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Einleitung

v

1996 wurde mit dem CONSORT Statement
(,Consolidated Statement of Reporting Trials*)
erstmals eine Leitlinie fiir Verdffentlichungen
von randomisierten Therapiestudien verfasst,
deren aktualisierte Version von 2001 bereits ins
Deutsche {ibersetzt wurde [1,15]. 2010 wurde
eine weitere Aktualisierung notwendig, die par-
allel in mehreren englischsprachigen Fachzeit-
schriften veroffentlicht wurde [20]. Das CON-
SORT 2010 Statement gibt Autoren Empfehlun-
gen fiir die Erstellung von Berichten von rando-
misierten kontrollierten Studien in Form einer
Checkliste (Tab.1) und eines Flussdiagramms
(C Abb. 1) und soll damit zur Verbesserung der
Berichterstattung von klinischen Studien beitra-
gen. In einem ausfiihrlicheren Artikel ,,CONSORT
2010 explanation and elaboration® sind umfas-
sende Erkldrungen und Erlduterungen zu CON-

SORT 2010 enthalten [14]. Derzeit wird das CON-
SORT 2010 Statement von {iber 400 Zeitschriften
explizit unterstiitzt und indirekt von Tausenden
durch die Unterstiitzung der ,Uniform Require-
ment for Manuscripts submitted to Biomedical
Journals* des International Committee of Medi-
cal Journal Editors (www.icmje.org). Im Folgen-
den ist diese aktualisierte Fassung des CONSORT
Statements von Mitarbeitern des Deutschen
Cochrane Zentrums am Universitdtsklinikum
Freiburg in Absprache mit den Autoren der Ori-
ginalpublikation in ihren wesentlichen Punkten
ins Deutsche iibersetzt worden.

Hintergrund und Ziel

v

Randomisierte kontrollierte Studien sind, wenn
sie angemessen geplant, durchgefiihrt und be-
richtet sind, der Goldstandard zur Bewertung
medizinischer Interventionen. Jedoch kénnen
auch randomisierte Studien zu verzerrten Ergeb-
nissen fithren, wenn diese methodisch nicht
sorgfaltig durchgefiihrt werden. Um die Ergeb-
nisse von Studienberichten genau beurteilen zu
konnen, benétigt der Leser vollstdndige, klare
und transparente Informationen zu Methodik
und Ergebnissen. Hdufig versiumen es Studien-
autoren jedoch, die wesentlichen Informationen
verstdndlich und vollstdndig darzustellen. Inada-
quate Studienbeschreibungen fithrten 1996 zur
Entwicklung des CONSORT Statements und zu
seiner 5 Jahre spdter publizierten Weiterent-
wicklung. Das aktualisierte  CONSORT 2010
Statement enthdlt eine 25-Punkte-Checkliste so-
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Tab. 1 CONSORT-Checkliste einzuschlieRender Informationen in Berichten tiber randomisierte Studien™.

Abschnitt/Thema Nummer Beschreibung
Titel und Zusammenfassung
1a Kennzeichnung im Titel als randomisierte Studie
1b Strukturierte Zusammenfassung von Studiendesign, Methoden, Resultaten und Schlussfolgerungen
(siehe auch CONSORT fiir Abstracts [10, 11])
Einleitung
Hintergrund und Ziele 2a Wissenschaftlicher Hintergrund und Begriindung der Studie
2b Genaue Fragestellung oder Hypothesen
Methoden
Studiendesign 3a Beschreibung des Studiendesigns (z.B. parallel, faktoriell), einschlieRlich Zuteilungsverhaltnis der Patienten
zu den Gruppen
3b Wichtige Anderungen der Methoden nach Studienbeginn (z.B. Eignungskriterien) mit Griinden
Probanden/Patienten 4a Eignungskriterien der Probanden/Patienten
4b Umgebung und Ort der Studiendurchfiihrung
Intervention/Behandlung 5 Durchgefiihrte Interventionen in jeder Gruppe mit prézisen Details, einschlieRlich wie und wann die
Interventionen durchgefiihrt wurden, um eine Replikation der Studie zu ermdoglichen
Endpunkte 6a Vollstandig definierte, primare und sekundare Endpunkte (frither ,Zielkriterien“ genannt),
einschlieRlich wie und wann sie erhoben wurden
6b Anderungen der Endpunkte nach Studienbeginn mit Angabe der Griinde
Fallzahlbestimmung 7a Wie wurde die Fallzahl berechnet?
7b Falls zutreffend, Erklarung aller Zwischenanalysen und Abbruchkriterien
Randomisierung
Erzeugung der Behandlungsfolge ~ 8a Methode zur Generierung der Zufallszuteilung
8b Art der Randomisierung; Details jedweder Restriktionen (z.B. Blockbildung, BlockgroRe)
Mechanismen der Geheimhal- 9 Mechanismen zur Umsetzung der Zuteilungssequenz (z.B. sequenziell nummerierte Behdlter) und
tung der Behandlungsfolge Beschreibung aller Schritte zur Geheimhaltung der Sequenz bis zur Interventionszuordnung
Durchfiihrung 10 Wer fiihrte die Zufallszuteilung durch, wer nahm die Teilnehmer in die Studie auf und wer teilte die
Teilnehmer den Interventionen zu
Verblindung 1a Falls durchgefiihrt, wer war bei der Interventionszuordnung verblindet? (Z.B. Teilnehmer, Arzte,
Therapeuten, diejenigen, die die Endpunkte beurteilten)
11b Falls relevant, Beschreibung der Ahnlichkeit der Interventionen
Statistische Methoden 12a Statistische Methoden, die zum Vergleich der Gruppen hinsichtlich primarer und sekundarer Endpunkte
eingesetzt wurden
12b Methoden, die fiir zusétzliche Analysen eingesetzt wurden, wie Subgruppenanalysen, adjustierte Analysen
Ergebnisse
Ein- und Ausschliisse (ein Flussdia-  13a Fiir jede Gruppe Anzahl der Studienteilnehmer, die randomisiert zugeteilt wurden, die die geplante
gramm wird dringend empfohlen) Intervention erhielten und die hinsichtlich des primaren Endpunkts analysiert wurden
13b Fiir jede Gruppe Zahl der Studienausscheider und Ausschliisse nach Randomisierung mit Angabe von Griinden
Aufnahme/Rekrutierung 14a Zeitraum der Rekrutierung und Nachbeobachtung
14b Warum die Studie endete oder gestoppt wurde
Patientencharakteristika zu 15 Eine Tabelle demographischer und klinischer Charakteristika fiir jede Gruppe
Studienbeginn (baseline data)
Anzahl der ausgewerteten 16 Fiir jede Gruppe, Anzahl der Teilnehmer, die in die Analyse eingeschlossen wurde und Angabe,
Probanden/Patienten ob diese der Anzahl der urspriinglich zugeteilten Gruppen entsprach
Ergebnisse und 17a Fiir jeden priméren und sekunddren Endpunkt Ergebnisse fiir jede Gruppe und die geschatzte EffektgroRe sowie
Schétzmethoden ihre Prézision (z.B. 95 %-Konfidenzintervall)
17b Fiir bindre Endpunkte wird empfohlen, sowohl die absoluten als auch die relativen EffektgroRen anzugeben
Zusdtzliche Analysen 18 Resultate von weiteren Analysen, einschlieBlich Subgruppenanalysen und adjustierten Analysen mit Angabe,
ob diese praspezifiziert oder exploratorisch durchgefiihrt wurden
Schaden 19 Alle wichtigen Schaden (friiher ,,unerwiinschte Wirkungen“ genannt) innerhalb jeder Gruppe (siehe CONSORT fiir Schaden [12])
Diskussion
Limitierungen 20 Studienlimitierungen mit Angabe zu potentieller Verzerrung, fehlender Préazision und, falls relevant, Multiplizitat von Analysen
Generalisierbarkeit 21 Generalisierbarkeit (externe Validitdt, Anwendbarkeit) der Studienergebnisse
Interpretation 22 Interpretation konsistent mit den Ergebnissen, Abwagung des Nutzens und Schadens,
Berticksichtigung anderer relevanter Evidenz
Andere Information
Registrierung 23 Registrierungsnummer und Name des Studienregisters
Protokoll 24 Wo das vollstandige Protokoll eingesehen werden kann, falls verfligbar
Finanzierung 25 Quellen der Finanzierung und anderer Unterstiitzung (wie Lieferung von Medikamenten), Rolle des Geldgebers

*Es wird dringend empfohlen CONSORT 2010 zusammen mit ,,CONSORT 2010 explanation and elaboration“ [14] sowie den Erweiterungen [2, 3, 7, 18, 22] zu verwenden
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Beachtenswerte, spezifische Anderungen im CONSORT 2010 Statement

Punkt 1b (Titel und Zusammenfassung): Hinzugefiigt wurde ein Unterpunkt zur Bereitstellung einer strukturierten Zusammenfassung
von Studiendesign, Methoden, Ergebnissen und Schlussfolgerung sowie die Referenz von CONSORT fiir Abstracts [10].

Punkt 2b (Einleitung): Ein neuer Unterpunkt (ehemals Punkt 5 in CONSORT 2001) zu ,,Genaue Fragestellungen und Hypothesen®
wurde hinzugefiigt.

Punkt 3a (Studiendesign): Ein neuer Punkt, dazu zahlt auch dieser Unterpunkt, wurde hinzugefiigt, um das Studiendesign

(z.B. parallel, cross-over, Cluster) und das Zuteilungsverhaltnis zu den Gruppen klar darzulegen.

Punkt 3b (Studiendesign): Hinzugefiigt wurde ein neuer Unterpunkt zu allen wichtigen Anderungen der Studienmethoden,

die nach Beginn der Studie durchgefiihrt wurden, inkl. Darstellung der Griinde.

Punkt 4 (Probanden/Patienten): Ehemals Punkt 3 in CONSORT 2001.

Punkt 5 (Intervention/Behandlung): Ehemals Punkt 4 in CONSORT 2001. Es wird groRere Spezifitat gefordert durch die Angabe,
dass Beschreibungen von Interventionen geniigend Angaben beinhalten sollten, um eine Wiederholung zu ermdoglichen [8].

Punkt 6 (Endpunkte): Hinzugefiigt wurde ein Unterpunkt, um alle Anderungen hinsichtlich der primaren und sekundiren Endpunkte
(friiher ,Zielkriterien“ genannt), die nach Beginn der Studie durchgefiihrt wurden, kenntlich zu machen. Empirische Untersuchun-
gen zeigen, dass Autoren haufig Analysen von Endpunkten beschreiben, die in den Studienprotokollen nicht als primare und
sekunddre Endpunkte vordefiniert sind, wahrend vordefinierte Endpunkte ignoriert werden (d.h. selektive Berichterstattung von
Endpunkten) [4, 6]. Gestrichen wurde Text bzgl. jeglicher Methoden, die sich auf die Verbesserung der Qualitdt der Messungen
bezogen.

Punkt 9 (Mechanismen zur Geheimhaltung der Behandlungsfolge): Dieser Punkt wurde umformuliert, um ,,Mechanismen* mit auf-
zunehmen; hierdurch wird bekréaftigt, dass Autoren die tatsachlich durchgefiihrten Schritte zur Gewdhrleistung der Geheimhaltung
der Behandlungsfolge berichten sollen, anstatt einfach nur unprazise Zusicherungen zu der erfolgten Verdeckung zu geben.

Punkt 11 (Verblindung): Es wurde eine Spezifikation, d.h. wie die Verblindung durchgefiihrt wurde, hinzugefiigt und, falls relevant,
eine Beschreibung {iber Ahnlichkeit der Interventionen und MaBnahmen. Aufgrund fehlender unterstiitzender empirischer Untersu-
chungen sowie theoretischer Bedenken gegeniiber der Validitdt solcher Erhebungen wurde auBerdem der Text ,Wie wurde der
Erfolg der Verblindung evaluiert” gestrichen [19, 21].

Punkt 12a (Statistische Methoden): Hinzugefiigt wurde, dass auch statistische Methoden fiir Analysen von sekundaren Endpunkten
beschrieben werden sollten.

Unterpunkt 14b (Aufnahme/Rekrutierung): Basierend auf empirischen Untersuchungen wurde der Unterpunkt ,Warum die Studie
endete oder gestoppt wurde* hinzugefiigt [16].

Punkt 15 (Patientencharakteristika zu Studienbeginn): Dieser Punkt wurde durch das Hinzufiigen von ,.eine Tabelle* genauer
spezifiziert, um zu verdeutlichen, dass sowohl Patienten- als auch klinische Charakteristika jeder Gruppe in einer Tabelle am
deutlichsten dargestellt werden kénnen.

Punkt 16 (Anzahl der ausgewerteten Probanden/Patienten): ,Intention to treat’ - ein oft falsch verwendeter Begriff — wurde
gegen eine ausdriicklichere Forderung nach Information tiber die Beibehaltung der Teilnehmer in ihren urspriinglich zugeordneten
Gruppen ersetzt [9].

Unterpunkt 17b (Ergebnisse und Schatzmethoden): Fiir eine angemessene klinische Interpretierbarkeit legte es die allgemeine
Erfahrung nahe, fiir bindre Endpunkte die Darstellung sowohl von relativen als auch absoluten EffektgréBen zu empfehlen [17].
Punkt 19 (Schaden): Hinzugefiigt wurde die Referenz des CONSORT-Artikels zu Schaden (friiher ,,unerwiinschte Wirkungen®
genannt) [12].

Punkt 20 (Limitierungen): Der frithere Punkt ,Interpretation“ wurde ersetzt und durch einen Satz erganzt, der auf die Bericht-
erstattung von Ursachen potentieller Verzerrungen und Ungenauigkeiten fokussiert.

Punkt 22 (Interpretation): Der friihere Punkt ,Bewertung der Evidenz* wurde geindert. Zwar sollte mit dieser nebulésen Uber-
schrift den Autoren Spielraum fiir die Interpretation zugestanden werden, jedoch duRerte die CONSORT-Gruppe Bedenken, dass
Schlussfolgerungen von Artikeln oft den tatsdachlichen analytischen Ergebnisse nicht entsprechen und Schaden ignoriert oder als un-
bedeutsam bewertet werden. Deshalb wurde dieser Punkt der Checkliste gedndert, um das Konzept aufzunehmen, dass Ergebnisse
mit den Interpretationen Gibereinstimmen und Nutzen und Schaden abgewogen werden.

Punkt 23 (Registrierung): Neu hinzugefiigt wurde dieser Punkt zur Studienregistrierung. Empirische Untersuchungen unterstiitzen
die Notwendigkeit der Studienregistrierung, und aktuelle Anforderungen von Zeitschrifteneditoren férdern die Zustimmung [5].
Punkt 24 (Protokoll): Neu hinzugefiigt wurde dieser Punkt zur Verfiigbarkeit eines Studienprotokolls. Empirische Untersuchungen
weisen darauf hin, dass Autoren bei der Durchfiihrung und Berichterstattung ihrer Studie oft nicht berlicksichtigen, was im Protokoll
angegeben wurde [4, 6]. Wird das Studienprotokoll 6ffentlich verfligbar gemacht, kann das helfen, dass das Protokoll wahrend

der Studiendurchfiihrung besser eingehalten wird. Ebenso erleichtert es nach der Publikation die Beurteilung tiber die Einhaltung
des Protokolls.

Punkt 25 (Finanzierung): Neu hinzugefiigt wurde dieser Punkt zur Finanzierung. Empirische Untersuchungen zeigen auf, dass die
Finanzierungsquellen manchmal mit den geschatzten Behandlungseffekten assoziiert sind [13].

wie ein Flussdiagramm und stellt eine
Leitlinie fiir Berichte tiber randomisierte
Studien jeglicher Art dar, fokussiert aber
auf das hdufigste Studiendesign, indivi-
duell randomisierte Parallelvergleiche

zweier Gruppen. Andere Studientypen
wie z.B. ,Cluster“-randomisierte Studien
erfordern in unterschiedlichem Umfang
zusdtzliche Informationen [3,18]. Die
CONSORT-Erweiterungen fiir diese Studi-

entypen, sowie weitere Informationen zu
CONSORT, sind unter www.consort-
statement.org abrufbar. Zusammen mit
dem CONSORT Statement wurde auch
der ausfiihrliche Artikel ,CONSORT ex-
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planation and elaboration* aktualisiert, in
welchem jeder einzelne Punkt der Check-
liste erkldrt wird und der den methodi-
schen Hintergrund sowie Beispiele fiir
transparente  Berichterstattung liefert
[14]. Gewissenhafte Einhaltung der
Checklistenpunkte erleichtert vollstandi-
ges, klares und transparentes Berichten.
CONSORT 2010 enthdlt keine Empfehlun-
gen zu Design, Durchfithrung oder Analy-
se von Studien. Einzig das Berichten von
Studien, also was gemacht wurde und
was gefunden wurde, wird angesprochen.

Dennoch ist anzunehmen, dass CONSORT
indirekt auch das Design und die Durch-
fiihrung einer Studie beeinflusst. Trans-
parentes Berichten deckt Mdngel in der
Forschung auf, falls solche vorhanden
sind. Folglich sollte es nicht moglich sein,
dass Wissenschaftler, die methodisch un-
zureichende Studien durchfiihren, dies
jedoch transparent berichten miissen,
den Publikationsprozess durchlaufen
konnen, ohne dass diese Unzuldnglich-
keiten aufgedeckt werden.

Anderungen

v

Das aktualisierte CONSORT 2010 State-
ment ist eine Weiterentwicklung basie-
rend auf Erfahrungen im Umgang mit
CONSORT 2001. Allgemeine Anderungen
betreffen zum einen einige Punkte der
Checkliste, welche vereinfacht und praziser
formuliert wurden, zum anderen wurde
auf einen konsistenten Stil der Formulierun-
gen geachtet, indem auf Verben im Impera-
tiv, die in der Version von 2001 verwendet
wurden, verzichtet wurde. Desweiteren
wurden einige Punkte der Checkliste in Un-
terpunkte aufgegliedert. Diese spezifischen
Anderungen sind in Box 1 dargestellt.

Limitierungen

v

Das CONSORT Statement ist entwickelt
worden, um Autoren, Redakteuren und
Gutachtern beim Schreiben, Editieren
und Beurteilen von Manuskripten sowie
Lesern bei der kritischen Beurteilung ei-
nes Studienberichts zu helfen. Der aus-
fiihrliche Artikel ,,CONSORT 2010 expla-
nation and elaboration*“ bietet zusitzli-
che Erlduterungen zu den einzelnen
Punkten der Checkliste. Es wird daher
dringend geraten, diesen in Verbindung
mit der Checkliste zu nutzen, um eine
klare und transparente Berichterstat-

tung zu férdern und die Bewertung von
publizierten Studienberichten zu unter-
stiitzen. Zwar wurde CONSORT 2010
hauptsachlich fiir randomisierte Studien
mit zwei parallelen Gruppen entwickelt,
doch kénnen die meisten Punkte der
Checkliste auch auf andere Typen rando-
misierter Studien angewendet werden.
Nichtsdestotrotz erfordern einige Studi-
entypen oder Studiensituationen zusdtz-
liche Angaben in den Studienberichten.
Im Zweifelsfall sollte die CONSORT-Inter-
netseite (siehe oben) oder auch das Equa-
tor-Netzwerk (,Enhancing the Quality
and Transparency of Health Research“:
www.equator-network.org) hinzugezo-
gen werden.

CONSORT 2010 gibt absichtlich keine rigi-
de Struktur fiir Berichte {iber randomi-
sierte Studien vor. Vielmehr sollten Artikel
dem Stil des Journals, redaktionellen Di-
rektiven und Traditionen des Forschungs-
bereiches und, wo maglich, Autorenprafe-
renzen folgen. Es ist nicht erwiinscht, die
Struktur des Berichtens zu standardisier-
ten. CONSORT zielt auf das vollstandige,
klare und transparente Berichten, das das
tatsachliche Studiendesign und die Durch-
fithrung widerspiegelt. CONSORT 2010 ist
nicht als ein Instrument zur Qualitdtsbe-
wertung von Studien gedacht. Auch sollte
die Checkliste nicht als Grundlage von
Qualitdtsskalen verwendet werden. Die
breite Unterstiitzung von CONSORT durch
Zeitschriften und Redakteure sollte dazu
fiihren, dass die meisten Autoren alle
wichtigen Studienaspekte transparent be-
richten (Tab. 1).

Autorenerklarung: Die Autoren erkldren,
dass sie keine finanziellen Verbindungen
mit einer Firma haben, deren Produkt in
dem Artikel eine wichtige Rolle spielt
(oder mit einer Firma, die ein Konkur-
renzprodukt vertreibt).
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