Glossar - C: CONSORT Statement

CONSORT Statement - Consolidated Statement of Reporting Trials

Das CONSORT Statement (,,Consolidated Statement of Reporting Trials“) ist eine Leitlinie fiir
Veroffentlichungen von randomisierten Therapiestudien. CONSORT wurde erstmals 1996 verfasst und
zuletzt 2010 aktualisiert. CONSORT hat sich als Standard durchgesetzt und wird von mehr als 400
medizinischen Fachjournalen unterstiitzt.

CONSORT gibt detaillierte Empfehlungen zur Verfassung von Berichten, die in einer 25-Punkte-
Checkliste aufgefiihrt sind. Besonderer Wert wird auch in der transparenten Beschreibung der der
angewandten Methodik gelegt. CONSORT enthilt keine Empfehlungen zum Design oder zur
Durchfiihrung der Studie, sondern ist lediglich eine Anleitung zur Berichterstattung, damit der Leser die
Ergebnisse bewerten kann. Die Checkliste enthilt folgende Punkte:
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Titel und Zusammenfassung mit Beschreibung im Titel als randomisierte Studie und strukturierter
Zusammenfassung von Studiendesign, Methoden, Resultaten und Schlussfolgerungen

. Einleitung mit Hintergrund und Zielen bzw. Fragestellungen
. Methoden mit Beschreibung des Studiendesigns und ggf. Anderungen der Methoden nach

Studienbeginn

. Probanden/Patienten
. Intervention/Behandlung
. Endpunkte — Beschreibung der priméren und sekundédren Endpunkte (Zielkriterien) sowie

Anderungen der Endpunkte nach Studienbeginn

. Fallzahlbestimmung

. Randomisierung

. Mechanismen der Geheimhaltung der Behandlungsfolge
. Durchfiihrung

. Verblindung
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Statistische Methoden

Ergebnisse mit Beschreibung der Ein- und Ausschliisse (mit Flussdiagramm)
Aufnahme/Rekrutierung

Patientencharakteristika

Ausgewertete Probanden/Patienten

Ergebnisse und Schitzmethoden

Zusitzliche Analysen

Schéden - unerwiinschte Ereignisse

Diskussion - Limitierungen

Diskussion - Generalisierbarkeit der Ergebnisse

Diskussion - Interpretation

Registrierung — Registrierungsnummer und Name des Studienregisters
Protokoll

Finanzierung
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https://www.cro-kottmann.de/de/endpunkt-studie.html
https://www.cro-kottmann.de/de/proband.html
https://www.cro-kottmann.de/de/unerwuenschtes-ereignis.html
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