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Um die Ergebnisse aus randomisierten, kontrollierten Studien (Ran-
domized Controlled Trial, Abk.: RCT) richtig einzuschdtzen, miissen
Leser das Design, die Durchfiihrung, die Analyse und die Interpreta-
tion der Studie nachvollziehen kénnen. Dieses Ziel kann nur er-
reicht werden, wenn die Autoren ihre Methoden vollstdndig trans-
parent machen. Trotz der Bemiihungen der letzten Jahrzehnte,
muss die Beschreibung von RCTs verbessert werden. Das urspriing-
liche CONSORT Statement (,,Consolidated Standards of Reporting
Trials“: Gemeinsame Standards fiir die Beschreibung von Studien)
wurde von Wissenschaftlern und Herausgebern entwickelt, um Au-
toren zu helfen, mittels Checklisten und Flussdiagrammen die Do-
kumentation zu verbessern. Das iiberarbeitete Statement, das hier
vorgestellt wird, beinhaltet neue Erkenntnisse und geht auf einige
Kritikpunkte an der urspriinglichen Empfehlung ein.

Die Checkliste befasst sich mit den Inhalten der Uberschrift, der
Zusammenfassung, der Einfithrung, der Methoden, der Ergeb-
nisse, sowie der Diskussion. Die iiberarbeitete Checkliste bein-
haltet 22 Punkte, da empirische Evidenz gezeigt hat, dass das
Nicht-Berichten von Informationen mit verzerrten Schatzun-
gen des Behandlungseffektes (,bias“) assoziiert ist. Zudem ist
diese Information notwendig, um die Reliabilitdt oder Relevanz
der Ergebnisse zu beurteilen. Das Flussdiagramm soll den Ver-
lauf der Studienteilnehmer innerhalb eines RCTs zeigen. Das
iiberarbeitete Flussdiagramm zeigt Informationen aus vier Stu-
dienabschnitten (Aufnahme, Interventionszuordnung, Nachbe-
obachtung und Auswertung). Es enthdlt explizit die Anzahl der
Studienteilnehmer fiir jede Interventionsgruppe, die in die pri-
madre Datenanalyse einbezogen wurde. Die Leser konnen dank
der Berticksichtigung dieser Zahlen beurteilen, ob die Autoren
eine ,Intention-to-treat“ Analyse durchgefiihrt haben.

Zusammengefasst soll das CONSORT Statement die Beschrei-
bung von RCTs verbessern und es damit den Lesern ermogli-

chen, die Durchfiihrung einer Studie zu verstehen und die Vali-
ditdt der Ergebnisse zu beurteilen.

Der Bericht iiber eine randomisierte, kontrollierte Studie sollte
dem Leser transparent vermitteln, welches Ziel eine Studie hat
und wie sie durchgefiihrt und analysiert wurde. So konnte bei-
spielsweise eine unzuldnglich beschriebene Randomisierung
mit einer Verzerrung (,bias“) der Schiatzung der Wirksamkeit
der Intervention in Zusammenhang gebracht werden (1,2). Zur
Beurteilung der Starken und Schwachen eines RCTs braucht und
verdient der Leser Kenntnis der Qualitit der verwendeten Me-
thodik.

Trotz der Ausbildungsbemiihungen der letzten Jahrzehnte wer-
den RCTs immer noch nicht angemessen berichtet (3-6). So
zeigte zum Beispiel eine Ubersichtsarbeit iiber 122 kiirzlich ver-
offentlichte RCTs zur Wirksamkeit von selektiven Serotonin-
wiederaufnahmehemmern als Initialtherapie bei Depressionen,
dass nur in einer Studie (0,8%) die Randomisierung angemessen
beschrieben wurde (5). Unzureichende Beschreibung erschwert
die Interpretation von RCTs oder macht sie sogar unméglich.
Zudem grenzt unzuldngliche Berichterstattung ans Unethische,
wenn dadurch die verzerrten (,biased“) Ergebnisse eine falsche
Glaubwiirdigkeit erlangen.

Mitte der 90er Jahre fiihrten zwei voneinander unabhdngige In-
itiativen zur Qualitdtsverbesserung der Beschreibung von RCTs
zur Publikation des CONSORT Statements (7). Das CONSORT
Statement wurde entwickelt von einer internationalen Gruppe,
bestehend aus klinischen Forschern, Statistikern, Epidemiolo-
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gen und Herausgebern aus dem biomedizinischen Bereich.
CONSORT wird unterstiitzt von einer zunehmend grofReren Zahl
medizinischer Zeitschriften (8-11), von Herausgebervereini-
gungen, wie vom ,International Committee of Medical Journal
Editors* (ICMJE, auch bekannt als die Vancouver Group) (12),
vom ,,Council of Science Editors“ (CSE) und von der ,World As-
sociation of Medical Editors*“ (WAME). CONSORT wird auch auf
Holldndisch, Englisch, Franzésisch, Deutsch, Japanisch und Spa-
nisch verdffentlicht. Es ist im Internet zusammen mit weiteren
Informationen iiber die CONSORT Gruppe zugdnglich (13).

Das CONSORT Statement besteht aus einer Checkliste und einem
Flussdiagramm zur Beschreibung von RCTs. Der Einfachheit halber
werden die Checkliste und das Flussdiagramm zusammen CON-
SORT genannt. CONSORT ist in erster Linie dazu bestimmt, beim
Verfassen, Beurteilen und Auswerten von Berichten tiber einfache,
parallele Zweigruppen-RCTs behilflich zu sein.

Vorldufige Studienergebnisse zeigen, dass der Gebrauch von
CONSORT tatsdchlich dazu beitrdgt, die Qualitdt der Beschrei-
bung von RCTs zu verbessern (14, 15). Eine Auswertung (14) von
71 RCTs in drei verschiedenen Zeitschriften aus dem Jahre 1994
zeigte, dass bei 43 Studien (61%) die Geheimhaltung der Be-
handlungsfolge (,allocation concealment“) nicht eindeutig be-
schrieben worden war. 4 Jahre spdter, nachdem diese drei Zeit-
schriften CONSORT verpflichtend fiir Autoren von RCTs gemacht
hatten, fiel der Anteil der Studien, in denen nicht eindeutig tiber
die Geheimhaltung der Behandlungsfolge berichtet wurde, auf
39% (30 von 77; mittlerer Unterschied, -22% (Konfidenzintervall
des Unterschiedes: -38%; -6%)).

Der Nutzen von CONSORT wird durch kontinuierliches Monito-
ring der biomedizinischen Verdéffentlichungen gesteigert. So
kann CONSORT, falls es angemessen ist, modifiziert werden und
neue Punkte einschlieSen. Als z.B. Meinert (16) anmerkte, dass
im Flussdiagramm wichtige Informationen {iber die Anzahl der
Teilnehmer, die in einen jeweiligen Studienabschnitt (Aufnah-
me, Behandlungszuordnung, Nachbeobachtung und Datenana-
lyse) aufgenommen wurden, fehlten, konnte das Diagramm
dementsprechend verdndert werden. Die Checkliste ist dhnlich
flexibel.

Aufgrund dieses schrittweisen Prozesses ist das CONSORT State-
ment ein sich stindig weiterentwickelndes Instrument. Wah-
rend sich im Laufe der Zeit die Teilnehmer der CONSORT Grup-
pe und das Ausmal ihrer Mitwirkung dndern, gibt es regelmad-
Bige Treffen der Teilnehmer, bei denen die Notwendigkeit einer
Uberarbeitung von CONSORT gepriift wird. Bei dem Treffen im
Jahr 1999 entschieden sich die Teilnehmer, den urspriinglichen
CONSORT Report zu revidieren. Aufgrund neuer Evidenz iiber
die Bedeutung einzelner Komponenten von RCTs reflektieren
die Verdnderungen des vorliegenden Berichtes den Konsensus-
beschluss der CONSORT Gruppe zu diesen Fragen.

Im Mai 1999 trafen sich 13 Mitglieder der CONSORT Gruppe mit
dem Ziel, die urspriingliche CONSORT Checkliste und das Fluss-
diagramm nach Bedarf zu {iberarbeiten. Im Hinblick auf aktuelle

Erkenntnisse wurden alle Inhalte auf ihr Verbleiben in der Liste
hin diskutiert. Wie bei der Entwicklung des urspriinglichen
CONSORT Statement war es unsere Absicht, nur solche Punkte
zu berticksichtigen, die als wesentlich fiir die Beschreibung von
RCTs erachtet wurden. Einige fiir nicht wesentlich erachtete In-
halte kénnen jedoch dennoch sehr wiinschenswert sein und
sollten daher in einen Studienbericht einflieBen, auch wenn sie
nicht im CONSORT Statement genannt sind. Dazu gehéren z.B.
ein positives Votum der Ethik-Kommission, die Finanzierung
und eine Studienregistrierungsnummer (wie z.B. die ,Internati-
onal Standard Randomized Controlled Trial Number* (ISRCTN),
welche zu Beginn einer Studie vergeben wird).

Kurz nach dem Treffen wurde die {iberarbeitete Version der
Checkliste an alle Mitglieder der Gruppe mit Bitte um zusatzliche
Kommentare und Riickmeldungen verteilt. Das Flussdiagramm
wurde auf die gleiche Weise tiberarbeitet. Im Mai 2000 wurden die
Veranderungen bei einem Treffen aller CONSORT Mitglieder disku-
tiert und kurz danach als revidiertes Statement verabschiedet.

Das revidierte CONSORT Statement enthdlt eine Checkliste mit
22 Punkten (Tabelle) und ein Flussdiagramm (Abbildung). Vor-
rangiges Ziel ist es, Autoren behilflich zu sein, die Qualitdt der
Dokumentation von einfachen, parallelen Zweigruppen-RCTs zu
verbessern. Der dem CONSORT Statement zugrunde liegende
Grundgedanke kann jedoch auch fiir Berichte anderer Studien-
designs verwendet werden. Daher wird die Gruppe in Zukunft
zusdtzliche Empfehlungen zu anderen Studiendesigns ausarbei-
ten (13). CONSORT kann auch von Peer-Reviewern und Heraus-
gebern verwendet werden, um Berichte mit unzureichender Be-
schreibung der Studien und solche mit moéglicherweise verzerr-
ten Ergebnissen zu identifizieren (1,2).

Wadhrend des Treffens im Jahre 1999 diskutierte die Gruppe
auch die Vorteile einer ausfiihrlichen Langfassung, um den Ge-
brauch und die Verbreitung von CONSORT zu unterstiitzen. Als
Vorlage diente der Bericht iiber statistische Aspekte klinischer
Forschung (18), welcher entwickelt wurde, um die Umsetzung
der Empfehlungen des ICMJE ,Uniform Requirements for Ma-
nuscipts Submitted to Biomedical Journals“ (Einheitliche Anfor-
derungen biomedizinischer Zeitschriften fiir eingereichte Ma-
nuskripte) zu unterstiitzen. Drei Mitglieder der CONSORT Grup-
pe (DGA, KFS, DM) entwarfen ein ausfiihrliches und erkldren-
des Dokument, wobei sie bei einigen Inhalten von weiteren Mit-
gliedern unterstiitzt wurden. Dieses Dokument (19) wurde al-
len Mitgliedern zur Begutachtung zugdnglich gemacht und
schlieBlich nach erneuter Durchsicht beim letzten CONSORT
Gruppentreffen revidiert.

In der iberarbeiteten Checkliste gibt es eine neue Spalte
»Publikationsabschnitt“, welche die Inhalte aus der Spalte
LUntertitel“ des urspriinglichen Berichts zusammenfasst.

Die Spalte ,Wurde es erwdhnt?“ ist, wie von einigen Zeit-
schriften erbeten, umbenannt worden in ,Erwdhnt auf Seite
Nr.“.
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Die einzelnen Inhaltspunkte der Checkliste sind jetzt num-
meriert und die Syntax und Reihenfolge wurden verdndert,
um den Informationsfluss zu verbessern.

»Titel“ und ,Zusammenfassung” sind jetzt unter dem ersten
Punkt zusammengefasst.

Obwohl die tiberarbeitete Checkliste der bisherigen inhalt-
lich sehr dhnlich ist, werden einige vorher zusammen abge-
handelte Punkte nun getrennt gelistet. So z. B. wurden Auto-
ren bisher gebeten, ,primdre und sekunddre Endpunkte®,
und die ,minimale klinisch relevante Differenz“ zu erwdh-
nen, und zu erkldren, ,wie die Fallzahlen bestimmt wur-
den“. In der neuen Version wurden Punkte mit dem Inhalt
LZielkriterien“ (Punkt 6) bzw. ,Fallzahlbestimmung* (Punkt
7) getrennt gelistet, um den Autoren zu ermdglichen, genau-
er iiber beide zu berichten. Ferner werden zu manchen
Punkten zusdtzliche Informationen erbeten. So werden z. B.
die Autoren unter ,Zielkriterien“ (Punkt 6) gebeten, alle Me-
thoden aufzulisten, die die Qualitit der Messungen verbes-
sern, wie z. B. Mehrfachbeobachtungen.

Der Abschnitt {iber die Randomisierungseinheit (z.B. Clus-
ter) wurde entfernt, da eigene Checklisten fiir die Berichter-
stattung von Cluster-Studien (20) und anderen Studiende-
signs (13) seit der Publikation der urspriinglichen Checkliste
erarbeitet worden sind.

Wo moglich, wurden neue Erkenntnisse in die neue Check-
liste integriert. So werden Autoren z. B. explizit danach ge-
fragt, ob die Analyse nach dem ,Intention-to-treat* Verfah-
ren durchgefiihrt wurde (Punkt 16). Diese Forderung basiert
zumindest teilweise auf der Beobachtung (21), dass (a) Auto-
ren das ,Intention-to-treat” Verfahren nicht genau beschrei-
ben und anwenden und (b) Berichte, die {iber diese Informa-
tionen keine Auskunft geben, hdufiger auch andere relevan-
te Informationen, wie z. B. {iber unvollstindige Nachbeob-
achtung, vermissen lassen (22).

Das iiberarbeitete Flussdiagramm zeigt Informationen aus
vier Studienabschnitten: Aufnahme, Behandlungszuord-
nung, Nachbeobachtung und Datenanalyse. Das revidierte
Diagramm enthdlt die Zahl der Studienteilnehmer fiir jede
Interventionsgruppe, die in die primdre Datenanalyse aufge-
nommen wurden. Der Einschluss dieser Zahlen informiert
den Leser dariiber, ob die Autoren eine ,Intention-to-treat*
Analyse durchgefiihrt haben (21-23). Fiir einzelne Studien
kénnte es notwendig sein, das Flussdiagramm zu modifizie-
ren, da nicht immer alle Informationen vorhanden sind oder
andere Informationen beriicksichtigt werden miissen. Das
Flussdiagramm sollte moglichst immer Verwendung finden,
kann aber bei einfachen Studien unnétig sein, wenn z. B. kei-
ne Ausschliisse oder Abbriiche von Studienteilnehmern vor-
liegen.

Das CONSORT Statement wurde eigens als Anleitung fiir Auto-
ren entwickelt, um die Qualitdt der Berichterstattung von einfa-
chen, parallelen Zweigruppen-RCTs zu verbessern. Es ermutigt
zur Transparenz der Beschreibung der Methoden und Ergebnis-
se und ermoglicht damit eine schnelle und genaue Interpretati-
on der Studie. Allerdings befasst sich CONSORT nicht mit ande-
ren notwendigen Aspekten der Berichterstattung wie dem wis-

senschaftlichen Inhalt und der Lesbarkeit von RCT Berichten. Ei-
nige Autoren haben in ihrer Begeisterung, CONSORT zu nutzen,
die Checkliste modifiziert (24). Wir empfehlen, solche Verdnde-
rungen nicht vorzunehmen, da sie unter Umstianden auf einem
anderen Entstehungsprozess beruhen als dem von der CON-
SORT Gruppe benutzten.

Der Gebrauch von CONSORT scheint die Zahl nicht ausreichen-
der Reports iiber RCTs zu verringern (wenn auch nicht zu ver-
hindern) (14, 15). Moglicherweise beeinflusst CONSORT auch
die Durchfiihrung von Studien positiv. Forschungs-Forderer ha-
ben diesen moéglichen Zusammenhang erkannt und zumindest
in einem Fall (25) die Antragsteller dazu aufgefordert, in ihrem
Antrag zu priifen, inwieweit sie CONSORT Inhalte beriicksichtigt
haben.

Der evidenz-basierte Ansatz, mit dem das CONSORT Statement
entwickelt wurde, ist auch bei der Entwicklung von Standards
zur Dokumentierung von Meta-Analysen von RCTs (26), von Be-
obachtungsstudien (27) und von diagnostischen Studien (Lijmer
J., personliche Mitteilung) verwendet worden. Mittlerweile ha-
ben auch Gesundheitsékonomen begonnen, Standards fiir die
Dokumentierung (28) zu entwickeln, um die Qualitat ihrer Be-
richte zu verbessern (29). Das gemeinsame Ziel dieser Initiati-
ven ist es, die Qualitdt der Berichterstattung in der biomedizini-
schen Forschung (30) zu verbessern und damit zu einer effekti-
veren Gesundheitsversorgung beizutragen.

Das iiberarbeitete CONSORT Statement ersetzt die bisherige Ver-
sion der Zeitschriften und Gruppen, die es schon unterstiitzen.
Zeitschriften, die CONSORT bisher nicht verwenden, kénnen sich
zu diesem Zweck auf der CONSORT Webseite registrieren lassen
(13). Um Autoren die Wichtigkeit der Qualitdtsverbesserung der
Dokumentation von RCTs zu verdeutlichen, empfehlen wir, dass
CONSORT unterstiitzende Zeitschriften in ihren Richtlinien fiir
Autoren das {iberarbeitete CONSORT Statement zitieren und die
Internet Adresse angeben (13). Da Zeitschriften, die das {iberar-
beitete CONSORT Statement publizieren, auf ihre Copyright Rech-
te verzichten, steht CONSORT der biomedizinischen Forschungs-
gemeinschaft uneingeschrdankt zur Verfiigung. Die CONSORT
Checkliste (Tab.1) und das Flussdiagramm (Abb.1) sind beide
auch auf der CONSORT Webseite zu finden (13).

Der Mangel an Klarheit beziiglich der Bedeutung und des Hin-
tergrundes der einzelnen Checklisteninhalte im urspriinglichen
CONSORT Statement wurde mit der Entwicklung einer ausfiihr-
lichen Langfassung beseitigt (19). Dieses Dokument kann auch
auf der CONSORT Webseite gefunden werden (13). Es erkldrt im
Einzelnen die wissenschaftlichen Erkenntnisse, die hinter je-
dem Punkt der Checkliste stehen, und enthdlt zusatzlich die da-
zugehorigen Referenzen, welche bisher in der Checkliste zu fin-
den waren. Wir mochten Zeitschriften dazu auffordern, auch fiir
dieses Dokument eine Referenz in die Richtlinien fiir Autoren
aufzunehmen.

Als Ausdruck der kontinuierlichen Weiterentwicklung des CON-
SORT Statements mdchte die CONSORT Gruppe alle Leser dazu
auffordern, ihre Kommentare zur neuen Checkliste und zum
neuen Flussdiagramm {iber die CONSORT Webseite bekannt zu
machen.
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Tab.1 Checkliste zur Publikation randomisierter Studien.

Publikationsabschnitt Beschreibung Erwdhnt auf Seite:
Titel und Zusammenfassung 1 Zuordnung zu Therapiegruppen (z.B. ,randomisierte Verteilung*, ,randomisiert“, oder ,randomisierte |
Zuweisung®).
Einleitung
Hintergrund 2 Wissenschaftlicher Hintergrund und Begriindung der Studie.
Methoden
Probanden/Patienten 3 Einschlusskriterien der Probanden/Patienten, Studienorganisation und Ort der Studiendurchfithrung
(z.B.im Krankenhaus oder nicht-stationdr).
Intervention/Behandlung 4 Prézise Angaben zu den geplanten Interventionen jeder Gruppe und zur Durchfiihrung.
Ziele 5 Genaue Ziele, Fragestellung und Hypothesen.
Zielkriterien 6 Klar definierte primare und sekundare Zielkriterien und, gegebenenfalls, alle zur Optimierung der Ergebnis-
qualitdt verwendeten Methoden (z.B. Mehrfachbeobachtungen, Training der Priifer)
Fallzahlbestimmung 7 Wie wurden die Fallzahlen bestimmt und, falls notwendig, Beschreibung von Zwischenanalysen und
Kriterien fiir einen vorzeitigen Studienabbruch.
Randomisierung
Erzeugung der 8 Methode zur Generierung der zufélligen Zuteilung, einschlieBlich aller Einzelheiten (wie z.B. Block-
Behandlungsfolge Randomisierung, Stratifizierung).
Geheimhaltung der 9 Durchfiihrung der Zuteilung (z.B. numerierte Behélter; zentrale Randomisierung per Fax/Telefon).
Behandlungsfolge Angabe, ob Geheimhaltung bis zur Zuteilung gewdhrleistet war.
(allocation concealment)
Durchfiihrung 10 Werfiihrte die Zuteilung durch, wer nahm die Probanden/Patienten in die Studie auf und wer teilte die
Probanden/Patienten den Gruppen zu.
Verblindung 1 Waren
a) die Probanden/Patienten und/oder
b) diejenigen, die die Intervention/Behandlung durchfiihrten und/oder
c) diejenigen, die die ZielgroRen beurteilten
verblindet oder nicht verblindet. Wie wurde der Erfolg der Verblindung evaluiert?
Statistische Methoden 12 Statistische Methoden zur Bewertung des primaren Zielkriteriums; weitere Analysen, wie z.B.
Subgruppenanalysen und adjustierte Analysen.
Ergebnisse
Ein- und Ausschliisse 13 Anzahl der Studienteilnehmer fiir jede durch Randomisierung gebildete Behandlungsgruppe, die
a) tatsdchlich die geplante Behandlung/Intervention erhalten haben,
b) die Studie protokollgemaR beendeten,
c) in der Analyse des primdren Zielkriteriums beriicksichtigt wurden (Darstellung in Flussdiagramm
empfohlen; Beschreibung von Protokollabweichungen mit Angabe von Griinden).
Aufnahme/Rekrutierung 14 Nahere Angaben tiber den Zeitraum der Studienaufnahme der Probanden/Patienten und der
Nachbeobachtung.
Patientencharakteristika zu 15  Demografische und klinische Charakteristika aller Gruppen.
Studienbeginn (baseline data)
Anzahl der ausgewerteten 16 Anzahl der Probanden/Patienten (Nenner) in jeder Gruppe, die in die entsprechende Analyse
Probanden/Patienten eingeschlossen wurden und Angabe, ob es sich dabei um eine ,Intention-to-Treat Analyse handelt.
Wenn mdglich, Angabe der Ergebnisse in absoluten Zahlen (z.B. 10 von 20, nicht 50%).
Ergebnisse und 17 Zusammenfassung der Ergebnisse aller primdren und sekundaren Zielkriterien fiir jede Gruppe und die
Schdtzmethoden geschatzte EffektgroRe sowie ihre Prazision (z.B. 95%-Konfidenzintervall).
Zusdtzliche Analysen 18  Angabe von weiteren Tests, insbesondere von Subgruppenanalysen und adjustierte Analysen
(mit Erkldrung, ob sie vorher geplant waren oder nachtraglich durchgeftihrt wurden).
Unerwiinschte Wirkungen 19 Angabe aller wichtigen unerwiinschten Wirkungen oder Nebenwirkungen innerhalb jeder
Behandlungsgruppe.
Diskussion
Interpretation 20  Interpretation der Ergebnisse unter Beriicksichtigung der Studienhypothesen, moglicher Ursachen
von Verzerrungen (,,Bias“) sowie Problemen durch multiples Testen und multiple Zielkriterien.
Generalisierbarkeit 21 Generalisierbarkeit der Studienergebnisse (externe Validitat).
Bewertung der Evidenz 22 Allgemeine Interpretation der Ergebnisse unter Beriicksichtigung des aktuellen Forschungsstandes und

anderer Publikationen zur untersuchten Fragestellung.

Danksagung: Weltweit haben sich viele Menschen fiir die Ver-
besserung der Beschreibung von randomisierten Studien einge-
setzt: am Anfang im Rahmen der ,Standards of Reporting Trials*
(Standards fiir die Beschreibung von Studien), die sog. SORT

Gruppe, bis hin zu den jetzigen Aktivititen der Gruppe fiir ,,Ge-
meinsame Standards fiir die Beschreibung von Studien“ (CON-
SORT). Es ist Leah Lepage zu verdanken, dass alle das gemeinsa-
me Ziel im Auge behielten.
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Abb.1 Flussdiagramm fir die ein- und
ausgeschlossenen Probanden/Patienten
im Verlauf einer randomisierten Studie
(Aufnahme, Zuordnung, Nachbeobach-
tung und Datenanalyse).

Fiir Studieneinschluss evaluierte Probanden/Patienten (n=...)
g Ausgeschlossen (n=...)
< - Einschlusskriterien nicht erfillt (n=...)
£ - Teilnahme abgelehnt (n=...)
< - Andere Griinde (n=...)
Randomisiert (n=...)
Zur Intervention/Behandlung Zur Intervention/Behandlung
2 zugeordnet (n=...) zugeordnet (n=...)
_é - Studientherapie wie randomisiert - Studientherapie wie randomisiert
= erhalten (n=...) erhalten (n=...)
N - Studientherapie nicht wie randomisiert - Studientherapie nicht wie randomisiert
erhalten (Griinde:...) (n=...) erhalten (Griinde:...) (n=...)
o (Nach-) Beobachtung unvollstandig (Nach-) Beobachtung unvollstandig
= (Griinde:...) (n=...) (Griinde:...) (n=...)
2 Behandlung/Intervention abgebrochen Behandlung/Intervention abgebrochen
£ (Grinde:...) (n=...) (Griinde:...) (n=...)
s ¥ Daten analysiert (n=...) Daten analysiert (n=...)
% = - Von Datenanalyse ausgeschlossen - Von Datenanalyse ausgeschlossen
Q& (Griinde:...) (n=...) (Griinde:...) (n=...)

Die CONSORT Gruppe wurde fiir ihre Treffen von verschiedenen
Einrichtungen und Unternehmen teilweise finanziell unterstiitzt:
Abbot Laboratories, American College of Physicians, Glaxo Well-
come, The Lancet, Merck, Canadian Institutes for Health Research,
National Library of Medicine und TAP Pharmaceuticals.

[Veroffentlichung

des  Originals: Ann Intern Med

2001;134:657-662 oder JAMA 2001;285:1987-1991 oder
Lancet 2001 Apr 14;357(9263):1191-4]
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