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В настоящее время существуют многочисленные доказательства, свидетельствующие о недостаточном качестве отчетов о результатах рандомизированных
контролируемых испытаний (РКИ). Недавно проведенные методологические исследования указывают на то, что недостатки отчетной документации и ди-
зайна сопряжены с систематическими ошибками при оценке эффектов лечения. Такие систематические ошибки наносят серьезный ущерб РКИ, главным
отличительным достоинством которых является именно устранение систематических ошибок. Систематические ошибки при РКИ отражают недостатки на-
учного подхода, а это, в свою очередь, несет угрозу нарушения надлежащих этических норм.

Для улучшения качества представления результатов РКИ группой ученых и редакторов было разработано заявление CONSORT (Consolidated Standards of Re-
porting Trials — Единые стандарты представления результатов испытаний). В заявлении представлены перечень вопросов и схема проведения РКИ, которые
могут быть использованы авторами при составлении отчетов о результатах. Многие ведущие медицинские журналы и крупные международные редакционные
группы признали стандарты CONSORT. Эти стандарты облегчают критическую оценку и интерпретацию полученных результатов, обеспечивая авторов ру-
ководством, как улучшить отчеты об испытаниях.

Цель этой разъясняющей и уточняющей статьи — способствовать более широкому применению, пониманию и распространению стандартов CONSORT. В ней
дается разъяснение смысла и обоснование применения каждого из пунктов, включенных в перечень вопросов. Для большинства пунктов приводится хотя
бы один пример правильного представления результатов и, при возможности, библиографические ссылки на соответствующие эмпирические исследова-
ния. Также включены несколько примеров блок-схем проведения РКИ.

Заявление CONSORT как разъясняющий и уточняющий документ, а также соответствующий веб-сайт (http://www.consort-statement.org) должны быть по-
лезными источниками для усовершенствования отчетов о результатах рандомизированных испытаний. 
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«Рандомизированные контролируемые испытания (РКИ) — превосходная технология, пригодная для широкого применения, но, как и все остальное, имею-
щая свои недостатки. Когда людям приходится проводить наблюдения, всегда существует вероятность систематических ошибок» [1].

При хорошем планировании и правильно выпол-
ненной рандомизации контролируемые испытания
обеспечивают наилучшие доказательства эффектив-
ности лечебных вмешательств*, но при неадекватных
методологических подходах такие испытания ассо-
циированы с преувеличенными оценками эффектов
лечения [2-5]. Систематическое отклонение* резуль-
татов при плохой структуре испытания и недостаточном
качестве отчетов может привести к принятию ошибочных
решений на всех уровнях оказания медицинской по-
мощи: от лечения конкретного пациента до разработ-
ки национальной политики в области здравоохранения.

Критическая оценка качества клинических испыта-
ний возможна только при условии, если в опублико-
ванных отчетах представлены точные и подробные опи-
сания структуры, выполнения и анализа данных РКИ.
Однако такие отчеты, отнюдь не являясь прозрачными,

часто представляют неполную информацию о РКИ [6-
9], что усугубляет проблемы, возникающие из-за пло-
хой методологии [10-15].

Неполное и неточное представление 
результатов в отчетах 

Во многих обзорных статьях были отмечены недо-
статки опубликованных отчетов о результатах клини-
ческих испытаний. Например, информация о том,
применялся ли слепой метод при оценке исходов,
была представлена лишь в 30% из 67 отчетов о РКИ,
опубликованных в четырех ведущих медицинских
журналах в 1979 и 1980 годах [16]. Аналогично,
только в 27% из 45 отчетов, опубликованных в 1985
году, было дано определение первичной конечной точ-
ки* испытания [14], и только в 43% из 37 испытаний
с отрицательными результатами, опубликованных в
1990 году, сообщалось о расчете размера выборки*
[17]. Отчеты о РКИ не только часто бывают неполны-
ми, но иногда и неточными. Из 119 сообщений, в ко-

РЕКОМЕНДАЦИИ 
ПО ПОДГОТОВКЕ ПУБЛИКАЦИЙ

*Определение терминов, помеченных звездочкой, дано 
в «Словаре терминов» в конце статьи 
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торых утверждалось, что данные обо всех участниках*
были включены в окончательный анализ в составе тех
групп, к которым они были исходно предписаны (ана-
лиз «intention to treat» — «анализ, проводимый из до-
пущения, что все больные получили предписанное вме-
шательство»*), в 15 (13%) пациентов исключали или
не анализировали всех пациентов в соответствии с ис-
ходным распределением [18]. Во многих обзорах
было также показано, что недостатки часто встре-
чаются в отчетах о результатах РКИ, опубликованных
в специализированных журналах [19-29], а также в жур-
налах, изданных не на английском языке [30, 31]. 

Правильная рандомизация* устраняет системати-
ческие ошибки* и является ключевым компонентом вы-
сококачественных РКИ [32]. Успешная рандомизация
возможна при двух условиях: генерации* непредска-
зуемой последовательности распределения участников
и маскировании* этой последовательности от иссле-
дователей, которые проводят включение больных
(таблица 1) [2, 21]. К сожалению, информация о ме-

тодах, использованных для распределения больных по
группам вмешательства, как правило, представляется
недостаточно. Например, анализ 206 сообщений, ко-
торые были опубликованы в журналах по акушерству
и гинекологии как рандомизированные контролируе-
мые испытания, показал, что по меньшей мере 5% из
них не были по-настоящему рандомизированными [21].
По-видимому, эта оценка является заниженной, так как
в большинстве современных публикаций не содержится
адекватной информации о методе распределения
участников [19, 21, 23, 25, 30, 39].

Совершенствование представления 
результатов рандомизированных 
контролируемых испытаний: 
заявление CONSORT 

DerSimonian et al. [16] предположили, что "редак-
торы журналов могли бы значительно улучшить пуб-
ликации результатов клинических испытаний, пре-
доставив авторам перечень пунктов, строгого изложения
которых они ожидают". В начале 90-х годов двумя груп-
пами редакторов журналов, исследователей и спе-
циалистов по методологии были независимо опубли-
кованы рекомендации по составлению отчетов об ис-
пытаниях [40, 41]. Позднее была опубликована ре-
дакционная статья D.Rennie [42], в которой он призвал
эти две группы встретиться и разработать единые ре-
комендации. Результатом этого стало заявление CON-
SORT (Consolidated Standards of Reporting Trials — Еди-
ные стандарты представления результатов испыта-
ний) [43]. 

Заявление CONSORT (или просто CONSORT для
удобства изложения) включает в себя перечень ос-
новных вопросов, которые должны быть отражены в от-
четах о результатах РКИ, и схему документального пред-
ставления динамики числа участников на разных эта-
пах испытания (схема проведения исследования). За-
явление CONSORT ориентировано, в первую очередь,
на испытания с двумя параллельными группами сравне-
ния, но большинство его положений также примени-
мы и для исследований с другой структурой, таких как
исследования эквивалентности, факторные, кластер-
ные, а также перекрестные испытания. В настоящее вре-
мя готовятся модификации перечня стандартов CON-
SORT для представления результатов испытаний с эти-
ми и другими вариантами дизайна. 

Цель CONSORT — облегчить критическую оценку и
интерпретацию РКИ путем обеспечения авторов руко-
водством о том, как улучшить представление резуль-
татов их исследований. Кроме того, рецензенты и ре-
дакторы журналов могут использовать CONSORT для об-
легчения выделения исследований, отчеты о которых
трудно интерпретировать или в отчетах которых име-
ется большая вероятность систематических ошибок. Од-

Метод, используемый для распределения участников испытания в группы
лечения или других вмешательств, является критически важным аспектом
структуры клинического испытания. Рандомизация (случайное распределе-
ние)* считается предпочтительным методом, который уже более 50 лет ус-
пешно применяется при клинических испытаниях [33]. Рандомизация имеет
три основных преимущества [34]. Во-первых, исключает систематическую
ошибку, связанную с отбором участников в группы лечения. Сравнение ле-
чебных воздействий без рандомизации может стать предвзятым из-за пред-
почтительного отбора (сознательно или нет) определенных больных для
проведения определенного варианта лечения. Во-вторых, случайное рас-
пределение облегчает маскирование вмешательств* от исследователей,
участников и экспертов, оценивающих исходы, например, путем использо-
вания плацебо, что уменьшает вероятность возникновения систематических
ошибок после назначения лечения [35]. В-третьих, рандомизация позво-
ляет применить теорию статистической вероятности, чтобы выразить сте-
пень правдоподобия того, что любые различия в частоте клинических
исходов* между группами носят лишь случайный характер [36]. Пред-
отвращение систематических ошибок, связанных с отбором и воздействием
сопутствующих вмешивающихся факторов*, является наиболее важным
преимуществом рандомизации [37]. 

Успешная рандомизация на практике зависит от двух взаимосвязанных
аспектов: адекватной генерации непредсказуемой последовательности рас-
пределения участников в группы и маскирования этой последовательности
до назначения вмешательства [2, 21]. Ключевой вопрос заключается в том,
известна или предсказуема эта система распределения для лиц, участвую-
щих в отнесении участников к той или иной группе сравнения* [38]. По-
этому система распределения по видам лечения должна быть построена
таким образом, чтобы лица, проводящие включение пациентов, не знали
заранее о том, какое лечение получит следующий больной — это называ-
ется сокрытием распределения* [2, 21]. Правильное сокрытие отнесения
участников в группы вмешательства является защитой, не позволяющей
узнать предстоящие пациентам варианты воздействий, тогда как эффек-
тивная случайная последовательность предотвращает безошибочное про-
гнозирование будущих назначений, основанное на информации о
предшествующих назначениях.

Таблица 1. Распределение участников по группам 

лечения. Принципы и преимущества 

рандомизации
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нако это не означает, что стандарты CONSORT должны
использоваться в качестве инструмента оценки качества
исследований. Скорее, содержание заявления CONSORT
нацелено на повышение достоверности* и обобщае-
мости (применимости)* результатов испытаний (ина-
че — внутренней и внешней валидности* испытаний).
В отчеты также должны быть включены многие разде-
лы, прямо не указанные в перечне CONSORT, например,
информация об одобрении исследования этическим ко-
митетом, получении информированного согласия от
участников, наличии Комитета по защите данных и мо-
ниторингу, а также источниках финансирования. Кро-
ме того, должны быть представлены надлежащим об-
разом и другие аспекты испытаний, такие как инфор-
мация, необходимая для анализа эффективности за-
трат [44-46] и оценки качества жизни [47].

Пересмотренное заявление CONSORT:
разъяснения и уточнения

С момента публикации в 1996 году стандарты
CONSORT признаны большим числом журналов [48-51]
и рядом сообществ редакторов, включая Междуна-
родный комитет редакторов медицинских журналов,
известный как Ванкуверская группа (Vancouver Group)
[52]. Накапливается все больше доказательств того, что
с введением стандартов CONSORT улучшилось качество
сообщений о результатах РКИ [53, 54]. Однако CON-
SORT — это продолжающийся проект, и стандарты пе-
риодически пересматривается [3]. Вариант заявле-
ния CONSORT 1996 года вызвал много замечаний и не-
которую долю критики [43]. Так, C.L. Meinert [55] ука-
зал, что в документе недостаточно ясно определены ис-
пользуемые термины, а информация о числе участни-
ков, представленная в схеме проведения РКИ, яв-
ляется неполной. Работа по пересмотру стандартов CON-
SORT началась в 1999 году, обновленный перечень во-
просов приведен в таблице 2, а пересмотренная блок-
схема проведения РКИ — на рисунке 1 [56 -58]. 

Во время работы над обновленным вариантом ста-
ло очевидным, что разъяснение и уточнение основных
принципов CONSORT поможет исследователям и дру-
гим лицам при написании или оценке отчетов об ис-
пытаниях. В данной статье будут рассмотрены логиче-
ское обоснование и научная основа каждого из пунк-
тов перечня (таблица 2) с примерами правильного пред-
ставления результатов РКИ в ранее опубликованных от-
четах (дополнительные примеры см. на сайте www.con-
sort-statement.org). В этих примерах для упрощения
были удалены ссылки авторов на другие публикации;
однако при необходимости источники информации все-
гда должны цитироваться, как, например, для под-
держки методологических подходов, еще не полу-
чивших распространения. При возможности в статье
представляются результаты соответствующих темати-

ке эмпирических исследований. Более широкое об-
суждение методологических аспектов предлагается
во множестве превосходных книг о клинических ис-
пытаниях [59-61]. 

Для удобства изложения в статье используются
термины "лечение" и "больной", хотя нельзя не признать,
что не все вмешательства, оценивающиеся в РКИ,
формально являются лечением, и не все участники ис-
пытаний являются больными. 

Перечень вопросов
Название и резюме
Пункт 1. Каким способом участники были распреде-
лены в группы вмешательства (например, «случайным
распределением», «рандомизированно», «в случай-
ном порядке») 
Примеры 

Название: «Уменьшение курения с помощью инга-
ляционной заместительной никотинотерапии: двойное
слепое рандомизированное клиническое испытание с
оценкой эффективности и безопасности» [62]. 

Резюме: «Структура исследования: рандомизиро-
ванное, двойное слепое, плацебо-контролируемое
испытание» [63]. 
Разъяснение 

Возможность найти соответствующую публикацию
в электронной базе данных зависит в значительной сте-
пени от того, как она была проиндексирована. Пуб-
ликация может быть не внесена в базу данных MEDLINE
Национальной медицинской библиотеки как отчет о
РКИ, если авторы не сообщают об этом явно. Для обес-
печения надлежащей индексации исследования как РКИ
авторы должны четко указать в резюме своего со-
общения, что участники испытания были распределе-
ны в группы сравнения рандомизированно. Возмож-
ны следующие формулировки: «участники были слу-
чайно распределены в группы…», «выбор лечения был
рандомизированным» или «участники были отнесены
к группам вмешательства с помощью случайного рас-
пределения». Для обеспечения быстрой идентифика-
ции публикации как отчета о РКИ также настоятельно
рекомендуется использовать термин «рандомизиро-
ванное» в её названии. 

В середине 90-х годов электронный поиск в базе дан-
ных MEDLINE позволял получить лишь около полови-
ны всех РКИ, имеющих отношение к определенной теме
[64]. Этот недостаток был устранен, в частности, бла-
годаря работе Кокрановского сотрудничества, участ-
никами которого к 1999 году было выявлено почти 
100 000 РКИ, которые ранее не были проиндексиро-
ваны в качестве РКИ в MEDLINE. Индексация этих пуб-
ликаций была соответственно изменена [65]. Следо-
вание этим рекомендациям должно улучшить точ-
ность индексации медицинских публикаций в будущем. 



Рациональная Фармакотерапия в Кардиологии 2010;6(4) 613

Заявление CONSORT о стандартах представления результатов рандомизированных испытаний

Раздел или тема отчета Номер Описание вопросов Страница 
пункта

Название и резюме 1 Каким способом участники были распределены в группы вмешательства (например: «случайным распределением»,
«рандомизированно», «в случайном порядке»)

Введение
Актуальность 2 Научные предпосылки и обоснование целесообразности исследования

Методы 
Участники 3 Критерии включения участников, условия и место проведения испытания и получения данных
Вмешательства 4 Точное описание вмешательств, которые были запланированы в каждой из групп, как и когда они проводились 
Цели 5 Конкретные цели исследования и проверяемые гипотезы
Исходы 6 Четкое определение первичных и вторичных исходов, критериев их оценки и, если возможно, любых методов, 

применявшихся для повышения точности оценки (например: многократных измерений, обучения исследователей,
оценивающих клинические исходы)

Размер выборки 7 Как был рассчитан размер выборки и, если необходимо, обоснование всех промежуточных анализов и правил 
прекращения исследования

Рандомизация
Генерация случайной 8 Метод генерации случайной последовательности распределения включая детальное определение любых 
последовательности особенностей ограниченной рандомизации (например: рандомизации внутри блоков, стратифицированной 

рандомизации) 
Сокрытие 9 Способ технического обеспечения применения случайной последовательности распределения (например: 
распределения получение указаний в пронумерованных контейнерах или по централизованной телефонной связи) с уточнением,

была ли случайная последовательность скрытой до назначения вмешательств 
Выполнение 10 Кто проводил генерацию случайной последовательности распределения, кто включал участников в исследование, 
распределения кто распределял участников в соответствующие группы

Ослепление 11 Применялся слепой метод или маскирование вмешательств в отношении участников, медицинского персонала, 
(маскирование) назначавшего лечение, и исследователей, оценивающих клинические исходы, и как оценивалась эффективность
вмешательства ослепления 
Методы статистического 12 Статистические методы, применявшиеся при сравнении групп по первичным исходам; статистические методы, 
анализа применявшиеся при вспомогательном анализе данных, например, при анализе в подгруппах 

или скорректированном анализе

Результаты
Динамика распределения 13 Динамика распределения участников на каждом этапе исследования (рекомендуется представлять в виде схемы 
участников проведения исследования) с указанием в каждой группе числа рандомизированно распределенных участников; 

числа участников, получавших запланированное лечение; числа пациентов, которые завершили исследование 
согласно протоколу; числа участников, данные о которых были включены в анализ первичных исходов. 
Описание отклонений от запланированного протокола исследования с их обоснованием

Набор больных 14 Определение дат начала и конца периодов включения и наблюдения больных
Исходные данные 15 Исходные демографические и клинические характеристики участников в каждой из групп
Число участников, данные 16 Число участников в каждой из групп, данные которых были включены в анализ любого вида (в знаменателе), 
которых были включены а также информация о том, проводился ли анализ в соответствии со случайным распределением в группы 
в анализ лечения («intention to treat»). По возможности следует представлять абсолютное число участников 

(т.е. 10 из 20 больных, а не 50% больных)
Исходы и оценка эффекта 17 Итоговый результат для каждого из основных и дополнительных клинических исходов в каждой группе,

а также рассчитанный размер эффекта и точность его оценки (например, 95% доверительный интервал)
Дополнительный анализ 18 Разрешение вопросов, связанных с множественностью влияний путем представления любых других (кроме основ-

ного) видов проведенного анализа, включая анализ в подгруппах и скорректированный анализ с указанием, какие 
виды дополнительного анализа были запланированы, а какие было решено провести уже в ходе исследования

Неблагоприятные эффекты 19 Все неблагоприятные или побочные эффекты, зарегистрированные в каждой из групп вмешательства

Обсуждение 
Интерпретация полученных 20 Интерпретация полученных результатов с учетом выдвинутой гипотезы исследования, источников потенциальных 
результатов систематических ошибок, или погрешностей, или проблем, ассоциированных с множественностью анализов или 

исходов
Обобщаемость результатов 21 Обобщаемость (внешняя валидность, применимость) результатов испытания
исследования
Итоговая интерпретация 
доказательств 22 Общая интерпретация результатов в связи с имеющимися современными доказательствами

Таблица 2. Перечень вопросов, которые должны быть включены в отчет о результатах рандомизированного 

испытания [56-58]
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При необходимости сжато изложить содержание
статьи рекомендуется использовать структурированные
тезисы, которые обеспечивают читателям стандарти-
зированную информацию по разделам, касающимся
структуры, проведения и анализа данных испытания
[66]. Некоторые исследования показали, что структу-
рированные тезисы имеют более высокое качество по
сравнению с традиционными описательными [67] и об-
легчают читателям получение информации [68]. 

Введение 
Пункт 2. Научные предпосылки и обоснование целесо-
образности исследования
Пример 

«Туннельный синдром запястного канала обуслов-
лен компрессией срединного нерва в запястном кана-
ле и является частой причиной боли в руке, особенно
у женщин. Местное введение кортикостероидов яв-
ляется одним из рекомендованных вариантов лечения

этого синдрома. 
Одна из методик заключается в инъекции корти-

костероидов проксимальнее запястного канала (но
не в сам канал). Обоснованием для введения препа-
ратов в этом месте служит то, что на ладонной сторо-
не предплечья рядом с запястьем нередко наблюдается
отек, который может способствовать сдавливанию
срединного нерва. Кроме того, при инъекции корти-
костероидов в этом месте риск повреждения средин-
ного нерва меньше, чем при введении в узкий запяст-
ный канал. Целесообразность использования лигно-
каина (лидокаина) вместе с кортикостероидами име-
ет двойственное обоснование: инъекция становится без-
болезненной, а снижение чувствительности после
инъекции подтверждает правильность выполнения
процедуры. 

В ходе двойного слепого рандомизированного ис-
пытания было изучено, во-первых, исчезают ли симп-
томы заболевания после введения кортикостероидов

Число больных, обследованных для оценки 
соответствия целям испытания (n=…)
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Число больных, которые прошли рандомизацию (n=…) 

Число больных, отнесенных в группу 
вмешательства Х (n=…)
Получили назначенное вмешательство (n=…)
Не получили назначенное вмешательство 
(указать причины) (n=…)

Число больных, отнесенных в группу 
вмешательства Y (n=…)
Получили назначенное вмешательство (n=…)
Не получили назначенное вмешательство 
(указать причины) (n=…)

Не наблюдались до конца испытания 
(указать причины) (n=…)
Вмешательство было прервано 
(указать причину) (n=…)

Не наблюдались до конца испытания 
(указать причины) (n=…)
Вмешательство было прервано 
(указать причину) (n=…)

Включены в анализ (n=…)
Исключены из анализа (указать причину) (n=…)

Включены в анализ (n=…)
Исключены из анализа (указать причину) (n=…)

Число больных, исключенных из испытания (n=…):
• Из-за несоответствия критериям включения (n=…)
• Отказались от участия (n=…)
• По другим причинам (n=…)

Рисунок 1. Схема проведения РКИ, пересмотренная CONSORT (Consolidated Standards of Reporting Trials — Единые

стандарты представления результатов испытаний). Рекомендуемый эталон графического представления

динамики распределения участников на всех стадиях рандомизированного исследования [56-58]
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проксимальнее запястного канала, и во-вторых, у ка-
кой части больных при последующем наблюдении
после такого лечения не было рецидива симптомов за-
болевания» [69].
Разъяснение 

Как правило, раздел «Введение» состоит из свободно
изложенного неструктурированного текста, в кото-
ром авторы объясняют научные основы или смысл ис-
следования, а также научное обоснование его целе-
сообразности. Обоснованием может быть необходи-
мость разрешения научного медицинского вопроса (на-
пример, сравнения биодоступности двух лекарствен-
ных форм препарата или оценки возможного влияния
препарата на функцию почек) или потребность прак-
тической медицины (например, разработка клиниче-
ских рекомендаций к практическому применению пу-
тем сопоставления клинических эффектов двух аль-
тернативных методов лечения). Авторы должны при-
вести все имеющиеся доказательства преимуще-
ственного эффекта любого активного вмешательства,
включенного в испытание. Кроме того, во введении сле-
дует предложить правдоподобное объяснение воз-
можного механизма действия исследуемого вмеша-
тельства, особенно если ранее оно применялось ред-
ко или вообще не применялось [70]. 

В Хельсинкской декларации говорится, что биоме-
дицинские исследования с участием людей должны ос-

новываться на глубоком знании научной литературы
[71]. Это означает, что неэтично подвергать людей не-
оправданному риску при испытании. Показано, что не-
которые клинические испытания были ненужными, по-
скольку вопросы, которые в них рассматривались,
уже были решены или могли быть решены при систе-
матическом обзоре существующей литературы [72]. Та-
ким образом, во введении должна быть обоснована не-
обходимость в проведении нового испытания. В идеа-
ле, введение должно содержать ссылку на системати-
ческий обзор предыдущих аналогичных испытаний или
указание на отсутствие таких испытаний [73]. 

В первой части введения авторы должны описать
проблему, которая вызвала необходимость исследо-
вания. Характер, масштаб и серьезность этой пробле-
мы должны обеспечить предпосылки и веские осно-
вания для проведения исследования. Такая информация
часто отсутствует в отчетах о РКИ. Далее авторы долж-
ны кратко описать подходы, которые были предприняты
к широкому изучению данной проблемы. Также может
быть целесообразным во введении сформулировать
цели* испытания (пункт 5). 

(Продолжение в следующем номере)
Со списком литературы можно ознакомиться на сайте

http://www.consort-statement.org 
или запросить в издательстве по адресу: rpc@sticom.ru 


