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ABSTRACT

Il CONSORT (Consolidated Standards of Reporting Trials)
Statement é utilizzato in tutto il mondo per migliorare il
reporting dei trial controllati randomizzati. Schulz et coll.
descrivono la versione pil recente, il CONSORT 2010, che
aggiorna le linee guida per il reporting sulla base sia di
nuove evidenze metodologiche, sia di esperienze pratiche.
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Nota dell’Editore: al fine di incoraggiare la diffusione del
CONSORT Statement 2010, questo articolo - accessibi-
le gratuitamente sul sito www.annals.org - sara inoltre
pubblicato su BMJ, The Lancet, Obstetrics & Gynecology,
PLoS Medicine, Open Medicine, Journal of Clinical Epide-
miology, BMC Medicine, e Trials. Gli autori detengono
congiuntamente il copyright di questo articolo. Per det-
tagli sul suo utilizzo si prega di consultare il sito web del
CONSORT (www.consort-statement.org).

| trial controllati randomizzati (RCT), adeguatamente
disegnati, condotti e pubblicati, rappresentano il gold
standard per valutare l'efficacia degli interventi sanita-
ri. Tuttavia, i RCT che mancano di rigore metodologico
possono generare risultati distorti da bias®. Inoltre, per
valutare accuratamente un trial, i lettori necessitano di
informazioni complete, chiare e trasparenti su metodi
e risultati. Sfortunatamente non & possibile effettuare
un’adeguata valutazione critica di molti trial perché gli
autori non riportano informazioni fondamentali in ma-
niera chiara e completa*.

La mancanza di un adeguato reporting ha portato nel
1996 allo sviluppo del CONSORT (Consolidated Standards
of Reporting Trials) Statement® e, cinque anni dopo, alla
sua revisione®®, Se questi statement hanno migliorato la
qualita del reporting di alcuni RCT*%, numerosi report
continuano ad essere inadeguati?. Inoltre, dal 2001, anno
dell’'ultima revisione, sono emerse sia nuove evidenze
metodologiche, sia numerose esperienze pratiche. Per
questo abbiamo organizzato un meeting del CONSORT
Group per aggiornare lo statement del 200158, Il presen-
te articolo riporta il CONSORT 2010, risultato di tale re-
visione.

OBIETTIVO DEL CONSORT 2010

I CONSORT Statement 2010 e costituito dal presente
articolo, inclusi la checklist di 25 item (tabella) e il dia-
gramma di flusso (figura). I CONSORT 2010 fornisce li-
nee guida per il reporting di tutti i trial, ma si concentra
sul disegno piu comune: il trial randomizzato con due
bracci paralleli. Altri disegni, come i trial con randomiz-
zazione cluster e i trial di non inferiorita, richiedono ulte-
riori informazioni aggiuntive. Sul sito web ufficiale (www.
consortstatement.org) sono disponibili sia specifiche
estensioni del CONSORT per questi disegni'**?, sia altre
pubblicazioni CONSORT. Parallelamente al CONSORT Sta-
tement, abbiamo aggiornato l'articolo di spiegazione ed
elaborazione®3, che descrive tutti gli item della checklist,
fornisce il background metodologico e riporta esempi di
reporting adeguati pubblicati in letteratura. Una scrupo-
losa aderenza degli autori agi item della checklist favori-
sce la chiarezza, la completezza e la trasparenza dei re-
port; infatti, informazioni complete, descrizioni esplicite
e assenza di espressioni ambigue servono al meglio I'in-
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teresse di tutti i lettori. Si precisa che il CONSORT State-
ment 2010 non include raccomandazioni per la pianifica-
zione, la conduzione e I'analisi dei trial, ma ha l'obiettivo
di indirizzare esclusivamente il reporting: cosa e stato
fatto e quali risultati sono stati ottenuti.

Ovviamente, il CONSORT influenza indirettamente
anche la pianificazione e la conduzione dei trial: infatti
un report trasparente rivela eventuali carenze metodo-
logiche dello studio. Di conseguenza, i ricercatori che
conducono trial metodologicamente inadeguati, doven-
do redigere un report trasparente, difficilmente riusci-
ranno ad arrivare alla pubblicazione senza che i metodi
inadeguati vengano svelati dalla peer-review. Questa
emergente realta dovrebbe in futuro fornire un impulso
vigoroso per una migliore pianificazione e conduzione
dei trial, che rappresenta un obiettivo secondario e indi-
retto del nostro lavoro, visto che il CONSORT puo aiutare
i ricercatori a disegnare i trial.

BACKGROUND DEL CONSORT

Gli sforzi finalizzati a migliorare il reporting dei trial han-
no subito un’accelerazione intorno alla meta degli anni
‘90. Un forte stimolo e arrivato anche dalla ricerca me-
todologica che, oltre a rilevare che gli autori dei RCT
pubblicavano report “poveri” di dettagli, ha dimostrato
che la conduzione o il reporting inadeguato dei trial sono
associati a bias!*. Due iniziative mirate a sviluppare linee
guida per il reporting portarono uno di noi (D.M.), insie-
me a Drummond Rennie, alla pubblicazione della prima
versione del CONSORT Statement nel 1996°. La succes-
siva ricerca metodologica su queste tematiche consoli-
do i risultati precedenti®® portando nel 2001 alla prima
revisione del CONSORT Statement®®. Successivamente,
il volume crescente della ricerca metodologica ha reso
necessario un ulteriore aggiornamento.

Di fatto, i membri del CONSORT Group sorvegliano
continuamente la letteratura identificando le evidenze
per aggiornare il CONSORT Statement: in particolare,
oltre 700 studi sono archiviati nel CONSORT Eviden-
ce Database disponibile sul sito web. Gli item vengono
aggiunti, eliminati o modificati in base sia a queste evi-
denze, sia alle raccomandazioni del CONSORT Group, un
eterogeneo team internazionale di ricercatori clinici, sta-
tistici, epidemiologi e editori di riviste biomediche. Il Co-
mitato Esecutivo (CE) del CONSORT (K.F.S., D.G.A., D.M.)
mira a costituire un equilibrio tra ricercatori affermati ed
emergenti al fine di rendere dinamica la composizione
del CONSORT Group. Dal momento che il nostro lavoro
si espande in relazione a progetti emergenti e relative
competenze, invitiamo nuovi componenti a contribuire
all’iniziativa. In questo modo il CONSORT integra con-
tinuamente nuove idee e prospettive, permettendo al
CONSORT Statement di evolvere continuamente.

Negli anni il CONSORT ha guadagnato un notevole
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consenso: oltre 400 riviste in tutto il mondo, pubblicate
in diverse lingue, hanno supportato direttamente il CON-
SORT Statement e numerose altre riviste biomediche lo
supportano a nostra insaputa. Inoltre, migliaia di riviste
lo sostengono indirettamente attraverso l'approvazio-
ne del CONSORT Statement da parte dell’International
Committee of Medical Journal Editors (www.icmje.org).
Altri importanti gruppi editoriali, quali il Council of Scien-
ce Editors e la World Association of Medical Editors, so-
stengono ufficialmente il CONSORT. Tale sostegno appare
giustificato: infatti, quando utilizzato da autori e riviste, il
CONSORT sembra migliorare il reporting dei trial°.

SVILUPPO DEL CONSORT 2010

Nel gennaio 2007 trentuno componenti del CONSORT
Group si sono riuniti a Montebello (Quebec, Canada) con
I'obiettivo di aggiornare il CONSORT Statement 2001. Ri-
spetto alla versione del 2001, oltre alle evidenze meto-
dologiche, erano emerse nuove criticita. Ad alcuni com-
ponenti del gruppo € stata affidata la responsabilita di
sintetizzare le evidenze rilevanti su un particolare item
della checklist di loro interesse. Sulla base di tali evi-
denze il gruppo ha definito la rilevanza di ciascun item
e, analogamente alle versioni precedenti, ha mantenuto
solo gli item ritenuti assolutamente indispensabili per il
reporting di un RCT. Infatti, alcuni item potenzialmente
rilevanti non sono stati inclusi: ad esempio, I'approvazio-
ne da parte di un comitato etico, perché richiesto sia da-
gli enti finanziatori, sia dalle istruzioni per gli autori delle
riviste. Altri item rilevanti, come ad esempio I'esistenza
di un monitoraggio locale, in assenza di evidenze empi-
riche o di un consenso generale sulla loro rilevanza, al
momento non sono inclusi. I CONSORT Statement 2010
definisce dunque i criteri minimi, ma non per questo gli
autori devono astenersi dall’includere altre informazioni
se considerate rilevanti.

A seguito del meeting di Montebello, il CE del CON-
SORT, grazie a diverse teleconferenze e meeting, ha ef-
fettuato la revisione della checklist. In particolare, dopo 7
passaggi maggiori, una prima revisione e stata distribuita
a un gruppo piu esteso per un feedback, a seguito del
quale il CE si e riunito due volte per discutere i commenti
e produrre una versione semi-definitiva. Questa ha co-
stituito la base per la stesura della bozza di questo arti-
colo, distribuita poi al gruppo per il feedback. Tenendo
in considerazione tutti i commenti, il CE ha finalizzato lo
statement e redatto una bozza del manoscritto di spiega-
zione ed elaborazione, con il supporto di altri membri del
gruppo allargato. | contenuti del meeting CONSORT 2007
hanno fornito il materiale per I'aggiornamento dell’arti-
colo di spiegazione ed elaborazione distribuito a tutto il
gruppo per eventuali integrazioni, eliminazioni e modifi-
che. Il risultato finale di questo processo & il documento
CONSORT 2010 Spiegazione ed Elaborazione®®.
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Box 1. Modifiche generali rilevanti nel CONSORT
Statement 2010

E stato semplificato il linguaggio, come negli item 1, 8, 10,
13, 15, 16, 18, 19 e 21.

E stata migliorata la forma, eliminando da tutti gli item del-
la versione del 2001 il modo imperativo.

E stata aumentata la specificita della valutazione suddi-
videndo alcuni item in sotto-item. Numerose riviste chie-
dono agli autori di compilare una checklist CONSORT in-
dicando le pagine del manoscritto dove vengono riportati
i differenti item. Nell’utilizzo della checklist erano emerse
difficolta pratiche quando l'item comprendeva elementi
multipli, come ad esempio I'item 4 che include I'eleggibi-
lita dei partecipanti, i setting e i luoghi della raccolta dati.
Con la versione del 2001, ad esempio, un autore poteva in-
dicare sulla checklist il numero di pagina per quell’item pur
avendo riportato nell’articolo solo I'eleggibilita, omettendo
setting e luoghi. Il CONSORT 2010 riduce le ambiguita e
obbliga gli autori a fornire i numeri di pagina nella checklist
sia per l'eleggibilita che per i setting.

MODIFICHE NEL CONSORT 2010

La revisione della checklist (tabella) ha comportato mo-
difiche evolutive, senza rivoluzionare la versione preve-
dente, mentre il diagramma di flusso (figura) non é sta-
to modificato, ad eccezione di un solo termine. Inoltre,
considerato che le estensioni del CONSORT fanno riferi-
mento ai numeri degli item originali, € stata mantenuta
la numerazione originale, ad eccezione degli item 2 e 5.
Inoltre, sono stati aggiunti ulteriori item come sotto-item
di item esistenti, come item con nuovo numero in coda
alla checklist, oppure come item intercalato in un seg-
mento rinumerato (item 3). Il box 1 riporta le modifiche
generali e il box 2 quelle specifiche. Sul sito del CONSORT
e disponibile il testo a fronte delle versioni del 2001 e
del 2010.

IMPLICAZIONI E LIMITI
Abbiamo sviluppato il CONSORT 2010 per aiutare gli au-
tori a redigere report di RCT, gli editori e i revisori a re-
visionare i manoscritti per la pubblicazione e i lettori a
valutare in maniera critica gli articoli pubblicati. Conside-
rato che l'articolo CONSORT 2010 Spiegazione ed Elabo-
razione chiarisce e contestualizza gli item della checklist,
raccomandiamo di utilizzarlo insieme alla checklist sia
per favorire un reporting completo, chiaro e trasparente,
sia per facilitare la valutazione dei trial pubblicati.

I CONSORT 2010 si concentra principalmente sui trial
a due bracci paralleli, che costituiscono oltre la meta di
quelli pubblicati in letteratura?. Se la maggior parte degli
item si applicano a tutti i trial randomizzati, alcuni tipi
di trial o specifiche situazioni richiedono informazioni
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Tabella. CONSORT 2010: checklist delle informazioni da includere nel report di un trial randomizzato*

Sezione/Topic N°item Item
TITOLO E ABSTRACT
la Riportare nel titolo che lo studio & un trial randomizzato
1b Abstract strutturato: disegno, metodi, risultati, conclusioni (per indicazioni specifiche si veda I'estensione del
CONSORT relativa agli abstract)
INTRODUZIONE
Background e obiettivi 2a Background scientifico e spiegazione del razionale dello studio
2b Obiettivi o ipotesi specifici
METODI
Disegno del trial 3a Descrizione del disegno del trial (parallelo, fattoriale), incluso il rapporto di allocazione
3b Rilevanti variazioni metodologiche (es. criteri di eleggibilita) apportate dopo I'inizio del trial, con relative
motivazioni
Partecipanti 4a Criteri di eleggibilita dei partecipanti
4b Setting e aree geografiche in cui sono stati raccolti i dati
. Interventi somministrati a ciascun gruppo, riportando dettagli adeguati per renderli riproducibili, anche rispetto a
Interventi 5 P oo _ .
modalita e tempi di somministrazione
Outcome 6a Elenco completo degli outcome predefiniti, primari e secondari, inclusi tempi e modalita di rilevazione
6b Eventuali variazioni degli outcome dopo l'inizio del trial, con le relative motivazioni
Dimensione del campione 7a Metodi utilizzati per stimare la dimensione del campione
7b Se applicabili, specificare le analisi intermedie (interim analysis) effettuate e riportare i criteri di interruzione del
trial (stopping rules)
Randomizzazione
Generazione della sequenza di 8a Metodi utilizzati per generare la sequenza di allocazione random
allocazione 8b Tipo di randomizzazione e dettagli di eventuali restrizioni (randomizzazione a blocchi e dimensione del blocco)
Meccanismo per occultare la lista 9 Metodo per implementare la lista di randomizzazione (es. sequenza numerata di contenitori), descrivendo tutti gli
di randomizzazione step seguiti per mantenere nascosta la sequenza di allocazione sino all’assegnazione degli interventi.
. Chi ha generato la sequenza di allocazione random, chi ha arruolato i partecipanti e chi li assegnati a ciascun
Implementazione 10 L
gruppo di intervento
. Se lo studio € in cieco, quali soggetti sono blinded dopo I'assegnazione al gruppo di intervento (es. partecipanti,
Cecita 11a A o . A . s
professionisti che erogano I'assistenza, valutatori degli esiti) e con quali modalita
11b Se rilevante, descrizione dell’aspetto simile degli interventi
Metodi statistici 12a Metodi statistici utilizzati per confrontare i gruppi di partecipanti per gli outcome primari e secondari
12b Metodi utilizzati per analisi statistiche aggiuntive come le analisi per sottogruppi e le analisi aggiustate
RISULTATI
Flusso dei partecipanti (fortemente 13a Per ciascun gruppo riportare i partecipanti randomizzati, quelli che hanno ricevuto il trattamento previsto e quelli
raccomandato I'uso di un diagram- inclusi nell’analisi per 'outcome primario
ma di flusso) 13b Per ciascun gruppo riportare i partecipanti persi al follow-up e quelli esclusi dopo la randomizzazione, con le
relative motivazioni
Reclutamento 14a Date relative ai periodi di reclutamento e di follow-up
14b Motivazioni per cui il trial si € concluso o e stato interrotto
Caratteristiche di base 15 Tabella che riporta le caratteristiche demografiche e cliniche di base per ciascun gruppo
Numeri analizzati 16 Per aascgn gruppq rlportare‘| parteqpant:n (denorpmatore) inclusi |n. ciascuna analisi e se I'analisi e stata eseguita
secondo i gruppi di assegnazione originari (intention-to-treat analysis)
. Per ciascun outcome primario e secondario, i risultati per ogni gruppo, la stima puntiforme dell’effetto e la sua
Outcome e misure 17a L o en - o
precisione (limiti di confidenza al 95%)
17b Per gli outcome dicotomici & raccomandata la presentazione dell’efficacia dell’intervento sia con misure assolute,
sia relative
Analisi ancillari 18 Rlsultaﬁ .dl tutte le altre analls.l effettuate (analisi per sottogruppi, analisi aggiustate), distinguendo le analisi
predefinite da quelle esplorative
Effetti avversi 19 Tutti i rllevantlleffeth-avverm‘o indesiderati in ciascun gruppo (per indicazioni specifiche consultare I'estensione del
CONSORT sugli effetti avversi)
DISCUSSIONE
Limiti 20 Limiti del trial, considerando le fonti di potenziali bias, I'imprecisione e — se rilevanti — le analisi multiple
Generalizzabilita 21 Generalizzabilita (validita esterna, applicabilita) dei risultati del trial
. Interpretazione coerente con i risultati, bilanciando benefici ed effetti avversi e tenendo conto di altre evidenze
Interpretazione 22 . X
rilevanti
ALTRE INFORMAZIONI
Registrazione 23 Numero di registrazione e nome del registro di trial
Protocollo 24 Dove & possibile reperire il protocollo completo del trial, se disponibile
Finanziamento 25 Fonti di finanziamento e altri supporti (es. fornitura dei farmaci), ruolo dei finanziatori
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“E fortemente raccomandata la lettura del CONSORT 2010 Explanation and Elaboration per informazioni dettagliate su tutti gli item. Se necessario, & raccomandata la
consultazione delle estensioni del CONSORT relative a: trial con randomizzazione cluster®, trial di non-inferiorita e di equivalenza®, trattamenti non farmacologici®,
interventi di fitoterapia*, trial pragmatici*’. Ulteriori estensioni saranno pubblicate a breve. Tutte le estensioni e i riferimenti bibliografici aggiornati relativi a questa
checklist sono disponibili all'indirizzo: www.consort-statement.org
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CONSORT 2010. Diagramma di flusso

Valutati per I'elegibilita (n= )

A 4

Esclusi (n= )

- Non presentavano i criteri d’inclusione (n= )
- Non hanno accettato di partecipare al trial (n=)
- Altre motivazioni (n= )

Randomizzati (n= )

l

l

Assegnati all’intervento (n= )

- Hanno ricevuto l'intervento assegnato (n= )

- Non hanno ricevuto l'intervento assegnato
(n=), riportando le motivazioni

Assegnati all’intervento (n= )

- Hanno ricevuto I'intervento assegnato (n= )

- Non hanno ricevuto I'intervento assegnato
(n=), riportando le motivazioni

Persi al follow-up (n= ), riportando le motivazioni

Hanno sospeso l'intervento (n= ), riportando le
motivazioni

Persi al follow-up (n= ), riportando le motivazioni

Hanno sospeso l'intervento (n= ), riportando le
motivazioni

Inclusi nell’analisi (n= )

Esclusi dall’analisi (n= ), riportando le motivazioni

~

Inclusi nell’analisi (n=

Esclusi dall’analisi (n= ), riportando le motivazioni

Figura. CONSORT 2010. Diagramma di flusso
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Box 2. Rilevanti modifiche specifiche nel CONSORT Statement 2010

Item 1b (titolo e abstract). Aggiunto un sotto-item relativo a una sintesi strutturata del disegno, dei metodi, dei risultati e delle
conclusioni del trial, fornendo i riferimenti all’articolo CONSORT per gli abstract®.

Item 2b (introduzione). Aggiunto un nuovo sotto-item (item 5 del CONSORT 2001) relativo a “Obiettivi o ipotesi specifiche”.

Item 3a (disegno del trial). Aggiunto un nuovo item che comprende questo sotto-item per specificare il disegno di base dello studio
(es. a gruppi paralleli, crossover, cluster) e il rapporto di allocazione.

Item 3b (disegno del trial). Aggiunto un sotto-item relativo a eventuali modifiche ai metodi dopo I'inizio del trial, riportandone le
motivazioni.

Item 4 (partecipanti). tem 3 del CONSORT 2001.

Item 5 (interventi). Item 4 del CONSORT 2001. Incoraggiata una maggiore specificita precisando che le descrizioni degli interventi
devono includere “dettagli adeguati per renderli riproducibili”.

Item 6 (outcome). Aggiunto un sotto-item relativo all’identificazione di eventuali modifiche alle misurazioni degli outcome (end-
point) primario e secondari effettuate dopo I'inizio del trial. Questo deriva dall’evidenza che spesso gli autori analizzano e riportano
outcome che non coincidono con quelli predefiniti nei protocolli, che addirittura vengono ignorati: € il fenomeno noto come re-
porting selettivo degli outcome*?2. Eliminato il testo sui metodi utilizzati per migliorare la qualita delle misurazioni degli outcome.

Item 9 (meccanismo per occultare la lista di randomizzazione). Item riformulato perché che gli autori dovrebbero dettagliare tutti
gli step realmente effettuati per garantire I'occultamento dell’allocazione, piuttosto che riportare semplicemente in maniera impre-
cisa, talora banale, generiche garanzie di occultamento.

Item 11 (cecita). Aggiunta la specifica delle modalita di attuazione del blinding e, se rilevante, la descrizione della similarita di inter-
venti e procedure. Eliminato il testo relativo a “come e stato valutato il successo del blinding”, perché mancano sia le basi teoriche,
sia le evidenze empiriche per supportare la validita di tali valutazioni?*2*.

Item 12a (metodi statistici). Aggiunto che dovrebbero essere forniti anche i metodi statistici per I'analisi degli outcome secondari.

Sotto-item 14b (reclutamento). Sulla base della ricerca empirica, € stato aggiunto un sotto-item relativo a “perché il trial si &€ con-
cluso o e stato interrotto”?.

Item 15 (caratteristiche di base). Definito esplicitamente con la dicitura “una tabella” che le caratteristiche di base (demografiche,
cliniche, altro) di ciascun gruppo sono pil chiare quando riportate in una tabella.

Item 16 (numeri analizzati). Lespressione “analisi per intention-to-treat”, ampiamente abusata, & stata sostituita dalla richiesta
esplicita di informazioni sul fatto che i partecipanti vengano mantenuti nei loro gruppi originari di assegnazione®.

Sotto-item 17b (outcome e misure). Per un’appropriata interpretazione clinica, I'esperienza ha suggerito di aggiungere “per gli out-
come dicotomici € raccomandata la presentazione dell’efficacia dell’intervento sia con misure assolute, sia relative”?’.

Item 19 (effetti avversi). Incluso il riferimento all’estensione del CONSORT sugli effetti avversi®.
Item 20 (limiti). Sostituisce il precedente item “Interpretazione”, suggerendo di segnalare le fonti di potenziali bias e imprecisioni.

Item 22 (interpretazione). Sostituisce il precedente item “Evidenze complessive”. In verita, agli autori dovrebbe essere lasciato un
certo margine per interpretare il titolo vago di questo item. Tuttavia il gruppo CONSORT ha espresso la sua preoccupazione per il
fatto che le conclusioni negli articoli spesso travisano i risultati delle analisi e tendono a ignorare o a minimizzare gli effetti avversi.
Pertanto I'item e stato modificato per inserire il concetto che i risultati devono corrispondere all’interpretazione dei dati e che be-
nefici e rischi devono essere riportati in maniera equilibrata.

Item 23 (registrazione). Nuovo item sulla registrazione del trial. Evidenze empiriche sottolineano la necessita di registrare i trial, e la
recente richiesta del numero di registrazione da parte degli editori di riviste ha favorito la compliance?.

Item 24 (protocollo). Nuovo item sull’accessibilita del protocollo del trial. Evidenze empiriche suggeriscono che, nella conduzione
e reporting dei trial, spesso gli autori ignorano quanto definito nel protocollo*?. Pertanto I'accessibilita del protocollo puo favorire
I'aderenza al protocollo stesso prima della pubblicazione e dopo puo agevolarne la valutazione.

Item 25 (finanziamento). Nuovo item sulle fonti di finanziamento. Evidenze empiriche dimostrano che talvolta le fonti di finanzia-
mento sono associate alla stima degli effetti del trattamento in studio®.
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aggiuntive nel report. Nel dubbio, autori, editori e let-
tori sono invitati a consultare il sito del CONSORT per
le estensioni, le espansioni, le implementazioni o altre
rilevanti linee guida.

L'approccio evidence-based utilizzato per il CONSORT
ha costituito un modello di riferimento per lo sviluppo
di altre linee guida per il reporting, come quelle per le
revisioni sistematiche di studi che valutano gli interventi
sanitari'®, gli studi diagnostici'’ e gli studi osservaziona-
li8, Uobiettivo esplicito di tutte queste iniziative & di mi-
gliorare il reporting della ricerca sanitaria. 'EQUATOR
(Enhancing the Quality and Transparency of Health Re-
search) Network ha l'obiettivo di favorire lo sviluppo e
la diffusione di linee guida per il reporting: il sito www.
equator-network.org fornisce informazioni su tutte le li-
nee guida per il reporting della ricerca sanitaria.

Con il CONSORT 2010 abbiamo ribadito la necessi-
ta di non realizzare una struttura rigida per il reporting
dei RCT. Infatti, il progetto Standards of Reporting Trials
(SORT)*, nel tentativo di introdurre un format rigido,
e risultato fallimentare in un’esperienza pilota con un
editore e alcuni autori?®. Pertanto, il formato degli ar-
ticoli deve rispettare lo stile della rivista, le norme edi-
toriali, gli aspetti tradizionali dell’lambito di ricerca in
cui si muove e, ove possibile, le preferenze dell’autore.
Non & nostra intenzione standardizzare la struttura del
reporting: e sufficiente che gli autori riportino gli item
richiesti della checklist in un qualunque punto dell’arti-
colo con dettaglio e chiarezza. Tuttavia, riteniamo utile
creare sottotitoli nelle sezioni principali, in particolare in
guelle dei metodi e dei risultati.

I CONSORT sollecita la completezza, la chiarezza e la
trasparenza del reporting, che ovviamente riflettono la
pianificazione e la conduzione del trial. Tuttavia, quale
potenziale inconveniente, una linea guida per il repor-
ting puo indurre alcuni autori a riportare informazioni
fittizie, piuttosto che quanto realmente fatto. Autori,
revisori ed editori dovrebbero evitare accuratamente
questo inconveniente e fare riferimento, ad esempio,
ai protocolli dei trial, alle informazioni disponibili nei
registri di trial e nei siti web delle agenzie regolatorie.
Inoltre, il CONSORT Statement 2010 non comprende
raccomandazioni sulla pianificazione e conduzione dei
RCT: infatti, gli item devono favorire un reporting chiaro
su cosa gli autori hanno fatto e come lo hanno fatto, ma
non esprimono alcun giudizio su quello che avrebbero
dovuto fare e come avrebbero dovuto farlo. Pertanto il
CONSORT 2010 non pu0 essere considerato uno stru-
mento di valutazione della qualita di un trial, né & ap-
propriato utilizzare la checklist per assegnare score di
qualita.

Nonostante cio suggeriamo ai ricercatori di iniziare
i loro trial avendo gia in mente la pubblicazione finale.
Report di scarsa qualita consentono agli autori di evi-

Evidence | www.evidence.it

tare, intenzionalmente o meno, la verifica di eventuali
limiti metodologici dei loro trial. In ogni caso, 'ampia
diffusione del CONSORT da parte di riviste e gruppi edi-
toriali, induce gli autori a riportare in modo trasparente
tutti gli aspetti rilevanti del loro trial. Le relative verifi-
che premiano i trial ben condotti e penalizzano quelli
di scarsa qualita. Pertanto i ricercatori, prima di iniziare
un trial, dovrebbero conoscere le linee guida CONSORT
per il reporting come stimolo ulteriore per pianificare e
condurre i loro studi secondo standard rigorosi.

Il CONSORT 2010 sostituisce la versione del 2001,
per cui qualsiasi supporto alla versione precedente, da
parte di riviste o gruppi editoriali, si estende automati-
camente alla versione del 2010, se non diversamente
indicato. Le riviste che non supportano ancora il CON-
SORT possono farlo registrandosi sul sito del CONSORT.
Le riviste che supportano il CONSORT 2010 dovrebbero
citare nelle “Istruzioni per gli Autori” una delle versio-
ni originali del CONSORT 2010, il documento CONSORT
2010 Spiegazione ed Elaborazione e il sito del CONSORT.
Agli autori che vogliono citare il CONSORT suggeriamo
di citare questa o un’altra versione originale del CON-
SORT Statement 2010 pubblicata su un’altra rivista e, se
opportuno, il documento CONSORT 2010 Spiegazione
ed Elaborazione®. Tutto il materiale CONSORT & pubbli-
cato sulle riviste biomediche e disponibile sul sito web.
Gruppi o individui che desiderano tradurre il CONSORT
Statement 2010 in altre lingue sono invitati a consultare
la policy ufficiale disponibile sul sito web.

Sottolineiamo che il CONSORT 2010 & una linea gui-
da in continua evoluzione, soggetta a continue rivalu-
tazioni e, se necessario, modifiche. Considerato che le
ulteriori revisioni del CONSORT Statement, oltre alle
nuove evidenze, terranno in considerazione commen-
ti, critiche, esperienze, invitiamo i lettori a inviare i loro
suggerimenti attraverso il sito del CONSORT.
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