD資料，可能導致選擇性偏
倚

•各研究中風險因子的定義存在小幅差異

•部份小型子群組分析樣本數不足



文獻評讀
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Systematic Review and Meta-Analysis 評讀工具

工具名稱 目的 評估範圍 適用範圍 特點 包含項目 核心問題 評估重點 參考文獻

CASP Checklist (for

SR with MA of 

RCTs)

幫助讀者批判性閱
讀SR+MA的可信
度與臨床適用性

SR + MA (限

RCT) 的方法學與
結果應用性

初階使用者、臨
床醫護人員、教
學場域

結構清楚，問題
簡單；質性評估；
無分數化

10題
（分5部分）

系統性回顧
•基本設計是否有效
•方法學是否健全
•結果是否可信
結果是否適用於本地情境
是否能帶來更大價值

研究設計、搜尋策
略、偏倚控制、結
果效應與適用性

CASP, 2018

AMSTAR 2 評估 SR（含 RCT

與非RCT）方法學
品質與偏倚風險

SR 或 SR+MA (不
限研究設計)

進階使用者、正
式出版、研究審
查

注重關鍵步驟，
分類整體可信度；
不建議總分化

16項
（7項關鍵）

系統性方法、偏倚風險評
估、統合方法、異質性處
理

核心方法學步驟的
有無與正確性

Shea et al., 2017

ROBIS 專門評估 SR過程
中可能產生的系統
性偏倚風險

任一主題的 SR
或 SR+MA

方法學審查員、
系統性回顧作者

三階段，針對產
生偏倚的各流程；
重系統流程偏誤

3階段
（包含4領域、13
問題）

流程評估、偏倚風險領域
評估、整體判定

資料搜尋、選擇、
提取、結果處理的
偏倚風險

Whiting et al., 2016

JBI Critical

Appraisal Checklist

for SR/MA

評估 SR或 SR+MA

的報告透明性與方
法學嚴謹性

健康照護領域的

SR/MA

健康科學研究者、
臨床實證推廣者

問題簡潔；強調
適用性；臨床實
務導向

11項 研究問題明確性、搜尋策
略、納入標準、偏倚考量
結論合理性

報告透明度、資料
整合邏輯、推論適
當性

JBI Manual for

Evidence Synthesis,

2020

PRISMA 2020 標準化SR/MA的撰
寫格式與資訊揭露

發表、撰寫、評
閱 SR/MA文章

作者、編輯、審
稿人、讀者

提升透明度；不
是偏倚或方法品
質評估工具

27項（新版） 系統性揭露每個報告步驟
搜尋策略、選擇、數據整
合、異質性分析

報告完整性、資訊
透明度、可重現性

Page et al., 2021
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CASP Checklist
systematic reviews with meta-analysis of randomised controlled t r i a l s (RCTs)

【第一部分 Section A：系統性文獻回顧的基本設計是否有
效？】

• 1 . 系統性文獻回顧是否針對明確的研究問題進行？

• 2. 研究者是否搜尋了適合回答研究問題的研究設計？

【第二部分 Section B：系統性文獻回顧的方法學是否健全？】

• 3. 系統性文獻回顧是否可能已經納入所有相關的初級研究？

a. 搜尋初級研究

b. 從搜尋結果中篩選初級研究

c. 選擇納入系統性文獻回顧的初級研究

d. 摘要整理搜尋流程與結果

• 4. 研究者是否有評估納入初級研究的方法學嚴謹性或有效性？

• 5. 研究者是否適當且透明地萃取並呈現初級研究的資訊？

e. 資料萃取

f. 資料呈現

【第三部分 Section C：系統性回顧的結果是否可信？】

• 6. 研究者是否適當地分析了各初級研究的統合結果？

• 6.1 亞組分析（Subgroup analysis）

• 6.2 統合回歸分析（Meta-regression）

• 7. 研究者是否有報告系統性回顧的限制？若有，這些限制是
否涵蓋了您在批判性評讀時所識別的問題？

• 7.1 亞組分析中的考量

• 7.2 統合回歸分析中的考量

• 8. 介入措施的好處是否超過任何潛在的不利影響、危害或資
源需求？

【第四部分 Section D：系統性回顧的結果是否適用於本地情
境？】

• 9. 系統性回顧的結果能否應用於您的本地族群／場域或情境？

【第五部分 Section E：將研究結果應用於本地族群是否能創造
更大價值？】

• 10. 若付諸行動，系統性回顧的結果能否為您負責的個人或
族群帶來更大或額外的價值？
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第一部分 Section A：
系統性文獻回顧的
基本設計是否有效？
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1.系統性文獻回顧是否針對明確的研究問題進行？

是否根據PICOT(S)框架明確設定研究問題？ 是 否 無法判定 文獻證據

Population（族群）
✅

接受內視鏡逆行性膽胰管造影術（ERCP）的成年
患者(p.4477)

Intervention（介入）

✅

不同的PEP預防策略，如直腸非類固醇消炎藥
（NSAIDs）、高容量靜脈輸液（IVF）和胰管（PD
支架(p.4477)

Comparator（比較對象）
✅

不同預防策略之間的比較，以及與安慰劑組的比
較(p.4477 & p.4478)

Outcome/s（結果指標）與 Outcome 
measures（測量方式）

✅
內視鏡逆行性膽胰管造影術後胰腺炎（PEP）的發
生率(p.4478)

Time（時間，例如研究期間或隨訪間隔） ✅ peri-procedural（措施操作期間，指前、中、後

Setting（研究場域） ✅ 納入的隨機對照試驗的場域

📌該系統性文獻回顧明確闡述了其研究目的，即評估不同PEP預防策略的有效性，並探討病人和措施相關風險
因素對PEP發生的影響。這構成了一個明確且聚焦的研究問題。

評讀結果：☑是 否 無法判定
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2. 研究者是否搜尋了適合回答研究問題的研究設計？

是否搜尋了適當的研究設計？ 是 否 無法判定 文獻證據

是否選擇適當的研究設計來回答問題？
（介入成效有關，則應以隨機對照試驗
（RCTs）為適當的研究設計）

✅

文獻的「Abstract」部分明確提到，研究者系統
性地搜尋了「randomized controlled PEP 
prophylaxis t r i a l s」（隨機對照PEP預防試驗）
(p.4476)

是否考量不同隨機化方法？
(個別受試者被隨機分配至不同組別)

✅

在「Methods」（方法）部分的「Search
Strategy and Selection Criteria」（搜尋策略
與選擇標準）中，研究者更詳細地說明了他們的
納入標準:隨機對照試驗，依原始研究計畫的預防
措施分組(p.4477 & p.4478)

📌研究者針對其評估PEP預防措施有效性的研究問題，搜尋並納入了隨機對照試驗（RCTs），這是一種適合
評估介入成效的研究設計。

評讀結果：☑是 否 無法判定
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第二部分 Section B：
系統性文獻回顧的
方法學是否健全？
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3. 系統性文獻回顧是否納入所有相關的主要研究？

系統性文獻回顧是否可能已經納入所有相
關的主要研究？

是 否 無法判定 文獻證據

a. 搜尋策略是否全面且清楚呈現？
•是否檢索一個或多個主要書目資料庫（例如

MEDLINE/PubMed、Embase）？✅
•是否提供了 MEDLINE 的MESH標題或其他資
料庫的對應詞彙？✅

•是否檢索了專科領域相關資料庫？△
•是否納入了非英文語言的研究？✅
•是否進行了引文搜尋，包括手動搜尋納入文獻
的參考文獻？✅

•是否檢索了未出版的研究？（例如臨床試驗登
錄資料庫、預印本平台）✅

•是否諮詢了領域專家，以尋找可能納入的研究
或持續進行中的試驗？✅

✅

沒有明確提及搜尋專科領域相關資料庫。(p.4477)

3a評讀 結果：☑是  否 無法判定

3b評讀 結果：是  否 ☑無法判定
b. 從搜尋結果中篩選主要研究

•是否設定了明確且適當的納入與排除標準？✅
•是否設計並執行了嚴謹的篩選流程？（例如兩
位獨立研究者篩選，有歧見由第三方裁定）✅

•篩選是否基於標題與摘要進行？✅
•是否遵循了原訂納入/排除標準？△

✅

兩位研究者 (CJSW 和 VSA) 獨立進行了標題和摘
要的篩選，任何分歧都通過與第三位審閱者
(EJMvG 和 VKS) 討論解決。(p.4477)
有依照原定納入排除條件，但是只成功取得11篇
（25%）IPD資料，是否未遵循原始納入排除條件?

🔍🔍原本篩選出 44篇，但最後只選用 11篇，其篩選條件並非納入排除條件，因此評讀文獻時以此標準，是
否有符合此條件?
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3. 系統性文獻回顧是否納入所有相關的主要研究？

）選擇納入系統性文獻回顧的初級研究
•  是否設計並執行了嚴謹的選擇程序？（例如兩
位獨立審查者選擇，第三位裁定）✅

•  是否以全文審查作為納入或排除研究的依據？
✅

•  是否確保始終遵循納入標準？✅
•  是否計算並報告了選擇過程中的研究者一致性
（例如使用Kappa一致性指標）？△

）是否適當分析整合搜尋流程與結果
•  是否提供了PRISMA流程圖？
•  流程圖是否包含以下資訊：

•  發現的重複文獻數？✅
•  篩選排除的數量？✅
•  排除原因？✅
•  納入系統性文獻回顧的研究數量？✅
•  納入統合分析的研究數量（注意：某些研究
可
能資料不完整）？✅

系統性文獻回顧是否可能已經納入所有相關
的主要研究？

是 否 無法判定 文獻證據

（c

✅

研究者設定了明確的納入與排除標準，並執行了
由兩位獨立研究者進行的篩選流程，這表明篩選
過程是嚴謹的。然而，缺乏關於研究者一致性的
報告。(p.4477 & p.4478)

（d

✅

Fig. 1 The PRISMA IPDMA flow diagram. IPD

individual patient data(p.4479)

📌依文獻指出系統性文獻回顧納入所有相關的主要研究，雖沒有明確指出專科領域相關資料庫及檢索臨床試
驗登錄資料庫或預印本平台，缺乏關於研究者一致性的報告，但本文重要篩選流程是嚴謹的，因此認為符合。

3c & 3d評讀結果：☑是 否 無法判定
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4. 研究者評估納入研究的方法學是否嚴謹或有效性？

是否評估納入研究的方法學品質？ 是 否 無法判定 文獻證據

是否使用已驗證的工具來評估主要研究品
質？
例如：針對RCT使用Cochrane Risk of 
Bias工具

研究者是否完整呈現品質評估結果，並正
確解讀？

使用了

✅
具來評
此外，
證據確

在「Res

✅
部分提
證的偏
GRADE

修訂後的 Cochrane 風險偏倚 (RoB2) 工
估納入的隨機對照試驗 (RCTs) 的品質。
他們還使用 GRADE方法評估了每個結果的
定性。(p.4478)

ul ts」（結果）及「Discussion」（討論
及，納入研究的品質經過評分並使用經驗
倚風險工具進行評估。證據的確定性根據
方法被認為是低到中等。(p.4480)

📌研究者確實評估了納入主要研究的方法學嚴謹性，使用已驗證的工具，並呈現清楚解讀結果。

評讀結果：☑是 否 無法判定
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5. 研究者適當且透明地萃取並呈現主要研究的資訊？

是否適當且透明地提取與呈現資料？ 是 否 無法判定 文獻證據

a. 資料萃取
•是否設計並執行了嚴謹的資料萃取流程？✅
•是否遵循了資料萃取指導原則？✅
•是否使用標準化表格或專用軟體記錄資料，以確
保完整性與準確性？✅

•是否正確萃取研究層級特徵與主要結果資料？✅

✅

研究方法部分詳細描述了資料的收集、清理和整
合過程，表明研究者有嚴謹的資料萃取流程，並
努力確保資料的完整性和準確性。(p.4478)

b. 資料呈現
•是否將初級研究的關鍵特徵（如參與者人數、年
齡、性別、介入措施、比較對象、評估結果、研
究期間）以表格方式清楚呈現？✅

•是否以森林圖（Forest plot）或結合表格與森
林圖來呈現初級研究結果？✅

•例如：效應量（Effect size）、信賴區間
（Confidence Interval , CI）範圍、p值。

•注意：森林圖應顯示整體統合結果。

✅

表1 :主要研究的關鍵特徵
森林圖 (圖 2) 及表5:主要研究的效應量和信賴
區間，以及整體統合的結果。
(表1 :  p.4481~p.4482)
(表5 &圖2:  p.4485~p.4486)

📌研究結果部分使用了表格 (表 1和表 5)清晰地呈現了初級研究的關鍵特徵和統合分析的結果，並且使用了
森林圖(圖 2) 來展示各個初級研究的效應量和信賴區間，以及整體統合的結果。

5a & 5b評讀結果：☑是 否 無法判定
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第三部分 Section C：
系統性回顧的結果

是否可信？
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6. 研究者是否適當地分析了各主要研究的統合結果？
統合分析的結果分析是否適當？ 是 否 無法判定 文獻證據

•統計效能（power）計算與樣本數估算？△
•是否符合最初的統計效能要求？△
•適當的效應指標（Effect measures）？✅
•效應量估計的信賴區間（Confidence Interval , CI）
範圍？✅

•效應量的p值？✅
•最小重要差異（MID），最小的臨床意義變化值？△
•各主要研究間的統計異質性（Statist ica l 

Heterogeneity）（例如I ²統計量）？✅
•選擇適合異質性程度的統合模型？✅
•敏感性分析（Sensit ivity analysis）？✅
•分析了異質性的原因（例如進行亞組分析（subgroup

analysis）或統合回歸分析（meta-regression））？
✅

•評估了小樣本研究效應（small-study effect）與出版
偏倚（publication bias）？（例如使用漏斗圖
（funnel plot））✅

✅

符合✅
• 適當的效應指標（Effect measures）在「Abstract」、「Results」報告效
應量，使用相對風險（RR），適合評估二元結果。

• 效應量信賴區間（Confidence Interval ,  CI）在「Abstract」、
「Results」、表 4、表 5中，提供95% CI。

• 效應量的 p 值「Results」和表 5中有提供。
• 統計異質性（Stat is t ica l Heterogeneity）評估並報告 I ² = 79%（P <

0.01），森林圖中也呈現異質性。
• 選擇適合異質性的統合模型由於 I ² = 79%，採用隨機效應模型（random-

effects model），選擇適當。
• 敏感性分析（Sensit ivity analysis）雖未特別標題，但透過多層次邏輯回
歸分析處理混淆因子，有考量數據穩健性。(p.4478)

• 異質性來源探索（Subgroup analysis）進行亞組分析，探討患者特徵與不
同預防措施對PEP的影響。(p.4480)

• 小樣本效應與出版偏倚（Small-study ef fect ,   Publication bias）使用
RoB2工具評估 RCT品質；間接探討出版偏倚及小樣本效應。(p.4482)

無法判斷△
• 統計效能（power）計算、樣本數估算、符合統計效能要求文獻未明確說明。
• 最小重要差異（Minimal Important Difference,  MID）文獻未提及。
• 統合回歸分析（meta-regression）來探索異質性來源文獻未說明有進行。

📌研究者使用適當效應指標（RR）、提供信賴區間與 p值，評估異質性並採用隨機效應模型，進行亞組分析
及偏倚評估。但未提及統計效能計算與最小重要差異，出版偏倚評估亦未完整。整體統合分析適當。

評讀結果：☑是 否 無法判定
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7. 研究者是否有報告系統性回顧的限制？
是否全面討論了系統性回顧的限制？ 是 否 無法判定 文獻證據

•是否有足夠統計效能偵測介入效果？✅ 符合✅
• 統計效能限制：指出部分PEP預防措施亞組因無法取得所有IPD，統計效能
受限。(p.4486)

• 效應估計精確度：提供信賴區間（CI），並討論是否跨越無效線。(p.4480、
圖2、表5)

• 統計顯著性與臨床意義：於「Discussion」與「Implications for Clinical 

Practice」中說明統計顯著結果的臨床意涵。(p.4482)

• 研究遺漏與資料問題：提及部分RCT未提供IPD，並比較有無IPD研究，PEP

發生率無顯著差異。(p.4484)

• 混淆因子考量：採用多層次邏輯回歸調整混淆因子。(p.4484)

• 敏感性分析：比較有無IPD研究，並以多層次模型校正分析。(p.4484)

• 異質性影響：報告異質性（I²= 79%，P < 0.01），採隨機效應模型統合分析。
(p.4480)

• 異質性來源探討：進行亞組分析，評估患者及ERCP風險因子對PEP的影響。
(p.4478)

• 出版偏倚評估：使用Cochrane風險偏倚工具評估選擇偏倚，無使用漏斗圖，
但提出比較提供與未提供IPD研究。(表2)

無法判斷△
• 效應指標適切性：未討論選用相對風險（RR）作為效應指標的適合性。

•是否反思所採用效應指標的適切性？△
•是否考慮了效應估計的精確度（例如，信賴區間範圍

的大小）？✅
•是否指出信賴區間是否跨越無效線（line of no

effect）？✅
•若結果達統計顯著性，是否討論該結果在臨床或公共
衛生層面的意義？✅

•是否討論有遺漏重要的主要研究？✅
•是否提及主要研究中辨識出的系統性偏倚與其對統合
結果的影響？✅

✅

•是否討論潛在的混淆因子？✅
•是否說明敏感性分析的結果及其意義？✅
•是否探討異質性程度對統合分析結果的影響？✅
•是否探討異質性來源及其意義？✅

•是否探討出版偏倚對統合結果的潛在影響？✅

📌文獻在「Discussion」「Limitations」部分說明系統性回顧的限制，提供我們評讀時需要識別的部分問題，
例如統計效能不足、遺漏研究的可能性、以及某些亞組樣本量小等問題。然而，為何選擇 Relative Risk 作為
效應指標本身是否適切，或與其他潛在指標（如 Odds Ratio）進行比較。研究者在「Limitations」部分並未進
行深入的探討。

評讀結果：☑是 否 無法判定
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8. 介入措施有無任何潛在不利影響、危害或資源需求？
介入措施的好處是否大於潛在不利與資源
需求？

是 否 無法判定 文獻證據

是否清楚說明介入措施的預期好處？並考
量研究限制對其影響？

✅

文獻清楚說明了直腸 NSAIDs 和大量靜脈輸液在
降低 PEP 發生率方面的預期好處。
直腸 NSAIDs 可降低 PEP 風險達 31% (RR 0.69)
大量靜脈輸液則可降低達 60% (RR 0.40)。
非全部病人資料作分析，會產生統計效力降低。
不同研究有不同風險，可能降低措施效益。

是否辨識出潛在的不利影響或危害？
✅

文獻並未詳細探討直腸 NSAIDs 和大量靜脈輸液
的潛在不利影響或危害。

是否有整合評估利益與風險，並討論整體
效益與危害的平衡？

✅
文獻缺乏對預期好處與潛在不利影響或危害的整
合評估，也沒有討論整體效益與危害的平衡。

是否報告了實施結果時的資源需求（例如
成本、人力、技能訓練、IT需求等）？ ✅

文獻未提出直腸 NSAIDs 和大量靜脈輸液等 PEP
預防措施的資源需求。也未提及成本、人力、技
能訓練或 IT 需求等方面的資訊。

評讀結果：是 否 ☑無法判定

📌文獻主要聚焦於介入措施的有效性，而未提供關於其潛在危害或資源需求的足夠資訊，因此無法根據現有
資訊判斷其好處是否超過所有潛在的不利影響、危害或資源需求。需要更全面的分析其潛在危害或資源需求。
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第四部分 Section D：
系統性回顧的結果

是否適用於本地情境？
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9. 結果能否應用於本地族群／場域或情境？

結果是否適用於本地情境？ 是 否 無法判定 文獻證據

本地族群與系統性回顧中各主要研究參與
者之間，是否存在可能影響應用結果的重
要差異？

✅

文獻並未提供各研究中參與者的詳細種族、生活
習慣、合併疾病等資訊，這些因素在不同地區可
能存在差異，並可能影響 PEP 的發生風險和預防
措施的效果。(表1&表2&表3)

本地的場域或情境（如醫療制度、文化背
景）與初級研究的場域／情境之間，是否
存在會影響結果應用性的差異？

✅

各地的醫療制度、ERCP 操作流程、使用的藥物和
劑量、以及對 PEP 的定義和診斷標準 可能存在
差異，這些都可能影響研究結果。

是否有未被納入研究但對您的本地需求至
關重要的結果指標或其他因素？ ✅

其他重要的結果指標，文獻中並未詳細報告。例
如預防措施的成本效益、不良反應發生率、患者
的舒適度、以及實施的便利性等。

📌本地族群的特徵、醫療場域的情境以及結果指標可能與文獻中納入的研究與結果指標存在差異，因此無法
直接判斷其結果能否完全適用本地族群、醫療場域或情境。

評讀結果：是 否 ☑ 無法判定
41



第五部分 Section E：
研究結果應用於本地族群
是否能創造更大價值？
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10. 執行建議措施能否為個人或族群創造更大價值？
施行結果能為個人或族群創造更大價值？ 是 否 無法判定 文獻證據

若要依據系統性回顧的結果採取行動，需
要哪些資源？包括但不限於：經費、人力、
時間、技能組合、技能培訓需求、資訊科技
設備與其他物資。

✅

•經費：購買直腸 NSAIDs、靜脈輸液液體及相關設備的費用。
•人力：醫護人員負責風險評估、開立醫囑、給藥及患者監測。
•時間：用於評估、藥物準備、給藥與監測的時間。
•技能：需具備評估 PEP 風險及正確使用藥物和輸液的知識與操作能力，
要提供明確指引。

•培訓：若經驗不足，需進行相關教育訓練。
•設備與物資：需更新電子病歷系統，並確保藥品和設備儲備。

若需要，您是否有能力從其他活動中重新
分配資源以投入這項新行動？ ✅

•需進一步評估台灣醫療情境、機構或單位的資源分配能力與資訊設備具體
情況進行評估。

•本院應該可以投入此項措施。

預期的好處是否大於潛在的傷害？

✅

•文獻結論指出，直腸 NSAIDs（RR 0.69）和大量靜脈輸液（RR 0.40）可
有效降低 PEP 發生率。

•文獻未詳細討論潛在副作用，如 NSAIDs 的胃腸道不良反應、過敏，或大
量輸液導致的體液過多。

•無法單靠本文判斷好處是否大於風險，需參考其他文獻或臨床經驗評估安
全性。

是否符合您負責的個人或族群的需求？
✅

分析了來自多個國際研究的數據，包括亞洲的研究。需進一步查找資料或詢
問專家意見，了解台灣的ERCP病人族群的具體風險因素分布和現有的PEP預防
措施使用情況。

📌文獻證實直腸 NSAIDs 和處置期間大量輸液能有效預防PEP，但因未提供針對台灣醫療情境的資訊，目前
無法確定是否能帶來額外價值。建議進一步評估台灣或自身機構的實際情況再決定是否採用。

評讀結果：是 否 ☑ 無法判定

價值＝成果（好處減去傷害）÷ 實施所需資源為基礎思考
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結論
部分 核心問題 是 否 無法判斷

A. 系統性回顧的基本設計是否有效？ 1. 系統性文獻回顧是否有明確的研究問題？ ✅

2. 研究者是否搜尋了適合回答研究問題的研究設計？ ✅

B. 系統性文獻回顧的方法學是否健全？ 3. 系統性文獻回顧是否可能已經納入所有相關的主要研究？

3a. 搜尋主要研究是否全面且清楚？ ✅

3b. 初級研究篩選流程是否嚴謹？ △

3c. 納入研究選擇是否嚴謹？ ✅

3d. 是否適當分析整合搜尋流程與結果 ✅

4. 納入的主要研究偏倚風險是否有適當評估？ ✅

5. 研究者是否適當且透明地萃取並呈現主要研究的資訊？

5a. 主要研究資料萃取是否嚴謹？ ✅

5b. 主要研究結果呈現是否適當？ ✅

C. 系統性回顧的結果是否可信？ 6. 統合分析的結果分析是否適當？ ✅

7. 是否全面討論了系統性回顧的限制？這些限制是否涵蓋批判性評讀時所需要識別的問題？ ✅

8. 介入措施的好處是否超過潛在不利與資源需求？ △

D. 系統性回顧的結果是否適用於本地情境？ 9. 結果能否應用於本地族群／場域？ △

E. 研究結果應用於本地族群能創造更大價值？ 10. 執行措施能為個人或族群創造更大價值？ △
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結論

•這篇文獻以病人個人資料統合分析（IPDMA），整體方法學品質高：
•明確的研究問題與設計

•嚴謹的資料收集與萃取

•透明的統合結果分析

•適當處理異質性與偏差

•完整討論研究限制與臨床應用意義

•主要小缺點是：
•僅取得25%的個人資料（IPD），有可能導致選擇偏差（研究有解釋並認為影響小）

•某些組合策略（如IVF+PD stent）樣本數偏小，推論時需小心。

•PD stent只有一篇RCT為隨機分派，其他的研究允許醫師決定放置與否，可能造成選擇偏差。

•綜合判斷

•✅此文獻可以支持實證決策，直腸非類固醇消炎藥 (NSAIDs) 和措施期間大量
靜 脈輸液 (IVF) 作為有效的預防PEP的策略選擇。研究提供了有價值的整體證
據，但在實踐決策之前，需要針對當地情境的額外考量和評估。
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臨床問題:
2018~2020年病人接受ERCP後, 併發症比例增加, 做實證研究及解決

46

臨床問題及轉譯



文獻中的介入措施

•直腸 NSAIDs and IVF有
效

•PD stents無效
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結構式醫囑系統(Structured Computerized Physician Order Entry (sCPOE)

48

•製作導入結構式醫囑系統，用於全院標準化檢查前準備及
檢查後追蹤

•檢查前準備
•胰臟炎預防用藥(直腸NSAIDs,IVF) 、抗凝血藥物評估

•檢查後
• IVF 、生命徵象、症狀、必要時追蹤抽血及X光
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結構式醫囑系統執行

50

•本院自2020/08開始統一規劃全院接受ERCP病人，於檢查
前後依據結構式醫囑內容執行照護，並全面上線執行

•2022/8實行兩年成效評估(剛剛好與review的文章是2024
一 樣結果)



研究方法

51

･本研究使用回溯性統計，分析導入ERCP結構式醫囑前後病人

檢查後併發症相關指標

收案
•研究時間：2018年 6 月1日至 2022 年 7 月31日。

•接受ERCP總個案數：1000名

• (對照組)導入結構式醫囑前為

496人男246人、女250人。

• (實驗組)導入結構式醫囑後為

504人男304人、女200人。



研究結果

•成功ERCP 率：
•sCPOE實施前：93%

•sCPOE實施後：96%

•ERCP相關併發症顯著降低
•sCPOE前：10.7%

•sCPOE後：6.4%

•(Chi-Squaretest P = 0.015)
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結論

53

･結構式醫囑能改善醫療安全與降低健康照護成本
･提高效率與簡化臨床工作流程
･減少醫療錯誤並預防併發症
･降低住院時間並改善患者預後

臨床應用

･結構式醫囑是一種能確保醫囑完整執行的病歷管理方式並提高醫囑準
確性與完整性
･結合結構式醫囑來確保ERCP前後照護策略的實行，可減少併發症發生
率及強化病人安全
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問題

實證結果導入ERCP檢查前後之結構式醫囑介入是否降低PEP發生率?
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舉牌時間
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Do you agree ?
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不同意 有待考慮 同意



投票結果
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敬請指導
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