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Son yillarda sikca kullanilan
randomize kontroll
calismalar (RKC) okuyucuya acik
ve anlasilir bir dille arastirmanin
hedefini, yapilisini, sonuclarini
aktarabilmelidir. Okuyucu, bir
soruya cevabini alirken bu cevabi
veren arastirmanin metodolojik
kalitesine, planlanmasina
gtuvenmelidir. Ancak yillardir

bu konuda verilen cabalara
ragmen RKC’lar hala dtizgiin
olarak aktarilamamaktadir.
Ornegin depresyonun birinci
basamak tedavisinde selektif
serotonin geri alim inhibitérlerinin
etkinliginin degerlendirildigi 122
RKC’y1 derleyen bir derlemede,
sadece bir arastirmada (%0.8)
randomizasyonun diizglin olarak
tanimlandig ifade edilmektedir.

Doért ana dergide 1979-80°de
yayinlanan 67 makalenin

sadece %30’unda sonuclarin

kor olarak degerlendirilip
degerlendirilmedigi, 1990°da
yayinlanan negatif sonuclu 37
calismanin sadece %43 inde
orneklem buyukligt hesaplamaya
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yer verilmistir. Ayrica arastirma
sonuclarinin aktarilmasinda

bir standardizasyonun
olmamasi elde edilen sonuclarin
karsilastirilmasini ve bir ortak
havuzda degerlendirilmesini de
zorlastirmaktadir.

Bu karmasanin dtizeltilmesi icin
1982’de DerSimonian ve arkadaslari
tibbi dergi editérlerinin, bir kontrol
listesi yaparak yazilarin belirli
standartta olmasini saglayabilecegi
fikrini ortaya atmislardir.

Bu goértis dogrultusunda
1990’larin basinda klinik
arastirmaci, epidemiyolog,
istatistik¢i ve biyomedikal
editorlerden olusan iki ayr ekip
tarafindan birbirinden bagimsiz
olarak arastirmalarin aktarilma
standartlar1 yayinlanmistir. Rennie
ise iki grubun bir araya gelmesini
saglayarak “arastirmalarin
aktarilmasinda gruplanmis
standartlar = Consolidated
Standards of Reporting Trials”
CONSORT Bildirgesinin
yayinlanmasinda éncultk etmistir.




CONSORT, bir akis semasi ve
“evet/hayir” seceneklerini iceren
bir kontrol listesinden (check
list) olusmaktadir. Bu form ilk
olarak iki paralel kollu randomize
calismalar icin planlanmaistir,
ancak, diger calisma tipleri
(equivalence, factorial,

cluster, crossover gibi) icin de
kullanilabilir, diger tiplere uygun
formlar hazirlanmaktadir.

CONSORT ilk olarak
olusturulurken bir RKC’da temel
olarak olmasi gereken maddeler
hedeflenmistir. Ancak, bu listede
yer almayan fakat RKC’lar icin
mutlaka bilinmesi gereken etik
kurul onayi, calismay1 destekleyen
bir kurulus olup olmadig, calisma
kayit numarasi (International
Standard Randomized Controlled
Trial Number - ISRCTN) gibi bilgiler
de arastirmalarda yer almalidir.

Form ilk olarak 1996’da
yayinlandiktan sonra 1999’da
toplanan 13 tye tarafindan
duzeltilmistir. Duizeltme
sonuclar: 2000 yilinda yeniden
toplanan ekip tarafindan
gbzden gecirildikten sonra 2001
yilinda yayimnlanmistir. Kontrol
listesindeki maddelerin ifade
edilmesinde ve kapsamlarinda
bazi degisiklikler yapilmis ve
evet/hayir olarak uygulanan
degerlendirme listesi “hangi
sayfada” olarak degistirilmistir.

CONSORT Bildirgesinin kullanimi
yillar icinde giderek yayginlasmis
ve artan sayida tibbi dergi ve

ekip tarafindan kabul edilerek
Onerilmeye baslanmistir. Bunlar
arasinda International Committee
of Medical Journal Editors ICMJE,

diger adiyla Vancouver Group)
Council of Science Editors (CSE) ve
World Association of Medical Editors
(WAME) sayilabilir. Bu bildirge
Ingilizce konusan tilkeler disinda da
ilgi gbrmus ve Almanca, Fransizca,
Ispanyolca, Japonca ve Hollanda
diline de cevrilmistir.

CONSORTun kullaniminin yayin
kalitesini arttirdigina dair elimizde
hentz kisith veri bulunmaktadir.
Moher’in yaptig: bir calismada
1994 yilinda tc¢ dergide yayinlanan
71 RKC degerlendirilmis ve bu
arastirmalarin 43’tinde (%61)
hastalarin gruplara ayrilma
yontemlerinin net olarak
tanimlanmadig gézlenmistir.

Bu dergilerin yazim kurali

olarak CONSORT uygulamasini
6nermesinden doért yil sonra yapilan
degerlendirmede ise bu oranin
%39’a dustigll, aradaki farkin
istatistiksel olarak anlamli oldugu
bildirilmistir.

CONSORT ile ilgili 6rnek calismalar,
egitim malzemeleri ve formlar

http:/ /www.consort-statement.org
sitesinden saglanabilir. Gintimuzde
site, yeni (dogru ve yanlis) érneklerle
zenginlestirilmektedir ve dneriler
Leah Lepage adina
llepage@uottawa.ca adresine
gonderilebilmektedir.

Su anda diinya tzerinde 40 binin
lUzerinde RKC devam etmektedir.

Bu calismalarin planlanmasi ve
yurtutilmesinde gosterilen caba ve
yapilan maddi yatirim ancak bu
calismalarin standartlara uygun ve
diizglin yaz1 haline getirilmesi ile
mumkindur.
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Segilebilir olarak degerlendirilen (n =...)

Gikanlan (n =...)

- »  Cahsmaya alinma kriterlerine uygun olmayan (n =...)
~ Katilmay: kabul etmeyen (n =...)
Diger nedenler (n =...)

Hasta alimi
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Randomize edilmis (n =...)

:

Tedavi grubuna danil edilen (n =...
Tedaviyialan (n =...)

(necen etz (n=..) :

CONSORT SEMASI

Bu calismalarin planlanmasi ve
yurutilmesinde gosterilen caba ve yapilan
maddi yatirnmin karsiliginin alinmasi,
ancak bu calismalarin standartlara uygun
ve dlizglin yazi haline getirilmesi ile

mumkutndr.
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