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Afin de saisir les résultats d'une étude
randomisée et controlée (ERC), les lecteurs
doivent comprendre sa conception, sa conduite,
son analyse, et son interprétation. Ce but peut
seulement étre accomplis par une transparence
compléete de la part des auteurs. Malgré des
efforts éducatifs au cours des dernieres décennies,
le reportage des ERCs a toujours besoin de
redressement. Les chercheurs et les éditeurs ont
développé 1'énoncé CONSORT (Regroupement
des normes relatives aux rapports d’études)
originale pour aider les auteurs a améliorer leurs
rapports en employant une liste de controle ainsi
quun ordinogramme. L’énoncé  révisé
CONSORT présenté dans ce document incorpore
de la nouvelle évidence et adresse certaines
critiques de 1’"énoncé original.

Les aspects compris dans la liste de controle
traite le contenu du titre, du résumé, de
I'introduction, de la méthodologie, des résultats
et de la conclusion. Les 22 aspects compris dans
la liste de controle révisée ont été choisi parce
que des données empiriques indiquent qu’une
omission de cet information est associé a des
estimés tendancieux vis-a-vis les effets de
traitement ou parce que linformation est
essentiel afin de pouvoir juger la fiabilité ou la

pertinence des résultats. Nous prévoyons que
I'ordinogramme  dépiste le passage des
participants a travers une ERC. L’ordinogramme
révisé dépeint l'information des quatre phases
d’une étude (l'inscription, la répartition des
traitements, le suivi et 'analyse des résultats). Le
diagramme comprend explicitement le nombre
de participants dans chaque volet de 1'étude qui
sont inclus dans 1’analyse primaire des données,
permettant donc au lecteur de juger si les auteurs
ont exécuté une analyse d'intention de traiter.

En somme, 1'énoncé CONSORT vise a
améliorer le reportage d'une ERC, afin de
permettre aux lecteurs de comprendre Ila
conduite de I'étude et d’évaluer la validité de ses
résultats.

Pour les affiliations et adresses courantes des auteurs,
voir la fin du texte.

* Pour la liste des contributeurs a I'énoncé CONSORT,
voir ’Annexe.

L’énoncé révisé CONSORT a aussi été publié dans
Annals of Internal Medicine (17 avril 2001) et dans The
Lancet (14 avril 2001). Les auteurs peuvent citer
n’importe laquelle de ces références de CONSORT.

Un rapport d’une ¢étude randomisée et
controlée (ERC) devrait communiquer d’une
maniére transparente au lecteur, la raison pour
laquelle 1’étude a été entreprise ainsi que
comment elle a ét¢ conduite et analysée. Par
exemple, il a déja été montré qu’un manque de
reportage adéquat de la répartition entre les volets
de I’étude est li¢ a une distorsion des estimés de
I’efficacité des interventions (1, 2). Afin de
pouvoir évaluer les forces et les faiblesses d’une
ERC, les lecteurs ont besoins et méritent de savoir
la qualité de ses méthodes.

Malgré les efforts éducatifs qui ont eu lieu au
cours de plusieurs décennies, les ERCs ne sont
pas rapportées de fagon adéquate (3-6). Par
exemple, une revue de 122 ERCs récemment
publiées qui évaluait Defficacit¢é de certains
inhibiteurs de [’absorption de la sérotonine
comme premi¢re ligne de défense pour Ila
dépression a trouvé que seulement 1 (0,8%)
rapport décrivait la répartition suffisamment (5).
Le reportage inadéquat rend I’interprétation des
ERCs difficile, sinon impossible. De plus, le
reportage inapproprié¢ est a la limite des pratiques
¢thiques lorsque les résultats tendancieux
recoivent de la fausse crédibilité.



Historique de CONSORT

Au milieu des années 1990, le fusionnement
de deux initiatives distinctes qui misait a
améliorer la qualité des rapports des ERCs a mené
a la publication de 1’énoncé CONSORT
(Regroupement des normes relatives aux rapports
d’études). Développé par un groupe international
de chercheurs, de biostatisticiens,
d’épidémiologistes et de rédacteurs médicaux,
CONSORT est appuyé par un nombre de
journaux médicaux qui s’accroit (8-11) ainsi que
par des groupes d’éditoriaux. Ces dernier
comprennent le Comité international d’éditeurs de
journaux médicales (ICMIJE, aussi appelé¢ le
Groupe de Vancouver) (12), le Conseil d’éditeurs
de science (CSE), et I’Association mondial des
éditeurs médicaux (WAME). CONSORT est
aussi publié en hollandais, en anglais, en francais,
en allemand, en japonais et en espagnol.
L’énoncé, en plus que d’autre information au
sujet du regroupement CONSORT, est disponible
a I’Internet (13).

L’énoncé CONSORT comprend une liste de
controle et un ordinogramme pour le reportage
d’une ERC. Afin de facilité les choses, la liste de
controle et I’ordinogramme se nomme tout
simplement CONSORT. Ils ont été créés pour
étre utilisé principalement lors de la préparation,
la révision, ou 1’évaluation de rapports simple et a
deux groupes parall¢les d’ERCs.

Des données préliminaires indique que
I’usage de CONSORT aide réellement a améliorer
la qualité des rapports d’ERCs (14, 15). Lors de
I’évaluation (14) de 71 ERCs publiés dans trois
journaux en 1994, la dissimulation de la
répartition n’était pas reporté clairement dans 43
(61%) des ERCs. Quatre ans plus tard et apres
que ces trois journaux ont commencé a exiger que
leurs auteurs emploient CONSORT lors qu’ils
rapportent une ERC, la proportion des
publications dans lesquelles la dissimulation de la
répartition n’était pas reporté clairement avait
baiss¢ jusqu’a 39% (30 des 77 rapports;
différences moyenne, -22% [intervalle de
confiance de 95% de la différence, -38% jusqu’a -
6%]).

L’utilit¢ de CONSORT est augmentée par la
surveillance continue de la littérature biomédicale;
ce qui permet la modification de CONSORT

selon les mérites de garder ou d’enlever des items
que I’on retrouve dans la liste de contrdle ainsi
que de rajouter de nouveaux items. Par exemple,
suite a la suggestion de Meinert (16) que
I’ordinogramme ne  comprenait pas de
I’information importante au sujet du nombre de
participant présent dans chaque phase de ’ERC
(I’inscription, la répartition des traitements, le
suivi et ’analyse des résultats), 1’ordinogramme
pourrait étre modifié pour inclure ceci. La liste de
controle est flexible de fagon semblable.

Grace a ce processus itératif, 1’énoncé
CONSORT est un outil qui évolue
continuellement. Méme si les participants du
regroupement CONSORT ainsi que leurs niveaux
de participation changent avec le temps, les
membres se rencontrent réguliérement pour
examiner s’il est nécessaire de raffiner
CONSORT. Lors de la rencontre en 1999, les
participants ont décidé de modifier 1’énoncé
original. Ce rapport refléte les changements qui
ont été déterminé par voie de consensus par le
regroupement CONSORT suite a une évaluation
de nouvelles preuves vis-a-vis I’importance d’une
variété d’éléments d’ERCs.

Révision de I’énoncé CONSORT

Au mois de mai 1999, treize membres du
regroupement CONSORT se sont rencontrés pour
réviser la liste de contréle originale et
I’ordinogramme CONSORT, si nécessaire. En
gardant compte les preuves courantes, le groupe a
discuté le mérite d’inclure chaque item. Tout
comme lors du développement de 1’énoncé
original CONSORT, nous misons a garder
seulement les items fondamentaux pour le
maintient des standards de reportage d’une ERC.
Il se peut que certains items qui ne sont pas
considérés essentiels puissent toutefois étre tres
désirable et devraient étre inclus dans un rapport
d’une ERC, méme si ils ne font pas parti de
CONSORT. Ces derniers comprennent
I’approbation du comité d’éthique du centre ou la
recherche aura lieu, les sources de fond pour
I’essai et le numéro d’enregistrement de I’essai
(tel que, par exemple, le Numéro standard
international pour étude randomisée et contrdlée
(ISRCTN) que I’on emploie pour enregistrer une
ERC dés son début).



Peu aprés la rencontre, une version révisée de
la liste de contrdle fut circulée au membre du
groupe afin de recevoir des commentaires
additionnels. Des révisions a 1’ordinogramme ont
¢té faites de facon semblable. Tous les
changements ont ét¢ discutés lors de la rencontre
du regroupement CONSORT en mai 2000, et
I’énoncé révisé a été finalisé peu apres.

L’énoncé révis¢ CONSORT comprend 22
items dans la liste de contréle (tableau) ainsi
qu’un ordinogramme (figure). Le but principal
est d’aider aux auteurs a améliorer la qualité des

rapports d’ERCs simple a deux groupes paralleles.

Néanmoins, la philosophie sur laquelle le
développement de I’énoncé a été basé peut Etre
appliqué a n’importe quel type d’étude. De plus,
des ¢énoncés spécifiquement formulés pour
d’autres types d’études seront bientot disponibles
(13). Les critiques de pair et les éditeurs peuvent
aussi se servir de CONSORT pour identifier les
rapports d’études inadéquat ainsi que ceux avec
des résultats qui sont potentiellement biaisés (1,
2).

Durant la rencontre en 1999, le groupe a aussi
discuté les bienfaits de développer un document
explicatif afin d’accroitre 1’usage et Ia
dissémination de CONSORT. Le document est
modelé sur le reportage des aspects statistiques de
la recherche clinique (18), qui, a son tour, a été
développ¢ afin d’aider a faciliter les
recommandations de I'ICMJE au sujet des
exigences obligatoire pour les manuscrits remis
aux journaux biomédicales. Avec 1’aide des
autres membres du regroupement CONSORT,
trois participants ont rédigé un brouillon d’un
document explicatif. Ce document (19) fut
présenté au groupe lors de la dernieére rencontre
du regroupement CONSORT afin de recevoir des
suggestions supplémentaires et fut finalis€¢ peu
apres.

Changements a CONSORT

1. La liste de contrdle révisée comprend une
nouvelle colonne intitulé “Section du rapport
et syjet,” qui incorpore I’information que I’on
retrouvait dans la colonne ‘“Sous-rubrique”
dans 1’énoncé original.

2. Suite aux demandes de quelques journaux, les
données que I’on retrouvait antérieurement

dans la colonne ‘“Mentionnné?” ont été
intégrées dans la nouvelle colonne “Page ou
ceci est rapporté.”

Chaque item est maintenant numéroté et la
syntaxe ainsi que l’ordre des items ont été
modifiés pour faciliter le flot d’information.
Le premier item combine les items “Titre” et
“Résume” de la liste de contrdle originale.
Malgré le fait que le contenue de la liste de
contrdle révisée est semblable a la liste
originale, certains items qui étaient combinés
sont maintenant sépares. Par exemple,
antérieurement nous demandions aux auteurs
de décrire les “mesures des résultats primaires
et secondaires et différence importantes
minimales, et indiquer comment on a projeté
la taille de 1’échantillon visé” tandis que les
points qui se rapporte aux résultats (item 6) et
ceux qui se rapporte a la taille de I’échantillon
(item 7) sont maintenant séparés. Ceci permet
aux auteurs d’étre plus explicite a ce sujet. De
plus, certains items requicrent de
I’information additionnelle.  Par exemple,
lorsqu’il s’agit des résultats (item 6), nous
demandons maintenant aux auteurs d’indiquer
toutes les méthodes, comme les observations
multiples, qu’ils ont employées afin
d’améliorer la qualité des mesures.

Puisque des listes de controle ont été
développé spécifiquement pour le reportage
d’ERC de grappe (20) ainsi que pour d’autre
type d’étude (13) depuis la publication de
I’énoncé original, I’item qui demandait [’unité
de randomisation ne fait plus partie de la liste.
Toutes les fois qu’il était possible, des
nouvelles preuves ont été incorporées dans la
liste de controle révisée. Par exemple, nous
demandons maintenant aux auteurs de
spécifier si I’analyse qu’ils incluent dans leurs
rapports a ¢été exécuté selon I’intention de
traiter (item 16). Cette demande est basée en
partie sur des observations (21) que les
auteurs ne décrivent pas suffisamment et
n’appliquent pas les analyses d’intention de
traiter de facon adéquate; ainsi que le fait que
les rapports qui ne comprennent pas cet
information sont moins portés a contenir
d’autres informations pertinentes, comme le
nombre de participants perdus au suivis (22).



Tableau. Liste de contrdle des items a inclure lors d’un reportage d'une étude randomisé.

probantes disponibles.

Section du rapport et Numéro  Descripteur Page ou
sujet d’item ceci est
rapporté
Titre et résumé 1 Décrire la méthode utilisée pour produire le calendrier des interventions (p. ex., “répartition au
hasard,” “randomisé,” ou “randomisé au hasard”.
Introduction
Antécédents 2 Décrire les antécédents scientifiques et fournir une explication du rationnel.
Meéthodes

Participants 3 Décrire les critéres d’¢éligibilité et les lieux ou les données ont été ramassées.

Interventions 4 Fournir les détails précis des interventions prévues pour chaque groupe et comment et quand
chaque intervention a ét¢ administrée.

Objectifs 5 Enoncer I"hypothése définie de fagon prospective et les objectifs cliniques.

Données 6 Enoncer les données primaires et secondaire et, si pertinent, les méthodes employées pour
améliorer la qualité des mesures (p. ex., les observations multiples, 1I’entrainement des
évaluateurs).

Taille de 1’échantillon 7 Décrire comment on a projeté la taille de 1’échantillon et donné une explication des analyses
intérim et des régles d’arrét (au besoin).

Répartition

Production du 8 Décrire la méthode utilisée pour produire le calendrier de répartition, y compris des détails sur

calendrier de toutes restrictions (p. ex., bloques, stratifications).

répartition

Dissimulation de la 9 Décrire la méthode utilisée pour la dissimulation de la répartition (p. ex., contenants numérotés,

répartition téléphone central), en clarifiant si le calendrier de répartition ¢tait masqué jusqu’au moment
ou les interventions étaient allouées.

Exécution 10 Indiquer qui a généré la répartition, qui a inscrit les participants, et qui a alloué les participants
aux groupes.

Masquage 11 Décrire si les participants, les personnes chargées de I’intervention, les évaluateurs des résultats
et les analystes des données étaient masqués a 1’allocation des groupes. Si oui, décrire
comment on a mesuré le succes de ceci.

Analyses statistiques 12 Décrire les analyses statistiques utilisées pour comparer les groupes vis-a-vis les données
primaires ainsi que les méthodes employées pour les analyses supplémentaires, comme des
analyses de sous-groupes et covariables.

Résultats

Flux des participants 13 Fournir un profil de 1’étude (un diagramme est fortement recommandé). Pour chaque groupe,
indiquer le nombre de participants qui ont été randomisé, qui ont regu le traitement projeté,
qui ont complété le protocole, et qui ont été inclus dans 1’analyse primaire des données.
Décrire les écarts du protocole par rapport a 1’étude prévue, ainsi que les motifs.

Recrutement 14 Donner les périodes de recrutement et de suivi.

Données de base 15 Fournir des données de base démographiques et des caractéristiques cliniques pour chaque
groupe.

Nombre analysé 16 Fournir le nombre de participants (dénominateur) dans chaque groupe inclus dans chaque
analyse et indiquer si elles ont été exécutées en fonction de 1’intention de traiter. Enoncé les
résultats en chiffres absolus lorsque c¢’est possible (p. ex., 10/20 et non 50%).

Résultats et estimés 17 Enoncé Ieffet estimé de I’intervention sur les mesures des résultats primaires et secondaires, y
compris une estimation par points et une mesure de précision (p. ex., intervalle de confiance)
pour chaque groupe.

Analyses 18 Afin d’adresser la multiplicité, décrire toutes autres analyses exécutées, y compris les analyses

supplémentaires de sous-groupes et covariables, indiquant lesquelles étaient prospectives et lesquelles étaient
exploratoires.

Effets défavorables 19 Décrire tout les effets défavorables important ainsi que les effets secondaires pour chaque
groupe.

Commentaires

Interprétation 20 Enoncer une interprétation des résultats, tout en tenant compte des hypothéses a 1’étude, les
sources de distorsion et d’imprécision, et les dangers associer a la multiplicité des analyses et
résultats.

Généralisabilité 21 Discuter la validité externe des résultats de I’étude.

Vue d’ensemble 22 Enoncer une interprétation générale des données a la lumiére de I’ensemble des données




Figure. Ordinogramme démontrant le progres a travers les phases d'une étude randomisée
(I'inscription, la répartition des traitements, le suivi et I’analyse des résultats).
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des quatre phases de I’étude (I’inscription, la
répartition des traitements, le suivi et
I’analyse des résultats). Il contient le nombre
de participants dans chaque volet de 1’¢tude et
qui font partis de D’analyse primaire des
données. Ceci permet aux lecteurs de savoir
si les auteurs ont exécuté une analyse
d’intention de traiter (21-23). En
reconnaissant que certaines informations ne
seront pas toujours disponibles ainsi que pour
permettre I’inclusion de renseignements
supplémentaires, la structure de
I’ordinogramme aura peut étre besoin d’étre
modifié pour une étude particuliere. Méme si
I’inclusion d’un ordinogramme dans le
rapport est fortement encouragée, il se peut

particuliérement pour des études simples,
comme celles ou il n’a pas de retrait ni de
participants perdues au suivi.

Commentaires

Développé pour aider les auteurs a améliorer
la qualité du reportage des ERCs simples et a
deux groupes paralléles, I’énoncé CONSORT
encourage la transparence lors du reportage des
méthodes et des résultats afin que les rapports
d’ERCs puissent étre interprété¢ facilement et
correctement., Néanmoins, CONSORT ne
s’adresse pas a d’autres facettes pertinentes au
reportage, comme par exemple, le contenu
scientifique et la lisibilité des rapports d’ERCs.
En désirant employer CONSORT, certains
auteurs ont modifi¢ la liste de controle afin



d’inclure quelques-uns de ces ¢éléments (24).

Puisque ces changements peuvent aller a
I’encontre du processus employé par le
regroupement CONSORT, ils ne sont pas

conseillés.

L’emploie de CONSORT semble réduire (si
non ¢liminé) le reportage inadéquat des ERCs (14,
15). 1l serait méme possible que 'usage de
CONSORT influence d’une manicre positive la
facon dont les ERCs sont dirigés. Les agences
allouant des fonds de recherche ont noté cette
possibilité et, dans au moins un cas (25), ont
encouragé les détenteurs de leurs bourses a
considérer comment ils ont adressé les items de
CONSORT dans leurs applications.

L’approche a base d’évidence qui a été
employ¢ lors du développement de CONSORT a
depuis servi a 1’évolution de standard pour le
reportage des méta-analyses des études
randomisés (26), des méta-analyses des études
d’observation (27), et des études diagnostiques
(Lijmer J. Communication personnelle). Les
économistes de la santé ont eux aussi commencé a
développer des standards de reportage (28) afin
d’améliorer la qualit¢ de leurs rapports (29).
Toutes ces initiatives misent a améliorer la qualité
du reportage de la recherche biomédicale (30) et,
par conséquent, occasionner des soins de la santé
plus efficace.

L’¢énoncé révis€¢ de CONSORT remplace la
version originale dans les journaux ainsi que chez
les groupes qui I’appuie déja. Les journaux qui
n’appuient pas encore CONSORT peuvent nous
faire part de leur support en s’enregistrant au site
Web de CONSORT (13). Afin de faire connaitre
aux auteurs I’importance de 1’amélioration de la
qualité¢ du reportage d’ERCs, nous encourageons
les journaux qui nous appuis a citer 1’énoncé
révis¢ CONSORT ainsi que I’adresse Internet de
CONSORT (13) dans leurs instructions aux
collaborateurs. Les journaux qui ont publié
I’énoncé révis¢ CONSORT ont cédé leur droit
d’auteur, ce qui permet donc a la communauté
biomédicale d’avoir acces a CONSORT
facilement. On retrouve la liste de contrdle de
CONSORT ainsi que ’ordinogramme sur le site
Web de CONSORT (13).

Le manque de clarification du sens et du
rational des items de la liste de contrdle dans

I’énoncé originale CONSORT a été redressé par
le développement du document explicatif
CONSORT (19), qui se trouve aussi sur le site
Internet CONSORT (13). Ce document fait part
aux lecteurs des preuves, y compris les références
qui €taient annotées aux items, sur lesquelles les
items de la liste de contréle sont basés. Nous
encourageons les journaux a citer ce document
parmi leurs instructions aux collaborateurs.

En reconnaissant 1’importance de 1’évolution
naturelle de CONSORT, le regroupement
CONSORT invite les lecteurs a leur faire part de
leurs remarques au sujet de la liste de contrdle
révisée et I’ordinogramme par ’entremise du site
Web CONSORT (13). Les commentaires et
suggestions seront ensuite discutés lors la
prochaine rencontre du regroupement en 2001.

ANNEXE

Les personnes suivantes ont contribué a cette
version de 1’énoncé CONSORT: Frank Davidoff, MD
Annals  of Internal  Medicine  (Philadelphia,
Pennsylvania); Susan Eastwood, ELS(D), University
of California, San Francisco (San Francisco,
California); Matthias Egger, MD, University of Bristol
(Bristol, United Kingdom); Diana Elbourne, PhD,
London School of Hygiene and Tropical Medicine
(London, United Kingdom); Peter Gotzsche, MD,
Nordic Cochrane Centre (Copenhagen, Denmark);
Sylvan B. Green PhD, MD, School of Medicine, Case
Western Reserve University (Cleveland, Ohio); Li
Grossman, BA, Merck & Co., Inc. (Whitehouse
Station , New Jersey); Barbara S. Hawkins, PhD,
Wilmer Ophthalmological Institute, Johns Hopkins
University (Baltimore, Maryland); Richard Horton,
MB, The Lancet (London, United Kingdom); Wayne
B. Jonas, MD, Uniformed Services University of the
Health Sciences (Bethesda, Maryland); Terry Klassen,
MD, University of Alberta (Edmonton, Alberta,
Canada); Leah Lepage, PhD, Thomas C. Chalmers
Centre for Systematic Reviews (Ottawa, Ontario,
Canada); Thomas Lang, MD, Tom Lang
Communications (Lakewood, Ohio); Jeroen Lijmer,
MD, University of Amsterdam (Amsterdam, the
Netherlands); Rick Malone, BS, TAP Pharmaceuticals
(Lake Forest, Illinois); Curtis L. Meinert, PhD, Johns
Hopkins University (Baltimore, Maryland); Mary
Mosley, BS, Life Science Publishing (Tokyo, Japan);
Stuart Pocock, PhD, London School of Hygiene and
Tropical Medicine (London, United Kingdom);
Drummond Rennie, Journal of the American Medical
Association, (Chicago, Illinois); David S. Riley, MD,



University of New Mexico Medical School (Santa Fe,
New Mexico); Roberta W. Scherer, PhD, University
of Maryland School of Medicine (Baltimore,
Maryland); Ida Sim, MD, PhD, University of
California, San Francisco (San Francisco, California);
Donna Stroup, PhD, MSc, Centers for Disease Control
and Prevention (Atlanta, Georgia). David Moher, Ken
Schulz et Doug Altman ont participé réguliérement a
des téléconférences, ont identifié¢ les participants, ont
contribué aux réunions CONSORT, et ont ébauché le
manuscrit. David Moher et Leah Lepage ont planifié
les réunions CONSORT, ont identifié et obtenu les
fonds nécessaires, ont invité les participants et ont
planifié I’agenda pour la rencontre. Les membres du
regroupement CONSORT mentionné c¢i haut ont
participé aux rencontres CONSORT et ont aussi fourni
des suggestions au sujet de la liste de contréle révisé,
de I’ordinogramme et/ou du texte de ce manuscrit.
David Moher est le garant de ce manuscrit.
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