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CONSORT KILAVUZU
Randomize Edilmiþ Paralel-Grup Çalýþmasý Raporlarýnýn Kalitesinin Artýrýlmasý Yönünde Revize

Edilmiþ Önergeler:

Randomize Kontrollü Çalýþma (RCT) sonuçlarýný anlayabilmek için okuyucularýn dizayn, analiz,
yönetim ve yorumu hakkýnda bilgi sahibi olmalarý gerekir. Bu da, yazarlarýn tümüyle þeffaf olmasýyla

mümkün olabilir. Eðitsel anlamda uzun yýllardýr sarfedilen çabalara raðmen RCT'lerle ilgili halen bir
takým iyileþtirmeler yapýlmasý gerekmektedir. Araþtýrýcýlar ve editörler, yazarlarýn kontrol listeleri

ve akýþ diyagramlarý kullanmalarýný saðlamak ve böylece raporlamalarýný
iyileþtirmelerine yardýmcý olmak amacýyla kýsaca CONSORT

denilen bir kýlavuz geliþtirmiþlerdir. Bu makalede yer alan revize edilmiþ CONSORT Kýlavuzu
yeni kanýtlar getirmekte ve orijinal kýlavuzla ilgili eleþtirilere iþaret etmektedir.

Özet olarak CONSORT Kýlavuzu, çalýþma yönetiminin okuyucular tarafýndan anlaþýlacak ve
sonuçlarýnýn geçerliliði deðerlendirilebilecek biçimde RCT raporunun iyileþtirilmesine yöneliktir.

(check list) (flow diagram)
(Consolidated Standarts of Reporting

Trials)

RANDOMÝZE KONTROLLÜ
ÇALIÞMA (RCT) raporu,

çalýþmanýn yapýlma nedeni hakkýnda
ve yönetim ve analizinin nasýl
yapýldýðý konusunda okuyucuyu
bilgilendirir nitelikte olmalýdýr.
Okuyucularýn, bir RCT'nin etkililiði ve
kýsýtlýlýklarý hakkýnda fikir sahibi
olmalarý için, kullanýlan metodlarýn
kalitesini bilmeleri gerekir. Onlarca
yýldýr eðitsel yönde çabalar
sarfedilmesine raðmen RCT raporlarý
halen yeterli kalitede deðildir.

Örneðin, son olarak yayýnlanan ve
depresyona yönelik tedavi
stratejilerinde ilk sýrada gelen selektif
serotinin gerialým inhibitörünü
deðerlendiren 122 RCT üzerinde
yapýlan bir inceleme, sadece tek bir
makalenin ( 0.8) randomizasyon ile
ilgili yeterli bilgi içerdiðini göstermiþtir.

Yetersiz raporlama, RCT hakkýnda
yorum yapmayý son derece
zorlaþtýrdýðý gibi, yanlý sonuçlar
dikkate alýndýðý takdirde etik olmayan
uygulamalara da neden olur.
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Klinik araþtýrmacýlar, istatistikçiler,
epidemiyologlar ve biyomedikal

editörlerinden oluþan uluslararasý bir
grup tarafýndan geliþtirilen

CONSORT Kýlavuzu'nun
yayýnlanmasýna RCT raporlarýnýn
kalitesini artýrmak yönünde 1990'larýn
ortalarýnda atýlan iki baðýmsýz adým
öncülük etmiþtir. Uluslararasý Týp
Dergisi Editörleri Kurulu (Vancouver
Grubu olarak da bilinen ICMJE),
Bilim Editörleri Konseyi (CSE),
Dünya Medikal Editörler Birliði
(WAME)'nin de aralarýnda bulunduðu
bir çok týp ve saðlýk dergisi ve editör
gruplarý tarafýndan desteklenen
CONSORT, Almanca, Ýngilizce,
Fransýzca Ýspanyolca ve Flaman
dillerine de çevrilmiþtir.

Ýki gruptan oluþan paralel RCT
raporlarýnýn yazýlmasý, incelenmesi
ve deðerlendirilmesi amacýyla
hazýrlanmýþ olan CONSORT
Kýlavuzu, bir kontrol listesi
ve bir akýþ diyagramýndan
oluþmaktadýr.

(check list)
(flow chart)

Elde edilen ilk veriler, CONSORT
Kýlavuzu kullanýmýnýn RCT
raporlama kalitesini artýrdýðý
yönündedir. 1994 yýlýnda 3 dergide
yayýnlanan 71 RCT raporunun
deðerlendirmesinde 43 çalýþmada
( 61) çalýþma grubuna seçimin
maskeli olup olmadýðý hakkýnda
belirsizlik bulunduðu rapor edilirken,
dört yýl sonra (bu 3 derginin
raporlarda CONSORT kullanýmýný
þart koþmasýnýn ardýndan) 77
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raporun deðerlendirilmesi sonucu bu
sayýnýn 30'a indiði görülmüþtür ( 39;
ortalama fark,- 22 95 güven
aralýðý,- 38 ila - 6 ).

Biyomedikal literatürün sürekli olarak
izlenmesiyle CONSORT'un yararlýlýðý
daha da artýrýlmakta ve böylece
CONSORT Kýlavuzu daima güncel
tutulabilmektedir. Örneðin Meinert,
akýþ diyagramýnýn bir RCT'nin her
safhasýna katýlan hasta sayýsýyla ilgili
bilgi saðlayamadýðýný söylediðinde,
istenen bilgilere yer verecek þekilde
CONSORT üzerinde deðiþiklikler
yapýlabilmektedir. Kontrol listesi de
ayný þekilde esnektir.

Bu uygulama, CONSORT
Kýlavuzu’nu sürekli olarak deðiþen ve
geliþen bir araç yapmaktadýr.

Katýlýmcýlar 1999 yýlýnda CONSORT
Kýlavuzu üzerinde revizyona gitme
kararý almýþlardýr. Bu rapor
CONSORT grubu tarafýndan oy
birliðiyle gerçekleþtirilen deðiþiklikleri
yansýtmakta ve kýsmen de RCT ile
ilgili çeþitli hususlarýn ne kadar
önemli olduðuna dair kanýtlar
içermektedir.

ONSORT grubu, ilk
versiyondaki kontrol listesini ve

akýþ diyagramýný revize etmek
amacýyla Mayýs 1999'da toplanmýþ
ve mevcut kanýtlarýn ýþýðýnda her bir
madde üzerinde tartýþmýþtýr. Orijinal
CONSORT'u oluþtururken olduðu
gibi amaç, sadece RCT raporlama
standartlarý açýsýndan temel nitelik
taþýyan maddelere yer vermekti
(önemsiz gibi görünen bazý hususlar
aslýnda çok ihtiyaç duyulan ve
CONSORT Kýlavuzu'nda yer
almadýðý halde RCT raporunda
olmasý gereken hususlar olabilirdi).

Toplantýdan kýsa süre sonra kontrol

listesinin revize edilmiþ þekli yorum
ve tavsiyelerde bulunmalarý için
gruba daðýtýlmýþtýr. Ayný iþlemler akýþ
diyagramýyla ilgili olarak da
yapýlmýþtýr.

Tüm bu deðiþiklikler CONSORT
grubunun Mayýs 2000'deki
toplantýsýnda ele alýnmýþ ve kýsa
süre içerisinde revizyon iþlemi
tamamlanmýþtýr.

Revize edilmiþ CONSORT Kýlavuzu
22 maddelik bir kontrol listesinden
(Tablo 1) ve bir akýþ diyagramýndan
(Þekil 1) oluþmaktadýr. Amacý, 2
gruplu paralel RCT raporlarýnýn
kalitesini artýrmaktýr. CONSORT ayný
zamanda çalýþma hakkýnda yeterli
açýklama içermeyen ve sonuçlarý
yanlýlýk gösteren raporlarý belirleme
amacýyla editörler ve dergi hakemleri
tarafýndan da kullanýlabilmektedir.

Revize edilmiþ kontrol listesine
orijinal kýlavuzda yer alan alt
baþlýk kolonundaki bilgileri
entegre eden bir metin bölümü
ve konu baþlýðý kolonu
eklenmiþtir.

Rapor edildi mi? kolonu, bazý
dergiler tarafýndan þart
koþulduðu üzere sayfa
numarasýyla rapor edilen
kolonuna dahil edilmiþtir.

Kontrol listesindeki her madde
numaralandýrýlmýþ, dizilim
ve sýra bilgi akýþýný
iyileþtirecek þekilde revize
edilmiþtir.

Baþlýk ve özet
birinci madde altýnda
birleþtirilmiþtir.

Revize edilmiþ kontrol listesinin
içeriði orijinalinkine benzer
kalmakla beraber daha önce
birleþik olan bazý maddeler
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Basit 2-gruplu paralel RCT raporlarýnýn kalitesini
artýrmada yazarlara rehber olmasý amacýyla hazýrlanan

CONSORT Kýlavuzu, kullanýlan yöntemlerin ve sonuçlarýn
raporlanmasýnda þeffaflýðý teþvik etmekte ve böylece RCT
raporlarýnýn kolay ve akýcý bir biçimde yorumlanmasýna
imkan vermektedir. Fakat diðer yandan, bilimsel içerik ve
raporlarýn güvenilirliði gibi, raporlamada dikkat edilmesi
gereken diðer hususlara deðinmemektedir. Konuya ilgi
duyan bazý yazarlar da CONSORT'u kendilerince modifiye
etmiþtir. CONSORT grubunda izlenenden farklý tutumlara
dayanabileceðinden bu tür deðiþiklikler yapmamayý
öneriyoruz.

CONSORT kullanýmý, RCT raporlamasýndaki yetersizliði
tamamen yok edemese de azaltacaktýr.

CONSORT Kýlavuzu'nun oluþturulmasýnda kullanýlan kanýta
dayalý yaklaþým, gerek randomize, gerek gözlemsel
(observational) ve gerekse diyagnostik çalýþmalarýn meta-
analiz raporlarýyla ilgili standartlarýn oluþturulmasýnda da
kullanýlmýþtýr.

Bunun yanýsýra, saðlýk ekonomistleri de kendi
raporlamalarýnýn kalitesini artýrmak üzere bazý standartlar
geliþtirmeye baþlamýþlardýr. Tüm bu giriþimlerin amacý,
biyomedikal alandaki raporlarýn kalitesini yükseltmek ve
böylece daha etkili bir saðlýk hizmeti sunmaktýr.

Dergilerde ve destekleyen gruplarda orijinal CONSORT
Kýlavuzu'nun yerini revize edilmiþ versiyonu alacaktýr.
CONSORT'u henüz kullanmayan gruplar da CONSORT web
sitesine girerek kayýt
olabilirler. RCT raporlarýnda yüksek kaliteyi saðlamanýn
yararýný yazarlara aktarabilmek için dergileri “Yazarlara
Tavsiye” bölümlerinde CONSORT Kýlavuzu'ndan bahsetmeye
ve yukarýda verdiðimiz internet adresini yayýnlamaya
çaðýrýyoruz. Yayýncý dergilerin yayýn haklarýndan
vazgeçmeleri sonucu, CONSORT Kýlavuzu tüm biyomedikal
sektöre açýk hale gelmiþtir.

CONSORT Kýlavuzu'nun sürekli geliþen bir yapýda olmasýna
özen gösteren CONSORT grubu, okuyucularý web sitelerini
ziyaret etmeye ve revize edilmiþ kontrol listesi ve akýþ
diyagramý hakkýnda yorumda bulunmaya çaðýrýyor. Tüm
yorum ve öneriler deðerlendirilecek ve grubun bir sonraki
toplantýsýnda ele alýnacaktýr.

( )www.consort-statement.org
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Bölüm ve Konu Madde No Açýklama

Baþlýk ve Özet

Giriþ

Yöntem

Sonuçlar

1 Katýlýmcýlar tedavi gruplarýna ne þekilde ayrýldýlar? (rastgele alým,
rastgeleleþtirilmiþ veya “rastgele seçme”).

Gerekçe 2 Çalýþmanýn bilimsel temeli ve açýklamasý.

Tedavi 4 Her grup için hedeflenen tedaviyle ilgili kesin bilgi ve pratikte nasýl ve
nerede uygulandýðý.

Hedefler 5 Özel hedef ve hipotezler.

Sonuçlar 6 Primer ve sekonder sonuç ölçümleri ve sonuçlarýn doðruluðunu teyid
edici (örneðin, çoklu gözlem, deðerlendiricilerin eðitilmesi vb.)
uygulamalar yapýlýp yapýlmadýðý.

Örneklem 7 Örneklem büyüklüðünün nasýl belirlendiði ve eðer
yapýlmasý ve/veya çalýþmanýn durdurulmasýyla ilgili açýklama.

9

Uygulama 10 Alým sýrasýný kimin belirlediði, katýlýmcýlarý çalýþmaya kimin aldýðý ve
hangisinin hangi gruba dahil edileceðini kimin belirlediði.

Maskeleme 11 Tedaviyi yöneten ve sonuçlarý deðerlendiren katýlýmcýlara maskeleme
yapýlýp yapýlmadýðý, yapýlmýþsa maskelemenin baþarýlý olup olmadýðýnýn
nasýl deðerlendirildiði.

Ýstatistiksel
yöntemler 12 Gruplarý primer sonuçlara göre karþýlaþtýrmada kullanýlan istatistik

metodlar, alt grup analizleri ve uyum analizleri gibi ek analiz metodlarý.

Hasta akýþý 13 Evrelere göre hasta akýþý (bir þema kullanýlmasý tavsiye olunur). Spesifik
olarak her grup için; rastgele alýnan, tedaviyi alan, çalýþmayý
tamamlayan ve primer sonuçlar için analizleri yapýlan hastalarýn rapor
edilmesi.

Hasta alýmý 14 Hasta alým ve izlem dönemlerini gösteren

Temel veriler 15 Her bir grubun temel demografik ve klinik özellikleri.

Analize giren 16 Her grup için analize dahil edilen hasta

Sonuçlar ve 17 Her grup için hem primer, hem de sekonder
doðruluk derecesi verilir (

95 güven aralýðý).

Yardýmcý 18 Altgrup ve uyum analizleri de dahil önceden
herhangi bir ek analiz yapýlmýþsa bunun bir

raporla bildirilmesi.

Advers Olaylar 19 Her bir tedavi grubunda görülen tüm ciddi advers olaylar veya yan
etkiler.

Katýlýmcýlar 3 Katýlýmcýlarýn seçilme kriterleri, verilerin toplandýðý merkezin tipi ve yeri.

varsa interim analiz
büyüklüðü

Randomizasyon
Sýralama 8 Kýsýtlamalar ve rastgele alým sýrasýnýn oluþturulmasýnda kullanýlan

metod (örneðin; bloklama, tabakalandýrma).
Tedavinin Rastgele alým sýrasýnýn uygulanmasýnda kullanýlan metod (örneðin,
gizlenmesi numaralý kutular veya telefon), sýranýn tedavi saptanana kadar gizli

tutulup tutulmadýðý.

tarihler.

sayýsý ve yapýlan analizin tüm
hasta sayýsý hastalarýn katýldýðý bir analiz olup olmadýðý.

sonuçlarýn bir özeti
tahminler çýkarýlýr ve tahmini etkinlik ve bunun örneðin,

%

planlanmýþ veya keþif amaçlý
analizler

Yorum 20 Sonuçlarýn, çalýþma hipotezleri olasý yanlýlýk veya yanýlma kaynaklarý ve
birden çok analiz yapýlmasýndan kaynaklanabilecek ehlikeler dikkate
alýnarak yorumlanmasý.

Genellenebilirlik 21 Çalýþma sonuçlarýnýn genellenebilirliði (dýþ geçerlilik

Kapsamlý kanýt 22 Sonuçlarýn mevcut kanýtlar dahilinde genel bir yorumunun yapýlmasý.

(intention-to-treat)

(generalizability) [external validity])

(exploratory)

Tartýþma

Tablo 1. Randomize bir çalýþmanýn raporunda olmasý gereken maddelerle ilgili kontrol listesi.
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Seçilebilir olarak deðerlendirilen (n =...)

Çýkarýlan (n =...)

Çalýþmaya alýnma kriterlerine uygun olmayan (n =...)
Katýlmayý kabul etmeyen (n =...)
Diðer nedenler (n =...)

s
ta

a
lý

m
ý

Tedavi grubuna dahil edilen (n =...)
Tedaviyi alan (n =...)
Tedaviyi almayan
(neden belirtiniz) (n =...)

Tedavi grubuna dahil edilen (n =...)
Tedaviyi alan (n =...)
Tedaviyi almayan
(neden belirtiniz) (n =...)

Ýzlemden çýkan (neden belirtiniz) (n =...)
Tedaviye devam etmeyen
(neden belirtiniz) (n =...)

Ýzlemden çýkan (neden belirtiniz) (n =...)
Tedaviye devam etmeyen
(neden belirtiniz) (n =...)

Analize giren (n =...)
Analizden çýkarýlan
(neden belirtiniz) (n =...)

Analize giren (n =...)
Analizden çýkarýlan
(neden belirtiniz) (n =...)

S
e

ç
im

Ýz
le

m
A

n
a

li
z

Þekil 1. Randomize bir çalýþmanýn safhalarý boyunca hasta alma-çýkarma-izleme iþlemlerine
ait akýþ diyagramý.
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