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CMAJ endorses the CONSORT statement

Patricia Huston, MD, MPH; John Hoey, MD
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Science is a collective endeavour more than ever be-
fore. With the trend toward synthesizing research

results by means of guidelines, systematic reviews and
meta-analyses, there is a growing awareness that we
need to iInprove the quality of research and to standard-
ize its reporting.
One of the inost sobering findings of research that

synthesizes and analyses the work of others is that much
research is flawed and poorly reported. Anyone who has
attempted to review medical literature knows that one is
often comnparing apples and oranges. It is very difficult
to comibine the results of research when they are re-
ported incompletely and in noncomparable ways. Even
the most powerful research design, the randomized con-
trolled trial (RCT), has been plagued with design and
reporting difficulties.'

Trialists may counter this criticism by noting that
there has been little consensus on how best to report a
trial and that existing recommendations are based on
opinion, not evidence. Until recently this has been true.
Now, evidence-based recommendations for the report-
ing of RCTs are available. The Consolidation of Stan-
dards for Reporting Trials (CONSORT) statement2 rep-
resents years of research and consensus-building by
epidemiologists, biostatisticians, trialists and medical ed-
itors. Initially their task was addressed by two indepen-
dent working groups;'4 it is much to the credit of mem-
bers of both groups and the facilitator of the blended
group, David Moher of the Ottawa Civic Hospital Loeb
Research Institute, that these separate initiatives were
combined.
The core contribution of the CONSORT statement

consists of a flow diagram (Fig. 1) and a checklist (Table
1). The flow diagram enables reviewers and readers to
quickly grasp how many eligible participants were ran-
domly assigned to each trial arm, how many withdrew or
were lost to follow-up and how many actually completed

the trial. Such information is frequently difficult or im-
possible to ascertain from trial reports as they are cur-
rently presented. The checklist identifies 21 items that
should be incorporated in the title, abstract, introduc-
tion, methods, results or conclusion of every RCT.
The goal of the CONSORT statement is to improve

the internal validity of RCTs. The CONSORT group
believes that the quality of trials can be revealed and
eventually improved by a standardized reporting process
if standards for reporting are based on evidence. Accord-
ingly, it conducted a review of "research on research"
to identify factors that influence trial results. Thus,
almost 75% (15/21) of the items on the CONSORT
checklist are based on empirical evidence. For example,
Schulz and associates have shown that trials in which the
method of concealing treatment allocation was inade-
quate or unclear reported exaggerated treatment effects
compared with trials in which concealment was adequate
and clearly reported." Although the precise method of
concealment has often not been reported in the past, it
will be now- and greater attention will undoubtedly be
given to this element of blinding during the conduct of
RCTs as well.

Items included in the CONSORT checklist for which
no empirical evidence was available were selected on the
basis of common sense, using a modified Delphi process
to establish consensus. One example of items in this cat-
egory is the recommendation to state, whenever feasible,
absolute numbers rather than percentages. This is al-
ready generally accepted practice.
The editors of CMAI commend and endorse the

CONSORT statement. Along with many other journals,
including The Lancet and the Journal of the American
Medical Association, we will be adopting its recommenda-
tions as editorial policy. The checklist and diagram are
not simply for editors to endorse; they are primarily in-
tended for authors to use. A flow diagram and com-
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pleted checklist noting the manuscript page on which
each item is addressed should be enclosed with every
RCT report submitted for publication.
The CONSORT statement is not a panacea for all the

reporting difficulties of RCTs. Although it takes a huge
step toward the improvement of the internal validity of
single trials it does not address important difficulties
caused by multiple publication of the results of multicen-
tre trials. Therefore we propose a further recommenda-
tion: that all authors reporting the results of an RCT
note whether their trial is related to a larger, multicentre
trial and if their trial (or any portion thereof) has been re-
ported elsewhere. It is through standardized and trans-
parent reporting of findings that the closest approxima-
tion of the truth will be gleaned from current research.
We have begun to work with authors of completed tri-

als to help them follow the CONSORT standards to the
greatest extent possible; the report by Nickel and col-
leagues of their trial findings (see pages 1251 to 1259 of
this issue) represents the first such effort. Conformation
to all requirements of the CONSORT statement check-
list will take time as adjustments are made to trial proto-
cols and data management; we acknowledge and accept
this. Nonetheless, we anticipate that the efforts of re-
searchers to apply the CONSORT standards will be well
rewarded. As major medical journals adopt these stan-
dards, not only is the quality of investigation and report-
ing in RCTs bound to improve, but the development of
guidelines and the conduct of systematic reviews and
meta-analyses will be facilitated. The exemplary initiative
of the CONSORT group deserves not only wide-based
support but also rigorous follow-up and evaluation.
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Registered or eligible patients (n =

Not randomized (n =
Reasons (n =

Received standard Received intervention
intervention as allocated (n = ...) as allocated (n =

Did not receive standard Did not receive intervention
intervention as allocated (n = ...) as allocated (n _

Followed up (n = ...) Followed up (n =
Timing of primary and Timing of primary and
secondary outcomes secondary outcomes

Withdrawn (n = ...) Withdrawn (n =
Intervention ineffective (n = ...) Intervention ineffective (n =
Lost to follow-up (n = Lost to follow-up (n =
Other (n=...) Other (n =

Completed trial (n = ...) Completed trial (n =

Fig. 1: Progress through the various stages of a trial, including flow of participants, withdrawals, and timing of primary and sec-
ondary outcome measures. The "R" indicates randomization. Reproduced from Begg et al,2 with permission of the publisher.
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Politique redactionneie

JAMC appuie la declaraton CONSORT

Patricia Huston, MD, MPH; John Hoey, MD

he FI 'ntdish i thiQ saIrtIH c(

La science est plus que jamais une entreprise collec-
tive. Comme on a tendance 'a resumer des resultats

de recherche par des lignes directrices, des examens sys-
tematiques et des meta-analyses, on est de plus en plus
conscient qu'il faut ameliorer la qualite des recherches et
normaliser la production des rapports de recherche.

Parmi les constatations tirees de recherches oiu l'on
resume et analyse des travaux de tiers, il en a une qui
donne le plus 'a reflechir: beaucoup de recherches ont
des lacunes, et les rapports 'a leur sujet sont mediocres.
Quiconque a essaye de revoir des ecrits medicaux sait
que l'on compare souvent des pommes et des oranges. II
est tres difficile de combiner des resultats de recherche
lorsque les rapports sont incomplets et comportent des
elements non comparables. Meme le concept de re-
cherche le plus puissant, soit l'etude randomisee et con-
tro6le, a des problemes de conception et de rapport'.

Les chercheurs peuvent contrer cette critique en si-
gnalant que l'on n'a pas degage beaucoup de consensus
sur la meilleure facon de produire un rapport d'etudes et
que des recommandations existantes sont fondees sur des
opinions et non sur des donnees probantes. C'etait vrai
jusqu'a tout recemment. Des recommandations fondees
sur des donnees probantes portent maintenant sur la pro-
duction de rapports sur des etudes randomisees et con-
troles. L'enonce qui porte sur le Regroupement des
normes relatives aux rapports d'etudes (CONSORT)2 est
le fruit d'annees de recherche et de consensualisation par
des epidemiologistes, des biostatisticiens, des chercheurs
et des redacteurs medicaux. Au debut, deux groupes de
travail independants se sont penches sur la tache'4. C'est
en grande partie grace aux membres des deux groupes et
'a l'animateur du groupe fusionne, David Moher, du Civic
Ottawa Institut de recherche Loeb, que ces deux initia-
tives distinctes ont ete fusionnees.
Un ordinogramme (fig. 1) et une liste de controle

(tableau 1) constituent l'essentiel de l'enonce CONSORT.
L'ordinogramme permet aux examinateurs et aux lecteurs
de saisir rapidement combien de participants admissibles

ont ete repartis au hasard 'a chaque volet de l'etude, com-
bien se sont retires ou ont ete perdus au suivi et combien
ont ternine en fait l'etude. Ces renseignements sont sou-
vent difficiles ou impossibles 'a extraire des rapports
d'etude dans leur forme actuelle. La liste de controle con-
tient 21 aspects que l'on devrait trouver dans le titre, le re-
sume, l'introduction, la methodologie, les resultats ou la
conclusion de toute etude randomisee et controlee.

L'enonce CONSORT vise 'a ameliorer la validite in-
terne des etudes randomisees et contr6lees. Le groupe
CONSORT est d'avis qu'un mecanisme normalise de
production de rapports, dont les normes sont fondees
sur des donnees probantes, peut reveler la qualite des
etudes et l'ameliorer eventuelleinent. C'est pourquoi le
groupe a procede 'a une revue des <<recherches sur la
recherche>> afin d'en degager des facteurs qui jouent sur
les resultats d'etudes. Ainsi, presque 75 % (15/21) des
points contenus sur la liste CONSORT sont fondes sur
des donnees empiriques. Par exemple, Schulz et ses col-
legues ont demontre que les etudes au cours desquelles
la facon de dissimuler la repartition des traitements etait
lacunaire ou floue ont exagere les effets des traitements
comparativement aux etudes oiu la methode de dissimu-
lation etait suffisante et decrite clairement'5. La facon
precise de dissimuler la repartition n'etait souvent pas
signalee dans le passe, mais elle le sera desormais- et
l'on accordera certainement plus d'attention 'a cet ele-
ment de dissimulation au cours de la realisation d'etudes
randomisees et controlees.

Le choix des aspects inclus dans la liste de controle
CONSORT et sur lesquels on ne disposait d'aucune
donnee empirique a ete fonde sur le bon sens et l'on a
utilise un processus Delphi modifie pour degager un
consensus. On recommande notamment d'indiquer
chaque fois que ce sera possible des chiffres absolus
plutot que des pourcentages: c'est la un exemple des
elements compris dans cette categorie, et cette pratique
est dej'a generalement reconnue.

Les redacteurs du ]AMC louent et appuient l'enonce

Le Dr Huston est redactrice en chef associee et le D' Hoey est redacteur en chef du JAMC.
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CONSORT. Comme beaucoup d'autres journaux, y
compris The Lancet et le Journal of the American Medical
Association, nous adopterons ces recommandations
comme politique redactionnelle. La liste de controle et
l'ordinogramme ne visent pas simplement a obtenir l'ap-
probation des redacteurs: ces documents s'adressent
avant tout aux auteurs. Tout rapport d'etude randomisee
et controlee presente pour publication doit comporter
un ordinogramme et une liste de controle remplie ou
l'on indique la page du manuscrit oiu se trouve chaque
point.

Le'nonce CONSORT n'est pas une panacee a tous les
problemes de production de rapports d'etudes ran-

domisees et contr6l6es. Meme s'il s'agit d'un enorme pas
en avant dans la voie de l'amelioration et de la validite
inteme des etudes uniques, la declaration ne traite pas de
problemes importants causes par la publication multiple
de resultats d'etudes multicentriques. C'est pourquoi
nous recommandons aussi que tous les auteurs qui font
etat des resultats d'une etude controlee randomisee si-
gnalent si leur etude est liee 'a une autre etude multicen-
trique de plus grande envergure et si leur etude (ou un
volet de celle-ci) a fait l'objet d'un rapport ailleurs. C'est
par la production de rapports normalises et transparents
que l'on pourra tirer des recherches en cours l'approxi-
mation la plus juste de la verite.
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Patients inscrits ou admissibles (n =

Non randomis6 (n =
Raisons (n =

Intervention normale recue Intervention resue selon
selon la repartition (n = la repartition (n =

Intervention n6rmale non recue Intervention non recue selon
selon la r6partition (n = la repartition (n-

Suivi (n= 1 Suivi (n=
Calendrier des resultats Calendrier des resultats
primaires et secondaires primaires et secondaires

Retraits (n = Retraits (n =
Intervention inefficace (n = Intervention inefficace (n =
Pertes au suivi (n = Pertes au suivi (n =
Autre (n = Autre (n =

Ont completeI'6tude (n = Ont completeI'dtude (n =

Fig. 1 Ordinogramme d'une etude (flux des participants, retraits et calendrier des mesures de resultats primaires et secondaires).
((R>) = repartition. Tire de Begg et al2, avec la permission de le'diteur.

Nous avons commence a collaborer avec des auteurs
d'etudes terminees pour les aider a suivre les normes
CONSORT dans la mesure du possible. Le rapport que
Nickel et collaborateurs publient au sujet des resultats de
leur etude (voir pages 1251 a 1259 dans ce numero)
represente le premier effort de cette nature. Il faudra du
temps pour se conformer a toutes les exigences de la liste
de controle de l'enonce CONSORT, car il faudra modi-
fier les protocoles d'etude et la gestion des donnees.
Nous le reconnaissons et l'acceptons. Nous prevoyons
neanmoins que les efforts que les chercheurs deploieront
pour appliquer les normes CONSORT seront bien re-
compenses. A mesure que les grands journaux medicaux
adopteront ces normes, la qualite des etudes et des rap-
ports d'etudes randomisees et controiees s'ameliorera in-
evitablement et l'elaboration de guides et l'execution de
meta-analyses et d'examens systematiques seront faci-
litees aussi. L'initiative exemplaire du groupe CON-
SORT merite non seulement un appui generalise, mais
aussi un suivi et une evaluation rigoureux.
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