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Резюме
В  прошлом номере мы  опубликовали первую часть CONSORT  — Кон-
солидированные (общие) стандарты предоставления результатов о ран-
домизированных клинических исследованиях (РКИ). Во  втором номе-
ре журнала мы  публикуем вторую, завершающую, часть материалов 
CONSORT. Данный документ предназначен для более широкого приме-
нения, понимания и  распространения руководства CONSORT, которое 
должно помочь в  улучшении составления статей рандомизированных 
исследований. Руководство CONSORT 2010 как разъясняющий и уточня-
ющий документ, а также соответствующий сайт (www.consort-statement.
org) должны помочь в улучшении составления статей рандомизирован-
ных исследований.
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Abstract
In  our previous issue, we  featured the first part of  CONSORT  — the 
Consolidated Standards for Reporting Trials (RCTs).  Now, in  this second 
issue of  our journal, we  are pleased to  present the second and final part 
of  the CONSORT materials. This extensive document is  designed to  be 
widely utilized by  individuals seeking to  understand and disseminate 
the CONSORT guidelines. Its primary objective is  to enhance the quality 
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РЕЗУЛЬТАТЫ

Пункт 13. Поток участников (настоятельно 
рекомендуется использовать диаграмму)

Пункт 13а. Количество участников при случай-
ном распределении на каждом этапе исследования, 

получивших предполагаемое лечение; оценка пер-
вичных результатов

Примеры (см. рис. 2, 3). 

of reports on randomized trials by offering a clear and comprehensive guide. 
In  addition, the CONSORT  2010 is  supported by  a corresponding website 
at  www.consort-statement.org.  Both the CONSORT and the website serve 
as valuable resources, providing explanations and clarifications to aid in the 
compilation of articles on randomized trials.

Keywords: randomized clinical trial; protocol; article; sample size; statistics.

For citation: Research Methods & Reporting. Consort 2010  — Explanation 
and Elaboration: Updated Guidelines for Reporting Parallel Group Randomised 
Trials — Part II. Problems of Geroscience. 2024; 2(6): 92–111.

Рисунок 2. 

Блок-схема многоцентрового исследования фракционного резерва кровотока в сравнении 
с ангиографией при проведении чрескожного коронарного вмешательства (ЧКВ)  

(адаптировано из Tonino et al [1]). На диаграмме представлена подробная информация 
об исключенных участниках

Оценка 1905 пациентов на предмет соответствия критериям включения

909 пациентов не подходили под критерии включения в исследование:
- 157 пациентов имели стеноз левой коронарной артерии
- 217 пациентов имели выраженную извитость сосудов или кальцификацию
- 105 пациентов не дали согласия на участие в исследовании
- у 86 пациентов имелись противопоказания к установке стента с лекарственным покрытием
- 94 пациента принимали участие в другом исследовании
- 210 пациентов имели логистические причины
- 31 пациент имел другие причины

1005 пациентов были рандомизированы по группам вмешательств

495 пациентам было назначено ЧКВ под контролем ангиографии

509 пациентам было назначено ЧКВ с определением фракционного резерва кровотока

11 пациентов были потеряны для дальнейшего наблюдения

8 пациентов были потеряны для дальнейшего наблюдения

496 пациентов были включены в исследование для оценки эффекта лечения

509 пациентов были включены в исследование для оценки эффекта лечения
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Рисунок 3. 

Блок-схема минимального хирургического вмешательства в сравнении с медикаментозным лечением 
хронической гастроэзофагеальной рефлюксной болезни (адаптировано из Grant et al [2]). На диаграмме 
показано многоцентровое исследование с параллельной нерандомизированной группой предпочтений

Число пациентов, обследованных для оценки соответствия целям исследования  
(n = 1078)

- Не соответствуют критерия м включения (n = 200) 
- Соответствуют критериям, но не включены в исследование (n = 68)

Число пациентов, которые прошли  рандомизацию (n = 357)

Число пациентов в исследовании предпочтений (n = 453)

Направлено на операцию (n = 178) 
Отменено перед операцией (n = 20) 

Проведена операция (n = 111) 
Отказ от операции (n = 47)

Получали медикаментозное лечение (n = 179) 
Получали операцию (n = 10)

Предпочтительно выполнение хирургического вмешательства (n = 261) 
Отменено перед операцией (n = 16) 

Проведена операция (n = 218) 
Отказ от операции (n = 25)

Направлено на операцию (n = 2)

Предпочтительно медикаментозное лечение (n = 192) 
Проведена операция (n = 3)

Baseline questionnaire returned (n = 175)

Срок послеоперационного наблюдения в течение 1 года (n = 164)
Исключен/потерян для наблюдения (n = 5)

Число умерших (n = 1)
Реакция на вмешательство (n = 164)

Отсутствие реакции на вмешательство (n = 9)
Анализ с помощью показателя качества жизни при рефлюксе (n = 154)

Baseline questionnaire returned (n = 256)

Baseline questionnaire returned (n = 189)

Baseline questionnaire returned (n = 174)

Срок послеоперационного наблюдения в течение 1 года (n = 230)
Исключен/потерян для наблюдения (n = 12)

Число умерших (n = 2)
Реакция на вмешательство (n = 230)

Отсутствие реакции на вмешательство (n = 17)
Анализ с помощью показателя качества жизни при рефлюксе (n = 212)

Срок послеоперационного наблюдения в течение 1 года (n = 154)
Исключен/потерян для наблюдения (n = 14)

Реакция на вмешательство (n = 154)
Отсутствие реакции на вмешательство (n = 10)

Анализ с помощью показателя качества жизни при рефлюксе (n = 145)

Срок послеоперационного наблюдения в течение 1 года (n = 177)
Исключен/потерян для наблюдения (n = 8)

Реакция на вмешательство (n = 177)
Отсутствие реакции на вмешательство (n = 7)

Анализ с помощью показателя качества жизни при рефлюксе (n = 163)
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Объяснение. Когда структура и  проведение РКИ 
достаточно просты, в частности если нет потерь до по-
следующего наблюдения или исключений, динамика 
числа участников на  каждом этапе исследования мо-
жет быть описана в нескольких предложениях. В бо-
лее сложных исследованиях читателям должно быть 
разъяснено, почему некоторые участники не получали 
назначенное лечение, почему некоторые пациенты вы-
были из последующего наблюдения или данные о них 
были исключены из анализа [3]. Эта информация яв-
ляется важной по  нескольким причинам. Участники, 
которые были исключены после распределения, веро-
ятно, имели особенности, нехарактерные в целом для 
участников исследования. Например, пациенты могут 
выбыть из  дальнейшего наблюдения из-за резкого 
обострения их  заболевания или возникновения тяже-
лых побочных эффектов от лечения [4, 5]. 

Отсев участников в  результате потери контакта 
с  ними, зачастую являющийся неизбежным, следу-
ет отличать от  исключения участников из  опреде-
ленного исследования по  таким причинам, как не-
соответствие целям исследования, отказ от  лечения 
и  низкая приверженность протоколу исследования. 
Исключение участников из анализа может приводить 
к  неправильным выводам, особенно вероятна систе-
матическая ошибка при дисбалансе случаев исклю-
чения участников в основной и контрольной группах 
[5-7]. Таким образом, информация о  том, включили 
ли  исследователи в  анализ всех участников, прошед-
ших рандомизацию в  группах, в  которые они были 
первоначально распределены, очень важен (анализ 
intention-to-treat — анализ, проводимый исходя из до-
пущения, что все больные получили назначенное вме-
шательство, см. в  пункте 16 и  вставке 6). Знание ко-
личества участников, не  получивших вмешательства, 
как было запланировано, или не  прошедших полное 
лечение, позволяет читателю оценить, в какой степени 
предполагаемая эффективность терапии может быть 
недооценена по сравнению с размером эффекта в иде-
альных условиях. 

Если возможно, то о количестве больных, которые 
были обследованы для оценки соответствия целям ис-
следования, также следует сообщить. Хотя этот пока-
затель имеет отношение только к  внешней достовер-
ности и, возможно, менее важен, чем другие значения 
[8], но он является полезным индикатором репрезен-
тативности выборки.

Обзор статей РКИ, опубликованных в  1998 году 
в пяти ведущих общемедицинских журналах и журна-
лах по внутренним болезням, показал, что представле-
ние информации о динамике числа участников часто 
не соответствует требованиям, особенно это касается 
числа участников, получивших назначенное лечение, 
и числа больных, выбывших из наблюдения [3]. Даже 
совершенно необходимая информация о  количестве 
участников, прошедших рандомизацию, и  числе па-
циентов, исключенных из  анализа, отсутствовала 
в  20% статей [3]. Данная информация была значи-
тельно более подробно изложена в статьях, в которых 

приводилась рекомендуемая CONSORT схема прове-
дения исследования. Это исследование послужило ос-
новой для разработки блок-схемы в пересмотренном 
заявлении CONSORT [9-11]. Предлагаемый шаблон 
блок-схемы представлен на рисунке 1, а необходимые 
подробности описаны в таблице 3. 

Некоторая информация, такая как количество лиц, 
обследованных для оценки соответствия целям ис-
пытания, не всегда может быть известна [12], и, в за-
висимости от характера исследования, некоторые по-
казатели могут быть более значимыми, чем другие. 
Иногда целесообразно или даже необходимо адапти-
ровать структуру представленного шаблона схемы для 
конкретного исследования. В  некоторых ситуациях 
может быть полезно добавить другую информацию. 
Например, блок-схема параллельного группового ис-
следования минимального хирургического вмеша-
тельства по сравнению с медикаментозным лечением 
хронической гастроэзофагеальной рефлюксной болез-
ни также включала параллельную нерандомизирован-
ную группу предпочтений (рисунок 3) [2].

Точная форма и  содержание блок-схемы могут 
варьироваться в  зависимости от особенностей иссле-
дования. Например, многие исследования хирургиче-
ского вмешательства или вакцинации не предусматри-
вают возможности прекращения лечения. Хотя группа 
CONSORT настоятельно рекомендует использовать 
эту схему исследования для отображения потока 
участников на протяжении всего исследования, одна-
ко конкретного предписанного формата не существует.

Пункт 13б. Для каждой группы указаны поте-
ри и  исключения участников после рандомизации 
с причинами

Примеры: «Было только одно отклонение от прото-
кола — у женщины из исследуемой группы. Роженице 
с аномальными размерами таза было назначено плано-
вое кесарево сечение. Однако акушер принял решение 
о попытке проведения естественных родов, кесарево 
сечение было сделано лишь при отсутствии прогресса 
в первом периоде родов» [13].

«В ходе контроля за  проведением исследования 
было закрыто девять центров, в которых отсутствова-
ли доказательства, подтверждающие наблюдение ряда 
больных или имелись другие серьезные нарушения 
принципов надлежащей практики клинических иссле-
дований» [14].

Объяснение. Некоторые отклонения от  протоко-
ла исследования могут быть отражены в  блок-схеме 
(см. пункт 13а), например об  участниках, которые 
не  получили запланированного вмешательства. Если 
участники были исключены из  исследования после 
рандомизации (с нарушением принципа intention-
to-treat  — принципа назначения лечения) из-за того, 
что они не  соответствовали критериям включения 
(см. пункт 16), информацию о них следует включать 
в  блок-схему. Использование термина «нарушение 
протокола» в  опубликованных статьях недостаточ-
но для обоснования исключения участников после 
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рандомизации. Всегда следует сообщать о характере 
отклонения от протокола и точной причине исключе-
ния участников после рандомизации.

Пункт 14а. Сроки, определяющие периоды вклю-
чения участников и последующего наблюдения

Пример: «Включение участников, соответствующих 
критериям возраста, проводилось с февраля 1993  года 
по сентябрь 1994 года… Участники посещали клинику 
во время рандомизации (исходный уровень), а затем че-
рез каждые 6 месяцев в течение 3 лет» [15].

Объяснение. Читатель должен знать, когда прово-
дилось исследование и в течение какого периода были 
набраны участники. Методы медикаментозной тера-
пии и  хирургическое лечение, включая сопутству-
ющие методы лечения, постоянно развиваются (со-
вершенствуются) и  могут повлиять на  стандартную 
терапию, оказываемую участникам во время исследо-
вания. Информация о  скорости включения участни-
ков также может быть полезной, особенно для других 
исследователей.

Продолжительность наблюдения не  всегда явля-
ется фиксированным периодом после рандомизации. 
Во многих РКИ, результатом которых является время 
наступления события, наблюдение за всеми участни-
ками заканчивается после регистрации определенного 

исхода. Необходимо указать эту дату в статье, а также 
отметить минимальную, максимальную и  среднюю 
продолжительность наблюдения [16, 17].

Обзор статей об  исследованиях, опубликованных 
в  журналах по  онкологии, в  которых использовал-
ся анализ выживаемости и  большинство из  которых 
не являлись РКИ [17], показал, что почти в 80% (104 
из 132) статей были указаны даты начала и окончания 
включения больных, но лишь в 24% (32 из 132) статей 
сообщалось о дате окончания периода наблюдения.

Пункт 14б. Причины прекращения или переры-
ва исследования

Примеры: «На момент промежуточного анализа 
общий объем наблюдения включал примерно 63% 
от  общего количества пациенто-лет, которое должно 
было быть собрано в конце исследования, что привело 
к пороговому значению 0,0095, как определено по ме-
тоду функции альфа-расходов Лан-ДеМеца… При 
промежуточном анализе RR  составил 0,37 в  группе 
вмешательства по  сравнению с  контрольной груп-
пой, со значением Р = 0,00073, что ниже порогового 
значения. Совет по  мониторингу данных и  безопас-
ности посоветовал прервать исследование и  предло-
жить обрезание контрольной группе, которую затем 
попросили прийти в  исследовательский центр, где 

Таблица 3. 

Информация, необходимая для документирования динамики числа участников на каждом этапе 
рандомизированного контролируемого исследования

Этапы РКИ
Число включенных участ-

ников
Число пациентов, не вклю-
ченных или исключенных

Объяснение

Включение Число пациентов, обследован-
ных для оценки соответствия 
целям РКИ

Число пациентов, не соот-
ветствующих критериям 
включения в РКИ или со-
ответствующих критериям 
включения, но отказавшихся 
от участия в РКИ

Эти показатели позволяют судить о репре-
зентативности выборки — соответствии 
характеристик участников РКИ в генеральной 
совокупности; они используются только для 
оценки внешней валидности результатов РКИ, 
но часто не приводятся в статье

Рандомизация Число пациентов, в случай-
ном порядке отнесенных 
к каждой выделенной группе

Важные показатели, определяющие размер 
исследования и позволяющие оценить приме-
нение анализа, проводимого исходя из допуще-
ния, что все пациенты получили назначенное 
вмешательство 

Вмешательство Число пациентов в каждой 
группе, получивших назна-
ченное лечение

Число пациентов в каждой 
группе, не получивших на-
значенное лечение

Важные показатели для оценки внутренней 
валидности и интерпретации результатов 
РКИ; следует указать причины, по которым от-
дельные пациенты не получили назначенного 
лечения

Наблюдение Число пациентов в каждой 
группе, которые получили 
назначенное вмешательство 
в полном объеме

Число пациентов в каждой 
группе, которые наблюдались 
до конца исследования

Число пациентов в каждой 
группе, которые не получили 
назначенное вмешательство 
в полном объеме

Число пациентов в каждой 
группе, которые не наблюда-
лись до конца исследования

Важные показатели для оценки внутренней 
валидности и интерпретации результатов 
РКИ; следует указать причины, по которым 
отдельные пациенты не получили назначенное 
лечение в полном объеме или не наблюдались 
до конца исследования

Анализ данных Число пациентов в каждой 
группе, данные о которых 
были включены в основной 
анализ

Число пациентов в каждой 
группе, данные о которых 
были исключены из основно-
го анализа

Важный показатель для оценки анализа, 
проводимого исходя из допущения, что все 
пациенты получили необходимое лечение;  сле-
дует указать причины исключения участника 
из анализа
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было рекомендовано и предложено MC (медицинское 
обрезание)… Поскольку исследование было прервано, 
некоторые участники не имели полного наблюдения 
на тот день, и их визиты, которые еще не были завер-
шены, описаны в этой статье как «запланированные» 
[18].

«В январе 2000 года проблемы с  поставками вак-
цин привели к  необходимости временной общена-
циональной замены цельноклеточного компонента 
комбинированной вакцины DPT/Hib на бесклеточную 
коклюшную вакцину. Поскольку эта вакцина имеет 
другой профиль местной реактогенности, мы решили 
досрочно прекратить исследование» [19].

Объяснение. Можно утверждать, что исследовате-
ли, которые произвольно проводят незапланирован-
ный промежуточный анализ после очень небольшого 
количества событий, не  используя статистические 
рекомендации, подвергаются высокому риску «вы
явить» данные в  случайном порядке, что, вероят-
но, будет указывать на  выраженное переоценивание 
пользы от лечения [20]. 

Читатели, вероятно, сделают более слабые выводы 
из исследования, которое было сокращено на основе 
данных, по  сравнению с  исследованием, в  котором 
результаты сообщаются после достижения цели не-
зависимо от полученных результатов. Таким образом, 
РКИ должны указать, почему исследование закон-
чилось (см. вставку 5). В статье также должны быть 
раскрыты факторы, не относящиеся к исследованию, 
которые повлияли на решение о прекращении иссле-
дования, а  также лица, принявшие решение о  пре-
кращении исследования, включая сообщение о роли, 
которую финансирующее агентство сыграло в обсуж-
дениях и в решении остановить исследование [21].

Систематический обзор 143 РКИ, прекращенных 
раньше, чем планировалось, для получения пользы, 
показал, что в  этих исследованиях сообщали о  пре-
кращении после достижения медианы 66 событий, 
оценивали средний относительный риск 0,47 и силь-
ную связь между количеством накопленных событий 
и  размером эффекта с  меньшими исследованиями 
с меньшим количеством событий, дающими наиболь-
ший эффект от лечения (отношение шансов 31, 95%, 
доверительный интервал от 12 до 82) [21]. В то время 
как все большее число исследований, опубликован-
ных во  влиятельных медицинских журналах, сооб-
щает о досрочном прекращении, только в 0,1% иссле-
дований сообщается о досрочном прекращении ради 
пользы, что контрастирует с оценками, полученными 
на  основе имитационных исследований [22] и  опро-
сов комитетов по безопасности данных и мониторин-
гу [23]. Таким образом, многие исследования, в кото-
рых было мало участников и  в которых сообщалось 
о  значительном эффекте лечения, возможно, были 
остановлены раньше, чем планировалось, но об этом 
не сообщалось.

Вставка 5. Раннее прекращение исследования

РКИ могут завершиться, когда достигнут целевого размера 
выборки, целевого количества событий, продолжительности

последующего наблюдения или когда достигнут запланиро-
ванной даты окончания исследования. В таких ситуациях 
исследование будет остановлено независимо от его резуль-
татов, и остановка вряд ли приведет к искажению результа-
тов. Альтернативно РКИ могут прекратиться раньше, чем 
планировалось, из-за получения результатов промежуточного 
анализа, показывающих большую, чем ожидалось, пользу или 
вред от экспериментального вмешательства. Кроме того, 
РКИ могут прекратиться раньше, чем планировалось, если 
исследователи обнаружат доказательства отсутствия 
существенной разницы между экспериментальными и конт
рольными вмешательствами (то есть прекращение из-за 
неэффективности исследуемого вмешательства). Кроме того, 
исследования могут прекратиться досрочно, потому что 
исследование становится нежизнеспособным: финансирова-
ние прекращается, исследователи не могут получить доступ 
к подходящим пациентам или вмешательствам в исследовании, 
или результаты других исследований ставят вопрос о неакту-
альности исследования. 
Полное информирование о том, почему исследование закон-
чилось, важно для принятия решений, основанных на фак-
тических данных (см. пункт 14b). Исследователи, изучившие, 
почему 143 исследования были прекращены досрочно из-за 
пользы, обнаружили, что многие из них не предоставили 
ключевую информацию о том, как было принято решение 
о прекращении: на основании запланированного размера вы-
борки (n528), результатов промежуточного анализа (n545) 
[21]. Пункт 7b контрольного списка требует предоставления 
информации о сроках проведения промежуточных анали-
зов, о том, что их вызвало, сколько их было проведено, были 
ли они запланированными или специальными, а также о том, 
существовали ли статистические руководящие принципы 
и правила остановки. Кроме того, полезно знать, участвовал 
ли в анализе независимый комитет по мониторингу данных 
(и кто его составлял, уделяя особое внимание роли источника 
финансирования) и кто принял решение о прекращении. Часто 
комитет по безопасности и мониторингу данных дает реко-
мендации, а спонсоры или исследователи принимают решение 
о прекращении. 
Исследования, которые прекращаются досрочно по причи-
нам, очевидно, не зависящим от результатов исследования, 
а также исследования, которые достигают запланированного 
прекращения, вряд ли приведут к предвзятости из-за останов-
ки [24]. В этих случаях авторы должны сообщить, проводился 
ли промежуточный анализ и были ли эти результаты доступ-
ны, предоставив их спонсору. 
Стремление к проведению исследований, которые изменяют 
вмешательство в ответ на промежуточные результаты, что 
позволяет быстрее оценить перспективные вмешательства 
при быстро развивающихся и фатальных состояниях, по-
требует еще более тщательного информирования о процессе 
и решения о досрочном их прекращении [25]

Пункт 15. Таблица, показывающая исходные де-
мографические и клинические характеристики для 
каждой группы

Пример: см. таблицу 4.
Объяснение. Хотя описание критериев включения 

(см. пункт 4а) позволяет судить о  том, какие боль-
ные соответствуют целям исследования, также важно 
знать характеристики участников, которые фактиче-
ски были включены в исследование. Эта информация 
позволяет читателям, особенно врачам, судить о том, 
насколько актуальны результаты исследования для 
конкретного пациента. 

Рандомизированные контролируемые исследо-
вания направлены на  сравнение групп участников, 
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которые различаются только в  отношении приме-
няемого вмешательства (лечения). Хотя правильное 
случайное распределение предотвращает система-
тическую ошибку, связанную с  отбором участников, 
оно не гарантирует однородность групп по исходным 
характеристикам участников исследования. Однако 
любые различия в  исходных характеристиках явля-
ются результатом случайности, а не отражают систе-
матическую ошибку [25]. Чтобы оценить, насколько 
группы исследования сопоставимы, нужно сравнить 
важные исходные демографические и  клинические 
характеристики их  участников. Исходные данные 
особенно ценны для результатов, которые также мож-
но измерить в  начале исследования (например, арте-
риальное давление).

Исходные демографические и клинические харак-
теристики участников удобно представить в виде та-
блицы (см. таблицу 4). Для непрерывных переменных, 
таких как масса тела или артериальное давление, на-
ряду со  средними значениями следует указывать по-
казатели вариабельности. В каждой группе непрерыв-
ные переменные могут быть представлены средним 
значением и стандартным отклонением. Когда непре-
рывные данные имеют асимметричное распределе-
ние, предпочтительным подходом может быть указа-
ние медианы и  диапазона в  перцентилях (например, 

с 25-го по 75-й перцентиль) [26]. Стандартные ошиб-
ки и доверительные интервалы не подходят для опи-
сания изменчивости данных — они скорее относятся 
к  проверке гипотез, а  не к  описательной статистике. 
Переменные с  небольшим количеством упорядочен-
ных категорий (например, стадии заболевания от  I 
до IV) не следует рассматривать как непрерывные пе-
ременные; вместо этого следует указывать количество 
участников (в абсолютных числах и долях) в каждой 
категории [27, 26].

К сожалению, оценка статистической значимости 
различий исходных характеристик участников все 
еще распространена [28, 25, 29]; она была зарегистри-
рована в половине из 50 исследований РКИ, опубли-
кованных в ведущих журналах в 1997 году [28]. Такая 
оценка может говорить о вероятности того, что наблю-
даемые различия в исходных характеристиках могли 
возникнуть случайно. Тем не менее мы уже знаем, что 
любые различия вызваны случайно. Оценка исходных 
различий необязательно ошибочна, просто нелогич-
на [30]. Такая проверка гипотез является излишней 
и  может ввести в  заблуждение исследователей и  их 
читателей. Вероятнее, сравнения на исходном уровне 
должны основываться на  рассмотрении прогрессив-
ной силы измеренных переменных и размера любых 
случайных дисбалансов, которые произошли [30].

Таблица 4. 

Пример представления данных об исходных демографических и клинических характеристиках 
участников в каждой из групп исследования

Характеристика Телмисартан (N = 2954) Плацебо (N = 2972)

Возраст (годы) 66,9 (7,3) 66,9 (7,4)

Пол (женский) 1280 (43,3%) 1267 (42,6%)

Статус курения:
- текущий
- прошлый

293 (9,9%)
1273 (43,1%)

289 (9,7%)
1283 (43,2%)

Этническая принадлежность:
- азиатская
- арабская
- африканская
- европиоидная
- коренная или абориген
- другие

637 (21,6%)
37 (1,3%)
51 (1,7%)

1801 (61,0%)
390 (13,2%)
38 (1,3%)

624 (21,0%)
40 (1,3%)
55 (1,9%)

1820 (61,2%)
393 (13,2%)
40 (1,3%)

Артериальное давление
(мм рт. ст.)

140,7 (16,8/81,8)
(10,1)

141,3 (16,4/82,0)
(10,2)

Частота сердечных сокращений (удар в минуту) 68,8 (11,5) 68,8 (12,1)

Уровень холестерина (ммоль/л)
- общий
- ЛПНП
- ЛПВП

5,09 (1,18)
3,02 (1,01)
1,27 (0,37)

5,08 (1,15)
3,03 (1,02)
1,28 (0,41)

Ишемическая болезнь сердца 2211 (74,8%) 2207 (74,3%)

Инфаркт миокарда 1381 (46,8%) 1360 (45,8%)

Стенокардия 1412 (47,8%) 1412 (47,5%)

Поражение периферических артерий 349 (11,8%) 323 (10,9%)

Артериальная гипертония 2259 (76,5%) 2269 (76,3%)

Сахарный диабет 1059 (35,8%) 1059 (35,6%)

* Данные представляют собой средние значения (SD) или числа (%). Адаптировано из таблицы 1 Yusuf и др. [31].
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Пункт 16. Число участников в каждой из групп, 
данные о которых были включены в анализ любого 
вида (в знаменателе), а также информация о том, 
проводился ли анализ по первоначально определен-
ным группам

Примеры: «Первичный анализ был проведен исхо-
дя из того, что все пациенты получили лечение в со-
ответствии с распределением в группы, в анализ были 
включены данные обо всех участниках, прошедших 
рандомизированное распределение по  группам вме-
шательств» [32].

«Один пациент в  группе лечения Алендронатом 
был исключен из  последующего наблюдения, таким 
образом, данные 31 пациента, которые получили на-
значенное лечение, были включены для проведения 
анализа. В  пяти случаях были отмечены нарушения 
протокола исследования, таким образом, осталось 26 
пациентов, данные которых в соответствии с протоко-
лом были включены в окончательный анализ» [33].

Объяснение. Количество участников в  каждой 
группе является важным элементом оценки резуль-
татов исследования. Хотя схема проведения исследо-
вания (см. пункт 13а) может указывать на количество 
проанализированных участников, эти цифры часто 
варьируются для разных показателей результатов. 
Количество участников в группе должно быть указано 
для всех анализов. Эта информация особенно важна 
для бинарных результатов, так как такие оценки раз-
мера эффекта, как, например, отношение рисков и раз-
ность рисков, следует рассматривать в сопоставлении 
с  частотой анализируемого исхода. Представление 
результатов в виде дробей также помогает читателю 
оценить, все ли  случайным образом распределен-
ные участники были включены в анализ, и если нет, 
то сколько участников было исключено. Отсюда сле-
дует, что результаты не  должны быть представлены 
исключительно в  виде итоговых показателей, таких 
как относительные риски.

Иногда участники могут получать назначенное 
вмешательство не  в полном объеме или может быть 
ошибочная рандомизация участников, не  соответ-
ствующих критериям включения. Одним из  широко 
рекомендуемых способов решения таких проблем 
является анализ всех участников в соответствии с их 
первоначальным распределением в  группы вмеша-
тельств, независимо от  того, что впоследствии про-
изошло (вставка 6). Однако такой анализ intention-to-
treat не всегда легко осуществим. Нередко отдельные 
больные досрочно выбывают из  исследования или 
им приходится отменять назначенное вмешательство, 
и, следовательно, в конце исследования исходы у этих 
больных не  оцениваются. Если результатом являет-
ся смерть, то  такие пациенты могут быть включены 
в анализ на основе исходной информации, в то время 
как методы условного расчета могут потребоваться 
в случае отсутствия других итоговых данных. Термин 
intention to  treat analysis нередко неправомерно ис-
пользуется и  в тех случаях, когда до  конца исследо-
вания наблюдались все участники, но данные о неко-
торых из них не были включены в анализ, например, 

из-за того, что в  действительности лечение не  было 
получено в связи с несоблюдением назначений [34].

С  другой стороны, анализ может быть ограничен 
включением только тех участников, которые соответ-
ствуют требованиям протокола с  точки зрения целей 
исследования, полноты проведения предписанного ле-
чения, а также оценки исходов. Такой анализ называют 
анализом в  зависимости от реально полученного вме-
шательства (on-treatment) или анализом в соответствии 
с  протоколом (per protocol). Исключение участников 
из анализа данных может привести к ошибочным вы-
водам. Например, в  исследовании, в  котором сравни-
вались консервативное и  хирургическое лечение при 
стенозе сонной артерии, анализ, ограниченный данны-
ми участников, которые наблюдались до конца иссле-
дования, показал, что хирургическое вмешательство 
снижает риск развития преходящего нарушения мозго-
вого кровообращения, инсульта и смерти. Однако ана-
лиз intention-to-treat, основанный на  включении всех 
участников, первоначально распределенных в группы 
вмешательств, не  показал преобладающего эффекта 
хирургического лечения [35].

Анализ intention-to-treat, как правило, предпочти-
тельнее, потому что он позволяет избежать системати-
ческой ошибки, связанной с неслучайным выбывани-
ем участников из  исследования [36-38]. Независимо 
от  того, используют ли  авторы термин intention-to-
treat, они должны пояснить, данные о  каких участ-
никах были при этом использованы (см. пункт 13). 
Несоблюдение назначенной терапии может означать, 
что анализ intention to  treat приводит к  недооценке 
реальной эффективности вмешательства; в таких слу-
чаях могут потребоваться дополнительные анализы, 
такие как анализ по протоколу [39, 40]. Однако следу-
ет отметить, что такие анализы часто содержат значи-
тельные ошибки [41].

В  обзоре 403 РКИ, опубликованных в  10 веду-
щих медицинских журналах в  2002 году, 249 (62%) 
сообщили об  использовании анализа intention-to-
treat для своего первичного анализа. Эта доля была 
выше среди журналов, придерживающихся заявления 
CONSORT (70% против 48%). Среди статей, в  кото-
рых сообщалось об использовании анализа intention-
to-treat, только 39% действительно анализировали 
всех участников как рандомизированных, при этом 
более 60% статей не содержали данные в их первич-
ном анализе [42]. Другие исследования показывают 
аналогичные результаты [34, 43, 44]. Исследования, 
в которых не сообщалось обо всех случаях исключе-
ния данных из анализа, были методологически более 
слабыми и  в  других отношениях, чем те  исследова-
ния, в  которых указаны все случаи исключения; это 
наглядно свидетельствует о сокрытии некоторыми ав-
торами важной информации об  исключении данных 
из  анализа [45]. Другое исследование показало, что 
статьи, в  которых сообщается о  проведении анализа 
intention-to-treat, имеют и  другие признаки соответ-
ствия добросовестной практике научных исследо-
ваний и публикаций, в частности в них описывается 
процедура расчета размера выборки [46].
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Вставка 6. Анализ в соответствии с назначенным вмеша-
тельством

Особой силой РКИ является отсутствие систематической 
ошибки при распределении участников исследования по груп-
пам вмешательств (вставка 1). Это позволяет получить убе-
дительные выводы о причине и следствии, которые не оправ-
даны другими дизайнами исследования. Чтобы полностью 
сохранить важность рандомизации, мы должны анализи-
ровать данные обо всех участниках  в соответствии с тем, 
к какой группе вмешательства они были отнесены первона-
чально (вне зависимости от того, применялось ли в действи-
тельности это вмешательство). Эти два условия определяют 
анализ в соответствии с назначенным вмешательством, 
который широко рекомендуется в качестве предпочтительной 
стратегии анализа [34, 44]. Трудно достичь строгого анализа 
intention-to-treat по двум основным причинам — отсутствие 
результатов для некоторых участников и несоблюдение про-
токола исследования.
Отсутствие результатов 
Многие исследователи исключают пациентов без наблюдаемо-
го результата. Часто это разумно, но как только какие-либо 
рандомизированные участники исключаются, анализ не яв-
ляется анализом в соответствии с назначенным вмешатель-
ством. Действительно, большинство рандомизированных 
исследований имеют некоторые отсутствующие наблюдения. 
Исследователи должны эффективно выбирать между про-
пуском участников без окончательных данных или условным 
расчетом их недостающих данных о результатах [45]. Анализ 
«полного случая» (или «доступного случая») включает только 
тех, чей результат известен. Хотя некоторые пропущенные 
результаты не вызовут проблем, в половине исследований 
более 10% рандомизированных пациентов могут не иметь 
результатов [46]. Этот общий подход потеряет силу за счет 
уменьшения размера выборки, и смещение может быть внесе-
но в результаты, если потеря для последующего наблюдения 
связана с реакцией пациента на лечение. Должно вызывать 
беспокойство, когда частота или причины выбывания различа-
ются между группами вмешательства. 
Участники с отсутствующими результатами могут быть 
включены в анализ, только если их результаты условно опре-
делены (то есть их результаты оцениваются из другой инфор-
мации, которая была собрана). Условный расчет отсутствую-
щих данных позволяет проводить анализ, но требует сильных 
допущений, которые могут быть трудно обоснованы [47]. 
Простые методы расчета эффективны, но их использование 
может быть нецелесообразным. В частности, широко ис-
пользуемым методом является LOCF (Last observation carried 
forward  — повторение результата последнего наблюдения), 
в котором отсутствующие окончательные данные перемен-
ной результата заменяются последним известным значением 
до того, как участник был потерян для последующего наблю-
дения. Это эффективно благодаря своей простоте, но ме-
тод может привести к предвзятости [157] и не учитывать 
неопределенность мнения [158]. Многие авторы подвергли 
резкой критике данный метод [157, 158, 159].
Несоблюдение протокола исследования 
Отдельный вопрос заключается в том, что протокол исследо-
вания, возможно, не был полностью соблюден для некоторых 
участников исследования. Типичными примерами являются 
участники, которые не соответствовали критериям вклю-
чения (например, неправильный диагноз, молодой возраст 
для исследования), получали запрещенное вмешательство, 
не принимали назначенное лечение, получали другое лечение 
или не прошли обследования. Простой способ справиться с лю-
быми отклонениями протокола — это игнорировать их: все 
участники могут быть включены в анализ независимо от их 
приверженности к протоколу, и это подход анализа в соот-
ветствии с назначенным вмешательством. Таким образом, 
исключение любых участников по таким причинам несовме-
стимо с intention-to-treat analysis. 

Термин «modified intention to treat» довольно широко исполь-
зуется для описания анализа, который исключает участ-
ников, которые неадекватно придерживались протокола, 
в частности тех, кто не получил определенное минимальное 
вмешательство [159]. Альтернативный термин — «по про-
токолу». Хотя анализ «по протоколу» может быть уместным 
в некоторых условиях, он должен быть правильно отмечен как 
нерандомизированное сравнение наблюдений. Любое исключе-
ние пациентов из анализа ставит под угрозу рандомизацию 
и может привести к систематической ошибке в результатах.
Как и «анализ в соответствии с назначенным вмешатель-
ством», ничто надежно не уточняет, какие именно паци-
енты были включены. Таким образом, в контрольном списке 
CONSORT мы убрали обязательное указание на intention-to-
treat в пользу четкого описания того, кто именно был включен 
в каждый анализ.

Пункт 17а. Для каждого первичного и  вторич-
ного исхода представлены результаты по каждой 
группе, а  также предполагаемый размер эффекта 
и  его точность (например, доверительный интер-
вал 95%)

Примеры: см. таблицы 5 и 6.
Объяснение. Для каждого из оцениваемых исходов 

исследования в каждой группе должны быть представ-
лены итоговые показатели (например, доли случаев 
с возникновением или без возникновения исхода или 
среднее значение и  стандартное отклонение измере-
ний), а  также различие результатов в  группе лечения 
и контроля. Для бинарных исходов величина эффекта 
может быть отношением рисков (относительный риск), 
отношением шансов или разницей рисков; для данных 
о выживаемости за период времени — как отношение 
шансов выживания или отношение риска смерти или 
разность медиан продолжительности жизни; для не-
прерывных данных  — обычно как различия средних 
показателей. Доверительные интервалы должны быть 
представлены при сравнении групп. Распространенной 
ошибкой является представление отдельных довери-
тельных интервалов для результата в  каждой группе, 
а  не для их  разницы [50]. Результаты исследований 
часто более четко отображаются в виде таблицы, чем 
в виде текста, как показано в таблицах 5 и 6.

Для всех результатов авторы должны предоставить 
доверительный интервал, чтобы указать точность 
оценки [51, 52]. Обычно используют 95-процентный 
доверительный интервал, хотя в ряде случаев можно 
применить другие его диапазоны. Многие журналы 
требуют или настоятельно рекомендуют использо-
вать доверительные интервалы [53]. Они особенно 
важны для оценки результатов со  статистически не-
существенными различиями, для которых они часто 
указывают, что результат не  исключает важных кли-
нически значимых различий. Использование довери-
тельных интервалов заметно возросло в  последние 
годы, хотя и  не во  всех медицинских специально-
стях [50]. Доверительные интервалы в  отчете могут 
быть дополнены значением P, но  в любом случае 
результаты не должны представляться только в виде 
значения P  [54, 55]. Результаты должны сообщаться 
для всех запланированных первичных и  вторичных 
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конечных точек, а не только для тех анализов, которые 
были статистически значимыми или «интересными». 
Выборочная отчетность в рамках исследования явля-
ется широко распространенной и  серьезной пробле-
мой [56, 57]. В исследованиях, в которых выполнялся 
промежуточный анализ, интерпретация должна быть 
сосредоточена на  окончательных результатах иссле-
дования, а не на промежуточных результатах [58].

Как при анализе бинарных исходов, так и при ана-
лизе выживаемости результаты можно представить 
также в виде числа больных, которых необходимо ле-
чить определенным методом в течение определенного 
времени, чтобы достичь определенного благоприят-
ного исхода или предотвратить определенный небла-
гоприятный исход (см. пункт 21) [59, 60].

Таблица 5. 

Пример представления итоговых результатов анализа для каждой группы исследования  
(бинарные результаты)*

Критерий оценки
(конечная точка)

Группа (%) Разность рисков 
(95% ДИ)

Этанерцепт (n = 30) Плацебо (n = 30)

Первичная:
Число пациентов, у которых результат лечения 
через 12 недель соответствовал критериям эф-
фективного лечения псориатического артрита

26 (87) 7 (23) 63% (44–83)

Вторичная:
Число пациентов, соответствующих критериям 
оценки Американской коллегии ревматологов 
(АКР):

ACR20

ACR50

ACR70

22 (73)

15 (50)

4 (13)

4 (13)

1 (3)

0 (0)

60% (40–80)

47% (28–66)

13% (1–26)

PsARC5 — критерии ответа на псориатический артрит.
ACR5 — Американский колледж ревматологии. 

*См. также пример для пункта 6a. 
Адаптировано из таблицы 2 Mease et al [61].

Таблица 6. 

Пример отчета об итоговых результатах для каждой группы вмешательства (непрерывные результаты)

Лечебная физкультура
(n = 65)

Группа контроля 
(n = 66)

Скорректированное 
значение (95% ДИ) 

на 12 месяцев
Исходный уро-
вень (стандарт-
ное отклонение)

Уровень через 
12 месяцев 

(стандартное 
отклонение)

Исходный уро-
вень (стандарт-
ное отклонение

Уровень через 
12 месяцев 

(стандартное 
отклонение)

Оценка функции 
(0-100)

64,4 (13,9) 83,2 (14,8) 65,9 (15,2) 79,8 (17,5) 4,52 (-0,73 — 9,76)

Боль в покое 
(0-100)

4,14 (2,3) 1,43 (2,2) 4,03 (2,3) 2,61 (2,9) -1,29 (-2,16 — -0,42)

Боль при движении 
(0-100)

6,32 (2,2) 2,57 (2,9) 5,97 (2,3) 3,54 (3,38) -1,19 (-2,22 — -0,16)

*Оценка функции скорректирована с учетом исходного уровня, возраста и продолжительности симптомов.
Адаптировано из таблицы 3 van Linschoten [62]

Пункт 17б. Для бинарных результатов рекомен-
дуется представление как абсолютных, так и от-
носительных величин эффекта

Пример: «Риск кислородной зависимости или 
смерти снизился на  16% (95% ДИ  от 25% до  7%). 
Абсолютная разница составила -6,3% (95% ДИ от -9,9% 
до -2,7%); таким образом, раннее введение препарата 

примерно 16 детям предотвратило бы смерть 1 ребен-
ка или длительную зависимость от  кислорода» (см. 
таблицу 7) [63].

Объяснение. Когда первичный результат являет-
ся бинарным, следует указывать как относительный 
эффект (отношение рисков (относительный риск) 
или отношение шансов), так и  абсолютный эффект 
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(разницу рисков) (с доверительными интервалами), 
поскольку ни относительный показатель, ни абсолют-
ный показатель сами по себе не дают полную картину 
эффективности и его последствий. Разные аудитории 
могут предпочесть относительный или абсолютный 
риск, но и врачи, и неспециалисты склонны переоце-
нивать эффект, когда он представлен в терминах отно-
сительного риска [64-66]. Величину разницы в риске 
нельзя обобщать для других групп населения в мень-
шей степени, чем относительный риск, поскольку она 

зависит от исходного риска в группе, не подвергшей-
ся воздействию, которая имеет тенденцию варьиро-
ваться в зависимости от группы населения. Для болез-
ней с  общим исходом относительный риск, близкий 
к  единице, может указывать на  клинически важные 
различия в условиях общественного здравоохранения. 
Напротив, большой относительный риск при редком 
исходе может быть не столь важен для общественного 
здравоохранения (хотя он может быть важен для чело-
века, относящегося к категории высокого риска).

Таблица 7. 

Пример указания об абсолютной и относительной величине эффекта

Первичный результат

Процент (№)

Коэффициент риска 
(95% ДИ)

Разница рисков 
(95% ДИ)Раннее введение 

(n = 1344)

Отсроченное  
селективное введение 

(n = 1346)

Смерть или кислородная зависи-
мость на ожидаемую дату родов

31,9 (429) 38,2 (514) 0,84 (0,75–0,93) -6,3 (-9,9 — -2,7)

Адаптировано из таблицы 3 The OSIRIS Collaborative Group [63].

Пункт 18. Результаты любых других проведен-
ных анализов, включая анализ подгрупп и скоррек-
тированный анализ, отличающийся от  предвари-
тельно определенного анализа 

Пример: «На основании результатов исследова-
ния, в  котором предполагалось, что эффективность 
периоперационных β-блокаторов может зависеть 
от  исходного риска, мы  провели анализ первичных 
подгрупп на основе пересмотренной системы оценки 
индекса сердечного риска. Мы также провели анализ 
вторичных подгрупп по полу, типу операции, исполь-
зованию эпидуральной или спинальной анестезии. 
Для всех подгрупповых анализов использовались 
пропорциональные модели риска Кокса, включающие 
тесты на  взаимодействие, которые считались значи-
мыми при p < 0,05... На рисунке 3 показаны резуль-
таты анализа подгрупп, проведенного в соответствии 
с предварительной спецификацией, и отмечена согла-
сованность эффектов. Наши подгрупповые анализы 
не  позволили обнаружить различия в  эффектах под-
групп, которые можно было бы ожидать при наличии 
истинного подгруппового эффекта» [67].

Объяснение. Множественные анализы одних и тех 
же  данных существенно повышают риск получения 
ложноположительных результатов [68]. Авторам осо-
бенно не следует поддаваться искушению проведения 
большого числа анализов в  подгруппах [70, 71, 69]. 
Результаты анализов, запланированных в  протоколе 
РКИ (см. пункт 24), значительно надежнее результа-
тов тех анализов, решение о проведении которых было 
обусловлено полученными данными. Авторы должны 
указать, какие анализы были заранее запланирова-
ны. Если проводились анализы данных в  подгруп-
пах, необходимо описать эти подгруппы и обосновать 
их  выбор, хотя приводить подробные разъяснения 
не  всегда обязательно. Избирательное представле-
ние результатов этих анализов может способствовать 

возникновению систематической ошибки [73]. Для 
правильной оценки взаимодействия (см. пункт 12б) 
данные следует представлять в виде различия оценок 
эффекта вмешательства между каждой из  подгрупп 
(вместе с  диапазоном доверительного интервала), 
не ограничиваясь только значением Р.

В  одном из  исследований 35 из  50 статей об  ис-
следованиях включали анализ подгрупп, из  которых 
только 42% использовали тесты взаимодействия [70]. 
Часто было трудно определить, был ли  анализ под-
групп указан в протоколе. В другом обзоре хирурги-
ческих исследований, опубликованных в  журналах 
с  высокой импактностью, 27 из  72 исследований со-
общили о 54 подгрупповых анализах, из которых 91% 
были post hoc и только в 6% подгрупповых анализов 
использовался тест на взаимодействие для оценки на-
личия эффекта подгруппы [74].

Подобные рекомендации применимы к  анализу, 
скорректированному с  учетом исходных характери-
стик. Следует сообщать обо всех анализах независи-
мо от  того, были они скорректированными или нет, 
и указывать, было ли проведение скорректированного 
анализа запланировано в протоколе и какие показате-
ли были для этого выбраны. Авторы должны указать, 
планировалось ли  проведение скорректированных 
анализов, включая выбор переменных для корректи-
ровки. В  идеале в  протоколе исследования должно 
быть указано, проводится ли  корректировка на  но-
минированные исходные переменные с помощью ко-
вариационного анализа [72]. Корректировка на пере-
менные, поскольку они существенно различаются 
на исходном уровне, скорее всего, приведет к искаже-
нию расчетного эффекта лечения [72]. Исследование 
показало, что неосознанные расхождения между про-
токолами и публикациями были обнаружены во всех 
25 исследованиях, в которых были представлены ре-
зультаты анализа подгрупп, и в 23 из 28 исследований, 
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в которых были представлены результаты скорректи-
рованных анализов [75].

Пункт 19. Указать все важные вредные или не-
преднамеренные последствия в каждой группе (для 
получения конкретных указаний см. CONSORT для 
вреда)

Для просмотра конкретных указаний обратитесь 
к CONSORT о побочных эффектах [76].

Пример: «Доли пациентов, у которых было отмече-
но возникновение любых неблагоприятных эффектов, 
в группе rBPI21 (рекомбинантный бактерицидный бе-
лок, повышающий проницаемость мембран) и группе 
плацебо были одинаковыми: 168 (88,4%) из 190 и 180 
(88,7%) из 203 больных соответственно; при раздель-
ной оценке неблагоприятных эффектов, классифи-
цированных по 12 системам органов, доля побочных 
эффектов, относящихся к 11 системам органов, была 
несколько ниже в группе rBPI21. Доля больных, у ко-
торых развились тяжелые неблагоприятные эффекты, 
в группе rBPI21 была ниже, чем в группе плацебо: 53 
(27,9%) из 190 и 74 (36,5%) из 203 больных соответ-
ственно. Только в 3 случаях возникновения тяжелых 
побочных эффектов сообщалось об  их связи с  при-
менявшимся вмешательством; все они отмечались 
в группе плацебо» [79].

Объяснение. Для принятия рациональных и  взве-
шенных решений читателям необходима информация 
как о  вреде, так и  о пользе вмешательств. Наличие 
и  характер неблагоприятных эффектов могут суще-
ственно повлиять на то, будет ли то или иное вмеша-
тельство признано приемлемым и  полезным. Не все 
зарегистрированные нежелательные явления, наблю-
даемые в  ходе исследования, обязательно являются 
следствием вмешательства; некоторые из  них мо-
гут быть следствием заболевания, которое лечится. 
Рандомизированные исследования являются наилуч-
шим подходом для получения данных о безопасности 
и эффективности, хотя они и не могут выявить редкие 
вредные последствия.

Многие статьи о РКИ содержат неадекватную ин-
формацию о побочных явлениях. Обзор 192 исследо-
ваний лекарственных средств, опубликованных с 1967 
по 1999 год, показал, что только 39% из них содержали 
адекватную информацию о клинических нежелатель-
ных явлениях и 29% — о токсичности, определяемой 
лабораторными методами [78]. Недавно сравнение 
данных о побочных явлениях, представленных в базу 
данных исследований Национального института рака, 
который спонсировал исследования, с  информаци-
ей, опубликованной в журнальных статьях, показало, 
что в журнальных статьях занижены данные о побоч-
ных явлениях низкой степени тяжести. О  событиях 
высокой степени тяжести (Common Toxicity Criteria, 
классы 3–5) в  статьях сообщалось непоследователь-
но, а  информация об  отнесении их  к исследуемым 
препаратам была неполной [80]. Более того, анализ 
исследований, опубликованных в  шести общемеди-
цинских журналах в  2006–2007 годах, показал, что, 
хотя в 89% из 133 статей упоминались нежелательные 

явления, информация о тяжелых нежелательных явле-
ниях и исключении пациентов из исследований в свя-
зи с нежелательными явлениями отсутствовала в 27% 
и 48% статей соответственно [81].

Было разработано расширенное заявление 
CONSORT, содержащее подробные рекомендации 
по представлению информации о вреде в рандомизи-
рованных исследованиях [84]. Рекомендации и  при-
меры соответствующих статей находятся в свободном 
доступе на  сайте CONSORT (www.consort-statement.
org). Они дополняют Положение CONSORT 2010, и с 
ними следует ознакомиться, особенно если изучение 
вреда является ключевой задачей. Вкратце, если со-
бирались данные о нежелательных явлениях, то они 
должны быть перечислены и определены, при необхо-
димости со ссылкой на стандартизованные критерии. 
Должны быть описаны методы, использованные для 
сбора данных и отнесения событий. Для каждой груп-
пы исследования следует представить абсолютный 
риск каждого нежелательного явления, а также число 
участников, выбывших из исследования из-за причи-
ненного вреда. Наконец, авторы должны представить 
сбалансированное обсуждение пользы и вреда [84].

Обсуждение
Пункт 20. Ограничения исследования, устране-

ние источников потенциальной систематической 
ошибки, неточности и при необходимости множе-
ственности анализов

Пример: «Преобладание пациентов мужского 
пола (85%) является ограничением нашего исследо-
вания. Мы использовали стенты из чистого металла, 
поскольку стенты с лекарственным покрытием были 
доступны только в конце набора. Хотя последний фак-
тор может восприниматься как ограничение, опубли-
кованные данные не указывают на преимущества (как 
краткосрочные, так и  долгосрочные) в  отношении 
смертности и инфаркта миокарда у пациентов со ста-
бильной ИБС, у которых устанавливают стенты с ле-
карственным покрытием, по  сравнению с  тем, кому 
устанавливают стенты из чистого металла» [82].

Объяснение. В  дискуссионных разделах научных 
статей представлены заявления в поддержку выводов 
авторов [83], однако содержится недостаточное ко-
личество взвешенных аргументов, поддерживающих 
или опровергающих исследование и  его результаты. 
Некоторые журналы пытались решить эту проблему, 
поощряя более структурированное обсуждение авто-
рами своих результатов [85, 86]. Например, Annals 
of  Internal Medicine рекомендует авторам структури-
ровать раздел обсуждения, представляя: 1) краткий 
обзор основных результатов, 2) рассмотрение возмож-
ных механизмов и  объяснений, 3) сравнение с  соот-
ветствующими результатами других опубликованных 
исследований (по возможности включая систематиче-
ский обзор, объединяющий результаты текущего ис-
следования с результатами всех предыдущих соответ-
ствующих исследований), 4) ограничения настоящего 
исследования (и методы, используемые для миними-
зации и компенсации этих ограничений), 5) краткий 
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раздел, в  котором резюмируются клинические и  ис-
следовательские последствия работы, в  зависимости 
от обстоятельств [85]. Мы рекомендуем авторам сле-
довать данным конструктивным предложениям, воз-
можно, также используя подходящие подзаголовки 
в разделе «Обсуждения».

Хотя обсуждение ограничений часто опускается 
в статьях об исследованиях [87], выявление и обсуж-
дение слабых сторон исследования имеют особое 
значение [88]. Например, хирургическая группа со-
общила, что лапароскопическая холецистэктомия, 
технически сложная процедура, имеет значительно 
более низкую частоту осложнений, чем более тра-
диционная открытая холецистэктомия для лечения 
острого холецистита [89]. Однако авторы не  смогли 
обсудить очевидную предвзятость в  своих результа-
тах. Исследователи выполнили все лапароскопиче-
ские холецистэктомии, тогда как 80% открытых холе-
цистэктомий были выполнены стажерами.

Авторы также должны обсудить любую неточность 
результатов. Неточность может возникнуть в  свя-
зи с  несколькими аспектами исследования, включая 
измерение основного результата (см. пункт 6а) или 
диагностику (см. пункт 4а). Возможно, используемая 
шкала была валидирована на  взрослой популяции, 
но использовалась в педиатрии, или оценщик не был 
обучен тому, как пользоваться прибором.

Следует всегда помнить о  разнице между стати-
стической значимостью и клинической значимостью. 
Авторы должны особенно избегать распространен-
ной ошибки интерпретации незначительного резуль-
тата как указания на  эквивалентность вмешательств. 
Доверительный интервал (см. пункт 17а) дает ценную 
информацию о том, совместим ли результат исследо-
вания с  клинически важным эффектом, независимо 
от значения P [90].

Авторам следует проявлять особую осторожность 
при оценке результатов исследований с  множествен-
ными сравнениями. Такая множественность возни-
кает из-за нескольких вмешательств, показателей 
результатов, моментов времени, анализа подгрупп 
и  других факторов. В  таких обстоятельствах некото-
рые статистически значимые результаты, вероятно, 
являются результатом одной лишь случайности.

Пункт 21. Обобщение (внешняя валидность, 
применимость) результатов исследования

Примеры: «Поскольку вмешательство проводи-
лось для представителей обоих полов, всех возрастов, 
всех видов спорта и на разных спортивных уровнях, 
результаты показывают, что весь спектр спортсменов, 
от  молодых выдающихся до  спортсменов среднего 
и старшего возраста, получит пользу от выполнения 
разработанной программы тренировок по  профилак-
тике рецидивов растяжения связок голеностопного 
сустава. Включив спортсменов, не прошедших и про-
шедших лечение, мы охватили широкий спектр тяже-
сти травм. Это говорит о том, что данная программа 
тренировок может быть реализована при лечении всех 
спортсменов. Кроме того, можно предположить, что 

растяжения связок голеностопного сустава, не связан-
ные со спортом, сравнимы с растяжениями в спорте, 
программа может принести пользу населению в  це-
лом» [91].

«Это повторяет и расширяет работу Кларка и его 
коллег и  демонстрирует, что данная программа ког-
нитивно-поведенческой профилактики может быть 
надежно и  эффективно реализована в  различных ус-
ловиях врачами, не входящими в группу, изначально 
разрабатывавшую вмешательство. Величина эффек-
та согласовывалась с  таковой в  ранее опубликован-
ных одноцентровых исследованиях по профилактике 
депрессии и  была надежной в  разных центрах в  от-
ношении как депрессивных расстройств, так и  сим-
птомов. В данном общем исследовании мы выбрали 
условия сравнения, имеющие отношение как к обще-
ственному здравоохранению, так и к обычному уходу. 
Выборка также включала преимущественно предста-
вителей рабочего и среднего классов с доступом к ме-
дицинскому страхованию. Учитывая доказательства 
того, что когнитивно-поведенческая терапия может 
быть более эффективной для подростков из  семей 
с  более высокими доходами, необходимо проверить 
эффекты этой профилактической программы на более 
разнообразных в  экономическом и  этническом отно-
шении выборках [92]». 

Объяснение. Внешняя валидность, также назы-
ваемая обобщаемостью или применимостью,  — это 
степень, с  которой результаты исследования могут 
быть применимы в  других обстоятельствах [93]. 
Внутренняя валидность (достоверность)  — степень, 
в  которой конструкция и  проведение исследования 
исключают возможность смещения (ошибки); являет-
ся предпосылкой для внешней достоверности, так как, 
когда результаты несовершенного исследования не-
достоверны, вопрос о его внешней валидности стано-
вится неактуальным. Не  существует внешней валид-
ности как таковой: этот термин имеет смысл только 
в  отношении четко определенных условий, которые 
не были непосредственно изучены в ходе конкретно-
го исследования. Могут ли  быть применимы резуль-
таты данного исследования к данному больному или 
к  группам больных определенного возраста, пола, 
с определенной стадией заболевания или с сопутству-
ющими заболеваниями? Являются ли результаты дан-
ного исследования применимыми при использовании 
других препаратов той же фармакологической группы, 
других дозировок, схем и путей введения, а также со-
путствующей терапии? Можно ли ожидать аналогич-
ных результатов при использовании вмешательства 
на первичном, вторичном и третичном уровнях меди-
цинской помощи? Как влияет вмешательство на дру-
гие клинические исходы, которые не  были оценены 
в  данном исследовании, и  важна ли  продолжитель-
ность наблюдения и лечения, особенно в отношении 
вреда? [94]

Внешняя валидность (достоверность) является 
предметом субъективной оценки и зависит от характе-
ристик участников, включенных в  исследование, ме-
ста проведения исследования, применявшихся схем 
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лечения и оцениваемых клинических результатов [97, 
98]. Поэтому крайне важно, чтобы в статье была пред-
ставлена полная информация о критериях включения 
участников, клинической базе и месте проведения ис-
следования (см. пункт 4b), о вмешательствах и схемах 
их применения (см. пункт 5), об определении клини-
ческих результатов (см. пункт 6), а  также о  начале 
и конце периодов включения и последующего наблю-
дения (см. пункт 14). Важно также сообщать о доле 
участников в контрольной группе, у которых развился 
тот или иной клинический исход (что позволяет оце-
нить степень риска его возникновения в контрольной 
группе). Доля участников, которые отказываются вхо-
дить в исследование, как указано на блок-схеме (см. 
пункт 13), имеет отношение к обобщению исследова-
ния, поскольку она может указывать на предпочтения 
или приемлемость вмешательства. Аналогичные со-
ображения могут применяться к  предпочтениям вра-
чей [95, 96].

Некоторые из  проблем важны, когда результаты 
исследования применяются к  отдельному конкретно-
му пациенту [99–101]. Эффективность лечения мо-
жет быть разной у отдельных пациентов, участников 
одного или нескольких исследований, включенных 
в систематический обзор, однако такие различия, как 
правило, имеют скорее количественный, чем каче-
ственный характер.

Однако существуют важные исключения [101], 
терапия (особенно лекарственные препараты [102]), 
признанная полезной у  узкого круга пациентов, как 
правило, имеет более широкое применение в  реаль-
ной практике. Были предложены рамки для оценки 
внешней достоверности, включая качественные ис-
следования, такие как интегральные «оценки процес-
сов» [103] и  контрольные списки [104]. При оценке 
соотношения пользы и  риска определенного вмеша-
тельства у отдельного пациента или группы пациентов 
с  характеристиками, отличающимися от  характери-
стик участников исследования, полезно ориентиро-
ваться на  рассчитанные авторами статьи показатели, 
учитывающие исходный риск и размер эффекта, как, 
например, число больных, которых необходимо ле-
чить в  течение определенного времени для получе-
ния еще одного благоприятного исхода, или число 
больных, которые должны получить лечение, чтобы 
развился еще один неблагоприятный исход [101, 105, 
106]. Наконец, после получения ориентированных 
на  пациента оценок потенциальных эффективности 
и безопасности от вмешательства врач должен учесть 
мнение и предпочтения пациента. Аналогичные сооб-
ражения используются при оценке применимости ре-
зультатов исследования в  других условиях оказания 
медицинской помощи и  при использовании других 
вмешательств.

Пункт 22. Интерпретация в соответствии с ре-
зультатами, сопоставление преимуществ и  недо-
статков, рассмотрение других значимых факторов

Пример: «Результаты исследований, опубликован-
ных до  1990 года, показали, что профилактическая 

иммунотерапия также снижает частоту внутриболь-
ничных инфекций у новорожденных с очень низкой 
массой тела при рождении. Тем не  менее в  эти ис-
следования было включено небольшое количество 
пациентов, были использованы различные дизайны, 
препараты и их дозы, а также включались разнообраз-
ные группы популяции. В данном крупном многоцен-
тровом рандомизированном контролируемом иссле-
довании повторное профилактическое внутривенное 
введение иммуноглобулина не сопровождалось стати-
стически значимым снижением частоты внутриболь-
ничных инфекций у  недоношенных детей с  массой 
тела от 501 до 1500 г при рождении» [107]. 

Объяснение. Читатели захотят узнать, как резуль-
таты настоящего исследования соотносятся с резуль-
татами других ранее опубликованных РКИ. Это мо-
жет быть лучше всего достигнуто путем включения 
формального систематического обзора (метаанализа) 
в  раздел «Результаты» или «Обсуждение» [108–110]. 
Такое обобщение доступно только при наличии опу-
бликованных результатов предыдущих РКИ и  часто 
практически невыполнимо. Систематический обзор 
помогает читателям оценить, аналогичны ли  резуль-
таты РКИ других исследований по той же теме, а так-
же дать ценную информацию о степени сходства меж-
ду участниками разных исследований. В  настоящее 
время такая информация в  статьях о  РКИ должным 
образом не  рассматривается [107]. Методы Байеса 
могут быть использованы для статистического объ-
единения результатов данных и предшествующих ис-
следований [110].

Мы  рекомендуем авторам обсуждать результаты 
РКИ, по крайней мере в рамках уже имеющихся до-
казательств. Это обсуждение должно быть системати-
ческим и основываться на всестороннем поиске, а не 
ограничиваться цитированием исследований, под-
тверждающих результаты представляемого исследо-
вания [112].

Другая информация
Пункт 23. Регистрационный номер и  название 

исследования в реестре
Пример: «Исследование зарегистрировано 

на ClinicalTrials.gov, номер NCT00244842» [113]. 
Объяснение. Последствия отсутствия публикации 

полных результатов исследований [114, 115], выбо-
рочной отчетности о результатах в ходе исследований 
и  анализа каждого протокола, вместо анализа по  на-
значенному лечению, были хорошо задокументиро-
ваны [123, 124, 116]. Скрытая избыточная публика-
ция клинических исследований также может вызвать 
проблемы, особенно для авторов систематических 
обзоров, когда результаты того же  исследования, по-
видимому, случайно включены более чем один раз 
[117].

Чтобы свести к минимуму или избежать этих про-
блем, в течение последних 25 лет неоднократно осу-
ществлялись призывы к  регистрации клинических 
исследований в момент их начала для назначения уни-
кальных идентификационных номеров исследований 
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и  для записи другой базовой информации об  иссле-
довании, чтобы существенные детали были обще-
доступны [118–121]. Из-за возникших недавних се-
рьезных проблем с  хранением данных [122] были 
возобновлены попытки регистрации рандомизиро-
ванных исследований. Действительно, Всемирная ор-
ганизация здравоохранения заявляет, что «регистра-
ция всех интервенционных исследований является 
научной, этической и  моральной ответственностью» 
(www.who. int/ictrp/en). Регистрируя рандомизирован-
ное исследование, авторы обычно сообщают о мини-
мальном наборе информации и получают уникальный 
регистрационный номер исследования.

В  сентябре 2004 года Международный коми-
тет редакторов медицинских журналов (ICMJE  — 
International Committee of  Medical Journal Editors) 
изменил свою политику, заявив, что они будут рассма-
тривать исследования для публикации только в  том 
случае, если они были зарегистрированы до регистра-
ции первого участника [125]. Это привело к резкому 
увеличению числа зарегистрированных исследований 
[126]. Международный комитет редакторов медицин-
ских журналов дает рекомендации по допустимым ре-
естрам (www.icmje.org/faq.pdf; http://www.icmje.org/
faq_clinical.html).

В  недавнем опросе 165 медицинских журналов 
с  высоким показателем цитируемости статей (им-
пакт-фактор), содержащих инструкции для авторов,  
44 журнала конкретно заявили, что все недавние кли-
нические исследования должны быть зарегистриро-
ваны в  качестве требования к  публикации в  данном 
журнале [127]. 

Авторы должны указать название реестра и  уни-
кальный регистрационный номер исследования. Если 
авторы не  зарегистрировали свое исследование, они 
должны четко указать это и назвать причину.

Пункт 24. Информация о  получении доступа 
к полному протоколу исследования, при наличии

Пример: «Полную информацию о  протоколе ис-
следования можно найти в дополнительном приложе-
нии, доступном вместе с полным текстом этой статьи 
на сайте www.nejm.org» [128].

Объяснение. Протокол полного исследования 
(а не протокол конкретного этапа в рамках исследова-
ния) важен, потому что он заранее определяет методы 
рандомизированного исследования, такие как первич-
ный исход (см. пункт 6а). Наличие протокола может 
помочь ограничить вероятность необъявленных из-
менений в  методах исследования и  выборочной от-
четности о результатах (см. пункт 6b). Элементы, ко-
торые могут быть важны для включения в протокол 
рандомизированного исследования, описаны в других 
источниках [129].

Есть несколько вариантов, которые авторы могут 
рассмотреть, чтобы их  протокол исследования был 
доступен заинтересованным читателям. Как описано 
в  приведенном выше примере, журналы, сообщаю-
щие об  основных результатах исследования, могут 

разместить протокол исследования на  своем веб-
сайте. Доступ к результатам исследований и протоко-
лу улучшается, когда журнал находится в  открытом 
доступе. Некоторые журналы (например, Trials) пу-
бликуют протоколы исследований, и на такую публи-
кацию можно ссылаться при сообщении об основных 
результатах исследования. Регистрация исследования 
(см. пункт 23) также обеспечит наличие многих под-
робностей протокола исследования, поскольку мини-
мальные характеристики исследования, включенные 
в  утвержденную базу данных регистрации иссле-
дования, включают несколько элементов протокола 
и  результатов (www.who.int/ictrp/en). Исследователи 
могут также иметь возможность размещать протокол 
своего исследования на веб-сайте через работодателя. 
Какой бы механизм ни использовался, мы рекоменду-
ем всем исследователям сделать свой протокол легко-
доступным для заинтересованных читателей.

Пункт 25. Источники финансирования и другая 
поддержка (например, обеспечение лекарственны-
ми средствами), роль финансирующих организаций 

Примеры: «Грантовая поддержка была получена 
для проведения вмешательства от  Plan International 
и для исследования от Wellcome Trust и Объединенной 
программы Организации Объединенных Наций 
по  ВИЧ/СПИДу (ЮНЭЙДС). Спонсоры не  участво-
вали в  разработке исследования, сборе и  анализе 
данных, решении о публикации или подготовке ману-
скрипта (рукописи)» [130].

«Это исследование финансировалось 
GlaxoSmithKline Pharmaceuticals. GlaxoSmithKline 
участвовала в  разработке и  проведении исследова-
ния и  обеспечивала материально-техническую под-
держку во время исследования. Сотрудники спонсора 
работали с  исследователями над подготовкой плана 
статистического анализа, но  сам анализ проводился 
Университетом штата Юта. Манускрипт (рукопись) 
была подготовлена доктором Шадди и членами руко-
водящего комитета. GlaxoSmithKline было разрешено 
просматривать манускрипт (рукопись) и  предлагать 
изменения, но  окончательное решение по  содержа-
нию оставалось исключительно за авторами» [131].

Объяснение. Авторы должны сообщать об  ис-
точниках финансирования исследования, так как это 
важная информация для читателей, оценивающих 
исследование. Анализ показал, что исследования, 
спонсируемые фармацевтической промышленностью, 
с  большей вероятностью дадут результаты в  пользу 
продукта, произведенного компанией, спонсирующей 
исследование, чем исследования, финансируемые 
из  других источников [132–135]. Систематический 
обзор 30 исследований по вопросам финансирования 
показал, что исследования, финансируемые фарма-
цевтической промышленностью, имеют в четыре раза 
больше шансов на  достижение результатов в  пользу 
спонсора, чем исследования, финансируемые из дру-
гих источников (отношение шансов 4,05, 95% дове-
рительный интервал от 2,98 до 5,51) [132]. Большая 
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часть публикаций об  исследованиях в  настоящее 
время не  сообщает об  источниках финансирования. 
Степень занижения трудно определить количественно. 
Обзор 370 исследований лекарственных средств по-
казал, что 29% не сообщили об источниках финанси-
рования [136]. В другом обзоре рандомизированных 
исследований, проиндексированных PubMed, опубли-
кованном в  декабре 2000 года, источник финансиро-
вания был указан для 66% из 519 исследований [138].

Уровень участия спонсора и его влияние на дизайн, 
проведение, анализ и отчетность исследования варьи-
руются. Поэтому важно, чтобы авторы подробно опи-
сывали роль спонсоров. Если спонсор не имел такого 
участия, авторы должны заявить об  этом. Точно так 
же авторы должны сообщать о любых других источ-
никах поддержки, таких как поставка и подготовка ле-
карственных препаратов или оборудования, или при 
анализе данных и написании рукописи [137].

Отчетность рандомизированных 
контролируемых исследований, в которых 
не было двухгруппового параллельного дизайна

Основное внимание в  рекомендациях CONSORT 
уделяется РКИ с  параллельным дизайном и  двумя 
группами лечения. Хотя большинство исследований 
построены именно таким образом, также существует 
значимое меньшинство: отличный дизайн имели 45% 
(233/519) РКИ, опубликованных в декабре 2000 года 
[138], и 39% (242/616) в декабре 2006 года [17].

Большая часть заявления CONSORT в  равной 
степени применима ко  всем дизайнам исследований, 
но  есть несколько дополнительных вопросов, кото-
рые необходимо решить для каждого дизайна. Перед 
публикацией пересмотренного заявления CONSORT 
в 2001 году группа CONSORT решила разработать до-
полнения к основному заявлению, относящиеся к кон-
кретным дизайнам исследований. Были опубликова-
ны расширения, касающиеся отчетов о  кластерных 
рандомизированных исследованиях [139] и  иссле-
дованиях не  меньшей эффективности и  эквивалент-
ности [140]. Нехватка ресурсов означает, что другие 
запланированные расширения не  были завершены; 
они будут охватывать исследования со  следующими 
дизайнами: параллельные с  несколькими группами, 
факторные, перекрестные, внутриличностные.

Авторы, сообщающие об исследованиях с кластер-
ным дизайном или с использованием схемы не мень-
шей эффективности или эквивалентности, должны 
ознакомиться с  рекомендациями CONSORT в  допол-
нение к  рекомендациям, содержащимся в  этом доку-
менте. Здесь мы делаем несколько промежуточных за-
мечаний о других проектах. В каждом случае дизайн 
исследования должен быть четко изложен как в  ос-
новном тексте, так и в аннотации статьи.

Многогрупповые (> 2 групп) исследования в  па-
раллельных группах требуют минимальной пере-
работки стандартного руководства CONSORT. Блок-
схему можно легко расширить. Основные отличия 
от  исследований с  двумя группами касаются уточ-
нения того, как гипотезы исследования соотносятся 

с  несколькими группами, и  последующих методов 
анализа и  интерпретации данных. Для факторных 
исследований обычно необходимо учитывать воз-
можность взаимодействия между вмешательствами.  
В  дополнение к  общему сравнению участников, по-
лучавших или не  получавших каждое исследуемое 
вмешательство, исследователи должны также рассмо-
треть возможность сообщения результатов для каж-
дой комбинации лечения [141].

В перекрестных исследованиях каждый участник 
получает два (или более) типа лечения в  случайном 
порядке. Основные дополнительные проблемы, кото-
рые необходимо решить, связаны с  парным характе-
ром данных, которые влияют на дизайн и анализ [142]. 
Аналогичные проблемы затрагивают сравнения вну-
три человека, в которых участники получают два ле-
чения одновременно (часто на парные органы). Кроме 
того, из-за риска временных или системных эффектов 
переноса, соответственно, в обоих случаях выбор ди-
зайна требует обоснования.

Группа CONSORT намерена опубликовать рас-
ширения к заявлению CONSORT для охвата всех ука-
занных дизайнов. Дополнительно мы опубликуем об-
новления существующих руководств по  кластерным 
рандомизированным исследованиям и исследованиям 
не  меньшей эффективности и  эквивалентности, что-
бы учесть это крупное обновление общего руковод-
ства CONSORT.

ОБСУЖДЕНИЕ

Оценка медицинских вмешательств может вводить 
в заблуждение, если исследователи не обеспечивают 
объективность сравнений. Случайное распределение 
по группам исследования остается единственным ме-
тодом, исключающим предвзятость отбора и сбиваю-
щие факторы. Нерандомизированные исследования, 
как правило, дают больший расчетный эффект лече-
ния, чем рандомизированные [143, 144].

Однако предвзятость ставит под угрозу даже ран-
домизированные контролируемые исследования, если 
ученые проводят их  ненадлежащим образом [145]. 
Недавний систематический обзор, объединивший ре-
зультаты нескольких методологических исследований, 
показал, что исследования, в которых использовалось 
неадекватное или нечеткое сокрытие распределения, 
дали на 31% большую оценку эффекта, чем те, в ко-
торых использовалось адекватное сокрытие, а иссле-
дования, в которых не проводилось ослепление, дали 
на 25% большую оценку [149]. Как и следовало ожи-
дать, между этими двумя показателями существует 
сильная связь.

Разработка и проведение РКИ требуют как методо-
логических, так и клинических знаний, кропотливой 
работы [146] и  высокой готовности к  непредвиден-
ным трудностям. Отчеты о РКИ должны быть написа-
ны с таким же пристальным вниманием к снижению 
предвзятости. Читатели не должны строить догадки; 
используемые методы должны быть полными и  про-
зрачными, чтобы читатели могли легко отличить 
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исследования с  объективными результатами от  со-
мнительных. Разумная наука включает в  себя адек-
ватную отчетность, а проведение этичных испытаний 
опирается на фундамент разумной науки [147].

Мы надеемся, что данное обновление пояснитель-
ной статьи CONSORT поможет авторам в  исполь-
зовании версии CONSORT 2010 г. и в общих чертах 
объяснит важность адекватного освещения исследо-
ваний. Положение CONSORT может помочь иссле-
дователям, разрабатывающим испытания в  будущем 
[148], и может служить руководством для рецензентов 
и  редакторов при оценке рукописей. Действительно, 
мы  призываем рецензентов и  редакторов использо-
вать контрольный список CONSORT для оценки того, 
насколько полно авторы представили информацию 
по  этим пунктам. Такая оценка, вероятно, повысит 
ясность и  прозрачность публикуемых исследований. 
Поскольку CONSORT является развивающимся до-
кументом, он требует динамичного процесса постоян-
ной оценки, доработки и при необходимости внесения 
изменений, именно поэтому мы подготовили данное 
обновление контрольного перечня и  пояснительной 
статьи. По  мере накопления новых данных и  крити-
ческих замечаний мы будем оценивать необходимость 
будущих обновлений.

Первая версия заявления CONSORT, выпущенная 
в 1996 году, по-видимому, привела к улучшению каче-
ства отчетности о  РКИ в  журналах, которые ее  при-
няли [150–154]. Другие группы используют шаблон 
CONSORT для улучшения отчетности по другим ви-
дам исследований, таким как диагностические тесты 
[155] и обсервационные исследования [156].

Сайт CONSORT (www.consort-statement.org) был 
создан с целью предоставления образовательных ма-
териалов и базы данных, содержащей материалы, от-
носящиеся к представлению отчетов о РКИ. На сайте 
представлено множество примеров из  реальных ис-
следований, в  том числе все примеры, включенные 
в  данную статью. Мы  будем продолжать пополнять 
базу данных хорошими и  плохими примерами от-
четности и  приглашаем читателей вносить дополни-
тельные предложения, связываясь с нами через сайт. 
Группа CONSORT будет продолжать изучать литера-
туру с целью поиска соответствующих статей, в кото-
рых рассматриваются вопросы, связанные с представ-
лением результатов РКИ, и  мы приглашаем авторов 
таких статей сообщать нам о  них. Эта информация 
будет доступна на  регулярно обновляемом сайте 
CONSORT.

Официальную поддержку CONSORT выразили 
более 400 ведущих общих и  специализированных 
журналов и  редакционных групп по  биомедицине, 
включая Международный комитет редакторов ме-
дицинских журналов, Всемирную ассоциацию ре-
дакторов медицинских журналов и  Совет научных 
редакторов. Мы  приглашаем другие журналы, заин-
тересованные в  качественном освещении клиниче-
ских исследований, поддержать заявление CONSORT 
и  связаться с  нами через наш сайт, чтобы сообщить 
о своей поддержке. Конечными бенефициарами этих 

коллективных усилий должны стать люди, которые 
по тем или иным причинам нуждаются во вмешатель-
стве со стороны медицинского сообщества. 
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