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. CONSORT (Calismalarin Raporlanmasinda Birlestirilmis Standartlar) raporu randomize,
Didem Sunay i o . . ;

kontrollii g¢alismalarin raporlamasinin gelistirilmesinde tiim diinyada yaygin olarak
kullanilmaktadir. Schulz ve arkadaslari, raporlama kilavuzunu yeni metodolojik kanit ve birikmis
tecriibeye dayali olarak giincelleyen en son stirim CONSORT 2010’u tanimladilar.

Randomize, kontrollii c¢alismalar, uygun bir sekilde tasarlanip, yiiriitildiigiinde ve
raporlandiginda saglik hizmeti girisimlerini degerlendirmede altin standart yerine geger. Ancak,
Tijen Sengezer metodolojik titizlik eksikliginde randomize calismalar Onyargili sonuglar verebilir (1).
Yayinlanmis bir raporun okuyuculari, bir ¢alismay1 dogru olarak degerlendirmek i¢in metodolojisi
ve bulgulart ile ilgili eksiksiz, tam ve net bilgilere ihtiya¢ duyarlar. Ne yazik ki bu hassas bilgilerin
net ve eksiksiz tanimlarini saglamak bircok ¢alisma raporunun yazarlar tarafindan ihmal edildigi
i¢in degerlendirme girigimleri ¢ogu kez basarisiz olmaktadir (2-4).

Uygun raporlamadaki bu eksiklik 1996°da orijinal CONSORT (Calismalarin
Meltem Oral Raporlanmasinda Birlestirilmis Standartlar) raporunun (5) ve 5 yil sonraki revizyonunun
gelistirilmesini tesvik etmistir (6-8). Bu raporlar bazi randomize, kontrollii caligmalar igin
raporlama kalitesini gelistirirken (9,10), bircok calisma raporlar1 hala yetersiz kalmaktadir (2).
Ayrica 2001°deki son revizyondan beri yeni metodolojik kanit ve ek tecriibe birikmistir. Bu
nedenle 2001 raporunu giincellemek i¢in bir CONSORT grup toplantisi diizenledik (6-8). Burada
bu siirecin sonucunu, CONSORT 2010’u tanitiyoruz.

Zekeriya Aktiirk ABSTRACT
The CONSORT statement is used worldwide to improve the reporting of randomised
controlled trials. Kenneth Schulz and colleagues describe the latest version, CONSORT 2010,
which updates the reporting guideline based on new methodological evidence and accumulating
experience.
AUTHORS/ Randomised controlled trials, when appropriately designed, conducted, and reported,
YAZARLAR represent the gold standard in evaluating healthcare interventions. However, randomised trials can
Kenneth F. Schulz yield. biased results if they lack methodological rigour. To. assess a. trial ac.curately, readers of a
published report need complete, clear, and transparent information on its methodology and
findings. Unfortunately, attempted assessments frequently fail because authors of many trial
reports neglect to provide lucid and complete descriptions of that critical information.
That lack of adequate reporting fuelled the development of the original CONSORT

(Consolidated Standards of Reporting Trials) statement in 19965 and its revision five years later.

Douglas G. Altman

While those statements improved the reporting quality for some randomised controlled trials,
many trial reports still remain inadequate. Furthermore, new methodological evidence and
additional experience has accumulated since the last revision in 2001. Consequently, we organised
a CONSORT Group meeting to update the 2001 statement. We introduce here the result of that
process, CONSORT 2010.

David Moher

Editor’iin notu: CONSORT 2010 raporunun yayilmasini tesvik i¢in www.annals.org
adresinden bu makaleye serbestge ulasilabilmektedir, ayn1 zamanda BMJ, The Lancet, Obstetrics
& Gynecology, PLoS Medicine, Open Medicine, Journal of Clinical Epidemiology, BMC
Medicine, and Trials’da yaymlanacaktir. Yazarlar bu makalenin telif hakkina miisterek olarak
CONSORT Group sahiptirler. Ileri kullanimda ayrintilar igin CONSORT web sitesine bakiniz
(www.consort-statement.org).
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CONSORT 2010°un Amaci

CONSORT 2010 raporu, Tablodaki 25 maddelik
kontrol listesi ve akis semasini (Sekil 1) kapsayan bu
yazidir. Tim randomize, kontrollii calismalarin
raporlanmasinda kilavuzluk saglamaktadir fakat, en
yaygin tasarim tipine - ayri randomize edilmis 2-
grup paralel ¢aligmalar - odaklanir. Kiime randomize
caligmalar ve es degerlik calismalart gibi diger
caligma tasarimlan degisen miktarlarda ek bilgi
gerektirir. Bu tasarimlar i¢in CONSORT ekleri
(11,12) ve diger CONSORT bileskeleri CONSORT
web sitesinden bulunabilir (www.consort-
statement.org). CONSORT raporu ile birlikte her bir
kontrol listesi maddesinin dahil edilmesini agiklayan,
metodolojik arka plan saglayan ve yaymlanmis seffaf
raporlama 6rnekleri veren agiklama ve detaylandirma
yazisini da giincelledik (13).

Yazarlarin kontrol listesi maddelerine 6zenle
uymasi raporlamanin agiklik, biitiinliik ve seffafligim
kolaylastirir. Anlam belirsizligi veya eksikligi
olmayan ag¢ik tanimlamalar tiim okuyucularin
cikarina en 1iyi sekilde hizmet eder. Unutmaym
CONSORT 2010 raporu caligmalarin tasarlanmasi,
yiirlitiilmesi ve analizine yonelik tavsiyeler icermez.
Yalnizca ne yapildiginin ve ne bulundugunun
raporlanmasini gosterir.

Bununla birlikte CONSORT, tasarim ve
yiirlitmeyi dolayli olarak etkiler. Seffaf raporlama,
varsa aragtirmadaki eksiklikleri ortaya koyar. Bu
nedenle, eksik caligmalar yiirliten, ancak net bir
sekilde raporlamasi gereken arastirmacilarin,
caligmalarindaki eksiklikleri ac¢iga vurmadan
yaymlanma siirecini geg¢meleri miimkiin degildir.
Ortaya c¢ikan gercegin gelecekte gelistirilmis
calismalarin tasarim ve ylriitilmesine hiz
kazandirmasi ¢alismamizin ikincil dolayli hedefidir.
Dahast CONSORT c¢aligmalarin1 tasarlamada

arastirmacilara yardim edebilir.
CONSORT’un Arka Plam

Randomize kontrollii ¢alismalarin raporlanmasini
gelistirme g¢abalart 1990'larin ortalarinda hizlanmas,
metodolojik arastirmalar tarafindan kismen
desteklenmistir. Arastirmacilar uzun yillar yazarlarin
bu tiir ¢alismalar1 kotii bir sekilde raporladiklarini ve

caligmalarin kotii yiiriitiilmiis veya kotii raporlanmig

2

taraflarinin Onyargiyla iliskili oldugu ile ilgili
gozleme dayali kanitlarin birikmeye basladigini
gostermiglerdir (14). Raporlama kilavuzlarinin
gelistirilmesini amaglayan iki girisim, i¢imizde biri
ile (D.M.) ve 1996’da ilk CONSORT raporunu
diizenleyen Drummond Rennie ile sonuglanmstir (5).
Benzer konularda ileri metodolojik arastirma onceki
bulgularla giiclendirilmis (15) ve 2001 revizyonu
icine alinmistir (6-8). Akabinde metodolojik
aragtirmanin genisleyen gévdesi CONSORT 2010°un
gelistirilmesini sekillendirmisti. CONSORT veri
tabani, CONSORT girigiminin temelini olusturmada
gozlemsel kanit saglayan 700°den fazla calismay1
(CONSORT web sitesinde bulunan) kapsar.

CONSORT 2010 Akig Diyagrami

Uygunluk igin degerlendirilen (n= ) i

Dahil edilmeyen (n= )
+ Dahil edilme kriterlerini
—

karsilamayan (n= )
| Randomize edilenler (n= )

I ) |

Girisim igin ayrildi (n= )

+ Ayrilan girigim yapildi (n= )

+ Ayrilan girisim yapilmadi (nedenleri ver)
(n=)

l T ]

Izlemden gikt (nedenleri ver) (n= )

+ Katilmayi reddeden (n= )
+ Diger nedenler (n= )

Girigim igin ayrildi (n= )
« Ayrilan girisim yapildi (n= )
« Ayrilan girisim yapilmadi (nedenleri ver) (n= )

Izlemden gikti iver) (n=)

Girisime devam etmedi (nedenleri ver) (n= ) Girigime devam etmedi (nedenleri ver) (n= ) b

! T I

Analiz edildi (n=)
+ Analizden gikarildi (nedenleri ver) (n= ) r

Analiz edildi (n=)
+ Analizden gikarildi (nedenleri ver) (n= )

Sekil 1. iki gruplu paralel randomize bir ¢alismanin
asamalar1 boyunca ilerleme akis diyagrami (bu, kayit,
girigim i¢in ayirma, izlem ve veri analizidir).

Gergekten de CONSORT grup iiyeleri literatiirii
siirekli takip etmektedirler. Bu gabalardan derlenen
bilgiler CONSORT raporunu giincellemek i¢in bir
kanit temeli saglar. Kanita ve uluslararasi ve eklektik
bir klinik arastirmacilar, istatistikgiler,
epidemiyologlar ve biyomedikal editorler grubu olan
CONSORT Grubunun tavsiyelerine dayanarak
maddeler ekledik, cikardik veya degistirdik.
CONSORT yo6netimi (K.F.S., D.G.A., DM) kurulan
ve gelismekte olan bir denge i¢in c¢aba sarf
etmektedir. Grubun {iyeligi dinamiktir. Ortaya ¢ikan
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Tablo 1. Randomize bir ¢alismanin raporlanmasinda dahil edilecek CONSORT 2010 bilgi kontrol listesi*

Boliim/Bashk  Madde Kontrol Listesi Maddesi
No
Bashik ve 6zet
la Baslikta randomize bir ¢aligma olarak tanimlama
b Calisma dizayni, yontemler, bulgular ve sonuglarinin yapilandirilmis 6zeti (6zgiil kilavuz igin,
bakiniz 6zetler icin CONSORT [21,31])
Giris
Arka plan ve 2a  Bilimsel arka plan ve gerek¢enin agiklanmasi
amaglar
2b  Ozgiil amaglar veya hipotezler
Yontemler
Calisma dizayni1 3a  Calisma dizayninin tanimlamasi (paralel, faktoriyel, gibi ayirma oranlari dahil
3b Calisma bagladiktan sonra yontemlerdeki dnemli degisiklikler (uygunluk gibi), sebeplerle bir-
likte
Katilimcilar 4a  Katilimcilar i¢in uygunluk kriterleri
4b  Verilerin toplandig: ortamlar ve yerler
Girisimler 5 Kopyalamaya olanak saglamak i¢in, yeterli detaylarla her grup i¢in girisimler, tam olarak nasil
ve ne zaman uygulandigi dahil
Sonuglar 6a Eksiksiz bir sekilde tanimlanmis 6nceden belirlenmis birincil ve ikincil sonug Slglimleri, nasil
ve ne zaman degerlendirildigi dahil
6b Caligma bagladiktan sonra ¢alisma sonuglarindaki herhangi bir degisiklik, nedenleriyle
Ofn?kl?{n,, 7a  Orneklem biiyiikliigii nasil belirlendi
biliyikligi
7b  Uygulandiginda, ara analizlerin ve durdurma yonergelerinin agiklamasi
R'fln.domlzasyon, 8a Rastgele ayirma dizisi olusturmada kullanilan yontem
Dizi olusturma
8b  Randomizasyon tipi; herhangi bir kisitlamanin ayrintilar1 (bloklama ve blok boyutu gibi)
A.ylrrnayl Girigimler ayrilana kadar diziyi gizlemek i¢in yapilan adimlari tanimlayan rastgele ayirma
gizleme mekan- 9 . . o
Crmast dizisi saglamada kullanilan mekanizma (sirali olarak numaralandirilmis kaplar gibi)
Rastgele ayirma dizisini kim olusturdu, katilimeilar1 kim kaydetti ve girisimler i¢in katilimeilar
Uygulama 10 )
kim ayirdi
Kérleme 1la Eger yapildiysa, girisimler i¢in ayrildiginda kim (6rnegin, katilimcilar, bakim verenler, so-
nuglari degerlendirenler) ve nasil korlestirildi
11b  Eger ilgili ise girisimlerin benzerliginin agiklamasi
[statistiksel e . e )
. 12a  Birincil ve ikincil sonuglar i¢gin gruplarin karsilastiriimasinda kullanilan istatistiksel yontemler
Yontemler
12b  Alt grup analizleri ve diizeltilmis analizler gibi ek analizler igin yontemler
Bulgular
Ke.ltlh,mm akist Her grup igin, rastgele ayrilan, planlanan tedaviyi alan ve birincil sonuglar i¢in analiz edilen
(bir diyagram 13a
. . katilimer sayist
siddetle Onerilir)
13b  Her grup i¢in, randomizasyondan sonraki kayiplar ve hari¢ birakmalar, nedenleriyle birlikte
Caligmaya alim 14a  Calismaya alim ve izlem siirelerini tanimlayan tarihler
14b  Calisma neden sonlandirildi veya durduruldu
Temel veriler 15 Her grubun temel demografik ve klinik 6zelliklerini gosteren bir tablo
Analiz edilen 16 Her grup icin, her analize dahil edilen katilimci sayisi (payda) ve analizin asil olarak secilen
sayilar gruplara gore olup olmadigi
Sonuglar ve \7a Birincil ve ikincil her sonug i¢in, her grup i¢in sonuglar ve tahmini etki boyutu ve hassasiyeti
tahmin (%95 gliven aralig1 gibi)
17b  ikili sonuglar igin, hem kesin ve hem nispi etki boyutunun sunulmasi dnerilir
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Yapilan herhangi diger analiz sonuglari, alt grup analizleri ve diizeltilmis analizler dahil, 6nce-

Yan analizler 18 den belirlenmis olanlar1 planlanmamis olanlardan ayirarak

Zararlar 19 Her grupta biitiin 6nemli zararlar veya istenmeyen etkiler (6zgiil kilavuz i¢in, zararlar i¢in
CONSORT’a bakiniz[28])

Tartisma

Kusttliliklar 20 Call§ma .kISlth.hl?l??; Potansiyel Onyarg1 kaynaklari; beklenmeyen durum ve eger baglantili ise
analizlerin ¢esitliligini ele alan

;}ii:;;lliestlre- 21 Calisma bulgularimin genellestirebilirligi (dis gecerlik, uygulanabilirlik)
Sonuglarla tutarli yorum, yararlar1 ve zararlar1 dengeleme ve diger ilgili kanitlar1 géz 6niinde

Yorum 22
tutma

Diger bilgiler

Kayit 23 Caligma kaydinin ismi ve kayit numarasi

Protokol 24 Tam ¢alisma protokoliine nereden erisilebilir, eger mevcutsa

Fon bulma 25 Fon kaynaklar1 ve diger destekler (ilaglarin saglanmasi gibi), fon saglayicilarin rolleri

*Tiim maddeler lizerinde 6nemli agiklamalar i¢in bu raporun CONSORT 2010 Agiklama ve Detaylandirmasi [13] ile

birlikte okumasmi siddetle tavsiye ederiz. Iliskili ise, kiime randomize calismalar [11], esit etkinlik ve es degerlik

calismalari [12], farmakolojik olmayan tedaviler [32], bitkisel girigimler [33] ve pragmatik ¢alismalar [34] igcin CONSORT

eklerinin de okunmasini tavsiye ederiz. ilave eklentiler mevcuttur: bunlar icin ve bu kontrol listesi ile baglantili giiniimiize

kadar olan kaynaklar i¢in www.consort-statement.org’ a bakiniz.

projelere cevap olarak calismamiz genisledikge ve
uzmanlik gerektikce katkida bulunmak igin yeni
iiyeleri davet etmekteyiz. Bu sifatla CONSORT, yeni
fikirleri ve bakis acilarini siirekli 6ziimsemektedir. Bu
yontem silirekli gelisen CONSORT raporunu
bilgilendirmektedir.

Zamanla CONSORT daha ¢ok destek toplamistir.
Diinya capinda ve bircok dilde yayinlanan 400'den
fazla dergi CONSORT raporunu acgikca
desteklemistir. Bizim bilgimiz disinda diger birgok
saglik dergisi de destek vermistir. Ayrica, CONSORT
raporunun Uluslar arasi Tibbi Dergi Editorleri
Komitesi (www.icmje.org) tarafindan onaylanmasi ile
binlercesi tam olarak desteklemistir. Diger onemli

Kutu 1. CONSORT 2010 Raporundaki 6nemli genel degisiklikler

editoriyel gruplar, Bilim Edit6rleri Konseyi ve Diinya
Tibbi Editorler Birligi, CONSORT’u resmi olarak
desteklemektedir. Bu destek garantili goriinmektedir:
yazarlar ve dergiler tarafindan kullanildiginda
CONSORT’un raporlamayi gelistirdigi
goriinmektedir (9).

CONSORT 2010’un Gelisimi

CONSORT 2010 grubunun 31 tiyesi, CONSORT
2001 raporunun giincellemek icin Ocak 2007°de
Montebello, Quebec, Kanada’da toplandi. Mevcut
kontrol listesi maddeleri ile ilgili biriken kanitlara ek
olarak, 2001°den beri bir¢ok yeni konu belirgin hale
gelmistir. Bazi katilimcilara kontrol listesinde belirli

» Madde 1,8,10,13,15,16,18,19 ve 21 gibi maddelerdeki anlatimlari basitlestirdik ve netlestirdik.

« 2001 versiyonunda bulunan zorunlu fiilleri kaldirarak maddelerin karsisindaki stil uyumunu gelistirdik.

» Bazi maddeleri alt maddelere ayirarak degerlendirmenin 6zgiilliigiinii artirdik. Bir¢ok dergi, yazarlarin, maddelerin
makale i¢inde nerede belirtildigini gosteren bir CONSORT kontrol listesini tamamlamasini beklemektedir. Kontrol
listesi ile deneyim, bir maddenin birgok 6geden olusmasi halinde pragmatik zorluklar oldugunu bildirmistir. Ornegin,
madde 4 katilimcilarin ve ortamin ve yerin uygunlugunu gostermektedir. 2001 versiyonu ile bir yazar, 6rnegin o madde
icin kontrol listesinde bir sayfa numarasi verebilir ancak yazida sadece uygunlugu bildirmis, ortam ve yerleri
bildirmemis olabilir. CONSORT 2010 sasirtmacalar1 azaltmakta ve yazarlarin kontrol listesinde hem uygunluk hem
ortamlar i¢in sayfa numaralar1 vermeye mecbur etmektedir.
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bir madde ile ilgili kanit toplama ve sentezleme icin
birincil sorumluluk verildi. Bu kanita dayanarak grup
her maddenin degerini miizakere etti. ilk CONSORT
versiyonlarinda oldugu gibi, sadece randomize
kontrollii bir ¢alismanin raporlanmasinda kesinlikle
esas addedilen o maddeleri koruduk. Ayrica,
finansman kuruluglar1 etik incelemeyi kati surette
zorunlu kildig1 ve tibbi dergiler yazarlara aciklamalar
bolimlerinde genellikle etik incelemenin
bildirilmesini istedigi i¢in, bir ¢aligma i¢in kurumsal
etik kurul onay1 gibi bir madde gerekli ancak dahil
edilmemis olabilir. Yerinde gdzlem yapilip
yapilmadiginin bildirilmesi gibi diger maddeler
makbul goziikebilir, ancak bunlarin degerleri ile ilgili
ampirik bir kamit veya herhangi bir fikir birligi
eksikligi bu noktada dahil edilmeye karsi uyarir.
Onemli oldugunu diisiindiikleri diger bilgileri dahil
etme konusunda yazarlarin cesaretini kirmamakla
birlikte, CONSORT 2010 raporu bu sekilde minimum
kriterleri gostermektedir.

Toplantidan sonra, CONSORT yonetimi kontrol
listesini gdzden gecirmek igin telekonferanslar ve
toplantilar yapti. Yedi biiylik tekrarlamadan sonra
diizeltilmis bir kontrol listesi geri bildirim i¢in biiyiik
gruba dagitildi. Bu geri bildirimle biitiin yorumlari
degerlendirmek ve sondan bir Onceki versiyonu
olusturmak i¢in yonetim iki kez bizzat toplandi. Bu,
daha sonra geri bildirim i¢in gruba dagitilan bu
yazinin ilk taslagimin yazilmasinda temel olusturdu.
Onlarin yorumlarinin gbz Oniine alinmasindan sonra
yOnetim rapora son seklini verdi.

Daha sonra CONSORT yonetimi biiyiik grubun
diger iyelerinin yardimiyla giincellenmis bir
aciklama ve detaylandirma yazisi diizenledi. 2007
CONSORT toplantisinin esas1 giincelleme igin
materyal sagladi. Gilincellenmis ac¢iklama ve
detaylandirma yazisi, ekleme, c¢ikarma ve
degisiklikler icin biitiin gruba dagitildi. Son
tekrarlama siireci CONSORT 2010 Aciklama ve
Detaylandirmasi’ nda birlesti (13).

CONSORT 2010°daki Degisiklikler

Revizyon siireci devrimsel olarak degil evrimsel
olarak sonuglandi, kontrol listesi degisiklikleri (Tablo
1) ve akis semasi, 1 kelime disinda modifiye edilmedi
(Sekil 1). Bundan bagka, kontrol listesini ekleyen
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diger raporlama kilavuzlart madde numaralarina atifta
bulundugundan, 2 den 5 ‘e bazi yeni
numaralandirilmis maddeler hari¢ mevcut madde
numaralarint 6nceki madde numaralar1 altinda
koruduk. Kontrol listesinin sonuna tamamen yeni bir
madde olarak, mevcut bir maddenin altina bir alt
madde olarak ya da (madde 3 ile) tekrar
numaralandirilmis bir boliimiin igine araya giren bir
madde seklinde ek maddeler ekledik. Onemli genel
degisiklikleri Kutu 1 de ve 6zgiil degisiklikleri Kutu
2 de ozetledik. CONSORT web sitesi 2001 ve 2010
versiyonlarinin yan yana karsilastirmasini

igermektedir.
Etkiler ve kisithhklar

Biz CONSORT 2010’u yazarlara randomize
kontrollii ¢aligmalarin raporlarii yazmada, editorlere
ve akran elestirmenlere yayin i¢in makaleleri gézden
gecirmede ve okuyuculara yaymlanmig makaleleri
elestirel degerlendirmede yardimci olmak igin
gelistirdik. CONSORT 2010 Agiklama ve
Detaylandirmasi kontrol listesi maddelerinin igerigini
ve aciklamasini saglar. Tam, ac¢ik ve seffaf
raporlamay1 tesvik etmek ve yaymlanmig caligma
raporlariin degerlendirilmesine yardim etmek igin
aciklama ve detaylandirmanin kontrol listesi ile bir
arada kullanilmasimi kuvvetle oneririz.

CONSORT 2010 agirliklt olarak literatiirdeki
caligmalarin yarisindan fazlasina tekabiil eden 2 grup,
paralel, randomize kontrollii calismalara odaklanir
(2). Bununla birlikte CONSORT 2010 Raporu’ndan
maddelerin ¢ogu randomize caligmalarin tiim tipleri
ile iligkilidir. Buna ragmen beraber bazi g¢alisma
tipleri ya da c¢alisma durumlar1 ¢aligma raporlarinda
ek bilgiye ihtiya¢ oldugunu soylerler. Siiphe
duyulursa yazarlar, editorler ve okuyucular ilgili
olabilecek herhangi bir CONSORT uzantisi,
agilimlari, uygulamalar1 ve diger rehberler icin
CONSORT web sitesini ziyaret etmelidir.

CONSORT i¢in kullandigimiz kanita dayali
yaklagim ayni zamanda raporlanan sistematik
derlemeler, miidahaleleri degerlendiren g¢aligmalarin
meta-analizleri (16), tanisal calismalar (17) ve
gozlemsel caligmalar (18) gibi diger raporlama
rehberlerinin gelismesi i¢in bir model olarak hizmet

etmigtir. Tim bu girisimlerin agik amaci raporlamay1
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Kutu 2. CONSORT 2010 Raporundaki 6nemli 6zgiil degisiklikler

« Madde 1b (baslik ve 6zet)- galisma dizayni, metotlar1 ve sonuglarnin yapilandirilmis bir 6zetini saglamada bir alt
madde ekledik ve makale 6zetleri icin CONSORT” u refere ettik (21).

« Madde 2b (giris)-  Ozel amaglar veya hipotezler”e yeni bir alt madde ekledik (CONSORT 2001°de 6nceden madde 5).

« Madde 3a (calisma dizayni)-Temel calisma dizaynim1 ve dagilim oranini agikliga kavusturmak icin bu alt maddeyi
iceren yeni bir madde ekledik ( paralel grup, capraz ve kiime gibi).

« Madde 3b (calisma dizayni)- Nedenlerin bir tartismasi ile ¢alisma basladiktan sonra herhangi bir 6nemli degisikligi
yonteme yonlendiren yeni bir alt madde ekledik.

» Madde 4 (katilimcilar)- CONSORT 2001°de 6nceden madde 3.

« Madde 5 (girisimler)- CONSORT 2001°’de 6nceden madde 4. Girisimlerin aciklamalarinin “kopyalamaya izin vermek
icin yeterli detaylar1” icermesi gerektigini belirterek daha fazla 6zgiilligii tesvik ettik (3).

« Madde 6 (sonuglar)- Calisma basladiktan sonra birincil ve ikincil sonug¢ (son nokta) Olgiimlerinde herhangi bir
degisikligi tanimlamak iizere bir alt madde ekledik. Bu, yazarlarin yayinlanmis makalelerinde 6nceden belirlenmis
sonuglarini gormezden gelerek (yani segici sonug raporlama), sonuglarinin analizini siklikla protokollerinde 6nceden
belirlenmis birincil ve ikincil sonuglar olmadan sagladiklar1 ampirik kanmitlar1 sonucunda ¢ikmustir (4,22). Olgiimlerin
kalitesini artirmak i¢in kullanilan herhangi bir metotla ilgili metni ortadan kaldirdik.

« Madde 9 (ayirmayi gizleme yontemi)— Yazarlarin ayirmayi gizlemeyi saglamak i¢in tamamen kesin olmayan, belki
banal, gizlemenin teminatlar1 yerine, atilan gercek adimlar1 raporlamalarinin gerektigini desteklemek icin,
mekanizmanin hem raporun basliginda hem de anahtar sozciiklerde kapsama alinmasini tekrar ifade ettik.

» Madde 11(korleme)- Korlemenin nasil yapildigmin ve eger ilgiliyse yontem ve girisimlerin benzerliginin bir
aciklamasini ekledik. Boyle bir degerlendirmenin gecerliligi hakkinda teorik endiseler kadar pratigi destekleyen ampirik
kanitlarin bir eksikligi s6z konusu oldugu i¢in “korlemenin (maskeleme) basarisinin nasil degerlendirildigi” konusunu
da elimine ettik (23,24).

« Madde 12 (istatistiksel metotlar)-Ikincil sonuclarin analizi igin istatistiksel metotlarin saglanmasi gerektigini ekledik.

« Madde 14b (calismaya alim)- Ampirik arastirma temelinde “caligmanin neden sonlandigi ya da sonlandirildigi” iizerine
bir alt madde ekledik (25).

« Madde 15 (temel veriler)— Her grubun temel ve klinik 6zelliklerinin en agik sekilde bir tabloda ifade edildiginin
anlasilmasini saglamak i¢in “bir tablo” belirledik.

« Madde 16 (analiz edilen sayilar)—Yaygin olarak yanlis kullanilan bir terim olan “tedavi plan1” analizi ifadesini 6zgiin
ayrilmis gruplari i¢inde tespit edilen katilimeilar hakkinda bilgi i¢in daha agik bir istek olarak degistirdik (26).

« Alt madde 17b (sonuglar ve tahmin)— Uygun klinik yorumlanabilirlik i¢in, gegerli deneyim "ikili sonuglar i¢in, hem
goreceli hem mutlak etki boyutunun sunulmasi tavsiye edilir" in eklenmesini 6nermektedir (27).

» Madde 19 (zararlar)—CONSORT bildirisine zararlar iizerine bir referans ekledik (28).

« Madde 20 (kisitliliklar)- “Yorum” bashigint degistirdik ve dnceki metni, olas1 dnyargi ve tutarsizligin kaynaklarinin
bildirilmesine odaklanan bir ciimle ile degistirdik.

« Madde 22 (Yorum)— “Ayrintili kanit” bashigini degistirdik. Dogrusu yazarlara bu belirsiz baglik altinda yorum i¢in yer
ayrilmas1 gerektigini anladik. Bununla beraber CONSORT Grubu, yayinlardaki sonuglarin, siklikla gercek analitik
sonuglari saptirdig1 ve zararlarin goz ardi edildigi veya 6nem derecesinin disiiriildiigi ile ilgili endiselerini dile getirdi.
Bu nedenle kontrol listesi maddelerini, yorumlarla eslesen sonu¢ kavramlarini icerecek ve yararlari zararlariyla
dengelenecek sekilde degistirdik.

« Madde 23 (kayit)- Calisma kaydina yeni bir madde ekledik. Ampirik kanitlar ¢alisma kaydi ihtiyacini desteklemektedir
ve dergi editdrlerinin son kosullari uygunlugu tesvik etmistir (29).

« Madde 24 (protokol)- Calisma protokoliiniin ulasilabilirligi hakkinda yeni bir madde ekledik. Ampirik kanitlar
yazarlarin kendi calismalarinin yiiriitiilmesi ve raporlanmasinda bagl kaldiklar1 protokolii siklikla g6z ardi ettiklerini
diistindiirmektedir (4,22). Dolayisiyla protokoliin ulasilabilir olmasi, yaymlanmadan once protokole bagliligi tesvik
edebilir ve yayindan sonra baglilig1 degerlendirmeyi kolaylastirir.

« Madde 25 (fon bulma)- Fon bulma hakkinda yeni bir madde ekledik. Ampirik kanitlar, tahmini tedavi etkileri ile iliskili
olarak bazen fon kaynagini isaret eder (30).
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iyilestirmektir. Saglik Arastirmalarinin Kalite ve
Seffafligii Gelistirme (EQUATOR) Agi raporlama
kilavuzlarinin gelisimini kolaylastiracak ve
kilavuzlarin yayilimina yardimci olacaktir:
www.equator-network.org saglik arastirmalarinda
tiim raporlama rehberleri ile ilgili bilgi saglar.

CONSORT 2010 ile randomize c¢aligmalarin
raporlanmasi i¢in kat1 bir yapi iiretmeyi kasten tekrar
reddettik. Nitekim, Raporlama Caligmalarinin
Standartlar1 (SORT) (19) kat1 bir format denedi ve bir
editor ve yazarla pilot bir ¢aligmada basarisiz oldu
(20). Dolayisiyla, makalelerin formati dergi stiline;
editoryel agiklamalara; arastirma alaninin igaret ettigi
gelencklere ve varsa yazarin tercihlerine uymalidir.
Raporlamanin yapisini standardize etmek
istemiyoruz. Yazarlar kontrol listesi maddelerini, bol
ayrint1 ve sagduyu ile makalenin herhangi bir yerinde
basit¢e ele almalidirlar. Belirtilen, makalelerin, ana
boliimleri i¢inde Ozellikle yontem ve sonug
boliimlerindeki sik alt bagliklardan fayda gorecegini
diisiindiiglimiizdiir.

CONSORT, gercek calisma tasarlama ve
yiirlitiilmesini basit¢e yansitan, raporlamanin tamlik,
aciklik ve seffafligin1 tesvik eder. Ancak potansiyel
bir dezavantaj, bir raporlama kilavuzunun bazi
yazarlar1 gercekten yaptiklarindan c¢ok, kilavuz
tarafindan Onerilen bilgiyi imgesel olarak
raporlamaya tesvik edebilmesidir. Yazarlar,
degerlendirme hakemleri ve editdrler, potansiyel
dezavantaj ve bagvurulara karsi, Ornegin, c¢alisma
protokollerine, calisma kaydi bilgilerine ve
diizenleyici kurum web sitelerine karsi tedbirli bir
sekilde onlem almalidirlar. Kaldi ki CONSORT 2010
Raporu randomize c¢aligmalarin tasarlanmasi ve
yiritiilmesi i¢in tavsiyeleri icermemektedir.
Maddeler, yazarlarin nasil ve neyi yaptiginin net
beyanini ortaya c¢ikarmali, ancak, yazarlarin nasil ve
neyi yapmasi gerektigine dair herhangi bir hiikiim
icermemelidir. Dolayisiyla, CONSORT 2010 bir
caligmanin kalitesini degerlendiren bir ara¢ olarak
tasarlanmamustir. Ne de, kontrol listesinin bir “kalite
skoru” olusturmak i¢in olarak kullanilmasi uygundur.

Bununla birlikte, arastirmacilarin akillarinda
bitmis yayin olarak c¢aligmalara bagladiklarini
disiinliyoruz. Kotii raporlama, bilerek ya da
yanlislikla, yazarlarin calismalariin zayif yonlerini

dikkatle incelemekten ka¢malarina izin verir.
Bununla beraber CONSORT’un dergiler veya
editoryel gruplar tarafindan yaygin bir sekilde kabul
gormesi ile pek ¢ok yazar ¢aligmalariin tim énemli
yonlerini seffaflikla bildirmelidirler. Sonraki
inceleme iyi yiiriitiilmiis calismalar1 ddiillendirir ve
koétii yiriitilen c¢aligmalart cezalandirir. Bu nedenle,
arastirmacilar bir caligmaya baslamadan Once
caligmalarin1 titiz standartlara gore tasarlamak ve
yuritmek icin daha ileri bir 6zendirici olarak
CONSORT 2010 raporlama kilavuzunu
anlamalidirlar.

CONSORT 2010, 2001’ de basilan Onceki
versiyonunun yerine gecmistir. Onceki versiyonu igin
dergilerden ve editoryel gruplardan toplanan herhangi
bir destek, 6zellikle aksi istenmedigi siirece, otomatik
olarak bu yeni versiyona ilave edilecektir.
CONSORT’a halen destek vermeyen dergiler
CONSORT web sitesine kayit yaptirarak bunu
yapabilirler. Bir dergi CONSORT 2010’u destekliyor
veya onayliyorsa, derginin “yazarlara aciklamalar”
boliminde CONSORT 2010’ un dzgiin
versiyonlarindan birini, CONSORT 2010 Agiklama
ve Detaylandirmasi ve CONSORT web sitesini
referans vermelidir. CONSORT’tan alint1 yapmak
isteyen yazarlara CONSORT 2010 Raporunun bu ya
da diger oOzgiin dergi versiyonlarindan, eger
mimkinse CONSORT 2010 Agiklama ve
Detaylandirmasindan alinti yapmalarini 6neririz [13].
Tiim CONSORT gereglerine yayinlanan 06zgiin
dergiler ya da CONSORT web sitesi yoluyla
ulagilabili. CONSORT 2010 Raporunu diger dillere
cevirmek isteyen gruplar veya bireyler 6ncelikle web
sitesindeki CONSORT kural raporuna
basvurmalidirlar.

Biz CONSORT 2010’un gelismekte olan bir
kilavuzu temsil ettigini vurgulamaktayiz. Siirekli
yeniden degerlendirilmeye ve gerektiginde
degisikliklere ihtiyag gosterir. Gelecekte, yorumlari,
elestirileri, deneyimleri ve biriken yeni kanitlar1 goz
oniine alarak CONSORT materyalini daha ileri
gozden gecirecegiz. Okuyuculari CONSORT web

sitesi lizerinden Onerilerini sunmaya davet ediyoruz.


http://www.equator-network.org
http://www.equator-network.org
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