CONSORT 2010: checklist de informacoes a serem incluidas em um ensaio randomizado

Secao/Topico N° do item Item do checklist
Titulo e resumo
1a Identificar no titulo como um estudo clinico randomizado
1b Resumo estruturado de um desenho de estudo, métodos,
resultados e conclusoes (para orientagao especifica,
consulte CONSORT para resumos)
Introducao
Fundamentos e objetivos 2a Fundamentacao cientifica e explicagao do raciocinio
2b Objetivos especificos ou hipéteses
Métodos
Desenho do estudo 3a Descri¢ao do estudo clinico (como paralelo, fatorial),
incluindo a taxa de alocagao
3b Alteragoes importantes nos métodos apds ter iniciado o
estudo clinico (como critérios de elegibilidade), com as
razoes
Participantes 4a Critérios de elegibilidade para participantes
4b Informagoes e locais de onde foram coletados os dados
Intervengoes 5 As intervengodes de cada grupo, com detalhes suficientes
para determinagao da replicagao, incluindo como e quando
eles foram realmente administrados
Desfechos 6a Medidas completamente pré-especificadas, definidas como
desfechos primario e secundario, incluindo como e quando
elas foram avaliadas
6b Quaisquer alteragoes nos desfechos apés o estudo clinico
ter sido iniciado, com as razoes
Tamanho da amostra 7a Como foi determinado o tamanho da amostra
7b Quando aplicavel, deve haver uma explicagao de qualquer

andlise proviséria e diretrizes de encerramento

Randomizagao




Sequéncia e geragao

8a

Método utilizado para geragao de sequéncia randomizada
de alocagao

8b

Tipos de randomizagao, detalhes de qualquer restri¢ao (tais
como randomizagao por blocos e tamanho do bloco)

Alocacao e mecanismo
de ocultacao

Mecanismo utilizado para implementar a sequéncia de
alocacao randomizada (como recipients numerados
sequencialmente), descrevendo os passos a serem
seguidos para ocultagdo da sequéncia, até as intervengoes
serem atribuidas

Implementacao

10

Quem gerou a sequéncia de alocagao randomizada, quem
inscreveu os participantes e quem atribuiu as intervengoes
aos participantes

Cegamento

11a

Se realizado, quem foi cegado apds as intervengoes serem
atribuidas (ex. participantes, cuidadores, assessores de
resultado) e como ocorreu o cegamento

11b

Se relevante, descrever a semelhanga das intervengoes

Métodos estatisticos

12a

Métodos estatisticos utilizados para comparar os grupos
para desfechos primarios e secundarios

12b

Métodos para analises adicionais, como analises de
subgrupo e analises ajustadas

Resultados

Fluxo de participantes

(é fortemente
recomendada a utilizagao
de um diagrama)

13a

Para cada grupo, o nimero de participantes que foram
randomicamente atribuidos, que receberam o tratamento
pretendido e que foram analisados para o desfecho
primario

13b

Para cada grupos, deve-se indicar perdas e exclusdes apés
a randomizagao, juntamente com as razoes

Dados de base

Nidmeros analisados

16

Para cada grupo, niimero de participantes (denominados)
incluidos em cada analise e se a andlise foi realizada pela
atribuigao original dos grupos

Desfechos e estimativa

17a

Para cada desfecho primario e secundario, resultados de
cada grupo e o tamanho efetivo estimado e sua precisao
(como intervalo de confianga de 95%)

17b

Para desfechos binarios, é recomendada a apresentagao de
ambos os tamanhos de efeito, absolutos e relativos

Analises auxiliares

18

Resultados de quaisquer analises realizadas, incluindo
andlises de subgrupos e analises ajustadas, distinguindo-se
as pré-especificadas das exploratdrias




Danos 19 Todos os importantes danos ou efeitos indesejados em
cada grupo (observar a orientagao especifica CONSORT
para danos)

Discussao

LimitagOes 20 Limitagoes do estudo clinico, abordando as fontes dos
potenciais vieses, imprecisao e, se relevante, relevancia das
analises

Generalizagao 21 Generalizagao (validade externa, aplicabilidade) dos
achados do estudo clinico

Intervengao 22 Interpretagao consistente dos resultados, balango dos
beneficios e danos, considerando outras evidéncias
relevantes

Outras informagoes

Registro 23 Nuamero de inscrigao e nome do estudo clinico registrado

Protocolo 24 Onde o protocolo completo do estudo clinico pode ser
acessado, se disponivel

Fomento 25 Fontes de financiamento e outros apoios (como

abastecimento de drogas), papel dos financiadores

* Recomenda-se fortemente a leitura desta norma em conjunto com a Explicagao e Elaboragéo de
esclarecimentos importantes de todos os itens do CONSORT 2010. Se relevante, também recomenda-se a
leitura das extensées do CONSORT para estudos cluster randomizados, estudos de n&o-inferioridade e de
equivaléncia, tratamentos ndo-farmacolégicos, intervengdes de ervas e estudos pragmaticos. Extensées
adicionais estdo por vir: para aquelas e para dados de referéncias relevantes a este checklist, ver www.consort-

statement.org .
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