
Son yıllarda sıkça kullanılan    
 randomize kontrollü 

çalışmalar (RKÇ) okuyucuya açık 
ve anlaşılır bir dille araştırmanın 
hedefini, yapılışını, sonuçlarını 
aktarabilmelidir. Okuyucu, bir 
soruya cevabını alırken bu cevabı 
veren araştırmanın metodolojik 
kalitesine, planlanmasına 
güvenmelidir. Ancak yıllardır 
bu konuda verilen çabalara 
rağmen RKÇ’lar hala düzgün 
olarak aktarılamamaktadır. 
Örneğin depresyonun birinci 
basamak tedavisinde selektif 
serotonin geri alım inhibitörlerinin 
etkinliğinin değerlendirildiği 122 
RKÇ’yı derleyen bir derlemede, 
sadece bir araştırmada (%0.8) 
randomizasyonun düzgün olarak 
tanımlandığı ifade edilmektedir.

Dört ana dergide 1979-80’de 
yayınlanan 67 makalenin 
sadece %30’unda sonuçların 
kör olarak değerlendirilip 
değerlendirilmediği, 1990’da 
yayınlanan negatif sonuçlu 37 
çalışmanın sadece %43’ünde 
örneklem büyüklüğü hesaplamaya 

yer verilmiştir. Ayrıca araştırma 
sonuçlarının aktarılmasında 
bir standardizasyonun 
olmaması elde edilen sonuçların 
karşılaştırılmasını ve bir ortak 
havuzda değerlendirilmesini de 
zorlaştırmaktadır.

Bu karmaşanın düzeltilmesi için 
1982’de DerSimonian ve arkadaşları 
tıbbi dergi editörlerinin, bir kontrol 
listesi yaparak yazıların belirli 
standartta olmasını sağlayabileceği 
fikrini ortaya atmışlardır.

Bu görüş doğrultusunda 
1990’ların başında klinik 
araştırmacı, epidemiyolog, 
istatistikçi ve biyomedikal 
editörlerden oluşan iki ayrı ekip 
tarafından birbirinden bağımsız 
olarak araştırmaların aktarılma 
standartları yayınlanmıştır. Rennie 
ise iki grubun bir araya gelmesini 
sağlayarak “araştırmaların 
aktarılmasında gruplanmış 
standartlar = Consolidated 
Standards of Reporting Trials” 
CONSORT Bildirgesi’nin 
yayınlanmasında öncülük etmiştir.
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İ           yi tasarlanmış ve düzgün randomize edilmiş kontrollü çalışmalar 
sağlık politikalarımız ve uygun tedavi rehberlerimizin belirlenmesi 

için çok önemlidir. Ancak uygun metodolojisi oluşturulmamış ve 
yanlı sonuçlar, abartılı tedavi sonuçları ile yanlış yönlenmelere 
neden olabilir.
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CONSORT, bir akış şeması ve 
“evet/hayır” seçeneklerini içeren 
bir kontrol listesinden (check 
list) oluşmaktadır. Bu form ilk 
olarak iki paralel kollu randomize 
çalışmalar için planlanmıştır, 
ancak, diğer çalışma tipleri 
(equivalence, factorial, 
cluster, crossover gibi) için de 
kullanılabilir, diğer tiplere uygun 
formlar hazırlanmaktadır. 

CONSORT ilk olarak 
oluşturulurken bir RKÇ’da temel 
olarak olması gereken maddeler 
hedeflenmiştir. Ancak, bu listede 
yer almayan fakat RKÇ’lar için 
mutlaka bilinmesi gereken etik 
kurul onayı, çalışmayı destekleyen 
bir kuruluş olup olmadığı, çalışma 
kayıt numarası (International 
Standard Randomized Controlled 
Trial Number - ISRCTN) gibi bilgiler 
de araştırmalarda yer almalıdır.

Form ilk olarak 1996’da 
yayınlandıktan sonra 1999’da 
toplanan 13 üye tarafından 
düzeltilmiştir. Düzeltme 
sonuçları 2000 yılında yeniden 
toplanan ekip tarafından 
gözden geçirildikten sonra 2001 
yılında yayınlanmıştır. Kontrol 
listesindeki maddelerin ifade 
edilmesinde ve kapsamlarında 
bazı değişiklikler yapılmış ve 
evet/hayır olarak uygulanan 
değerlendirme listesi “hangi 
sayfada” olarak değiştirilmiştir. 

CONSORT Bildirgesi’nin kullanımı 
yıllar içinde giderek yaygınlaşmış 
ve artan sayıda tıbbi dergi ve 
ekip tarafından kabul edilerek 
önerilmeye başlanmıştır. Bunlar 
arasında International Committee 
of Medical Journal Editors ICMJE, 

diğer adıyla Vancouver Group) 
Council of Science Editors (CSE) ve 
World Association of Medical Editors 
(WAME) sayılabilir. Bu bildirge 
İngilizce konuşan ülkeler dışında da 
ilgi görmüş ve Almanca, Fransızca, 
İspanyolca, Japonca ve Hollanda 
diline de çevrilmiştir.

CONSORT’un kullanımının yayın 
kalitesini arttırdığına dair elimizde 
henüz kısıtlı veri bulunmaktadır. 
Moher’in yaptığı bir çalışmada 
1994 yılında üç dergide yayınlanan 
71 RKÇ değerlendirilmiş ve bu 
araştırmaların 43’ünde (%61) 
hastaların gruplara ayrılma 
yöntemlerinin net olarak 
tanımlanmadığı gözlenmiştir.

Bu dergilerin yazım kuralı 
olarak CONSORT uygulamasını 
önermesinden dört yıl sonra yapılan 
değerlendirmede ise bu oranın 
%39’a düştüğü, aradaki farkın 
istatistiksel olarak anlamlı olduğu 
bildirilmiştir.

CONSORT ile ilgili örnek çalışmalar, 
eğitim malzemeleri ve formlar 
http://www.consort-statement.org 
sitesinden sağlanabilir. Günümüzde 
site, yeni (doğru ve yanlış) örneklerle 
zenginleştirilmektedir ve öneriler 
Leah Lepage adına
llepage@uottawa.ca adresine 
gönderilebilmektedir. 

Şu anda dünya üzerinde 40 binin 
üzerinde RKÇ devam etmektedir. 

Bu çalışmaların planlanması ve 
yürütülmesinde gösterilen çaba ve 
yapılan maddi yatırım ancak bu 
çalışmaların standartlara uygun ve 
düzgün yazı haline getirilmesi ile 
mümkündür.
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Bu çalışmaların planlanması ve 
yürütülmesinde gösterilen çaba ve yapılan 

maddi yatırımın karşılığının alınması, 
ancak bu çalışmaların standartlara uygun 

ve düzgün yazı haline getirilmesi ile 
mümkündür.
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