CONSORT KILAVUZU

andomize Edilmis Paralel-Grup Cahsmasi Raporlarimin Kalitesinin Artiriimasi Yontinde Revize

Edilmis Onergeler:

Randomize Kontrollti Calisma (RCT) sonuglarin anlayabilmek icin okuyucularin dizayn, analiz,
yonetim ve yorumu hakkinda bilgi sahibi olmalari gerekir. Bu da, yazarlarin tuumtiyle seffaf olmasiyla
mumkun olabiliv. Egitsel anlamda uzun yillardir sarfedilen cabalara ragmen RCT'lerle ilgili halen bir
takim iyilestirmeler yapilmasi gerekmektedir. Arastiricilar ve editorler, yazarlarin kontrol listeleri
(check list) ve akis diyagramlar (flow diagram) kullanmalarim saglamak ve boylece raporlamalarini
iyilestirmelerine yardimci olmak amaciyla kisaca CONSORT (Consolidated Standarts of Reporting
Trials) denilen bir kilavuz gelistirmislerdir. Bu makalede yer alan revize edilmis CONSORT Kilavuzu
yeni kanitlar getirmekte ve orijinal kilavuzla ilgili elestirilere isaret etmektedir.

Ozet olarak CONSORT Kilavuzu, cahsma yonetiminin okuyucular tarafindan anlasilacak ve
sonuclarinin gecerliligi degerlendirilebilecek bicimde RCT raporunun iyilestiriimesine yoneliktir.

ANDOMIZE KONTROLLU

CALISMA (RCT) raporu,
¢alismanin yapilma nedeni hakkinda
ve yonetim ve analizinin nasil
yapildigi1 konusunda okuyucuyu
bilgilendirir nitelikte olmalidir.
Okuyucularin, bir RCT'nin etkililigi ve
kisitliliklari hakkinda fikir sahibi
olmalari igin, kullanilan metodlarin
kalitesini bilmeleri gerekir. Onlarca
yildir egitsel ydonde g¢abalar
sarfedilmesine ragmen RCT raporlari
halen yeterli kalitede degildir.

Ornegin, son olarak yayinlanan ve
depresyona yonelik tedavi
stratejilerinde ilk sirada gelen selektif
serotinin gerialim inhibitériinu
degerlendiren 122 RCT Uzerinde
yapilan bir inceleme, sadece tek bir
makalenin (%0.8) randomizasyon ile

Yetersiz raporlama, RCT hakkinda
yorum yapmayi son derece
zorlastirdidi gibi, yanli senuglar
dikkate alindigi takdirdejetik olmayan
uygulamalara da nedenolur.

CONSORT'UN
TARIHCESI

Klinik arastirmacilar, istatistikgiler,
epidemiyologlar ve biyomedikal
editorlerinden olusan uluslararasi bir
grup tarafindan gelistirilen

ilgili yeterli bilgi icerdigini gostermigtir.

CONSORT Kilavuzu'nun
yayinlanmasina RCT raporlarinin
kalitesini artirmak yoninde 1990'larin
ortalarinda atilan iki bagimsiz adim
onculik etmistir. Uluslararasi Tip
Dergisi Editorleri Kurulu (Vancouver
Grubu olarak da bilinen ICMJE),
Bilim Editorleri Konseyi (CSE),
Dunya Medikal Editorler Birligi
(WAME)'nin de aralarinda bulundugu
bir gok tip ve saglik dergisi ve editor
gruplar tarafindan desteklenen
CONSORT, Aimanca, ingilizce,
Fransizca Ispanyolca ve Flaman
dillerine de gevrilmistir.

iki gruptan olugan paralel RCT
raporlarinin yazilmasi, incelenmesi
ve dederlendiriimesi amaciyla
hazirlanmis olan CONSORT
Kilavuzu, bir kontrol listesi (check list)
ve bir akis diyagramindan (flow chart)
olusmaktadir.

Elde edilen ilk veriler, CONSORT
Kilavuzu kullaniminin RCT
raporlama kalitesini artirdigi
yonundedir. 1994 yilinda 3 dergide
yayinlanan 71 RCT raporunun
degerlendirmesinde 43 calismada
(%61) calisma grubuna segimin
maskeli olup olmadig1 hakkinda
belirsizlik bulundugu rapor edilirken,
dort yil sonra (bu 3 derginin
raporlarda CONSORT kullanimini
sart kosmasinin ardindan) 77




raporun degerlendiriimesi sonucu bu
sayinin 30'a indigi gortlmustur (%39;
ortalama fark,-%22 [%95 guiven
arahgi,- %38 ila -%6]).

Biyomedikal literatirtin strekli olarak
izlenmesiyle CONSORT'un yararhhgi
daha da artiriimakta ve boylece
CONSORT Kilavuzu daima giincel
tutulabilmektedir. Ornegin Meinert,
akis diyagraminin bir RCT'nin her
safhasina katilan hasta sayisiyla ilgili
bilgi saglayamadidini sdylediginde,
istenen bilgilere yer verecek sekilde
CONSORT uzerinde degisiklikler
yapilabilmektedir. Kontrol listesi de
ayni sekilde esnektir.

Bu uygulama, CONSORT
Kilavuzu’nu surekli olarak degisen ve
gelisen bir arag yapmaktadi

Katilimcilar 1999 yilinda CONSORT
Kilavuzu Uzerinde revizyona gitme
karari almiglardir. Bu rapor
CONSORT grubu tarafindan oy
birligiyle gerceklestirilen degisiklikleri
yansitmakta ve kismen de RCT ile
ilgili ¢cesitli hususlarin ne kadar
onemli olduguna dair kanitlar
icermektedir.

CONSORT
KILAVUZU’NDA
REVIZYON

ONSORT grubu, ilk

versiyondaki kontrol listesini ve
akis diyagramini revize etmek
amaciyla Mayis 1999'da toplanmis
ve mevcut kanitlarin isiginda her bir
madde Uzerinde tartismistir. Orijinal
CONSORT'u olustururken oldugu
gibi amag, sadece RCT raporlama
standartlari agisindan temel nitelik
tasiyan maddelere yer vermekti
(6nemsiz gibi gérinen bazi hususlar
aslinda ¢ok ihtiya¢ duyulan ve
CONSORT Kilavuzu'nda yer
almadigi halde RCT raporunda
olmasi gereken hususlar olabilirdi).

Toplantidan kisa slre sonra kontrol

listesinin revize edilmis sekli yorum
ve tavsiyelerde bulunmalari igin
gruba dagitiimistir. Ayni iglemler akis
diyagramiyla ilgili olarak da
yapimigtir.

Tdm bu degisiklikler CONSORT
grubunun Mayis 2000'deki
toplantisinda ele alinmis ve kisa
sure igerisinde revizyon islemi
tamamlanmistir.

Revize edilmis CONSORT Kilavuzu
22 maddelik bir kontrol listesinden
(Tablo 1) ve bir akis diyagramindan
(Sekil 1) olusmaktadir. Amaci, 2
gruplu paralel RCT raporlarinin
kalitesini artirmaktir. CONSORT ayni
zamanda ¢alisma hakkinda yeterli
aciklama icermeyen ve sonuglari
yanhlik gosteren raporlari belirleme
amaciyla editorler ve dergi hakemleri
tarafindan da kullanilabilmektedir.

CONSORT'da yapilan
degisikler

@ Revize edilmis kontrol listesine
orijinal kilavuzda yer alan alt
baslik kolonundaki bilgileri
entegre eden bir ‘metin bolumu
ve konu basligi” kolonu
eklenmistir.

@ “Rapor edildi mi?” kolonu, bazi
dergiler tarafindan sart
kosuldugu Uzere “sayfa
numarasiyla rapor edilen”
kolonuna dahil edilmistir.

® Kontrol listesindeki her madde
numaralandiriimisg, dizilim (syntax)
ve sira (order), bilgi akisini
iyilestirecek sekilde revize
edilmistir.

@ Baslik (title) ve dzet (abstr
birinci madde altinda
birlestirilmistir.

® Revize edilmis kontrol listesinin
icerigi orijinalinkine benzer _j'-
kalmakla beraber daha énce
birlesik olan bazi maddeler




]
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Bosit 2-gruplu paralel RCT raporlannin kalitesini
arirmada yazarlara rehber olmast amacyla hazirlanan
CONSORT Kilavuzu, kullanilan yontemlerin ve sonuglarin
raporlanmasinda seffaflig tesvik etmekte ve bylece RCT
raporlaninin kolay ve akicr bir bicimde yorumlanmasina
imkan vermekfedir. Fakat diger yandan, bilimsel icerik ve
raporlann givenilirligi gibi, raporlamada dikkat edilmesi
gereken diger hususlara deginmemektedir. Konuya ilgi
duyan bazi yazarlar da CONSORT'u kendilerince modifiye
etmigtir. CONSORT grubunda izlenenden farkli tutumlara
dayanabileceginden bu tir degisiklikler yapmamayr
Gneriyoruz.

CONSORT kullanims, RCT raporlamasindaki yetersizligi
tamamen yok edemese de azaltacakiir.

CONSORT Kilavuzu'nun olusturulmasinda kullanilan kanita
dayal yaklagim, gerek randomize, gerek gozlemsel
(observational) ve gerekse diyagnostik calismalann meta-
analiz raporlanyla ilgili standartlann olugturulmasinda da
kullanimigtir.

Bunun yanisira, saglik ekonomistleri de kendi
raporlamalannin kalitesini artirmak tzere bazi standartlar
gelistirmeye baslamiglardir. Tam bu girisimlerin amac,
biyomedikal alandaki raporlarin kalitesini yikseltmek ve
baylece daha etkili bir saghk hizmeti sunmakir.

Dergilerde ve destekleyen gruplarda orijinal CONSORT
Kilavuzu'nun yerini revize edilmis versiyonu alacakhr.
CONSORT'u heniiz kullanmayan gruplar da CONSORT web
sitesine (www.consort-stafement.org) girerek kayit
olabilirler. RCT raporlarinda yitksek kaliteyi saglamanin
yararini yazarlara aktarabilmek icin dergileri “Yozarlara
Tavsiye” bolumlerinde CONSORT Kilavuzu'ndan bahsetmeye
ve yukarida verdigimiz infernet adresini yayinlamaya
cagmyoruz. Yayina dergilerin yayin haklanndan
vazgegmeleri sonucu, CONSORT Kilavuzu tim biyomedikal
sektore agik hale gelmistir.

CONSORT Kilavuzu'nun sirekli gelisen bir yapida olmasina
ozen gosteren CONSORT grubu, okuyuculan web sitelerini
ziyaret efmeye ve revize edilmis kontrol listesi ve akig
diyagrami hakkinda yorumda bulunmaya caginyor. Tim
yorum ve dneriler degerlendirilecek ve grubun bir sonraki
toplantisinda ele alnacakhr.




Tablo 1. Randomize bir galismanin raporunda olmasi gereken maddelerle ilgili kontrol listesi.

Bolum ve Konu Madde No  Aciklama
Bashk ve Ozet 1 Katihmcilar tedavi gruplarma ne sekilde ayrildilar? (rastgele alim,
rastgelelestirilmis veya “rastgele secme”).
Giris
Gerekce 2 Calismanin bilimsel temeli ve aciklamasi.
Yontem

Katihmcilar Katihimcilarin secilme kriterleri, verilerin toplandigi merkezin tipi ve yeri.

Tedavi 4 Her grup icin hedeflenen tedaviyle ilgili kesin bilgi ve pratikte nasil ve
nerede uygulandigr.

Hedefler 5 Ozel hedef ve hipotezler.

Sonuclar Primer ve sekonder sonug dlctimleri ve sonuclarin dogrulugunu teyid
edici (6rnegin, coklu gbzlem, degerlendiricilerin egitilmesi vb.)
uygulamalar yapihp yapilmadigr.

Orneklem 7 Orneklem buytikltiguniin nasil belirlendigi ve eger varsa interim analiz

buyuklugu yapilmasi ve/veya cahsmanin durdurulmasiyla ilgili agiklama.

Randomizasyon

Siralama 8 Kisitlamalar ve rastgele alim sirasmin olusturulmasmda kullanilan
metod (6rnegin; bloklama, tabakalandirma).

Tedavinin 9 Rastgele alim sirasinin uygulanmasmda kullanilan metod (6rnegin,

gizlenmesi numarah kutular veya telefon), siranin tedavi saptanana kadar gizli
tutulup tutulmadign.

Uygulama 10 Alim sirasini kimin belirledigi, katihmcilar1 calismaya kimin aldigi ve
hangisinin hangi gruba dahil edilecegini kimin belirledigi.

Maskeleme 11 Tedaviyi yoneten ve sonuclari degerlendiren katihmcilara maskeleme
yapilip yapilmadign, yapilmissa maskelemenin basarih olup olmadiginin
nasil degerlendirildigi.

istatistiksel

yontemler 12 Gruplari primer sonuclara gore karsilastirmada kullanilan istatistik
metodlar, alt grup andlizleri ve uyum anadlizleri gibi ek analiz metodlari.

Sonuclar

Hasta akisi 13 Evrelere gore hasta akisi (bir sema kullanilmasi tavsiye olunur). Spesifik
olarak her grup icin; rastgele alinan, tedaviyi alan, calismayi
tamamlayan ve primer sonuclar icin analizleri yapilan hastalarin rapor
edilmesi.

Hasta ahm 14 Hasta ahim ve izlem donemlerini gosteren tarihler.

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

Analize giren 16 Her grup icin analize dahil edilen hasta sayisi ve yapilan andlizin tiim

hasta sayisi hastalarin katildigi (intention-to-treat) bir analiz olup olmacdhgr.

Sonuglar ve 17 Her grup icin hem primer, hem de sekonder sonuglarn bir 6zeti

tahminler cikarilir ve tahmini etkinlik ve bunun dogruluk derecesi verilir (6rnegin,
%95 guven arahgi).

Yardimci 18 Altgrup ve uyum andlizleri de dahil énceden planlanmis veya kesif amach
andlizler (exploratory) herhangi bir ek andliz yapilmissa bunun bir
raporla bildirilmesi.

Advers Olaylar 19 Her bir tedavi grubunda gortilen tiim ciddi advers olaylar veya yan
etkiler.

Tartisma

Yorum 20 Sonuglarm, cahsma hipotezleri olasi yanlik veya yaniima kaynaklari ve
birden ¢ok anadliz yapilmasindan kaynaklanabilecek ehlikeler dikkate
ahnarak yorumlanmasi.

Genellenebilirlik 21 Calisma sonuclarinin genellenebilirligi (chs gecerlilik

(generalizability) [external validity])

Kapsamh kanit 22 Sonuglarm mevcut kanitlar dahilinde genel bir yorumunun yapilmasi.
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